Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Estrokad 0,03 mg e miétinpuikko
estrioli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldlikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta titd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ldakéri tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 3-4 viikon kuluessa tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Estrokad on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Estrokadia
Miten Estrokadia kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Estrokadin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Estrokad on ja mihin siti kiyte tidn

Estrokad kuuluu ladkeryhméén, johon kuuluvia ladkkeitd kutsutaan hormonikorvaushoitovalmisteiksi,
ja sitd kdytetddn eméttimen paikallishoitoon.

Estrokad-emitinpuikkoja kiytetddn emitinoireiden, kuten kuivuuden ja drsytyksen, paikallishoitoon
naisille, joiden sddnnolliset kuukautiset ovat loppuneet (vaihdevuodet). Tamén [ddketieteellinen
nimitys on eméttimen atrofia. Se aiheutuu elimiston estrogeenipitoisuuden vdhenemisesti
vaihdevuosien jilkeen.

Estrokad vaikuttaa korvaamalla naisen munasarjojen normaalisti tuottaman estrogeenin. Estrokad-
emdtinpuikko tyonnetdén eméttimeen, joten hormoni vapautuu sielld, missd sitd tarvitaan. Tadma
saattaa lievittdd eméattimessa tuntuvia epdmukavia tuntemuksia.

Ladkarin puoleen pitdd kddntyd aina ennen kuin Estrokad-emétinpuikkoja kéytetdin ensimmaéistd
kertaa, silld itselleen on ensimméiselld kerralla vaikeaa asettaa oikea diagnoosi.

Estriolia, jota Estrokad sisdltdd, voidaan joskus kiyttdd myos muiden kuin tissd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Estrokadia

Sairaushistoria ja sééinnollis et lidkdrintarkas tukset

Hormonikorvaushoitoon littyy riskejd, jotka on otettava huomioon paétettiessa hoidon aloittamisesta
tai sen jatkamisesta. Kysy neuvoa laédkériltd ennen hoidon aloittamista tai keskustellaksesi hoidon
jatkamisesta.



Niiden naisten hoidosta, joilla on ennenaikaiset vaihdevuodet (munasarjojen toimintahdirion tai
leikkauksen vuoksi), on vdhdn kokemusta. Jos sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet,
hormonikorvaushoidon riskit voivat olla erilaiset. Kéédnny ldékérin puoleen.

Ennen Estrokad-hoidon aloittamista (tai aloittamista uudelleen) ladkari voi kysyd sinun tai sukulaistesi
sairauksista. Laédkari saattaa tehdé sinulle ldédkérintarkastuksen, johon voi kuulua my6s rintojen
tutkiminen ja/tai sisédtutkimus.

Kun olet aloittanut hoidon, sinun on kéytiva sddnnéllisesti lddkarintarkastuksessa (vihintdén kerran
vuodessa). Keskustele tarkastusten yhteydessa ladkarin kanssa hoidon jatkamiseen lLittyvistd hyodyista
ja riskeista.

Tutki rintasi sédénnollisesti lddkérin suositusten mukaisesti.
Emitintulehdukset on hoidettava asianmukaisella lddkitykselli ennen Estrokad-hoidon aloittamista.

Ali kiyti Estrokad-valmis tetta,

jos jokin seuraavista koskee sinua. Jos et ole varma, koskeeko jokin seuraavista seikoista sinua,

keskustele Lidikérin kanssa ennen kuin kédytéit Estrokad-valmistetta.

Ali kiiytd Estrokadia

- jos sinulla on tai on joskus ollut rintasyopi taijos sellaista epéillidn

- jos sinulla on estrogeeneille herkki syopi, kuten kohdun limakalvon (endometriumin) syopa
tai jos sellaista epéillidn

- jos sinulla on selittiméitonti e métinverenvuotoa

- jos sinulla on kohdun limakalvon liikakas vua (endometriumin hyperplasia), jota ei hoideta

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut laskimoveritulppa (tromboosi), veritulppa jalassa (syvé
laskimotromboosi) tai keuhkoveritulppa (keuhkoembolia)

- jos sinulla on veren hyytymis een vaikuttava sairaus (esimerkiksi C-proteiinin, S-proteiinin tai
antitrombiinin puutos)

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut valtimoveritulpan aiheuttama sairaus, kuten sydéinkohtaus,
aivohalvaus tairasitusrintakipua

- jos sinulla on tai on joskus ollut maksasairaus, eikd maksan toiminta ole toimintakokeiden
perusteella palautunut normaaliksi

- jos sinulla on harvinainen porfyriaksi kutsuttu verisairaus, joka on perinnéllinen

