Gebrauchsinformation Estring® 2 mg Vaginalinsert @

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

ESTRING®

2 mg
Vaginalinsert
Wirkstoff: Estradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

= Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

= Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was ist Estring und wofur wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Estring beachten?
Wie ist Estring anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Estring aufzubewahren?

Weitere Informationen

o gk ownNpE

1. WAS IST ESTRING UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Estring ist ein Vaginalinsert zur Anwendung in der Scheide, das ein natirliches Estrogen
enthalt.

Estring wird angewendet

zur lokalen Behandlung der durch Estrogenmangel verursachten Beschwerden im Bereich der
Scheide, die nach der letzten Periode in den Wechseljahren (nach der Menopause) auftreten,
wie trockene Scheide, verursacht durch Alterung der Scheidenhaut (atrophische Vaginitis) mit
oder ohne Juckreiz am Scheideneingang (Pruritus vulvae).

Estring ist nur zur Behandlung ortlicher Beschwerden vorgesehen. Bei sonstigen korperlichen
Beschwerden der Wechseljahre (Hitzewallungen) oder zur Verhitung der Verminderung von
Knochengewebe (Osteoporoseprophylaxe) ist Estring nicht geeignet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ESTRING BEACHTEN?

Estring darf nicht angewendet werden

= bei Blutungen unbekannter Ursache aus der Scheide,
* bei unbehandelten Wucherungen der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie),
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» bei bestehendem oder frilherem Brustkrebs bzw. einem entsprechenden Verdacht,

» bei estrogenabhéngigen bésartigen (malignen) Tumoren (v. a. Krebs der Gebarmutter-
schleimhaut) oder einem entsprechenden Verdacht,

= Dbei friiheren oder bestehenden Gefal3verschliissen der tiefen Venen oder Gefal3verschluss
in der Lunge (Lungenembolie),

» bei bestehenden oder erst kurze Zeit zurtickliegenden GefaRverschlissen der Arterien (z. B.
Schlaganfall, Herzinfarkt),

= bei akuter Lebererkrankung oder zuriickliegenden Lebererkrankungen, solange sich die
Leberenzymwerte nicht normalisiert haben, sowie bei Stérungen in der Bildung des roten
Blutfarbstoffes (akute intermittierende Porphyrie),

= bei bestehender oder vermuteter Schwangerschatft,
= bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Estradiol oder einen der sonstigen Bestandteile.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Estring ist erforderlich

Das Insert sollte vor radiologischen (z. B. Réntgen-)Untersuchungen des Unterleibs voriiber-
gehend entfernt werden. Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn bei Ihnen eine Unterleibsunter-
suchung durchgefihrt werden soll.

Vor Beginn der Behandlung sowie in regelmaRigen, von Ihrem Arzt fir Sie persénlich festge-
legten Abstanden (mindestens alle 3 Monate), wird Ihr Arzt feststellen, ob eine weitere Be-
handlung notwendig ist.

Medizinische Untersuchungen / Nachuntersuchungen:

Vor Beginn bzw. Wiederaufnahme der Behandlung sollte eine vollstandige Erfassung aller
wichtigen Krankheiten in lhrer Vorgeschichte sowie bei nahen Verwandten durchgefiihrt wer-
den. Weiterhin sollte vor Beginn der Behandlung und in regelmafigen Abstanden wahrend der
Behandlung mit Estring eine sorgfaltige kdrperliche und frauenarztliche Untersuchung durch-
gefuhrt werden, die sich in Haufigkeit und Art nach lhrer persénlichen Gesundheitssituation
richtet. lhr Arzt sollte IThnen erlautern, welche Veranderungen, z. B. unerwartete Blutungen aus
der Scheide oder Veranderungen lhrer Briste, Sie ihm mitteilen missen.

Estring ist fir Frauen mit enger, kurzer oder verengter Scheide (Vagina) unter Umstanden
nicht geeignet. Eine enge oder verengte Scheide, ein Gebarmuttervorfall und Scheideninfek-
tionen sind Faktoren, die die Mdglichkeit fur eine durch Estradiol verursachte Reizung oder
Schadigung (Ulzeration) der Scheide erhéhen. Falls Sie die Zeichen einer Reizung der Schei-
de bemerken, sollten Sie lhren Arzt aufsuchen.

