





Hormondlni substitu¢ni 1é¢ba miize nékdy zptsobovat zadrzovani tekutin v téle.
Mate-li vagindlni infekci, mé&l by Vam Vas§ lékai predepsat néktery 1écivy piipravek na jeji
lécbu.

Duvody pro okamzité ukondeni uzivani Ovestinu

o zloutenka (zeZloutnuti kiize)
° nahlé zvySeni krevniho tlaku
° pokud poprvé dostanete migrénu nebo silné bolesti hlavy

® t€hotenstvi

Faktory, které ovliviiuji riziko vzniku rakoviny

K prevenci endometrialni stimulace by se neméla piekro¢it maximalni davka, ani by se
maximalni davka neméla pouZzivat déle nez n€kolik tydnt.

Jestlize se u Vas objevi krvaceni z priniku nebo $pinéni, neni vétSinou divod k obavam,
zvlasté béhem nekolika prvnich mésicl uzivani hormonalni substituéni 1écby.
Jestlize krvaceni nebo $pinéni:

e pietrvava déle neZ n&kolik malo prvnich mésich

e zacalo za néjakou dobu po pocéatku hormonalni substituéni terapie

e pietrvava i kdyz jste ukonéily 1é¢bu substituéni hormonalni terapii.
Domluvte si vySetieni u svého lékafe. MiiZe se jednat o znamku nartstu endometria.
Rakovina prsu
Zeny, které maji nebo v minulosti mély karcinom prsu, by nemély hormonalni substitu¢ni
1é¢bu uZivat.
UZivani hormondlni substitu¢ni 1€cby s estrogeny nebo kombinované 1é¢by s estrogeny a
gestageny po nékolik let, mirmé zvySuje riziko vzniku karcinomu prsu. Riziko se zvySuje

s dobou uZivani substituce a vraci se k normélu béhem piibliZzné péti let po jejim vysazeni.
Zeny uZivajici kombinovanou hormonaln{ substituéni 1é¢bu maji mirn& zvysené riziko vzniku
karcinomu prsu ve srovnani se zZenami, které uZivaly substituéni 1é€bu obsahujici pouze
estrogeny.

Neni znamo, zda uZivani pfipravku Ovestin je spojeno se stejnym vys$§im rizikem rakoviny
prsu jako je tomu u ostatni hormonalni substituéni 1é¢by. Pfesto, pokud mate pochyby o riziku
vzniku rakoviny prsu, proberte tuto otazku prospéchu a rizika s Vasim lékatem.

Dbejte na to, abyste pravidelné kontrolovala prsy, zvla§t€¢ zmény jako d’oli¢ky na kiizi, zmény
bradavky nebo jakékoliv bulky, které mtizete vidét nebo nahmatat.

Rakovina vajeéniki

Karcinom ovdria (rakovina vaje¢nik®) je velmi vzacné, zato zavazné onemocnéni. Diagnoza
muiZe byt obtiZn4, protoZe onemocnéni nema ¢asto zadné zjevné ptiznaky.
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Nekteré studie svédei o tom, Ze uzivani hormonalni substituéni 1é&by obsahujici pouze
estrogeny po dobu del$i nez 5 let maZe zvysit riziko vzniku karcinomu ovaria. Neni dosud
znamo, zda jiné druhy hormondlni substituéni 1é€by nebo Ovestin zvy3uji toto riziko stejnym
zptisobem.

Vliv na srdce nebo obéh

Onemocnéni srdce

Hormonalni substitu¢ni 1é€ba se nedoporuéuje pro Zeny, které maji nebo nedavno prodélaly
onemocnéni srdce. Pokud jste n€kdy méla onemocnéni srdce, porad’te se se svym lékafem,
zda mtzZete hormonalni substituéni 1é¢bu uzivat.

Hormondini substituéni 1é¢ba nechrani pied srdeénim onemocnénim.

Studie s jednim typem hormondlni substituéni 1é€by (obsahujici konjugovany estrogen plus
gestagen MPA) prokazaly, Ze Zeny mohou byt o néco nachyln&jsi k srde¢nimu onemocnéni
v prvnim roce pouZivani 1é¢by. Pro jiné typy hormonalni substituéni 1é&by je pravdépodobné,
Ze je riziko podobné, ackoliv to zatim neni jisté.

Pokud se u Vas vyskytne:
° bolest na hrudniku, kterd se §ifi do ruky nebo do krku

Vyhledejte lékafe co nejdiive a neuZivejte Zadnou dal$i hormonélni substituni 1é¢bu jejiz
uziti V4§ lékai neschvali. Tato bolest miiZze byt znamenim srdeé¢niho onemocnéni.

Cévni mozkova prihoda (mrtvice)

Nedavny vyzkum u jednoho typu hormondlni substituéni 1é&by (obsahujici konjugovany
estrogen plus gestagen MPA) prokazal mirné zvy$ené riziko vyskytu mrtvice.

U Zen ve v€ku kolem 50 let, které neuzivaji hormonalni substituéni 1é&bu, se oéekava vyskyt
mrtvice béhem 5 let primémé u 3 Zen z 1000. U Zen ve v&ku kolem 50 let uZivajicich
hormonalni substituéni 1é¢bu by tato hodnota byla 4 Zeny z 1000.

U Zen ve véku kolem 60 let, které neuZivaji hormondlni substituéni 1é¢bu, se odekava vyskyt
mrtvice béhem 5 let primérné u 11 Zen z 1000. U Zen ve véku kolem 60 let uZivajicich
hormonalni substituéni 1é€bu by tato hodnota byla 15 Zen z 1000.

Dosud neni zndmo, zda jiné druhy hormonalni substituéni 1é&by zvySuji riziko stejng. Pokud

se u Vas vyskytnou:

e necCekané bolesti hlavy migrendzniho typu s poruchou zraku nebo bez ni, vyhledejte
I€kafe co nejdiive a neuzivejte Zddnou dal$i hormonalni substituéni 1é¢bu, dokud jeji
pouziti Va§ lékaf neschvali. Tyto bolesti hlavy mohou byt Sasnym varovnym
pfiznakem mrtvice.

Krevni srazeniny

Hormonalni substituéni 1é¢ba s estrogeny nebo kombinovana 1éEba s estrogeny a gestageny
muze zvySovat riziko tvorby krevnich sraZenin v cévach (t€Z oznaovanych jako hluboka Zilni
tromboéza), zv1ast€ béhem prvniho roku uZivani. Neni znamo, zdali Ovestin zvySuje riziko
stejnym zpusobem.

Tyto krevni sraZeniny nejsou vZdy vazZné, ale pokud sraZenina putuje do plic, miZe zpiisobit
bolesti na hrudi, dusnost, kolaps a dokonce i smrt. Tento stav se ozna&uje jako plicni embolie
(PE).
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Hlubokd Zilni trombéza a plicni embolie jsou ptiklady stavu oznadovaného jako Zilni
tromboembolie.

Vznik krevni sraZeniny je u Vas pravdépodobnéjsi, pokud:

° mate vyraznou nadvéhu,

° jste jiz v minulosti méla krevni sraZeninu,

° pokud mél néktery z Vasich blizkych p¥ibuznych krevni sraZeniny,
o pokud jste jednou nebo vicekrat samovolné potratila,

° pokud mate problém skrevni sraZlivosti, ktery vyZaduje podavani 1ékd, jako je
napiiklad warfarin,

° pokud jste dlouhodobé imobilizovana z divodu v&tsi operace, zranéni nebo nemoci,
o pokud mate vzicné onemocnéni, které se nazyva systémovy lupus erythematodes.

