
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( 
התשמ"ו 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אסטרוג'ל
60 מ"ג/100 גרם ג'ל

Estradiol 0.06% החומר הפעיל וריכוזו: אסטרדיול
 כל מנה של 2.5 גרם מכילה: 

Estradiol 1.5 mg אסטרדיול 
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר - ראי סעיף 6.

קראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש 

לך שאלות נוספות, פני אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעבירי אותה 

לאחרות. היא עלולה להזיק להן אפילו אם נראה לך כי 
מצבן הרפואי דומה.

1. למה מיועדת התרופה?
תכשיר הורמונלי חלופי לטיפול בתופעות הקשורות בחסר 

אסטרוגנים בנשים בגיל המעבר.
מניעת ירידת צפיפות עצם )אוסטאופורוזיס( לאחר 

גיל המעבר בנשים בעלות סיכון גבוה לשברים 
אוסטאופורוטיים עם אי סבילות או התווית נגד לטיפולים 

אחרים המתווים למניעת אוסטאופורוזיס.
קבוצה תרפויטית: אסטרוגנים

אסטרוג'ל מחליף את האסטרוגן המיוצר בגוף. זאת 
במטרה שבגופך תהיה כמות אסטרוגן דומה לזו שהיתה 

טרם גיל המעבר.
2. לפני שימוש בתרופה

 אין להשתמש בתרופה אם:
• הנך רגישה לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים 	

הנוספים אשר מכילה התרופה.
הנך חולה או שקיים חשד או היסטוריה לסרטן השד.	•
הנך חולה או שקיים חשד לסרטן תלוי אסטרוגן, כגון 	•

סרטן רירית הרחם.
ישנו דימום בלתי מוסבר מהנרתיק.	•
• ישנו עיבוי יתר של רירית הרחם שאינו מטופל.	
• יש או היה לך קריש דם בוריד, לדוגמא ברגליים 	

)פקקת ורידים עמוקה( או בריאות )תסחיף ריאות(.
• ישנה הפרעת קרישיות )חלבון C, חלבון S, או חסר 	

באנטיתרומבין(.
ישנה או היתה לאחרונה מחלה כתוצאה מקריש דם 	•

בעורק, לדוגמא התקף לב, שבץ מוחי או תעוקת חזה.
ישנה או היתה מחלת כבד ובדיקות תפקודי כבד טרם 	•

חזרו לרמה התקינה.
הנך סובלת מהפרעה של יצור הפיגמנטים האדומים 	•

של הדם )פורפיריה(.
 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

• לפני הטיפול באסטרוג'ל, ספרי לרופא אם יש לך:	
פיברוזיס )לייפת( ברחם	○
אנדומטריוזיס - גדילה של רירית הרחם מחוץ לרחם 	○

עצמו או היסטוריה של עיבוי יתר של רירית הרחם 
)היפרפלזיה של רירית הרחם(

סיכון גבוה לפתח קרישי דם	○
סיכון לפתח סרטן תלוי אסטרוגן )למשל אם קרובת 	○

משפחה מקרבה ראשונה חלתה בסרטן שד(
יתר לחץ דם	○
בעיה בכבד, כגון גידול שפיר בכבד	○
סכרת	○
אבני מרה	○
מיגרנה או כאב ראש חזק	○
זאבת אדמנתית מערכתית )לופוס(	○
אפילפסיה	○
אסטמה	○
מחלה המשפיעה על עור התוף והשמיעה	○
רמה גבוהה של שומנים בדם	○
אגירת נוזלים כתוצאה מבעיות בלב או בכליה	○

• אם הנך עומדת לעבור ניתוח, יש לדווח לרופא על נטילת 	
תרופה זו. יש להפסיק נטילת התרופה 4-6 שבועות לפני 

ניתוח על מנת להפחית את הסיכון להתפתחות קרישי 
דם )ראי סעיף 'קרישי דם ופקקת ורידים' בהמשך פרק 

זה(. היוועצי ברופא מתי נכון לחדש טיפול.
• בשל ריכוז האלכוהול הגבוה באסטרוג'ל, התכשיר דליק. 	

אין להדליק סיגריה או להיחשף לאש עד לייבוש מוחלט 
של התכשיר.

 יש להפסיק את הטיפול באסטרוג'ל ולפנות מיד 
לרופא אם:

• התפתח אחד מהמצבים המוזכרים בסעיף 2 "אין 	
להשתמש בתרופה אם"

התפתחה הצהבה של העור או של לובן העין )צהבת(. 	•
אלה עלולים להיות תסמינים של מחלת כבד

הופיעה עליה חדה בלחץ הדם	•
הופיעו לראשונה כאבי ראש דמויי מיגרנה	•
• נכנסת להריון	
• הבחנת בסימנים של קריש דם, כגון:	

נפיחות כואבת ואדמומיות ברגליים	○
כאב חזה פתאומי	○
קשיי נשימה	○

)ראי סעיף 'קרישי דם ופקקת ורידים' בהמשך פרק זה(
הערה: אסטרוג'ל אינו אמצעי למניעת הריון. אם חלפו 

פחות מ-12 חודשים מאז הוסת האחרונה שלך או שאת 
מתחת לגיל 50, את עדיין עשויה להזדקק לאמצעי מניעה 

נוספים למניעת הריון. פני לרופא לקבלת ייעוץ.
קיים ניסיון מצומצם בטיפול באסטרוג'ל בנשים עם 

מנופאוזה מוקדמת )כתוצאה מכשל שחלתי או ניתוח( 
והסיכונים עשויים להיות שונים. עלייך להתייעץ עם הרופא.

 בדיקות ומעקב
שימוש בתכשירים הורמונליים חלופיים טומן בחובו סיכונים 
שצריכים להילקח בחשבון בהחלטה על התחלת טיפול או 

המשכו.
בטרם התחלת טיפול בתכשירים הורמונליים חלופיים, 

הרופא יתשאל אותך אודות היסטוריה רפואית 
ומשפחתית. יתכן ותידרש בדיקה גופנית, לרבות בדיקת 

השדיים ובדיקה פנימית, בהתאם לצורך.
במשך הטיפול בתכשיר יש לבצע בדיקות מעקב תקופתיות 
)לפחות אחת לשנה( במהלכן יש לדון עם הרופא בתועלת 

ובסיכון הכרוכים בהמשך הטיפול באסטרוג'ל.
יש לבצע סקירות שד תקופתיות, בהתאם להמלצת 

הרופא.
תרופה זו עלולה לגרום לשינויים בתוצאות בדיקות 

מעבדה, לכן לפני ביצוע בדיקות כלשהן יש לדווח לרופא 
על השימוש בתרופה.

סיכונים הקשורים לשימוש בתכשיר הורמונלי חלופי
עיבוי יתר של רירית הרחם )היפרפלזיה של רירית הרחם( 

וסרטן של רירית הרחם
שימוש באסטרוגן ללא פרוגסטוגן מגביר את הסיכון 

לעיבוי יתר וסרטן רירית הרחם. על מנת להקטין סיכון זה 
במטופלות בעלות רחם, יש להוסיף פרוגסטוגן לטיפול 

במשך לפחות 12 ימים בכל 28 ימי מחזור טיפול. במידה 
ועברת הסרת רחם, התייעצי עם הרופא האם את יכולה 

להשתמש באסטרוג'ל ללא תוספת פרוגסטוגן בבטחה.
בנשים בעלות רחם שלא טופלו בטיפול הורמונלי חלופי, 5 

מתוך 1000 נשים בממוצע, יאובחנו עם סרטן של רירית 
הרחם בין הגילאים 50 ו-65.

בנשים בעלות רחם בגילאים 50-65 אשר מטופלות 
 בתכשיר הורמונלי חלופי מבוסס אסטרוגן בלבד, 

10-60 נשים מתוך 1000 יאובחנו עם סרטן רירית הרחם 
)תוספת של 5-55 מקרים(, כתלות במינון ובמשך הטיפול.

דימום מקרי
במהלך הטיפול צפוי דימום אחת לחודש.

במידה ומעבר לדימום החודשי את חווה דימום מקרי או 
הכתמות אשר:

נמשך מעבר ל-6 חודשי הטיפול הראשונים	•
• מתחיל לאחר יותר מ-6 חודשי טיפול	
ממשיך לאחר הפסקת השימוש באסטרוג'ל	•

יש לפנות לרופא מיד.
סרטן השד

טיפול משולב אסטרוגן-פרוגסטוגן, ויתכן שגם טיפול 
הורמונלי חלופי מבוסס אסטרוגן בלבד, מעלה את 

הסיכון לסרטן שד. העלייה בסיכון תלויה במשך הטיפול 
ההורמונלי. תוספת הסיכון נעשית ברורה לאחר 3 שנות 
שימוש. לאחר הפסקת הטיפול, הסיכון פוחת עם הזמן, 

אך עשוי להימשך 10 שנים ויותר בנשים שטופלו בתכשיר 
הורמונלי חלופי מעל ל-5 שנים.

לצורך השוואה
מתוך 1000 נשים בגילאי 50-54 שלא טופלו בטיפול 

הורמונלי חלופי, בממוצע 13-17 יאובחנו עם סרטן השד 
במשך תקופה של 5 שנים. 

מתוך 1000 נשים בגיל 50 שהתחילו טיפול הורמונלי 
חלופי מבוסס אסטרוגן בלבד למשך 5 שנים, 

יהיו 16-17 מקרים )תוספת של 0-3 מקרים(. 
מתוך 1000 נשים בגיל 50 שהתחילו טיפול הורמונלי 

חלופי משולב אסטרוגן-פרוגסטוגן למשך 5 שנים, יהיו 21 
מקרים )תוספת של 4-8 מקרים(. 

מתוך 1000 נשים בגילאי 50-59 שלא טופלו בטיפול 
הורמונלי חלופי, בממוצע 27 יאובחנו עם סרטן השד 

במשך תקופה של 10 שנים. 
מתוך 1000 נשים בגיל 50 שהתחילו טיפול הורמונלי 

חלופי מבוסס אסטרוגן בלבד למשך 10 שנים, יהיו 34 
מקרים )תוספת של 7 מקרים(. 

