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Ulotka dofaczona do opakowania: informacja dla pacjentki DR.KADE

OEKOLP® forte
0,5 mg, globulki dopochwowe

(Estriolum)

DR. KADE

PHARMA [

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjentki

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli

objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli u pacjentki wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Oekolp forte i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oekolp forte
Jak stosowac lek Oekolp forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Oekolp forte

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oA wNn =

1 Co to jest lek Oekolp forte i w
jakim celu sie go stosuje

Lek Oekolp forte stosowany jest w ramach hormonalnej terapii
zastepczej (HTZ). Lek zawiera zenski hormon piciowy estriol
(estrogen). Oekolp forte stosowany jest u kobiet po menopau-
zie, co najmniej 12 miesiecy po ustaniu naturalnych miesigczek.

Lek Oekolp forte stosuje sie:
w celu ztagodzenia objawéw wystepujacych po menopauzie.

Podczas menopauzy stopniowo zmniejsza sie ilos¢ estrogenéw
wytwarzanych w organizmie kobiety. Jesli przed menopauza
usuniete zostana operacyjnie jajniki (zabieg zwany owariekto-
mig), wytwarzanie estrogendw zmniejsza sie bardzo szybko.

Niedobdr estrogenéw moze spowodowac suchos¢ i zwiek-
szong wrazliwos¢ scian pochwy, co jest przyczyna bolesnych
stosunkdéw ptciowych i wystepowania stanéw zapalnych i na-
silonego $wigdu pochwy. Niedobor estrogenéw moze takze
wywotac¢ objawy nietrzymania moczu i nawracajace zapalenia
pecherza moczowego. Dolegliwosci te czesto ustepuja po za-
stosowaniu lekéw zawierajacych estrogeny. Zauwazalna po-
prawa wystepuje zazwyczaj po kilku dniach lub tygodniach od
rozpoczecia leczenia.

Oekolp forte tagodzi objawy wystepujace po menopauzie.

Poprawa moze by¢ zauwazalna dopiero po kilku dniach lub

nawet tygodniach. Oekolp forte zalecany jest przez lekarza

wylacznie w przypadku, gdy objawy powaznie zakidcaja zycie

codzienne pacjentki.

Poza opisanymi powyzej wskazaniami Oekolp forte moze byc¢

takze stosowany w celu:

- przyspieszenia gojenia ran pooperacyjnych u kobiet podda-
nych operacjom pochwowym

- doktadnej oceny wymazu szyjkowego u kobiet w okresie
pomenopauzalnym

2 Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Oekolp forte

Wywiad chorobowy i regularne badania kontrolne
Stosowanie HTZ wigze sie z ryzykiem, ktére nalezy rozwazy¢,
podejmujac decyzje o rozpoczeciu lub kontynuacji terapii.
Doswiadczenie zwigzane z leczeniem kobiet, u ktérych stwier-
dza sie przedwczesna menopauze (w wyniku niewydolnosci
jajnikéw lub po zabiegu operacyjnym), jest ograniczone. U
kobiet z przedwczesng menopauza ryzyko zwigzane ze
stosowaniem HTZ moze by¢ zréznicowane.

Zawsze nalezy zasiegnac¢ porady lekarza.

Przed rozpoczeciem (lub wznowieniem) stosowania HTZ lekarz
zbierze wywiad dotyczacy stanu zdrowia pacjentki oraz choréb
wystepujacych w rodzinie. Moze tez podjac¢ decyzje o prze-
prowadzeniu badania fizykalnego z uwzglednieniem, w razie
koniecznosci, badania piersi i (lub) badania ginekologicznego
przez pochwe.

Po rozpoczeciu stosowania leku Oekolp forte nalezy regular-
nie zgtasza¢ sie na kontrole do lekarza (przynajmniej raz w
roku). Podczas kontroli nalezy oméwi¢ z lekarzem korzysci i
zagrozenia zwigzane z kontynuacja terapii lekiem Oekolp forte.

Nalezy regularnie wykonywac badania piersi zgodnie z zalece-
niem lekarza.

