Indlzegsseddel: Information til brugeren

Estrogel® 0,6 mg/g gel
estradiol

Lzs denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Estrogel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet til andre. Det
kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Estrogel
3. Sédan skal du bruge Estrogel

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Estrogel er en klar gel til pasmering pa huden. Gelen virker ved optagelse gennem huden.

Estrogel er hormonsubstitutionsbehandling (HRT).

Estrogel anvendes ved symptomer pa estrogenmangel hos kvinder hvor der er gaet mindst 6 méneder siden
deres sidste naturlige menstruation.. Jstrogenmangel opstar i overgangsalderen eller hvis begge @&ggestokke
er fjernet ved operation. Gener ved gstrogenmangel er hedeture, humersvingninger, ledsmerter og terre
slimhinder i skede og urinrer.

Knogleskarhed (osteoporose) kan ogsa opsta pa grund af estrogenmangel. Hvis du har en foreget risiko for
knoglebrud pé grund af knogleskerhed (osteoporose) og ikke kan anvende andre behandlingsmuligheder,
eller andre behandlingsmuligheder har vist sig ikke at vere effektive, kan Estrogel anvendes til forebyggelse
af sddanne knoglebrud.

Kontakt lgen, hvis du far det varre, eller hvis du ikke far det bedre.
Lagen kan have givet dig Estrogel til anden anvendelse. Folg altid l&gens anvisning.

Erfaring med behandling af kvinder over 65 &r er begranset.
2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Estrogel

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Estrogel:
e  hvis du er allergisk over for estradiol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Estrogel (angivet i afsnit 6).



hvis du har eller har haft brystkreeft eller kreeft i livmoderen, eller hvis der er mistanke om, at du har det
hvis du lider af uforklarlige blgdninger fra underlivet
hvis du har unormal vakst af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi), som ikke behandles
hvis du har eller tidligere har haft en blodprop i ben eller lunger
hvis du har en blodsterkningsforstyrrelse (f.eks. mangel pa protein C, protein S eller antitrombin)
hvis du har eller for nylig har haft en hjerte-karsygdom (f.eks. hjertetilfelde, slagtilfelde eller
hjertekramper) eller en blodprop i hjertet
e hvis du har en akut leversygdom eller stadig har en nedsat leverfunktion pa grund af en tidligere
leversygdom
e hvis du har en arvelig stofskiftesygdom (porfyri)

Advarsler og forsigtighedsregler

Behandlingen med Estrogel skal altid overvejes ngje. Behandlingen skal forst indledes efter grundig
undersogelse og vejledning fra din leege. Mindst én gang arligt ber du sammen med din leege afklare, om
fordelene ved behandlingen stadig opvejer risici.

Du ber regelmeessigt fa foretaget underlivsundersggelse, blodtryksmaling og mammaografi; derudover ber du
foretage regelmaessig selvundersogelse af brysterne.

Du kan fa uregelmaessige bladninger eller pletbledning i de forste behandlingsmaneder. Hvis dette fortseatter
ud over dette tidsrum, eller efter at behandlingen er afsluttet, skal du kontakte laegen.

Behandlingen skal afbrydes i tilfelde af:

e gulfarvning af din hud eller det hvide i dine gjne (gulsot) eller nedsat leverfunktion

e hevet ansigt, tunge og/eller hals og/eller synkebesvar eller neldefeber ssmmen med &ndedretsbesver,
der tyder pa et angiogdem

o forhgjet blodtryk (ses ved kraftig hovedpine, krampeanfald, besvimelse eller naeseblod)

e migraenelignende hovedpine evt. med synsforstyrrelser

e graviditet

Hvis du oplever pludselig h@velse af eller smerter i benene, pludselige smerter i brystet, pludselig &ndened,
omhed eller forandringer i dit bryst skal du omgaende soge lege.