מתוך 1000 נשים בגיל 50 שהתחילו טיפול הורמונלי 
חלופי משולב אסטרוגן-פרוגסטוגן למשך 10 שנים, יהיו 

48 מקרים )תוספת של 21 מקרים(. 
בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקת שד 

עצמית ולדווח לרופא אם הבחנת ב:
• גומה בעור	
• שינויים בפטמה	
גושים	•

במידה ואת מבצעת בדיקת ממוגרפיה במהלך הטיפול, 
יש לידע את הטכנאי המבצע את הבדיקה על עצם הטיפול 

באסטרוג'ל. טיפול הורמונלי חלופי יכול להגדיל את 
צפיפות השד, דבר היכול לשבש את תוצאות הבדיקה 

הממוגרפית, כך שלא יתגלו כל הגושים.
סרטן שחלות

סרטן שחלות הינו נדיר. טיפול הורמונלי חלופי מבוסס 
אסטרוגן בלבד וטיפול משולב אסטרוגן-פרוגסטוגן נמצא 

כמעלה באופן קל את הסיכון לסרטן שחלות. הסיכון לסרטן 
השחלות הוא תלוי גיל. לדוגמא, מתוך 2000 נשים בגילאי 

50-54 שלא טופלו בטיפול הורמונלי חלופי יאובחנו כ-2 
נשים עם סרטן שחלות במשך תקופה של 5 שנים לעומת 
3 נשים )תוספת של מקרה אחד( מתוך 2000 נשים אשר 

טופלו בתכשיר הורמונלי חלופי למשך 5 שנים.
השפעת טיפול הורמונלי חלופי על הלב וזרימת הדם

קרישי דם ופקקת ורידים
הסיכון לפתח פקקת ורידים בנשים המשתמשות בטיפול 

הורמונלי חלופי גבוה פי 1.3-3 לעומת נשים שאינן 
משתמשות, במיוחד בשנה הראשונה לטיפול.

קרישי דם עלולים להיות חמורים ובמקרה של תסחיף 
ריאות לגרום לכאב חזה, קשיי נשימה, עילפון ואף מוות.

הסיכון לקרישי דם עולה עם הגיל ובמצבים הבאים. לכן יש 
ליידע את הרופא אם את סובלת מאחד מהמצבים הבאים:

• אינך מסוגלת ללכת למשך תקופה ארוכה עקב ניתוח, 	
פציעה או מחלה )ראי גם סעיף 2 "אם הנך עומדת 

לעבור ניתוח"(
• עודף משקל חמור )BMI < ‏30 ק"ג/מ2(	
• בעיית קרישיות הדורשת טיפול ארוך טווח למניעת 	

קרישי דם
מישהו מבני משפחתך סבל מקריש דם ברגליים, בריאות 	•

או באיבר אחר
• זאבת אדמנתית מערכתית )לופוס(	
• סרטן	

לסימנים לזיהוי קריש דם, ראי סעיף "יש להפסיק את 
הטיפול באסטרוג'ל ולפנות מיד לרופא אם".

לצורך השוואה, מתוך 1000 נשים בשנות ה-50 לחייהן 
שלא טופלו בתכשיר הורמונלי חלופי, בממוצע 4-7 ילקו 

בקריש דם בוריד במהלך תקופה של 5 שנים. מתוך 1000 
נשים בשנות ה-50 לחייהן אשר טופלו בתכשיר הורמונלי 

חלופי משולב אסטרוגן-פרוגסטוגן למשך 5 שנים, יהיו 
9-12 מקרים )תוספת של 5 מקרים(. מתוך 1000 נשים 
בשנות ה-50 לחייהן אשר עברו הסרת רחם ואשר טופלו 
בתכשיר הורמונלי חלופי מבוסס אסטרוגן בלבד למשך 5 

שנים, יהיו 5-8 מקרים )תוספת של מקרה אחד(.
מחלת לב )התקף לב(

אין עדות לכך שטיפול הורמונלי חלופי מונע התקפי לב.
נשים מעל גיל 60 המטופלות בטיפול הורמונלי חלופי 

משולב אסטרוגן-פרוגסטוגן הינן בסיכון מעט גבוה יותר 
לפתח מחלת לב בהשוואה לנשים שאינן משתמשות 

בטיפול הורמונלי חלופי מכל סוג שהוא. לא קיים סיכון 
מוגבר בנשים שעברו הסרת רחם והמשתמשות בטיפול 

הורמונלי חלופי מבוסס אסטרוגן בלבד.
שבץ מוחי

הסיכון ללקות בשבץ גבוה פי 1.5 בנשים המטופלות 
בטיפול הורמונלי חלופי לעומת נשים שאינן מטופלות. 

הסיכון ללקות בשבץ עולה עם הגיל.
לצורך השוואה, מתוך 1000 נשים בשנות ה-50 לחייהן 

שלא טופלו בתכשיר הורמונלי חלופי, בממוצע 8 ילקו 
בשבץ במהלך תקופה של 5 שנים. מתוך 1000 נשים 

בשנות ה-50 לחייהן אשר טופלו בתכשיר הורמונלי חלופי, 
יהיו 11 מקרים )תוספת של 3 מקרים( במהלך תקופה של 

5 שנים.
מצבים נוספים

טיפול הורמונלי חלופי אינו מונע פגיעה בזיכרון. ישנן מעט 
עדויות לעליה בסיכון לפגיעה בזיכרון בנשים המתחילות 

טיפול הורמונלי חלופי לאחר גיל 65. היוועצי ברופא.
 אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספרי על כך 

לרופא או לרוקח. במיוחד אם את לוקחת:
• תרופות לטיפול באפילפסיה )כגון פנוברביטל, פניטואין 	

וקרבמאזפין(.
• תרופות לטיפול בשחפת )כגון ריפמפיצין, ריפבוטין(.	
תרופות לטיפול בזיהומי HIV )כגון ריטונאויר, נלפינאויר, 	•

נבירפין, אפאבירנז(.
• 	.)St John’s Wort( תרופות צמחיות המכילות היפריקום
תכשירים לניקוי וחיטוי העור כגון תכשירים המכילים 	•

בנזלקוניום כלוריד, סודיום לאוריל סולפט.
• תכשירים לעור המכילים אלכוהול כגון תכשירי הגנה 	

מהשמש או תכשירים המכווצים נקבוביות/עוצרי דימום.
תכשירים לטיפול בבעיות בעור או בקרקפת כגון 	•

תכשירים לטיפול באקנה, קשקשים, יבלות.
תכשירים אחרים המשמשים לטיפול בעור ועלולים 	•

לשנות את מבנה העור כגון תכשירים אנטי-סרטניים.
 הריון והנקה

אסטרוג'ל מיועד לשימוש בנשים בגיל המעבר בלבד. אם 
נכנסת להריון במהלך השימוש בתכשיר, עלייך להפסיק 

הטיפול ולפנות לרופא.
3. כיצד תשתמשי בתרופה?

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. 
עלייך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוחה בנוגע 

למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

שימוש בתרופה:
• אם עד כה לא השתמשת מעולם בתכשיר הורמונלי 	

חלופי או במידה ואת מתחילה טיפול עם אסטרוג'ל 
לאחר תקופה שבה לא היית מטופלת בתכשיר הורמונלי 

חלופי אחר, ניתן להתחיל את הטיפול בכל יום לפי 
בחירתך.

אם את משתמשת כעת בתכשיר הורמונלי חלופי 	•
ונמצאת במהלך מחזור טיפול, סיימי אותו בטרם תתחילי 

טיפול באסטרוג'ל.
• השימוש באסטרוג'ל יעשה על ידי המטופלת עצמה )לא 	

ע"י אדם אחר(.
• אל תשתמשי בתכשירים חזקים לניקוי וחיטוי העור 	

בשטיפת האזור המיועד למריחה.
הימנעי ממגע צמוד עם אדם אחר למשך שעה 	•

מהמריחה.
אל תשטפי את העור ואל תמרחי תכשירים אחרים על 	•

העור לפחות שעה מהמריחה.
במידה והמינון שנרשם לך אינו מספק הקלה, היוועצי 	•

ברופא. אל תשתמשי בכמות גדולה מזו שנרשמה 
עבורך.

הרופא ינסה להתאים לך את המינון הנמוך ביותר היעיל 
עבורך. היוועצי ברופא אם את חשה שמינון זה גבוה או 

נמוך מדי.
המינון המקובל בדרך כלל הוא: למרוח פעם ביום בבוקר 
או בערב )יש להקפיד על מריחה בשעה קבועה כל יום(, 

רצוי לאחר מקלחת, במשך 24-28 ימים רצופים כל חודש 
או שלושה שבועות מתוך כל ארבעה. לאחר ההפסקה יש 

לחזור על מחזור הטיפול )המנה תותאם על ידי הרופא 
במהלך המחזור השני ו/או השלישי בהתאם לתגובה(.
יש להקפיד על מדידת המנה בעזרת המדיד המצורף.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אין לבלוע.

לשימוש חיצוני בלבד.
אופן השימוש:

לרשותך מדיד לבן עם חריץ אמצעי. חריץ זה נותן אורך 
ורוחב של מנה ממוצעת של אסטרוג'ל. עלייך ללחוץ על 
השפופרת להוצאת כמות של ג'ל למילוי החריץ לאורכו 
ולרוחבו. כמות הג'ל המתקבלת היא כ-2.5 גרם שהם 

המנה היומית הממוצעת.
יש להקפיד שהידיים והאזור המיועד למריחה נקיים, 

יבשים ובריאים.
יש למרוח את הג'ל ללא עיסוי על שטח עור גדול. אזורי 

מריחה מומלצים: זרוע, כתף או האזור הפנימי אמצעי של 
הירך. יש למרוח את הג'ל או על הזרוע החיצונית והכתף 

של שתי הידיים או באזור הפנימי אמצעי של שתי הירכיים 
)המנה היומית תחולק באופן שווה למריחה בשני צידי 

הגוף של האיבר הנבחר(.
יש להימנע מלמרוח בקרבת השדיים ואיבר המין.

