Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
Ovestin 1 mg/g krém
Osztriol

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Ovestin krém és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Ovestin krém alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Ovestin krémet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ovestin krémet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusi gyogyszer az Ovestin krém és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Ovestin krém az Gigynevezett hormonp6tlo kezelésre (HRT) alkalmazhato gydgyszerek csoportjaba
tartozik. N6i hormont, dsztriolt (egy Osztrogént) tartalmaz. Az Ovestin krémet azoknal a ndknél
alkalmazzak, akiknek legalabb 12 honapja volt az utols6 természetes vérzése (posztmenopauza).

A klimax hiivelyi tiineteinek — példaul a hiivelyszarazsag, illetve a hiivelyi irritacid — enyhitésére
alkalmazzak. Orvosi kifejezéssel ezeket a tlineteket ,,hiivelyi atrofianak™ nevezik — a tiineteket a
szervezet Osztrogénszintjének leesése okozza. Ez természetes jelenség a klimax utan.

Amennyiben a petefészkeket — még a klimax el6tt — miitéti uton eltavolitjak (ovariektomia), az
Osztrogén termelddésének csokkenése hirtelen kovetkezik be.

A klimax alatt jelentkez6 Osztrogénhiany a hiivelyfal elvékonyodasat és szarazsagat okozhatja. Ennek
kovetkeztében a kozosiilés fajdalmassa valhat, hiivelyviszketés és fertozések 1éphetnek fel. Az
Osztrogénhiany olyan tiinetekhez is vezethet, mint a vizelettartasi nehézség €s a visszatérd
hugyhoélyaggyulladas.

Az Ovestin krém a ndk petefészkében normalisan termel6dd 0sztrogén potlasaval fejti ki hatasat. A
hiivelyben kell alkalmazni, ezaltal ott fejti ki a hatasat, ahol arra sziikség van. A készitmény enyhitheti
a hiivelyben tapasztalt kellemetlen érzést.

Lehet, hogy néhany napot, vagy akar hetet is igényelhet, mire észreveszi a javulast.

Tovabba a fent emlitett alkalmazason kiviil az Ovestin krém alkalmazhat6 még:

- sebgybdgyulas javulasara, a menopauza utan 1évo, hiivelyi mUtéten atesé noknél.
- a menopauzan atesett noktdl vett méhnyakkenetek értékelhetdségének javitasara.
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2. Tudnivalék az Ovestin krém alkalmazasa elott
Ne alkalmazza az Ovestin krémet,
ha a kdvetkezdk barmelyike érvényes Onre. Ha nem biztos az alabbi pontokban, az Ovestin krém

alkalmazésa el6tt beszéljen kezel6orvosaval.

Ne alkalmazza az Ovestin krémet,

. ha emlérakja van, vagy valaha volt, vagy fennall annak gyantja;

. ha dsztrogénre érzékeny daganatos betegsége van, mint pl. a méh belso rétegének
(endometrium) rakja, vagy fennall annak gyanuja;

. ha nem szokvanyos hiivelyi vérzése van;

. ha méhének belsé rétege rendellenesen novekszik (endometrialis hiperplazia), amit még nem
kezelnek;

. ha van, vagy valaha volt vérrog a vénajaban (tromboézis), mint példaul a labakban (mélyvénas
trombdzis) vagy a tiidében (tiidéembolia);

. ha vérrogképzodési betegsége van (trombozisra hajlamosito betegség, mint a protein-C-,
protein-S- vagy antitrombin-hiany);

. ha olyan betegsége van, vagy valaha volt, amit a ver6erekben kialakult vérrog okozott, mint pl.
szivinfarktus, széliités (sztrok) vagy angina;

. ha majbetegsége van, vagy valaha volt, és a maj mikodése még nem normalizalodott;

. ha Onnek egy ritka — ,,porfiria”-nak nevezett —, a csaladjaban is eléfordulo (6roklott)
vérfestékképzOdési zavara van;

. ha allergias az Gsztriolra vagy a gyodgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

