CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
OEKOLP 1 mg/g, krem

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 1,0 mg estriolu (Estriolum)
Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: glikol propylenowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem dopochwowy

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie choréb spowodowanych niedoborem estrogendw, takich jak:

- zmiany atroficzne w obrgbie pochwy 1 sromu:

Dolegliwosci sromu i pochwy ($wiad, pieczenie, sucho$¢ pochwy) dyspareunia,
atroficzne zapalenie sromu i pochwy, uptawy w przypadkach niedoboru estrogenow,
zapalenie szyjki macicy, zwe¢zenie pochwy, owrzodzenia pochwy i szyjki macicy;

- Leczenie przed- i pooperacyjne pochwy u kobiet z niedoborem estrogendw.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Nalezy stosowac 0,5 g kremu (%2 objetosci aplikatora odpowiadajaca 0,5 mg estriolu) na
dobg lub w pojedynczych przypadkach, o ile to konieczne maksymalnie 1 g kremu (=1
objetos¢ aplikatora odpowiadajaca 1 mg estriolu) na dobe, dopochwowo. Alternatywnie,
odpowiednia ilo$¢ kremu dopochwowego stosowana jest na zewngtrzne narzady
ptciowe. Podana dawka maksymalna 1g kremu na dobg nie powinna by¢ przekraczana.

Krem stosuje si¢ dopochwowo za pomoca zataczonego aplikatora wielokrotnego uzytku.
Alternatywnie stosujac na zewngtrzne narzady piciowe nalezy natozy¢ cienka warstwe
kremu na miejsca wymagajace leczenia i wetrze¢ palcami.

Leczenie zmian atroficznych w obrebie narzqdow ptciowych:

Zwykle stosuje si¢ 0,5 g kremu OEKOLP na dobg przez okres 3 tygodni. Po tym czasie
skuteczna jest zwykle dawka podtrzymujaca 0,5 g kremu na dobg stosowana raz lub dwa
razy na tydzien.

Leczenie przed i po operacjach w obrebie pochwy:

Zwykle stosuje si¢ 0,5 g kremu na dobg (2 objgtosci aplikatora) przez okres okoto dwu
tygodni przed operacja. Po operacji jako dawka podtrzymujaca podawane jest 0,5 g
kremu na dobg (Y2 objetosci aplikatora) dwa razy w tygodniu.

W zalezno$ci od nasilenia objawdéw niedoboru hormonéw w btonie §luzowej pochwy,
konieczne by¢ moze stosowanie kremu OEKOLP przez diuzszy czas. W takim
przypadku konieczne jest przeprowadzanie co sze$¢ miesigcy badania lekarskiego



z cytologiczna ocena blony §luzowej pochwy w celu stwierdzenia w jaki sposob nalezy
kontynuowac leczenie.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na estriol lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1

- krwawienie z drég rodnych o nieznanym pochodzeniu;
- podejrzenie lub obecno$¢ nowotworow ztosliwych estrogenozaleznych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wskazania do natychmiastowego przerwania leczenia:

Wystapienie po raz pierwszy migrenowych bolow glowy lub czgste wystgpowanie
nadzwyczajnie silnych bolow glowy, pierwsze objawy zapalenia zyt lub objawy
zakrzepowo-zatorowe, wystapienie zoOltaczki cholestatycznej, duzy wzrost ci$nienia
tetniczego krwi, ostre zaburzenia widzenia.

Krem OEKOLP powinien by¢ podawany wytacznie w oparciu o regularng kontrolg
medyczna i badanie ginekologiczne. Dotyczy to w szczegolnosci przypadkow ciaghtych
lub powtarzajacych si¢ krwawien z pochwy.

W przypadku dobrej odpowiedzi na leczenie, nalezy stara¢ si¢ stosowaé najmniejsza
skuteczna dawke leku.

Zakazenie w obrgbie pochwy powinno by¢ jednoczesnie leczone za pomoca
odpowiednich lekow.

Brak jest danych na temat zwiazku pomigdzy ciaglym dtugoterminowym podawaniem
dopochwowym estriolu podczas menopauzy, a wzrostem ryzyka raka endometrium.
Jednakze nalezy rozwazy¢ odpowiednie srodki ostroznosci.

W przypadku stosowania prezerwatyw z lateksu w trakcie leczenia za pomoca kremu
OEKOLP, moze wystapi¢ zmniejszenie ich wytrzymatosci a co za tym idzie
zmniejszenie skutecznosci ochrony.

Krem OEKOLP zawiera glikol propylenowy, ktéry moze powodowa¢ podraznienie skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku jednoczesnego leczenia antybiotyami, dzialanie estriolu moze by¢
okresowo oslabione poprzez hamowanie krazenia jelitowo-watrobowego. Jednoczesne
podawanie barbiturandéw i lekow przeciwpadaczkowych moze takze ostabi¢ dzialanie
estriolu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak jest wskazan do podawania estriolu w ciazy. Estriol przenika do mleka matki.

Karmienie piersia

Estriol w okresie karmienia piersia powinien by¢ stosowany miejscowo i w malej
dawce.



4.7 Wplyw na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy

4.8 Dzialania niepozgdane
Czasami wystapi¢ moga nastgpujace dzialania niepozadane:

Zwlaszcza na poczatku leczenia plamienia, napigcie piersi i ich bolesnos$¢, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe (np. nudnos$ci), obrzgki z przemijajacym zwigkszeniem masy ciata
1 miejscowe podraznienie pochwy ze $wiadem, pieczeniem i rumieniem. Ponadto,
czasami na poczatku leczenia obserwowano zwigkszenie ilo$ci wydzieliny z szyjki
macicy 1 uptawy.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ migrenowe bole gtowy 1 bardzo rzadko kurcze
noég lub uczucie ,,cigzkich nég”.

