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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Estriol Wolff 0,5 mg/g vaginalni krém
estriol

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Estriol Wolff a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Estriol Wolff pouZivat
Jak se ptipravek Estriol Wolff pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Estriol Wolff uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Estriol Wolff a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Estriol Wolff patii do skupiny 1é¢ivych ptipravkll zvanych vaginalni hormonalni substitucni
1é¢ba (HRT). Pouziva se ke zmirnéni vaginalnich ptiznakli menopauzy (obdobi po ptechodu), jako je
suchost nebo podrazdéni vaginy (pochvy). Tento stav se odborné oznacuje jako ,,vaginalni atrofie®. Je
zpusoben poklesem hladin estrogenti v téle. K tomu pfirozené dochazi po menopauze.

Ptipravek Estriol Wolff ptisobi jako nahrada estrogenu, ktery normalné€ vznika v Zenskych vaje¢nicich.
Zavadi se do vaginy, takze hormon je uvolnovan tam, kde je potfeba. To mlize zmirnit nepiijemné
pocity ve vaging.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Estriol Wolff pouzivat

Zdravotni stav a pravidelné kontroly
Pouzivani HRT s sebou nese rizika, ktera je nutno pred rozhodnutim o zahajeni jejiho pouziti nebo o
pokracovani v jejim pouziti zvazit.

Zkusenosti s 1é¢bou Zen s pred¢asnou menopauzou (v disledku nedostateéné funkce vaje¢nikti nebo
operace) jsou omezené. Pokud u Vas doslo k pfed¢asné menopauze, mohou byt rizika spojend s
pozitim HRT rtzna. Porad’te se prosim se svym lé¢kafem.

Nez zahajite (nebo znovu zahajite) HRT, 1ékar se Vas zepta na onemocnéni, ktera jste prodélala a na
onemocnéni ve Vasi roding. Lékat se miize rozhodnout, Ze u Vas provede 1ékatské vySetieni. To miize
zahrnovat vySetfeni prsou a/nebo v ptipad¢ potfeby interni vysetfeni.



Jakmile zahajite 1é¢bu piipravkem Estriol Wolff, budete muset dochazet ke svému 1ékafi na pravidelné
kontroly (nejméné jednou ro¢né). Pti t€chto kontrolach si promluvte se svym lékafem o ptinosech a
rizicich pokrac¢ovani v 1é¢b¢ piipravkem Estriol Wolff.

Dochézejte na pravidelna screeningova vysetieni prsou podle doporuceni 1ékare.

NepouZzivejte piipravek Estriol Wolff,
jestlize se Vs tyka cokoli z nize uvedeného. Jestlize si v nékterych bodech nejste jista, porad’te se se
svym lékafem diive, nez piipravek Estriol Wolff pouzijete.

Nepouzwe]te pripravek Estriol Wolff:
jestlize mate nebo jste méla rakovinu prsu, nebo je u Vas na ni podezient,

- jestlize mate rakovinu, kterd je citliva na estrogeny, jako je napf. rakovina délozni sliznice
(endometria), nebo je u Vas na ni podezieni;

- jestlize mate jakékoli nevysvétlené krvaceni z vaginy;

- jestlize mate nadmeérné ztlusténi délozni sliznice (hyperplazii endometria), které neni 1éceno;

- jestlize mate nebo jste nékdy méla krevni srazeninu v Zile (trombozu), napiiklad v dolnich
koncetinach (hluboka zilni trombdza) nebo v plicich (plicni embolie);

- jestlize mate poruchu krevni srazlivosti (jako je nedostatek proteinu C, proteinu S nebo
antitrombinu);

- jestlize mate nebo jste nékdy méla onemocnéni zptisobené krevnimi srazeninami v tepnach, jako
je infarkt myokardu (srde¢ni infarkt), cévni mozkové piihoda nebo angina pectoris;

- jestlize mate nebo jste nékdy méla onemocnéni jater nebo a vysledky jaternich testd se nevratily
k normalnim hodnotam;

- jestlize mate vzacnou poruchu krve zvanou ,,porfyrie, kterd se v rodinach pfenasi na potomky
(dédi¢né onemocnéni);

- jestlize jste alergicka na estriol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bod¢ 6).

Pokud se béhem pouzivani ptipravku Estriol Wolff u Vas poprvé vyskytne kterykoli z vyse uvedenych
stavil, ihned prestante pripravek Estriol Wolff pouzivat a okamZité se porad’te se svym lékatem.

