Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Pausanol® 0,1 mg/g emiitinemulsiovoide
estrioli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kdyttimisen, silld

se sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

Kayti titd [ddkettd juuri siten kuin tdssi pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1a4kéri on

médrinnyt tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny lddkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Pausanol on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Pausanol-valmistetta
Miten Pausanol-valmistetta kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Pausanol-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AR el

1. Mité Pausanol on ja mihin siti kiyte tiéin

Pausanol on eméittimeen annettava hormonikorvaushoitovalmiste, ja se on tarkoitettu naisille,
joilla on joko vaihdevuosien aikaisia, vaihdevuosien jilkeisid tai munasarjojen poistosta johtuvia
emdttimen limakalvojen oireita. Tdllaisia oireita ovat esimerkiksi eméttimen kuivuuden tunne ja
yhdyntékivut.

Pausanol siséltdd lyhytvaikutteista estriolia, joka on naisen elimistdssd muodostuvan
sukupuolihormonin eli estrogeenin aineenvaihdunnan lopputuote. Vaihdevuosien aikana ja
munasarjojen poiston jilkeen estrogeenituotanto vihenee. Tima aiheuttaa ulkosynnyttimien ja
emittimen limakalvon sekd virtsaputken ja -rakon pohjan limakalvon ohenemista. Estrogeenivaje
aiheuttaa emattimen kuivuutta, kutinaa, kirvelyd ja yhdyntdkipuja sekd lisidntynytta
virtsaamistarvetta, virtsan pidatyskyvyttomyyttd ja kirvelyd virtsatessa. Pausanol-
emitinemulsiovoiteen sisdltima estrioli hidastaa ja ehkéisee edelld mainittuja muutoksia seka
lievittdd ja poistaa niiden aiheuttamia oireita.

Estriolia, jota Pausanol siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytéit Paus anol-valmistetta

Ali kiiyti Pausanol-valmistetta, jos jokin seuraavista koskee sinua. Jos olet epivarma, koskeeko
jokin kohdista sinua, keskustele liéikérin kanssa ennen Pausanol-valmisteen kayttoa.

Ali kiiyti Paus anol-valmis tetta
- jos sinulla on tai on joskus ollut rintasyopi taijos sinulla epéillidn sitd
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- jos sinulla on jokin estrogeenille herkki syopa, kuten kohdun limakalvon syopai, tai jos
sinulla epdillidn sitd

- jos sinulla on emiitinverenvuotoa, jonka syyti ei tiedeti

- jos sinulla on kohdun limakalvon liikakasvua etki saa siihen hoitoa

- jos sinulla on tai on joskus ollut laskimoveritulppa, kuten veritulppa sédiressé (syva
laskimotromboosi) tai keuhkoissa (keuhkoembolia)

- jos sinulla on veren hyytymis hiirié (kuten proteiini C:n, proteiini S:n tai antitrombiinin
puutos)

- jos sinulla on taion dskettidin ollut valtimoveritulpan aiheuttama sairaus, kuten
sydinkohtaus, aivohalvaus tai rasitus rintakipua

- jos sinulla on taion joskus ollut maksasairaus eivitkd maksa-arvosi ole palautuneet
normaaleiksi

- jos sinulla on harvinainen porfyriaksi kutsuttu verisairaus, joka kulkee suvussa (perinnollinen
sairaus)

- jos olet allerginen estriolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

Jos sinulle ilmaantuu jokin edelld mainituista sairauksista ensimmadisté kertaa Pausanol-valmisteen
kéyton aikana, lopeta kéytto heti ja kddnny vilittomésti [ddkarin puoleen.

Varoitukset ja varotoimet
Hormonikorvaushoitoon littyy riskejd, jotka pitdéd ottaa huomioon kun paitetdan hoidon
aloittamisesta tai jatkamisesta.

Kokemus sellaisten naisten hoitamisesta, joilla on ennenaikaiset vaihdevuodet (munasarjojen
toiminnanvajauksen tai leikkauksen takia) on vahdistd. Jos sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet,
hormonikorvaushoidon kéyton riskit saattavat olla erilaiset. Keskustele lddkérin kanssa.

Ennen hormonikorvaushoidon aloittamista (tai keskeytyneen hormonikorvaushoidon jatkamista)
ladkari kysyy sinun ja lahisukulaistesi terveystietoja. Sinulle tehd4dédn mahdollisesti
ladkarintarkastus, ja tihédn voi tarvittaessa sisiltyé rintojen tutkiminen ja/tai sisétutkimus.

