PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Blissel 50 mikrog/g emitingeeli
estrioli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén ladkkeen kiyttimisen, silléi se
sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

o Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
o Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi

aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin simnulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

o Téama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Blissel on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Blissel-valmistetta
Miten Blissel-valmistetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Blissel-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN e e

1. Miti Blissel on ja mihin siti kiyte tadn
Blissel kuuluu eméttimeen annosteltavien (paikallisten) hormonikorvaushoitojen ladkeryhmaan.

Sitd kdytetddn emédttimen vaihdevuosioireiden, kuten kuivuuden ja drsytyksen, lievittdmiseen.
Liadketieteellinen nimitys ndille oireille on eméittimen atrofia. Oireet johtuvat estrogeenihormonin méiarin
vihentymisestd elimistossd. Vahentyminen on luonnollista vaihdevuosien jilkeen.

Blissel vaikuttaa korvaamalla naisten munasarjojen normaalisti tuottaman estrogeenin. Sitd annostellaan
emidttimeen, jotta sen sisdltdmé hormoni vapautuu sinne, missé sitd tarvitaan. Témé saattaa lievittda
epamukavia eméitinoireita.

Estriolia, jota Blissel sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Blissel-valmistetta

Sairaushistoria ja siinnolliset lidkarintarkas tukset
Hormonikorvaushoidon kdyttoon littyy riskejd, jotka on otettava huomioon hoidon aloittamisesta tai
jatkamisesta paatettidessa.

Ennen hormonikorvaushoidon aloittamista (tai uudelleen aloittamista) ladkéri kysyy sinulta aiemmista
sairauksistasi ja suvussasi esiintyneistd sairauksista. Ladkéri saattaa myds tehdé ladkérintarkastuksen,
johon voi tarvittaessa kuulua rintojesi tutkimus ja/tai sisdtutkimus.

Kun olet aloittanut Blissel-hoidon, sinun tulee kdyda sédénnollisesti (vahintddn kerran vuodessa)
ladkarintarkastuksissa. Tarkastusten yhteydessa keskustele lddkérin kanssa Blissel-hoidon jatkamisen
hyodyisté ja riskeista.

Kéy sddnnollisesti rintasydpaseulonnassa ladkarin suosituksen mukaisesti.
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Ali kiyti Blisseliz
Jos jokin seuraavassa esitettdvistd kohdista koskee sinua. Jos olet epdvarma jonkin kohdan suhteen,
keskustele ladkérin kanssa ennen kuin aloitat Blisselin kdyton.

o Jos sinulla on tai on joskus ollut rintasydpa tai jos rintasyopad epdillian.

o Jos sinulla on estrogeeniherkki sydpé, kuten kohdun limakalvon (endometriumin) syopé, tai
jos sellaista
epéillidn

o Jos sinulla on selittimétonti verenvuotoa e méttimesti

Jos sinulla on hoitamaton kohdun limakalvon liikakasvu (endometriumin hyperplasia).
Jos sinulla on tai on joskus ollut laskimoveritulppa esim. jalassa (syvé laskimotromboosi)
tai keuhkoissa (keuhkoembolia)

o Jos sinulla on jokin hyytymishéirié (esim. proteiini C:n, proteiini S:n tai antitrombiinin puutos)

o Jos sinulla on tai on dskettdin ollut jokin valtimoveritulpan aiheuttama sairaus, kuten
sydinkohtaus, aivoinfarkti tai angina pectoris

o Jos sinulla on tai on joskus ollut maksasairaus eivitkd maksan toimintakoearvot ole
palautuneet normaaleiksi

o Jos sinulla on porfyriaksi kutsuttu harvinainen, periytyva veritauti

o Jos olet allerginen (yliherkkd) estriolille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos jokin edelld mainituista ilmenee ensimmaiistd kertaa, kun kéytit Blisselid, lopeta kéyttd
vilittdmasti ja ota heti yhteys laakéariin.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit Blissel-valmistetta.

Téama lddke annetaan asettamalla asetin eméttimeen. Tdméa voi aiheuttaa epdmukavaa tunnetta tai arkuutta
naisille, joilla on vaikea emittimen atrofia (ohentuneet tai tulehtuneet eméttimen seindmat).

Kerro ldédkdrille, jos sinulla on tai on ollut jokin seuraavista sairauksista tai vaivoista, silli ne voivat
harvinaisissa tapauksissa uusiutua tai pahentua Blissel-hoidon aikana (mikédli ndin tapahtuu, sinun on
kaytava lddkdrintarkastuksissa useammin):

o hyvin korkea veren rasvapitoisuus (triglyseridit)

o kohdun limakalvon kasvu kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai aiempi kohdun limakalvon
likakasvu

kohdun siledlihaskasvaimet

korkea verenpaine

diabetes

sappikivid

migreeni tai vaikea padnsarky

systeemiseksi lupus erythematosukseksi (SLEksi) kutsuttu harvinainen immuunijirjestelmin
sairaus

epilepsia (kouristuskohtauksia)

astma

korvan kudosmuutosten aiheuttama kuurous (otoskleroosi)

nesteen kertyminen elimistoon sydédn- tai munuaisongelmien vuoksi

suurentunut veritulppariski (ks. ”Laskimoveritulpat (tromboosi)””)

suurentunut estrogeeniherkédn syovan riski (esim. rintasydvan esiintyminen aidilld,
siskolla tai isodidilld)

maksasairaus, kuten hyvénlaatuinen maksakasvain

o periytyvé tai hankittu angioedeema.