- jos olet allerginen estriolille tai timdn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos jokin edelld mainituista tiloista esiintyy ensimmdistd kertaa Estrokadin kdyton yhteydessa, lopeta
valmisteen kdyttd vilittomésti ja ota heti yhteys ladkérin.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro lddkarille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on aiemmin ollut jokin seuraavista sairauksista,

silld ne saattavatuusiutua tai pahentua Estrokad-hoidon aikana. Sinun on tilloin kaytava ladkarissa

useammin seurantakdynneilld:

- kohdun siledlihaskasvaimet (myoomat)

- kohdun limakalvon kasvu kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai aiemmin todettu kohdun
limakalvon likakasvu (endometriumin hyperplasia)

- lisidntynyt veritulppariski (ks. kohta Laskimotukos (tromboosi)”)

- lisidntynyt riski sairastua estrogeeneille herkkdédn syopaan (esim. &iti, sisar tai isoditi, joka on
sairastanut rintasyovén)

- korkea verenpaine

- maksasairaus, kuten hyvénlaatuinen maksakasvain

- diabetes

- sappikivet

- migreeni tai voimakas pdansarky

- immuunijirjestelmin sairaus, joka vaikuttaa useisiin elimiin (systeeminen lupus erythematosus)

- epilepsia



- astma

- tarykalvoon ja kuuloon vaikuttava sairaus (otoskleroosi)

- korkea veren rasvapitoisuus (triglyseridit)

- sydin- tai munuaisongelmista johtuva nesteen kertyminen elimistoon (nesteretentio)
- perinndllinen tai hankinnainen angioedeema

Lopeta Estrokad-emiéitinpuikkojen kiytto ja mene heti ik ériin,
jos huomaat jonkin seuraavista:
- jonkin kohdassa Al kiiytid Estrokad-valmistetta” mainituista sairauksista
- ihon tai silmédnvalkuaisten muuttumisen keltaiseksi (ikterus), silli se voi olla maksasairauden
oire
- kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotus ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottuma sekéd
hengitysvaikeudet, silli ndméi voivat olla merkki angioedeemasta
- verenpaineen huomattavaa nousua (oireita voivat olla paénsérky, visymys, huimaus)
- ensimmaistd kertaa migreenityyppistd padnsirkya
- tulet raskaaksi
- huomaat veritulpan oireita, kuten
o sddren kivuliasta turpoamista ja punoitusta
o dkillistd rintakipua
o hengitysvaikeuksia.
Ks. Lisétietoja kohdasta ”Laskimotukos (tromboosi)”.

Huomaa: Estrokad ei ole ehkiisyvalmiste. Jos kuukautisten loppumisesta on alle 12 kuukautta tai jos
olet alle 50-vuotias, sinun voi olla tarpeen kayttda lisdksi jotain ehkdisymenetelmédd. Kysy neuvoa
ladkarilta.

Hormonikorvaushoito ja syopa

Kohdun limakalvon liikkakasvu ja kohdun limakalvon syopa
Pelkkéa estrogeenia siséltdvien hormonikorvaushoitotablettien pitkdaikainen kayttd voi suurentaa
kohdun limakalvon sy6vén kehittymisen riskia.

Ei tiedetd, littyyko Estrokad-emétinpuikkojen toistuvaan tai pitkddn jatkuvaan (pidempéén kuin yhden
vuoden ajan) hoitoon samankaltainen riski. Estrokad-emétinpuikkojen vaikuttavan aineen on kuitenkin
osoitettu imeytyvan vereen vain hyvin vahén, joten progestiinin lisidminen hoitoon ei siksi ole
valttimatonta.

Jos sinulle tulee vilivuotoa tai tiputteluvuotoa, siitd ei tavallisesti tarvitse huolestua. Sinun pitda
kuitenkin ottaa yhteyttd lidkariin, koska vuoto voi viitata sithen, ettd kohdun limakalvo on
paksuuntunut.

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

Rintasyopa

Naytto osoittaa, ettd Estrokad:n kiyttdminen ei lisdd rintasydvan riskid niilli naisilla, joilla eiole ollut
rintasyopéé aikaisemmin. Ei tiedetd, voivatko naiset, jotka ovat sairastaneet rintasyovén aikaisemmin,
kéayttdd Estrokad:44 turvallisesti.

. Tutki rintasi omatoimis esti sédfinnollisesti. Mene ldfdkiriin, jos huomaat rinnois sa
muutoksia, kuten
. thon kuroutumista tai vetdytymista
. nannimuutoksia
. simin tai késin havaittavia kyhmyja.



