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Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
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1. Was sind Ovestin 1 mg Tabletten und wofiir werden sie eingenommen?

Ovestin 1 mg Tabletten sind ein Préparat zur Hormonersatzbehandlung (englisch: Hormone
Replacement Therapy, HRT). Es enthilt Estriol, ein kiinstlich hergestelltes, mit dem korpereigenen
Estriol identisches, weibliches Geschlechtshormon.

Ovestin 1 mg Tabletten werden bei Frauen nach der letzten Periodenblutung (Menopause)
angewendet.

Ovestin 1 mg Tabletten werden angewendet zur:

Linderung von Beschwerden nach den Wechseljahren

Wihrend der Wechseljahre nimmt die Bildung des korpereigenen Ostrogens der Frau ab. Dies kann
Beschwerden verursachen, die sich als Hitzeschiibe im Gesicht, am Hals und im Brustbereich (so
genannte Hitzewallungen) duBlern. Ovestin 1 mg Tabletten lindern diese nach der Menopause
auftretenden Beschwerden. Ovestin 1 mg Tabletten werden Ihnen nur verordnet, wenn Thre
Beschwerden Sie erheblich in Threm alltéglichen Leben beeintrichtigen.

Ovestin 1 mg Tabletten sind nur zur Anwendung bei Frauen, denen die Gebarmutter entfernt wurde,
bestimmt.

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen bei der Behandlung von Frauen {iber 65 Jahre vor.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ovestin 1 mg Tabletten beachten?
Krankengeschichte und regelmiiflige Kontrolluntersuchungen
Eine Hormonersatzbehandlung ist mit Risiken verbunden, welche vor der Entscheidung, die

Behandlung zu beginnen bzw. fortzusetzen, beachtet werden miissen.

Erfahrungen bei der Behandlung von Frauen mit vorzeitiger Menopause (infolge eines Versagens der




Funktion der Eierstdcke oder deren chirurgischer Entfernung) liegen nur begrenzt vor. Wenn bei Ihnen
eine vorzeitige Menopause vorliegt, konnen sich die Risiken der Hormonersatzbehandlung oder der
Behandlung mit Ovestin 1 mg Tabletten von denen anderer Frauen unterscheiden. Bitte fragen Sie
hierzu Thren Arzt.

Bevor Sie eine Hormonersatzbehandlung oder die Behandlung mit Ovestin 1 mg Tabletten beginnen
(oder wieder aufnehmen), wird Thr Arzt [hre eigene Krankengeschichte und die Ihrer Familie erfassen.
Ihr Arzt wird iiber die Notwendigkeit einer korperlichen Untersuchung entscheiden. Diese kann, falls
erforderlich, die Untersuchung der Briiste und/oder eine Unterleibsuntersuchung einschlie3en.

Nachdem Sie mit der Hormonersatzbehandlung begonnen haben, sollten Sie Ihren Arzt regelméBig
(mindestens 1-mal pro Jahr) zur Durchfiihrung von Kontrolluntersuchungen aufsuchen. Besprechen
Sie bitte anlésslich dieser Untersuchungen mit Threm Arzt den Nutzen und die Risiken, die mit einer
Fortfiihrung der Behandlung mit Ovestin 1 mg Tabletten verbunden sind.

Gehen Sie bitte regelmdfig, wie von Threm Arzt empfohlen, zur Vorsorgeuntersuchung Threr Briiste.

»  Ovestin 1 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,

wenn nachfolgend genannte Punkte auf Sie zutreffen. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob dies der Fall
ist, sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt, bevor Sie Ovestin 1 mg Tabletten einnehmen.

Sie diirfen Ovestin 1 mg Tabletten nicht einnehmen, wenn

. Ihnen die Gebidrmutter nicht entfernt wurde

. frithere oder bestehende gutartige Wucherungen der Gebarmutterschleimhaut (Endometriose)
vorliegen

. Sie an Brustkrebs erkrankt sind oder frither einmal erkrankt waren bzw. ein entsprechender
Verdacht besteht

. Sie an einer Form von Krebs leiden, dessen Wachstum von Ostrogenen abhiingig ist, z. B.
Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometrium), bzw. ein entsprechender Verdacht besteht

