Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Blissel 50 Mikrogramm/g Vaginalgel
Wirkstoff: Estriol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an IThren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Blissel und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Blissel beachten?
Wie ist Blissel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Blissel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Blissel und wofiir wird es angewendet?

Blissel gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als vaginale (lokale) Hormonersatztherapie (HRT)
bezeichnet werden.

Es wird zur Linderung von Beschwerden nach den Wechseljahren in der Scheide, wie etwa Trocken-
heit oder Reizung, angewendet. Der medizinische Fachbegriff fiir solche Beschwerden lautet ,,vagi-
nale Atrophie*. Ursache hierfiir ist die gesunkene Menge von Ostrogen in ihrem Korper. Dies ist nach
den Wechseljahren ganz natiirlich.

Blissel wirkt, indem es das Ostrogen ersetzt, das normalerweise in den weiblichen Eierstocken produ-
ziert wird. Es wird in Thre Scheide eingefiihrt, so dass das Hormon dort freigesetzt wird, wo es bend-
tigt wird. Dies kann die Beschwerden in der Scheide lindern.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Blissel beachten?

Krankengeschichte und regelméflige Kontrolluntersuchungen
Die Hormonersatztherapie (HRT) bringt Risiken mit sich, die Sie vor der Entscheidung, ob Sie eine
HRT beginnen oder fortsetzen, beachten sollten.

Bevor Sie mit einer HRT beginnen (oder erneut beginnen), wird Sie Ihr Arzt tiber Ihre Krankenge-
schichte und die Ihrer Verwandten befragen.

Ihr Arzt wird eine korperliche Untersuchung durchfiihren, die falls notwendig, eine Untersuchung Th-
rer Brust und Ihres Unterleibes und/oder eine internistische Untersuchung einschlieft.

Sobald Sie mit der Anwendung von Blissel begonnen haben, sollten Sie sich regelméaBig von Threm
Arzt untersuchen lassen (zumindest einmal pro Jahr). Bei diesen Untersuchungen kann der Arzt mit

Thnen Nutzen und Risiken der Weiterverwendung von Blissel besprechen.

Gehen Sie, wie von IThrem Arzt empfohlen, regelmaBig zur Brustuntersuchung.



Blissel darf nicht angewendet werden,
wenn einer der nachfolgenden Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich bei einem der folgenden Punkte
nicht sicher sind, sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Blissel anwenden.

e wenn Sie Brustkrebs haben, in der Vergangenheit hatten oder der Verdacht auf eine solche
Erkrankung besteht.

e wenn Sie eine 6strogenabhingige Krebserkrankung haben, zum Beispiel
Gebarmutterschleimhautkrebs (Endometriumkarzinom), oder der Verdacht auf eine solche
Erkrankung besteht.

e wenn Sie ungekliirte Blutungen aus der Scheide haben.

e wenn Sie einc Wucherung der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) haben, die
nicht behandelt wird.

e wenn Sie ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose), zum Beispiel in den Beinen (tiefe
Venenthrombose) oder der Lunge (Lungenembolie) haben oder hatten.

e wenn Sie eine Blutgerinnungsstorung (zum Beispiel Protein C-Mangel, Protein S-Mangel oder
Antithrombinmangel) haben.

e wenn Sie eine Erkrankung mit Blutgerinnseln in den Arterien, zum Beispiel Herzinfarkt,
Schlaganfall oder Angina pectoris (anfallsartige Brustschmerzen mit Brustenge), haben oder
kiirzlich hatten.

e wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder hatten und die Werte der Leberfunktionstests sich
noch nicht normalisiert haben.

e wenn Sie eine seltene Bluterkrankung haben, die als ,,Porphyrie* bezeichnet wird und in Familien
weitergegeben (vererbt) wird.

e wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Estriol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn eine dieser Erkrankungen bei [hnen wihrend der Anwendung von Blissel erstmals auftritt, be-
enden Sie die Behandlung unverziiglich und setzen Sie sich umgehend mit IThrem Arzt in Verbindung.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Dieses Arzneimittel wird angewendet, indem es mittels Applikator in die Scheide eingefiihrt wird.
Dies kann bei Frauen mit schwerer Scheidenatrophie (Verdiinnung oder Entziindung der Scheiden-
winde) Beschwerden oder Schmerzen verursachen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei lhnen eine der nachfolgend genannten Erkrankungen bzw.
Beschwerden vorliegt oder in der Vergangenheit vorgelegen hat, da diese wéhrend der Behandlung
mit Blissel erneut auftreten oder sich verschlimmern konnen. In diesem Fall miissen Sie hiufiger zu
Kontrolluntersuchungen gehen.

o sehr hohe Werte bestimmter Blutfette (Triglyceride)

. Wachstum von Gebarmutterschleimhaut au3erhalb der Gebarmutter (Endometriose) oder ein
iibermifBiges Wachstum der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) in der Vorge-
schichte

Gebarmuttermyome (gutartige Tumore in der Gebarmutter)

Bluthochdruck

Diabetes

Gallensteine

Migrine oder starke Kopfschmerzen

systemischer Lupus erythematodes (eine seltene Erkrankung des Immunsystems)

Epilepsie (Krampfanfille)

Asthma

eine Erkrankung, die das Trommelfell und das Horvermdgen betrifft (Otosklerose)

durch Herz- oder Nierenerkrankung verursachte Fliissigkeitsansammlung

erhohtes Risiko fiir die Bildung von Blutgerinnseln (siehe "Blutgerinnsel in einer Vene (Throm-
bose)")

o erhohtes Risiko, an einem 0strogenabhéangigen (Gstrogensensitiven) Krebs zu erkranken
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(wie z. B. Auftreten von Brustkrebs bei Mutter, Schwester oder GroSmutter)
o eine Lebererkrankung, wie z.B. ein gutartiger Lebertumor
o erbliches und erworbenes Angioddem

Situationen, in denen Sie umgehend Thren Arzt kontaktieren miissen:
o Wenn bei Ihnen Gelbsucht (gelbliche Verfarbung der Augen und der Haut) oder Probleme mit
der Leberfunktion auftreten.
Wenn Thr Blutdruck plétzlich ansteigt.
Wenn bei Thnen erstmals Migrane oder starke Kopfschmerzen auftreten.
Wenn Sie schwanger werden.
Wenn einer der unter dem Punkt ,,Blissel darf nicht angewendet werden* genannten Félle ein-
tritt.
o wenn Sie Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, wie zum Beispiel:
- schmerzhaftes Anschwellen und Rotung der Beine;
- plotzliches Auftreten von Schmerzen im Brustkorb;
- Atembeschwerden
Weitere Informationen finden Sie unter "Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose)"

Wenn es zu einer der oben genannten Situationen kommt, muss Ihr Arzt die Behandlung
moglicherweise abbrechen und Sie auf eine alternative Therapie umstellen.

Hinweis: Blissel ist kein Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeptivum). Wenn Ihre
letzte Menstruationsblutung weniger als 12 Monate zurlick liegt oder wenn Sie unter 50 Jahre alt sind,
miissen Sie moglicherweise zusétzliche Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhiitung verwenden, um
eine Schwangerschaft zu verhindern. Fragen Sie Thren Arzt um Rat.

HRT und Krebs

Wucherung der Gebiarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) und
Gebidrmutterschleimhautkrebs (Endometriumkarzinom)

Wihrend einer langfristigen Hormonersatzbehandlung mit reinen Ostrogen-Tabletten kann sich das
Risiko fiir Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom) erhéhen. Es ist unsicher, ob
die Langzeitanwendung (mehr als ein Jahr) oder eine wiederholte Anwendung von Blissel ein
dhnliches Risiko birgt. Da Blissel nur zu einem sehr geringen Teil in den Blutkreislauf aufgenommen
wird, ist die Zugabe eines Gestagens jedenfalls nicht notwendig.

Falls bei Ihnen Blutungen oder Schmierblutungen auftreten, ist dies in der Regel kein Grund zur
Beunruhigung. Sie sollten dann aber trotzdem einen Termin bei Ihrem Arzt vereinbaren.
Es konnte ein Zeichen sein, dass sich Thre Gebarmutterschleimhaut verdickt hat.