Kiedy nie stosowac leku Oekolp forte

Leku Oekolp forte nie nalezy stosowag, jesli ktorekolwiek z wy-
mienionych nizej sytuacji odnoszg sie do pacjentki. W przypad-
ku braku pewnosci, przed zastosowaniem leku Oekolp forte,
nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Kiedy nie stosowac leku Oekolp forte:

- Jesli pacjentka ma uczulenie na estriol lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punk-
cie 6,Zawartos¢ opakowania i inne informacje”).

- Jesli obecnie wystepuje lub w przesztosci wystepowat rak
piersi albo jesli istnieje podejrzenie raka piersi.

- Jesli wystepuje nowotwor estrogenozalezny, na przyktad
rak endometrium (btona wyscielajaca wnetrze macicy), lub
istnieje podejrzenie takiego nowotworu.

- Jesdli wystepuje krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie.

- Jesli wystepuje nieleczone nadmierne pogrubienie btony
wyscielajacej wnetrze macicy (hiperplazja endometrium).

- Jesli obecnie lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowaty
zakrzepy krwi w naczyniach krwionosnych (zakrzepica
zylna), na przyktad w naczyniach krwionoénych konczyn
dolnych (zakrzepica zyt gtebokich) lub w naczyniach
ptucnych (zatorowos¢ ptucna).

- Jesli wystepuja zaburzenia krzepniecia krwi (takie jak np.
niedobdr biatka C, niedobér biatka S lub antytrombiny).

- Jesli wystepuja obecnie lub niedawno wystepowaty
schorzenia spowodowane obecnoscig zakrzepéw krwi w
naczyniach tetniczych, takie jak zawat miesnia sercowego,
udar mézgu lub dtawica piersiowa.

- Jesli wystepuje obecnie lub kiedykolwiek w przesztosci
wystepowata choroba watroby, a wyniki testéw czynno-
sciowych watroby nie powrdcity do normy.

- Jedli wystepuje rzadka choroba krwi zwana ,porfirig’, ktora
jest dziedziczona przez cztonkéw rodziny.

Jesli ktorykolwiek z podanych wyzej stanéw zdrowotnych
wystapi po raz pierwszy podczas stosowania leku Oekolp forte,
nalezy natychmiast przerwac leczenie i niezwlocznie zgtosi¢
sie do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowacd lekarza,

jesli ktérykolwiek z ponizszych stanéw wystepuje obecnie

lub wystepowat kiedykolwiek wczesniej u pacjentki, poniewaz

w trakcie stosowania leku Oekolp forte objawy te moga

powrdcic lub sie nasilic. Jesli to nastapi, nalezy czesciej zgtaszac

sie na kontrole do lekarza:

- miesniaki macicy (miesniak gtadkokomérkowy)

- wzrost komérek btony wyscielajacej jame macicy (endo-
metrium) poza macica (endometrioza) lub wystepujacy w
przesztosci nadmierny rozrost bfony wyscielajacej wnetrze
jamy macicy (hiperplazja endometrium)

- zwiekszone ryzyko powstania zakrzepéw krwi [patrz punkt
,Zakrzepy krwi w naczyniach zylnych (zakrzepica zylna)“]

- zwiekszone ryzyko rozwoju nowotworu estrogenozalez-
nego (na przyktad rak piersi u matki, siostry lub babki)

- nadcisnienie

- zaburzenia watroby, takie jak tagodny nowotwoér watroby

- cukrzyca z lub bez zmian naczyniowych

- kamica zétciowa

migrena lub ciezkie béle gtowy

choroba ukfadu immunologicznego obejmujaca wiele

narzadéw wewnetrznych (toczen rumieniowaty uktadowy

- ang. SLE; przewlekfa choroba tkanki facznej ze zmianami

skornymi w obrebie catego ciata)

padaczka

astma

choroba atakujaca btone bebenkowsa i powodujaca upo-

sledzenie stuchu (otoskleroza)

- zatrzymanie ptyndw w organizmie zwigzane z chorobami
serca lub nerek.