. vaginale Blutungen unklarer Ursache auftreten

. eine unbehandelte iiberméfige Verdickung der Gebidrmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie) vorliegt

o sich bei [hnen ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose) gebildet hat bzw. frither einmal
gebildet hatte, z. B. in den Beinen (Thrombose in den tiefen Venen) oder in der Lunge
(Lungenembolie)

o Sie unter einer Blutgerinnungsstérung leiden (z. B. Protein-C-, Protein-S- oder Antithrombin-
Mangel)

J Sie eine Krankheit haben bzw. friiher einmal hatten, die durch Blutgerinnsel in den Arterien

verursacht wird, z. B. Herzinfarkt, Schlaganfall oder anfallsartig auftretende
Brustschmerzen mit Brustenge (Angina pectoris)

o Sie eine Lebererkrankung haben oder frither einmal hatten und sich die Leberfunktionswerte
noch nicht normalisiert haben
J Sie unter einer seltenen, erblich bedingten Blutkrankheit leiden, der so genannten Porphyrie

. Sie liberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Estriol oder einen der im Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn eine der oben genannten Krankheiten wéhrend der Einnahme von Ovestin 1 mg Tabletten
erstmalig auftritt, beenden Sie bitte sofort die Behandlung und suchen Sie unverziiglich Thren Arzt auf.

»  Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie jemals von einem der nachfolgend aufgefiihrten

gesundheitlichen Probleme betroffen waren, da diese wahrend der Behandlung mit
Ovestin 1 mg Tabletten wieder auftreten oder sich verschlimmern kdnnen. In diesem Fall sollten Sie



Ihren Arzt haufiger zur Durchfiihrung von Kontrolluntersuchungen aufsuchen:

. gutartige Geschwiilste in der Gebarmutter (Myome)

. Wachstum von Gebarmutterschleimhaut auflerhalb der Gebarmutter (Endometriose) oder frither
aufgetretenes iibermiBiges Wachstum der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)

o erhohtes Risiko fiir die Bildung von Blutgerinnseln (siehe ,,Venose Blutgerinnsel
(Thrombosen)*)

o erhohtes Risiko fiir 0strogenabhéngigen Krebs, z. B. wenn Thre Mutter, Schwester oder

Grofmutter Brustkrebs hatte

Bluthochdruck

Lebererkrankung, z. B. ein gutartiger Lebertumor

Zuckerkrankheit (Diabetes)

Gallensteine

Migrane oder schwere Kopfschmerzen

Erkrankung des Immunsystems, die viele Organfunktionen des Korpers beeintrachtigt

(systemischer Lupus erythematodes [SLE])

Epilepsie

Asthma

Erkrankung, die das Trommelfell und das Gehor beeintrachtigt (Otosklerose)

Fliissigkeitseinlagerung infolge von Herz- oder Nierenerkrankungen.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Hepatitis C haben und das Kombinationstherapieschema
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir mit oder ohne Ribavirin einnehmen. Weitere
Informationen hierzu finden Sie im Abschnitt Einnahme/Anwendung von Ovestin 1 mg Tabletten
zusammen mit anderen Arzneimitteln.

Sie miissen die Behandlung sofort abbrechen und einen Arzt aufsuchen,
wenn wihrend der Einnahme der Hormonersatzbehandlung eine der folgenden Krankheiten bzw.
Situationen auftritt:

o Krankheiten, die im Abschnitt ,,Ovestin 1 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen werden*
erwéhnt sind

. Gelbfarbung Ihrer Haut oder des Weilen Threr Augen (Gelbsucht). Dies kann auf eine
Lebererkrankung hinweisen.

. deutliche Erhohung Ihres Blutdrucks (Beschwerden konnen Kopfschmerzen, Miidigkeit und
Schwindel sein)

o migrineartige Kopfschmerzen, die erstmalig auftreten
o wenn Sie schwanger werden
o wenn Sie Anzeichen fiir Blutgerinnsel bemerken, z. B.

- schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine

- plotzliche Brustschmerzen

- Atemnot

Weitere Informationen hierzu finden Sie unter ,,Venose Blutgerinnsel (Thrombosen)®.