Syité ottaa vilittomésti yhteys ladkériin
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keltaisuus (silmien ja thon muuttuminen keltaisiksi) tai maksan toimintahdiriot

dkillinen verenpaineen kohoaminen

jos saat ensimmaisté kertaa migreenipdénsarkyé tai kovaa paénsarkya

jos tulet raskaaksi

jos sinulla ilmenee jokin kohdassa ”Ali kiiytd Blisselii” Iuetelluista sairauksista tai vaivoista
jos havaitset merkkejd veritulpasta, kuten

- kipua, turvotusta ja punoitusta jaloissa

- dkillistd rintakipua

- hengitysvaikeuksia.

Ks. lisdtietoja kohdasta ”Laskimoveritulpat (tromboosi)”.

Jos mitd tahansa edelld mainituista ilmenee, ldékéri saattaa joutua lopettamaan hoidon ja tarjoamaan
sinulle vaihtoehtoista hoitoa.

Huom: Blissel ei ole ehkiisyvalmiste. Jos viimeisistd kuukautisistasi on kulunut alle 12 kuukautta tai olet
alle 50-vuotias, ehkiisyn kdyttiminen raskauden ehkdisemiseksi saattaa edelleen olla tarpeen. Kysy
neuvoa ladkarilta.

Hormonikorvaushoito ja syopa
Kohdun limakalvon liikakasvu ja kohdun limakalvon syopi

Pitkdaikainen pelkkdd estrogeenia siséltdva tablettimuotoinen hormonikorvaushoito voi suurentaa kohdun
limakalvon syovén riskia.

On epdvarmaa, onko riski samankaltainen Blisselin toistuvassa tai pitkdaikaisessa (yli vuoden kestdvissd)
kéytossd. On kuitenkin osoitettu, ettd Blisselin imeytyminen vereen on hyvin vihéistd, minkd vuoksi
progestiinin lisidminen hoitoon ei ole tarpeen.

Jos sinulla esiintyy verenvuotoa tai tiputteluvuotoa, mene ladkariin. Vuoto on yleensd harmitonta, mutta
se saattaa my0s olla merkki kohdun limakalvon paksuuntumisesta.

Seuraavassa luetellut riskit koskevat hormonikorvaushoidossa kéytettivid systeemisid lddkkeitd el
ladkkeitd, jotka vaikuttavat verenkierrossa. Blissel on emiéttimen paikallishoitovalmiste, joten sen

imeytyminen verenkiertoon on hyvin véhiisté. Ei ole kovin todennékdistd, ettd seuraavassa luetellut
ongelmat pahenevat tai uusiutuvat Blissel-hoidon aikana, mutta kddnny tarvittaessa ladkdrin puoleen.

Hoito suuriannoksisilla estrogeenivalmisteilla, jotka voivat nostaa veren estrogeenipitoisuutta (esim.
tabletit tai iholle limattavat laastarit), suurentaa kohdun limakalvon likakasvun, tiettyjen syopien,
kuten rinta- ja kohdun limakalvon sydvin, seki laskimoveritulppien riskid.

Rintasyopa

Tutkimusndyttd viittaa sithen, ettei Blisselin kdyttiminen lisdé rintasyovén riskid naisilla, joilla eiole
ollut rintasyopéd aikaisemmin. Ei tiedetd, voivatko naiset, jotka ovat sairastaneet rintasyovan
aikaisemmin, kayttdd Blisselid turvallisesti.

o Tarkastarintasisiaannollisesti. Mene Liikiriin, jos havaitset muutoksia, kuten:
e ihon kuoppaisuutta
e ndnnimuutoksia
e silmin tai tunnustelemalla havaittavia kyhmyja.

Kay lisaksi mammografiaseulonnoissa silloin, kun niitd tarjotaan sinulle.

Munas arjasyopa
Munasarjasydpa on harvinainen, rintasyopdd paljon harvinaisempi sairaus. Pelkkéé estrogeenia
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sisdltdvdan hormonikorvaushoitoon on yhdistetty hieman suurentunut munasarjasydvéan riski.
Munasarjasyovén riski vaihtelee iin mukaan. Esimerkiksi 50—54-vuotiaista naisista, jotka eivit kédyté
hormonikorvaushoitoa, noin 2 naisella 2 000:sta todetaan munasarjasyopd 5 vuoden ajanjakson aikana.
Naisilla, jotka ovat kéyttdneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, munasarjasyopé todetaan noin

3 naisella 2 000:sta (noin 1 lisdtapaus).

Hormonikorvaushoidon vaikutus sydidmeen ja verenkiertoon

Laskimoveritulpat (tromboosi)
Laskimoveritulpan riski on hormonikorvaushoidon kéyttéjilli noin 1-1,3 kertaa suurempi kuin ei-
kayttdjilld, varsinkin ensimmdisen kdyttovuoden aikana.

Veritulpat voivat olla vakavia. Jos veritulppa kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa rintakipua,
hengenahdistusta, pyortymisté ja jopa kuoleman.