Nalezy przerwac stosowanie leku Oekolp forte i niezwtocz-

nie zwrdcic sie do lekarza,

jesli podczas stosowania HTZ wystapi ktorykolwiek z wymie-

nionych stanéw:

- ktorekolwiek ze schorzen podanych w punkcie ,Kiedy nie
stosowac leku Oekolp forte”

- zazotcenie skdry i twardowek oczu (zéttaczka), ktére moze
by¢ objawem choroby watroby

- znaczacy wzrost cisnienia krwi (ktéry moze objawiac sie w
postaci bolu gtowy, zmeczenia, zawrotéw gtowy)

- bdle glowy o charakterze migrenowym wystepujace po raz
pierwszy

- cigza

- wystgpienie objawdéw $wiadczacych o powstaniu zakrzepéw
krwi, takich jak:
« bolesny obrzek i zaczerwienienie nég
« nagty bl w klatce piersiowej
« problemy z oddychaniem

Wiecej informacji podano w punkcie ,Zakrzepy krwi w naczy-
niach zylnych (zakrzepica zylna)”.

Uwaga: Oekolp forte nie jest srodkiem antykoncepcyjnym.
Jesli od ostatniej miesigczki uptyneto mniej niz 12 miesiecy lub
kobieta nie ukonczyta 50 lat, nalezy stosowac antykoncepcje,
zeby unikna¢ zajscia w cigze. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

HTZ a nowotwory

Nadmierne pogrubienie btony wyscielajacej wnetrze maci-
cy (hiperplazja endometrium) oraz rak btony wyscielajacej
wnetrze macicy (rak endometrium)

U kazdej kobiety wystepuje niewielkie ryzyko wystapienia raka
endometrium (rak btony sluzowej macicy), niezaleznie od tego
czy stosuje ona HTZ. Aby zmniejszy¢ ryzyko hiperplazji endo-
metrium, dobowa dawka nie powinna przekracza¢ 1 aplikacji
(0,5mgestriolu), dawka ta nie powinna by¢ stosowana dtuzej niz
przez kilka tygodni. Wyniki jednego badania epidemiologicz-
nego wykazaty, ze dlugoterminowe podawanie doustne matych
dawek estriolu, moze zwiekszac ryzyko wystapienia raka endo-
metrium. Nie dotyczy to podawania dopochwowego. Ryzyko
to zwieksza sie wraz z czasem trwania leczenia, a zmniejsza sie
w ciagu roku po zaprzestaniu terapii. Prawdopodobienstwo
rozprzestrzenienia sie nowotworu wystepujacego u kobiet,
ktére przyjmowaty estriol, byto mniejsze niz u tych, ktére go nie
przyjmowaty. Zwiekszone ryzyko gtéwnie odnosi sie do mniej
inwazyjnych i bardziej zréznicowanych nowotworéw. Krwa-
wienia z pochwy wystepujace podczas leczenia powinny byc¢
dokfadnie zbadane. Pacjentka powinna zosta¢ poinformowa-
na o koniecznosci skontaktowania sie z lekarzem, jesli wystapi
krwawienie z pochwy.

Aby zapobiec stymulacji endometrium, nie nalezy przekraczac¢
maksymalnej dawki ani przyjmowac jej dtuzej niz kilka tygodni.
Krwawienia srédcykliczne lub plamienia moga wystapi¢ pod-
czas pierwszych miesiecy stosowania HTZ.

Jednakze, jesli krwawienie lub plamienie:

- utrzymuje sie dtuzej niz przez pierwszych kilka miesiecy,

- pojawia sie po pewnym czasie stosowania HTZ,

- utrzymuje sie nawet po zaprzestaniu HTZ,

nalezy skontaktowac sie z lekarzem, ktéry zdecyduje czy ob-
jawy te wymagaja przeprowadzenia dalszych badan.

