Griinde flr einen sofortigen Therapieabbruch

Die Therapie muss bei Auftreten von Gegenanzeigen sowie in den folgenden
Situationen abgebrochen werden:

- Gelbsucht oder Verschlechterung der Leberfunktion,

- deutliche Erhéhung des Blutdrucks,

- neues Auftreten migréneartiger Kopfschmerzen,

- Schwangerschaft.

Aus Griinden besonderer Vorsicht solite die Behandlung mit Gynokadin Dosiergel
ferner abgesetzt und der Arzt aufgesucht werden bei Anzeichen von
Venenentziindungen (Phlebitis), starkerer Zunahme des Kérpergewichts sowie
plétzlichen Hor- und Sehstérungen.

Endometriose

Ungehinderte Oestrogenstimulation kann zu einer bésartigen Umwandlung von
noch bestehenden Endometrioseherden (Ansiediung von Gebérmutterschleim-
haut auBerhalb der Gebarmutter) fiihren. Daher wird in Fallen, in denen aufgrund
siner Endometriose eine Gebarmutterentfernung vorgenommen wurde, die Gabe
sines Gestagens (Gelbkérperhormon) zusétzlich zur Oestrogenersatztherapie
empfohlen, vor allem, wenn noch Endometrioseherde vorhanden sind.
Brustkrebs

n verschiedenen Studien wurde bei Frauen, die im Rahmen einer Hormonersatz-
behandlung Uber mehrere Jahre Oestrogene oder Oestrogen-Gestagen-
<ombinationen angewendet hatten, ein erhéhtes Brustkrebsrisiko festgestellt
s. Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*). Dieses zusatzliche
disiko steigt mit zunehmender Behandlungsdauer an, scheint jedoch innerhalb
/on 5 Jahren nach Beendigung der Behandlung auf das altersentsprechende
Srundrisiko zuriickzukehren. Bel Frauen mit einer Oestrogen-Gestagen-Hormon-
rsatzbehandlung war das Risiko héher als bei Frauen, die nur Oestrogene
inwandten. Die Anzahl der zusétzlichen Brustkrebsfille ist im Altersbereich
wischen 45 und 65 Jahren weitgehend unabhéngig vom Alter der Frauen bei
3eginn einer Hormonersatztherapie.

/‘endse Thromboembolie

Jie Anwendung von Arzneimitteln zum Hormonersatz ist im Vergleich zur Nicht-
Inwendung mit einem zwei- bis dreifach erhéhten Risiko fiir Verschliisse der
efen Venen durch Blutgerinnsel (Thrombosen) verbunden, die sich unter Um-
tdnden Iésen und in die Lunge gelangen kénnen (Lungenembolie). Thrombosen
nd Lungenembolie werden als vendse thromboembolische Erkrankungen
ezeichnet. Das Risiko fiir das Auftreten vendser thromboembolischer Erkran-
ungen ist insbesondere im ersten Jahr der Hormonersatzbehandlung erhoht.

lie Auswertung neuerer Studien, die das Risiko fiir solche venésen thromboem-
olischen Erkrankungen untersuchten, fiihrte zu folgenden Ergebnissen:

lle Frauen haben ein altersabhangiges Grundrisiko, eine vendse thromboemboli-
che Erkrankung zu erleiden. Innerhalb von 5 Jahren erkranken daran etwa 3 von
000 Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren, die keine Hormone anwenden. Bei

Frauen dieser Altersgruppe, die Hormone anwenden, sind es etwa 7 von 1000
Frauen, d. h. es ist mit 4 zuséatzlichen Féllen zu rechnen. Unter Frauen im Alter von
60 bis 69 Jahren, die keine Hormone anwenden, erleiden innerhalb von 5 Jahren 8
von 1000 Frauen eine vendse thromboembolische Erkrankung. Bei 1000 Frauen der
gleichen Altersgruppe, die Hormone anwenden, ist mit etwa 17 Fallen zu rechnen,
d. h. es treten etwa 9 zusatzliche Falle auf,

