Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Menovag 10 mikrogrammaa e métinpuikot, tabletit

estradioli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén liikkeen kiyttimisen, sillid

se siséltaa sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiviad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kiyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Menovag on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin kdytdt Menovag-valmistetta
Miten Menovag-valmistetta kidytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Menovag-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SNk L=

1. Mitia Menovag on ja mihin siti kiyte tiin

Menovag siséltdé estradiolia:

o Estradioli on naissukupuolihormoni.
o Se kuuluu hormoniryhméén, jota kutsutaan estrogeeneiksi.
o Se on tdsmélleen sama kuin naisen munasarjojen tuottama estradioli.

Menovag kuuluu lidkeryhméén, jota kutsutaan nimelld eméttimensiséiset
hormonikorvaushoitovalmisteet (hormone replacement therapy, HRT).

Sité kéyte tidin lievittiméin eméttimen vaihdevuosioireita, kuten eméttimen kuivuutta ja drsytysta.
Ladketieteellinen nimi niille oireille on eméttimen atrofia”. Se johtuu elimistén luonnollisesta
estrogeenipitoisuuksien vihenemisestd vaihdevuosi-idssa.

Menovag vaikuttaa korvaamalla estrogeenia, jota naisen munasarjat normaalisti tuottavat. Se
asetetaan emiéttimeen, jolloin hormoni vapautuu sielld, missé sitd tarvitaan ja voi lievittdd epamiellyttavid
tuntemuksia eméttimessa.

Kaytostd yli 65-vuotiaiden naisten hoidossa on vain vihin kokemuksia.

Estradiolia, jota Menovag-valmiste sisidltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssé

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkérilta, apteekkihenkildkunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Menovag-valmiste tta



Liadketieteellinen historia ja sédannolliset tarkastukset
Hormonikorvaushoitovalmisteen kiyttoon liittyy riskejd, jotka tulee ottaa huomioon, kun paitetdin
aloitetaanko sen kdytto tai jatketaanko sen kayttdmista.

Munasarjojen toimintahéiridsta tai leikkauksesta johtuvan ennenaikaisen menopaussin hoidosta on vain
vahidn kokemuksia. Jos sinulla on ennenaikainen menopaussi, hormonikorvaushoitovalmisteiden
kayttoon liittyvat riskit voivat olla erilaisia. Keskustele asiasta lddkérin kanssa.

Ennen hormonikorvaushoidon aloittamista (tai uudelleenaloittamista) ladkéri kysyy tietoja sinun sekd
lahisukusi nykyisesti ja aiemmasta terveydentilasta. Han saattaa paéttda tehda fyysisen tutkimuksen,

johon voi tarvittaessa siséltyd rintojen tutkimus ja/tai sisdtutkimus.

Kun olet aloittanut Menovag-hoidon, kdy sdénndllisesti (vahintddn kerran vuodessa)
ladkarintarkastuksissa. Keskustele tilloin lidkérin kanssa hoidon jatkamisen hyddyisti ja riskeista.

Kay sdénndllisesti, ladkdrin suositusten mukaan tarkastuttamassa rintasi.
Ali kiyti Menovag-valmistetta
jos jokin seuraavista koskee sinua. Jos et ole varma jostain alla mainitusta, keskustele lddkérin

kanssa ennen kuin kiytdt Menovag-valmistetta.

Ali kilyti Menovag-valmistetta, jos:

o olet allerginen estradiolille tai timén ld4dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o sinulla on tai on joskus ollut, tai epdilliéin olevan rintasyopé

o sinulla on tai on joskus ollut, tai epdilliéin olevan syopé, joka on herkki estrogeeneille, esim.
syopé kohdun limakalvolla (endometriumissa)

o sinulla on selvittiméitonti e métinverenvuotoa

o sinulla on hoitamaton kohdun limakalvon liikakasvu (endometriumin hyperplasia)

o sinulla on tai on joskus aiemmin ollut veritulppa laskimossa (tromboosi), kuten jalkojen
verisuonissa (syva laskimotromboosi) tai keuhkojen verisuonissa (keuhkoembolia)

o sinulla on veren hyytymis héirié (kuten C-proteiinin, S-proteiinin tai antitrombiinin puutos)

o sinulla on tai on hiljattain ollut valtimoissa olleiden veritulppien aiheuttama sairaus, kuten
sydinkohtaus, aivohalvaus tai angina pectoris (rasitusrintakipu)

o sinulla on tai on joskus ollut maksasairaus, eivitkd maksa-arvosi ole vield normalisoituneet

o sinulla on harvinainen, periytyvéd veren viriaineiden tuotantoon liittyvd sairaus, jota kutsutaan
”porfyriaksi”.