Rak piersi —

Dowody wskazuja na to, ze stosowanie ztozonej terapii estro- E—
genowo-progestagenowej, a by¢ moze takze samej terapii es-
trogenowej, zwigksza ryzyko raka piersi. To dodatkowe ryzyko
zalezy od czasu stosowania HTZ i staje sie wyraznie widoczne mm
w ciggu kilku lat, jednak w okresie kilku lat (najwyzej 5) po za- H—S
przestaniu leczenia wraca do poziomu normalnego. Wykazano,

ze u kobiet, u ktérych usunieto macice i ktére przez 5 lat
stosowaty wytacznie estrogeny w ramach HTZ, ryzyko rozwoju

raka piersi nie zwigksza sie lub zwigksza sie jedynie w nie-
wielkim stopniu.

Poréwnanie

Rak piersi rozpoznany zostanie w okresie 5 lat Sredniou 9 do 17
na 1000 kobiet w wieku od 50 do 79 lat, ktdre nie stosujg HTZ.
W przypadku kobiet w wieku od 50 do 79 lat, ktére przez 5 lat
stosuja estrogenowo-progestagenowa HTZ, rak piersi zostanie
rozpoznany u 13 do 23 na 1000 kobiet (co oznacza 4 - 6 dodat-
kowych przypadkéw).

Nalezy regularnie bada¢ piersi i zgtosic sie do lekarza w

przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian, takich jak:

- wagtebienie lub zacigganie skory

- zmiany brodawek sutka

- jakiekolwiek widoczne lub wyczuwalne zgrubienia i (lub)
guzki.

Nie wiadomo, czy stosowanie leku Oekolp forte wiaze sie z ta-

kim samym wzrostem ryzyka raka piersi, jak stosowanie innych

lekéw w ramach HTZ. Osoby zaniepokojone ryzykiem rozwo-

ju raka piersi powinny omoéwi¢ z lekarzem zalety i wady takiej

terapii.

Rak jajnika

Rak jajnika wystepuje rzadko, znacznie rzadziej, niz nowotwor

piersi. Stosowanie HTZ obejmujacej tylko estrogeny lub sko-

jarzenie estrogendw i progestagenéw wiaze sie z nieznacznie

zwigkszonym ryzykiem nowotworu jajnika.

Ryzyko nowotworu jajnika zalezy od wieku. Na przyktad u ko-

biet w wieku od 50 do 54 lat, ktére nie stosuja HTZ, nowotwor

jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u okoto 2 na 2000

kobiet.

U kobiet, ktére przyjmowaty HTZ przez 5 lat, wystapi u okoto 3

kobiet na 2000 stosujacych (tj. okofo 1 dodatkowy przypadek).

Nie wiadomo, czy stosowanie leku Oekolp forte wigze sie z ta-
kim samym wzrostem ryzyka, jak stosowanie innych lekéw w
ramach HTZ.

Wplyw HTZ na serce lub uktad krazenia

Zakrzepy krwi w naczyniach zylnych (zakrzepica zylna)
Ryzyko powstania zakrzepéw krwi w naczyniach zylnych
jest okoto 1,3 - do 3 razy wyzsze u kobiet stosujacych HTZ niz
u tych, ktore takiej terapii nie stosuja, zwtaszcza w pierwszym
roku leczenia.

Zakrzepica zylna moze miec¢ ciezki przebieg. W przypadku
przedostania sie zakrzepu do ptuc moze wystapic bdl w klatce
piersiowej, dusznos¢, omdlenie lub nawet $Smierc.

Prawdopodobienistwo powstania zakrzepéw w naczyniach

zylnych zwieksza sie z wiekiem oraz w przypadku wymienio-

nych nizej sytuacji. Jesli ktérakolwiek z wymienionych nizej

sytuacji dotyczy pacjentki, nalezy poinformowac o tym lekarza:

- unieruchomienie przez dtuzszy czas z powodu powaznej
operacji, urazu lub choroby (patrz takze punkt 3
,Koniecznos¢ przeprowadzenia operacji”)

- znaczna nadwaga (wskaznik masy ciata powyzej 30 kg/m?)

- zaburzenia krzepniecia krwi wymagajace diugotrwatego
stosowania lekdw przeciwzakrzepowych

- zakrzepica naczyn konczyn dolnych, ptuc lub innego
narzadu u bliskiego krewnego

- toczen rumieniowaty uktadowy - ang. SLE; przewlekta
choroba tkanki tacznej ze zmianami skérnymi w obrebie
catego ciata)

- choroba nowotworowa.
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Objawy zakrzepicy podano w punkcie ,Kiedy nalezy przerwac
stosowanie leku Oekolp forte i niezwtocznie zgtosic sie do le-
karza".