Osallistu myds mammografiatutkimuksiin, kun sellaisia tarjotaan.

Munas arjasyopa
Munasarjasyopé on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopé. Pelkkda estrogeenia
sisdltivan hormonikorvaushoidon kayttoon on littynyt hieman suurentunut munasarjasydvan riski.

Munasarjasyovén riski vaihtelee i#n mukaan. Munasarjasyopé diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden
ajanjaksolla 50—54-vuotiaista naisista, jotka eivét ole saaneet hormonikorvaushoitoa, keskiméérin
2 naisella 2000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, todetaan noin
3 tapausta 2000:a kayttdjad kohden (eli noin yksi lisétapaus).

Hormonikorvaushoidon vaikutus sydimeen ja verenkiertoon

Laskimotukos (tromboosi)
Laskimotukoksen riski on noin 1,3-3 kertaa suurempi hormonikorvaushoitoa kayttavilld kuin sitd
kayttamattomilld, erityisesti ensimmadisen hoitovuoden aikana.

Verisuonitukos voi olla vakava tila. Jos tukos kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa rintakipua,
hengenahdistusta, tajunnanmenetyksen ja jopa kuoleman.

Laskimotukoksen riskid suurentavat ikdédntyminen ja seuraavassa luetellut seikat. Kerro ladkérille, jos

jokin néistd kohdista koskee sinua:

- et pysty kidveleméddn pitkdan aikaan suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi (ks. myos
kohta 3 ”Jos olet menossa leikkaukseen™)

- olet vakavasti ylipainoinen (painoindeksi > 30 kg/m?)

- sinulla on veren hyytymishéirid, johon tarvitset pitkdaikaista veren hyytymistd estévéé hoitoa

- lahisukulaisellasi on ollut verisuonitukosalaraajassa, keuhkoissa tai jossakin muussa elimessa

- sinulla on SLE-tauti (systeeminen lupus erythematosus)

- sinulla on syopa.

Katso verisuonitukoksen oireet kohdasta ”Lopeta Estrokad-eméitinpuikkojen kayttd ja hakeudu
valittomasti ladkarin®.

Vertaa

Kun tarkastellaan 50—59-vuotiaita naisia, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, 5 vuoden
ajanjaksolla laskimotukos ilmenee oletettavasti keskimddrin 4—7 naiselle tuhannesta.

Niistd 50—59-vuotiaista naisista, jotka ovat kédyttineet pelkkdd estrogeenid sisdltivad
hormonikorvaushoitoa yli viisi vuotta, laskimotukos ilmenee 5—8 naiselle tuhannesta (eli 1 lisdtapaus).

Sydéns airaus (sydéninfarkti)
Sydénsairauden kehittymisen riski ei ole suurentunut pelkkédé estrogeenid kiyttavilld naisilla.

Aivohalvaus
Aivohalvauksen riski on noin 1,5 kertaa suurempi hormonikorvaushoidon kéyttdjilld kuin sitd
kayttamattomilld. Tkdantyminen lisdd hormonikorvaushoidon kayttoon littyvid aivohalvauksia.

Vertaa

Kun tarkastellaan 50-59-vuotiaita naisia, jotka eivit kiytd hormonikorvaushoitoa, 5 vuoden
ajanjaksolla aivohalvaus ilmenee oletettavasti keskiméérin 8 naiselle tuhannesta. Niistd 50—59-
vuotiaista naisista, jotka ovat kdyttdneet hormonikorvaushoitoa, 5 vuoden ajanjaksolla aivohalvaus
ilmenee 11 naisella tuhannesta (eli 3 lisdtapausta).

Muut sairaudet

Hormonikorvaushoito ei estd muistin heikkenemistd. On olemassa jonkin verran ndyttod siitd, ettd
muistin heikkenemisen riski on suurentunut naisilla, jotka aloittavat hormonikorvaushoidon

65 ikdvuoden jilkeen. Kysy neuvoa lddkérilta.



Muut lisike valmisteet ja Estrokad
Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan -kdytit tai olet dskettdin - kdyttinyt tai
saatat - kdyttdd muita ladkkeita.

Koska Estrokad on eméttimeen annosteltava paikallishoito, se ei todennédkoisesti muuta muiden
ladkkeiden vaikutusta. Estrokad voi muuttaa muiden eméttimeen annettavien hoitojen vaikutusta.

Jos Estrokadia kédytetddn yhté aikaa lateksista valmistetun kondomin kanssa, kondomin vetolujuus
saattaa heikentyd, jolloin sen ehkdisyvarmuus vdhenee.