Pokud se Vis tyka néktery z vySe uvedenych bodd, porad'te se se svym lékafem, zda miZete
hormonalni substituéni 1é¢bu uZivat.

U Zen ve ve€ku kolem 50 let, které neuzivaji hormonalni substituéni 1é¢bu, se odekédva vyskyt
krevni sraZeniny b&hem 5 let primémé u 3 Zen z 1000. U Zen ve véku kolem 50 let
uZivajicich hormonalni substituéni 1é€bu by tato hodnota byla 7 Zen z 1000.

U Zen ve v€ku kolem 60 let, které neuzivaji hormondalni substituéni 1é¢bu, se ofekava vyskyt
krevni sraZeniny b&hem 5 let primé&mé u 8 Zen z 1000. U Zen ve v&ku kolem 60 let
uZivajicich hormonalni substituéni 1é¢bu by tato hodnota byla 17 Zen z 1000.

Pokud se u Vas vyskytne:
° bolestivy otok nohy
e nahla bolest na hrudi
e potiZe s dychanim

Vyhledejte Iékate co nejdfive a neuZivejte Zadnou dal§i hormondlni substituéni 1é&bu jejiZ
uziti Vas Iékar neschvéli. MizZe se jednat o pfiznaky vzniku krevni sraZeniny.

Pokud je uVas planovana operace, dbejte na to, aby o tom byl informovén V4§ lékat. Miize
byt nutné, abyste ukoncila 1é€bu pfiblizné 4-6 tydnd pied operaci, aby se sniZilo riziko vzniku
krevni sraZeniny. Vas§ lékaf Vam fekne, kdy miiZete hormonalni substituéni 1é¢bu opét zahajit.

Uzivani pFipravku Ovestin vaginalni kuli¢ky s jidlem a pitim
Pii uzivani ptipravku Ovestin miZete jist i pit normalns.
Téhotenstvi

Zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika na radu pfed uZivanim jakéhokoliv p¥ipravku. Pokud
jste t€hotna nebo myslite, Ze t€hotnd miZete byt, neuZivejte Ovestin.

s .
Kgojeni

Zeptejte se svého l€kafe nebo lékdrnika na radu pfed uzivanim jakéhokoliv p¥pravku. Pokud
kojite, bez pfedchoziho schvéleni Vasim lékafem neuZivejte Ovestin.
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Rizeni motorovych vozidel a obsluha stroji

Pokud je zndmo, Ovestin neovliviiuje pozornost a schopnost soustfedéni

Vzijemné piisobeni s dal§imi 1é€ivymi pFipravky

Jiné léky mohou u€inky piipravku Ovestin ovlivnit, nebo miiZe piipravek Ovestin ovlivnit

G¢inky jinych 1ékt. Musite informovat svého 1ékafe nebo Iékarnika, pokud uZivate (nebo méte
v umyslu uZivat) jiné léky, jako jsou naptiklad:

° léky proti epilepsii (jako je fenobarbital, fenytoin a karbamazepin)

o l€ky proti tuberkuldze (rifampicin, rifabutin)
® léky proti infekcim (nevirapin, efavirenz, ritonavir, nelfinavir, rifampicin)
° rostlinn€ ptipravky obsahujici tfezalku teSkovanou (Hypericum perforatum

3. JAK UZIVAT PRIPRAVEK OVESTIN VAGINALNI KULICKY

Pii vaginalnich obtiZich obvykla denni davka je 1 vagindlni kulicka denné b&hem prvnich
tydnd, pozd€ji Ize davku sniZit napt. na | vagindlni kulitku 2 krat tydn&. U ostatnich ptipadi
je mozno piedepsat jiné davkovani.

PoloZte se a pomoci prstii zasuiite vagindlni kuli¢ku co nejhloub&ji do pochvy. Je dobré
zavést kuliCku pfed ulehnutim na noc. Ovestin vaginalni kuli¢ky nejsou uréeny k zavadéni do
fiti (zpétna pasaz).

Mate-li dojem, Ze je iCinek pfipravku Ovestin vaginalni kuli¢ky je pili§ silny nebo slaby,
sdélte to ihned svému lékafi.

Co mate délat, vezmete-li vice pfipravku Ovestin vaginalni kuli¢ky

Vezmete-li vice pripravku Ovestin vaginalni kuli¢ky, sdélte to ihned svému lékafi nebo
lékarnikovi.

Jestlize nékdo spolkne pfipravek Ovestin vaginalni kuli¢ky neni tteba se piili§ znepokojovat,
sdélte to svému lékafi. Ptiznaky, které se mohou objevit jsou nauzea, zvraceni, po nékolika
dnech se u Zen miZe objevit vaginalni krvaceni.

Co mate délat, zapomenete-li vzit piipravek Ovestin vaginalni kuli¢ky:

Zapomenete-li vzit davku, vezméte si ji hned jakmile si vzpomenete, pokud jste si to
neuvédomila v dob¢ Vasi dalsi ddvky. V_pfipadg, Ze je to v dob& Vasi dali davky, neberte

chybéjici davku a zaénéte obvyklou p#sti davkou.

Neberte dvojnasobnou dadvku za zapomenutou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1€¢ivé piipravky, miize miti Ovestin vaginalni kulicky neZadouci
ucinky.

Na pocatku 1é€by se mtiZe vyskytnout mistni podrazdéni nebo sv&déni. V zavislosti na davee
a citlivosti pacientky se mohou v ojedinglych ptipadech vyskytnout otoky nebo zvysena
citlivost prsi.. Tyto nezadouci u¢inky u v&tsiny pacientek béhem uZivani vymizi.

Sdélte svému lékati, pokud se u Vas vyskytne krvaceni z pochvy, nebo pokud Vés bude
n&ktery z nezadoucich u€inkd p#fli§ obtéZovat nebo nebude ustupovat.
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Dalsi nezadouci u€inky, které se mohou objevit pii hormonalni substituéni 16&bé:

e nezhoubné nebo zhoubné nadory zavislé na hormonech jako je rakovina prsu a
rakovina délozni vystelky

e krevni srazeniny v zilach

e srdecni infarkt a mrtvice

e onemocnéni Zlu¢niku

e koZni problémy jako je vyrdzka, bezbarvé nebo Eervené puchyiky na kizi,
e demence (porucha mentédlnich funkci vyznadujici se ztratou paméti)

Zaznamenate-li néktery znezadoucich uéinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, informujte prosim svého lékaie nebo lékarnika.

5. JAK PRIPRAVEK OVESTIN VAGINALNI KULICKY UCHOVAVAT

Uchovavejte pfi teploté 2-25°C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a
vlhkem.

Uchovavejte kuli¢ky v ptivodnim baleni na bezpedném mist¢ mimo dosah a dohled déti. .
Doba pouZitelnosti (n€kdy oznadena jako ,,exp® ) je také vyti§t&na na blistru.

NepouZivejte piipravek Ovestin vagindlni kuli¢ky po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
obalu.

6.  DALSI INFORMACE

LéCivou latkou piipravku Ovestin je estriol, jeden z pfirozenych estrogenti (Zenskych
pohlavnich hormonti). Estrogeny se pievazné tvoii ve vajelnicich. Jsou nezbytné pro
normdlni pohlavni vyvoj Zen a pro regulaci menstruaéniho cyklu v obdobi plodnosti Zeny.
Béhem starnuti Zeny tvoii vajecniky stale méné& estrogenu. Obdobi, kdy k tomu dochazi
(obvykle kolem 50 let véku) se nazyvé klimakterium nebo menopausa. Jsou-li vajedniky
chirurgicky odstranény (ovariektomie) pfed obdobim klimakteria, je pokles tvorby estrogenii
velmi prudky.

