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Gebrauchsinformation:Information fiir die Anwenderin

Estradiol Wolff 0,01% Creme
0,01033 g Estradiol-Hemihydrat (entspr. 0,01 g Estradiol) pro 100 g Creme

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Liebe Patientin,

lesen Sie bitte die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spdter nochmals
lesen.

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

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

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

AN

Was ist Estradiol Wolff 0,01% Creme und wofiir wird sie angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Estradiol Wolff 0,01% Creme beachten?
Wie ist Estradiol Wolff 0,01% Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Estradiol Wolff 0,01% Creme aufzubewahren?

Weitere Informationen

Was ist Estradiol Wolff 0,01% Creme und wofiir wird sie angewendet?

Estradiol Wolff 0,01% Creme ist eine Creme zur Anwendung in der Scheide und auf
der Haut des &ufSeren Genitalbereichs. Die Creme enthélt das mit dem kérpereigenen
Ostrogen identische Hormon Estradiol.

Estradiol Wolff 0,01% Creme wird angewendet zur Behandlung von Veridnderungen in
der Scheide und im #uBeren Genitalbereich, die durch Ostrogenmangel, z. B. in den
Wechseljahren, hervorgerufen werden (vulvovaginale Atrophie), wenn eine lokale
Ostrogenzufuhr angezeigt ist und eine hormonfreie Behandlung zuvor nicht zu einer
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ausreichenden Besserung der Beschwerden und des durch den Arzt erhobenen
Untersuchungsbefundes gefiihrt hat.

Estradiol Wolff 0,01% Creme ist nur zur Behandlung der vulvovaginalen Atrohpie
vorgesehen. Bei sonstigen korperlichen Beschwerden der Wechseljahre (z. B.
Hitzewallungen) oder zur Osteoporoseprophylaxe ist Estradiol Wolff 0,01% Creme
nicht geeignet. Estradiol Wolff 0,01% Creme ist kein Verhiitungsmittel.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Estradiol Wolff 0,01% Creme
beachten?

Estradiol Wolff 0,01% Creme darf nicht angewendet werden

- wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegeniiber Estradiol, Cetylstearylalkohol oder

einem der sonstigen Bestandteile der Creme sind

- bei bestehendem oder friiher aufgetretenem Brustkrebs bzw. einem entsprechenden
Verdacht

- bei anderen Tumoren, deren Wachstum durch Zufuhr bestimmter weiblicher
Geschlechtshormone (Ostrogene) angeregt wird (v. a. Krebs der
Gebarmutterschleimhaut) oder einem entsprechenden Verdacht

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

- bei unbehandelter iiberméBiger Verdickung der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie)

- bei Endometriose

- bei bestehenden oder frither aufgetretenen vendsen thromboembolischen
Erkrankungen (Blutgerinnselbildung in den tiefen Venen, Lungenembolie)

- bei bestehenden oder erst kurze Zeit zuriickliegenden arteriellen thromboembolischen

Erkrankungen (Blutgerinnselbildung in den Arterien), z.B. anfallsartig auftretende
Brustschmerzen mit Brustenge (Angina pectoris), Herzinfarkt, Schlaganfall

- bei akuter Lebererkrankung oder zurilickliegenden Lebererkrankungen, solange sich
wichtige Leberwerte nicht normalisiert haben

- bei schwerer Leber- oder Nierenfunktionsstérung

- bei Porphyrie (Stoffwechselerkrankung mit einer Stérung der Bildung des roten
Blutfarbstoftes)

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Estradiol Wolff 0,01% Creme ist
erforderlich:

Die Behandlung mit Estradiol Wolff 0,01% Creme soll nur unter &drztlicher Kontrolle
erfolgen; sie soll nur bei ausgepréigten korperlichen Verdanderungen im Genitalbereich
und bei Beschwerden begonnen werden, welche die Lebensqualitét erheblich
beeintrichtigen. In jedem Fall sollte Ihr Arzt eine sorgfaltige Abschitzung von Nutzen
und Risiken der Behandlung vornehmen.

Bei Kindern oder Jugendlichen soll Estradiol Wolff 0,01% Creme aus Vorsicht nicht
angewendet werden.




DR-AUGUST-WOLEF Estradiol Wolff - DE Page 3
__
1.3.1 Summary of Product Characteristics, Labelling and 30/11/2020
Package Leaflet
Package Leaflet

Wenden Sie Estradiol Wolff 0,01% Creme nicht unmittelbar vor dem
Geschlechtsverkehr oder als Gleitmittel an, um mogliche Nebenwirkungen beim Partner
zu vermeiden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Estradiol Wolft 0,01% Creme und Latexprodukten
(z. B. Kondomen, Diaphragmen) ist besondere Vorsicht erforderlich. Es kann wegen der
enthaltenen Hilfsstoffe (insbesondere Stearate) zur Verminderung der
Funktionsfdhigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit dieser Produkte
kommen.

Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

Estradiol Wolff 0,01% Creme ist ein Estradiolprdparat zur lokalen Anwendung. In die
Scheide eingebrachtes Estradiol wird von der Scheidenhaut aufgenommen und gelangt
in geringen Konzentrationen ins Blut. Aufgrund des Anwendungsschemas (s. Abschnitt
3 ,,Wie ist Estradiol Wolff 0,01% Creme anzuwenden?‘) und der Begrenzung der
Anwendungsdauer auf 4 Wochen ist das Auftreten der nachfolgend aufgefiihrten
Erkrankungen weniger wahrscheinlich als bei einer iiber einen langeren Zeitraum
durchgefiihrten systemischen (auf den ganzen Kérper wirkenden) Ostrogentherapie mit
Tabletten, Pflaster oder Hautgel. Dennoch gelten alle Warnhinweise und
Vorsichtsmaflnahmen einer systemischen Hormonersatztherapie. Bei langerer
Anwendung von Estradiol Wolff 0,01% Creme sind mdgliche systemische Wirkungen
(Wirkungen auf den Gesamtorganismus) zu beachten.

Medizinische Untersuchung / Kontrolluntersuchungen

Vor Beginn bzw. Wiederaufnahme einer Hormonersatztherapie sollte eine vollstdndige
Erfassung aller wichtigen Krankheiten in Ihrer Vorgeschichte sowie der Vorgeschichte
Ihrer nahen Verwandten durchgefiihrt werden. Die érztliche Untersuchung
(einschlieBlich Unterleib und Brust) sollte sich an dieser Erfassung der
Krankengeschichten sowie den Gegenanzeigen und Warnhinweisen fiir dieses
Arzneimittel orientieren.

Bei Patientinnen mit erhaltener Gebarmutter und ungeklarten Blutungen oder bei
Frauen, die vor der Behandlung mit Estradiol Wolff 0,01% Creme eine
Hormonersatztherapie (mit Tabletten, Pflaster oder Hautgel) durchgefiihrt haben oder
derzeit durchfiihren, sollte mittels Ultraschall die Dicke der Gebarmutterschleimhaut
bestimmt werden und ggf. eine Gewebsentnahme von Gebarmutterschleimhaut
entnommen werden.

Scheideninfektionen sollten vor Beginn einer Behandlung mit Estradiol Wolff 0,01%
Creme mit dafiir bestimmten Arzneimitteln behandelt werden.

Ihr Arzt sollte Thnen erldutern, welche Verdnderungen, z. B. unerwartete Blutungen aus
der Scheide oder Verdanderungen Threr Briiste Sie ihm mitteilen miissen. Die
Untersuchungen, u. a. Rontgenaufnahmen der Briiste (Mammographie) sollten
entsprechend der gegenwartig liblichen Vorsorgepraxis und vor dem Hintergrund Threr
personlichen Gesundheitssituation durchgefiihrt werden.

Wiéhrend der Behandlung sollten regelméfige Kontrolluntersuchungen durchgefiihrt
werden, die sich in Haufigkeit und Art nach Ihrer persdnlichen Gesundheitssituation
richten.
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Situationen, die eine besondere drztliche Uberwachung erfordern

Eine engmaschige Uberwachung Thres Gesundheitszustandes ist erforderlich, wenn bei
Ihnen eine der folgenden Situationen oder Erkrankungen vorliegt oder frither vorlag
bzw. sich wihrend einer Schwangerschaft oder einer zuriickliegenden
Hormonbehandlung verschlechtert hat. Dies gilt auch fiir den Fall, dass eine der
nachfolgend genannten Erkrankungen im Laufe der aktuellen Behandlungen mit
Estradiol Wolff 0,01% Creme auftritt bzw. sich verschlechtert.

Folgende Erkrankungen bzw. Risikofaktoren sind zu beachten:

- gutartige Geschwulste in der Muskelschicht der Gebarmutter (Uterusmyome)

- liberméBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) in
der Vorgeschichte

- Risikofaktoren fiir Ostrogen-abhingige Krebserkankungen, z. B. Auftreten von
Brustkrebs bei nahen Blutsverwandten (z. B. Mutter, GroBmutter, Schwestern)

- in der Vergangenheit aufgetretene Blutgerinnsel in den Gefédfen (Thromboembolien)
oder entsprechende Risikofaktoren hierfiir (siche unten)

- Bluthochdruck

- Lebererkrankungen (z. B. gutartige Lebergeschwulst - Leberadenom)

- Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit oder ohne Beteiligung der Gefédl3e

- Gallensteinerkrankungen

- Nierenfunktionsstorungen sowie Fliissigkeitsretention durch Nierenerkrankungen

- Migrine oder (schwere) Kopfschmerzen

- Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus erythematodes, eine bestimmte
Autoimmunerkrankung)

- gutartige Brusterkrankung mit Knotenbildung (fibrozystische Mastopathie)

- Krampfanfille (Epilepsie)

- Asthma

- Versteifung der Verbindungen zwischen den Gehorknochelchen (Otosklerose)

