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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
1. NAZOV LIEKU
Ovestin

1mg/g, vaginalny krém

2. KVALITATIVNE AKVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy gram krému obsahuje 1 mg estriolu.
Pomocna latka so znamym Ucinkom: cetylalkohol, stearylalkohol

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Vaginalny krém.
Homogénna jemna biela az takmer biela hmota krémovitej konzistencie.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutickeé indikacie

®* Hormonalna substitucna terapia (HRT) na lieCbu atrofie spodnej Casti
urogenitdlneho traktu suvisiaca s nedostatkom estrogénu.
* Predoperacna a pooperacna lieCba zien po menopauze podrobujlcich sa



chirurgickému vykonu v oblasti vaginy.
* Diagnosticka pomocka pri nejednoznacnom atrofickom cervikalnom stere.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Ovestin je liek, ktory obsahuje len estrogén, ktory sa moéze podavat zendm s
maternicou alebo bez nej.

Déavkovanie
* Na lieCbu atrofie spodnej Casti urogenitalneho traktu:

1 aplikacia denne pocas prvych tyzdnov, nasledne postupné znizovanie v zavislosti od
Ustupu priznakov az po dosiahnutie udrziavacej davky (napr. 1 aplikacia 2-krat
tyzdenne).

* Na predoperacnu a pooperacnu lieCbu zien po menopauze podrobujlcich sa
chirurgickému vykonu v oblasti vaginy:

1 aplikacia denne pocas 2 tyzdnov pred zakrokom; 1 aplikacia 2-krat tyzdenne pocas
2 tyzdniov po zakroku.

* Ako diagnosticka pomocka pri nejednoznac¢nom atrofickom cervikalnom stere:
1 aplikacia kazdy druhy den pocas tyzdna pred odberom dalSieho steru.

Vynechana davka sa ma podat hned, len ¢o si pacientka spomenie, ak uz nenastal
den, ked sa ma podat dalSia davka. V takom pripade sa ma vynechana davka
preskocit a pokracovat v normalnej ddvkovacej schéme. Nikdy sa v ten isty den
nesmu aplikovat dve davky.

Spdsob poddavania

Ovestin krém sa ma aplikovat intravaginalne vecer pred spanim pomocou
kalibrovaného aplikatora.

1 aplikacia (aplikator naplneny po vyznaceny kridzok) obsahuje 0,5 g krému Ovestin,
¢omu zodpoveda 0,5 mg estriolu.

Navod na pouZitie pre pacientku:

1. Odstrante uzaver z tuby, obratte ho a ostry hrot pouzite na otvorenie tuby.
2. Naskrutkujte koniec aplikatora na otvor tuby. Uistite sa, ze je piest Uplne
nasadeny na valec.



. Pomaly stlacte obsah tuby a naplifajte aplikator krémom, kym sa piest nezastavi

(pri Cervenom kruzku, pozri Sipky na obrazku nizsie).

Odskrutkujte aplikator z tuby a na tubu opat nasadte uzaver.

. Pred aplikaciou krému si lahnite na chrbat a zavedte koniec aplikatora hiboko do

posvy.
Pomaly stlacajte piest az na doraz, kym sa aplikator nevyprazdni.

. Po pouziti vytiahnite piest z valca za hranicu odporu a obe sUcasti umyte v teplej

mydlovej vode. Nepouzivajte saponaty. Nasledne dbkladne oplachnite.
APLIKATOR NIKDY NEVKLADAJTE DO HORUCEJ ALEBO VRIACEJ VODY.

Aplikdtor sa moze opat poskladat Uplnym nasadenim piestu na valec za hranicu,
pri ktorej sa pocituje odpor.

Ak je tuba prazdna, aplikator zlikvidujte.

Na zaciatok a pokracovanie lieCby postmenopauzalnych symptémov sa ma pouzit

TV Ve

U zien, ktoré neuzivaju HRT alebo u zien, ktoré prechadzaju z lieku kontinualnej
kombinovanej HRT, mézZe lie¢ba Ovestinom zacat v ktorykolvek defl. Zeny, ktoré
prechadzaju z cyklického HRT rezimu, maju zacat liecbu Ovestinom jeden tyzden po
dokonceni cyklu.

4.3

Kontraindikacie

Znamy, prekonany alebo suspektny karcindm prsnika.

Zndme alebo suspektné estrogén-dependentné maligne tumory (napr. karcindm
endometria).

Diagnosticky neobjasnené vaginalne krvacanie.

