I111. melléklet

Az alkalmazasi eldiras és a betegtajékoztatok érintett részeinek
maodositasai

Megjegyzés:

Az alkalmazasi elGiras és a betegtdjékoztatd érintett részeinek modositasai a beterjesztési eljaras
eredményei.

A terméktajékoztatot késébb sziikség szerint a tagallami illetékes hatésagok a referencia-tagallammal
egylttmikodve frissithetik a 2001/83/EK irdnyelv III. cime 4. fejezetében lefektetett eljardsoknak
medfelelGen.
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A. rész - 0,01 V/V% 0Osztradiol tartalmu gyodgyszerek helyi alkalmazasra
(lasd 1. melléklet)

[A meglévé kisérbiratokat mddositani kell (sziikség szerint a széveg beillesztése, cseréje vagy toriése),
hogy megfeleljenek az alabbi, megegyezés szerinti szovegezésnek]

I. Alkalmazasi eloiras

4.1 pont Terapias javallatok

[A javallat szbvegét tordlni kell, és az alabbi széveget kell beilleszteni a helyére]

Osztrogénhiany miatt kialakult vaginalis atrofia kezelése posztmenopauzalis n6knél.

4.2 pont Adagolas és alkalmazas

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

A posztmenopauzalis tiinetek kezelésének megkezdésére és folytatasara a legalacsonyabb
hatékony dozist kell alkalmazni a legrovidebb id6tartamig (1asd a 4.4 pontot is).

Alkalmazas modja: kréem vaginalis alkalmazasra.

A [gyogyszer fantazianeve]-t egy applikator segitsegével kell felvinni.

Egy teli applikatornyi adagot (= 2 g krém) kell felhelyezni lefekvés elott. A kezelés elsd
hetében a [gyogyszer fantdzianeve]-t minden masodik napon, vagyis 48 oras idokozokkel,
majd ezt kdvetden hetente kétszer (fenntartd dozis) kell alkalmazni. Az applikatort minden
haszndlat utan meleg vizzel kell megtisztitani.

A kezelést barmely alkalmas napon meg lehet kezdeni.

A kezelés maximalis id6tartama 4 hét.

A tartos kezelés és az ismételt kezelések endometriélis biztonsdgossaga nem ismert. Mivel a
[gyogyszer fantazianeve] kezelés soran szisztémas expozicio 1ép fel, a 4 hetet meghalado,

tartds alkalmazas nem javasolt. Ha a tlinetek 4 héten tal is fennallnak, alternativ kezelési
modokat kell mérlegelni.
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Ha nem vart vérzés jelentkezik, a [gyogyszer fantazianeve] kezelést fel kell fliggeszteni,
amig a verzés oka tisztazodik (lasd a 4.4 pontot az endometrialis biztonsagossag
vonatkozasaban).

Ha egy adag kimaradt, a lehet6 leghamarabb potolni kell, amint a beteg észreveszi.
A kétszeres adag kertilendd.

A 65 évesnél 1d6sebb nok kezelésére vonatkozd tapasztalat korlatozott.

4.3 pont

Ellenjavallatok

[Az alabbi széveget kell beilleszteni az ebben a pontban meglévé szbveg helyére]

A [gyogyszer fantazianeve] nem alkalmazhat6 az alébbi esetekben:

4.4 pont

Ismert, korabbi vagy feltételezett emlorak

Ismert vagy feltételezett, 6sztrogén-dependens, malignus tumorok (példaul
endometrium karcindma)

Nem tisztazott genitalis vérzés
Kezeletlen endometriélis hiperplazia
Korabbi vagy fennallo vénas tromboembdlia (mélyvénas trombdzis, tiidéembolia)

Ismert trombofilias betegség (példaul protein C, protein S vagy antitrombin hiény,
lasd 4.4 pont)

Aktiv vagy nem régi artérias tromboembolias betegség (példaul angina, miokardialis
infarktus)

Akut méjbetegség, vagy majbetegség a korelézményben, ha a méajfunkcios értékek
nem tértek vissza a normal értékre

A készitmény hatéanyagaival vagy barmely segédanyagaval szembeni ismert
talérzékenység

Porfiria

Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

[Minden jelenlegi széveget tordini kell ebbbl a pontbdl, és az alabbi sz6veggel kell helyettesiteni]

A posztmenopauzalis tiinetek kezelésére a hormonpotlo kezelés csak olyan tlinetek esetén
kezdheté meg, amelyek negativan befolyasoljak az életmindséget. Minden esetben a
kockazatok ¢és elonyok alapos felmérése sziikséges legalabb évente, és a hormonpotlo
kezelést csak addig szabad folytatni, amig az elény meghaladja a kockazatot.

A [gyogyszer fantazianeve] nem alkalmazhaté azoknal a betegeknél, akik szisztemas
hormonpotlé kezelésben részesulnek.
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A [gyogyszer fantazianeve] kezelés soran minden egyes alkalmazas utan a plazma 6sztradiol
szint atmenetileg a posztmenopauzalis ndkre jellemzd fiziologias tartomany folé emelkedik.
Ezért biztonsagossagi okok miatt a kezelés maximalis id6tartama 4 hétre korlatozott. A
lehetséges szisztémas hatasok tekintetében éberség sziikséges.

Orvosi vizsgélat/kovetés

A hormonkezelés megkezdése vagy Ujrakezdése elétt fel kell venni a teljes személyes és
csaladi koreldzményt. A fizikalis vizsgalatnak (beleértve a kismedencei és emldvizsgalatot)
ezen, valamint az ellenjavallatok és az alkalmazéasra vonatkozo figyelmeztetéseken kell
alapulnia. A kezelés alatt idészakos kontrollok javasoltak az adott n6beteg esetében
megfeleld gyakorisaggal és jelleggel. Fel kell hivni a ndk figyelmét arra, hogy az emldben
mely elvaltozasokkal kell orvosukhoz vagy a gondozast végzd egészségiigyi szakemberhez
fordulniuk. Megfelel6 képalkotd eszkozokkel, példaul mammografiaval végzett kivizsgalast
kell elvégezni a jelenleg elfogadott sziirési gyakorlatnak megfelelden, az egyén klinikai
sziikségleteire szabottan.

A [gyogyszer fantazianeve] farmakokinetikai profilja azt mutatja, hogy a kezelés soran az
Osztradiol szisztémas felszivodasa alakul ki olyan koncentracioban, amely atmenetileg
meghaladja a posztmenopauzalis szintet (lasd 5.2 pont). Ugyanakkor, mivel ez egy
hormonpotlé készitmény, az alabbiakat kell figyelembe venni:

Feliigyeletet igényld allapotok

Ha az aldbbi allapotok valamelyike fennall, korabban el6fordult és/vagy a terhesség vagy
korabbi hormonkezelés soran sulyosbodott, a beteget szoros megfigyelés alatt kell tartani.
Figyelembe kell venni, hogy ezek az allapotok visszatérhetnek vagy sulyosbodhatnak az
Osztrogénkezelés alatt, kiilondsen az alabbiak:

Leiomioma (méh miéma) vagy endometriozis
Tromboembolias zavarok kockazati tényezdi (lasd alabb)

Osztrogén-dependens tumorok kockazati tényezéi, példaul elsé foku drokletes eltérés
emlorakra

Hipertenzid

Majbetegségek (példaul maj adenoma)

Cukorbetegség vaszkularis érintettséggel vagy anelkdl
Epekdvesség

Migrén vagy (sulyos) fejfajas

Szisztémas lupusz eritematdzusz

Endometrialis hiperplazia a korel6zményben (1asd alabb)
Epilepszia

Asztma

Otoszklerdzis
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A [gyogyszer fantazianeve] kezelés soran minden egyes alkalmazéas utan a plazma dsztradiol
szint a posztmenopauzalis nokre jellemzd fizioldgias tartomany f61¢ emelkedik. Ezért
biztonsagossagi okok miatt a kezelés maximalis id6tartama 4 hétre korlatozott. A lehetseges
szisztémas hatasok tekintetében eberseg sziikséges.

A [gyogyszer fantazianeve] nem alkalmazhat6 azokndl a betegeknél, akik szisztémas
hormonpotlé kezelésben részesilnek.

A kezelés azonnali leallitdsanak indokai

Fel kell fiiggeszteni a kezelést, ha ellenjavallat merul fel, tovabba az alabbi helyzetekben:
Séargasag vagy a majfunkcié romlasa
Jelentds vérnyomas-emelkedés
Ujonnan fellépd migrén tipusu fejfajas
Terhesség
Endometrialis hiperplazia és karcindma

crer

illetve malignitasanak kizarasa celjabél kilonds gondossaggal kell kivizsgalni azokat az ep
méhhel rendelkez6 ndket, akiknél ismeretlen eredetii, koros vérzés 1ép fel, illetve akiket
korabban nem ellensulyozott 6sztrogénekkel kezeltek.

Ep méhhel rendelkezd néknél novekszik az endometrialis hiperplazia és karcinoma
kockazata, ha az dsztrogéneket 6nmagukban, hosszabb ideig alkalmazzak. Az endometrialis
rdk kockazatanak jelentett ndvekedése a szisztémas dsztrogén monoterapidval kezeltek
esetén a kezelés idotartamanak €s az 6sztrogén dozisanak fiiggvényében 2-12-szeres a nem
kezeltekhez képest. A kezelés leallitdsat kovetden a kockazat legaldbb 10 évig magasabb
marad.