Seuraavat tekijit suurentavat las kKimoveritulpan todennikdisyyttd idn myotd. Kerro ladkérille, jos jokin
niistd koskee sinua:

o jos et kykene kdvelemadn pitkdédn aikaan suuren leikkauksen, vamman tai sairauden takia

. jos olet vaikeasti ylipainoinen (painoindeksisi on yli 30 kg/m?)

o jos sinulla on veren hyytymishéirid, joka edellyttdd pitkdaikaista veritulppien ehkiisyyn
kaytettdvaa hoitoa

o jos jollakin ldhisukulaisellasi on joskus ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessa

o jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE)
o jos sinulla on syopa.
Vertaa

Laskimoveritulpan odotettu keskimééréinen 5 vuoden aikainen ilmaantuvuus 50—59-vuotiailla naisilla,
jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, on 4—7 tapausta 1 000:ta naista kohden. Vastaava ilmaantuvuus
50-59-vuotiailla naisilla, jotka ovat kdyttineet hormonikorvaushoitoa yli 5 vuoden ajan, on 5-8 tapausta
1 000:ta kayttdjad kohden (1 lisdtapaus).

Sydiinsairaus (sydéinkohtaus)
Pelkkda estrogeenia sisédltiva hormonikorvaushoito ei suurenna sitd kdyttdvien naisten sydantautiriskia.

Aivohalvaus
Aivohalvauksen riski on hormonikorvaushoidon kéyttéjilli noin 1,5 kertaa suurempi kuin ei-kayttajilla.
Aivohalvaustapausten ilmaantuvuus hormonikorvaushoidon kéyttéjilld suurenee iin myota.

Vertaa

Aivohalvausten odotettu keskimdérdinen 5 vuoden aikainen ilmaantuvuus 50—59-vuotiailla naisilla, jotka
eivit kiytd hormonikorvaushoitoa, on § tapausta 1 000:ta naista kohden. Vastaava ilmaantuvuus 50—
59-vuotiailla naisilla, jotka kdyttdvat hormonikorvaushoitoa, on 11 tapausta 1 000:ta kéyttdjad kohden

(3 lisitapausta).

Muut lidsike valmisteet ja Blissel

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita
ladkkeitd. TAmad koskee myos lddkkeitd, joita lddkéri ei ole médédrdnnyt, sekd rohdosvalmisteita tai muita
luontaistuotteita.

Blissel-emétingeelisséd on pieni annos estriolia ja se on tarkoitettu paikalliseen kdyttoon, joten eiole
odotettavissa, ettd se vaikuttaa muiden lidkkeiden kdyttoon tai muiden ladkkeiden kéyttd sithen.
Mahdolliset yhteisvaikutukset muiden paikallisesti annosteltavien emétinhoitojen kanssa on kuitenkin
huomioitava.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
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ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

AlA kiyti Blisselid, jos olet raskaana.

Jos tulet raskaaksikédyton aikana, kerro siitéi vilittomasti lidkarille dldka kayti Blisselié.
Ali kiiyti Blisselid imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Blisselilld ei ole vaikutusta kykyysi ajaa tai kdyttdé koneita.

Blissel sisiltia natriumme tyyliparahydroksibe nts oaattia ja

natriumpropyyliparahydroksibe nts oaattia

Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E 219) ja natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti (E 217)
voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

Ali kiyt titi likettd, jos olet allerginen jollekin sen aineista.

3. Miten Blissel-valmis tetta kaytetéiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ensimméisen kolmen hoitovikon ajan suositeltu annos on yksi asettimellinen vuorokaudessa, mieluiten
ennen nukkumaanmenoa. Kolmen vilkkon kdyton jilkeen epdmukavuuden tunteen pitdisi olla lievittynyt
ja annosta pitdéd pienentdd. Saatat tarvita vain yhden annoksen kaksi kertaa viikossa.

Kaytd asetinta geelin viemiseksi emdttimeen (suositeltavaa tehdd ennen nukkumaanmenoa).

Ladkari pyrkii mddrddmaéédn pienimmédn mahdollisen oireisiin tehoavan annoksen mahdollisimman
lyhyeksi aikaa. Keskustele lidkérin kanssa, jos sinulle méérétty annos on mielestési lian voimakas tai
heikko.

Seuraavat ohjeet selittivit, kuinka geelii pitii kiyttia.

Alla olevassa kuvassa néet tuubin ja asettimen osat (midnnén ja kanyylin).

A

Korkki
Manta » [I:l ]

Kanyyli » % | ll\]

A
Tayttoviiva

1. Poista tuubin korkki, kddnni se ylosalaisin ja kéyté terdvdd kdrked tuubin suussa olevan sinetin
puhkaisemiseen. Ald kdytd, jos sinetti on rikki.
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2. Ota kanyyli ja midntd pakkauksesta. Tyonnd valkoinen méntd koko mitaltaan kanyyliin. Kierrd
kanyyli kiinni tuubin suuhun.

e H

3. Taytd asetin geelilld tdyttoviivaan asti puristamalla tuubia. Ménti pysdhtyy viivan kohdalle.

£ =

4. Kierrd kanyyli irti tuubista ja kinnitd korkki takaisin tuubiin.

[

5. Kéy makuulle vieddksesi geelin eméttimeen, tyonnd asettimen pia syvélle emittimeen ja tyonni
méntd hitaasti aivan pohjaan asti.

e
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6. Kéyton jilkeen,

10 g:n pakkauskoko: 1 ldpipainopakkaus, jossa on 10 kertakdyttdistd asetinta (kanyylid) ja uudelleen
kdytettdva manta.

30 gn pakkauskoko: 3 ldpipainopakkausta, joissa on 10 kertakdyttoistd asetinta (kanyylid) ja uudelleen
kéytettdva ménta.