Griinde fiir einen sofortigen Therapieabbruch

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

Gelbsucht oder Verschlechterung der Leberfunktion
deutliche Erh6hung des Blutdrucks

neues Auftreten migraneartiger Kopfschmerzen
Schwangerschaft

Weitere Warnungen und Vorsichtsmafnahmen

In verschiedenen Studien wurde fiir eine Hormonersatztherapie mit bestimmten
systemisch (d.h. hier in Form von Tabletten) angewendeten Ostrogenen, kombiniert mit
Gelbkdrperhormonen (Gestagenen), bzw. bei alleiniger Anwendung von Ostrogenen ein
erhohtes Risiko fiir Brustkrebs, Blutgerinnselbildung in den Venen (Thrombose) und
deren Verschleppung in die Lunge (Lungenembolie), koronarer Herzerkrankung,
Schlaganfall, Hirnleistungsstorung (Demenz), Eierstockkrebs und
Gallenblasenerkrankung festgestellt (s. u.). Studien vergleichbarer Grof3e und
Aussagekraft zu den Risiken von in der Scheide angewendeten Ostrogenen wurden
nicht durchgefiihrt. Die wenigen zurzeit fiir die Anwendung von Ostrogenen in der
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Scheide vorliegenden Daten weisen nicht auf Risiken hin, die denen einer systemischen
Hormonersatztherapie vergleichbar sind.

UbermiBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)

Bei einer langerfristigen systemischen (auf den ganzen Korper wirkenden) alleinigen
Gabe von Ostrogenen (d.h. ohne Zusatz eines Gestagens) ist das Risiko fiir eine
Endometriumhyperplasie (iibermédBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut) und
einen Gebarmutterkrebs erhoht. Dieses Risiko erhoht sich mit zunehmender Dauer der
Therapie.

Fiir in der Scheide angewendete Ostrogene liegen diesbeziiglich keine eindeutigen
Belege vor. Um eine Stimulierung der Gebarmutterschleimhaut zu vermeiden, sollte die
im Abschnitt 3. ,,Wie ist Estradiol Wolff 0,01% Creme anzuwenden?* angegebene
Dosierung nicht iiberschritten und die Anwendungsdauer von 4 Wochen moglichst nicht
iiberschritten werden.

Informieren Sie Thren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie ungeklirte Vaginalblutungen
haben. Anhaltende oder wieder auftretende Vaginalblutungen sollten abgeklért werden.
Zum Ausschluss einer bosartigen Entartung kann eine Gewebsentnahme von
Gebidrmutterschleimhaut erforderlich sein.

Brustkrebs

Die vorhandenen Daten zeigen, dass die Anwendung einer Hormonersatzbehandlung
(HET) mit einer Kombination aus Ostrogen und Gestagen oder die alleinige
Anwendung von Ostrogenen zur HET das Risiko fiir Brustkrebs erhdhen. Das
zusétzliche Risiko hiangt von der Dauer der HET ab und zeigt sich innerhalb einer 3-
jahrigen Anwendung. Nach Absetzen der HET nimmt das zusétzliche Risiko im Laufe
der Zeit ab, das Risiko kann jedoch 10 Jahre oder linger andauern, wenn Sie die HET
langer als 5 Jahre angewendet haben.

Vergleich

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine HET anwenden, werden {iber
einen 5-Jahres-Zeitraum im Durchschnitt etwa 13 bis 17 Fille von Brustkrebs pro 1.000
Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HET nur mit Ostrogen
iiber einen Zeitraum von 5 Jahren beginnen, treten 16 bis 17 Fille bei 1 000
Anwenderinnen auf (d. h. 0 bis 3 zusétzliche Fille).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HET mit Ostrogen und
Gestagen liber einen Zeitraum von 5 Jahren beginnen, treten 21 Fille bei 1.000
Anwenderinnen auf (d. h. zusétzliche 4 bis 8§ Fille).

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 59 Jahren, die keine HET anwenden, werden iiber
einen 10-Jahres-Zeitraum im Durchschnitt etwa 27 Fille von Brustkrebs pro 1 000
Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HET nur mit Ostrogen
iiber einen Zeitraum von 10 Jahren beginnen, treten 34 Félle bei 1 000 Anwenderinnen
auf (d. h. zusétzliche 7 Fille).
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Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HET mit Ostrogen und
Gestagen liber einen Zeitraum von 10 Jahren beginnen, treten 48 Félle bei 1 000
Anwenderinnen auf (d. h. 21 zusétzliche Fille).

Die Hormonersatztherapie, insbesondere die Kombination aus Ostrogenen und
Gestagenen, verringert die Durchléssigkeit des Brustdriisengewebes fiir
Rontgenstrahlen. Dadurch kann der Nachweis eines Brustkrebses bei Untersuchung der
Brust mit Rontgenstrahlen (Mammografie) erschwert werden.

Venose Thromboembolie

Die systemische (auf den ganzen Korper wirkende) Anwendung von Arzneimitteln zum
Hormonersatz ist im Vergleich zur Nichtanwendung mit einem zwei- bis dreifach
erhohten Risiko fiir Verschliisse der tiefen Venen durch Blutgerinnsel (Thrombosen)
verbunden, die sich unter Umstidnden 16sen und in die Lunge gelangen kdnnen
(Lungenembolie). Thrombosen und Lungenembolie werden als venose
thromboembolische Erkrankungen bezeichnet. Das Risiko fiir das Auftreten venoser
thromboembolischer Erkrankungen ist insbesondere im ersten Jahr der
Hormonersatzbehandlung erhdht.