Hinweis: Ovestin 1 mg Tabletten sind kein Mittel zur Empfangnisverhiitung.
Hormonersatzbehandlung und Krebs

UbermiBige Verdickung der Gebirmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) und Krebs
der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom)

Nehmen Sie Ovestin 1 mg Tabletten nicht ein, wenn Sie noch eine Gebarmutter haben oder wenn Sie
eine Endometriose (Wachstum von Gebarmutterschleimhaut aulerhalb der Gebarmutter) haben oder
frither hatten. Wenn Ihre Gebarmutter entfernt wurde (Hysterektomie), sprechen Sie mit Threm Arzt,
ob Sie Ovestin 1 mg Tabletten bedenkenlos ohne zusitzliche Einnahme/Anwendung eines Gestagens
einnehmen kdnnen.



Brustkrebs

Die vorhandenen Daten zeigen, dass die Anwendung einer Hormonersatzbehandlung (HRT) mit einer
Kombination aus Ostrogen und Gestagen oder die alleinige Anwendung von Ostrogenen zur HRT das
Risiko fiir Brustkrebs erhohen. Das zusétzliche Risiko hdngt von der Dauer der HRT ab und zeigt sich
innerhalb einer 3-jahrigen Anwendung. Nach Absetzen der HRT nimmt das zusédtzliche Risiko im
Laufe der Zeit ab, das Risiko kann jedoch 10 Jahre oder ldnger andauern, wenn Sie die HRT lénger als
5 Jahre angewendet haben.

Zum Vergleich:
Bei Frauen im Alter von 50 bis 54 Jahren, die keine Hormonersatzbehandlung anwenden, werden

durchschnittlich 13 bis 17 Brustkrebsfille pro 1.000 Frauen innerhalb eines Zeitraums von 5 Jahren
diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT nur mit Ostrogen iiber einen
Zeitraum von 5 Jahren beginnen, treten 16 bis 17 Félle bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 0 bis 3
zusitzliche Fille).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT mit Ostrogen und Gestagen iiber
einen Zeitraum von 5 Jahren beginnen, treten 21 Fille bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 4 bis 8
zusétzliche Fille).

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 59 Jahren, die keine HRT anwenden, werden tiber einen 10-
Jahres-Zeitraum im Durchschnitt etwa 27 Fille von Brustkrebs pro 1.000 Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT nur mit Ostrogen iiber einen
Zeitraum von 10 Jahren beginnen, treten 34 Félle bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. zusédtzliche 7
Fille).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT mit Ostrogen und Gestagen iiber
einen Zeitraum von 10 Jahren beginnen, treten 48 Félle bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 21
zusitzliche Fille).

Untersuchen Sie regelmiflig Ihre Briiste. Suchen Sie Ihren Arzt auf, wenn Sie Verinderungen
Threr Briiste bemerken, z. B.

o Einziehungen (Dellenbildung) in der Haut

o Verdnderungen der Brustwarzen
. Knoten, die Sie sehen oder fiihlen kénnen
Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten — viel seltener als Brustkrebs. Die Anwendung von Estrogen-
Monoarzneimitteln oder kombinierten Estrogen-Gestagen-Arzneimitteln zur Hormonersatzbehandlung
ist mit einem leicht erh6hten Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, verbunden.

Das Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, dndert sich mit dem Alter. Zum Beispiel werden bei Frauen
im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine Hormonersatzbehandlung anwenden, iiber einen
5-Jahres-Zeitraum etwa 2 Fille von Eierstockkrebs pro 2000 Frauen diagnostiziert. Bei Frauen, die
eine Hormonersatzbehandlung 5 Jahre lang anwenden, treten etwa 3 Félle pro 2000 Anwenderinnen
auf (d. h. etwa 1 zusitzlicher Fall).

Herz-/Kreislauf-Wirkungen einer Hormonersatzbehandlung

Venose Blutgerinnsel (Thrombosen)

Das Risiko, dass sich Blutgerinnsel in den Venen (Thrombosen) bilden, ist bei Frauen, die eine
Hormonersatzbehandlung anwenden, gegeniiber Nichtanwenderinnen um etwa das 1,3- bis 3-Fache

erhoht. Ein erhdhtes Risiko besteht insbesondere wihrend des ersten Einnahmejahres.

Blutgerinnsel kdnnen ernsthafte Folgen haben. Wenn ein Blutgerinnsel zu den Lungen wandert, kann
dies Brustenge, Atemnot oder einen Ohnmachtsanfall verursachen oder sogar zum Tod fiihren.

