Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille
Pausanol® 0,5 mg e mitinpuikot
estrioli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat téimén lidkke en kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

Kéyti tatd [Adkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laakéri on méaédrannyt

tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut.

- Sailytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole
mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéaanny lddkirin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Pausanol on ja mihin sitd kdytetadn

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Pausanol-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AR i

1.  Miti Pausanol on ja mihin siti kéytetéifin

Pausanol on eméttimeen annettava hormonikorvaushoitovalmiste, ja se on tarkoitettu naisille, joilla on
joko vaihdevuosien aikaisia, vaihdevuosien jilkeisid tai munasarjojen poistosta johtuvia eméittimen
limakalvojen oireita. Téllaisia 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. Tdma aiheuttaa ulkosynnyttimien ja
emittimen limakalvon sekd virtsaputken ja -rakon pohjan limakalvon ohenemista. Estrogeenivaje
aiheuttaa emédttimen kuivuutta, kutinaa, kirvelyd ja yhdyntikipuja seka lisidntynyttd
virtsaamistarvetta, virtsan pidatyskyvyttomyyttd ja kirvelyd virtsatessa. Pausanol-emétinpuikkojen
siséltimai estrioli hidastaa ja ehkéisee edelld mainittuja muutoksia seka lievittdd ja poistaa niiden
aiheuttamia oireita.

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

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytéit Pausanol-valmistetta

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

Ali kiiyti Pausanol-valmiste tta

- jos sinulla on taion joskus ollut rintasy6pai taijos sinulla epdillidn sitd

- jos sinulla on jokin estrogeenille herkki syopa, kuten kohdun limakalvon syopai, taijos sinulla
epdillddn sitd

- jos sinulla on emitinverenvuotoa, jonka syyti ei tiedeti

- jos sinulla on kohdun limakalvon liikakasvua etkd saa sithen hoitoa
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- jos sinulla on tai on joskus ollut laskimoveritulppa, kuten veritulppa sddressé (syva
laskimotromboosi) tai keuhkoissa (keuhkoembolia)

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

- jos sinulla on tai on dskettdin ollut valtimoveritulpan aiheuttama sairaus, kuten sydénkohtaus,
aivohalvaus tairasitusrintakipua

- jos sinulla on tai on 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 ensimmaéisti kertaa Pausanol-valmisteen
kéyton aikana, lopeta kéytto heti ja kddnny vilittomésti [Adkarin puoleen.

Varoitukset ja varotoimet
Hormonikorvaushoitoon littyy riskejd, jotka pitdé 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 kdyton riskit saattavat olla erilaiset. Keskustele lddkarin kanssa.

Ennen hormonikorvaushoidon aloittamista (tai keskeytyneen hormonikorvaushoidon jatkamista)
ladkari kysyy sinun ja lahisukulaistesi terveystietoja. Sinulle tehddén mahdollisesti lddkarintarkastus,
ja tdhén voi tarvittaessa siséltyd rintojen tutkiminen ja/tai sisdtutkimus.

Pausanol-valmisteen kdyton aloittamisen jilkeen sinun pitdd kdyda ladkdrin vastaanotolla
tarkastuskdynneilld sddnnollisin vdliajoin (vahintdén kerran vuodessa). Keskustele ndilld kdynneilld
ladkarin kanssa Pausanol-valmisteen kayton jatkamisen hyodyista ja riskeista.

Kéy sdannollisesti rintasyopdseulonnoissa 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, kiy useammin ldékéarin
vastaanotolla tarkastuskdynnilla.

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 sy6vin kehittymisen riski (esim. &iti, sisar tai isoditi on

sairastanut rintasyOpéa)

korkea verenpaine

maksasairaus, kuten hyvénlaatuinen maksakasvain

diabetes

sappikivet

migreeni tai voimakas padnsarky

moniin elimiston elimiin vaikuttava immuunijirjestelmin sairaus (SLE-tauti eli systeeminen

lupus erythematosus)

epilepsia

astma

tirykalvoon ja kuuloon vaikuttava sairaus (otoskleroosi).

erittdin suuri veren rasva-arvo (triglyseridit)

sydin- tai munuaisvaivoista johtuva nesteen kertyminen elimist6on

perinnéllinen ja hankinnainen angioedeema.