Upozornéni a opatieni

Nez zahgjite 1écbu, feknéte svému 1ékari, jestli mate nebo jste nékdy méla kterykoli z nasledujicich

stavil, protoZe ty se mohou béhem lécby pripravkem Estriol Wolff vratit nebo zhorsit. V takovém

ptipadé mate dochazet ke svému lékafi na kontroly ¢astéji:

- myomy v déloze,

- rust délozni sliznice mimo d€lohu (endometridza) nebo nadmérny rast délozni sliznice v
minulosti (hyperplazie endometria),

- zvysené riziko vzniku krevnich srazenin (viz ,,Krevni srazeniny v zile (tromboza)*),

- zvysené riziko zhoubného onemocnéni citlivého na estrogeny (jako je rakovina prsu u matky,
sestry nebo babicky),

- vysoky krevni tlak,

- jaterni porucha, jako je nezhoubny nador jater,

- cukrovka,

- zluCové kameny,

- migréna nebo silné bolesti hlavy,

- onemocnéni imunitniho systému, které postihuje mnoho organt v téle (systémovy lupus
erythematodes, SLE),

- epilepsie,

- astma,

- onemocnéni postihujici usni bubinek a sluch (otoskleroza),

- velmi vysoka hladina tuku v krvi (triacylglyceroly),

- hromadéni tekutin v t€le v disledku onemocnéni srdce nebo ledvin,

- dédicny a ziskany angioedém.

Piestaiite pouZivat pripravek Estriol Wolff a okamzité navstivte 1ékaie,
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jestlize si béhem pouzivani HRT povsSimnete kteréhokoli z nasledujicich stavii:

- kterykoli ze stavii uvedenych v bod¢ ,,Nepouzivejte piipravek Estriol Wolff*,

- zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma (zloutenka). To mohou byt znamky onemocnéni jater,

- otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potiZe s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti,
coz mize naznacovat angioedém,

- nahlé zvySeni krevniho tlaku (pfiznaky mohou byt bolest hlavy, inava, zavrat¢),

- bolesti hlavy podobné migréné, které se objevi poprvé,

- jestlize otéhotnite,

- jestlize si povSimnete zndmek krevni srazeniny, jako je:

o bolestivy otok a zarudnuti dolnich koncetin,
o nahla bolest na hrudi,
o potize s dychanim.

Dalsi informace jsou uvedeny v bod¢ ,,Krevni srazeniny v zile (trombo6za)®.

Poznémka

Estriol Wolff neni antikoncep¢ni ptipravek. Jestlize uplynulo méné nez 12 mésicti od posledni
menstruace nebo jste mladsi nez 50 let, mizete k zabranéni ot€hotnéni stale potfebovat pouzivat dalsi
antikoncepci. Porad’te se se svym lékatem.

HRT a rakovina
Nadmérné ztlusténi délozni sliznice (hyperplazie endometria) a rakovina délozni sliznice (rakovina

endometria)

HRT s uzivanim tablet pouze s obsahem estrogenu po dlouhou dobu muze zvysit riziko vzniku
rakoviny délozni sliznice (endometria).

Neni jisté, zda pouzivani ptipravku Estriol Wolff pti opakované nebo dlouhodobé 1écbe (déle nez
jeden rok) predstavuje podobné riziko. Bylo vSak zjisténo, ze piipravek Estriol Wolff se velmi malo
vstiebava do krve, a proto neni pfidani progestagenu nutné.

Pokud zacnete krvacet nebo $pinit, obvykle se nemusite niceho obavat, ale mate si domluvit navs§tévu
u lékare. Mohla by to byt znamka, ze doslo ke ztlusténi endometria.

Nasledujici rizika plati pro ptipravky k hormonalni substitu¢ni 1écbé (HRT), které se dostavaji do
krevniho obéhu. Pripravek Estriol Wolff je vsak ur€en k mistni 1é¢bé ve vaginé a do krve se vstfebava
velmi malo. Je mélo pravdépodobné, Ze by se nize uvedené stavy béhem 1écby ptipravkem Estriol
Wolff zhorSily nebo se vratily, ale mate-1i obavy, obrat'te se na svého Iékare.

