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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjentki

OEKOLP®

1 mg/g, krem dopochwowy
(Estriolum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie z tresciq 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 zwrocic sie do lekarza lub
farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przeka-
zywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy
jej choroby sa takie same.

- Jedli u pacjentki wystapia 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 i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oekolp
Jak stosowac lek Oekolp

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Oekolp

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1 Co to jest lek Oekolp
i w jakim celu sie go stosuje

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

Lek Oekolp stosuje sie:
w celu ztagodzenia objawow wystepujacych po menopauzie

Podczas menopauzy stopniowo zmniejsza sie ilos¢ estrogendw wyt-
warzanych w organizmie kobiety. Jesli przed menopauza usuniete
zostang operacyjnie jajniki (zabieg zwany owariektomia), wytwarzanie
estrogendw zmniejsza sie bardzo szybko.

Niedobér estrogendéw moze spowodowac suchos¢ i zwiekszong wrazli-
wos¢ Scian pochwy, co jest przyczyna bolesnych stosunkéw ptciowych
i wystepowania stanéw zapalnych i nasilonego $wigdu pochwy. Niedo-
bér estrogenéw moze takze wywota¢ objawy nietrzymania moczu i
nawracajace zapalenie pecherza moczowego. Dolegliwosci te czesto
ustepuja po zastosowaniu lekéw zawierajacych estrogeny. Zauwazalna
poprawa wystepuje zazwyczaj po kilku dniach lub tygodniach od
rozpoczecia leczenia.

Oekolp tagodzi objawy wystepujace po menopauzie. Poprawa moze
by¢ zauwazalna dopiero po kilku dniach lub nawet tygodniach.
Oekolp zalecany jest przez lekarza wytacznie w przypadku, gdy objawy
powaznie zakidcaja zycie codzienne pacjentki.

Poza opisanymi powyzej wskazaniami Oekolp krem moze by¢ takze sto-

sowany w celu:

- przyspieszenia gojenia ran pooperacyjnych u kobiet poddanych
operacjom pochwowym

- doktadnej oceny wymazu szyjkowego u kobiet w okresie pomeno-
pauzalnym

Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Oekolp

Wywiad chorobowy i regularne badania kontrolne

Stosowanie HTZ wiaze sie zryzykiem, ktére nalezy rozwazy¢ podejmujac
decyzje o rozpoczeciu lub kontynuacji terapii.

Doswiadczenie zwigzane z leczeniem kobiet, u ktérych stwierdza sie
przedwczesng menopauze (w wyniku niewydolnosci jajnikéw lub po
zabiegu operacyjnym), jest ograniczone. U kobiet z przedwczesng me-
nopauza ryzyko zwiazane ze stosowaniem HTZ moze by¢ zréznicowane.
Zawsze nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

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

Po rozpoczeciu stosowania leku Oekolp nalezy regularnie zgtaszac sie
na kontrole do lekarza (przynajmniej raz w roku). Podczas kontroli na-
lezy omowi¢ z lekarzem korzysci i zagrozenia zwigzane z kontynuacja
terapii lekiem Oekolp.

Nalezy regularnie wykonywac badania piersi zgodnie z zaleceniem le-
karza.

Kiedy nie stosowac leku Oekolp

Leku Oekolp nie nalezy stosowac, jesli ktorekolwiek z wymienionych nizej
sytuacji odnoszg sie do pacjentki. W przypadku braku pewnosci, przed
zastosowaniem leku Oekolp nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Kiedy nie stosowac leku Oekolp:

- Jesli pacjentka ma uczulenie na estriol lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

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

- Jedli wystepuje nowotwor estrogenozalezny, na przyktad rak endo-
metrium (bfona wyscielajaca wnetrze macicy), lub istnieje podejrze-
nie takiego nowotworu.

- Jedli wystepuje krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie.

- Jedliwystepuje nieleczone nadmierne pogrubienie btony wysciela-
jacej wnetrze macicy (hiperplazja endometrium).

- Jedli obecnie lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowaty zakrzepy
krwi w naczyniach krwionosnych (zakrzepica zylna), na przyktad w
naczyniach krwiono$nych koriczyn dolnych (zakrzepica zyt gtebokich)
lub w naczyniach ptucnych (zatorowos$¢ ptucna).

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

- Jedli wystepujg obecnie lub niedawno wystepowaty schorzenia
spowodowane obecnoscig zakrzepdéw krwi w naczyniach tetni-
czych, takie jak zawat mig$nia sercowego, udar mézgu lub dfawica
piersiowa.