Ha a fenti allapotok koziil barmelyik eldszor jelentkezik az Ovestin krém alkalmazasa alatt, azonnal
hagyja abba a krém alkalmazasat és forduljon kezel6orvosahoz.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Az Ovestin krém alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével a korabban vagy
jelenleg fennallo betegségeirdl, kiilondsen, ha az alabbi betegségekben szenved vagy szenvedett, mivel
ezek visszatérhetnek vagy rosszabbodhatnak:

° méhfibromak;

. a méhnyalkahartya méhen kiviili n6vekedése (endometridzis), vagy a méhnyalkahartya korabbi
tulzott ndvekedése, megvastagoddsa (endometridlis hiperplazia);

o a vérrdogképzddés kockazatanak novekedése (1asd ,,Vérrogok a vénaban (trombozis)”);

Osztrogén-érzékeny rak kialakulasanak megnovekedett kockazata (példaul, ha az édesanyjanak,
lanytestvérének vagy a nagymamajanak volt emlérakja);

magas vérnyomas;

majrendellenesség, mint példaul a jéindulatti majtumor;

cukorbetegség (diabétesz);

epekovesség;

migrén vagy sulyos fejfajas,

az immunrendszer olyan betegsége, ami tobb szervre is hatassal van (szisztémas lupusz
eritematézusz, SLE);

epilepszia;

asztma;

betegség, ami a dobhartyat és a hallast érinti (otoszklerozis);

nagyon magas vérzsirszint (trigliceridek);

sziv- vagy vesebetegség miatt fellépd folyadékvisszatartas.

Tajékoztassa orvosat, amennyiben Hepatitis C-je van, és az ombitaszvir/paritaprevir/ritonavir
(dazabuvir-ral vagy a nélkiili) kombinalt gyogyszeres kezelést kapja. Néhany Osztrogén-tartalmu
gyogyszer valamint ezen gyogyszerkombinaciok egyiittes alkalmazasa a maj miikodésére jellemzé
értékek emelkedését okozhatjak a laboratoriumi vérvizsgalati eredményekben (az ALAT [SGPT]
majenzim novekedése). Jelenleg nem ismert annak kockazata, hogy ugyanez megtorténik-e az
Ovestin-nel is.



Azonnal hagyja abba az Ovestin krém alkalmazasat és keressen fel egy orvost

Ha a kovetkezOk barmelyikét észleli a HRT alkalmazasakor:

barmely allapot, ami a ,,Ne alkalmazza az Ovestin krémet” részben emlitésre keriilt;
a bor vagy szemfehérje sargas elszinezddése (sargasag) — ez majbetegségre utalhat;
a vérnyomas jelent0s emelkedése (a tiinetek lehetnek fejfajas, faradtsag, szédiilés);
migrénszerii fejfajas, ami eldszor jelentkezik;

ha teherbe esik;

ha a vérrog jeleit észleli, mint példaul:

- a lab fajdalmas duzzanata és borpir,

- hirtelen fellép6é mellkasi fajdalom,

- 1égzési nehézség.

Tovabbi informaciokért lasd a ,,Vérrogok a vénaban (trombdzis)” cimi részt.

Megjegyzés: Az Ovestin krém nem fogamzasgatld. Ha kevesebb, mint 12 honapja volt az utolso
menstruacios ciklusa, vagy 50 évesnél fiatalabb, akkor még sziiksége lehet tovabbi fogamzasgatlasra is
terhességmegel6zés céljabol. Forduljon tanacsért kezeléorvosahoz.

Hormonpdtlo kezelés (HRT) és a rak

A méhnyalkahartya tilzott megvastagodasa (endometrialis hiperplazia) és a méhnyalkahartya
daganata (endometrialis rak)

A csak 0sztrogén-tartalmt hormonpotld kezelés (HRT) hosszu tavi alkalmazasa fokozhatja a
méhnyalkahartya (endometrium) rakos megbetegedésének kockazatat.