A helyileg, vaginalisan alkalmazott 6sztrogén hosszu tavu (t6bb mint egy év) vagy ismételt
hasznalata esetén az endometrialis biztonsagossag bizonytalan. Ezért a 4 hetes [gydgyszer
fantazianeve] kezelés ismétlése elott feliil kell vizsgélni a kezelést, kiilonds figyelemmel az
endometridlis hiperplazia vagy karcindma tiineteire.

Ha a kezelés alatt barmikor vérzés vagy pecsételés jelentkezik, annak okét ki kell vizsgélni,
amely magaban foglalhatja az endometrialis malignitas Kizarasat szolgal6 endometrium
biopsziat is.

Fel kell hivni a n6k figyelmét, hogy forduljanak kezeldorvosukhoz, ha a [gyogyszer
fantazianeve] kezelés soran vérzés vagy pecsételés Iép fel.

A nem ellensulyozott 6sztrogén stimulacio az endometriozis rezidualis gocainak premalignus
vagy malignus transzforméaciojat okozhatja. Ezért dvatossag indokolt, ha ezt a készitményt
olyan néknél alkalmazzak, akiknél endometriozis miatt méheltavolitast végeztek, kiilondsen
akkor, ha ismert, hogy rezidualis endometriozisuk van.

A kockazatra vonatkoz6 becsléseket a szisztémas expoziciobol (hormonp6tlo kezelés)
vezették le, és nem ismert, hogy ezek hogyan alkalmazhatdk a helyi kezelésre.
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Emlorak

Az atfogo bizonyitékok az emlérak fokozott kockazatara utalnak a kombinalt 6sztrogén-
progesztagén, ¢s valosziniileg a csak dsztrogént tartalmazo hormonpo6tlo kezelést kapo
noknél, amely fligg a hormonpdtld kezelés idétartamatol.

A WHI vizsgalat nem igazolta az emlérak fokozott kockazatat a csak dsztrogén hormonpotld
terapiat alkalmaz6, méheltavolitason atesett noknél. A megfigyeléses vizsgalatok
tobbségében kismértékii novekedésrdl szamoltak be az emlérak felfedezésének kockazatat
illetéen, amely Iényegesen alacsonyabb volt, mint az 6sztrogén-progesztagén kombinaciot
alkalmazoknal.

A tébblet kockazat nehany éves alkalmazas utan valik nyilvanvaldva, azonban a kezelés
leallitasat kovetden néhany (legfeljebb 6t) éven beliil visszatér a kiindulasi értékre.

Az emlérak kockazata €s a helyi, vaginalis 6sztrogénkezelés kdzotti kapcsolat bizonytalan.

A hormonp6tlé kezelés, kilondsen a kombinalt 6sztrogén-progesztagén kezelés, fokozza a
mammografias felvételek denzitasat, ami kedvezotleniil befolydsolhatja az emldrak
radioldgiai diagnozisat.

A kockazatra vonatkozd becsléseket a szisztémas expoziciobol (hormonp6tlo kezelés)
vezették le, és nem ismert, hogy ezek hogyan alkalmazhatok a helyi kezelésre.

Petefészekrak

A petefészekrak sokkal ritkabb, mint az eml6rak. A csak 6sztrogén hormonp6tlo
készitmények hosszl tavl (legalabb 5-10 éves) alkalmazéséat a petefészekrak jelzetten
emelkedett kockazataval hoztak dsszefliggesbe. Néhany vizsgalat, peldaul a WHI vizsgélat,
arra utal, hogy a kombinalt hormonpo6tl6 kezelés hosszu tavu alkalmazésa hasonld vagy
valamelyest alacsonyabb kockazatot jelenthet (lasd 4.8 pont).

A petefészekrak kockazata és a helyi, vaginalis dsztrogénkezelés kdzotti kapcsolat
bizonytalan.

A kockazatra vonatkozd becsléseket a szisztémas expoziciobol (hormonp6tlo kezelés)
vezették le, és nem ismert, hogy ezek hogyan alkalmazhatdk a helyi kezelésre.

Vénas tromboembolia

A hormonp6tlé kezelés 1,3-3-szoros kockazatot jelent a vénas tromboembolia (VTE), azaz
mélyvénds trombozis vagy tiidéembolia kialakuldsara. Egy ilyen esemény nagyobb
valosziniiséggel jelentkezik a hormonpo6tld kezelés elsé évében, mint késdbb.

Ismert trombofilids allapot esetén a VTE kockazata fokozott, és a hormonpdtlo kezelés
novelheti ezt a kockazatot. Ezért ezeknél a betegeknél a hormonpo6tld kezelés ellenjavallt
(lasd 4.3 pont).

A VTE altalanosan ismert kockazati tényez6i koz¢€ tartozik az 6sztrogének alkalmazésa, az
iddsebb életkor, a komolyabb miitéti beavatkozés, a tartés immobilizacio, a tilsuly (BMI>30
kg/m?), a terhesség/gyermekagyi idészak, a szisztémas lupusz eritemat6zusz (SLE) és a rak.
Nincs egyetértés a varikdzus véndk lehetséges szerepérdl a VTE vonatkozasaban.
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A vénas tromboembdlia kockazata és a helyi, vaginalis dsztrogénkezelés kozotti kapcsolat
bizonytalan.

Mint minden posztoperativ beteg esetében, profilaktikus intézkedéseket kell megfontolni a
miitét utan kialakuld VTE megeldzése céljabol. Ha elektiv miitét utan tartés immobilizacid
varhatd, a hormonpotlo kezelést javasolt 4-6 héttel korabban felfliggeszteni. A kezelést csak
a nébeteg komplett mobilizacidja utdn lehet Gjrakezdeni.

A személyes korel6zménybdl hianyz6 VTE, de elsdfokt rokonnal, fiatal életkorban kialakuld
trombozis esetén felkinalhato a szlir6vizsgélat, annak korlatait illetd, gondos felvilagositast
kovetden (csupan a trombofilids defektusok egy részét lehet sziiréssel azonositani).

Ha olyan trombofilias defektust azonositanak, amely a csalddtagokban trombdozisként jelenik
meg, vagy ha a defektus ,,sulyos” (példaul antitrombin, protein S vagy protein C hiany,
illetve a defektusok kombinacioja), a hormonpotld kezelés ellenjavallt.

Folyamatban 1€v0, tartos antikoagulans kezelés esetén a hormonpo6tlo kezelés elényeinek €s
kockazatainak gondos mérlegelése sziikséges.

Ha VTE alakul ki a kezelés megkezdése utan, a gyogyszert fel kell fliggeszteni. Fel kell hivni
a betegek figyelmét, hogy azonnal forduljanak kezeléorvosukhoz, ha valamely lehetséges
tromboembdliés tiinet (példaul az egyik 1ab fajdalmas duzzanata, hirtelen mellkasi fajdalom,
nehézlégzés) jelentkezik.

A kockazatra vonatkozé becsléseket a szisztémas expoziciobol (hormonp6tlo kezelés)
vezették le, és nem ismert, hogy ezek hogyan alkalmazhatok a helyi kezelésre.

Koszoruér-betegséq

Randomizalt, kontrollalt vizsgalatokbol a miokardialis infarktussal szembeni védelemre
vonatkoz6an nem all rendelkezésre bizonyiték fennallé koszoruér-betegségben vagy annak
hianya esetén olyan n6knél, akik kombinalt 6sztrogén-progesztagén vagy csak 6sztrogén
kezelést kaptak.

A randomizalt, kontrollalt adatok nem igazoltak a koszoruer-betegség fokozott kockazatat
csak 6sztrogén terapiat alkalmazo, méheltavolitason atesett nGknél.

A kockazatra vonatkozd becsléseket a szisztémas expoziciobol (hormonp6tlo kezelés)
vezették le, és nem ismert, hogy ezek hogyan alkalmazhatok a helyi kezelésre.

Iszkémias stroke

A kombinalt 6sztrogén-progesztagén és csak 6sztrogén kezelés az iszkémias stroke akar
masfélszer magasabb kockazataval tarsul. A relativ kockazat nem valtozik az életkorral vagy
a menopauza ota eltelt idovel. Ugyanakkor, mivel a stroke alapkockazata erésen
¢letkorfliggd, a stroke altalanos kockazata a hormonpd6tld kezelésben részesiilé noknél
névekszik az életkorral.

Az iszkémias stroke kockazata és az alacsony ddzisu vaginalis 6sztrogen kezelés kdzotti
kapcsolat bizonytalan.

A kockazatra vonatkozé becsléseket a szisztémas expoziciobol (hormonp6tlo kezelés)
vezették le, és nem ismert, hogy ezek hogyan alkalmazhatok a helyi kezelésre.
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Eqyéb allapotok

Az 0sztrogének folyadékvisszatartast okozhatnak, ezért a kardiélis vagy rendlis
funkcidézavarban szenvedd betegek gondos feliigyeletet igényelnek.

A fenndlld hipertrigliceridémiat mutaté néket szorosan figyelemmel kell kisérni az
0sztrogénpdtlo vagy hormonpotld kezeles soran, mivel ilyenkor ritka esetekben a plazma
trigliceridszint nagyfok( ndvekedése altal kivaltott hasnyalmirigy-gyulladasrol szamoltak be
0sztrogén kezelés esetén.

A fennall6 hipertrigliceridémia és az alacsony ddzisu vaginalis 0sztrogén kezelés kozotti
kapcsolat ismeretlen.

