Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Blissel 50 Mikrogramm/g Vaginalgel

Estriol
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels begi denn sie enthélt wichtige Informationen.
. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.
. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
. Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

‘Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Blissel und wofiir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

3. Wie ist Blissel aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Blissel und wofiir wird es angewendet?

Blissel gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die vaginale (lokale) Hormonersatztherapie (HET) genannt werden.

Es wird zur Linderung von Beschwerden in der Scheide nach den Wechseljahren, wie Scheidentrockenheit oder -reizung, angewendet. Diese Beschwerden sind unter der medizinischen Bezeichnung

,Vaginalatrophie® bekannt und werden durch einen Abfall der Ostrogenspiegel im Krper verursacht; dies geschieht natiirlicherweise nach der Menopause.

Blissel wirkt, indem es das Ostrogen ersetzt, das normalerweise in den Eierstocken von Frauen produziert wird. Es wird in die Scheide eingefiihrt, sodass das Hormon dort freigesetzt wird, wo es bendtigt wird.

Dies kann die Beschwerden in der Scheide lindern.

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

Krankengeschichte und regelmiiflige Kontrolluntersuchungen

Eine Hormonersatztherapie (HET) ist mit Risiken verbunden, welche vor der Entscheidung, die Behandlung zu beginnen bzw. fortzusetzen, beachtet werden miissen.

Bevor Sie eine HET beginnen (oder wieder aufnehmen), wird Ihr Arzt Sie nach IThrer eigenen Krankengeschichte und der Ihrer Familie fragen. Thr Arzt entscheidet moglicherweise, eine kérperliche

Untersuchung durchzufiihren. Dazu gehoren, falls notwendig, eine Untersuchung der Briiste und/oder eine Unterleibsuntersuchung.

Nachdem Sie die Behandlung mit Blissel begonnen haben, sollten Sie regelméBig fiir Kontrolluntersuchungen zu Ihrem Arzt gehen (mindestens einmal jahrlich). Besprechen Sie bei diesen

Kontrolluntersuchungen die Vorteile und Risiken einer Fortsetzung der Behandlung mit Blissel mit Threm Arzt.

Gehen Sie bitte regelmafig, wie von Threm Arzt empfohlen, zur Vorsorgeuntersuchung Threr Briiste.

Blissel darf nicht angewendet werden,

wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich {iber einen der nachstehenden Punkte nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Anwendung von Blissel mit [hrem Arzt,

. Wenn Sie an Brustkrebs leiden oder jemals gelitten haben oder wenn bei Ihnen ein diesbeziiglicher Verdacht besteht

. Wenn Sie an einem odstrogenabhéingigen Tumor leiden, wie beispielsweise Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometrium), oder wenn bei Thnen ein diesbeziiglicher Verdacht besteht

° ‘Wenn Sie vaginale Blutungen ungeklirter Ursache haben

. ‘Wenn Sie eine iibermiiflige Verdickung der Gebirmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) haben, die nicht behandelt wird

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

. Wenn Sie eine Blutgerinnungsstorung haben (wie Protein-C-, Protein-S- oder Antithrombinmangel)

. ‘Wenn Sie eine Erkrankung haben oder vor Kurzem gehabt haben, die durch Blutgerinnsel in den Arterien verursacht wird, wie zum Beispiel einen Herzanfall, Schlaganfall oder Angina pectoris
. ‘Wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder jemals gehabt haben und Ihre Leberfunktionstests nicht mehr auf die Normalwerte zuriickgekehrt sind

. Wenn Sie ein seltenes Blutproblem haben, das ,,Porphyrie* genannt wird und vererbt wird (also angeboren ist)

. ‘Wenn Sie allergisch gegen Estriol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.



‘Wenn einer der oben angefiithrten Zustande wéhrend der Einnahme von Blissel zum ersten Mal eintritt, brechen Sie die Einnahme sofort ab und wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt.

