Gebrauchsinformation: DR. KADE
Information fiir die Anwenderin PHARM

Gynokadin®
Tabletten 2 mg
Wirkstoff: Estradiolvalerat

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater noch-

mals lesen.

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

Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es

nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was ist Gynokadin und wofir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Gynokadin beachten?
Wie ist Gynokadin einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Gynokadin aufzubewahren?

Weitere Informationen

oI HWN

-

. Was ist Gynokadin und wofiir wird es angewendet?

Gynokadin enthalt einen dem weiblichen Geschlechtshormon Estrogen
entsprechenden kinstlich hergestellten Wirkstoff.

Gynokadin wird angewendet zur Hormonersatzbehandlung bei
Beschwerden durch einen Mangel an dem weiblichen Geschlechtshormon
Estrogen bei Frauen nach der letzten Periodenblutung (Menopause).

Die alleinige Anwendung von Gynokadin ohne regelmaBigen Zusatz
eines Gelbkoérperhormons (Gestagen) zur Behandlung in den Wechsel-
jahren und auch danach darf jedoch nur bei Frauen erfolgen, bei denen
die Gebarmutter entfernt wurde.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Gynokadin
beachten?

Gynokadin darf nicht eingenommen werden bei

- bekanntem bestehenden oder friiher aufgetretenem Brustkrebs bzw.

einem entsprechenden Verdacht,

bekannten anderen Tumoren, deren Wachstum durch Zufuhr bestimmter

weiblicher Geschlechtshormone (Estrogene) angeregt wird (v. a. Krebs

der Gebarmutterschleimhaut) oder einem entsprechenden Verdacht,

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

unbehandelter (ibermaBiger Verdickung der Gebarmutterschleimhaut

(Endometriumhyperplasie),

- bestehenden oder friiher aufgetretenen vendsen thromboembolischen

Erkrankungen (Blutgerinnselbildung in den tiefen Venen, Lungen-

embolie),

bestehenden oder erst kurze Zeit zurtickliegenden arteriellen throm-

boembolischen Erkrankungen (Blutgerinnselbildung in den Arterien),

v. a. anfallsartig auftretende Brustschmerzen mit Brustenge (Angina

pectoris), Herzinfarkt,

akuter Lebererkrankung oder zuriickliegenden Lebererkrankungen, so-

lange sich wichtige Leberwerte nicht normalisiert haben,

Porphyrie (Stoffwechselerkrankung mit Stérung der Bildung des roten

Blutfarbstoffes),

Uberempfindlichkeit gegenliber Estradiol bzw. Estradiolvalerat oder

einem Hilfsstoff.

Hinweis:

Bei Frauen mit nicht entfernter Gebarmutter darf dieses Arzneimittel zur

Behandlung in den Wechseljahren und auch danach nicht angewendet

werden, auBBer unter gleichzeitiger regelméaBiger Gabe eines Gelbkorper-

hormons (s. dazu auch Abschnitt 3. Wie ist Gynokadin einzunehmen?).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Gynokadin ist erforderlich:

Die Einnahme von Gynokadin sollte nur zur Behandlung solcher Be-
schwerden begonnen werden, welche die Lebensqualitat beeintrachti-

gen. In jedem Fall sollte |hr Arzt mindestens einmal jahrlich eine sorgfal-
tige Abschatzung von Nutzen und Risiken der Behandlung vornehmen.
Die Behandlung sollte nur so lange fortgefiihrt werden, wie der Nutzen
die Risiken tiberwiegt.

Medlizinische Untersuchung/Kontrolluntersuchungen

Vor Beginn bzw. Wiederaufnahme einer Hormonersatztherapie sollte eine
vollstandige Erfassung aller wichtigen Krankheiten in Ihrer Vorgeschichte
sowie bei nahen Verwandten durchgefiihrt werden. Die &rztliche Unter-
suchung (einschlieBlich Unterleib und Brust) sollte sich an dieser Erfas-
sung der Krankengeschichten sowie den Gegenanzeigen und Warnhin-
weisen flr dieses Arzneimittel orientieren. Wahrend der Behandlung soll-
ten regelméBige Kontrolluntersuchungen durchgefiihrt werden, die sich in
Haufigkeit und Art nach Ihrer persénlichen Gesundheitssituation richten.
Ihr Arzt sollte Ihnen erlautern, welche Veranderungen lhrer Briiste Sie
ihm mitteilen missen. Die Untersuchungen, u. a. Réntgenaufnahmen der
Briste (Mammographie), sollten entsprechend der gegenwartig tblichen
Vorsorgepraxis und vor dem Hintergrund |hrer personlichen Gesund-
heitssituation durchgefiihrt werden.

