Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Ovestin® 1 mg Creme
Vaginalcreme
Wirkstoff: Estriol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

A

1.

Was ist Ovestin 1 mg Creme und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Ovestin 1 mg Creme beachten?
Wie ist Ovestin 1 mg Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ovestin 1 mg Creme aufzubewahren?

Weitere Informationen

Was ist Ovestin 1 mg Creme und wofiir wird es angewendet?

Ovestin 1 mg Creme enthilt ein weibliches Geschlechtshormon (Estrogen) zur Anwendung in der
Scheide, das zur Behandlung lokaler Beschwerden geeignet ist.

>

Ovestin 1 mg Creme wird angewendet

Therapie (bei Estrogenmangel):

Entziindliche Verdnderungen der Scheidenhaut mit Gewebeschwund (wihrend und nach den
Wechseljahren);

Schmerzen beim Geschlechtsverkehr wegen trockener Scheide;

Ausfluss bei Estrogenmangel;

Juckreiz an den Schamlippen;

Vor- und Nachbehandlung bei vaginalen Operationen;

Zusatzbehandlung bei vaginalen Entziindungen unterschiedlicher Ursache.

Diagnostik:

Vorbehandlung und Aufhellung vor Zellabstrich.

Was miissen Sie vor der Anwendung von Ovestin 1 mg Creme beachten?
Ovestin 1 mg Creme darf nicht angewendet werden,

wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Estriol oder einen der sonstigen
Bestandteile von Ovestin 1 mg Creme sind;

bei bekanntem bestehenden oder friither aufgetretenen Brustkrebs bzw. einem entsprechenden
Verdacht;

bei bekannten anderen Tumoren, deren Wachstum durch Zufuhr bestimmter weiblicher




Geschlechtshormone (Estrogene) angeregt wird (v. a. Krebs der Gebdrmutterschleimhaut) oder
ein entsprechender Verdacht;

o bei unbehandelter iibermédBiger Verdickung der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie);

o bei Blutungen aus der Scheide, deren Ursache vom Arzt nicht geklirt ist;

o bei bestehenden oder frither aufgetretenen vendsen thromboembolischen Erkrankungen
(Blutgerinnselbildung in den tiefen Venen, Lungenembolie);

o bei bekannten Blutgerinnungsstérungen mit erhohter Blutgerinnung (thrombophilen
Erkrankungen, wie z. B. Protein-C-, Protein-S- oder Antithrombin-Mangel);

o bei bestehenden oder erst kurze Zeit zuriickliegenden arteriellen thromboembolischen

Erkrankungen (Blutgerinnselbildung in den Arterien), v. a. anfallsartig auftretende
Brustschmerzen mit Brustenge (Angina pectoris), Herzinfarkt;

o bei akuter Lebererkrankung oder zuriickliegenden Lebererkrankungen, solange sich wichtige
Leberwerte nicht normalisiert haben;

o bei Porphyrie (Stoffwechselerkrankung mit Storung der Bildung des roten Blutfarbstoffes);

o bei schwerer Nierenfunktionsstérung.

»  Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ovestin 1 mg Creme ist erforderlich

Die Anwendung von Ovestin 1 mg Creme sollte nur zur Behandlung solcher Beschwerden begonnen
werden, welche die Lebensqualitit beeintriachtigen. In jedem Fall sollte Ihr Arzt mindestens einmal
jahrlich eine sorgfiltige Abschitzung von Nutzen und Risiken der Behandlung vornehmen. Die
Behandlung sollte nur so lange fortgefiihrt werden, wie der Nutzen die Risiken tiberwiegt.

Es liegen nur begrenzte Daten zur Bewertung der Risiken einer Hormonersatztherapie bei vorzeitiger
Menopause (Zeitpunkt der letzten Menstruation) vor. Da jedoch das absolute Risiko bei jiingeren
Frauen niedriger ist, konnte das Nutzen-Risiko-Verhiltnis bei jiingeren Frauen giinstiger sein als bei
ilteren.

