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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder
Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

1 WAS IST GYNOKADIN DOSIERGEL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON GYNOKADIN DOSIERGEL
BEACHTEN?

WIE IST GYNOKADIN DOSIERGEL ANZUWENDEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST GYNOKADIN DOSIERGEL AUFZUBEWAHREN?
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WAS IST GYNOKADIN DOSIERGEL UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Gynokadin Dosiergel enthélt ein Oestrogen (Geschlechtshormon) und dient zur
Behandlung von durch Oestrogenmangel bedingten Beschwerden in und nach den
Wechseljahren bzw. nach operativer Entfernung der Eierstocke (klimakterisches
Syndrom nach naturlicher und artifizieller Menopause) sowie zur Vorbeugung und
Behandlung von durch Oestrogenmangel bedingten Riickbildungserscheinungen an
den Harn- und Geschlechtsorganen.

Hinweis:

Die alleinige Anwendung von Gynokadin Dosiergel ohne regelméaBigen Zusatz
eines Gelbkdrperhormons (Gestagen) zur Behandlung in den Wechseljahren und
auch danach darf jedoch nur bei Frauen erfolgen, bei denen die Gebarmutter ent-
fernt wurde.

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON GYNOKADIN DOSIER-
GEL BEACHTEN?

Gynokadin Dosiergel darf nicht angewendet werden,

- bei bestehendem oder friiher aufgetretenem Brustkrebs bzw. einem entspre-
chenden Verdacht,

- bei anderen Tumoren, deren Wachstum durch Zufuhr bestimmter weiblicher
Geschlechtshormone (Oestrogene) angeregt wird (v. a. Krebs der Gebarmutter-
schleimhaut) oder einem entsprechenden Verdacht,

- bei bestehenden oder friher aufgetretenen vendsen thromboembolischen
Erkrankungen (Blutgerinnselbildung in den tiefen Venen, Lungenembolie),

- bei bestehenden oder erst kurze Zeit zurlickliegenden arteriellen thromboembo-
lischen Erkrankungen (Blutgerinnselbildung in den Arterien), v. a. anfallsartig auf-
tretende Brustschmerzen mit Brustenge (Angina pectoris), Herzinfarkt,

- bei Blutungen aus der Scheide, deren Ursache vom Arzt nicht geklart ist,

- bei unbehandelter GberméBiger Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endo-
metriumhyperplasie),

- bei akuter Lebererkrankung oder zurlickliegender Lebererkrankung, solange sich
wichtige Leberwerte nicht normalisiert haben,

- bei Porphyrie (Stoffwechselerkrankung mit Stérung der Bildung des roten Blut-
farbstoffes),

- wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Estradiol oder einen der sonsti-
gen Bestandteile von Gynokadin Dosiergel sind.

Hinweis:

Bei Frauen mit noch vorhandener Gebarmutter ist bei Anwendung von Gynokadin
Dosiergel zur Behandlung von Beschwerden in den Wechseljahren und auch
danach die gleichzeitige regelméaBige Gabe eines Gelbkérperhormons erforderlich
(s. Abschnitt 3. ,,Wie ist Gynokadin Dosiergel anzuwenden?*). Bei der kombinierten
Behandlung mit Gynokadin Dosiergel und einem Gelbkdrperhormon (Gestagen) tritt
in der Regel nach Beendigung der jeweiligen Gestagen-Anwendung eine Entzugs-
blutung auf.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Gynokadin Dosiergel ist er-
forderlich

Medizinische Untersuchung/Kontrolluntersuchungen

Vor Beginn bzw. Wiederaufnahme einer Hormonersatztherapie sollte eine vollstan-
dige Erfassung aller wichtigen Krankheiten in lhrer Vorgeschichte sowie bei nahen
Verwandten durchgefiihrt werden. Die arztliche Untersuchung (einschlieBlich
Unterleib und Brust) sollte sich an dieser Erfassung der Krankengeschichten sowie
den Gegenanzeigen und Warnhinweisen fir dieses Arzneimittel orientieren.