AulRRerdem sollten Sie bei Zeichen von abnormem Ausfluss, vaginalen Beschwerden oder ir-
gendeiner Form von vaginaler Blutung genau untersucht werden, um Geschwdre, Infektionen
oder das Nichtansprechen einer atrophischen Vaginitis auf die Behandlung als Ursache aus-
zuschliel3en. Leichte Anzeichen einer Reizung sind oft vortiibergehend.

Falls Sie aufgrund der Verwendung des Inserts langer anhaltende oder starke Beschwerden
haben, sollte die Behandlung abgebrochen werden; ebenso bei Anzeichen einer Schadigung
der Haut oder schweren Entziindung im Vaginalbereich infolge des Nichtansprechens einer
atrophischen Vaginitis.

Falls bei Ihnen eine vaginale Infektion systemisch behandelt wird, kann Estring ohne Unter-
brechung weiter angewendet werden. Eine Entfernung sollte jedoch in Betracht gezogen wer-
den bei einer lokalen vaginalen Behandlung mit anderen Medikamenten.

In verschiedenen Studien wurde fur eine Hormonersatztherapie mit bestimmten systemisch
angewendeten Estrogenen kombiniert mit Gelbkdrperhormonen (Gestagenen) bzw. bei allei-
niger Anwendung ein erhdhtes Risiko fur Brustkrebs, Blutgerinnselbildung in den Venen
(Thrombose) und deren Verschleppung in die Lunge (Lungenembolie), koronare Herzerkran-
kung, Schlaganfall, Hirnleistungsstorung (Demenz), Eierstockkrebs und Gallenblasenerkran-
kung festgestellt. Studien vergleichbarer Gréf3e und Aussagekraft zu den Risiken von in der
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Scheide angewendeten Estrogenen wurden nicht durchgefiihrt. Die wenigen zurzeit fir die
Anwendung von Estrogenen in der Scheide vorliegenden Daten weisen nicht auf Risiken hin,
die einer systemischen Hormonsubstitutionstherapie vergleichbar sind.

Bei Anwendung von Estring mit anderen Arzneimitteln

Aufgrund der lokalen Anwendung des Inserts in der Scheide wird der First-pass-Effekt in der
Leber umgangen. Somit ist eine Abschwachung der Wirkung des von Estring in die Scheide
abgegebenen Estradiols durch Leberenzym-induzierende Praparate, wie z. B. Barbiturate,
Hydantoine, Carbamazepin und Rifampicin, die die Verstoffwechselung von Estrogenen be-
schleunigen und zu Abbruch- oder Schmierblutungen fuhren kénnen, nicht zu erwarten.

Estradiol stimuliert, vor allem bei oraler Gabe, die Bildung von sexualhormonbindendem Glo-
bulin (SHBG). Bei der lokalen Anwendung von Estradiol, wie bei Estring, wurde ein Anstieg
des sexualhormonbindenden Globulins (SHBG) nicht beobachtet.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Estring darf in der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Wenn es wahrend der Be-
handlung mit Estring zur Schwangerschaft kommt, ist das Vaginalinsert sofort zu entfernen.

Die meisten zurzeit vorliegenden, relevanten epidemiologischen Studien, in denen ein Fétus
unbeabsichtigt Estrogen ausgesetzt wurde, zeigen keine teratogenen oder fetotoxischen Wir-
kungen. Allerdings liegen keine Daten dartber vor, in welchem Umfang das ungeborene Kind
dem Estrogen ausgesetzt ist, das in die Scheide gebracht wird.

Stillzeit
Eine Anwendung von Estring ist in der Stillzeit nicht angezeigt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Estring hat keine bekannte Wirkung auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

3. WIE IST ESTRING ANZUWENDEN?

Wenden Sie Estring immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Zu Beginn und bei der Fortfiihrung der Behandlung von Estrogenmangelbeschwerden wird |hr
Arzt Ihnen die niedrigste wirksame Dosis verordnen und die Behandlungsdauer so kurz wie
moglich halten (siehe auch ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Estring ist erforder-
lich®).

1 Vaginalinsert wird in das hintere Scheidengewdlbe eingefuhrt und fir 3 Monate dort belas-
sen. Wahrend dieser Zeit gibt das Insert konstant 7,5 ug Estradiol / 24 Std. ab. Nach 3 Mona-
ten wird es entfernt und kann gegebenenfalls durch ein neues Insert ersetzt werden.