Rakovina prsu
Diikazy ukazuji, ze pouzivani ptipravku Estriol Wolff nezvysuje riziko rakoviny prsu u zen, které v

minulosti rakovinu prsu neprodé¢laly. Neni znamo, zda muze byt ptipravek Estriol Wolff bezpeéné
pouzivan u zen, které¢ v minulosti rakovinu prsu prod¢laly.

Pravidelné si kontrolujte prsy. Navstivte svého 1ékare, pokud si pov§imnete jakychkoli zmén,
jako jsou:

- tvorba dilku v kizi,

- zmény bradavky,

- jakékoli bulky, které muizete vidét nebo nahmatat.

Kromé toho Vam doporucujeme, abyste se zapojila do programu mamografického screeningu.
Rakovina vajecniki

Rakovina vajecniki je vzacnd — mnohem vzacnéjsi nez rakovina prsu. Pouziti HRT pouze s estrogeny
je spojeno s lehce zvySenym rizikem rakoviny vaje¢nika.

Riziko rakoviny vaje¢nika se 1isi podle véku. Napiiklad u Zen ve véku od 50 do 54 let, které HRT
nepouzivaji, bude rakovina vajecniki béhem pétiletého obdobi zjisténa piiblizné u 2 Zen ze 2 000. U



zen, které HRT pouzivaji po dobu 5 let, bude zjisténa piiblizné ve 3 ptipadech z 2 000 Zen (tj. 1 ptipad
navic).

Vliv HRT na srdce a krevni obéh

Krevni srazeniny v zile (trombdza)

Riziko krevnich srazenin v zilach je pfiblizné€ 1,3 az 3nasobné vyssi u uzivatelek HRT neZz u Zen, které
HRT nepouzivaji, zejména béhem prvniho roku pouzivani.

Krevni srazeniny mohou byt zavazné, a pokud se srazenina dostane do plic, miize zptsobit bolest na
hrudi, dusnost, mdloby nebo dokonce tmrti.

Pravdépodobnost, ze budete mit srazeninu krve v zilach, se zvysuje s vékem a v piipadé, ze u Vas plati

nekteré z nasledujicich skutecnosti. Informujte svého 1ékate, jestlize u Vas plati néktera z téchto

skutecnosti:

- nemuzete po delsi dobu chodit kviili vEtsi operaci, poranéni nebo onemocnéni (viz také bod 3
»Jestlize potebujete operaci‘),

- mate vyraznou nadvahu (BMI > 30 kg/m?),

- mate jakoukoli poruchu srazeni krve, ktera musi byt dlouhodobé 1écena 1ékem pouzivanym k
prevenci krevnich srazenin,

- jestlize kterykoli z Vasich blizkych ptibuznych mél n€kdy krevni srazeninu v dolni konceting, v
plicich nebo v jiném organu,

- mate systémovy lupus erythematodes (SLE),

- mate rakovinu.

Informace o krevni srazenin€ naleznete v bod¢ ,,Prestanite pouzivat ptipravek Estriol Wolff a okamzite
navstivte 1ékare®.

Porovnani

Pti sledovani Zen ve véku mezi 50 a 60 lety, které nepouzivaji HRT, lze pfedpokladat, ze v priméru
béhem 5Sletého obdobi 4 az 7 Zen z 1 000 bude mit srazeninu krve v Zile.

U zen ve véku mezi 50 a 60 lety, které pouzivaji HRT pouze s estrogeny po dobu 5 let, bude sraZzenina
zjisténa v 5 az 8 piipadech z 1 000 Zen (tj. 1 pfipad navic).

Onemocnéni srdce (infarkt myokardu)
U Zen, které pouzivaji HRT pouze s estrogeny, neni zvySené riziko vzniku onemocnéni srdce.

Cévni mozkova piihoda

Riziko cévni mozkové piihody je pfiblizné 1,5nasobné vyssi u uzivatelek HRT nez u Zen, které HRT
nepouzivaji. Pocet ptipadi cévni mozkové piihody navic v disledku pouzivani HRT se bude s vékem
zvysSovat.

Porovnani

Pti sledovani Zen ve véku mezi 50 a 60 lety, které nepouzivaji HRT, lze pfedpokladat, ze v priméru
be&hem 5Sletého obdobi 8 zen z 1 000 bude mit cévni mozkovou piihodu. U zen ve véku mezi 50 a
60 lety, které pouzivaji HRT, to bude v 11 pfipadech z 1 000 Zen (tj. 3 piipady navic).