Warnhinweise und Vorsi
Die Anwendung dieses Arzneimittels erfolgt durch Einfiihren eines Applikators in die Scheide. Dies kann bei Frauen mit schwerer vaginaler Atrophie (Verdiinnung oder Entziindung der Scheidenwénde) zu

Beschwerden oder Reizungen fithren.

Bitte informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Krankheiten/Zustinde haben oder hatten, denn in seltenen Fllen konnen diese wéhrend der Behandlung mit Blissel wieder auftreten oder sich

verschlechtern. In diesen Fillen sollten Sie Thren Arzt haufiger fiir Kontrolluntersuchungen aufsuchen:

sehr hohe Blutfettspiegel (Triglyceride)

.
. ‘Wachstum der Gebarmutterschleimhaut auBerhalb der Gebarmutter (Endometriose), oder in der Vergangenheit ein iibermaBiges Wachstum der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)
. Myome in Threr Gebarmutter

. Bluthochdruck

. Diabetes

. Gallensteine

. Migréine oder starke Kopfschmerzen

. eine seltene Erkrankung des Immunsystems, die systemischer Lupus erythematodes (SLE) genannt wird

. Epilepsie

. Asthma

. eine Krankheit, die das Trommelfell und das Horvermogen beeintréchtigt (Otosklerose)

° Fliissigkeitseinlagerung aufgrund einer Herz- oder Nierenerkrankung

. erhohtes Risiko fiir die Bildung von Blutgerinnseln (siehe ,,Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose)*)

. erhohtes Risiko fiir dstrogenabhangigen Krebs (z. B. wenn Ihre Mutter, Schwester oder Gromutter Brustkrebs hatten)

. eine Lebererkrankung, z. B. ein gutartiger Lebertumor

. ein angeborenes oder erworbenes Angioédem

Aus folgenden Griinden sollten sich sofort an Ihren Arzt wenden

‘Wenn Sie Gelbsucht bekommen (Ihre Augen und Haut verféirben sich gelb) oder Probleme mit Ihrer Leberfunktion haben

L]

. Plotzliche Blutdruckerh6hung

. ‘Wenn Sie zum ersten Mal Migréine oder starke Kopfschmerzen bekommen

. ‘Wenn Sie schwanger werden

. Wenn irgendeiner der unter ,,Blissel darf nicht angewendet werden aufgefiihrten Punkte auftritt
° ‘Wenn Sie Anzeichen fiir Blutgerinnsel bemerken, z. B.

schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine
plétzliche Schmerzen im Brustbereich
Atemnot
Weitere Informationen finden Sie unter ,,Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose)*

‘Wenn irgendeiner der oben angefiihrten Félle auftritt, muss Ihr Arzt die Behandlung méglicherweise abbrechen und Thnen eine alternative Behandlung geben.

Hinweis: Blissel ist kein Empféngnisverhiitungsmittel. Wenn seit Ihrer letzten Monatsblutung weniger als 12 Monate vergangen sind oder wenn Sie jiinger als 50 Jahre sind, miissen Sie au3erdem eine

Verhiitungsmethode anwenden, um nicht schwanger zu werden. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

HET und Krebs

UbermiiBige Verdickung der Gebiirmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) und Krebs der Gebiirmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom)

Wihrend einer langfristigen Hormonersatztherapie nur mit Ostrogen in Tablettenform kann sich das Risiko fiir Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom) ethhen.

Es ist nicht sicher, ob ein dhnliches Risiko fiir Blissel besteht, wenn es wiederholt oder tiber lange Zeit (mehr als ein Jahr) angewendet wird. Es wurde jedoch gezeigt, dass Blissel nur in sehr geringen Mengen ins

Blut aufgenommen wird, daher ist eine zusétzliche Anwendung eines Gestagens nicht notwendig.

Wenn bei Thnen eine Blutung oder Schmierblutung aufiritt, ist dies in der Regel kein Grund zur Sorge, aber Sie sollten einen Termin mit Threm Arzt vereinbaren. Es konnte ein Zeichen sein, dass sich Thre



Gebarmutterschleimhaut verdickt hat.