Wéhrend der Behandlung sollten regelmaBige Kontrolluntersuchungen durchge-
fihrt werden, die sich in Haufigkeit und Art nach Ihrer persénlichen Gesundheits-
situation richten. Ihr Arzt sollte Ihnen erlautern, welche Veranderungen lhrer Briste
Sie ihm mitteilen missen. Die Untersuchungen, u. a. Rontgenaufnahmen der Briiste
(Mammographie), sollten entsprechend der gegenwartig Ublichen Vorsorgepraxis
und vor dem Hintergrund lhrer personlichen Gesundheitssituation durchgefihrt wer-
den. Nutzen und Risiko sollten im Laufe der Hormonersatzbehandlung regelmafig
von lhrem Arzt gegeneinander abgewogen werden.

Situationen, die eine besondere arztliche Uberwachung erfordern
Eine engmaschige Uberwachung lhres Gesundheitszustandes ist erforderlich,
wenn bei lhnen eine der folgenden Situationen oder Erkrankungen vorliegt oder
friher vorlag bzw. sich wahrend einer Schwangerschaft oder einer zuriickliegen-
den Hormonbehandlung verschlechtert hat. Dies gilt auch fur den Fall, dass eine
der nachfolgend genannten Erkrankungen im Laufe der aktuellen Hormonersatz-
therapie mit Gynokadin Dosiergel auftritt bzw. sich verschlechtert.

Folgende Erkrankungen bzw. Risikofaktoren sind zu beachten:

- Risikofaktoren flr oestrogenabhéngige Krebserkrankungen, z. B. Auftreten von
Brustkrebs bei nahen Blutsverwandten (z. B. Mutter, GroBmutter, Schwestern),

- in der Vergangenheit aufgetretene Blutgerinnsel in den GefaBen (Thromboem-
bolien) oder entsprechende Risikofaktoren hierfir (s. u.),

- Schmetterlingsflechte (Systemischer Lupus erythematodes - bestimmte Auto-
immunerkrankung),

- gutartige Geschwulst in der Muskelschicht der Gebarmutter (Uterusmyom)
oder Ansiedlung von Gebarmutterschleimhaut auBerhalb der Gebarmutter
(Endometriose),

- Bluthochdruck,

- Lebererkrankungen (z. B. gutartige Lebergeschwulst - Leberadenom),

- Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit oder ohne Beteiligung der GefaBe,

- Gallenstein-Erkrankungen,

- Migrane oder ungewdhnlich starke Kopfschmerzen,

- UbermaBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyper-
plasie) in der Vorgeschichte,

- Krampfanfalle (Epilepsie),

- Asthma,

- Otosklerose (besondere Form der fortschreitenden Mittelohrschwerhdrigkeit).

Eine sorgfaltige arztliche Uberwachung ist ferner erforderlich bei bestehender oder

vorausgegangener Venenentziindung (Phlebitis), Blutkrankheit mit Bildung von

Sichelzellen (Sichelzellenanamie), Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz), Sto-

rungen der Nierentéatigkeit, Erkrankungen der Gallenwege, Schwellungen infolge

Wassereinlagerung im Gewebe (Odeme), Durchblutungsstérungen, Tetanie (mit

Krampfen verbundene Erkrankung des Nervensystems), Multipler Sklerose.

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 migraneartiger Kopfschmerzen,

- Schwangerschaft.

Aus Grinden besonderer Vorsicht sollte die Behandlung mit Gynokadin Dosiergel
ferner abgesetzt und der Arzt aufgesucht werden bei Anzeichen von
Venenentzindungen (Phlebitis), stérkerer Zunahme des Korpergewichts sowie
plétzlichen Hér- und Sehstérungen.