Nem tisztdzott, hogy az Ovestin krémmel végzett ismételt vagy hosszl tavu (egy évet meghaladd)
kezelés esetén is fennall-e hasonld kockazat. Ugyanakkor az Ovestin krémrdl igazoltak, hogy nagyon
csekély mértékben szivodik fel a vérbe, ezért a terapia progesztogénnel torténd kiegészitése nem
sziikséges.

Ha vérzést vagy pecsételd vérzést tapasztal, altalaban nincs ok az aggodalomra, de fel kell keresnie
kezelGorvosat — ez a jelenség a méhnyalkahartya megvastagodasanak jele lehet. Annak érdekében,
hogy megel6zz¢ék a méh bels6 rétegének stimulalasat, a maximalis adagot nem szabad tullépni, illetve
a maximalis adagot legfeljebb néhany hétig szabad alkalmazni.

A kovetkezd kockazatok olyan, hormonpotlasra alkalmazott gyogyszerekre vonatkoznak, amelyek
bekeriilnek a vérkeringésbe. Az Ovestin azonban helyileg, a hiivelyben alkalmazott készitmény, és a
verbe valo felszivodasa nagyon csekély mértékii, ezért kevésbé valoszinii, hogy az alabbiakban emlitett
dllapotok rosszabbodnadnak vagy kivjulnanak az Ovestin krémmel végzett kezelés alatt, de forduljon
kezelGorvosdhoz, amennyiben On mégis érintett.

Emlérak

A bizonyitékok arra utalnak, hogy a kombinalt 6sztrogén-progesztogén és esetleg a csak dsztrogén
HRT no6veli az emldrak kockazatat. A tobbletkockazat a HR T-alkalmazas idétartamatol fiigg, és
néhany éven beliil valik nyilvanvalova. Azonban a kockazat a kezelés abbahagyasa utan néhany éven
beliil (legfeljebb 5 év alatt) normalizalodik.

Rendszeresen vizsgalja 4t emldit. Menjen el kezel6orvosahoz, ha olyan valtozasokat észlel, mint:
o behtizodas a béron

o a mellbimb¢ alakvaltozasa

. lathat6 vagy tapinthatd csomok.

Ezen kiviil javasolt részt vennie az Onnek felajanlott mammografias sziiréprogramokon.



Petefészekrak
A petefészekrak ritkan fordul el6 — sokkal ritkabban, mint az emldérak. A csak 0sztrogén-tartalmu HRT
a petefészekrak kockazatanak enyhe emelkedésével jar.

A petefészekrak kockazata az életkortol fliggden valtozo. Példaul 50-54 éves, HRT-t nem alkalmazo
néknél 5 éves iddszak alatt 2000 fore vetitve koriilbeliil 2 fonél diagnosztizalnak petefészekrakot.
Azoknal a n6knél, akik 5 éven at alkalmaznak HRT-t, 2000 fore koriilbeliil 3 eset (vagyis

1 tobbleteset) jut.

A HRT hatasa a szivre és a vérkeringésre

Vérrogok a vénaban (trombozis)

A vérrogok vénaban torténd kialakulasanak kockazata 1,3-3-szor nagyobb a HRT-t alkalmazdknal,

mint a HRT-t nem alkalmazdknal, kiilondsen az alkalmazas els6 évében. A vérrogok komoly bajt

okozhatnak — ha egy vérrog eljut a tiildobe, az mellkasi fajdalmat, 1égszomjat, ajulast okozhat, vagy

akér halalhoz is vezethet. Nagyobb valosziniiséggel alakulhat ki vérrdg a vénajaban, ahogy On

idsddik, valamint ha a kdvetkezOk barmelyike érvényes Onre. T4jékoztassa kezel6orvosat, ha ezen

esetek koziil barmelyik érvényes Onre:

. ha On hosszi ideje fekvObeteg egy nagy miitét, sériilés, vagy betegség kdvetkeztében (1asd a
3. pontot is, ,,Ha miitét sziikséges Onnél”);

. ha On kifejezetten tulsulyos (a testtdmegindexe (BMI) > 30 kg/m?);

. ha Onnek barmilyen vérrogképzoédéssel jard problémaja van, amely hosszi taiva gyogyszeres
kezelést igényel, ami meggatolja a vérrogképzodést;

. ha az On valamelyik kozeli csaladtagjanak volt mar vérrdg a lababan, tiidejében vagy egy masik
szervében,;

. ha On szisztémas lupusz eritematozusz (SLE) betegségben szenved;

. ha On réakos beteg.
A vérrog jeleire vonatkozo informaciokat lasd a ,,Azonnal hagyja abba az Ovestin krém alkalmazasat
¢s keressen fel egy orvost” cimi részben.