Hormonersatzbehandlung (HRT)-Arzneimittel, die im Blut zirkulieren, gehen mit den unten
angefiihrten Risiken einher. Blissel ist allerdings zur lokalen Behandlung in der Vagina vorgesehen
und wird nur in sehr geringem Maf3e in das Blut aufgenommen. Es ist relativ unwahrscheinlich, dass
sich die nachstehend genannten Erkrankungen wahrend der Behandlung mit Blissel verschlimmern
oder erneut auftreten, aber Sie sollten sich an Thren Arzt wenden, wenn Sie Bedenken haben.

Die Behandlung mit Arzneimitteln mit hohem Ostrogengehalt, die Ihren Ostrogenspiegel im Blut
erhohen konnen (wie zum Beispiel dstrogenhaltige Tabletten oder Pflaster), ist mit einem erhdhten
Risiko fiir ein anormales Wachstum der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie), fiir be-
stimmte Arten von Krebs (zum Beispiel Brust- und Gebarmutterkrebs), sowie fiir Blutgerinnsel in den
Venen, verbunden.

Brustkrebs

Die vorliegenden Erkenntnisse legen nahe, dass die Anwendung von Blissel das Brustkrebsrisiko
bei Frauen, die in der Vergangenheit keinen Brustkrebs hatten, nicht erhoht. Es ist nicht bekannt, ob
Blissel bei Frauen, die in der Vergangenheit Brustkrebs hatten, sicher angewendet werden kann.



Untersuchen Sie regelméfig Ihre Briiste.
Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie Veridnderungen bemerken, wie zum Beispiel:

. Eindellungen der Haut;
. Verdnderungen der Brustwarzen;
o jegliche Knoten, die Sie sehen oder fiihlen kdnnen.

Zudem sollten Sie, falls Sie die Moglichkeit haben, am Programm zur Fritherkennung von Brustkrebs
(Mammographie-Screening-Programm) teilnehmen.

Eierstockkrebs

Die Anwendung von Ostrogen-Monoarzneimitteln zur Hormonersatzbehandlung ist mit einem leicht
erhohten Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, verbunden. Das Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln,
andert sich mit dem Alter. Zum Beispiel werden bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die
keine Hormonersatzbehandlung anwenden, {iber einen 5-Jahres-Zeitraum etwa 2 Félle von
Eierstockkrebs pro 2000 Frauen diagnostiziert. Bei Frauen, die eine Hormonersatzbehandlung 5 Jahre
lang anwenden, treten etwa 3 Fille pro 2000 Anwenderinnen auf (d.h. etwa 1 zusétzlicher Fall).

Auswirkungen von HRT auf Herz und Kreislauf

Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose)

Das Risiko von Blutgerinnseln in den Venen ist bei Anwenderinnen von HRT etwa 1,3 bis 3-fach ho-
her als bei Nichtanwenderinnen, besonders im ersten Jahr der Anwendung.

Blutgerinnsel kdnnen geféhrlich sein. Wenn es in die Lunge wandert, kann es Brustschmerzen, Atem-
not und Ohnmacht verursachen oder sogar todlich sein.

Die Wahrscheinlichkeit eines Blutgerinnsels in den Venen steigt mit zunehmendem Alter und wenn

einer der folgenden Umsténde auf Sie zutrifft. Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn eine dieser Situ-

ationen bei Thnen zutrifft:

. Sie sind wegen eines chirurgischen Eingriffs, einer Verletzung oder Erkrankung fiir l&ngere Zeit
in Threr Bewegung eingeschrénkt;

. Sie sind stark tibergewichtig (BMI >30 kg/m2);

. Sie haben ein Blutgerinnungsproblem und miissen ein Arzneimittel zur Vermeidung von Blut-
gerinnseln {iber ldngere Zeit einnehmen;
. Jemand in Threr nahen Verwandtschaft hatte ein Blutgerinnsel in den Beinen, in der Lunge oder

in einem anderen Organ;
. Sie haben systemischem Lupus erythematodes (SLE);
o Sie haben Krebs

Vergleich:
Von 1000 Frauen in ihren 50-ern, die keine HRT anwenden, werden in einem Zeitraum von 5

Jahren durchschnittlich 4 bis 7 ein Blutgerinnsel in den Venen entwickeln. Von 1000 Frauen in ihren
50-ern die iiber 5 Jahre ein Ostrogen-Monopréparat eingenommen haben, liegt die Zahl zwischen 5
und 8 (d.h. ein zusétzlicher Fall).