NelieCend endometridlna hyperplazia.

Predchadzajuci alebo sucasny venézny tromboembolizmus (hlboka vendzna
trombdza, pulmonalny embolizmus).

Zname trombofilické poruchy (napr. nedostatok proteinu C, proteinu S alebo
antitrombinu, pozri ¢ast4.4).

Aktivne arteridlne tromboembolické ochorenie alebo arterialne tromboembolické
ochorenie v nedavnej minulosti (napr. angina pectoris, infarkt myokardu).
Akutna hepatopatia alebo hepatopatia v anamnéze, pokial vysledky testov
funkcie pecene nie su v normale.

Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v



4.4

Casti 6.1.
Porfyria.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Na lieCcbu postmenopauzalnych symptémov sa mé HRT zacat iba pri tych
symptédmoch, ktoré neziaduco ovplyvnuju kvalitu zivota. Vo vSetkych pripadoch
sa maju najmenej raz ro¢ne starostlivo posudit rizikd a prinosy a v HRT sa ma
pokracovat iba vtedy, ak prinos prevazi riziko.

Dobkazy tykajuce sa rizik spojenych s HRT v lieCbe predc¢asnej menopauzy su
obmedzené. V dbsledku nizkeho stupna absollUtneho rizika u mladsich zien mo6ze
byt vsak rovnovaha prinosov a rizik u tychto zien priaznivejsSia ako u starsich zien.

Lekarske vysetrenia/sledovanie pacientky

Pred zalatim alebo obnovenim HRT sa mé urobit kompletna osobnd a rodinna
anamnéza pacientky. Lekarske vySetrenia (vratane panvy a prsnikov) sa maju
zamerat okrem anamnézy aj na kontraindikacie a upozornenia. Pocas liecby sa
odporuca prisposobit frekvenciu a povahu prehliadok individudlne u kazdej Zzeny.
Zeny treba poucit, o akych zmendéch v prsnikoch maju informovat svojho lekara
(pozri nizsie ¢ast , Karcindm prsnika“). VySetrenia, vratane prislusnych
zobrazovacich néastrojov, napr. mamografie, sa maju vykonavat so v sic¢asnosti
akceptovanymi skriningovymi postupmi individudlne prispésobenymi klinickym
potrebam zeny.

Ochorenia vyzadujuce si dohlad

Pacientky sa maju starostlivo sledovat, ak je pritomné niektoré z nasledujucich
ochoreni, ak sa prejavilo predtym a/alebo ak sa zhorsSilo pocas gravidity alebo
predchadzajlicej hormonalnej lieCby. Je potrebné vziat do Gvahy, Ze tieto
ochorenia sa pocas lie¢cby Ovestinom mdzu znova objavit alebo zhorsit, najma:
leiomydédm (uterinné fibroidy) alebo endometridza,

rizikové faktory pre vznik tromboembolickych ochoreni (pozri nizsie),

rizikové faktory pre vznik estrogén-dependentnych tumorov, napr. 1. stupen
heredity karcindmu prsnika,

hypertenzia,

hepatopatia (napr. adendm pecene),

diabetes mellitus s vaskularnymi komplikaciami alebo bez nich,

cholelitiadza,



* migréna alebo (tazka) bolest hlavy,

* systémovy lupus erythematosus (SLE),

* endometrialna hyperplazia v anamnéze (pozri nizsie),
® epilepsia,

* astma,

* otoskleréza.

D6vody na okamzité ukoncenie lieCby:
Liecba sa mé vysadit v pripade zistenia kontraindikacii a v nasledujtcich pripadoch:

* ikterus alebo zhorsenie hepatdalnej funkcie,

* vyrazné zvysenie krvného tlaku,

* novy nastup bolesti hlavy migrénového typu,
® gravidita.

Endometrialna hyperplazia a karcindm

Z doévodu prevencie stimulacie endometria nema dennd davka prekrodit 1 aplikaciu
(0,5 mg estriolu) a tdto maximalna davka sa tiez nema poddavat dlhSie nez niekol'ko
tyzdnov. Jedna epidemiologicka Studia preukazala, ze dlhodoba lieCba nizkymi
peroralnymi davkami estriolu, no nie vagindlne podavany estriol, mbéze zvysit riziko
karcindmu endometria. Toto riziko sa zvy3uje s diZzkou lie¢by a vymizne pocas jedného
roka po ukonceni lieCby. Zvysené riziko sa tykalo prevazne menej invazivnych a
vysoko diferencovanych tumorov. Pocas lieCby sa mé vzdy vySetrit vaginalne
krvacanie. Pacientky je potrebné poucit, Ze v pripade vaginadlneho krvdcania maju
vyhladat lekéra.

