III. melléklet

Y& V4

Terméktajékoztato érintett részeinek modositasai

Megjegyzés:

Az alkalmazasi el6iras és a betegtajékoztatd érintett részeinek mddositasai a referral eljaras
eredményei.

A kisérGiratokat késObb, szlikség szerint a tagallami illetékes hatdésagok a referencia-tagallammal
egylttmUkodve frissithetik a 2001/83/EK iranyelv III. rész 4. fejezetében lefektetett eljarasoknak
medfelelGen.



A. Alkalmazasi eldiras

e 1. pont A gydgyszer neve
[A hataserésséget mikrogramm/g egységben kell megadni ebben a pontban]
{(Fantazia) név hataserdsség (mikrogramm/g-ban)! gydgyszerforma}

(]

e 4.1 pont Terapias javallatok

[EbbdSI a pontbdl minden mondatot térdini kell, és az alabbi széveget kell beilleszteni a helyére]
Osztrogénhiany miatt kialakult vaginalis atrophia tiineteinek kezelése menopauzan atesett néknél.

A 65 éven fellli n6betegek kezelésére vonatkozé tapasztalat korlatozott.

e 4.2 pont Adagolas és alkalmazas
[Az alabbi széveget kell beilleszteni az ebben a pontban meglévd széveg helyére]

A postmenopausalis tiinetek kezelésének megkezdésére, valamint a kezelésre a legalacsonyabb
hatdsos ddzist kell alkalmazni a legrovidebb idétartamig (lasd a 4.4 pontot is).

Alkalmazas mébdja:

krém vaginalis alkalmazasra

A [fantdzia név]-t applikator segitségével kell alkalmazni.

Az applikatort minden hasznalat utan meleg vizzel kell megtisztitani.
A kezelést barmely alkalmas napon meg lehet kezdeni.

A partnernél esetlegesen jelentkez6 mellékhatdasok megel6zésének érdekében a [fantazia név]
kézvetlenll nemi aktus el6tt, illetve sikositoként nem alkalmazhato.

A [fantazia név] segédanyagokat (egyéb Osszeteviket, féként szteardtokat) tartalmaz, ezért a
[fantazia név] latex termékkel (pl. dvszerrel, spirdllal) torténd egylttes alkalmazasa csokkentheti
ezeknek a termékeknek a hatékonysagat és ezzel egyltt azok megbizhatdsagat is.

Kezddéadag: Egy teljes applikatornyi adagot (= 2 g krém) kell felhelyezni lefekvés el6tt. A kezelés els6
hetében a krémet minden masodik nap kell alkalmazni, tehat 48 6ras id6kozonként.

Fenntart6 adagolas a 2-4. hétre: Hetente kétszer egy teljes applikatornyi adagot (= 2 g krém) kell
felhelyezni lefekvés el6tt.

A [fantdzia név] készitményt - egyszeri kezelésként - legfeljebb 4 hétig szabad alkalmazni.

A tartos kezelés, valamint az ismételt kezelések biztonsagossaga az endometriura nem ismert. Mivel a
[fantazia név]-kezelés soran szisztémas expozicid 1ép fel, a 4 hetet meghalado, tartds alkalmazas nem
javasolt. A [fantazia név] legfeljebb 4 hétig tarté alkalmazasa soran nem sziikséges

progesztogénpdtlas. Ha a tiinetek 4 héten tul is fennallnak, alternativ kezelési médokat kell mérlegelni.

! https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/compilation-quality-review-documents-
decisions-stylistic-matters-product-information en.pdf
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Ha nem vart vérzés jelentkezik, a [fantazia név]-kezelést fel kell fliggeszteni, amig a vérzés oka
tisztazodik (az endometriumra vonatkozd biztonsagossag érdekében lasd a 4.4 pontot).

Ha egy adag kimaradt, a lehet6 leghamarabb pétolni kell, amint a beteg észreveszi. Kétszeres adag
alkalmazasat el kell kertlni.

A 65 éven fellli n6betegek kezelésére vonatkozé tapasztalat korlatozott.

Gyermekek és serdiilék

A [fantdzia név] gyermekeknél és serdlléknél nem alkalmazhato.

e 4.3 pont Ellenjavallatok
[Az alabbi széveget kell beilleszteni az ebben a pontban meglévé széveg helyére]
A [fantazia név] nem alkalmazhatd az alabbi esetekben:
- Jelenleg vagy korabban fennalld, illetve feltételezett eml6rak
- Jelenleg fennallo vagy feltételezett, 6sztrogénfliggs, malignus tumor (pl. endometriumrak)
- Diagnosztizalatlan genitalis vérzés
- Kezeletlen endometrium hyperplasia
- Korabbi vagy jelenleg fennalldé vénas thromboembolia (mélyvénas trombdzis, tiidéembdlia)

- Ismert thrombophilids betegségek (példaul protein C-, protein S- vagy antitrombinhidny, l1asd 4.4
pont) esetén

- Aktiv vagy a kozelmultban fennallé artérids thromboembolids betegség (pl. angina, myocardialis
infarctus)

- Akut vagy az anamnézisben szerepl6 majbetegség, mindaddig, amig a majfunkcids vizsgalatok
eredményei vissza nem tértek a normal értékekre

- A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1. pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység

- Porfiria.

¢ 4.4 pont Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések

[Az alabbi szbéveget kell beilleszteni az ebben a pontban meglévé széveg helyére]

A postmenopausalis tlinetek kezelésére hormonpétld kezelés (HRT) csak olyan tlinetek esetén
kezdhet6é meg, amelyek negativan befolyasoljak az életmin6séget. Minden esetben - legalabb évente -
gondosan mérlegelni kell a kezelés kockazatait és el6nyeit, és a hormonpoétlo kezelést csak addig
szabad folytatni, amig a kezelés el6nyei fellilmuljdk a kockazatokat.

A [fantazia név] nem alkalmazhaté azoknal a betegeknél, akik szisztémas hormon-potlasban
részeslilnek-(HRT).
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A [fantazia név]-kezelés soran, minden egyes alkalmazas utan, a plazma 0Osztradiol-szintje a
menopauzan atesett nékre jellemzd fizioldgias tartomany folé emelkedik.

Ezért biztonsagossagi okok miatt a kezelés maximalis id6tartama 4 hétre korlatozott. A lehetséges
szisztémas hatasok tekintetében éberség sziikséges.

Orvosi vizsgalat/kovetés

A hormonpotlé kezelés megkezdése vagy Ujrakezdése el6tt fel kell venni a beteg teljes személyes és
csaladi kérel6zményét. A fizikalis vizsgalatnak (beleértve a kismedencei és emlGvizsgalatot) ezen,
valamint az ellenjavallatokon és az alkalmazasra vonatkozé figyelmeztetéseken kell alapulnia. A
kezelés alatt id6szakos kontrollvizsgalatok javasoltak az adott nGbeteg esetében megfelel6
gyakorisaggal és jelleggel. A nGket tanaccsal kell ellatni, hogy milyen, az eml6ben kialakult
elvaltozasokat kell jelentenilik a kezeldorvosuknak/az apold személyzetnek. A vizsgalatokat - beleértve
a megfelel6 képalkotd eljardsokat, pl. a mammografiat is — az egyén klinikai allapotéanak megfeleléen
moddositott, jelenleg elfogadott sz(irési gyakorlat szerint kell végezni.