Eine hohere Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Blutgerinnsel bildet, besteht fiir Sie mit zunehmendem



Alter und wenn eine der nachfolgend genannten Bedingungen auf Sie zutrifft. Sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt, wenn auf Sie eine der folgenden Situationen zutrifft:

. wenn Sie wegen einer groBeren Operation, Verletzung oder Krankheit langere Zeit nicht laufen
konnen (siehe auch Abschnitt 3 unter ,,Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist™)
o wenn Sie stark iibergewichtig sind (BMI > 30 kg/m?)

o wenn Sie unter einer Gerinnungsstérung leiden, die eine medikamentose Langzeitbehandlung
zur Vorbeugung von Blutgerinnseln erfordert

. wenn jemals bei einem nahen Verwandten von Thnen ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge
oder in einem anderen Organ aufgetreten ist

o wenn Sie unter einem systemischen Lupus erythematodes (SLE) leiden

o wenn Sie Krebs haben.

Beziiglich Anzeichen fiir Blutgerinnsel, sieche ,,Sie miissen die Behandlung sofort abbrechen und einen
Arzt aufsuchen®.

Zum Vergleich:
Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine Hormonersatzbehandlung anwenden, ist {iber einen

5-Jahres-Zeitraum durchschnittlich bei 4 bis 7 von 1.000 Frauen ein vendses Blutgerinnsel zu
erwarten.

Bei Frauen in ihren 50ern, die eine Hormonersatzbehandlung mit Ostrogen und Gestagen iiber 5 Jahre
angewendet haben, treten 9 bis 12 Thrombosefille pro 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 5 zusédtzliche
Fille).

Bei Frauen in ihren 50ern, deren Gebarmutter entfernt wurde und die eine Hormonersatzbehandlung
nur mit Ostrogen iiber 5 Jahre angewendet haben, treten 5 bis 8 Thrombosefille pro 1.000
Anwenderinnen auf (d. h. 1 zusétzlicher Fall).

Herzkrankheit (Herzinfarkt)
Es liegen keine Hinweise darauf vor, dass eine Hormonersatzbehandlung einem Herzinfarkt vorbeugt.

Zum Vergleich:
Bei Frauen, die élter als 60 Jahre sind und die eine kombinierte Hormonersatzbehandlung mit

Ostrogen und Gestagen anwenden, besteht im Vergleich zu Frauen, die keine
Hormonersatzbehandlung anwenden, eine leicht erhohte Wahrscheinlichkeit, eine Herzkrankheit zu
entwickeln. Da das Risiko fiir eine Herzkrankheit stark vom Alter abhéngt, ist die Anzahl der
zusdtzlichen Falle bei gesunden Frauen nahe den Wechseljahren sehr niedrig, steigt jedoch mit
zunechmendem Alter.

Das Risiko, eine Herzkrankheit zu entwickeln, ist bei Frauen, deren Gebarmutter entfernt wurde und
die nur Ostrogene anwenden, nicht erhoht.

Schlaganfall

Das Schlaganfallrisiko ist bei Anwenderinnen einer Hormonersatzbehandlung etwa 1,5fach hoher als
bei Nichtanwenderinnen. Die Anzahl der infolge der Anwendung einer Hormonersatzbehandlung
zusétzlich auftretenden Schlaganfille steigt mit zunehmendem Alter.

Zum Vergleich:
Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine Hormonersatzbehandlung anwenden, sind iiber einen

5-Jahres-Zeitraum 8 Schlaganfille pro 1.000 Frauen zu erwarten. Bei Frauen in ihren 50ern, die eine
Hormonersatzbehandlung anwenden, sind es 11 Falle pro 1.000 Anwenderinnen (d. h. 3 zusétzliche
Fille).

Sonstige Erkrankungen
. Eine Hormonersatzbehandlung beugt keinen Gedéchtnisstorungen vor. Es gibt einige Hinweise
auf ein erhohtes Risiko fiir Gedichtnisstdrungen bei Frauen, die zu Beginn der Anwendung



einer Hormonersatzbehandlung élter als 65 Jahre waren. Fragen Sie hierzu Ihren Arzt um Rat.

. Estriol ist ein schwacher Gonadotropin-Inhibitor ohne weitere signifikante Wirkungen auf das
endokrine System.