Medizinische Untersuchungen/Kontrolluntersuchungen:

Vor Beginn bzw. Wiederaufnahme einer Hormonersatztherapie sollte eine vollstindige Erfassung
aller wichtigen Krankheiten in Threr Vorgeschichte sowie bei nahen Verwandten durchgefiihrt
werden. Die drztliche Untersuchung (einschlieBlich Unterleib und Brust) sollte sich an dieser
Erfassung der Krankengeschichten sowie den Gegenanzeigen und Warnhinweisen fiir dieses
Arzneimittel orientieren. Wihrend der Behandlung sollten regelméfBige Kontrolluntersuchungen
durchgefiihrt werden, die sich in Haufigkeit und Art nach Ihrer personlichen Gesundheitssituation
richten. Thr Arzt sollte Thnen erldutern, welche Veridnderungen Ihrer Briiste Sie ihm mitteilen miissen.
Die Untersuchungen, u. a. Rontgenaufnahmen der Briiste (Mammographie), sollten entsprechend der
gegenwirtig iiblichen Vorsorgepraxis und vor dem Hintergrund Ihrer personlichen
Gesundheitssituation durchgefiihrt werden.

Scheideninfektionen sollten vor Beginn einer Behandlung mit Ovestin 1 mg Creme mit dafiir
bestimmten Arzneimitteln behandelt werden.

Situationen, die eine besondere érztliche Uberwachung erfordern:

Eine engmaschige Uberwachung IThres Gesundheitszustandes ist erforderlich, wenn bei Thnen eine der
folgenden Situationen oder Erkrankungen vorliegt oder friither vorlag bzw. sich wéhrend einer
Schwangerschaft oder einer zuriickliegenden Hormonbehandlung verschlechtert hat. Dies gilt auch fiir
den Fall, dass eine der nachfolgend genannten Erkrankungen im Laufe der aktuellen
Hormonersatztherapie mit Ovestin 1 mg Creme auftritt bzw. sich verschlechtert.

Folgende Erkrankungen bzw. Risikofaktoren sind zu beachten:

o Gutartige Geschwulst in der Muskelschicht der Gebiarmutter (Uterusmyom) oder Ansiedlung
von Gebiarmutterschleimhaut auB3erhalb der Gebarmutter (Endometriose);
. Risikofaktoren fiir Blutgerinnsel in den Gefdflen (Thromboembolien) (siehe unten);

o Risikofaktoren fiir estrogenabhiingige Krebserkrankungen, z. B. Auftreten von Brustkrebs bei



nahen Blutsverwandten (z. B. Mutter, Gromutter, Schwestern);
o Bluthochdruck;

o Lebererkrankungen (z. B. gutartige Lebergeschwulst — Leberadenom);

o Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit oder ohne Beteiligung der Gefille;

o Gallensteinerkrankungen;

o Migréne oder (schwere) Kopfschmerzen;

o Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus erythematodes, eine bestimmte
Autoimmunerkrankung);

o UbermiBige Verdickung der Gebirmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) in der
Vorgeschichte (siehe unten);

o Krampfanfille (Epilepsie);

o Asthma;

o Versteifung der Verbindungen zwischen den Gehorknochelchen (Otosklerose);

o Gutartige Brusterkrankung mit Knotenbildung (fibrozystische Mastopathie).

Griinde fiir einen sofortigen Therapieabbruch:
Die Therapie muss bei Auftreten von Gegenanzeigen sowie in den folgenden Situationen abgebrochen
werden:

o Gelbsucht oder Verschlechterung der Leberfunktion;
o Deutliche Erh6hung des Blutdrucks;

o Neues Auftreten migréneartiger Kopfschmerzen;

o Schwangerschaft.

