Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijéille
Ovestin 1 mg/g eméitinemulsiovoide
estrioli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén Lilikkeen kiyttimisen, sillé

se siséiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kayts tatd [adkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten Idékéri on

méadrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

o Siilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

o Kadnny lddkérin puoleen, ellei olosi parane 4 viikon jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ovestin on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Ovestin-valmistetta
Miten Ovestin-valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Ovestin-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Mitid Ovestin on ja mihin siti kiyte tian

Ovestin kuuluu eméttimeen annosteltavien hormonikorvaushoitovalmisteiden ryhméén. Se siséltda
estrioli-nimistd naishormonia (estrogeenia). Ovestin-valmistetta kdytetéén vaihdevuosien jilkeen
naisille, joiden vimeisistd luonnollisista kuukautisista on vahintdan 12 kuukautta.

Sitd kdytetdédn lievittimddn eméittimessd imenevid vaihdevuosioireita, kuten eméttimen kuivuutta
tai drsytystd. Ladketieteellinen termi oireille on eméttimen atrofia. Se johtuu elimistén
estrogeenipitoisuuden pienenemisestd, mikd on luonnollista vaihdevuosien jilkeen.

Jos munasarjat poistetaan kirurgisesti (ovariecktomia) ennen vaihdevuosien alkamista,
estrogeenituotanto vahenee erittdin nopeasti. Tastd voi aiheutua oireina esimerkiksi eméttimen
kutinaa, yhdynnét voivat muuttua kivuliaiksi, toistuvia virtsatieinfektioita, toistuvia
virtsarakkotulehduksia ja virtsan piddtyskyvyttomyytta.

Ovestin korvaa naisen munasarjojen normaalisti tuottaman estrogeenin. Voide annostellaan
emittimeen, joten sen sisdltima estrogeenihormoni vapautuu suoraan tarvittavassa paikassa. Tama
saattaa lievittdd epadmukavia tuntemuksia eméttimessa. Saattaa kestdd useita péivid tai jopa
viikkoja ennen kuin huomaat oireiden lievittymista.

Edelld mainittujen kdyttdaiheiden liséksi Ovestin-valmistetta voidaan méératd myos:

e edistiméin vaihdevuodet ohittaneen naisen haavan paranemista eméttimeen kohdistuvan
leikkauksen jilkeen

e helpottamaan vaihdevuodet ohittaneelta naiselta otettujen irtosolundytteiden arviointia.

Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 4 viikkon jilkeen tai se huononee.



2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytéit Ovestin-valmistetta

Ali kiyti Ovestin-valmistetta
jos jokin seuraavista koskee sinua. Jos olet epdvarma, koskeeko jokin kohdista sinua, kddnny
ladkirin puoleen ennen kuin kiytit Ovestin-valmistetta.

Ali kiyti Ovestin-valmistetta
e jos sinulla on tai on joskus ollut rintasyopa tai sitd on epdilty

e jos sinulla on estrogeeneille herkki syopi, kuten kohdun limakalvon (endometriumin) syopa tai

sinulla on epdilty sellaista

e jos sinulla on emiitinverenvuotoa, jonka syy ei ole selvilla

e jos sinulla on kohdun limakalvon liikakasvua (endometriumin hyperplasia) etkd saa sithen
hoitoa

e jos sinulla on taion joskus ollut laskimotukos, kuten veritulppa jalassa (syvd
laskimotromboosi) tai keuhkoissa (keuhkoembolia)

e jos sinulla on veren hyytymishéirio (kuten proteini C:n, proteiini Sin tai antitrombiinin
puutos)

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

e jos sinulla on taion joskus ollut maksasairaus eivitkd maksa-arvosi ole palautuneet
normaaleiksi

e jos sinulla on harvinainen porfyriaksi kutsuttu verisairaus, joka kulkee suvussa (perinndllinen
sairaus)

e jos olet allerginen estriolille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos sinulle ilmaantuu jokin edelld mainituista sairauksista ensimmaéistd kertaa Ovestin-valmisteen
kéyton aikana, lopeta sen kiytto heti ja kddnny vipymattd [ddkdrin puoleen.

Varoitukset ja varotoimet

Hormonikorvaushoidosta on hyotyjd, mutta sithen liittyy myos joitakin riskejd, jotka sinun tulee
huomioida ja joista voit keskustella lddkarin kanssa, kun péétit hormonikorvaushoidon
aloittamisesta tai sen jatkamisesta.

Kokemus ennenaikaisten vaihdevuosien (johtuen munasarjojen vajaatoiminnasta tai leikkauksesta)
hoidostaon rajoittunutta. Jos sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet hormonikorvaushoitoon
littyvat riskit saattavatolla erilaiset. Keskustele tastd lddkérin kanssa.

Aloitettuasi Ovestin-hoidon sinun pitdd kdyda ladkarissé tarkastuskidynneilld sddnndllisin viliajoin
(vahintddn kerran vuodessa). Néilld tarkastuskdynneilld 1adkéri keskustelee kanssasi Ovestin-
hoidon jatkamisen hyodyistd ja riskeista.

Kay sdénnollisissé rintasyopdseulonnoissa lddkarin suosituksen mukaan.

