Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen

OeKolp-Creme
1 mg/g Vaginalcreme

Estriol
Zur Anwendung bei Frauen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist OeKolp-Creme und wofiir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von OeKolp-Creme beachten?
Wie ist OeKolp-Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist OeKolp-Creme aufzubewahren?
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1. Was ist OeKolp-Creme und wofiir wird sie angewendet?

OeKolp-Creme gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als lokale Hormonersatzbehandlung
(englisch: Hormone Replacement Therapy / HRT) bezeichnet werden. Sie enthilt ein weibliches
Geschlechtshormon (Ostrogen) zur Anwendung in der Scheide, das zur Behandlung lokaler
Beschwerden geeignet ist.

OeKolp-Creme wird angewendet zur Behandlung von durch Ostrogenmangel bedingten Erkrankungen

wie:

- Riickbildungserscheinungen (Atrophie) an Scheide und Vulva (&duBBeres weibliches
Geschlechtsorgan) mit Juckreiz, Brennen und trockener Scheide, Schmerzen beim
Geschlechtsverkehr (Dyspareunie), Entziindungen von Scheide (Kolpitis), Vulva (Vulvitis) oder
Gebérmutterhalskanal (Zervizitis), Ausfluss (Fluor), Scheidenverengung, druck- und
dehnungsbedingten Geschwiiren an Scheide und Gebarmutterhals sowie als begleitende
Therapie bei der Behandlung von Scheideninfektionen;

- Vor- und Nachbehandlung bei Operationen im Scheidenbereich.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von OeKolp-Creme beachten?

Krankengeschichte und regelmiflige 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 Eierstocke oder deren chirurgischer Entfernung) liegen nur begrenzt vor. Wenn bei Ihnen
eine vorzeitige Menopause vorliegt, konnen sich die Risiken der Hormonersatzbehandlung von denen
anderer Frauen unterscheiden. Bitte fragen Sie hierzu Thren Arzt.



Bevor Sie eine Hormonersatzbehandlung beginnen (oder wieder aufnehmen), wird Ihr Arzt Ihre
eigene Krankengeschichte und die Ihrer Familie erfassen. Ihr Arzt wird {iber die Notwendigkeit einer
korperlichen Untersuchung entscheiden. Diese kann, falls erforderlich, die Untersuchung der Briiste
und/oder eine Unterleibsuntersuchung einschlieen.

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

Gehen Sie bitte regelméfig, wie von Ihrem Arzt empfohlen, zur Vorsorgeuntersuchung Ihrer Briiste.

OeKolp-Creme darf nicht angewendet werden,
wenn einer der nachfolgend genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob dies
der Fall ist, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie OeKolp-Creme anwenden.

Sie diirfen OeKolp-Creme nicht anwenden, wenn

- 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;

- Sie nicht abgeklirte vaginale Blutungen haben;

- Sie eine iibermiiflige Verdickung der Gebirmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)
haben, die nicht behandelt wird;

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

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

- 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);

- Sie eine Lebererkrankung haben oder frither einmal hatten und sich die Leberfunktionswerte
noch nicht normalisiert haben;

- Sie unter einer seltenen, erblich bedingten Blutkrankheit leiden, der sogenannten Porphyrie;

- Sie allergisch gegen Estriol oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Wenn eine der oben genannten Krankheiten wéihrend der Anwendung von OeKolp-Creme erstmalig
auftritt, beenden Sie bitte sofort die Behandlung und suchen Sie unverziiglich Thren Arzt auf.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie jemals von einem der nachfolgend aufgefiihrten

gesundheitlichen Probleme betroffen waren, da diese wihrend der Behandlung mit OeKolp-Creme

wieder auftreten oder sich verschlimmern konnen. In diesem Fall sollten Sie Thren Arzt hiufiger zur

Durchfiihrung von Kontrolluntersuchungen aufsuchen:

- gutartige Geschwiilste in der Gebarmutter (Myome);

- Wachstum von Gebarmutterschleimhaut auflerhalb der Gebarmutter (Endometriose) oder frither
aufgetretenes iibermifBiges Wachstum der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie);

- erhohtes Risiko fiir die Bildung von Blutgerinnseln (siche Abschnitt ,,Vendse Blutgerinnsel
(Thrombosen)*);

- erhohtes Risiko fiir 0strogenabhédngigen Krebs (z. B. wenn Thre Mutter, Schwester oder
GrofB3mutter Brustkrebs hatten);

- Bluthochdruck;

- Lebererkrankungen, z. B. ein gutartiger Lebertumor;

- Zuckerkrankheit (Diabetes);

- Gallensteine;

- Migréne 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);

- sehr hohe Blutfettwerte (Triglyzeride);

- Fliissigkeitseinlagerung infolge von Herz- oder Nierenerkrankungen;

- hereditdres und erworbenes Angioddem.