Osszehasonlitds

Az 50-es éveikben jard, HRT-t nem alkalmaz6 nék esetében egy 5 éves idészakban 1000 né koziil
4-7 nénél varhato vérrdg kialakulasa a vénaban. Az 50-es éveikben jaro nék koziil, akiknél 5 éven at
csak 0sztrogénnel torténd HRT-t alkalmaznak, 1000 alkalmazé koziil 58 eset lesz (azaz 1 esettel
tobb).

Szivbetegség (szivinfarktus)
Azoknal a n6knél, akik csak 0sztrogén-kezelést kapnak, a szivbetegség kialakulasanak kockazata nem
novekszik.

Széliités (sztrok)

A széliités (sztrok) kialakulasanak kockazata koriilbeliil 1,5-szer nagyobb a HRT-t alkalmazdknal,
mint a nem alkalmazoknal. A HRT-alkalmazas miatt el6forduld sztrok tovabbi eseteinek a szdma az
életkor eldrehaladtaval novekszik.

Osszehasonlitds

Az 50-es éveikben jard, HRT-t nem alkalmazé nok esetében egy 5 éves iddszakban 1000 n6 koziil
8 nénél alakul ki sztrok. Az 50-es éveikben jardé, HRT-t alkalmazd néknél egy 5 éves idészakban
1000 n6 koziil 11 noénél alakul ki sztrok (azaz 3 esettel tobb).

Egyéb allapotok

A HRT nem alkalmas az emlékezetvesztés megeldzésére. Az emlékezetvesztés kockazata némileg
magasabb lehet azoknal a n6knél, akik 65 éves koruk utan kezdik a HRT alkalmazasat. Kérjen
tanacsot kezelforvosatol.



Egyéb gyogyszerek és az Ovestin krém

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket, a
gyogynovénykészitményeket és az egyéb természetes termékeket is.

Az Ovestin krémet a hiivelyben, helyi kezelésre alkalmazzak, ezért nem valoszinii, hogy befolyasolna
mas gyogyszerek hatasat.

Az Ovestin befolyasolhatja a hiivelyben alkalmazott egyéb készitmények hatasat, de nem valoszin,
hogy mas gyogyszerek hatasat befolyasolna.

Egyes gyogyszerek befolyasolhatjak az Ovestin krém hatasat, vagy az Ovestin krém lehet hatassal az
egyéb gyogyszerekre. Ez rendellenes vérzéshez vezethet. Ez a kdvetkezd gyogyszerekre vonatkozik:

. epilepszia-gydgyszerek (mint a fenobarbital, fenitoin és karbamazepin);

. tiildobaj (tuberkuldzis) elleni gydgyszerek (mint a rifampicin, rifabutin);

. HIV-fertézés gyogyszerei (mint a nevirapin, efavirenz, ritonavir és nelfinavir);
. orbancfiivet (Hypericum perforatum-ot) tartalmaz6 gyogynovénykészitmények.

Tajékoztassa orvosat, amennyiben Hepatitis C-betegsége van, €s az ombitaszvir/paritaprevir/ritonavir
(dazabuvir-ral vagy a nélkiili) kombinalt gyogyszeres kezelést kapja. Néhany Osztrogén-tartalmu
készitmény, valamint ezen gyogyszerkombinaciok egyiittes alkalmazasa a maj miikddésére jellemzo
értékek emelkedését okozhatjak a laboratoriumi vérvizsgalati eredményekben (az ALAT [SGPT]
majenzim novekedése). Jelenleg nem ismert annak kockazata, hogy ugyanez megtorténik-e az
Ovestin-nel is.