Jos joku edelld mainituista tiloista ilmenee ensimméistéd kertaa kun kdytit Menovag-valmistetta, lopeta
niiden kéyttd vilittomésti ja ota heti yhteys ladkariin.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro laékérille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on tai on joskus ollut jokin alla luetelluista
sairauksista, koska ndmé sairaudet voivat puhjeta uudelleen tai pahentua Menovag-hoidon aikana. Sinun
tulee ehkd kiyda tarkastuksissa useammin.

] astma

o epilepsia

o diabetes

o sappikivet

o korkea verenpaine

o migreeni tai vaikea padnsarky

o maksasairaus kuten hyvianlaatuinen maksakasvain



o kohdun limakalvon kasvaminen kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai aiemmin sairastettu
kohdun limakalvon likakasvu (endometriumin hyperplasia)

o sairaus, joka vaikuttaa tarykalvoon ja kuuloon (otoskleroosi)

o autoimmuunisairaus, joka vaikuttaa moniin elimiin (systeeminen lupus erythematosus, SLE)

o suurentunut riski saada estrogeeniherkka syopa (kuten aidilld, siskolla tai isodidillid ollut
rintasyopé)

o suurentunut riski veritulppien kehittymiselle (katso ”Laskimoveritulppa (tromboosi)’”)
o lihaskyhmyt kohdun sisélld

o erittdin korkeat veren rasva-arvot (triglyseridit)
o nesteen kertyminen sydin- tai munuaissairauden vuoksi
o perinndllinen ja hankinnainen angioedeema.

Lopeta Menovag-valmisteen kaytto ja ota vilittomas ti yhte ytta Lidikiriin

Jos huomaat hormonikorvaushoidon aikana jotain seuraavista:

o migreenityyppinen paénsirky ensimmaiistd kertaa

o ihon tai siménvalkuaisten keltaisuus (ikterus) voivat olla merkkejd maksasairaudesta

o kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, joihin
liittyy hengitysvaikeuksia, silld ne voivat johtua angioedeemasta

o verenpaineen merkittdva nousu (oireita voivat olla painsérky, visymys, heitehuimaus)
o jokin kohdassa ”Ali kiyti Menovag-valmistetta” luetelluista sairauksista
o jos tulet raskaaksi
o jos huomaat veritulpan oireita, kuten:
- kivuliasta turvotusta ja punoitusta jaloissa
- dkillistd rintakipua
- hengitysvaikeuksia.

Katso lisdtietoja kohdasta Laskimoveritulppa (tromboosi)”.

Huom. Menovag ei ole ehkiisyvalmiste. Jos vimeisistd kuukautisistasi on kulunut vihemmén kuin
12 kuukautta tai jos olet alle 50-vuotias, saatat tarvita lisiksi raskauden ehkiisyd. Pyydi neuvoa
ladkarilta.

Hormonikorvaushoito ja syopa

Kohdun limakalvon paksuuntuminen (endome triumin liikkakasvu) ja kohdun limakalvon
syopi (endome triums yo pi)

Pelkkda estrogeenia sisdltdvien hormonikorvaushoitotablettien pidempiaikainen kaytto voi lisdtd kohdun
limakalvon (endometriumin) sydvan kehittymista.

Ei tiedetd aiheuttaako toistuvasti tai pidempiaikaisesti (yli vuoden) kédytetty Menovag-hoito samanlaisen
riskin. Menovag-valmisteen on kuitenkin osoitettu imeytyvan hyvin vihéisessd méiirin vereen hoidon
aikana ja siksi progestiinin lisidminen ei ole tarpeellista.

Jos saat ldpivuotoa tai tiputtelua, ei yleensi ole syytd huoleen, mutta kdy kuitenkin ldékarilld. Vuoto
voi olla oire kohdun limakalvon paksuuntumisesta.

Seuraavat riskit koskevat hormonikorvaushoidossa kdytettivid lddkkeitd, jotka vaikuttavat
verenkierrossa. Menovag on kuitenkin emdttimen paikallishoitovalmiste, ja sen imeytyminen
verenkiertoon on hyvin vihdistd. Ei ole kovin todenndkdistd, ettd jdljempdnd mainitut tilat
pahenevat tai uusiutuvat Menovag-hoidon aikana, mutta jos sinulle ilmaantuu niitd, kdy
lddkdrissd.