Raskaus jaimetys
Estrokad-emiétinpuikot on tarkoitettu vain vaihdevuodet ohittaneiden naisten hoitoon. Jos tulet
raskaaksi, lopeta Estrokad-eméatinpuikkojen kéytto ja ota yhteyttd ladkariin.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Estrokad-valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Estrokad siséltii butyylihydroksitolueenia
Butyylihydroksitolueeni saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa) tai silmé-
ja limakalvodrsytysta.

3. Miten Estrokadia kaytetiin

Kayta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1adkéri tai
apteekkihenkilokunta on maariannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:
Kolmen ensimmdaisen hoitovilkon aikana kdytetddn yksi emédtinpuikko (vastaa 0,03 mg estriolia)
paivittdin. Sen jilkeen suositeltu ylldpitoannos on yksi emétinpuikko kahdesti viikossa.

Kéénny ld4kdrin puoleen, jos oireesi pahenevat tai ne eivit parane 3—4 viikon kuluessa.

Yleisesti ottaen suositellaan, ettd vaihdevuosioireiden hoitoon kaytettdvid valmisteita kdytetdan
mahdollisimman lyhyen ajan ja pienimmélld mahdollisella oireita lievittdvalld annoksella.

Kiytto
Emitinpuikko tyonnetddn syville eméttimeen mieluiten illalla ennen nukkumaanmeoa.

Ota emitinpuikko pakkauksesta repdisemalld liuskan yldosan siivekkeistd niin, ettd
eméatinpuikko irtoaa helposti pakkauksesta.

Jos kiytit enemmiéin Estrokadia kuin sinun pitéisi

Jos kéytit lian monta emétinpuikkoa, eiole syytd huoleen. Kysy kuitenkin neuvoa laakérilté.
Pahoinvointia ja oksentelua voi esiintyd ja joillain naisilla voi imetd muutaman péivan kuluttua
emitinverenvuotoa.

Jos olet kayttdnyt lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd lidkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttai Estrokadia
. Péivittdiinen kéyttd kolmen ensimméisen hoitovikkon aikana:



Jos huomaat vasta seuraavana pdivani unohtaneesi annoksen, jatd unohtunut annos vilin. Jatka talloin
tavanomaista annosteluohjelmaa.

] Annostuksen ollessa kaksi emétinpuikkoa viikossa:
Jos unohdat kayttda Estrokad-emétinpuikon annosteluohjelman mukaisesti, kdytd unohtamasi annos
heti, kun muistat asian.

Jos lopetat Estrokadin kiyton
Kéaanny lddkarin puoleen, jos sinulla on hoidon kestoon littyvid kysymyksid taijos haluat keskustella
muista hoitovaihtoehdoista.

Jos tarvitset leikkaushoitoa

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro leikkaavalle lidkarille, ettd kdytdt Estrokad-emétinpuikkoja.
Estrokad-emaétinpuikkojen kdyttd saattaa olla tarpeen lopettaa noin 4—6 viikkoa ennen leikkausta
verisuonitukoksen riskin pienentdmiseksi (ks. kohta 2, Laskimotukos (tromboosi)”). Kysy ladkarilta,
milloin voit aloittaa Estrokad-ematinpuikkojen kadyton uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

Seuraavista sairauksista on ilmoitettu useammin verenkierrossa kulkevia
hormonikorvaushoitolddkkeitd kayttivilli naisilta kuin naisilta, jotka eivit kayti
hormonikorvauslidkkeitd. Eméttimensisédisesti kdytettdvien valmisteiden, kuten Estrokadm,
yhteydessd ndma riskit ovat kuitenkin pienemmiét:

- munasarjasyopa

- laskimotukosalaraajassa tai keuhkoissa (tromboosi)

- aivohalvaus

- todenndkoinen muistin heikkeneminen, jos hormonikorvaushoito aloitetaan yli 65-vuotiaana.
Katso lisdtietoja ndistd haittavaikutuksista kohdasta 2.

Paikallista drsytystd voi imetd etenkin hoidon alussa.

Yleinen (enintdén 1 kdyttdjalli kymmenestd)
- polttava tunne, kutina ja kipu eméttimessa ja ulkosynnyttimissa
- epamukavuuden tunne virtsatessa (dysuria).

Melko harvinainen (enintdin 1 kiyttdjalld sadasta)
- emétinvuoto
- epamukavuuden tunne perdsuolen ja perdaukon alueella.