Situationen, die eine besondere arztliche Uberwachung erfordern

Eine engmaschige Uberwachung lhres Gesundheitszustandes ist erfor-
derlich, wenn bei Ihnen eine der folgenden Situationen oder Erkrankun-
gen vorliegt oder friher vorlag bzw. sich wahrend einer Schwangerschaft
oder einer zuriickliegenden Hormonbehandlung verschlechtert hat. Dies
gilt auch fir den Fall, dass eine der nachfolgend genannten Erkrankun-
gen im Laufe der aktuellen Hormonersatztherapie mit Gynokadin auftritt
bzw. sich verschlechtert.

Folgende Erkrankungen bzw. Risikofaktoren sind zu beachten:

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

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

- Risikofaktoren fur estrogenabhéngige Krebserkrankungen, z. B. Auf-
treten von Brustkrebs bei nahen Blutsverwandten (z. B. Mutter, GroB3-
mutter, Schwestern),

Bluthochdruck,

- Lebererkrankungen (z. B. gutartige Lebergeschwulst - Leberadenom),
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit oder ohne Beteiligung der Ge-
faBe,

Gallensteinerkrankungen,

- Migrane oder (schwere) Kopfschmerzen,

Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus erythematodes, eine be-
stimmte Autoimmunerkrankung),

UbermaBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometrium-
hyperplasie) in der Vorgeschichte (s. u.),

Krampfanfélle (Epilepsie),

Asthma,

Versteifung der Verbindung zwischen den Gehdérknéchelchen (Oto-
sklerose),

knotige Brustdriisengewebsveranderung (fibrozystische Mastopathie),
angeborene schwere Fettstoffwechselstorung,

erhebliches Ubergewicht,

- erbliche Fehlbildung der roten Blutkérperchen (Sichelzellenanamie).
Griinde fir einen sofortigen Therapieabbruch

Die Therapie muss bei Auftreten von Gegenanzeigen sowie in den folgen-
den Situationen abgebrochen werden:

- Gelbsucht oder Verschlechterung der Leberfunktion,

- deutliche Erhéhung des Blutdrucks,

- neues Auftreten migréaneartiger Kopfschmerzen,

- plétzliche Sehstérungen,

- Schwangerschaft.

UberméBige Verdickung der Gebdrmutterschleimhaut (Endometrium-
hyperplasie)

Bei Frauen mit Gebarmutter wurde festgestellt, dass das Risiko einer
Endometriumhyperplasie (iberméaBige Verdickung der Gebarmutter-
schleimhaut) und eines Endometriumkarzinoms (Krebs der Gebarmutter-
schleimhaut) erhoht ist, wenn Estrogene allein (Estrogen-Mono-
therapie), d. h. ohne zusétzliche Gabe eines Gelbkérperhormons (Gesta-
gen), angewendet werden. Mit zunehmender Dauer einer solchen
Estrogen-Monotherapie erhéht sich dieses Risiko.

Daten aus Studien besagen, dass bei etwa 5 von 1.000 Frauen, die keine
Hormonersatztherapie anwenden, zwischen ihrem 50. und 65. Lebens-

jahr ein Endometriumkarzinom festgestellt wird. Bei Anwenderinnen einer
Estrogen-Monotherapie erhoht sich das Risiko in Abhéngigkeit von der
Dauer der Behandlung und der Estrogendosis um das 2- bis 12fache
gegeniber Nichtanwenderinnen. Bei Frauen mit Gebarmutter wird dieses
Risiko durch die zusatzliche Einnahme eines Gestagens zu dem
Estrogen (pro Zyklus mindestens 12 Tage lang) weitgehend vermindert
(siehe auch Abschnitt 3. Wie ist Gynokadin einzunehmen?).

