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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Estring
2mg
Vaginalinsert
Estradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spéter nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Estring und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Estring beachten?
3. Wie ist Estring anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Estring aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Estring und wofiir wird es angewendet?

Estring ist ein Praparat zur Hormonersatzbehandlung (englisch: Hormone
Replacement Therapy/HRT), das in die Scheide eingeflihrt wird. Es ist ein
Vaginalinsert zur Anwendung in der Scheide, welches das weibliche Ge-
schlechtshormon Estrogen enthélt. Estring wird bei Frauen in den Wechsel-
jahren nach der letzten Periode angewendet.

Es wird angewendet, um Symptome der Wechseljahre in der Scheide zu lin-
dern, z. B. Trockenheit oder Reizungen. Der medizinische Fachbegriff dafiir
lautet ,vaginale Atrophie* (Riickbildung des vaginalen Gewebes) mit oder
ohne Juckreiz am Scheideneingang (Pruritus vulvae). Ursache ist der natiirli-
che Estrogenmangel nach der letzten Regelblutung (Menopause).

Estring ersetzt das Estrogen, das normalerweise in den Eierstdcken produ-
ziert wird. Estring wird in die Scheide eingeftihrt und das Hormon dort frei-
gesetzt, wo es bengtigt wird. Dadurch konnen Beschwerden in der Scheide
gelindert werden.

Estring ist nur zur Behandlung értlicher Beschwerden vorgesehen. Bei sons-
tigen korperlichen Beschwerden der Wechseljahre (Hitzewallungen) oder zur
Verh(tung der Verminderung von Knochengewebe (Osteoporoseprophylaxe)
ist Estring nicht geeignet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Estring beachten?

Krankengeschichte und regelméaBige Kontrolluntersuchungen
Eine HRT ist mit Risiken verbunden, welche vor der Entscheidung, die Be-
handlung zu beginnen bzw. fortzusetzen, beachtet werden mussen.

Erfahrungen bei der Behandlung von Frauen mit vorzeitiger Menopause (in-
folge eines Versagens der Funktion der Eierstocke oder deren chirurgischer
Entfernung) liegen nur begrenzt vor. Wenn bei Ihnen eine vorzeitige Meno-
pause vorliegt, konnen sich die Risiken der HRT von jenen anderer Frauen
unterscheiden. Bitte fragen Sie hierzu Ihren Arzt.

Bevor Sie eine HRT beginnen (oder wieder aufnehmen), wird Ihr Arzt lhre
eigene Krankengeschichte und die Ihrer Familie erfassen. Ihr Arzt wird Uber
die Notwendigkeit einer korperlichen Untersuchung entscheiden. Diese
kann, falls erforderlich, die Untersuchung der Briste und/oder eine Unter-
leibsuntersuchung umfassen.

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

Gehen Sie bitte regelmaBig, wie von Ihrem Arzt empfohlen, zur Vorsorgeun-
tersuchung Ihrer Briste.

Estring darf nicht angewendet werden,

wenn nachfolgend genannte Punkte auf Sie zutreffen. Wenn Sie sich nicht

sicher sind, ob dies der Fall ist, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, bevor

Sie Estring anwenden.

Sie drfen Estring nicht anwenden, wenn:

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

« Sie an einer Form von Krebs leiden, dessen Wachstum von Estrogenen
abhangig ist, z. B. Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometrium-
karzinom) bzw. ein entsprechender Verdacht besteht

* vaginale Blutungen unklarer Ursache auftreten

* eine unbehandelte tiberméBige Verdickung der Gebarmutterschleim-
haut (Endometriumhyperplasie) vorliegt

« sich bei Ihnen ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose) gebildet hat
bzw. friher einmal gebildet hatte, z. B. in den Beinen (tiefe Venenthrom-
bose) oder in der Lunge (Lungenembolie)

* Sie an einer Blutgerinnungsstérung 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 an-
fallsartig auftretende Brustschmerzen mit Brustenge (Angina pectoris)

* Sie eine Lebererkrankung haben oder friiher einmal hatten und sich die
Leberfunktionswerte noch nicht normalisiert haben

* Sie an einer seltenen, erblich bedingten Blutkrankheit leiden, der soge-
nannten Porphyrie

* Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein

« Sie allergisch (iberempfindlich) gegen Estradiol oder einen der im Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile von Estring sind.