Art der Anwendung
Einfihren des Inserts
Stellen Sie einen Fuld auf einen Stuhl oder setzen Sie sich auf die Toilettenbrille, driicken Sie
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das Insert in eine ovale Form und fuhren Sie es so tief wie méglich in die Scheide ein (Bild 1).
Das Insert platziert sich dann von selbst im oberen Scheidendrittel (Bild 2).
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Anwendung des Inserts

Wenn das Insert richtig platziert ist, wird es beim Tragen nicht gespurt und verursacht keine
Probleme beim Geschlechtsverkehr. Starkes Pressen beim Stuhlgang kann das Insert in das
untere Scheidendrittel verschieben. In diesem Fall kann es mit dem Finger wieder in die ur-
spriungliche Position zuriickgeschoben werden. Wenn das Insert versehentlich aus der Schei-
de fallt, sollte es mit lauwarmem (nicht mit heilBem!) Wasser abgespult und von der Patientin
oder vom Arzt wieder in die Scheide eingefihrt werden.

Entfernen des Inserts

Stellen Sie einen Ful? auf einen Stuhl oder setzen Sie sich auf die Toilettenbrille. Fiihren Sie
den Zeigefinger tief in die Scheide ein. Haken Sie ihn in das Insert ein und ziehen Sie dieses
heraus (Bild 3). Sollten Sie Probleme hierbei haben, so lassen Sie das Insert von Ihrem Arzt
entfernen.

Bild3

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer legt der Arzt individuell fest.
Die empfohlene maximale ununterbrochene Behandlungsdauer betragt 2 Jahre.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Estring zu stark oder zu schwach ist.
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Wenn Sie eine gro3ere Menge Estring angewendet haben als Sie sollten

Aufgrund der Natur und Gestaltung von Estring ist eine Uberdosierung unwahrscheinlich. Falls
jedoch eine Uberdosierung auftritt, kann sie Ubelkeit und Erbrechen auslésen. Abbruchblu-
tungen kénnen auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Estring abbrechen
Estring sollte nicht ohne Rucksprache mit dem Arzt abgesetzt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Estring Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Folgende Nebenwirkungen wurden in allen Studien mit Patientinnen, die Estring erhielten, mit
einer Haufigkeit von 1 % oder mehr beobachtet. Die Nebenwirkungen wurden nach absteigen-
der Haufigkeit geordnet.

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Haufig: Harnwegsinfektionen, Infektionen der oberen Atemwege, Entziindung der Nasen-
nebenhohlen

Psychiatrische Erkrankungen
Haufig: Schlaflosigkeit

Krankheiten des Nervensystems
Haufig: Kopfschmerzen

GefaRerkrankungen
Haufig: Hitzewallungen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts (Magen-Darm-System)
Haufig: Bauchschmerzen, Ubelkeit

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig: Juckreiz
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Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Haufig: Gelenkerkrankungen (einschlie3lich Gelenkschmerzen, Arthritis, Arthrose), Riicken-
schmerzen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Sehr haufig: Ausfluss aus der Scheide

Haufig: Blutung aus der Scheide, Reizung / Beschwerden der Scheide, Scheidenentziindung,
Pilzinfektion, Juckreiz im Genitalbereich, Beschwerden der Brustdriise (einschlie3lich Brust-
schwellung, Brustvergréf3erung, Brustschmerzen).

Selten kommt es zu oberflachlichem Gewebeverlust (Erosion) der Scheidenhaut.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig: Grippe-ahnliche Symptome

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintréachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST ESTRING AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der auf3eren Umhiullung
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Estring enthalt

Der Wirkstoff ist Estradiol.
1 Vaginalinsert mit 10 g Gewicht enthéalt 2,0 mg Estradiol-Hemihydrat.
Die sonstigen Bestandteile sind: Silicon-Elastomere, Silicon-Flissigkeit, Bariumsulfat.

Wie Estring aussieht und Inhalt der Packung

Estring ist ein milchig-durchscheinender Ring mit einem weil3en Streifen und einem Durch-
messer von 5,5 cm.

Estring ist in Packungen mit 1 Vaginalinsert (N1) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

PHARMACIA GmbH

ein Unternehmen der PFIZER-Gruppe
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 / 550055-51000

Fax: 030 / 550054-10000
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Hersteller

QPharma AB
Agneslundsvagen 27
SE-201 25 Malmd

Mitvertreiber

PFIZER PHARMA GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030 / 550055-51000
Fax: 030 / 550054-10000

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt berarbeitet im Dezember 2009.

palde-9v13esr-vr-0
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