Az 0sztrogének novelik a tiroxin-koté globulin (TBG) mennyiségét, ami az ssz keringd
pajzsmirigyhormon szintjének névekedéséhez vezet (fehérjéhez kotott jod [PBI], T4 szint
[oszlop- vagy radio-immunoassay révén] vagy T3 szint [radio-immunoassay révén]
méresevel). A T3 rezin felvétel csokken, ami a magasabb TBG-t tikrozi. A szabad T4 és
szabad T3 koncentraciok valtozatlanok. Mas kotéfehérjék, példaul a kortikoid-ko6to globulin
(CBG) és a nemihormon-koté globulin (SHBG) szintje is emelkedhet a szérumban, ami
ennek megfelelden a keringd kortikoszteroidok, illetve nemi szteroidok szintjének
novekedesehez vezet. A szabad vagy bioldgiailag aktiv hormon koncentraciok nem
valtoznak. Egyéb plazmafehérjék szintje is ndvekedhet (angiotenzin/renin szubsztrat,
alfa-1-antitripszin, céruloplazmin).

A hormonpotlé kezelés nem javitja a kognitiv funkciét. A WHI vizsgalatbdl szarmazé egyes
bizonyitékok a valoszinii demencia fokozott kockazatara utalnak azoknal a n6knél, akik 65
éves életkor felett kezdenek alkalmazni folyamatos, kombinalt vagy csak 6sztrogén
hormonpotlé kezelést.

A [gyogyszer fantazianeve]-ban/-ben is talalhaté hormondlis hatbanyagok alkalmazéasa utan
ritkan benignus, még ritkdbban malignus majdaganatokat figyeltek meg, amelyek izolalt
esetekben ¢életveszélyes hasiiri vérzést okoznak. Ha stlyos felhasi panaszok,
megnagyobbodott m4j vagy hasiiri vérzés jelei jelentkeznek, a differencialdiagnézis soran
mérlegelni kell a majdaganat lehetdségét is.

Megjeqyzés:

Az intravaginalis applikator kismértékii, helyi sériilést okozhat, kiilondsen stilyos vaginalis
atrofia eseten.

A partnernél kialakul6 esetleges nemkivanatos hatasok elkerulése érdekében a [gyogyszer
fantazianeve] nem alkalmazhat6 kozvetlentil a szexualis aktus el6tt vagy sikositoként.

A [gyogyszer fantazianeve] latex terméekekkel (példaul 6vszer, pesszarium) vald egyittes
alkalmazasa csokkentheti ezeknek a termékeknek a miikodoképességét, és igy azok
megbizhatosagat, mivel a [gyogyszer fantazianeve] segédanyagokat (egyéb alkotdelemeket,
kiléndsen sztearatokat) tartalmaz.

A cetil-sztearil-alkohol helyi borirritaciot okozhat (példaul kontakt dermatitiszt).
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4.5 pont Gyogyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

[Minden jelenlegi széveget t6réini kell ebbdl a pontbdl, és az alabbi sz6veggel kell helyettesiteni]
A [gyogyszer fantazianeve] koélcsonhatasait egyéb gyogyszerekkel nem vizsgaltak.

Ugyanakkor az 6sztrogének metabolizmusa fokozddhat olyan anyagok egylittes alkalmazasa
réven, amelyek ismerten indukaljak a gydgyszer-metabolizmusban részt vevé enzimeket,
kiléndsen a citokrém P450 enzimeket, mint példaul az antikonvulziv szerek (példaul
fenobarbital, fenitoin, karbamazepin) és az antimikrobialis szerek (példaul rifampicin,
rifabutin, nevirapin, efavirenz).

A ritonavir és a nelfinavir, bar erds inhibitorokként ismertek, ezzel szemben indukcids
tulajdonsédgokat mutatnak, ha szteroid hormonokkal egytt alkalmazzak azokat. A
kdzonseges orbancfiivet (Hypericum perforatum) tartalmazo gyogyndvénykeészitmények
fokozhatjak az 6sztrogének metabolizmusat.

Klinikailag az 6sztrogének fokozott metabolizmusa csékkent hatast és a méh vérzési
profiljanak valtozasat eredményezheti.

4.6 pont Termékenység, terhesség és szoptatas

[Az aldbbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba, és a meglévé szbveget t6réini kell]

Terhesség

A [gyogyszer fantazianeve] nem javallott terhessegben. Amennyiben a [gyogyszer
fantazianeve] kezelés soran terhesség jon létre, a kezelést azonnal fel kell fuggeszteni. A
véletlen magzati 6sztrogén expozicioval kapcsolatosan a legtobb eddigi epidemiologiai
vizsgalat eredményei nem jeleznek teratogén vagy fototoxikus hatést.

Szoptatas
A [gyogyszer fantazianeve] nem alkalmazhato a szoptatés alatt.

4.7 pont A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szikséges képességekre

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

A [gyogyszer fantazianeve] valosziniileg nincs hatassal az éberségre vagy a koordinaciora.

4.8 pont Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba, és a meglévé széveget téréini kell]
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Forgalomba hozatal utan tapasztalat

A [gyogyszer fantazianeve]-val/-vel kapcsolatosan az aldbbi nemkivanatos hatasokrol
szamoltak be:

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

Altalanos Atmeneti, enyhe, helyi Tulérzékenységi

tlnetek, az irritacio (példaul bérreakcio (allergias
alkalmazas viszketés, égés). Enyhe kontakt ekcéma)

helyén fellép6 valadékozas

reakciok

Az alabbi mellekhatasok szajon at adott és/vagy transzdermalis 6sztrogén kezeléssel
kapcsolatosak (osztaly hatasok):

Szervrendszer Gyakori Nem gyakori
>1/100-< 1/10 > 1/1000 - < 1/100
(> 1% és <10%) (>0,1% és <1%)
Fert6z6 betegségek €s Vaginitisz, ideértve a vaginalis
parazitafertézések kandidiazist
Immunrendszeri Tulérzékenység

betegségek és tiinetek

Pszichiétriai korképek Depresszio Libiddvaltozasok, hangulatzavarok

Idegrendszeri Szédulés, fejfajas, migrén, szorongas
betegségek és tiinetek

Szembetegsegek és Kontaktlencse intolerancia
szemeszeti tunetek

Erbetegségek és tiinetek Vénés trombozis, tiidéembolia
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Emésztorendszeri
betegségek és tlinetek

Hanyinger, puffadas, hasi fajdalom

M4j és epebetegsegek,
illetve tunetek

Epeholyag betegség

A bor és a bor alatti
szdvet betegségei és
tlinetei

Alopécia

Kloazma/melazma, hirzutizmus,
viszketés, borkiiités

A csont és
izomrendszer, valamint
a kotoszovet betegségei
és tlnetei

Iziileti fajdalom, labgdresok

A nemi szervekkel és az
emlokkel kapcsolatos
betegségek és tiinetek

Koéros méhvérzés (attord
vérzés/pecsételés),
emlofajdalom,
eml6érzékenység,
eml6nagyobbodas,
eml6valadékozas,
leukorrhoea

Altalanos tiinetek, az
alkalmazés helyén
fellépo reakciok

Odéma

Laboratériumi és egyéb
vizsgalatok eredményei

Testsulyvaltozasok
(ndvekedés vagy csokkenes),
emelkedett triglicerid szint

Emlorak kockézat

A kockézatra vonatkozo becsléseket a szisztémas expozicidbdl vezették le, és nem ismert,
hogy ezek hogyan alkalmazhatdk a helyi kezelésekre.

Tobb mint 5 évig kombinalt dsztrogén-progesztagén kezelést alkalmazo néknél akar
kétszeres kockazatrdl szamoltak be az emlorak kialakulasat illet6en.

A csak 0sztrogén kezelést alkalmazok fokozott kockazata jelentsen alacsonyabb,
mint az 6sztrogén-progesztagén kombinacio esetén.

A kockazat szintje fligg az alkalmazas iddtartamatol (1asd 4.4 pont).

A legnagyobb randomizalt, placebo-kontrollalt vizsgalat (WHI vizsgalat) és a
legnagyobb epidemiolégiai vizsgalat (MWS) eredményeit mutattak be.
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Million Women Study (Millié né vizsgalat) - Az emlérak becsiilt jarulékos kockazata 5 éves

alkalmazas utan

Eletkor tartomany
(év)

Tobblet esetek szama
1000 hormonpotlo
kezelést alkalmazo
nore vetitve 5 éves
idotartam alatt*

Kockazat arany

Tobblet esetek szama
1000 hormonpotlo
kezelést alkalmazo
nore vetitve 5 év
alatt (95% CI)

Csak 6sztrogén hormon

p6tlo kezelés

50 - 65 \9—12 1,2 1-2(0-3)
Kombinalt dsztrogén-progesztagén
50 — 65 19-12 1,7 16(5-7)

* A fejlett orszagokban tapasztalhatd kiindulasi incidencia aranyokhoz képest.

# Atfogo kockazati arany. A kockazati arany nem allandd, hanem névekedik az alkalmazas
id6tartaméanak novekedésével.
Megjegyzés: Mivel az emldrdk hattér incidenciaja eltér az egyes EU orszagokban, a tobblet
emlOrakos esetek szama is aranyosan valtozni fog.

USA WHI vizsgélatok - Az emlérak jarulékos kockazata 5 éves alkalmazas utan

Eletkor tartomany

Incidencia 1000

Kockazati arany és

Tobblet esetek szama

(év) nore vetitve a 95% ClI 1000 hormonpotlo
placebo karon 5 kezelést alkalmazo
éves idotartam nore vetitve 5 év
alatt* alatt (95% CI)

CEE csak 0sztrogén
50 — 79 | 21 0,8 (0,7 -1,0) | -4 (-6 -0)*
CEE+MPA &sztrogén & progesztagén *
50 — 79 | 17 1,2 (1,0 - 1,5) | +4(0-9)

* WHI vizsgalat méheltavolitason atesett ndkkel, akik nem mutattak fokozott emlérak kockazatot.
$ Ha az elemzést a vizsgalat el6tt hormonp6tld kezelést nem alkalmazo nékre korlatoztak, a kezelés els6 5 éve alatt
nem volt nyilvanval6 kockazatfokozodas: 5 év elteltével a kockazat magasabb volt, mint a nem kezelteknél.

