Prospecto: informacién para el usuario
oestraclin 0,6 mg/g gel

Estradiol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

Qué es Oestraclin y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Oestraclin
Como usar Oestraclin

Posibles efectos adversos

Conservacion de Oestraclin

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Oestraclin y para qué se utiliza

Oestraclin es una terapia hormonal sustitutiva (THS). Contiene la hormona femenina estrogeno. Este
medicamento se utiliza en mujeres posmenopausicas.
Se utiliza para:

Aliviar los sintomas tras la menopausia

Durante la menopausia (natural o provocada quirdrgicamente), la cantidad de estrégenos que produce el
cuerpo de la mujer disminuye. Esto puede provocar sintomas como calor en la cara, el cuello y el pecho
(“sofocos™), sudoracién nocturna, trastornos urogenitales (vulvovaginitis atrofica). Oestraclin alivia estos
sintomas después de la menopausia. Solo se le recetara este medicamento si sus sintomas dificultan
seriamente su vida cotidiana.

Prevencion de la osteoporosis

Tras la menopausia, algunas mujeres pueden desarrollar fragilidad dsea (osteoporosis). Debe comentar con
su médico todas las opciones disponibles.

Si tiene un mayor riesgo de fracturas debido a la osteoporosis y otros medicamentos no son adecuados para
usted, puede utilizar este medicamento para prevenir la osteoporosis después de la menopausia.

No debe utilizarse este medicamento para prevenir enfermedades del corazén ni para aumentar la capacidad
intelectual.

Este medicamento no es un anticonceptivo, ni restablece la fertilidad.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Oestraclin

Historial médico y revisiones periddicas

1de 12




El uso de THS conlleva riesgos que deben tenerse en cuenta a la hora de decidir si se empieza a utilizar o si
se sigue utilizando.

La experiencia en el tratamiento de mujeres con menopausia prematura (por fallo ovarico o cirugia) es
limitada. Si usted tiene una menopausia prematura, los riesgos de utilizar THS pueden ser diferentes. Hable
con su médico.

Antes de iniciar (o reiniciar) la THS, su médico le preguntara sobre sus antecedentes médicos y los de su
familia. Es posible que su médico decida realizarle una exploracion fisica. Esto puede incluir un examen de
sus mamas Yy/o un examen interno, si es necesario.

Una vez que haya empezado a usar Oestraclin deberd acudir a su médico para revisiones periddicas (al
menos una vez al afo). En estas revisiones, discuta con su médico los beneficios y riesgos de continuar con
Oestraclin.

Someétase a revisiones mamarias periddicas, segun le recomiende su médico.

No use Oestraclin

Sialguno de los siguientes puntos se aplica a usted. Si no esta segura sobre alguno de los puntos siguientes,
hable con su médico antes de tomar Oestraclin.

No tome Oestraclin:

e Si es alérgico (hipersensible) al Estradiol o a cualquiera de los demas componentes de Oestraclin
incluidos en la seccion 6 Informacion adicional,

Si padece o0 ha padecido cancer de mama o si sospecha que pueda tenerlo;

e Si padece un cancer sensible a los estrégenos, como el cancer de Gtero (endometrio), o si sospecha
que pueda tenerlo;

e Siestd embarazada o sospecha que pueda estarlo;

e Si presenta hemorragias vaginales anormales;

e Sipresenta un engrosamiento excesivo del revestimiento del Gtero (hiperplasia de endometrio) que
no esta siendo tratada;

e Si tiene o ha tenido alguna vez un coagulo sanguineo en una vena (trombosis), por ejemplo en las
piernas (trombosis venosa profunda) o en los pulmones (embolismo pulmonar);

e Sitiene alguna alteracion que afecte a la coagulacion de la sangre (como deficiencia de proteina C,
proteina S o antitrombina);

e Si padece o ha padecido recientemente una enfermedad causada por codgulos sanguineos en las
arterias, como una angina de pecho, un infarto de miocardio, un accidente cerebrovascular, una
afectacion de la arteriade la retina;

e Si padece o ha padecido alguna vez una enfermedad hepatica y sus pruebas de funcion hepatica no
han regresado a la normalidad;

e Si padece un problema sanguineo raro llamado “porfiria” que se transmite de padres a hijos
(hereditario);

Si alguna de las afecciones anteriores aparece por primera vez mientras usa Oestraclin deje de usarlo

inmediatamente y consulte a su médico.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Oestraclin.