In den ersten Monaten einer Hormonersatztherapie kénnen Durchbruch-
und Schmierblutungen auftreten. Wenn solche Blutungen tber die ersten
Behandlungsmonate hinausgehen, erst nach einer langeren Behand-
lungszeit einsetzen oder diese nach Beendigung der Hormonersatz-
therapie anhalten, sollten Sie so schnell wie méglich lhren Arzt aufsu-
chen, um die Ursache der Blutungen feststellen zu lassen. Gegebenen-
falls muss durch Beurteilung einer Gewebeprobe der Gebarmutter-
schleimhaut eine bosartige Geschwulst ausgeschlossen werden.
Ungehinderte Estrogenstimulation kann zu einer bosartigen Umwand-
lung von noch bestehenden Endometrioseherden (Ansiedlung von
Gebarmutterschleimhaut auBerhalb der Gebarmutter) fiihren. Daher soll-
te in Fallen, in denen aufgrund einer Endometriose eine Gebarmutter-
entfernung vorgenommen wurde, die Gabe eines Gelbkérperhormons
zusatzlich zur Estrogenersatzbehandlung in Erwagung gezogen werden,
wenn noch Herde von Gebéarmutterschleimhaut vorhanden sind.
Brustkrebs

In verschiedenen Studien wurde bei Frauen, die im Rahmen einer
Hormonersatztherapie (ber mehrere Jahre Estrogene, Estrogen-
Gestagen-Kombinationen oder Tibolon angewendet hatten, ein erhdhtes
Brustkrebsrisiko festgestellt. Dieses erhohte Risiko zeigte sich fir alle
Formen einer Hormonersatztherapie nach einigen Anwendungsjahren.
Es steigt mit zunehmender Behandlungsdauer an, kehrt jedoch einige
(spéatestens fuinf) Jahre nach Beendigung der Behandlung auf das alters-
entsprechende Grundrisiko zurlick.

Das Risiko einer Brustkrebserkrankung ist groBer, wenn Frauen ein
Kombinationspréparat, bestehend aus einem Estrogen und einem
Gestagen, zur Hormonersatztherapie anwenden, und zwar unabhangig
von der Art des Gestagens und der Weise, wie es mit dem Estrogen
kombiniert wird (kontinuierlich oder sequenziell). Es gibt keinen Unter-
schied im Risiko hinsichtlich der verschiedenen Anwendungsarten (z. B.
als Tablette oder Pflaster).

Es gibt Hinweise, dass die Brusttumoren bei Frauen, die eine bestimmte
Kombination aus einem Estrogen und einem Gestagen (konjugierte
equine Estrogene, fortlaufend kombiniert mit Medroxyprogesteron-
acetat) anwenden, etwas groBer sind und haufiger Tochtergeschwdlste in
den benachbarten Lymphknoten ausgebildet haben als die Brusttumoren
unbehandelter Frauen.

Die Anzahl der zusatzlichen Brustkrebsfalle ist im Altersbereich zwischen
45 und 65 Jahren weitgehend unabhéangig vom Alter der Frauen bei
Beginn der Hormonersatztherapie.

In einer ,Million Women Study“ genannten Studie wurde der Einfluss ver-
schiedener Préparate zur Hormonersatztherapie auf das Brustkrebs-
risiko untersucht. Berechnet auf 1.000 Frauen besagen die Ergebnisse
Folgendes:

Betrachtet man 1.000 Frauen, die keine Hormone angewendet haben, so
wird im Durchschnitt bei 32 Frauen zwischen ihrem 50. und 64. Lebens-
jahr ein Brustkrebs festgestellt werden.

Bei 1.000 Frauen, die nur mit einem Estrogen (d. h. ohne Gestagen)
behandelt wurden, wurden im entsprechenden Altersabschnitt im Durch-
schnitt

- nach 5-jahriger Therapie 1,5 zusétzliche Brustkrebsfélle

- und nach 10-jahriger Therapie 5 zusétzliche Brustkrebsfélle festgestellt.
Bei 1.000 Frauen, die mit einer Kombinationstherapie (d. h. Estrogen und
Gestagen) behandelt wurden, wurden im entsprechenden Alters-
abschnitt im Durchschnitt

- nach 5-jahriger Therapie 6 zuséatzliche Brustkrebsfalle

- und nach 10-jahriger Therapie 19 zusétzliche Brustkrebsfélle festgestellt.
Laut Schétzung der so genannten ,WHI-Studie” (mit Estrogen-Gestagen-
Kombinationsarzneimitteln) ergeben sich folgende Berechnungen des
Brustkrebsrisikos:

Von 1.000 Frauen der Altersgruppe 50 - 79 Jahre, die keine Hormon-
ersatztherapie erhalten hatten, wurde innerhalb von 5 Jahren bei
16 Frauen Brustkrebs festgestellt.