Poréwnanie

W populacji kobiet w wieku ponad 50 lat, ktére nie stosuja
HTZ, srednio u 4 do 7 na 1000 kobiet w okresie 5 lat mozna
spodziewac sie wystapienia zakrzepicy zyt. U kobiet w
tym samym wieku, przyjmujacych HTZ estrogenowo-
progestagenowa liczba takich przypadkéw bedzie wynosita
9 do 12 na 1000 kobiet w okresie 5 lat (co oznacza 5 dodat-
kowych przypadkéw).

W grupie kobiet w wieku powyzej 50 lat, u ktérych usunieto
macice i ktére stosowaty estrogenowa HTZ przez ponad 5 lat,
liczba przypadkéw wyniesie 5 do 8 na 1000 kobiet (co oznacza
1 dodatkowy przypadek).

Nie wiadomo, czy stosowanie leku Oekolp forte wigze sie z ta-
kim samym wzrostem ryzyka, jak stosowanie innych lekéw w
ramach HTZ.

Choroba serca (zawal serca)

Nie ma dowodoéw na to, ze HTZ zapobiega wystapieniu zawatu
serca.

Prawdopodobienstwo rozwoju choroby serca u kobiet w wieku
powyzej 60 lat, ktore stosuja estrogenowo-progestagenowg
HTZ, jest nieco wieksze niz u kobiet, ktére takiej terapii nie
stosuja.

U kobiet, u ktérych usunieto macice i ktére stosujg wytacznie
estrogeny w ramach HTZ, ryzyko rozwoju choroby serca nie
jest zwiekszone.

Udar mézgu

Ryzyko wystapienia udaru moézgu jest okoto 1,5-krotnie
wieksze u kobiet stosujacych HTZ niz u tych, ktére takiej tera-
pii nie stosuja. Liczba dodatkowych przypadkéw udaru moézgu
zwigzanych ze stosowaniem HTZ zwieksza sie z wiekiem.

Poréwnanie

Szacuje sie, iz u kobiet w wieku ponad 50 lat niestosujacych
HTZ, w okresie 5 lat mozna spodziewac sie wystapienia udaru
modzgu $rednio u 8 na 1000 kobiet, a u kobiet w tym samym
wieku stosujacych HTZ wskaznik ten wynosi 11 przypadkéw
na 1000 kobiet w okresie 5 lat (co oznacza 3 dodatkowe przy-
padki).

Inne zaburzenia

HTZ nie zapobiegnie utracie pamieci. Pewne dowody $wiadczg
o wyzszym ryzyku utraty pamieci u kobiet, ktdre rozpoczynaja
stosowanie HTZ w wieku powyzej 65 lat. W tej sprawie nalezy
zasiegnac porady lekarza.

Oekolp forte a inne leki

Niektére leki moga wptywaé na skuteczno$¢ dziatania leku
Oekolp forte i lek Oekolp forte moze wptywac na dziatanie in-
nych lekéw. Moze to prowadzi¢ do wystapienia nieregularnych
krwawien.

Dotyczy to nastepujacych lekéw:

- leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenobarbital, fenytoina i
karbamazepina)

- leki stosowane w leczeniu gruzlicy (takie jak ryfampicyna,
ryfabutyna)

- leki stosowane w zakazeniu HIV (takie jak newirapina,
efawirenz, rytonawir i nelfinawir)

- produkty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego
(Hypericum perforatum).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich
lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac réwniez
tych, ktére wydawane sg bez recepty, produktach ziotowych i
innych produktach naturalnych.

Badania laboratoryjne

Kiedy konieczne bedzie wykonanie badan laboratoryjnych
krwi, nalezy poinformowac lekarza lub pracownikéw labora-
torium o stosowaniu leku Oekolp forte, poniewaz moze on
wptywac na wyniki niektérych testow.