Weitere Warnungen und VorsichtsmaBnahmen:

In verschiedenen Studien wurde fiir eine Hormonersatztherapie mit bestimmten systemisch
angewendeten Estrogenen kombiniert mit Gelbkdrperhormonen (Gestagenen) bzw. bei alleiniger
Anwendung ein erhohtes Risiko fiir Brustkrebs, Blutgerinnselbildung in den Venen (Thrombose) und
deren Verschleppung in die Lunge (Lungenembolie), koronare Herzerkrankung, Schlaganfall,
Hirnleistungsstérung (Demenz), Eierstockkrebs und Gallenblasenerkrankung festgestellt (s. u.).
Studien vergleichbarer Grofle und Aussagekraft zu den Risiken von in der Scheide angewendetem
Estriol wurden nicht durchgefiihrt. Die wenigen zur Zeit fiir die Anwendung von Estriol in der
Scheide vorliegenden Daten weisen nicht auf mit einer systemischen Hormonersatztherapie
vergleichbare Risiken hin.

UbermiBige Verdickung der Gebdrmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)

Gelegentlich konnen wihrend der Behandlung Blutungen auftreten. Sollten Durchbruch- oder
Schmierblutungen nach einigen Monaten auftreten oder nach Beendigung der Behandlung anhalten,
miissen die Ursachen abgeklirt werden. Zum Ausschluss einer bosartigen Entartung kann eine
Gewebsentnahme von Gebédrmutterschleimhaut erforderlich sein.

Das Risiko fiir eine Endometriumhyperplasie und einen Gebdrmutterkrebs ist bei einer langerfristigen
systemischen, alleinigen Gabe von Estrogenen erhoht. Fiir in der Scheide angewendetes Estriol liegen
diesbeziiglich keine eindeutigen Belege vor. Um eine Stimulierung der Gebarmutterschleimhaut zu
vermeiden, sollte die im Abschnitt 3. ,,Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis*
angegebene Dosierung (1-mal tdglich 0,5 mg) nicht iiberschritten und maximal 3 Wochen lang
angewendet werden.

Brustkrebs

Die vorliegenden Erkenntnisse weisen auf ein insgesamt erhohtes, von der Anwendungsdauer
abhingiges Brustkrebsrisiko fiir Frauen hin, die Estrogen-Gestagen-Kombinationen anwenden.
Moglicherweise gilt dies auch fiir eine Hormonersatztherapie mit Estrogen-Monopriparaten.

Kombinierte Estrogen-Gestagen-Therapie:
o In der Women’s Health Initiative Study (WHI-Studie) und in epidemiologischen Studien ergab



sich iibereinstimmend ein erhohtes Brustkrebsrisiko bei Frauen, die im Rahmen einer
Hormonersatztherapie Estrogen-Gestagen-Kombinationen angewendet haben. Das erhohte
Risiko zeigte sich nach etwa drei Jahren.

Estrogen-Monotherapie:

o Die WHI-Studie zeigte unter einer Estrogen-Monotherapie bei Frauen, denen die Gebdrmutter
entfernt wurde, kein erhohtes Brustkrebsrisiko. Beobachtungsstudien haben unter einer
Estrogen-Monotherapie meist ein geringfiigig erhohtes Risiko fiir eine Brustkrebsdiagnose
gezeigt, das jedoch wesentlich niedriger war als das Risiko bei Anwenderinnen von Estrogen-
Gestagen-Kombinationen.

Das erhohte Risiko zeigt sich nach einigen Anwendungsjahren, kehrt jedoch einige (spétestens fiinf)
Jahre nach Behandlungsende wieder auf das altersentsprechende Grundrisiko zuriick.

Die Hormonersatztherapie, insbesondere die Kombination aus Estrogenen und Gestagenen, verringert
die Durchldssigkeit des Brustgewebes fiir Rontgenstrahlen. Dadurch kann der Nachweis eines
Brustkrebses bei Untersuchung der Brust mit Rontgenstrahlen (Mammographie) erschwert werden.