Endometriose

Ungehinderte Oestrogenstimulation kann zu einer bdsartigen Umwandlung von
noch bestehenden Endometrioseherden (Ansiedlung von Gebarmutterschleim-
haut auBerhalb der Geb&rmutter) fihren. Daher wird in Féllen, in denen aufgrund
einer Endometriose eine Gebarmutterentfernung vorgenommen wurde, die Gabe
eines Gestagens (Gelbkdrperhormon) zusétzlich zur Oestrogenersatztherapie
empfohlen, vor allem, wenn noch Endometrioseherde vorhanden sind.
Brustkrebs

In verschiedenen Studien wurde bei Frauen, die im Rahmen einer Hormonersatz-
behandlung Uber mehrere Jahre Oestrogene oder Oestrogen-Gestagen-
Kombinationen angewendet hatten, ein erhéhtes Brustkrebsrisiko festgestellt
(s. Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?“). Dieses zusatzliche
Risiko steigt mit zunehmender Behandlungsdauer an, scheint jedoch innerhalb
von 5 Jahren nach Beendigung der Behandlung auf das altersentsprechende
Grundrisiko zuriickzukehren. Bei Frauen mit einer Oestrogen-Gestagen-Hormon-
ersatzbehandlung war das Risiko hdher als bei Frauen, die nur Oestrogene
anwandten. Die Anzahl der zuséatzlichen Brustkrebsfalle ist im Altersbereich
zwischen 45 und 65 Jahren weitgehend unabhangig vom Alter der Frauen bei
Beginn einer Hormonersatztherapie.

Venése Thromboembolie

Die Anwendung von Arzneimitteln zum Hormonersatz ist im Vergleich zur Nicht-
anwendung mit einem zwei- bis dreifach erh6hten Risiko fiir Verschlusse der
tiefen Venen durch Blutgerinnsel (Thrombosen) verbunden, die sich unter Um-
stdnden I6sen und in die Lunge gelangen kénnen (Lungenembolie). Thrombosen
und Lungenembolie werden als venése thromboembolische Erkrankungen
bezeichnet. Das Risiko fir das Auftreten vendser thromboembolischer Erkran-
kungen ist insbesondere im ersten Jahr der Hormonersatzbehandlung erhéht.

Die Auswertung neuerer Studien, die das Risiko fir solche venésen thromboem-
bolischen Erkrankungen untersuchten, fihrte zu folgenden Ergebnissen:

Alle Frauen haben ein altersabhéngiges Grundrisiko, eine vendse thromboemboli-
sche Erkrankung zu erleiden. Innerhalb von 5 Jahren erkranken daran etwa 3 von
1000 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 zusatzlichen 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 zusétzliche Falle auf.

Allgemein anerkannte Risikofaktoren fir die Entwicklung vendser thromboembo-
lischer Erkrankung sind:
- vendse thromboembolische Erkrankungen in der eigenen Krankengeschichte
bzw. eine entsprechende familiare Belastung,
- erhebliches Ubergewicht (so genannter Body Mass Index (BMI) tiber 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 venésen thromboembolischen Erkrankungen in der Vorge-
schichte oder bekannter Neigung zur Bildung von inneren Blutgerinnseln
(Thrombosen) haben ein erhdhtes Risiko, eine solche Erkrankung erneut zu erlei-
den. Eine Hormonersatzbehandlung kann dieses Risiko erhéhen.
Wenn bei lhnen oder Ihren nahen Blutsverwandten Blutgerinnsel bzw. deren Ver-
schleppung im Blutstrom (vendse 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 Hormonersatzpraparate anwenden. Sollten Sie bereits mit
Gerinnungshemmern behandelt werden, sollte lhr Arzt Nutzen und Risiko einer
Hormonersatzbehandlung sorgféltig gegeneinander abwégen.
Das Risiko fir vendse thromboembolische Erkrankungen kann bei langerer
Ruhigstellung (z. B. Bettlagerigkeit, Bein im Gipsverband) sowie schwereren Ver-
letzungen oder gréBeren Operationen vorubergehend erhéht sein. Bei
Patientinnen, die eine Hormonersatztherapie durchfiihren, sollten, wie bei allen
Patienten nach erfolgten Operationen, die VorsorgemaBnahmen zur Ver-
hinderung einer vendsen thromboembolischen Erkrankung &uBerst genau einge-
halten werden.
Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist, informieren Sie lhren Arzt. Wenn nach
einer vorgesehenen Operation, vor allem bei Eingriffen in der Bauchregion oder
orthopédischen 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 moéglich ist. Diese
Behandlung sollte ggf. erst wieder aufgenommen werden, wenn lhre Be-
wegungsfahigkeit vollstdndig wiederhergestellt ist.
Falls bei Ihnen nach Beginn der Hormonersatzbehandlung Anzeichen einer veno-
sen thromboembolischen Erkrankung auftreten bzw. ein Verdacht darauf besteht,

muss die Behandlung mit Gynokadin Dosiergel sofort abgebrochen werden. Wenn Sie
bei sich mogliche Anzeichen fur eine vendse thromboembolische Erkrankung
bemerken (schmerzhafte Schwellung eines Beines, plétzlicher Schmerz im Brust-
korb, Atemnot), miissen Sie umgehend Kontakt mit einem Arzt aufnehmen.