Du skal i nogle tilfeelde vere sarlig forsigtig med at bruge Estrogel. Tal med din leege hvis du har eller

tidligere har haft en af nedennavnte sygdomme, eller hvis du har oplevet en forvaerring af en af disse i

forbindelse med graviditet eller tidligere hormonbehandling:

e godartede muskelknuder i livmoderen (fibromer), vaekst af livmoderslimhinden uden for livmoderen
(endometriose) eller fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi)

e blodprop eller hvis du har en eget risiko for at f& blodpropper

brystkreeft eller har gget risiko for brystkraeft (eksempelvis hvis nogen i din nere familie har eller har

haft brystkreeft).

forhgjet blodtryk

en leversygdom

sukkersyge

galdesten

migrane eller kraftig hovedpine

en bindevevssygdom (SLE)

epilepsi

astma

sygdom, der pévirker trommehinde og herelsen (otosklerose)

nedsat nyrefunktion

nedsat hjertefunktion

sygdom i skjoldbruskkirtlen



e har en arvelig sygdom med hgjt fedtindhold i blodet (familieer hypertriglycerideemi)

e arveligt og erhvervet angiogdem

Der kan vare andre risici ved at bruge Estrogel. Der er muligvis:

o let gget risiko for kreeft i aggestokkene. Det er set hos kvinder, der har fiet fjernet livmoderen, og som
har veret i behandling med estrogen i 5 -10 &r

e gget risiko for demens (set hos kvinder, der er over 65 ar, nir behandlingen startes)

Hvis du skal gennemga en planlagt operation, anbefales det at afbryde behandlingen med Estrogel 4 — 6 uger
for operationen. Dette aftales med leegen.

Hvis du har tendens til pigmentforandringer, ber du undgé sol og ultraviolet straling, mens du er i behandling
med Estrogel.

Oplys altid ved blod- og urinpravekontrol at du er i behandling med Estrogel.

Generel information om HRT (hormonsubstitutionsbehandling):

Udtalt fortykkelse af livmoderslimhinden og krzeft i livmoderslimhinden:

Brug af HRT (som f.eks. Estrogel) alene agger risikoen for udtalt fortykkelse af livmoderslimhinden og kraeft
i livmoderslimhinden.

Brug af progestogen i mindst 12 dage i hver 28-dages cyklus i tillaeg til gstrogenbehandlingen, forebygger
denne ekstra risiko. Derfor vil din laege ordinere progestogen separat, hvis du stadig har din livmoder. Hvis
du har féet fjernet din livmoder, s& sperg laegen, om det er sikkert for dig at bruge Estrogel uden
progestogen.

Sammenligning

Hos kvinder, der stadig har deres livmoder, og som tager HRT, vil der i gennemsnit vere 5 ud af 1.000
kvinder, der bliver diagnosticeret med kraeft i livmoderslimhinden, nar de er mellem 50 og 65 &r. Hos
kvinder i alderen 50 — 65 ar, som stadig har deres livmoder, og som tager HRT med @strogen alene, vil
mellem 10 og 60 kvinder ud af 1.000 blive diagnosticeret med kreeft i livmoderslimhinden (dvs. mellem 5 og
55 ekstra tilfzlde), athengigt af dosis og varighed af behandlingen.

Kreft i ggestokkene

Kreeft i ®ggestokkene (ovariecancer) ses sjeldent — langt sjeldnere end brystkraeft.

HRT-behandling med estrogen alene eller med kombineret gstrogen og gestagen er blevet forbundet med en
let @get risiko for kraeft i ®ggestokkene.

Risikoen for kreeft i @ggestokkene athaenger af kvindens alder. Eksempel: Blandt kvinder i1 alderen 50-54 ér,
som ikke tager HRT, diagnosticeres kraeft i &ggestokkene hos ca. 2 ud af 2.000 kvinder i lgbet af en periode
pa 5 ér. Blandt kvinder, der har taget HRT i 5 &r, vil der veere ca. 3 tilfeelde pr. 2.000 brugere (dvs. ca. 1
yderligere tilfzlde).

