Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen

ESTIMA:
200 NE weichkapseln

Progesteron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor
Sie mit dor Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthillt wichtige Informatlanen,

& Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese
spéter nochmals fesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder
Apotheker. R |

o Dieses Arzneimitte! wurde Ihnen persdnlich verschrieben, Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn digse 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
dleser Packungsheilage angegeben sind. Siehe Abschniit 4,

Vias in dieser Packungsbellage steht

1, Was sind ESTIMA 200 mg Weichkapseln und wofiir werden sie
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ESTIMA 200 mg Weichkapse!n
beachten?

3. Wie sind ESTIMA 200 mg Weichkapseln einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie sind ESTIMA 200 mg Weichkapseln aufzubewahren?

6_Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind ESTIMA 200 mg Weichkapseln und wolir worden sie
angewendet?

ESTIMA 200 mg Weichkapseln enthalten das mit dem kdrpereigenen
Gelbkdrperhormon identische Hormon Progesteron.

ESTIMA 200 mg Weichkapseln werden angewendet zum Schutz der

Gebérmutterschieimhaut vor einem ubermasigen Wachstum bei Frauen

die aufgrund von Beschwerden in und nach den Wechseljahren bzw. nach

:per:}i\:r Entfemung der Eiersticke elne Ostrogenbehandlung
urchftihren.

ESTIMA 200 mg Weichkapseln kinnen nicht 2ur
Empfiéingnisverhlitung eingesetzt werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme van ESTIMA 200 mg
Welchkapseln beachten?

ESTIMA 200 mg Weichkapseln diirfen nicht singenommen werden,

« wenn Sie allergisch gegen Progesteron, Soja, Erdnuss oder einen der in
Albzchnilt 6. genannten sonstigen Bestandieite dieses Arzneimittels
sind,

« wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstdrung haben

« wenn Sie einen Lebertumor haben,

o wenn Sie einen bisartigen Tumor der Brust oder der Geschlechtsorgane
haben bzw. bei Verdacht darauf, }

o wenn Sie 8lutungen aus der Scheide mit ungekldrter Ursache haben,

« wenn Sie ein Blutgerinnsel In einer Vene (Thrombose) haben oder
hatten, z. B, in den Beinen (tiefe Venenthrombose} ader in der Lunge
(Lungenemboiie),

© be| Juckreiz oder Blischenbildung in einer vorausgegangenen
Schwangerschaft (Herpes gestationis),

© be| Hmblutungen,

o wenn Sle unter einer seltenen, erblich bedingten Blutkrankhet leiden,
der sogenannten Porphyrie.

Wambhinweise und VorsichismaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit fhrem Arzt oder Apotheker, bevar Sie ESTIMA 200 mg
Weichkapseln einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie ESTIMA 200 mg Weichkapseln
nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht
anwenden diirfen, Digs gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher
einmal zutrafen.

arsuchungen
Bevor Sie eine Hormonersatzhehandlung beginnen (oder wieder
aufnehmen), wird Ihr Arzt ihre eigene Krankengeschichte und die lhrer
Famiug erfassen, Ihr Arzt wird tiber die Notwendigkeit einer kdrpsrlichen
Untersuchung entscheiden. Diese kann, falls erfordelich, die
Unler:chgng der Briste und/oder eine Unterleibsuntersuchung
enschiieen.

Nachdem Sie mit der Hormonersatzbehandlung begonnen haben, soliten
Sie thren Arzt regelméfig (mindestens 1-mal pro Jahr) zur Durchfiihrung
von Kontrolluntersuchungen aufsuchen. Besprachen Sie bitte ankisslich
dieser Untersuchungen mit (hrem Arzt den Nutzen und die Risiken, die mit
einer Fortfuhrung der Hormonersatzbehandlung verbunden sind.

IhrArzt sollte Ihnen erldutern, welche Veranderungen lhrer Brijste Sie thm
mittellen miissen. Die Untersuchungen, u. a. Rontgenautnahmen der
Briiste (Mammographie), sollten entsprechend derrsg:genwﬁrllg iiblichen
Vorsorgepraxis und vor dem Hintergrund ihrer personlichen
Gesundheitssituation durchgefiihrt werden.

dpeeces

Bei Frauen mit noch Intakter Gebdrmutterschieimhaut kann es in der

ersten Zeit der Behandlung zu regelmiBigen, periodenihnlichen

Ahhmchblumn%en kommen, die mit zunehmender Rickbildung der

Gebdrmutterschieimhaut ‘m Verlauf einer Langzetbehandlung

zuriickgehen baw. aufhtren.