Erkrankung der HerzkranzgefédBe

Aus groBen klinischen Studien gibt es keine Hinweise auf einen Nutzen in Bezug
auf Erkrankungen der HerzkranzgefaBe durch Anwendung von Arzneimitteln zur
Hormonersatztherapie mit einer bestimmten Wirkstoffkombination (konjugierte
Oestrogene, fortlaufend kombiniert mit Medroxyprogesteronacetat).

GroBe klinische Studien zeigten ein mdéglicherweise erhoéhtes Risiko fir
Erkrankungen der Herzkranzgefaf3e im ersten Jahr der Anwendung und keine
gunstigen Effekte danach. Fir andere Arzneimittel zur Hormonersatztherapie mit
anderen Wirkstoffen (wie Gynokadin Dosiergel) gibt es derzeit keine groBen klini-
schen Studien, die einen Nutzen bei der Vorbeugung von Erkrankungen der Herz-
kranzgefaf3e belegen.

Schlaganfall

In einer groBen klinischen Studie (WHI-Studie) wurde ein erhdhtes Schlag-
anfallrisiko bei gesunden Frauen wahrend einer Behandlung mit einer bestimm-
ten Wirkstoffkombination (konjugierte Oestrogene, fortlaufend kombiniert mit
Medroxyprogesteronacetat) gefunden. Demnach erleiden etwa 3 von 1000
Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren, die keine Hormone anwenden, einen
Schlaganfall innerhalb einer Zeitspanne von 5 Jahren bzw. etwa 11 von 1000
Frauen im Alter von 60 bis 69 Jahren. Bei Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren,
die diese Arzneimittel anwenden, tritt etwa 1 zuséatzlicher Schlaganfall pro 1000
Frauen auf. Bei Frauen im Alter von 60 bis 69, die diese Arzneimittel anwenden,
sind es etwa 4 zusétzliche Félle pro 1000 Frauen.

Eierstockkrebs

Es liegen Hinweise aus einigen epidemiologischen Studien vor, dass eine
Langzeitbehandlung tUber mindestens 5 bis 10 Jahre mit Oestrogen allein (d. h.
ohne Zusatz von Gestagen) bei Frauen mit entfernter Gebarmutter mit einem
erhdhten Risiko fur einen Eierstockkrebs verbunden ist. Ob dieses Risiko auch
besteht, wenn zusétzlich zu dem Oestrogen ein Gestagen angewendet wird, ist
nicht geklért.

Worauf miissen Sie noch achten?

Gynokadin Dosiergel hat keine empfangnisverhiitende Wirkung.

Bei der kombinierten Behandlung von Gynokadin Dosiergel mit einem Gelbkérper-
hormon (Gestagen) tritt in der Regel nach Beendigung der jeweiligen Gestagen-
Anwendung eine Entzugsblutung auf.

Bei Anwendung von Gynokadin Dosiergel mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.



Die Wirkungen von Gynokadin Dosiergel kdnnen bei gleichzeitiger Anwendung

anderer Arzneimittel abgeschwécht werden.

Dazu z&hlen z. B. Arzneimittel, die eingesetzt werden bei

- Krampfanféllen (Epilepsie; z. B. Barbexaclon, Phenobarbital, Primidon,
Phenytoin, Carbamazepin und Hydantoine),

- rheumatischen Erkrankungen (Phenylbutazon und verwandte Stoffe),

- Infektionskrankheiten (z. B. Rifampicin, Rifabutin, Ampicillin, Griseofulvin),

- HIV-Infektionen (z. B. Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir und Nelfinavir).