Pausanol-valmisteen kdyton aloittamisen jilkeen sinun pitdd kdyda ladkédrin vastaanotolla
tarkastuskdynneilld sddnnollisin véliajoin (vahintddn kerran vuodessa). Keskustele nailld
kidynneilld lddkarin kanssa Pausanol-valmisteen kidyton jatkamisen hyodyistd ja riskeistd.

Kéy sddnnollisesti rintasydpaseulonnoissa lddkérin suosituksen mukaisesti.

Kerro lddkérille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on joskus ollut jokin seuraavista, silli ne
voivat uusiutua tai tulla pahemmaksi Pausanol-hoidon aikana. Jos niin tapahtuu, kily useammin
ladkarin vastaanotolla tarkastuskdynnilld.

e kohdun sidekudoskasvaimet

e kohdun limakalvon kasvu kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai aiemmin esiintynyt
kohdun limakalvon likakasvu

e suurentunut veritulppien kehittymisen riski (ks. kohta Laskimoveritulpat (tromboosit)’)

suurentunut estrogeenille herkén sydvin kehittymisen riski (esim. &iti, sisar tai isoditi on

sairastanut rintasyopéa)

korkea verenpaine

maksasairaus, kuten hyvéinlaatuinen maksakasvain

diabetes

sappikivet

migreeni tai voimakas paansarky

systeeminen lupus erythematosus)



epilepsia

astma

tarykalvoon ja kuuloon vaikuttava sairaus (otoskleroosi).

erittdin suuri veren rasva-arvo (triglyseridit)

sydén- tai munuaisvaivoista johtuva nesteen kertyminen elimistoon
perinnéllinen ja hankinnainen angioedeema.

Lopeta Pausanol-valmisteen kiiytto ja hakeudu vilitto més ti ladk driin
jos havaitset hormonikorvaushoidon aikana jonkin seuraavista:
miki tahansa kohdassa ”Ald kiyti Pausanol-valmistetta” mainituista sairauksista

e ihon taisilmdnvalkuaisten keltaisuus (ikterus). Ndmé voivat viitata maksasairauteen.
kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa,
joihin liittyy hengitysvaikeuksia, silli ne voivat johtua angioedeemasta
voimakas verenpaineen nousu (oireita saattavat olla padnsirky, visymys, huimaus)
migreenityyppinen péddnsirky ensimmaistd kertaa
tulet raskaaksi
veritulppaan viittaavia oireita, kuten

o sddrenkivulias turvotus ja punoitus

o dkillinen rintakipu

o hengitysvaikeudet.

Katso lisitietoja kohdasta ”Laskimoveritulpat (tromboosit)”.
Huom! Pausanol ei ole ehkéisyvalmiste. Jos viimeisistd kuukautisistasi on alle 12 kuukautta tai
jos olet alle 50-vuotias, sinun on kiytettiva lisdksi jotain ehkdisymenetelméa. Pyyda ladkarilta

neuvoja.

Hormonikorvaushoito ja syopa

Kohdun limakalvon liikkakasvu ja kohdun limakalvon syopé
Pelkkda estrogeenia sisdltdvan hormonikorvaushoidon kayttd suurentaa kohdun limakalvon
likakasvun ja kohdun limakalvon sydvén riskid.

Ei tiedetd, onko riski samanlainen, kun Pausanol-valmistetta kdytetdén toistuvasti tai pitkdan (yli
vuoden ajan). On kuitenkin osoitettu, ettd Pausanol imeytyy vereen vain véhéisessd méérin, joten
progestiinin lisidminen hoitoon ei ole tarpeen.

Jos sinulle tulee vuotoa tai tiputtelua, siitd eitavallisesti tarvitse huolestua, mutta kdy kuitenkin
ladkarin vastaanotolla. Vuoto voi olla merkki kohdun limakalvon paksuuntumisesta.

Alla kerrotut riskit littyvdt veren mukana kiertaviin (systeemisiin)
hormonikorvaushoitolddkkeisiin. Pausanol-valmisteita kdytetdén paikallisesti eméittimeen, ja ne
imeytyvit verenkiertoon vain hyvin vidhin. On epitodennékoistd, ettd alla mamitut oireet
pahenisivat tai palaisivat Pausanol-hoidon aikana; kiy kuitenkin ldékérin vastaanotolla, jos olet
huolissasi asiasta.

Rintasyopa

Néytto osoittaa, ettd Pausanol-valmisteen kédyttiminen ei lisdé rintasy6vén riskid niilli naisilla,
joilla eiole ollut rintasydpdd aikaisemmin. Ei tiedeti, voivatko naiset, jotka ovat sairastaneet
rintasyovén aikaisemmin, kdyttdd Pausanol-valmistetta turvallisesti.