Die folgenden Risiken gelten fiir Hormonersatztherapie (HET)-Arzneimittel, die im Blut zirkulieren. Blissel ist jedoch fiir die lokale Anwendung in der Vagina bestimmt und geht nur in sehr geringen Mengen
in den Blutkreislauf tiber. Es ist unwahrscheinlich, dass die oben genannten Erkrankungen sich wéhrend der Behandlung mit Blissel verschlimmern oder erneut auftreten, aber Sie sollten Thren Arzt aufsuchen,

wenn Sie Bedenken haben.

Die Behandlung mit hoher dosierten Ostrogenpriparaten (wie z. B. Tabletten oder Klebepflaster), die Ihre Ostrogenwerte im Blut erhdhen, erhdht das Risiko auf ein abnormales Wachstum Threr

Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie), bestimmte Krebsarten wie Brustkrebs und Gebarmutterschleimhautkrebs und Blutgerinnsel in den Venen.

Brustkrebs
Es ist nachgewiesen, dass die Anwendung von Blissel das Brustkrebsrisiko bei Frauen, die in der Vergangenheit keinen Brustkrebs hatten, nicht erhoht. Es ist jedoch nicht bekannt, ob Blissel von Frauen, die

bereits Brustkrebs hatten, unbedenklich angewendet werden kann.

° Untersuchen Sie regelmiBig Ihre Briiste. Suchen Sie Ihren Arzt auf, wenn Sie Verinderungen Ihrer Briiste bemerken, z. B.
° Einziehungen (Dellenbildung) in der Haut,

° Veranderungen der Brustwarzen,

Knoten, die Sie sehen oder fiihlen kénnen.

Auflerdem raten wir Thnen, an einem Mammographie-Screening-Programm teilzunehmen, wenn es Thnen angeboten wird.

Eierstockkrebs
Eierstockkrebs ist selten — viel seltener als Brustkrebs. Die Anwendung einer HET nur mit Ostrogen ist mit einem leicht erh6hten Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, verbunden. Das Risiko fiir Eierstockkrebs
andert sich mit dem Alter. Zum Beispiel werden bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine HET anwenden, iiber einen 5-Jahres-Zeitraum etwa 2 Fille von Eierstockkrebs pro 2 000 Frauen

diagnostiziert. Bei Frauen, die eine HET 5 Jahre lang anwenden, treten etwa 3 Fille pro 2 000 Anwenderinnen auf (d. h. etwa 1 zusétzlicher Fall).

Auswirkung einer HET auf Herz und Kreislauf

Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose)

Das Risiko, dass sich Blutgerinnsel in den Venen bilden, ist bei Frauen, die eine HET anwenden, gegeniiber Nichtanwenderinnen etwa 1,3- bis 3-fach erhéht, vor allem im ersten Behandlungsjahr.

Blutgerinnsel konnen schwerwiegend sein; wenn ein Blutgerinnsel zur Lunge wandert, kann dies Brustkorbschmerzen, Atemnot oder einen Ohnmachtsanfall verursachen oder sogar zum Tod fithren.

Eine héhere Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Blutgerinnsel in einer Vene bildet, besteht fiir Sie mit zunehmendem Alter und wenn einer der nachstehenden Umstinde auf Sie zutrifft. Informieren Sie bitte
Thren Arzt, wenn eine der folgenden Situationen auf Sie zutrifft:

Sie konnen wegen einer grofieren Operation, Verletzung oder Krankheit tiber lingere Zeit nicht gehen,

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

Sie leiden unter einer Blutgerinnungsstérung, die eine medikamentdse Langzeitbehandlung zur Vorbeugung von Blutgerinnseln erfordert,

wenn bei einem nahen Verwandten von Ihnen ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist,

Sie leiden unter einem systemischen Lupus erythematodes (SLE),

Sie haben Krebs.

Zum Vergleich
Betrachtet man Frauen zwischen 50 und 59 Jahren, die keine HET anwenden, ist {iber einen 5-Jahres-Zeitraum durchschnittlich bei 4 bis 7 von 1 000 Frauen ein vendses Blutgerinnsel zu erwarten.

