Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Divigel 0,1%, 0,5 mg/0,5 g, Zel
Divigel 0,1%, 1,0 mg/1,0 g, Zel
Estradiolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Divigel 0,1% 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Divigel 0,1%
Jak stosowac lek Divigel 0,1%

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Divigel 0,1%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Divigel 0,1% i w jakim celu si¢ go stosuje

Divigel 0,1% jest lekiem przeznaczonym do stosowania w hormonalnej terapii zastepczej (HTZ).
Lek zawiera hormon zenski estrogen.

Divigel 0,1% jest stosowany w celu:

Lagodzenia objawow wystepujacych po menopauzie

Podczas menopauzy ilo$¢ estrogenu produkowanego przez organizm kobiety ulega zmniejszeniu.
Moze to skutkowaé objawami takimi jak: uczucie goraca na twarzy, szyi i klatce piersiowej
(,,uderzenia gorgca”). Divigel 0,1% tagodzi te objawy (wystepujace po menopauzie). Divigel 0,1% jest
przepisywany tylko w przypadkach, gdy objawy w znacznym stopniu wptywaja niekorzystnie na zycie
codzienne pacjentki.

Zapobiegania osteoporozie

Po menopauzie u niektorych kobiet rozwija si¢ kruchos¢ kosci (osteoporoza). Jesli pacjentka jest
narazona na zwi¢kszone ryzyko ztaman z powodu osteoporozy i inne leki nie sg odpowiednie, mozna
stosowac Divigel 0,1% w celu zapobiegania osteoporozie po menopauzie. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Doswiadczenia w leczeniu kobiet w wieku powyzej 65 lat sa ograniczone.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Divigel 0,1%

Historia choroby oraz regularne badania kontrolne
Stosowanie HTZ wiaze si¢ z ryzykiem, ktore nalezy uwzgledni¢ podejmujac decyzje o rozpoczgciu
lub kontynuowaniu terapii.

Przypadki stosowania terapii u kobiet z przedwczesng menopauza (spowodowang niewydolno$cia
jajnikéw lub zabiegami chirurgicznymi) sg nieliczne. W przypadku kobiet z przedwczesng menopauza
ryzyko stosowania HTZ moze by¢ inne. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczgciem (lub ponownym stosowaniem) HTZ lekarz przeprowadzi wywiad medyczny
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dotyczacy pacjentki i jej rodziny. Lekarz moze przeprowadzi¢ badanie fizykalne, w tym badanie piersi
i (lub) narzadow wewnetrznych, jezeli zajdzie taka koniecznos¢.

Po rozpoczeciu stosowania leku Divigel 0,1% nalezy regularnie zgtaszaé si¢ na wizyty kontrolne (co
najmniej raz w roku). Podczas tych wizyt nalezy omowi¢ z lekarzem korzysci i ryzyko dalszego
stosowania leku Divigel 0,1%.

Zgodnie z zaleceniami lekarza nalezy poddawac si¢ regularnym badaniom piersi.

Kiedy nie stosowa¢ leku Divigel 0,1%

Jezeli ktorykolwiek z ponizszych punktow dotyczy pacjentki lub jezeli pacjentka ma watpliwosci
odnosnie ktoregokolwiek z ponizszych punktow, powinna skonsultowac sie z lekarzem przed
zastosowaniem leku Divigel 0,1%.

Nie nalezy stosowac¢ leku Divigel 0,1%:

- jesli pacjentka ma uczulenie na estradiol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jezeli pacjentka choruje obecnie lub chorowata na nowotwor piersi lub jesli wystepuje jego
podejrzenie,

- jezeli pacjentka choruje na nowotwor zlo§liwy wrazliwy na dzialanie estrogenéw, jak na
przyktad nowotwor §luzéwki macicy (endometrium) lub jesli wystepuje jego podejrzenie,

- jesli wystepuje krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie,

- jezeli wystepuje nieleczone, nadmierne pogrubienie blony $luzowej macicy (hiperplazja
endometrium),

- jezeli pacjentka ma lub miata Zylna chorobe zakrzepowo-zatorowa (zakrzepica zyt glgbokich,
np. konczyn dolnych lub pluc, np. zator tetnicy ptucnej),