Oekolp forte z jedzeniem i piciem

Pokarm i ptyny nie wptywaja na skutecznos¢ leczenia lekiem
Oekolp forte.

Cigza i karmienie piersia

Lek Oekolp forte jest przeznaczony wytgcznie do stosowania
u kobiet po menopauzie. W przypadku zajscia w cigze nalezy
przerwac stosowanie leku Oekolp forte i zgtosi¢ sie do lekarza.
Kobiety karmigce piersig przed zastosowaniem leku Oekolp
forte powinny poradzic sie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Oekolp forte nie wywiera wptywu na prowadzenie pojaz-
dow i obstugiwanie maszyn.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Oekolp
forte

Oekolp forte zawiera butylohydroksytoluen, ktéry moze powo-
dowac¢ miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie
skory) lub podraznienie oczu i bton sluzowych.

Jak stosowac lek
Oekolp forte

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do le-
karza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosuje sie 1 globulke dopochwowo (0,5 mg estrio-
lu) w ciggu doby. Dawki tej nie powinno sie przekraczac.
Globulke wprowadza sie gteboko do pochwy wieczorem,
przed potozeniem sie spac.

Globulek nie nalezy stosowa¢ doodbytniczo.

Leczenie zmian zanikowych dolnego odcinka drég moczowo-
ptciowych trwa zwykle okoto 3 tygodni. Stosuje sie 1 globulke
na dobe. Nastepnie podaje sie lek 1 do 2 razy w tygodniu przez
okres ustalony przez lekarza. Jest to dawka podtrzymujaca.

W celu poprawy gojenia sie ran u kobiet po menopauzie, u
ktorych wykonywano zabiegi pochwowe, zazwyczaj stosuje
sie 1 globulke na dobe w okresie 2 tygodni przed zabiegiem i
1 globulke dwa razy w tygodniu w okresie 2 tygodni po zabiegu.

W celu utatwienia interpretacji wynikéw wymazu z szyjki macicy
u kobiet po menopauzie zazwyczaj stosuje sie 1 globulke co
drugi dzien w tygodniu poprzedzajacym pobranie wymazu.
Lekarz prowadzacy bedzie starat sie przepisa¢ mozliwie
najnizsza dawke, ktéra powinna by¢ przyjmowana najkrécej,
jak to konieczne w celu ztagodzenia wystepujacych objawéw.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Oekolp forte jest za
mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sie do lekarza.

W celu wyjecia globulki z
opakowania nalezy rozerwac
lub przeciac folie aluminiowg
od czubka wzdtuz globulki,
zgodnie ze strzatka, az do mo-
mentu, gdy globulke bedzie
mozna tatwo wyjac.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Oekolp forte
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy
niezwlocznie zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Ostra toksyczno$¢ estriolu podawanego doustnie jest bardzo
mata. Tkliwos¢ i bolesnos¢ piersi, uptawy, obrzeki, zwiekszenie
masy ciata, krwawienie z pochwy lub macicy, nudnosci

i wymioty moga by¢ objawami przedawkowania, ktére moze
by¢ zwalczane poprzez zmniejszenie dawki lub przerwanie le-
czenia.

Bardziej nasilona toksycznos¢ nie jest znana nawet w przypad-
ku zwiekszania podawanych miejscowo dawek estriolu.

W przypadku zazycia przez dzieci lekéw zawierajacych es-
triol w wiekszych dawkach, nie nalezy oczekiwa¢ wystapienia
powaznego zatrucia. Moga wystapi¢ nudnosci i zaburzenia
zotadkowo-jelitowe.

W kazdym przypadku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Oekolp forte

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

W przypadku pominiecia dawki, lek nalezy przyjac jak najszyb-
ciej, chyba Zze pominiecie to zauwazono w dniu zazycia kolejnej
dawki. Jezeli pominigcie zostato zauwazone w dniu nastepnej
dawki, nalezy pomina¢ nieprzyjeta dawke leku i przyjmowac
nastepne wedtug wczesniej ustalonego schematu.

Przerwanie stosowania leku Oekolp forte

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze
stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie do lekarza lub far-
maceuty.