Bei 1.000 Frauen, die mit einer Kombination aus Estrogen und Gesta-gen
behandelt wurden, traten innerhalb von 5 Jahren 4 zuséatzliche Falle von
Brustkrebs auf.

Die Hormonersatztherapie, insbesondere die Kombination aus Estro-
genen und Gestagenen, verringert die Durchlassigkeit des Brustge-
webes fiir Rontgenstrahlen. Dadurch kann der Nachweis eines Brust-
krebses bei Untersuchung der Brust mit Rontgenstrahlen (Mammo-
graphie) erschwert werden.
Vendse Thromboembolie
Die Anwendung von Arzneimitteln zum Hormonersatz ist im Vergleich zur
Nichtanwendung mit einem zwei- bis dreifach erhéhten Risiko fur Ver-
schliisse der tiefen Venen durch Blutgerinnsel (Thrombosen) verbunden,
die sich unter Umsténden lésen und in die Lunge gelangen kdnnen
(Lungenembolie). Thrombosen und Lungenembolie werden als venése
thromboembolische Erkrankungen bezeichnet. Das Risiko fiir das Auftre-
ten von vendsen Thromboembolien ist insbesondere im ersten Jahr der
Hormonersatzbehandlung erhoht.
Die Auswertung neuerer Studien, die das Risiko fur solche thromboem-
bolischen Erkrankungen untersuchten, flihrte zu folgenden Ergebnissen:
Alle Frauen haben ein gewisses altersabhangiges Grundrisiko, eine
vendse thromboembolische Erkrankung zu erleiden. Innerhalb von 5
Jahren erkranken daran etwa 3 von 1.000 Frauen im Alter von 50 bis 59
Jahren, die keine Hormone anwenden. Bei Frauen dieser Altersgruppe,
die Hormone anwenden, sind es etwa 7 von 1.000 Frauen, d. h. es ist mit
4 zusétzlichen Fallen zu rechnen. Unter Frauen im Alter von 60 bis 69
Jahren, die keine Hormone anwenden, erleiden innerhalb von 5 Jahren 8
von 1.000 Frauen eine vendse thromboembolische Erkrankung. Bei
1.000 Frauen der gleichen Altersgruppe, die Hormone anwenden, ist mit
etwa 17 Fallen zu rechnen, d. h. es treten etwa 9 zusatzliche Félle auf.
Allgemein anerkannte Risikofaktoren fiir die Entwicklung vendser throm-
boembolischer Erkrankungen sind:
- vendse thromboembolische Erkrankungen in der eigenen Kranken-
geschichte 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
Vorgeschichte oder bekannter Neigung zur Bildung von inneren Blut-
gerinnseln (Thrombosen) haben ein erhdhtes Risiko, eine solche Erkran-
kung erneut zu erleiden. Eine Hormonersatztherapie kann dieses Risiko
erhohen.
Wenn bei lhnen oder lhren nahen Blutsverwandten Blutgerinnsel bzw.
deren Verschleppung im Blutstrom (vendse thromboembolische Er-
krankungen) oder wiederholte 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 Hor-
monersatzpraparate anwenden. Sollten Sie bereits mit Gerinnungshem-
mern behandelt werden, sollte lhr Arzt Nutzen und Risiko einer Hor-
monersatzbehandlung sorgféltig gegeneinander abwagen.
Das Risiko fiir vendse thromboembolische Erkrankungen kann bei lange-
rer Ruhigstellung (z. B. Bettlagerigkeit, Bein im Gipsverband) sowie
schwereren Verletzungen oder groBeren Operationen voriibergehend
erhéht sein. Bei Patientinnen, die eine Hormonersatztherapie durchfiih-
ren, sollten wie bei allen Patienten nach erfolgten Operationen die
VorsorgemaBnahmen zur Verhinderung einer venésen thromboemboli-
schen Erkrankung auBerst genau eingehalten 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 orthopadischen Operationen an den Beinen, mit einer
langeren Ruhigstellung zu rechnen ist, sollte erwogen werden, ob eine
Unterbrechung der Hormonersatztherapie vier bis sechs Wochen vor dem
Eingriff méglich ist. Die Behandlung sollte ggf. erst wieder aufgenommen
werden, wenn |hre Bewegungsfahigkeit vollstandig wiederhergestellt ist.
Falls bei Ihnen nach Beginn der Hormonersatztherapie Anzeichen einer
venésen thromboembolischen Erkrankung auftreten bzw. ein Verdacht
darauf besteht, muss die Behandlung mit Gynokadin sofort abgebrochen
werden. Wenn Sie bei sich mogliche Anzeichen fir eine venose throm-
boembolische Erkrankung bemerken (schmerzhafte Schwellung eines
Beines, plétzlicher Schmerz im Brustkorb, Atemnot), missen Sie umge-
hend Kontakt mit einem Arzt aufnehmen.