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs (Ovarialkarzinom) ist viel seltener als Brustkrebs. Die Langzeitanwendung
(mindestens 5—10 Jahre) von Estrogen-Monopréparaten zur Hormonersatztherapie ist mit einem leicht
erhohten Fierstockkrebs-Risiko verbunden. Einige Studien einschlieflich der WHI-Studie deuten
darauf hin, dass das entsprechende Risiko unter der Langzeitanwendung einer kombinierten
Hormonersatztherapie vergleichbar oder geringfiigig geringer ist. Es ist ungewiss, ob eine
Langzeitanwendung von Estrogenen niedriger Stirke (wie Ovestin) ein anderes Risiko mit sich bringt
als andere Estrogen-Monopriparate.

Venose Thromboembolie

Die Anwendung von Arzneimitteln zum Hormonersatz ist im Vergleich zur Nichtanwendung mit
einem 1,3- bis 3fach erhohten Risiko fiir Verschliisse der tiefen Venen durch Blutgerinnsel
(Thrombosen) verbunden, die sich unter Umsténden 16sen und in die Lunge gelangen konnen
(Lungenembolie). Thrombosen und Lungenembolie werden als vendse thromboembolische
Erkrankungen (VTE) bezeichnet. Das Risiko fiir das Auftreten vendser thromboembolischer
Erkrankungen ist insbesondere im ersten Jahr der Hormonersatzbehandlung erhoht.

Patientinnen mit bekannter Neigung zur Bildung von Blutgerinnseln (Thrombophilie) haben ein
erhohtes VTE-Risiko. Eine Hormonersatztherapie kann dieses Risiko erhdhen und ist daher bei diesen
Patientinnen kontraindiziert (siehe Abschnitt ,,Ovestin 1 mg Creme darf nicht angewendet werden®).

Zu den allgemein anerkannten Risikofaktoren fiir die Entwicklung vendser thromboembolischer
Erkrankungen gehoren die Anwendung von Estrogenen, ein hoheres Alter, groflere Operationen,
lingere Ruhigstellung (Immobilisierung), erhebliches Ubergewicht (so genannter ,,Body-Mass-Index*
[BMI] iiber 30 kg/m®), Schwangerschaft/Wochenbett, Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus
erythematodes, eine bestimmte Autoimmunerkrankung) und Krebs. Uber die Bedeutung von
Krampfadern (Varizen) bei vendser Thromboembolie (VTE) besteht keine einheitliche Meinung.

Bei Patientinnen, die eine Hormonersatztherapie durchfiihren, sollten wie bei allen Patienten nach
erfolgten Operationen die Vorsorgemafinahmen zur Verhinderung einer vendsen thromboembolischen
Erkrankung duferst genau eingehalten werden. Wenn nach einer vorgesehenen Operation mit einer
ldngeren Ruhigstellung (Immobilisierung) zu rechnen ist, wird eine Unterbrechung der
Hormonersatztherapie 4 bis 6 Wochen vor dem Eingriff empfohlen. Die Behandlung sollte erst wieder
aufgenommen werden, wenn Thre Bewegungsfihigkeit vollstindig wiederhergestellt ist.

Wird Ovestin zur Vor- und Nachbehandlung bei vaginalen Operationen angewendet, sollte eine
prophylaktische Behandlung gegen Thrombose in Betracht gezogen werden.

Bei Frauen ohne VTE in der Vorgeschichte, aber mit Verwandten ersten Grades, die bereits in jungen



Jahren an VTE erkrankten, kann eine Untersuchung auf eine Neigung zu thromboembolischen
Erkrankungen (Thrombophilie-Screening) in Erwédgung gezogen werden (es wird dabei jedoch nur ein
Teil der Defekte identifiziert, die zu einer Thrombophilie fithren). Wird ein thrombophiler Defekt
festgestellt und sind auBerdem Thrombosen bei Verwandten bekannt oder ist der festgestellte Defekt
schwerwiegend (z. B. Antithrombin-, Protein-S- und/oder Protein-C-Mangel oder eine Kombination
von Defekten), sollte keine Hormonersatztherapie durchgefiihrt werden.