Nedostatek estrogenti mliZe zplisobit ztenceni a vyschnuti poSevni stény. Vysledkem je, Ze
pohlavni styk se stdva bolestivym a mZou se objevit svédéni pochvy a infekce. Nedostatek
estrogenu miize také vyvolat problémy, jako je napt.inkontinence mo¢i a opakované zanéty
mocCového méchyre. UZivani 1ékd obsahujicich estrogeny miiZe tyto potize zmirnit. MuiZe
trvat nékolik dni nebo dokonce tydnti nez pocitite zlepSeni.

K doplnéni jiz zminénych pouZziti miZe byt ptipravek Ovestin pfedepisovan také:
e zlepSeni hojeni rany u Zen po pfechodu, které podstupuji operaci pochvy
e jako pomoc pii nejednoznaném atrofickém cervikdlnim st&ru u postmenopausalnich
Zen

Na rozdil od estrogentl, nema estriol prakticky vliv na vnitini vrstvu délohy. Proto pouziti
piipravku Ovestin vétSinou nezptsobuje vaginalni krvaceni.
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Velikost baleni: 15 vaginalnich kuli¢ek
Co pfipravek Ovestin vaginalni kuli¢ky obsahuje:
® Lécivou latkou je: estriolum 0,5 mg v 1 vaginalni kuli¢ce

° Pomocné latky jsou: ¢ipkovy zaklad S 58

DrZitel rozhodnuti o registraci
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, Postbus 20, 5340 BH Oss, Nizozemsko

Vyrobce
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, Postbus 20, 5340 BH Oss, Nizozemsko
Unither Industries, 03800 GANNAT, Francie

Tato ptibalova informace byla naposledy schvalena:
30.12.2008
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
vaginalni krém
(estriolum)

Prectéte si pozorn é celou p fibalovou informaci d Five, neZz zaénete tento p Fipravek

pouzivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého IékaFfe nebo Iékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osobé&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci, prosim, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.

piibalové informaci naleznete:

Co je gipravek Ovestin vaginalni krém a&mu se pouziva
Co musite vdét nez zé&nete pipravek Ovestin vaginalni krém pouZivat

\4
1
2
3. Jak pouzivatiipravek Ovestin vaginalni krém
4.  MozZné nezadoucicinky

5. Jak gripravek Ovestin vaginalni krém uchovavat
6

DalSi informace

1. CO JE PRIPRAVEK OVESTIN VAGINALNi KREM A K CEMU SE POUZIVA
Ovestin pai do skupiny l€ivych pripravki zvanych estrogeny.

Ovestin obsahuje estriol. Estriol je jeden z Zenbkkiormori- estrogen, ktery se tvéi ve
VaSem &le. V obdobi klimakteria {@chodu) a podm tvorba estrogenv téle klesa. U Zen
se pak mohou vyskytnout potize jako je podéatdochvy, opakované infekce gavych
cest, inkontinence n&o (neschopnost udrzet mpnebo navaly. K l&é uvedenych potizi je
mozno pedepsat Ovestin. Krofrtoho miZze byt Ovestin uzivan i Zkterych jinych dvodu.

Vice informaci o fipravku Ovestin a 0 tom,demu se pouZziva, naleznete na zadni strcio
piibalové informace.

2. CO MUSITE VEDET NEZ ZA CNETE OVESTIN VAGINALNI KREM POUZIVAT
Nepouzivejte Ovestirvaginalni krém jestlize:

. mate nebo jste & karcinom prsu, nebo pokud je n§ podezeni

. mate, nebo je pod#mi, Ze mate nador zavisly na estrogenech jakoaikhad
karcinom vystelky dozni (endometria),

. mate abnormalni vaginalni krvaceni, které dopogiyllo zhodnoceno |ékam,

. mate abnormalniist vystelky dlohy (hyperplazie endometria),
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. mate nebo jste &a poruchu obhu krve, jako je tvorba krevnich srazenin (v zilach
nohou nebo v plicich),

. jste nEla onemocani srdce, jako je angina pectoris nebo &ndénfarkt,
. mate nebo jste &ha onemocani jater, pokud nedoslo k normalizaci jaternicltties
. pokud jste alergicka na estriol nebo na jinou sliogpravku Ovestin,

. mate porfyrii (&dicné onemoceni).
Zvlastni pozornost p¥i pouzivani pfipravku Ovestin

Vedle vyhod ma hormonalni substitii I&ba (HRT) rktera rizika, ktera je nutno vzit
v Gvahu pi rozhodovéani, zda ébu zahajit nebo v ni poktavat.

Lékarské kontroly

Diive nez zénete pouzivat hormonalni substitil I&¢bu, mél by se Vas lékiazeptat na Vasi
osobni a rodinnou anamnézu. Léka niize rozhodnout vySiét prsy a llicho a niize provést
interni vySetteni. Budete mit také pravidelné kontroly, zejméygeveni prsi.

Po zahgjeni hormonalni substii I&by byste nila mit pravidelné lékaké kontroly
(nejmérk jednou reéneé). Pri téchto kontrolach s Vami fize |éka probrat vyhody a rizika
pokratovani hormonalni substitoi I&by.

Nekteré stavy mize hormonalni substitni 1&ba zhorsSit. Pokud mate nebo jstélannekteré

Z nize uvedenych onemaen, upozorgte svého lékiae, ktery Vas bude pbv¢ sledovat:
délozni myomy, endometridza, vyskyt srazenin v krelincévach v anamnézejiwtjsi
vyskyt nadoru zavislého na estrogenech @koho ve VasSi rodi& jako nap.
vyskyt karcinomu prsu u blizkéripuzné, vysoky krevni tlak, onemagn jater, cukrovka,
Zluénikové kameny, migréna nebo (silné) bolesti hlasystémovy lupus erythematodes
(vzacné onemoa@mi), vyskyt hyperplazie endometria v anamnéze, eppie, astma,
otoskler6za (vrozena hluchota). é8d svému léké, pokud si povSimneteéakych znén
VasSeho stavudhem pouzivaniippravku Ovestin.

Hormonalni substitni I&ba nmize rékdy zpisobovat zadrzovani tekutin &le.

Mate-li vaginalni infekci, il by Vam Vas |éka predepsat &ktery |&ivy pripravek na jeji
lécbu.

Duvody pro okamZité ukafeni pouzivani Ovestin vaginalniho krému

. Zloutenka (zeZloutnutiize)

. nahlé zvyseni krevniho tlaku

. pokud poprvé dostanete migrénu nebo silné bolé&styh

. t¢hotenstvi
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Faktory, které ovliviiuji riziko vzniku rakoviny

K prevenci endometrialni stimulace by se sbmpiekraiit maximalni davky ani by se
maximalni davky negly pouzivat déle nez&kolik tydna.

Jestlize se u Vas objevi intermenstiniskrvaceni nebo krvavy vytok zZldhy, neni ¥tSinou
nutné znepokojeni, zvlaStbéhem rekolika prvnich mdsiai po zahajeni hormonalni
substit¥ni I&cby.

Ale pokud krvaceni nebo Simi:

* Pretrvava déle nezékolik malo prvnich nisia

e Zakalo za rjakou dobu po zstku hormonalni substitai terapie

» Pretrvava i kdyz jste ukatila Ié&cbu hormondlni substitni terapie.
Domluvte si vySdéeni u svého Iéke. MiZe se jednat o znamku Batu endometria.
Rakovina prsu

Zeny, které maji nebo v minulostidhy karcinom prsu, by ne#ly hormonalni substigni
lécbu uzivat.