Die Auswertung neuerer Studien, die das Risiko fiir solche vendse thromboembolische
Erkrankungen untersuchten, fiihrte zu folgenden Ergebnissen:

Alle Frauen haben ein altersabhéngiges Grundrisiko, eine vendse thromboembolische
Erkrankung zu erleiden. Innerhalb von 5 Jahren erkranken daran etwa 3 von 1.000
Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren, die keine Hormone anwenden. Bei Frauen dieser
Altersgruppe, die eine systemische (auf den ganzen Korper wirkende)
Hormonersatztherapie durchfiihren, sind es etwa 7 von 1.000 Frauen, d.h. es ist mit 4
zusétzlichen Fillen zu rechnen. Unter Frauen im Alter von 60 bis 69 Jahren, die keine
Hormone anwenden, erleiden innerhalb von 5 Jahren 8 von 1.000 Frauen eine venose
thromboembolische Erkrankung. Bei 1.000 Frauen der gleichen Altersgruppe, die
systemisch wirkende Hormone anwenden, ist mit etwa 17 Féllen zu rechnen, d.h. es
treten etwa 9 zusétzliche Falle auf.

Allgemein anerkannte Risikofaktoren fiir die Entwicklung vendser thromboembolischer
Erkrankungen sind:

- venodse thromboembolische Erkrankungen in der eigenen Krankengeschichte bzw.
eine entsprechende familidre Belastung

- erhebliches Ubergewicht (so genannter ,,Body Mass Index* (BMI) iiber 30 kg/m?)

- Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus erythematodes, eine bestimmte
Autoimmunerkrankung)

- moglicherweise Krampfadern.

Patientinnen mit vendsen thromboembolischen Erkrankungen in der Vorgeschichte oder
bekannter Neigung zur Bildung von inneren Blutgerinnseln (Thrombosen) haben ein
erhohtes Risiko, eine solche Erkrankung erneut zu erleiden. Eine
Hormonersatzbehandlung kann dieses Risiko erh6hen. Wenn bei Ihnen oder Thren
nahen Blutsverwandten Blutgerinnsel bzw. deren Verschleppung im Blutstrom (vendse
thromboembolische Erkrankungen) oder wiederholte spontane Fehlgeburten aufgetreten
sind, sollte geklirt werden, ob eine Neigung zu vendsen thromboembolischen
Erkrankungen vorliegt. Bis dahin bzw. bis zum Beginn einer Behandlung mit Mitteln
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zur Hemmung der Blutgerinnung diirfen Sie keine Hormonersatzpraparate anwenden.
Sollten Sie bereits mit Gerinnungshemmern behandelt werden, sollte Ihr Arzt Nutzen
und Risiko einer Hormonersatztherapie sorgfiltig gegeneinander abwigen.

Das Risiko fiir vendse thromboembolische Erkrankungen kann bei langerer
Ruhigstellung (z.B. Bettldgerigkeit, Bein im Gipsverband) sowie schweren
Verletzungen oder grofleren Operationen voriibergehend erhoht sein. Bei Patientinnen,
die eine Hormonersatztherapie durchfiihren, sollten, wie bei allen Patienten nach
erfolgten Operationen, die VorsorgemalBnahmen zur Verhinderung einer vendsen
thromboembolischen Erkrankung &uflerst genau eingehalten werden.

Wenn bei Thnen eine Operation geplant ist, informieren Sie [hren Arzt. Wenn bei [hnen
nach einer vorgesehenen Operation, vor allem bei Eingriffen in der Bauchregion oder
orthopéddischen Operationen an den Beinen, mit einer ldngeren Ruhigstellung zu
rechnen ist, sollte erwogen werden, ob eine Unterbrechung der
Hormonersatzbehandlung 4 bis 6 Wochen vor dem Eingriff moglich ist. Die
Behandlung sollte ggf. erst wieder aufgenommen werden, wenn Thre
Bewegungsfahigkeit vollstindig wiederhergestellt ist.

Falls bei IThnen nach Beginn der Hormonersatztherapie Anzeichen einer vendsen
thromboembolischen Erkrankung auftreten bzw. ein Verdacht darauf besteht, muss die
Behandlung mit Estradiol Wolff 0,01% Creme sofort abgebrochen werden. Wenn Sie
bei sich mogliche Anzeichen fiir eine vendse thromboembolische Erkrankung bemerken
(schmerzhafte Schwellung eines Beins, plotzlicher Schmerz im Brustkorb, Atemnot),
miissen Sie umgehend Kontakt mit einem Arzt aufnehmen.