Lopeta Paus anol-valmisteen kiytto ja hakeudu vilittomas ti liak ariin
jos havaitset hormonikorvaushoidon aikana jonkin seuraavista:
e miki tahansa kohdassa ”Ali kiyti Pausanol-valmistetta” mainituista sairauksista
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e ihon taisimdnvalkuaisten keltaisuus (ikterus). Nama voivat viitata maksasairauteen.
kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa,
joihin lLittyy hengitysvaikeuksia, silli ne voivat johtua angioedeemasta
voimakas verenpaineen nousu (oireita saattavat olla paénsirky, visymys, huimaus)
migreenityyppinen padnsirky ensimmadistd kertaa
tulet raskaaksi
veritulppaan viittaavia oireita, kuten

o sddrenkivulias turvotus ja punoitus

o ékillinen rintakipu

o hengitysvaikeudet.

Katso lisitietoja kohdasta ”Laskimoveritulpat (tromboosit)”.

Huom! Pausanol ei ole ehkdisyvalmiste. Jos vimeisistd kuukautisistasi on alle 12 kuukautta tai jos
olet alle 50-vuotias, sinun on kéytettdva lisdksi jotain ehkdisymenetelméi. Pyyda laékériltd neuvoja.

Hormonikorvaushoito ja s yopa

Kohdun limakalvon liikakasvu ja kohdun limakalvon syopi
Pelkkéa estrogeenia siséltdvan 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 ei tavallisesti tarvitse huolestua, mutta kiy kuitenkin
ladkarin vastaanotolla. Vuoto voi olla merkki kohdun limakalvon paksuuntumisesta.

Alla kerrotut riskit liittyvdt veren mukana kiertdviin (systeemisiin) hormonikorvaushoitolddkkeisiin.
Pausanol-valmistetta kdytetdin paikallisesti eméttimeen, ja se imeytyy verenkiertoon vain hyvin
vahin. On epitodennékdistd, ettd alla mainitut oireet pahenisivat tai palaisivat Pausanol-hoidon
aikana; kdy kuitenkin lddkérin vastaanotolla, jos olet huolissasi asiasta.

Rintasyopi

Naytto osoittaa, ettd Pausanol-valmisteen kdyttiminen ei lisdd rintasyovén riskid niilld naisilla, joilla
eiole ollut rintasyopdd aikaisemmin. Ei tiedetd, voivatko naiset, jotka ovat sairastaneet rintasyovin
aikaisemmin, kdyttdd Pausanol-valmistetta turvallisesti.

Tutki rintasi sdinnollis esti. Mene lddkiriin, jos havaits et muutoksia, kuten
e ihon (kuopalle) vetdytyminen
e ndnnissd esiintyvit muutokset
e mikd tahansa kyhmy, jonka voit tuntea tai nihda.

Liséksi on suositeltavaa kdydi joukkotarkastusmammografioissa, jos niitd on tarjolla.

Munas arjasyopa

Munasarjasyopé on harvinainen — paljon harvinaisempi kuin rintasyopé. Pelkkédd estrogeenia
sisdltdvéin ja estrogeenia ja progestiinia sisdltdvain yhdistelmdhormonikorvaushoitoon on liittynyt
hieman suurentunut munasarjasy6vén riski.

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



Hormonikorvaushoidon vaikutukset svdimeen ja verenkiertoon

Laskimoveritulpat (tromboosit)
Laskimoveritulppie n riski on hormonikorvaushoidon kéyttijilli noin 1,3—3-kertainen verrattuna siti
kayttdmattomiin, etenkin ensimméisen hoitovuoden aikana.

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

Laskimoveritulppien todennékdisyys lisdéntyy idn myoté ja jos jokin seuraavista koskee sinua.
Kerro laékérille, jos jokin niistd koskee sinua:
e ectpysty kdveleméén pitkddn aikaan suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi (ks.
my0s kohta 3 Jos olet menossa leikkaukseen™)
olet vakavasti ylipainoinen (painoindeksi > 30 kg/m?)
e sinulla on jokin veren hyytymishdirid, johon saat pitkdkestoista veritulppien muodostumista
estdvad lidkehoitoa
e lihisukulaisellasi on joskus ollut veritulppa sdédressi, keuhkoissa tai jossakin muussa elimessa
sinulla on SLE-tauti (systeeminen lupus erythematosus)
sairastat syOpaé.

Katso veritulpan oireet kohdasta ”Lopeta Pausanol-valmisteen kéytto ja hakeudu vélittomésti
ladkarin”.

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 kiyttdneet pelkkdd estrogeenia sisaltivaa
hormonikorvaushoitoa yli 5 vuoden ajan, todetaan 5—8 tapausta tuhatta kiyttdjaa kohden (eli 1
lisdtapaus).