Uzivani hormonalni substitoi I&by s estrogeny nebo kombinované&h s estrogeny a
gestageny po &kolik let mirne zvySuje riziko vzniku karcinomu prsu. Riziko seyzuje
s dobou uZivani substituce a vraci se k norméhetn giblizné péti let po jejim vysazeni.
Zeny uzivajici kombinovanou hormonalni substiiuésbu maji mirg zvySené riziko vzniku
karcinomu prsu ve srovnani s zenami, které uziwligstiténi I&bu obsahujici pouze
estrogeny.

Neni zndmo, zda uzivantipravku Ovestin je také spojeno s rizikem rakovimgu jako je
tomu u ostatni hormonalni substiti |&by. Fresto, pokud mate pochyby o riziku vzniku
rakoviny prsu, tuto otazku prosghu a rizika proberte s VaSim lékan.

Pravidelrg si sama kontrolujte VaSe prsy na jakékoliveay jako jsou dlky na kizi, zmeny
prsni bradavky, nebo jakékoli bulky, kterézate vidt nebo citit.

Rakovina vajeéniki

Karcinom ovéria (rakovina vajaika) je velmi vzacné, ale zavazné onemuadn Diagndza
muze byt obtizna, protoZze oneméonnem&asto zadné zjevné&ignaky.

Nékteré studie ssd¢i o tom, Ze uzivani hormonalni subsitiiu &by obsahujici pouze
estrogeny po dobu delSi nez 5 leizm zvysit riziko vzniku karcinomu ovaria. Neni ddsu
znamo, zda jiné druhy hormonalni substiuéiby zvysSuji toto rizikostejnym zgsobem.

Vliv nha srdce a ol&h

Onemocnréni srdce

Hormonalni substiini 1&ba se nedopotuje pro Zeny, které maji nebo nedavno plaig
onemocgni srdce. Pokud jsteckdy méla onemoc#ni srdce, pordite se se svym |ékam,
zda miZzete hormonalni substitni 1&bu uZivat.

Hormondalni substittni I&ba nechraniiged srdénim onemoceénim.

Studie s jednim typem hormonalni substiiulécby (obsahujici konjugovany estrogen plus
gestagen MPA) prokazaly, Zze zeny mohou by&ocomachylgjsi k srdénimu onemocéni
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VvV prvnim roce pouzivanidby. Pro jiné typy hormonalni substini |&by je pravédpodobné,
Ze je riziko podobné cioliv to zatim neni jisté.

Pokud se u Vas vyskytne:

. Bolest na hrudniku, ktera séigio rukou nebo do krku

Vyhledejte |ék#e co nejiive a neuzivejte Zzadnou dalSi hormonalni sulistitiécbu jejiz
uziti Vas leka neschvali. Tato bolestihe byt znamenim srdeiho onemoceni.

Cévni mozkova [Fihoda (mrtvice)

Nedavny vyzkum u jednoho typu hormonalni sub&tiulécby (obsahujici konjugovany
estrogen plus gestagen MPA) prokazal smawnysené riziko vyskytu mrtvice.

U Zen ve ¥ku kolem 50 let, které neuzivaji hormonalni substii [&bu, se ¢ekava vyskyt
mrtvice hem 5 let piimérné u 3 Zen z 1000. U Zen vetkwu kolem 50 let uZivajicich
hormonalni substitini [&bu by tato hodnota byla 4 Zeny z 1000.

U Zen ve ¥ku kolem 60 let, které neuzivaji hormonalni sub&ti 1&cbu, se éekava vyskyt
mrtvice kthem 5 let pimérné u 11 Zen z 1000. U Zen vekwu kolem 60 let uZivajicich
hormonalni substitini I&bu by tato hodnota byla 15 Zen z 1000.

Dosud neni zndmo, zda jiné druhy hormonalni sulgsiiiécby zvySuiji riziko steja.
Pokud se u Vas vyskytnou:

» netekané bolesti hlavy migren6zniho typu s poruch@kzmebo bez ni, vyhledejte Iéka
CO nejdive a neuZivejte zadnou dalSi hormonalni sulisiitiecbu, dokud jeji pouziti Vas
lékar neschvali. Tyto bolesti hlavy mohou gsnym varovnymifiznakem mrtvice.

Krevni sraZzeniny

Hormonalni substittni I1&ba s estrogeny nebo kombinovanébk s estrogeny a gestageny
muze zvysovat riziko tvorby krevnich srazenin v cévééz oznaovanych jako hluboka zilni
trombdza), zvlagt bchem prvniho roku uZivani. Neni znamo, zda Ovestysuje riziko
stejnym zjisobem.

Tyto krevni sraZzeniny nejsou vzdy vazné, ale posuaienina putuje do plic,ithe zpisobit
bolesti na hrudi, dusnost, kolaps a dokonce i siamhto stav se oztaje jako plicni embolie
(PE).

Hluboka zilni trombdza a plicni embolie jsodikady stavu ozn#vaného jako zilni
tromboembolie.

Vznik krevni srazeniny je u Vas prajgbdobrjSi, pokud:

. méte vyraznou nadvahu,

. jste jiz v minulosti ndla krevni srazeninu,

. pokud n&l nektery z Vasich blizkychiouznych krevni srazeniny,

. pokud jste jednou nebo vicekrat samoxqgiotratila,

. pokud mate problém s krevni srazlivosti, ktery g#a podavani lék jako je
nagiklad warfarin,

. pokud jste dlouhodabimobilizovana z dvodu &tSi operace, zr&ni nebo nemaoci,

. pokud méte vzacné onemeoi, které se jmenuje systémovy lupus erythematodes

Pokud se Vas tykéchtery z vySe uvedenych bodporalte se se svym lékam, zda mzete
hormonalni substittni I&bu uZivat.
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U Zen ¥ku kolem 50 let, které neuzivaji hormonalni subgtit 1&bu, se ¢ekava vyskyt
krevni srazeniny dhem 5 let pimérné u 3 Zen z 1000. U Zereku kolem 50 let uZivajicich
hormonalni substittni I&bu by tato hodnota byla 7 Zen z 1000.

U Zen ¥ku kolem 60 let, které neuzivaji hormonalni substit |&bu, se ¢ekava vyskyt
krevni sraZzeniny &hem 5 let pimérné u 8 Zen z 1000. U Zereku kolem 60 let uZivajicich
hormonalni substitini I&bu by tato hodnota byla 17 Zen z 1000.

Pokud se u Vas vyskytne:

. bolestivy otok nohy

. néhla bolest na hrudi

. potize s dychanim

Vyhledejte |ék&e co nejiive a neuzivejte Zzadnou dalSi hormonalni sulistitiécbu jejiz
uziti Vas lek& neschvali. Mze se jednat offznaky vzniku krevni srazeniny.

Pokud je u Vas planovana operace, dbejte na topdabyn byl informovan Vas |ékaMuaze
byt nutné, abyste ukdéita 1écbu @iblizné 4-6 tydri pred operaci, aby se snizilo riziko vzniku
krevni srazeniny. V&S |ék&amiekne, kdy nizete hormonalni substitni I&bu ot zahdjit.