Wenn eine der oben genannten Krankheiten wéahrend der Anwendung von
Estring erstmalig auftritt, beenden Sie bitte sofort die Behandlung (entfernen
Sie, wenn moglich, den Ring) und suchen Sie unverztiglich Ihren Arzt auf.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Das Insert sollte vor radiologischen (z. B. Réntgen-)Untersuchungen des
Unterleibs voriibergehend entfernt werden. Bitte informieren Sie Ihren Arzt,
wenn bei Ihnen eine Unterleibsuntersuchung durchgeflhrt werden soll.

Die Behandlung mit Estring ist flr Sie méglicherweise nicht geeignet, wenn
Sie eine kurze oder enge Vagina aufgrund einer vorhergehenden Operation
oder infolge Alterung der Scheidenhaut haben oder wenn Sie einen Gebér-
muttervorfall haben, der so schwerwiegend ist, dass das Halten des Rings
verhindert wird.

Eine enge oder verengte Scheide, ein Gebarmuttervorfall und Scheideninfek-
tionen sind Faktoren, die die Mdglichkeit flir eine durch Estradiol verursachte
Reizung oder Schadigung (Ulzeration) der Scheide erhdhen. Falls Sie die Zei-
chen einer Reizung der Scheide bemerken, sollten Sie lhren Arzt aufsuchen.

AuBerdem sollten Sie bei Zeichen von abnormem Ausfluss, vaginalen Be-
schwerden oder irgendeiner Form von vaginaler Blutung genau untersucht
werden, um Geschwdre, Infektionen oder das Nichtansprechen einer atro-
phischen Vaginitis auf die Behandlung als Ursache auszuschlieBen. Leichte
Anzeichen einer Reizung sind oft vortibergehend.

Falls Sie aufgrund der Verwendung des Inserts I&nger anhaltende oder starke
Beschwerden haben, sollte die Behandlung abgebrochen werden; ebenso bei
Anzeichen einer Schédigung der Haut oder schweren Entziindung im Vaginal-
bereich infolge des Nichtansprechens einer atrophischen Vaginitis.

Falls bei Ihnen eine vaginale Infektion systemisch, d. h. mit nicht lokal wirken-
den Arzneimitteln, behandelt wird, kann Estring ohne Unterbrechung weiter
angewendet werden. Eine Entfernung sollte jedoch in Betracht gezogen wer-
den bei einer lokalen vaginalen Behandlung mit anderen Medikamenten.

Es sind Falle vorgekommen, in denen der Ring herausfiel oder sich verschab,
besonders beim Stuhlgang. Wenn Sie an Verstopfung leiden, sollten Sie den
Ring daher vor dem Stuhlgang herausnehmen. Es kann auch noch andere
Situationen geben, in denen Sie den Ring herausnehmen méchten, z. B. vor
dem Geschlechtsverkehr.

Wenn Sie unter Langzeitbehandlung mit Kortikosteroiden stehen oder wenn
Sie an Krankheiten leiden, die die Gesundheit der Haut beeintréchtigen, z. B.
Cushing-Syndrom, ist die Behandlung unter Umstanden nicht geeignet, weil
Sie dann maglicherweise an einem Gewebeabbau der Scheidenhaut leiden,
der nicht auf eine Estrogenbehandlung anspricht.

Bei der Anwendung von Estring wird nur eine sehr geringe Menge des Wirk-
stoffs in den Korper aufgenommen. Da es sich jedoch um ein Produkt zur Hor-
monersatztherapie handelt, muss das Untenstehende beachtet werden, be-
sonders bei Langzeitanwendung oder wiederholter Anwendung von Estring.