Herzerkrankungen (Herzinfarkt)
Frauen, die ein Ostrogen-Monopriparat verwenden, haben kein erhohtes Risiko, eine Herzerkrankung
zu entwickeln.

Schlaganfall

Das Risiko, einen Schlaganfall zu erleiden, ist bei HRT-Anwenderinnen etwa 1,5-mal hoher als bei
Nichtanwenderinnen. Die Anzahl der durch HRT verursachten zusétzlichen Félle steigt mit zuneh-
mendem Alter.

Vergleich:
Bei Frauen um die 50, die keine HRT nehmen, kommt es iiber einen Zeitraum von 5 Jahren im Durch-

schnitt bei 8 von 1000 zu einem Schlaganfall. Bei Frauen um die 50, die eine HRT {iber 5 Jahre ein-
nehmen, treten 11 Fille je 1000 Anwenderinnen auf (das sind 3 zusétzliche Félle).



Anwendung von Blissel zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen haben, einschlielich nicht verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel, pflanzlicher Arzneimittel oder anderer Naturprodukte.

Blissel enthilt niedrig dosiertes Estriol und ist fiir die lokale Behandlung bestimmt. Aus diesem Grund
ist nicht davon auszugehen, dass Blissel die Einnahme/Anwendung anderer Arzneimittel beeinflusst
oder durch diese beeinflusst wird.

Wechselwirkungen mit anderen lokal angewendeten vaginalen Behandlungen sollten jedoch in Be-
tracht gezogen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Blissel wird wihrend der Schwangerschaft nicht empfohlen.

Wenn Sie wihrend der Behandlung schwanger werden, sprechen Sie umgehend mit Threm Arzt
und wenden Sie Blissel nicht Liinger an.

Blissel wird wihrend der Stillzeit nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Blissel hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Blissel enthélt Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (E 219) und Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat
(E 217).

Diese konnen (moglicherweise verzogerte) allergische Reaktionen hervorrufen. Wenden Sie Blissel
nicht an, wenn Sie auf einen der Bestandteile allergisch reagieren.

3. Wie ist Blissel anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie [hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt fiir die ersten drei Behandlungswochen eine Applikator-Dosis pro Tag,
vorzugsweise vor dem Schlafengehen. Nach dreiwdchiger Behandlungsdauer miissten Thre Beschwer-
den nachgelassen haben und die Dosis ist zu verringern. Sie bendtigen dann moglicherweise nur noch
zweimal pro Woche eine Dosis.

Verwenden Sie fiir das Einfiihren des Gels in die Scheide den Applikator (vorzugsweise vor dem
Schlafengehen).

Ihr Arzt wird versuchen, die niedrigste Dosis zu verschreiben, um Ihre Symptome so kurz wie nétig zu
behandeln. Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie der Meinung sind, dass diese Dosis zu stark oder
nicht stark genug ist.

Die folgenden Anweisungen erkliren, wie das Gel anzuwenden ist.
Die folgende Abbildung zeigt die verschiedenen Teile der Tube und des Applikators (Kolben und Ka-
niile).
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Fiilllmarkierung

1. Schrauben Sie den Verschluss der Tube ab, drehen Sie ihn um und durchstechen Sie mit der schar-
fen Spitze das Siegel an der Tubenoffnung. Verwenden Sie das Gel nicht, wenn das Siegel bereits be-
schédigt ist.

2. Nehmen Sie den Kolben und die Kaniile aus der Verpackung. Fiithren Sie den weiflen Kolben voll-
stindig in die Kaniile ein. Schrauben Sie die Kaniile auf die Tubendffnung.

DDME‘ i :]

3. Driicken Sie so viel Gel aus der Tube, bis der Applikator bis zur Fiillmarkierung gefiillt ist. Der
Kolben stoppt an der Markierung.

