Sisare Gel mono 0,5 mg, Gel 1
Zul.-Nr. 39909.00.00

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Sisare® Gel mono 0,5 mg
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Estradiol-Hemihydrat

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

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spédter 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 die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Sisare Gel mono und woflr wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Sisare Gel mono beachten?
. Wie ist Sisare Gel mono anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Sisare Gel mono aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

OO OWN -

1. WAS IST SISARE GEL MONO UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Sisare Gel mono ist ein geleeartiges, geschmeidiges, opaleszentes Gel. Sisare Gel mono ist ein
Praparat zur Hormonersatzbehandlung (englisch: Hormone Replacement Therapy, HRT). Es
enthalt das weibliche Geschlechtshormon Estrogen.

Sisare Gel mono wird angewendet zur:

Linderung von Beschwerden nach den Wechseljahren

Wahrend der Wechseljahre nimmt die Bildung des kérpereigenen Estrogens der Frau ab. Dies
kann Beschwerden verursachen, die sich als Hitzeschibe im Gesicht, Hals und Brustbereich (so
genannte Hitzewallungen) auf3ern. Sisare Gel mono lindert diese nach der Menopause
auftretenden Beschwerden. Sisare Gel mono wird Ihnen nur verordnet, wenn Ihre Beschwerden
Sie erheblich in Ihrem alltaglichen Leben beeintrachtigen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie sich nicht besser fiihlen oder gar schlechter.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON SISARE GEL MONO BEACHTEN?

Krankengeschichte und regelméRige Kontrolluntersuchungen

Eine Hormonersatzbehandlung ist mit Risiken verbunden, welche vor der Entscheidung, die
Behandlung zu beginnen bzw. fortzusetzen, beachtet werden missen.

Erfahrungen bei der Behandlung von Frauen mit vorzeitiger Menopause (infolge eines Versagens
der Funktion der Eierstdcke oder deren chirurgischer Entfernung) liegen nur begrenzt vor. Wenn
bei Ihnen eine vorzeitige Menopause vorliegt, kdnnen sich die Risiken der
Hormonersatzbehandlung von denen anderer Frauen unterscheiden. Bitte fragen Sie hierzu Ihren
Arzt.

Bevor Sie eine Hormonersatzbehandlung beginnen (oder wieder aufnehmen), wird Ihr Arzt lhre
eigene Krankengeschichte und die Ihrer Familie erfassen. lhr Arzt wird tber die Notwendigkeit
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einer korperlichen Untersuchung entscheiden. Diese kann, falls erforderlich, die Untersuchung der
Bruste und/oder eine Unterleibsuntersuchung einschliefl3en.

Nachdem Sie mit der Hormonersatzbehandlung begonnen haben, sollten Sie lhren Arzt
regelmafig (mindestens 1-mal pro Jahr) zur Durchflihrung von Kontrolluntersuchungen aufsuchen.
Besprechen Sie bitte anlasslich dieser Untersuchungen mit Ihrem Arzt den Nutzen und die Risiken,
die mit einer Fortfihrung der Behandlung mit Sisare Gel mono verbunden sind.

Untersuchen Sie |hre Briste regelmaflig auf Veranderungen (siehe unten Brustkrebs). Gehen Sie
bitte regelmaRig, wie von lhrem Arzt empfohlen, zur Vorsorgeuntersuchung lhrer Briste.

Sisare Gel mono 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 Sisare Gel mono anwenden.

Sie dirfen Sisare Gel mono nicht anwenden, wenn

e Sie an Brustkrebs erkrankt sind oder friiher einmal erkrankt waren bzw. ein entsprechender
Verdacht besteht;

¢ Sie an einer Form von Krebs leiden, dessen Wachstum von Estrogenen abhéngig ist, z. B.
Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometrium) bzw. ein entsprechender Verdacht besteht;

¢ vaginale Blutungen unklarer Ursache auftreten;

¢ eine unbehandelte iibermaRige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometrium-
hyperplasie) vorliegt;

¢ sich bei Ihnen ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose) gebildet hat bzw. friher einmal
gebildet hatte, z. B. in den Beinen (Thrombose in den tiefen Venen) oder in der Lunge
(Lungenembolie);

e Sie unter einer Blutgerinnungsstorung leiden (z. B. Protein-C-, Protein-S- oder Antithrombin-
Mangel);

e Sie eine Krankheit haben bzw. friher einmal hatten, die durch Blutgerinnsel in den Arterien
verursacht wird, z. B. Herzinfarkt, Schlaganfall oder anfallsartig auftretende
Brustschmerzen mit Brustenge (Angina pectoris);

e Sie eine Lebererkrankung haben oder friher einmal hatten und sich die Leberfunktionswerte
noch nicht normalisiert haben;

e Sie unter einer seltenen, erblich bedingten Blutkrankheit leiden, der so genannten Porphyrie;