Tutki rintasi s déinnollis esti. Mene lddkiriin, jos havaits et muutoksia, kuten
e ihon (kuopalle) vetdytyminen
e ninnissd esiintyviat muutokset



e miki tahansa kyhmy, jonka voit tuntea tai nihda.
Liséksi on suositeltavaa kidyda joukkotarkastusmammografioissa, jos niitd on tarjolla.

Munas arjas yopi

Munasarjasyopé on harvinainen — paljon harvinaisempi kuin rintasyopé. Pelkkdd estrogeenia
sisdltivadn ja estrogeenia ja progestiinia sisdltdvidn yhdistelmdhormonikorvaushoitoon on
liittynyt hieman suurentunut munasarjasyovan riski.

Munasarjasyovén riski vaihtelee iin mukaan. Esimerkiksi 50—54-vuotiaista naisista, jotka eivit
kaytd hormonikorvaushoitoa, noin 2 naisella kahdestatuhannesta todetaan munasarjasyopa 5
vuoden aikana. Naisilla, jotka ovat kdyttdneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, tapauksia on
noin 3 kahtatuhatta kiyttdjaa kohden (eli noin yksi lisdtapaus).

Hormonikorvaushoidon vaikutukset sydimeen ja verenkiertoon

Laskimoveritulpat (tromboosit)
Laskimoveritulppie n riski on hormonikorvaushoidon kayttdjilli noin 1,3—3-kertainen verrattuna
sitd kdyttdmattomiin, etenkin ensimméisen hoitovuoden aikana.

Laskimotukokset voivat olla vakavia ja jos veritulppa kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa
rintakipua, hengenahdistusta, py6rtymisen tai jopa kuolema.

Laskimoveritulppien todenndkoisyys lisddntyy idn myota ja jos jokin seuraavista koskee sinua.
Kerro lddkdrille, jos jokin ndistd koskee sinua:
e ctpysty kivelemdén pitkddn aikaan suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi (ks.
myds kohta 3 ”Jos olet menossa leikkaukseen”)
e olet vakavasti ylipainoinen (painoindeksi > 30 kg/m?)
e sinulla on jokin veren hyytymishdirid, johon saat pitkdkestoista veritulppien
muodostumista estdvid ladkehoitoa
e ldhisukulaisellasi on joskus ollut veritulppa sédéressé, keuhkoissa tai jossakin muussa
elimessi
e sinulla on SLE-tauti (systeeminen lupus erythematosus)
e sairastat syOpdé.

Katso veritulpan oireet kohdasta ”Lopeta Pausanol-valmisteen kaytto ja hakeudu valittdmaésti
ladkariin”.

Vertaa
On arvioitu, ettd tuhannesta yli 50-vuotiaasta naisesta, jotka eivit saa hormonikorvaushoitoa, 4—7
saa laskimoveritulpan viiden vuoden aikana.

50-vuotiailla naisilla, joiden kohtu on poistettu ja jotka ovat kdyttdneet pelkkdi estrogeenia
sisdltdvdad hormonikorvaushoitoa yli 5 vuoden ajan, todetaan 5—8 tapausta tuhatta kayttajaa
kohden (eli 1 lisidtapaus).

Sydéns airaus (sydéaninfarkti)

Naisilla, jotka kdyttavit pelkkdd estrogeenihoitoa, sydinsairauden kehittymisen riski ei ole
suurentunut.

Aivohalvaus
Aivohalvauksen riski on hormonikorvaushoidon kayttdjilli noin 1,5-kertainen verrattuna sitd



kayttamattomiin. Hormonikorvaushoidosta aiheutuvien aivohalvausten lisdtapausten méaéra
suurenee idn myota.

Vertaa

Noin 50-vuotiaista naisista, jotka eivét kiaytd hormonikorvaushoitoa, keskiméérin 8 naisen tuhatta
naista kohden odotetaan saavan aivohalvauksen 5 vuoden aikana. Noin 50-vuotiaista
hormonikorvaushoitoa kayttdvistd naisista 11 naista tuhatta kohden saa aivohalvauksen 5 vuoden
aikana (eli 3 lisdtapausta).

Muut sairaudet

Hormonikorvaushoito ei ehkéise muistin heikkenemistd. On olemassa jonkin verran niyttda siité,
ettd muistin heikkenemisen riski suurenee, kun nainen aloittaa hormonikorvaushoidon
kayttamisen yli 65-vuotiaana. Kysy ladkériltd lisdtietoja.

Muut lééike valmis teet ja Paus anol

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttanyt tai
saatat kiyttdd muita ladkkeitd, myds ilman reseptid saatavia lddkkeitd, rohdosvalmisteita tai muita
luontaistuotteita.