Rintasyopa



Néytto osoittaa, ettd Menovag-valmisteen kdyttdminen ei liséé rintasyovén riskid niilld naisilla, joilla ei
ole ollut rintasyopéd aikaisemmin. Ei tiedetd, voivatko naiset, jotka ovat sairastaneet rintasyovin
aikaisemmin, kdyttdd Menovag-valmistetta turvallisesti.

Tarkasta rintasi sddnnoéllisesti. Ota yhteys lidfikiriin, jos huomaat muutoksia, kuten:
o thokuoppia

o muutoksia ndnnissi

o kyhmyja, jotka voit ndhda tai tuntea.

Kaéy lisiksi mammografiaseulonnoissa kun niitd on tarjolla.

Munas arjasyopa
Munasarjasyopéd on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasydpa. Pelkkdé estrogeenia
sisdltdvin hormonikorvaushoidon kdyttoon on yhdistetty hieman suurentunut munasarjasyovén riski.

Vertailua

Munasarjasyovén riski vaihtelee iin mukaan. Munasarjasyopé diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden
ajanjaksolla 50—54-vuotiaista naisista, jotka eivdt saa hormonikorvaushoitoa, keskimddrin 2 naisella
2 000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, todetaan noin 3 tapausta
2 000:a kayttdjad kohden (eli noin 1 lisétapaus).

Hormonikorvaushoidon vaikutus sydimeen ja verenkiertoon

Laskimoveritulppa (tromboosi)

Laskimoveritulpan riski on noin 1,3—3-kertaisesti suurempi hormonikorvaushoitoa kayttavilld kuin ei-
kayttijilld, erityisesti ensimméisend hoitovuotena.

Veritulpat voivat olla vakavia ja jos veritulppa kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa rintakipua,
hengéstyneisyyttd, pyortymisté tai jopa kuoleman.

Sinulla on yleisesti ottaen suurempi riski saada laskimoveritulppa iin my6td ja jos joku seuraavista

koskee sinua. Kerro ldékarille, jos jokin seuraavista koskee sinua:

o et pysty kidvelemidn pitkdin aikaan suuren leikkauksen, tapaturman tai sairauden vuoksi (katso
myds kohta 3. ”Jos menet leikkaukseen™)

o olet huomattavan ylipainoinen (BMI > 30 kg/m?)

o sinulla on veren hyytymishdirio, johon tarvitset pitkdaikaista veritulppia ehkéisevéi ladkehoitoa

o jollain Idheiselld sukulaisellasi on joskus ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai jossain muussa
elimessi

o sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE)

o sinulla on syopa.

Katso veritulpan oireet kohdasta ”Lopeta Menovag-valmisteen kédytto ja ota vélittomasti yhteytta
ladkarin”.

Vertailua

50-59-vuotiailla naisilla, jotka eivdt saa hormonikorvaushoitoa, arvioidaan keskiméérin 4—7 tuhannesta
naisesta saavan laskimoveritulpan 5 vuoden aikana.

50-59-vuotiailla naisilla, jotka ovat kéyttineet pelkkdd estrogeenia siséltdvad hormonikorvaushoitoa yli
5 vuotta, ilmenee 5—8 tapausta tuhatta kiyttdjaa kohden (eli 1 lisdtapaus).

Sydéns airaus (sydinkohtaus)
Naisilla, jotka kéyttavét pelkkdd estrogeenihoitoa, ei ole lisddntynyttd riskid sairastua syddnsairauteen.

Aivohalvaus



Riski sairastua aivohalvaukseen on hormonikorvaushoitoa kayttavilld noin 1,5-kertaa korkeampi kuin
niilld, jotka eivit kaytd hormonikorvaushoitoa. Hormonikorvaushoitovalmisteista johtuvien lisditapausten
madrd lisdéntyy idn myota.

Vertailua

50-59-vuotiailla naisilla, jotka eivét saa hormonikorvaushoitoa, arvioidaan keskimédérin 8 tuhannesta
naisesta saavan aivohalvauksen 5 vuoden aikana. 50—59-vuotiailla naisilla, jotka kéyttivit estrogeeni-
progestiinihormonikorvaushoitoa, ilmenee 11 aivohalvausta tuhatta kéyttdjaia kohden 5 vuoden
ajanjaksolla (eli 3 lisdtapausta).

Muut tilat

Hormonikorvaushoito ei ehkdise muistin heikkenemisti. On viitteitd, ettd naisilla, jotka aloittavat
hormonikorvaushoidon yli 65-vuotiaina, on suurempi muistin heikkenemisen riski. Kysy ladkarilta
neuvoa.