Erkrankung der Herzkranzgeféf3e

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 Wirkstoff-
kombination (konjugierte Estrogene, fortlaufend kombiniert mit Me-
droxyprogesteronacetat). Zwei groBe klinische Studien zeigten ein mog-
licherweise erhéhtes Risiko fir Erkrankungen der HerzkranzgeféaBe im
ersten Jahr der Anwendung und insgesamt keinen Nutzen. Fir andere
Arzneimittel zur Hormonersatztherapie mit anderen Wirkstoffen gibt es
derzeit keine groBen klinischen Studien, in denen die Wirkungen auf
Erkrankungen der HerzkranzgeféBe untersucht werden.

Schlaganfall

In einer groBen klinischen Studie (WHI-Kombi-Studie) wurde ein erhéhtes
Risiko fiir Schlaganfélle bei gesunden Frauen wéhrend einer Behandlung
mit einer bestimmten Wirkstoffkombination (konjugierte Estrogene, fort-
laufend kombiniert mit Medroxyprogesteronacetat) gefunden. Demnach
erleiden etwa 3 von 1.000 Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren, die keine
Hormone anwenden, einen Schlaganfall innerhalb einer Zeitspanne von 5
Jahren bzw. etwa 11 von 1.000 Frauen im Alter von 60 bis 69 Jahren. Bei
Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren, die diese Arzneimittel anwenden, tritt
etwa 1 zusatzlicher Schlaganfall pro 1.000 Frauen auf. Bei Frauen im Alter
von 60 bis 69 Jahren, die diese Arzneimittel anwenden, sind es etwa 4
zusatzliche Falle pro 1.000 Frauen.