- jezeli pacjentka ma zaburzenia Kkrzepniecia krwi (takie jak niedobor biatka C, biatka S lub
antytrombiny),

- jezeli pacjentka choruje lub w niedalekiej przesztosci chorowata na chorobe spowodowang
zakrzepami t¢tnic, na przyklad zawal migesnia sercowego, udar mézgu lub dusznice bolesna,

- jezeli pacjentka ma lub miata w przesztosci chorobe watroby i wyniki testow watrobowych nie
wrocity do normy,

- jezeli pacjentka choruje na rzadkie dziedziczne schorzenie krwi zwane porfiria.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych czynnikow wystapi po raz pierwszy podczas stosowania leku
Divigel 0,1%, nalezy natychmiast zaprzesta¢ jego stosowania i bezzwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Divigel 0,1% nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowat w przesztosci,
ktorykolwiek z nastgpujacych stanow, poniewaz moga one nawracaé lub nasila¢ si¢ podczas leczenia
lekiem Divigel 0,1%. W takich przypadkach nalezy czg¢$ciej monitorowaé pacjentke:
- mies$niaki macicy (fagodne guzy),
- rozrost btony $luzowej macicy poza jama macicy (endometrioza) lub wczesniejsze przypadki
nadmiernego rozrostu btony sluzowej macicy (hiperplazja endometrium),
- zwickszone ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych lub w wywiadzie (zobacz ,,Zakrzepy
w zylach (zakrzepica)”),
- zwigkszone ryzyko nowotworu wrazliwego na estrogen (na przyktad, gdy matka, siostra lub
babka pacjentki chorowata na nowotwor piersi),
- wysokie ci$nienie krwi,
- zaburzenia czynno$ci watroby, na przyktad tagodny guz watroby,
- cukrzyca ze zmianami naczyniowymi lub bez,
- kamienie zo6lciowe,
- silne bole glowy lub béle glowy typu migrenowego,
- choroba uktadu odpornosciowego, ktora wplywa na wiele narzadow w organizmie (toczen
rumieniowaty uktadowy, SLE),
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- padaczka,

- astma,

- choroba wptywajaca na btong bgbenkowa i styszenie (otoskleroza),

- bardzo duze stgzenie thuszczow (triglicerydow) w organizmie pacjentki,

- zatrzymanie ptyndow z powodu zaburzen czynnos$ci serca lub nerek,

- dziedziczny lub nabyty obrzek naczynioruchowy (choroba charakteryzujaca si¢
wystepowaniem obrzgkow najczesciej twarzy, konczyn i okolic stawow).

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Divigel 0,1% i niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
Jesli pacjentka podczas stosowania HTZ zauwazy ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- ktorakolwiek z chor6b wymienionych w punkcie ,,Kiedy nie stosowac leku Divigel 0,1%”,

- zazdblcenie skory lub biatek oczu (z6ltaczka) lub zaburzenia czynnos$ci watroby,

- obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudno$ci w potykaniu lub pokrzywka,
jednoczesnie z trudno$ciami w oddychaniu, mogace wskazywaé na wystapienie obrzeku
naczynioruchowego,

- znaczne zwickszenie ci$nienia krwi (mozliwe objawy to: bdle gtowy, zmeczenie, zawroty
glowy),

- nawro6t bolu gtowy typu migrenowego,

- cigza,

- oznaki powstawania zakrzepu, takie jak:

- Dbolesna opuchlizna i zaczerwienienie konczyn dolnych,
- gwaltowny bol w klatce piersiowe;,
- trudnosci z oddychaniem.
Wiecej informacji dostgpnych jest w punkcie ,,Zakrzepy w zytach (zakrzepica)”.

Uwaga: Lek Divigel 0,1% nie jest lekiem antykoncepcyjnym. Jezeli od ostatniej miesigczki mingto
mniej niz 12 miesiecy lub gdy pacjentka ma ponizej 50 lat, mogg by¢ konieczne dodatkowe $rodki
antykoncepcyjne, aby zapobiec zaj$ciu w ciaze. Nalezy poradzic si¢ lekarza.