Brystkreeft

Der er pévist gget risiko for brystkraeft ved hormonerstatningsbehandling (HRT) med kombineret gstrogen-
progestogen eller med gstrogen alene. Den ggede risiko afhanger af, hvor laenge du bruger HRT. Den ggede
risiko viser sig inden for 3 &rs brug. Efter opher af HRT falder den egede risiko med tiden, men risikoen kan
besta i 10 ar eller mere, hvis du har brugt HRT i mere end 5 ar.

Du skal regelmaessigt kontrollere dine bryster og hurtigst muligt henvende dig til laegen, hvis du opdager
brystforandringer.

Sammenligning



Ud af 1.000 kvinder i alderen 50-54 ar, som ikke far hormonerstatningsbehandling, diagnosticeres i
gennemsnit 13-17 med brystkreeft i lobet af en periode pa 5 &r.

Blandt kvinder pa 50 &r, der pabegynder HRT med @strogen alene i 5 &r, vil der vaere 16-17 tilfelde pr. 1.000
brugere (dvs. yderligere 0-3 tilfaelde).

Blandt kvinder pa 50 ar, som pdbegynder HRT med kombineret gstrogen og gestagen i 5 ar, vil der vaere 21
tilfeelde pr. 1000 brugere (dvs. yderligere 4-8 tilfzlde).

Ud af 1.000 kvinder i alderen 50-59 &r, der ikke far HRT, diagnosticeres i gennemsnit 27 med brystkreeft i
lobet af en periode pa 10 ar.

Blandt kvinder pé 50 ér, der pabegynder HRT med estrogen alene i 10 &r, vil der veere 34 tilfelde pr. 1.000
brugere (dvs. yderligere 7 tilfalde)

Blandt kvinder pé 50 &r, der pabegynder HRT med kombineret gstrogen og gestagen i 10 ar, vil der vaere 48
tilfeelde pr. 1.000 brugere (dvs. yderligere 21 tilfelde).

Virkning af HRT pa hjertet og blodomlebet

Der er en let gget risiko for hjerte-karsygdomme ved brug af Estrogel og progestogen (risikoen stiger med
alderen). Hvis du har féet fjernet livmoderen og far Estrogel alene, er der ingen oget risiko for hjerte-
karsygdomme.

Blodprop i en vene

Du har 2 - 3 gange storre risiko for at f4 en blodprop, hvis du er i hormonbehandling. Der er storst risiko i det
forste behandlingsar, ved fremskreden alder, hvis din bevagelighed er pavirket f.eks. efter storre operation,
hvis en i din neermeste familie har haft en blodprop, hvis du har haft flere spontane aborter, hvis du er
overvagtig, hvis du allerede er i behandling med blodfortyndende medicin, hvis du har systemisk lupus
erythematosus (SLE), eller hvis du har kraeft.

Sammenligning

Hos kvinder i 50°erne, der ikke tager HRT, vil der over en periode pé 5 ar i gennemsnit vere 4 til 7 ud af
1000 kvinder, der ma forventes at fa en blodprop i en vene.

Hos kvinder i 50 erne, som har taget HRT med estrogen-progestogen i mere end 5 ar, vil der vere 9 til 12
tilfeelde blandt 1000 brugere (dvs. yderligere 5 tilfaelde).

Slagtilfeelde (blodprop i hjernen)
Der er desuden en let forhgjet risiko for slagtilfeelde ved brug af HRT (1,5 gange hgjere).

Sammenligning

Hos kvinder i 50"erne, som ikke tager HRT, forventes der i gennemsnit at vaere 8 ud af 1000, der far et
slagtilfelde over en 5-arig periode. Hos kvinder i 50 erne, som tager HRT, vil der vaere 11 tilfaelde blandt
1000 brugere over 5 ar (dvs. 3 ekstra tilfelde).

Born

@stradiol i form af gel kan blive utilsigtet overfert til andre personer fra huden. Lad ikke andre, isar bern,
komme i kontakt med det behandlede hudomréade, og tildeek om nedvendigt omradet, nér gelen er torret.
Hvis et barn kommer i kontakt med det hudomréade, hvor gelen er blevet pafort, skal barnets hud vaskes med
vand og s&be sd hurtigt som muligt. Overforsel af gstradiol kan medfere uventede tegn pd pubertet hos
mindre bern (for eksempel brystudvikling). I de fleste tilfeelde forsvinder symptomerne, nar bernene ikke
leengere bliver udsat for estradiol i form af gel.