Karcindm prsnika

* Celkové dbkazy poukazuju na zvysSené riziko karcindmu prsnika u zien uzivajucich
kombinovanu estrogén-gestagénovu HRT a mozno tiez samotnu estrogénovi
HRT, ¢o je zavislé od dizky uzivania HRT.

Kombinovana estrogén-gestagénova liecCba:

* Randomizovana placebom kontrolovana stddia Women’s Health Initiative (WHI) a
epidemiologické studie zhodne preukazali zvysené riziko karcindmu prsnika u
Zien uzivajucich kombinovanu estrogén-gestagénovu HRT, €o sa prejavi priblizne
po 3 rokoch (pozri Cast 4.8).

Samotna estrogénova liecba:



* Studia WHI nepreukézala zvy$enie rizika karcinému prsnika u Zien po
hysterektomii uzivajucich samotnu estrogénovud HRT. V observacnych studiach sa
vacsinou zaznamenalo malé zvysenie rizika diagnostikovania karcindmu prsnika,
ktoré je podstatne nizsie, ako bolo zistené u pouzivateliek kombinovanej
estrogén-gestagénovej HRT (pozri Cast 4.8).

Nadmerné riziko je zjavné po niekolkych rokoch pouzivania, ale vrati sa do normalu
pocas niekol'kych (najviac piatich) rokov po ukonceni lieCby.

HRT, najma kombinovanda estrogén-gestagénova liecba, zvysSuje denzitu
mamografickych snimok, ¢o mo6ze nepriaznivo skomplikovat rédiologicku detekciu
karcindmu prsnika. V klinickych studidch sa zaznamenalo, Ze pravdepodobnost vyvoja
zvySenej mamografickej denzity bol nizsi u jedincov lieCenych estriolom ako u
jedincov liecenych inymi estrogénmi.

* Nie je zndme, Ci Ovestin predstavuje rovnaké riziko. V populacnej case-control
studii 3 345 zien s invazivnym karcindmom prsnika a 3 454 kontrol sa pri estriole
na rozdiel od inych estrogénov nezistila suvislost so zvysenym rizikom karcinému
prsnika. Klinické d6sledky tychto zisteni su vSak doteraz nezndme. Preto je
dolezité, aby sa s pacientkou prekonzultovalo riziko diagnézy karcindmu prsnika
a zvazilo sa oproti znamym prinosom HRT.

Karcindm ovarii

® Karcindm ovarii je ovela zriedkavejsi ako karcindm prsnika. DIhodobé (aspon 5-
10 rokov) pouzivanie samotnej estrogénovej HRT sa spajalo s miernym zvysSenim
rizika karcinédmu ovarii (pozri c¢ast 4.8). Niektoré Studie vratane Studie WHI
poukazuju na to, Zze dlhodobé pouzivanie kombinovanej HRT mébze spbsobit
podobné alebo mierne mensie riziko (pozri ¢ast 4.8). Nie je jasné, ¢i dlhodobé
pouzivanie estrogénov s nizkou Uc¢innostou (ako je Ovestin) sposobuje iné riziko
ako iné produkty so samotnym estrogénom.

Venozny tromboembolizmus

® HRT sdvisi s1,3-3 nasobnym rizikom vzniku venézneho tromboembolizmu (VTE),
t.j. s hlbokymi venéznymi trombdézami alebo pulmondlnym embolizmom. Vyskyt
takych udalosti je pravdepodobnejsi v prvom roku HRT ako neskor (pozri Cast
4.8). Tieto Studie nezahrnali Ovestin a pri nedostatku Udajov nie je zname, Ci
Ovestin predstavuje rovnaké riziko.

* Pacientky so znamymi trombofilickymi stavmi maju zvysené riziko VTE a HRT
mobze toto riziko eSte zvySovat. HRT je preto kontraindikovand u tychto pacientok



(pozri Cast 4.3).

* VSeobecne uznavané rizikové faktory VTE zahrnaju pouzivanie estrogénov, vyssi
vek, velké chirurgické zakroky, predizent imobilizaciu, obezitu (BMI >30kg/m2),
obdobie gravidity/po p6rode, systémovy lupus erythematosus (SLE) a rakovinu.
Nie s zhodné ndzory na moznu uUlohu kf¢ovych Zil pri vzniku VTE.