Vérvizsgalati eredmények

Ha Onnek vérvizsgalaton kell részt vennie, mondja el az orvosnak vagy a laboratériumi
személyzetnek, hogy Ovestin krémet alkalmaz, mert ez a gydgyszer befolyasolhatja néhany
laboratoriumi teszt eredményét.

Az Ovestin krém egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal
A megszokott modon ehet és ihat az Ovestin krém alkalmazasa kdzben.

Termékenység, terhesség és szoptatas
Az Ovestint csak a menopauzan mar atesett noknél alkalmazzak. Ha teherbe esik, hagyja abba az
Ovestin krém alkalmazasat és beszéljen kezeléorvosaval.

Ha szoptat, ne alkalmazzon Ovestin krémet kezeldorvosa megkérdezése nélkiil.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Ovestin nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
Azonban a gyogyszerre adott egyéni valaszok valtozoak lehetnek.

Az Ovestin krém cetil-alkoholt és sztearil-alkoholt tartalmaz.

Ez helyi bérreakciot okozhat (példaul kontakt dermatitisz).

3. Hogyan Kkell alkalmazni az Ovestin krémet?

A gyogyszert mindig a betegtajékoztatoban leirtaknak, illetve a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal
elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg

kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hiivelyi panaszok kezelésére a szokasos adag: naponta egyszeri hasznalat az els6 hetekben (maximum
4 hétig), majd késobb a napi dozis fokozatosan csokkenthetd, példaul hetente 2 x 1 hasznalatra.
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A menopauzan mar atesett n6knél a hiivelyi miitét sebgyogyulasanak elGsegitésére a szokasos adag:
naponta egyszeri hasznalat a miitét el6tti 2 hétben, majd hetente 2 x 1 hasznalat a miitétet kdvetd

2 hétben.

A menopauzan mar atesett néktdl vett méhnyakkenet értékelhetdségének javitasara a szokasos adag:
naponta egyszeri hasznalat minden masodik nap, a kenet vételét megel6z6 héten.

A krémet az applikator segitségével juttassa be a hiivelyébe. Ezt legjobb éjszaka, lefekvés elott
elvégezni.

Egy adag (a gyiiris jelzésig feltoltott applikator) 0,5 gramm Ovestin krémet tartalmaz, amelyben
0,5 milligramm 6sztriol van.

1. Vegye le a tubus kupakjat, forditsa meg, majd a tubus kinyitasahoz hasznalja a hegyes részt.
2. Csavarja az applikatort a tubusra. Ellendrizze, hogy a dugattyt teljesen a hengerben
helyezkedik-e el.

3. A tubus Gsszenyomasaval lassan toltse fel az applikatort a krémmel a dugattyi megakadasaig (a
piros gyliriiig, 1asd a nyilakat az alabbi abran).

4. Csavarja le az applikatort a tubusrol és tegye vissza a kupakot a tubusra.
5. A krém alkalmazasahoz fekiidjon le, helyezze az applikatort mélyen a hiivelybe.
6. Lassan nyomja be teljesen a dugattyat, amig az applikator ki nem iiril.
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7. A hasznalat utan huzza ki a dugattyit a hengerbdl az ellenallasi ponton tul, és mindkettdt mossa
el meleg szappanos vizzel! Detergenst ne hasznaljon! Utana alaposan 6blitse le!
NE TEGYE AZ APPLIKATORT NAGYON MELEG VAGY FORRO VI{ZBE!

8. Szerelje Ossze az applikatort. Tolja be a dugattyt teljesen a hengerbe, az érezhetd ellenallasi
ponton tal.

Ha a tubus kiiiriilt, dobja ki az applikatort.



A tiinetek kezelésére a legalacsonyabb dozist kell alkalmazni a lehetd legrovidebb ideig. Ha az
Ovestin krém alkalmazasa soran annak hatdsat tilzottan erésnek vagy csekélynek érzi, forduljon
kezel6orvosdhoz vagy gyodgyszerészéhez.