Eine dauerhafte Einnahme von Antikoagulanzien (Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung) sollte dem
Arzt vor Beginn der Hormonersatztherapie mitgeteilt werden, da dies ein wichtiger Faktor zur
Abschitzung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses der Hormonersatztherapie ist.

Sollte sich eine vendse Thromboembolie nach Beginn der Hormonersatztherapie entwickeln, muss das
Arzneimittel abgesetzt werden. Bitte nehmen Sie sofort Kontakt mit einem Arzt auf, wenn Sie
mogliche Anzeichen einer Thromboembolie bemerken (insbesondere schmerzhafte Schwellung eines
Beins, plotzlicher Schmerz im Brustkorb, Atemnot).

Erkrankung der HerzkranzgefiBe

Aus groflen klinischen Studien gibt es keine Hinweise, dass eine kombinierte Hormonersatztherapie
mit Estrogen und Gestagen oder eine Estrogen-Monotherapie Frauen vor einem Herzinfarkt
(Myokardinfarkt) schiitzt, unabhiingig davon, ob bei ihnen eine koronare Herzkrankheit vorliegt oder
nicht.

Kombinierte Estrogen-Gestagen-Therapie:

Das relative Risiko einer koronaren Herzkrankheit ist unter einer kombinierten Hormonersatztherapie
mit Estrogen und Gestagen geringfiigig erhoht. Da das Ausgangsrisiko fiir eine koronare
Herzkrankheit in hohem MaB altersabhéngig ist, ist die Zahl der zusitzlich auftretenden Fille, die auf
die Hormonersatztherapie mit Estrogen und Gestagen zuriickgehen, bei pramenopausalen gesunden
Frauen (Frauen, die noch ihre Regelblutung haben) sehr gering. Die Zahl steigt jedoch mit
zunehmendem Alter.

Estrogen-Monotherapie:

In Studien wurden keine Hinweise fiir ein erhohtes Risiko einer koronaren Herzkrankheit bei
hysterektomierten Frauen (nach Entfernung der Gebarmutter) unter einer Estrogen-Monotherapie
gefunden.

Schlaganfall
Die kombinierte Behandlung mit Estrogen und Gestagen und die Estrogen-Monotherapie sind mit

einem bis zu 1,5fach erhohten Schlaganfallrisiko verbunden. Das relative Risiko ist unabhingig vom
Alter und der Zeitspanne, die seit der Menopause (Zeitpunkt der letzten Menstruation) vergangen ist.
Da allerdings das Grundrisiko, einen Schlaganfall zu erleiden, in hohem Maf altersabhingig ist,
nimmt das Gesamtrisiko eines Schlaganfalls fiir Frauen unter einer Hormonersatztherapie mit
zunehmendem Alter zu.

Sonstige Erkrankungszusténde

Patientinnen mit eingeschrdnkter Funktion der Niere oder des Herzens

Estrogene konnen eine Fliissigkeitsansammlung im Korper bewirken; daher sollten Sie, wenn bei
Ihnen Herz- oder Nierenfunktionsstérungen vorliegen, sorgfiltig beobachtet werden.

Estriol ist ein schwacher Gonadotropin-Inhibitor ohne weitere signifikante Wirkungen auf das
endokrine System.