Hormonikorvaushoito voi pahentaa joitakin sairaustiloja. Jos sinulla on tai on ollut jokin

seuraavista tiloista, lddkédri seuraa terveydentilaasi tarkasti. Keskustele ladkérin tai

apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytit Ovestin-valmistetta, jos sinulla on tai on ollut

jokin seuraavista sairauksista tai jokin niistd on pahentunut raskauden tai aiemman hormonihoidon

aikana:

e kohdun sidekudoskasvaimet

e kohdun limakalvon kasvu kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai aiemmin esiintynyt kohdun
limakalvon liikakasvu (endometriumin hyperplasia)

e suurentunut veritulppien kehittymisen riski (ks. kohta Laskimotukokset (tromboosit)’)

e suurentunut estrogeenille herkén syovén kehittymisen riski (esim. &iti, sisar tai isoditi on
sairastanut rintasyOpéd)

e korkea verenpaine

e maksasairaus, kuten hyvénlaatuinen maksakasvain



diabetes

sappikivet

migreeni tai voimakas paansédrky

moniin elimiston elimiin vaikuttava immuunijirjestelmén sairaus (SLE-tauti eli systeeminen
lupus erythematosus)

epilepsia

astma

tdrykalvoon ja kuuloon vaikuttava sairaus (otoskleroosi).
erittdin suuri veren rasva-arvo (triglyseridit)

sydédn- tai munuaisvaivoista johtuva nesteen kertyminen
perinndllinen ja hankinnainen angioedeema

Kerro laédkarille, jos huomaat terveydentilassasi muutoksia Ovestin-valmisteen kiyton aikana.

Lopeta Ovestin-hoito ja hakeudu he i ladkériin

Jos havaitset hormonikorvaushoidon aikana jonkin seuraavista:

e miki tahansa kohdassa ”Ali kiytd Ovestin-valmistetta” mainituista sairauksista

e ihon ja siminvalkuaisten keltaisuus (ikterus). Ndmai voivat viitata maksasairauteen.
e kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja/tai ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa,
joihin liittyy hengitysvaikeuksia, silli ne voivat johtua angioedeemasta

voimakas verenpaineen nousu (oireita saattavat olla pdansarky, visymys, huimaus)
migreenityyppinen padnsirky ensimmaéistd kertaa

tulet raskaaksi

havaitset veritulppaan viittaavia oireita, kuten

o jalan kivulias turpoaminen ja punoitus

o ékillinen rintakipu

o hengitysvaikeudet.

Ks. lisdtietoja kohdasta ”Laskimotukokset (tromboosit)”.

Huom.! Ovestin ei ole ehkdisyvalmiste. Jos vimeisistd kuukautisistasi on alle 12 kuukautta tai jos
olet alle 50-vuotias, sinun on ehké edelleen kiytettiva raskaudenehkéisyd. Pyyda lddkériltd neuvoja.

Hormonikorvaushoito ja syopa

Kohdun limakalvon liikakas vu (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon syopa
(endome triumsyopi)

Pelkkai estrogeenia sisdltdvien hormonikorvaustablettien pitkdaikainen kdyttd saattaa suurentaa
kohdun limakalvon (endometriumin) syovén riskid.

On episelvid, onko Ovestin-valmisteen toistuvassa tai pitkdaikaisessa (yli yhden vuoden ajan)
kaytossd samanlainen riski. Ovestinin imeytymisen vereen on kuitenkin osoitettu olevan erittdin
véhdistd, minkd vuoksi progestiinin lisidminen hoitoon ei ole tarpeen.

Jos havaitset lapéisy- tai tiputteluvuotoa, siitd eiyleensa tarvitse huolestua. Kay kuitenkin
ladkarissd. Vuoto voi olla merkki kohdun limakalvon paksuuntumisesta.

Kohdun limakalvon paksuuntumisen ehkéisemiseksi suurinta vuorokausiannosta ei saa ylittda eika
enimmdisannosta saa kdyttdd muutamaa viikkoa (enintddn 4 vikkoa) pitempédén.

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

Rintasyopa



Naytto osoittaa, ettd Ovestin-valmisteen kdyttdminen ei lisdé rintasyovén riskid niilld naisilla,
joilla eiole ollut rintasydpdd aikaisemmin. Ei tiedetd, voivatko naiset, jotka ovat sairastaneet
rintasyovén aikaisemmin, kdyttdd Ovestin-valmistetta turvallisesti.

e Tutki rintasi s Ainno6llis esti. Mene léAéKiiriin, jos havaits et muutoksia, kuten
o ihon (kuopalle) vetdytyminen
o nénnissd esintyvit muutokset
o mikd tahansa kyhmy, jonka voit tuntea tai ndhda.

Liséksi suositellaan, etti kiyt mammografiakuvauksessa, kun saat kutsun seulontaan.

Munas arjasyopa

Munasarja syopd on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopa. Pelkkda
estrogeenia sisiltdvin hormonikorvaushoidon kayttéon on yhdistetty hieman suurentunut
munasarjasyovan riski.