Kommt es nicht 2u diesen Abbruchblutungen, muss der Arzt durch

geeignele MaBnahmen ein stiirkeres Wachstum der

Gebarmutterschleimhaut {Endometriumhyperplasie) ausschiefen.

Unregelm#Gige Blutungen

Wéhrend der ersten 3 bis 6 Monate einer Hormonersatzbehandlung

kiinnen unrega:mﬁﬂalge Blutungen und Schmierblutungen auftreten

Wenn die unregelméaliigen Blutungen:

« iiber die ersten 6 Behandlungsmanate hinaus anhalten,

 einsetzen, nachdem Sie die Behandlung bereits seit lber 6 Monaten
angewendet haben,

» nach Abbruch der Behandlung anhalten,

suchen Sie bitte so bald wie mdglich lhren Arzt auf.

Abbruch der Behandlung

Aus Griinden besonderer Vorsicht soltte die Behandiung mit ESTIMA 200 mg
Weichkapseln abgesetzt und der Arzt aufgesucht werden bei erstmaligem
und gehauftem Aufireten starker migréneartiger Kopfschmerzen,
plétzlichen Sehstérungen, krankhaften Verlinderungen an der Leber und
Depressionen (psychische Stdrungen mit Besintréchtigung der
Stimmungslage). Zu mbglichen Anzeichen fur diese Erkrankungen fragen
Sie bitte {hren Arzt.

Bitte beachten Sie auch die VorsichtsmaBnahmen, die in der
lfac:‘kungsbeilage des Ihnen verordneten Ostrogenpriiparates beschrieben
sind.

Kinder und Jugendliche

Es fiegen keine Daten 2ur Wirksamkeit und Sicherhelt bel Kindern und
Jugendlichen vor.

Einnahme von ESTIMA 200 my Weichkapseln zusammen mit anderen
Arznelmitteln

Informieren Sie Inren Arzt oder Apothaker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittet

eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen. andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden.

Bestimmte Arzneimittel kdnnen die Wirkung ven ESTIMA 200 mg

Weichkapseln besintrichtigen. Dies kann zu unregelméfigen Blutungen

filhren. Dazu gehiiren folgende Arzneimittel:

o Arzneimitte! gegen Epilepsie, die z, B, Phenobarbital, Phenytoin oder
Carbamazepin enthalten;

° Nzta::mmet gegen Tuberkulose, die z. B. Rifampicin cder Arfabulin
enthaiten;

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

. pﬂ;inzlltlche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum)
enthalten.

Die Einnahme von ESTIMA 200 mg Weichkapseln kann die Wirkung von
einigen Medikamenten gegen die Zuckerkrankhelt abschwiichen.

Labortests

Wenn bei Jhnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist, informisren Sie
{hren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie ESTIMA 200 mg Weichkapseln
einnehmen, da disses Arzneimittel die Ergebnisse einiger
Laboruntersuchungen beeintriichtigen kann.

Schwangerschaft, Stillzelt und Fortpfianzungsfahigkelt

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Elnnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat,

Stillzeit
Wenn Sie stiflen, sollten Sie dieses Arzngimittel nicht einnehmen.

faniqke
Dieses Arzneimittel kann von Frauen eingenommen werden, die
Schwierigkeiten haben, schwanger zu werden. Es sind deshalb keine
schédlichan Auswirkungen auf die Fortpfianzungsfahigkelt bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkelt zum Bedlenen von Maschinen

ESTIMA 200 mg Weichkapseln kiinnen Schiiifrigkeit, Blutdrucksenkung
und Schwindelgefih! verursachen (siehe auch Abschnitt \Welche
Nebenwirkungen sind moglich?"), Dadurch kann sich auch bei
bestimmungsgeméBem Gebrauch das Reaktionsvenmégen so weit
verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedignen von Maschinen beelntriichtigt wird, Dies giltin
verstirktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol. Bitte fragen Sie
deshalb lhren Arzt, ob Sle z. B. Im Alltag oder bei der Berufsausiibung
bestimmte Verhaltensweisen beachten sollten,

rRecfo



3. Wie sind ESTIMA 200 mg Weichkapseln einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittsl immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arzt oder Apotheker ein, Fragen Sie bei ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn |hnen die Gebdrmutter operativ entfernt wurde, wird die Anwendung
eines Gestagens im Rahmen elner Hormonersatzbshandlung nicht
empfohlen, auBer es wurde friiher eine Endometriose (Ansiedelung von
Geb#irmutterschleimhaut auBerhalb der Gebdrmutter) diagnostiziert,