Muut ldiike valmisteet ja Menovag

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd, myos lddkkeitd, joita ldkari ei ole médrinnyt tai luontaistuotteita. Menovag-valmistetta
kaytetddn paikallisesti eméttimessd eikd se todenndkdisesti vaikuta muihin lddkeaineisiin. Se voi
vaikuttaa muihin eméttimeen annosteltaviin hoitoihin.

Raskaus ja imetys
Menovag on tarkoitettu vain naisille, joiden kuukautiset ovat loppuneet. Jos tulet raskaaksi, lopeta
Menovag-hoito ja ota yhteys ldakériin.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei tunnettua vaikutusta.

3. Miten Menovag-valmis te tta Kiyte tiin

Kéyta titi ladkettd juuri siten kuin [A4dkari on médrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Téamién lddkkeen kiyttiminen
o Voit aloittaa Menovag-valmisteen kdyttimisen mind tahansa péaivind mikd on sopivin sinulle.
o Laita emétinpuikko eméttimeen asettimen avulla.

Pakkausselosteen lopussa on "KAYTTOOHJEET”, joissa kerrotaan kuinka Menovag-valmistetta
kéytetddn. Lue ohjeet huolellisesti ldpi ennen kuin kdytit Menovag-valmistetta.

Kuinka paljon kiyte tiéin
o Ota yksi emédtinpuikko joka péivd kahden ensimméisen viikon ajan.
o Sen jdlkeen ota yksi ematinpuikko kahdesti viikossa. Jétd 3 tai 4 pdivdd jokaisen annoksen valiin.

Yleisinformaatiota vaihde vuosioireiden hoidosta

o Ladkéri on madrannyt sinulle pienimméan Menovag-annoksen, joka lievittdd oireesi,
mahdollisimman lyhyeksi aikaa. Keskustele lddkarin kanssa, jos arvelet, ettd annoksesi on liian
vahva tai se ei ole tarpeeksi vahva.

o Hoitoa tulee jatkaa vain niin kauan kun siitd saatava hyoty ylittdd riskit. Keskustele tidsta ladkarin
kanssa.

Jos kiiytit enemmiin Menovag-valmistetta kuin sinun pitiisi



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

o Menovag-valmiste on tarkoitettu eméttimensisdiseen paikallishoitoon. Estradioliannos on niin
pieni, ettd emétinpuikkoja pitdisi ottaa merkittdvd maari, ettd saataisiin annos, joka normaalisti
otetaan suun kautta tablettihoidossa.

Jos unohdat kiyttii Menovag-valmistetta
o Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat.
o Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Menovag-valmisteen kayton
Ali lopeta Menovag-hoitoa keskustelematta asiasta ensin lddkérin kanssa. Hin selittdd sinulle hoidon
lopettamisen vaikutukset ja kertoo muista mahdollisista hoitovaihtoehdoista.

Jos menet leikkaukseen

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro lidkarille, ettd kdytit Menovag-valmistetta. Vahentidksesi
veritulpan riskid sinun tulee mahdollisesti lopettaa Menovag-valmisteen kiyttdminen noin 4—6 vikkoa
ennen leikkausta (katso kohta 2. ”Laskimoveritulppa (tromboosi)”). Kysy ldékériltd milloin voit aloittaa
Menovag-valmisteen kdyton uudestaan.

Jos sinulla on kysymyksid timén Iddkkeen kaytosté, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki [ddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia sairauksia on raportoitu veressé kiertdvid hormonikorvaushoitovalmisteita kayttavilld naisilla

useammin kuin naisilla, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitovalmisteita. Nama riskit koskevat
vahemmén emdttimeen annettavia hoitoja, kuten Menovag-valmistetta:

o munasarjasyopé

o laskimoveritulppa jaloissa tai keuhkoissa (laskimotromboembolia)

o aivohalvaus

o mahdollinen muistin heikkeneminen, jos hormonikorvaushoito on aloitettu yli 65-vuotiaana.

Katso lisdtietoa ndistd haittavaikutuksista kohdasta 2 ”Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytét
Menovag-valmistetta”.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

o padnsérky
o vatsakipu
o verenvuoto tai vuoto emattimesté, tai epamiellyttavit tuntemukset eméattimessa.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
o sukuelinten sieni-infektio

o pahoinvointi

o ihottuma

o painon nousu

o kuumat aallot

o verenpaineen nousu.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):




o ripuli

. nesteen kertyminen

o migreenin vaikeutuminen

o yleistynyt yliherkkyys (esim. anafylaktinen reaktio/sokki).