Bei Frauen zwischen 50 und 59 Jahren, die eine HET nur mit Ostrogen iiber 5 Jahre angewendet haben, treten 5 bis 8 Fille pro 1 000 Anwenderinnen auf (d. h. 1 zusitzlicher Fall).

Herzkrankheit (Herzinfarkt)

Bei Frauen, die eine Therapie nur mit Ostrogen anwenden, besteht kein erhdhtes Risiko, eine Herzkrankheit zu entwickeln.

Schlaganfall
Das Schlaganfallrisiko ist bei HET-Anwenderinnen etwa 1,5-fach hoher als bei Nichtanwenderinnen. Die Anzahl der infolge der Anwendung einer HET zusitzlich auftretenden Schlaganfille steigt mit

zunchmendem Alter.

Zum Vergleich

Betrachtet man Frauen zwischen 50 und 59 Jahren, die keine HET anwenden, sind tiber einen 5-Jahres-Zeitraum 8 Schlaganflle pro 1 000 Frauen zu erwarten. Bei Frauen zwischen 50 und 59 Jahren, die eine



HET anwenden, sind es tiber einen 5-Jahres-Zeitraum 11 Fille pro 1 000 Anwenderinnen (d. h. 3 zusitzliche Fille).

Al lung von Blissel mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden oder kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben; dies gilt auch fiir rezeptfreie

Arzneimittel, pflanzliche Mittel oder andere natiirliche Produkte.

Blissel enthilt eine geringe Estriolmenge und ist zur lokalen Anwendung bestimmt. Daher ist nicht zu erwarten, dass es die Anwendung anderer Arzneimittel beeinflusst oder davon beeinflusst wird. Es sind

jedoch Wechselwirkungen mit anderen lokal angewendeten vaginalen Behandlungen zu beriicksichtigen.

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.

Sie diirfen Blissel nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind.

Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Blissel schwanger werden, informieren Sie umgehend Ihren Arzt und wenden Sie Blissel nicht an.

Sie diirfen Blissel nicht wéhrend der Stillzeit anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Blissel hat keine Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen.

Blissel enthilt
Natriummethylparahydroxybenzoat (E219) und Natriumpropylparahydroxybenzoat (E217). Diese Substanzen konnen allergische Reaktionen, auch Spitreaktionen, hervorrufen.

‘Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie allergisch gegen einen der Bestandteile sind.

3. ‘Wie ist Blissel anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn

Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis wihrend der ersten 3 Behandlungswochen betréigt eine Applikator-Dosis pro Tag, vorzugsweise vor dem Schlafengehen. Nach 3 Wochen sollten Thre Beschwerden abgeklungen sein und

die Dosis kann reduziert werden. Sie benétigen dann méglicherweise nur eine Dosis zweimal wochentlich.

Verwenden Sie den Applikator, um das Gel in die Scheide einzufiihren. Es wird empfohlen, dies vor dem Schlafengehen zu tun.

Thr Arzt wird anstreben, die niedrigste Dosis zur Behandlung Threr Symptome fiir einen moglichst kurzen Zeitraum zu verschreiben. Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie der Meinung sind, dass die Wirkung

dieser Dosis zu stark oder nicht stark genug ist.

In folgenden Anwei wird die Ver dung des Gels veranschaulicht.

Im Bild unten sehen Sie die verschiedenen Elemente der Tube und des Applikators (Kolben und Kaniile).

Tube p

A
Verschluss

Kolben » I]:l I

Kaniile » | ||

A
Fillmarkierung

1. Entfernen Sie den Verschluss der Tube, drehen Sie ihn um und stechen Sie mit der scharfen Spitze das Siegel auf dem Tubenhals durch. Nicht verwenden, wenn Siegel nicht intakt ist.