Hirnleistungsstorung (Demenz)

Unter einer Hormonersatztherapie verbessern sich die geistigen Fihigkeiten (Gedichtnis,
Wahrnehmung, Denken, Lernen, Urteilsvermdgen, Erinnerung etc.) nicht. Es gibt Hinweise auf ein
erhohtes Risiko fiir eine Hirnleistungsstorung (,,wahrscheinliche Demenz‘) bei Frauen, die bei Beginn
einer kontinuierlichen kombinierten Hormonersatztherapie oder einer Estrogen-Monotherapie dlter als




65 Jahre waren.

Hinweis
Ovestin 1 mg Creme ist kein Verhiitungsmittel.

»  Bei Einnahme/Anwendung von anderen Arzneimitteln

Die Wirkung von Ovestin 1 mg Creme kann bei gleichzeitiger Anwendung anderer Arzneimittel
abgeschwicht werden. Dazu zéhlen bestimmte Antibiotika wie z. B. Cephalosporine und Neomycin.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden

bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

»  Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Ovestin 1 mg Creme darf in der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Wenn es wihrend der
Behandlung mit Ovestin 1 mg Creme zur Schwangerschaft kommt, sollte die Behandlung sofort
abgebrochen werden.

Die meisten zurzeit vorliegenden, relevanten epidemiologischen Studien, in denen ein Fotus
unbeabsichtigt Estrogen ausgesetzt wurde, zeigen keine teratogenen oder fetotoxischen Wirkungen.
Allerdings liegen keine Daten dariiber vor, in welchem Umfang das ungeborene Kind dem Estriol
ausgesetzt ist, das in die Scheide eingebracht wird.

Stillzeit
Ovestin 1 mg Creme ist in der Stillzeit nicht angezeigt.

»  Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmainahmen erforderlich.

»  Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Ovestin 1 mg Creme
Cetylalkohol und Stearylalkohol kdnnen 6rtlich begrenzte Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

3. Wie ist Ovestin 1 mg Creme anzuwenden?

Wenden Sie Ovestin 1 mg Creme immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

»  Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Wihrend der ersten 3 Wochen 1-mal tédglich 0,5 mg (ausnahmsweise, falls erforderlich, bis hochstens
1,0 mg) Estriol. Danach ist auf eine Erhaltungstherapie von 2-mal wochentlich 0,5 mg Estriol
iiberzugehen. Eine Anwendung in der Scheide in hoherer Dosierung ist nicht angezeigt.

0,5 g Vaginalcreme (= 1 Applikatorfiillung) enthalten 0,5 mg Estriol.

»  Art und Dauer der Anwendung

Ovestin 1 mg Creme wird am besten abends vor dem Schlafengehen mit Hilfe des Applikators tief in
die Scheide eingefiihrt oder diinn auf die erkrankte Hautpartie im Genitalbereich aufgetragen.



Zu Beginn und bei der Fortfithrung der Behandlung von Estrogenmangelbeschwerden wird Thr Arzt
Ihnen die niedrigste wirksame Dosis verordnen und die Behandlungsdauer so kurz wie moglich halten
(siehe auch Abschnitt 2. ,,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ovestin 1 mg Creme ist
erforderlich®).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Ovestin 1 mg Creme zu stark oder zu schwach ist.

Hinweise zur Anwendung von Ovestin 1 mg Creme

1. Vor dem ersten Gebrauch die Verschlusskappe
abschrauben und umgedreht auf die Tubendffnung
driicken, um den Membranverschluss zu 6ffnen.

2. Applikator — ohne den Kolben herauszuziehen —
auf die Tubendffnung aufschrauben.

3. Durch vorsichtiges Zusammendriicken der Tube*)
den Applikator bis zum Anschlag (= 1,5 cm, ¥
entsprechend 0,5 g Creme) mit : .

Ovestin 1 mg Creme fiillen.

4. Applikator abschrauben, tief in die Scheide
einfiihren und durch Druck auf den Kolben
entleeren.

5. Nach Gebrauch den Applikatorkolben aus dem
Applikator ziehen und beides mit warmem Wasser
(nicht auskochen) und Seife reinigen. Gut spiilen.

*) Tube nicht falten oder knicken!