Sie miissen die Behandlung sofort abbrechen und einen Arzt aufsuchen,

wenn wihrend der Anwendung der Hormonersatzbehandlung eine der folgenden Krankheiten bzw.

Situationen auftritt:

- Krankheiten, die im Abschnitt ,,OeKolp-Creme darf nicht angewendet werden* erwihnt sind;

- Gelbfarbung Ihrer Haut oder des Wei3en Threr Augen (Gelbsucht). Dies kann auf eine
Lebererkrankung hinweisen.

- Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckbeschwerden oder
Hautausschlag zusammen mit Atembeschwerden, die auf ein Angioddem hindeuten;

- deutliche Erhohung Thres Blutdrucks (Beschwerden kdnnen Kopfschmerzen, Miidigkeit und
Schwindel sein);

- migraneartige Kopfschmerzen, die erstmalig auftreten;

- wenn Sie schwanger werden;

- wenn Sie Anzeichen fiir Blutgerinnsel bemerken, z. B.:

. schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine,
o plotzliche Brustschmerzen,
. Atemnot.

Weitere Informationen hierzu finden Sie unter ,,Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)*.

Hinweis: OeKolp-Creme ist kein Mittel zur Empféngnisverhiitung. Wenn seit [hrer letzten
Monatsblutung weniger als 12 Monate vergangen sind oder wenn Sie jiinger als 50 Jahre sind, kann
die zusitzliche Anwendung von Methoden zur Schwangerschaftsverhiitung erforderlich sein. Fragen
Sie hierzu Ihren Arzt um Rat.

Hormonersatzbehandlung und Krebs

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

Werden Tabletten zur Hormonersatzbehandlung, die nur Ostrogen enthalten, iiber einen lingeren
Zeitraum eingenommen, kann sich das Risiko fiir Krebs der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumkarzinom) erhéhen.

Es ist unklar, ob ein dhnliches Risiko bei der Anwendung von OeKolp-Creme bei wiederholter oder
Langzeitbehandlung (mehr als ein Jahr) besteht. Jedoch wurde gezeigt, dass OeKolp-Creme nur zu
einem sehr geringen Teil ins Blut aufgenommen wird. Deshalb ist die zusdtzliche Gabe eines
Gestagens nicht notwendig.

Wenn Sie (Schmier-)Blutungen bekommen, ist dies normalerweise kein Grund zur Sorge. Sie sollten
jedoch einen Termin bei [hrem Arzt vereinbaren. Dies konnte ein Zeichen dafiir sein, dass Thre
Gebarmutterschleimhaut dicker geworden ist.

Arzneimittel zur Hormonersatzbehandlung (HRT), die im Blut zirkulieren, gehen mit den folgenden
Risiken einher. OeKolp-Creme ist allerdings zur lokalen Behandlung in der Scheide vorgesehen und
wird nur in sehr geringem Mafse in das Blut aufgenommen. Es ist relativ unwahrscheinlich, dass sich
die nachstehend genannten Erkrankungen wdhrend der Behandlung mit OeKolp-Creme
verschlimmern oder erneut auftreten, aber Sie sollten sich an Ihren Arzt wenden, wenn Sie Bedenken
haben.



Brustkrebs

Die vorliegenden Erkenntnisse legen nahe, dass die Anwendung von OeKolp-Creme das
Brustkrebsrisiko bei Frauen, die in der Vergangenheit keinen Brustkrebs hatten, nicht erhoht. Es ist
nicht bekannt, ob OeKolp-Creme bei Frauen, die in der Vergangenheit Brustkrebs hatten, sicher
angewendet werden kann.

Untersuchen Sie regelméiflig Ihre Briiste. Suchen Sie IThren Arzt auf, wenn Sie Verinderungen
Ihrer Briiste bemerken, z. B.

- Einziehungen (Dellenbildung) in der Haut,

- Verianderungen der Brustwarzen,

- Knoten, die Sie sehen oder fiihlen konnen.

Falls Sie die Moglichkeit haben, am Programm zur Fritherkennung von Brustkrebs (Mammographie-
Screening-Programm) teilzunehmen, sollten Sie dieses Angebot nutzen.