Zawsze nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jesli terapia
zostata przerwana lub przedwczesnie zakoriczona z powodu
wystgpienia objawéw niepozadanych.

Koniecznos¢ przeprowadzenia operacji

Osoby, u ktérych ma by¢ przeprowadzona operacja, powinny
powiedzie¢ chirurgowi, ze stosuja lek Oekolp forte. Moze by¢
konieczne przerwanie stosowania leku okoto 4 do 6 tygodni
przed operacja, zeby zmniejszy¢ ryzyko powstania zakrzepow
krwi (patrz punkt 2 ,Zakrzepy krwi w naczyniach zylnych”).
Nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy bedzie mozna ponownie zacza¢
stosowac Oekolp forte.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze

stosowaniem tego leku, nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub far-
maceuty.

Mozliwe dziatania
niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane,

chociaz nie u kazdego one wystapia.

U kobiet stosujacych HTZ ponizsze choroby wystepuja czesciej

niz u 0séb, ktdre takiej terapii nie stosuja:

- rak piersi

- nieprawidtowy rozrost lub nowotwdr btony wyscielajacej
wnetrze macicy (hiperplazja lub rak endometrium)

- rakjajnika

- obecnos¢ zakrzepéw krwi w naczyniach zylnych nég lub
ptuc (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa)

- choroba serca

- udar mézgu

- mozliwa utrata pamieci w przypadku rozpoczecia stosowa-
nia HTZ w wieku powyzej 65 lat

Wiecej informacji o dziataniach niepozadanych, patrz punkt 2.

W zaleznosci od stosowanych dawek oraz wrazliwosci pacjent-

ki moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

- obrzekizwiekszona tkliwos¢ piersi

- niewielkie krwawienie z pochwy

- zwiekszona ilos¢ wydzieliny z pochwy

- nudnosci

- zatrzymanie ptynu w tkankach, zwykle objawiajace sie w
postaci obrzekéw kostek lub stop

- miejscowe podraznienie lub $wiad

- objawy grypopodobne

U wiekszosci pacjentek objawy te ustapig po uptywie kilku
pierwszych tygodni leczenia.
Nastepujace dziatania niepozadane zgtaszano podczas stoso-
wania innych lekdw w ramach hormonalnej terapii zastepczej:
- zapalenie pecherzyka zétciowego
- rézne zaburzenia skory
- zmiana zabarwienia skéry, zwtaszcza na twarzy lub szyi
(ostuda)
- bolesne czerwonawe guzki na skdrze (rumien guzowaty)
+ wysypka z obecnoscia tarczowatych, czerwonych zmian
lub nadzerek (rumien wielopostaciowy)

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszel-
kie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do De-
partamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produk-
tow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozo-
limskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks:
+48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatann niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stoso-
wania leku.

Jak przechowywac lek

Oekolp forte
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedo-
stepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamiesz-
czonego na blistrze i pudetku tekturowym. Termin waznosci
oznacza ostatni dzier podanego miesiaca.
Lek nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych po-
jemnikéw na odpady. Nalezy zapytac farmaceute co zrobic z

lekami, ktérych sie nie potrzebuje. Takie postepowanie po-
moze chroni¢ srodowisko.

Zawartos¢ opakowania i inne
informacje

Co zawiera lek Oekolp forte

- Substancja czynna jest estriol w ilosci 0,5 mg na 1 globulke
dopochwowa.

- Pozostate sktadniki leku to: butylohydroksytoluen, cetoma-
krogol 1000, monorycynolenian glicerolu, ttuszcz twardy.

Jak wyglada lek Oekolp forte i co zawiera opakowanie
Blistry z folii aluminiowej w pudetku tekturowym zawierajace
10 globulek dopochwowych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrasse 2

12277 Berlin

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy
zwrdcic sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Kadefarm Sp. z o.0.

Sierostaw

ul. Gipsowa 18

62-080 Tarnowo Podgodrne, Polska

tel.: +48 61 862 99 43

e-mail: kadefarm@kadefarm.pl

Data zatwierdzenia ulotki: 2016-11-29
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