Aligemein anerkannte Risikofakioren fiir die Entwicklung venéser thromboembo-
lischer Erkrankung sind:
- vendse thromboembolische Erkrankungen in der eigenen Krankengeschichte
bzw. eine entsprechende familidre Belastung,
- erhebliches Ubergewicht (so genannter Body Mass Index (BMI) dber 30 kg/m?),
- Schmetterlingsflechte (Systemischer Lupus erythematodes - bestimmte
Autoimmunerkrankung).
Uber die Bedeutung von Krampfadern (Varizen) fiir das Auftreten einer vendsen
thromboembolischen Erkrankung besteht keine einheitliche Meinung.
Patientinnen mit vendsen thromboembolischen Erkrankungen in der Vorge-
schichte oder bekannter Neigung zur Bildung von inneren Blutgerinnseln
(Thrombosen) haben ein erhéhtes Risiko, eine solche Erkrankung erneut zu etlei-
den. Eine Hormonersatzbehandlung kann dieses Risiko ethdhen.
Wenn bei Ihnen oder lhren nahen Blutsverwandten Blutgerinnsel bzw. deren Ver-
schleppung im Blutstrom (venése thromboembolische Erkrankungen) oder wieder-
holte spontane Fehlgeburten aufgetreten sind, sollte geklart werden, ob eine
Neigung zu vendsen thromboembolischen Erkrankungen vorliegt. Bis dahin bzw.
bis zum Beginn einer Behandlung mit Mitteln zur Hemmung der Blutgerinnung
dirfen Sie keine Hormonersatzpréparate anwenden. Sollten Sie bereits mit
Gerinnungshemmern behandelt werden, sollte |hr Arzt Nutzen und Risiko einer
Hormonersatzbehandlung sorgféltig gegeneinander abwagen.
Das Risiko fiir venése thromboembolische Erkrankungen kann bei léngerer
Ruhigstellung (z. B. Bettlagerigkeit, Bein im Gipsverband) sowie schwereren Ver-
letzungen oder gréBeren Operationen voriibergehend erhéht sein. Bei
Patientinnen, die eine Hormonersatztherapie durchfithren, soliten, wie bei allen
Patienten nach erfolgten Operationen, die VorsorgemaBnahmen zur Ver-
hinderung einer venésen thromboembolischen Erkrankung auBerst genau einge-
halten werden.
Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist, informieren Sie Ihren Arzt. Wenn nach
einer vorgesehenen Operation, vor allem bei Eingriffen in der Bauchregion oder
orthopéadischen Operationen an den Beinen, mit einer l&ngeren Ruhigstellung zu
rechnen ist, sollte erwogen werden, ob eine Unterbrechung der Hormonersatz-
behandlung vier bis sechs Wochen vor dem Eingriff méglich ist. Diese
Behandlung sollte ggf. erst wieder aufgenommen werden, wenn lhre Be-
wegungsféahigkeit vollstandig wiederhergestellt ist.
Falls bei lhnen nach Beginn der Hormonersatzbehandiung Anzeichen einer veno-
sen thromboembolischen Erkrankung auftreten bzw. ein Verdacht darauf besteht,

R |

muss die Behandlung mit Gynokadin Dosiergel sofort abgebrochen \
bei sich mogliche Anzeichen fiir eine vendse thromboembolis
bemerken (schmerzhafte Schwellung eines Beines, plétzlicher Sd
korb, Atemnot), miissen Sie umgehend Kontakt mit einem Arzt al

Erkrankung der HerzkranzgefdBBe ‘
Aus groBen klinischen Studien gibt es keine Hinweise auf einen
auf Erkrankungen der HerzkranzgefaBe durch Anwendung von |
Hormonersatztherapie mit einer bestimmten Wirkstoffkombinaf
Oestrogene, fortlaufend kombiniert mit Medroxyprogesteronacetaq
GroBe klinische Studien zeigten ein méglicherweise erhé
Erkrankungen der HerzkranzgefdBe im ersten Jahr der Anwen
gunstigen Effekte danach. Fir andere Arzneimittel zur Hormona‘
anderen Wirkstoffen (wie Gynokadin Dosiergel) gibt es derzeit ke
schen Studien, die einen Nutzen bei der Vorbeugung von Erkranl{
kranzgefaBe belegen. ‘
Schlaganfall |
In einer groBen klinischen Studie (WHI-Studie) wurde ein e
anfallrisiko bei gesunden Frauen wahrend einer Behandlung mif
ten Wirkstoffkombination (konjugierte Oestrogene, fortlaufend}
Medroxyprogesteronacetat) gefunden. Demnach erleiden etw‘
Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren, die keine Hormone ar
Schlaganfall innerhalb einer Zeitspanne von 5 Jahren bzw. ety
Frauen im Alter von 60 bis 69 Jahren. Bei Frauen im Alter von 5
die diese Arzneimittel anwenden, tritt etwa 1 zuséatzlicher Schlag
Frauen auf. Bei Frauen im Alter von 60 bis 69, die diese Arznein

sind es etwa 4 zusatzliche Falle pro 1000 Frauen. |

Eierstockkrebs |
Es liegen Hinweise aus einigen epidemiologischen Studien
Langzeitbehandlung iiber mindestens 5 bis 10 Jahre mit Oestrol
ohne Zusatz von Gestagen) bei Frauen mit entfernter Gebarm
erhéhten Risiko fiir einen Eierstockkrebs verbunden ist. Ob dies
besteht, wenn zusétzlich zu dem Oestrogen ein Gestagen ange
nicht geklart.

Worauf miissen Sie noch achten?

Gynokadin Dosiergel hat keine empféngnisverhiitende Wirkung.
Bei der kombinierten Behandlung von Gynokadin Dosiergel mit ein
hormon (Gestagen) tritt in der Regel nach Beendigung der jeweil
Anwendung eine Entzugsblutung auf. 3
Bei Anwendung von Gynokadin Dosiergel mit anderen Arznei|i
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere /
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewende
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel hande