Eierstockkrebs

Es liegen Hinweise aus einigen epidemiologischen Studien vor, dass eine
Langzeitbehandlung tber mindestens 5 bis 10 Jahre mit Estrogen allein
(d. h. ohne Zusatz von Gestagen) bei Frauen mit entfernter Gebarmutter mit
einem erhohten Risiko fiir einen Eierstockkrebs verbunden ist. Ob dieses
Risiko auch besteht, wenn zuséatzlich zu dem Estrogen ein Gestagen ange-
wendet wird, ist nicht geklart.
Sonstige Erkrankungszusténde
* Patientinnen mit eingeschrankter Funktion der Nieren oder des Herzens
Estrogene kénnen eine Fliissigkeitsansammlung im Kérper bewirken;
daher sollten Sie, wenn bei Ihnen Herz- oder Nierenfunktionsstérungen
vorliegen, sorgfaltig beobachtet werden. Wenn Sie an einer schweren
Nierenfunktionsstorung leiden, sollten Sie engmaschig tberwacht wer-
den, weil ein Anstieg der im Blut zirkulierenden Estrogene zu erwar-
ten ist.
 Patientinnen mit einer bestimmten Fettstoffwechselstérung (Hypertri-
glyceridamie)
Wenn bei Ihnen bestimmte Blutfettwerte (Triglyceride) erhéht sind, soll-
ten Ihre Blutfettwerte wahrend der Behandlung mit Gynokadin engma-
schig Uberwacht werden, weil im Zusammenhang mit einer Estro-
gentherapie in seltenen Féllen von einem starken Triglyceridanstieg im
Blut mit einer nachfolgenden Entziindung der Bauchspeicheldriise be-
richtet wurde.
¢ Einfluss von Gynokadin auf die Laborparameter der Schilddrise, der
Geschlechtshormone und von Kortikosteroiden
Estrogene koénnen die Ergebnisse bestimmter Labortests beeinflus-
sen (z. B. Schilddrisentests, Spiegel von Geschlechtshormon-binden-
dem Protein und Kortikoid-bindendem Protein). Wenn bei Ihnen ein sol-
cher Test durchgefiihrt werden soll, informieren Sie den verantwort-
lichen Arzt dariiber, dass Sie eine Hormonersatztherapie anwenden.
Die Konzentrationen der Hormone, die in den o. g. Tests untersucht
werden und die fur die Hormonwirkung verantwortlich sind, bleiben
dabei unverandert. Dies bedeutet, dass Sie nicht mit Symptomen wie
z. B. bei einer Schilddriisenunterfunktion rechnen missen. Die Kon-
zentration bestimmter EiweiBstoffe im Blut (Angiotensinogen/Renin-
Substrat, a4-Antitrypsin und Coeruloplasmin) kann veréndert sein.
Hirnleistungsstérung (Demenz)
Es ist nicht schliissig nachgewiesen, dass sich durch eine Hormon-
ersatztherapie die geistigen Fahigkeiten (Gedachtnis, Wahrnehmung,
Denken, Lernen, Urteilsvermoégen, Erinnerung etc.) verbessern. Aus
einer groBen Studie gibt es Hinweise auf ein erhdhtes Risiko flir eine
Hirnleistungsstérung (,wahrscheinliche Demenz“) bei Frauen, die nach
dem 65. Lebensjahr eine Hormonersatztherapie mit einer bestimmten
Wirkstoffkombination (konjugierte equine Estrogene, fortlaufend kom-
biniert mit Medroxyprogesteronacetat) begonnen haben. Es ist nicht
bekannt, ob diese Erkenntnisse auch fiir jlingere Frauen nach der letz-
ten Regelblutung bzw. andere Hormonersatztherapie-Praparate gelten.