Fellgyeletet igényl6 allapotok

Ha az alabbi allapotok valamelyike fennall, kordbban el6fordult és/vagy terhesség vagy korabbi
hormonkezelés soran sulyosbodott, a beteget szoros megfigyelés alatt kell tartani. Figyelembe kell
venni, hogy ezek az allapotok kitjulhatnak vagy sulyosbodhatnak az 6sztrogénkezelés alatt, kiilonésen
az alabbiak:

- Leiomyoma (méhfibromak) vagy endometriosis

- Thromboembolias elvaltozasok rizikéfaktorainak megléte (lasd alabb)
- Osztrogénfiiggd tumor kockazati tényezdi pl. els6fokd rokonnal emldrak fordult el
- Magas vérnyomas

- Majbegetségek (pl. majadenoma)

- Diabetes mellitus érrendszeri érintettséggel vagy anélkdil

- Epekdvesség

- Migrén vagy (sulyos) fejfajas

- Szisztémas lupus erythematosus

- Endometrium hyperplasia a kortorténetben (ladsd alabb)

- Epilepszia

- Asztma

- Otosclerosis

A kezelés azonnali ledllitdsdnak indokai

A kezelést le kell allitani abban az esetben, ha ellenjavallatot fedeznek fel, valamint az alabbi
esetekben:

- Sargasag vagy a majfunkcié romlasa
- A vérnyomas jelentds emelkedése
- Uj keletli, migrén tipusu fejfajas

- Terhesség
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Endometrium hyperplasia és carcinoma

Ep méhhel rendelkezé néknél az endometrium hyperplasia és carcinoma kockazata fokozott, ha
6nmagaban 6sztrogént adagolnak huzamosabb idén keresztiil. A kezelés id6tartamatdl és az 6sztrogén
adagjatdl fuggben az endometriumrak jelentett kockazatnévekedése, az 6sztrogén-monoterapiat
alkalmazd nOk esetén 2-szeres és 12-szeres kozOtt valtozik a hormonpoétldé kezelést nem
alkalmazdkhoz viszonyitva. A kockazat a kezelés leallitdsa utan még legalabb 10 évig emelkedett
maradhat.

A kockazatra vonatkozod becsléseket a szisztémas expozicidobdl (HRT) vezették le. A [fantdzia név]-vel
valo tartds vagy ismételt kezelések biztonsagosagat az endometriumra nem vizsgaltak klinikai
tanulmanyokban, ezért azok nem ismertek. Mivel a [fantazia név] krémmel valé kezelés soran
szisztémas expozicid Iép fel, a maximum 4 hetet meghaladd, tartds alkalmazasa nem javasolt
(egyszeri alkalmazas esetén) (lasd 4.2 pont).

Ha a kezelés alatt vagy a kezelést kévetéen barmikor vérzés vagy pecsételés jelentkezik, annak okat ki
kell vizsgalni, amely magaban foglalhatja az endometrialis malignitas kizarasat szolgalé endometrium-
biopsziat is.

A nék figyelmét fel kell hivni, hogy keressék fel kezel6orvosukat, amennyiben a [fantazia név]-kezelés
soran vérzés vagy pecsételés Iép fel.

A nem ellensulyozott 6sztrogén-stimulacié az endometriosis rezidudlis gécainak premalignus vagy
miatt hysterectomian estek at, fokozott eldvigyazatossaggal kell eljarni, kiilonésen abban az esetben,
ha residualis endometriosist allapitottak meg naluk.

EmI6rak

A bizonyitékok alapjan, 6sszességében felmerilhet a mellrak kockdzatanak megemelkedése olyan nok
esetében, akik kombinalt 6sztrogén-progesztogén vagy esetlegesen csak 6sztrogénbazisi hormonpotlo
kezelésben részesiiltek. A megemelkedett kockazat 6sszefligg a hormonpétld kezelés alkalmazasanak

id6tartamaval.

Az 6sztrogén-monoterapiat alkalmazé hysterectomizalt néknél a WHI- (Women'’s Health Initiative)
vizsgalat nem taladlt megemelkedett eml6rakkockazatot. A megfigyeléses vizsgalatok els6sorban a
mellrédk kockazatanak kismérték(i megemelkedésérdl szamoltak be, ami Iényegesen alacsonyabb, mint
az 6sztrogén-progesztogén kombinaciot alkalmazdk esetén.

A tobbletkockazat néhany évig tartd alkalmazas utan valik nyilvanvaldva, de a kezelés leallitdsa utan
néhany (legfeljebb 6t) éven beliil visszatér a kezdeti értékre.

A hormonpétld kezelés, kiléndsen az 6sztrogén-progesztogén kombinacios kezelés noveli a
mammografias felvételek denzitasat, ami hatranyosan befolyasolhatja a mellrdk radioldgiai
felismerését.

Petefészekrak
A petefészekrak sokkal ritkdbb, mint az emlérak.

Egy nagy metaanalizisbdl szarmazd epidemioldgiai bizonyitékok enyhén megemelkedett kockazatra
utalnak azoknal a n6knél, akik 6sztrogén-monoterapiat, vagy kombinalt 6sztrogén-progesztogén
hormonpotlé kezelést kapnak. Ez az enyhe kockazatemelkedés 5 éven belll valik nyilvanvaldva, és a
kezelés abbahagyasat kdvetden idével csokken.
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Néhany mas vizsgalat, példaul a WHI-vizsgalat, hasonldé vagy valamelyest alacsonyabb kockazatot
mutatott ki a kombinalt hormonpétld kezelés alkalmazasaval kapcsolatban (lasd 4.8 pont).

Vénas thromboembolia

A hormonpoétld kezelés 1,3-3-szorosara noveli a vénas thromboembolia (mélyvénas trombozis,
tidéembolia) kialakuldsanak kockazatat. Az efféle esetek el6forduldsa valdszinlibb a hormonpdtld
kezelés els6 évében, mint kés6bb.

A VTE kockazata ismert thrombophilidban szenved6 betegeknél fokozott, és a hormonpotld kezelés
tovabb novelheti ezt a kockazatot, ezért ezeknél a betegeknél a hormonpétld kezelés ellenjavallt (lasd
4.3 pont).

A vénas thromboembolia altaldnosan ismert kockazati tényezdi az 6sztrogének alkalmazasa, az idGs
életkor, a nagyobb miitét, az elhiiz6dd immobilizacid, az elhizas (testtomegindex >30 kg/m?2), a
terhességi/gyermekagyi szakasz, a szisztémas lupus erythematosus (SLE) és a rak. A
visszértagulatnak a vénas thromboembolia kialakuldsaban betoltott lehetséges szerepérdl nincs
konszenzus.

Mint minden posztoperativ beteg esetében, mérlegelni kell, hogy milyen megel6z6 intézkedésekre van
szlikség a mtétet kovetd VTE kialakuldasanak megel6zése érdekében. Ha a tervezett m(itétet hosszan
tarté dgynyugalom koéveti, ajanlott a [fantazia név] alkalmazasat felfiiggeszteni. Azon n6k esetében,
akiknek sajat kortorténetében vénas thromboembolids esemény nem, azonban egy els6 foku rokonuk
kértérténetében fiatalkori trombdzis szerepelt, szlirévizsgalat ajanlhatd fel, annak korlataira vonatkozo
részletes megbeszélést kovetéen (a szlirdvizsgalat az 6sszes trombofilids eset csupan egy bizonyos
hanyadat képes kimutatni).

Amennyiben olyan thrombophiliara hajlamosité rendellenességet azonositanak, amely a
csaladtagokban thrombosist idézett elg, illetve amennyiben a rendellenesség sulyos (pl. antithrombin-,
protein S- vagy protein C-hiany vagy ezek kombinacidja), a hormonpdtld kezelés ellenjavallt.

Azoknal a n6knél, akik mar tartds antikoagulans-kezelésben részesiilnek, gondosan mérlegelni kell a
hormonpotlé kezelés alkalmazasanak elény-kockazat aranyat.

Amennyiben a kezelés megkezdése utan VTE alakul ki, a kezelést abba kell hagyni. A betegek
figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, amennyiben a trombdzis lehetséges
tinetét (pl. a 1ab fajdalmas duzzanata, hirtelen fellépé mellkasi fajdalom, Iégszomj) észlelik.