¢ Sie uiberempfindlich (allergisch) gegen Estradiol oder einen der im Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn eine der oben genannten Krankheiten wahrend der Anwendung von Sisare Gel mono
erstmalig auftritt, beenden Sie bitte sofort die Behandlung und suchen Sie unverziglich Ihren Arzt
auf.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sisare Gel mono anwenden.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie jemals von einem der nachfolgend aufgefihrten gesund-

heitlichen Probleme betroffen waren, da diese wahrend der Behandlung mit Sisare Gel mono

wieder auftreten oder sich verschlimmern kénnen. In diesem Fall sollten Sie lhren Arzt haufiger zur

Durchfihrung von Kontrolluntersuchungen aufsuchen:

e gutartige Geschwillste in der Gebarmutter (Myome)

¢ Wachstum von Gebarmutterschleimhaut auRerhalb der Gebarmutter (Endometriose) oder friiher
aufgetretenes Ubermafliges Wachstum der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)

e erhohtes Risiko fur die Bildung von Blutgerinnseln (siehe Absatz ,Vendse Blutgerinnsel
(Thrombosen)®)

¢ erhohtes Risiko fir estrogenabhangigen Krebs (z. B. wenn lhre Mutter, Schwester oder
Grolimutter Brustkrebs hatten)

e Bluthochdruck
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Lebererkrankung, z. B. ein gutartiger Lebertumor

Zuckerkrankheit (Diabetes)

Gallensteine

Migrane oder schwere Kopfschmerzen

Erkrankung des Immunsystems, die viele Organfunktionen des Korpers beeintrachtigt
(Systemischer Lupus erythematodes (SLE))

Epilepsie

Asthma

Erkrankung, die das Trommelfell und das Gehér beeintrachtigt (Otosklerose)
sehr hohe Blutfettwerte (Triglyzeride)

Flissigkeitseinlagerung infolge von Herz- oder Nierenerkrankungen
erbliches oder erworbenes Angioddem

Sie miissen die Behandlung sofort abbrechen und einen Arzt aufsuchen

wenn wahrend der Anwendung der Hormonersatzbehandlung eine der folgenden Krankheiten bzw.

Situationen auftritt:

¢ Krankheiten, die im Abschnitt ,Sisare Gel mono darf nicht angewendet werden“ erwahnt sind

e Gelbfarbung lhrer Haut oder des Weilden lhrer Augen (Gelbsucht). Dies kann auf eine
Lebererkrankung hinweisen.

e geschwollenes Gesicht, geschwollene Zunge und/oder geschwollener Rachen und/oder
Schluckbeschwerden oder Nesselsucht in Verbindung mit Atembeschwerden, die auf ein
Angioddem hindeuten

e deutliche Erhdhung Ihres Blutdrucks (Beschwerden kdnnen Kopfschmerzen, Mudigkeit und
Schwindel sein)

e migraneartige Kopfschmerzen, die erstmalig auftreten

e wenn Sie schwanger werden

¢ wenn Sie Anzeichen fiir Blutgerinnsel bemerken, z. B.

schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine
plotzliche Brustschmerzen
Atemnot
Weitere Informationen hierzu finden Sie im Absatz ,Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)®.

Hinweis: Sisare Gel mono ist kein Mittel zur Empfangnisverhitung. Wenn seit Ihrer letzten
Monatsblutung weniger als 12 Monate vergangen sind oder wenn Sie jlinger als 50 Jahre sind,
kann die zusatzliche Anwendung von Methoden zur Schwangerschaftsverhutung erforderlich sein.
Fragen Sie hierzu lhren Arzt um Rat.

Hormonersatzbehandlung und Krebs

UbermiRige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) und Krebs
der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom)

Wahrend einer Estrogen-Monotherapie erhéht sich das Risiko fur eine Ubermalige Verdickung der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) und fir Krebs der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumkarzinom).

Die Anwendung eines Gestagens erganzend zum Estrogen Uber mindestens 12 Tage pro 28-
Tage-Zyklus schiuitzt Sie vor diesem zusatzlichen Risiko. Daher wird lhnen lhr Arzt, wenn Sie lhre
Gebarmutter noch haben, zusatzlich ein Gestagen verordnen. Wenn lhre Gebarmutter entfernt
wurde (Hysterektomie), sprechen Sie mit lhrem Arzt, ob Sie Sisare Gel mono bedenkenlos ohne
zusatzliche Anwendung eines Gestagens anwenden kdnnen.

Bei durchschnittlich 5 von 1.000 Frauen, die noch eine Gebarmutter haben und die keine
Hormonersatzbehandlung anwenden, wird im Alter zwischen 50 und 65 Jahren Krebs der
Gebarmutterschleimhaut diagnostiziert. Demgegeniber werden bei Frauen, die noch eine
Gebarmutter haben und die eine Hormonersatzbehandlung nur mit einem Estrogenpraparat
durchfiihren, im Alter zwischen 50 und 65 Jahren, abhangig von der Dosis und der

Sisare gel 0.5mg PIL 141123



Sisare Gel mono 0,5 mg, Gel 4
Zul.-Nr. 39909.00.00

Behandlungsdauer, 10 bis 60 Falle von Krebs der Gebarmutterschleimhaut pro 1.000 Frauen
diagnostiziert (d. h. zwischen 5 und 55 zuséatzliche Falle).