»  Einnahme von Ovestin 1 mg Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bestimmte Arzneimittel konnen die Wirkung von Ovestin 1 mg Tabletten beeintrichtigen oder

Ovesting 1 mg Tabletten konnen die Wirkung von anderen Arzneimitteln beeintrachtigen. Dazu
gehoren folgende Arzneimittel:

. Arzneimittel gegen Epilepsie (wie Phenobarbital, Phenytoin und Carbamazepin)

o Arzneimittel gegen Tuberkulose (wie Rifampicin, Rifabutin)

. Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen (wie Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir und
Nelfinavir)

. Pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.

Die Arzneimittelkombination Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir mit oder ohne
Ribavirin gegen das Hepatitis-C-Virus (HCV) kann bei Frauen, die zur Empfangnisverhiitung ein
Arzneimittel anwenden, welches Ethinylestradiol enthilt, erhohte Leberwerte in Bluttests (Anstieg des
Leberenzyms ALT) verursachen.

Ovestin 1 mg Tabletten enthilt Estriol, nicht Ethinylestradiol. Es ist nicht bekannt, ob bei Anwendung
von Ovestin 1 mg Tabletten zusammen mit dieser Arzneimittelkombination gegen HCV ein Anstieg
des Leberenzyms ALT auftreten kann. Thr Arzt wird Sie gerne beraten.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, pflanzliche Praparate oder andere Naturheilmittel
handelt.

Labortests

Wenn bei Thnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist, informieren Sie Ihren Arzt oder das
Laborpersonal, dass Sie Ovestin 1 mg Tabletten einnehmen, da dieses Arzneimittel die Ergebnisse
einiger Laboruntersuchungen beeintriachtigen kann.

»  Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Nicht zutreffend, da Ovestin 1 mg Tabletten nur fiir Frauen, denen die Gebarmutter entfernt wurde,

vorgesehen ist.

Stillzeit
Sie diirfen Ovestin 1 mg Tabletten in der Stillzeit nicht einnehmen.

»  Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass Ovestin 1 mg Tabletten Ihre Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflussen.

»  Ovestin 1 mg Tabletten enthalten Lactose
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Ovestin 1 mg Tabletten daher erst nach

Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Ovestin 1 mg Tabletten einzunehmen?



Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Falls vom Arzt nicht
anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

Bei Wechseljahresbeschwerden nehmen Sie in der ersten Woche téglich 3 Tabletten (3 mg Estriol), in
der zweiten Woche tdglich 2 Tabletten (2 mg Estriol) und anschlieBend téglich 1 Tablette (1 mg
Estriol) ein.

Bei Riickbildungserscheinungen nehmen Sie tdglich 1 Tablette (1 mg Estriol) ein.

Art der Anwendung
Ovestin 1 mg Tabletten werden tiglich moglichst zur gleichen Tageszeit unzerkaut mit ausreichend
Fliissigkeit eingenommen.

Die tdgliche Gesamtdosis soll jedenfalls auf einmal eingenommen werden.
Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, um das Schlucken zu erleichtern, und nicht zum
Teilen in gleiche Dosen.

Dauer der Anwendung
Ihr Arzt entscheidet, ob Ovestin 1 mg Tabletten ohne Unterbrechung eingenommen werden oder ob
nach jeweils 4 Wochen der Einnahme eine einwochige Pause eingelegt werden soll.

Ihr Arzt wird versuchen, Thnen die niedrigste Dosis, die zur Behandlung Threr Beschwerden
erforderlich ist, fiir die kiirzest notwendige Zeit zu verordnen. Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ovestin 1 mg Tabletten zu stark oder zu schwach ist.

»  Wenn Sie eine grofliere Menge Ovestin 1 mg Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten

Bei einmaliger Uberdosierung sind toxische Symptome nicht zu erwarten. Sie sollten jedoch Ihren
Arzt informieren. Symptome, die eventuell in einem solchen Fall auftreten kénnen, sind Ubelkeit und
Erbrechen. Eine spezifische Behandlung ist im Allgemeinen nicht erforderlich.