Erkrankung der Herzkranzgefil3e

Aus groflen klinischen Studien gibt es keine Hinweise auf einen Nutzen in Bezug auf
Erkrankungen der Herzkranzgefafle durch Anwendung von Arzneimitteln zur
Hormonersatztherapie mit einer bestimmten Wirkstoffkombination (konjugierte
Ostrogene, fortlaufend kombiniert mit Medroxyprogesteronacetat). Zwei grof3e
klinische Studien zeigten ein moglicherweise erhdhtes Risiko fiir Erkrankungen der
HerzkranzgefiaB3e im ersten Jahr der Anwendung und insgesamt keinen Nutzen. Fiir
Arzneimittel zur Hormonersatztherapie mit anderen Wirkstoffen gibt es derzeit keine
grof3en klinischen Studien, in denen die Wirkungen auf Erkrankungen der
Herzkranzgefille untersucht wurden.

Schlaganfall

In einer groBen klinischen Studie (WHI-Kombi-Studie) wurde ein erhdhtes Risiko fiir
Schlaganfille bei gesunden Frauen wihrend einer systemischen Behandlung mit einer
bestimmten Wirkstoffkombination (konjugierte Ostrogene, fortlaufend kombiniert mit
Medroxyprogesteronacetat) gefunden.

Demnach erleiden etwa 3 von 1.000 Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren, die keine
Hormone anwenden, einen Schlaganfall innerhalb einer Zeitspanne von 5 Jahren bzw.
etwa 11 von 1.000 Frauen im Alter von 60 bis 69 Jahren. Bei Frauen im Alter von 50
bis 59 Jahren, die diese Arzneimittel anwenden, tritt etwa 1 zusitzlicher Schlaganfall
pro 1.000 Frauen auf. Bei Frauen im Alter von 60 bis 69 Jahren, die diese Arzneimittel
anwenden, sind es etwa 4 zusétzliche Félle pro 1.000 Frauen.
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Es ist nicht bekannt, ob dieses erhohte Risiko auch auf andere Hormonersatztherapie-
Priparate zutriftt.

Eierstockkrebs

Es liegen Hinweise aus einigen epidemiologischen Studien vor, dass eine
Langzeitbehandlung iiber mindestens 5 bis 10 Jahre mit Ostrogen allein (d.h. ohne
Zusatz von Gestagen) bei Frauen mit entfernter Gebdrmutter mit einem erhdhten Risiko
fiir einen Eierstockkrebs verbunden ist. Ob dieses Risiko auch besteht, wenn zuséitzlich
zu dem Ostrogen ein Gestagen angewendet wird, ist nicht geklrt.

Hirnleistungsstorung (Demenz)

Es ist nicht schliissig nachgewiesen, dass sich durch eine Hormonersatztherapie die
geistigen Fahigkeiten (Geddchtnis, Wahrnehmung, Denken, Lernen, Urteilsvermdgen,
Erinnerung etc.) verbessern. Aus einer gro3en Studie gibt es Hinweise auf ein erhohtes
Risiko einer Hirnleistungsstorung (,,wahrscheinliche Demenz*) bei Frauen, die nach
dem 65. Lebensjahr eine Hormonersatztherapie mit einer bestimmten
Wirkstoffkombination (konjugierte equine Ostrogene, fortlaufend kombiniert mit
Medroxyprogesteronacetat) begonnen haben. Es ist nicht bekannt, ob diese Erkenntnisse
auch fiir jiingere Frauen nach der letzten Regelblutung bzw. andere
Hormonersatztherapie-Préiparate gelten.

Sonstige Erkrankungen

- Patientinnen mit eingeschrénkter Funktion der Niere oder des Herzens:
Ostrogene kdnnen eine Fliissigkeitsansammlung im Kérper bewirken; daher sollten
Sie, wenn bei Ihnen Herz- oder Nierenfunktionsstorungen vorliegen, sorgfiltig
beobachtet werden. Wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstérung leiden,
sollten Sie engmaschig liberwacht werden, weil ein Anstieg der im Blut zirkulierenden
Ostrogene Zu erwarten ist.

- Es ist bekannt, dass eine Kontaktsensibilisierung bei allen Anwendungen auf der Haut
vorkommen kann. Wenn auch dullerst selten, kann dies, sofern Sie das Arzneimittel
weiter anwenden, zu schweren allergischen Reaktionen fiihren.

Bei Anwendung von Estradiol Wolff 0,01% Creme mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Der Wirkstoff von Estradiol Wolff 0,01% Creme wird tiber die Haut der Scheide
aufgenommen. Moglicherweise werden Hormone, die tiber die Haut ins Blut
aufgenommen werden, weniger stark als in Tablettenform eingenommene Hormone
durch gleichzeitig angewendete andere Arzneimittel in ihrer Wirkung beeintrachtigt.
Bei Anwendung von Estradiol Wolff 0,01% Creme ist auch aufgrund der fraktionierten
Anwendung (d.h. zweimal wochentlich) nicht mit Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln zu rechnen. Dennoch kann die Wirkung von Estradiol in Estradiol Wolff 0,01%
Creme moglicherweise bei gleichzeitiger Anwendung anderer Arzneimittel
abgeschwicht werden. Dazu zdhlen z.B. Arzneimittel, die eingesetzt werden:
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- bei Krampfanfillen (Epilepsie, z.B. Phenobarbital, Phenytoin, Carbamazepin)

- bei Infektionskrankheiten (z.B. dieTuberkulosemittel Rifampicin und Rifabutin)
- bei HIV-Infektionen (z.B. Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir und Nelfinavir)

- zur Beruhigung (z.B. Meprobamat)

- zur Schmerzlinderung (z.B. Phenylbutazon)

- bei Bluthochdruck der Lungenarterien (Bosentan).