Endometrialis hiperplazia és karcindma

Ep méhhel rendelkezé ndk esetében az endometrialis hiperplazia és karcinoma kockazata
novekszik, ha az 6sztrogéneket Gnmagukban, hosszabb ideig alkalmazzék. Lasd 4.2 és 4.4

pont.

Petefészekrak

A kockazatra vonatkozo becsléseket a szisztémas expoziciobol vezettek le, és nem ismert,
hogy ezek hogyan alkalmazhatdk a helyi kezelésekre.

A csak 6sztrogén és a kombinalt 6sztrogén-progesztagén hormonpotld kezelés hosszu tava
alkalmazasat a petefészekrék jelzetten fokozott kockézataval hozték dsszefliggésbe. A
Million Women Study-ban az 5 éves hormonpotlé kezelés 2 500 kezelt nére 1 tobblet esetet

eredményezett.
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Vénas tromboembolia kockazata

A kockazatra vonatkoz6 becsléseket a szisztémas expozicidbdl vezették le, és nem ismert,
hogy ezek hogyan alkalmazhatdk a helyi kezelésekre.

A hormonpotlé kezelés 1,3-3-szoros relativ kockazatot jelent a vénas tromboembolia (VTE),
azaz mélyvénas trombozis vagy tiidéembolia kialakuldsara. Egy ilyen esemény nagyobb
valoszintiséggel jelentkezik a hormonpotlo kezelés elsd évében (lasd 4.4 pont). A WHI
vizsgalatok eredményeit az alabbiakban ismertetjik:

WHI vizsgalatok - A VTE jaruleékos kockazata 5 eves alkalmazas utan
Eletkor tartomany  Incidencia 1000 nére Kockazati arany és Tobblet esetek

(év) vetitve a placebo 95% ClI szama 1000
karon 5 év alatt kezelt nére
vetitve
Csak 0sztrogén szajon at adva*
50 — 59 |7 11,2(0,6 -2,4) | 1(-3-10)
Kombinalt sztrogén-progesztagén szajon at adva
50 — 59 | 4 123(1,2-43) | 5(1-13)

*Meéheltavolitason atesett ndkkel végzett vizsgalat

Koszoruér-betegség kockazata

A kockézatra vonatkozo becsléseket a szisztémas expoziciobdl vezették le, és nem ismert,
hogy ezek hogyan alkalmazhatdk a helyi kezelésekre.

A koszoruér-betegség kockazata jelzetten emelkedett a kombinalt 6sztrogén-progesztagén
hormonpotlo kezelést alkalmazd, 60 év feletti ndknél (lasd 4.4 pont).

Iszkémias stroke kockazata

A kockézatra vonatkozo becsléseket a szisztémas expoziciobdl vezették le, és nem ismert,
hogy ezek hogyan alkalmazhatdk a helyi kezelésekre.

A csak 6sztrogén és dsztrogén-progesztagén kezelés az iszkémias stroke akar masfélszer
magasabb relativ kockazataval tarsul. A vérzéses stroke kockazata nem névekszik a
hormonpotlé kezelés alkalmazasa alatt.

A relativ kockazat nem fligg az életkortol vagy az alkalmazas idGtartamatol, azonban mivel a
stroke kiinduldsi kockazata erésen életkorfiiggd, a stroke altalanos kockézata a hormonpotld
kezelésben részesiilé n6knél novekszik az €letkorral, 1asd a 4.4 pontot.

WHI vizsgélatok - Az iszkémiés stroke* jarulékos kockazata 5 éves alkalmazas utan

Eletkor Incidencia 1000 nére Kockazati Tdbblet esetek szama
tartoméany vetitve a placebo karon 5 | arany és 95% | 1000 kezelést alkalmazé
(év) év alatt Cl nére vetitve 5 év alatt
50-59 8 1,3(1,1-16) | 3(1-5)

* Nem tettek kilénbséget az iszkémias és vérzéses stroke kozott.
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Egyéb szovodményekrdl is beszamoltak az 6sztrogén/progesztagén kezelés kapcsan. A
kockazatra vonatkozé becsléseket a szisztémas expoziciobol vezették le, és nem ismert, hogy
ezek hogyan alkalmazhatok a helyi kezelésekre:

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tlinetei: eritéma multiforme, eritéma
nodozum, vaszkularis purpura

Valoszinli demencia 65 éves kor felett (1asd 4.4 pont)

Epehdlyag betegség

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kdvetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése,
mert ez fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan
figyelemmel lehessen kisérni. Az egészsegugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a
feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére az V. filggelékben talalhato elérhetéségek
valamelyikén keresztil*.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]

4.9 pont Tuladagolas

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba. A meglévé széveget térdini kell. ]

A [gyogyszer fantazianeve] nagy mennyiségének veéletlen vagy szandékos alkalmazasat
kovetden nemkivanatos hatasok — példaul gasztrointesztinalis panaszok, hanyinger stb. —
jelentkezhetnek. A kezelés tlineti.

5.1 pont Farmakodinamias tulajdonsagok

[...]

[Az alabbi szbéveget téréini kell ebbbl a pontbdl]

A [gyogyszer fantazianeve] hatéanyaga természetes nemi hormon, a 17p-0sztradiol 0,01 %
koncentracidban. Az 6sztradiol a legfontosabb intracellularisan hatékony természetes
Osztrogén. A reprodukcids id6 soran a tipikus hormonhatéson kiviil az 6sztradiol jellegzetes
hatast fejt ki a borre. Az 6sztradiol > 0,01 %-0s koncentracioban lokalisan vagy szisztéméasan
alkalmazva kitagitja a kapillaris ereket és fokozza az &ltalanos keringést. Az 6sztrogén

crer

fokozza a bor kollagén szintézisét.

Mas szteroid hormonokkal egytitt az 6sztradiol specifikus receptorok réven kdzvetlen hatast
fejt ki a genetikai kddra (DNS). Ezen az ton az ¢sztradiol hatast fejt ki a transzkripciora
(RNS szintézis) és serkenti a specialis proteinek szintéziset. Tovabbéa az dsztradiolnak gyors,
nem genomi hatasai is vannak (szignal transzdukcio).
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[Az alabbi szoveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

A hatdéanyag, a szintetikus 17p-6sztradiol kémiailag és biologiailag megegyezik az endogen
human 6sztradiollal.

Az endogén 17p-0sztradiol indukalja ¢€s tartja fenn az elsddleges és masodlagos néi nemi
jellegeket. A 17p-0sztradiol bioldgiai hatdsa szamos specifikus 6sztrogén receptoron
keresztul valosul meg. A szteroid-receptor komplex a sejtek DNS-éhez kotodik, és specifikus
fehérjék szintézisét indukalja.

A vaginalis hamboritas maturacidja az 0sztrogénektol fiigg. Az 0sztrogének novelik a
felszines és intermedier sejtek szamat, és csokkentik a bazalis sejtek szamét a
hiivelykenetben.

Az 0sztrogének a normalis tartomanyban (4,5) tartjak a vaginalis pH-t, ami erdsiti a normal
bakterialis florat.

5.2 pont Farmakokinetikai tulajdonsagok

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba. A meglévé széveget toréini kell. ]

Vaginalis alkalmazas esetén az Osztradiol felszivodik a vaginalis hamboritasrol, és olyan
koncentracidban jut be a véraramba, amely atmenetileg meghaladja a posztmenopauzalis
tartomanyt.

Egyszeri dozisu, 2 g [gyogyszer fantazianeve] alkalmazasat kovetden, amely 200 pg
Osztradiolnak felel meg, az alabbi értékeket hataroztdk meg: AUC s, = 887,5 pg/mi*h;
AUCs0.1; = 799,5 pg/ml*h; Csmax = 86,2 pg/ml. Az 6sztradiol geometrikus atlag felezési ideje
5,05 ¢6ra volt, nagymértékii egyének kozotti variabilitassal. Egy mésik vizsgalatban az atlagos
Osztradiol szérum koncentracio kiindulaskor és a 31. napon (vagyis korllbelul 36 oraval a
vizsgalati gyogyszer 29. napon tortént alkalmazasa utan) 6,4 pg/ml, illetve 15,1 pg/ml volt a
[gydgyszer fantazianeve] csoportban, valamint 4,4 pg/ml, illetve 6,2 pg/ml a placebo
csoportban.

A majban és a bélrendszerben az dsztradiol gyorsan dsztronna, majd észtriolla alakul at. Az
Osztradiol atalakulasa 6sztriolla irreverzibilis. Az dsztriol tébb mint 95%-a a vizelettel Url
ki, féként gliikkuronidok forméjaban.