2. Nehmen Sie den Kolben und die Kaniile aus der Verpackung. Fithren Sie den weifien Kolben vollstindig in die Kaniile ein. Schrauben Sie Kaniile an den Tubenhals.

e -

3. Driicken Sie auf die Tube, um den Applikator bis zur Fiillmarkierung mit dem Gel zu fiillen. Der Kolben wird sich nur bis zur Markierung bewegen.

N ————

e,

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

|

5. Legen Sie sich zur Anwendung des Gels auf den Riicken, fiihren Sie den Applikator tief in die Scheide ein und driicken Sie den Kolben langsam vollsténdig nach unten.

[— |




6. Nach der Anwendung

PackungsgroBe 10 g — 1 Blisterverpackung mit 10 Einwegrohrchen (Kaniilen) und einem wiederverwendbaren Kolben.
PackungsgroBe 30 g — 3 Blisterverpackungen mit 30 Einwegrohrchen (Kaniilen) und einem wiederverwendbaren Kolben.

Zichen Sie den Kolben aus der Kaniile, entsorgen Sie die Kaniile und spiilen Sie den Kolben gut mit warmem und sauberem Wasser, damit Sie ihn

bei der néchsten Anwendung wieder verwenden kénnen.

PackungsgroBe 10 g — Beutel mit 1 wiederverwendbaren Rohrchen (Kaniile) und einem wiederverwendbaren Kolben.
PackungsgroBe 30 g — Beutel mit 1 wiederverwendbaren Rohrchen (Kaniile) und einem wiederverwendbaren Kolben.

Ziehen Sie den Kolben aus der Kaniile. Spiilen Sie die Kaniile und den Kolben gut mit warmem und sauberem Wasser, damit Sie diese bei der nichsten Anwendung wieder verwenden konnen.



Tl
T

‘Wenn Sie eine grofiere Menge von Blissel angewendet haben, als Sie sollten
Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt zu viel Gel angewendet wird oder versehentlich etwas Gel verschluckt wurde, besteht kein Grund zur Besorgnis. Sie sollten dennoch einen Arzt um Rat fragen. Moglicherweise
ist Thnen tibel oder Sie miissen erbrechen. Einige Frauen haben nach einigen Tagen moglicherweise auch etwas Vaginalblutung.

‘Wenn Sie eine grofere Menge von Blissel angewendet haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von Blissel vergessen haben

‘Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

‘Wenden Sie die vergessene Dosis an, sobald Sie sich daran erinnern, solange Sie noch nicht mehr als 12 Stunden verspitet sind. Wenn Sie bereits mehr als 12 Stunden zu spit sind, lassen Sie die vergessene
Dosis einfach ausfallen.

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

4. ‘Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Informieren Sie umgehend Thren Arzt, wenn eine der im Abschnitt ,,Was sollten Sie vor der Anwendung von Blissel beachten?” beschriebenen Erkrankungen aufireten, zum Beispiel Vaginalbutungen. Thr

Arzt wird die Behandlung moglicherweise abbrechen und Thnen eine alternative Behandlung geben.

Zu Behandlungsbeginn konnen lokale Reizungen oder Juckreiz auftreten. Bei den meisten Patienten verschwinden diese Nebenwirkungen im Laufe der Anwendung. Informieren Sie Thren Arzt, wenn

Vaginalblutungen auftreten oder wenn eine der folgenden Nebenwirkungen unangenehm wird oder andauert.

Hiufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Juckreiz, lokale Reizung in und um die Scheide.

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Schmerzen im Unterbauch, Hautreizung, Ausschlag im Genitalbereich, Kopfschmerzen, Candidase (Scheidenpilz).

Die folgenden Nebenwirkungen werden haufiger von Frauen berichtet, die HET-Arzneimittel, die im Blut zirkulieren, anwenden, als bei Frauen, die keine HET anwenden. Diese Risiken gelten weniger fiir

vaginal angewendete Behandlungen wie Blissel:

Blutgerinnsel in den Venen der Beine oder der Lunge (venose Thromboembolie),
Eierstockkrebs,
Schlaganfall,

wahrscheinlicher Gedéchtnisverlust, wenn die HET im Alter tiber 65 Jahren begonnen wird.