Koszoruér-betegség

Randomizalt, kontrollos vizsgalatokbol a myocardialis infarctussal szembeni védelemre vonatkozéan
nem all rendelkezésre bizonyiték fennalld koszoruér-betegségben vagy annak hidnya esetén olyan
néknél, akik kombinalt 6sztrogén-progesztogén kezelést vagy 6sztrogén-monotreapiat kaptak.

A randomizalt, kontrollos adatok nem igazoltadk a koszoruér-betegség fokozott kockazatat 6sztrogén-
monoterapiat alkalmazd, méheltavolitason atesett néknél.

Ischaemias stroke

A kombinalt 6sztrogén-progesztogén kezelés, valamint az 6sztrogén-monoterapia 6sszefliggésben all
az ischaemias stroke kockazatanak legfeljebb masfélszeres ndvekedésével. A relativ kockazat nem
valtozik az életkorral vagy a menopauza 6ta eltelt idétartammal. Mindazonaltal, mivel az alapkockazat
nagymértékben fligg az életkortdl, a stroke altaldanos kockazata a hormonpdtlé kezelésben részesiilé
nék esetében az életkorral emelkedik.
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Egyéb allapotok

Az 6sztrogének folyadékvisszatartast valthatnak ki, ezért a sziv vagy a vese m(ikodésének zavaraban
szenvedl betegeket gondos megfigyelés alatt kell tartani.

A fennallé hypertriglyceridaemidban szenvedd néket szigordan ellendrizni kell az 6sztrogénpotld, illetve
hormonpotlé kezelés soran, mivel ilyenkor - ritkdn - a plazma-triglyceridek nagymértékd
megemelkedése kovetkezett be, mely pancreatitishez vezetett az 6sztrogén-terapia soran.

Az 6sztrogének megnovelik a pajzsmirigyhormon-koté globulin (Thyroid Binding Globulin-TBG)
mennyiségét, ami megnoveli a teljes keringd pajzsmirigyhormon mennyiségét, amit a fehérjéhez
kotott jod (Protein-bound Iodine-PBI), a T4-szint (oszlop vagy radio-immunoassay) vagy T3-szint
(radio-immunoassay) révén mérnek. A T3 gyantafelvétele csbkkent, ami a TBG emelkedett szintjét
tlukrozi. A szabad T4- és szabad T3-koncentracidk valtozatlanok. A szérumban néhet egyes
kotofehérjék szintje, igy a kortikoidk6to globulin (CBG) vagy a nemihormonkotd globulin (SHBG)
szintje, ami a keringd kortikoszteroidok, valamint a szexualszteroidok szintjének megemelkedéséhez
vezet. A szabad vagy bioldgiailag aktiv hormon koncentracioi nem valtoznak. Egyéb plazmafehérjék
szintje megemelkedhet (angiotenzinogén/renin-szubsztrat, alfa-1-antitripszin, céruloplazmin).

A hormonpétld kezelés nem javitja a kognitiv funkciét. A WHI-vizsgalatbdl szarmazo6 egyes
bizonyitékok a valdszinli demencia fokozott kockazatara utalnak azoknal a néknél, akik 65 éves életkor
felett kezdenek alkalmazni folyamatos, kombinalt hormonpoétld kezelést vagy 6sztrogén-monoterapiat.

Helyi karos hatasok

Az intravaginalis applikator kismérték(, helyi sériilést okozhat, klilénésen sulyos vaginalis atrophia
esetén.

Segédanyagok: benzil-alkohol és cetil-sztearil-alkohol

[Csak a Montavit-termékek esetén a kévetkez6 mondatot kell besztrni a fenti mondat helyett]

Segédanyagok: benzil-alkohol, cetil-sztearil-alkohol és propilénglikol

Ez a gydégyszer [mennyiség/mg] benzil-alkoholt tartalmaz alkalmazott adagonként. A benzil-alkohol
enyhe helyi irritacidt okozhat.

Ez a gydgyszer cetil-sztearil-alkoholt tartalmaz, amely helyi bérreakciét valthat ki (pl. kontakt
dermatitist).

[A Montavit-termékek esetén az alabbi informdacidt is fel kell tiintetni]

Ez a gyogyszer [mennyiség/mg] propilénglikolt tartalmaz alkalmazott adagonként.

e 4.5 pont Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciék
[Az alabbi széveget kell beilleszteni az ebben a pontban meglévé széveg helyére]
A [fantdzia név] kolcsonhatdsait mas gyogyszerekkel nem vizsgaltak.

Ugyanakkor az 6sztrogének metabolizmusa fokozddhat olyan anyagok egylittes alkalmazasa révén,
amelyek ismerten indukaljak a gydégyszer-metabolizmusban részt vevé enzimeket, kiilondsen a
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citokrom P450-enzimeket, mint példaul az antikonvulziv szerek (példaul fenobarbital, fenitoin,
karbamazepin) és a fert6zés elleni szerek (példaul rifampicin, rifabutin, nevirapin, efavirenz).

A ritonavir és a nelfinavir, bar erGs inhibitorokként ismertek, ezzel szemben indukcids tulajdonsagokat
mutatnak, ha szteroidhormonokkal egytt alkalmazzak azokat. A k6zonséges orbancflivet (Hypericum
perforatum-ot) tartalmazoé gydgynovénykészitmények fokozhatjak az 6sztrogének metabolizmusat.

Klinikai szempontbdl, az 6sztrogének fokozott lebontasa csokkent hatashoz és a havivérzési profil
megvaltozasahoz vezethet.

Vaginalis alkalmazas esetén elkerljik a ,first pass”’-hatast a majban, ezért a vaginalisan alkalmazott
Osztrogénekre kevésbé vannak hatassal az enziminduktorok, mint a szajon at alkalmazott hormonok
esetében.

e 4.6 pont Termékenység, terhesség és szoptatas
[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba, és a meglévé szbveget t6réini kell]
Terhesség

A [fantazia név] alkalmazéasa terhesség esetén nem javallt. Amennyiben a [fantazia név]-kezelés
idétartama alatt a n6 teherbe esik, a kezelést azonnal meg kell szakitani. A véletlen magzati
Osztrogén-expozicidval kapcsolatosan a legtébb eddigi epidemioldgiai vizsgalat eredményei nem
jeleznek teratogén vagy fototoxikus hatast.

Szoptatas

A [fantazia név] a szoptatds ideje alatt nem alkalmazhaté.

e 4.7 pont A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba, és a meglévé szbveget téréini kell]

A [fantazia név] valdszinlileg nincs hatassal az éberségre vagy a koordinaciora.

e 4.8 pont Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba, és a meglévé szbveget téréini kell]

Forgalomba hozatalt kdveto6 tapasztalat

A [fantazia név] alkalmazasaval 0sszefliggésben a kovetkezd nem kivant hatasokrdl szamoltak be:

Szervrendszer Nem gyakori Nagyon ritka (<1/10 000),
(MedDRA) (= 1/1 000 - < 1/100)

Altaldnos tiinetek, az Atmeneti, enyhe helyi irritacié | TUlérzékenységi bSrreakcid
alkalmazas helyén fellép6 (pl. viszketés, égés). Enyhe (allergias kontakt ekcéma)
reakcidk valadékozas

Az alabbi mellékhatasok szajon at adott és/vagy transdermalis 0sztrogén-kezeléssel kapcsolatosak
(osztalyhatasok):
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Szervrendszer

Gyakori

> 1/100 - < 1/10
(21% és <10%)

Nem gyakori

> 1/1000 - < 1/100
(>0,1% és <1%)

Fert6z6 betegségek és
parazitafert6zések

Vaginitis, ideértve a
vaginalis candidiasist

Immunrendszeri
betegségek és tlunetek

Tulérzékenység

Pszichiatriai korképek

Depresszid

Libidévaltozasok,
hangulatzavarok

Idegrendszeri betegségek
és tlinetek

Szédulés, fejfajas, migrén,
szorongas

Szembetegségek és
szemészeti tlinetek

Kontaktlencse-intolerancia

Erbetegségek és tiinetek

Vénas trombozis,
tidéembdlia

Emésztérendszeri
betegségek és tlinetek

Hanyinger, puffadas, hasi
fajdalom

M3aj és epebetegségek,
illetve tlinetek

Epehdlyag-betegség.

