Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Estring 7,5 mikrog / 24 tuntia de potlifikevalmiste, emittimeen

estradioli

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

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdadnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Estring on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Estring-valmistetta
Miten Estring-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Estring-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Estring on ja mihin siti kiyte téiin

Estring-emétinrengas on eméttimeen asetettava hormonikorvaushoitovalmiste.

Estring-valmistetta kdytetddn lievittimddn vaihdevuosi-ikdisten naisten estrogeenin puutteesta johtuvia
emdtinoireita, kuten kuivuutta ja drsytystd. Léédketieteellisesti tilaa nimitetdén emdttimen atrofiaksi ja
se johtuu elimiston estrogeenipitoisuuden pienenemisestd. Ndin kiy luonnostaan kuukautisten
loputtua.

Estring sisdltdéd estrogeeni- eli naishormoni estradiolia (estradiolihemihydraattina). Elimistd tuottaa
estrogeeneji padasiassa munasarjoissa. Estrogeenit ovat valttimattomid naisen normaalille
seksuaaliselle kehitykselle ja kuukautiskierrolle. Ikdédntymisen my6td munasarjojen estrogeenituotanto
asteittain vihenee. Tdtd ajanjaksoa (yleensd ennen ja jalkeen 50. ikdvuoden) kutsutaan vaihdevuosiksi.

Estring-rengas asetetaan eméttimeen, jotta hormoni vapautuisi sielld, missé sitd tarvitaan. Estring-
valmisteesta vapautuu pieni médéré estradiolia (7,5 mikrog / 24 tuntia) eméittimeen kolmen kuukauden
ajan ja lievittdd estrogeenin puutoksesta johtuvia sukupuolielinten vaivoja, kuten eméttimen kuivuutta
ja haurautta. Ndmai voivat aiheuttaa kipua yhdynndn aikana, kutinaa, virtsankarkailua ja kirvelya
virtsatessa. Namai vaivat ovat tavallisia vaihdevuosien jilkeen.

2. Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin kéytit Es tring-valmistetta

Aiemmat sairaudet ja séiinnollis et lddk arintark as tukset
Hormonikorvaushoidon kayttéon littyy riskejd, jotka pitdd huomioida, kun padtetddn hoidon
aloittamisesta tai sen jatkamisesta.

Kokemusta hormonikorvaushoidosta naisille, joilla on ennenaikaiset vaihdevuodet (munasarjojen
vajaatoiminnan tai leikkauksen vuoksi), on vain vdhén. Jos vaihdevuotesi ovat alkaneet
ennenaikaisesti, hormonikorvaushoidon kiayton riskit saattavatolla erilaiset kuin normaalisti.
Keskustele asiasta ladkérin kanssa.



Ladkarikysyy sinulta ennen hormonikorvaushoidon aloittamista (tai uudelleenaloittamista) aiemmista
sairauksistasi ja sukusairauksista. La4kéri saattaa paattda tehdi ladkarintarkastuksen, johon voi tarpeen
mukaan kuulua rintojen tutkiminen ja/tai gynekologinen sisdtutkimus.

Estring-hoidon aikana sinun on kdytiva lddkarintarkastuksissa sddnnollisesti (vihintdan kerran
vuodessa). Keskustele ndilld kdynneilld ladkarin kanssa Estring-hoidon jatkamisen hyddyisti ja
riskeista.

Kéy sddnnollisesti rintasyopaseulonnoissa ladkirin suosituksen mukaisesti.

Estring-hoito ei sovellu kaikille naisille. Se eisovi esimerkiksi naisille, joiden emétin on lyhyt ja kapea
esim. aiemman leikkauksen takia tai joilla on sellaisia, vaikeita laskeumaoireita emittimessa, ettd ne
estivit valmisteen paikoillaan pysymisen.

Ali kiyti Estring-valmis tetta,
jos jokin seuraavista kohdista koskee sinua. Jos et ole varma jostakin seuraavasta kohdasta, keskustele
ladkirin kanssa ennen kuin kdytéit Estring-valmistetta.

AlA kiiyti Estring-valmistetta,

- jos sinulla on tai on joskus ollut rintasyopé tai sinulla epiillién sitd

- jos sinulla on sydpd, joka on herkka estrogeeneille, esim. kohdun limakalvon (endometrium)
syopa, tai sinulla epdillidn sitd

- jos sinulla on selittdmdtontd verenvuotoa eméattimesta

- jos sinulla on kohdun limakalvon likakasvua, johon et saa parhaillaan hoitoa

- jos sinulla on taion joskus ollut laskimotukos (tromboosi), esimerkiksi jaloissa (syvé
laskimotromboosi) tai keuhkoissa (keuhkoembolia)

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

- jos sinulla on tai on dskettdin ollut valtimoveritulpan aiheuttama sairaus, kuten sydidnkohtaus,
aivohalvaus tai rasitusrintakipua

- jos sinulla on tai on joskus ollut maksasairaus eivitkd maksan toimintakoearvosi ole palautuneet
normaaleiksi

- jos sinulla on harvinainen suvuittain periytyvé (hereditdédrinen) verisairaus nimeltd “porfyria”

- jos olet allerginen estradiolihemihydraatille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos sinulle ilmaantuu jokin edelli mainituista tiloista ensimmaéistd kertaa Estring-valmisteen
kayttimisen aikana, lopeta sen kdyttdminen heti (poista rengas, jos mahdollista) ja kddnny valittomasti
ladkarin puoleen.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro lddkarillesi ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on joskus ollut jokin seuraavista tiloista, silld
ne saattavat uusiutua tai pahentua Estring-hoidon aikana. Jos ndin on, sinun pitdd kdyda useammin
ladkarintarkastuksissa:

- kohdun sidekudoskasvaimet

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

- suurentunut verisuonitukosten kehittymisen riski (ks. kohta “’Laskimotukokset [tromboosit]”)

- suurentunut estrogeenille herkdn syovan kehittymisen riski (esim. rintasyopa didilld, sisarella tai
isodidilld)

- korkea verenpaine

- maksasairaus, kuten hyvinlaatuinen maksakasvain

- diabetes

- sappikivet

- migreeni tai voimakas padnsirky



- monin elimiston elimiin vaikuttava immuunijirjestelmén sairaus (systeeminen lupus
erythematosus, SLE)

- epilepsia

- astma

- perinndllinen tai hankinnainen angioedeema

- tdrykalvoon ja kuuloon vaikuttava sairaus (otoskleroosi)

- erittdin suuri veren rasvapitoisuus (triglyseridit)

- sydin- tai munuaisvaivoista johtuva nesteen kertyminen elimistoon.