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu systeemisen estrogeenihoidon vhteydessi:
o sappikivitauti
o erilaiset ihovaikutukset:
- ihon vérjiytymisté erityisesti kasvoissa tai kaulassa (maksaliiskid)
- kivuliaita, punertavia kyhmyja ihossa (erythema nodosum)
- ihottumaa, jossa on rengasmaisia, punertavia tai kipeitd kohtia (erythema multiforme).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IlImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Menovag-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Ali sidilytd kylméssi.

AlA kiiyti titi [dkettd kotelossa ja Ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Menovag siséiltia

- Vaikuttava aine on estradioli 10 mikrog (estradiolihemihydraattina). Jokainen emétmnpuikko
sisdltdd 10 mikrog estradiolia (estradiolihemihydraattina).

- Muut aineet ovat: hypromelloosi, laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys ja magnesiumstearaatti.
Kalvopéillyste siséltdd hypromelloosia ja makrogolia.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia kalvopaillysteisid emétinpuikkoja, joissa toisella
puolella painettu 7 ja toinen puoli tyhja.

Pakkauskoot:
18 emétinpuikkoa asettimissa.
24 emitinpuikkoa asettimissa.


http://www.fimea.fi/

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

02200 Espoo

Lisétietoja tésti lidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.1.2022



KAYTTOOHJEET

Kuinka Menovag-valmis tetta kiyte téin

1. Irrota yksi ldpipainopakkaus.
Avaa se kuvan osoittamasta paésta.

2. Vie asetin varovasti emattimeen.
Pysdytd kun tunnet vastuksen (8—10 cm).



3. Vapauta emétinpuikko painamalla varovasti painonuppia, kunnes tunnet napsahduksen.
Emiétinpuikko kiinnittyy vélittomésti emédttimen seindméaén.
Se ei irtoa, kun nouset ylos tai kdvelet.

4. Vedai asetin ulos ja hivité se.
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Menovag 10 mikrogram vaginaltabletter

estradiol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Menovag ér och vad det anvédnds for

Vad du behover veta innan du anvinder Menovag
Hur du anviinder Menovag

Eventuella biverkningar

Hur Menovag ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SR

1.  Vad Menovag ir och vad det anviinds for

Menovag innehéller estradiol:

o Estradiol ar ett kvinnligt kénshormon.
o Det tillhér gruppen hormoner som kallas dstrogener.
o Det ér identiskt med det estradiol som produceras i kvinnans dggstockar.

Menovag tillhdr en grupp likemedel som kallas hormonerséttningspreparat (Hormone Replacement
Therapy, HRT) och &r for vaginal anvindning.

Det anvinds for att lindra besvir i vagina efter menopaus (nir menstruationen upphor i samband med
klimakteriet) sdsom torrhet eller irritation. Den medicinska termen for detta dr vaginal atrofi. Det

orsakas av sjunkande Ostrogennivéer i kroppen, vilket intrdffar efter menopaus.

Menovag verkar genom att ersitta det 6strogen som normalt produceras i kvinnans dggstockar.
Menovag fors in i vaginan, sd att hormonet frigors dir det behdvs. Detta kan lindra obehagskénslor i

vagina.

Erfarenhet av behandling av kvinnor &ldre dn 65 ar dr begransad.

Estradiol som finns i Menovag kan ocksa vara godkénd for att behandla andra tillstdnd som inte ndmns
i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvérdspersonal om du har
ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2.  Vad du behéver veta innan du anvinder Menovag

Medicinsk bakgrund och regelbundna liikarkontroller
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Anvindningen av HRT innebér risker som ska beaktas vid beslutet att pdborja behandling eller fortsétta
en pagaende behandling.

Erfarenheten ar begridnsad for behandling av kvinnor dér menstruationen upphoért i fortid (da
dggstockarna slutat fungera eller pa grund av operation). Om din menstruation upphort i fortid kan
riskerna att anvinda HRT vara annorlunda. Tala med din likare.

Innan du paborjar behandling (eller aterupptar behandling) kommer din likare att friga om din egen och
din familjs medicinska bakgrund. Lakaren kommer kanske att gora en allmén medicinsk och

gynekologisk undersokning, som ocksé omfattar undersdkning av brosten.

Nir du paborjat behandling med Menovag ska du ga pa regelbundna likarkontroller, minst en gang per
ar. Vid dessa kontroller ska du diskutera med likaren om fordelar och risker med fortsatt behandling.