לאחר המריחה יש להמתין 5 דקות לפני לבישת בגד על 
האזור. אסטרוג'ל אינו מכתים.

אם לאחר 3 דקות הג'ל נשאר דביק, יש למרוח את 
התכשיר על שטח יותר גדול בפעם הבאה.

שטפי ידייך היטב לאחר השימוש.
אם גבר או ילד נחשפו לאסטרוג'ל יש לשטוף מיד את 

האזור הנגוע במים וסבון.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר יתכן ויופיעו: רגישות 

בשדיים, בחילה ודימום מהנרתיק. תסמינים אלו יחלפו עם 
הפסקת הטיפול או הפחתת מינון.

אם מרחת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת 

התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה, יש ליטול מנה מיד 

כשנזכרת במידה ונותרו יותר מ-12 שעות עד למנה הבאה 
ואת המנה הבאה יש ליטול בזמן הרגיל.

במידה ונותרו פחות מ-12 שעות למנה הבאה, דלגי על 
המנה שנשכחה וקחי את המנה הבאה בזמן הרגיל.

בשום אופן אין ליטול שתי מנות יחד על מנת לפצות על 
המנה שנשכחה. במידה ושכחת מנה, יתכן ותחווי דימומים 

או הכתמות.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול 
בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

 אין ליטול תרופות בחושך! בדקי התווית והמנה 
בכל פעם שהנך נוטלת תרופה. הרכיבי משקפיים אם 

הנך זקוקה להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועצי ברופא או ברוקח.
4. תופעות לוואי

כמו בכל תרופה, השימוש באסטרוג'ל עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשות. אל תיבהלי למקרא 
רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבלי מאף אחת מהן.

המחלות הבאות נצפו בשכיחות גבוהה יותר בנשים 
המטופלות בתכשירים הורמונליים חלופיים לעומת נשים 

שלא מטופלות:
סרטן שד	•
עיבוי יתר )היפרפלזיה( או סרטן של רירית הרחם	•
• סרטן שחלות	
קרישי דם בורידי הרגליים או הריאות )פקקת ורידים(	•
מחלת לב	•
שבץ מוחי	•
פגיעה בזיכרון בנשים המתחילות טיפול הורמונלי חלופי 	•

לאחר גיל 65
למידע נוסף על תופעות אלו, ראי פרק 2.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן 
טרם נקבעה(:

בחילה	•
סחרחורת	•
כאב ראש	•
נשירת שיער	•
• גרד עז	
• כאב בשדיים	
זיהום	•
• כאב	
דלקת בנרתיק הגורמת להפרשה, גרד וכאב	•

תופעות לוואי שנצפו בשימוש בתכשירים הורמונליים 
חלופיים בגיל המעבר:

תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות שמופיעות 
ב-1-10 משתמשות מתוך 100:

כאבי מחזור	•
דימום וסתי ממושך או מוגבר	•
• דימום לא סדיר	
• הפרשה וגינלית לבנה או צהובה	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( - תופעות 
שמופיעות ב-1-10 משתמשות מתוך 1,000:

תנודות במצב הרוח	•
מיגרנה	•
• ורטיגו	
• גזים	
• עליה בנפח הרחם	
• זיהום פטרייתי בנרתיק	
• תחושת חולשה	

 תופעות לוואי נדירות )rare( - תופעות שמופיעות 
ב-1-10 משתמשות מתוך 10,000:

אי סבילות לגלוקוז שיכולה להשפיע על הסוכר בדם	•
• החמרה בתסמינים בנשים עם אפילפסיה	
לחץ דם גבוה	•
שינוי בתפקודי כבד בבדיקות מעבדה	•
אקנה	•
יצור חריג של חלב אם	•
• תגובה אלרגית מסוג שוק אנפילקטי )בסבירות גבוהה 	

יותר במטופלות שבעברן לקו בתגובה אלרגית(
תופעות לוואי שדווחו עבור תכשירים הורמונליים חלופיים 

אחרים:
מחלה בכיס המרה	•
הפרעות עור:	•

שינוי גוון עור בעיקר בפנים או בצוואר המוכר בשם 	○
'כתמי הריון' )כלואזמה(

קשריריות אדומות וכואבות בעור	○
פריחה עם האדמה בצורת מטרה או פצעים 	○

)erythema multiforme(
• פריחה	
כתמי עור חומים או כהים	•
הקאות	•
כאב בטן	•
רגישות בשדיים	•
• גדילה של השדיים	
• אגירת נוזלים )בצקת(	
• שינוי במשקל	
עליה או ירידה בחשק המיני	•
• דכאון	

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה, או כאשר את סובלת מתופעת לוואי שלא 

צוינה בעלון, עלייך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 

לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 

)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 
תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:

https://sideeffects.health.gov.il/

5. איך לאחסן את התרופה?
מנעי הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור 

במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או 
תינוקות ועל ידי כך תמנעי הרעלה. אל תגרמי להקאה ללא 

הוראה מפורשת מהרופא.
 )exp.( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה

המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 
האחרון של אותו חודש.

.25°C-אחסני בטמפרטורה הנמוכה מ
ניתן להשתמש בתכשיר עד 30 ימים לאחר פתיחתו.

6. מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Ethanol, Carbomer (Carbopol 980), Trolamine 
(Triethanolamine), Purified water

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: שפופרת 
אלומיניום המכילה 80 גרם ג'ל שקוף חסר צבע.

 בעל הרישום וכתובתו: כצט בע"מ, רח' החרש 4, 
הוד השרון 45240.

היצרן וכתובתו: מעבדות בזינס אינטרנשיונל, צרפת.
3 RUE DU BOURG L’ABBE 75003 PARIS, 
FRANCE

פורמט עלון זה נקבע ע"י משרד הבריאות ותוכנו נבדק 
ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: 10/2013, ועודכן 
בהתאם להוראות משרד הבריאות בתאריך 11/2020.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
במשרד הבריאות: 609326342

نشرة طبّيّة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( 1986
يُسوّق هذا الدواء بحسب وصفة طبيب فقط

إيستروجل
60 ملغ/100 غرام جل

Estradiol 0.06% المادّة الفعّالة وتركيزها: إيستراديول
 تحتوي كلّ جرعة من غرامين ونصف على: 

Estradiol 1.5 mg إيستراديول 
 الموادّ غير الفعّالة ومسبّبات الحساسيّة في المستحضر - انظري 

البند 6.
اقرئي النشرة بإمعان حتّى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي 

هذه النشرة على معلومات ملخّصة عن الدواء. إذا توفّرت لديك أسئلة 
إضافيّة، فراجعي الطبيب أو الصيدليّ.

لقد وُصف هذا الدواء من أجل علاجك. لا تعطيه للأخريات. قد 
يضرّهنّ الدواء حتّى لو بدا لك أنّ حالتهنّ الطبّيّة مشابهة.

1. لأيّ غرض مخصّص هذا الدواء؟
مستحضرُ هرموناتٍ بديلة لعلاج الأعراض المتعلقّة بنقص 

الإيستروجينات لدى النساء في سنّ الإياس )انقطاع الطمث(.
منع انخفاض كثافة العظام )تخلخُل العظام( بعد بلوغ سنّ الإياس لدى 
النساء المعرّضات بشكل أكبر لحدوث كسور متعلقّة بتخلخُل العظام، 

لهنّ لعلاجات أخرى أو وجود موانع لديهنّ  بالتزامن مع عدم تحمُّ
لاستخدام العلاجات الأخرى التي أدُرج منع تخلخُل العظام بين دواعي 

استعمالها.
الفصيلة العلاجيّة: إيستروجينات

يستبدل إيستروجل الإيستروجين الذي يتمّ إنتاجه في الجسم. وذلك 
بهدف أن يحافظ جسمك على كمّيّة مشابهة من الإيستروجين لتلك التي 

كانت قبل بلوغ سنّ الإياس.
2. قبل استعمال الدواء

 لا يجوز استعمال الدواء إذا:
• كانت لديك حساسيّة للمادّة الفعّالة أو لأيّ واحد من المركّبات 	

الأخرى التي يحتوي عليها الدواء.
• كنت مصابة الآن أو أصُبت في الماضي بسرطان الثدي أو كان 	

هناك اشتباه بوجوده.
• كنت مصابة بسرطان متعلقّ بالإيستروجين أو كان هناك اشتباه 	

بوجوده، مثل سرطان بطانة الرحم.
• وُجد لديك نزيف مهبليّ غير مفسّر.	
• م مفرط غير معالَج في بطانة الرحم.	 وُجد لديك تضخُّ
• وُجدت لديك الآن أو في الماضي خثرة دمويّة في الوريد، مثلً 	

في الرجلين )الخُثار الوريديّ العميق( أو في الرئتين )الانصمام 
الرئويّ(.

• 	 ،C وُجد لديك اضطراب في التخثُّر )البروتين 
البروتين S، أو نقص مضادّ الثرومبين(.

• وُجد لديك الآن أو مؤخّرًا مرض ناجم عن خثرة دمويّة في 	
الشريان، مثلً النوبة القلبيّة، السكتة الدماغيّة أو الذبحة الصدريّة.

• وُجد لديك الآن أو في الماضي مرض في الكبد ولا تزال نتائج 	
فحوص وظائف الكبد غير سويّة.

• كنت تعانين من اضطراب إنتاج الأصباغ الحمراء في الدم 	
)البرفيريّة(.