Raskaus ja imetys
Pausanol on tarkoitettu vain vaihdevuosi-idn ohittaneille naisille. Jos tulet raskaaksi, lopeta
Pausanol-valmisteen kéytto ja ota yhteyttd ladkariin.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Pausanol ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kayttdd koneita.

Pausanol siséltiai natriumlauryylis ulfaattia, setostearyylialkoholia, setyylialkoholia,

me tyyliparahydroksibe nts oaattia (E 218) ja propyyliparahydroksibe nts oaattia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 25 mg natriumlauryylisulfaattia per yksi asettimellinen (=5 g), joka
vastaa 5 mg/g. Natriumlauryylisulfaatti saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (kuten pistelyd
tai polttelua) tai lisitd muiden valmisteiden aiheuttamia ihoreaktioita samalle alueelle kdytettyna.

Setostearyylialkoholi ja setyylialkoholi saattavat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa).

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) ja propyyliparahydroksibentsoaatti saattavat aiheuttaa
allergisia reaktioita (mahdollisesti viivistyneitd).

3.  Miten Pausanol-valmis tetta kiytetiin

Kayta titd [ddkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten Iddkari on
médrinnyt tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd,
apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Suositeltu aloitusannos on yksi asettimellinen (=5 g) emulsiovoidetta eméttimeen iltaisin 2—3
vilkon ajan. Yllipitoannos on yksi asettimellinen iltaisin 1-2 kertaa viikossa. Léaédkari voi maarata
harkintansa mukaan erilaisen annostuksen. Enimméisannos vuorokaudessa on yksi asettimellinen.

Pese asetin lampimilld vedelld. Puhkaise voidetuubin suu korkin kérjelld. Kierrd asetin tuubin
kierteisiin. Tdytd asetin puristamalla tuubista ja vetimilld samalla kevyesti asettimen manndsta.
Asetu selinmakuulle, tyonnd tdytetty asetin varovasti mahdollisimman syville eméttimeen ja
paina méntd pohjaan. Puhdista asetin joka kdyton jilkeen lampimalla vedella.



Ladkari pyrkii madrdadmidn pienimmén annoksen, jolla oireitasi voidaan hoitaa mahdollisimman
lyhyen aikaa. Keskustele lddkérin kanssa, jos sinusta tuntuu, ettd kdyttiméasi annos on lian
tehokas tai se ei ole riittivan tehokas.

Jos olet menossa leikkaukseen

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro leikkaavalle laédkarille, etti kdytit Pausanol-valmistetta.
Pausanol-valmisteen kéytto saattaa olla tarpeen lopettaa noin 4—6 viikkoa ennen leikkausta
veritulppariskin pienentdmiseksi (ks. kohta 2, Laskimoveritulpat (tromboosit)). Kysy ladkariltd,
milloin voit jatkaa Pausanol-valmisteen kayttoa.

Jos kiytit enemmiéin Paus anol-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ladkdriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Seuraavia sairauksia on raportoitu useammin systeemisti (veren mukana kiertdvaa)
hormonikorvaushoitoa kayttivilld kuin sitd kiyttdmattomilld naisilla. Nama riskit ovat pienemmét
kéytettdessd eméttimeen annosteltavaa hoitoa kuten Pausanol:
e kohdun limakalvon liikkakasvu tai syopa
munasarjasyopi
laskimoveritulppa sééressé tai keuhkoissa (laskimotromboembolia)
sydinsairaus
aivohalvaus
todenndkoinen muistin heikkeneminen, jos hormonikorvaushoito aloitetaan yli 65-
vuotiaana.
Katso kohdasta 2 lisétietoja niistd haittavaikutuksista.

Pausanol-emdtinemulsiovoide voi hoidon alussa aiheuttaa kirvelyé tai kutinaa eméttimen
limakalvoilla tai arkuutta rinnoissa. Voit halutessasi harventaa annostuskertoja, jolloin
haittavaikutukset lievenevit.

Klinisissd tutkimuksissa on havaittu seuraavia haittavaikutuksia

Yleiset: voi esiintyé enintéiin yhdella kayttijillia kymmenesta
rintojen pingotus
paikallinen &rsytys

Melko harvinaiset: voi esiintyi enintiin 1 kayttijallid sadasta
pahoinvointi
epanormaali emédtinverenvuoto

Hyvin harvinaiset: voi esiintyi enintiiin 1 kayttéjilla 10 000:sta
allergiset reaktiot (ihottuma, kuume)

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu muiden hormonikorvausvalmisteiden kayton
yhteydessi:

e sappirakon sairaus

e crilaiset thon héiridt:



o ihon varimuutokset, erityisesti kasvoissa ja kaulalla (maksaldiskét eli kloasma)

kivuliaat punoittavat kyhmyt iholla (kyhmyruusu eli erythema nodosum)

o ihottuma, johon littyy pyoredd, reunoilta keskelle tummenevaa punoitusta tai
haavoja (erythema multiforme).