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten — viel seltener als Brustkrebs. Die Anwendung von Ostrogen-
Monoarzneimitteln zur Hormonersatzbehandlung ist mit einem leicht erhdhten Risiko verbunden,
Eierstockkrebs zu entwickeln.

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, {iber einen 5-
Jahres-Zeitraum etwa 2 Félle von Eierstockkrebs pro 2.000 Frauen diagnostiziert. Bei Frauen, die eine
Hormonersatzbehandlung 5 Jahre lang anwenden, treten etwa 3 Félle pro 2.000 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 erhohtes Risiko besteht insbesondere wahrend des ersten Anwendungsjahres.

Blutgerinnsel kénnen 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 groeren Operation, Verletzung oder Krankheit langere Zeit nicht laufen
konnen (siehe auch Abschnitt 3 unter ,,Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist*);

- wenn Sie stark iibergewichtig sind (BMI > 30 kg/m?);

- wenn Sie unter einer Gerinnungsstérung leiden, die eine medikamentdse Langzeitbehandlung
zur Vorbeugung von Blutgerinnseln erfordert;

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

- wenn Sie unter einem systemischen Lupus erythematodes (SLE) leiden;

- wenn Sie Krebs haben.

Beziiglich Anzeichen fiir Blutgerinnsel siche Abschnitt ,,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 venoses Blutgerinnsel zu erwarten.



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

Herzkrankheit (Herzinfarkt)
Das Risiko, eine Herzkrankheit zu entwickeln, ist bei Frauen, die nur Ostrogene anwenden, nicht
erhoht.

Schlaganfall

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

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

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

Sonstige Erkrankungen

Eine Hormonersatzbehandlung beugt keinen Gedé4chtnisstdrungen vor. Es gibt einige Hinweise auf ein
erhohtes Risiko fiir Gedédchtnisstérungen bei Frauen, die zu Beginn der Anwendung einer
Hormonersatzbehandlung élter als 65 Jahre waren. Fragen Sie hierzu Ihren Arzt um Rat.

Anwendung von OeKolp-Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

OeKolp-Creme wird zur lokalen Behandlung in der Scheide benutzt. Ein Einfluss auf andere
Arzneimittel ist unwahrscheinlich.

OeKolp-Creme kann einen Einfluss auf andere Behandlungen in der Scheide haben, ein Einfluss auf
andere Arzneimittel ist jedoch unwahrscheinlich.

Bei gleichzeitiger Anwendung von OeKolp-Creme und Kondomen aus Latex kann es zu einer
Verminderung der Reiflfestigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit von Kondomen
kommen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

OeKolp-Creme darf in der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Wenn Sie wahrend der
Behandlung mit OeKolp-Creme schwanger werden, brechen Sie die Behandlung sofort ab und suchen
Sie Thren Arzt auf.

Die meisten zurzeit vorliegenden relevanten Beobachtungsstudien, in denen ein Fétus unbeabsichtigt
Ostrogen ausgesetzt wurde, zeigen keine fruchtschidigenden Wirkungen. Allerdings liegen keine
Daten dariiber vor, in welchem Umfang das ungeborene Kind dem Estriol ausgesetzt ist, das in die
Scheide eingebracht wird.

Stillzeit

Estriol, der Wirkstoff von OeKolp-Creme, wird zum Teil auch iiber die Muttermilch ausgeschieden.
Sollte wahrend der Stillzeit die Anwendung eines Estriolpraparates notwendig werden, so sollte sie
deshalb lokal und in moglichst niedriger Dosierung erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmanahmen erforderlich.



3. Wie ist OeKolp-Creme anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt

wihrend der ersten 3 Wochen 1-mal téglich 2 Applikatorfiillung mit 0,5 g OeKolp-Creme,
entsprechend 0,5 mg Estriol (ausnahmsweise, falls erforderlich, 1 Applikatorfiillung mit 1 g OeKolp-
Creme, entsprechend 1 mg Estriol). Danach ist auf eine Erhaltungstherapie von 2-mal wochentlich

V4 Applikatorfiillung mit 0,5 g OeKolp-Creme, entsprechend 0,5 mg Estriol, iiberzugehen. Eine
Anwendung in der Scheide in hoherer Dosierung ist nicht angezeigt.

Zur Vor- und Nachbehandlung bei Scheidenoperationen wird iiber ca. 2 Wochen vor der Operation
taglich in der Regel 2 Applikatorfiillung und nach der Operation 2-mal wochentlich je
Y Applikatorfiillung OeKolp-Creme als Erhaltungsdosis angewendet.