Al ser una solucion hidroalcohdlica no debe aplicarse directamente sobre mucosas. Las aplicaciones
frecuentes pueden producir irritacion y sequedad de piel.

Visite a su médico regularmente y al menos una vez al afio. Hable con su médico en cada visita sobre la
necesidad de ajustar o continuar el tratamiento.

Para el tratamiento de los sintomas climatéricos (antes y durante la menopausia), la THS debe iniciarse
cuando los sintomas afectan a la calidad de vida de la mujer. En todos los casos, debe realizarse, al menos
anualmente, una valoracion cuidadosa de los riesgos y beneficios y la THS solamente deberia de
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continuarse mientras los beneficios superen los riesgos. Se debera siempre considerar la administracion de
la menor dosis y la duracion de tratamiento mas corta.

Antes de empezar con la terapia hormonal sustitutiva (THS) debe informar a su médico sobre su historia
médica personal y familiar. Su médico le realizard una revision fisica y ginecoldgica completa antes de
comenzar el tratamiento y periddicamente a lo largo del mismo.

Informe a su médico si alguna vez ha tenido alguno de los siguientes problemas, antes de iniciar el
tratamiento, ya que pueden reaparecer o empeorar durante el tratamiento con Oestraclin. Si es asi, debe
acudir a sumédico mas a menudo para revisiones:

e Trastornos ginecoldgicos de cualquier tipo

e Fibromas dentro del Utero

e Crecimiento del revestimiento del dtero fuera del Utero (endometriosis) o antecedentes de crecimiento
excesivo del revestimiento del Utero (hiperplasia endometrial)

e Mayor riesgo de desarrollar codgulos de sangre (ver "Coagulos de sangre en una vena (trombosis)™)

e Mayor riesgo de padecer un cancer sensible a los estrogenos (por ejemplo, tener una madre, hermana o

abuela que haya padecido cancer de mama)

Cambios o alteraciones en las mamas

Niveles muy altos de grasa en sangre (triglicéridos)

Tension arterial elevada

Trastornos del higado, como un tumor hepéatico benigno

Diabetes

Célculos biliares

Jaquecas (migrafias) o intensos dolores de cabeza

Enfermedad inmune que afecta a muchos organos del cuerpo (lupus eritematoso sistémico, LES)

Epilepsia

Asma

Enfermedad que afecta altimpano y a la audicion (otosclerosis);

Retencion de liquidos debida a problemas cardiacos o renales

e Angioedema hereditario y adquirido

e Embarazo

Tenga especial cuidado en no exceder las dosis recomendadas.

Durante el tratamiento con terapia hormonal de sustitucion, pueden aparecer con mas frecuencia algunas

enfermedades graves como coagulos de sangre (trombosis) y algunos tipos de tumores.

Deje de usar Oestracliny acuda al médico inmediatamente.
Si nota alguno de los siguientes sintomas al tomar THS:
cualquiera de las afecciones mencionadas en la seccion "NO use Oestraclin®;
» coloracion amarillenta de la piel o del blanco de los ojos (ictericia). Estos pueden ser signos de una
enfermedad hepatica;
» hinchazdn de la cara, lengua y/o garganta y/o dificultad para tragar o urticaria, junto con dificultad para
respirar que son sugestivos de un angioedema;
* una gran subida de la tension arterial (los sintomas pueden ser dolor de cabeza, cansancio, mareos);
» dolores de cabeza tipo migrafia que se producen por primera vez;
* sisequeda embarazada
* siobserva signos de coagulos sanguineos, como:
o hinchazon dolorosa y enrojecimiento de las piernas;
o dolor repentino enel pecho

o dificultad para respirar;
Para mas informacion, véase "Coagulos de sangre en una vena (trombosis)".
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Nota: QOestraclin no es un anticonceptivo. Si han transcurrido menos de 12 meses desde su Ultima
menstruacion o tiene menos de 50 afios, es posible que deba utilizar métodos anticonceptivos adicionales
para evitar el embarazo. Consulte a sumédico.