Sprechen Sie vor Beginn der Behandlung mit Ihrem Arzt, wenn Sie jemals

von einem der nachfolgend aufgefihrten gesundheitlichen Probleme betrof-

fen waren, da diese wahrend der Behandlung mit Estring wieder auftreten

oder sich verschlimmern kdnnen. In diesem Fall sollten Sie Ihren Arzt haufi-

ger zur Durchfiihrung von Kontrolluntersuchungen aufsuchen:

e gutartige Geschwilste in der Gebarmutter (Myome)

¢ Wachstum von Gebdrmutterschleimhaut auBerhalb der Gebarmutter (En-
dometriose) oder friiher aufgetretenes tberméaBiges Wachstum der Ge-
barmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)

e erhohtes Risiko fiir die Bildung von Blutgerinnseln (siehe Absatz ,Vendse
Blutgerinnsel [Thrombosen])

e erhohtes Risiko flr estrogenabhéngigen Krebs (z. B. wenn Ihre Mutter,
Schwester oder GroBmutter Brustkrebs hatten)

e Bluthochdruck

e L ebererkrankung, z. B. gutartige Lebertumoren

 Zuckerkrankheit (Diabetes)

* Gallensteine

* Migréne oder schwere Kopfschmerzen

e Erkrankung des Immunsystems, die viele Organfunktionen des Korpers
beeintrdchtigt (systemischer Lupus erythematodes [SLE])

e Epilepsie

e Asthma

e Erkrankung, die das Trommelfell und das Gehor beeintrdchtigt
(Otosklerose)

* sehr hohe Blutfettwerte (Hypertriglyzeriddmie)

* Flissigkeitseinlagerung infolge von Herz- oder Nierenerkrankungen

e erbliches und erworbenes Angioddem.

Da bei der Anwendung von Estring nur eine sehr geringe Menge des Wirk-
stoffs in den Kérper aufgenommen wird, ist ein erneutes Auftreten oder eine
Verschlechterung der oben genannten Erkankungen weniger wahrscheinlich
als unter einer nicht lokalen Estrogentherapie (z. B. in Form von Tabletten
zum Einnehmen oder Pflastern).

Sie miissen die Behandlung mit Estring sofort abbrechen (wenn
maglich den Ring entfernen) und einen Arzt aufsuchen, wenn wah-
rend der Anwendung der HRT eine der folgenden Krankheiten bzw. Situatio-
nen auftritt:

* Krankheiten, die im Abschnitt ,Estring darf nicht angewendet werden* er-
wahnt sind

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

* Schwellung Ihres Gesicht, Zunge und/ oder Rachen und/ oder Sie

Schluckbeschwerden oder Nesselsucht zusammen mit Atembeschwerden

entwickeln, die auf ein Angioddem hindeuten

deutliche Erhohung Ihres Blutdrucks (Beschwerden kénnen Kopfschmer-

zen, Midigkeit und Schwindel sein)

migréneartige Kopfschmerzen, die erstmalig auftreten

wenn Sie schwanger werden

wenn Sie Anzeichen fir Blutgerinnsel bemerken, z. B.

- schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine

- plotzliche Brustschmerzen

- Atemnot

Weitere Informationen hierzu finden Sie unter ,Vendse Blutgerinnsel

(Thrombosen)*.

Hinweis: Estring ist kein Mittel zur Empféngnisverhiitung. Wenn seit Ihrer
letzten Monatsblutung weniger als 12 Monate vergangen sind oder wenn Sie
unter 50 Jahre alt sind, kann die zusétzliche Anwendung von Methoden zur
Schwangerschaftsverhitung erforderlich sein. Fragen Sie hierzu lhren Arzt
um Rat.

I:IRT und Krebs

UbermdaBige Verdickung der Gebdrmutterschleimhaut (Endometriumhyper-
plasie) und Krebs der Gebdrmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom)

Bei einer Einnahme von HRT-Tabletten, die nur Estrogen enthalten, Uber
einen langen Zeitraum, kann sich das Risiko fir Krebs der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumkarzinom) erhéhen.