A bGr és a béralatti szovet
betegségei és tiinetei:

Alopécia

Chloasma/melasma,
hirsutismus, pruritus,
borkiutés

A csont és izomrendszer,
valamint a k6t0sz6vet
betegségei és tilinetei

fzuleti fajdalom,
labgorcsok

A nemi szervekkel és az
emlokkel kapcsolatos
betegségek és tlunetek

Kéros méhvérzés (attéré
vérzés/pecsételés),
emléfajdalom,
emlGérzékenység,
emlémegnagyobbodas,
emldévaladékozas,
leukorrhoea

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén fellépd
reakcidk

Oedema

Laboratériumi és egyéb
vizsgalatok eredményei

Testtomegvaltozasok
(n6vekedés vagy
csOkkenés), emelkedett
trigliceridszint
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Egyéb kockazatok

Az 6sztrogén/progesztogén-készitményekkel kapcsolatosan egyéb mellékhatasokrdl is beszamoltak.

- A bdr és a bor alatti szOvet betegségei és tlinetei: erythema multiforme, erythema nodosum,
vascularis purpura

- Lehetséges demencia 65 év felett (I&sd 4.4 pont)

- Epehdlyag-betegség

Eml6rakkockazat

- Tobb mint 5 évig kombinalt 6sztrogén-progesztogén kezelést alkalmazo néknél akar kétszeres
kockazatrdl szamoltak be az eml6rak kialakulasat illet6en.

- A csak Osztrogén-kezelést alkalmazok fokozott kockazata jelentésen alacsonyabb, mint az
0sztrogén-progesztogén kombinacié esetén.

- A kockazat szintje fiigg az alkalmazas id6tartamatdl (Iasd 4.4 pont).

- A legnagyobb randomizalt, placebokontrollos vizsgalat (a WHI-vizsgélat) és a legnagyobb
epidemioldgiai vizsgalat (az MWS - a Million Women Study) eredményei az aldbbiakban keriilnek
bemutatésra.

w7

Million Women Study (MWS-vizsgalat) — Az eml6rak becsiilt jarulékos kockazata 5 éves
alkalmazast kévetéen

Eletkor- Ujonnan megjelené | Kockazati arany* | Tobbletesetek

tartomany esetek szama 1000, szama 1000

(év) hormonpétlo hormonpétloé
kezelést nem kezelést alkalmazé
alkalmazo6 noére noére vetitve 5 év
vetitve 5 éves alatt (95%-o0s
idotartam alatt* konfidencia-

intervallum [CI])

Csak 6sztrogén-HRT

50-65 | 9-12 1,2 | 1-2 (0-3)
Kombinalt 6sztrogén-progesztagén
50-65 | 9-12 1,7 | 6 (5-7)

* A fejlett orszagokban tapasztalhato kiindulasi incidencia alapjan.

# Teljes kockazati arany. A kockazati ardny nem allandd, hanem novekedik az alkalmazas
id6tartamanak noévekedésével.

Megjegyzés: Mivel az emldrak hattérincidencidja eltér az egyes EU-orszdgokban, a mellrdkos esetek
tébbletszama is aranyosan valtozni fog.
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WHI-vizsgalatok (USA) - Az eml6rak jarulékos kockazata 5 éves alkalmazast kovetéen

Eletkor- Incidencia Kockazati arany és Tobbletesetek 1000
tartomany 1000 noére vetitve | 95%-0s CI hormonpaétlo
(év) a placebo karon, kezelést alkalmazé
5 éves idGétartam nore vetitve, 5 év
alatt alatt (95%-o0s CI)
Csak 0sztrogén (CEE)
50-79 | 21 0,8 (0,7-1,0) | -4 (-6-0)*
Osztrogén + progesztogén (CEE+MPA) #
50-79 | 17 1,2 (1,0-1,5) | +4 (0-9)
* WHI-vizsgalat hysterectomizalt n6knél, akiknél nem mutatkozott az eml6rak kockazatanak
névekedése.
# Amikor az elemzést azokra a nékre korlatoztak, akik a vizsgalatot megel6zéen nem részesliltek
hormonpotlé kezelésben, nem mutatkozott kockazatnévekedés a kezelés els6 5 éve alatt. 5 év
elteltével a kockdzat nagyobb volt, mint a hormonpétlé kezelést nem alkalmazdk esetén.

Endometrium hyperplasia és carcinoma

Uterusszal rendelkezd,menopauzan atesett nék

Az endometriumrak kockazata 1000, uterusszal rendelkez6, hormonpotld kezelést nem alkalmazoé nére
szamitva kb. 5. Az epidemioldgiai tanulmanyokban, a csak 6sztrogénnel végzett hormonpétlas
idétartamatdl és az 6sztrogén ddzisatol fliggben, az endometriumrak kockazatanak novekedése 5 és
55 kozotti extra diagnosztizalt eset kozott mozgott 1000, 50 és 65 év kozotti nére vetitve.

Petefészekrak

A csak Osztrogénnel torténd vagy a kombinalt 6sztrogén-progesztogén hormonpétld kezelés
alkalmazasat a petefészekrak kis mértékben fokozott kockazataval hoztak 6sszefliggésbe (lasd
4.4 pont).

52 epidemildgiai tanulmany metaanalizise a petefészekrak megnovekedett kockazatardl szamol be a
jelenleg hormonpotlasban részestilé nék esetében olyan nékhéz hasonlitva, akik soha nem részesiltek
hormonpotlasban (RR: 1,43, 95%-o0s CI: 1,31-1,56). Az olyan 50 és 54 év kozotti ndk esetén, akik

5 éven keresztll kaptak hormonpotlo kezelést, ez kb. 1 tobbletesetet eredményez 2000 felhasznalora
vetitve. Az olyan 50 és 54 év kozo6tti n6k esetében, akik nem részesiilnek hormonpotldsban, 2000
nébdl mintegy 2 petefészekrakos esetet diagnosztizalnak egy 5 éves idétartam alatt.

Vénas thromboembolia kockazata

A hormonpotld kezelés 1,3-3-szorosara noveli a vénas thromboembolia (mélyvénas trombozis,
tidéembolia) kialakuldasanak relativ kockazatat. Az embolids események el6forduldsa a hormonpotld
kezelés els6 évében a legvaldszinlibb (lasd 4.4 pont). A WHI-vizsgalatok eredményeit az alabbiakban
ismertetjuk:

WHI vizsgalatok — a VTE jarulékos kockazata 5 éves alkalmazast kovetéen

Eletkor- Incidencia 1000 Kockazati arany és Tobbletesetek
tartomany nore vetitve, 959%-0s CI szama

(év) a placebo karon 1000 felhasznaldra

5 év alatt vetitve

Oralis 6sztrogén (monoterapia)*

50-79 | 7 | 1,2 (0,6-2,4) | 1 (-3-10)

Ordlis, kombinalt 6sztrogén-progesztogén

50-79 | 4 | 2,3(1,2-4,3) | 5 (1-13)
* Hysterectomizalt n6kén végzett vizsgalat.

19



Koszoruér-betegség kockazata

A koszoruér-betegség kockazata enyhén megemelkedett a kombinalt 6sztrogén-progesztogén
hormonpotlé kezelésben részesiilé 60 év felettiek kdrében (lasd 4.4 pont).