THSy céncer

Engrosamiento excesivo del revestimiento del Utero (hiperplasia endometrial) y cancer del
revestimiento del Utero (cancer de endometrio)

Tomar THS s6lo con estrogenos aumentara el riesgo de engrosamiento excesivo de la pared del Utero
(hiperplasia endometrial) y cancer de la pared del Utero (cancer de endometrio).

Usar un progestageno ademas del estrégeno durante al menos 12 dias de cada ciclo de 28 dias le protege de
este riesgo adicional. Por lo tanto, su médico le recetara un progestageno por separado si aun conserva el
tero. Si le han extirpado el Utero (histerectomia), consulte con su médico si puede tomar de forma segura
este producto sin progestageno.

En las mujeres que aun tienen Utero y que no usan THS, se diagnosticara cancer de endometrio a una media
de 5 de cada 1.000 entre los 50 y los 65 afios.

En el caso de las mujeres de 50 a 65 afios que aln tienen Gtero y que usan THS solo con estrdgenos, entre
10 y 60 mujeres de cada 1.000 seran diagnosticadas de cancer de endometrio (es decir, entre 5 y 55 casos
adicionales), en funcion de la dosis y durante cuanto tiempo se tome.

Hemorragias inesperadas

Tendrd4 una hemorragia una vez al mes (la llamada hemorragia de privacion) mientras esté tomando
Oestraclin. Sin embargo, si ademas de la hemorragia mensual tiene una hemorragia inesperada o gotas de
sangre (manchado) que:

- se prolonga durante mas de los primeros 6 meses;

- comienza después de haber estado usando Oestraclin mas de 6 meses;

- continda después de haber dejado de usar Oestraclin;

acuda a sumédico lo antes posible

Trombosis (coagulos de sangre)

La terapia hormonal de sustitucién aumenta el riesgo de padecer trombosis (codgulos de sangre) siendo este
riesgo mayor durante el primer afio de uso.

Los coagulos de sangre pueden bloguear los vasos sanguineos principales. Si el codgulo sanguineo se
forma en las venas profundas de las piernas, podrd desprenderse y bloguear las arterias pulmonares
(embolia pulmonar). Asimismo los codgulos sanguineos se producen, aunque mucho menos
frecuentemente, en las arterias del corazon (infarto de miocardio, angina de pecho), en las arterias
cerebrales (trombosis cerebral) 0 en los ojos (pérdida de la vision o vision doble).

Si usted identifica la aparicion de cualquiera de los posibles signos de un codgulo de sangre,
comuniqueselo inmediatamente a su médico. Entre estos sintomas se encuentran:

Dolor e hinchazén en una pierna

Tos de aparicion brusca

Dolor fuerte enel pechoy a veces también en el brazo

Dificultad para respirar

Dolor de cabeza fuerte e inusual

Problemas de vision (pérdida de vision, vision doble)

Dificultad para hablar con claridad

Mareos

Convulsiones

Debilidad o entumecimiento que afecta a una parte del cuerpo

Dificultad para andar o sujetar cosas
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El riesgo de coédgulos en la sangre puede aumentar temporalmente si usted tiene que estar inmovilizada
durante un tiempo debido a una intervencion quirtrgica u otro motivo. Por lo tanto, en estos casos debera
consultar a su médico ya que puede ser conveniente interrumpirle el tratamiento hasta que recupere
completamente su movilidad. Si usted va a ser sometida a una intervencion y conoce de antemano que va a
estar en cama durante un tiempo, indiqueselo a su médico.

Céancer de mama.
Los datos existentes muestran que el uso de terapia hormonal sustitutiva (THS) con estrogenos-
progestagenos combinados o con solo estrogenos aumenta el riesgo de cancer de mama.

El riesgo adicional depende del tiempo durante el que use la THS. El riesgo adicional se hace patente
después de 3 afios de uso. Tras suspender la THS, el riesgo adicional disminuird con el tiempo, pero el
riesgo puede persistir durante 10 afios 0 mas si ha usado THS durante mas de 5 afios.

Su médico le orientara sobre cdmo puede detectar anomalias en su pecho y le realizard controles periédicos
a lo largo del tratamiento.

Comparacion

En mujeres de 50 a 54 afios de edad que no estén utilizando THS, en una media de 13 a 17 de cada 1000 se
diagnosticara cancer de mama en un periodo de 5 afios.