O

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. TAméa koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tictoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Pausanol-valmis teen siilyttiiminen

Sailytd alle 25 °C, herkka valolle.
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kiiytd valmistetta voidetuubiin ja koteloon merkityn viimeisen kiyttopdivin jilkeen.
Vimeinen kayttépaivimadra tarkoittaa kuukauden vimeistd paivda.
Al4 kayta tité lddkettd, jos huomaat ndkyvid muutoksia lddkevalmisteen ulkonddssa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa. Kartonkikotelo ja
pakkausseloste ovat kierrdtettavid.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Paus anol-valmis te sisiltai?

- Vaikuttava aine on estrioli. Yksi gramma eméitinemulsiovoidetta sisdltdd 0,1 mg estriolia.

- Muut aineet ovat hydratut kasviglyseridit, 85-prosenttinen glyseroli, setyylialkoholi,
keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit, emulgoituva setostearyylialkoholi, valkovaha,
natriumlauryylisulfaatti, metyyliparahydroksibentsoaatti, propyyliparahydroksibentsoaatti,
maitohappo, natriumhydroksidi ja puhdistettu vesi.

Léaédke valmis teen kuvaus
Valkoinen, kiiltiva, tasa-aineinen voide

Myyntiluvan haltija
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

DK-5260 Odense S
Tanska
info@orifarm.com

Valmistaja
PHARBIL Waltrop GmbH, Im Wirrigen 25, 45731 Waltrop, Saksa
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Pausanol® 0,1 mg/g-vaginalkrim
estriol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt

anvisningar frandin likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mér béttre eller om du mér sémre.

I denna bipacksedel finns du information om foljande:
Vad Pausanol ir och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Pausanol
Hur du anvinder Pausanol

Eventuella biverkningar

Hur Pausanol ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN el

1. Vad Pausanol idr och vad det anvinds for

Pausanol ar ett hormonerséttningsbehandlings preparat for vaginal anvindning och den dr avsedd
for kvinnor som har slemhinnebesvér antingen under eller efter klimakteriet eller pa grund av att
dggstockarna har opererats bort. Sidana symptom &r bland annat torrhet i slidan samt smértor vid
samlag.

Pausanol innehaller estriol med kortvarig effekt, som ar slutprodukten av estrogenmetabolismen.
Estrogen ér det konshormon som bildas i kvinnokroppen. Under menopausen och efter
avligsnandet av dggstockarna minskar estrogenproduktionen. Detta fororsakar fortunning av
slemhinnorna ide yttre kénsorganen och slidan samt i urinréret och urinblasans botten.
Estrogenbrist yttrar sig som torrhet i slidan, kldda, sveda och samlagssmértor samt 6kat
urineringsbehov, urininkontinens och sveda vid urinering. Estriolet 1 Pausanol uppskjuter och
forebygger dessa forandringar samt lindrar och avligsnar de symptom de fororsakat.

Estriol som finns i Pausanol kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nadmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Pausanol

Anvind inte Pausanol, om nédgot av foljande géller dig. Om du 4r oséker pa nagot av
nedanstéende, radfraga likare innan du anvénder Pausanol.

Anvind inte Pausanol

- om du har eller har haft brostcancer eller misstanke om brdstcancer

- om du har estrogenberoende cancer sisom cancer i livmoderslemhinnan eller misstanke
om cancer i livmoderslemhinnan

- om du har blodning fran slidan vars orsak ir oklar
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- om du har onormal fortjockning av livmode rslemhinnan som inte behandlas

- om du har eller ndgon géng har haft blodpropp i en ven sisomibenen (djup ventrombos)
eller lungorna (lungemboli)

- om du har en blodkoagulationsstérning (sdsom brist pa protein C, protein S eller
antitrombin)

- om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodpropp i en artér, sdsom
hjirtattack, stroke eller kirlkramp

- om du har eller ndgon gang har haft en leversjukdom och dina leverviarden inte har atergatt
till det normala

- om du har en séllsynt blodrubbning som kallas porfyri och som &r arftlig

- om du &r allergisk mot estriol eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Om néagot av ovan nimnda tillstind uppstér forsta gdngen under behandlingen med Pausanol bor
du genast avsluta behandlingen och omedelbart radfraga ldkare.

Varningar och forsiktighet
Hormonersittningsbehandlingen ar forknippad med risker, som du bér beakta och diskutera med
din likare da du 6vervéger att inleda eller fortsétta hormonersittningsbehandlingen.