Pouzivani gripravku Ovestin vaginalni krém s jidlem a pitim
Pt pouzivani pipravku Ovestin izete jist i pit normakh
Téhotenstvi

Zeptejte se svého lékaanebo Iékarnika na radied uzivanim jakéhokolivifpravku. Pokud
jste €hotna nebo myslite, Zéhotna niizete byt, nepouzivejte Ovestin.

Kojeni

Zeptejte se sveho lékanebo Iékarnika na radiea uzivanim jakéhokolivifpravku. Pokud
kojite, bez pedchoziho schvaleni Vasim Iéken nepouzivejte Ovestin.

Rizeni motorovych vozidel a obsluha strdj

Pokud je zndmo, Ovestin neowvliyje pozornost a schopnost sdadini.

Vzajemné pisobeni s dalSimi [&vymi pFipravky

Jiné |éky mohou &inky piipravku Ovestin ovlivnit, nebo tize Fipravek Ovestin ovlivnit
Ucinky jinych léki. Musite informovat svého lékanebo |eékarnika, pokud uzivate (nebo mate
v umyslu uzivat) jiné léky, jako jsou ridlad:

. Iéky proti epilepsii (jako je fenobarbital, fenytoa karbamazepin)

Iéky proti tuberkuléze (rifampicin, rifabutin)

léky proti infekcim (nevirapin, efavirenz, ritonavnelfinavir, rifampicin)

rostlinné gipravky obsahujici flezalku tékovanou (Hypericum perforatum)

3. JAK POUZIVAT P RIPRAVEK OVESTIN VAGINALNI KREM

Pfi vaginalnich obtiZich obvykld denni davka je lilkgse dena béhem prvnich tyd;

pozckji se davka snizuje napna 1 aplikaci dvakrat ty@nV nekterych jinych pipadech je
mozno pedepsat jiné davkovani.

K aplikaci krému do pochvy pouzivejte aplikator.jWedrejSi doba pro aplikaci je ver
pied ulehnutim ke spanku.
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Jedna aplikace (napni aplikatoru po vyzngny krouzek) pedstavuje 0,5 g Ovestin
vaginalniho krému, coz odpovida 0,5 mg estriolu.

Sejmete z tuby uzasr, obra’te ho a ostry hrot pouZijte na oteni tuby.

Na tubu naSroubujte konec aplikatoru.

Zmaknéte tubu tak, aby se aplikator plnil krémem, dokaggst nezastavi.
OdSroubujte aplikator z tuby a nd%$a na ni opt uzawr.

Pred aplikaci krému si lekte.

Konec aplikatoru zasite hluboko do pochvy.

N o o bk 0w PRE

Pomalu stlaujte pist az na doraz, dokud nedojde k vypréadaplikatoru.

Po pouziti vytahéte pist z valce a @lxasti aplikatoru omyjte v teplé mydlove vod
Nepouzivejte detergenty. Po omyiikéhdns oplachrite.

NEDAVEJTE APLIKATOR DO HORKE NEBO VARICI VODY.

Méate-li dojem, Ze &inek Ovestin vaginalniho krému &l silny nebo slaby, sdte to ihned
svému |éka.

Pokud pouZzijete vice fipravku Ovestin vaginalniho krému nez je ¥eba.

Pokud pouzijete vice Ovestin vaginalniho krému jeeteba, ihned to sdte VaSemu leka
nebo Iékarnikovi.

Pokud rkdo spolkl utité mnozstvi krému, neni taidod k vaznym obavam. 8 byste se
vSak poradit s [ékem. Riznaky, které se mohou objevit, jsou pocit na zemd@ zvraceni; u
Zen se mze pon¢kolika dnech objevit krvaceni z pochvy.

Pokud jste vynechala davku @ipravku Ovestin vaginalniho krému.

Pokud na davku zapomenete, aplikujte ji ihned, jakrai vzpomenete. Pokud si vSak na
vynechanou davku vzpomenete az v den, kdy matkosali dalSi davku, vynechanou davku
neaplikujte a pokraujte dalSi davkou jako obvykle.

Nepouzivejte d¥ davky, abyste doplnila zapomenutou davku.

4. MOZNENEZADOUCI UCINKY

Podobr jako vSechny l&vé piipravky, také gipravek Ovestin vaginalni krémue mit
nezadouci &inky.

Na paétku &by se niize vyskytnout mistni podré&di nebo swdeéni. V zavislosti na davce
a citlivosti pacientky se mohou v ojedifch pripadech vyskytnout otoky nebo zvySena
citlivost prgi. Tyto nez&ddoucidinky u wtSiny pacientek &hem uzivani vymizi.

Scklte svéemu léka, pokud se u Vas vyskytne krvaceni z pochvy, npbkud Vas bude
nektery z nezadoucichtinku prilis ob&Zovat nebo nebude ustupovat.

DalSi nezadoucidinky, které se mohou objevitighormonalni substitni [&bé:

* nezhoubné nebo zhoubné nadory zavislé na hormojadch je rakovina prsu a
rakovina @lozni vystelky

» krevni srazeniny v Zilach

e srdeni infarkt a mrtvice
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e onemockni Zluniku
» kozni problémy jako je vyrazka, bezbarvé nébosené puchiky na kizi,
* demence (porucha mentéalnich funkci vyanei se ztratou pash)

Zaznamenate-li &ktery z nezadoucich ¢inka, které nejsou uvedeny v tétorilpalové
informaci, informujte prosim svého lékkanebo Iékarnika.

5. JAK PRIPRAVEK OVESTIN VAGINALNI KREM UCHOVAVAT
Uchovavat mimo dosah a dohlegtid

Uchovavejte f teplot 2-25°C, v fivodnim obalu, aby bylifpravek chraén pred vihkem.
Chraite pred mrazem. Doba pouZitelnostekaly ozn&ena jako ,exp”) je uvedena na tub

NepouZzivejte fipravek Ovestin vaginalni krém po uplynuti doby Ziteinosti vyzngené na
obalu.

6. DALSI INFORMACE

Lécivou latkou gipravku Ovestin je estriol, jeden Fnpzenych estrogen (Zenskych
pohlavnich hormoin. Estrogeny jsou produkovany végeky. Jsou dlezité pro normalni
pohlavni rozvoj Zeny a pro regulaci menstniao cyklu Ehem dospivani. Starnutim Zen
vajeiniky produkuji méa estrogenu. Obdobi, ve kterém se to staesifvou ve ¥ku kolem
50 let), se nazyva klimakterium nebo menopausau-lisejecniky chirurgicky odstragny
(ovariektomie) ped obdobim klimakteria, pokles produkce estrogenolgevi velmi nahle.
Snizeni hladiny estrogenu igobi ztegeni a suchost vaginalniéay. Vysledkem je, Ze
pohlavni styk se stava bolestivym d@4ou se objevit stdéni vaginy a infekce. Nedostatek
estrogenu riize byt také fcinou problénd jako je inkontinence nid a opakujici se zdty
mocoveho néchyfe. Tyto komplikace jsokasto |€eny gipravky obsahujicimi estrogen.
Muze trvat gkolik dni nebo dokonce tydnnez zaznamenate zlepSeni.

K doplreni jiz zmirenych pouZiti nize byt Ovestin vaginélni kréntgrepisovan take:
» zlepSeni hojeni rany u Zen piephodu, které podstupuji operaci pochvy
» jako pomoc g nejednoznéném atrofickém cervikalnim &u u postmenopausalnich
zen

Na rozdil od estrogéin nema estriol prakticky vliv na viiiti vrstvu @&lohy. Proto pouziti
piipravku Ovestin $tSinou nezfisobuje vaginalni krvaceni.
Ovestin vaginalni krém je bily nebo t&hbily jemny, homogenni krém.