En mujeres de 50 afios que inicien una terapia hormonal sustitutiva con solo estrégenos para 5 afios, habra
entre 16 y 17 casos por cada 1000 mujeres usuarias (es decir, entre 0 y 3 casos adicionales).

En mujeres de 50 afios que inicien tomando una THS con estrégenos-progestagenos durante 5 afios, habra
entre 21 casos por cada 1000 mujeres usuarias (es decir, entre 4 y 8 casos adicionales).

En mujeres de 50 a 59 afios que no estén tomando THS, se diagnosticaran un promedio de 27 casos de
cancer de mama por cada 1000 mujeres en un periodo de 10 afios.

En mujeres de 50 afios que inicien una terapia hormonal sustitutiva solo con estrégenos durante mas de 10
afios, habré 34 casos por cada 1000 mujeres usuarias (es decir, 7 casos adicionales).

En mujeres de 50 afios que inicien una THS con estrogenos- progestagenos durante 10 afios, habré 48 casos
de cada 1000 usuarias (es decir, 21 casos adicionales).

Revise regularmente sus pechos. Acuda asu médico si nota algiin cambio como:

- hoyuelos en la piel;

- cambios enel pezon

- cualquier bulto que pueda ver o palpar;

Ademas, se le aconseja que se apunte a los programas de cribado mamografico cuando se los ofrezcan.
Para la mamografia, es importante que informe a la enfermera o profesional sanitario que le realice la
radiografia de que utiliza THS, ya que esta medicacién puede aumentar la densidad de sus mamas, lo que
puede afectar al resultado de la mamografia. Cuando aumenta la densidad de la mama, es posible que la
mamografia no detecte todos los bultos.

Cancer de ovario

El cancer de ovario es raro — mucho mas raro que el cancer de mama. Eluso de THS con estrdgenos solos
0 con combinacion de estrogenos-progestagenos se ha asociado con un riesgo ligeramente mayor de cancer
de ovario.
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El riesgo de cancer de ovario varia con la edad. Porejemplo, en mujeres de entre 50 y 54 afios de edad que
no siguen THS, alrededor de 2 casos de cancer de ovario seran diagnosticados por cada 2000 mujeres en un
periodo de 5 afios. En mujeres en tratamiento con THS durante 5 afios, habra alrededor de 3 casos por cada
2000 pacientes (es decir, alrededor de 1 caso adicional).

Efectos de laTHSenel corazény la circulacion

Coégulos de sangre en unavena (trombosis)

El riesgo de codgulos de sangre en las venas es de 1,3 a 3 veces mayor en las usuarias de THS que en las

no usuarias, especialmente durante el primer afio de uso.

Los coagulos sanguineos pueden ser grawves, y si uno se desplaza a los pulmones, puede causar dolor

toracico, disnea, desmayos o incluso la muerte.

Es mas probable que se le forme un coagulo en las venas a medida que envejece y si se da alguna de las

siguientes situaciones. Informe a su médico si se da alguna de estas situaciones:

- no puede caminar durante mucho tiempo debido a una intervencién quirdrgica importante, una lesion o
una enfermedad (consulte también la seccion 3, Si necesita someterse a una intervencion quirurgica);

- tiene sobrepeso grave (IMC >30 kg/m2);

- si tiene algin problema de coagulacion de la sangre que necesite tratamiento a largo plazo con un
medicamento utilizado para prevenir los coagulos sanguineos;

- sialguno de sus familiares cercanos ha tenido alguna vez un coagulo sanguineo en la pierna, el pulmoén
u otro organo;

- sipadece lupus eritematoso sistémico (LES);

- tiene céncer;

Para conocer los signos de un coagulo de sangre, ver "Deje de tomar Oestraclin” y acuda al médico

inmediatamente”

Comparacion

En el caso de las mujeres de 50 afios que no toman THS, se espera que, de media, en un periodo de 5 afios,
de 4 a 7 de cada 1.000 mujeres sufran un codgulo de sangre en una vena.

En el caso de las mujeres de 50 afios que han estado tomando THS con estrogenos-progestagenos durante
mas de 5 afios, se produciran entre 9y 12 casos de cada 1.000 usuarias (es decir, 5 casos mas).