Vertailu

Munasarjasyovén riski vaihtelee in mukaan. Munasarjasyopd diagnosoidaan esimerkiksi

5 vuoden ajanjaksolla 50—54-vuotiaista naisista, jotka eivét ole saaneet hormonikorvaushoitoa,
keskimddrin 2 naisella 2 000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan,
todetaan noin 3 tapausta 2 000 kayttdjaa kohden (eli noin yksi lisdtapaus).

Hormonikorvaushoidon vaikutukset sydimeen ja verenkiertoon

Laskimotukokset (tromboosit)
Laskimotukosten riski on hormonikorvaushoidon kayttdjilldi noin 1,3—3-kertainen verrattuna sitd
kayttdimattomiin, etenkin ensimmaéisen hoitovuoden aikana.

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

Laskimotukosten todenndkdisyys lisdédntyy idn my6ta ja jos jokin seuraavista koskee sinua. Kerro

ladkarille, jos jokin ndistd koskee sinua:

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

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

e olet yli 60-vuotias

e jos sinulla on jokin veren hyytymishdirid, johon saat pitkékestoista veritulppien
muodostumista estdvii lidkehoitoa

o ldhisukulaisellasi on joskus ollut veritulppa jalassa, tai keuhkoissa tai jossakin muussa
elimessd

e sinulla on SLE-tauti (systeeminen lupus erythematosus koko keholla iho-oireita aiheuttava
sairaus)

e olet raskaana taiolet dskettdin synnyttanyt

e sairastat syopaa.

Katso veritulpan oireet kohdasta ”Lopeta Ovestin-hoito ja hakeudu heti lddkarin”.

Vertailu

On arvioitu, ettd tuhannesta naisesta, jotka ovat viisissakymmenissd ja jotka eivdt saa
hormonikorvaushoitoa, 4—7 saa laskimotukoksen viiden vuoden aikana.

Viisissakymmenissd olevilla naisilla, jotka ovat kdyttineet pelkkda estrogeenia sisiltavaa
hormonikorvaushoitoa yli 5 vuoden ajan, todetaan 5—8 tapausta tuhatta kéyttdjia kohden (toisin

sanoen 1 ylimddrdinen tapaus).

Sydéinsairaus (sydiinkohtaus)



Naisilla, jotka kédyttavit pelkkdd estrogeenihoitoa, eiole lisddntynyttd riskid sairastua
sydénsairauteen.

Aivohalvaus
Aivohalvauksen riski on hormonikorvaushoitoa kéyttavilld noin 1,5-kertainen verrattuna sité
kayttdmattomiin. Hormonikorvaushoidosta aiheutuvien lisdtapausten miara lisddntyy idn myota.

Vertailu

On arvioitu, ettd tuhannesta naisesta, jotka ovat noin 50-vuotiaita ja jotka eivit saa
hormonikorvaushoitoa, 8 saa aivohalvauksen viiden vuoden aikana. Noin 50-vuotiailla naisilla,
jotka kayttavat hormonikorvaushoitoa, todetaan 11 tapausta tuhatta kdyttdjaé kohden (toisin
sanoen 3 lisdtapausta) viiden vuoden aikana.

Jos sinulla on oireita, jotka saattavat viitata aivohalvaukseen, kuten

e migreenityyppistd padnsérkyd,johon saattaa hittyd nidkohéiriitd ja jonka syytd ei tiedetd
hakeudu mahdollisimman pian likirinhoitoon. Al enii kiiytd hormonikorvaushoitoa ennen kuin
ladkari antaa sithen luvan.

Muut sairaudet

Hormonikorvaushoito ei estd muistihdiriditd. On olemassa jonkinlaista ndyttoa siitd, ettd yli 65-
vuotiaana hormonikorvaushoidon aloittaneilla naisilla on suurempi muistihdirididen riski.
Lisétietoja tistd saat ladkarilta.

Muut lééike valmis teet ja Ovestin

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillian kaytdt tai olet dskettdin kdyttinyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeitd, mukaan lukien ilman ladkemédrdystd saatavat lddkkeet,
rohdosvalmisteet ja luontaistuotteet.

Jotkin ladkkeet voivat vaikuttaa Ovestin-valmisteen tehoon tai Ovestin-valmisteella voi olla

vaikutusta muihin lAdkkeisiin. Tamé saattaa aiheuttaa epasdannollisid vuotoja. Taméa koskee

seuraavia lddkkeita:

o epilepsialidkkeet (esim. fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini)

o tuberkuloosiliikkeet (esim. rifampisiini, rifabutiini)

e HIV- ja C-hepatiitti-infe ktion hoitoon kaytettdvit ladkkeet (esim. ritonaviiri, nelfinaviiri,
nevirapini, efavirentsi)

o mikikuis maa (Hypericum perforatum) sisiltivit rohdosvalmisteet

e seuraavat lidkkeet: muut estrogeenit, progestiinit, kortikosteroidit, suksinyylikoliini,
teofylliinit tai troleandomysiini.

Laboratoriokokeet
Jos sinulta on tarpeen ottaa verikoe, kerro ladkérille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kaytit
Ovestin-valmistetta, koska tima lddke voi vaikuttaa joihinkin koetuloksiin.

Ovestin ruuan ja juoman kanssa
Voit syddd ja juoda normaalisti Ovestin-valmistetta kayttdessasi.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod. Ovestin on tarkoitettu vain
vaihdevuodet ohittaneille naisille. Jos tulet raskaaksi tai epdilet olevasi raskaana, lopeta Ovestin-
valmisteen kiytto ja ota yhteyttd ladkariin.