Vedi méntd ulos kanyylistd, hévitd kanyyli ja huuhdo méntd hyvin lAimpimélld puhtaalla vedelld, niin ettd
sitd voi kdyttdd uudelleen seuraavalla kerralla.

10 gin pakkauskoko — pussi, jossa on 1 uudelleen kdytettiva asetin (kanyyli) ja uudelleen kéytettiva
ménta.

30 g:n pakkauskoko — pussi, jossa on 1 uudelleen kéytettdva asetin (kanyyli) ja uudelleen kéytettdva
ménti.

Vedi minté ulos kanyylistd. Huuhdo seké kanyyli ettd méntd hyvin Empimélld puhtaalla vedelld, niin
ettd niitd voi kdyttdd uudelleen seuraavalla kerralla.

Jos kiytit enemmén Blisselii kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos geelid annostellaan likaa tai sitd on nielty vahingossa, syyti huoleen ei ole. Ota kuitenkin yhteytta
ladkariin ohjeiden saamiseksi. Saatat voida pahoin tai oksentaa. Joillakin naisilla saattaa myds esiintyé
emétinverenvuotoa muutaman paivin kuluttua.

Jos unohdat kiyttiaa Blisselia

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Ota seuraava annos, kun muistat, ellet ole yli 12 tuntia myShédssa. Jos olet yli 12 tuntia myohéssa,
jatd unohtunut annos valiin.
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Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kiddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro vilittomés ti 1adkrille, jos havaitset mitd tahansa kohdassa ”Mité sinun on tiedettdvi ennen
kuin kéytit Blisselid” luetelluista oireista, kuten emétinverenvuotoa. Ladkéri saattaa joutua lopettamaan
hoidon ja tarjoamaan sinulle vaihtoehtoista hoitoa.

Hoidon alussa voi esiintyd paikallista drsytystd tai kutinaa. Namé haittavaikutukset havidavat
useimmiten, kun hoitoa jatketaan. Kerro lddkérille, jos sinulla esiintyy emétinverenvuotoa, tai jos mikd
tahansa seuraavista haittavaikutuksista muuttuu hankalaksi tai ei mene ohi.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi enintéiifin 1 he nkilolli 10:sti)
Kutina, paikallinen drsytys eméttimessa tai sen ympérill.

Melko harvinais et haittavaikutukset (s aattaa esiintyi e nintééin 1 he nkil6lls 100:sta) Alavatsakipu,
ihon drsytys, sukupuolielinten ihottuma, painsérky, kandidiaasi (eméttimen hiivatulehdus).

Seuraavia sairauksia raportoidaan useammin naisilla, jotka kdyttdvit systeemistd eli verenkierrossa
vaikuttavaa hormonikorvaushoitoa, verrattuna naisiin, jotka eivét kdytd hormonikorvaushoitoa. Niiden
riski on pienempi eméttimeen annosteltavia hoitoja, kuten Blisselid, kédytettdessa:

o laskimoveritulpat jaloissa tai keuhkoissa (laskimotromboembolia)

o munasarjasyopa

o aivohalvaus

o todenndkoiset muistihdiriét, jos hormonikorvaushoito on aloitettu yli 65-vuotiaana.

Lisétietoja ndistd haittavaikutuksista, ks. kohta 2.

Seuraavista haittavaikutuksista on raportoitu muiden hormonikorvaushoitojen yhteydessa:
e Sappikivitauti
e Erilaiset ihovaikutukset:
- ihon virjdytymistd erityisesti kasvoissa tai kaulassa (maksaliiskid)
- kivuliaita, punertavia kyhmyjd ihossa (erythema nodosum)
- ihottumaa, jossa on rengasmaisia, punertavia tai kipeitd kohtia (erythema multiforme).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Blissel-valmis teen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.
Al4 kayta tita lddkettd pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kayttopdivimaardn (EXP) jilkeen.
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Vimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.
Sailytd alle 25 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Blissel siséltii

Vaikuttava aine on estrioli.

Yhdessa tayttoviivaan asti tdytetyssd asettimellisessa on 1 g emétingeelid, joka sisaltda

50 mikrogrammaa estriolia.

Muut aineet ovat: glyseroli (E 422), natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E 219),
natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti (E 217), polykarbofiili, karbopoli, natriumhydroksidi,
kloorivetyhappo, puhdistettu vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Tama ladkevalmiste on variton, kirkas tai hiukan lipikuultava emaétingeeli, jota on saatavana yhden
10 gn tai 30 gin alumiinituubin pakkauksissa.

o 10 g:n pakkauskoko: lipipainopakkaus, jossa on 10 kertakéyttdistd asetinta (kanyylid) ja uudelleen
kaytettdiva mantd. Pahvirasia, jossa on 10 g Blissel-emitingeelid ja ldpipainopakkaus, jossa on 10
kertakadyttoistd tayttoviivallista asetinta (kanyylid) ja uudelleen kdytettdva mantd.