- Jedli wystepuje obecnie lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowata
choroba watroby, a wyniki testow czynnosciowych watroby nie
powrdcity do normy.

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

Jedli ktorykolwiek z podanych wyzej stanéw zdrowotnych wystapi po
raz pierwszy podczas stosowania leku Oekolp, nalezy natychmiast
przerwac leczenie i niezwtocznie zgtosic sie do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza, jezeli ktory-

kolwiek z ponizszych standéw wystepuje obecnie lub wystepowat kie-

dykolwiek wczesniej u pacjentki, poniewaz w trakcie stosowania leku

Oekolp objawy te moga powrdcic lub sie nasili¢. Jesli to nastapi, nalezy

czesciej zgtaszac sie na kontrole do lekarza:

- miesniaki macicy (migsniak gtadkokomérkowy)

- wazrost komorek btony wyscielajacej jame macicy (endometrium)
poza macica (endometrioza) lub wystepujacy w przesztosci nad-
mierny rozrost btony wyscielajacej wnetrze jamy macicy (hiperplazja
endometrium)

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

- zwiekszone ryzyko rozwoju nowotworu estrogenozaleznego (na
przykfad rak piersi u matki, siostry lub babki)

- nadcisnienie

- zaburzenia watroby, takie jak fagodny guz watroby

- cukrzyca z lub bez zmian naczyniowych

- kamica zétciowa

- migrena lub ciezki bol glowy

- choroba ukfadu immunologicznego obejmujaca wiele narzadéw
wewnetrznych (toczen rumieniowaty uktadowy — ang. SLE; przewlekta
choroba tkanki tacznej ze zmianami skérnymi w obrebie catego ciata)

- padaczka

- astma
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- choroba atakujaca btone bebenkowa i powodujaca uposledzenie
stuchu (otoskleroza)

- zatrzymanie ptyndw w organizmie zwigzane z chorobami serca lub
nerek

Nalezy przerwac stosowanie leku Oekolp i niezwlocznie zgtosic sie

do lekarza

jesli podczas stosowania HTZ wystapi ktérykolwiek z wymienionych

stanow:

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

- zazbtcenie skéry i twardéwek oczu (zéttaczka), ktére moze byc
objawem choroby watroby

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

- bdle gtowy o charakterze migrenowym wystepujace po raz pierwszy

- zajscie w cigze

- wystapienie objawéw swiadczacych o powstaniu zakrzepéw krwi,
takich jak:
« bolesny obrzek i zaczerwienienie nég
- nagty bél w klatce piersiowej
« problemy z oddychaniem

Wiecej informacji podano w punkcie ,Zakrzepy krwi w naczyniach
zylnych (zakrzepica zylna)".

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

W przypadku stosowania prezerwatyw z lateksu w trakcie leczenia
za pomoca kremu Oekolp, moze wystapi¢ zmniejszenie ich wytrzy-
matosci, a co za tym idzie zmniejszenie skutecznosci ochrony.

HTZ a nowotwory

Nadmierne pogrubienie btony wyscielajacej wnetrze macicy (hiper-
plazja endometrium) oraz rak btony wyscielajacej wnetrze macicy
(rak endometrium)

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

Aby zapobiec stymulacji endometrium, nie nalezy przekracza¢ maksy-
malnej dawki ani przyjmowac jej dtuzej niz kilka tygodni.

Krwawienia $rédcykliczne lub plamienia moga wystapi¢ podczas
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 skontaktowa¢ sie z lekarzem, ktéry zdecyduje czy objawy te
wymagajq przeprowadzenia dalszych badan.

Rak piersi

Dowody wskazuja na to, ze stosowanie terapii estrogenowo-progesta-
genowej, a by¢ moze takze samej terapii estrogenowej, zwieksza ryzy-
ko raka piersi. To dodatkowe ryzyko zalezy od czasu stosowania HTZ
i staje sie wyraznie widoczne w ciggu kilku lat, jednak w okresie kilku
lat (najwyzej 5) po zaprzestaniu leczenia wraca do poziomu normalne-
go. Wykazano, ze u kobiet, u ktérych usunieto macice i ktére przez 5 lat
stosuja wytacznie estrogeny w ramach HTZ, ryzyko rozwoju raka piersi
nie zwieksza sie lub zwigksza sie jedynie w niewielkim stopniu.