Jos imetét, 4ld kiaytd Ovestin-valmistetta kysymattd [ddkériltd ensin voitko kayttia sitd.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ovestin-valmisteella eiole tunnettua vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn.



Ovestin siséltii s etyylialkoholia ja stearyylialkoholia.
Saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

3. Miten Ovestin-valmis tetta kiytetiisin

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéri on
médrdnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Tavanomainen annostus emétinvaivojen hoitoon on 1 annos (yksi asettimellinen tdytettyni
punaiseen merkkiuraan asti) pdivissd ensimmaisten 2-3 vilkkon ajan (enintéén 4 viikkoa), jonka
jalkeen annostusta pienennetiddn véhitellen esimerkiksi yhteen (1) annokseen kahdesti viikossa.
Muiden tilojen hoitoon voidaan méérété toisenlainen annostus.

Kéyté asetinta annostellessasi emétinemulsiovoidetta eméttimeen. On suositeltavaa annostella
emitinemulsiovoide illalla ennen nukkumaanmenoa.

Irrota voideputken korkki, kddnnd se toisinpdin ja avaa voideputki korkin terdvalld kirjelld.
Kierrd asettimen péd kiinni voideputkeen. Varmista, ettd manti on kokonaan sylinterin sisélla.

=

3. Purista voideputkea, kunnes voide tdyttda asettimen ja ménti pysdhtyy (noin 1,5 cm voidetta).

4. Kierrd asetin irti voideputkesta ja sulje voideputki korkilla.
5. Asetumakuulle emédtinvoiteen annostelua varten ja vie asettimen pdd syvélle eméttimeen.
6. Paina méntd4 hitaasti kokonaan asettimen sisddn, kunnes asetin on tyhja.

\
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7. Vedd kdyton jalkeen méintd ulos asettimesta ja pese molemmat osat [Aimpiméalla
saippuavedelli. Ali kiytd muita pesuaineita. Huuhtele hyvin.

ALA LAITA ASETINTA KUUMAAN ALAKA KIEHUVAAN VETEEN.

8. Puhdistuksen jilkeen paina méntd kokonaan sylinterin sisdén vastuskohdan yli.



Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinusta tuntuu, ettd Ovestin-valmisteen teho on
lian voimakas tai lian heikko.

Jos kiytit enemmiin Ovestin-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteyttad ld4kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Mahdollisia oireita ovat pahoinvointi ja oksentelu ja
naisilla verenvuoto eméittimestd muutaman péivin kuluttua.

Jos unohdat kiyttai Ovestin-valmis tetta

Jos unohdat annostella annoksen, annostele se heti muistaessasi, paitsi jos huomaat annoksen
unohtumisen vasta samana pdivanid, kun seuraava annos tulisi annostella. Jos huomaat annoksen
unohtumisen vasta sind paivani, kun seuraava annos tulisi annostella, jatd unohtunut annos véliin
ja jatka seuraavalla annoksella normaalina ajankohtana.

Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos olet menossa leikkaukseen

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro leikkaavalle lddkérille, ettd kaytdt Ovestin-valmistetta.
Ovestin-hoito saattaa olla tarpeen lopettaa noin 4—6 vilkkkoa ennen leikkausta veritulppariskin
pienentdmiseksi (ks. kohta 2 ”Laskimotukokset (tromboosit)”). Kysy Ilddkariltd, milloin voit jatkaa
Ovestin-hoitoa.

Jos sinulla on kysymyksid tamédn ladkkeen kiytostd, kianny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Seuraavia sairauksia on raportoitu verenkiertoon imeytyvéd hormonikorvaushoitoa kayttévilld
naisilla useammin kuin hormonikorvaushoitoa kayttdmattomilld naisilla. Nama riskit ovat
pienempid eméttimeen annosteltavien hoitojen, kuten Ovestin-hoidon, yhteydessa:

e munasarjasyopd

o laskimotukos jalassa tai keuhkoissa (laskimotromboembolia)

e aivohalvaus

e todenndkdiset muistihdiriét, jos hormonikorvaushoito aloitetaan yli 65 vuoden idssa.
Katso kohdasta 2 lisdtietoja ndistd haittavaikutuksista.

Ovestin saattaa toisinaan aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia potilaan annostuksesta ja
herkkyydesté riippuen:

paikallista drsytysté tai kutinaa

rintojen turpoamista ja lisidntynyttd arkuutta

véhiistd verenvuotoa eméattimesté

lisidntynyttd emétineritetta

pahoinvointia

nesteen kertymisti kudoksiin, miké iimenee yleensé nilkkojen tai jalkaterien turvotuksena
flunssan kaltaiset oireet.

Néama haittavaikutukset hividvit useimmilla potilailla ensimmaéisten hoitoviikkkojen jilkeen. Ota
yhteyttd ladkarin, jos sinulle ilmaantuu verenvuotoa emattimestd tai jokin haittavaikutus muuttuu
haittaavaksi tai pitkittyy.



Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu muiden hormonikorvausvalmisteiden kiytoén

yhteydessi:

e sappirakkosairaus

e erilaiset thon hiiridt
o ihon virimuutos, etenkin kasvoissa ja kaulalla ns. raskaudenaikaiset maksaldiskét (kloasma)
o kivuliaat punoittavat kyhmyt ihossa (kyhmyruusu eli erythema nodosum)
o ihottumaa, johon littyy pyoredd reunoilta keskelle tummenevaa punoitusta tai haavoja

(erythema multiforme).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ovestin-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Séilytd alle 25°C. Ei saa jadtya.

Ali kiyti titi ldketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimddra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ovestin sisaltii

e  Vaikuttava aine on estrioli. 1 gramma emétinemulsiovoidetta siséltdd 1 mg estriolia. Yksi
annos (asettimellinen tadytettynd punaiseen merkkiuraan asti) sisdltdd 0,5 mg estriolia.

e  Muut aineet ovat: oktyylidodekanoli (alkoholien seos, pddasiassa 2-oktyylidodekanolia),
setyylipalmitaatti, glyseroli, setyylialkoholi, stearyylialkoholi, polysorbaatti 60,
sorbitaanistearaatti, maitohappo, klooriheksidiinidihydrokloridi, natriumhydroksidi,
puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen tai melkein valkoinen, tasakoosteinen ematinemulsiovoide.
Pakkauskoko: 15 g

Myyntiluvan haltija

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irlanti

Tel: +358 974 790 156



Valmis taja

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
D-23843 Bad Oldesloe
Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.10.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Ovestin 1 mg/g vaginalkrim
estriol

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

inne hiller information som ir viktig for dig.

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

fran din ldkare eller apotekspersonal.

e Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

e Vinddig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

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

e Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre efter 4 veckor.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Ovestin dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Ovestin
Hur du anvander Ovestin

Eventuella biverkningar

Hur Ovestin ska forvaras

Forpackningens innehéll och ovriga upplysningar

S e

1. Vad Ovestin ar och vad det anvinds for

Ovestin tillhdr en grupp likemedel som kallas vaginal hormonerséttningsbehandling. Den
innehaller det kvinnliga hormonet estriol (ett dstrogen). Ovestin anvédnds hos kvinnor som passerat
klimakteriet och som haft sin sista naturliga menstruation minst 12 manader sedan.

Det anvinds for att lindra symtom i slidan efter klimakteriet, sdsom torrhet eller irritation. Med
medicinska termer kallas detta ’vaginal atrofi’. Det orsakas av att mdngden Ostrogen minskar i
kroppen. Detta sker naturligt efter klimakteriet.

Om &ggstockarna avligsnas kirurgiskt (ovariektomi) fore klimakteriet minskar
ostrogenproduktionen mycket snabbt. Detta kan orsaka symtom sésom klada i slidan, samlag kan
bli sméirtsamma, dterkommande urinvagsinfektioner, aterkommande bléskatarr och
urininkontinens.

Ovestin verkar genom att ersétta det dstrogen som normalt produceras av kvinnans dggstockar. Det
fors in 1din slida sa att hormonet frisdtts dér det behovs. Detta kan lindra besvéreni slidan. Det
kan ta flera dagar eller t.0.m. veckor innan du mérker att symtomen lindras.

Utover ovan ndmnda anvidndningsomrdden kan Ovestin &ven ordineras for att:
o  forbéttra sarlikning efter en operation i slidan hos kvinnor som passerat klimakteriet

e underlitta analys av gynekologiska cellprov hos kvinnor som passerat klimakteriet.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 4 veckor.

2. Vad behover du veta innan du anvinder Ovestin

Anvind inte Ovestin
om négot av foljande giller dig. Om du ar oséker pa nagot av nedanstadende, radfraga likare
innan du anvinder Ovestin.



Anvind nte Ovestin

e om du har eller har haft brostcancer eller misstinks ha brostcancer

e om du har 6strogenberoende cancer sdsom cancer ilivmoderslemhinnan (endometrium) eller
misstinks ha en sddan cancer

e om du har blodning frin slidan vars orsak ir oklar

e om du har onormal fortjockning av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi) som inte
behandlas

e om du hareller har haft ventrombos (vends tromboembolism) sdsom i benen (djup ventrombos)
eller lungorna (lungemboli)

e om du har en blodkoagulationsstorning (sasom brist pa protein C, protein S eller antitrombin)
om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodpropp i en artér, sésom hjartattack,
stroke eller kdrlkramp

e om du har eller har haft en leversjukdom och dina leverviarden inte har atergatt till det normala

e om du har porfyri, en sillsynt drftlig blodsjukdom
om du &r allergisk mot estriol eller nigot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Om nagot av ovan namnda tillstand uppstar forsta gangen under behandlingen med Ovestin bor du
genast avsluta behandlingen och omedelbart radfriga likare.

Varningar och forsiktighet

Hormonersattningsbehandlingen har sina fordelar, men den har ocksé en del nackdelar, som du bor
beakta och diskutera med din likare d& du 6vervdger att inleda eller fortsdtta
hormonersittningsbehandlingen.

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 anvindningen av
hormonersittningsbehandling vara annorlunda. Rédfraga din likare.