Ihr Arzt wird versuchen, Thnen die niedrigste Dosis, die zur Behandlung Threr Beschwerden
erforderlich ist, flir die kiirzest notwendige Zeit zu verordnen. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von OeKolp-Creme zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung

OeKolp-Creme wird am besten abends vor dem Schlafengehen mithilfe des Applikators tief in die
Scheide eingefiihrt (Abbildungen 1 — 3).

Der Applikator besteht aus einem griinen Fithrungsstab und einem Korpus mit einem schmalen
Hohlraum fiir die Creme. Am Fiihrungsstab sind an unterschiedlichen Positionen Verdickungen
angebracht, so dass der Stab an diesen Positionen stoppt und nur durch einen geringen Zug
weiterbewegt werden kann. Die erste Verdickung liegt nah am Griff des Applikators und markiert
noch keine Dosierung.

Zur Anwendung von 0,5 g OeKolp-Creme (2 Applikatorfiillung) wird der griine Stab des

1 Applikators etwa zur Hélfte bis zum fiihlbaren Anschlag herausgezogen. Der Stab ragt
g dann ca. 6 cm aus dem Applikator. Zur Anwendung von 1 g OeKolp-Creme
A (1 Applikatorfiillung) wird der Stab vollstindig, d. h. bis zum letzten Anschlag,
% herausgezogen. Er ragt dann ca. 10 cm aus dem Applikator hervor. Danach wird die Tube

geoftnet und der Applikator mit dem breiten Ende auf die Tube aufgesteckt (Abb. 1).

Durch Druck auf die Tube wird der Applikator mit der Creme gefiillt (Abb. 2). Es ist
ratsam, nur leichten Druck auszuiiben und abzuwarten, bis keine Creme mehr aus der Tube
austritt. Vorzugsweise sollte bei diesem Schritt lieber zwei- bis dreimal sanfter Druck auf
das Tubenende ausgeiibt werden als nur einmal kréftig auf die Tube zu driicken.

Der Applikator wird nun von der Tube abgenommen und vorsichtig, in Riickenlage mit
leicht angezogenen Beinen, moglichst tief in die Scheide eingefiihrt. Durch leichten Druck
auf den griinen Stab wird die Creme dabei in die Scheide eingebracht (Abb. 3).

Zur Anwendung an den dufleren Geschlechtsteilen tragen Sie bitte eine entsprechende Menge
(Y2 Applikatorfiillung) an OeKolp-Creme diinn auf.

Reinigung des Applikators
Nach Gebrauch wird der Applikator mit warmem Wasser gereinigt. Hierzu kann der griine Stab aus
dem breiten Ende des Applikators herausgedriickt und entnommen werden (Abbildungen 4 — 7).



a Zur Entnahme des griinen Stabs wird das kugelformige Ende mit etwas Kraft in den
Applikator gedriickt. Dabei ist ein leichter Widerstand zu iiberwinden (Abb. 4). An der

— breiten, abgerundeten Seite des Applikators tritt nun das scheibenférmige Ende des Stabs
heraus.
5 .; Der Stab wird am scheibenformigen Ende vollstdndig aus dem Applikator gezogen.

\ X Applikator und Stab kénnen nun griindlich mit warmem Wasser gereinigt werden
— (Abb. 5).

Nach dem Trocknen wird der Stab durch die abgerundete Offnung wieder in den
Applikator gesteckt. Dabei wird das kugelformige Ende des Stabes zuerst eingefiihrt
——=— (]__| (Abb. 6). Der Stab wird vollstindig durch den Applikator geschoben, bis das kugelformige

- Ende an der anderen Seite des Applikators wieder austritt. Hierbei ist ein leichter
Widerstand zu iiberwinden.

| Das kugelférmige Ende des Stabs wird herausgezogen, bis auch die griine Verdickung des
—>———| Stabs aus dem Applikator herausragt (Abb. 7). Hierbei ist ein etwas stirkerer Widerstand
zu spiiren als im vorangegangenen Schritt. Der Applikator ist nun wieder einsatzbereit.

Wenn Sie eine grofiere Menge von OeKolp-Creme angewendet haben als Sie sollten

Anzeichen einer mdglichen Uberdosierung sind Ubelkeit, Erbrechen, Spannungsgefiihl in den Briisten
und Blutungen aus der Scheide, die einige Tage spéter auftreten konnen. Fragen Sie Thren Arzt um
Rat, wenn Sie mehr als die empfohlene Menge an OeKolp-Creme angewendet haben. Beschwerden
einer Uberdosierung lassen sich durch Verminderung der Dosis oder durch einen Behandlungsabbruch
beseitigen.