¢ Hinweis

Bitte beachten Sie, dass die Therapie mit Gynokadin nicht empfangnis-

verhitend ist und nicht vor AIDS schiitzt.
Einnahme von Gynokadin mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen oder angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.
Die Wirkungen von Gynokadin kénnen bei gleichzeitiger Anwendung
anderer Arzneimittel abgeschwacht werden. Dazu zéhlen z. B. Arznei-
mittel, die eingesetzt werden bei
- Krampfanfallen (Epilepsie; z. B. Phenobarbital, Phenytoin, Carbama-
zepin),
Infektionskrankheiten (z. B. die Tuberkulosemittel Rifampicin und Rifa-
butin),
HIV-Infektionen (z. B. Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir und Nelfinavir),
- Griseofulvin,
Meprobamat,
Phenylbutazonverbindungen.
Auch pflanzliche Zubereitungen, die Johanniskraut enthalten, kénnen die
Wirkungen von Gynokadin abschwéchen.
Eine abgeschwéchte Wirkung von Gynokadin kann zu Blutungs-
stérungen flhren.
Arzneimittel, welche die Wirkung von abbauenden (metabolisierenden)
Enzymen hemmen, wie z. B. Ketoconazol, kénnen die Plasmaspiegel des
Wirkstoffs von Gynokadin erhéhen.
Estrogene kénnen die Wirkungen und Nebenwirkungen des Anti-
depressivums Imipramin verstarken.
Bei gleichzeitiger Gabe von Cyclosporin kann es durch verminderte
Ausscheidung von Cyclosporin Uber die Leber zu erhdhten Cyclo-
sporin-, Kreatinin- und Transaminasen-Blutspiegeln kommen.
Durch Veranderung der Darmflora infolge gleichzeitiger Einnahme von
Aktivkohle und/oder Antibiotika, z. B. Ampicillin oder Tetracycline, sind
erniedrigte Wirkstoffspiegel beobachtet worden, so dass die Wirkung von
Gynokadin abgeschwacht sein kann. Hierbei wurde tber erhéhte Raten
von Zwischenblutugen berichtet.
Falls Sie an Zuckerkrankheit leiden und Sie zur Behandlung Arzneimittel
bendtigen, achten Sie bitte bei gleichzeitiger Einnahme von Gynokadin
besonders auf die Dosierung. Es kénnen Anpassungen der Dosis von
Arzneimitteln gegen Zuckerkrankheit erforderlich sein (Dosiserhéhung),
da Estrogene die Kohlenhydrattoleranz verschlechtern kénnen.
Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft
Sie durfen Gynokadin in der Schwangerschaft nicht anwenden. Wenn Sie
wéhrend der Behandlung mit Gynokadin schwanger werden, sollte die
Behandlung sofort abgebrochen werden. Die meisten Beobachtungs-
studien, die hinsichtlich einer unbeabsichtigten Aussetzung des Fotus
gegenliber Estrogenen von Bedeutung sind, zeigten beim Foétus keine
Missbildungen oder Giftwirkungen.
Stillzeit
Sie durfen Gynokadin in der Stillzeit nicht einnehmen.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Gynokadin hat keine bekannte Wirkung auf die Verkehrstichtigkeit oder die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von
Gynokadin
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Gynokadin daher
erst nach Rucksprache mit lnrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.
3. Wie ist Gynokadin einzunehmen?
Nehmen Sie Gynokadin immer genau nach Anweisung lhres Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.
Zu Beginn und bei der Fortflihrung der Behandlung von Estrogen-
mangelbeschwerden wird |hr Arzt Ihnen die niedrigste wirksame Dosis
verordnen und die Behandlungsdauer so kurz wie mdglich halten.
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Gynokadin zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Gynokadin mdglichst immer zur gleichen Tageszeit unzer-
kaut mit ausreichend Flussigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis '/, bis 1 Tablette
taglich.

Wenn bei lhnen die Gebarmutter entfernt wurde oder Sie keine Regel-
blutung mehr haben, kann die Behandlung an jedem beliebigen Tag
begonnen werden.

Wenn bei lhnen die Gebarmutter nicht entfernt wurde, muss die
Behandlung mit Gynokadin fir mindestens 12 - 14 Tage pro 28-Tage-Zyklus
mit einem Gestagen kombiniert werden (siehe auch Abschnitt 2. Was miis-
sen Sie vor der Einnahme von Gynokadin beachten?).

Bei Frauen, deren Gebarmutter entfernt wurde, wird der Zusatz eines
Gestagens nicht empfohlen, auBer in Féllen, in denen Ansiedlungen von
Gebarmutterschleimhaut auBerhalb der Gebarmutter (Endometriose)
diagnostiziert wurden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung bestimmt lhr behandelnder Arzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Gynokadin eingenommen haben als
Sie sollten . N

sind mogliche Anzeichen einer Uberdosierung Ubelkeit, Erbrechen,
Spannungsgefiihl in den Bristen sowie Blutungen aus der Scheide.
Eine eventuell notwendige Behandlung sollte sich an den Symptomen
orientieren.

Bei Einnahme gréBerer Mengen missen Sie einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie die Einnahme von Gynokadin vergessen haben

Nehmen Sie bei vergessener Einzeldosis am nachsten Tag keine doppelte
Dosis ein. Setzen Sie die Behandlung stattdessen mit der néchsten
Tablette fort, ohne die vergessene Tablette einzunehmen. Im Anschluss
ist es moglich, dass durch die unregelméafige Tabletteneinnahme Durch-
bruch- oder Schmierblutungen eintreten. Bei langerer Unterbrechung der
Therapie informieren Sie bitte lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Gynokadin abbrechen

Sie sollten die Behandlung mit Gynokadin nicht ohne Rucksprache mit
lhrem Arzt unterbrechen oder beenden. Bei Beendigung miissen Sie mit
einer Abbruchblutung rechnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fra-
gen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
flihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angege-
ben sind.

Nebenwirkungen

Brustkrebs (siehe Abschnitt Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Gynokadin ist erforderlich).

Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom) (siehe Ab-
schnitt Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Gynokadin ist erfor-
derlich).