HTZ i nowotwory zlo$liwe

Nadmierne pogrubienie $§luzowki macicy (hiperplazja endometrium) oraz nowotwor zlosliwy
blony $luzowej macicy (nowotwoér endometrium)

Stosowanie wytacznie estrogenowej HTZ zwicksza ryzyko nadmiernego pogrubienia blony §luzowe;j
macicy (hiperplazji endometrium) oraz nowotworu ztosliwego $luzowki macicy (nowotworu
endometrium). Dodatkowe stosowanie progestagenu przez co najmniej 12 dni w kazdym 28-dniowym
cyklu chroni pacjentke przed tym zwigkszonym ryzykiem. Lekarz przepisze osobno progesteron, jezeli
pacjentka ma zachowang macice. Jezeli macica zostata usunieta (histerektomia), nalezy omowic z
lekarzem, czy stosowanie tego leku bez progesteronu jest bezpieczne.

W przypadku kobiet z zachowang macica, ktore nie korzystaja z HTZ, §rednio u 5 na 1 000 kobiet

w przedziale wiekowym od 50 do 65 lat zostanie zdiagnozowany nowotwor endometrium.

U kobiet w wieku od 50 do 65 lat z zachowana macica, ktére stosuja wylacznie estrogenowa HTZ,

u 10-60 kobiet na 1 000 zdiagnozowany zostanie nowotwor endometrium (tj. od 5 do 55 dodatkowych
przypadkow), w zalezno$ci od dawki oraz okresu przyjmowania leku.

Krwawienie o nieznanej przyczynie

W okresie stosowania leku Divigel 0,1% u pacjentki raz w miesigcu bedzie wystgpowato krwawienie
(tzw. krwawienie z odstawienia). Jezeli jednak wystapi krwawienie o nieznanej przyczynie lub
plamienie (krople krwi) poza krwawieniem z odstawienia, ktore:

. trwa dtuzej niz przez pierwsze 6 miesiecy,
. pojawia sie¢, gdy pacjentka stosuje Divigel 0,1% przez ponad 6 miesigcy,
. utrzymuje si¢ po odstawieniu leku Divigel 0,1%,

nalezy niezwlocznie udac¢ si¢ do lekarza.

Rak piersi
Dane potwierdzaja, ze przyjmowanie hormonalnej terapii zastepczej (HTZ) w postaci skojarzenia
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estrogenu i progestagenu lub samego estrogenu zwigksza ryzyko wystapienia raka piersi. Dodatkowe
ryzyko zalezy od tego, jak dlugo pacjentka stosuje HTZ. To dodatkowe ryzyko ujawnia si¢ po 3 latach
stosowania HTZ. Po zakonczeniu HTZ dodatkowe ryzyko bedzie si¢ z czasem zmniejszaé, ale ryzyko
moze si¢ utrzymywac przez 10 lat lub dtuze;j, jesli HTZ trwata ponad 5 lat.

Porownanie

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktore nie stosujg HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany
u $rednio 13 do 17 na 1 000 kobiet w okresie 5 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktére rozpoczng pigcioletnig estrogenowg HTZ, liczba
zachorowan wyniesie 16—17 na 1 000 pacjentek (tj. dodatkowe 0 do 3 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku od 50 lat, ktore rozpoczng pigcioletnig estrogenowo-progestagenowsa
HTZ liczba zachorowan wyniesie 21 na 1 000 pacjentek (tj. dodatkowe 4 do 8 przypadkéw).

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosujg HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany
u srednio 27 na 1 000 kobiet w okresie 10 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktére rozpoczng 10-letnig estrogenowa HTZ, liczba zachorowan
wyniesie 34 na 1 000 pacjentek (tj. dodatkowe 7 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczna 10-letnig estrogenowo-progestagenowa HTZ,
liczba zachorowan wyniesie 48 na 1 000 pacjentek (tj. dodatkowe 21 przypadkow).

Nalezy regularnie bada¢ piersi. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli pojawia si¢ zmiany
takie jak:

e zmarszczenia skory,

e zmiany w obrebie sutka,

e wszelkie widoczne lub wyczuwalne zgrubienia.