Ako u vsetkych pacientok po operacii, treba zvazit profylaktické opatrenia na
prevenciu vzniku VTE po operacii. Ak po pldnovanej operécii nasleduje predizena
imobilizacia, odporuca sa doCasné prerusenie pouzivania HRT 4 az 6 tyzdnov pred
operaciou. Lie¢ba sa nemd obnovit, pokial Zena nie je Uplne mobilna.

* Ak sa Ovestin pouziva na indikaciu ,,predoperac¢na a pooperacna liecba ...“, ma
sa zvazit profylaktickd liecba proti trombdze.

* Zenadm bez osobnej anamnézy VTE, ale s prvostupfiovym pribuznym sanamnézou
trombdézy v mladom veku sa méze ponuknut skrining po dokladnom poradenstve
ohladom jeho obmedzeni (skrining identifikuje len ¢ast trombofilickych porich).
Ak je zistena trombofilicka porucha, ktord sa spaja s trombdzou u rodinnych
prislusnikov alebo ak je porucha ,zavaznd“” (napr. nedostatok antitrombinu,
proteinu S alebo proteinu C alebo kombinacia porudch), HRT je kontraindikovana.

* U Zien, ktoré su uz lieCené antikoagulanciami, sa vyzaduje starostlivé zvazenie
prinosu a rizika pouzivania HRT.

* Ak sa VTE vyvinie po zacati liecby, liek sa mé vysadit. Pacientkam sa mé
oznamit, aby okamzite vyhladali lekdra, pokial si vSimnU mozné symptémy
tromboembolizmu (napr. bolestivé opuchnutie néh, nahlu bolest v hrudniku,
dyspnoe).

Ischemicka choroba srdca (ICHS)

* Randomizované kontrolované studie nedokazali ochranu pred infarktom
myokardu u zZien s existujucou ICHS alebo bez existujucej ICHS, ktoré dostavali
kombinovanu estrogén-gestagénovu alebo samotnu estrogénovu HRT.

Kombinovana estrogén-gestagénova liecba

Relativne riziko ICHS pocas pouzivania kombinovanej estrogén-gestagénovej HRT je
mierne zvysené. Kedze vychodiskové absolutne riziko ICHS je silne zavislé od veku,
pocet dalsich pripadov ICHS v dbsledku pouzivania estrogén-gestagénovej HRT je u
zdravych zien tesne pred menopauzou vel'mi nizky, ale zvysSi sa s vyssim vekom.



Samotna estrogénova liecba

Randomizované kontrolované Udaje nezistili zvysené riziko ICHS u zien po
hysterektdémii uzivajlucich samotnu estrogénovu liecbu.

Ischemicka cievnha mozgova prihoda

* Kombinovana estrogén-gestagénova a samotnda estrogénova liecba sa spajaju s
viac ako 1,5-nasobnym zvysSenim rizika ischemickej cievnej mozgovej prihody.
Relativne riziko sa nemeni vekom alebo obdobim po menopauze. KedZe je vSak
vychodiskové riziko cievnej mozgovej prihody silne zavislé od veku, celkové
riziko cievnej mozgovej prihody u zien, ktoré pouzivaju HRT, sa zvySi vekom
(pozri ¢ast 4.8).

Subezné uzivanie liekov proti hepatitide typu C

U jedincov zenského pohlavia uzivajucich lieky obsahujlce etinylestradiol sa pocas
klinickych studii s rezimom kombinacie lieCiv ombitasvir hydrat/paritaprevir
hydrat/ritonavir s dasabuvirom alebo bez neho vyznamne CastejSie pozorovalo
zvysenie hladiny ALT na viac ako 5-nasobok hornej hranice normy (HHN). U zien
uzivajucich iné estrogény ako je etinylestradiol, ako su estradiol, estriol a konjugované
estrogény, bola rychlost zvysenia hladiny ALT podobna tym, ktoré nedostdvaju ziadne
estrogény. Vzhladom vSak na obmedzeny pocet jedincov uzivajucich tieto iné
estrogény, je zvysend opatrnost potrebnd pri sibeznom podavani lieciv v rezime
kombindcie ombitasvir hydrat/paritaprevir hydrat/ritonavir s dasabuvirom alebo bez
neho. (Pozri Cast 4.5.)

Iné ochorenia

* Estrogény moézu spdsobit retenciu tekutin, a preto treba pozorne sledovat
pacientky s kardiadlnymi alebo rendlnymi dysfunkciami.