Auch pflanzliche Zubereitungen, die Johanniskraut enthalten, konnen die Wirkungen
von Estradiol Wolff 0,01% Creme abschwéchen.

Arzneimittel, welche die Wirkung von abbauenden (metabolisierenden) Enzymen
hemmen, wie z.B. Ketoconazol, konnen die Plasmaspiegel des Wirkstoffs von Estradiol
Wolff 0,01% Creme erhohen.

Ostrogene konnen die Wirkungen und Nebenwirkungen des Antidepressivums
Imipramin verstarken.

Bei gleichzeitiger Gabe von Cyclosporin kann es durch verminderte Ausscheidung von
Cyclosporin tiber die Leber zu erhéhten Cyclosporin-, Kreatinin- und Transaminasen-
Blutspiegeln kommen.

Falls Sie an Zuckerkrankheit leiden und Sie zur Behandlung Arzneimittel bendtigen,
achten Sie bitte bei gleichzeitiger Anwendung von Estradiol Wolff 0,01% Creme
besonders auf die Dosierung: Es konnen Anpassungen der Dosis von Arzneimitteln
gegen Zuckerkrankheit erforderlich sein (Dosiserhdhung), da Ostrogene die
Kohlehydrattoleranz verschlechtern konnen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arznei-
mittel gelten konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diirfen Estradiol Wolff 0,01% Creme in der Schwangerschaft nicht anwenden.
Wenn Sie wihrend der Anwendung von Estradiol Wolff 0,01% Creme schwanger
werden, soll die Behandlung sofort abgebrochen werden. Die meisten
Beobachtungsstudien, in denen ein Ungeborenes (Fotus) unbeabsichtigt Ostrogenen
ausgesetzt wurde, zeigten beim Fotus keine Missbildungen oder Giftwirkungen.

Sie diirfen Estradiol Wolff 0,01% Creme wiahrend der Stillzeit nicht anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.
Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Estradiol Wolff 0,01% Creme

Cetylstearylalkohol kann o6rtlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.
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Wie ist Estradiol Wolff 0,01% Creme anzuwenden?

Wenden Sie Estradiol Wolff 0,01% Creme immer genau nach der Anweisung in
dieser Gebrauchsinformation an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Zu Beginn und bei der Fortfiihrung der Behandlung von Ostrogenmangel-
Erscheinungen und —Beschwerden wird Thr Arzt Ihnen die niedrigste wirksame Dosis
verordnen und die Behandlungsdauer so kurz wie mdglich halten. Bitte sprechen Sie
mit IThrem Arzt / Ihrer Arztin, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Estradiol Wolff 0,01% Creme zu stark oder zu schwach ist.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Thr Arzt Estradiol Wolff 0,01% Creme
nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Estradiol Wolff 0,01% Creme sonst nicht richtig wirken kann.

Wie sollten Sie Estradiol Wolff 0,01% Creme anwenden?

Estradiol Wolff 0,01% Creme ist eine Creme zur Anwendung in der Scheide und auf
der Haut im dufleren Genitalbereich.

Die Creme kann mit und ohne Applikator angewendet werden.

Soweit nicht anders verordnet, tragen Sie bei Verdnderungen / Beschwerden im
Bereich des Scheideneingangs und des dueren Genitalbereichs Estradiol Wolff 0,01%
Creme (etwa 1 cm Salbenstrang) 1 - 2 mal tiglich diinn auf die Haut auf.

Zur Anwendung bei Verdanderungen / Beschwerden in der Scheide flihren Sie 1
Applikatorfiillung (= 2 g Creme) vor der Nachtruhe ein. In der ersten
Behandlungswoche sollte die Anwendung an jedem 2. Tag, also in 48-stiindigem
Intervall erfolgen. In der zweiten bis vierten Woche sollten Sie Estradiol Wolff 0,01%
Creme dann zweimal pro Woche in der Scheide anwenden; am besten bestimmen Sie
im Vorwege zwei feste Wochentage, an denen Sie Estradiol Wolff 0,01% Creme
anwenden wollen.

Estradiol Wolff 0,01% Creme soll in der Scheide nicht tiglich angewendet werden.

Das Einfiihren von Estradiol Wolff 0,01% Creme in die Scheide mit Hilfe des
Applikators geschieht wie folgt:

10
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A. Nach dem Offnen der Tube wird diese senkrecht mit

der Offnung nach oben gehalten und mit der anderen

Hand wird der Applikator aufgeschraubt. Dann wird

der Applikator durch leichten, gleichméBigen Druck

auf die Tube mit Creme gefiillt.