Ischaemias stroke kockazata

Az 6sztrogén-monoterapia és az 6sztrogén-progesztogén terapia alkalmazasa az ischaemias stroke
relativ kockazatanak legfeljebb 1,5-szeres novekedésével fligg 6ssze. A haemorrhagias stroke
kockazata nem emelkedett a hormonpdtlas alkalmazasa soran.

A relativ kockazat nem fligg az életkortdl és az alkalmazas idétartamatol, de mivel az alapkockazat
nagymértékben fligg az életkortdl, a stroke altaldnos kockazata a hormonpdtlé kezelésben részesiilé
nok esetében az életkor elérehaladtaval ng, lasd 4.4 pont.

WHI-vizsgalatok — Az iszkémias stroke* jarulékos kockazata 5 éves alkalmazast kévetoen

Eletkor- Incidencia a placebo Kockazati Tobbletesetek szama
tartomany karon 5 év alatt, arany és 1000 felhasznalora
(év) 1000 nore szamitva 959%-0s CI vetitve, 5 év alatt
50-59 8 1,3 (1,1-1,6) 3 (1-5)

* Nem tettek kiilbnbséget az ischaemids és haemorrhagias stroke kézo6tt

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyodgyszer engedélyezését kovetben lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztll*.

[*Nyomtatott anyagok esetében kérjiik, vegye figyelembe a megjegyzésekkel ellatott QRD-sablont. ]

e 4.9 pont Taladagolas
[A lenti sz6veget kell beszurni ebbe a pontba. A meglévé széveget téréini kell. ]

Nemkivanatos hatdsok -igy példaul gyomor-bél-rendszeri panaszok, hanyinger stb. jelentkezhet a
[fantazia név] nagy mennyiségben vald véletlen vagy szandékos alkalmazasa esetén. A kezelés tiineti.

e 5.1 pont Farmakodinamias tulajdonsagok
[..]
[A lenti sz6veget kell beszlirni ebbe a fejezetbe. ]

A hatdanyag, a szintetikus 17-béta-0sztradiol kémiailag és bioldgiailag megegyezik az endogén human
Osztradiollal.

A vaginalisan alkalmazott 6sztrogén enyhiti az 6sztrogénhidany miatt kialakult vaginalis atrophia
tlineteit a menopauzan atesett néknél.
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A vaginalis tiinetek enyhtilését a kezelés elsd 4 hete alatt siker(lt elérni.

e 5.2 pont Farmakokinetikai tulajdonsagok
[A lenti sz6veget kell beszurni ebbe a pontba. A meglévé szbveget térdini kell. ]

Vaginalis alkalmazas esetén az Osztradiol felszivddik a vaginalis hdmszovetbdl, és olyan
koncentracidban jut be a véraramba, amely meghaladja a postmenopausalis tartomanyt.

Egyszeri dozisu, 2 g [fantazia név] krém alkalmazasat kovetéen, amely 200 mikrogramm 6sztradiolnak
felel meg, az alabbi értékeket hataroztdk meg: AUCo-36 = 1285,2 pg/ml x éra; Cmax = 103,5 pg/ml. Az
Osztradiol felezési idejének mértani atlaga 5,05 6ra volt, nagy mérték(i egyének kozotti variabilitassal.

e

kiindulaskor 6,4 pg/ml, a mélyponti koncentracié (becsult érték, kb. 36 draval a gyogyszer utolso
alkalmazasa utan) pedig 15,1 pg/ml volt. Cmax-Szintet ebben a tanulmanyban nem mértek.

A majban és a bélrendszerben az Gsztradiol gyorsan 6sztronna, majd 6sztriolla alakul at. Az 6sztradiol
atalakuldsa 6sztriolla irreverzibilis. Az 6sztriol tobb mint 95%-a a vizelettel Gril ki, féként glikuronidok
formajaban.

e 5.3 pont A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
[A lenti sz6veget kell beszurni ebbe a pontba. A meglévl széveget téréini kell. ]

A 17-béta-0sztradiol egy jol ismert hatéanyag. A nem klinikai vizsgalatok nem nyUjtottak tovabbi
adatokat a klinikai biztonsdgossag kapcsan azokon fellil, amelyek mar szerepelnek az alkalmazasi
el6iras egyéb pontjaiban.
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B. Cimkeszoveg

A <KULSO CSOMAGOLASON> <ES> <A KOZVETLEN CSOMAGOLASON> FELTUNTETENDO
ADATOK

{A CSOMAGOLAS TiPUSA}

|1. A GYOGYSZER NEVE

{(Fantazia) név hataseri6sség (mikrogramm/g-ban) gyogyszerforma}

{Hatdanyagok(ok)}

(]

A Kiils6 csomagolason megjeleno szoveg

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

[Az alabbi szbveget kell beilleszteni ebbe a pontba.]

Legfeljebb 4 hétig térténdé alkalmazasra.

(]

A kozvetlen csomagolason megjeleno szoveg

| 5. EGYEB INFORMACIOK

[A lenti sz6veget kell beszirni az ebben a pontban Iévé dobozba. ]

Legfeljebb 4 hétig térténd alkalmazasra.
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C. Betegtajékoztato
¢ 1. pont: Milyen tipusl gydégyszer az [fantazia név] és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?
[A lenti sz6veget kell beszurni ebbe a pontba]
A [fantdzia név] a helyileg (hlivelyi Uton) alkalmazott hormonpdtlé gydgyszerek csoportjaba tartozik.

A hlvelyben jelentkezd, menopauza okozta tlinetek, példaul szarazsag vagy irritacié enyhitésére
alkalmazzak. Orvosi kifejezéssel ez ,,vaginalis atréfia” néven ismert, amit az 6sztrogén szintjének a
szervezetben torténd csokkenése okoz. Ez természetes a menopauza utan.

A [fantazia név] a hatdsat ugy fejti ki, hogy helyettesiti a n6k petefészkében termelddd 6sztrogént. A
gyogyszert a hlivelybe kell felhelyezni, igy a hormon ott szabadul fel, ahol szlikség van ra. Ez
enyhitheti a kellemetlen hlvelyi tineteket.

e 2, pont: Tudnivalok a [fantazia név] alkalmazasa el6tt
[A jelenlegi széveget térdini kell ebbdl a pontbdl és a lenti szévegre kell kicseréini]

A [fantazia név]-vel végzett kezelés soran megfigyelhetd, hogy az ¢sztradiol-szint megemelkedik a
vérplazmaban - a menopauzan atesett nok élettani tartomanya folé. Ezért biztonsagossagi
megfontolasbdl a [fantazia név] 4 hétnél tovabb nem alkalmazhaté.

Ne alkalmazza a [fantazia név]-t, ha mas, olyan hormonpétld készitményt, példaul 6sztrogént
tartalmazé tablettat, tapaszt vagy gélt alkalmaz, melyek a h6hulldmok kezelésére vagy a csontritkulds
megelézésére szolgal.

Orvosi kérelézmény és rendszeres ellenGrzések

A hormonpotld kezelés alkalmazésa bizonyos kockazatokkal jar, melyeket figyelembe kell venni annak
mérlegelésekor, hogy elkezdje-e, illetve folytassa-e tovabb a [fantazia név] alkalmazasat.

Miel6tt elkezdi a hormonpdtlé kezelést, kezel6orvosa ki fogja kérdezni Ont a sajat és csaladja orvosi
kérel6zményérél. KezelGorvosa dénthet Ggy, hogy meg is vizsgdlja Ont. Ebbe beletartozhat az emlI8k
vizsgalata és/vagy huivelyi vizsgalat is, ha sziikséges.