Die empfohlene Dosis betrigt

In der Regel wird 1 ESTIMA 200 mg Weichkapsel (200-300 mg
Pnﬁeslcmn) eingenommen, Zur Einnahme von 300 mg taglich stehen
ESTIMA Weichkapsaln mit 100 mg Progesteron zur Veifiigung.

Die Dauer der Behandlung mit ESTIMA 200 mg Weichkapseln richtet sich
nach der Dauer der Ostrogenbehandlung. Eine Hormanersatzbehandlung
sollte iiber den kiirzest moglichen Zeitraum durchgsfiihrt werden.

Art der Anwendung

Zur Erginzung einer Hormonersatzbehandlung mit Ostregenan warden
ESTIMA 200 mg Weichkapseln in der 2. Zyklushélfte gewbhnlich iiber
mindestens 12 Tage pro 28-tégigem Zyldus bzw. pro Monat eingenommen.
Fragen Sla bitte lhren Arzt nach dem genauen Behandlungsschema,

Nehmen Sie die Weichkapseln bitte unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit
eln {z. B. einem Glas Wasser). Es empfiehlt sich, relchlich nachzutrinken.

Die vereinbarte Tagesdosis sollte auf einmal (abends vor dem
Schiafengehen 1 Welchkapsel) eingenommen werden.

Wenn Sle elne griBera Menge von ESTIMA 200 mg Weichkapsein
eingenommen haben, als Sie sollten

Werden ESTIMA 2060 mg Weichkapseln, z. B. von Kindern, in erheblichen
Mengen aufgenommen, so sind keine schweren Vergiftungserschelnungen
2u erwarten. Es kdnnen jedoch Beschwerden wie Bauchschmerzen,
Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Sicherheltshalber sollte jedoch auf
Jjeden Fall der Arzt benachrichtigt werden.

Sofein Sie bel der Anwendung von ESTIMA 200 mg Weichkapseln
kurziristig versehentlich téglich mehr als die vereinbarte Dosis
eingenommen haben, sind ebenfalls keine schwerwiegenden
Nebenwirkungen zu erwarten {siehe auch Abschnitt \Welche
Nebenwirkungen sind méglich?”).

Vermindern Sie in diesem Fall in Absprache mit Ihrem Arzt dis Anwendung
auf dle vorgesehens Dosls und halten Sle im Ubrigen den
Behandlungsplan ein.

:"Ol:'ll‘l Sie die Einnahme von ESTIMA 200 mg Welchkapseln vergessen
apan

Wenn Sie bei einer vorgesehenen Behandlung {ber mehrers Wochen die
Anwendung einmal oder wenigs Tage vergessen haben, so nehmen Sie
bei den nichsten Malen dennoch nur die verordnete Dosls taglich eln.
Wenn Sie bei einer Kurzbehandlung &ine cder mehrere Anwendungen
vergessen haben, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, inwteweit die
Behandungsdauer verlangert oder die Behandlung wiederholt werden muss,

Wenn Sie die Einnahme von ESTIMA 200 mg Weichkapseln
abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unierbrechen oder vorzeitig beenden wollen,
ev_tilglege:;?tgeuetener Nebenwirkungen, so besprechen Sie dies bitte
mit ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker,

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzne/mittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Brechen Sie die Einnahme von ESTIMA 200 mg Weichkapseln sofort ab,
wann eine der folgenden Krankhelten/Situationen auftritt;
 Schlagantall, 8lutgerinnsel oder Blutungen im Gehlrn,

« Blutgerinnsel in einer Vene, 2. B.in den Beinen oder im Becken,

o plilzlich auftretende, starke Kopfschmerzen,

® Sehstorungen,

» Gelbfdrbung der Haut oder des WeiBen Ihrer Augen (Gelbsucht).