Dé du inlett behandlingen med Ovestin bor du ga hos ldkaren pa kontrollbesok med regelbundna
mellanrum (minst en gang i aret). Pa dessa kontrollbesok diskuterar likaren med dig om de
eventuella for- och nackdelarna med fortsatt behandling med Ovestin.

Du bér gé regelbundet pé brostcancerscreening enligt likarens rekommendation

Hormonersattningsbehandlingen kan forvérra en del sjukdomstillstind. Om du har eller har haft
nagot av foljande tillstdind kommer ldkaren att noggrant folja med ditt hilsotillstand. Tala med
lakare eller apotekspersonal innan du anvander Ovestin, om du har eller har haft ndgot av foljande
tillstdnd eller om dessa tillstdnd har forvérrats under graviditeten eller under tidigare
hormonbehandling:
e tumdr ilivmoderns bindviv
o tillvixt av livmoderslemhinna utanfor livmodern (endometrios) eller tidigare fortjockning av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)
o forhojd risk for utveckling av blodpropp (se avsnitt ”Ventromboser (blodproppar)”)
forhojd risk for utveckling av dstrogenberoende cancer (t.ex. brostcancer hos moder, syster
eller farmor/mormor)
hogt blodtryck
leversjukdom, sdsom en godartad levertumor
diabetes
gallstenar
migréan eller svar huvudvirk
en sjukdom iimmunsystemet som paverkar flera av kroppens organ (systemisk lupus
erythematosus, SLE)
epilepsi
e astma
en sjukdom som paverkar trumhinnan och horseln (otoskleros)



e kraftigt hog niva av blodfetter (triglycerider)
e vitskeansamling pd grund av hjirt- eller njurproblem
e drftligt och forvédrvat angioddem.

Tala om for likaren om du under anvéndningen av Ovestin observerar fordndringar 1 ditt
hélsotillstdnd.

Avbryt behandlingen med Ovestin och upps 6k omedelbart likare

Om du observerar nagot av foljande under hormonersattningsbehandlingen:

e nagot av de tillstdind som anges i avsnitt ”Anvind inte Ovestin”

e gulhet i hud och 6gonvitor (ikterus). Detta kan vara ett tecken pé leversjukdom.
e svullnad i ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter at svilja eller ndsselutslag,
tilsammans med andningssvarigheter som kan tyde pa angioddem

kraftig blodtryckshojning (mdjliga symtom &r huvudvirk, trétthet, yrsel)
migranliknande huvudvirk for forsta gingen

om du blir gravid

om du observerar symtom som tyder p& blodpropp sasom

o smirtsam svullnad och rodnad i benet

o plotslig brostsmérta

o andningssvarigheter.

Se avsnitt ’Ventromboser (blodproppar)” for ytterligare information.

Observera! Ovestin dr inte ett preventivmedel. Om det dr mindre dn 12 ménader sedan din sista
menstruation eller om du &r yngre &n 50 ar, kan du fortfarande behdva anvéinda preventivmedel for
attundvika graviditet. Radfraga lidkare.

Hormonersittningsbehandling och cancer

Onormal tillvéxt av livmoderslemhinnan (e ndometriehyperplasi) och cancer i
livmoderslemhinnan (e ndometriecancer)

D& man tar hormonerséttningstabletter med enbart 6strogen under en I&ng tid kan detta 6ka risken
for att utveckla cancer i livmoderslemhinnan (endometriet).

Det dr ovisst om det finns en liknande risk med Ovestin néir det anvénts for behandling upprepade
ganger eller under en ldng tid (Gver ett ar). Upptaget av Ovestin i blodet har dock visat sig vara
mycket lagt och darfor behdver inte gestagen tillsittas.

Om du far blodningar eller stdnkblodningar &r det vanligtvis inget att oroa sig Gver, men du bor
boka en tid hos likaren. Det kan vara ett tecken pa att din livmoderslemhinna har blivit tjockare.

For att forhindra fortjockning av livmoderslemhinnan far den hogsta dygnsdosen inte 6verskridas
och denna maximala dos skall inte heller anvéndas langre dni nagra veckor (hdgst 4 veckor).

Féljande risker gdller hormonersdttningspreparat (HRT) som cirkulerar i blodet. Ovestin anvinds
dock forlokal behandling i slidan och upptaget i blodet dr mycket ldgt. Det dr mindre troligt att de
tillstand som beskrivs nedan blir virre eller kommer tillbaka under behandlingen med Ovestin,
men du bor kontakta ldkare om du dr orolig.

Brostcancer

Det finns uppgifter som tyder pé att anvindning av Ovestin inte Okar risken for brostcancer hos
kvinnor som inte har haft brostcancer tidigare. Det &r okdnt om Ovestin kan anvindas sékert hos
kvinnor som har haft bréstcancer tidigare.

e Undersok dina brost regelbundet. Uppsok likare om du observerar forindringar siasom
o tillbakadragning avhuden



o forandringar i brostvartan
o vilken som helst kndl som du kan kénna eller se.
Det rekommenderas ocksa att du deltar i mammografiundersdkning nér du kallas till det.

Aggstockscancer (ovarialcancer)
Aggstockscancer ar séllsynt — mycket mer séllsynt dn brostcancer. Anvandning av HRT med
enbart dstrogen har forknippats med en [itt forhojd risk for dggstockscancer.