Kontakt l&gen, hvis du bemarker tegn og symptomer (brystudvikling eller andre kenslige forandringer) pa,
at et barn er blevet utilsigtet udsat for gstradiol i form af gel.

Brug af andre legemidler sammen med Estrogel
Forteel det altid til leegen eller til apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre laegemidler. Din lege vil radgive dig.



Det er iser vigtigt, at du forteller til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager:

medicin mod epilepsi (sdsom phenobarbital, phenytoin, carbamazepin, oxcarbazepin, topiramat)
medicin mod tuberkulose (rifampicin)

medicin mod HIV-virus (ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)

medicin mod infektion (rifabutin)

naturleegemidler, der indeholder prikbladet perikon

HRT kan pavirke den made visse andre leegemidler virker pa:

e et legemiddel for epilepsi (lamotrigin), da dette kan ege hyppigheden af anfald

e Medicin mod hepatitis C-virus (HCV) sasom kombinationsregime ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og
dasabuvir ribavirin; glecaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir kan forarsage
stigninger i leverfunktion blodpreve resultater (stigning i ALT-leverenzym) i kvinder, der bruger
kombinerede hormonelle preventionsmidler indeholdende ethinylestradiol. Estrogel indeholder estradiol
1 stedet for ethinylestradiol. Det vides ikke, om der kan forekomme en stigning i ALT-leverenzym ved
brug af Estrogel med denne HCV-kombinationskur.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlagger at blive gravid, skal du
sporge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Du maé ikke bruge Estrogel, hvis du er gravid. Hvis du bliver gravid, eller har mistanke om, at du er gravid,
skal du omgaende afbryde behandlingen og kontakte laegen.

Amning
Du maé ikke bruge Estrogel, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Estrogel pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Estrogel indeholder ethanol

Dette laegemiddel indeholder 500 mg alkohol (ethanol) pr. dosis pé 1,25 g gel svarende til 400 mg/g

(40 % w/w). Det kan forérsage en breendende fornemmelse pé skadet hud. Dette produkt er brandfarligt,
indtil det er tort. I forbindelse med brug af produktet skal du undga varmekilder/aben ild, indtil gelen er
torret ind i huden.

3. Sadan skal du bruge Estrogel
Brug altid Estrogel nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er:

Voksne: 1 — 2 doser (pump) fra doseringspumpen 1 gang daglig (0,75 — 1,5 mg).

Den maksimale daglige dosis er 2 pumper.

Kvinder, der ikke har faet fjernet livmoderen, skal efter aftale med laegen have supplerende behandling med
gestagen (12 — 14 dage pr. 28-dages cyklus).

Medmindre andet aftales, skal du mindst én gang arligt ga til kontrol hos laegen, hvor varigheden af
behandlingen vurderes.

Brugsvejledning
1. Ferst fjernes hatten og beskyttelsesproppen.



2. Tryk pumpen helt i bund, og lad gelen lgbe ud i handfladen.

3. Gelen fordeles over et stort hudomrade, for eksempel pa begge arme, overarme og skuldre. Gelen kan
ogsé smares pad maven og indersiden af larene. Hudomraderne p& og omkring brystet og skeden skal
undgas. Da gelen indeholder ethanol, ber den ikke smeres pa irriterede eller tynde hudomrader. Gelen
ma ikke synkes.

4. Lad gelen teorre i 3 minutter inden pdkledning. Hvis gelen ikke er torret ind efter 2 - 3 minutter, skal den
fordeles ud pa et storre omrade.

5. Vask handerne. Sat haetten og beskyttelsesproppen pa efter brug.

Lad ikke andre personer rore ved det hudomrade, hvor gelen er blevet péfort, for gelen er torret, og tildek
om negdvendigt omradet med toj.