Auch pflanzliche Zubereitungen, die Johanniskraut enthalten, kénnen die Wir-

kungen von Gynokadin Dosiergel abschwéchen.

Diese Wechselwirkungen sind bei Anwendung von Praparaten wie Gynokadin

Dosiergel, bei denen der Wirkstoff iber die Haut aufgenommen wird, méglicher-

weise weniger ausgepragt.

Eine abgeschwachte Wirkung von Oestrogenen kann zu Blutungsstdrungen flhren.

Die gleichzeitige Einnahme von Ascorbinsdure (Vitamin C) und Oestrogenen

(z. B. in Form von Tabletten oder Tropfen) kann (voribergehend) die Wirkung der

Oestrogene verstarken.

Bei gleichzeitiger Gabe von Metoprolol (Mittel gegen Bluthochdruck) und

Imipramin (Mittel zur Aufhellung der Stimmungslage bei psychischen Stérungen)

kann es zur Verstérkung bzw. Verldngerung der Wirkung dieser Wirkstoffe kom-

men.

Bei gleichzeitiger Gabe von Paracetamol (Schmerzmittel), bestimmten Benzodia-

zepinen (Mittel mit Wirkstoffen wie Lorazepam und Temazepam gegen Schlaf-

stdrungen, Angst- und Spannungszustédnde sowie Krampfanfélle), Antiko-

agulantien (Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung) oder Antidiabetika (Mittel zur

Senkung des Blutzuckers) kann es zur Abschwéachung der Wirkung dieser Arznei-

mittel kommen.

Bestimmte aus diagnostischen Griinden durchgefiihrte Untersuchungen (z. B.

Glucosetoleranz-, Blutgerinnungs-, Metyrapon- und Schilddriisenfunktionstests)

kénnen bei Oestrogenanwendung beeinflusst werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie dirfen Gynokadin Dosiergel in der Schwangerschaft nicht anwenden. Wenn
Sie wahrend der Behandlung mit Gynokadin Dosiergel schwanger werden, sollte
die Behandlung sofort abgebrochen werden.

Die meisten Beobachtungsstudien, die hinsichtlich einer unbeabsichtigten Aus-
setzung des Fétus gegenuber Oestrogenen von Bedeutung sind, zeigten beim
Fotus keine Missbildungen oder Giftwirkungen.

Stillzeit

Sie dirfen Gynokadin Dosiergel in der Stillzeit nicht anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen zu erwarten.

3 WIE IST GYNOKADIN DOSIERGEL ANZUWENDEN?

Wenden Sie Gynokadin Dosiergel immer genau nach der Anweisung des Arztes an.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Zur Behandlung von Wechseljahresbeschwerden wird Ihr Arzt versuchen, Sie auf
die niedrigste wirksame Dosis einzustellen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:

In der Regel werden 2,5 g Gynokadin Dosiergel (1,5 mg Estradiol) einmal taglich
angewendet (entspricht 2 "Dosiereinheiten”).

Die fir eine ausreichende Wirksamkeit taglich notwendige Menge an Gynokadin
Dosiergel kann von Patientin zu Patientin unterschiedlich sein und hangt vor allem
von Art und Stérke der Beschwerden ab. Die fir Sie optimale Dosis an Gynokadin
Dosiergel sollte deshalb in Absprache mit dem Arzt im Verlauf der Behandlung in-
dividuell ermittelt und die Anwendung entsprechend angepasst werden.

Empfinden Sie die Wirksamkeit des Medikaments nach einigen Wochen noch nicht
als ausreichend gut, wurde es anfangs unter Umstdnden zu niedrig dosiert. Die
Tagesdosis kann dann schrittweise z. B. auf 3 bzw. maximal 4 "Dosiereinheiten” (5,0 g
Gel mit 3,0 mg Estradiol) erhéht werden. Umgekehrt kdnnen bei zu hoher Dosierung
(vortibergehend) unerwiinschte Begleiterscheinungen auftreten (s. dazu auch Absatz
4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?“). Die Behandlung sollte dann mit einer
kleineren Dosis (z. B. Verringerung um 1 Dosiereinheit) fortgesetzt werden.