Estrogeenit saattavat aiheuttaa nesteen kertymistd elimistoon, joten jos sinulla on syddmen tai
munuaisten toimintahéirid, sinua on seurattava tarkasti Estring-valmisteen kdyton aikana.

Jos jokin edellid mainituis ta tiloista pahe nee tai uusiutuu Estring-valmisteen kiyton aikana,
poistarengas ja kiinny vilittomas ti lifkéirin puoleen.

Lopeta Estring-valmis teen kiytto (poista rengas, jos mahdollis ta) ja mene heti laédkériin,
jos sinulla ilmenee hormonikorvaushoidon aikana jokin seuraavista oireista:
- jokin tila, joka on mainittu kohdassa ”Ali kiiytd Estring-valmistetta”
- ihon taisilménvalkuaisten keltaisuus (ikterus). Namai voivat olla maksasairauden merkkeja.
- yliherkkyysoireita, kuten ihottumaa, nokkosihottumaa taikutinaa iholla ja/tai paikallisesti
emiéttimen limakalvoilla
- voimakas verenpaineen nousu (oireita saattavat olla padnsérky, visymys, huimaus)
- migreenityyppinen péddnsirky ensimmaistd kertaa
- tulet raskaaksi
- huomaat verisuonitukoksen merkke;jd, kuten
- jalkojen kivulias turvotus ja punoitus
- dkillinen rintakipu
- hengitysvaikeus.
Katso lisitietoja kohdasta ’Laskimotukokset (tromboosit)”.
- jos sinulla ilmenee angioedeeman oireita kuten kasvojen, kielen ja/tai kurkun alueen turvotusta
ja/tai niclemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa yhdessé vaikeutuneen hengityksen kanssa.

Huomaa: Estring ei ole ehkéisyvalmiste. Jos kuukautisten loppumisesta on alle 12 kuukautta tai jos
olet alle 50-vuotias, saatat edelleen tarvita lisédksi jotain ehkdisymenetelméd. Kysy neuvoa laédkarilta.

Leikkaus tai pitkd vuodelepo

Jos olet menossa leikkaukseen tai joudut pitkddn vuodelepoon, varmista, ettd ladkérisi tietdd Estring-
hoidostasi. Estring-hoito on tdlloin ehki keskeytettava, silli hormonikorvaushoito suurentaa
laskimotukoksen riskid, jota likkumattomuus entisestdin pahentaa.

Mammografia
Jos sinulle on tehtédvd mammografiatutkimus, kerro ldédkarille, ettd kaytat Estring-valmistetta:

hormonikorvaushoito lisédéd rintarauhasen tiiviyttd, mikd voi hankaloittaa mammografiakuvien
tulkintaa.

Renkaan likkuminen

Kerro laédkdrillesi, jos rengas likkuu eméttimessa liikaa taijopa tippuu vililld pois (esim. ulostamisen
yhteydessid). Renkaan voi poistaa ennen ulostamista tai sukupuoliyhdyntdd (ks. kohta 3 Miten Estring-
valmistetta kdytetddn, Kéyttoohje).

Renkaan kiinnittyminen
Joissakin harvinaisissa tapauksissa rengas voi kiinnittyd emaéttimen seindméaén, jolloin sitd on vaikea
poistaa. Talloin rengas voidaan joutua poistamaan kirurgisesti.

Alla mainitut riskit koskevat verenkiertoon imeytyvid hormonikorvaushoitolddikkeitd. Estring on
tarkoitettu paikallishoitoon emdttimeen annosteltuna, ja estrogeenin imeytyminen vereen emdttimestd



on hyvin vihdistd. On epdtodenndkéistd, ettd alla mainitut tilat pahenevat tai palautuvat Estring-
hoidon aikana, mutta keskustele lddkdrisi kanssa, jos olet huolissasi asiasta.

Hormonikorvaushoito ja syopé

Kohdun limakalvon liikakasvu (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon syopa
(endometriumsyopéi)

Hormonikorvaushoitoon tarkoitettujen, pelkkédé estrogeenia sisdltdvien tablettien pitkdaikainen kayttd
voi suurentaa kohdun limakalvon (endometriumin) sy6vén kehittymisen riskia.

Ei tiedetd, littyykd Estring-valmisteella tapahtuvaan paikalliseen, toistuvaan tai pitkdaikaiseen (yli
yhden vuoden kestdvéén) hoitoon samankaltainen riski. Estring-valmisteen on kuitenkin osoitettu
imeytyvian vereen vain hyvin véhiisessd midrin; ja siksi hoitoon ei tarvitse lisdtd progestageenia.

Jos sinulle ilmaantuu vuotoa tai tiputteluvuotoa, huoleen ei ole yleensé syytéd, mutta ota yhteys
ladkariisi. Kyseessa voi olla oire endometriumin likakasvusta.

Rintasyopa

Naytto osoittaa, ettd Estring-valmisteen kdyttdminen ei lisdéd rintasyovén riskid niillld naisilla, joilla ei
ole ollut rintasyopaa aikaisemmin. Ei tiedetd, voivatko naiset, jotka ovat sairastaneet rintasyovan
aikaisemmin, kayttdd Estring-valmistetta turvallisesti.