Kezel6orvosa ajanlasanak megdfeleléen rendszeresen vegyen részt eml-szlirGvizsgalaton.
o Ne alkalmazza a [fantazia név]-t, ha

az aldbbi allitdsok valamelyike igaz Onre. Ha a kdvetkezé pontok valamelyikében nem biztos,
konzultaljon orvosaval, miel6tt a [fantazia név]-t alkalmazni kezdi.

Ne alkalmazza a [fantazia név]-t, ha

- On allergias (tulérzékeny) az dsztradiolra vagy a [fantdzia név] (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevdire

- On jelenleg mellrdkban szenved, valaha abban szenvedett, vagy annak gyanuja all fenn Onnél

- On 6sztrogénfiiggb rakos megbetegedésben szenved vagy szenvedett valaha, tgymint a
méhnyalkahartya (endometrium) rakos megbetegedése, vagy annak gyanuja esetén

- tisztazatlan eredet(i hiivelyi vérzés jelentkezik Onnél
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méhnyalkahartya-megvastagodasban (endometrium hiperplazidban) szenved, amely nem
kezelt

Onnél jelenleg vagy kordbban vérrég alakult ki egy vénaban (trombdzis), példaul a labakban
(mélyvénas trombdzis) vagy a tlidokben (tlidéembolia)

On véralvadasi zavarban szenved (példaul protein C-, protein S- vagy antithrombin-hidnyban)

Onnél jelenleg vagy nemrégiben olyan megbetegedés all/allt fenn, amelyet egy vérrég okozott
az artéridkban, igy példaul szivroham, agyi érkatasztréfa (sztrok) vagy angina

On majbetegségben szenved vagy szenvedett, és a maj miikédésére jellemzd laboratériumi
értékek jelenleg is kérosak

Onnek egy ritka vérbetegsége, ugynevezett ,porfiridja® van, amely 6roki6dik a csaladban.

Amennyiben a fenti allapotok kozul valamelyik a [fantazia név] alkalmazasa soran els6 alkalommal
jelentkezik Onnél, hagyja abba a krém alkalmazasat és azonnal forduljon kezelorvosahoz.

o A [fantazia név] fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhatoé

A kezelés elkezdése el6tt tajékoztassa kezelborvosat, ha az alabbi problémak jelenleg fennallinak vagy
korabban fennalltak Onnél, mivel a [fantdzianév]-vel valé kezelés soran ezek a problémak
visszatérhetnek vagy sulyosbodhatnak. Ilyen esetben gyakrabban menjen kezel6orvosahoz
feltlvizsgalatra:

midémak vannak jelen a méhben;

a méhnyalkahartya novekedése a méhen kivil (endometridzis) vagy ha a kortérténetben a
méhnyalkahartya tulzott névekedése (endometrium hiperplazia) szerepel;

vérrogok kialakuldasanak magasabb kockazata (lasd ,Vérrogok a vénaban (trombozis)”);

megemelkedett az 6sztrogén-érzékeny rakos megbetegedés kockazata (példaul anyja,
lanytestvére vagy nagyanyja mellrdkban szenved);

magas vérnyomas;

majbetegség, példaul jéindulatl majdaganat;
cukorbetegség;

epekodvesség;

migrén vagy sulyos fejfajas;

az immunrendszer olyan betegsége, amely a szervezet szamos szervét érinti (szisztémas lupusz
eritematozusz, SLE);

epilepszia;

asztma;

a dobhartyat és a hallast érintd betegség (otoszklerdzis);
nagyon magas zsirszint a vérben (trigliceridek);

folyadékvisszatartds sziv- vagy vesebetegség miatt;
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o Hagyja abba a [fantazia név] alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz,

ha a hormonp6tlé kezelés alkalmazésa soran a kdévetkez tiinetek barmelyike jelentkezik Onnél:
- a,Ne alkalmazza a [fantazia név]-t, ha” részben felsorolt barmely allapot fennallasa esetén;
- abdr, illetve a szemfehérje sargas elszinez6dése (sargasag) esetén. Ez majbetegség tlinete lehet;
- avérnyomas nagymeértékl emelkedése esetén (tinetei fejfajas, faradtsag, szédulés lehetnek);
- migrénszer(i fejfajas esetén, amely el6szo6r fordul eld;
- ha teherbe esik;
- ha vérrog jeleit észleli, mint példaul:

- alabak fajdalmas duzzanata és vorossége;

- hirtelen mellkasi fajdalom;

- légzési nehézségek;

BGvebb informacidért olvassa el a ,Vérrogok a vénaban (trombdzis)” cim(i pontot!

Hormonpoétlo kezelés és a rak

A méhnyalkahartya tulzott megvastagodasa (endometrium hiperplazia) és a méhnyalkahartyarak
(endometrium karcinéma)

Csak Osztrogén-alapu hormonpdtlas esetén megnd annak a kockazata, hogy a méhnyalkahartya talzott
megvastagodasa (endometrium hiperplazia) vagy méhnyalkahartyarak (endometrium karcinéma)
alakul ki.

A [fantazia név] 4 hetes vagy annal kevesebb ideig tartd alkalmazasa soran nem sziikséges
progesztogénpotlds. Ha azonban a [fantazia név]-t az ajanlott id6szaknal hosszabb ideig alkalmazza, a
méhnyalkahartya tulzott megvastagodasanak kockazata nem ismert.

Ha On vérezni kezd vagy pecsételd vérzése van, illetve ha a vérzés a [fantdzia név] készitmény
alkalmazasanak befejezése utan is folytatddik, keresse fel kezel6orvosat — ez ugyanis annak jele lehet,
hogy az endometrium megvastagodott.

Eml6rak

A bizonyitékok alapjan felmerilhet, hogy megemelkedik a mellrak kockazata olyan nék esetében, akik
kombinalt 6sztrogén-progesztogén kezelésben, illetve esetlegesen azoknal is, akik csak 0sztrogén-
alapt hormonpotlé kezelésben részesiiltek. A tobbletkockazat attol fligg, hogy mennyi ideig tartott a
hormonpotldé kezelés. A tobbletkockazat néhany év alatt valik nyilvanvaldva. Ugyanakkor a kezelés
abbahagyasa utan néhany éven (legfeljebb 5 éven) belll visszatér a normalis szintre.

Az olyan nbk esetében, akik méheltavolitason estek at, és 5 éven keresztlil hormonpotld kezelésben
részeslltek, a mellrdk kockazata csak kis mértékben vagy egyaltalan nem emelkedett.

Osszehasonlitads

Azon 50 és 79 év kozotti nék esetében, akik nem részestilnek hormonpétlasban, 1000 nébdl atlagosan
9-17 mellrakos esetet diagnosztizalnak egy 5 éves idOszak alatt. Az 5 évig dsztrogén-progesztogén
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hormonpotlé kezelést kapo, 50-79 év kozotti néknél 1000-bdl 13-23 eset fordul el (vagyis 4-6 esettel
tobb).

EmIGit rendszeresen vizsgalja meg! Forduljon kezel6orvosdhoz, ha barmilyen valtozast észlel, mint
példaul:

- a bér behtzdédasa
- a mellbimbdé megvaltozasa
- barmely lathaté vagy érezhetdé csomo

Ezenkiviil azt javasoljuk, hogy vegyen részt mammografiai sz(irévizsgalaton, ha behivjak. A
mammografiai vizsgdlat soran fontos, hogy tdjékoztassa a vizsgalatot végzd névért/egészséglgyi
szakembert, hogy On hormonpétliasban részesiil, mivel ez a gydgyszer névelheti a mellek denzitasat,
ami befolyasolhatja a mammografia eredményét. Ahol a mell denzitdsa nagyobb, a mammografia nem
képes felfedni minden csomot.