Det finns begrénsad erfarenhet av anvindning hos kvinnor med for tidig menopaus (pga. ovariell
insufficiens eller operation). Om du har en for tidig menopaus kan riskerna med anvindningen av
hormonersittningsbehandling vara annorlunda. Rédfraga din likare.

Innan du borjar hormonerséttningsbehandling (eller fortsdtter avbruten
hormonersittningsbehandling) ska likaren fraga om hdlsouppgifter géllande dig och dina ndra
slaktingar. Du ska mgjligen ha en likarundersdkning, och den kan vid behov innehélla
brostundersokning och/eller invértes undersokning.

Da du inlett behandlingen med Pausanol bor du gé hos ldkaren pa kontrollbesdk med regelbundna
mellanrum (minst en gang i aret). Diskutera pa dessa kontrollbesok med likaren om de
eventuella for- och nackdelarna med fortsatt behandling med Pausanol.

Du bor gé regelbundet pa brostcancerscreening enligt Iikarens rekommendation.

Tala om for likare om du har haft ndgot av foljande tillstdnd eftersom de kan aterkomma eller bli
vérre under behandling med Pausanol. Om det hénder, gé oftare hos likaren pé kontrollbesok.

e tumdr ilivmoderns bindvav

e tillvixt av livmoderslemhinna utanfor livmodern (endometrios) eller tidigare fortjockning
av livmoderslemhinnan

o forhojd risk for utveckling av blodpropp (se avsnitt ”Blodpropp i en ven (trombos)”)

forhojd risk for utveckling av estrogenberoende cancer (t.ex. brostcancer hos moder,

syster eller farmor/mormor)

hogt blodtryck

leversjukdom, sédsom en godartad levertumor

diabetes

gallstenar

migréin eller svar huvudvirk

en sjukdom i immunsystemet som paverkar flera av kroppens organ (systemisk lupus

erythematosus, SLE)

epilepsi

astma

e en sjukdom som paverkar trumhinnan och hérseln (otoskleros)
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e mycket hog fettniva i ditt blod (triglycerider)
e vitskeansamling pa grund av hjirt- eller njurproblem
e Arftligt och forvdrvat angioddem.

Avbryt behandlinge n med Pausanol och upps 6k omedelbart liikare
om du observerar nagot av foljande under hormonersattningsbehandlingen:
e ndgot av de tillstdind som anges i avsnitt ”Anvéind inte Pausanol”
e gulhet i hud och 6gonvitor (ikterus). Detta kan vara ett tecken pa leversjukdom.
e svullnad i ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svilja eller nisselutslag,
tillsammans med andningssvarigheter som kan tyda pa angioodem
kraftig blodtryckshojning (mdjliga symtom dr huvudvark, trétthet, yrsel)
migrinliknande huvudvirk for forsta gangen
om du blir gravid
om du observerar symtom som tyder pa blodpropp sdsom
o smartsam svullnad och rodnad ibenet
o plotslig brostsmérta
o andnigssvarigheter.

Se avsnitt ”Blodpropp i en ven (trombos)” for ytterligare information.
Observera! Pausanol dr inte ett preventivmedel. Om det har gatt mindre &n 12 manader sedan din
senaste menstruation eller om du &r yngre 4n 50 ar bor du dven anvénda ett preventivmedel for att

forhindra graviditet. Radfraga lakare.

Hormonersittningsbehandling och cancer

Onormal tillvixt av livmoderslemhinnan och cancer i livmoderslemhinnan
Anvindning av hormonerséittningsbehandling med enbart estrogen 6kar risken for onormal tillvaxt
av livmoderslemhinnan och cancer ilivmoderslemhinna.

Man vet inte om risken &r likadan nir Pausanol anvinds upprepade ganger eller en lingre tid
(langre 4n ett ar). Det har dock konstaterats att Pausanol absorberas i blodet i sma méangder, och
darfor ar det inte nodvéndigt att tillsétta progestin till behandlingen.

Om du far blodning eller stdnkblodning, behdver du vanligen inte bli bekymrad for det, men
besok dnda lakare. Blodningen kan vara ett tecken pa fortjockning av livmoderslemhinnan.

Nedanndmnda risker ar forknippade med hormonersittningslikemedel som cirkulerar i blodet
(systemiska likemedel). Pausanol anvénds lokalt vaginalt, och den absorberas i blodet i sméa
méngder. Det dr osannolikt att de nedanndmnda symptom skulle forvérras eller komma tillbaka
under Pausanol-behandlingen; besok dnda likare om du ar bekymrad for det.

Brostcancer

Det finns uppgifter som tyder p att anvindning av Pausanolinte okar risken for brostcancer hos
kvinnor som inte har haft brostcancer tidigare. Det dr okdnt om Pausanol kan anvéndas sékert hos
kvinnor som har haft bréstcancer tidigare.