Verenkiertoon imeytyvien hormonikorvausvalmisteiden kéyton yhteydessé on ilmoitettu seuraavia
haittavaikutuksia:
- sappirakkosairaus
- erilaiset thohairiot:
- ihon védrimuutokset erityisesti kasvoissa ja kaulalla (ns. maksaldiskét)
- kivuliaat punoittavat kyhmyt iholla (kyhmyruusu eli erythema nodosum)
- ihottuma, johon littyy pyoredd, reunoilta keskelle tummenevaa punoitusta tai haavoja
(erythema multiforme).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos



sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maimittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Estrokadin s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa ja Eipipainoliuskassa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin “Kiyt.
vim. tai EXP” jilkeen. Vimeinen kdyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Siilyti alle 25 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Estrokad sisiltia
Vaikuttava aine on estrioli.
Yksi emétinpuikko siséltdd 0,03 mg estriolia.

Muut aineet ovat: butyylihydroksitolueeni, glyserolimono/bis [(Z-R)-12-hydroksioktadek-9-enoaatti],
kova rasva, makrogolisetostearyylieetteri.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Estrokad-eméitinpuikot ovat valkoisia puikkoja.
Estrokad-pakkaus siséltdd 10, 15, 20, 24 tai 30 emétinpuikkoa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrasse 2

D-12277 Berlin

Saksa

Lisdtietoja tisté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
CampusPharma AB

Karl Gustavsgatan 1A

SE-411 25 Goteborg

Ruotsi

e-mail: info@campuspharma.se

Puh.: +46 31 20 50 20

Tilla lasdikkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja
Yhdistyneessi kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:
Norja, Ruotsi, Suomi, Tanska: Estrokad



Saksa: OeKolp Ovula 0,03 mg

Unkari: Estrokad 0,03 mg hiivelykup

Belgia, Luxemburg: Oekolp 0,03 mg ovule/ovules/Vaginalzipfchen
Italia — Atrocom 0,03 mg ovuli

Iso-Britannia, Irlanti — IMVAGGIS 0.03 mg pessary

Alankomaat — Estriol DR. KADE 0,03 mg ovules

Itdvalta — Estrokad 0,03 mg Vagialzipfchen

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
20.01.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren
Estrokad 0,03 mg vagitorium
estriol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din likare eller apotekspersonal.

Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre inom 3-4 veckor.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Estrokad ar och vad det anvéinds for

Vad du behover veta imnan du anvinder Estrokad
Hur du anvénder Estrokad

Eventuella biverkningar

Hur Estrokad ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Estrokad ir och vad det anvands for

Estrokad tillhér en grupp likemedel som kallas hormonerséttningspreparat (Hormone Replacement
Therapy, HRT) och é&r for lokal anvindning 1 slidan.

Estrokad anvénds for lokal behandling av besvér sdsom torrhet eller irritation islidan hos kvinnor efter
sista regelbundna menstruationen (menopaus). Den medicinska termen for detta 4r vaginal atrofi. Det
orsakas av sjunkande Ostrogennivéer i kroppen, vilket intréffar efter menopaus.

Estrokad verkar genom att ersétta det 6strogen som normalt produceras i kvinnans dggstockar.
Estrokad fors in i slidan sa att hormonet frigors dir det behdvs. Detta kan lindra kénslan av obehag i
slidan.

Léakare bor alltid konsulteras innan du anvander Estrokad for forsta gangen, pa grund av svarigheten
att forsta géngen sjilv stilla korrekt diagnos.

Estriol som finns i Estrokad kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte nidmns
1 denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras mstruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Estrokad

Sjukdoms his toria och regelbundna kontroller

Anvindningen av HRT innebar risker som ska beaktas vid beslutet att paborja behandling eller
fortsétta en pagdende behandling. Radgér med likare innan behandling péborjas eller for att diskutera
om du ska fortsétta behandlingen.

Erfarenheten dr begransad for behandling av kvinnor dar menstruationen upphért i fortid (da
dggstockarna slutat fungera eller pd grund av operation). Om din menstruation upphdrt i fortid kan
riskerna att anvanda HRT vara annorlunda. Tala med din likare.



Innan du paborjar behandling (eller aterupptar behandling) kan din lakare komma att frdga om din
egen, och din familjs, sjukdomshistoria. Lékaren kommer kanske att gora en allmén medicinsk och
gynekologisk undersokning, som ocksé omfattar undersékning av brdsten.

Nér du paborjat behandling ska du ga pé regelbundna ldkarkontroller, minst en gang per ar. Vid dessa
kontroller ska du diskutera med likaren om fordelar och risker med fortsatt behandling.

Gor regelbundna undersokningar av brosten enligt likarens rekommendationer.

Innan du paborjar behandling med Estrokad ska eventuella infektioner i slidan behandlas med
lampliga likemedel.