4. Schrauben Sie die Kaniile von der Tube ab und setzen Sie den Verschluss wieder auf die Tube.

—

5. Legen Sie sich fiir die Applikation des Gels hin, fithren Sie das Ende des Applikators tief in die
Scheide ein und driicken Sie den Kolben langsam nach unten.



6. Nach der Anwendung:

Packungsgrofle mit 10 g — 1 Blisterpackung mit 10 Einmalréhrchen (Kaniilen) und einem wiederver-
wendbaren Kolben.

Packungsgrofle mit 30 g — 3 Blisterpackungen mit 30 Einmalrohrchen (Kaniilen) und einem wieder-
verwendbaren Kolben.

Ziehen Sie den Kolben aus der Kaniile heraus, entsorgen Sie die Kaniile und spiilen Sie den Kolben
griindlich mit warmem und sauberem Wasser ab, damit er bei der ndchsten Anwendung erneut benutzt
werden kann.

Packungsgrofe mit 10 g — Beutel mit 1 wiederverwendbarem Rohrchen (Kaniile) und einem wieder-
verwendbaren Kolben.

Packungsgrofle mit 30 g — Beutel mit 1 wiederverwendbarem Rohrchen (Kaniile) und einem wieder-
verwendbaren Kolben.

Ziehen Sie den Kolben aus der Kaniile heraus. Spiilen Sie die Kaniile und den Kolben griindlich mit
warmem und sauberem Wasser ab, damit sie bei der nichsten Anwendung erneut benutzt werden kon-
nen.
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Wenn Sie eine grofiere Menge von Blissel angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Gel angewendet haben oder versehentlich etwas Gel verschluckt wurde, besteht kein
Grund zur Sorge. Wenden Sie sich aber dennoch an Thren Arzt und fragen Sie ihn um Rat. Es kann zu
Ubelkeit und/oder Erbrechen kommen und bei manchen Frauen kénnen nach einigen Tagen
Vaginalblutungen auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Blissel vergessen haben

Wenn Sie eine Anwendung vergessen haben, wenden Sie nicht die doppelte Menge an, um die verges-
sene Dosis auszugleichen. Wenden Sie die vergessene Dosis an, sobald Sie sich daran erinnern, es sei
denn, der Zeitpunkt fiir die geplante Anwendung der Dosis liegt bereits mehr als 12 Stunden zuriick.
In diesem Fall lassen Sie die vergessene Dosis aus und wenden Sie die nidchste Dosis wieder zur nor-
malen Zeit an.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt, wenn bei Thnen eine der im Abschnitt ,,Was sollten
Sie vor der Anwendung von Blissel beachten?* aufgefiihrten Beschwerden (zum Beispiel Vaginalblu-
tungen) auftritt. IThr Arzt muss die Behandlung moglicherweise abbrechen und Sie auf eine alternative
Therapie umstellen.

Zu Beginn der Behandlung kann es zu lokalen Reizungen oder Juckreiz kommen. Bei den meisten Pa-
tientinnen bilden sich diese Beschwerden im Laufe der Behandlung zurtick. Informieren Sie Ihren
Arzt, wenn bei Ihnen Vaginalblutungen auftreten oder eine der nachfolgend genannten Nebenwirkun-
gen sich verschlimmert oder {iber ldngere Zeit andauert.

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 behandelten Personen betreffen):
Juckreiz, lokale Reizung in der Scheide oder in der Umgebung der Scheide

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 behandelten Personen betreffen):
Unterleibsschmerzen, Hautreizungen, Ausschlag im Genitalbereich, Kopfschmerzen, Candidiasis
(Scheidenpilz)

Folgende Erkrankungen werden haufiger bei Frauen berichtet, die Arzneimittel zur Hormonersatzthe-
rapie anwenden, die sich im Blutkreislauf bewegen, als bei Frauen, die keine Hormonersatztherapie
anwenden. Diese Risiken gelten weniger fiir in der Scheide angewendete Arzneimittel wie Blissel:

e Blutgerinnsel in den Beinvenen oder in der Lunge (vendse Thromboembolie);
e FEierstockkrebs;
e Schlaganfall;



e moglicherweise Gedéichtnisverlust, wenn mit der HRT im Alter von iiber 65 Jahren begonnen
wurde

Fiir weitere Informationen zu Nebenwirkungen siehe Abschnitt 2.