Undersdk dina brost regelbundet. Uppsok liikare om du observerar forindringar sisom
e tillbakadragning av huden
e fOriandringar i bréstvartan
e viken som helst kn6l som du kan kénna eller se.

Dessutom rekommenderas det att ta del i massundersokninsmammografier om sadana finns.
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Canceridggstocken

Cancer i dggstocken ar sillsynt — mycket sillsyntare dn brostcancer. Risken for dggstockscancer
har rapporterats 6ka en aning hos kvinnor som anvinder hormonerséttningsbehandling som
innehaller antingen enbart estrogen eller estrogen och progestin.

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Till exempel av 50—54-4riga kvinnor som inte
anviander hormonersattningsbehandling, cirka 2 kvinnor av2 000 diagnostiseras med
dggstockscancer under en feméarsperiod. Hos kvinnor som har anvént
hormonersattningsbehandling i fem ar finns det cirka 3 fall per 2 000 anvéindare (dvs. cirka ett
extra fall)

Piverkan av hormonersittningsbehandling p hjirtat och blodcirkulationen

Blodproppien ven (trombos)
Risken for blodpropp i en ven édr ungefar 1,3-3 ginger hogre bland dem som anvinder
hormonersittningsbehandling &n bland dem som inte gor det, sérskilt under det forsta éret.

Ventromboser kan vara allvarliga och om en blodpropp vandrar till lungorna kan den orsaka
brostsmérta, andndd, svimning eller till och med leda till doden.

Risken for att fa blodpropp 1en ven dkar med stigande &lder och om négot av det som nimns
nedan giller dig. Tala om for likare om nagot av nedanstdende géller dig:
e dukan inte g pa en lingre tid pa grund av att du har genomgatt en stor operation, skadat
dig eller lider av nagon sjukdom (se dven avsnitt 3, ”Om du ska genomga en operation™)
e du arkraftigt 6verviktig (BMI >30 kg/m?)
e du har en blodkoagulationsstrning och behover lingvarig behandling for att forebygga
blodproppar
e nagon av din ndra slikting har haft blodpropp i benet, lungan eller i ndgot annat organ
e du har SLE (systemisk lupus erythematosus)
e du har cancer.

For symtom pé blodpropp, se avsnitt ” Avbryt behandlingen med Pausanol och uppsdk omedelbart
lakare”.

Jamfor
For kvinnor 6ver 50 ar som inte anvénder hormonersattningsbehandling forvintas antalet fall av
blodproppar i en ven under en femarsperiod vara 4—7 per 1 000.

For kvinnor 1 50 &rs dlder som fatt livmodern bortopererad och som anvénder
hormonersittningsbehandling med enbart estrogen i dver 5 ar diagnostiseras 5—8 fall per 1 000
anvéndare (dvs. ett extra fall).

Hjérts jukdom (hjirtinfarkt)

Kvinnor som behandlas med enbart estrogen har ingen 6kad risk for att drabbas av en
hjartsjukdom.

Stroke (slaganfall)Risken for strokeédr ungefir 1,5 gdnger hogre for anvindare av
hormonersittning dn for kvinnor som inte anvinder hormonersittning. Risken for stroke ar
aldersberoende, darfor okar antalet fall av stroke pd grund av andvéndning av hormonersittning
med stigande alder.
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Jamfor

Av kvinnor 1 cirka 50 ars dlder som inte anvénder hormonersittningsbehandling forvintas cirka 8
kvinnor per 1 000 bli drabbade av hjarnférlamning under en femarsperiod. Av kvinnor i cirka 50
ars dlder som anvinder hormonersattningsbehandling drabbas 11 kvinnor per 1 000 av
hjarnférlamning under en feméarsperiod (dvs. 3 extra fall).

Andra sjukdomar

Hormonersittningsbehandling forhindrar inte forsdmring av minnet. Det finns vissa beligg for att
kvinnor som borjar med hormonerséttningsbehandling efter 65 ars alder har en 6kad risk for
forsdmrat minne. Radfréga likare

Andra likemedel och Paus anol

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas
anvinda andra likemedel, ocksé receptfria likemedel, naturlikemedel eller andra naturprodukter..

Gravidite t och amning
Pausanol dr endast avsett for kvinnor som passerat klimakteriet. Om du blir gravid ska du genast
sluta ta Pausanol och kontakta ldkare.

Korformaga och anvindning av maskiner
Pausanol paverkar inte formagan att kdra bil eller anvinda maskiner.