 تحذيرات خاصّة تتعلّق باستعمال الدواء
• قبل العلاج بإيستروجل، أخبري الطبيب إذا وُجد لديك:	

تليُّف الرحم	○
انتباذ بطانيّ رحميّ - نموّ بطانة الرحم خارج الرحم نفسه، أو 	○

ج بطانة الرحم( م بطانة الرحم )فرط تنسُّ ماضٍ من فرط تضخُّ
ل خثرات دمويّة	○ خطر كبير لتشكُّ
ر سرطان متعلقّ بالإيستروجين )مثلً إذا أصُيبت 	○ خطر تطوُّ

قريبتك من الدرجة الأولى بسرطان الثدي(
فرط ضغط الدم	○
مشكلة في الكبد، مثل ورم حميد في الكبد	○
سكّريّ	○
حصوات المرارة	○
صداع نصفيّ )ميچرينا( أو صداع شديد	○
ذئبة حماميّة مجموعيّة )لوپوس(	○
صرع	○
ربو	○
مرض يؤثّر على طبلة الأذن وعلى السمع	○
مستوى مرتفع للدهنيّات في الدم	○
احتباس السوائل نتيجةً لمشاكل في القلب أو في الكلية	○

• إذا كنت على وشك الخضوع لعمليّة جراحيّة، فيجب إبلاغ الطبيب 	
عن استعمال هذا الدواء. يجب التوقّف عن استعمال الدواء قبل 

العمليّة الجراحيّة بـ 4-6 أسابيع من أجل تقليل خطر تطوّر خثرات 
دمويّة )انظري البند "الخثرات الدمويّة والخُثار الوريديّ" لاحقًا في 

هذا الفصل(. اسألي الطبيب متى يكون استئناف العلاج مناسبًا.
• نظرًا لتركيز الكحول المرتفع في إيستروجل، فإنّ المستحضر قابل 	

للاشتعال. لا يجوز إشعال سيچارة أو التعرّض للنار حتّى يجفّ 
المستحضر تمامًا.

 يجب إيقاف العلاج بإيستروجل والتوجّه فورًا إلى الطبيب إذا:
• تطوّرت إحدى الحالات المذكورة في البند 2 "لا يجوز استعمال 	

الدواء إذا"
• تطوّر اصفرار الجلد أو اصفرار بياض العين )يرقان(. قد تكون 	

هذه أعراضًا لمرض في الكبد
• طرأ ارتفاع حادّ في ضغط الدم	
• ظهر لأوّل مرّة صداع شبيه بالميچرينا	
حملتِ	•
• لاحظت علامات على وجود خثرة دمويّة، مثل:	

انتفاخ مؤلم واحمرار في الرجلين	○
ألم فجائيّ في الصدر	○
صعوبات في التنفّس	○

)انظري البند "الخثرات الدمويّة والخثار الوريديّ" لاحقًا في هذا 
الفصل(

ملاحظة: إيستروجل ليس وسيلة لمنع الحمل. إذا مضى أقلّ من 12 
شهرًا على آخر حيض لك أو كانت سنّك دون الـ 50، فقد لا تزالين 

بحاجة إلى وسائل إضافيّة لمنع الحمل. راجعي الطبيب لتلقّي المشورة.
تتوفّر خبرة ضئيلة بالنسبة للعلاج بإيستروجل لدى النساء اللواتي 

وصلن إلى سنّ الإياس مبكّرًا )نتيجةً لفشل مبيضيّ أو لعمليّة جراحيّة( 
وقد تكون احتمالات الخطر مختلفة. يجب عليك استشارة الطبيب.

 الفحوص والمتابعة
ينطوي استعمال مستحضرات الهرمونات البديلة على مخاطر يجب 

أخذها بعين الاعتبار عند اتّخاذ القرار بشأن البدء بالعلاج أو مواصلته.
قبل البدء بالعلاج بمستحضرات الهرمونات البديلة، سيستجوبك 

الطبيب حول الماضي الطبّيّ والعائليّ. قد يتطلبّ الأمر فحصًا بدنيًّا، 
بما في ذلك فحص الثديين وفحصًا باطنيًّا، بحسب الحاجة.

طوال فترة العلاج بالمستحضر يجب إجراء فحوص دوريّة للمتابعة 
)على الأقلّ مرّة واحدة في السنة( ويجب خلالها مناقشة الفائدة 

والخطر المتعلقّين بمواصلة العلاج بإيستروجل مع الطبيب.
يجب إجراء مسوح دوريّة للثدي، وفقًا لتوصية الطبيب.

قد يسبّب هذا الدواء تغيّرات في نتائج الفحوص المخبريّة، لذلك يجب 
إبلاغ الطبيب عن استعمال الدواء قبل إجراء أيّ فحوص.

مخاطر تتعلّق باستعمال مستحضر للهرمونات البديلة
ج بطانة الرحم( وسرطان بطانة  م بطانة الرحم )فرط تنسُّ فرط تضخُّ

الرحم
يزيد استعمال الإيستروجين دون البروجيستوجين من خطر نشوء 

فرط تصخّم بطانة الرحم وسرطان بطانة الرحم. من أجل تقليل 
هذا الخطر لدى متلقّيات العلاج اللوّاتي لديهنّ رحم، يجب إضافة 

البروجيستوجين للعلاج لمدّة 12 يومًا على الأقلّ في كلّ دورة 
علاجيّة من 28 يومًا. إذا تمّ استئصال الرحم لديك، فاستشيري الطبيب 

عمّا إذا كنت تستطيعين استعمال إيستروجل بشكل آمن دون إضافة 
البروجيستوجين.

ص سرطان بطانة الرحم فيما بين سنّ الـ 50 والـ 65 لدى 5  سيُشخَّ
نساء بالمعدّل من بين 1000 من النساء اللوّاتي لديهنّ أرحام ولم تتمّ 

معالجتهنّ بالعلاج الهرمونيّ البديل.
ص سرطان بطانة الرحم فيما بين سنّ الـ 50 والـ 65 لدى  سيُشخَّ

10-60 امرأة من بين 1000 من النساء اللوّاتي لديهنّ أرحام ويتلقّين 
العلاج بمستحضر للهرمونات البديلة المرتكز على الإيستروجين 

فقط )زيادة 5-55 حالة(، ويكون ذلك متعلقًّا بالجرعة الدوائيّة وبمدّة 
العلاج.

النزيف الدمويّ العرَضيّ
خلال فترة العلاج، من المتوقّع أن ينشأ نزيف دمويّ مرّة واحدة في 

الشهر.
إذا نشأ لديك نزيف دمويّ عرَضيّ أو ظهرت بقع دمويّة عدا النزيف 

الدمويّ الشهريّ، وكان ذلك:
• ا لمِا بعد الأشهر الـ 6 الأولى من العلاج	 مستمرًّ
• قد بدأ بعد أكثر من 6 أشهر علاجيّة	
• ا لمِا بعد إيقاف استعمال إيستروجل	 مستمرًّ

يجب التوجّه فورًا إلى الطبيب.
سرطان الثدي

العلاج المدمج المكوّن من الإيستروجين والبروجيستوجين، وربّما 
أيضًا العلاج بالهرمونات البديلة المرتكز على الإيستروجين فقط، 

يزيد من خطر نشوء سرطان الثدي. يتعلقّ ازدياد الخطر بمدّة 
العلاج الهرمونيّ. تصبح الزيادة في الخطر واضحةً بعد الاستعمال 

لمدّة 3 سنوات. بعد إيقاف العلاج، يقلّ الخطر مع مرور الوقت، 
لكنّه قد يستمرّ لـ 10 سنوات وأكثر لدى النساء اللواتي تلقّين العلاج 

بمستحضر الهرمونات البديلة لأكثر من 5 سنوات.
للمقارنة

سيُشخّص سرطان الثدي خلال فترة 5 سنوات لدى 13-17 امرأة 
 بالمعدّل من بين 1000 من النساء اللوّاتي تتراوح أعمارهنّ بين

50-54 عامًا اللوّاتي لم يتلقّين العلاج بالهرمونات البديلة.
ص 16-17 حالة إصابة )زيادة 0-3 حالات( من بين 1000  ستُشخَّ

من النساء في سنّ الـ 50، اللّتي بدأن بتلقّي العلاج بالهرمونات 
البديلة المرتكز على الإيستروجين فقط لمدّة 5 سنوات.

ص 21 حالة إصابة )زيادة 4-8 حالات( من بين 1000 من  ستُشخَّ
النساء في سنّ الـ 50، اللّتي بدأن بتلقّي العلاج المدمج بالهرمونات 

البديلة المكوّن من الإيستروجين والبروجيستوجين لمدّة 5 سنوات.
سيُشخّص سرطان الثدي خلال فترة 10 سنوات لدى 27 امرأة 
 بالمعدّل من بين 1000 من النساء اللوّاتي تتراوح أعمارهنّ بين

50-59 عامًا اللوّاتي لم يتلقّين العلاج بالهرمونات البديلة.
ص 34 حالة إصابة )زيادة 7 حالات( من بين 1000 من  ستُشخَّ

النساء في سنّ الـ 50، اللّتي بدأن بتلقّي العلاج بالهرمونات البديلة 
المرتكز على الإيستروجين فقط لمدّة 10 سنوات.

ص 48 حالة إصابة )زيادة 21 حالة( من بين 1000 من  ستُشخَّ
النساء في سنّ الـ 50، اللّتي بدأن بتلقّي العلاج المدمج بالهرمونات 
البديلة المكوّن من الإيستروجين والبروجيستوجين لمدّة 10 سنوات.

خلال فترة العلاج بهذا الدواء يجب إجراء فحص ذاتيّ للثدي وإبلاغ 
الطبيب إذا لاحظت:

• انبعاج )تكوّن ثغرة( في الجلد	
• تغيّرات في الحلمة	
• كتل	

إذا كنت ستخضعين لتصوير الثدي الشعاعيّ )الماموچرافيا( خلال 
فترة العلاج، فيجب إعلام التقنيّ الذي يُجري الفحص بحقيقة العلاج 
بإيستروجل. قد يزيد العلاج بالهرمونات البديلة كثافة الثدي، ممّا قد 
يشوّش نتائج فحص الماموچرافيا، بحيث لا يتمّ اكتشاف جميع الكتل.