4.9 Przedawkowanie

Tkliwo$¢ 1 bolesno$¢ piersi, uptawy, obrzgki, zwigkszenie masy ciata, krwawienie z
pochwy lub macicy (tyzeczkowanie diagnostyczne!), nudnosci i wymioty moga by¢
objawami przedawkowania, ktore moze by¢ zwalczane poprzez zmniejszenie dawki lub
przerwanie leczenia.

Bardziej nasilone objawy niepozadane nie sa znane nawet w przypadku zwigkszania
podawanych miejscowo dawek estriolu.

W przypadku zazycia przez dzieci produktoéw zawierajacych estriol w wigkszych
dawkach, nie nalezy oczekiwa¢ wystapienia cigzkiego zatrucia. Moga wystapié
nudnosci 1 zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Estrogeny naturalne i potsyntetyczne, produkty proste.
Kod ATC: GO3CA04

Estriol jest gtbwnym metabolitem estradiolu 1 estronu i jest produkowany gtownie w
watrobie. W przeciwienstwie do innych estrogendw, estriol wigze si¢ stabo ze
specyficznymi receptorami wrazliwych na estrogen organéw docelowych. Po
przedostaniu si¢ do jadra komorkowego, indukuje on syntez¢ okreslonych biatek.

Estriol promuje fizjologiczna powr6ét do normy nablonka sromu, jak réwniez
proliferacjg warstw blony sluzowej pochwy, szyjki, cewki moczowej i pgcherza poprzez
zwigkszenie waskularyzacji 1 przeptywu krwi. Atrofia i zaburzenia czynnos$ciowe tych
narzadow (np. po usunigciu jajnikow lub podczas okresu pomenopauzalnego)
spowodowane niedoborami estrogenu, sa w wigkszosci odwracane poprzez doustne lub
dopochwowe podawanie estriolu. Wptyw na btong $luzowa pochwy powoduje wtérne
zwigkszenie magazynowania glikogenu i kolonizacje bakterii Ddderleina, jak rowniez
normalizacj¢ warto$ci pH. Zwigksza si¢ wydzielanie §luzu.

Z drugiej strony, podawany dopochwowo estriol w dawkach terapeutycznych nie
wykazuje zadnego znaczacego wplywu na endometrium. Nawet w wigkszych dawkach
nie powoduje on, lub powoduje jedynie slabe dziatanie proliferacyjne, czego



konsekwencja jest bardzo male prawdopodobienstwo wystapienia dziatania
niepozadanego w postaci krwawienia.

Estriol nie wywiera wptywu na inne hormony lub metabolizm watrobowy. Tak wigc
normalna dawka lecznicza nie zmienia syntezy bialek, metabolizmu lipidow czy
krzepnigcia krwi. Estriol nie jest odpowiedni do leczenia osteoporozy czy
arteriosklerozy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dopochwowym okoto 20% dawki estriolu jest wchtaniane w formie
niezmienionej do krwioobiegu i moze powodowac dzialania ogdlne. Dawka 0,5 mg
estriolu zapewnia st¢zenia we krwi w granicach od 50 do 150 pg/ml (maksymalne
stezenie po podaniu dawki pojedynczej po okoto 2 godzinach, spadek po okoto 10-12
godzinach). Sa one pordwnywalne ze stgzeniami obserwowanymi po podaniu doustnym
dawek dziesigciokrotnie wigkszych. W przypadku powtarzajacego si¢ podawania,
osiagane jest mniej lub bardziej state stezenie we krwi, bedace wciaz w granicach
wartosci cyklu fizjologicznego.

8% wechtonigtego estriolu jest dostgpne w formie niezwigzanej, a okoto 91% jest
zwiazane z albuminami. Metabolizm watrobowy prowadzi gléwnie do tworzenia
nieaktywnych glukuronidéw i siarczanow, ktére sa szybko wydalane poprzez nerki.
Pozostale formy zwiazane docieraja do jelit poprzez z6l¢ bez istotnej reabsorbcji
wolnego estriolu do krwi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano dzialan toksycznych po podaniu
miejscowym i doustnym.

Po implantacji podskérnej duzych dawek estriolu, zwigksza si¢ czgstos¢ wystgpowania
nowotworow nerek u chomikéw 1 nowotworoéw gruczotdéw sutkowych u myszy.

Nie obserwowano dzialania mutagennego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorek dekwaliniowy, olejek zapachowy (Sport PH-Y), dokuzynian sodowy, glikol
propylenowy, dimetikon 350, monostearynian glycerydu samoemulgujacy, triglicerydy
nasyconych kwasow tluszczowych S$redniej dhlugosci tancuchowej, Softisan 601
sktadajacy si¢ z 80-90% estrow mono, -di, -tri glicerydu z nasyconymi kwasami
thuszczowymi (C8-C18) 1 10-20% eteru cetostearylowego makrogolu, woda
0czyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci
5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa
Opakowanie zawiera 25 g kremu dopochwowego i aplikator.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania <i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania>

Brak specjalnych wymagan
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Kade

Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistralle 2

12277 Berlin, Niemcy

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
4470

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE/
DATA PRZEDLUZENIA

19.10.1999, 02.11.2005, 28.11.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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