Poréwnanie

Rak piersi rozpoznany zostanie w okresie 5 lat srednio u 9 do 17 na 1000
kobiet w wieku od 50 do 79 lat, ktére nie stosujg HTZ. W przypadku ko-
biet 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 os6b (co oznacza 4 - 6 dodatkowych przypadkow).

Nalezy regularnie badac 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/guzki.

Nie wiadomo, czy stosowanie leku Oekolp wiaze sie z takim samym
wzrostem ryzyka raka piersi, jak stosowanie innych lekéw w ramach
HTZ. Osoby zaniepokojone ryzykiem rozwoju raka piersi powinny
omoéwic z lekarzem zalety i wady takiej terapii.

Rak jajnika

Rak jajnika wystepuje rzadko — znacznie rzadziej, niz nowotwor piersi.
Stosowanie HTZ obejmujacej tylko estrogeny lub skojarzenie estro-
gendw i progestagendw wiagze sie z nieznacznie zwiekszonym ryzykiem
nowotworu jajnika.

Ryzyko nowotworu jajnika zalezy od wieku. Na przyktad u kobiet w
wieku od 50 do 54 lat, ktdre nie stosuja HTZ, nowotwor jajnika zosta-
nie 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. okoto 1 dodatkowy przypadek).

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, ktére takiej
terapii nie stosuja, zwtaszcza w pierwszym roku leczenia.

Zakrzepica zylna moze miec¢ ciezki przebieg. W przypadku przedo-
stania sie zakrzepu do ptuc moze wystapi¢ bél w klatce piersiowej,
dusznos¢, omdlenie lub nawet $mieré.

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepdédw w naczyniach zylnych
zwigksza sie z wiekiem oraz w przypadku wymienionych nizej sytuacji.
Jesli ktérakolwiek z wymienionych nizej sytuacji dotyczy pacjentki,
nalezy poinformowac o tym lekarza:

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

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

- zaburzenia krzepniecia krwi wymagajace dtugotrwatego stoso-
wania lekéw przeciwzakrzepowych

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

- toczen rumieniowaty uktadowy

- choroba nowotworowa.

Objawy zakrzepicy podano w punkcie,Kiedy nalezy przerwac stosowa-
nie leku Oekolp i niezwtocznie zgtosic sie do lekarza”

Poréwnanie

W populacji kobiet w wieku ponad 50 lat, ktére nie stosuja HTZ, $Sredniou
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-progestagenowg liczba takich przypadkéw bedzie
wynosifa 9 do 12 na 1000 kobiet w okresie 5 lat (co oznacza 5 dodat-
kowych przypadkow).

W grupie kobiet w wieku powyzej 50 lat, u ktérych usunieto macice i
ktore stosowaty estrogenowa HTZ przez ponad 5 lat, liczba przypadkéw
wyniesie 5 do 8 na 1000 kobiet (co oznacza 1 dodatkowy przypadek).
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Nie wiadomo, czy stosowanie leku Oekolp wigze sie z takim samym
wzrostem ryzyka, jak stosowanie innych lekéw w ramach HTZ.

Choroba serca (zawat serca)

Nie ma dowoddw na to, ze HTZ zapobiega wystapieniu zawatu serca.
Prawdopodobienistwo rozwoju choroby serca u kobiet w wieku
powyzej 60 lat, ktére stosuja estrogenowo-progestagenowg HTZ, jest
nieco wieksze niz u kobiet, ktore takiej terapii nie stosuja.

U kobiet, u ktérych usunieto macice i ktdre stosuja 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 ko-
biet stosujacych HTZ niz u tych, ktore takiej terapii nie stosuja. Liczba
dodatkowych przypadkéw udaru mézgu 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 mézgu sSrednio
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 przypadki).

Inne zaburzenia

HTZ nie zapobiegnie utracie pamieci. Pewne dowody s$wiadczg o
wyzszym ryzyku utraty pamieci u kobiet, ktére rozpoczynaja stosowa-
nie HTZ w wieku powyzej 65 lat. W tej sprawie nalezy zasiegna¢ porady
lekarza.

Lek Oekolp a inne leki

Niektdre leki moga wptywac na skutecznos¢ dziatania leku Oekolp i

lek Oekolp moze zaktéca¢ dziatanie innych lekéw, co moze prowadzi¢

do wystapienia nieregularnych krwawien. Dotyczy to nastepujacych

lekow:

- leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenobarbital, fenytoina i karba-
mazepina)

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

- 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,
ktére 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 laboratorium o stosowaniu
leku Oekolp, poniewaz moze on wptywac na wyniki niektérych testéw.