سرطان المبيضين
يُعتبر سرطان المبيضين نادرًا. وُجد بأنّ العلاج بالهرمونات البديلة 

المرتكز على الإيستروجين لوحده والعلاج المدمج المكوّن من 
الإيستروجين والبروجيستوجين يزيدان بشكل طفيف من خطر 

الإصابة بسرطان المبيضين. خطر الإصابة بسرطان المبيضين متعلقّ 
ص سرطان المبيضين خلال 5 سنوات لدى  بالعمر. مثلً، سيُشخَّ
 امرأتين من بين 2000 من النساء اللوّاتي تتراوح أعمارهنّ بين 

50-54 عامًا واللّتي لم يتلقّين العلاج بالهرمونات البديلة، مقابل 3 
نساء )زيادة حالة واحدة( من بين 2000 من النساء اللوّاتي تلقّين 

العلاج بالهرمونات البديلة لمدّة 5 سنوات.
تأثير العلاج بالهرمونات البديلة على القلب وجريان الدم

الخثرات الدمويّة والخُثار الوريديّ
خطر الإصابة بالخُثار الوريديّ لدى النساء اللوّاتي يتلقّين العلاج 

بالهرمونات البديلة أكبر بـ 1.3-3 أضعاف منه لدى النساء اللوّاتي لا 
يتلقّين هذا العلاج، تحديدًا في السنة الأولى من العلاج.

قد تكون الخثرات الدمويّة خطيرة وقد تسبّب في حالة الانصمام 
الرئويّ ألمًا في الصدر، صعوبات في التنفّس، إغماء، وحتّى الموت.
يزداد خطر نشوء خثرات دمويّة مع تقدّم السنّ وفي الحالات التالية. 

لذلك يجب إعلام الطبيب إذا كنت تعانين من أحد الأوضاع التالية:
• لا تستطيعين المشي لفترة زمنيّة طويلة في أعقاب عمليّة جراحيّة، 	

إصابة أو مرض )انظري أيضًا البند 2 "إذا كنت على وشك 
الخضوع لعمليّة جراحيّة"(

• فرط الوزن الخطير )BMI < ‏30 كغم/م2(	
• مشكلة في التخثّر تتطلبّ علاجًا طويل الأمد لمنع الخثرات الدمويّة	
• أصُيب أحد أفراد عائلتك بخثرة دمويّة في الرجلين، الرئتين أو في 	

عضو آخر
ذئبة حماميّة مجموعيّة )لوپوس(	•
• سرطان	

لمعاينة العلامات التي تساعد على تحديد وجود خثرة دمويّة، انظري 
البند "يجب إيقاف العلاج بإيستروجل والتوجّه فورًا إلى الطبيب إذا".
للمقارنة، خلال 5 سنوات ستُصاب 4-7 نساء بالمعدّل بخثرة دمويّة 

في الوريد من بين 1000 من النساء في سنوات الـ 50 من عمرهنّ، 
ص  اللّتي لم يتلقّين العلاج بمستحضر للهرمونات البديلة. ستُشخَّ

9-12 حالة إصابة )زيادة 5 حالات( من بين 1000 من النساء في 
سنوات الـ 50 من عمرهنّ، اللّتي تلقّين العلاج المدمج بالهرمونات 

البديلة المكوّن من الإيستروجين والبروجيستوجين لمدّة 5 سنوات. 
ص 5-8 حالات إصابة )زيادة حالة واحدة( من بين 1000 من  ستُشخَّ

النساء في سنوات الـ 50 من عمرهنّ، اللّتي خضعن لاستئصال 
الرحم وتلقّين العلاج بمستحضر للهرمونات البديلة يرتكز على 

الإيستروجين فقط لمدّة 5 سنوات.
مرض قلبيّ )نوبة قلبيّة(

ليس هناك دليل على أنّ العلاج بالهرمونات البديلة يمنع النوبات 
القلبيّة.

تتعرّض النساء فوق سنّ الـ 60 اللوّاتي يتلقّين العلاج المدمج 
بالهرمونات البديلة المكوّن من الإيستروجين والبروجيستوجين لزيادة 

طفيفة في خطر تطوّر مرض قلبيّ بالمقارنة مع النساء اللوّاتي لا 
يتلقّين العلاج بالهرمونات البديلة من أيّ نوع كان. ليست هناك زيادة 

في الخطر لدى النساء اللوّاتي خضعن لاستئصال الرحم ويتلقّين 
العلاج بالهرمونات البديلة المرتكز فقط على الإيستروجين.

سكتة دماغيّة
خطر الإصابة بسكتة دماغيّة لدى النساء اللوّاتي يتلقّين العلاج 

بالهرمونات البديلة يساوي 1.5 أضعاف الخطر لدى النساء اللوّاتي لا 
يتلقّين هذا العلاج. يزداد خطر الإصابة بسكتة دماغيّة مع تقدّم السنّ.
للمقارنة، خلال 5 سنوات ستُصاب 8 نساء بالمعدّل بسكتة دماغيّة 
من بين 1000 من النساء في سنوات الـ 50 من عمرهنّ، اللّتي 

لم يتلقّين العلاج بمستحضر للهرمونات البديلة. خلال 5 سنوات 
ص 11 حالة إصابة )زيادة 3 حالات( من بين 1000 من  ستُشخَّ

النساء في سنوات الـ 50 من عمرهنّ، اللّتي تلقّين العلاج بمستحضر 
للهرمونات البديلة.

أوضاع إضافيّة
لا يمنع العلاج بالهرمونات البديلة تضرّر الذاكرة. تتوفّر أدلةّ قليلة 
على ازدياد خطر تضرّر الذاكرة لدى النساء اللوّاتي يبدأن العلاج 

بالهرمونات البديلة بعد سنّ الـ 65. استشيري الطبيب.
 التفاعلات بين الأدوية

إذا كنتِ تستعملين الآن، أو قد استعملتِ مؤخّرًا أدوية أخرى بما في 
ذلك أدوية بدون وصفة طبيب وإضافات غذائيّة، فأخبري الطبيب أو 

الصيدليّ بذلك. خاصّةً إذا كنت تستعملين:
• أدوية لعلاج الصرع )مثل فينوباربيتال، فينيتوئين وكاربامازيپين(.	
• أدوية لعلاج السلّ )مثل ريفامپيتسين، ريفابوتين(.	
• أدوية لعلاج تلوّثات HIV )مثل ريتوناڤير، نيلفيناڤير، نيڤيراپين، 	

إيفاڤيرينز(.
• 	.)St John's Wort( أدوية نباتيّة تحتوي على العرن
• مستحضرات لتنظيف وتطهير الجلد مثل المستحضرات التي تحتوي 	

على بينزالكونيوم كلوريد، صوديم لاوريل سولفات.
• مستحضرات للجلد تحتوي على الكحول مثل مستحضرات الوقاية 	

من أشعة الشمس أو المستحضرات القابضة للمسام/الموقفة للنزيف.
• مستحضرات لعلاج مشاكل الجلد أو فروة الرأس مثل 	

المستحضرات لعلاج حبّ الشباب، قشرة الرأس، الثآليل.
• مستحضرات أخرى تُستعمل لعلاج الجلد ومن شأنها أن تغيّر مبنى 	

الجلد مثل المستحضرات المضادّة للسرطان.
 الحمل والإرضاع

إيستروجل مخصّص للاستعمال لدى النساء في سنّ الإياس فقط. إذا 
حملت خلال فترة استعمال المستحضر، فعليك إيقاف العلاج والتوجّه 

إلى الطبيب.
3. كيف تستعملين الدواء؟

يجب استعمال المستحضر دومًا وفق تعليمات الطبيب. عليكِ استشارة 
الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكوني متأكّدة من الجرعة الدوائية ومن 

كيفية العلاج بالمستحضر.
الجرعة الدوائيّة وكيفيّة العلاج سيحدّدهما الطبيب فقط.

استعمال الدواء:
• إذا لم تستعملي البتّة حتّى الآن مستحضرًا للهرمونات البديلة أو 	

إذا كنت تبتدئين علاجًا بإيستروجل بعد فترة من عدم تلقّي العلاج 
بمستحضر آخر للهرمونات البديلة، فبإمكانك البدء بالعلاج في أيّ 

يوم حسب اختيارك.
• إذا كنت تستعملين الآن مستحضرًا للهرمونات البديلة وكنتِ خلال 	

دورة علاجيّة، فقومي بإنهائها قبل أن تبدئي بالعلاج بإيستروجل.
• يجب أن يتمّ استعمال إيستروجل من قبل متلقّية العلاج نفسها )وليس 	

بواسطة شخص آخر(.
• لا تستعملي مستحضرات قويّة لتنظيف وتطهير الجلد لشطف 	

المنطقة المخصّصة للدهن.
• امتنعي عن ملامسة شخص آخر عن كثب لمدّة ساعة بعد الدهن.	
• لا تشطفي الجلد ولا تدهني مستحضرات أخرى على الجلد لمدّة 	

ساعة على الأقلّ بعد الدهن.
• إذا لم تسبّب الجرعة الدوائيّة الموصوفة لك شعورًا بالارتياح، 	

فاستشيري الطبيب. لا تستعملي كمّيّة أكبر من الكمّيّة التي وُصفت 
من أجلك.

سيحاول الطبيب أن يلائم لك الجرعة الدوائيّة الأقلّ، والأكثر فعّاليّة 
بالنسبة لك. استشيري الطبيب إذا شعرت بأنّ هذه الجرعة الدوائيّة 

أعلى أو أقلّ من اللازم.
الجرعة الدوائيّة المتّبعة عادةً هي: الدهن مرّة واحدة في اليوم في 

الصباح أو في المساء )يجب الحرص على الدهن في نفس الساعة كلّ 
يوم(، يُفضّل بعد الاستحمام، لمدّة 24-28 يومًا متتاليًا كلّ شهر أو 

لمدّة ثلاثة أسابيع من بين كلّ أربعة. بعد انقضاء فترة الاستراحة من 
العلاج يجب تكرار الدورة العلاجيّة )ستتمّ ملاءمة الجرعة من قبل 

الطبيب خلال الدورة الثانية و/أو الثالثة وفقًا لردّ الفعل(.
يجب الحرص على قياس الجرعة بواسطة أداة القياس المرفقة.