Es ist nicht bekannt, ob ein dhnliches Risiko besteht, wenn Estring wieder-
holt oder flr einen langen Zeitraum (liber ein Jahr) angewendet wird. Estring
wird jedoch nachweislich in sehr geringen Mengen in den Blutkreislauf auf-
genommen. Eine zusdtzliche Behandlung mit einem Gestagen ist somit nicht
erforderlich.

Wenn es bei lhnen zu Blutungen oder Schmierblutungen kommt, ist das
normalerweise kein Anlass zur Sorge. Vereinbaren Sie dennoch bitte einen
Termin mit lhrem Arzt, da es sich um Anzeichen einer Verdickung der Gebar-
mutterschleimhaut (Endometrium) handeln kann.

Die folgenden Risiken sind fiir Hormonersatzbehandlung (HRT)-Wirkstoffe
bekannt, die im Blut zirkulieren. Estring wird jedoch ortlich (lokal) in der
Scheide angewendet und in sehr geringen Mengen ins Blut aufgenommen.
Es ist somit weniger wahrscheinlich, dass die unten genannten Erkrankun-
gen sich verschlimmern oder wéhrend der Behandlung mit Estring erneut
auftreten. Wenden Sie sich jedoch jederzeit an lhren Arzt, wenn Sie sich Sor-
gen machen.

Brustkrebs

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

Untersuchen Sie regelméBig lhre Briiste. Suchen Sie lhren Arzt auf,
wenn Sie Verdnderungen lhrer Briiste bemerken, z. B.:

e Einziehungen (Dellenbildung) in der Haut

e \erdnderungen der Brustwarzen

¢ Knoten, die Sie sehen oder fuhlen kdnnen

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

Informieren Sie die Fachkraft, die die Mammographie durchfiinrt, dass Sie
ein Arzneimittel zur Hormonersatzbehandlung anwenden. Arzneimittel, die
zur Hormonersatzbehandlung angewendet werden, konnen das Brustge-
webe dichter machen und dadurch das Ergebnis der Mammographie beein-
flussen. Wenn die Dichte des Brustgewebes erhdht ist, konnen bei der Mam-
mographie mdglicherweise nicht alle Knoten erkannt werden.

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten - deutlich seltener als Brustkrebs. Ein leicht er-
hohtes Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, wurde flr Frauen berichtet, die
Estrogen-Monopréparate zur HRT angewendet haben.

Das Risiko einen Eierstockkrebs zu entwickeln, verandert sich mit dem Alter.
Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine HRT anwenden,
werden Uber einen 5-Jahres-Zeitraum durchschnittlich 2 Falle von Eierstock-
krebs pro 2.000 Frauen diagnostiziert. Bei Frauen, die eine HRT 5 Jahre lang
anwenden, treten etwa 3 Félle pro 2.000 Anwenderinnen auf (d. h. etwa
1 zusatzlicher Fall).

Herz-Kreislauf-Wirkungen einer HRT

Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)

Das Risiko, dass sich Blutgerinnsel in den Venen (Thrombosen) bilden,
ist bei Frauen, die eine HRT anwenden, gegenuber Nichtanwenderinnen um
etwa das 1,3 bis 3-Fache erhoht. Ein erhohtes Risiko besteht insbesondere
wahrend des 1. Anwendungsjahres.

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

Eine hohere Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Blutgerinnsel in den Venen bil-
det, besteht fur Sie mit zunehmendem Alter und wenn eine der nachfolgend
genannten Bedingungen auf Sie zutrifft. Sprechen Sie bitte mit lhrem 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*)

» wenn Sie stark tbergewichtig sind (BMI > 30 kg/m?)

e wenn Sie an einer Gerinnungsstérung leiden, die eine medikamentdse
Langzeitbehandlung zur Vorbeugung von Blutgerinnseln erfordert

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

 wenn Sie an einem systemischen Lupus erythematodes (SLE) leiden

* wenn Sie Krebs haben.

Bezlglich Anzeichen fur Blutgerinnsel siehe ,Sie missen die Behandlung
mit Estring sofort abbrechen und einen Arzt aufsuchen®.