Wurden Sie vor der Anwendung von Gynokadin Dosiergel mit einem anderen
Oestrogen-Praparat behandelt, sollten Sie ca. eine Woche nach dem Absetzen
des vorhergehenden Medikaments oder sobald die Beschwerden wieder ein-
setzen, mit der Auftragung von Gynokadin Dosiergel beginnen.

Sind noch Regelblutungen vorhanden, lehnen Sie die Behandlung an den Zyklus
an und beginnen Sie am 5. Tag nach Menstruationsbeginn mit der Auftragung von
Gynokadin Dosiergel. Treten keine Regelblutungen mehr auf, kénnen Sie zu
jedem beliebigen Zeitpunkt mit der Gynokadin Dosiergel-Behandlung beginnen.
Gynokadin Dosiergel sollte in der Regel zyklisch angewendet werden. Dabei folgt
auf jeweils 3 Wochen mit taglicher Auftragung des Gels eine behandlungsfreie
Woche. Eine ununterbrochene nicht zyklische Anwendung von Gynokadin Dosier-
gel kann in den Fallen, in denen die Anzeichen von Oestrogenmangel wéahrend der
behandlungsfreien Woche zu stark auftreten, erfolgen. Die kontinuierliche Therapie
ist auch bei Frauen nach operativer Entfernung der Eierstécke angezeigt. Bei
intakter Gebarmutterschleimhaut kann es wahrend der behandlungsfreien Woche
zu reguléren Blutungen (Abbruchsblutungen) kommen.

Die langfristige Anwendung von Gynokadin Dosiergel in den Wechseljahren er-
fordert bei Frauen mit intakter Gebarmutter ferner eine regelmaBige und zusétzliche
Gabe eines Gelbkérperhormons (Gestagen) nach arztlicher Anweisung. Die
Einnahme des Gestagens sollte am 10. Tag der Anwendung von Gynokadin
Dosiergel beginnen und uber 12 Tage bis zum Beginn der behandlungsfreien
Woche fortgefuhrt werden.

Art der Anwendung

Zur Anwendung von Gynokadin Dosiergel kénnen Sie jede Ihnen passende Tageszeit
auswahlen. Behalten Sie diese dann aber in etwa bei, damit das Medikament regel-
maRBig in Abstanden von ungefahr 24 Stunden angewendet wird.

Zur korrekten Dosierung von Gynokadin Dosiergel steht lhnen der Dosierspender zur
Verfugung. Beim Herunterdriicken des Dosierkopfes tritt der abgemessene Gelstrang
(jeweils entsprechend 1 "Dosiereinheit" mit 1,25 g Gel) vollstandig aus. Er wird auf
der dafiir vorgesehenen Hautflache abgestreift. Die gewlinschte Dosierung erreichen
Sie durch entsprechend mehrmalige Betatigung des Druckknopfes (2-mal
entspricht der Normaldosis von 2,5 g Gel etc.). Nach jeder Betatigung wird das aus-
getretene Gel mit den Fingern méglichst rasch und gleichmaBig auf eine noch nicht
benutzte Hautflache verteilt und eingerieben, ehe es eintrocknet.

Gynokadin Dosiergel soll auf eine mdéglichst groBe Flache, vorzugsweise auf
Arme und Schultern, verteilt werden. Die Wirksamkeit des Praparates ist um so
zuverlassiger, je vollstandiger die zur Verfligung stehende Hautflache zur Auf-
tragung des Gels genutzt wird.

Die Normaldosis mit 2,5 g Gel (2 "Dosiereinheiten") sollte auf die gesamte Innen-
und AuBenflache eines Armes einschlieBlich Schulter (ca. 1.500 cm?) eingerieben
werden. Bei einer héheren Dosis (3 oder 4 "Dosiereinheiten") benutzen Sie die
Flache des zweiten Armes. Mit 5,0 g Gel (4 Dosiereinheiten) werden somit beide
Arme und Schultern eingerieben.

Streifen Sie bitte auch die nach dem Einreiben auf der Hand verbleibenden Gel-
reste auf der vorgesehenen Hautflache ab. Waschen Sie nach der Auftragung des
Gels bitte die Hande.