»  Wenn Sie eine groere Menge Ovestin 1 mg Creme angewendet haben, als Sie sollten

Anzeichen einer moglichen Uberdosierung sind Ubelkeit, Erbrechen, Spannungsgefiihl in den Briisten
und Blutungen aus der Scheide, die einige Tage spiter auftreten konnen. Fragen Sie Ihren Arzt um
Rat, wenn Sie mehr als die empfohlene Menge an Ovestin 1 mg Creme angewendet haben.
Beschwerden einer Uberdosierung lassen sich durch Verminderung der Dosis oder durch einen
Behandlungsabbruch beseitigen.

»  Wenn Sie die Anwendung von Ovestin 1 mg Creme vergessen haben

o Bei tdglicher Anwendung innerhalb der ersten (2 bis) 3 Behandlungswochen:
Wenn Sie die vergessene Anwendung erst am niichsten Tag bemerken, sollten Sie diese nicht
mehr nachholen. Fahren Sie in diesem Fall mit dem Dosierungsschema wie gewohnt fort.

o Bei 2-maliger Anwendung pro Woche:
Wenn Sie wihrend der 2-maligen Anwendung pro Woche vergessen haben,
Ovestin 1 mg Creme zur einmal gewihlten Zeit anzuwenden, holen Sie dies so bald wie
moglich nach.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ovestin 1 mg Creme Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hiufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Hiiufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten oder unbekannt

Folgende Nebenwirkungen konnen wihrend der Anwendung von Ovestin 1 mg Creme

auftreten:
Systemorganklasse Gelegentlich Selten Sehr selten
GefiBerkrankungen Erhéhung des

Blutdrucks
Erkrankungen des Ubelkeit und andere
Gastrointestinaltrakts Magen-Darm-

Beschwerden
Skelettmuskulatur-, Beinkrimpfe,
Bindegewebs- und ,,schwere
Knochenerkrankungen Beine*
Erkrankungen der Schmerzen und Gebidrmutterblutungen
Geschlechtsorgane und der | Spannungsgefiihle in
Brustdriise der Brust (wihrend der

ersten Wochen);

Schmierblutungen;

Reizungen der Scheide

mit Hitzegefiihl,

Juckreiz, Brennen und

Rotungen; (vermehrter)

Ausfluss
Allgemeine Erkrankungen | Odeme mit (migrédneartige)
und Beschwerden am voriibergehender Kopfschmerzen
Verabreichungsort Gewichtszunahme

Diese unerwiinschten Reaktionen sind normalerweise voriibergehend, konnen jedoch auch ein
Zeichen einer zu hohen Dosierung sein.

Weitere unerwiinschte Arzneimittelwirkungen wurden im Zusammenhang mit einer Estrogen-Mono-
und Estrogen-/Gestagen-Kombinationsbehandlung berichtet:

. Estrogenabhingige gutartige Geschwiilste sowie bosartige Tumoren, insbesondere Krebs der
Gebdrmutterschleimhaut.

. Erkrankungen der Gallenblase.

. Bréaunliche Hautpigmentierungen (Chloasma), verschiedene Hautkrankheiten mit Blasen- und



Knétchenbildung oder Einblutungen in die Haut (Erythema multiforme, Erythema nodosum,
vaskuldre Purpura).

o Hirnleistungsstorung bei Frauen im Alter von iiber 65 Jahren (siehe Abschnitt ,,Besondere
Vorsicht bei der Anwendung von Ovestin 1 mg Creme ist erforderlich®).

Brustkrebs

o Bei Frauen, die eine kombinierte Estrogen-Gestagen-Therapie iiber mehr als 5 Jahre
durchgefiihrt hatten, war das Risiko fiir eine Brustkrebsdiagnose bis zu 2fach erhoht.

o Bei Anwenderinnen einer Estrogen-Monotherapie ist das erhohte Risiko deutlich geringer als
bei Anwenderinnen von Estrogen-Gestagen-Kombinationspréparaten.

o Die Hohe des Risikos ist abhéngig von der Anwendungsdauer.