éufig (kanq b 0B Jlen betreft
« Mattigkeit, Schifrigkeit, Midigkeit (siehe auch Abschnitt

. Verkehrstiichtigkeit und Fahigkelt zum Bedienen von Maschinen®)
« Schwindelgefilhl, migraneartige Kopfschmerzen
» depressive Verstimmungen
o Schmerzen und Spannungsgefihl in den Bristen

giegentiich (kann bis
o leichiter Blutdruckabfall
» Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit

o allergische Hautreaktionen

1] piten (kann bis [l dehandeiten betrafien
o In Einzeltallen wurden nach Einnahme van ESTIMA 200 mg
Weichkapseln schwere Unvertriglichkeitsreaktionen (anaphylaktische
Reaktionen) mit Blutdruckabfall bis hin zu voriibergehender
Bewusstseinseintrubung bzw voribergehendem Bewusstseinsverlust
(Synkopen) berichtet.

L

Weitere unerwiinschte Arzneimittelwirkungen wurden im Zusammenhang

mit einer Hormonersatzbshandlung mit Ostrogen und Gestagen genannt;

o Ostrogenabhiinglge gutartige Geschwillste sowie bisartige Tumoren,
insbesondere Krebs der Gebrmutterschleimhaut.

) \éaqﬁszmﬂwomboemhullsche Ereignisse, d. h. Verschiiisse der tisfen

ein- bzw.

Beckenvenen durch Blutgerinnsel (Thrombosen) sowie Lungensmbolien.
Diesg treten bel Anwenderinnen von Arzneimitteln zur
Hormonersatzbehandlung héufiger aut als bei Nichtanwenderinnen.

» Herzinfarkt und Schiaganfall.

« Erkrankungen der Gallenblase.

e Briiunliche Hautpigmentierungen (Chloasma), verschiedene
Hauterkrankungen mit Blasen- und Knbtchenbildung oder Einblutungen
glu dis H:):m (Erythema multiforme, Erythema nodosum, vaskuldre

rpura).

o Geddchtnisstbrungen (wahrscheinliche Demenz), wenn die
Hormonersatzbehandlung (m Alter von iiber 65 Jahren begonnen wurde

Bitte informiaren Sie lhren Arzt {iber auftretende Nebenwirkungen, damit
er diese gegebenenfalls spezifisch behandaln kann.

€inige der genannten Nebenwirkungen knnen auch Zeichen von
Uberdoslerung seln und gahen deshalb bel einer mit dem Arzt
abgesprachenen Verminderung der Dosis melst wieder zuriick.

Bestimmte wihrend der Behandlung auftretende Blutungen
{Durchbruchbiutungen) kinnen, in Absprache mit dem Aszt, durch eine
Dosiserhiihung beseitigt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin dieser
Packungsballage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt, Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Klesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webshte: wway.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kiinnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen dber die Sicherheit dleses Arzneimittels zur
Verfiigung gestelit werden.

5. Wie sind ESTIMA 200 mg Welchkapseln aufzubewahren?
Bewahren Sie disses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arznelmittei nach dem auf dem Umkarton nach
verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzien Tag des angegebenen Monats,

Nicht Ober 30°C lagem.
In g:{z Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht 2.
schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser {2. B. nicht iiber die
Toilstte oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
g?genldamit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen tinden

e unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung,

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ESTIMA 200 mg Weichkapseln enthalten

« Der Wirkstoff ist Progesteron, Eine Weichkapsel enthitt 200 mg
Progesteron.

e Dle sonstigen Bestandtsile sind: raffiniertes Farberdisteicl, Gelatine,
Glycerol und Titandioxid.

Wie ESTIMA 200 mg Weichkapseln aussehen und Inhalt der Packung
ESTIMA 200 mg Weichkapsaln sind fast weiBe, ovolde, mit einer
weiBlichen Suspension gefiillte Weichkapseln.

ESTIMA 200 mg Weichkapseln sind in Packungen zu 15, 30, 45 oder 80
Weichkapssln erhiltiich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Effik
E:rlléTant "le Newton" -9-11 rue Jeanne Bracomnier 92366 Meu don la

Frankreich
Tel: 433141282020

Hersteller

1
EFFIK
. 4
Effik
Batiment “le Newton" -9-11 rue Jeanne Braconnier 92366
Meudon la Forét
Frankreich oder
LABORATOIRE DIEPHEZ
6A raute de Munchhausen 67470 SELTZ
Frankreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeltet Im August 2021,

D231718

vea*o