. 10 gn pakkauskoko: pussi, jossa on 1 uudelleen kéytettdva asetin (kanyyli) ja uudelleen kéytettdva
ménté. Pahvirasia, jossa on 10 g Blissel-emétingeelid ja pussi, jossa on 1 uudelleen kéytettdva
tayttoviivallinen asetin (kanyyli) ja uudelleen kdytettdva manta.

o 30 g pakkauskoko: 3 ldpipainopakkausta, joissa on kussakin 10 kertakayttoistd asetinta
(kanyyld) ja uudelleen kéytettdva méntéd. Pahvirasia, jossa on 30 g Blissel-emétingeelid ja kolme
lapipainopakkausta, joissa on kussakin 10 kertakéyttdistd tiyttoviivallista asetinta (kanyylid) ja
uudelleen kéytettivd ménta.

o 30 g pakkauskoko — pussi, jossa on 1 uudelleen kdytettdva asetin (kanyyli) ja uudelleen
kéytettdvd méntd. Pahvirasia, jossa on 30 g Blissel-emétingeelid ja pussi, jossa on 1 uudelleen
kéytettdva tayttoviivallinen asetin (kanyyli) ja uudelleen kdytettdva ménta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Italfarmaco S.A.

San Rafael 3

28108 Alcobendas (Madrid)
Espanja

Edustaja
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
Ruotsi

Télli liéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdis tyne essi kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:
Belgia Blissel 50 microgram/g gel voor vaginaal gebruik / Blissel 50 microgrammes/g gel
vaginal / Blissel 50 mikrogramm/g vaginalgel
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Kypros
Tanska
Suomi
Ranska
Yhdistynyt
kuningaskunta
(Pohjois-
Irlanti)
Kreikka
Irlanti
Alankomaat
Norja

Puola
Portugali
Espanja
Ruotsi
Itdvalta

Blissel pkpoypoppdplo/g KoAmikn yEA
Gelisse 50 mikrokram /g vaginalgel
Blissel 50 mikrog /g eméitingeeli

Blissel 50 microgrammes/g gel vaginal

Blissel 50 micrograms/g vaginal gel

Blissel pukpoypoppdplo/g KoAmikn yéAn

Blissel 50 micrograms/g vaginal gel

Blissel 50 microgram/g gel voor vaginaal gebruik
Gelisse 50 mikrogram/g vaginalgel

Blissel 50 zel pochwowy

Blissel 50 microgramas/g gel vaginal

Blissel 50 microgramos/g Gel Vaginal

Blissel 50 mikrogram/g vaginalgel

Blissel 50 Mikrogramm/g Vaginalgel

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.01.2024

Muut tie donlahteet

Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivulla www.fimea.fi.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Blissel 50 mikrogram/g vaginalgel
estriol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Blissel ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Blissel
Hur du anvénder Blissel

Eventuella biverkningar

Hur Blissel ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR S e

1. Vad Blissel dr och vad det anvands for

Blissel tillhor en grupp likemedel som kallas vaginala (lokala) hormonerséttningspreparat
(Hormone Replacement Therapy, HRT).

Blissel anvinds for att lindra klimakteriesymtom i slidan, sdsom torrhet och irritation. Den medicinska
termen for detta ar ’vaginal atrofi’. Det orsakas av sjunkande nivaer av dstrogen i kroppen, vilket sker
naturligt efter sista regelbundna menstruationen (menopaus).

Blissel verkar genom att ersétta det dstrogen som normalt bildas i dggstockarna hos kvinnor. Den fors
in i slidan sa att hormonerna frisdtts dir de behovs. Detta kan lindra obehaget i slidan.

Estriol som finns i Blissel kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns
i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Blissel

Sjukdoms his toria och regelbundna kontroller
Anvindningen av HRT innebar risker som ska beaktas vid beslutet att paborja behandling eller
fortsétta en pagdende behandling.

Innan du paborjar hormonersittningsbehandling (eller aterupptar behandling) kommer din Idkare att
fradga om din och din familjs sjukdomshistoria. Lékaren kommer kanske vilja genomfora en
undersokning. Detta kan inkludera en undersokning av dina brost och/eller en gynekologisk
undersokning, vid behov.

Nar du paborjat behandling med Blissel ska du gé pa regelbundna ldkarkontroller (minst en gang per
ar). Vid dessa kontroller ska du diskutera med likaren om fordelar och risker med att fortsatta med
Blissel.

Gor regelbundna undersokningar av brosten enligt likarens rekommendationer.
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Anvand inte Blissel
Om négot av foljande géller dig. Tala med din likare innan du tar Blissel om du &r oséker.

Om du har eller har haft bréstcancer eller om du misstinks ha det

Om du har cancer som ér kéinslig for 6strogen sasom cancer ilivmoderslemhinnan
(endometrium) eller om du missténks ha det.

Om du har oforklarliga underlivsblédningar.

Om du har obehandlad éverdriven tillvixt av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi).
Om du har eller har haft blodpropp i en ven (trombos) sdésom i benen (djup ventrombos) eller i
lungorna (lungemboli).

Om du har rubbning i blodets koagulationsforméaga (sdsom brist pd protein C, protein S eller
antitrombin).

Om du har eller nyligen har haft sjukdom som orsakats av blodproppar iartdrerna sasom
hjartattack, stroke eller kiarlkramp (angina pectoris).

Om du har eller har haft en leversjukdom och dina leverfunktionsvirden inte har normaliserats;
Om du har en ovanlig, érftlig blodrubbning som kallas porfyri”.

Om du ér allergisk (6verkénslig) mot estriol eller ndgot av dvriga innehdllsimnen i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om nagot av ovanstaende upptriader for forsta gaingen da du anvinder Blissel, sluta omgaende att ta
Blissel ochradfriga omedelbart likare.

Varningar och forsiktighet
Detta lakemedel ges med en applikator som fors in i slidan. Det kan medfora obehag och 6mhet hos
kvinnor som har svar vaginal atrofi (tunna eller inflammerade slemhinnor i slidvaggarna).