Co pripravek Ovestin vaginalni krém obsahuje

Lécivou latkou je: estriolum 0,5 mg v 0,5 g vaginam#irému (1 aplikace)

Pomocné latky jsou: oktyldodekanol, &é vorvaiovina, glycerol 85%, cetylalkohol,
stearylalkohol, polysorbat 60, sorbitan-stearasekpa mléna, chlorhexidin-dihydrochlorid
hydroxid sodny k UpravpH, ¢isténa voda.

Velikost baleni:

15 g + aplikator
50 g + aplikator
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RIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ovestin 1 mg

Ovestin 2 mg
tablety

(estriolum)

Prectéte si pozorn é celou p fibalovou informaci d Five, neZ za€nete tento p Fipravek uZivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo Iékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osobé&. Mohl by ji ubliZit, a
to i tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci,
prosim, sdélte to svému lékafi nebo Ieékarnikovi.

pribalové informaci naleznete:

Co je gipravek Ovestin a kemu se pouziva
Co musite vdét nez zanete ipravek Ovestin uzivat

Vv

1

2

3. Jak uzivat fipravek Ovestin

4 Mozné nezadoucicinky

5. Jak gripravek Ovestin uchovavat
6

DalSi informace

1. CO JE PRIPRAVEK OVESTIN A K CEMU SE POUZIVA
Ovestin pai do skupiny l€ivych pripravki zvanych estrogeny.

Ovestin obsahuje estriol. Estriol je jeden z Zenbkkiormori- estrogen, ktery se tvéi ve
VaSem &le. V obdobi klimakteria {@chodu) a pod&m tvorba estrogenv téle klesa. U Zen
se pak mohou vyskytnout potize jako je podéardochvy, opakované infekce gavych
cest, inkontinence n&o (neschopnost udrzet mpnebo navaly. K l&é uvedenych potizi je
mozno pedepsat Ovestin. Krafrtoho miZze byt Ovestin uzivan i Zkterych jinych dvodu.

Vice informaci o fipravku Ovestin a 0 tom,demu se pouZziva, naleznete na zadni st
piibalové informace.

2. CO MUSITE VEDET NEZ ZA CNETE PRIPRAVEK OVESTIN UZIVAT
Neuzivejte Ovestin tabletyjestlize:

. mate nebo jste & karcinom prsu, nebo pokud je ng podezeni




. mate, nebo je pod#&mi, Ze mate nador zavisly na estrogenech jakoaikhad
karcinom vystelky dozni (endometria),

. mate abnormalni vaginalni krvaceni, které dopogiyllo zhodnoceno |ékam,
. mate abnormalniist vystelky dlohy (hyperplazie endometria),

. mate nebo jste &a poruchu obhu krve, jako je tvorba krevnich srazenin (v zilach
nohou nebo v plicich),

. jste nEla onemocani srdce, jako je angina pectoris nebo &ndénfarkt,
. mate nebo jste &ha onemocani jater, pokud nedoslo k normalizaci jaternicltties
. pokud jste alergicka na estriol nebo na jinou sliogpravku Ovestin,

. mate porfyrii (&dicné onemoceni).

Zvlastni pozornost @i uzivani pripravku Ovestin
Vedle vyhod ma hormonalni substiti I&tba (HRT) rektera rizika, ktera je nutno vzit
v Gvahu pi rozhodovani, zda &u zahajit nebo v ni poktavat.

Lékaské kontroly

Diive neZz zanete uzivat hormonalni substiti l&bu, nel by se Vas |ékazeptat na Vasi
osobni a rodinnou anamnézu. L&ka niize rozhodnout vySét prsy a llicho a niize provést
interni vySeteni. Budete mit také pravidelné kontroly, zejméygeveni prsi.

Po zahajeni hormonalni substitil &by byste ndla mit pravidelné lékaké kontroly
(nejmérk jednou re&né). Pri téchto kontrolach s Vami fize |ékad probrat vyhody a rizika
pokratovani hormonalni substitni l&by.

Nekteré stavy mize hormonalni substiéai I&ba zhorsit. Pokud mate nebo jstélannckteré
Z nize uvedenych onemaan, upozorgte svého Iéki, ktery Vas bude ghv ¢ sledovat:

délozni myomy, endometridza, vyskyt srazenin v krelincévach v anamnézefjiwtjsi
vyskyt nadoru zavislého na estrogeneclkékoho ve Vasi rodig

jako nap. vyskyt karcinomu prsu u blizké&ipuzné, vysoky krevni tlak, onemaen jater,

cukrovka, Zlgnikové kameny, migréna nebo (silné) bolesti hlasystémovy lupus
erythematodes (vzacné onemémi), vyskyt hyperplazie endometria v anamnéze eppik,
astma, otoskler6za (vrozena hluchota)éltedsvému leka, pokud si povSimneteé&akych

zmeén VaSeho stavudnem uzivani fipravku Ovestin.

Hormonalni substitni I&ba nmize rékdy zpisobovat zadrzovani tekutin &le.

Mate-li vaginalni infekci, il by Vam Vas |éka predepsat &ktery |&ivy pripravek na jeji
lécbu.

Duvody pro okamzité ukamni uzivani Ovestin




. Zloutenka (zeZloutnutitze)
. nahlé zvyseni krevniho tlaku
. pokud poprvé dostanete migrénu nebo silné bolé&styh

. tehotenstvi

Faktory, které ovliviiuji riziko vzniku rakoviny

Rakovina endometria

U kazdé Zeny je nepatrné riziko vzniku rakovindemetria (rakovina vystelkystbhy),

at’ uziva hormonalni substitni terapii nebo ne. Jedna epidemiologicka studéijze 1éba
piipravkem Ovestin tablety imie zvySovat riziko vzniku rakoviny endometria. Rzise
zvySuje s délkou by a mizi Bhem roku po ukoteni I&€by. Rakovina nalezena u Zen, které
uzivaly estriol byla ménhpravdpodobr rozStena nezli udch, které estriol neuzivaly.

K prevenci endometridlni stimulace by se glEmprekratit maximalni davka, ani by se
maximalni davka ne#ta pouZzivat déle neZkolik tydni.

Jestlize se u Vas objevi krvaceni zZirpku nebo Spi#ni, neni ¥tSinou divod k obavam,
zvlast béhem rekolika prvnich ndsiai uzivani hormonalni substitoi 1&by.

Jestlize krvaceni nebo Spimi :
o pietrvava déle nezékolik mélo prvnich nisioi
e z&alo za ®jakou dobu po peatku hormonalni substitai terapie
o pretrvava i kdyz jste ukatily Ié¢bu substitdni hormonalni terapii.

Domluvte si vySdeni u svého Iéka. MiZe se jednat o znamku Batu endometria.

Rakovina prsu

Zeny, které maji nebo v minulostidhy karcinom prsu, by ne#ly hormonalni substini
lé¢bu uzivat

Uzivani hormonalni substitoi I&by s estrogeny nebo kombinované&h s estrogeny a
gestageny po &kolik let mirne zvySuje riziko vzniku karcinomu prsu. Riziko seyzuje

s dobou uZivani substituce a vraci se k norméhetn giblizné péti let po jejim vysazeni.
Zeny uzivajici kombinovanou hormonalni substiiuésbu maji mirg zvySené riziko vzniku
karcinomu prsu ve srovnani se Zzenami, které uzigalystiténi I&bu obsahujici pouze
estrogeny.