Tutki rintasi sdfinnoéllis esti. Mene Lidikiriin, jos havaitset muutoksia, kuten
e ihon painumista kuopalle

e ndnnimuutoksia

e nikyvid tai tuntuvia kyhmyja

e kipu, pistely tai painontunne rinnassa.

Sinua kehotetaan my0s osallistumaan mammografiaseulontoihin, kun sellaisia tarjotaan.
MunasarjasyOpi

Munasarjasyopd on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopé. Pelkkdi estrogeenia
sisdltdvin hormonikorvaushoidon kéyttéon on yhdistetty hieman suurentunut munasarjasyovén riski.

Munasarjasyovan riski vaihtelee #n mukaan. Esimerkiksi 50—54-vuotiailla naisilla, jotka eivit ole
koskaan kéyttineet hormonikorvaushoitoa, 5 vuoden aikana diagnosoidaan munasarjasyopa
keskiméérin 2 naisella 2 000:sta. Naisilla, jotka ovat kéyttdneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan,
todetaan noin 3 tapausta 2 000:ta kéyttdjad kohden (eli noin 1 lisdtapaus).

Hormonikorvaushoidon vaikutus sydimeen ja verenkiertoon

Laskimotukokset (tromboosit)
Laskimotukoksen riski on noin 1,3-3 kertaa suurempi hormonikorvaushoitoa kayttivilld kuin sitd
kayttdmittomilld, etenkin ensimméisen hoitovuoden aikana.

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

Todenndkdisyys saada laskimotukos lisddntyy ikddntymisen mydti ja jos jokin seuraavista koskee

sinua. Kerro lddkérille, jos sinulla on jokin seuraavista tiloista:

e ctkykene kidvelemidn pitkddn aikaan suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi (ks. myds
kohta 3 ”’Jos olet menossa leikkaukseen™)

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

e sinulla on jokin veren hyytymishéirid, johon tarvitset pitkdkestoista verisuonitukosten
muodostumista estdvid ladkehoitoa

e ldhisukulaisellasi on joskus ollut verisuonitukos jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessé

e sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE)

e sairastat syOpai.
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Katso verisuonitukoksen merkit kohdasta ”Lopeta Estring-valmisteen kdyttd ja mene heti ladkériin”

Kun tarkastellaan noin 50-vuotiaita naisia, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, 5 vuoden
ajanjaksolla laskimotukos ilmenee odotettavasti keskimédérin 4—7 naisella 1 000:sta.

Svydintauti (sydidnkohtaus)

Naisten, joilla on tai on dskettiin ollut sydiintauti, ei tule kiiyttéis Estring-valmistetta (ks. kohta Al
kéaytd Estring-valmistetta”). Jos sinulla on joskus ollut sydidntauti, kysy laédkariltd neuvoa, voitko
kéayttdd hormonikorvaushoitoa.

Hormonikorvaushoidon syddninfarkteja estdvasti vaikutuksesta ei ole ndyttoa.

Jos naisen kohtu on poistettu ja hin kayttdé pelkkdd estrogeenia, sydéntaudin kehittymisen riski ei ole
saatavilla olevan tutkimusndyton perusteella suurentunut.

Aivohalvaus
Aivohalvauksen riski on noin 1,5 kertaa suurempi hormonikorvaushoidon kayttdjillda kuin sitd
kayttamattomilld. Tkddntyminen lisid hormonikorvaushoidon kayttoon littyvid aivohalvaustapauksia.

Kun tarkastellaan noin 50-vuotiaita naisia, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, 5 vuoden
ajanjaksolla aivohalvaus ilmenee keskimidrin 8 naisella tuhannesta. Niistd noin 50-vuotiaista naisista,
jotka ovat kdyttdneet hormonikorvaushoitoa, 5 vuoden ajanjaksolla aivohalvaus ilmenee 11 naisella
tuhannesta (eli 3 lisdtapausta).

Muut sairaudet

Hormonikorvaushoito ei estd muistin heikkenemisté. On olemassa jonkinlaista ndyttod siitd, ettd
muistin heikkenemisriski on suurentunut naisilla, jotka aloittavat hormonikorvaushoidon 65 ikdvuoden
jalkeen. Kysy neuvoa laékarilti.

Kerro lddkarille, jos sinulla on aiemmin todettu veren rasva-arvojen kohoamista. Suun kautta annetun
hormonikorvaushoidon on joskus harvoin raportoitu aiheuttavan veren rasva-arvojen huomattavaa
suurenemista, mikd on johtanut haimatulehdukseen.

Tutkimukset

Estrogeenid siséltdvd hormonikorvaushoito voi vaikuttaa joihinkin laboratoriotutkimusten tuloksiin. Ei
tiedetd onko paikallisesti eméttimeen annettavalla Estring-hoidolla samankaltainen vaikutus
laboratorioarvoihin. Jos sinulta tulee ottaa verindyte, kerro kuitenkin laboratoriohenkilokunnalle, ettd
kaytat Estring-valmistetta.

Muut lidsikkeet ja Estring

Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, mukaan lukien ilman lidkemaariystd saatavat valmisteet,
kasvirohdosvalmisteet tai muut luontaistuotteet.

Koska Estring annostellaan eméttimeen ja sen systeeminen imeytyminen on minimaalista, on
epéatodenndkdistd, ettd silld olisi merkittdvid yhteisvaikutuksia muiden lddkevalmisteiden kanssa. Sen
sijaan yhteisvaikutukset muiden paikallisesti eméttimeen annosteltavien hoitojen kanssa tulee
huomioida.