Gor regelbundna undersdkningar av brosten enligt likarens rekommendationer.
Anvind inte Menovag
om nagot av foljande giller dig. Om du &r oséker pa ndgon av punkterna nedan, tala med din likare

innan du anviander Menovag,

Anvind inte Menovag om:

o du dr allergisk mot estradiol eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

o du har eller har haft bréstcancer eller det finns misstanke att du kan ha det

o du har eller har haft 6strogenberoende cancer, som cancer i livmoderslemhinnan
(endometriet) eller om det finns misstanke om sadan cancer

o du har ovéntad underlivsblodning som inte har utretts av lakare

o du har kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi) och inte behandlas
for det

o du har eller har haft blodpropp i en ven (vends tromboembolism), i benen (djup ventrombos)
eller i lungorna (lungemboli)

o du har koagulations rubbning (brist pa protein C, protein S eller antitrombin)

o du har eller har tidigare haft en sjukdom orsakad av blodpropp i artdrerna, som hjartinfarkt,
stroke (slaganfall) eller kérlkramp

o du har eller har haft ndgon leversjukdom och fortfarande har onormala levervirden

o du har porfyri, en séllsynt érftlig blodsjukdom.

Om nagot av ovanstdende drabbar dig forsta gangen du anvinder Menovag ska du sluta anvénda
Menovag och omedelbart kontakta ldkare.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare om du har eller har haft ndgot av foljande problem innan du pabérjar behandlingen
eftersom dessa kan komma tillbaka eller bli virre under behandling med Menovag. Om det skulle
ntriffa ska du gora titare kontroller hos lékare.

° astma
o epilepsi
° diabetes

o gallstenssjukdom

o hogt blodtryck

o migrén eller svar huvudvirk

o leversjukdom t ex godartad levertumér
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o livmoderslemhinnevidvnad som vixer utanfor livmodern (endometrios) eller du har tidigare haft
kraftig tillvixt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

o sjukdom som péaverkar érontrumman och horseln (otoskleros)

o sjukdom i immunsystemet som angriper manga organ i kroppen (systemisk lupus erythematosus,
SLE)

o okad risk att f4 dstrogenberoende cancer (t ex om din mamma, syster eller mormor/farmor har

haft brostcancer)
o Okad risk att fa blodproppar (se ”Blodproppar i en ven (trombos)’)

o muskelknutor i livmodern

o hypertriglyceridemi (férhojd niva av blodfetter)

o vitskeansamling som beror pa hjirt- eller njursjukdom
o arftligt och forvirvat angioddem.

Du ska omedelbart kontakta liikare och avbryta behandlingen med Menovag
om néagot av nedanstadende intraffar:

o du for forsta gangen far migranliknande huvudvérk
o hud eller 6gonvitor blir gulfirgade (gulsot); det kan vara symtom pa leversjukdom
o svullnad 1 ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svélja eller ndsselutslag,

tillsammans med andningssvérigheter som kan tyda pa angioddem
o ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvérk, trotthet eller yrsel)
o nigot av det som nimns i avsnittet ” Anvind inte Menovag”
o du blir gravid
o du far symtom pa blodpropp, sdsom:
- smértsam svullnad och rodfirgning av benen
- plotslig brostsmérta
- andningssvarigheter.
For ytterligare information se avsnitt ”Blodproppar i en ven (trombos)”.

Observera: Menovag ir inte ett preventivmedel. Om det dr mindre 4n 12 ménader sedan din sista
menstruation, eller om du &r under 50 ar, kan du fortfarande behdva anvinda preventivmedel for att
undvika graviditet. Radfraga din likare.

HRT och cancer

Kraftig fortjockning av livmodersle mhinnan (endome trie hyperplasi) och cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)

Anvindning av HRT-tabletter med enbart 6strogen under Ing tid kan 6ka risken for utveckling av
cancer i livmoderslemhinnan (endometriet).

Det ér oklart om det finns en liknande risk med Menovag nér det anvénds for upprepad behandling eller
langtidsbehandling (mer &n ett 4r). Menovag har dock visat sig ha mycket lag absorption in till blodet
varfor tilligg av gestagen inte dr nddvéndigt.

Om du far genombrotts- eller stinkblodning &r det oftast ingenting att oroa sig for, men du bor
kontakta din likare. Det kan vara ett tecken pa att din livmoderslemhinna har blivit tjockare.