5.3 pont A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba. A meglévé széveget térdini kell. ]

A 17B-0sztradiol egy jol ismert hatdanyag. A nemklinikai vizsgélatok nem nyujtottak
tovabbi adatokat a klinikai biztonsagossag kapcsan azokon felil, amelyek mar szerepelnek az
alkalmazasi el6irds egyéb pontjaiban.
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6.5 pont Csomagolas tipusa és kiszerelése
[Az alabbi széveget téréini kell ebbbl a pontbdl]

[...] és a bOrdn torténd alkalmazas a kiils6 genitalis régioban.
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11. Betegtajékoztatd

[A meglévé kisérbiratokat mddositani kell (sziikség szerint a széveg beillesztése, cseréje vagy tériése),
hogy megfeleljenek az alabbi, megegyezés szerinti szovegezésnek]

1. MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A [gydgyszer fantazianeve] ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

[Az alabbi szbéveget téréini kell ebbbl a pontbdl. |
A [gyogyszer fantazianeve] egy 0sztradiol tartalmd krém hiivelyi alkalmazésra.

A [gyogyszer fantazianeve] alkalmazhato:

a huvely és a szeméremtest atrofias betegségeinek kezelésére, amelyek az §sztrogén hianya
miatt alakulnak ki, mint példaul atrofias hiivelygyulladas, kdzosiilés soran jelentkezd
problémak, hiivelysziikiilet, szeméremtest atrofia €g6 érzéssel és viszketéssel.

[Az alabbi szoveget kell beilleszteni ebbe a pontba.]

A [gyogyszer fantazianeve] egy krém hivelyi alkalmazéasra, amely dsztradiolt tartalmaz.
- Az §sztradiol egy néi nemi hormon.
- Az ugynevezett 6sztrogének csoportjaba tartozik.
- Pontosan megegyezik a ndk petefészkeiben termelt dsztradiollal.

A [gyogyszer fantazianeve] az agynevezett helyi hormonpotlé kezelések gydgyszercsoportba
tartozik.

A hiivelyben jelentkez6 menopauzalis tiinetek, példaul szarazsag vagy irritacio enyhitésére
alkalmazzék. Orvosi kifejezéssel ez ,,vagindlis atrofia” néven ismert. A szervezetben az
0sztrogén szintjének csokkenése okozza. Ez természetes a menopauza utan.

A [gyogyszer fantazianeve] azaltal hat, hogy potolja az 6sztrogént, amely normalisan a nék
petefészkeiben termelédik. A hiivelybe kell felhelyezni, igy a hormon ott szabadul fel, ahol
szlikség van ré. Ez enyhitheti a hiivelyi kellemetlenségeket.

2. Tudnivalok a [gyogyszer fantazianeve] alkalmazasa elott

[A jelenlegi széveget térdini kell ebbdl a pontbdl, és az alabbi széveggel kell helyettesiteni.]

A [gyogyszer fantazianeve] kezelés soran minden egyes alkalmazas utan a plazma 6sztradiol
szint atmenetileg a posztmenopauzalis ndkre jellemzd fiziologias tartomany folé emelkedik.
Ezért biztonsagossagi okok miatt ne hasznalja a [gyogyszer fantazianeve]-t 4 hétnél hosszabb
ideig.

Ne alkalmazza a [gyogyszer fantazianeve]-t, ha egyéb hormonpotld készitményeket, példaul
Osztrogén tablettakat, tapaszt vagy gélt hasznal a héhulldmok kezelésére vagy a csontritkulés
megeldzésére!
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Orvosi kérel6zmény és rendszeres ellendrzések

A hormonpotlé kezelés alkalmazésa olyan kockazatokkal jar, amelyeket meérlegelni kell
annak eldontésekor, hogy megkezdje-e a [gyogyszer fantazianeve] alkalmazasat vagy
folytassa-e azt.

Mielétt elkezdi (vagy ujrakezdi) a hormonpo6tlé kezelést, kezeldorvosa ki fogja kérdezni Ont
a sajat és csalddja orvosi kéreldzményérol. Kezeldorvosa donthet ugy, hogy fizikalis
vizsgalatot végez. Ebbe beletartozhat az emlék vizsgalata és/vagy belsdleges vizsgalat, ha
sziikséges.

Vegyen részt rendszeres emldsziirésen a kezelorvosa javaslata szerint!

Ne alkalmazza a [gyogyszer fantazianeve]-t:

- ha On allergias (tGlérzékeny) az dsztradiolra vagy a [gyogyszer fantazianeve] barmely
egyeb Osszetevojére (lasd 6. pont Tovabbi informaciok)

- ha Onnek jelenleg vagy korabban emlérakja van/volt, vagy annak gyantja all fenn

- ha Onnek jelenleg vagy korabban olyan rakos megbetegedése van/volt, amely érzékeny
az 6sztrogénekre, peldaul a méh hamboritasanak (endometrium) rékja, vagy annak
gyanuja all fenn

- haismeretlen eredetii hiivelyi vérzést tapasztal

- ha Onnél a méh hamjanak tulzott vastagodasa (endometrialis hiperplazia) all fenn,
amelyet nem kezelnek

- ha Onnél jelenleg vagy korabban vérrog alakult ki egy vénaban (trombdzis), példaul a
labakban (mélyvénas trombdzis) vagy a tiidokben (tlidéembolia)

- ha Onnek véralvadasi zavara van (példaul protein C, protein S vagy antitrombin hiany)

- ha Onnek jelenleg vagy korabban artérias vérrdg altal okozott betegsége van/volt, példaul
szivinfarktus, stroke vagy angina

- ha Onnek jelenleg vagy korabban méajbetegsége van/volt, és a majfunkcios értékek nem
tértek vissza a normalis szintre

- ha Onnek ritka vérbetegsége, Ggynevezett ,,porfiridja“ van, amely 6roklédik a csaladban.

Ha a fenti allapotok valamelyike a [gydgyszer fantazianeve] alkalmazésa alatt jelentkezik
el0szor, azonnal hagyja abba a hasznalatot, ¢s késedelem nélkiil forduljon kezel6orvosahoz!

A [gyogyszer fantazianeve] fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato:

A kezelés elkezdése elott tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi problémak jelenleg
fennallnak vagy korabban fennalltak Onnél! Ebben az esetben gyakrabban kell jelentkeznie
kezeldorvosanal ellendrzésre. A [gyogyszer fantazianeve] révid tavu (4 hetes), helyi
kezelésre szolgal a hiivelyben, és a vérbe torténd felszivodas kisebb mértékii. Ezért kevésbé
valdszinii, hogy az alabb emlitett llapotok sulyosbodnak vagy visszatérnek a [gydgyszer
fantazianeve] kezelés soran.

Asztma
Epilepszia
Cukorbetegség
Epekdvesség
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Magas vérnyomas

Migrén vagy sulyos fejfajas

Majbetegség, példaul jéindulati majdaganat

A méh hamboritasanak névekedése a méhen kivil (endometriozis), vagy a
korel6zményben a méh hamboritasanak tulzott névekedése (endometrialis
hiperplazia)

A dobhartyat és a hallast érintd betegség (otoszklerozis)

Az immunrendszer olyan betegsege, amely a szervezet szamos szervét érinti
(szisztémas lupusz eritematdzusz, SLE)

Osztrogén-fiiggd rak kialakulasanak magasabb kockazata (példaul emldrakos
édesanya, lanytestvér vagy nagyanya)

Veérrdgok kialakulasanak magasabb kockazata (lasd ,,Vérrogok a vénaban
(trombozis)”)

Miomak a méhben

Nagyon magas zsirszint a vérben (trigliceridek)

Folyadékvisszatartas sziv- vagy vesebetegség miatt

Ne alkalmazza a [gydgyszer fantazianeve]-t, ha egyéb hormonp6tlo keszitményeket, példaul
Osztrogén tablettakat, tapaszt vagy gélt hasznal a h6hullamok kezelésére vagy a csontritkulds
megeldzésére!

Hagyja abba a [gydgyszer fantazianeve] alkalmazasat, és azonnal forduljon
orvoshoz:

Ha az alabbiak barmelyikét észleli a hormonpdtlo kezelés alatt:

- Migrénszeri fejfajas, amely el6szor fordul eld

- A bor vagy a szemfehérje besargulasa (sargasag). Ezek majbetegseget jelezhetnek

- A vérnyomas nagymértékii emelkedése (tiinetei fejfajas, faradtsag, szédiilés lehetnek)
- Barmely, a,,Ne alkalmazza a [gyogyszer fantazianeve]-t” pontban szerepl6 allapot

Ha teherbe esik

Ha vérrdg jeleit észleli, mint példaul:

- al&bak fajdalmas duzzanata és vorossege
- hirtelen mellkasi fajdalom
- légzési nehézseg

Tovébbi informacioért olvassa el a ,,Vérrogok a vénaban (trombozis)” pontot!

Az alabbi kockazatok azokra a nem helyileg alkalmazott hormonpotlé gydgyszerekre
vonatkoznak, amelyek hat6anyaga bekeril a vérkeringésbe. Nem ismert, hogy ezek a
kockazatok hogyan vonatkoznak a helyileg alkalmazott kezelésekre, mint amilyen a
[gydgyszer fantazianeve] is.

Hormonpdtld kezelés és rak

A méh hamboritasanak tulzott vastagodasa (endometrialis hiperplazia) és a méh
hamboritasanak rakja (endometrialis karcinoma)
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A csak dsztrogén hormonpotlo tablettak hosszan tarto szedese névelheti annak kockazatat,
hogy a méh hamboritasaban (az endometriumban) rakos megbetegedés alakul ki. Bizonytalan,
hogy a hlivelyben, helyileg alkalmazott 6sztrogén készitmények hosszu tava (tébb mint egy
évig tart0) vagy ismételt alkalmazasa hasonlé kockéazatot jelent-e.

Ha attord vérzés vagy pecsételés jelentkezik Onnél, altalaban nincs ok aggodalomra, azonban
jelentkezzen be kezelGorvosahoz egy vizsgalatra! Ez ugyanis annak jele lehet, hogy az
endometrium megvastagodott.