Sydéns airaus (sydéninfarkti)

Naisilla, jotka kéyttivét pelkkdd estrogeenihoitoa, syddnsairauden kehittymisen riski ei ole
suurentunut.

Aivohalvaus

Aivohalvauksen riski on hormonikorvaushoidon kayttéjilli noin 1,5-kertainen verrattuna siti
kayttdmattomiin. Hormonikorvaushoidosta aiheutuvien aivohalvausten lisdtapausten mééré suurenee
i@n myota.

Vertaa

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

Muut sairaudet

Hormonikorvaushoito ei ehkdise muistin heikkenemistd. On olemassa jonkin verran ndyttod siitd, ettid
muistin heikkenemisen riski suurenee, kun nainen aloittaa hormonikorvaushoidon kéyttdmisen yli 65-
vuotiaana. Kysy laékariltd lisétietoja.

Muut lédke valmis teet ja Paus anol

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttad muita lddkkeitd, myos ilman reseptid saatavia lidkkeitd, rohdosvalmisteita tai muita
luontaistuotteita.



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

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

Pausanol siséltia s etostearyylialkoholia (kovaras van komponentti)
Setostearyylialkoholi saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

3. Miten Paus anol-valmis tetta kiytetain

Kayta tata [Adkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ldakari on madrannyt
tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Suositeltu aloitusannos on yksi emédtinpuikko eméttimeen iltaisin ennen nukkumaanmenoa 2—3 viikon
ajan. Ylldpitoannos on yksi emétinpuikko iltaisin 1-2 kertaa vikkossa. Enimméisannos vuorokaudessa
on yksi emdtinpuikko. Al ylitd annossuositusta.

Emitinpuikot on pakattu laminaattiliuskaan, joka on ylireunastaan auki. Irrota yksittdinen
emitinpuikkopakkaus laminaattiliuskasta ja avaa pakkaus vetimilld ylireunoja vastakkaisiin suuntiin.
Asetu selinmakuulle ja vedd polvet koukkuun. Tyonnd emétinpuikko sormen avulla syville
emdttimeen.

Ladkari pyrkii mddrddméén pienimmén annoksen, jolla oireitasi voidaan hoitaa mahdollisimman
lyhyen aikaa. Keskustele lddkédrin kanssa, jos sinusta tuntuu, ettd kiyttdmési annos on liian tehokas tai
se ei ole riittdvédn tehokas.

Jos olet menossa leikkaukseen

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro leikkaavalle ladkarille, ettd kdytit Pausanol-valmistetta.
Pausanol-valmisteen kéytto saattaa olla tarpeen lopettaa noin 4—6 viikkoa ennen leikkausta
veritulppariskin pienentdmiseksi (ks. kohta 2, Laskimoveritulpat (tromboosit)). Kysy laakarilta,
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 ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd
saa.

Seuraavia sairauksia on raportoitu useammin systeemisti (veren mukana kiertavaa)
hormonikorvaushoitoa kéyttivilld kuin sitd kayttdmattomilld naisilla. N&ma riskit ovat pienemmét
kéytettdessd eméittimeen annosteltavaa hoitoa kuten Pausanol:
e kohdun limakalvon liikakasvu tai syopd
munasarjasyopa
laskimoveritulppa sééressé tai keuhkoissa (laskimotromboembolia)
syddnsairaus
aivohalvaus
todenndkdimen muistin heikkeneminen, jos hormonikorvaushoito aloitetaan yli 65-vuotiaana.



Katso kohdasta 2 lisétietoja ndistd haittavaikutuksista.

Pausanol-emétinpuikot voivat hoidon alussa aiheuttaa kirvelyd tai kutinaa eméttimen limakalvoilla tai
arkuutta rinnoissa. Voit halutessasi harventaa annostuskertoja, jolloin haittavaikutukset lievenevit.