Anviind inte Estrokad

om nédgot av nedanstidende géller dig. Om du ar oséker pa ndgon av punkterna nedan ska du tala med

din lidkare innan du anvinder Estrokad.

Anvind inte Estrokad

- om du har eller har haft brostcancer, eller om det misstidnks att du har det

- om du har cancer som ér kanslig for 6strogener, till exempel cancer i livmoderslemhinnan
(endometrium), eller om det missténks att du har det

- om du har en oforklarlig blodning fran slidan

- om du har en kraftig fortjockning av livmode rslemhinnan (endometrichyperplasi) och inte
behandlas for det

- om du har eller har haft en blodpropp i en ven (trombos), i benen (djup ventrombos) eller
lungorna (lungemboli)

- om du har en blodkoaguleringssjukdom (till exempel protein C-, protein S- eller
antitrombinbrist)

- om du har eller nyligen har haft en sjukdom som orsakades av blodproppar i artérerna, till
exempel en hjartattack, slaganfall (stroke) eller kiirlkramp (angina)

- om du har eller har haft en leversjukdom och dina leverfunktionstester inte har atergatt till
normala virden

- om du har en séllsynt blodsjukdom som kallas porfyri” och som &r érftlig i vissa familjer

- om du é&r allergisk mot estriol eller nagot annat innehédllsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt
6).

Om négot av ovanstaende tillstind uppkommer for forsta gdngen medan du anvénder Estrokad ska du

genast sluta anvidnda det och kontakta din Idkare.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare om du har eller har haft nagot av foljande problem innan du pabdrjar behandlingen.

De kan aterkomma eller forvirras under behandling med Estrokad. Om det skulle intrdffa ska du gora

titare kontroller hos likare.

- muskelknutor (myom) i livmodern

- tillvéixt av livmoderslemhinnan utanfor livmodern (endometrios) eller en tidigare kraftig tillvaxt
av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

- okad risk for att fa blodproppar (se ”Blodproppar ien ven (trombos)”)

- Okad risk att f en Ostrogenkénslig cancer (om till exempel din mor, syster eller mormor har haft
brostcancer)

- hogt blodtryck

- leversjukdom, till exempel en godartad levertumor

- diabetes

- gallstenar

- migrin eller svar huvudvérk

- en sjukdom 1immunsystemet som paverkar manga organ i kroppen (systemisk lupus
erythematosus, SLE)

- epilepsi

- astma

- en sjukdom som paverkar trumhinnan och horseln (otoskleros)



- en mycket hog niva av fettiblodet (triglycerider)
- vitskeansamling i kroppen pa grund av hjirt- eller njurproblem
- arftligt och forvirvat angioddem

Du ska omedelbart kontakta likare och avbryta behandlingen med Estrokad
om nagot av nedanstdende intraffar:
- ndgot av det som ndmns i avsnittet ”Anvind inte Estrokad”
- hud eller 6gonvitor blir gulfirgade (gulsot); det kan vara symtom pé leversjukdom
- svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svilja eller nisselutslag,
tillsammans med andningssvarigheter som tyder pa ett angioddem
- ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvirk, trétthet eller yrsel)
- du far for forsta gangen migrénliknande huvudvirk
- om du blir gravid
- om du far symtom pé blodpropp, som:
o smirtsamsvullnad och rodfirgning av benen
o plotslig brostsmérta
o andningssvarigheter
For ytterligare information, se ”Blodproppar i en ven (trombos)”

Observera: Estrokad ér inte ett preventivmedel. Om det dr mindre &n 12 mdnader sedan din
sista menstruation, eller om du dr under 50 ar, kan du fortfarande behdva anvinda
preventivmedel for att undvika graviditet. Radfrdga din likare.

HRT och cancer

Kraftig fortjockning av livimoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i
livmoderslemhinnan (e ndometriecancer)

Anvéndning av HRT-tabletter med enbart dstrogen under en lang tid kan oka risken for utveckling av
cancer i livmoderslemhinnan (endometriet).

Det ér oklart om upprepad eller lingvarig (Gver ett ar) anvindning av Estrokad innebér en
motsvarande risk. Det har dock visats att upptaget av Estrokad till blodet dr mycket lagt och darfor ar
ett tilligg av gestagen inte nddvandigt.

Om du far genombrotts- eller stankblodning ar det oftast inget att oroa sig for, men du bor kontakta
lakare. Det kan vara ett tecken pa att din livmoderslemhinna har blivit tjockare.