Ha az eldirtnal tobb Ovestin krémet alkalmazott

Keresse fel kezelGorvosat, vagy gyogyszerészét, ha a kelleténél tobb Ovestin krémet hasznalt fel.
Nagy aggodalomra nem ad okot, ha valaki lenyel egy kis mennyiségii krémet. Ennek ellenére
konzultaljon kezeldorvosaval. Tiinetek lehetnek a hanyinger, hanyas; n6knél par nap elteltével hiivelyi
vérzés 1éphet fel.

Ha elfelejtette alkalmazni az Ovestin krémet
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha elfelejtette alkalmazni a krémet az el6irt idoben, potolja, amint eszébe jut, kivéve, ha a kihagyott
adagot a kovetkez6 adag napjan veszi észre. Ha csak a kdvetkezé adag alkalmazasanak a napjan jon ra
a hibara, ne pdtolja a kimaradt adagot, hanem folytassa a kezelést a kovetkez6 adaggal a megszokott
idépontban.

Ha miitét sziikséges Onnél

Ha Onnek miitétje lesz, mondja el a miitétet végzd orvosnak, hogy Ovestin krémet hasznal. Az
Ovestin krém alkalmazasat az operacio elott kb. 4-6 héttel abba kell hagynia, hogy csdkkenjen a
vérrogok kialakulasanak kockazata (1asd 2. pont, Vérrogok a vénaban). Kérdezze meg
kezel6orvosatol, hogy mikor kezdheti el Gjra az Ovestin krém hasznalatat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokat gyakrabban jelentették a vérkeringésbe bekeriil6 HRT-t hasznalé néknél, a
HRT-t nem hasznald ndkhoz képest. Ezek a kockazatok kevésbé vonatkoznak a hiivelyben alkalmazott
készitményekre, igy példaul az Ovestin krémre:

. emlorak

o petefészekrak

o vérrdg a vénaban, a labban vagy a tiidoben (vénas tromboembolia)

) sz€liités (sztrok)

. lehetséges emlékezetvesztés, ha a HRT-t 65 éves kor utan kezdik el alkalmazni.

Ezekrdl a mellékhatasokrol tovabbi informacidkat olvashat a 2. pontban.

Az adagolastol és a beteg érzékenységétdl fliggden az Ovestin esetenként mellékhatasokat okozhat,
mint példaul:

az emlok megduzzadasa és fokozott érzékenysége

enyhe hiivelyi vérzés

a hiively fokozott valadékozasa

hanyinger

a szovetek kozotti vizvisszatartas, ami altalaban boka- vagy labdagadasként jelentkezik
helyi irritacié vagy viszketés.

influenzaszer( tiinetek.

A legtobb betegnél ezek a mellékhatasok a kezelés els6 hete utan megsziinnek.



A kovetkezé mellékhatasokat egyéb hormonpotld (HRT) kezelésekkel Gsszefiiggésben jelentették:
) epehdlyag-betegség
) kiilonféle borbetegségek:
—a bor elszinezddése, kiillondsképpen az arcon és a nyakon, amely ,,terhességi foltként” ismert
(kloazma)
—fajdalmas vords csomok a béron (eritéma nodozum)
—céltabla alaka voros kiiitések vagy holyagok (eritéma multiforme).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Ovestin krémet tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 25°C-on taroland6. Nem fagyaszthat6!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato: ) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Ovestin krém?

- Az Ovestin krém hatdéanyaga az 6sztriol.

- Egyéb Osszetevok: oktildodekanol, cetil-palmitat, glicerin, cetil-alkohol, sztearil-alkohol,
poliszorbat 60, szorbitan-sztearat, tejsav, klorhexidin-dihidroklorid, natrium-hidroxid és
tisztitott viz.

Milyen az Ovestin krém Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Fehér, illetve csaknem fehér, sima, homogén krém.

15 g, 30 g vagy 50 g krém, csavaros PE-kupakkal lezart aluminiumtubusba tdltve és applikatorral ellatva.
1 tubus és 1 applikator dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24

frorszag

Tel: +36 18 480 681
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