Die richtige Dosierung ist dann erreicht, wenn sich ¢
der Kolben unter dem Druck der austretenden Creme

bis zum Anschlag gehoben hat.

. In Riickenlage wird nun der Applikator tief in die
Scheide eingefiihrt und der Kolben heruntergedriickt.

Nach Gebrauch ist der Applikator zu reinigen.

Zur Reinigung des Applikators wird der Kolben durch kréftigen Druck auf das
kugelformige Ende aus dem Applikator herausgedriickt (ggf. durch Druck auf eine feste
Unterlage). Kolben und Applikatorrohr konnen nun leicht mit warmem Wasser
gereinigt und dann wieder zusammengefiigt werden.

Wie lange sollten Sie Estradiol Wolff 0,01% Creme anwenden?

Wihrend der Behandlung mit Estradiol Wolff 0,01% Creme kann es zu einer
geringfiigigen Erhohung des mittleren Estradiolspiegels im Blut kommen, der jedoch im
Bereich der Blutspiegel von Frauen in den Wechseljahren liegt.

Estradiol Wolff 0,01% Creme soll deshalb mdglichst nur iiber einen Zeitraum von 4
Wochen angewendet werden.

Wenn eine lingerfristige Weiterbehandlung der Hormonmangel-bedingten
Verianderungen in der Scheide und im dufleren Genitalbereich eforderlich ist, kann
moglicherweise die lokale Anwendung einer wirkstofffreien Zubereitung ausreichend
sein.Wenn aufgrund der drztlichen Untersuchung die Fortsetzung einer lokalen
hormonellen Therapie angezeigt ist, sind bei langfristiger Anwendung folgende
Hinweise zu beachten:

Bei einer Anwendung iiber mehrere Monate wird bei Frauen mit vorhandener
Gebiarmutter empfohlen, etwa alle 4 bis 6 Monate die Dicke der
Gebarmutterschleimhaut (Endometrium) mittels Ultraschall-Untersuchung zu
bestimmen Bei Anzeichen einer iibermiBigen Verdickung der Gebarmutterschleimhaut
kann zur Uberpriifung ein sogenannter Gestagentest durchgefiihrt werden, um ggf.
damit eine Entzugsblutung auszuldsen.

Wenn Sie eine groflere Menge Estradiol Wolff 0,01% Creme angewendet haben,
als Sie sollten

Eine einmalige Anwendung einer zu grolen Menge ist unbedenklich. Achten Sie
kiinftig bitte auf eine genaue Dosierung.

1"
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Magliche Anzeichen einer Uberdosierung sind Ubelkeit, Erbrechen, Bauchkrimpfe und
Vollegefiihl, Durchfall, Spannungsgefiihl in den Briisten und Blutungen aus der
Scheide, die einige Tage spéter auftreten konnen. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn
eine dieser Beschwerden bei Thnen auftreten sollte. Beschwerden einer Uberdosierung
lassen sich durch Verminderung der Dosis oder durch einen Behandlungsabbruch
beseitigen.

Wenn Sie die Anwendung von Estradiol Wolff 0,01% Creme vergessen haben

Bei Anwendung von Estradiol Wolff 0,01% Creme in der Scheide:

Holen Sie die vergessene Anwendung nach, sobald Sie es bemerken. Sollten Sie
allerdings erst bei der ndchsten Anwendung merken, dass Sie eine Anwendung
vergessen haben, wenden Sie bitte nicht die doppelte Menge von Estradiol Wolff 0,01%
Creme an, sondern fiithren Sie die Behandlung normal weiter.

Wenn Sie die Anwendung von Estradiol Wolff 0,01% Creme abbrechen

Wenn Sie aus irgendwelchen Griinden die Behandlung mit Estradiol Wolff 0,01%
Creme abbrechen mochten, besprechen Sie dies bitte mit Threm Arzt, damit dieser Thnen
die Auswirkungen des Abbruchs der Therapie erkldrt und mit [hnen andere
Behandlungsmoglichkeiten bespricht.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Estradiol Wolff 0,01% Creme Nebenwirkungen haben, die aber

nicht bei jeder Frau auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen auf die Sie achten sollten und
Mafinahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind,
wenden Sie Estradiol Wolff 0,01% Creme nicht weiter an und suchen Sie Thren Arzt
moglichst umgehend auf.

Sehr selten sind allergische Reaktionen.
Bei einer lokalen Anwendung von Ostrogenen (in der Scheide) ist eine mdgliche
systemische Wirkung, d.h. eine Wirkung auf Korperbereiche auch aulerhalb der

Scheide zu beachten. Unter der systemischen Anwendung von Ostrogenen (in Form von
Tabletten, Pflaster oder Hautgel) sind folgende Nebenwirkungen beobachtet worden:

12
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Haufig: Flissigkeitsansammlung im Gewebe, Gewichtszunahme, Nervositit,
Benommenheit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Véllegefiihl, Durchfall,
Verdauungsstorungen, Appetitsteigerung, Zwischenblutungen bzw. Schmierblutungen
Gelegentlich: Depression, Angstzustinde, Schlafstorungen, Verdnderungen des
sexuellen Verlangens, Migrane, Schwindel, Missempfindungen in der Haut (z.B.
Kribbeln), Herzklopfen, Bluthochdruck, Erbrechen, Akne, Haarausfall,
Gelenkschmerzen, Muskelkrdmpfe, Sehstorungen, trockene Augen, Brustvergréflerung,
Schmerzen und Spannungsgefiihle in der Brust, starke Blutungen aus der Scheide,
Ausfluss

Selten: Verdnderungen der Leberfunktion und des Gallenflusses, allergische
Hautreaktionen, Nesselsucht, Sekretabsonderung aus den Briisten.