Féljande risker gdller hormonersdttningspreparat (HRT) som cirkulerar i blodet. Estrokad anvinds
ddremot lokalt i slidan och upptaget i blodet dr mycket ldgt. Det dir inte troligt att de tillstand som
beskrivs nedan blir véirre eller kommer tillbaka under behandlingen med Estrokad, men du bor
kontakta ldkare om du drorolig.

Brostcancer

Det finns uppgifter som tyder pé att anvindning av Estrokad inte 6kar risken for brostcancer hos
kvinnor som inte har haft brostcancer tidigare. Det dr okédnt om Estrokad kan anvéindas sdkert hos
kvinnor som har haft bréstcancer tidigare.

Kontrollera dina brost regelbunde t. Kontakta liikare om du upptiicker forindringar som:
e indragningar eller gropar
o fordndringar av brostvartan
e knolar du kan se eller kianna.

Det rekommenderas ocksa att du deltar i mammografiundersokningar nér du kallas till det.

Aggstockscancer (ovarialcancer)



Aggstockscancer ir sillsynt — mycket mer sillsynt #n brostcancer. Anvindning av HRT med enbart
Ostrogen har forknippats med en Iitt forhdjd risk for dggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med dldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stéllas pa omkring 2 kvinnor av2 000 i aldern 50 till 54 ar som inte tar HRT under en 5-arsperiod. For
kvinnor som har tagit HRT i 5 ar kommer det att finnas omkring 3 fall per 2 000 anviandare (dvs.
omkring 1 extra fall).

Hur HRT paverkar hjirta och blodcirkulation

Blodproppari en ven (trombos)
Risken for blodpropp i venerna dr ungefar 1,3—3 ganger hogre for kvinnor som tar HRT én 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 dr mer sannolikt att du far blodpropp i en ven om du &r dldre och om nagot av foljande giller dig.

Informera din likare om nagot av foljande géller dig:

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

- du &r kraftigt 6verviktig (BMI 6ver 30 kg/m?)

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

- om négon nira slikting har haft blodpropp i ben, lunga eller annat organ

- du har SLE (systemisk lupus erythematosus)

- du har cancer.

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

Jdamforelse

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

For kvinnor 1 50-arsaldern som tagit HRT med enbart 6strogen i mer dn 5 4r, forvédntas 5-8 av

1 000 anvéndare att fa en blodpropp ien ven (dvs. 1 extra fall).

Hjérts jukdom (hjéirtinfarkt)
For kvinnor som tar enbart 0strogen dr det ingen okad risk for att utveckla en hjartsjukdom.

Stroke (slaganfall)

Risken for stroke &r cirka 1,5 gnger hogre for de som tar HRT jimfort med de som inte gor det.
Risken for stroke &r &ldersberoende, ddrfor okar antalet fall av stroke pé grund av anvéndning av HRT
med stigande dlder.

Jamférelse

For kvinnor 1 50-arsaldern som inte tar HRT, férvédntas under en 5-arsperiod i genomsnitt 8 av 1 000
att f stroke. For kvinnor i 50-arséldern som tagit HRT i mer dan 5 &r, forviantas 11 av 1 000 anviandare
att fa stroke (dvs. 3 extra fall).

Andra tillstand
Anvindning av HRT forhindrar inte minnesforiust. Risken for minnesforlust kan vara nagot hogre hos
kvinnor som borjar anvinda HRT efter fyllda 65 ar. Radgor med din lakare.

Andra likemedel och Estrokad
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller anvidnder, nyligen har tagit eller anvént eller
kan tdnkas ta eller anvénda andra likemedel.



Eftersom Estrokad anvinds for lokal behandling av slidan &r det inte sannolikt att Estrokad skulle
paverka effekten av andra likemedel. Estrokad kan paverka effekten av andra behandlingar som ges i
slidan.

Om Estrokad anvinds samtidigt med kondomer av latex, kan det géra den mindre tdnjbar och darfor
minska kondomens sdkerhet.

Graviditet och amning
Estrokad &r avsett for kvinnor vars menstruation har upphért. Om du skulle bli gravid ska du sluta ta
Estrokad och kontakta likare.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Estrokad har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Estrokad inne haller butylhydroxytoluen
Butylhydroxytoluen kan ge upphov till lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller irritation i 6gon
och slemhinnor.

3. Hur du anvinder Estrokad

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning 1 denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran ldkare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Rekommenderad dos ér:
Under de forsta 3 veckornas behandling anvinds ett vagitorium (motsvarande 0,03 mg estriol)
dagligen. Darefter rekommenderas en underhallsdos pé 1 vagitorium tva ganger per vecka.

Uppsok likare om symtomen forsdmras eller inte forbattras inom 3-4 veckor.