Keskustele siis aina lidkérin kanssa, ennen kuin kiytit seuraavia lidkkeitd samanaikaisesti Estring-
valmisteen kanssa:
- jotakin muuta eméttimeen annosteltavaa lddkettd
- pitkdaikaista kortikosteroidihoitoa
- kouristuslddkkeitd (fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini)
- tuberkuloosilidkkeitd (rifampisiini, rifabutiini)
- HIV-liddkkeitd (nevirapiini, efavirentsi, ritonaviiri, nelfinaviiri)
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- suun kautta otettavia diabeteslddkkeitd tai insulinia
- mikikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltivid kasvirohdosvalmisteita.

Raskaus ja imetys
Estring on tarkoitettu vain naisille, joiden vaihdevuodet ovat alkaneet. Jos tulet raskaaksi, lopeta
Estring-valmisteen kdyttdminen (poista rengas, jos mahdollista) ja ota yhteyttd ldakariin.

3. Miten Estring-valmistetta kiyte tiéin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari on méérannyt.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Rengas puristetaan soikeaksi ja asetetaan eméttimeen. Noudata tarkasti jiliempénd annettuja
kéyttdohjeita.

Valmisteen tdysi teho saavutetaan parin vikon kuluttua hoidon aloittamisesta. Voit pitdd rengasta
kolmen kuukauden ajan, minkd jilkeen se on vaihdettava uuteen. Voit jatkaa Estring-hoitoa niin kauan
kuin sind ja ladkarisi katsotte sen tarpeelliseksi. Jos lopetat hoidon, oireesi voivat palata muutaman
vikkon kuluttua.

Kayttoohje

Pese kidet huolellisesti ennen renkaan asettamista ja sen jilkeen.

Aseta rengas paikoilleen néin:

e Seiso toinen jalka tuolilla tai makaa selillisi singyssa jalat haara-asentoon koukistettuina.
e Purista rengas soikioksi.

e Vie rengas mahdollisimman syvélle emittimeen — ylos- ja taaksepéin ristiselkdd kohti.

Jos rengas tyontyy ulos eméttimesti

Rengas voi liukua eméttimessd alaspdin ja tuntua esimerkiksi WC:ssd kdynnin jilkeen. Jos rengas
tyontyy ulos, voit huuhdella sen haalealla vedelld (ei kuumalla) ja asettaa takaisin eméttimeen, kuten
edelld on neuvottu.

Miten rengas poistetaan emattimesti?
Vaihda rengas uuteen kolmen kuukauden kayton jilkeen.

Poista rengas emittimesti seuraavalla tavalla:

e Seiso toinen jalka tuolilla.

e Tyonni sormi eméttimeen ja tartu renkaaseen.
e Vedi rengas ulos.

Mité kéytetylle renkaalle tehddén?
Pane rengas roskiin! Ald huuhdo siti alas WC:std.

Kéaytinnon tietoa

Useimmille naisille ja heiddn kumppaneilleen ei renkaan kidytosti ole lainkaan haittaa yhdynnin
aikana. Jos sind ja kumppanisi pidétte renkaan kdyttdd epamukavana, voit poistaa renkaan ennen
yhdyntdd ja asettaa sen takaisin paikoilleen emaéttimeen yhdynnén jilkeen.

Voit itse vaihtaa renkaan uuteen. Jos se on mielestdsi hankalaa, pyydd apua hoitajalta tai ladkarilta.

Ladkari pyrkii madrddmiin oireidesi hoitoon mahdollisimman pienen annoksen mahdollisimman
lyhyeksi ajaksi. Keskustele lidkérin kanssa, jos olet sitd mieltd, ettd timé annos on lian vahva tai ettei
se ole riittdvan vahva.



Jos tarvitset leikkaushoitoa

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro leikkaavalle laédkarille, ettd kdytit Estring-valmistetta. Estring-
valmisteen kiytto saattaa olla tarpeen lopettaa noin 4—6 vilkkkoa ennen leikkausta verisuonitukoksen
riskin pienentdmiseksi (ks. kohta 2 ”Laskimotukokset [tromboosit]”). Kysy ladkériltd, milloin voit
aloittaa Estring-valmisteen kdyton uudelleen.

Jos Kkiytit enemmién Es tring-valmis tetta kuin sinun pitéisi

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

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Estring aiheuttaa haittavaikutuksia vain harvoin.

Seuraavia sairauksia on ilmoitettu useammin sellaisilta naisilta, jotka kdyttdvit verenkiertoon
imeytyvid hormonikorvausvalmisteita, kuin niilld, jotka eivit kidytd hormonikorvaushoitoa.
Emiéttimensiséisesti kdytettdvien valmisteiden, kuten Estring-valmisteen, yhteydessd ndma riskit ovat
kuitenkin pienemmit:

* munasarjasyopa

* laskimotukokset jalassa tai keuhkoissa (laskimotromboembolia)

* aivohalvaus

* mahdollinen muistin heikkeneminen, jos hormonikorvaushoito aloitetaan yli 65-vuotiaana.

Katso kohdasta 2 lisétietoja ndistd haittavaikutuksista.
Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 potilaalla kymmenestd): Valkovuoto.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestd): Virtsatieinfektio, ylihengitystieinfektio,
poskiontelotulehdus, emétintulehdus, sukupuolielinten hiivainfektio (kandidiaasi), unettomuus,
paansirky, kuumat aallot, vatsakipu, alavatsakipu, epdmiellyttivd tunne vatsan, perdaukon tai
perdsuolen alueella, pahoinvointi; yleistynyt kutina; voimakas hikoilu, niveloireet (mukaan lukien
nivelkipu, niveltulehdus, nivelrikko), selkékipu; epamiellyttdva tunne virtsarakon alueella,
epamiellyttivd tunne ulkosynnyttimien alueella, emétinvuoto; eméttimen arsytys tai epamiellyttidva
tunne eméttimessé; virtsa- ja sukupuolielinten kutina; rintaoireet (rintojen turvotus/suureneminen,
kivuliaat rinnat); influenssan kaltaiset oireet.