يُمنع تجاوُز الجرعة الموصى بها.
لا يجوز بلعه.

للاستعمال الخارجيّ فقط.
كيفيّة الاستعمال:

بين يديك أداة قياس بيضاء ذات فتحة في الوسط. تُعطي هذه الفتحة 
طول وعرض جرعة متوسّطة من إيستروجل. يجب عليك الضغط 

على الأنبوبة لإخراج كمّيّة من الجل تملأ الفتحة على طولها 
وعرضها. كمّيّة الجل التي ستحصلين عليها تقارب غرامين ونصف، 

ما يعادل الجرعة اليوميّة المتوسّطة.



يجب الحرص على نظافة، جفاف وسلامة اليدين والمنطقة المخصّصة 
للدهن.

يجب دهن الجل دون تدليك على مساحة كبيرة من الجلد. مناطق الدهن 
الموصى بها: الذراع، الكتف أو المنطقة الداخليّة الوسطى من الفخذ. 

يجب دهن الجل إمّا على الجانب الخارجيّ للذراع والكتف في كلتا 
اليدين، أو على المنطقة الداخلية الوسطى من الفخذين )يجب تقسيم 

الجرعة اليوميّة بحيث يتمّ دهن كمّيّة متساوية على العضو المختار في 
كلا جانبي الجسم(.

يجب الامتناع عن الدهن بالقرب من الثديين والعضو التناسليّ.
بعد الدهن يجب الانتظار 5 دقائق قبل ارتداء الثوب فوق منطقة 

الدهن. لا يسبّب إيستروجل التلطيخ.
إذا بقي الجل دبقًا بعد مرور 3 دقائق، فيجب دهن المستحضر على 

مساحة أكبر في المرّة القادمة.
اشطفي يديك جيّدًا بعد الاستعمال.

إذا تعرّض رجل أو ولد لإيستروجل فيجب شطف المنطقة المصابة 
فورًا بالماء والصابون.

إذا استعملت خطأً جرعة دوائيّة أكبر من اللازم فقد تظهر: حساسيّة 
في الثديين، غثيان ونزيف دمويّ مهبليّ. تتلاشى هذه الأعراض عند 

إيقاف العلاج أو تقليل الجرعة الدوائيّة.
إذا دهنت جرعة مفرطة أو إذا قام ولد ببلع الدواء خطأً، فتوجّه فورًا 

إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى واصطحب معك 
عبوّة الدواء.

إذا نسيت استعمال الدواء، فيجب استعمال الجرعة فور تذكّرك إذا 
بقيت أكثر من 12 ساعة حتّى موعد الجرعة القادمة، واستعمال 

الجرعة القادمة في الوقت الاعتياديّ.
إذا بقيت أقلّ من 12 ساعة حتّى موعد الجرعة القادمة، فتخطّي 
الجرعة المنسيّة واستعملي الجرعة القادمة في الوقت الاعتياديّ.

لا يجوز إطلاقًا استعمال جرعتين معًا للتعويض عن الجرعة المنسيّة. 
إذا نسيت استعمال جرعة، فقد ينشأ لديك نزيف دمويّ أو قد تظهر بقع 

دمويّة.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

حتّى لو طرأ تحسّن على حالتك الصحّيّة، فلا يجوز التوقّف عن 
العلاج بالدواء دون استشارة الطبيب.

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! راجعي المُلصق وتأكّدي من 
الجرعة في كلّ مرّة تتناولين فيها الدواء. ضعي النظّارات الطبّيّة إذا 

كنتِ بحاجة إليها.
إذا توفّرت لديك أسئلة إضافيّة بالنسبة لاستعمال الدواء، فاستشيري 

الطبيب أو الصيدليّ.
4. الأعراض الجانبيّة

مثل أيّ دواء، قد يؤدّي استعمال إيستروجل إلى نشوء أعراض جانبيّة 
عند بعض المستعملات. لا تقلقي عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيّة. 

قد لا تعانين من أيّ واحد منها.
شوهدت الأمراض التالية بشيوع أكبر لدى النساء اللوّاتي يتلقّين 

العلاج بمستحضرات الهرمونات البديلة بالمقارنة مع النساء اللوّاتي لا 
يتلقّين هذا العلاج:

• سرطان الثدي	
ج بطانة الرحم( أو سرطان 	• م بطانة الرحم )فرط تنسُّ فرط تضخُّ

بطانة الرحم
• سرطان المبيضين	
خثرات دمويّة في أوردة الرجلين أو الرئتين )الخُثار الوريديّ(	•
• مرض قلبيّ	
سكتة دماغيّة	•
• تضرّر الذاكرة لدى النساء اللوّاتي يبدأن العلاج بالهرمونات البديلة 	

بعد سنّ الـ 65
لمعلومات إضافيّة عن هذه الأعراض، انظري الفصل 2.

أعراض جانبيّة مدى شيوعها غير معروف )أعراض لم يتمّ تحديد 
مدى شيوعها بعد(:

• غثيان	
• دوار	
• صداع	
تساقط الشعر	•
• حكّة شديدة	
• ألم في الثديين	
• تلوّث	
• ألم	
• التهاب مهبليّ يسبّب الإفرازات، الحكّة والألم	

أعراض جانبيّة شوهدت عند استعمال مستحضرات الهرمونات البديلة 
في سنّ الإياس:

أعراض جانبيّة شائعة )common( - أعراض تظهر عند ‏1‏-‏10‏ 
مستعملات من بين 100:

• آلام الطمث	
• نزيف دمويّ حيضيّ متواصل أو متزايد	
• نزيف دمويّ غير منتظم	
• إفراز مهبليّ أبيض أو أصفر	

أعراض جانبيّة غير شائعة )uncommon( - أعراض تظهر عند 
‏1‏-‏10‏ مستعملات من بين 1٫000:

• تقلبّات في المزاج	
• صداع نصفيّ	
ڤيرتيچو )دوار(	•
• غازات	
• ازدياد حجم الرحم	
• تلوّث فطريّ في المهبل	
• شعور بالضعف	

أعراض جانبيّة نادرة )rare( - أعراض تظهر عند ‏1‏-‏10‏ 
مستعملات من بين 10٫000:

• عدم تحمّل الچلوكوز ممّا قد يؤثّر على السكّر في الدم	
• تفاقم الأعراض لدى النساء اللوّاتي يعانين من الصرع	
• ضغط دم مرتفع	
تغيّر في وظائف الكبد في الفحوص المخبريّة	•
• حَبّ الشباب	
• إنتاج شاذّ لحليب الأمّ	
• ردّ فعل تحسّسيّ من نوع الصدمة التأقيّة )باحتمال ظهور أكبر لدى 	

متلقّيات العلاج اللوّاتي نشأ لديهنّ في الماضي ردّ فعل تحسّسيّ(
أعراض جانبيّة تمّ الإبلاغ عنها عند استعمال مستحضرات أخرى 

للهرمونات البديلة:
• مرض في كيس المرارة	
اضطرابات جلديّة:	•

تغيّر لون الجلد المعروف باسم "بقع الحمل" خاصّةً في الوجه أو 	○
الرقبة )الكلف(

عُقيدات حمراء ومؤلمة على الجلد	○
 طفح جلديّ مع احمرار على شكل هدف أو جروح 	○

)erythema multiforme(
• طفح جلديّ	
• بقع جلديّة بنّيّة أو غامقة	
• تقيّؤات	
• ألم في البطن	
• حساسيّة في الثديين	
• تضخّم الثديين	
• احتباس السوائل )وذمة(	
• تغيّر في الوزن	
• ارتفاع أو انخفاض الشهوة الجنسيّة	
• اكتئاب	

إذا ظهر عرَض جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيّة، أو إذا 
كنتِ تعانين من عرَض جانبيّ لم يُذكر في النشرة، فعليكِ استشارة 

الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبيّة لوزارة الصحّة بواسطة الضغط 

على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيّة عقب العلاج الدوائيّ" 
 الموجود في الصفحة الرئيسيّة لموقع وزارة الصحّة 

)www.health.gov.il( والذي يوجّه إلى الاستمارة المتّصلة للتبليغ 
عن أعراض جانبيّة، أو عن طريق الدخول إلى الرابط:

https://sideeffects.health.gov.il/

5. كيف يجب تخزين الدواء؟
امنعي التسمّم! هذا الدواء، وكل دواء آخر، يجب حفظه في مكان مغلق 

بعيدًا عن متناول أيدي الأولاد و/أو الأطفال الرضّع ومجال رؤيتهم، 
وبذلك تمنعين التسمّم. لا تسبّبي التقيّؤ بدون تعليمات صريحة من 

الطبيب.
لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية ‎(exp.)‎ المدوّن 
على العبوّة. يشير تاريخ انتهاء الصلاحيّة إلى اليوم الأخير من نفس 

الشهر.
خزّنيه في درجة حرارة أقلّ من 25 درجة مئويّة.

يمكن استعمال المستحضر لفترة أقصاها 30 يومًا بعد فتحه.
6. معلومات إضافيّة

يحتوي الدواء بالإضافة إلى المادّة الفعّالة أيضًا على:
Ethanol, Carbomer (Carbopol 980), Trolamine 
(Triethanolamine), Purified water
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة: أنبوبة ألومينيوم تحتوي على 

80 غرامًا من الجل الشفّاف العديم اللون.
صاحب الامتياز وعنوانه:  ك ص ط م.ض.، شارع هحاراش 4، هود 

هشارون 45240.
‎ .المصنّع وعنوانه: مختبرات بيزينس إنترناشيونال، فرنسا

 3 RUE DU BOURG L’ABBE 75003 PARIS,
FRANCE

حدّدت وزارة الصحّة صيغة هذه النشرة ومحتواها فحُص وأقُرّ من 
قِبلها في 10/2013، وتمّ تحديث محتواها وفقًا لتعليمات وزارة 

الصحّة في 11/2020.
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 

609326342

PATIENT LEAFLET IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s 

prescription only

Oestrogel
60 mg/100 g gel
The active ingredient and its concentration: 
Estradiol 0.06%
Each dose of 2.5 grams contains: Estradiol  
1.5 mg 
Inactive ingredients and allergens in the 
preparation - see section 6.
Read the entire leaflet carefully before using 
the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have 
any other questions, refer to the doctor or the 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for your 
treatment. Do not pass it on to others. It may 
harm them, even if it seems to you that their 
medical condition is similar.