UnregelmiBige Blutungen

Wenn |hr Arzt Ihnen Tabletten mit Gestagen zusatzlich zu Sisare Gel mono verschrieben hat, wird
wahrend der Anwendung von Sisare Gel mono einmal monatlich eine Blutung auftreten (so
genannte Entzugsblutung). Sollten jedoch unerwartete Blutungen oder Schmierblutungen
aullerhalb Ihrer Monatsblutung auftreten, die

e (Uber die ersten 6 Behandlungsmonate hinaus anhalten,

e einsetzen, nachdem Sie Sisare Gel mono bereits seit Giber 6 Monaten angewendet haben,

e nach Abbruch der Behandlung anhalten,

suchen Sie bitte sobald wie moglich Ihren Arzt auf.

Brustkrebs

Die vorhandenen Daten zeigen, dass die Anwendung einer Hormonersatzbehandlung (HRT) mit
einer Kombination aus Estrogen und Gestagen oder die alleinige Anwendung von Estrogenen zur
HRT das Risiko fiir Brustkrebs erhéhen. Das zusatzliche Risiko hangt von der Dauer der HRT ab
und zeigt sich innerhalb einer 3-jdhrigen Anwendung. Nach Absetzen der HRT nimmt das
zusatzliche Risiko im Laufe der Zeit ab, das Risiko kann jedoch 10 Jahre oder Ianger andauern,
wenn Sie die HRT langer als 5 Jahre angewendet haben.

Zum Vergleich:

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine HRT anwenden, werden Uber einen 5-
Jahres-Zeitraum im Durchschnitt etwa 13 bis 17 Falle von Brustkrebs pro 1.000 Frauen
diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT nur mit Estrogen Uber einen
Zeitraum von 5 Jahren beginnen, treten 16 bis 17 Falle bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 0 bis 3
zusatzliche Falle).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT mit Estrogen und Gestagen
Uber Uber einen Zeitraum von 5 Jahren beginnen, treten 21 Falle bei 1.000 Anwenderinnen auf
(d. h. zusatzliche 4 bis 8 Falle).

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 59 Jahren, die keine HRT anwenden, werden Uber einen 10-
Jahres-Zeitraum im Durchschnitt etwa 27 Falle von Brustkrebs pro 1.000 Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT nur mit Estrogen Uber einen
Zeitraum von 10 Jahren beginnen, treten 34 Falle bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. zusatzliche 7
Falle).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT mit Estrogen und Gestagen
Uber einen Zeitraum von 10 Jahren beginnen, treten 48 Falle bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h.
21 zusatzliche Falle).

Untersuchen Sie regelméRBig lhre Briiste. Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn Sie
Veranderungen lhrer Briiste bemerken, z. B.

¢ Einziehungen (Dellenbildung) in der Haut
e Veranderungen der Brustwarzen
¢ Knoten, die Sie sehen oder fuhlen kénnen

Falls Sie die Mdglichkeit haben, am Programm zur Friherkennung von Brustkrebs
(Mammographie-Screening-Programm) teilzunehmen, sollten Sie dieses Angebot nutzen.
Informieren Sie die Fachkraft, die die Mammographie durchfiihrt, dass Sie ein Arzneimittel zur
Hormonersatzbehandlung anwenden. Arzneimittel, die zur Hormonersatzbehandlung angewendet
werden, kdnnen das Brustgewebe dichter machen und dadurch das Ergebnis der Mammographie
beeinflussen. Wenn die Dichte des Brustgewebes erhoht ist, kdnnen moglicherweise nicht alle
Veranderungen erkannt werden.
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Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten — viel seltener als Brustkrebs. Die Anwendung von Estrogen-
Monoarzneimitteln oder kombinierten Estrogen-Gestagen-Arzneimitteln zur
Hormonersatzbehandlung ist mit einem leicht erhdhten Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln,
verbunden.

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

Herz-/Kreislauf-Wirkungen einer Hormonersatzbehandlung

Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)

Das Risiko, dass sich Blutgerinnsel in den Venen (Thrombosen) bilden, ist bei Frauen, die eine

Hormonersatzbehandlung anwenden, gegentber Nichtanwenderinnen um etwa das 1,3 bis 3-

fache erhoht. Ein erhdhtes Risiko besteht insbesondere wahrend des ersten Anwendungsjahres.

Blutgerinnsel kdnnen ernsthafte Folgen haben. Wenn ein Blutgerinnsel zu den Lungen wandert,

kann dies Brustenge, Atemnot oder einen Ohnmachtsanfall verursachen oder sogar zum Tod

fUhren.

Eine hohere Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Blutgerinnsel bildet, besteht fiir Sie mit

zunehmendem Alter und wenn eine der nachfolgend genannten Bedingungen auf Sie zutrifft.

Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, wenn auf Sie eine der folgenden Situationen zutrifft:

o wenn Sie wegen einer grélkeren Operation, Verletzung oder Krankheit langere Zeit nicht laufen
koénnen (siehe auch Abschnitt 3 unter ,Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist®),

e wenn Sie stark tibergewichtig sind (BMI > 30 kg/m?),

e wenn Sie unter einer Gerinnungsstérung leiden, die eine medikamentése 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,

e wenn Sie unter einem Systemischen Lupus erythematodes (SLE) leiden,

e wenn Sie Krebs haben.

Bezliglich Anzeichen fir Blutgerinnsel, siehe ,Sie missen die Behandlung sofort abbrechen und

einen Arzt aufsuchen®.

Zum Vergleich:

Betrachtet man Frauen im Alter von 50 — 59, die keine Hormonersatzbehandlung anwenden, ist
Uber einen 5-Jahres-Zeitraum durchschnittlich bei 4 bis 7 von 1.000 Frauen ein vendses
Blutgerinnsel zu erwarten.

Bei Frauen im Alter von 50 — 59, die eine Hormonersatzbehandlung mit Estrogen und Gestagen
Uber 5 Jahre angewendet haben, treten 9 bis 12 Thrombosefalle pro 1.000 Anwenderinnen auf
(d. h. 5 zusatzliche Falle).

Bei Frauen im Alter von 50 — 59, deren Gebarmutter entfernt wurde und die eine
Hormonersatzbehandlung nur mit Estrogen Uber 5 Jahre angewendet haben, treten 5 bis 8
Thrombosefalle pro 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 1 zusatzlicher Fall).

Herzkrankheit (Herzinfarkt)

Es liegen keine Hinweise darauf vor, dass eine Hormonersatzbehandlung einem Herzinfarkt
vorbeugt.

Bei Frauen, die alter als 60 Jahre sind und die eine kombinierte Hormonersatzbehandlung mit
Estrogen und Gestagen anwenden, besteht im Vergleich zu Frauen, die keine
Hormonersatzbehandlung anwenden, eine leicht erhéhte Wahrscheinlichkeit, eine Herzkrankheit
zu entwickeln.

Das Risiko, eine Herzkrankheit zu entwickeln, ist bei Frauen, deren Gebarmutter entfernt wurde
und die nur Estrogene anwenden, nicht erhoht.
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Schlaganfall

Das Schlaganfallrisiko ist bei Anwenderinnen einer Hormonersatzbehandlung etwa 1,5-fach hoher als
bei Nichtanwenderinnen. Die Anzahl der infolge der Anwendung einer Hormonersatzbehandlung
zusatzlich auftretenden Schlaganfalle steigt mit zunehmendem Alter.

Zum Vergleich:

Betrachtet man Frauen im Alter von 50 — 59 Jahren, die keine Hormonersatzbehandlung anwenden,
sind Uber einen 5-Jahres-Zeitraum 8 Schlaganfalle pro 1.000 Frauen zu erwarten. Bei Frauen im Alter
von 50 — 59 Jahren, die eine Hormonersatzbehandlung anwenden, sind es 11 Falle pro 1.000
Anwenderinnen (d. h. 3 zusatzliche Falle).

Sonstige Erkrankungen

e Eine Hormonersatzbehandlung beugt keinen Gedachtnisstérungen vor. Es gibt einige Hinweise
auf ein erhdhtes Risiko fur Gedachtnisstérungen bei Frauen, die zu Beginn der Anwendung
einer Hormonersatzbehandlung alter als 65 Jahre waren. Fragen Sie hierzu Ihren Arzt um Rat.

e Patientinnen mit eingeschrénkter Funktion der Niere oder des Herzens
Estrogene kdnnen eine Flussigkeitsansammlung im Kdrper bewirken; daher sollten Sie, wenn
bei Ihnen Herz- oder Nierenfunktionsstérungen vorliegen, sorgfaltig beobachtet werden. Wenn
Sie an einer schweren Nierenfunktionsstérung leiden, sollten Sie engmaschig tUberwacht
werden, weil ein Anstieg der im Blut zirkulierenden Estrogene zu erwarten ist.

e Patientinnen mit einer bestimmten Fettstoffwechselstérung (Hypertriglyceridémie)
Wenn bei lhnen bestimmte Blutfettwerte (Triglyceride) erhoht sind, sollten lhre Blutfettwerte
wahrend der Behandlung mit Sisare Gel mono engmaschig Uberwacht werden, weil im
Zusammenhang mit einer Estrogentherapie in seltenen Fallen von einem starken
Triglyceridanstieg im Blut mit einer nachfolgenden Entziindung der Bauchspeicheldriise
berichtet wurde.

o Einfluss von Sisare Gel mono auf die Laborparameter der Schilddriise, der
Geschlechtshormone und von Kortikosteroiden
Estrogene kénnen die Ergebnisse bestimmter Labortests beeinflussen (z. B.
Schilddrisentests; Spiegel von Geschlechtshormon-bindendem Protein und Kortikoid-
bindendem Protein). Wenn bei Ihnen ein solcher Test durchgefiihrt werden soll, informieren
Sie den verantwortlichen Arzt dariber, dass Sie eine Hormonersatztherapie anwenden. Die
Konzentrationen der Hormone, die in den o. g. Tests untersucht werden und die fiir die
Hormonwirkung verantwortlich sind, bleiben dabei unverandert. D. h. Sie missen nicht mit
Symptomen wie z. B. bei einer Schilddrisenunterfunktion rechnen.
Die Konzentration bestimmter Eiweif3stoffe im Blut (Angiotensinogen/Renin-Substrat, alpha-I-
Antitrypsin und Coeruloplasmin) kann verandert sein.