Zum Vergleich:

Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine HRT 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 HRT nur mit Estrogen Uber 5 Jahre ange-
wendet haben, treten 5 bis 8 Thrombosefalle pro 1.000 Anwenderinnen auf
(d. h. 1 zusatzlicher Fall).
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Herzkrankheit (Herzinfarkt)

Es liegen keine Hinweise darauf vor, dass eine HRT einem Herzin-
farkt vorbeugt.

Bei Frauen, die &lter als 60 Jahre sind und die eine kombinierte
HRT mit Estrogen und Gestagen anwenden, besteht im Vergleich
zu Frauen, die keine HRT anwenden, eine leicht erhohte Wahr-

scheinlichkeit, eine Herzkrankheit zu entwickeln.

Das Risiko, eine Herzkrankheit zu entwickeln, ist bei Frauen, deren Gebar-
mutter entfernt wurde und die nur Estrogene anwenden, nicht erhéht.

Schlaganfall

Das Schlaganfallrisiko ist bei Anwenderinnen einer HRT etwa 1,5-fach héher
als bei Nichtanwenderinnen. Die Anzahl der infolge der Anwendung einer
HRT zusétzlich auftretenden Schlaganfélle steigt mit zunehmendem Alter.

Zum Vergleich:
Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine HRT anwenden, sind iber
einen 5-Jahres-Zeitraum durchschnittlich 8 Schlaganfélle pro 1.000 Frauen
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zu erwarten. Bei Frauen in ihren 50ern, die eine HRT anwenden, betrdgt die
entsprechende Anzahl Giber einen 5-Jahres-Zeitraum 11 Falle pro 1.000 An-
wenderinnen (d. h. 3 zusatzliche Félle).

Sonstige Erkrankungen

* Eine HRT beugt keinem Gedéchtnisverlust vor. Es gibt einige Hinweise auf
ein erhohtes Risiko fir Gedachtnisverlust bei Frauen, die zu Beginn der
Anwendung einer HRT é&lter als 65 Jahre waren. Fragen Sie hierzu Ihren
Arzt um Rat.

» Nach der Anwendung von hormonellen Wirkstoffen, wie denen in Estring,
wurden in seltenen Fallen gutartige und in noch selteneren Fallen bosar-
tige Lebertumoren beobachtet, die in Einzelféllen zu lebensbedrohlichen
Blutungen im Bauchraum fiinrten. Bei starken Oberbauchbeschwerden,
einer vergroBerten Leber oder Anzeichen flr Blutungen im Bauchraum
sollte der Arzt abkldren, ob Sie einen Lebertumor haben.

Anwendung von Estring zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/ anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/ anzu-
wenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel,
pflanzliche Praparate oder Naturheilmittel handelt.

Estring ist fur die ortliche (lokale) Anwendung in der Scheide bestimmt.
Estring konnte sich auf andere in die Scheide eingebrachte Medikamente
auswirken. Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten sind unwahr-
scheinlich.

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

Jedoch kann nicht ausgeschlossen werden, dass bestimmte Arzneimittel die Wir-

kung von Estring beeintrdchtigen konnen. Dazu gehdren folgende Arzneimittel:

* Arzneimittel gegen Epilepsie, die z. B. Phenobarbital, Phenytoin oder Car-
bamazepin enthalten

» Arzneimittel gegen Tuberkulose, die z. B. Rifampicin oder Rifabutin ent-
halten

 bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen, die z. B.
Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir oder Nelfinavir enthalten

* pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) ent-
halten

Labortests

Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist, informieren Sie Ihren
Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie Estring anwenden, da dieses Arznei-
mittel die Ergebnisse einiger Laboruntersuchungen beeintréchtigen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Die Anwendung von Estring ist nur bei Frauen nach der Menopause vorgese-

hen. Wenn Sie schwanger werden, brechen Sie die Anwendung von Estring
ab (entfernen Sie, wenn maglich, den Ring) und suchen Sie Ihren Arzt auf.