Tala om for din likare om du har eller har haft nagot av foljande sjukdomar/tillstdnd, som i
séllsynta fall kan komma tillbaka eller forvirras under behandling med Blissel. Om det skulle
intrdffa ska du gora titare kontroller hos likare:

mycket hdg niva av blodfetter (triglycerider)

tillvaxt av livmoderslemhinnevdvnad utanfor livmodern (endometrios) eller en sjukdomshistoria
av kraftig tillvixt av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi)

fibroider i livmodern (myom)

hogt blodtryck

diabetes

gallstenar

migrén eller kraftig huvudvark

systemisk lupus erythematosus (SLE), en séllsynt autoimmun sjukdom

epilepsi (kramper)

astma

en sjukdom som drabbar trumhinnan och hérseh (otoskleros)

vitskeansamling pa grund av hjirt- eller njurproblem

okad risk for blodproppsbildning (se ”Blodpropp i en ven” (trombos))

Okad risk for att fa en dstrogenkénslig cancer (exempelvis om din mamma, syster eller mormor
har haft brostcancer)

leversjukdom tex godartad tumdr

arftligt eller forvarvat angioddem (snabb svullnad under huden i ett omrédde som t.ex. strupen).

Tillstand da du omedelbart ska kontakta likare

gulsot (6gonvitor och hud gulfargas) eller forsdmring av leverfunktionen
plotslig 6kning av blodtrycket

om du far migrdn eller kraftig huvudvirk for forsta gdngen

om du blir gravid

om nédgot intréffar som anges under rubriken ”Anvind inte Blissel”
tecken pé blodpropp, sdsom:

- smirtsam svullnad och rédfargning av benen

- plotslig brostsmérta
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- andningssvarigheter
Se ”Blodpropp i en ven (trombos)” fér mer information.

Om nagot av ovanstdende intraffar kan din likare behdva avbryta behandlingen eller ge dig ndgon
annan behandling.

Obs! Blissel drinte ett preventivmedel. Om det har gatt mindre 4n 12 manader sedan din senaste
menstruation eller om du &r under 50 ar kan du fortfarande behdva anvénda ytterligare
preventivmedel for att forhindra graviditet. Radfraga din likare.

HRT och cancer

Kraftig tillvixt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i
livmoderslemhinnan (e ndometricancer)

Langtidsanvéndning av HRT-tabletter med enbart dstrogen kan oka risken fora att utveckla cancer i
livmoderslemhinnan (endometriet).

Det ér oklart om det finns en liknande risk med Blissel vid upprepad behandling eller
langtidsbehandling (mer &n ett &r). Blissel har dock visats ha mycket lagt upptag i blodet varfor tilligg
av gestagen inte dr nodvandig.

En blodning eller mellanblodning ar vanligtvis inte ndgot att oroa sig for, men du ska boka in ett besok
hos din likare. Det kan vara ett tecken pa att din livmoderslemhinna har blivit tjockare.

Foljande risker giller hormonerséttningspreparat (HRT) som cirkulerar i blodet. Blissel anvands
daremot lokalt i slidan och upptaget i blodet dr mycket lagt. Det &r inte troligt att de tillstind som
beskrivs nedan blir virre eller kommer tillbaka under behandlingen med Blissel, men du bor
kontakta likare om du dr orolig.

Behandling med 0strogenpreparat som innehaller hoga 6strogendoser (som tabletter eller plaster)
hojer Ostrogenméngden i blodet och 6kar risken for onormalt kraftig tillvixt av livmoderslemhinnan
(endometriehyperplasi), vissa typer av cancer sdsom brdst- och livmodercancer samt blodpropp i
ven.

Brostcancer

Det finns uppgifter som tyder pa att anvindning av Blissel inte kar risken for brostcancer hos
kvinnor som inte har haft brostcancer tidigare. Det dr okdnt om Blissel kan anviandas sékert hos
kvinnor som har haft bréstcancer tidigare.

- Kontrollera dina brost regelbundet. Uppsok liikare om du mérker fordndringar sisom:
- indragningar eller gropar
- fordndringar av brdstvartan
- knolar som du kan kénna eller se

Det rekommenderas ocksé att du deltar i mammografiundersdkning nér du kallas till det.

Aggstockscancer

Aggstockscancer ir sillsynt - mycket mer sillsynt 4n brostcancer. Anviindning av HRT med enbart
Ostrogen har forknippats med en nagot hogre risk for dggstockscancer. Risken for dggstockscancer
varierar med aldern. Hos till exempel kvinnor i &ldern 50 till 54 &r som inte tar HRT kommer cirka 2
kvinnor av 2000 att diagnostiseras med dggstockscancer under en 5-arsperiod. Hos kvinnor som har
anviant HRT 1 5 ar kommer det finnas cirka 3 fall per 2000 anvédndare (dvs. cirka 1 extra fall).

Effekt av HRT pa hjirta och blodcirkulation
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Blodproppien ven (trombos)
Risken for blodpropp i ven ér cirka 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar HRT an for de som inte gor
det, sdrskilt under det forsta behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge brdstsmérta, andndd,
svimning eller till och med leda till déden.

Det dr mer sannolikt att du far en blodpropp i en ven om du ér édldre och om nagot av foljande géller

dig. Informera likare om nigon av dessa situationer géller dig.