Dodatkowo, zaleca si¢ udziat w oferowanych programach przesiewowych badan mammograficznych.
Wazne jest, aby w przypadku przesiewowej mammografii poinformowa¢ fachowy personel
medyczny, wykonujacy badanie, o stosowaniu HTZ, poniewaz ten lek moze powodowac zwigkszenie
radiologicznej gestosci piersi, co moze wptywac¢ na wynik mammografii. W miejscach o zwigkszone;j
gestosci mammografia moze nie wykaza¢ wszystkich guzkow.

Nowotwor jajnika

Nowotwor jajnikoéw wystepuje rzadko — znacznie rzadziej niz nowotwor piersi. Stosowanie HTZ
obejmujacej tylko estrogeny lub skojarzenie estrogendw i progestagendw wigze si¢ z nieznacznie
zwigkszonym ryzykiem nowotworu jajnika. Ryzyko nowotworu jajnika zalezy od wieku. Na przyktad
u kobiet w wieku 50-54 lat, ktore nie stosuja HTZ, nowotwor jajnika zostanie rozpoznany w okresie

5 lat u 2 kobiet na 2000. U kobiet, ktére stosowaty HTZ przez 5 lat, wystapi u okoto 3 kobiet na

2000 pacjentek stosujgcych terapig (tzn. okoto 1 przypadek wigcej).

Wplyw HTZ na serce i krazenie
Zakrzepy w zylach (zakrzepica)

Ryzyko zakrzepow zylnych jest ok. 1,3 do 3-krotnie wigksze w przypadku kobiet stosujacych HTZ,

zwlaszcza w pierwszym roku leczenia niz u kobiet, ktore jej nie stosuja.

Jesli zakrzep dostanie si¢ do pluc, moze spowodowaé bol w klatce piersiowej, dusznosci, omdlenie lub

nawet §mierc.

Prawdopodobienstwo zakrzepow w zytach zwigksza si¢ z wiekiem i w zalezno$ci od wystgpowania

nastgpujacych czynnikow. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli ma miejsce ktorakolwiek

Z ponizszych sytuacji:

° pacjentka nie moze chodzi¢ przez dluzszy czas z powodu rozleglego zabiegu chirurgicznego,
urazu lub choroby (zobacz réwniez punkt 3 ,,Jezeli konieczna jest operacja”),

° pacjentka jest otyta (Wskaznik Masy Ciata, WMC >30 kg/m?),

° pacjentka ma zaburzenia krzepnigcia krwi 1 wymaga dtugotrwatego leczenia z wykorzystaniem
leku przeciwzakrzepowego,

° jezeli ktorykolwiek z bliskich krewnych miatl zakrzep w konczynie dolnej, ptucu lub innym
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narzadzie,
° pacjentka jest w cigzy i (lub) okresie poporodowym,
pacjentka choruje na toczen rumieniowaty uktadowy (SLE),
° pacjentka choruje na nowotwor.

Objawy zakrzepu mozna znalez¢ w punkcie ,,Nalezy przerwac stosowanie leku Divigel 0,1%
1 niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem”.

Porownanie

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosuja HTZ, w ciagu 5 lat srednio u 4-7 na

1 000 prawdopodobnie wystapi zakrzep zylny.

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore stosowaly zlozong estrogenowo-progestagenowa HTZ przez
ponad 5 lat, w 9-12 przypadkach na 1 000 wystapi zakrzep zylny (tzn. o 5 przypadkow wiecej).

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, z usunieta macica, ktore stosowaty wylacznie
estrogenowg HTZ przez 5 lat, zakrzep pojawi si¢ u 5-8 kobiet na 1 000 (tzn. o 1 przypadek wiecej).

Choroba wiencowa (zawal mie$nia sercowego)

Brak jest dowodoéw naukowych potwierdzajacych, ze HTZ moze zapobiega¢ zawalom mi¢snia
sercowego.

Kobiety w wieku powyzej 60 lat, ktore stosuja ztozong estrogenowo-progestagenowa HTZ, sa
nieznacznie bardziej narazone na choroby serca niz kobiety, ktére nie korzystaja z HTZ.

