FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Oestring

7,5 mikrogram/24 timmar vaginalinlagg
estradiol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Oestring ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Oestring
3. Hur du anvander Oestring

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Oestring ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Oestring ar och vad det anvands for

Oestring tillhor en grupp lakemedel som kallas vaginala
hormonersattningspreparat (Hormone Replacement Therapy, HRT).

Oestring anvands for att lindra lokala besvar i vaginan, sasom
torrhet och irritation, da menstruationerna upphor i samband med
klimakteriet (menopaus). | medicinska termer kallas detta for
"vaginal atrofi”. Det orsakas av att 6strogennivaerna i kroppen
sjunker efter menopaus. Besvaren kan orsaka smarta vid samlag,
klada, bréannande obehag, aterkommande urinvagsinfektioner,
urintrangningar och smarta vid urinering.

Oestring verkar genom att ersatta det ostrogen som normalt
produceras i kvinnans aggstockar. Oestring fors in i vaginan sa
hormonet frigors dar det behovs, vilket kan lindra besvar i vaginan.

Oestring avger en liten mangd estradiol (7,5 mikrogram per dygn)
inne i slidan under 90 dagar.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar
samre.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Oestring

Anvand inte Oestring

om nagot av féljande galler dig. Om du ar osaker pa nagon av
punkterna nedan ska du tala med din lakare innan du anvander
Oestring.
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Anvand inte Oestring:

om du har eller har haft brostcancer, eller du misstanks ha
brostcancer

om du har eller har haft cancer som ar kanslig fér déstrogener,
till exempel cancer i livmoderslemhinnan (endometriet) eller
om det finns misstanke om sadan cancer

om du har nagon oférklarlig underlivsblédning

om du har kraftig fértjockning av livmodersiemhinnan (
endometriehyperplasi) och inte behandlats for det

om du har eller har haft en blodpropp i en ven (venos
tromboembolism), till exempel i benen (djup ventrombos) eller
lungorna (lungemboli)

om du har en koagulationsrubbning (t.ex. protein C-, protein S-
eller antitrombinbrist)

om du har eller nyligen har haft en sjukdom som orsakas av
blodproppar i artarer, till exempel hjartinfarkt, slaganfall (
stroke) eller karlkramp (angina)

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

om du har "porfyri”, en sallsynt arftlig blodsjukdom

om du ar allergisk mot estradiol eller nagot annat
innehallsdmne i detta |dkemedel (se avsnitt 6)

Observera att Oestring ar ett lakemedel som har effekt lokalt i
underlivet samt att de mangder av estradiol som tas upp av
kroppen ar mycket laga. Om nagot av ovanstaende tillstand
upptrader for férsta gangen medan du anvander Oestring ska du
omedelbart sluta anvanda det (ta ut ringen om mojligt) och
kontakta lakare.
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Medicinsk historik och regelbundna kontroller

Anvandningen av HRT medfor risker som du bor dvervaga innan du
beslutar om du ska pabdrja en behandling eller fortsatta en
pagaende behandling.

Det finns endast begransad erfarenhet av behandling for kvinnor
dar menstruationen upphort i fortid (pa grund av ovarialsvikt eller
operation). Om din menstruation har upphort i fortid kan riskerna
med HRT vara annorlunda. Tala med din lakare.

Innan du pabdrjar behandling (eller aterupptar behandling)
kommer din lakare att fraga om din egen, och din familjs,
sjukdomshistoria. Lakaren kommer kanske att gora en allman
medicinsk och gynekologisk undersokning, som ocksa omfattar
undersokning av brosten.

N&r du pabérjat behandlingen med Oestring ska du ga pa
regelbundna lakarkontroller (minst en gang per ar). Vid dessa
kontroller ska du diskutera med din lakare fordelarna och riskerna
med att fortsatta behandlingen med Oestring.

Gor regelbundna undersokningar av brosten enligt lakarens
rekommendationer.

Varningar och forsiktighet

Tala om for din lakare om du nagonsin har haft nagot av féljande
problem innan du startar behandlingen, eftersom de kan komma
tillbaka eller forvarras under behandlingen med Oestring. Om det
skulle intraffa ska du gora tatare kontroller hos lakare.

® muskelknutor (myom) inuti livmodern
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® livmoderslemhinna som vaxer utanfor livmodern (endometrios)
eller en tidigare kraftig tillvaxt av livmoderslemhinnan (
endometriehyperplasi)

® (Okad risk for att utveckla blodproppar (se "Blodpropp i en ven (
trombos)”)

® ($kad risk att fa en 6strogenkanslig cancer (om till exempel din
mor, syster eller mormor haft brostcancer)

aggstockscancer

hogt blodtryck

leversjukdom, till exempel en godartad levertumor
diabetes

gallsten

migran eller svar huvudvark

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

epilepsi

astma

arftligt och forvarvat angioddem

en sjukdom som paverkar trumhinnan och horseln (otoskleros)
en mycket hog niva av fett i blodet (triglycerider)
vatskeansamling pa grund av hjart-eller njurproblem

Det har hant att ringen fast vid vaginalvdggen och varit svar att ta
ut, kontakta lakare om detta intraffar.