Dalsi stavy
HRT nezabrani zhorSeni paméti. Existuji urcité prikazy zvyseného rizika zhorSeni paméti u Zen, které
zahajuji pouzivani HRT ve véku vy$8im nez 65 let. Porad’te se se svym Iékafem.

Poznamka
Soucasné pouzivani ptipravku Estriol Wolff a kondomu vyrobenych z latexu miZze snizit pevnost v
tahu a tim narusit bezpe¢nost kondomii.

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich neni zadné relevantni pouziti ptipravku Estriol Wolff.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Estriol Wolff
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzivala, nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Estriol Wolff se pouziva k mistni 1ébé ve vagin€ a neni pravdépodobné, Ze by mél vliv na
jiné 1é¢ivé piipravky.

Ptipravek Estriol Wolff mize mit vliv na jiné ptipravky podavané do vaginy, ale neni pravdépodobné,
ze by mél vliv na jiné 1é¢ivé ptipravky.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Estriol Wolff je urcen k pouziti pouze u zen po menopauze. Pokud otéhotnite, pfestaiite
pripravek Estriol Wolff pouzivat a obrat’te se na svého 1ékare.

Ptipravek Estriol Wolff nemate pouzivat v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Estriol Wolff nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Estriol Wolff obsahuje cetylstearylalkohol
Muze zpusobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).

3. Jak se pripravek Estriol Wolff pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jista, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Obecne¢ je doporucena davka béhem prvnich tfi tydnl 1€¢by jedna napln aplikatoru, tj. 1 g denné. Poté
ma byt pouzivana jako udrzovaci davka jedna napln aplikatoru, tj. 1 g dvakrat tydné.

Lékart se bude snazit predepsat Vam k 1é¢bé ptiznakti co nejnizsi davku na co nejkratsi dobu.
Domnivate-li se, ze je tato davka prili§ vysoka nebo neni dostatecnd, promluvte si se svym lékafem.

Jak se ma krém pouzivat?
Pripravek Estriol Wolff se ma nejlépe pouzivat vecer pied spanim. Pomoci aplikatoru zaved’te krém
do vaginy timto zptisobem:

1. Diikladné si umyjte ruce.
Odsroubujte uzavér tuby.

3. Nasroubujte otevieny konec valce aplikatoru na zavit tuby, tak aby byl cely zavit tuby ve valci
aplikatoru.

4, Stisknutim tuby napliite aplikator krémem. Davku Ize odecist na stupnici na pistu. Mnozstvi je
spravné, kdyz je znacka 1 g na pistu zarovnana s hornim okrajem vélce aplikatoru (obrazek 1).

5. Odsroubujte vélec aplikatoru z tuby a tubu opét pevné uzaviete.

6. Lehnéte si na zada (s lehce pokréenyma nohama) nebo se postavte (jako kdyz si zavadite

tampon) a zaved'te aplikator do vaginy. Opatrné zaved’te aplikator co nejdale. Zatlaéte na pist a
vytlacte krém do vaginy (viz obrazek 2).

7. Vytdhnéte vyprazdnény aplikator z vaginy, aniz byste tahala za pist, protoze v takovém ptipadé
se muze krém nasat zpét do valce aplikatoru.

Po aplikaci ptipravku Estriol Wolff se doporucuje pouziti slipovych vlozek, protoze mtze uniknout
urc¢ité nadbytecné mnozstvi krému.



Aplikator
Zavit tuby Vélec Pist
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Obrazek 1: Valec aplikatoru

Moéova ' Vstup do Ritni
trubice vaginy otvor

Obrazek 2: Zavedeni

Cisténi aplikatoru po pouziti

Aplikator je opakované pouzitelny. Po pouziti jej vycistéte timto zpisobem:
- oddéelte valec a pist,

vycistéte pist a valec aplikatoru v teplé vodg,

- nechejte je oschnout na vzduchu,

ptred piistim pouzitim znovu sestavte valec a pist.

JestliZe jste pouzila vice piripravku Estriol Wolff, neZ jste méla
Dévka estrogenu v piipravku Estriol Wolff je malé a ptisobi pouze mistné ve vaging, proto je
nepravdépodobné, ze by doslo k predavkovani.

JestliZe jste zapomnéla pouZzit pripravek Estriol Wolff

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku, ale:

- Béhem denniho pouzivani v prvnich tfech tydnech 1é¢by: Pokracujte v 1é¢be s obvyklym
schématem davkovani.