W przypadku kobiet, ktorym usunigto macice, i ktore stosujg wylacznie estrogenows terapig, nie ma
zwigkszonego ryzyka chorob serca.

Udar niedokrwienny mézgu

Ryzyko udaru niedokrwiennego mézgu jest ok. 1,5-krotnie wigksze u 0sob stosujacych HTZ niz

u tych, ktére z niej nie korzystaja. Liczba dodatkowych przypadkéw udaru mozgu spowodowanego
stosowaniem HTZ zwigksza si¢ z wiekiem.

Porownanie

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktére nie stosuja HTZ, $rednio u 8 na 1 000 w ciggu
5 lat prawdopodobnie wystapi udar niedokrwienny mozgu. Sposrod kobiet w wieku 50-59 lat, ktore
stosuja HTZ, wystapi 11 takich przypadkéw na 1 000 osob korzystajacych z terapii, w ciggu 5 lat
(tzn. o 3 przypadki wigcej).

Inne stany

° HTZ nie poprawia funkcji poznawczych (utrata pamigci, zaburzenia percepcji, uwagi). Istnieja
dowody na zwickszone ryzyko otepienia u kobiet, ktore rozpoczety HTZ w wieku powyzej
65 lat. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

° Kobiety ze sktonnoscig do przebarwien skory (ostuda) powinny ograniczy¢ ekspozycij¢ na
swiatto stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe w okresie stosowania leku Divigel 0,1%.

Lek Divigel 0,1% a inne leki

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Divigel 0,1%. Moze to prowadzi¢ do nieregularnych

krwawien. Odnosi si¢ to do nastepujacych lekow:

- lekow stosowanych w leczeniu padaczki (jak np. fenobarbital, fenytoina i karbamazepina),

- lekéw stosowanych w leczeniu gruzlicy (jak np. ryfampicyna, ryfabutyna),

- lekéw stosowanych w leczeniu zakazenia HIV i wirusem zapalenia watroby typu C
(tzw. inhibitory proteazy i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, np. newirapina,
efawirenz, rytonawir i nelfinawir),

- produktow ziolowych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum),

- lekow stosowanych w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C (HCV) (takich jak
schemat leczenia skojarzonego za pomoca ombitaswiru/parytaprewiru/rytonawiru
z dazabuwirem lub bez dazabuwiru oraz schemat leczenia skojarzonego za pomocg
glekaprewiru/pibrentaswiru), poniewaz moga one powodowaé zwickszenie wartosci wynikow
badan krwi okreslajacych czynno$¢ watroby [zwigkszenie aktywnos$ci enzymu watrobowego,
aminotransferazy alaninowej (AIAT)] u kobiet stosujacych ztozone hormonalne produkty
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antykoncepcyjne, zawierajace etynyloestradiol. Nie wiadomo, czy podczas jednoczesnego
stosowania leku Divigel z tymi schematami leczenia HCV moze wystapi¢ zwigkszenie
aktywnos$ci enzymu AIAT. Lekarz udzieli pacjentce porady na ten temat.

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

Badania laboratoryjne
Jezeli konieczne jest wykonanie badania krwi, nalezy poinformowac personel laboratorium
o stosowaniu leku Divigel 0,1%, poniewaz moze on wplyna¢ na wyniki niektérych badan.

Ciaza i karmienie piersig

Stosowanie leku Divigel 0,1% jest przeciwwskazane w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Divigel 0,1% jest przeznaczony do stosowania wylacznie przez kobiety po menopauzie. W przypadku
zaj$cia w ciaze nalezy przerwac stosowanie leku Divigel 0,1% i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Divigel 0,1% zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera od 62,5 mg do 187,5 mg glikolu propylenowego w kazdej dawce 0,5 -1,5 g. Lek moze
powodowac podraznienie skory.

Divigel 0,1% zawiera alkohol (etanol)
Lek zawiera od 271 mg do 835 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 0,5 -1,5 g. Moze powodowac
pieczenie uszkodzonej skory.

3. Jak stosowa¢ lek Divigel 0,1%

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza.