1. What is the medicine intended for?
A hormone replacement therapy (HRT) 
preparation, for treatment of effects associated 
with estrogen deficiency in menopausal women.
Prevention of loss of bone density (osteoporosis) 
after menopause in women who are at high 
risk for osteoporotic fractures and have 
an intolerance or contraindication to other 
treatments indicated for osteoporosis prevention.
Therapeutic class: estrogens
Oestrogel replaces the estrogen produced in 
the body. The purpose is that the amount of 
estrogen in your body will be similar to the  
pre-menopausal amount.

2. Before using the medicine
 Do not use this medicine if:
•	You are sensitive to the active ingredient 

or to any of the additional components the 
medicine contains.

•	You have or have ever had breast cancer, or 
if you are suspected of having it.

•	You have or are suspected of having 
estrogen-dependent cancer, such as 
endometrial cancer.

•	You have unexplained vaginal bleeding.
•	You have excessive thickening of the womb 

lining (endometrial hyperplasia) that is not 
being treated.

•	You have or have had a blood clot in a vein, 
e.g. in the legs (deep vein thrombosis) or in 
the lungs (pulmonary embolism).

•	You have a coagulation disorder  
(C protein, S protein or antithrombin 
deficiency).

•	You have or have recently had a disease due 
to arterial blood clot, e.g. heart attack, stroke 
or angina pectoris.

•	You have or have had a liver disease and 
your liver function tests have not yet returned 
to normal.

•	You have a disorder affecting the production 
of the red pigments in your blood (porphyria).

 Special warnings regarding the use of the 
medicine
•	Before treatment with Oestrogel, tell the 

doctor if you have:
○	Uterine fibrosis
○	Endometriosis - growth of the womb lining 

outside the womb, or a history of excessive 
thickening of the womb lining (endometrial 
hyperplasia)

○	High risk of developing blood clots
○	Risk of developing estrogen-dependent 

cancer (e.g., if a first-degree relative has had 
breast cancer)

○	High blood pressure
○	Liver problem, such as a benign tumor in the 

liver
○	Diabetes
○	Gallstones
○	Migraines or severe headaches
○	Systemic lupus erythematosus
○	Epilepsy
○	Asthma
○	A disease affecting the eardrum and hearing
○	High level of blood lipids
○	Fluid retention due to heart or kidney 

problems
•	 If you are about to undergo an operation, 

inform the doctor that you are taking this 
medicine. Stop taking the medicine 4-6 
weeks before the surgery to reduce the risk 
of developing blood clots (see ‘Blood clots 
and venous thrombosis’ further down in this 
section). Consult the doctor regarding the right 
time to resume treatment.

•	Due to the high concentration of alcohol in 
Oestrogel, the preparation is flammable. Do 
not light a cigarette or expose yourself to fire 
before the preparation has completely dried.
 Stop using Oestrogel and refer to a doctor 

immediately if:
•	You develop any of the conditions listed in 

section 2 - “Do not use this medicine if”
•	You develop yellowing of the skin or of the 

whites of the eyes (jaundice). These may be 
symptoms of a liver disease

•	A sharp rise in blood pressure has occurred
•	You experience migraine-like headaches for 

the first time
•	You have become pregnant
•	You notice signs of a blood clot, such as:

○	Painful swelling and redness in the legs
○	Sudden chest pain
○	Breathing difficulties

(See ‘Blood clots and venous thrombosis’ further 
down in this section)
Note: Oestrogel is not a contraceptive. If less 
than 12 months have passed since your last 
period or if you are under 50 years of age, 
you may still require additional contraceptives. 
Contact the doctor for advice.
There is limited experience of using Oestrogel 
in women with premature menopause (resulting 
from ovarian failure or surgery), and the risks 
may be different. You must consult with your 
doctor.

 Tests and follow-up
Using hormone replacement therapy involves 
risks that should be considered when deciding 
whether to start or continue treatment.
Before starting hormone replacement therapy, 
your doctor will ask you about your medical 
and family history. You may need to undergo 
a physical examination, including breast 
examination and an internal examination as 
necessary.
During treatment with the preparation, periodical 
check-ups should be performed (at least once 
a year), during which you should discuss with 
the doctor the benefits and risks involved in 
continuing the treatment with Oestrogel.
Periodic breast screening should be performed 
per your doctor’s recommendation.

This medicine may alter lab tests results; 
therefore, before undergoing any tests, you 
should inform the doctor that you are using this 
medicine.
Risks associated with the use of hormone 
replacement therapy
Excessive thickening of the womb lining 
(endometrial hyperplasia) and endometrial 
cancer
Using estrogen without progestogen increases 
the risk for endometrial hyperplasia and 
endometrial cancer. To reduce that risk in 
patients who have their uterus, progestogen 
should be added to the treatment for at least 
12 days in every 28 days of treatment cycle. If 
you have had a hysterectomy, consult with your 
doctor whether you can safely use Oestrogel 
without progestogen supplementation.
In women who have their uterus and have not 
been treated with hormone replacement therapy, 
5 out of 1,000 women on average will be 
diagnosed with endometrial cancer between the 
ages of 50 and 65.
In women aged 50-65 who have their uterus 
and are treated with an estrogen-only hormone 
replacement therapy, 10-60 women out of 1,000 
will be diagnosed with endometrial cancer 
(an addition of 5-55 cases), depending on the 
dosage and duration of treatment.
Occasional bleeding
Bleeding is expected once a month during the 
treatment.
If you experience occasional bleeding or spotting 
beyond that monthly bleeding, which:
•	continues beyond the first 6 months of 

treatment
•	starts after more than 6 months of treatment
•	continues after you have stopped using 

Oestrogel
refer to a doctor immediately.
Breast cancer
Combined therapy of estrogen-progestogen, 
and possibly also estrogen-only hormone 
replacement therapy, increases the risk for 
breast cancer. The increase in risk depends 
on the duration of the hormonal therapy. The 
increased risk becomes clear after 3 years of 
use. Following discontinuation of the treatment 
the risk decreases with time; however, it may last 
for 10 years or more in women with a hormone 
replacement therapy for more than 5 years.
For comparison
Out of 1,000 women between the ages of 50 and 
54 who did not receive hormone replacement 
therapy, 13-17 women on average will be 
diagnosed with breast cancer within 5 years.
Out of 1,000 women at the age of 50 who started 
estrogen-only hormone replacement therapy for 
5 years, there will be 16-17 cases (an addition of 
0-3 cases).
Out of 1,000 women at the age of 50 who started 
a combined hormone replacement therapy of 
estrogen-progestogen for 5 years, there will be 
21 cases (an addition of 4-8 cases).
Out of 1,000 women between the ages of 50-59 
who did not receive hormone replacement 
therapy, 27 women on average will be diagnosed 
with breast cancer within 10 years.
Out of 1,000 women at the age of 50 who started 
estrogen-only hormone replacement therapy for 
10 years, there will be 34 cases (an addition of 7 
cases).
Out of 1,000 women at the age of 50 who started 
a combined hormone replacement therapy of 
estrogen-progestogen for 10 years, there will be 
48 cases (an addition of 21 cases).
During treatment with this medicine, you 
should perform self breast examinations and 
tell your doctor if you notice:
•	Skin dimpling
•	Changes in the nipple
•	Lumps
If you are having a mammography during 
treatment, inform the technician performing 
the test about your treatment with Oestrogel. 
Hormone replacement therapy can increase 
breast density, which may distort the results of 
the mammography, such that not all the masses 
will be found.
Ovarian cancer
Ovarian cancer is rare. Estrogen-only hormone 
replacement therapy and combined therapy of 
estrogen-progestogen have been found to 
slightly increase the risk for ovarian cancer. The 
risk for ovarian cancer is age-dependent. For 
example, out of 2,000 women aged 50-54 who 
have not been treated with hormone 
replacement therapy, about 2 women will be 
diagnosed with ovarian cancer during a 5-year 
period, compared with 3 women (one additional 
case) out of 2,000 women who have been 
treated with hormone replacement therapy for 5 
years.
The effects of hormone replacement therapy 
on the heart and blood flow
Blood clots and venous thrombosis
The risk of developing venous thrombosis in 
women using hormone replacement therapy is 
1.3-3 times higher than in women who are not 
using such therapy, especially during the first 
year of therapy.
Blood clots may be serious, and in case of a 
pulmonary embolism they may cause chest pain, 
breathing difficulties, fainting and even death.
The risk for blood clots increases with age and in 
the following conditions. Therefore, you should 
inform the doctor if you have any of the following 
conditions:
•	You are unable to walk for a long period of 

time due to surgery, injury or illness (see 
also section 2 - ‘If you are about to undergo 
surgery’)

•	Severe obesity (BMI > 30 kg/m2)
•	Coagulation disorder that requires a long-term 

treatment for prevention of blood clots
•	Anyone in your family has had a blood clot in 

the legs, lungs or in another organ
•	Systemic lupus erythematosus (lupus)
•	Cancer
For signs of a blood clot, see section ‘Stop using 
Oestrogel and refer to a doctor immediately if’.
For comparison, out of 1,000 women in their 
fifties who have not been treated with hormone 
replacement therapy, 4-7 women on average 
will have a venous blood clot during a 5-year 
period. Out of 1,000 women in their fifties who 
have been treated with a combined hormone 
replacement therapy of estrogen-progestogen 
for 5 years, there will be 9-12 cases (an addition 
of 5 cases). Out of 1,000 women in their fifties 
who have had a hysterectomy and have been 
treated with estrogen-only hormone replacement 
therapy for 5 years, there will be 5-8 cases (one 
additional case).
Heart disease (heart attack)
There is no evidence that hormone replacement 
therapy prevents heart attacks.
Women above 60 years of age who are treated 
with combined hormone replacement therapy of 
estrogen-progestogen are at a slightly higher risk 

of developing heart disease than women who 
are not using any type of hormone replacement 
therapy. There is no increased risk for women 
who have had a hysterectomy and are treated 
with estrogen-only hormone replacement 
therapy.
Stroke
The risk for a stroke is 1.5 times higher in 
women treated with hormone replacement 
therapy than in women who are not using such 
therapy. The risk for a stroke increases with age.
For comparison, out of 1,000 women in their 
fifties who have not been treated with hormone 
replacement therapy, 8 women on average will 
have a stroke in a 5-year period. Out of 1,000 
women in their fifties who have been treated with 
hormone replacement therapy, there will be 11 
cases (an addition of 3 cases) in a 5-year period.
Other conditions
Hormone replacement therapy does not prevent 
memory impairment. There is limited evidence 
for increased risk for memory impairment in 
women starting hormone replacement therapy 
after the age of 65. Consult with your doctor.