Neni zndmo, zda uzivantipravku Ovestin je také spojeno s rizikem rakovimgu jako je
tomu u ostatni hormonalni substiti |&by. Fresto, pokud mate pochyby o riziku vzniku
rakoviny prsu, proberte tuto otazku présiu a rizika s Vasim Iékam.

Dbejte na to, abyste pravidélkontrolovala prsy, zvla§tzmeény jakodoli¢cky na kizi, zmeny
bradavky nebo jakékoliv bulky, kteréirete vidgt nebo nahmatat.

Rakovina vajetniki

Karcinom ovaria (rakovina vajaiki) je velmi vzacné, zato zavazné onemminDiagndza
muze byt obtizna, protoZze oneméonnem&asto zadné zjevné&ignaky.

Nékteré studie s3d¢i o tom, Ze uzivani hormonalni subsitiiu &by obsahujici pouze
estrogeny po dobu delSi nez 5 leizm zvysit riziko vzniku karcinomu ovaria. Neni ddsu
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znamo, zda jiné druhy hormonalni subsiiulécby nebo Ovestin zvySuji toto riziketejnym
zpasobem.

Vliv na srdce nebo olgh

Onemocreéni srdce

Hormonalni substini 1&ba se nedopotuje pro Zeny, které maji nebo nedavno plaig
onemocgni srdce. Pokud jsteckdy méla onemocani srdce, pordite se se svym |ékam,
zda miZzete hormonalni substitni 1&bu uzZivat.

Hormonalni substiini I&ba nechraniigd srdénim onemocénim.

Studie s jednim typem hormonalni substiiulé&by (obsahujici konjugovany estrogen plus
gestagen MPA) prokazaly, ze Zzeny mohou by&comachylgjsi k srdénimu onemocéni

VvV prvnim roce pouzivanidby. Pro jiné typy hormonalni subsiini |&by je pravédpodobné,
Ze je riziko podobné cioliv to zatim neni jisté.

Pokud se u Vas vyskytne:

. bolest na hrudniku, ktera séi&lo ruky nebo do krku

Vyhledejte I1ék#e co nejdive a neuzivejte zadnou dalSi hormonalni sulgstitiécbu jejiz
uziti Vas Iék& neschvali. Tato bolestibe byt znamenim srdeiho onemockni.

Cévni mozkova grihoda (mrtvice)

Nedavny vyzkum u jednoho typu hormonalni subg&titulécby (obsahujici konjugovany
estrogen plus gestagen MPA) prokazal mirné zvygeik® vyskytu mrtvice.

U Zen ve ¥ku kolem 50 let, které neuzivaji hormonalni substit I&bu, se dekava vyskyt
mrtvice hem 5 let piimérné u 3 Zen z 1000. U Zen vetkwu kolem 50 let uZivajicich
hormonalni substittni [&bu by tato hodnota byla 4 Zeny z 1000.

U Zen ve ¥ku kolem 60 let, které neuzivaji hormonalni sub&ti 1&cbu, se éekava vyskyt
mrtvice kthem 5 let pimérné¢ u 11 Zen z 1000. U Zen vekwu kolem 60 let uZivajicich
hormonalni substitini I&bu by tato hodnota byla 15 Zen z 1000.

Dosud neni zndmo, zda jiné druhy hormonalni sulgsiiiécby zvySuiji riziko steja.
Pokud se u Vas vyskytnou:

» netekané bolesti hlavy migren6zniho typu s poruch@kzmebo bez ni, vyhledejte Iéka
CO nejdive a neuZivejte Zzadnou dalSi hormonalni sulisiitiecbu, dokud jeji pouziti Vas
lékar neschvali. Tyto bolesti hlavy mohou gsnym varovnymifiznakem mrtvice.

Krevni srazeniny

Hormonalni substittni I1&ba s estrogeny nebo kombinovanébk s estrogeny a gestageny
muze zvysovat riziko tvorby krevnich srazenin v cévééz oznaovanych jako hluboka zilni
trombdza), zvlagt béchem prvniho roku uzivani. Neni znamo, zdali OvegtigSuje riziko
stejnym zjisobem.

Tyto krevni srazeniny nejsou vzdy vazné, ale pokadenina putuje do plic,the zmisobit
bolesti na hrudi, duSnost, kolaps a dokonce i siamhto stav se oztaje jako plicni embolie
(PE).

Hluboka zilni trombdza a plicni embolie jsodiktady stavu ozn#vaného jako zilni
tromboembolie.

Vznik krevni srazeniny je u Vas prajgbdobrjSi, pokud:



. méate vyraznou nadvahu,

. jste jiz v minulosti ndla krevni srazeninu,

. pokud n&l nektery z vasich blizkychifbuznych krevni srazeniny,
. pokud jste jednou nebo vicekrat samoxqgiotratila,

. pokud mate problém s krevni srazlivosti, ktery g#a podavani lék jako je
nagiklad warfarin,

. pokud jste dlouhodabimobilizovana z dvodu \&tSi operace, zr&ni nebo nemaoci,
. pokud méate vzacné onemeonm, které se nazyva systémovy lupus erythematodes

Pokud se Vas tykéchtery z vySe uvedenych bodporalte se se svym lékam, zda mzete
hormonalni substittni I&bu uZivat.

U Zen ve ¥ku kolem 50 let, které neuzivaji hormonalni substii [&bu, se dekava vyskyt
krevni srazeniny dhem 5 let ptmérné u 3 Zen z 1000. U Zen vetku kolem 50 let
uzivajicich hormonalni substéni I&cbu by tato hodnota byla 7 Zen z 1000.

U Zen ve ¥ku kolem 60 let, které neuzivaji hormonalni substit I&bu, se dekava vyskyt
krevni srazeniny éhem 5 let pimérné u 8 Zen z 1000. U Zen veskwu kolem 60 let
uzivajicich hormonalni substtni Iébu by tato hodnota byla 17 Zen z 1000.

Pokud se u Vas vyskytne:
. bolestivy otok nohy

. nahla bolest na hrudi
. potize s dychanim

Vyhledejte 1ék&e co nejdive a neuzivejte zadnou dalSi hormonalni sulgstitiécbu jejiz
uziti V&S lék& neschvali. Mize se jednat offznaky vzniku krevni srazeniny.

Pokud je u Vas planovana operace, dbejte na topdabyn byl informovan Vas |ekaMaze
byt nutné, abyste ukdita I1é¢bu fiblizné 4-6 tydmi pred operaci, aby se snizilo riziko vzniku
krevni srazeniny. Vas Iék&amtekne, kdy nizete hormonalni substitni |&bu ogét zahdjit.

UZivani pripravku Ovestin tablety s jidlem a pitim
Pri uzivani gipravku Ovestin izete jist i pit normath
Téhotenstvi

Zeptejte se sveho lékanebo Iékarnika na radiea uzivanim jakéhokolivifpravku. Pokud
jste €hotn& nebo myslite, Z&hotné niiZete byt, neuZivejte Ovestin.

Kojeni

Zeptejte se svého lékanebo Iékarnika na radied uzivanim jakéhokolivifpravku. Pokud
kojite, bez pedchoziho schvaleni VaSim |éken neuzivejte Ovestin.

Rizeni motorovych vozidel a obsluha strd

Pokud je zndmo, Ovestin neowvliyje pozornost a schopnost sdadtni

Dilezité informace o rékterych latkach obsazenych v Ovestin tabletach

Ovestin tablety obsahuji laktézu. Pokud reaguj@ars na laktézu nebo mléko, &tk to
svému |ék# nebo Iékarnikovi.