En el caso de las mujeres de 50 afios a las que se les ha extirpado el dtero y que han estado tomando THS
con estrogenos solos durante mas de 5 afios, se produciran entre 5y 8 casos de cada 1000 usuarias (es
decir, 1 caso extra).

Enfermedades cardiacas (infarto de miocardio)

No existen pruebas de que la THS prevenga un infarto de miocardio.

Las mujeres mayores de 60 afios que utilizan THS con estrogenos y progestagenos tienen una probabilidad
ligeramente mayor de sufrir una cardiopatia que las que no toman THS.

En el caso de las mujeres a las que se les ha extirpado el Utero y que toman un tratamiento basado
Unicamente en estrégenos, no existe un mayor riesgo de desarrollar una cardiopatia.

Accidente cerebrovascular
El riesgo de sufrir un ictus es aproximadamente 1,5 veces mayor en las usuarias de THS que en las no

usuarias. El nimero de casos adicionales de ictus debidos al uso de THS aumentara con la edad.

Comparacion

En el caso de las mujeres de 50 afios que no toman THS, se espera que, de media, 8 de cada 1.000 sufran
un ictus enun periodo de 5 afios. En el caso de las mujeres de 50 afios que toman THS, se produciran 11
casos de cada 1.000 usuarias en 5 afios (es decir, 3 casos mas).
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Otras condiciones
Oestraclin no es un anticonceptivo y no debe utilizarse como tal; tampoco restablece la fertilidad.

El tratamiento hormonal de sustitucion no mejora la memoria ni la capacidad intelectual. Existen pruebas
de un mayor riesgo de pérdida de memoria en las mujeres que empiezan a utilizar THS después de los 65
afios. Consulte a su médico

Otros medicamentos y Oestraclin
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente o podria tener que

utilizar cualquier otro medicamento.

Algunos medicamentos pueden interferir con el efecto de Oestraclin. Esto podria provocar hemorragias
irregulares. Esto se aplica a los siguientes medicamentos:

- Medicamentos para la e pile psia (como fenobarbital, fenitoina y carbamazepina);

- Medicamentos para la tube rculosis (como rifampicina, rifabutina);

- Medicamentos para la infeccion por VIH (como nevirapina, efavirenz, ritonavir y nelfinavir);

- Medicamentos a base de plantas que contengan hierba de San Juan (Hypericum perforatum).

La THS puede afectar al funcionamiento de otros medicamentos:

- Un medicamento para la epilepsia (lamotrigina), ya que podria aumentar la frecuencia de las crisis;

- Los medicamentos para el virus de la hepatitis C (VHC) (como el régimen combinado
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir con 0o sin dasabuvir, asi como un régimen con
glecaprevir/pibrentasvir) pueden causar aumentos en los resultados de los analisis de sangre de la
funcion hepética (aumento de la enzima hepatica ALT) en mujeres que utilizan CHC que contienen
etinilestradiol. Oestraclin contiene estradiol en lugar de etinilestradiol. Se desconoce si puede
producirse un aumento de la enzima hepatica ALT al utilizar Oestraclin con este régimen combinado
frente al VHC;

- Un antiinflamatorio (fenilbutazona);

- Antibidticos y otros medicamentos antiinfecciosos (p. ej. eritromicina, ketoconazol);

- Algunos antiulcerosos (cimetidina)

El efecto de estos Gltimos preparados permanece hasta dos semanas después de haberlos dejado de tomar.

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta, plantas medicinales u otros productos naturales. Su médico le aconsejara.

Pruebas de laboratorio

Si necesita un andlisis de sangre, informe a su médico o al personal del laboratorio de que estd tomando
Oestraclin, ya que este medicamento puede afectar a los resultados de algunos analisis.

Nifos

El estradiol en spray/gel puede transferirse accidentalmente de la piel a otras personas. No permita que
otras personas, especialmente los nifios, entren en contacto con la zona expuesta de su piel y cubra la zona,
si es necesario, después de que el spray/gel se haya secado. Si un nifio entra en contacto con la zona de la
piel donde se ha pulverizado/aplicado estradiol, lavele la piel con agua y jabdn lo antes posible. Debido a la
transferencia de estradiol, los nifios pequefios pueden mostrar signos de pubertad no esperados (por
ejemplo, la aparicion de los senos). En la mayoria de los casos los sintomas desapareceran cuando los nifios
dejen de estar expuestos al estradiol en spray/gel.
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Pongase en contacto con su médico si observa cualquier signo o sintoma (desarrollo de las mamas u otros
cambios sexuales) enun nifio que pueda haber estado expuesto accidentalmente al estradiol en spray/gel.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No utilice Oestraclin si esta embarazada o quiere quedarse embarazada.