Petefészekrak

A petefészekrak ritka — sokkal ritkabb, mint az emlérak. Az csak 0sztrogénnel végzett hormonpdétlast,
valamint a kombinalt 6sztrogén-progesztogén hormonpotlé készitmények alkalmazasat 0sszefiiggésbe
hoztdk a petefészekrak kockazatanak kis mértékli megemelkedésével.

A petefészekrak kockazata életkoronként valtozik. Példaul az olyan 50 és 54 év kozotti n6k esetében,
akik nem részesllnek hormonpdétidsban, 2000 n6bdél mintegy 2 petefészekrakos esetet
diagnosztizalnak egy 5 éves id0szak alatt. Azon n6k esetében, akik 5 évig szednek hormonpétld
készitményeket, 2000 felhasznalobol kb. 3 esetben fordul el6 petefészekrak (azaz 1-gyel tobb
esetben).

A hormonpétldé kezelés hatasa a szivre és a keringésre

Vérrogok a vénaban (trombozis)

Az vénakban képz&d6 vérrogok kockazata kortlbelll 1,3-3-szor nagyobb a hormonkezelésben
részesUliloknél, kiilondsen a terapia els6é évében.

A vérrogképzdodés sulyos kovetkezményekkel jarhat - amennyiben egy vérrog eljut a tidébe, mellkasi
fajdalmat, 1égzési nehézséget, eszméletvesztést, s6t halalt is okozhat.

Ahogy On idésebb lesz, illetve ha az aldbbiak valamelyike igaz Onre, nagyobb a valdsziniisége, hogy
vérrog alakul ki a vénaiban. Tajékoztassa kezel6orvosat, ha az alabbi helyzetek barmelyike vonatkozik
Onre:

- nagymdtét, sérllés vagy betegség miatt hosszabb ideig agyhoz kotétt (lasd a 3. pontot is: ,Ha
sebészeti ellatasra van szliksége”);

- On kérosan tulsutlyos (testtémeg-index (BMI)>30 kg/m?2)

- hosszl tavu kezelést igényld véralvadasi probléma all fenn Onnél, és véralvadasgatlé gydgyszert
szed;

- egy kozeli rokonanak valaha trombdzisa volt a 1dbaban, a tidejében vagy egyéb szervében;
- szisztémas lupusz eritematdzuszban (SLE) szenved;

- rakos megbetegedésben szenved;

A vérrogre utald jeleket lasd a ,Hagyja abba a [fantazia név] alkalmazasat, és azonnal forduljon

orvoshoz,” cim{ pontban.
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Osszehasonlitas

Azoknal az 50-es éveikben jard néknél, akik nem részesiilnek hormonterapiaban, egy 5 éves idészak
alatt atlagosan 1000 n6bdl 4-7 esetében varhatd vérrog kialakulasa.

Azoknal az 50-es éveikben jard néknél, akik legalabb 5 évig szednek 6sztrogén-progesztogén
hormonpotlé készitményeket, ez 1000 felhasznaldbdl 9-12 esetben fordul el6 (azaz 5-tel tébb
esetben).

Azoknal az 50-es éveikben jard néknél, akiknél méheltavolitast végeztek és legalabb 5 évig szednek
csak 6sztrogén alapl hormonpétlo készitményeket, ez 1000 felhasznaldbdl 5-8 esetben fordul el
(azaz 1-gyel toébb esetben).

Szivbetegség (szivinfarktus)
Nincs ra bizonyiték, hogy a hormonpdtld kezelés megel6zné a szivinfarktus.

Azon 60 év feletti nék, akik 6sztrogén-progesztogén hormonpétld kezelésben részeslilnek, kis
mértékben hajlamosabbak a szivbetegségek kialakuldsara, mint a hormonpétlé kezelésben nem
részesllo 60 év feletti n6k.

Azok a ndk, akik méheltavolitason estek at, és csak dsztrogénnel végzett terdpidban részestilnek, a
szivbetegség kialakulasénak kockazata nem emelkedett.

Agyi érkatasztrofa (sztrok)

Az agyi érkatasztrofa (sztrok) kockazata koriilbellil masfélszer magasabb hormonpotld kezelés esetén,
mint a kezelésben nem részesuléknél. A hormonpotld kezelés miatti sztrok tobbleteseteinek szama az
életkorral névekszik.

Osszehasonlitds

Azoknal az 50-es éveikben jard néknél, akik nem részestilnek hormonterapiaban, 1000 nébdl atlagosan
8 esetében varhatd sztrdk kialakuldsa egy 5 éves idGtartam alatt. Azoknal az 50-es éveikben jaro
néknél, akik hormonpétld készitményeket szednek, egy 5 éves idészak alatt 1000 felhasznalobdl 11
esetben fordul el sztrék (azaz 3-mal tébb esetben).

Eqgyéb allapotok

A hormonpétld kezelés nem el6zi meg emlékezetkiesést. Néhany vizsgalat azt tdmasztja ala, hogy
azoknal a n6knél, akiknél 65 éves koruk utan kezdték el a hormonkezelést, az emlékezetzavar
kialakuldsanak nagyobb a kockazata. Kérje kezel6orvosa tanacsat!

Az alkalmazas helyén jelentkez6 mellékhatasok

Az hivelyi alkalmazasra szant applikator kis mértékd, helyi sértilést okozhat.

Gyermekek és serdiilok

A [fantazia név] gyermekeknél és serdiléknél nem alkalmazhaté.

o Egyéb gydgyszerek és a [fantazia név]

A [fantdzia név] kolcsonhatdsait mas gyogyszerekkel nem vizsgaltak.
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Feltétlenll tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a nem vénykoteles készitményeket,
gyogynovénykészitményeket és egyéb természetes termékeket is.

Néhany gydgyszer befolyasolhatja a [fantazia név] hatdsat, ami rendszertelen vérzést okozhat. Ez a
kovetkezd gyogyszerekre vonatkozik:

e epilepszia-gyogyszerek (pl. barbituratok, fenitoin és karbamazepin)
e a tuberkuldzis (tbc) gydgyszerei (pl. rifampicin és rifabutin)
e HIV-fert6zés kezelésére szolgald gydgyszerek (pl. nevaripin, efavirenz, nelfinavir és ritonavir)

e kozonséges orbancflivet (Hypericum perforatum-ot) tartalmazoé gydgynévénykészitmények

Laboratériumi tesztek

Ha vérvizsgalatra van sziiksége, kérjlik tajékoztassa az orvosat vagy a laboratérium munkatarsait,
hogy On [fantazia név]-t hasznal, mivel ez a gydgyszer befolyasolhatja a laboratériumi tesztek egyes
eredményeit.

o Terhesség és szoptatas

A [fantazia név] kizardlag a menopauzan atesett nébetegeknél alkalmazhaté. Amennyiben On teherbe
esik, hagyja abba a [fantazia név] alkalmazasat, és forduljon kezel6orvosdhoz. A [fantazia név] a
szoptatas ideje alatt nem alkalmazhaté.

o A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szitkséges képességekre

Nincs ismert hatasa.

A [fantazia név] benzil-alkoholt és cetil-sztearil-alkoholt tartalmaz.

[A Montavit termékek esetén a kévetkezé mondatot kell beilleszteni a fenti helyett]

A [fantazia név] benzil-alkoholt, cetil-sztearil-alkoholt és propilénglikolt tartalmaz.

Ez a gydgyszer [mg-ban kifejezett mennyiség] benzil-alkoholt tartalmaz alkalmazott adagonként. A
benzil-alkohol enyhe helyi irritaciét okozhat.

A cetil-sztearil-alkohol helyi borirritaciét okozhat (példaul kontakt dermatitiszt).