 Drug-drug interactions
If you are taking or have recently taken 
other medicines, including non-prescription 
medicines and food supplements, tell the 
doctor or the pharmacist. Especially if you are 
taking:
•	Medicines for treatment of epilepsy (such as 

phenobarbital, phenytoin and carbamazepine).
•	Medicines for treatment of tuberculosis (such 

as rifampicin, rifabutin).
•	Medicines for treatment of HIV infections (such 

as ritonavir, nelfinavir, nevirapine, efavirenz).
•	Herbal medicines containing Hypericum (St. 

John’s Wort).
•	Skin cleansers and disinfectants, such as 

preparations containing benzalkonium chloride, 
sodium lauryl sulfate.

•	Skin preparations containing alcohol, 
such as sunscreens or pore-minimizing/
antihemorrhagic preparations.

•	Preparations for skin or scalp problems, such 
as preparations for treatment of acne, dandruff, 
warts.

•	Other preparations used for skin treatment 
which may alter the skin structure, such as 
anti-cancer preparations.
 Pregnancy and breastfeeding

Oestrogel is intended for use in menopausal 
women only. If you have become pregnant 
while using the preparation, you must stop the 
treatment and refer to a doctor.

3. How should you use the medicine?
Always use the preparation according to the 
doctor’s instructions. Check with the doctor or 
pharmacist if you are uncertain about the dosage 
and how to use the preparation.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
Using the medicine:
•	 If you have never used hormone replacement 

therapy or if you are starting treatment with 
Oestrogel after a period of time in which you 
were not being treated with another hormone 
replacement therapy, you can start the 
treatment on any day of your choice.

•	 If you are currently using hormone replacement 
therapy and are in the middle of a treatment 
cycle, finish it before starting treatment with 
Oestrogel.

•	Oestrogel should be used by the patient herself 
(and not by another person).

•	Do not use strong skin cleansers and 
disinfectants when washing the area of 
application.

•	Avoid close contact with another person for 
one hour after application.

•	Do not wash the skin and do not apply any 
other preparations to the skin for at least one 
hour after application.

•	 If the prescribed dose does not provide relief, 
consult with your doctor. Do not use a larger 
amount than what you were prescribed.

The doctor will try to find the lowest dosage that 
is effective for you. Consult with your doctor if 
you feel this dosage is too high or too low.
The generally accepted dosage is: apply once 
a day in the morning or evening (be sure to 
apply the preparation at the same time every 
day), preferably after taking a shower, for 24-28 
consecutive days every month or for three weeks 
out of every four. After the break, the treatment 
cycle should be repeated (the dose will be 
adjusted by the doctor during the second and/or 
third cycle according to the response).
Be sure to measure the dose with the included 
measuring device.
Do not exceed the recommended dose.
Do not swallow.
For external use only.
Method of use:
You have been provided with a white measuring 
device with a groove in the middle. This groove 
indicates the length and width of an average 
dose of Oestrogel. Press the tube to release 
enough gel to fill the length and width of the 
groove. The amount of gel extracted in this 
manner is approximately 2.5 grams, which is the 
average daily dose.
Make sure that your hands and the area for 
application are clean, dry and unbroken.
Apply the gel over a large area of skin without 
massaging. Recommended areas for application: 
arm, shoulder or the middle inner thigh. The gel 
should be applied either on the outer arm and 
shoulder of both arms, or in the inner middle 
area of both thighs (the daily dose should be 
divided evenly for application on the chosen 
organ on both sides of the body).
Avoid applying near the breasts and genital 
area.
After application, wait 5 minutes before wearing 
clothing over the area. Oestrogel does not stain.
If the gel is still sticky 3 minutes after application, 
spread the preparation over a larger area next 
time.
Wash your hands thoroughly after use.
If a man or a child has been exposed to 
Oestrogel, wash the affected area immediately 
with soap and water.
If you accidentally took a higher dosage, you 
may experience: breast tenderness, nausea 
and vaginal bleeding. These symptoms will 
resolve when treatment is discontinued or when 
the dosage is reduced.
If you applied an overdose or if a child swallowed 
this medicine by mistake, go to the doctor or the 
emergency room of the hospital immediately and 
bring the package of the medicine with you.
If you forget to take the medicine, take a dose 
as soon as you remember if more than 12 hours 
remain until the next dose, and take the next 
dose at the usual time.
If less than 12 hours remain until the next dose, 
skip the forgotten dose and take the next dose at 
the usual time.

Never take two doses together to compensate 
for the forgotten dose. If you forget a dose, you 
may experience bleeding or spotting.
Follow the treatment as recommended by the 
doctor.
Even if there is an improvement in your health, 
do not stop treatment with the medicine without 
consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the 
label and the dosage every time you take the 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any other questions regarding the 
use of the medicine, consult the doctor or the 
pharmacist.
4. Side effects
As with any medicine, using Oestrogel may 
cause side effects in some users. Do not be 
alarmed when reading the list of side effects. You 
may not experience any of them.
The following conditions have been observed 
at a higher frequency in women treated with 
hormone replacement therapy than in women 
who have not been using such therapy:
•	Breast cancer
•	Excessive thickening of the womb lining 

(endometrial hyperplasia) or endometrial 
cancer

•	Ovarian cancer
•	Blood clots in the veins of the legs or lungs 

(venous thrombosis)
•	Heart disease
•	Stroke
•	Memory impairment in women starting 

hormone replacement therapy after the age  
of 65

For more information regarding these effects, 
see section 2.
Side effects with unknown frequency (effects 
whose frequency has not yet been determined):
•	Nausea
•	Dizziness
•	Headache
•	Hair loss
•	 Intense itching
•	Pain in the breasts
•	 Infection
•	Pain
•	Vaginal inflammation causing vaginal 

discharge, itching and pain
Side effects observed during the use of hormone 
replacement therapy in menopause:
Common side effects - side effects that occur in 
1-10 out of 100 users:
•	Menstrual pains
•	Prolonged or heavy menstrual bleeding
•	 Irregular bleeding
•	White or yellow vaginal discharge
Uncommon side effects - side effects that occur 
in 1-10 out of 1,000 users:
•	Mood swings
•	Migraine
•	Vertigo
•	Flatulence
•	 Increase in uterine volume
•	Fungal infection in the vagina
•	Feeling of weakness
Rare side effects - side effects that occur in 1-10 
out of 10,000 users:
•	Glucose intolerance which may affect blood 

sugar level
•	Worsening of symptoms in women with 

epilepsy
•	High blood pressure
•	Liver function changes shown in lab tests
•	Acne
•	Abnormal production of breast milk
•	A type of allergic reaction called anaphylactic 

shock (more probable in patients who have 
previously had an allergic reaction)

Side effects reported for other hormone 
replacement therapy preparations:
•	Gallbladder disease
•	Skin disorders:

○	Change in skin tone, especially in the face 
or neck, known as ‘mask of pregnancy’ 
(chloasma)

○	Red and painful skin nodules
○	Rash with target-shape reddening or sores 

(erythema multiforme)
•	Rash
•	Brown or dark skin discoloration
•	Vomiting
•	Abdominal pain
•	Breast tenderness
•	Breast enlargement
•	Fluid accumulation (edema)
•	Weight changes
•	 Increased or decreased libido
•	Depression
If a side effect occurs, or if one of the side 
effects worsens, or if you suffer from a side 
effect not mentioned in the leaflet, consult 
with the doctor.
Side effects may be reported to the Ministry of 
Health by clicking on the link “Report side effects 
due to medicinal treatment” found on the Ministry 
of Health website homepage  
(www.health.gov.il), which will direct you to 
the online form for reporting side effects, or by 
clicking on the following link:  
https://sideeffects.health.gov.il/

5. How to store the medicine?
Avoid poisoning! This medicine and any other 
medicine must be kept in a closed place out of 
the reach and sight of children and/or infants to 
avoid poisoning. Do not induce vomiting without 
an explicit instruction from the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date 
(exp.) appearing on the package. The expiry 
date refers to the last day of that month.
Store at a temperature lower than 25°C.
The preparation may be used for up to 30 days 
following first opening.

6. Additional information
In addition to the active ingredient, the medicine 
also contains:
Ethanol, Carbomer (Carbopol 980), Trolamine 
(Triethanolamine), Purified water
What does the medicine look like and what are 
the contents of the package: an aluminum tube 
containing 80 grams of clear and colorless gel.
License holder and address: CTS Ltd.,  
4 Haharash St., Hod Hasharon 45240.
Name and address of the manufacturer: Besins 
International Laboratories, France. 3 RUE DU 
BOURG L’ABBE 75003 PARIS, FRANCE
The format of this leaflet was determined by the 
Ministry of Health and its content was checked 
and approved by the Ministry of Health on 
10/2013 and has been updated in accordance 
with the Ministry of Health instructions on 
11/2020.
Registration number of the medicine in the 
national drug registry of the Ministry of Health: 
609326342