Nér en ny flaske med doseringspumpe tages i brug, vil det muligvis veere nadvendigt at trykke en eller to
gange, inden gelen begynder at lobe ud. Brug ikke de forste pump, da det ikke er sikkert, at den rigtige
mangde er kommet ud.

Hyvis du har brugt for meget Estrogel
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket hvis du har taget mere af Estrogel, end der star i denne information,
eller mere end leegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas). Tag pakningen med.

Tegn pa overdosering kan vare kvalme, opkastning, mavekramper, diaré eller menstruationslignende
bledning.

Hyvis du har glemt at bruge Estrogel
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsaet blot med den seedvanlige
dosis.

Hvis du holder op med at bruge Estrogel
Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Folgende sygdomme forekommer hyppigere hos kvinder, der bruger HRT, end hos kvinder, der ikke bruger
HRT:

Brystkreeft, unormal vaekst af eller kreeft i livmoderslimhinden, kreeft i &ggestokkene, blodpropper i ben eller
lunger, hjertesygdom, slagtilfelde, muligvis demens, hvis HRT startes efter 65 ars alderen.

Du kan finde yderligere information om disse bivirkninger under punkt 2.

Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Cirka 1
ud af 5 kvinder vil opleve hovedpine, brystemhed og mavegener. Disse bivirkninger er midlertidige og
forsvinder som regel ved leengere tids behandling.

Ring 112 eller sog omgéende leege ved alvorlige bivirkninger.
Der er rapporteret folgende bivirkninger ved brug af Estrogel:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 — 10 ud af 100 behandlede):

Ikke alvorlige: Hovedpine, kvalme, mavesmerter, udslet, brysthavelse/-smerter, brystforsterrelse,
smertefuld menstruation, kraftig menstruation, uregelmaessige bledninger, vaginalt udflad, unormal vaekst af
livmoderslimhinden (endometriehyperplasi), veegteendring (egning eller tab), veeskeophobning med havelser
(perifere edemer).



Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 — 10 ud af 1000 behandlede):

Alvorlige: Blodprop i en vene.

Ikke alvorlige: Depression, humersvingninger, svimmelhed, migrane, luftafgang fra tarmen, opkastning,
klee, godartede brystknuder, oget volumen af muskelknuder i livmoderen, muskelknuder i livmoderen,
svampeinfektion i skeden, kraftesloshed og svaghed.

Sjzeldne bivirkninger (forekommer hos 1 — 10 ud af 10.000 behandlede):

Alvorlige: Alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion), galdeophobning og gulsot.

Ikke alvorlige: Intolerance over for glucose, @ndring i seksuallyst, forverring af epilepsi, forhgjet blodtryk,
abnorme levertal, misfarvning af huden, akne, knoglesmerter.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede):
Ikke alvorlige: Intolerance over for kontaktlinser.

Andre kendte bivirkninger rapporteret ved hormonsubstitutionsbehandling:

Godartede eller ondartede svulster.

Forskellige hudlidelser: hududslaet med knuder, blister eller vaeskeansamling, punktformede bledninger i
huden.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Estrogel utilgengeligt for bern.

Brug ikke Estrogel efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Estrogel 0,6 mg/g indeholder
Aktivt stof: Estradiol.
@vrige indholdsstoffer: Carbomer 980, ethanol 96 %, renset vand og trolamin.

Udseende og pakningsstorrelser
Estrogel er en klar, farvelgs eller nasten farvelgs gel med en svag lugt af alkohol. Den findes i en flaske med
pumpe, som gor det lettere at dosere laegemidlet.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Estrogel findes i en pakningssterrelse a 80 g / 64 doser.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Besins Healthcare Ireland Ltd

Plaza 4, Level 4, Custom House Plaza
Harbourmaster Place,

International Finance Services Centre
Dublin 1

D01 A9N3

Irland

Fremstiller

Besins Manufacturing Belgium
Groot Bijgaardenstraat 128
1620 Drogenbos

Belgien

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 05-09-2025