Die Blutzuckertoleranz (Glukosetoleranz) kann unter einer Estrogen/Gestagen-Behandlung
beeintrachtigt werden. Sisare Gel mono erhdéht méglicherweise die Insulinempfindlichkeit und —
ausscheidung. Daher soll bei Patientinnen mit Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) die korrekte
Einstellung des Blutzuckerspiegels innerhalb der ersten Monate einer Therapie mit Sisare Gel
mono Uberwacht werden.

e Frauen mit einer Tendenz zu einer dunklen Verfarbung der Haut (Chloasma) sollten sich
wahrend der Anwendung von Sisare Gel mono moglichst wenig der ultravioletten Strahlung
aussetzen.

Sisare Gel mono ist nicht zur Schwangerschaftsverhitung bestimmt. Auf eine ausreichende nicht-
hormonelle Empfangnisverhitung ist zu achten.
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Mogliche Estradioliibertragung

Durch direkten Hautkontakt kann Estradiol auf andere Personen Ubertragen werden, solange

die behandelte Stelle nicht bedeckt wird.

Die folgenden VorsichtsmaRnahmen werden empfohlen:

¢ Nach Auftragen des Gels die Hande mit Seife und Wasser waschen.

e Sobald das Gel nach dem Auftragen getrocknet ist, die Stelle mit Kleidung bedecken.

¢ Der Auftragungsort sollte abgeduscht werden, wenn ein Hautkontakt mit anderen erwartet
wird.

¢ Falls Sie glauben, dass Estradiol auf eine andere Person (Partner oder Kind) oder ein
Haustier Ubertragen wurde, sollte dort die betroffene Stelle der Haut mit Wasser und Seife
abgewaschen werden.

Falls die VorsichtsmalRnahmen nicht eingehalten werden, kann das Estradiol-haltige Gel

versehentlich durch engen Hautkontakt auf andere (z. B. Partner, Kind oder Haustier)

Ubertragen werden. Dadurch kénnen bei den Kontaktpersonen Nebenwirkungen auftreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Tierarzt.

Aufgrund der Ubertragung von Estradiol kénnen kleine Kinder unerwartete Anzeichen der

Pubertat zeigen (z. B. Brustentwicklung). In den meisten Fallen verschwinden diese Symptome,

wenn die Kinder nicht mehr mit dem Estradiol-haltigen Gel in Kontakt kommen.

Wenden Sie sich an |hren Arzt, wenn Sie Anzeichen und Symptome (Brustentwicklung oder

andere sexuelle Veranderungen) bei einem Kind bemerken, das versehentlich mit Sisare Gel

mono in Kontakt gekommen sein kdnnte.

Anwendung von Sisare Gel mono zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bestimmte Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Sisare Gel mono beeintrachtigen. Dies kann zu

unregelmafigen Blutungen flihren. Dazu gehdren folgende Arzneimittel:

¢ Arzneimittel gegen Epilepsie, die z. B. Phenobarbital, Phenytoin oder Carbamazepin enthalten

¢ Arzneimittel gegen Tuberkulose, die z. B. Rifampicin oder Rifabutin enthalten

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen (so genannte Protease-Inhibitoren
und nichtnukleosidische Reverse-Transkriptase-Inhibitoren wie z. B. Nevirapin, Efavirenz,
Ritonavir oder Nelfinavir)

¢ pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten

Eine HRT kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen:

e Bei einem Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie (Lamotrigin), was zu einer erhohten
Anzahl von Anféllen fihren kann.

¢ Arzneimittel gegen Hepatitis-C-Virusinfektionen (HCV) (wie die Kombination
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir mit oder ohne Dasabuvir sowie die Kombination
Glecaprevir/Pibrentasvir) kbnnen bei Frauen, die ethinylestradiolhaltige kombinierte hormonale
Kontrazeptiva (KHK) anwenden, zu einem Anstieg der Leberfunktions-Blutwerte (Anstieg des
Leberenzyms ALT) fuhren. Sisare Gel mono enthalt Estradiol anstelle von Ethinylestradiol. Es
ist nicht bekannt, ob eine Erhdhung des ALT-Leberenzyms auftreten kann, wenn Sisare Gel
mono mit den genannten HCV-Kombinationsbehandlungen angewendet wird.