Folgende Nebenwirkungen wurden im Zusammenhang mit der Anwendung von anderen HRTs berich-
tet:
e Erkrankung der Gallenblase
e verschiedene Erkrankungen der Haut:
- Verfarbung der Haut, insbesondere im Gesicht oder am Hals, bekannt als "Schwangerschafts-
flecken" (Chloasma);
- Schmerzhafte, gerdtete Knotchen auf der Haut (Erythema nodosum);
- Roter Hautausschlag mit zielscheibenformigen Verdnderungen (Erythema multiforme)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt tiber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Blissel aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Unter 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Blissel enthiilt

Der Wirkstoff ist: Estriol.

Ein bis zur Fiillmarkierung gefiillter Applikator entspricht einer Dosis von 1 g Vaginalgel, die

50 Mikrogramm Estriol enthélt.

Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerol (E 422), Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (E 219), Natri-
umpropyl-4-hydroxybenzoat (E 217), Polycarbophil, Carbopol, Natriumhydroxid, Salzséure, gereinig-
tes Wasser.

Wie Blissel aussieht und Inhalt der Packung

Bei diesem Arzneimittel handelt es sich um ein farbloses, klares bis leicht transparentes Vaginalgel,

das in Packungsgréfien von 1 Aluminiumtube mit 10 g oder 30 g Inhalt erhiltlich ist.

o Packungsgrofie mit 10 g — Blisterpackung mit 10 Einmalrohrchen (Kaniilen) und einem wieder-
verwendbaren Kolben.



Umkarton mit 10 g Blissel und einer Blisterpackung mit 10 Einmalréhrchen (Kaniilen) mit Fiill-
markierung und einem wiederverwendbaren Kolben.

Packungsgrofle mit 10 g — Beutel mit 1 wiederverwendbaren Rohrchen (Kaniile) und einem
wiederverwendbaren Kolben.

Umkarton mit 10 g Blissel und einem Beutel mit 1 wiederverwendbaren Réhrchen (Kaniile) mit
Fiillmarkierung und einem wiederverwendbaren Kolben.

Packungsgrofie mit 30 g — 3 Blisterpackungen mit jeweils 10 Einmalrohrchen (Kaniilen) und
einem wiederverwendbaren Kolben.

Umkarton mit 30 g Blissel und drei Blisterpackungen mit jeweils 10 Einmalréhrchen (Kaniilen)
mit Fiilllmarkierung und einem wiederverwendbaren Kolben.

Packungsgrofie mit 30 g — Beutel mit 1 wiederverwendbaren Rohrchen (Kaniile) und einem
wiederverwendbaren Kolben.

Umkarton mit 30 g Blissel und einem Beutel mit 1 wiederverwendbaren Rohrchen (Kaniile) mit
Fiillmarkierung und einem wiederverwendbaren Kolben.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofSen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Italfarmaco S.A.
San Rafael, 3

28108

Alcobendas (Madrid)

Spanien

Hersteller
Italfarmaco S.A.
San Rafael, 3

28108

Alcobendas (Madrid)

Spanien

Vertrieb
Kwizda Pharma GmbH
1160 Wien

pharm

Z.Nr.:

a@kwizda.at

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Blissel 50 microgrammes/g gel vaginal
Ddnemark: Gelisse 50 mikrogram/g vaginalgel
Finnland: Blissel 50 mikrog/g emdtingeeli
Frankreich:  Blissel 50 microgrammes/g gel vaginal

Griechenland: Blissel 50 puxpoypouudpio/g koAmikn yéin

Grof3b

ritannien: Blissel 50 micrograms/g vaginal gel

Irland: Blissel 50 micrograms/g vaginal gel
Niederlande:  Blissel 50 microgram/g gel voor vaginaal gebruik
Norwegen: Gelisse 50 mikrogram/g vaginalgel

Polen: BLISSEL 50 zel pochwowy

Portugal: Blissel 50 microgramas/g gel vaginal
Spanien: Blissel 50 microgramos/g gel vaginal
Schweden: Blissel 50 mikrogram/g vaginal gel

Zypern: Blissel uxpoypouucpio/g xodmxn yeAn

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2022.
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