»  Wenn Sie die Einnahme von Ovestin 1 mg Tabletten vergessen haben

Sollten Sie eine Tabletteneinnahme vergessen haben und ist diese noch nicht mehr als 12 Stunden
iiberfallig, holen Sie die vergessene Tabletteneinnahme nach, sobald Sie sie bemerken. Bemerken Sie
die vergessene Tabletteneinnahme erst mehr als 12 Stunden nach dem normalen Einnahmezeitpunkt,
holen Sie die vergessene Tabletteneinnahme nicht nach, sondern fahren Sie mit der Tabletteneinnahme
am ndchsten normalen Einnahmezeitpunkt fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme von Ovestin 1 mg Tabletten haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist

Wenn bei Thnen eine Operation geplant ist, informieren Sie den operierenden Arzt, dass Sie

Ovestin 1 mg Tabletten einnehmen. Es kann moglich sein, dass Sie Ovestin 1 mg Tabletten 4 bis 6
Wochen vor der geplanten Operation absetzen miissen, um das Thromboserisiko zu verringern (siche
Abschnitt 2 unter ,,Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)*). Fragen Sie Ihren Arzt, wann Sie die
Einnahme von Ovestin 1 mg Tabletten fortsetzen kdnnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?



Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die folgenden Krankheiten wurden bei Frauen, die eine Hormonersatzbehandlung anwenden, im
Vergleich zu Nichtanwenderinnen haufiger berichtet:

Brustkrebs

iibermifBiges Wachstum oder Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie
oder -krebs)

Eierstockkrebs

Blutgerinnsel in den Venen der Beine oder der Lunge (vendse Thromboembolie)
Herzkrankheit

Schlaganfall

Gedéachtnisstorungen (Demenz), wenn die Hormonersatzbehandlung im Alter von iiber

65 Jahren begonnen wurde.

Weitere Informationen iiber diese Nebenwirkungen finden Sie im Abschnitt 2 unter ,,Was sollten Sie
vor der Einnahme von Ovestin 1 mg Tabletten beachten?*.

Aus der Literatur und aus Anwendungsbeobachtungen wurden folgende Nebenwirkungen berichtet:

Systemorganklasse Nebenwirkungen

Stoftwechsel- und Wassereinlagerung im Gewebe (Fliissigkeitsretention)

Erndhrungsstorungen

Erkrankungen des Ubelkeit, Erbrechen und andere Magen-Darm-

Gastrointestinaltrakts Beschwerden

Erkrankungen der Geschlechtsorgane | Brustbeschwerden und —schmerzen

und der Brustdriise Schmierblutungen nach der letzten Regelblutung
(Menopause)

Ausfluss (Zervixausfluss)

Erkrankungen des Nervensystems Kopfschmerzen

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und | Beinkrampfe,
Knochenerkrankungen ,,schwere Beine*

Allgemeine Erkrankungen und Voriibergehende Gewichtszunahme
Beschwerden am Verabreichungsort Grippeédhnliche Symptome

Diese unerwiinschten Reaktionen sind normalerweise voriibergehend, konnen jedoch auch ein Zeichen
einer zu hohen Dosierung sein.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wihrend der Anwendung anderer Préparate zur
Hormonersatzbehandlung berichtet:

estrogenabhéngige gutartige Geschwiilste sowie bosartige Tumoren

Gallenblasenerkrankung

verschiedene Hauterkrankungen

- Hautverfarbungen, insbesondere im Gesicht und am Hals, so genannte
Schwangerschaftsflecken (Chloasma)

- schmerzhafte, rotliche Hautknotchen (Erythema nodosum)

- Ausschlag mit Schiefischeiben-artigen oder kreisformigen, rotlichen Flecken bzw.
Entziindungen (Erythema multiforme)

- Hautkrankheit mit Einblutungen in die Haut (vaskuldre Purpura)



»  Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind Ovestin 1 mg Tabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach ,,Verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht iiber 30 °C lagern. Nicht einfrieren. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker oder Thren 6rtlichen
Entsorgungsbetrieb, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
»  Was Ovestin 1 mg Tabletten enthalten:

Der Wirkstoff ist: Estriol
1 Tablette enthélt 1 mg Estriol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Amylopektin, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Kartoffelstirke, Lactose-Monohydrat.

> Inhalt der Packung
Ovestin 1 mg Tabletten sind in Packungen mit 30 Tabletten, 60 Tabletten und 90 Tabletten erhiltlich.
> Pharmazeutischer Unternehmer

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irland

Tel: +49 3056 796 862

Mitvertrieb

Aspen Germany GmbH
Montgelasstral3e 14
81679 Miinchen
Deutschland



> Hersteller

Cyndea Pharma
Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz

Avendia de Agreda
3142110 Olvega (Soria)
Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2020.