(Siehe Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ovestin 1 mg Creme ist erforderlich.)

Eierstockkrebs

Eine Langzeitanwendung von Estrogen-Monopriparaten und von Estrogen-Gestagen-
Kombinationsarzneimitteln zur Hormonersatztherapie ist mit einem geringfiigig erhohten
Eierstockkrebs-Risiko verbunden. In der Million Women Study ergab sich nach 5 Jahren
Hormonersatztherapie ein zusitzlicher Fall pro 2.500 Anwenderinnen.

(Siehe Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ovestin 1 mg Creme ist erforderlich.)

Venose Thromboembolien

Das Risiko fiir das Auftreten einer venésen Thromboembolie (VTE), z. B. einer Thrombose der tiefen
Bein- bzw. Beckenvenen oder einer Lungenembolie, ist bei einer Hormonersatztherapie um das 1,3—
3-Fache erhoht. Das Auftreten eines solchen Ereignisses ist wihrend des ersten Behandlungsjahres
wahrscheinlicher als in den Folgejahren der Behandlung.

(Siehe Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ovestin 1 mg Creme ist erforderlich.)

Erkrankung der Herzkranzgefifle

Bei Anwenderinnen einer kombinierten Estrogen-Gestagen-Hormonersatztherapie im Alter von iiber
60 Jahren ist das Risiko fiir die Entwicklung einer koronaren Herzkrankheit leicht erhoht.

(Siehe Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ovestin 1 mg Creme ist erforderlich.)

Schlaganfall

o Die Anwendung einer Estrogen-Monotherapie oder einer kombinierten Estrogen-Gestagen-
Therapie ist verbunden mit einem bis zu 1,5fach erhohten Risiko fiir einen ischamischen
Schlaganfall (Gehirninfarkt). Das Risiko fiir einen himorrhagischen Schlaganfall
(Gehirnblutung) ist unter einer Hormonersatztherapie nicht erhoht.

o Dieses relative Risiko ist unabhéngig vom Alter oder von der Anwendungsdauer. Da das
Ausgangsrisiko jedoch stark vom Alter abhingt, erhoht sich das Gesamtrisiko bei Frauen unter
einer Hormonersatztherapie mit zunehmendem Alter.

(Siehe Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ovestin 1 mg Creme ist erforderlich.)

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Ovestin 1 mg Creme aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Tube und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*

angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.



Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht iiber 30 °C lagern. Nicht einfrieren.

6. Weitere Informationen
»  Was Ovestin 1 mg Creme enthiilt

Der Wirkstoff ist: Estriol
1 g Vaginalcreme enthilt 1 mg Estriol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Chlorhexidindihydrochlorid, Octyldodecanol (Ph.Eur.), Cetylpalmitat (Ph.Eur.), Glycerol,
Cetylalkohol (Ph.Eur.), Stearylalkohol (Ph.Eur.), Polysorbat 60, Sorbitanstearat, Milchsiure,
Natriumhydroxid, Gereinigtes Wasser

»  Inhalt der Packung
1 Tube mit 50 g Vaginalcreme und 1 Applikator.
»  Pharmazeutischer Unternehmer

MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1

85540 Haar

Postanschrift:

Postfach 1202

85530 Haar

Tel.: 0800/673 673 673
Fax: 0800/673 673 329
E-Mail: e-mail@msd.de

Mitvertrieb:

DIECKMANN ARZNEIMITTEL GMBH, 85530 Haar
ESSEX PHARMA GMBH, 85530 Haar

MSD CHIBROPHARM GMBH, 85530 Haar
ORGANON GMBH, 85530 Haar

> Hersteller

Organon Ireland Ltd.
Drynam Road
Swords

Co. Dublin

Irland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2012.