* Estriol je slaby inhibitor gonadotropinu bez dalsich signifikantnych Gcinkov na
endokrinny systém.

* Pouzivanie HRT nezlepSuje kognitivne funkcie. Existuju dékazy zvyseného rizika
pravdepodobnej demencie u zien, ktoré zacinaju s kontinualnou kombinovanou
alebo samotnou estrogénovou HRT po 65. roku zivota.

* Ovestin nie je urCeny na uzivanie ako antikoncepcia.

* Ovestin krém obsahuje cetylalkohol a stearylakohol. Tieto zlozky m6zu spdsobit
lokalne kozné reakcie (napr. kontaktnl dermatitidu).

Ovestin krém obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol. M6Zu sp6sobit lokalne kozné
reakcie (napr. kontaktnd dermatitidu).



4.5 Liekové a iné interakcie

V klinickej praxi sa nezaznamenali interakcie medzi Ovestinom a inymi liekmi. Hoci su
Udaje obmedzené, mo6zu sa vyskytnult interakcie medzi Ovestinom a inymi liekmi.
Nasledujuce interakcie sa popisali pri pouzivani kombinovanych peroralnych
kontraceptiv, ktoré sa mézu tykat aj Ovestinu.

Metabolizmus estrogénov sa mdze zvysit pri sibeznom podavani latok, ktoré su
zname indukciou enzymov metabolizujlcich lieCiva, najma enzymov cytochromu
P450, ako su antikonvulziva (napr. fenobarbital, fenytoin, karbamazepin) a
antiinfektiva (napr. rifampicin, rifabutin, nevirapin a efavirenz).

Napriek tomu, Ze ritonavir a nelfinavir si zndme ako Ucinné inhibitory, vykazuju
induk¢né vlastnosti pri sibeznom pouzivani so steroidnymi horménmi.

Rastlinné pripravky obsahujice l'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) mézu
spbsobit indukciu metabolizmu estrogénov.

Zvyseny metabolizmus estrogénov méze klinicky viest k znizenému Ucinku a k
zmenam profilu krvdcania z maternice.

U jedincov zenského pohlavia uzivajlcich lieky obsahujlce etinylestradiol sa pocas
klinickych studii s rezimom kombinacie lieCiv ombitasvir hydrat/paritaprevir
hydrat/ritonavir s dasabuvirom alebo bez neho vyznamne CastejSie pozorovalo
zvysSenie hladiny ALT na viac ako 5-nasobok hornej hranice normy (HHN). U zien
uzivajucich iné estrogény ako je etinylestradiol, ako su estradiol, estriol a konjugované
estrogény, bola rychlost zvysenia hladiny ALT podobna tym, ktoré nedostdvaju ziadne
estrogény. Vzhladom vSak na obmedzeny pocet jedincov uzivajucich tieto iné
estrogény, je zvysend opatrnost potrebnd pri sibeznom podavani lieciv v rezime
kombindcie ombitasvir hydrat/paritaprevir hydrat/ritonavir s dasabuvirom alebo bez
neho. (Pozri Cast 4.4.)

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Ovestin nie je indikovany pocas gravidity. Pokial sa pocas lieCby Ovestinom zisti
gravidita, lie¢ba sa ma okamzite ukoncit. Vysledky valsiny epidemiologickych studii,
ktoré su dosial k dispozicii - v ktorych bol plod nedmyselne vystaveny estrogénom -



nepoukdzali na Ziadne teratogénne alebo fetotoxické Ucinky.

DojCenie

Ovestin nie je indikovany pocas laktacie. Estriol sa vyluCuje do materského mlieka a

moze znizit tvorbu mlieka.

Fertilita

Ovestin je urceny len na lieCbu zien po menopauze (prirodzenej alebo vyvolanej

chirurgicky).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

K dispozicii nie su Ziadne informacie, ktoré by naznacovali, Zze Ovestin ovplyviiuje

schopnost pacientky viest vozidla alebo obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Z literatury a zo sledovania bezpecnosti lieku po uvedeni na trh sa zaznamenali

nasledovné neziaduce reakcie:

Trieda organovych systémov

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Poruchy reprodukéného systému a
prsnikov

Neziaduce reakcie

Zadrziavanie tekutin

Nauzea

Napatie v prsnikoch a bolest
Postmenopauzéalne Spinenie

Certvikdlna hypersekrécia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