Jamforelse

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Till exempel kommer omkring 2 kvinnor av2 000
i dldern 50 till 54 &r som inte tar HRT att f4 diagnosen dggstockscancer under en 5-arsperiod. Vad
giller kvinnor som har tagit HRT i 5 &r kommer det att finnas cirka 3 fall per 2 000 anvéndare (dvs
cirka 1 extra fall).

Paverkan av hormonersittningsbehandling pa hjirtat och blodcirkulationen

Ventromboser (blodproppar)
Risken for ventrombos ir ungefér 1,3 till 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
brostsmérta, andndd, svimning eller till och med leda till doden.

Risken for att f4 ventromboser 6kar med stigande élder och om nagot av det som ndimns nedan

giller dig. Tala om for likare om nagot av nedanstdende géller dig:

e duinte kan ga linge pa grund av att du genomgatt en stor operation, skadat dig eller lider av
ndgon sjukdom (se d&ven avsnitt 3 ”Om du ska genomga en operation™)

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

e du over 60 ar gammal

e du har en blodkoagulationsstorning och behover langvarig behandling for att forebygga
blodproppar

e nagon av dina nédra sliktingar ndgonsin har haft en blodpropp i benet, lungan eller nadgot annat
organ

e du har systemisk lupus erythematosus (SLE en sjukdom som orsakar hudsymtom pé hela
kroppen)

e dudrgravid eller har nyligen fatt en baby

e du har cancer.

For symtom pé blodpropp, se avsnitt ” Avbryt behandlingen med Ovestin och uppsék omedelbart
lakare”.

Jamforelse
For kvinnor i1 50-arsaldern som inte anvinder hormonersattningsbehandling forvéintas antalet fall
av ventrombos under en femarsperiod vara 4—7 per 1 000.

For kvinnor 1 50-arsaldern som anvénder hormonerséttningsbehandling med enbart 6strogen i 6ver
5 ar forvintas 5-8 fall av ventrombos per 1 000 anvéindare (dvs ett extra fall).

Hjérts jukdom (hjirtinfarkt)
Kvinnor behandlas med enbart 6strogen har ingen 6kad risk for att drabbas av hjartsjukdom.

Hjarnforlamning (stroke)

Risken for hjarnforlamning r ungefér 1,5 ganger hogre for anvandare av HRT én f6r kvinnor som
inte anvinder HRT. Okningen av antalet fall pa grund av anvindning av HRT 6kar med stigande
alder.



Jamforelse

For kvinnor 1 50-arsaldern som inte anvinder HRT forvéntas 8 av 1 000 att fa stroke under en 5-
arsperiod. For kvinnor i 50-arséldern som anvinder HRT forvintas 11 av 1 000 anvindare fa
stroke under en 5-arsperiod (dvs 3 extra fall).

Om du far symptom som kan tyda pa hjarnforlamning sasom
e oforklarlig, migranaktig huvudvirk, antingen med eller utan synstdrningar
uppsok snarast mojligt likare. Anvind inte HRT innan likaren ger lov att fortsétta.

Andra tillstand
HRT forhindrar inte forsdmring av minnet. Det finns vissa beligg for att kvinnor som borjar med
HRT efter 65 ars alder har en 6kad risk for forsdmrat minne. Radfraga likare.

Andra likemedel och Ovestin

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder eller nyligen har anvént eller kan tdnkas
anvéinda andra likemedel, 4ven receptfria sddana, vixtbaserade likemedel eller andra
naturprodukter.

Vissa lakemedel kan pdverka effekten av Ovestin eller Ovestin kan péverka effekten av andra

lakemedel. Detta kan leda till oregelbundna blodningar. Detta géller foljande Iikemedel:

o likemedel for behandling av epilepsi (t.ex. fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)

e likemedel for behandling av tuberkulos (t.ex. rifampicin och rifabutin)

o likemedel for behandling av HIV- och he patit C-infektion (t.ex. ritonavir, nelfinavir,
nevirapin, efavirenz)

e naturprodukter som innehaller johannesort (Hypericum perforatum)

e nagot av foljande likemedel: Gvriga Ostrogener, progestiner, kortikosteroider, succinylkolin,
teofylliner eller troleandomycin.

Laboratorie unders 6kningar
Tala om for likaren eller laboratoriepersonalen att du anvinder Ovestin om du behdver lamna
blodprov eftersom detta likemedel kan paverka resultatet av en del provresultat.

Ovestin med mat och dryck
Du kan dta och dricka normalt néar du anvinder Ovestin.

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel. Ovestin &r endast avsett for
kvinnor som passerat klimakteriet. Omdu blir gravid eller missténker att du kan vara gravid ska du
genast sluta ta Ovestin och kontakta ldkare.

Om du ammar, anvidnd inte Ovestin utan att forst rddfraga din likare om du kan anvénda det.

Korformaga och anvindning av maskiner
Ovestin har ingen kind effekt pd korformagan och anvéndning av maskiner.