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintdédn 1 potilaalla sadasta): Yliherkkyysoireet.
Harvinaiset (voiesiintyd enintéén 1 potilaalla tuhannesta): Eméttimen rikkeymé / emétinhaavauma.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin): Renkaan kiinnittyminen eméttimen
seindmédn.

Muilla hormonikorvaushoitovalmisteilla on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:
* sappirakkosairaus
» erilaiset iho-oireet:
- thon varimuutokset erityisesti kasvoissa ja kaulalla, ns. maksaldiskét (kloasma)
- kivuliaat punoittavat kyhmyt iholla (erythema nodosum)
- thottuma, johon littyy maalitaulun muotoista punoitusta tai haavaumia (erythema multiforme).



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timédn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Estring-valmis teen siilyttiiminen
Séilyta alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali ota rengasta kiiyttoon pakkaukseen merkityn viimeisen kiyttopdivimidrin (Kéyt. viim./Anv.
senast) jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimidra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Kaytetyt renkaat havitetddn talousjitteiden mukana. Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin. Kysy
kiyttaméttomien lidkkeiden havittimisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Tidma auttaa sinua muistamaan, milloin rengas on vaihdettava:

Merkitse tdhin paivimddri, jolloin rengas asetettiin eméttimeen, seka siitd kolmen kuukauden pddhin
laskettu paiviméérd: silloin rengas on vaihdettava uuteen.

Estring on asetettu paikoilleen: .........cc.coevieiiiineennnns
Seuraava rengas asetetaan: ........c..cccevveeeeiiiieereeeeennnnn.

Huom! Rengas on vaihdettava joka kolmas kuukausi.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Estring sisiltaa

- Vaikuttava aine on estradiolihemihydraatti.
Yksi rengas siséltdd 2 mg estradiolihemihydraattia.
Renkaasta vapautuu 7,5 mikrogrammaa estradiolia vuorokaudessa.

- Muut aineet ovat silikonie lastomeeri, nesteméiinen silikoni
(polydimetyylisiloksaanidimetyylivinyylipolymeeri), bariumsulfaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valmisteen kuvaus:
Estring on pehmed, lipikuultava, eméttimeen laitettava rengas.

Pakkauskoko:
Yksi rengas pahvikotelossa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Pfizer Oy

Tietokuja 4


http://www.fimea.fi/

00330 Helsinki
Puh. (09) 430 040

Valmistaja

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvégen 27

21215 Malmo

Ruotsi

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 24.10.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Estring 7,5 mikrog / 24 timmar vaginalinligg
estradiol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Estring &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Estring
Hur du anvénder Estring

Eventuella biverkningar

Hur Estring ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Estring dr och vad det anvénds for

Estring vaginalinligg ar ett likemedel for hormonerséttningsterapi (HRT) som infors 1 slidan.

Estring anvéinds av postmenopausala kvinnor for att lindra klimakteriesymptom 1 slidan, som torrhet
och irritation. Med medicinska termer kallas detta for vaginal atrofi som orsakas av att ostrogennivan i
kroppen sjunker. Detta sker naturligt efter klimakteriet.

Estring innehaller Gstrogen, dvs. det kvinnliga hormonet estradiol (som estradiolhemihydrat). Kroppen
producerar dstrogener frimst i dggstockarna. Ostrogener dr nddvindiga for kvinnans normala sexuella
utveckling och for menstruationscykeln. Nar kvinnan blir dldre avtar dggstockarnas produktion av
Ostrogener gradvis. Denna period (vanligtvis fore och efter 50 ar) kallas klimakteriet.

Estring vaginalinldgg fors in i slidan, sa hormonet avges dir det behdvs. Estring avger en liten mangd
estradiol (7,5 mikrog / 24 timmar) inne i slidan under tre manader och lindrar underlivsbesvér som
torra och skora slemhinnor i slidan vid Gstrogenbrist. Besvaren kan orsaka smérta vid samlag, klada,
ofrivillig urinavgang och sveda vid urinering. Dessa besvér ér vanliga efter klimakteriet.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Es tring

Medicinsk his torik och regelbundna kontroller
Attanvinda HRT innebér vissa risker som maste 6vervigas nir man beslutar om att paborja eller
fortsétta att anvéinda likemedlet.

Det finns begrinsad erfarenhet av att behandla kvinnor som gétt igenom klimakteriet for tidigt (pa
grund av sviktande dggstockar eller kirurgi). Om du har gatt in i klimakteriet i1 fortid kan riskerna med
HRT skilja sig fran de normala. Radgér med din lékare.

Innan du borjar (eller bérjar om) med HRT kommer din ldkare att stilla fragor om din egen och din

familjs medicinska historik. Lékaren kan besluta sig for att gora en ldkarkontroll, som vid behov kan
omfatta en undersokning av brosten och/eller en gynekologisk undersokning.
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Nar du har borjat med Estring bor du regelbundet péa ga kontroll hos likare (minst en gdng om aret).
Diskutera fordelarna och riskerna med att fortsétta anvénda Estring med lékaren vid dessa besok.

Gé regelbundet pé undersokning av brosten enligt din likares rekommendationer.

Estring behandling passar inte for alla kvinnor. De passar till exempel inte for kvinnor vars slida ar
kort och smal t.ex. p& grund av en tidigare operation eller for kvinnor med svér vaginella framfall som
forhindrar vaginalinligget fran att hillas pé plats.

Anvind inte Estring,
om nagot av foljande giller dig. Om du ar oséker pa nadgon av punkterna nedan ska du tala med din
likare innan du anviander Estring.