Eine abgeschwachte Wirkung von Estrogenen kann zu Blutungsstérungen fuhren.
Arzneimittel, welche die Wirkung von metabolisierenden (abbauenden) Enzymen hemmen, wie
z. B. Ketoconazol (Arzneimittel gegen Pilzinfekte) und Cyclosporin (nach Transplantationen
eingesetztes Arzneimittel), kdnnen die Wirkung von Sisare Gel mono verstarken.

Die Wirkstoffe von Sisare Gel mono werden tber die Haut aufgenommen. Moéglicherweise werden
Hormone, die Uber die Haut aufgenommen werden, weniger stark als in Tablettenform
eingenommene Hormone durch gleichzeitig angewendete andere Arzneimittel in ihrer Wirkung
beeintrachtigt.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fur vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
koénnen.
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Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden oder kirzlich eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel, pflanzliche Praparate oder Naturheilmittel handelt. Lassen
Sie sich von lhrem Arzt beraten.

Labortests

Wenn bei lhnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist, informieren Sie |hren Arzt oder das
Laborpersonal, dass Sie Sisare Gel mono anwenden, da dieses Arzneimittel die Ergebnisse
einiger Laboruntersuchungen beeintrachtigen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Gebarfahigkeit

Die Anwendung von Sisare Gel mono ist nur bei Frauen nach der Menopause vorgesehen. Wenn
Sie schwanger werden, brechen Sie die Anwendung von Sisare Gel mono ab und suchen Sie
lhren Arzt auf.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zum Einfluss von Sisare Gel mono auf die Verkehrstlichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgeflhrt.

Sisare Gel mono enthalt Propylenglycol und Alkohol (Ethanol)
Dieses Arzneimittel enthalt 62,5 mg Propylenglycol pro Eindosis-Beutel.

Dieses Arzneimittel enthalt 292,5 mg Alkohol (Ethanol 96 %) pro Eindosis-Beutel. Bei geschadigter
Haut kann es ein brennendes Gefuhl hervorrufen.

Das Arzneimittel ist brennbar. Von Feuer fernhalten. Vermeiden Sie offene Flammen, brennende
Zigaretten oder heilde technische Gerate (z. B. Haartrockner), wahrend Sie das Gel auf lhre Haut
auftragen, bis das Gel getrocknet ist.

3. WIE IST SISARE GEL MONO ANZUWENDEN?

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

Art der Anwendung
Zum Auftragen auf die Haut.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten folgende Dosierungsrichtlinien:

Es wird 1-mal taglich der Inhalt eines Eindosis-Beutels Sisare Gel mono 0,5 mg (entsprechend 0,5
mg Estradiol pro Tag) angewendet. Die Anwendung erfolgt nach MalRgabe Ihres Arztes ohne
Unterbrechung (kontinuierliche Therapie) oder mit einer Anwendungspause (zyklische Therapie).

Je nachdem wie Sie auf die Dosierung ansprechen, kann Ihr Arzt die Dosierung Ihren
Bedurfnissen anpassen. Zu Beginn und bei der Fortfiihrung der Behandlung von
Estrogenmangelbeschwerden wird Ihr Arzt Ihnen die niedrigste wirksame Dosis verordnen und die
Behandlungsdauer so kurz wie mdglich halten.

Bei Frauen mit Gebarmutter muss die Behandlung mit Sisare Gel mono flir mindestens 12 bis 14
Tage eines 28-tagigen Anwendungszyklus mit einer entsprechenden (vom Arzt zu verschreibenden)
Dosis eines Gestagens kombiniert werden (siehe auch Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor der
Anwendung von Sisare Gel mono beachten?*).”

Bei Frauen, deren Gebarmutter entfernt wurde, wird der Zusatz eines Gestagens nicht empfohlen,

aulder in den Fallen, in denen Ansiedlungen von Gebarmutterschleimhaut aufRerhalb der
Gebarmutter (Endometriose) diagnostiziert wurden.
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Die jeweilige Dosis Sisare Gel mono wird einmal taglich auf die trockene und saubere Haut des
Unterkdrpers oder taglich wechselnd auf die Haut des rechten oder linken Oberschenkels
aufgetragen. Die Auftragsflache sollte 1 bis 2 Handflachen grof} sein. Sisare Gel mono darf nicht auf
die Briste, das Gesicht oder gereizte Hautflachen aufgetragen werden. Nach dem Auftragen muss
das Gel einige Minuten lang trocknen; die entsprechende Hautpartie sollte fir etwa 1 Stunde nicht
gewaschen werden. Der versehentliche Kontakt der Augen mit dem Gel ist zu vermeiden. Nach dem
Auftragen sollten die Hande gewaschen werden. Erlauben Sie anderen Personen nicht, die
Hautregion, auf die Sisare Gel mono aufgetragen wurde, zu berihren, bis das Gel getrocknet ist, und
bedecken Sie sie gegebenenfalls mit Kleidung.