Lek Divigel 0,1% jest zelem do stosowania na skorg. Lek Divigel 0,1% moze by¢ stosowany do
leczenia w sposob ciagly lub cykliczny. Zwykle stosowang dawka poczatkowa jest 1 mg estradiolu

(1 g zelu) na dobe, lecz wybor dawki poczatkowej moze zaleze¢ od nasilenia objawdw wystepujacych
u pacjentki. Dawka moze zosta¢ zmodyfikowana przez lekarza po 2 lub 3 cyklach z 0,5 g do 1,5 g na
dobg, co odpowiada 0,5 mg do 1,5 mg estradiolu na dobe. Lekarz przepisze najmniejszg mozliwg
dawke potrzebna do leczenia objawow, przez mozliwie najkrotszy okres. Jezeli zdaniem pacjentki
dziatanie leku jest za stabe lub zbyt silne, nalezy poinformowac o tym lekarza.

U pacjentek z zachowang macicg konieczne jest polaczenie stosowania leku Divigel 0,1%

z odpowiednig dawka progestagenu, przez odpowiedni czas, co najmniej przez 12—14 kolejnych dni
w miesigcu, w celu przeciwdzialania stymulowanemu przez estrogen rozrostowi btony §luzowe;j
macicy. Po kazdej serii progestagenu zazwyczaj wystapi krwawienie z odstawienia (takie jak
krwawienie miesigczkowe).

Sposob podawania

Dawke leku Divigel 0,1% naktada si¢ raz na dobg, na skore dolnego odcinka tutowia lub prawego lub
lewego uda naprzemiennie. Powierzchnia naktadania powinna by¢ 1 do 2-krotnie wicksza od
powierzchni dtoni. Lek Divigel 0,1% nie powinien by¢ naktadany na piersi, na twarz lub na
podrazniong skore Iub do pochwy. Po natozeniu Zel nalezy pozostawi¢ na kilka minut do wyschnigcia,
a miejsca nalozenia Zelu nie nalezy my¢ przez jedng godzine. Nalezy unika¢ kontaktu zelu z oczami.

o Po natozeniu zelu nalezy umy¢ rece woda z mydiem.
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o Zakry¢ miejsce aplikacji ubraniem natychmiast po wyschnigciu natozonego zelu,

o Wziaé prysznic przed wystapieniem sytuacji, w ktorej przewiduje si¢ kontakt cielesny z inna
0soba.
. Jesli inna osoba (np. dziecko lub wspotmalzonek) lub zwierze przypadkowo dotknie miejsca

natozenia zelu, nalezy jak najszybciej umy¢ skore woda z mydiem w miejscach dotknigcia.

Jesli nie zostang zachowane $rodki ostroznosci, zel z estradiolem moze zosta¢ przeniesiony na inne

osoby (np. dziecko lub wspdétmatzonek) lub zwierze poprzez bezposredni kontakt cielesny, co moze
spowodowaé wystapienie dzialan niepozadanych. W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatan

niepozadanych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub weterynarzem.

U kobiet niestosujacych HTZ lub w przypadku kobiet przechodzacych z innego leku na ztozong HTZ
stosowang w sposob ciagly, leczenie lekiem Divigel 0,1% mozna rozpocza¢ dowolnego dnia. U kobiet
zmieniajacych leczenie z sekwencyjnej HTZ, leczenie nalezy rozpoczaé w dniu nastgpnym po
zakonczeniu wczesniejszego cyklu leczenia (trwajacego 28 dni).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Divigel 0,1% jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Jezeli konieczna jest operacja

Przed operacja nalezy poinformowac chirurga o stosowaniu leku Divigel 0,1%. Mozliwe, ze konieczne
bedzie zaprzestanie stosowania leku Divigel 0,1% na 4 do 6 tygodni przed operacja, w celu
ograniczenia ryzyka wystgpienia zakrzepu (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy zylne (zakrzepica)”). Nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza odno$nie momentu, od ktérego mozna ponownie stosowac lek Divigel 0,1%.

Zastosowanie wigckszej niz zalecana dawki leku Divigel 0,1%

Przedawkowanie estrogenow moze wywotac¢ nudnosci, bole gtowy oraz krwawienie z drog rodnych.
Liczne doniesienia dotyczace spozycia przez mate dzieci duzych dawek doustnych srodkow
antykoncepcyjnych zawierajacych estrogeny nie wskazuja na wystepowanie ciezkich objawow
przedawkowania.