Stoffwechsel und Ernéhrungsstérungen

Veranderungen des Kohlenhydratstoffwechsels (Abnahme der Glukose-
toleranz), Verschlechterung einer Porphyrie.

Erkrankungen des Nervensystems

Kopfschmerzen, Migrane, Schwindel, depressive Verstimmungen,
Stimmungsschwankungen, Angstzustande, Veranderungen des Ge-
schlechtstriebs.

Augenerkrankungen
Sehstdrungen, Kontaktlinsenunvertraglichkeit.

Herzerkrankungen/GeféBerkrankungen

Bluthochdruck, Herzklopfen, Verschlimmerung oder Entziindung von
Krampfadern.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Ubelkeit, Erbrechen, Dyspepsie, Blahungen, Durchfall, Bauchschmer-
zen, Vollegefuhl, Appetitsteigerung.

Affektionen der Leber und Gallenblase

Leberfunktionsstérungen; sehr selten: Lebergeschwulst.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Hautreaktionen mit Nesselsucht, Juckreiz und Ausschlag; Juckreiz,
Haarausfall.
Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen
Wadenkrampfe
Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Blutungen aus der Scheide, Ausfluss aus der Scheide, Pilzinfektionen der
Scheide (vaginale Candidiasis), vermehrte Sekretion aus dem Gebér-
mutterhals, Erosion am Muttermund, Wachstum von gutartigen
Geschwilsten der Gebarmuttermuskulatur, schmerzhafte Regelblutung,
Symptome ahnlich einem pramenstruellen Syndrom, Brustspannen und
-schmerz, VergroBerung der Briste, Flissigkeitsabsonderung aus den
Brustdriisen.
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Zuriickhaltung von Salz und Wasser, Flussigkeitsansammlung im
Gewebe, Gewichtszu- oder -abnahme, Nasenbluten.
Weitere unerwiinschte Arzneimittelwirkungen wurden im
Zusammenhang mit der Estrogen/Gestagen-Behandlung genannt:
Estrogenabhéngige gutartige Geschwilste sowie bosartige Tumoren,
insbesondere Krebs der Gebarmutterschleimhaut.
Vendse thromboembolische Ereignisse, d. h. Verschlisse der tiefen Bein-
bzw. Beckenvenen durch Blutgerinnsel (Thrombosen) sowie Lungen-
embolien. Diese treten bei Anwenderinnen von Arzneimitteln zum Hor-
monersatz haufiger auf als bei Nichtanwenderinnen. Fiir weitere Infor-
mationen siehe Abschnitt Was missen Sie vor der Einnahme von Gyno-
kadin beachten?

- Herzinfarkt und Schlaganfall.

Erkrankungen der Gallenblase.

- Braunliche Hautpigmentierungen (Chloasma), verschiedene Hautkrank-
heiten mit Blasen- und Knétchenbildung oder Einblutungen in die Haut
(Erythema multiforme, Erythema nodosum, vaskulare Purpura).

- Hirnleistungsstorung (siehe Abschnitt Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von Gynokadin ist erforderlich).

GegenmaBnahmen

Treten bei lhnen nach der Einnahme von Gynokadin Nebenwirkungen

auf, so informieren Sie bitte lhren behandelnden Arzt, der dann tber

eventuell einzuleitende GegenmafBnahmen entscheidet.

5. Wie ist Gynokadin aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem

Blister angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-

datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tber 30 °C lagern.

6. Weitere Informationen

Was Gynokadin enthalt:

Der Wirkstoff ist Estradiolvalerat.

1 Tablette enthalt 2,0 mg Estradiolvalerat (entsprechend 1,53 mg Estradiol).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.); Gelatine; Kartoffel-

stérke; Lactose-Monohydrat; Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich];

Talkum; gereinigtes Wasser.

Wie Gynokadin aussieht und Inhalt der Packung

Gynokadin Tabletten sind weif3 und mit einer Bruchkerbe versehen.

Gynokadin ist in Packungen zu 30, 60 und 100 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik GmbH

RigistraBe 2, 12277 Berlin

Tel.: 0 30/ 7 20 82-0, Telefax: 0 30 / 7 20 82-200

E-Mail: info@kade.de

www.kade.de
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