Ihr Arzt wird versuchen, Ihnen die niedrigste Dosis, die zur Behandlung lhrer Beschwerden er-
forderlich ist, fur die kirzest notwendige Zeit zu verordnen. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Sisare Gel Mono zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie aulRerdem Gestagen-Tabletten einnehmen, missen Sie diese nach Anweisung des
Arztes einnehmen. Normalerweise werden Sie nach jedem Einnahmezyklus des Gestagens eine
Abbruchblutung haben.

Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist

Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist, informieren Sie den operierenden Arzt, dass Sie Sisare
Gel mono anwenden. Es kann moglich sein, dass Sie Sisare Gel mono 4 bis 6 Wochen vor der
geplanten Operation absetzen mussen, um das Thromboserisiko zu verringern (siehe Abschnitt 2
unter ,Vendése Blutgerinnsel (Thrombosen)*). Fragen Sie lhren Arzt, wann Sie die Anwendung von
Sisare Gel mono fortsetzen kénnen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Sisare Gel mono angewendet haben als Sie sollten
Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine groRere Menge Gel angewendet
haben, als sie sollten. Im Allgemeinen werden Estrogene (wie der in Sisare Gel mono enthaltene
Wirkstoff) selbst in sehr hohen Dosierungen gut vertragen. Eine Uberdosierung ist bei einer
Anwendung durch die Haut unwahrscheinlich. Das Gel sollte abgewaschen werden. Mogliche
Anzeichen einer Uberdosierung sind ein Spannungsgefiihl in den Briisten, Unterleibs- oder
Beckenschwellung, Angstzustande, Reizbarkeit. Diese Erscheinungen bilden sich zurick, wenn
die Behandlung beendet oder die Dosis verringert wird.

Wenn Sie Sisare Gel mono eingenommen (verschluckt) haben
Nach versehentlichem Verschlucken von Sisare Gel mono sollte ein Arzt aufgesucht werden. Es
kénnen Nebenwirkungen auftreten, wie im Abschnitt ,Nebenwirkungen" beschrieben.

Wenn Sie eine Anwendung von Sisare Gel mono vergessen haben

Wurde die Anwendung einer Dosis vergessen, sollte diese so schnell wie mdglich nachgeholt
werden, es sei denn, dass inzwischen mehr als 12 Stunden seit der normalen Zeit der Anwendung
vergangen sind. Die nachste Dosis sollte zur Ublichen Zeit angewendet werden. Ausgelassene
Dosen kénnen Durchbruchblutungen ausldsen.

Wenn Sie die Anwendung von Sisare Gel mono abbrechen

Die Dauer der Anwendung richtet sich in jedem Fall nach der Anweisung des behandelnden
Arztes, siehe oben. Beenden Sie die Anwendung von Sisare Gel mono nicht eigenmachtig, es sei
denn, Sie vermuten eine schwerwiegende Nebenwirkung. In diesem Fall sollten Sie umgehend
Rucksprache mit lhrem Arzt halten.

Wenden Sie Sisare Gel mono auch dann weiter an, wenn es Ihnen besser zu gehen scheint. Wenn
Sie die Anwendung zu frih oder plétzlich beenden, kdnnen lhre Beschwerden wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Sisare Gel mono Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Beenden Sie die Anwendung von Sisare Gel mono und suchen Sie umgehend lhren Arzt
auf, wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen feststellen:

e |hr Blutdruck steigt an,

Ihre Haut oder die weiflen Augenabschnitte nehmen eine gelbe Farbe an (Gelbsucht),

Sie bekommen plétzlich migraneartige Kopfschmerzen (siehe Abschnitt 2 weiter oben),

Sie haben Anzeichen eines Blutgerinnsels (siehe Abschnitt 2 weiter oben),

Es treten irgendwelche der in Abschnitt 2 weiter oben aufgefiihrten Probleme auf.

Die folgenden Krankheiten wurden bei Frauen, die eine Hormonersatzbehandlung anwenden, im
Vergleich zu Nichtanwenderinnen haufiger berichtet:

e Brustkrebs

e UbermaRiges Wachstum oder Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie
oder -krebs)

Eierstockkrebs

Blutgerinnsel in den Venen der Beine oder der Lunge (vendse Thromboembolie)
Herzkrankheit

Schlaganfall

Gedachtnisstérungen (wahrscheinliche Demenz), wenn die Hormonersatzbehandlung im Alter
von Uber 65 Jahren begonnen wurde.

Weitere Informationen Uber diese Nebenwirkungen finden Sie im Abschnitt 2 unter ,Was sollten
Sie vor der Anwendung von Sisare Gel mono beachten?*.

Wahrend der ersten Behandlungsmonate kdnnen Durchbruchblutungen, Schmierblutungen oder
ein Spannungsgefihl in der Brust verstarkt auftreten. Diese Effekte treten normalerweise kurzzeitig
auf und verschwinden wieder bei der weiteren Behandlung.