- du har inte kunnat ga under en lingre tid pa grund av en storre operation, skada eller sjukdom

- du dr kraftigt 6verviktig (BMI > 30 kg/m2)

- du har en koagulationsrubbning som kréver langtidsbehandling med likemedel som forebygger
blodproppar

- om en ndra slikting har haft en blodpropp i ben, lunga eller annat organ

- duhar SLE (systemisk lupus erythematosus)

- du har cancer.

Jamforelse

For kvinnor 1 50-arsaldern, som inte tar HRT, forviantas under en 5-arsperiod i genomsnitt 4 till 7 av
1000 att 4 en blodpropp i en ven.

For kvinnor i1 50 arséldern som har tagit HRT med enbart dstrogen i mer dn 5 ar kommer det att finnas
5till 8 fall av 1000 anviandare (dvs. 1 extra fall).

Hjirts jukdom (hjartattack)
For kvinnor som behandlas med enbart 6strogen finns ingen okad risk for att utveckla en
hjartsjukdom.

Stroke
Risken for att fa stroke ar cirka 1,5 ganger hogre for de som tar HRT jamfort med de som inte gor det.
Antalet extra fall av stroke pa grund av anvéndning av HRT 6kar med stigande alder.

Jamforelse

For kvinnor 1 50 arséldern som inte tar HRT, forvéntas under en 5-arsperiod i1 genomsnitt 8 av 1000 att
fa stroke. For kvinnor 150 arsaldern som tar HRT i mer dn 5 ar, forviantas 11 av 1000 anviandare fa
stroke (dvs. 3 extra fall).

Andra likemedel och Blissel
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria likemedel och naturlikemedel.

Blissel innehéller en mycket lag dos estriol och behandlingen &r lokal. Déarfor forvintas inte Blissel
paverka eller paverkas av samtidig anviindning av andra likemedel. Blissel kan paverka effekten av
andra behandlingar som ges vaginalt.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att bli gravid, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Du ska inte anvinda Blissel om du ér gravid.

Om du blir gravid under behandlingen, tala genast med din likare och anvéind inte Blissel.

Du ska inte anvénda Blissel om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Blissel har inga effekter pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Blissel inne héller natriumme tylparahydroxibensoat (E 219) och

natriumpropylparahydroxibensoat (E 217).
Dessa kan orsaka allergisk reaktion (eventuellt fordrdjd). Anvind inte detta likemedel om du ar
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allergisk mot nagot av innehdllsdmnena.

3. Hur du anviander Blissel

Anvind alltid detta likemedel exakt som det stér i denna bipacksedel eller enligt anvisning fran
lakare eller apotekspersonal. Kontakta likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Rekommenderad dosering de forsta 3 veckorna av behandlingen &r en dos med applikatorn dagligen,
(lampligen i samband med sdnggéendet). Efter 3 veckors behandling ska besviren ha lindrats och
dosen ska sdnkas. Du kan nu endast behdva en dos 2 ganger i veckan.

Anvind applikatorn for att fora in gelen islidan (limpligen fore sdnggéendet).

Din ldkare kommer strdva efter att forskriva ligsta dos av Blissel for behandling av dina symtom
under kortast mojliga tid. Tala med din likare om du inte far ndgon lindring av symtomen, eller
upplever att dosen skulle vara for hog.

Foljande instruktioner forklarar hur gelen ska anvéndas.

P4 bilden nedan kan du se de olika delarna av tuben och applikatorn (inklusive kolv).

Lock

Kolv » []:- 1

Applikator » — | m
A

Fyllnadsmarkering

1. Tagav locket pa tuben, vind pé locket och anvind dess vassa spets for att skédra igenom
forseglingen pa dnden av tuben. Anvind inte om forseglingen ar bruten.

2. Tagut en applikator och en kolv. For in den vita kolven sa l&ngt det gar in i applikatorn. Skruva
fast applikatorn pa tuben.
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3. Tryck pa tuben sa att applikatorn fylls med gel, till fyllnadsmarkeringen. Kolven stannar vid
markeringen.

4. Skruva loss kolven fran tuben och sitt pa locket pa tuben.

5. For att applicera gelen ligg ned, for in &nden av applikatorn djupt in i slidan och tryck ldngsamt
pa kolven tills den nar botten.

6. Efter anvindning;

Forpackningsstorleken 10 g — Blister innehdllande 10 engangsapplikatorer och 1 ateranvandbar kolv
Forpackningsstorleken 30 g — 3 Blister innehallande 30 engéngsapplikatorer och 1 ateranvindbar kolv

Dra ut kolven ur applikatorn, sling applikatorn och skdlj kolven vdl med varmt och rent vatten sé
att den kan ateranvéndas vid ndsta applicering.




Forpackningsstorleken 10 g — Plastficka innehallande 1 &teranvéndbar applikator och 1 ateranvandbar
kolv

Forpackningsstorleken 30 g - Plastficka innehéllande 1 ateranvindbar applikator och 1 ateranvéndbar
kolv

Dra ut kolven ur applikatorn, skdlj bade applikatorn och kolven vil med varmt och rent vatten sé att
den kan ateranvindas vid nésta applicering.

Om du har anvint for stor méngd av Blissel

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har anvint for mycket gel vid nigot tillfédlle eller om ndgon oavsiktligt har svalt gelen, finns det
ingen anledning att oroa sig. Du bor emellertid kontakta likare, sjukhus eller

Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) f6r rad. Du kan kénna dig
illamaende eller krikas och vissa kvinnor kan fa vaginala blodningar efter ndgra dagar.