Emlorak

A bizonyitékok arra utalnak, hogy az emlérak kockéazata fokozott a kombinalt §sztrogén-
progesztagén, és valosziniileg a csak 6sztrogént tartalmazé hormonpotlé kezelés alkalmazasa
esetén. A tobblet kockazat attdl fiigg, hogy On mennyi ideig alkalmazza a hormonp6tld
kezelést. A tobblet kockazat néhany even belil valik nyilvanvalova. Ugyanakkor a kezelés
abbahagyasa utan néhany éven (legfeljebb 5 éven) bellil visszatér a normalis szintre.

Azoknal a n6knél, akik méheltavolitason estek at, és csak dsztrogén hormonpd6tld kezelést
kapnak 5 évig, az emlorak kockazata alig vagy egyaltalan nem emelkedik.

Osszehasonlitas

A hormonpotlé kezelést nem kapd, 50-79 év k6zotti néknél 1000-bal atlagosan 9-14 esetben
diagnosztizalnak eml6rakot 5 év alatt. Az 5 évig dsztrogén-progesztagén hormonpo6tlo
kezelést kapo, 50-79 év kozotti n6knél 1000-bol 13-20 eset fordul el (vagyis 4-6 esettel
tobb).

Emldit rendszeresen vizsgalja meg! Forduljon kezel6orvosahoz, ha barmi véltozast észlel,
mint példaul:

- abor behuizdédasa
- amellbimbd megvaltozasa
- barmely lathat6 vagy érezhetd csomo

Petefészekrak

A petefészekrak ritka. Kis mértékben emelkedett petefészekrak kockazatrdl szamoltak be
azoknal a n6knél, akik legalabb 5-10 évig kaptak hormonpo6tlé kezelést.

A hormonpotlé kezelést nem kapd, 50-69 év kozotti né6knél 1000-bol atlagosan 2 esetben
diagnosztizalnak petefészekrakot 5 év alatt. Az 5 évig hormonp6tld kezelést kapd ndknél
1000-bdl 2-3 eset fordul eld (vagyis legfeljebb 1 esettel tobb).

A hormonpo6tlo kezelés hatdsa a szivre és a keringésre

Vérrogok a vénaban (trombdzis)

A vénas verrdgok kockazata korilbelll 1,3-3-szor magasabb a hormonpdtlo kezelest kapo
noknél, mint a kezelésben nem részesiilok esetén, kiilondsen az alkalmazas elsé évében.

A vérrogok sulyosak lehetnek, és ha egyikiik elvandorol a tiidokbe, mellkasi fajdalmat,
Iégszomjat, ajulast vagy akar halalt is okozhat.
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Ahogy id8sebb lesz, illetve ha az alabbiak valamelyike igaz Onre, nagyobb a valosziniisége,
hogy vérrdg alakul ki a vénakban. Tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi helyzetek
barmelyike vonatkozik Onre:

- nagy mitét, sériilés vagy betegség miatt hosszabb ideig nem tud jarni

- erBsen talstlyos (BMI>30 kg/m?)

- valamilyen véralvadasi problémaéja van, amely hosszU tavu kezelést igényel egy olyan
gyogyszerrel, amelyet a vérrogok kialakulasanak megeldzésére alkalmaznak

- kozeli csaladtagjai koziil barkinél vérrdg jelentkezett a labban, tiidében vagy mas
szervben

- szisztémas lupusz eritematézuszban (SLE) szenved

- rakos megbetegedésben szenved

A vérrig tlinetei a ,,Hagyja abba a [gydgyszer fantazianeve] alkalmazésat, és azonnal
forduljon orvoshoz” pontban talalhatok.

Osszehasonlitas

Az 50-es éveikben jaro nok esetében, akik nem kapnak hormonpdtlo kezelést, 5 év alatt 1000
kozul atlagosan 4-7 esetben varhat6 vérrdg kialakulasa egy vénaban.

A tébb mint 5 évig 0sztrogén-progesztagén hormonpotld kezelést kapo, 50-es éveikben jaro
néknél 1000-bdl 9-12 eset fordul eld (vagyis 5 esettel tobb).

A méheltavolitason atesett, tobb mint 5 évig csak 6sztrogén hormonpotlo kezelést kapd, 50-
es éveikben jard ndknél 1000-bdl 5-8 eset fordul eld (vagyis 1 esettel tobb).

Szivbetegség (szivinfarktus)
Nincs bizonyiték arra, hogy a hormonpotld kezelés megel6zné a szivinfarktust.

A 60 év feletti, 6sztrogén-progesztagén hormonp6tld kezelésben részesiilé néknél kis
mértékben nagyobb valdszinliséggel alakul ki szivbetegség, mint azoknal, akik nem kapnak
ilyen kezelést.

A méheltavolitason atesett és csak dsztrogén kezelést kapd nok esetében a szivbetegség
kialakulasanak kockazata nem emelkedik.

Stroke

A stroke kockazata korilbell masfélszer magasabb hormonp6tld kezelés esetén, mint a
kezelésben nem részesiiloknél. A hormonp6tld kezelés miatti tobblet stroke esetek szama az
életkorral ndvekszik.

Osszehasonlitas

Az 50-es éveikben jaro nok esetében, akik nem kapnak hormonpotlo kezelést, 5 év alatt 1000
kozul atlagosan 8 esetben varhat6 stroke kialakulasa. A hormonpétlo kezelést kapo, 50-es
¢veikben jaro noknél 5 év alatt 1000-bol 11 eset fordul el (vagyis 3 esettel tobb).

Eqyéb allapotok

A hormonpotl6 kezelés nem el6zi meg a memoriazavarokat. Egyes bizonyitékok a
memoriazavar magasabb kockazatara utalnak azoknal a ndknél, akik 65 éves kor felett
kezdik el a hormonpotlo kezelést. Tanacsért forduljon kezel6orvosahoz!
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Megjegyzés
A cetil-sztearil-alkohol helyi bérirritaciot okozhat (példaul kontakt dermatitiszt).

A partnerenél kialakuld esetleges nemkivanatos hatasok elkertlése érdekében ne alkalmazza
a [gydgyszer fantazianeve]-t kozvetleniil a szexualis aktus el6tt vagy sikositoként!

Kilonds odafigyelést igenyel, ha a [gydgyszer fantazianeve]-t latex termékekkel (példaul
ovszer, pesszarium) alkalmazza egyitt, mivel olyan segédanyagokat (egyéb alkotéelemeket,
kilénosen sztearatokat) tartalmaz, amelyek csokkenthetik ezeknek a terméekeknek a
miikodoképességét, és igy azok megbizhatdsagat.

Ha hiivelyének boére nagyon sériilékeny, legyen 6vatos az applikator hiivelybe torténd
bevezetésenél!

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gydgyszerek
A [gyogyszer fantazianeve] egyéb gyogyszerekkel vald kdlcsdnhatasait nem vizsgaltak.

Terhesség és szoptatas

A [gyogyszer fantazianeve] kizarolag menopauzan atesett n6knél torténd alkalmazasra
szolgal. Ha On teherbe esik, hagyja abba a [gyogyszer fantazianeve] alkalmazasat, és
forduljon kezeldorvosahoz! A [gyogyszer fantazianeve] nem alkalmazhat6 a szoptatas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
kepességekre

Nincs ismert hatasa.

3. Hogyan kell alkalmazni a [gyogyszer fantazianeve]-t?

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba, és minden meglévé széveget térédini kell]

A [gyogyszer fantazianeve]-t mindig pontosan a betegtajékoztatdban leirtaknak
megfelelden alkalmazza! Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét!

Adagolasi utasitas, az alkalmazas modja és idotartama

Ha a kezelGorvosa a [gyogyszer fantazianeve]-t masképp nem irta fel, az alabbi
tajékoztatast kell kdvetni. Mindig kdvesse az alkalmazassal kapcsolatos utasitasokat, mert
ellenkezd esetben eléfordulhat, hogy a [gyogyszer fantazianeve] hatasa nem lesz megfeleld.

Hogyan kell alkalmazni a [gyogyszer fantazianeve]-t?

A [gyogyszer fantazianeve] egy krém hivelyi alkalmazasra.

A 65 évesnél id6sebb nok kezelésére vonatkozo tapasztalat korlatozott.
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Barmely napon megkezdheti a [gydgyszer fantazianeve] alkalmazésat, amely megfelel
Onnek.

A [gyogyszer fantazianeve]-t egy applikator segitségével kell felvinni.

Lefekvés elott egy teli applikator (= 2 g krém) tartalmat kell bejuttatni. A kezelés elsé
hetében a [gyogyszer fantdzianeve]-t minden masodik napon, vagyis 48 6ras idé6kozokkel,
majd ezt kdvetden hetente kétszer (fenntartd dozis) kell alkalmazni. Az applikatort minden
hasznalat utan meleg vizzel kell megtisztitani. A kezelés id6tartama nem haladhatja meg a
4 hetet. A kezelés befejezését kdvetden ne hasznalja fel a megmaradt mennyiséget!

[Ebbe a pontba kell beilleszteni a krém applikatorral val6é alkalmazasat. A 3. pont ezen részét a jelen
eljarasban nem maédositottak]

[.-]

[Az alabbi szoveget kell beilleszteni a ,,Tisztitsa meg az applikatort hasznalat utan“ pont utan]

Amennyiben az applikator megserl, ne hasznélja azt, és tajékoztassa a gyartot!

Meddig kell folytatni a [gydgyszer fantazianeve] alkalmazasat?