Beim Anbruch des Dosierspenders ist es moglich, dass die erste Dosis nicht exakt
einer Dosierungseinheit entspricht. Es wird daher empfohlen, die erste Dosis zu
verwerfen.

Bitte verschlieBen Sie den Dosierspender nach der Entnahme stets sorgfaltig.
Sobald nach Betétigen des Druckknopfes das Ventil nicht mehr spontan in die
Ausgangsstellung zurtickgeht, sollte der Dosierspender nicht weiter benutzt werden.
Gynokadin Dosiergel sollte nicht im Bereich der Geschlechtsorgane, Briiste oder
Schleimhaut angewendet werden.

Das Gel trocknet in wenigen Minuten vollstdndig und unsichtbar auf der Haut ein.
Dies ist um so eher der Fall, je gleichméaBiger es auf die verfiigbaren Flachen ver-
teilt wurde. Mit dem Uberziehen von Bekleidung sollte so lange gewartet werden,
bis das Gel véllig eingetrocknet ist. Die Gefahr einer Ubertragung von nennens-
werten Mengen an Estradiol auf andere Personen besteht praktisch nicht. Aus
Griinden besonderer Sorgfalt empfehlen wir lhnen jedoch, die Auftragung selbst
vorzunehmen und vor Ablauf von /2 bis 1 Stunde nach Auftragung des Gels einen
Hautkontakt mit anderen Personen zu vermeiden.

Dauer der Anwendung

Zur Behandlung von Wechseljahresbeschwerden wird |hr Arzt versuchen, die
Behandlung nur so lange fortzufiihren, wie der Nutzen bei der Linderung ausge-
pragter Symptome die Risiken Uberwiegt.

Wenn Sie gréBere Mengen von Gynokadin Dosiergel angewendet haben als Sie
sollten

Wird Gynokadin Dosiergel, z. B. von Kindern, in erheblichen Mengen aufgenom-
men, so sind keine schweren Vergiftungserscheinungen zu erwarten. Es kénnen
jedoch Beschwerden wie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten.
Sofern Sie Gynokadin Dosiergel kurzfristig versehentlich taglich mehr als einmal
angewendet haben, sind ebenfalls keine schwerwiegenden Nebenwirkungen zu
erwarten. Vermindern Sie in diesem Fall die Anwendung auf die vorgesehene
Dosis und halten Sie im Ubrigen den Behandlungsplan ein. Sicherheitshalber
sollte jedoch in jedem Fall der Arzt benachrichtigt werden.

Wenn Sie die Anwendung von Gynokadin Dosiergel vergessen haben

Wenn Sie bei einer vorgesehenen Behandlung von mehreren Wochen oder Monaten
die Anwendung einmal oder (iber einige Tage vergessen haben, so tragen Sie bei den
nachsten Malen dennoch nur die verordnete Menge an Gynokadin Dosiergel taglich
auf. Unterblieb die Anwendung Uber einen langeren Zeitraum, so sprechen Sie bitte
mit Ihnrem Arzt, inwieweit Sie die Behandlungsdauer verlangern missen.

Wenn Sie die Anwendung von Gynokadin Dosiergel abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden wollen, etwa wegen
aufgetretener Nebenwirkungen, so besprechen Sie dies bitte mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
lhren Arzt oder Apotheker.

4 WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Gynokadin Dosiergel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: Haufig:

mehr als 1 Behandelter von | 1 bis 10 Behandelte von 100
10

Gelegentlich: Selten:

1 bis 10 Behandelte von 1000 ;0 g(I)So 10 Behandelte von

Sehr selten: Nicht bekannt:
weniger als 1 Behandelter von | Haufigkeit auf Grundlage der
10000 verfiigbaren Daten nicht

abschdtzbar.

Gelegentliche Nebenwirkungen:
- An den Hautstellen, auf die Gynokadin Dosiergel aufgebracht wird, kann es, vor

allem bei besonderer Empfindlichkeit gegen einen der Bestandteile, zu voriber-
gehenden lokalen Hautreizungen (Jucken, Hautrétungen, Hautausschlag) und
lokalen Farbverédnderungen an der Haut (Pigmentierung, Chloasma) kommen.