Pausanol inne hiller natriumlaurils ulfat, cetostearylalkohol, cetylalkohol, metylhydroxi-
bensoat (E 218) och propylhydroxi-bensoat

Detta lakemedel innehdller 25 mg natriumlaurilsulfat per applikatorsats (= 5 g) motsvarande 5
mg/g. Natriumlaurilsulfat kan ge lokala hudreaktioner (stickande eller brédnnande) eller dka
hudreaktioner orsakade av andra produkter som anvinds pa samma hudyta.

Cetostearylalkohol och cetylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).

Metylhydroxi-bensoat (E 218) och propylhydroxi-bensoat kan ge allergisk reaktion (eventuellt
fordrojd).

3. Hur du anvander Pausanol

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga likare, apotekspersonal
eller sjukskdterska om du ér oséker.

Rekommenderad initialdos &r en applikatorsats (= 5 g) krdmi slidan varje kvéll i 2-3 veckor. En
underhallsdos ar en applikatorsats om kvéllen1-2 génger i veckan. Lékaren kan ordinera en
annorlunda dosering. Maximidosen 4r en applikatorsats per dygn.

Tvitta applikatorn med varmt vatten. Perforera tubdndan med korkspetsen. Vrid applikatorn i
tubens géngor. Fyll applikatorn genom att trycka pé tuben och samtidigt litt dra ut
applikatorkolven. For applikatorn varsamt sa langt in i slidan som mojligt medan du ligger pa
rygg och tryck in kolven. Rengér applikatorn med varmt vatten efter varje anvandning.

Lakaren forsoker alltid ordinera dig den ldgsta dosen som behovs for att behandla dina symptom

under en sé kort tid som mdjligt. Diskutera med likare om du upplever att dosen du anvander ar
for effektiv eller att den inte &r tillrickligt effektiv.
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Om du ska genomgi en operation

Om du ska genomga en operation bor du tala om for kirurgen att du anvénder Pausanol. Du maste
kanske sluta anvdanda Pausanol 4-6 veckor fore operationen for att minska risken for blodpropp
(se avsnitt 2 ”Blodpropp ien ven (trombos)”). Fraga din likare nér du kan borja anvdnda Pausanol
igen.

Om du har tagit for stor méngd av Pausanol

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av
risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte
fa dem.

Foljande sjukdomar rapporterades oftare hos kvinnor som anvinder hormonersittning som
circulerar i blodets &n hos kvinnor som inte anviander hormonerséttning. Dessa risker dr mindre
tillimpliga for vaginal hormonerséttning sdsom Pausanol:
e onormal tillvixt aveller cancer i livmoderslemhinnan
dggstockscancer
blodpropp i enven i ben eller lungor (vends tromboemboli)
hjértsjukdom
hjarnfoérlamning (stroke)
sannolik minnesforsdmring om hormonerséttningsbehandling paborjas efter 65 ars alder.

For ytterligare information om dessa biverkningar, se avsnitt 2.

Pausanol-vaginalkram kan i borjan av behandlingen orsaka sveda eller kldda pa slidans
slemhinnor eller 6mhet i brosten. Om du vill, kan du anvinda preparatet mera séllan, varvid
biverkningarna minskar.

Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska undersékningar

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
Omhet i brosterna
lokal irritation

Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare
illaméende
onormal blodning fran slidan

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviindare
allergiska reaktioner (hudutslag, feber)Foljande biverkningar har rapporterats for andra
hormonersittningsbehandlingar:
e sjukdomar i gallblisan
e olika hudsjukdomar:
o féargfordndringar i huden, sdrskilt i ansiktet och pa halsen (leverflickar dvs.
kloasma)
o smirtsamma rodaktiga hudkndlar (knélros dvs. erythema nodosum)
o utslag med ringformad rodnad som &r morkare i mitten eller sér (erythema
multiforme).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA.

5. Hur Pausanol ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C, luskénsligt.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore det utgdngsdatum som anges pa tuben eller kartongen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad. Anvind inte detta likemedel om synliga forsémringar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga pa apoteket hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.
Kartongforpackningen och bipacksedeln kan atervinnas.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Inne héllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér estriol. Ett gram krdm innehéller 0,1 mg av estriol.

- Ovriga innehallsimnen 4r hydrerade vegetabiliska glycerider, 85-procentig glycerol,
cetylalkohol, méttade triglyserider i medellinga kedjor, emulgerande cetostearylalkohol,
vitt vax, natriumlaurylsulfat, metylparahydroxibensoat, propylparahydroxibensoat,
mjolksyra, natriumhydroxid och renat vatten.

Likemedlets utseende
Vit, glansig krdim med jaimn konsistens

Innehavare av forsiljnings tills tind
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare

PHARBIL Waltrop GmbH, Im Wirrigen 25, 45731 Waltrop, Tyskland

Bipacksedeln ir granskad 13.6.2024
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