Klinisissd tutkimuksissa on havaittu seuraavia haittavaikutuksia

Yleiset: voi esiintyi e nintéin yhdelld kéyttijilla kymme ne sti
rintojen pingotus
paikallinen arsytys

Melko harvinaiset: voi esiintyi e nintiéin 1 kiyttijilla sadasta
pahoinvointi
epanormaali emédtinverenvuoto

Hyvin harvinais e t: voi esiintyi enintéiin 1 kiyttijilla 10 000:sta
allergiset reaktiot (ihottuma, kuume)

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu muiden hormonikorvausvalmisteiden kadyton yhteydessa:
e sappirakon sairaus
e crilaiset thon hairidt:
o ihon virimuutokset, erityisesti kasvoissa ja kaulalla (raskaudenaikaiset maksaldiskét
eli kloasma)
o kivuliaat punoittavat kyhmyt iholla (kyhmyruusu eli erythema nodosum)
o ihottuma, johon littyy pyoredd, reunoilta keskelle tummenevaa punoitusta tai haavoja
(erythema multiforme).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Paus anol-e méitinpuikkoje n siilyttiminen

Séilytd alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimadri
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kéyta titéd ladkettd jos huomaat nékyvid muutoksia ldkevalmisteen ulkonddssa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien

ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
Kartonkikotelo ja pakkausseloste ovat kierrédtettavia.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Pausanol sis dltaa

- Vaikuttava aine on estrioli. Yksi emétinpuikko sisdltdd 0,5 mg estriolia.

- Liséksi emétinpuikko sisdltid apuaineena kovarasvaa (C,,—C,g-rasvahappojen
glyseroliestereiden ja setostearyylinalkoholin seos).

Liaidkevalmisteen kuvaus

Valkoinen tai melkein valkoinen, torpedonmallinen emétinpuikko

Myyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

DK-5260 Odense S
Tanska
info@orifarm.com

Valmis taja
PHARBIL Waltrop GmbH, Im Wirrigen 25, 45731 Waltrop, Saksa

Pakkausseloste on tarkistettu 1.4.2022



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Pausanol® 0,5 mg-vagitorium
estriol

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

information som ar viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning 1 denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frén din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mér béttre inom nagra dagar eller om du mar sdmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Pausanol dr och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anviander Pausanol
Hur du anviander Pausanol

Eventuella biverkningar

Hur Pausanol ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A o

1. Vad Pausanol ir och vad det anvinds for

Pausanol ar ett hormonerséttningsbehandlings preparat for vaginal anvindning och den édr avsedd for
kvinnor som har slemhinnebesvér antingen under eller efter klimakteriet eller pd grund av att

dggstockarna har opererats bort. Sddana symptom é&r bland annat torrhet i slidan samt smértor vid
samlag.

Pausanol innehaller estriol med kortvarig effekt, som &r 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 i de
yttre konsorganen och slidan samt i urinréret och urinblasans botten. Estrogenbrist yttrar sig som
torrhet 1 slidan, klada, sveda och samlagssmértor samt 6kat urineringsbehov, urininkontinens och
sveda vid urinering. Estriolet i Pausanol uppskjuter och forebygger dessa fordndringar samt lindrar
och avldgsnar de symptom de fororsakat.

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

2. Vad du behover veta innan du anvinder Pausanol

Anvind inte Pausanol, om ndgot av foljande giller dig. Om du &r osdker pa nagot av nedanstéende,
radfraga likare innan du anvénder Pausanol.

Anviind inte Pausanol

- omdu har eller har haft brostcancer eller misstanke om brostcancer

- om du har estrogenberoende cancer sasom cancer ilivmoderslemhinnan eller misstanke om
cancer i livmoderslemhinnan

- om du har blodning fran slidan vars orsak ér oklar

- om du har onormal fortjockning av livmoderslemhinnan som inte behandlas
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- om du har eller ndgon gang har haft blodpropp i en ven sdsomibenen (djup ventrombos) eller
lungorna (lungemboli)

- om du har en blodkoagulationsstorning (sdsom brist pd protein C, protein S eller antitrombin)

- om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodpropp i en artir, sisom hjértattack,
stroke eller kirlkramp

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

- om du har en séllsynt blodrubbning som kallas porfyri och som ér érftlig

- omdu drallergisk mot estriol eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).

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

Varningar och forsiktighet
Hormonersittningsbehandlingen ar forknippad med risker, som du bor beakta och diskutera med din
likare di du 6vervéger att inleda eller fortsétta hormonerséttningsbehandlingen.

Det finns begrdnsad erfarenhet av anvindning hos kvinnor med for tidig menopaus (pga. ovariell
insufficiens eller operation). Om du har en for tidig menopaus kan riskerna med anvandningen av
hormonersittningsbehandling vara annorlunda. Radfraga din ldkare.

Innan du borjar hormonersittningsbehandling (eller fortsétter avbruten hormonersittningsbehandling)
ska likaren fraga om hélsouppgifter gillande dig och dina néra sliktingar. Du ska mgjligen ha en
lakarundersokning, och den kan vid behov innehalla brostundersdkning och/eller invértes
undersokning.