A [gyogyszer fantazianeve] 4 hétnél tovabb nem alkalmazhato.

Nem ismert, hogy a tartos kezelés vagy az ismételt kezelések eléidézik-e a méh
hamboritasdnak megvastagodasat (endometrialis hiperplazia) vagy a méh rakos
megbetegedését (endometrialis karcinbma). Ezért a 4 hetet meghaladd, tartos kezelés nem
javasolt. Ha a huvelyi atrofia tiinetei 4 héten tal is fennallnak, alternativ kezelési médokat
kell megfontolni. Kérjiik, konzultaljon kezeldorvosaval!

Ha 4ttord vérzés vagy pecsételés jelentkezik Onnél, hagyja abba a [gydgyszer fantazianeve]
alkalmazasat! Altalaban nincs ok aggodalomra, azonban jelentkezzen be kezel6orvosahoz
egy vizsgalatra!

Ha az eléirtnal tobb [gyogyszer fantazianeve]-t alkalmazott

Amennyiben egy alkalommal tul sok [gydgyszer fantazianeve]-t alkalmazott,
mellékhatasok jelentkezhetnek, példaul hanyinger. Forduljon orvoshoz vagy
gyogyszereszhez.

Ha elfelejtette alkalmazni a [gydgyszer fantazianeve]-t

Ne alkalmazzon kétszeres adag [gyogyszer fantazianeve]-t a kihagyott egyszeri adag
potlasara. Folytassa a kezelést a megszokott modon.

Ha id6 elott abbahagyja a [gydégyszer fantazianeve| alkalmazasat

Kezeldorvosa elmagyarazza Onnek a kezelés abbahagyasanak hatasait, ¢&s hogy mikor kell
azt abbahagyni. Ezenfellil meg fogja beszélni Onnel a kezelés egyéb lehetdségeit is.
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4. Lehetséges mellékhatasok

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba, és minden meglévé széveget térdini kell]

Mint minden gydgyszer, igy a [gydgyszer fantazianeve] is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi kategoriak alapjan hatarozzuk meg:

Nagyon gyakori: 10 kezelt betegbdl tobb mint 1 esetben

Gyakori: 100 kezelt betegb6l 1-10 esetben
Nem gyakori: 1000 kezelt betegb6l 1-10 esetben
Ritka: 10 000 kezelt betegbdl 1-10 esetben

Nagyon ritka: 10 000 kezelt betegbdl kevesebb mint 1 esetben
Nem ismert: a rendelkezésre all6 adatokbdl a gyakorisag nem allapithaté meg

Nem gyakori: atmenetileg enyhe, helyi irritacié (példaul viszketés, g6 érzés) €s enyhe
valadékozas jelentkezhet.
Nagyon ritka: allergias reakciok.

Szajon at és/vagy boron alkalmazott 6sztrogén kezelés esetén az alabbi mellékhatasok
jelentkezhetnek:

- Hagyhdlyag-betegség
- Kiilonb6z6 borelvaltozasok:
0 a bor elszinez6dése, kiillondsen az arcon és a nyakon, Ugynevezett ,,terhességi foltok*
(kloazma)
0 fajdalmas voroses borcsomok (eritéma nodézum)
0 Dborkiiités céltablaformaju vorosséggel vagy sebesedéssel (eritéma multiforme)

Gyakori

Depresszid, hajhullas, izlleti fajdalom, labgorcs, koros méhvérzés, emléfajdalom,
emldéérzékenység, emlonagyobbodas, emldvaladékozas, testsilyndvekedés vagy
-csokkenés, emelkedett vérzsirszint (trigliceridek).

Nem gyakori
Hiivelygyulladas, ideértve a nemi szervek gomba altal okozott fertdzését, libido valtozasa,

hangulatzavarok, szédulés, fejfajas, migren, szorongas, kontaktlencse intolerancia, vénas
vérrdgok (trombdzis), hanyinger, puffadas, hasi fajdalom, fokozott szrndvekedés,
viszketés, borkiiités, 6déma.

Az alabbi mellékhatasok szintén kapcsolatba hozhatdk a szajon at és/vagy boéron
alkalmazott 6sztrogén kezeléssel:

- emlorak

- endometridlis hiperplazia és karcinoma

- petefészekrak

- vérrogok a labak vagy a tiidok vénaiban (vénas tromboembolia)
- szivbetegség

- stroke
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- valoszinii memoriazavar, ha a hormonpotld kezelést 65 éves életkor felett kezdik meg
A mellékhatasokkal kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a 2. pontot.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa <kezeldorvosat> <vagy> <>
<gyogyszerész&t> <vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert>. Ez a
betegtajékoztatdéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenul a hatosag részeére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil*. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz,
hogy minél toébb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt
mellékhatasokon kiviili egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse kezeldorvosat vagy
gyogyszereszet.
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B. rész - 0,005 V/V% 06sztradiol /7 0,4 V/V%b prednizolon tartalmu
gyogyszerek

[A meglévé kisérbiratokat mddositani kell (sziikség szerint a széveg beillesztése, cseréje vagy tériése),
hogy megfeleljenek az alabbi, megegyezés szerinti szovegezésnek]

I. Alkalmazasi eloiras

4.1 pont — Terapias javallatok

[Tordlni kell a javallat szovegét, és az alabbi szoveget kell beilleszteni a helyére]

A kiilsé ndi nemi szervek olyan akut, enyhe, gyulladt, ég6 és viszketd borbetegségeinek
kezdeti, rovid tavu, kiils6leges kezelésére, amelyeknél gyengén hatd kortikoszteroidok és
alacsony dozisu dsztradiol javallottak, posztmenopauzalis betegeknél.

4.2 pont Adagolas és alkalmazas

[Az alabbi széveget kell beilleszteni a megfelelé bekezdés meglévé szévegének helyére]

A [gyogyszer fantazianeve]-t (korilbelll 1 cm-nyi krémet) ujjal, vékony rétegben, naponta
egyszer kell a kiilsé ndi nemi szervek beteg borteriiletére felvinni, majd gyengéden
bemasszirozni.

A maximalis adag naponta egyszeri alkalmazas.

A [gyogyszer fantazianeve] nem alkalmazhaté a hiivelyben vagy a belsé nemi szervek egyéb
részein.

A [gyogyszer fantazianeve]-t legtdbbszor 2-3 hétig hasznaljak. A kezelés alatti lehetséges
szisztémas 6sztradiol expozicid miatt nem javasolt a 4 hetet meghalad6 alkalmazas.
Ezenfelul a [gyogyszer fantazianeve] prednizolon kortikoszteroid tartalma miatt bératrofia
jelentkezhet a tartds hasznalat esetén, ami tovabb noveli az dsztradiol szisztémas
expoziciojat.

[Az alabbi szbéveget téréini kell ebbbl a pontbdl]

A kezel6orvos dont a kezelés idGtartamardl, és arrol, hogy sziikség van-e tovabbi,
kortikoszteroid-mentes, magas dézisu 6sztradiol krémmel vagy hatéanyag nélkili krémmel
torténo kezelésre.

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba]

A [gyogyszer fantazianeve] nem alkalmazhaté gyermekeknél vagy serdiil6knél.
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4.3 pont Ellenjavallatok

[Ebben a pontban az alabbi szoveg egészének szerepelnie kell]
A [gyogyszer fantazianeve] nem alkalmazhato6 az alébbi esetekben:

- ismert tulérzékenység az dsztradiollal, a prednizolonnal, a cetil-sztearil-alkohollal vagy a
[gydgyszer fantazianeve] barmely segédanyagaval szemben

- ismert vagy feltételezett, benignus vagy malignus, 6sztrogén-dependens daganatok
(példaul méh leiomidéma, endometrium karcinéma)

- malignus, 6sztrogen-dependens daganatok a korel6zményben

- nem specifikus genitalis vérzés

- kezeletlen endometrialis hiperplazia

- baktérium, gomba vagy virusfert6zés altal okozott borbetegségek a kiilsé nemi szerveken

4.4 Kuloénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

[Az alabbi szoveget kell beilleszteni ebbe a pontba. A meglévé relevans széveget ennek megfeleléen
kell médositani]
A [gyogyszer fantazianeve] kezel€s csak klinikai ellendrzés mellett végezhetd. Ha nem vart
genitalis vérzés jelentkezik, a kezelést abba kell hagyni, és ki kell vizsgalni a vérzés okat. Ez
magaban foglalhat transzvaginalis ultrahang vizsgalatot és endometrium biopsziat az
endometridlis hiperplazia vagy malignités kizaréasa érdekében.

A nem ellensulyozott 6sztrogén stimulacio az endometriozis rezidualis gocainak premalignus

crer

alkalmazzak, akiknél endometridzis miatt végeztek méheltavolitast, kilénésen akkor, ha
ismert, hogy rezidualis endometridzisuk van.

[Az alabbi széveget téréini kell ebbbl a ponthdl]

Az alabbi esetekben a [gydgyszer fantdzianeve] csak fokozott eldvigyazatossaggal, a
kockazatok ¢és elonyok alapos klinikai értékelése utan alkalmazhato:

- malignus, 0sztrogén-dependens daganatok a korel6zményben
- améh daganatai (miéma).

Az alabbi esetben a [gydgyszer fantazianeve] tartds alkalmazasa Kiterjedt tertileteken csak
fokozott elovigyazatossaggal, a kockdzatok ¢s elonyok alapos klinikai értékelése utan
folytathato:

- endometriozis.