Féljande risker gdller hormonersdttningspreparat (HRT) som cirkulerar i blodet. Menovag
anvdnds ddremot lokalt i slidan och upptaget i blodet dr mycket lagt. Det dr inte troligt att de
tillstand som beskrivs nedan blir viirre eller kommer tillbaka under behandlingen med Menovag,

men du bor kontakta likare om du dr orolig.

Brostcancer
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Det finns uppgifter som tyder pa att anvindning av Menovag inte dkar risken for brostcancer hos
kvinnor som inte har haft brostcancer tidigare. Det dr okdnt om Menovag kan anvéndas sédkert hos
kvinnor som har haft brostcancer tidigare.

Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta liikare om du uppticker forindringar som:
o indragningar eller gropar

o fordndringar av brostvartan

o knolar du kan se eller kénna.

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

éggstocks cancer (ovarialcancer)
Aggstockscancer ar séllsynt — mycket mer séllsynt &n brostcancer. Anvéandning av HRT med enbart
ostrogen har forknippats med en litt forhdjd risk for dggstockscancer.

Jdamforelse

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stéllas pa omkring 2 kvinnor av 2 000 i aldern 50 till 54 &r som inte tar HRT under en 5-arsperiod. For
kvinnor som har tagit HRT i 5 ar 4r det omkring 3 fall per 2 000 anvéndare (d.v.s. omkring 1 extra fall).

Hur HRT péverkar hjirta och blodcirkulation

Blodproppar i en ven (trombos)

Risken for blodpropp i venerna ér cirka 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar HRT &n for de som
inte gor det, speciellt under det forsta behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge brostsmérta, andndd,
kollaps eller till och med leda till doden.

Det édr mer sannolikt att du far blodpropp i en ven om du dr dldre och om nagot av foljande giller dig.

Informera din likare om nigon av dessa situationer giller dig:

o du har inte kunnat ga under en lingre tid pa grund av en storre operation, skada eller sjukdom (se
dven avsnitt 3, ”Om du behdver opereras”)

. du dr kraftigt 6verviktig (BMI over 30 kg/m?)

o du har en koagulationsrubbning som kréver langtidsbehandling med likemedel som foérebygger

blodproppar
o om nagon ndra slikting har haft blodpropp i ben, lunga eller annat organ
o du har SLE (systemisk lupus erythematosus)
o du har cancer.

Symtomen for blodpropp finns beskrivet i avsnittet ”Du ska omedelbart kontakta likare och avbryta
behandlingen med Menovag”.

Jdamforelse

For kvinnor 1 50 arsaldern, som inte tar HRT, forvédntas under en 5-arsperiod i genomsnitt 4—7 av 1 000
att fa en blodpropp i en ven.

For kvinnor 1 50 &rsaldern som tar enbart dstrogen i mer dn 5 ar, forvintas 5-8 av 1 000 anvidndare att
fa en blodpropp i en ven (d.v.s. 1 extra fall).

Hjirts jukdom (hjéirtinfarkt)
For kvinnor som tar enbart dstrogen &dr det ingen 6kad risk for att utveckla en hjértsjukdom.

Stroke (slaganfall)
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Risken for stroke &r cirka 1,5 gdnger hogre for de som tar HRT jaimfort med de som inte gor det.
Antalet fall av stroke pa grund av anvindning av HRT 6kar med stigande alder.

Jdamforelse

For kvinnor 1 50 arsaldern som inte tar HRT, forvidntas under en 5-arsperiod i genomsnitt 8 av 1 000 att
fa stroke. For kvinnor i 50 arséldern som tar HRT imer 4n 5 ar, forvdntas 11 av 1 000 anvidndare fa
stroke (d.v.s. 3 extra fall).

Andra tillstand
Anvindning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken for minnesforlust kan vara ndgot hogre hos
kvinnor som bérjar anvinda HRT efter fyllda 65 ar. Radgor med din likare.

Andra likemedel och Menovag

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria likemedel och naturlikemedel. Eftersom Menovag anvinds for lokal
behandling i vagina &r det dock inte sannolikt att Menovag paverkar effekten av andra likemedel.
Menovag kan paverka effekten av andra behandlingar som ges vaginalt.

Graviditet och amning
Menovag ar enbart avsett for kvinnor vars menstruation har upphort. Om du blir gravid ska du sluta
anvinda Menovag och kontakta din likare.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Ingen kénd effekt.

3. Hur du anvinder Menovag

Anviénd alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Anvindning av denna medicin
o Behandlingen med Menovag kan starta pa vilken dag som helst.
o Vaginaltabletten fors in i vagina med applikatorn.