Unerwiinschte Ereignisse, die mit einer Ostrogen-Gestagen-Therapie in

Zusammenhang gebracht werden:

- Ostrogenabhingige gutartige sowie bosartige Geschwiilste der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom), Wucherung der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie), gutartige Geschwiilste der
Gebiarmutter (Myome), Polypen des Gebarmutterhalses, Eierstockzysten, gutartige
und bosartige Brustgeschwiilste

- vendse thromboembolische Ereignisse, d. h. Verschliisse der tiefen Bein- und
Beckevenen durch Blutgerinnsel (Thromben) sowie Lungenembolien. Diese treten
bei Anwenderinnen von Arzneimitteln zum Hormonersatz hiufiger auf als bei Nicht-
Anwenderinnen. Fur weitere Informationen s. Abschnitt ,,Was miissen Sie vor der
Anwendung von Estradiol Wolff 0,01% Creme beachten?*

- Herzinfarkt

- Schlaganfall

- Gallensteinbildung, gallenstaubedingte Gelbsucht, gutartige Lebergeschwulst
(Leberadenom)

- Bréunliche Hautpigmentierungen (Chloasma), verschiedene Hautkrankheiten mit
Blasen- und Knétchenbildung oder Einblutungen in die Haut (Erythema multiforme,
Erythema nodosum, vaskuldre Purpura)

- Schwellung von Haut oder Schleimhéuten durch Fliissigkeitsansammlung im Gewebe
(Angioddem)

- Nesselsucht (Urtikaria)

- Verdnderung des Zuckerstoffwechsels

- Verschlechterung einer Porphyrie (Stoffwechselerkrankung mit einer Storung der
Bildung des roten Blutfarbstoffs)

- Verschlechterung eines Krampfanfallleidens

- Kontaktlinsenunvertraglichkeit

- Hirnleistungsstorung (,,wahrscheinliche Demenz* (s. Abschnitt ,,Besondere Vorsicht
bei der Anwendung von Linioladiol N ist erforderlich®)

Falls solche Ereignisse auftreten, sollte die Anwendung von Estradiol Wolff 0,01%

Creme sofort abgebrochen werden.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Bei der Anwendung von Estradiol Wolff 0,01% Creme kann es voriibergehend zu
leichten lokalen Reizungen (Juckreiz, Brennen) und zu leichtem Ausfluss kommen. Die
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in einer klinischen Studie bei mehr als 5% der Anwenderinnen von Estradiol Wolff
0,01% Creme am héufigsten aufgetretenen Nebenwirkungen sind dariiber hinaus
Blédhungen und Spannungsgefiihl in den Briisten.

Bei lingerer Anwendung ist auf mdgliche systemische Ostrogenwirkungen (z.B.
Brustschmerzen, vaginale Blutungen) zu achten.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten

Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die

nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Estradiol Wolff 0.01% Creme aufzubewahren?

Das Arzneimittel ist fiir Kinder unzuginglich aufzubewahren.

Nicht iiber 25°C lagern.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube angegebenen

Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Sie diirfen Estradiol Wolff 0,01% Creme nicht mehr anwenden, wenn Sie bemerken,

dass sich die Beschaffenheit der Creme (Farbe, Geruch, Konsistenz) deutlich
verdndert hat.

Weitere Informationen

Was Estradiol Wolff 0,01% Creme enthélt:

Der Wirkstoff ist:

0,01033 g Estradiol-Hemihydrat (entspr. 0,01 g Estradiol) pro 100 g Creme.

Die sonstigen Bestandteile sind.

Benzylalkohol, Cetylpalmitat (Ph. Eur.), Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.) [pflanzlich],

Natriumcitrat-Dihydrat (E 331), Octyldodecanol (Ph. Eur.), Polysorbat 60,
Sorbitanstearat (E 491), gereinigtes Wasser.

Wie Estradiol Wolff 0,01% Creme aussieht und Inhalt der Packung:

Estradiol Wolff 0,01% Creme ist eine weille, geschmeidige Creme.

Tube im Umkarton mit 25 g Creme zur vaginalen Anwendung mit Applikator und auf

der Haut des dulleren Genitalbereichs.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrafle 56, 33611 Bielefeld
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Telefon: (0521) 8808-05; Telefax: (0521) 8808-334
E-Mail: info@wolff-arzneimittel.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2020.

(Logo) Dr. Wolff
ARZNEIMITTEL
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