Ogolnie, estrogeny sa dobrze tolerowane nawet w duzych dawkach. Badania toksycznos$ci ostrej nie
wykazaty ryzyka wystepowania ostrych dziatan niepozadanych w przypadku nieumyslnego spozycia
wielokrotnosci dziennej dawki terapeutycznej. U niektorych kobiet moga wystapi¢ nudnosci, wymioty
oraz krwawienie z odstawienia. Skutki przedawkowania to zazwyczaj tkliwos¢ piersi, obrzek

w obrebie brzucha lub miednicy, niepokoj, rozdraznienie. Objawy te ustepuja po przerwaniu leczenia
lub zmniejszeniu dawki.

Przedawkowanie po podaniu przezskérnym jest mato prawdopodobne. Nie istnieje swoiste antidotum,
nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe. Zel nalezy zmy¢.

Pominiecie zastosowania leku Divigel 0,1%

Jesli pacjentka zapomniala o zastosowaniu jednej dawki, pomini¢ta dawka powinna zosta¢ natozona
tak szybko, jak to mozliwe, jesli opoznienie wynosi nie wigcej niz 12 godzin. Jesli dawka jest
spozniona o ponad 12 godzin, nalezy ja poming¢ i kontynuowac leczenie wedlug dotychczasowego
schematu. Pomini¢cie dawki moze zwickszy¢ prawdopodobienstwo nieregularnego krwawienia i
plamienia z drég rodnych.

Pacjentka powinna zaopatrzy¢ si¢ w odpowiednig ilo$¢ leku na czas dtuzszego wyjazdu.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie przypadkowego polkniecia zelu
Jesli ktos$ przypadkowo polknie Zel, nie ma powodu do wigkszego niepokoju. Nalezy jednak
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skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Divigel 0,1%
Jesli pacjentka przerwie leczenie lekiem Divigel 0,1%, objawy niedoboru estrogendow powroca po
jakims§ czasie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Najczesciej wystepujace dzialania niepozadane sa zwykle tagodne i ustgpuja w trakcie leczenia. Moga
wystapi¢ krwawienia i plamienia z drog rodnych, szczegdlnie w czasie pierwszych kilku miesiecy
leczenia.

Nastepujace choroby sa zglaszane czesciej w przypadku kobiet stosujacych HTZ niz tych, ktére z niej

nie korzystaja:

- Nnowotwor piersi,

- nieprawidlowy rozrost lub nowotwor blony §luzowej macicy (hiperplazja endometrium lub
nowotwoér endometrium),

- nowotwor jajnikow,

- zakrzepy w zyltach konczyn dolnych lub ptucach (zaburzenia zakrzepowo-zatorowe zyt),

- choroby serca,

- udar mozgu,

- ryzyko otepienia, jezeli stosowanie HTZ rozpoczeto w wieku powyzej 65 lat.

Wigcej informacji dotyczacych powyzszych dziatan niepozgdanych znajduje si¢ w punkcie 2.

W ciaggu pierwszych miesiecy stosowania leczenia moga wystapi¢ krwawienia §rodcykliczne,
plamienia oraz wrazliwo$¢ piersi. Objawy te sg zazwyczaj tymczasowe i ustepuja, gdy leczenie jest
kontynuowane.

W okresie stosowania leku Divigel 0,1% moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 osob):

- zwigkszenie masy ciata,

- zmniejszenie masy ciata,

- bole glowy, zawroty gtowy,

- nudnosci, wymioty, kurcze zotadka, gazy jelitowe,

- uptawy, choroby sromu i (lub) pochwy, zaburzenia cyklu menstruacyjnego,
- podraznienie skory, $wiad w miejscu podania, bol, zwickszona intensywno$¢ pocenia,
- wrazliwo$¢ lub bolesnos$¢ piersi,

- krwawienia lub plamienie, nieregularne miesigczki,

- depresja, nerwowos¢, letarg (bezwtad, brak reakcji na wickszo$¢ bodzcow),
- obrzek,