Die meisten zurzeit vorliegenden relevanten epidemiologischen Studien, in
denen ein Fetus unbeabsichtigt Estrogen ausgesetzt wurde, zeigen keine te-
ratogenen oder fetotoxischen Wirkungen. Allerdings liegen keine Daten dar(-
ber 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 Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Estring hat keine bekannte Wirkung auf die Verkehrstiichtigkeit oder die F&-
higkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Estring anzuwenden?

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

Ihr Arzt wird versuchen, Ihnen die niedrigste Dosis, die zur Behandlung Ihrer
Beschwerden erforderlich ist, fur die kiirzest notwendige Zeit zu verordnen.
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Estring zu stark oder zu schwach ist.

Die empfohlene maximale ununterbrochene Behandlungsdauer betragt
2 Jahre.

1 Vaginalinsert wird in das hintere Scheidengewdlbe eingeftihrt und fur
90 Tage dort belassen. Wahrend dieser Zeit gibt das Insert konstant 7,5 g
Estradiol/24 Std. ab. Nach 90 Tagen wird es entfernt und kann gegebenen-
falls durch ein neues Insert ersetzt werden.

Einfiinren des Inserts

Stellen Sie einen FuB auf einen Stuhl oder setzen
Sie sich auf die Toilettenbrille, driicken Sie das In-
sert in eine ovale Form und fiinren Sie es so tief
wie mdglich in die Scheide ein (Bild 1). Das Insert
platziert sich dann von selbst im oberen Schei-
dendrittel (Bild 2).

Anwendung des Inserts
Wenn das Insert richtig platziert ist, ist es beim

Tragen nicht zu spiren und verursacht keine Pro-
bleme beim Geschlechtsverkehr. Starkes Pres-
sen beim Stuhlgang kann das Insert in das untere
Scheidendrittel verschieben. In diesem Fall kann
es mit dem Finger wieder in die urspriingliche Po-
sition zurtickgeschoben werden. Wenn das Insert
versehentlich aus der Scheide fallt, sollte es mit
lauwarmem (nicht mit heiBem!) Wasser abge-
spult und von der Patientin oder vom Arzt wieder
in die Scheide eingeflihrt werden.

Entfernen des Inserts

Stellen Sie einen FuB 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 lhrem Arzt entfernen.

" Bild3

Wenn Sie eine groBere Menge von Estring angewendet haben, als
Sie sollten

Aufgrund der Natur und Gestaltung von Estring ist eine Uberdosierung un-
wahrscheinlich.

Falls jedoch eine Uberdosierung auftritt, kann sie Ubelkeit und Erbrechen
auslosen.

Abbruchblutungen konnen auftreten.

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

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist, informieren Sie den operierenden
Arzt, dass Sie Estring anwenden. Es kann moglich sein, dass Sie Estring 4
bis 6 Wochen vor der geplanten Operation absetzen missen, um das Throm-
boserisiko zu verringern (siehe Abschnitt 2 unter ,Vendése Blutgerinnsel
[Thrombosen]*). Fragen Sie Ihren Arzt, wann Sie die Anwendung von Estring
fortsetzen konnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten muissen.

Die folgenden Krankheiten wurden bei Frauen, die eine HRT anwenden,

deren Wirkstoffe im Blutkreislauf zirkulieren, im Vergleich zu Nichtanwend-

erinnen haufiger berichtet. Solche Risiken gelten fir in die Scheide einge-

brachte Medikamente wie Estring in geringerem MaBe:

* Eierstockkrebs

* Blutgerinnsel in den Venen der Beine (tiefe Venenthrombose) oder der
Lunge (vendse Thromboembolie)

* Schlaganfall

* Geddchtnisverlust (wahrscheinliche Demenz), wenn die HRT im Alter von
Uber 65 Jahren begonnen wurde

Weitere Informationen Uber diese Nebenwirkungen finden Sie im Abschnitt 2.