Néhere Informationen zu diesen Nebenwirkungen finden Sie in Abschnitt 2.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei anderen HETS berichtet:
. Gallenblasenerkrankung



. verschiedene Hauterkrankungen:
- Verfirbung der Haut, insbesondere im Gesicht und am Hals, die als ,,Schwangerschaftsflecken* (Chloasma) bekannt sind,
- schmerzhafte rotliche Hautknotchen (Erythema nodosum),

- Hautausschlag mit zielscheibenformiger Rotung oder wunden Stellen (Erythema multiforme).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt anzeigen iiber das nationale Meldesystem:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz
Avenue Galilée - Galileelaan 5/03 Postfach 97
1210 BRUSSEL 1000 BRUSSEL Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

5. Wie ist Blissel aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Etikett nach ,, EXP/verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Markierung gefiillter Applikator beinhaltet eine Dosis von 1 g Vaginalgel, das 50 Mikrogramm Estriol enthélt.

Die weiteren Bestandteile sind: Glycerol (E422), Natriummethylparahydroxybenzoat (E219), Natriumpropylparahydroxybenzoat (E217), Polycarbophil, Carbopol, Natriumhydroxid, Salzsaure, gereinigtes

Wasser.

‘Wie Blissel aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel liegt als farbloses, klares bis leicht durchscheinendes Vaginalgel vor in PackungsgroBen von 1 Aluminiumtube mit 10 g oder 30 g.

Packungsgrife 10 g — Blisterverpackung mit 10 Einwegrohrchen (Kaniilen) und einem wiederverwendbaren Kolben.

Die Faltschachtel enthilt 10 g Blissel und einen Blister mit 10 Einwegrohrchen (Kaniilen) mit Fiillmarkierung sowie einen wiederverwendbaren Kolben.

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

Die Faltschachtel enthélt 10 g Blissel und einen Beutel mit 1 Einwegrohrchen (Kaniilen) mit Fiillmarkierung sowie einen wiederverwendbaren Kolben.

Packungsgrofe 30 g — 3 Blisterverpackungen mit jeweils 10 Einwegrohrchen (Kaniilen) und einem wiederverwendbaren Kolben.

Die Faltschachtel enthilt 30 g Blissel und drei Blister mit jeweils 10 Einwegrohrchen (Kaniilen) mit Fiillmarkierung sowie einen wiederverwendbaren Kolben.

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

Die Faltschachtel enthalt 30 g Blissel und einen Beutel mit 1 Einwegrohrchen (Kaniilen) mit Fiillmarkierung sowie einen wiederverwendbaren Kolben.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Phar utischer Unter und Hersteller

ITALFARMACO S.A. - San Rafael, 3 - 28108 Alcobendas - (Madrid) - Spanien


mailto:adr@fagg-afmps.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be/

Lokaler Vertreter
Effik Benelux S.A/N.V. - 451 Route de Lennik - B-1070 Anderlecht - Belgien

Zulassungsnummer: BE500435

Verkaufsabgrenzung: Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den fol

AT: BLISSEL 50 Mikrogramm/g Vaginalgel
BE: Blissel 50 Mikrogramm/g Vaginalgel

CY: Blissel 50 pucpoypappdpio/g kohmkn yEkn
DK: Gelisse 50 mikrogram/g vaginalgel

EL: Blissel pukpoypoppdpio/g KoAmkn yEAn
ES: Blissel 50 microgramos/g gel vaginal

FI: Blissel 50 mikrog/g emitingeeli

FR: Blissel microgrammes/g gel vaginal

IE: Blissel 50 micrograms/g vaginal gel

NL: Blissel 50 microgram/g gel voor vaginaal gebruik
NO: Gelisse 50 mikrogram/g vaginalgel

PL: BLISSEL 50 zel pochwowy

PT: Blissel microgramas/g gel vaginal

SE: Blissel mikrogram/g vaginal gel

UK (NI): Blissel 50 micrograms/g vaginal gel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet am 10. 3. 2022.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im: 03/2022
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