Wenn Sie die Anwendung von OeKolp-Creme vergessen haben

- Bei tiglicher Anwendung innerhalb der ersten (2 bis) 3 Behandlungswochen:
Wenn Sie die vergessene Anwendung erst am nachsten Tag bemerken, sollten Sie diese nicht
mehr nachholen. Fahren Sie in diesem Fall mit dem Dosierungsschema wie gewohnt fort.

- Bei 2-maliger Anwendung pro Woche:
Wenn Sie wahrend der 2-maligen Anwendung pro Woche vergessen haben, OeKolp-Creme zur
einmal gewdhlten Zeit anzuwenden, holen Sie dies so bald wie moglich nach.

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist

Wenn bei Thnen eine Operation geplant ist, informieren Sie den operierenden Arzt, dass Sie OeKolp-
Creme anwenden. Es kann moglich sein, dass Sie OeKolp-Creme 4 bis 6 Wochen vor der geplanten
Operation absetzen miissen, um das Thromboserisiko zu verringern (siche Abschnitt 2 unter ,,Venose
Blutgerinnsel (Thrombosen)“). Fragen Sie Thren Arzt, wann Sie die Anwendung von OeKolp-Creme
fortsetzen konnen.

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 Erkrankungen werden bei Frauen, die im Blut zirkulierende HRT-Arzneimittel
anwenden, haufiger beobachtet als bei Frauen, die keine HRT anwenden. Diese Risiken treffen in
geringerem Maf3e auf vaginal verabreichte Behandlungen wie OeKolp-Creme zu:

- Eierstockkrebs;

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



- Schlaganfall;

- Gedéachtnisstorungen (wahrscheinliche Demenz), wenn die Hormonersatzbehandlung im Alter
von iiber 65 Jahren begonnen wurde.

Weitere Informationen iiber diese Nebenwirkungen finden Sie im Abschnitt 2.

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen wéhrend der Anwendung von OeKolp-Creme auftreten:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Erhohung des Blutdrucks;

- Ubelkeit und andere Magen-Darm-Beschwerden;

- Schmerzen und Spannungsgefiihle in der Brust (wihrend der ersten Wochen);
- Schmierblutungen;

- Reizungen der Scheide mit Hitzegefiihl, Juckreiz, Brennen und Rotungen;

- (vermehrter) Ausfluss;

- Odeme mit voriibergehender Gewichtszunahme.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
- Gebarmutterblutungen;
- (migréaneartige) Kopfschmerzen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
- Beinkrampfe, ,,schwere Beine*.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wihrend der Anwendung anderer Priparate zur
Hormonersatzbehandlung berichtet:
- Gallenblasenerkrankungen;
- verschiedene Hauterkrankungen:
e Hautverfirbungen, insbesondere im Gesicht und am Hals, sogenannte
Schwangerschaftsflecken (Chloasma),
e schmerzhafte, rotliche Hautknétchen (Erythema nodosum),
e Ausschlag mit schieBscheibenartigen oder kreisformigen rétlichen Flecken bzw.
Entziindungen (Erythema multiforme).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist OeKolp-Creme aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuginglich auf.

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

Nach Anbruch darf OeKolp-Creme hochstens 6 Monate verwendet werden.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in [hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht



mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was OeKolp-Creme enthilt
Der Wirkstoff ist: Estriol.
1 g Creme enthélt 1 mg Estriol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Dequaliniumchlorid, Dimeticon, Docusat-Natrium,
Glycerol(mono/di)(palmitat/stearat)-Natriumstearat (95:5), Glycerol(mono/di/tri)alkanoat,
Macrogolcetylstearylether (Ph. Eur.), Propylenglycol, mittelkettige Triglyceride, gereinigtes Wasser.

Wie OeKolp-Creme aussieht und Inhalt der Packung

OeKolp-Creme ist eine weile, homogene Creme.

OeKolp-Creme ist in Packungen zu 25 g und 50 g Vaginalcreme erhéltlich. Jeder Packung liegt ein
Applikator (Medizinprodukt) bei. <Der Hersteller des Medizinproduktes ist: {Name des Herstellers}.>

Pharmazeutischer Unternehmer
Besins Healthcare Germany GmbH
Mariendorfer Damm 3

12099 Berlin

Telefon: +49 30 408199-0

Telefax: +49 30 408199-100

E-Mail: medizin@besins-healthcare.com
www.besins-healthcare.de

Hersteller

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
RigistraBBe 2

12277 Berlin

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2024.