No utilice Oestraclin si esta dando el pecho.

Conducciény uso de maquinas
Su uso no afecta a la capacidad de conducciéon de vehiculos y el manejo de maquinaria.

3. Como usar Oestraclin

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis se debera establecer de acuerdo a los niveles en sangre de hormonas de cada paciente. La dosis
diaria es variable (enfuncion de cada paciente individual) debiendo seguirse fielmente la prescripcion
médica.

Su médico intentara recetarle la dosis mas baja para tratar su sintoma durante el menor tiempo que sea
necesario. Hable con su médico si cree que esta dosis es demasiado fuerte o si resulta insuficiente.

La dosis normal es de 2,5 g de gel por dia, es decir una medida de 2,5 g del aplicador, de 21 a 31 dias al
mes.

El médico le puede recomendar otras dosis adaptadas a su caso concreto.

En las pacientes con Utero intacto, el estrogeno debera complementarse, por indicacion del médico, con la
administracion secuencial de un progestageno, durante por lo menos los 12 ultimos dias del tratamiento con
Oestraclin.

La posologia puede ser ciclica cuando el estrogeno se dosifica de manera ciclica con un intervalo de
descanso, normalmente 21 dias de tratamiento y 7 dias de descanso. El progestageno se afiade normalmente
durante 12 6 14 dias del ciclo.

La posologia puede ser continua secuencial cuando el estrogeno se dosifica de forma continua. El
progestageno normalmente se afiade durante al menos 12-14 dias de los 28 dias del ciclo, de forma
secuencial.

La posologia puede ser continua combinada cuando el estrégeno y el progestdgeno se administran
diariamente, sin periodo de descanso.

Este ciclo se ira repitiendo sucesivamente durante varios meses, segin la indicacion del médico. Dado que
es un tratamiento sustitutivo, suele prolongarse bastante tiempo.

La administracién de este medicamento debe ser hecha por la misma paciente, por la mafiana o por la
noche.

Cdmo utilizar el tubo y el aplicador:

Es preferible que el gel se aplique una vez al dia, siempre hacia la misma hora y después del bafio (la piel
debe estar limpia, secay sin heridas u otras lesiones cutaneas).

Para medir una dosis diaria de 2,5 g:

- Enroscar el aplicador a la boca del tubo.

Apretar el tubo para llenar el aplicador con el gel, hasta parar el émbolo en la marca de 2,5 g.
Separar el aplicador del tubo y aplicar el gel sobre la piel.

Después de cada aplicacion, separar el émbolo de la canula y lavarlos.

A esta dosis, un tubo de 80 g permitira obtener aproximadamente unas 25 medidas del aplicador.
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Forma de uso:
Extender el gel sobre una zona amplia para que se absorba totalmente en aproximadamente dos minutos.
No es necesario dar masajes ni frotar. Dejar secar antes de vestirse. Oestraclin no huele ni mancha.

Zonas de correctaaplicacion:

e CUELLO

¢ HOMBROSY CARA INTERNA DE LOS BRAZOS
e ABDOMEN

e CARAINTERNA DE LOS MUSLOS

Zonas en donde no debe aplicarse:
e PECHOS (Riesgo de hinchazon y dolor)
¢ MUCOSA VULVO VAGINAL (Irritacion y picor)

Si usamas Oestraclin del que debiera

Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o acuda al hospital mas cercano.Dadas las
caracteristicas de este medicamento es improbable que se produzca una intoxicacién, si bien la
administracion de dosis mayores a las necesarias deben ser corregidas por el médico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicolégica, teléfono (91) 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidd usar oestraclin

- Sifaltan mas de 12 horas para la siguiente dosis, apliquese el gel en cuanto se acuerde y apliquese la
siguiente dosis a la hora habitual.

- Sifaltan menos de 12 horas para la siguiente dosis, saltese la dosis olvidada y apliquese la siguiente
dosis a la hora habitual.