Weitere Nebenwirkungen:

Die folgenden Nebenwirkungen werden haufig beobachtet (bei bis zu 1 von 10 Behandelten):

e juckende Haut, Hautausschlag, Schmerz, verstarktes Schwitzen;

e geschwollene, gespannte oder schmerzhafte Briste (tritt bei mehr als 10 % der Anwenderinnen
auf);

Zu- oder Abnahme des Kdrpergewichts;

Kopfschmerzen, Schwindel,

Bauchschmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen, Blahungen;

aulerplanmafige Blutungen oder Schmierblutungen, Menstruationsstérungen;

Depressionen, Nervositat, Lethargie;

Hitzewallungen.

Die folgenden Nebenwirkungen werden gelegentlich beobachtet (bei bis zu 1 von 100

Behandelten):

¢ Veranderungen des sexuellen Verlangens und der Stimmung, Angst, Schlaflosigkeit;

o Teilnahmslosigkeit, emotionale Unausgeglichenheit, beeintrachtigte Konzentration, Euphorie,
Unruhe;

e Migrane, Fehlempfindung, Zittern;

e Sehstorungen, trockene Augen;
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¢ Bluthochdruck, oberflachliche Venenentziindungen, kleinfleckige Blutungen in die Haut,

Unterhaut, Schleimhaut (Purpura);

Kurzatmigkeit, Entziindung der Nasenschleimhaut;

gutartiger Brust- oder Gebarmuttertumor;

verstarkter Appetit, erhdhte Cholesterinwerte;

beschleunigter Herzschlag;

Verstopfung, Verdauungsstérungen, Durchfall, rektale Beschwerden;

Akne, Haarausfall, trockene Haut, Nagelerkrankungen, Hautknétchen, Gbermafiger Haarwuchs,

Urtikaria (erhabener, juckender Hautausschlag), schmerzhafte rétliche Hautknétchen (Erythema

nodosum);

o Gelenkerkrankungen, Muskelkrampfe;

o verstarkter oder haufiger Harndrang, Verlust der Blasenkontrolle, Harnwegsinfekte,
Harnverfarbungen, Blut im Urin;

e gespannte oder geschwollene Brust, anormales Wachstum der Gebarmutterschleimhaut,
Erkrankungen der Gebarmutter;

e Maudigkeit, veranderte Laborwerte, Schwache, Fieber, grippeahnlicher Zustand, allgemeines
Krankheitsgefuhl;

e geschwollene FilRe und Unterschenkel;

e allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen).

Die folgenden Nebenwirkungen werden selten beobachtet (bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten):
e vendse Thromboembolien;

¢ Veranderungen der Leberfunktion und des Gallenflusses;

o Kontaktlinsenunvertraglichkeit;

¢ Menstruationsschmerzen;

e pramenstruelles Syndrom.

Weitere Nebenwirkungen, deren Haufigkeit nicht bekannt ist, Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschatzbar:

gutartige Geschwdlste in der Muskelschicht der Gebarmutter;

erbliches Angioddem (plétzlich auftretende Schwellung von Haut oder Schleimhauten);
Durchblutungsstérungen im Gehirn;

Magenschmerzen, Blahsucht;

gelbe Verfarbung der Haut infolge Leberfunktionsstérungen;

Kontaktallergie, Ekzem.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen haben. Moéglicherweise
wird der Arzt entscheiden, die Behandlung bei Ihnen eine Zeit lang zu unterbrechen.

Demenz

Die Hormonersatzbehandlung ist keine vorbeugende MalRnahme gegen ein Nachlassen des
Gedachtnisses. Es gibt Hinweise auf ein héheres Risiko fiir ein Nachlassen des Gedachtnisses bei
Frauen, die eine Hormonersatzbehandlung im Alter von tber 65 Jahren beginnen. Lassen Sie sich
von lhrem Arzt beraten.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wahrend der Anwendung anderer Praparate zur

Hormonersatztherapie berichtet:

¢ Gallenblasenerkrankungen;

e Mdgliche Demenz im Alter von Uber 65 Jahren;

¢ Verschiedene Hauterkrankungen;

- Hautverfarbungen, insbesondere im Gesicht und am Hals, so genannte

Schwangerschaftsflecken (Chloasma);
schmerzhafte, rotliche Hautknétchen (Erythema nodosum);
Ausschlag mit scheibenférmigen Rétungen bzw. Entzindungen (Erythema multiforme);
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kleinflachige Einblutungen in die Haut infolge von Schadigung oder Funktionsverlust der
GefalRe (vaskulare Purpura).

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST SISARE GEL MONO AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Eindosis-Beuteln
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Lagern Sie das Gel nicht tber 25 °C.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel 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 Sisare Gel mono enthilt

Der Wirkstoff ist: Estradiol-Hemihydrat.
1 Eindosis-Beutel mit 0,5 g Gel enthalt:
Estradiol-Hemihydrat 0,5 mg.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carbomer 974P, Trolamin, Propylenglycol,
Ethanol 96 %, Gereinigtes Wasser.

Inhalt der Packung
Sisare Gel mono 0,5 mg ist in Packungen mit 91 x 0,5 g Gel erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Finnland
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Ortlicher Vertreter:
Orion Pharma GmbH
Jurgen-Topfer-Stralle 46
22763 Hamburg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2023.
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