Da du inlett behandlingen med Pausanol bor du ga hos likaren pa kontrollbesok 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 dterkomma eller bli
vérre under behandling med Pausanol. Om det hinder, ga oftare hos likaren pa kontrollbesok.

e tumdr ilivmoderns bindviv

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

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

forhdjd risk for utveckling av estrogenberoende cancer (t.ex. brostcancer hos moder, syster
eller farmor/mormor)

hogt blodtryck

leversjukdom, sasom en godartad levertumor

diabetes

gallstenar

migrin eller svar huvudvark

en sjukdom i immunsystemet som paverkar flera av kroppens organ (systemisk lupus
erythematosus, SLE)

epilepsi

astma

en sjukdom som paverkar trumhinnan och horseln (otoskleros)
mycket hog fettniva i ditt blod (triglycerider)

vétskeansamling pa grund av hjirt- eller njurproblem

arftligt och forvirvat angioddem.

Avbryt behandlinge n med Pausanol och upps 6k omedelbart Likare
om du observerar nagot av foljande under hormonersattningsbehandlingen:
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e nagot av de tillstdind som anges i avsnitt ’Anvénd inte Pausanol”
gulhet i hud och dgonvitor (ikterus). Detta kan vara ett tecken pé leversjukdom.
svullnad i ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svilja eller nisselutslag,
tillsammans med andningssvarigheter som kan tyda p& angioddem
kraftig blodtryckshdjning (mdjliga symtom dr huvudvirk, trétthet, yrsel)
migrénliknande huvudvirk for forsta gdngen
om du blir gravid
om du observerar symtom som tyder pa blodpropp sdsom

o smirtsamsvullnad och rodnad i benet

o plotslig brostsmérta

o andnigssvéarigheter.

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 dr yngre 4n 50 ar bor du dven anvénda ett preventivmedel for att
forhindra graviditet. Radfraga likare.

Hormonersittningsbehandling och cancer

Onormal tillvixt av livmoderslemhinnan och canceri livmoderslemhinnan
Anvindning av hormonersittningsbehandling med enbart estrogen okar risken for onormal tillvixt av
livmoderslemhinnan och cancer i livmoderslemhinna.

Man vet inte om risken &r likadan nér Pausanol anvidnds upprepade ganger eller en lingre tid (lingre
an ett r). Det har dock konstaterats att Pausanol absorberas i blodet i sma méngder, och dirfor &r det
inte nodvandigt att tillsdtta progestin till behandlingen.

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

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

Brostcancer

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

Undersok dina brost regelbundet. Uppsok liikare om du observerar forindringar sasom
o tillbakadragning av huden
e fOrdndringar i brostvartan
e vilken som helst kn6l som du kan kénna eller se.

Dessutom rekommenderas det att ta del i massundersdkninsmammografier om sadana finns.

Canceridggstocken

Cancer i dggstocken ar sdllsynt — mycket sillsyntare dnbrostcancer. Risken for dggstockscancer har
rapporterats 6ka en aning hos kvinnor som anviander hormonersattningsbehandling som innehéller
antingen enbart estrogen eller estrogen och progestin.

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Till exempel av 50—54-4riga kvinnor som inte
anvinder hormonerséttningsbehandling, cirka 2 kvinnor av 2 000 diagnostiseras med dggstockscancer
under en femarsperiod. Hos kvinnor som har anvant hormonersattningsbehandling 1 fem ar finns det
cirka 3 fall per 2 000 anvéndare (dvs. cirka ett extra fall)
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Paverkan av hormonersittningsbehandling pa hjirtat och blodcirkulationen

Blodproppien ven (trombos)
Risken for blodpropp i en ven ér ungefir 1,3—3 ganger hogre bland dem som anvénder
hormonersittningsbehandling &n bland dem som inte gor det, sérskilt under det forsta aret.

Ventromboser kan vara allvarliga och om en blodpropp vandrar till lungorna kan den orsaka
brostsmarta, 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 lakare om nagot av nedanstiende géller dig:
e dukan inte g pa en lingre tid pa grund av att du har genomgétt en stor operation, skadat dig
eller lider av ndgon sjukdom (se dven avsnitt 3, ”Om du ska genomga en operation”)
du ar kraftigt overviktig (BMI > 30 kg/m?)
e du har en blodkoagulationsstorning och behdver langvarig behandling for att forebygga
blodproppar
e nagon av din ndra slikting har haft blodpropp i benet, lungan eller i ndgot annat organ
du har SLE (systemisk lupus erythematosus)
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 hormonersittningsbehandling 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 anvander
hormonersattningsbehandling 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 dkad risk for att drabbas av en hjirtsjukdom.