Om nagot av ovanstadende tillstand férvarras eller aterkommer
medan du anvander Oestring ska du ta ut Oestring vaginalinlagg
och uppsoOka lakare omedelbart.
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Du ska omedelbart kontakta lakare och avbryta behandlingen med
Oestring om nagot av nedanstdende intraffar:

nagot av tillstanden som ndmns i avsnittet "Anvand inte
Oestring”

hud eller ogonvitor blir gulfargade (gulsot); det kan vara tecken
pa leversjukdom

svullnad i ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter
att svalja eller nasselutslag tillsammans med
andningssvarigheter; som kan tyda pa angio6dem.

ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvark,
trotthet, yrsel)

om du for férsta gangen far migranliknande huvudvark

om du blir gravid

om du upptacker tecken pa en blodpropp, som:

® smartsam svullnad och rédfargning av benen

® plotslig brostsmarta

® andningssvarigheter

For ytterligare information, se nedan "Blodproppar i en ven (
trombos)”.

Observera: Oestring ar inte ett preventivmedel. Om det gatt
mindre an 12 manader sedan du hade din senaste menstruation
eller du ar yngre an 50 ar kan det handa att du behdver anvanda
ytterligare preventivmedel for att forhindra en graviditet. Be din
lakare om rad.

HRT och cancer
Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)
och cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer).
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Anvandning av HRT i tablettform med enbart 6strogen under lang
tid kan det oka risken for att utveckla cancer i livmoderslemhinnan
(endometriet).

Det ar oklart om det finns en motsvarande risk nar Oestring
anvands for upprepad eller [angvarig (6ver ett ar) behandling. Det
ar daremot visat att Oestring har en mycket Iag absorption in i
blodet och darfor kravs ingen tillsats av gestagen.

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

Foljande risker galler for hormonersattningspreparat (HRT) som
cirkulerar i blodet. Oestring anvands daremot lokalt i slidan och
upptaget i blodet ar mycket lagt. Det &r inte troligt att de tillstand
som beskrivs nedan férvarras eller kommer tillbaka under
behandling med Oestring, men du bor kontakta lakare om du ar
orolig.

Brostcancer

Det finns uppgifter som tyder pa att anvandning av Oestring inte
okar risken for brostcancer hos kvinnor som inte har haft
brostcancer tidigare. Det ar okant om Oestring kan anvandas
sakert hos kvinnor som har haft brostcancer tidigare.

For kvinnor utan livmoder som darfor tagit enbart 0strogen ar det
ingen, eller liten, okad risk for brostcancer.
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Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta Iakare om du
upptacker forandringar som:

® gropari huden
® forandringar av bréstvartan
® kndlar som du kan se eller kdanna.

Det rekommenderas dessutom att du deltar i alla
mammografiundersokningar nar du kallas till det.

Aggstockscancer (ovarialcancer)

Aggstockscancer ar ovanligt - mycket mer sallsynt &n bréstcancer.
Anvandning av HRT med enbart 0strogen har forknippats med en
nagot okad risk for dggstockscancer.

Risken for aggstockscancer varierar med aldern. Av till exempel
kvinnor i aldern 50 till 54 ar som inte tar HRT kommer ungefar 2
kvinnor av 2 000 att fa diagnosen aggstockscancer under en
5-arsperiod.

FOr kvinnor som tar HRT i 5 ar kommer det att finnas ungefar 3 fall
per 2 000 anvandare (dvs. ungefar 1 extra fall).

Hur HRT paverkar hjarta och blodcirkulation

Blodpropp i en ven (trombos)

Risken for blodpropp i venerna ar ungefar 1,3 till 3 ganger hogre
for kvinnor som anvander HRT an de som inte gor det, speciellt
under det férsta behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i
lungorna kan den ge brdostsmarta, andnod och leda till att du
svimmar eller till och med till doden.
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Det &r mer sannolikhet att fa en blodpropp om du &r dldre och om
nagot av foljande galler dig. Informera din lakare om nagot av
foljande galler dig:

® du kan inte ga under en langre tid pa grund av en storre
operation, skada eller sjukdom (se aven avsnitt 3, "Om du
maste opereras”)

du &r kraftigt dverviktig (BMI éver 30 kg/m?)

du har en koagulationsrubbning som kraver langvarig

behandling med lakemedel for att forebygga blodproppar
® nagon av dina nara slaktingar har haft en blodpropp i ben,

lunga eller annat organ

du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

du har cancer

| avsnittet " Du ska omedelbart kontakta lakare och avbryta
behandlingen med Oestring om nagot av nedanstaende intraffar”
beskrivs tecken pa blodpropp.