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba. A meglévé relevans széveget ennek megfelelben
kell médositani]

A [gyogyszer fantazianeve] nem alkalmazhat6 kozvetleniil a szexualis aktus eldtt vagy
sikositoként.

[Az alabbi széveget téréini kell ebbbl a pontbdl]
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A tartos alkalmazas alatt éberség sziikseges a lehetséges szisztémas hatasok tekintetében.
Elévigyazatossagbol a [gyogyszer fantazianeve] nem alkalmazhaté gyermekeknél vagy
serdiiloknél.

4.5 pont Gyogyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba]
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

[Az alabbi szbéveget téréini kell ebbbl a pontbdl]
Nem ismert.

4.8 pont Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba. A meglévé relevans széveget ennek megfeleléen
kell médositani]

Eberség sziikséges a lehetséges szisztémas mellékhatésok és bératrofia tekintetében. Ezért
kiléndsen a tartos alkalmazas (>4 hét) nem ajanlott.

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

Altalanos tiinetek, | Atmeneti, enyhe Tulérzékenységi bérreakcio
az alkalmazas bérirritacio (példaul égé (allergias kontakt ekcéma)
helyén fellép6 érzés, erittma)

reakciok

A nemi szervekkel | Pecsételés
és az emlokkel
kapcsolatos
betegségek és
tlinetek

[..]

[Az alabbi szoveget kell beilleszteni ebbe a pontba.]
Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kdvetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése,
mert ez fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan
figyelemmel lehessen kisérni. Az egészsegugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a
feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére az V. filggelékben talalhato elérhetGségek
valamelyikén keresztil*.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]
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5.1 pont Farmakodinamias tulajdonsagok

[...]

Osztradiol

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba. A meglévé relevans széveget ennek megfeleléen
kell médositani]

A [gyogyszer fantazianeve] hatéanyagkent 173-6sztradiolt tartalmaz (0,005%). Az 6sztradiol
a legerdsebb intracellularisan hatékony természetes dsztrogén.

[Az alabbi szbveget térdini kell ebbdl a pontbdl]

A reprodukcios id6 soran a tipikus hormonhatason kiviil a magasabb koncentracioja
osztradiol jellegzetes hatast fejt ki a bérre. Az dsztradiol > 0,01 %-0s koncentracioban
lokalisan vagy szisztémasan alkalmazva kitagitja a kapillaris ereket és fokozza az altalanos

hugyuti teriileten, és fokozza a bor kollagén szintézisét.

Mas szteroid hormonokkal egyiitt szisztémas alkalmazast kovetden az dsztradiol specifikus
receptorok revén kozvetlen hatast fejt ki a genetikai kodra (DNS). Ezen az Gton az 6sztradiol
hatast fejt ki a transzkripciora (RNS szintézis) és serkenti a specialis proteinek szintézisét.
Tovabba az dsztradiolnak gyors, nem genomi hatasai is vannak (szignal transzdukcio).

[...]

Prednizolon

[Az alabbi szbveget kell beilleszteni ebbe a pontba. A meglévé relevans széveget ennek megfeleléen
kell médositani]

A helyi kortikoszteroidok jelenlegi standard osztalyozasi rendszere alapjan — gyenge (1),
kozepesen erds (I1), erds (I1I) és nagyon erés (IV) — a prednizolon, amely szoros
rokonsagban ll a természetes hidrokortizonnal (=kortizol), az els6 csoportba tartozik. igy a
prednizolon kiléndsen alkalmas a problémas teriiletek gyulladasos dermatdzisainak
kezelésére, mivel gyenge gyulladascsokkentd, antiallergias és viszketéscsillapito hatassal bir.

5.2 pont Farmakokinetikai tulajdonsagok

Osztradiol

[Az alabbi szbveget kell beilleszteni ebbe a pontba. A meglévé relevans széveget ennek megfeleléen
kell médositani]

A kiils6 n6i nemi szervek teriiletén a [gyogyszer fantdzianeve]-b6l az 6sztradiol béron at
torténo felszivodasaval kapcsolatosan nem végeztek vizsgalatokat.

[..]
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11. Betegtajékoztatd

[A meglévié kisérGiratokat modositani kell (sziikség szerint a sz6veg beillesztése, cseréje vagy térlése),
hogy megfeleljenek az alabbi, megegyezés szerinti szovegezésnek]

1. MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A [gyogyszer fantazianeve] ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A [gyogyszer fantazianeve] olyan gyogyszer, amely hatéanyagként dsztradiolt és
prednizolont tartalmaz.

Terapias javallatok (alkalmazasi teruletek):

[A javallat szbvegét tordlni kell, és az alabbi széveget kell beilleszteni a helyére]

A kiils6 ndi nemi szervek olyan akut, enyhe, gyulladt, égo és viszketd borbetegségeinek
kezdeti, rovid tavu, kiilséleges kezelésére, amelyeknél gyengén hatd kortikoszteroidok és
alacsony dozisu Osztradiol javallottak, menopauzan atesett noknél.

[Az alabbi szoveget torolni kell]

A [gyogyszer fantazianeve] krémet az 6sztrogénhiany miatt kialakulo atrofias szemeéremtesti
eltérések és a kiils6 nemi szerveken megjelend lichen szklerdzusz (tartds, viszketd
bortiinetek) kezelésére alkalmazzak.

2. TUDNIVALOK A [gyégyszer fantazianeve] ALKALMAZASA ELOTT
Ne alkalmazza a [gyogyszer fantazianeve]-t:

[Ebben a pontban csak az alabbi széveg egésze szerepelhet]

- ha On allergiés (ttlérzékeny) az 6sztradiolra, a prednizolonra, a cetil-sztearil-
alkoholra vagy a [gyogyszer fantdzianeve] barmely egyéb Osszetevijére

- ha Onnek olyan jéindulati vagy rosszindulat(i daganata van, amely érzékeny az
0sztrogénekre, példaul mioma a mehben, a méh hamboritasanak rakos
megbetegedése, vagy ezek gyanuja all fenn

- ha Onnek korabban rosszindulat(i tumora volt, amely érzékeny az észtrogénekre
- haismeretlen eredetli hiivelyi vérzést tapasztal

- ha Onnek kezeletlen endometriélis hiperplaziaja van (a méh hamboritasanak
megvastagodasa)

~ ha Onnél baktérium, gomba vagy virusfertézés altal okozott borbetegség jelenik meg
a kiils6 nemi szerveken
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A [gyogyszer fantazianeve] fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato:

[Az alébbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba. A meglévé relevans sz6veget ennek megfelelben
kell médositani]

- A[gydgyszer fantazianeve] kizarolag orvosi feltigyelet mellett alkalmazhato.
Kilénosen, ha On varatlan genitalis vérzést tapasztal, hagyja abba a [gyogyszer
fantazianeve] kezelést, és forduljon kezeldorvosahoz!

- hajelenleg vagy korabban endometri6zisa van/volt, és méheltavolitast végeztek
Onnél

- haa[gybgyszer fantdzianeve]-t egyiddben alkalmazza latex termékekkel (példaul
Ovszer, pesszarium). Ez a gyogyszer olyan inaktiv 6sszetevoket (kiilonosen
sztearatokat) tartalmaz, amelyek csokkenthetik ezeknek a termékeknek a
miikodoképességét, €s igy azok megbizhatosagat.

- Ne alkalmazza a [gyogyszer fantazianeve]-t kozvetleniil a szexualis aktus el6tt vagy
sikositokent!

[Az alabbi szoveget torolni kell]

A tartos alkalmazas alatt figyeljen a lehetséges szisztémas hatasokra (amelyek az egész
szervezetet érintik).

Elovigyazatossagbol a [gyogyszer fantdzianeve] nem alkalmazhaté gyermekeknél vagy
serdiil6knél.

[..]

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A [gydgyszer fantazianeve]-T?
[...]

[Az alabbi széveget kell beilleszteni ebbe a pontba. A meglévé relevans széveget ennek megfelelben
kell médositani]

A [gybgyszer fantazianeve]-t (korulbeltl 1 cm-nyi krémcsikot) ujjal, vékony rétegben,
naponta egyszer kell a kiils6 n61 nemi szervek érintett borteriiletére felvinni, majd gyengéden
bemasszirozni. A [gyogyszer fantazianeve] nem alkalmazhat6 a hiivelyben vagy a belsé nemi
szervek egyéb részein.

A maximalis adag naponta egyszeri alkalmazas.

A [gyogyszer fantazianeve]-t legtdbbszor 2-3 hétig hasznaljak. A 4 hetet meghalado, tartds
alkalmazas nem javasolt.

[Az alabbi szoveget torolni kell]
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Kezel6orvosa dont arrdl, hogy mennyi ideig kell alkalmaznia a krémet, és arrol, hogy
szlikség van-e tovabbi, kortikoszteroid-mentes, de magas dozisu dsztradiol krémmel vagy
hatéanyagot nem tartalmaz6 krémmel torténd kezelésre.

[Az alabbi szoveget be kell illeszteni]

A [gyogyszer fantazianeve] nem alkalmazhato gyermekeknél vagy serdiiloknél.

[..]

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
[...]

[Az alabbi szoveget torolni kell]

Tartds alkalmazas esetén (t6bb mint 4 hét) figyeljen a lehetséges szisztémas mellékhatasokra
(példaul mellkasi fajdalom) és a boratrofiara.

[...]

[Az alabbi szoveget be kell illeszteni]

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tdjékoztassa <kezel@orvosat> <vagy> <,>
<gyogyszerészét> <vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert>. Ez a
betegtajékoztatdéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenul a hatosag részeére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil*. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tobb informacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]
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