CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
OEKOLP forte 0,5 mg, globulki dopochwowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 globulka zawiera 0,5 mg estriolu (Estriolum)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: butylohydroksytoluen.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Globulki dopochwowe

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie chorob spowodowanych niedoborem estrogenow takich jak:

- zmiany atroficzne w obrgbie pochwy i sromu oraz zwiazane z tym dolegliwosci (§wiad,
pieczenie, sucho$¢ pochwy), dyspareunia, atroficzny niezyt sromu i pochwy, uptawy,
zapalenie szyjki macicy, zwezenie pochwy, stan zapalny pochwy i szyjki macicy, jako
leczenie pomocnicze w zakazeniach pochwy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Zazwyczaj stosuje si¢ 1 globulke dopochwowo w ciagu doby. Dawki tej powinno si¢
przekraczacd.

Leczenie zmian atroficznych w obrebie pochwy i sromu:
Jedna globulke produktu OEKOLP forte stosuje si¢ 1 raz na dobe przez okres okoto 3
tygodni.Po tym czasie skuteczna jest zwykle dawka podtrzymujaca 1-2 globulki na tydzien.

W celu wyjgcia globulki z opakowania nalezy rozerwac folig
aluminiowa od czubka wzdhuz globulki, zgodnie ze strzatka, az
do mementu, gdy globulke bedzie mozna tatwo wyjac.

4.3 Przeciwwskaznia

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

- krwawienie z drog rodnych o nieznanym pochodzeniu;

- podejrzenie lub obecno$¢ nowotworow ztosliwych estrogenozaleznych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wskazaina do natychmiastowego przerwania leczenia:



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

Produkt OEKOLP forte powinien by¢ stosowany wylacznie w oparciu o regularna
kontrolg medyczna i badanie ginekologiczne. Dotyczy to w szczegdlnosci przypadkow
ciaglych lub powtarzajacych si¢ krwawien z pochwy.

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

Zakazenie w obrebie pochwy powinno by¢ jednoczes$nie leczone za pomoca
odpowiednich lekow.

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

OEKOLP forte globulki zawiera butylohydroksytoluen, ktory moze powodowaé miejscowa
reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton sluzowych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W przypadku jednoczesnego leczenia za pomoca antybiotykéw, np. cefalosporyn

1 neomycyny, dziatanie estriolu moze by¢ okresowo ostabione poprzez hamowanie
krazenia jelitowo-watrobowego. Jednoczasowe podawanie barbituranéw, pochodnych
hydantoiny i lekow przeciwpadaczkowych moze takze ostabi¢ dziatanie estriolu.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Brak jest wskazan do podawania estriolu podczas ciazy. Estriol w okresie karmienia
piersia powinno sig¢ stosowa¢ miejscowo i w matej dawce. Estriol przenika takze do mleka
matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Czasami, zwlaszcza na poczatku leczenia moga wystapi¢ plamienia, tkliwo$¢ piersi i ich
bolesnos¢, zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci), obrzgki z przemijajacym
zwigkszeniem masy ciata i miejscowe podraznienie pochwy ze swiadem, pieczeniem i
rumieniem. Ponadto obserwowano zwigkszenie ilo$ci wydzieliny z szyjki macicy i

uptawy.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ migrenowe bole gtowy i1 bardzo rzadko kurcze
ndg lub uczucie ,,cigzkich nog”.

4.9 Przedawkowanie

Ostra toksycznos$¢ estriolu podawanego doustnie jest bardzo mata. Tkliwos$¢ 1 bolesno$¢



piersi, uptawy, obrzeki,zwigkszenie masy ciata, krwawienie z pochwy lub macicy,
nudnosci 1 wymioty moga by¢ objawami przedawkowania, ktére moze by¢ zwalczane
poprzez zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia.

Bardziej nasilone toksyczno$¢ nie jest znana, nawet w przypadku zwigkszania
podawanych miejscowo dawek estriolu.

W przypadku zazycia przez dzieci produktow zawierajacych estriol w wigkszych
dawkach, nie nalezy oczekiwac¢ wystapienia powaznego zatrucia. Moga wystapic
nudno$ci 1 zaburzenia zoladkowo-jelitowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Estriol jest gldwnym metabolitem estradiolu i estronu i jest produkowany gldwnie w
watrobie. W przeciwienstwie do innych estrogendw, estriol wiaze si¢ stabo ze
specyficznymi receptorami wrazliwych na estrogen organdéw docelowych. Po
przedostaniu si¢ do jadra komdérkowego, wywotuje on syntez¢ okreslonych biatek.

Estriol promuje fizjologiczna obnowe¢ nabtonka sromu, jak rowniez proliferacj¢ warstw
btony sluzowej pochwy, szyjki, cewki moczowej i pecherza poprzez zwigkszenie
waskularyzacji i przepltywu krwi. Atrofia i zaburzenia czynnos$ciowe tych narzadow (np.
po usunigciu jajnikoéw lub podczas okresu pomenopauzalnego) spowodowane
niedoborami estrogenu, sa w wigkszo$ci odwracane poprzez doustne lub dopochwowe
podawanie estriolu. Wpltyw na btong¢ §luzowa pochwy powoduje wtorne zwigkszenie
magazynowania glikogenu 1 kolonizacjg¢ bakterii Doderleina, jak rowniez normalizacjg
wartosci pH. Zwigksza si¢ wydzielanie $luzu.

Z drugiej strony, estriol podawany dopochwowo w dawkach terapeutycznych, nie
wykazuje zadnego znaczacego wptywu na endometrium. Nawet w wyzszych dawkach nie
powoduje on, lub powoduje jedynie stabe dziatanie proliferacyjne, czego konsekwencja
jest bardzo mate prawdopodobienstwo wystapienia dziatania niepozadanego w postaci
krwawienia.

Estriol nie wywiera wplywu na inne hormony lub metabolizm watrobowy. Tak wigc
normalna dawka lecznicza nie zmienia syntezy biatek, 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 dziatania ogdlne. Dawka 0,5 mg
estriolu zapewnia stezenie we krwi w granicach od 50 do 150 pg/ml (maksymalne st¢zenie
po podaniu dawki pojedynczej po okoto 2 godzinach, spadek po okoto 10-12 godzinach).
Sa one porownywalne ze st¢zeniami obserwowanymi po podaniu doustnym dawek
dziesigciokrotnie wigkszych. W przypadku powtarzajacego si¢ podawania, osiagane jest
mniej lub bardziej state st¢zenie we krwi, bedace wciaz w granicach wartosci cyklu



fizjologicznego.

8% wchtonigtego estriolu jest dostgpne w osoczu w formie niezwiazanej, a okoto 91% jest
zwigzane z albuminami. Metabolizm watrobowy prowadzi gléwnie do tworzenia
nieaktywnych glukuronidow i siarczandéw, ktore sa szybko wydalane poprzez nerki.
Pozostate formy zwiazane docieraja do jelit poprzez z61¢ bez istotnej reabsorbcji wolnego
estriolu do krwi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

Po implantacji podskornej duzych dawek estriolu, zwigksza sig czg¢sto§¢ wystgpowania
nowotworow nerek u chomikow i nowotworéow gruczotow sutkowych u myszy.

Nie obserwowano dziatania mutagennego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz subszancji pomocniczych
Thuszcz twardy, cetomakrogol 1000, monorycynolenian glicerolu, butylohydroksytoluen.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Folia aluminiowa laminowana filmem polietylenowym.
Opakowanie zawiera 10 globulek dopochwowych.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak specjalnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
8743

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

26.04.2001; 29.06.2006; 28.11.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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