- Vor allem zu Beginn der Behandlung und bei Anwendung héherer Gynokadin
Dosiergel-Dosen kénnen Brustbeschwerden mit Spannungsgefiihl und Empfind-
lichkeit der Brustwarzen, Ausfluss, Blutungen im Bereich der Geschlechtsorgane,
voriibergehende Gewichtszunahme durch Wasseransammlung im Gewebe
(Odeme) mit dem Gefiihl "schwerer" Beine vorkommen.

- Brustkrebs. Fur weitere Informationen lesen Sie bitte die Angaben im Abschnitt
.Was missen Sie vor der Anwendung von Gynokadin Dosiergel beachten?* unter
+Besondere Vorsicht bei der Anwendung*, Absatz ,Brustkrebs®.

Seltene Nebenwirkungen:

- Migraneartige Kopfschmerzen, Magen-Darm-Beschwerden wie Magendruck, Auf-
stoBen, Blahungen oder Ubelkeit.

- Die Behandlung mit Oestrogenen kann die Entstehung einer gutartigen Brust-
erkrankung (Mastopathie) férdern.

- Oestrogenabhéngige gutartige Geschwulste sowie bésartige Tumoren, insbeson-
dere Krebs der Gebarmutterschleimhaut.

- Herzinfarkt und Schlaganfall.

- Vendse thromboembolische Ereignisse, z. B. Verschllsse der tiefen Bein- bzw.
Beckenvenen durch Blutgerinnsel (Thrombosen) sowie Lungenembolien. Diese
treten bei Anwenderinnen von Arzneimitteln zum Hormonersatz haufiger auf als
bei Nicht-Anwenderinnen (fiir weitere Informationen s. Abschnitt ,Was missen
Sie vor der Anwendung mit Gynokadin Dosiergel beachten?* unter ,Besondere
Vorsicht bei der Anwendung*“, Absatz ,Vendse Thromboembolie*).

- Erkrankungen der Gallenblase (z. B. Gallensteine).

- Verschiedene Hautkrankheiten mit Blasen- und Knétchenbildung oder
Einblutungen in die Haut (Erythema multiforme, Erythema nodosum, vaskuléare
Purpura).

Sehr seltene Nebenwirkungen:

- Verschlimmerung oder Entziindung von Krampfadern.

- Blutdruckanstieg.

- Kontaktlinsen-Unvertraglichkeit mit der Notwendigkeit einer Neuanpassung der
Kontaktlinsen.

- Unter der Behandlung mit Oestrogenen kann ein Gallestau (Cholestase) auf-
treten. Stérungen der Leberfunktion wurden beschrieben.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber die aufgetretenen Nebenwirkungen, damit er
diese gegebenenfalls spezifisch behandeln kann.

Speziell die die Geschlechtsorgane betreffenden Nebenwirkungen kénnen auch
ein Zeichen von Uberdosierung sein und gehen bei einer mit dem Arzt abgespro-
chenen (mdglicherweise nur vorlibergehenden) Verminderung der Dosis meist
wieder zurtck.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5 WIE IST GYNOKADIN DOSIERGEL AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fUr Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem
Dosierspender nach , Verwendbar bis “ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht uber 25 °C lagern.
Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch darf Gynokadin Dosiergel héchstens 3 Monate verwendet werden.

6 WEITERE INFORMATIONEN

Was Gynokadin Dosiergel enthalt:

Der Wirkstoff ist Estradiol.

1 g Gynokadin Dosiergel enthdlt 0,62 mg Estradiol-Hemihydrat (entspr. 0,6 mg
Estradiol).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Carbomer 980 NF, Ethanol 96 %, Trolamin und gereinigtes Wasser.

Wie Gynokadin Dosiergel aussieht und Inhalt der Packung

Gynokadin Dosiergel ist ein durchscheinendes, leicht opalisierendes Gel.
Gynokadin Dosiergel ist in Packungen zu 80 g Gel (N 2) sowie 240 g Gel (3 x 80 g)
(N 3) erhaltlich.
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