Stroke (slaganfall)

Risken for stroke ar ungefdr 1,5 génger hogre for anvandare av hormonerséttning dn for kvinnor som
inte anvinder hormonerséttning. Risken for stroke &r aldersberoende, dirfor okar antalet fall av
stroke pé grund av andvindning av hormonerséttning med stigande dlder.

Jamfor

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

Andra sjukdomar

Hormonersittningsbehandling forhindrar inte forsdmring av minnet. Det finns vissa beldgg for att
kvinnor som borjar med hormonerséttningsbehandling efter 65 ars alder har en dkad risk for forsamrat
minne. Radfraga lidkare.

Andra likemedel och Pausanol

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel, ocksé receptfria likemedel, naturlikemedel eller andra naturprodukter.
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Graviditet och amning
Pausanol ar endast avsett for kvinnor som passerat klimakteriet. Om du blir gravid ska du genast sluta
ta Pausanol och kontakta likare.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Pausanol paverkar inte formagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Pausanol innehéller cetostearylalkohol (komponent av hardfe tt)
Cetostearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).

3. Hur du anvander Pausanol

Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Réadfraga ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska
om du ar osdker.

Rekommenderad initialdos &r en vagitorium i slidan varje kvall fore sdnggaendet i 2—3 veckor. En
underhallsdos &r en vagitorium om kvéllen 1-2 ganger i veckan. Maximidosen dr en vagitorium per
dygn. Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Vagitorierna &dr packade i en laminatstripsforpackning som dr 6ppen i 6vre kanten. Losgor en
vagitorieforpackning fran stripsférpackningen och 6ppna foérpackningen genom att dra de 6vre
kanterna at var sitt hall. Lagg dig pa rygg och bdj kndna. For vagitoriet djupt in islidan med ett finger.

Lakaren forsoker alltid ordinera dig den ligsta dosen som behdvs for att behandla dina symptom
under en sé kort tid som mgjligt. Diskutera med likare om du upplever att dosen du anvidnder &r for
effektiv eller att den inte ar tillrackligt effektiv.

Om du ska genomga en operation

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

Om du har tagit for stor mingd av Pausanol

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt raddgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Foljande sjukdomar rapporterades oftare hos kvinnor som anvander hormonerséttning som circulerar
i blodet &n hos kvinnor som inte anvénder hormonerséttning. Dessa risker dr mindre tillimpliga for
vaginal hormonerséttning sdsom Pausanol:
e onormal tillvixt aveller cancer i livmoderslemhinnan
dgegstockscancer
blodpropp i enven i ben eller lungor (vends tromboemboli)
hjartsjukdom
hjarnforlamning (stroke)
sannolik minnesforsdmring om hormonersattningsbehandling pabdrjas efter 65 ars alder.

For ytterligare information om dessa biverkningar, se avsnitt 2.
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Pausanol-vagitorierna kan i borjan av behandlingen orsaka sveda eller klada pa slidans slemhinnor
eller 6mhet i brosten. Om du vill, kan du anvénda preparatet mera sillan, varvid biverkningarna
minskar.

Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska undersokningar

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

Mindre vanliga biverkningar: kan fore komma hos upp till 1 av 100 anviindare
illamaende
onormal blodning fran slidan

Mycket séllsynta: kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anvindare
allergiska reaktioner (hudutslag, feber)

Foljande biverkningar har rapporterats for andra hormonerséttningsbehandlingar:
e sjukdomar i gallblasan
e olika hudsjukdomar:
o fargfordndringar ihuden, sdrskilt iansiktet och pa halsen (leverflickar dvs. kloasma)
o smirtsamma rodaktiga hudkndlar (kndlros dvs. erythema nodosum)
o utslag med ringformad rodnad som &r morkare i mitten eller sar (erythema
multiforme).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA.

5. Hur Pausanol ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore det utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om synliga férsdmringar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga pa apoteket hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda milion. Kartongférpackningen
och bipacksedeln kan &tervinnas.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen ér estriol. Ett vagitorium innehaller 0,5 mg av estriol.
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- Dartill innehaller vagitorierna som hjalpdmne hardfett (en blandning mellan glycerolestrar av
fettsyrorna C,,—C;z och setostearylalkohol).

Likemedlets utseende
Vitt eller néstan vitt, torpedformat vagitorium

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 1.4.2022
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