Generellt rekommenderas det att anvénda ldkemedel mot klimakteriesymtom under kortast mojliga tid
och med ligsta mojliga dos som hjilper mot symtomen.

Anvindning

Vagitoriet ska foras djupt in i slidan, helst pa kvillen fore sdnggaendet.

Nir du ska anvénda ett vagitorium drar du forst isdr folien hogst upp tills du litt kan
ta ut vagitoriet.

Om du har anviint for stor méiingd av Estrokad

Aven om alltfor manga vagitorier skulle anvindas nigon ging, sa finns det ingen anledning till oro.
Du bor dock rédfriga en ldkare. Du kan bli illamdende eller krikas och vissa kvinnor kan bloda litet
frén slidan efter nigra dagar.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om tex ett barn fatt 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 glomt att anviinda Estrokad
] Vid daglig anvindning inom de forsta 3 veckornas behandling:



Om du inte méirker forrdn nista dag att du har missat en dos, sa ska du hoppa 6ver den missade dosen.
Sedan fortsitter du med det vanliga doseringsschemat.

= Vid anvidndning tva ganger per vecka:
Om du har glomt att anvéinda Estrokad pé ett schemalagt datum, ska du ta igen den missade dosen
snarast mojligt.

Om du slutar att anviinda Estrokad
Tala med likare om du har frigor om hur linge behandlingen bor paga eller for att diskutera
andra behandlingsalternativ

Om du behdver opereras

Om du ska opereras, ska du meddela den opererande likaren att du anvinder Estrokad. Du kan behova
gora uppehall fran att anvinda Estrokad under 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risk for
blodpropp (se avsnitt 2, ”Blodproppar ien ven (trombos)”). Fraga ldkaren ndr det dr lampligt att borja
anvéinda Estrokad igen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

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

Foljande sjukdomar rapporteras oftare hos kvinnor som anviander hormonersattningsbehandling som
cirkulerar iblodet dn hos icke-anvandare. Dessa risker giller i mindre omfattning vaginalt anvinda
Ostrogenbehandlingar:

- dggstockscancer (ovarialcancer)

- Dblodpropp i veneri ben eller lungor (trombos)

- stroke (slaganfall)

- trolig minnesforlust om HRT pébdrjas efter 65-ars alder.

Se avsnitt 2 for mer information om dessa biverkningar.

Lokal irritation kan forekomma, sérskilt 1 borjan av behandlingen.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare)
- sveda, kldda och smérta i1 och runt slidan
- obehag vid urinering (dysuri).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)
- vaginal flytning
- obehag 1 anus och dndtarm.

Foljande biverkningar har rapporterats vid behandling med HRT-likemedel som tas upp 1
blodcirkulationen:
- sjukdomar i gallbldsan
- olika hudsjukdomar:
- morka hudflickar, speciellt pa ansikte och hals, sé kallade “graviditetsflickar” (kloasma)
- smédrtsamma rédlila knolar pa huden (erythema nodosum)
- ringformade rodnande eller sariga utslag (erythema multiforme)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 likemedels sikerhet.
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5. Hur Estrokad ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och folien efter ”Utg.dat.” eller "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

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

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Innehéllsde klaration
Den aktiva substansen ar estriol.
1 vagitorium mnehaller 0,03 mg estriol.

Ovriga innehallsimnen ir: butylhydroxitoluen, glycerolmono/bis [(Z-R)-12-hydroxyoktadec-9-enoat],
héardfett och makrogolcetostearyleter.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Estrokad &r vita vagitorier.
Estrokad tillhandahalls i forpackningar som innehéller 10, 15, 20, 24 och 30 vagitorier.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH

Rigistrasse 2

D — 12277 Berlin

Tyskland

For ytterligare information om Estrokad kontakta den lokala representanten/Ombud:
CampusPharma AB

Karl Gustavsgatan 1A

SE —411 25 Géteborg

Sverige

e-mail: info@campuspharma.se

Tel: +46 31 20 50 20

Detta like medel ir godkint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Danmark, Finland, Norge, Sverige: Estrokad

Tyskland: OeKolp Ovula 0,03 mg

Ungern: Estrokad 0,03 mg hiivelykup

Belgien, Luxemburg: Ockolp 0,03 mg ovule/ovules/Vaginalzipfchen

Italien — Atrocom 0,03 mg ovuli

Storbritannien, Irland — IMVAGGIS 0.03 mg pessary



Nederlédnderna — Estriol DR. KADE 0,03 mg ovules
Osterrike — Estrokad 0,03 mg Vaginalzipfchen

Denna bipacksedel éindrades senast
20.01.2022