Folgende Nebenwirkungen wurden in allen Studien mit Patientinnen. die
Estring erhielten. mit einer Haufigkeit von 1 % oder mehr beobachtet:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Frauen betreffen):
Ausfluss aus der Scheide

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Frauen betreffen):

Harnwegsinfektionen, Infektionen der oberen Atemwege, Entziindung der
Nasennebenhohlen, Schiaflosigkeit, Kopfschmerzen, Hitzewallungen, Bauch-
schmerzen, Unterbauchschmerzen, Bauchbeschwerden, Beschwerden im
Bereich des Afters und des Mastdarms, Ubelkeit, Juckreiz, ubermaBiges
Schwitzen, Gelenkerkrankungen (einschlieBlich Gelenkschmerzen, Arthritis,
Arthrose), Ruickenschmerzen, Blasenbeschwerden, Beschwerden im Geni-
talbereich, Blutung aus der Scheide, Reizung/ Beschwerden der Scheide,
Scheidenentziindung, Pilzinfektion, Juckreiz im Genitalbereich, Beschwer-
den der Brustdrise (einschlieBlich Brustschwellung, BrustvergroBerung,
Brustschmerzen), grippedhnliche Symptome

Nebenwirkungen der lokalen Behandlung mit Estring, die nach der Marktein-
flihrung beobachtet wurden:

Qe/egent/ich (kann bis zu 1 von 100 Frauen betreffen):
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Frauen betreffen):
Oberflachlicher Gewebeverlust (Erosion) oder Geschwirbildung in der
Scheide

Folgende Nebenwirkungen wurden bei der Behandlung mit nicht lokal anzu-
wendenden Arzneimitteln (z. B. Tabletten zum Einnehmen. Hormonpflaster)
beobachtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Frauen betreffen):

Depression, Haarausfall, Gelenkschmerzen, Beinkrampfe, ungewéhnliche
Blutungen aus der Scheide, Brustschmerzen, Empfindlichkeit und VergroBe-
rung der Briiste, Brustdriisensekretion, Ausfluss aus der Scheide, Gewichts-
veranderungen (Zu- oder Abnahme), erhéhte Blutfettwerte (Triglyzeride)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Frauen betreffen):
Scheidenentziindung einschlieBlich Pilzerkrankung der Scheide, Uberemp-
findlichkeit, Verdnderungen der Libido, Stimmungsschwankungen, Schwin-
delgefuhl, Kopfschmerzen, Migréne, Angst, Kontaktlinsenunvertréglichkeit,
Venenthrombose, Lungenembolie, Ubelkeit, Blahungen, Bauchschmerzen,
Gallenblasenerkrankung, Hautverfarbungen insbesondere im Gesicht und
am Hals (sogenannte Schwangerschaftsflecken [Chloasmal), vermehrte
Behaarung, Juckreiz, Ausschlag, Anderungen der Stérke der Regelblutung,
Verlagerung von Schleimhaut des Gebarmutterhalses auf die Scheide und
veranderte Schleimabsonderung des Gebarmutterhalses, Wasseransamm-
lungen im Gewebe (Odeme)

Folgende Nebenwirkungen wurden bei anderen HRTs beobachtet:
* verschiedene Hauterkrankungen
- schmerzhafte, rétliche Hautknotchen (Erythema nodosum)
- Ausschlag mit SchieBscheiben-artigen oder kreisformigen rétlichen Fle-
cken bzw. Entziindungen (Erythema multiforme)

Es sind Falle aufgetreten, bei denen der Ring stark an der Vaginalwand haf-

tete, was die Ringentfernung erschwerte. In einigen Féllen war ein operativer
Eingriff notwendig, um den Ring zu entfernen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Estring aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der
&uBeren Umhillung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht tber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel 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 Estring enthélt
Der Wirkstoff ist Estradiol.
1 Vaginalinsert mit 10 g Gewicht enthélt 2,0 mg Estradiol-Hemihydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Silicon-Elastomere, Silicon-Flussigkeit,
Bariumsulfat.

Wie Estring aussieht und Inhalt der Packung

Estring ist ein milchig-durchscheinender Ring mit einem weiBen Streifen und
einem Durchmesser von 5,5 cm.

Estring ist in Packungen mit 1 Vaginalinsert erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2023.
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