Ovestin inne haller cetylalkohol och stearylalkohol.
Kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).
3. Hur du anvinder Ovestin

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Vid behandling av slidrelaterade besvér dr den vanliga doseringen 1 dos (1 applikator fylld till den
roda skaran) dagligen under de 2—3 forsta veckorna (maximalt 4 veckor). Darefter minskas



doseringen smaningom till exempelvis en (1) dos tva ganger per vecka. Vid behandling av andra
tillstdind kan andra dosering forskrivas.

Anvind applikatorn for att dosera vaginalkrdm 1 slidan. Det dr rekommendabelt att applicera
vaginalkramen pa kvillen fore du lagger dig.

1. Losgor korken fran tuben, vind den upp och ner och 6ppna tuben med korkens vassa spets.
2. Skruva fast applikatorn ituben. Forsdkra att kolven ar helt inford i cylindern.

3. Kldm pa tuben tills applikatorn fylls upp med krdmen (ca. 1,5 cm krdm), varefter kolven i
applikatorn méter ett motstand.

4. Skruva loss applikatorn fran tuben och sitt tillbaka korken pé tuben.
5. Lagg dig ned for att dosera vaginalkrdmen och for in applikatorn djupt i slidan.
6. Tryck ldngsamt in hela kolven i applikatorn, tills applikatorn &r tom.
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7. Efter applikation dras kolven ut ur applikatorn och bada delarna tvéttas med varmt vatten och
tval. Anvind inga andra tviattmedel. Skolj noga.

PLACERA INTE APPLIKATORN I HETT ELLER KOKANDE VATTEN.
8. Efter rengdringen ir det bara att trycka tillbaka kolven.

Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du upplever att effekten av Ovestin ar for stark
eller for svag.

Om du har anviint for stor mingd av Ovestin vaginalkrim

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av
risken samt radgivning. Mojliga symtom é&r illamdende och krikning samt hos kvinnor blodning
fran slidan nigra dagar senare.

Om du glommer att anvinda Ovestin



Om du glommer att anvinda en dos skall du anvdnda den sa fort du mérker det, utom om du
uppticker misstaget forst samma dag ndr det dr dags for ndsta dos. Om du forst samma dag, da
nésta dos skall anvédndas, uppticker att du missat en dos skall du hoppa Gver den glomda dosen
och anvinda nidsta dos vid den vanliga tidpunkten.

Ta inte en dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du ska genomga en operation

Om du ska genomga en operation bor du meddela den opererande likaren att du anvénder
Ovestin. Du kanske méste shita anvinda Ovestin 4 till 6 veckor fore operationen for att minska
risken for blodpropp (se dven avsnitt 2 ”Ventromboser (blodproppar)”). Fraga din likare nér du
kan borja anvanda Ovestin 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 anvdndare behdver inte
fa dem.

Foljande sjukdomar rapporterades oftare hos kvinnor som anvinder HRT som cirkulerar i blodet
dn hos kvinnor som inte anvinder HRT. Dessa risker giller i mindre omfattning behandlingar som
appliceras 1 slidan, sdsom Ovestin:

e Adggstockscancer

e ventrombos i ben eller lungor (vends tromboembolism)

e hjirnforlamning (stroke)

e sannolik minnesférsdmring om hormonersittningsbehandling pébdrjas efter 65 ars élder.

For ytterligare imformation om dessa biverkningar, se avsnitt 2.

Beroende pé dosering och kinslighet hos patienten kan Ovestin iland orsaka biverkningar sésom:
lokal irritation eller klada

svullnad och 6kad 6mhet i brosten

knapp blodning frén slidan

okad méngd slidsekret

illamaende

vitskeansamling i vivnaderna, vilket brukar framkomma som svullnad av vrister eller fotblad
forkymingsliknande symptom.

Hos de flesta patienter forsvinner dessa biverkningar efter den forsta behandlingsveckan. Kontakta
lakare om du far blodning frén slidan eller om ndgon biverkning &r besvirande eller langvarig.

Foljande biverkningar har rapporterats for andra hormonersittningsbehandlingar:
e sjukdomar i gallblasan
e olika hudsjukdomar
o fargfordndringar i huden, sdrskilt i ansiktet och pa halsen, sa kallade graviditetsflickar
(kloasma)
o smirtsamma rodaktiga hudknolar (erythema nodosum)
o utslag med ringformad rodnad som dr morkare i mitten eller sar (erythema multiforme).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljerna nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.
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5. Hur Ovestin ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter (EXP). Utgdngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

e Denaktiva substansen ir estriol. En gram vaginalkrdm innehaller 1 mg estriol. En dos
(applikatorn fylld till den roda skaran) innehéller 0,5 mg estriol.

e Ovriga innehdllsimnen &r: oktyldodekanol (alkoholblandning, huvudsakligen 2-
oktyldodekanol), cetylpalmitat, glycerol, cetylalkohol, stearylalkohol, polysorbat 60,
sorbitanstearat, mjolksyra, klorhexidindihydroklorid, natriumhydroxid, renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Vit eller nistan vit, slit vaginalkrim.
Forpackningsstorlek: 15 g

Innehavare av godkénnande for fors éljning
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Tel: +358 974 790 156

Tillverkare
Aspen Bad Oldesloe GmbH

Industriestrasse 32-36
D-23843 Bad Oldesloe

Tyskland

Denna bipacksedel dindrades senast 20.10.2023.