Anvind inte Estring:

- om du hareller ndgonsin har haft brostcancer, eller om det finns misstanke om att du har det

- om du har cancer som &r kinslig for 6strogen, t.ex. cancer i livmoderslemhinnan (endometriet)
eller om det finns misstanke om att du har det

- om du har blodningar utan forklaring fran slidan

- om du har en fortjockad livmoderslemhinna som inte behandlas

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

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

- omdu har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodpropp i artirerna sdsom hjartinfarkt,
stroke eller kdrlkramp

- om du har eller ndgonsin har haft leversjukdom och dina leverfunktionsvirden inte har atergatt till
normala nivaer

- omdu har ett séllsynt arftligt problem med blodet som kallas porfyri

- omdu drallergisk (6verkénslig) mot estradiolhemihydrat eller mot nigot annat innehallsdémne i
detta likemedel (anges i avsnitt 6)

Om nagot av ovanstaende tillstdind uppstér for forsta gangen medan du anvidnder Estring ska du
omedelbart sluta anvéinda likemedlet (om mojligt ta vaginalinligget ut) och kontakta likare.

Varningar och forsiktighet

Tala om for din likare om du nadgonsin har haft nagot av foljande tillstdind innan du paborjar
behandlingen, eftersom det kan komma tillbaka eller bli virre under behandling med Estring. Om det
hénder bor du ga oftare pa kontroll hos din likare:

- myom i livmodern

- forekomst av livmoderslemhinneliknande vavnad utanfor livmodern (endometrios) eller kraftig
tillvixt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

- Okad risk for att utveckla proppar (se ”Blodproppar i en ven (trombos)’)

- Okad risk for att fa 6strogenberoende cancer (sasom att ha en mamma, syster eller mormor/farmor
som har haft brostcancer)

- hogt blodtryck

- en leversjukdom, sdsom godartad levertumor

- diabetes

- gallstenar

- migrén eller kraftig huvudvérk

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

- epilepsi

- astma

- arftlig eller forvdrvad angioddem

- en sjukdom som péverkar trumhinnan och hérseln (otoskleros)

- mycket hoga halter av blodfetter (triglycerider)
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- vitskeansamling pa grund av hjirt- eller njurproblem.

Du bor 6vervakas noggrant vid anvindning av Estring, om du har nedsatt hjirt- eller njurfunktion.
Eftersom estrogenenerna kan orsaka ansamling av vitska i kroppen.

Om nagot av ovanstiende tillstand forvirrar eller dterkommer medan du anvinder Estring ska
du omedelbart sluta anviinda like me dlet (om mdjligt ta vaginalinliigge t ut) och kontakta likare.

Avsluta behandlingen med Estring (om méjligt ta vaginalinligget ut) och ga genast till liikaren,
om du mérker nigot av foljande medan du anvinder HRT:
- nagon av tillstinden ndmnda i avsnittet ”Anvénd inte Estring”
- gulfargning av huden eller 6gonvitorna (gulsot). Detta kan vara tecken pa leversjukdom.
- Overkénslighetsymptom s&som utslag, nisselutslag eller klada p& huden och/eller lokalt pa
slemhinnorna 1 slidan
- kraftigt forhojt blodtryck (symtomen kan vara huvudvirk, trétthet, yrsel)
- migrdnliknande huvudvirk som upptrader for forsta gingen
- omdu blir gravid
- om du upplever tecken pa blodpropp, sadsom:
o smirtsamsvullnad och rodnad i benen
o plotslig brostsmérta
o andnod
For mer information, se ”Blodproppar i en ven (trombos)”.
- om du far symptom for angioddem, sd som svullnad i omradet kring ansiktet, tungan och/eller
strupen och/eller svarighet att svélja eller ndsselutslag med svarighet att andas.

Obs! Estring ar inte ett preventivmedel. Om det har gatt mindre &n 12 manader sedan du sist hade
mens eller om du dr under 50 ar kan du fortfarande behdva preventivmedel for att férhindra graviditet.
RA&dg6r med din likare.

Operation eller ldngvarigt sénglige

Om du ska opereras eller blir tvungen att ligga till sédngs en lingre tid ska du forvissa dig om att din
lakare vet att du behandlas med Estring. Behandlingen med Estring méste da kanske avbrytas eftersom
hormonersittande behandling 6kar risken for ventromboser som ytterligare dkas av ororlighet.

Mammografi
Om du ska genomgad en mammografiundersokning ska du tala om for likaren att du anvénder Estring

eftersom hormonerséttande behandling gor brostkortlarna tétare och detta kan forsvara tolkningen av
mammografibilderna.

Om vagmalinligget ror sig

Tala om for din likare om inligget ror sig for mycketi slidan eller rentav glider ur ibland (t.ex. i
samband med avforing). Inligget kan tas ut innan avforing eller samlag (se avsnitt 3 Hur du anvénder
Estring, Bruksanvisning).

Om vaginalinligget fastnar
I sillsynta fall kan vagnalinligget bli fastnat vid slidvdggen och vara svart att ta ut. Det kan leda till
att man maste ta bort inligget kirurgiskt.

Foljande risker nedan gdiller hormonersdttningspreparat (HRT-Idkemedel) som cirkulerar i blodet.
Dock dr Estring till for lokal behandling i slidan, och absorptionen i blodet dr mycket ldg. Det dr
mindre troligt att tillstanden som ndmns nedan skulle forvdrras eller komma tillbaka under behandling
med Estring, men du bér kontakta ldkare om du dr orolig.
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HRT och cancer

Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan
(endometriecancer)

Léangvarig behandling med HRT-tabletter som endast innehéller dstrogen kan dka risken for att
utveckla cancer i livmoderslemhinnan (endometriet).

Det dr inte kiint om det finns en liknande risk ndr man anvidnder Estring for lokal behandling i slidan
upprepade ganger eller under lang tid (mer &n ett &r). Dock har det visats att absorptionen av Estring i
blodet 4r mycket lag, och darfor behdvs inte tilligg av progestogen.

Om du far blodningar eller stankblodningar &dr det vanligtvis inget att oroa sig for, men du bor kontakta
lakare. Det kan vara ett tecken pa att endometriet har blivit tjockare.

Brostcancer

Det finns uppgifter som tyder pa att anvindning av Estring inte 6kar risken for brostcancer hos kvinnor
som inte har haft brostcancer tidigare. Det dr okdnt om Estring kan anvéndas sikert hos kvinnor som
har haft brostcancer tidigare.

Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta liikare om du uppticker forindringar sasom
e indragningar (gropar) pa huden

e  fOrdndringar i brostvartan

e  knolar du kan kénna eller se

e  smirta, stickningar eller tyngd i brostet.

Du bor ocksé ga pd mammografiscreening nér detta erbjuds.
Aggstockscancer (ovarialcancer)

Aggstockscancer ir sillsynt — mycket mer sillsynt #n brostcancer. Anvindning av HRT med enbart
Ostrogen har kopplats till en ndgot hogre risk for dggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Bland till exempel kvinnor mellan 50 och 54 ar som
inte far HRT far ungefar tva av2 000 kvinnor dggstockscancer under en femarsperiod. Bland kvinnor
som har fatt HRT i fem ar far ungefér tre av2 000 anvdndare dggstockscancer (dvs. ungefar ett extra
fall).

Hur HRT péverkar hjirta och blodcirkulation

Blodproppar i en ven (trombos)
Risken for att 4 blodproppar i venerna dr ungefar 1,3-3 ganger storre hos de som anvander HRT én de
som inte gor det, speciellt under det forsta dret man anvander HRT.

Blodproppar kan vara allvarliga, och om en propp vandrar till lungorna kan det orsaka brostsmérta,
andndd, svimning och t.o.m. dodsfall.

Risken for att f4 en blodpropp Okar nir du blir dldre och om nagot av foljande géller dig.

Tala om for din likare om nagot av detta giller dig:

e dukaninte ga under en lingre tid pa grund av en stdrre operation, skada eller sjukdom (se dven
avsnitt 3, ”Om du ska opereras”)

e  du arkraftigt 6verviktig (BMI >30 kg/m?)

e  du har ndgon koagulationsstorning som kraver langtidsbehandling med likemedel som forebygger
blodproppar

e nigon av dina nira sliktingar nagonsin har haft en blodpropp i ben, lunga eller ndgot annat organ

e  du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

e  du har cancer.
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Tecken pa blodpropp beskrivs i avsnittet ” Avsluta behandlingen med Estring och ga genast till
lakaren”.

Om man tittar pd kvinnor i 50-arsaldern som inte anvinder HRT kan i genomsnitt fyra till sjuav 1 000
véntas fa en blodpropp ien ven under en femarsperiod.

Hjartsjukdom (hjirtinfarkt)

Kvinnor som har eller nyligen har haft en hjartsjukdom bor inte anvénda Estring (se avsnitt ”Anvéind
inte Estring”). Om du nidgon gang har haft en hjartsjukdom, fraga likare om du kan anvéinda
hormonersattningsterapi.

Det finns inga bevis for att hormonerséttningsterapi skulle forhindra hjartinfarkt.

Hos kvinnor med bortopererad livmoder som anvénder enbart 6strogen finns det inte en 6kad risk for
utveckling av hjirtsjukdom enligt tillgdngliga undersokningars resultat.

Stroke (slaganfall)
Risken for stroke ar cirka 1,5 génger storre for dem som anvénder HRT jamfort med dem som inte gor
det. Antalet extra fall av stroke pa grund av anvindning av HRT 6kar med stigande dlder.

Om man tittar pa kvinnor i 50-arsaldern som inte anvéinder HRT kan i genomsnitt &tta av 1 000 vintas
fa en stroke under en feméarsperiod. Bland kvinnor i 50-arséldern som anvinder HRT sker det 11 fall
bland 1 000 anvdndare under fem ér (dvs. tre extra fall).

Andra tillstand
HRT forhindrar inte minnesforlust. Det finns nagra bevis pa dkad risk for minnesforlust hos kvinnor
som borjar med HRT efter fyllda 65 ar. Tala med din likare for att f& rad.

Tala om for likare om du tidigare har diagnostiserats med forhdjda lipidvarden (fettvdrden) iblodet.
Hormonerséttningsbehandling via munnen har ndngéng rapporterats orsaka avsevérd 6kning av
lipidvérden i blodet, vilket har lett till inflammation i bukspottskorteln.

Undersokningar

Hormonerséttningsterapi som innehaller dstrogen kan paverka resultaten av en del
laboratorieundersokningar. Det dr inte kidnt om Estring-behandling som ges lokalt i slidan har en
liknande effekt pa laboratorievardena. Tala om for laboratoriepersonal att du anvinder Estring, ifall att
du maste ge ett blodprov.

Andra likemedel och Estring
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive receptfria likemedel, vixtbaserade likemedel eller andra naturlikemedel.

P& grund av vaginal administrering och minimal systemisk absorption &r det osannolikt att
interaktioner mellan andra likemedel och Estring upptrader. Interaktioner med andra lokalt
applicerade vaginalbehandlingar bor dock dvervégas

Rédgor alltid med likare innan du anvénder foljande likemedel samtidigt med Estring:
- nagot annat likemedel i slidan

- langvarig kortikosteroidbehandling

- likemedel mot kramper (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin)

- tuberkuloslikemedel (rifampicin, rifabutin)

- likemedel mot HIV (nevirapin, efavirenz, ritonavir, nelfinavir)

- diabetesmedel som tas via munnen eller insulin

- vixtbaserade likemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).
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Graviditet och amning

Estring dr endast till for kvinnor som gatt igenom klimakteriet. Om du blir gravid ska du sluta anvinda
Estring (om mdjligt ta ut vaginalinligget) och kontakta lékare.

3.  Hur du anvinder Estring

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt likarens
anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Pressa ihop inldgget till en oval och for in det islidan. Folj noggrant bruksanvisningen nedan.

Full effekt av Estring uppnas ett par veckor efter att behandlingen inleddes. Du kan ha ringen sa linge
som tre manader och dérefter ska den bytas ut mot enny. Du kan fortsétta att anvénda Estring sa linge
som du och din likare anser att det beh6vs. Om du avbryter behandlingen kan dina symtom komma
tillbaka om nagra veckor.