"BRUKSANVISNING” islutet av denna bipacksedel visar hur Menovag ska anvidndas. Las
instruktionerna noga fore anvindning.

Hur mycket ska anvindas
o Anvind 1 vaginaltablett dagligen de forsta 2 veckorna.

o Anvénd dérefter 1 vaginaltablett 2 gdnger i veckan med 3 eller 4 dagar mellan varje dos.

Allméin information om be handling av symtom vid menopaus

o Din likare kommer att strdva efter att forskriva lagsta dos av Menovag for behandling av dina
symtom under kortast mdjliga tid. Diskutera med din Iikare om du upplever att dosen dr for stark
eller svag.

o Behandling ska endast fortsitta om fordelarna dvervéger riskerna. Tala med din likare om detta.

Om du har anviint for stor méngd av Menovag

o Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t. ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 1 Sverige, 0800 147 111 1
Finland) f6r beddmning av risken samt radgivning.
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o Menovag ar avsett for lokal behandling i vagina. Dosen estradiol 4r sa lag att en stor mdngd
tabletter méste tas for att komma upp i den dos som normalt anvéinds vid behandling som tas
genom munnen.

Om du har glomt att anvinda Menovag
o Om du glomt en dos ska du ta den sé& snart du kommer ihdg det.
o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Menovag
Sluta inte behandling med Menovag utan att tala med din likare. Lékaren kommer att forklara vad det
innebdr att sluta behandlingen samt informera om andra alternativ.

Om du behover opereras

Om du ska opereras, ska du meddela den opererande likaren att du anvinder Menovag. Du kan
behodva gora uppehall fran att anvinda Menovag under 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika
risk for blodpropp (se avsnitt 2, ”Blodproppar i en ven (trombos)”). Friga likaren nér det ar lampligt att
borja anvinda Menovag igen.

Om du har ytterligare frigor om detta Iikemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

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

Foljande sjukdomar &r vanligare hos kvinnor som tar HRT likemedel som cirkulerar i blodet jamfort
med kvinnor som inte tar HRT. Dessa risker 4r mindre for vaginalt administrerade behandlingar sésom
Menovag:

o dggstockscancer (ovarialcancer)

o blodpropp i vener i ben eller lungor (vends tromboembolism)

o stroke (slaganfall)

o trolig minnesforlust, om behandling med HRT paborjas efter 65 ars dlder.

Se avsnitt 2, ”Vad du behover veta innan du anvinder Menovag” for mer information om dessa
biverkningar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
o huvudvirk

. magsmérta

o vaginal blodning, flytningar eller obehagskénsla.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

o svampinfektion i underlivet
. illamaende

o hudutslag

o viktokning

o varmevallning

o hogt blodtryck.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till I av 10 000 anvdndare):
o diarré
o vitskeansamling
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o forsdmring av migrin
o generell 6verkdnslighet (t ex anafylaktisk reaktion/chock).

Foljande biverkningar har rapporterats vid systemisk behandling med 6strogen:

. sjukdom i gallblasan

o olika hudsjukdomar:
- morka hudflickar, speciellt pa ansikte och hals, sa kallade “graviditetsflickar” (kloasma)
- smirtande rodlila knélar 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 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Menovag ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i skydd mot kyla.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pd kartongen och blistret efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen 1 angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r estradiolhemihydrat motsvarande 10 mikrogram estradiol. Varje
vaginaltablett innehaller 10 mikrogram estradiol (som estradiolhemihydrat).

- Ovriga innehallsimnen ir: hypromellos, laktosmonohydrat, majsstirkelse och magnesiumstearat.

Filmdrageringen innehaller hypromellos och makrogol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Vita till benvita, runda, bikonvexa filmdragerade vaginaltabletter, miarkta med ”7” pa ena sidan och
sldta pa den andra sidan.

Forpackningsstorlekar:
18 vaginaltabletter med applikatorer
24 vaginaltabletter med applikatorer.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretradare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel éindrades senast
i Sverige:
i Finland: 24.1.2022
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BRUKSANVISNING

Hur man anvinder Menovag

1. Riv av en tryckforpackning.
Oppna dnden som bilden visar.

2. For forsiktigt in applikatorn i vagina.

Stanna nér du kénner visst motstand (8—10 cm).
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3. For att 16sgora tabletten, tryck [itt pa tryckknappen tills du kdnner ett klick.
Tabletten fasts genast vid vaginans vigg.
Den kommer inte att falla ut ndr du star eller gar.

4. Dra ut och kassera applikatorn.
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