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:ʺʸʹʥʠʮʤ ʤʩʥʥʺʤʤ  

Hormonal replacement therapy for the treatment of symptoms associated with estrogen 
deficiency in menopausal women. Prevention of postmenopausal osteoporosis in women with 
an increased risk for osteoporotic fractures and presenting intolerace or a contraindication to 
others treatments indicated in the prevention of osteoporosis. 
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4.2 Posology and method of administration  
Patients should be informed that children should not come in contact with the area of 
the body where Oestrogel was applied on (see section 4.4). 

 

4.4 Special warnings and precautions for use 

Potential Oestrogel transfer to children 
Oestrogel can be accidentally transferred to children from the area of the skin where 
it was applied on. 
Post‐marketing reports of breast budding and breast masses in prepubertal females, 
precocious puberty, gynaecomastia and breast masses in prepubertal males following 
unintentional secondary exposure to estradiol gel have been reported. In most cases, 
the condition resolved with removal of estradiol exposure. 
Patients should be instructed: 
‐ not to allow others, especially children, to come into contact with the exposed area 
of the skin and to cover the application site with clothing if needed. In case of contact 
the child’s skin should be washed with soap and water as soon as possible. 



‐ to consult a physician in case of signs and symptoms (breast development or other 
sexual changes) in a child that may have been exposed accidentally to Oestrogel. 

 Other conditions  

a. Exogenous estrogens may induce or exacerbate symptoms of hereditary and 
acquired angioedema. 

ALT elevations 

During clinical trials with patients treated for hepatitis C virus (HCV) infections with 
the combination regimen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir with and without 
dasabuvir, ALT elevations greater than 5 times the upper limit of normal (ULN) were 
significantly more frequent in women using ethinylestradiol‐containing medicinal 
products such as CHCs. Additionally, also in patients treated with 
glecaprevir/pibrentasvir, ALT elevations were observed in women using 
ethinylestradiolcontaining medications such as CHCs. Women using medicinal 
products containing oestrogens other than ethinylestradiol, such as estradiol, had a 
rate of ALT elevation similar to those not receiving any oestrogens; however, due to 
the limited number of women taking these other oestrogens, caution is warranted for 
co‐administration with the combination drug regimen 
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir with or without dasabuvir and also the regimen 
glecaprevir/pibrentasvir. See section 4.5. 

This medicine contains 0.5 g alcohol (ethanol) in each dose of 1.25 g gel. It may 
cause burning sensation on damaged skin. 

b. This product is flammable until dry 
 

4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 

Effect of HRT with oestrogens on other medicinal products 

Hormone contraceptives containing oestrogens have been shown to significantly 
decrease plasma concentrations of lamotrigine when co‐administered due to induction 
of lamotrigine glucuronidation. This may reduce seizure control. Although the 
potential interaction between hormone replacement therapy and lamotrigine has not 
been studied, it is expected that a similar interaction exists, which may lead to a 
reduction in seizure control among women taking both medicinal products together. 

Pharmacodynamic interactions 

During clinical trials with the HCV combination drug regimen 
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir with and without dasabuvir, ALT elevations greater 
than 5 times the upper limit of normal (ULN) were significantly more frequent in 
women using ethinylestradiol‐containing medicinal products such as CHCs. Women 
using medicinal products containing oestrogens other than ethinylestradiol, such as 
estradiol, had a rate of ALT elevation similar to those not receiving any oestrogens;  



 

 

however, due to the limited number of women taking these other oestrogens, caution 
is warranted for co‐administration with the combination drug regimen 
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir with or without dasabuvir and also the regimen with 
glecaprevir/pibrentasvir (see section 4.4) 

At transdermal administration, the first‐pass effect in the liver is avoided and, thus, 
transdermally applied oestrogens HRT might be less affected than oral hormones by 
enzyme inducers. 
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