Bruksanvisning
Tvitta hinderna noggrant fore och efter du for in Estring vagalinligget.

For in vaginalinligget s hir:

- Sta med en fot pa en stol eller ligg pé rygg i sdngen med sérade och bojda ben.

- Pressa ihop inldgget till en oval.

- For in inligget sa langt upp i slidan som mojligt — uppat och bakat mot korsryggen.

Om vagmalinligget glider ur slidan

Vaginalinligget kan glida nedat i slidan och bli kdnnbart efter t.ex. ett toalettbesok. Om inligget glider
ur kan du skolja det med ljummet vatten (inte hett) och fora in det tillbaka i slidan s som tidigare har
beskrivits.

Hur ska vaginalinligget tas ut?
Byt ut inldgget efter tre manaders anvéndning.

Ta ut vaginalinligget pa foljande sitt:

- Sta med ena foten pa en stol.

- For in ett finger islidan och ta tag i inldgget.
- Dra ut inldgget.

Vad ska jag gbra med ett anvint vaginalinlige?
Sling inldgget i soporna! Spola inte ner det i toaletten.

Praktisk information

For flertalet kvinnor och deras partners medfor vaginalinligget inte nagra som helst besvér under
samlag. Om du och din partner tycker att vaginalinldgget ar obekvamt, kan du ta ut det fore samlaget
och sitta det pa plats igen i slidan efter samlaget.

Du kan sjilv byta ut vaginalinligget mot ett nytt. Om du tycker att det dr besvérligt kan du be om hjilp
av vardpersonal eller likare.

Din likare har som méal att skriva ut ligsta mojliga dos for att behandla symtomen under sé kort tid
som mojligt. Tala med din likare om du tycker att denna dos ar for hog eller for lag.

Om du ska opereras

Om du ska opereras ska du tala om for kirurgen att du anvéinder Estring. Du kan behdva sluta anvinda
Estring fyra till sex veckor innan operationen for att minska risken for blodpropp (se avsnitt 2,
”Blodproppar i en ven”). Fraga din likare nir du kan borja anvinda Estring igen.
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Om du har anvint for stor méingd av Estring

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

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

4. Eventuella biverkningar

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

Estring orsakar endast séllan biverkningar.

Foljande sjukdomar rapporteras oftare hos kvinnor som anvander hormonerséttningsbehandling (HRT)
som cirkulerar i blodet dnhos icke-anvdndare. Dessa risker géller i mindre omfattning vaginalt
anvinda Ostrogenbehandlingar som Estring:

dggstockscancer

blodproppar i venerna i benen eller lungorna (vends tromboembolism)

stroke

trolig minnesforlust om HRT paborjas dver 65 ars dlder.

Mer information om dessa biverkningar finns iavsnitt 2.
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare): Vita flytningar.

Vanliga (kan férekomma hos farre n 1 av 10 anvéndare): Urinvagsinfektion, infektion ide ovre
luftvigarna, bihdleinflammation, inflammation i slidan, svampinfektion i underlivet (kandidos),
somnloshet, huvudvirk, virmevallningar, buksmértor, smértor i nedre delen av magen, obehaglig
kénsla i magen, dandtarmsSppningen eller &ndtarmen, illamaende, generaliserad klada, kraftiga
svettningar, ledsymtom (inklusive ledsmadrta, ledinflammation, artros), ryggvérk, obehaglig kinsla i
urinbldsan, obehaglig kénsla i yttre konsorganen, blodning fran slidan, irritation eller obehagskénsla i
slidan, klada i urin- och kdnsorganen, symtom fran brosten (svullna/forstorade brdst, mma brost),
influensaliknande symtom.

Mindre vanliga (kan forekomma hos férre in 1 av 100 anviindare): Overkinslighetssymptom.
Sédllsynta (kan forekomma hos farre dn 1 av 1000 anvindare): Erosion i slidan /sér i slidan.
Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data): Inldgget blir fastnat vid slidvaggen.

Foljande biverkningar har rapporterats vid anvindning av andra HRT-behandlingar:
e sjukdom i gallbldsan
e olika hudproblem:
o missfargning av huden, sirskilt i ansiktet eller pa halsen (melasma)
o smédrtsamma, réda hudknutor (erythema nodosum)
o utslag med maltavleliknande rodnad eller sar (erythema multiforme).

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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5.  Hur Estring ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter (Kayt. viim./Anv. senast).
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvinda inligg kastas bland hushéllsavfall. Likemedelska inte kastas i avloppet. Fraga
apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

Detta hjilper dig att komma ihdg niir vaginalinldgget Estring ska bytas ut:

Anteckna hér datum nér vaginalinligget sattes in samt datum riknat tre minader framat: da ska
inligget bytas ut mot ett nytt.

Estring nsatt: .........cceeeieiievieiiiiicece e
Nista inlagg SAttS IN: .......cevvvvicieeieeerviciiiire e

Obs! Inldgget ska bytas ut var tredje mdnad.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls de klaration

- Den aktiva substansen ér estradiolhemihydrat.
Ett vaginalinligg innehéller 2 mg estradiolhemihydrat.
Vaginalinligget avger 7,5 mikrogram estradiol per dygn.

- Ovriga innehallsimnen ir silikonelastomer, flytande silikon
(polydimetylsiloxandimetylvinylpolymer), bariumsulfat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Likemedlets utseende:
Estring ar ett mjukt, genomskinligt vaginalinligg.

Forpackningsstoriek:
Ett vaginalinligg i en kartong.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining

Pfizer Oy

Datagréanden 4

00330 Helsingfors

Tel (09) 430 040

Tillverkare

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvigen 27

21215 Malmo

17



Sverige

Denna bipacksedel indrades senast 24.10.2023
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