- uderzenia goraca.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

- zmiany nastroju, zaburzenia popedu ptciowego, niepokoj, bezsennosé, apatia, niestabilnosé
emocjonalna, zaburzenia koncentracji, euforia, pobudzenie,

- migrena, drgtwienie, drgawki,

- zaburzenia widzenia, suchos$¢ oczu,

- nadci$nienie, zapalenie zyt powierzchniowych, plamica,

- duszno$¢, katar,

- tagodny nowotwor piersi lub endometrium,
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- zwigkszenie apetytu, duze stezenie cholesterolu we krwi,

- kolatanie serca,

- zaparcia, niestrawno$¢, biegunka, choroba odbytu,

- tradzik, tysienie, suchos$¢ skory, choroby paznokci, guzki skorne, nadmierne owlosienie, rumien
guzowaty, pokrzywka,

- dolegliwosci stawow, skurcze migsni,

- czestsze oddawanie moczu i (lub) zwigkszona potrzeba oddawania moczu, nietrzymanie moczu,
zapalenie pgcherza moczowego, przebarwienie moczu, krwiomocz,

- wrazliwos$¢ lub obrzek piersi, nieprawidlowy rozrost btony sluzowej macicy, choroba macicy,

- zmeczenie, nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych, ostabienie, goraczka, grypa, zte
samopoczucie,

- nadwrazliwo$¢.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1 000 osob):

- zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (np. zakrzepica zyt glebokich konczyn dolnych lub zyt
miednicy i zatorowos$¢ ptucna),

- zaburzenia czynnosci watroby i przeptywu zolci,

- wysypka,

- nietolerancja soczewek kontaktowych,

- bolesne miesigczkowanie, zespot napigcia przedmiesigczkowego.

Dziatania niepozadane zgloszone po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu:

Nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych):

- mig$niaki macicy,

- nasilenie dziedzicznego lub nabytego obrzgku naczynioruchowego,

- zaburzenia krazenia mozgowego (epizody niedokrwienia méozgu),

- bol brzucha, wzdgcia,

- choroby watroby powodujace zazotcenie skory (zottaczka cholestatyczna),
- kontaktowe zapalenie skory, wyprysk.

Inne dziatania niepozadane zaobserwowane podczas stosowania HTZ to:

rak piersi, rak trzonu macicy, choroba wiencowa, choroba pecherzyka zélciowego, zawat mig¢snia
sercowego i udar mozgu, choroby skory i tkanki podskornej: ostuda, rumien wielopostaciowy,
otepienie.

Nastepujace dzialania niepozadane zostaty zaobserwowane w przypadku innych HTZ:
- choroby pecherzyka zotciowego,
- rozne zaburzenia skorne:
- przebarwienia skory, zwlaszcza na twarzy lub szyi, znane jako ,,plamy cigzowe” (ostuda
cigzarnych),
- bolesne guzki skorne (Erythema nodosum),
- wysypka z rumieniowymi zmianami w ksztalcie pierscieni lub owrzodzeniami (Erythema
multiforme).

Zelaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢é lek Divigel 0,1%
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin waznoS$ci
(EXP)”. Termin wazno§$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Divigel 0,1%

Jedna saszetka Divigel 0,1% 0,5 g zawiera:

- Substancja czynna leku jest estradiol w postaci estradiolu pétwodnego 0,5 mg.

- Pozostale sktadniki to: karbopol 974 P, trolamina, glikol propylenowy, etanol 96%, woda
oczyszczona.

Jedna saszetka Divigel 0,1% 1,0 g zawiera:

- Substancja czynnag leku jest estradiol w postaci estradiolu potwodnego 1,0 mg.

- Pozostale sktadniki to: karbopol 974 P, trolamina, glikol propylenowy, etanol 96%, woda
oczyszczona.

Jak wyglada lek Divigel 0,1% i co zawiera opakowanie
0,5 g lub 1,0 g zelu w saszetce zawiera pojedynczg dawke.
Opakowanie zawiera 28 lub 91 saszetek z poliestru/Al/polietylenu w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Orion Corporation
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

Wytworca:

Orion Corporation,
Tengstrominkatu 8
FI-20360 Turku
Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o. o.
kontakt@orionpharma.info.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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