- No utilice una dosis doble (dos dosis al mismo tiempo) para compensar la dosis olvidada. Si olvida una
dosis puede tener hemorragia intermenstrual o manchado.

No permita que otras personas toquen la zona de la piel en la que se ha rociado/aplicado el spray/gel hasta
que éste se haya secado y ctbralo con ropa si es necesario.

Si necesita someterse a una inte rvencion quirargica

Si va a someterse a una intervencién quirdrgica, informe al cirujano de que estd usando este medicamento.

Es posible que tenga que dejar de usarlo unas 4 a 6 semanas antes de la operacién para reducir el riesgo de

un coagulo de sangre (ver seccion 2, Codgulos de sangre en una vena). Pregunte a sumédico cuando puede
empezar a usar Oestraclin de nuevo.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Oestraclin puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Las siguientes enfermedades se notifican con mayor frecuencia en mujeres que utilizan THSen
comparacion con mujeres que no utilizan THS:

- cancer de mama;
- crecimiento anormal o cancer del revestimiento del Gtero (hiperplasia o cancer de endometrio);
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- cancer de ovario;

- coagulos de sangre en las venas de las piernas o los pulmones (tromboembolismo venoso);
- enfermedad cardiaca;

- accidente cerebrovascular;

- probable pérdida de memoria sila THS se empieza a tomar después de los 65 afios;

Para més informacién sobre estos efectos secundarios, ver seccién 2.

Las reacciones adversas se citan a continuacion clasificadas segun su frecuencia de acuerdo al siguiente
criterio:
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Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

Trastornos Trastornos Trastornos del | Trastornos | Trastornos Trastornos del sistema
generales gastrointestinales | aparato de la piel y | vasculares nervioso
reproductor y de | del tejido
la mama subcutaneo
Cefaleas Nauseas Sangrado Aumento 0
Irritacion Meteorismo intercurrente disminucion de la
ocular por Manchados libido
lentillas de Sequedad Irritabilidad
contacto vaginal Cambios de humor
Exacerbacion
de la secrecion
de la zona
cervical
Mastodinia

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

Trastornos Trastornos Trastornos del | Trastornos | Trastornos Trastornos del

generales gastrointestinales | aparato de la piel y | vasculares sistema nervioso
reproductor y de | del tejido
la mama subcutaneo

Retencion Hinchazon Dismenorrea Acné Hipertension | Migrana

hidrosddica abdominal Hiperplasia Prurito

Edema Calambres endometrial

Pérdida o abdominales Tumores

ganancia de benignos de

peso mama

Vértigos Cancer de

Astenia mama

Calambres en

los miembros

inferiores

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

Trastornos Trastornos Trastornos del | Trastornos | Trastornos Trastornos del
generales gastrointestinales | aparato de la piel y |vasculares sistema nervioso
reproductor y de | del tejido
la mama subcutaneo
Litiasis biliar Aumento de Urticaria Exacerbacion | Depresion
Ictericia tamafio de de varices Vértigo
colestatica fibromas Exacerbacion
uterinos de una
Galactorrea epilepsia

Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

Se han comunicado casos excepcionales de cloasma o melasma que pueden ser persistentes, eritema
multiforme, eritema nodoso y adenoma hepéatico en mujeres tratadas con estrogenos.

Los trastornos tromboembodlicos venosos, es decir trombosis venosa profunda y embolismo pulmonar son
mas frecuentes entre las usuarias de THS que entre las no usuarias.
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Si experimenta cualquier tipo de efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos gque no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento

5. Conservacion de Oestraclin

No se precisan condiciones especiales de conservacion.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice Oestraclin después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de CAD. La fecha de
caducidad es el Ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el punto SIGRE @& de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudaré a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Oestraclin
e El principio activo es estradiol. Cada gramo de gel contiene 0,6 mg de estradiol.
e Los demas componentes (excipientes) son: carbomeros, trolamina, etanol al 96% y agua purificada.

Aspecto de Oestraclin y contenido del envase
Gel transparente e incoloro.
Se presenta en un tubo con 80 gy con un aplicador dosificador .

Titular de laautorizacion de comercializaciény responsable de la fabricacion
SEID, S.A.

Carretera de Sabadell a Granollers, Km. 15

08185 - Llica de Vall (Barcelona)

Fechade ultima revision de este prospecto: Junio 2024

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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