- Béhem pouzivani dvakrat tydné: Aplikujte vynechanou davku co nejdiive.

JestliZe poti‘ebujete podstoupit operaci

Jestlize planujete operaci, feknéte 1ékati, ktery Vas bude operovat, ze pouzivate ptipravek Estriol
Wolff. Muze byt potfeba, abyste piestala 4 az 6 tydnl pied operaci ptipravek Estriol Wolff pouzivat,
aby se snizilo riziko krevnich srazenin (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny v zile (tromboza)). Zeptejte se
lékate, kdy budete moci znovu zacit pripravek Estriol Wolff pouzivat.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
l1ékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nize uvedena onemocnéni byla hldSena Castéji u zen pouzivajicich k HRT léky, které se dostavaji do
krevniho obéhu, v porovnani se zenami, které HRT nepouzivaji. Tato rizika se u 1é¢ivych ptipravki
podavanych do vaginy, jako je Estriol Wolff, uplatiiuji méné¢:

- rakovina vajec¢nika,

- krevni srazeniny v zilach dolnich koncetin nebo v plicich (Zilni tromboembolismus),

- cévni mozkova piihoda,

- pravdépodobné zhorseni paméti, pokud je HRT zahdjena po 65 letech véku.

Dalsi informace o téchto nezadoucich ucincich jsou uvedeny v bodé 2.
Nasledujici neZadouci ucinky se mohou vyskytnout p¥i pouZivani pripravku Estriol Wolff

Méné Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

- bolestivost prsti (mastodynie) béhem prvnich tydnt 1éCby (tento ptiznak obvykle ustoupi),
- pocit horka nebo svédéni ve vaginé,

- zvyseni télesné hmotnosti v disledku hromadéni tekutin v téle,

- zvySeny krevni tlak,

- pocit na zvraceni nebo jiné travici obtize.

Vzdacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)
- krvaceni z délohy (bud’ béhem ukoncovani 1écby nebo po ném),
- bolesti hlavy (podobné migréng).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)
- kiece v dolnich koncetinach nebo ,,t€7ké nohy*,
- alergické kozni reakce (se svédénim, zarudnutim, otokem).

Nasledujici neZadouci ucinky byly hlaSeny u jinych typi HRT
- onemocnéni zluéniku,
- ruzné kozni poruchy:

o zmény barvy kiize, zejména na obliceji nebo krku, zndmé jako t€hotenské skvrny
(chloasma),

o bolestivé zarudlé uzliky v kizi (erythema nodosum),

o vyrazka s ter€ovym nebo okrouhlym zarudnutim nebo s viidky (erythema multiforme).

Pokud dojde k podrazdéni ktize a sliznic, ma byt sniZzena frekvence pouzivani ptfipravku Estriol Wolff
nebo ma byt jeho pouzivani ukonéeno.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.



5. Jak pripravek Estriol Wolff uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na tub¢ za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni mize byt tento 1éCivy piipravek v tubé o obsahu 30 g pouzivan po dobu 1 rokua v
tubach o obsahu 50 g a 100 g po dobu 3 let, ale nesmi se piekrocit datum pouzitelnosti.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Estriol Wolff obsahuje

- Lécivou latkou je estriol. Jeden gram vaginalniho krému obsahuje 0,5 mg estriolu.

- Dalsimi slozkami jsou cetylstearylalkohol, glycerolmakrogol-20-monostearat, glycerol-
monostearat (E 471), isopropyl-myristat, karbomer, hydroxid sodny (E 524), ¢isténa voda,
fenoxyethanol.

Jak pripravek Estriol Wolff vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Estriol Wolff je bily krém k vaginalnimu podani.

Pripravek Estriol Wolff se dodava v hlinikovych tubach s obsahem 30 g, 50 g a 100 g. Baleni obsahuje
také aplikator s certifikaci CE. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld, Némecko

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
APREMEDA s.r.0.

Sirotkova 372/45

616 00 Brno, Ceska republika

Tel.: 544 500 617

E-mail: info.cz@drwolffgroup.com

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Chorvatsko Vaginelle 0,5 mg/g krema za rodnicu
Ceska republika  Estriol Wolff

Finsko Vaginelle 0,5 mg/g eméatinemulsiovoide
Mad’arsko Estriol Wolff 0,5 mg/g hiivelykrém
Slovenska republika Estriol Wolff

Svédsko Vaginelle 0,5 mg/g vaginalkrdm

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 6. 2024