Om du har glomt att anvanda Blissel

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Ta den glomda dosen sa snart du kommer ihdg den, sévida inte mer 12 timmar har forflutit. Om det &r
mer dn 12 timmar sedan du glomde att ta din dos, ska du hoppa 6ver den glomda dosen.

Om du har ytterligare fragor om anvéndningen av detta likemedel kontakta ldkare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Tala genast med din léikare om ndgot av tillstinden under ” Vad du behdver veta mnan du
anvénder Blissel” intrédffar, t.ex. vaginal blodning. Din likare kan behdva avbryta behandlingen eller
ge dig ndgon annan behandling.

I borjan av behandlingen kan lokal irritation eller klada upptridda. Hos de flesta patienter férsvinner
dessa biverkningar vid fortsatt anvdnding. Tala med din likare om nagon av foljande biverkningar
blir besvirliga eller inte forsvinner.

Vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 personer):
Klada, lokal irritation i1 och runt slidan.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
Smérta i nedre delen av buken, hudirritation, kldda iunderlivet, huvudvérk, candidiasis

(svampinfektion i slidan).

Foljande sjukdomar &r vanligare hos kvinnor som anviander HRT likemedel som
cirkulerar iblodet jamfort med kvinnor som inte anvinder HRT. Dessa risker dr mindre
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for vaginalt administrerade behandlingar sasom Blissel:

- blodpropp i benens eller lungornas vener (vends tromboemboli)

- dggstockscancer

- stroke

- sannolik minnesforlust, om behandling med HRT paborjas efter 65 ars alder.

For ytterligare information om biverkningar, se avsnitt 2.

Foljande biverkningar har rapporterats for andra HRT:
- sjukdom 1 gallblasan
- olika hudsjukdomar:
- morka hudflickar, speciellt pa ansikte och hals, sa kallade graviditetsflickar” (kloasma)
- smértsamma rédlila knolar pa huden (erythema nodosum)
- ringformade rodnande eller sariga utslag (erythema multiforme)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om detta
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Blissel ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och etiketten. Utgéngsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen ér estriol.
En applikator fylld till markeringen ger endos av 1 g vaginalgel som innehéller 50 mikrogram
estriol.

- Ovriga innehallséamnen ir: Glycerol (E 422), natrimmetylparahydroxibensoat (E 219),
natriumpropylparahydroxibensoat (E 217), polykarbofil, karbopol, natriumhydroxid,
saltsyra, renat vatten

Blissels utseende och forpackningsstorlekar

Lakemedlet dr en farglos, ndstan genomskinlig vaginalgel.

Forpackningsinnehall: 1 aluminiumtub a 10 g eller 30 g gel for vaginal applikation

- Forpackningsstorleken 10 g — Blister innehdllande 10 engangsapplikatorer och 1 ateranvandbar
kolv. T lakemedelsforpackningen finns en tub som innehéller 10 g Blissel och 1 blisterkarta,
som innehéller 10 dosmarkerade applikatorer for engédngsbruk och en kolv som ska
ateranvandas

- Forpackningsstorleken 10 g — Plastficka innehallande 1 dteranvéndbar applikator och 1
ateranvandbar kolv. I likemedelsforpackningen finns en tub som innehaller 10 g Blissel och 1
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plastficka, som innehéller 1 dosmarkerad ateranvandbar applikator och en kolv som ska
ateranvindas

- Forpackningsstorleken 30 g —Blister innehallande 30 engangsapplikatorer och 1 ateranvindbar
kolv. I likemedelsforpackningen finns en tub som innehéller 30 g Blissel och 3 blister dar varje
blister innehéller 10 dosmarkerade applikatorer for engangsbruk och en kolv som ska
ateranvédndas

- Forpackningsstorleken 30 g — Plastficka innehdllande 1 ateranvédndbar applikator och 1
ateranvédndbar kolv. I likemedelsforpackningen finns en tub som innehaller 30 g Blissel och 1
plastficka, som innehéller 1 dosmarkerad ateranvindbar applikator och en kolv som ska
ateranvindas

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Italfarmaco S.A.

San Rafael 3

28108 Alcobendas (Madrid)

Spanien

Ombud:
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan
1A 411 25 Goteborg
Sverige

Detta likemedel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Belgien Blissel 50 microgram/g gel voor vaginaal gebruik / Blissel 50 microgrammes/g gel
vaginal / Blissel 50 mikrogramm/g vaginalgel

Cypern Blissel pukpoypoppdpio/g KoAmikn yEn

Danmark Gelisse 50 mikrokram /g vaginalgel

Finland Blissel 50 mikrog /g eméitingeeli

Frankrike Blissel 50 microgrammes/g gel vaginal

Forenade

kungariket

(Nordirland)  Blissel 50 micrograms/g vaginal gel

Grekland Blissel pkpoypoppdpio/g KoAmikn yE

Irland Blissel 50 micrograms/g vaginal gel

Nederlinderna Blissel 50 microgram/g gel voor vaginaal gebruik

Norge Gelisse 50 mikrogram/g vaginalgel

Polen Blissel 50 zel pochwowy

Portugal Blissel 50 microgramas/g gel vaginal

Spanien Blissel 50 microgramos/g Gel Vaginal

Sverige Blissel 50 mikrogram/g vaginalgel

Osterrike Blissel 50 Mikrogramm/g Vaginalgel

Denna bipacksedel dndrades senast: 25.01.2024

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www. fimea.fi.
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