Oekolp z jedzeniem i piciem
Pokarm i ptyny nie wplywaja na skutecznos¢ leczenia lekiem Oekolp.

Cigza i karmienie piersia

Lek Oekolp jest przeznaczony wytacznie do stosowania u kobiet po me-
nopauzie.

W przypadku zajscia w ciaze nalezy przerwac stosowanie leku Oekolp i
zgtosic sie do lekarza.

Brak jest wskazan do podawania estriolu w cigzy. Estriol przenika do
mleka matki.

Estriol w okresie karmienia piersig powinien by¢ stosowany miejscowo
i w matej dawce. Kobiety karmigce piersig przed zastosowaniem leku
Oekolp powinny skonsultowac sie z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Oekolp nie wywiera wptywu na prowadzenie pojazdéw i obstu-
giwanie maszyn.

Lek Oekolp zawiera glikol propylenowy
Oekolp zawiera glikol propylenowy, ktéry moze powodowac¢ podra-
Znienie skory.

Jak stosowac
lek Oekolp

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub far-
maceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceu-
ty.

Zazwyczaj stosuje 0,5 g kremu (2 objetosci aplikatora, co odpowiada
0,5 mg estriolu) na dobe. W razie potrzeby mozna wyjatkowo zwiekszy¢
dawke do maksymalnie 1,0 g na dobe (cata objetos¢ aplikatora, co od-
powiada 1,0 mg estriolu). Dawki tej (1,0 g kremu na dobe) nie nalezy
przekraczac.

Krem stosuje sie dopochwowo za pomoca zatgczonego aplikatora wie-
lokrotnego uzytku w pozycji na wznak. Alternatywnie, stosujac na
zewnetrzne narzady ptciowe, nalezy natozy¢ cienka warstwe kremu na
miejsca wymagajace leczenia i wetrze¢ palcami.

Leczenie zmian zanikowych dolnego odcinka dr6g moczowo picio-
wych:

Zwykle stosuje sie 0,5 g kremu Oekolp na dobe przez okres 3 tygodni.
Po tym czasie skuteczna jest zwykle dawka podtrzymujaca 0,5 g kremu
na dobe stosowana raz lub dwa razy na tydzien.

Leczenie ran pooperacyjnych w obrebie pochwy:

Zwykle stosuje sie 0,5 g kremu na dobe (V2 objetosci aplikatora) przez
okres okoto dwoch tygodni przed operacja. Po operacji jako dawka
podtrzymujaca podawane jest 0,5 g kremu na dobe (2 objetosci aplika-
tora) dwa razy w tygodniu.

Krem wprowadza sie za pomoca aplikatora gteboko do pochwy wieczo-
rem przed potozeniem sie spac (ryc. 1 - 4).

Ocena wymazu szyjkowego u kobiet w okresie pomenopauzalnym
W celu ufatwienia interpretacji wynikéw wymazu z szyjki macicy u ko-
biet po menopauzie zazwyczaj stosuje sie 0,5 g kremu (V2 objetosci apli-
katora) co drugi dzien w tygodniu poprzedzajacym pobranie wymazu.

W tym celu nalezy pociggnac zielony ttoczek
aplikatora najpierw do tytu, az do pierwszego
oporu (wystaje wtedy z aplikatora na okoto
2 cm). Nastepnie nalezy otworzy¢ tube i natozy¢
aplikator szerokim koricem na tube (ryc. 1).

W celu podania 0,5 g kremu (2 objetosci apli-
katora) wypetnia sie aplikator kremem przez
ucisk na tubke, az do drugiego oporu (ryc. 2).
Zielony ttoczek aplikatora wystaje teraz na
okoto 6 cm. Aby podac 1 g kremu (cata objetos¢
aplikatora) nalezy nacisnac tube drugi raz, az do
trzeciego oporu. Teraz wskazéwka wystaje z
aplikatora na okoto 10 cm.

Nastepnie nalezy zdja¢ aplikator z tuby i ostro-
znie wprowadzi¢ jak najgtebiej do pochwy,
pozostajac w pozycji lezacej z ugietymi nogami.
Uciskajac lekko na zielony ttoczek, wprowadza-
my krem do pochwy (ryc. 3).

4 Po uzyciu umy¢ aplikator w cieptej wodzie.
b Zielony ttoczek mozna przy tym wyjaé przez
\ szeroki otwor aplikatora. Po wyschnieciu aplika-

tor nalezy ztozyc¢ (ryc. 4).