[A Montavit termékek esetén a kbvetkez6 mondatot is be kell illeszteni]
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Ez a gydégyszer [mg-ban kifejezett mennyiség] propilénglikolt tartalmaz alkalmazott adagonként. Az
ebben a gydgyszerben talalhaté porpilénglikolnak ugyanolyan hatésai lehetnek, mintha alkoholt
fogyasztana, valamint noveli a mellékhatasok valdszinlségét. A propilénglikol borirritaciét okozhat.

e 3. pont: Hogyan kell alkalmazni a [fantazia név]-t
[A lenti sz6veget kell beszurni ebbe a pontba és minden meglévé széveget téréini kell]

A [fantdzia név]-t mindig pontosan a betegtajékoztatdban leirtaknak megfeleléen alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Az orvos a legalacsonyabb dézist fogja felirni Onnek, amely elegendd a tiinetei leheté legrévidebb ideig
tarto kezelésére. Beszéljen kezelGorvosaval, ha Ugy Vvéli, hogy az adag tul er6s vagy nem elég erds.

e A [fantdzia név] alkalmazésat barmely Onnek megfeleld napon megkezdheti.

e A [fantazia név] egy hivelyi alkalmazéasra szant krém.

e A [fantazia név]-t a hlvelybe egy applikator segitségével kell felvinni.

e Az applikatort minden hasznalat utdn meleg vizzel kell megtisztitani.

e« Amennyiben az applikator megsériil, ne hasznalja azt, és tajékoztassa a gyartot.

e A partnerénél esetlegesen jelentkez6 mellékhatdsok megel6zése érdekében ne alkalmazza a
[fantazia név]-t kozvetlenul nemi aktus el6tt, tovabba ne hasznalja sikositoként.

e A [fantazia név] segédanyagokat (egyéb ¢sszetevOket, foként sztearatokat) tartalmaz, ezért a
gyogyszer nem alkalmazhato latex termékkel (pl. évszerrel, spirdllal) egyitt, mivel az
csokkentheti a latex termékek hatékonysagat, egyuttal azok megbizhatdsagat is.

e Ha hively nyalkahartyaja nagyon sérilékeny, legyen évatos az applikator hiivelybe térténdé
bevezetésénél.

Alkalmazandé mennyiség
e A kezelés elsé hete:

Lefekvés elbtt egy feltoltott applikator teljes tartalmat (= 2 g krém) kell bejuttatni minden
masodik napon (az adagok koézétt két nap idGtéavot hagyjon),

e A kezelés 2-4. hete:

Lefekvés el6tt egy feltoltott applikator teljes tartalmat (= 2 g krém) kell bejuttatni hetente
kétszer (az adagok k&zott 3 vagy 4 napot hagyjon),

Ne alkalmazza a [fantazia név]-t 4 hétnél tovabb. A kezelés befejezését kdvetben ne hasznalja fel a
megmaradt mennyiséget.

[Ebbe a pontba a krém applikatorral valdé alkalmazasat kell beilleszteni. A 3. pont ezen része az eljaras
soran nem valtozott]

[..]
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[Az alabbi széveget kell beilleszteni a ,Tisztitsa meg az applikatort minden hasznalat utan” cimd pont
utan]

Mennyi ideig kell alkalmazni a [fantazia név]-t?
A [fantazia név] 4 hétnél tovabb nem alkalmazhatd.

Nem ismert, hogy a tartés kezelés vagy az ismételt kezelések elGidézik-e a méh hamboritasanak
megvastagodasat (endometrium hiperplazia) vagy a méh rakos megbetegedését (endometrium
karcindbma), ezért 4 hétnél tovabb tértén6é huzamos alkalmazas nem javasolt. Ha a hivelyi atrofia
tlnetei 4 héten tul is fennallnak, alternativ kezelési modokat kell megfontolni. Kérjik, keresse fel
kezel6orvosat.

Ha On vérezni kezd vagy pecsételd vérzése van, vagy ha a vérzés a [fantdzia név] alkalmazasanak
befejezése utan is folytatddik, keresse fel kezelGorvosat — ez ugyanis annak jele lehet, hogy az
endometrium megvastagodott.

o Ha az eldirtnal tobb [fantazia név]-t alkalmazott

Amennyiben egy alkalommal tul sok [fantazia név]-t alkalmazott, mellékhatasok (példaul hanyinger)
jelentkezhetnek. Forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

o Ha elfelejtette alkalmazni a [fantazia név]-t

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Folytassa a kezelést a megszokott
modon.

o Ha ido el6tt abbahagyja a [fantazia név] alkalmazasat

Kezel8orvosa elmagyarazza Onnek a kezelés abbahagydsanak hatasait, és hogy mikor kell azt
abbahagyni. Ezenfeliil meg fogja beszélni Onnel a kezelés egyéb lehetdségeit is.

o Ha mitétre van sziiksége

Ha m(itétje lesz, mondja meg a sebésznek, hogy On [fantdzia név]-t hasznal. Lehetséges, hogy abba
kell hagynia a [fantazia név] alkalmazasat (lasd 2. pontot, ,Vérrogok a vénaban”).

e 4, pont: Lehetséges mellékhatasok

[A lenti sz6veget kell beszurni ebbe a pontba és minden meglévé széveget téréini kell]

A kovetkezo betegségekrol gyakrabban szamoltak be hormonpo6tlé kezelésben részesiilé6 n6k
esetében, a hormonpotlasban nem részesiilé6 nékkel 6sszehasonlitva:

- emlorak

- a méhnyalkahartya tulzott megvastagodasa (endometrium hiperplazia) és méhnyalkahartyarak
(endometrium karcinéma)

- petefészekrak

- vérrogok a labban és a tiidében (venas thromboembdlia)
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- szivbetegség
- agyi érkatasztrofa (sztrék)
- lehetséges memdriazavar, ha a hormonpotlo kezelést 65 éves életkor felett kezdik meg.

A fenti mellékhatdsokra vonatkozo részletes informaciokért l1asd a 2. pontot.

Mint minden gyogyszer, igy a[fantazia név] is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi kategdridk alapjan hatarozzuk meg:

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet

Ritka: 1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet

Nagyon ritka: 10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg

Nem gyakori: atmeneti, enyhe, helyi irritacid (példaul viszketés, égo érzés) és enyhe (hivelyi)
valadékozas jelentkezhet.

Nagyon ritka: allergias reakcidk.

[A kévetkez6 mondatot médositani kell]

A kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be mas hormonpétld kezelések esetén:
- Az epehdlyag megbetegedése

- Klénb6z6 bérelvaltozasok:

- a bor, els6sorban az arcbér és a nyak bérének elszinezédése, kézismertebb nevén terhességi
foltok (kloazma) kialakulasa

- fajdalmas voroses bércsomok (eritéma noddzum)
- borkilités céltablaformaju voros foltokkal vagy sebesedéssel (eritéma multiforme)

Gyakori

Depresszio, hajhullds, izileti fajdalom, labikragorcs, koros méhvérzés, mellfajdalom, a mellek
érzékenysége, a mell megnagyobbodasa, a mell valadékozasa, testsulygyarapodas vagy
testsulycsokkenés, megemelkedett vérzsirszint (trigliceridek)

Nem gyakori

Hlvelygyulladas, beleértve a nemi szervek gombas fert6zését is, a nemi vagy megvaltozasa,
hangulatingadozasok, szédllés, fejfajas, migrén, szorongas, kontaktlencse viselésére vald képtelenség
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(intolerancia), vénas vérrogképzddés (trombdzis), hanyinger, puffadas, hasi fajdalom, kéros
szOornovekedés (hirzutizmus), viszketés, kilités, 6déma

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa
<kezelGorvosat><,><vagy><gyogyszerészét><vagy a gondozasat végzd egészségligyi szakembert>.
Ez a betegtdjékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatdsra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenlil a hatdsag részére is bejelentheti az V fliggelékben* taladlhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

[*Nyomtatott anyagok esetében kérjlik, vegye figyelembe a megjegyzésekkel ellatott QRD-sablont.]

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.
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