Vz4jemné pisobeni s dalSimi l&vymi pFipravky

Jiné léky mohou &inky pripravku Ovestin ovlivnit, nebo tie Fipravek Ovestin ovlivnit
Gcinky jinych l1€ki. Musite informovat svého lIékanebo |ékarnika, pokud uzivate (nebo mate
v umyslu uzivat) jiné léky, jako jsou nidlad:

. Iéky proti epilepsii (jako je fenobarbital, fenytoa karbamazepin)

. Iéky proti tuberkuléze (rifampicin, rifabutin)
. léky proti infekcim (nevirapin, efavirenz, ritonavnelfinavir, rifampicin)
. rostlinné gipravky obsahuijicitezalku tékovanou (Hypericum perforatum)

Dilezité informace o rékterych slozkach pripravku

Pripravek Ovestin obsahuje lakt6zu. Pokud Vam Va&rlélekl, Ze mate intoleranci
k nekterym cukfim, kontaktujte svého |€ka jeSt pred tim, nez zaete pipravek uzivat.

3. JAK UZIVAT P RIPRAVEK OVESTIN

Pri potizich v menopauze je obvykla davka : 4 — 8dagre (2 — 4 tablety 2 mg, nebo 4 — 8
tablet | mg) Bhem prvnich tydf, béhem dalSich tydindenni davka klesa na 1 -2 mg (1/2 -1
tabletu 2 mg, nebo 1 — 2 tablety 1 mg). K jinydelim mohou byt pedepsany nizsi davky.

Polkrete tabletu s malym mnoZzstvim vody nebo jiného népoMusite brat denni davku
kazdy den ve stejnou dobu.

Mate-li dojem, Ze &inek Ovestin tablet jeffiS silny nebo naopakipis slaby, sdite to
ihned svému léka

Co mate diélat, kdyZ vezmete vice Ovestin tablet nez mate:

Pokud jste si vzali vice Ovestin tablet nez jstdi,nscklte to ihned svému lékianebo
leékarnikovi.

Pokud jste si vzali vice tablet najednou, nemusstgiliS znepokojovat. Stefnby jste to ndli

scklit sveému léka. Priznaky, které se mohou dostavit jsou nauzea a emfaa Zen se fite
po rekolika dnech objevit vaginalni krvaceni.

Co mate cilat, zapomenete-li vzit Ovestin tablety:
Neberte dvojnasobnou davku za zapomenutou davku.

Zapomenete-li vzit davku, vezie si ji hned jakmile si vzpomenete, pokud to rele nez
12 hodin. V pipact, Ze je to vice nez 12 hodin neberte ahjigh davku a zénéte obvyklou
pristi davkou.

4. M OZNE NEZADOUCI U CINKY
Podobn jako vSechny l&vé pripravky, mize mit i Ovestin tablety nezadoucinky.

V z4vislosti na davce a citlivosti pacientaiza Ovestin #kdy zpisobit neZzadouci dinky
jako:

* hauzea,
» otok a zvySena citlivost pis
* nepatrné vaginalni krvaceni,

» retence tekutin ve tkanich, coz se &dgge projevuje otokem kotniknebo nohou



« zvySeny vaginalni vytok

U vétSiny pacieni tyto nezadouci Gc¢inky zmizi pfi dalSim uzivani. Sdélte svému Iékafi,
jestlize se u Vas objevi vaginalni krvaceni nebo Vas néktery nezéddouci ucinek zacne
obtéZovat nebo pokud pretrvava.

DalSi nezadoucidinky, které se mohou objevitighormonalni substitni [&bé:

e nezhoubné nebo zhoubné nadory zavislé na hormojadch je rakovina prsu a
rakovina @lozni vystelky

» krevni srazeniny v Zilach

e srde&ni infarkt a mrtvice

» onemockni Zlwniku

» koZzni problémy jako je vyrazka, bezbarvé n&bosené puchiky na kizi,
e demence (porucha mentélnich funkci vyanii se ztratou padh)

Zaznamenate-li &ktery z nezadoucich ¢inka, které nejsou uvedeny v tétorilpalové
informaci, informujte prosim svého lékeanebo |ékarnika.

5. JAK PRIPRAVEK OVESTIN UCHOVAVAT

Uchovavejte fi teplot 2-25°C, v jivodnim obalu, aby bylifpravek chraén pred s¥tlem a
vihkem.

Uchovavat mimo dosah a dohlegtid

Uchovavejte Ovestin tablety v originalnim balenko#trolujte zda jsou specialni skladovaci
podminky uvedeny na kratme. Doba pouzitelnosti ¢kdy uvedena jako ,exp“) je nat&ta
také na blistrech tablet.

Nepouzivejte Ovestin tablety po uplynuti doby ptelabsti vyznaéené na obalu.
Tato gibalovova informace byla naposledy schvéalena:

6. DALSI INFORMACE

Lécivou latkou gipravku Ovestin je estriol, jeden #nozenych estrogeén (Zenskych
pohlavnich hormaiy). Estrogeny se ifpvazr@ tvori ve vaj&nicich. Jsou nezbytné pro
normalni pohlavni vyvoj Zen a pro regulaci mensinitao cyklu v obdobi plodnosti Zeny.
Béhem starnuti Zeny tw¥b vajeiniky stale mé# estrogenu. Obdobi, kdy k tomu dochazi
(obvykle kolem 50 let &ku) se nazyva klimakterium nebo menopausa. Jseajniky
chirurgicky odstra#ny (ovariektomie) ped obdobim klimakteria, je pokles tvorby estragen
velmi prudky.

V mnoha pipadech vede sniZeni tvorby estragé&e znamym klimakterickym obtizim jako
jsou navaly nebo rimi poceni. Nedostatek estrogemuze zpisobit ztedeni a vyschnuti
poSevni siy. Vysledkem je, Ze pohlavni styk se stava bihgst a miZou se objevit
swdeéni pochvy ainfekce. Nedostatek estrogenuzentaké vyvolat problémy, jako je
nag.inkontinence m& a opakované z&ty matového néchyre. UZivani ek obsahujicich
estrogeny rize tyto potize zmirnit. MZe trvat gkolik dni nebo dokonce tydnnez pocitite
zlepSeni.

K doplreni jiz zmirgnych pouziti nize byt Ovestin fedepisovan také:
* Kk IéEbé nekterych poruch plodnosti
» zlepSeni hojeni rany u Zen piephodu, které podstupuji operaci pochvy



* jako pomoc fi nejednozn&ném atrofickém cervikalnim &u u postmenopausalnich
Zen

Ovestin neni vhodny pro uZziti jako prevencghotreni.
Na rozdil od estrogeén nema estriol prakticky vliv na viiti vrstvu délohy. Proto pouZziti
pripravku Ovestin &Sinou nezpsobuje vaginalni krvaceni.

. Lécivou latkou je estriol 1 nebo 2 mg v 1 tabéet

. Pomocné latky jsaubramborovy Skrob, magnezium stearat, monohydufitosy
(vSechny tablety), povidon, koloidni oxidekmisity (2 mg tablety), amylopektin (1 mg
tablety).

Popis: Ovestin tablety jsou bilé nebo téimbilé, kulaté, ploché, se zkosenymi hranami o
praméru 6 mm, ozné&ené kddem na jedné sttadG/7 ¢i DG/8, na druhé stranORGANON.

Velikost baleni: Ovestin 1mg: 10, 30 tablet
Ovestin 2mg: 30 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, Postbus 20, 534034, Nizozemsko.

Tato p fibalova informace byla naposledy schvélena
20.6. 2007