Stosujac krem na zewnetrzne narzady ptciowe, nalezy naktada¢ krem
cienka warstwa, a nastepnie delikatnie wcierac.

Lekarz prowadzacy bedzie starat sie przepisa¢ mozliwie najnizsza
dawke, ktéra powinna by¢ przyjmowana najkrocej, jak to konieczne w
celu ztagodzenia wystepujacych objawow.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Oekolp jest za mocne lub za
stabe, nalezy zwrocic sie do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oekolp

W razie zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy
niezwtocznie 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¢ obja-
wami przedawkowania, ktére moze by¢ zwalczane poprzez zmniejsze-
nie dawki lub przerwanie leczenia.

Bardziej nasilone objawy niepozadane nie sg znane nawet w przypadku
zwiekszania podawanych miejscowo dawek estriolu.

W przypadku zazycia przez dzieci produktow zawierajacych estriol w
wiekszych dawkach, wystapienie ciezkiego zatrucia jest mato prawdo-
podobne. Moga wystapi¢ nudnosci i zaburzenia zotagdkowo-jelitowe.
W kazdym przypadku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Oekolp

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomi-
nietej dawki.

W przypadku pominiecia dawki, lek nalezy zastosowac jak najszybciej
chyba, ze pominigcie to zauwazano w dniu nastepnej aplikacji. Jezeli
pominiecie zostato zauwazone w dniu nastepnej aplikacji nalezy
pominac¢ nieprzyjeta dawke leku i stosowac nastepne wedtug wezesniej
ustalonego schematu.

Przerwanie stosowania leku Oekolp
W przypadku przerwania leczenia, nalezy uzgodni¢ z lekarzem sposéb
ponownego przyjmowania leku.

Koniecznos¢ przeprowadzenia operacji

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowa-
niem tego leku, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dziatania
niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia.

U kobiet stosujacych HTZ ponizsze choroby wystepuja czesciej niz u

0s0b, ktdre takiej terapii nie stosuja:

- rak piersi

- nieprawidtowy rozrost lub nowotwodr bfony wyscielajacej wnetrze
macicy (hiperplazja lub rak endometrium)

- rakjajnika

- obecno$¢ zakrzepow krwi w naczyniach zylnych nég lub phuc
(zylna choroba zakrzepowo-zatorowa)

- choroba serca

- udar mézgu

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

Wiecej informacji o dziataniach niepozadanych, patrz punkt 2.

W zaleznosci od stosowanych dawek oraz wrazliwosci pacjentki 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 stép

- miejscowe podraznienie lub $wiad

- objawy grypopodobne

U wiekszosci pacjentek objawy te ustapia po uptywie kilku pierwszych

tygodni leczenia.

Nastepujace dziatania niepozadane zgtaszano podczas stosowania in-
nych lekéw w ramach hormonalnej terapii zastepczej:
- zapalenie pecherzyka zétciowego
- rézne zaburzenia skory
«zmiana zabarwienia skory, zwlaszcza na twarzy lub szyi (ostuda)
«bolesne czerwonawe guzki na skérze (rumier guzowaty)
- wysypka z obecnoscia tarczowatych, czerwonych zmian lub nad-
zerek (rumien wielopostaciowy)

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie ob-
jawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamen-
tu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpo-
wiedzialnemu. Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
leku.

Jak przechowywac¢
lek Oekolp
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego
na tubie i pudetku tekturowym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lek nalezy przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw
na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych sie
nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Zawartosc opakowania
i inne informacje

Co zawiera lek Oekolp

- Substancja czynna leku jest estriol w ilosci 1 miligram na gram.

- Pozostate sktadniki leku to: Chlorek dekwaliniowy, olejek zapacho-
wy (Sport PH-Y), dokuzynian sodowy, glikol propylenowy, dimetikon
350, monostearynian glycerydu samoemulgujacy, triglicerydy
nasyconych kwaséw ttuszczowych $redniej dtugosci taricuchowej,
Softisan 601 sktadajacy sie z 80 — 90 % estréw mono-, di-, triglicerydu
z nasyconymi kwasami ttuszczowymi (C;-C,) i 10 - 20 % eteru
cetostearylowego makrogolu, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Oekolp i co zawiera opakowanie
Tuba aluminiowa z plastikowym aplikatorem w pudetku tekturowym.
Opakowanie zawiera 25 g kremu.

Podmiot odpowiedzialny

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrasse 2

12277 Berlin

Niemcy

Wytworca

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Opelstrasse 2

78467 Konstanz

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych 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: 2016-10-31.
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