Jamférelse

For kvinnor i 50-arsaldern, som inte tar HRT, forvantas under en
5-ars period i genomsnitt 4 till 7 kvinnor av 1 000 att fa en
blodpropp i en ven.

For kvinnor i 50-arsaldern som har tagit HRT med enbart dstrogen i
mer &n 5 ar,férvantas 5 till 8 fall per 1 000 anvandare att fa en
blodpropp i en ven (dvs. 1 extra fall).

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)

For kvinnor som far behandling med enbart 6strogen ar det ingen
okad risk for att utveckla en hjartsjukdom.
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Stroke (slaganfall)

Risken for stroke ar ungefar 1,5 ganger hogre for kvinnor som
anvander HRT jamfort med de som inte gor det. Risken for stroke
ar aldersberoende, darfor 6kar antalet fall av stroke pa grund av
anvandning av HRT med stigande alder.

Jamférelse

For kvinnor i 50-arsaldern som inte tar HRT forvantas under en
5-arsperiod i genomsnitt 8 av 1 000 att fa en stroke. F6r kvinnor i
50-arsaldern som tagit HRT i mer an 5 ar, férvantas 11 av 1 000
anvandare att fa en stroke (dvs. 3 extra fall).

Andra tillstand

® Anvandning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken for
minnesforlust kan vara nagot hogre hos kvinnor som bérjar ta
HRT efter fyllda 65 ar. Radgor med din lakare.
® Anvandning av systemisk HRT kan ge eller forvarra symtom pa
angiododem, sarskilt om du har hereditart angioodem (arftlig
form av angioddem). Kontakta omedelbart lakare om du far
nagot av foljande symtom (angioddem):
- svullnad av ansikte, tunga eller svalg
" svarigheter att svalja
" nasselutslag och andningssvarigheter

Andra lakemedel och Oestring

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, inklusive receptfria
lakemedel, vaxtbaserade lakemedel eller andra naturprodukter.
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Eftersom Oestring anvands for lokal behandling i vagina ar det inte
sannolikt att Oestring skulle paverka effekten av andra

lakemedel. Oestring kan paverka effekten av andra behandlingar
som ges vaginalt.

Graviditet, amning och fertilitet

Oestring ar avsett for kvinnor vars menstruationer har upphort. Om
du blir gravid ska du sluta anvanda Oestring (ta ut ringen om
mojligt) och kontakta lakare.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anviandning av maskiner

Oestring har inga kanda effekter pa formagan att kora bil eller
anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Oestring

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Din ldkare efterstravar att skriva ut den lagsta dosen som

behandlar dina symtom, fér en sa kort tid som majligt. Tala med
lakaren om du tror att dosen ar for hog eller for 1ag.

Ringen trycks ihop till en oval form och fors in i slidan, folj
bruksanvisningen nedan.
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Efter ett par veckor verkar ringen med full effekt. Ringen far sitta
kvar under 90 dagar och ska sedan bytas ut och ersattas av en ny.
Detta upprepas var tredje manad. Behandlingen med Oestring kan
fortsatta sa lange du sjalv finner det meningsfullt och din lakare
samtycker.

Bruksanvisning
Sa har ska ringen foras in:
FOr upp ringen i slidan pa foljande satt:

® Sta med en fot pa en stol, sitt pa huk eller ligg pa rygg i sangen
med sarade uppdragna ben.

® Pressa ihop ringen till en oval
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® Fo6rin ringen innanfor slidmynningen

Om ringen trillar ur?

Ringen kan glida nedat i slidan och bli kdnnbar efter t ex
toalettbesok. Om ringen trillar ur ska den skoljas i [jummet vatten
(inte varmt) for att sedan foras in i slidan, enligt beskrivningen som
finns pa féregaende sida.

Hur ska ringen tas ut?
Efter 90 dagar ska ringen bytas ut.
Du ska ta ut ringen pa féljande satt:

® Sta med ena foten pa en stol.
® Forin ett finger i slidan och haka fast det runt ringen.
® Dra utringen,

Vad ska jag géra med ringen efter anvandningen?
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Av miljoskal, spola inte ned ringen i toaletten. Det basta ar att
ldgga den anvanda ringen i férpackningen och aterlamna till
apotek for omhandertagande (se aven avsnitt 5).

Praktisk information:

For flertalet kvinnor och deras partners medfor ringen inte nagra
som helst besvar under samlag. Om du och din partner tycker att
ringen ar obekvam, kan den tas ut fére samlaget for att sedan ater
foras upp i slidan.

Du kan sjalv byta ut ringen, men om du tycker det ar besvarligt kan
du fa hjalp av sjukskoterska, barnmorska eller lakare.

Om du anvander for stor mangd av Oestring

Om du har anvant for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig ldakemedlet av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du slutar att anvanda Oestring

Om du avbryter behandlingen kan dina besvar aterkomma efter
nagra veckor.

Om du maste opereras

Om du ska opereras ska du beratta for kirurgen att du anvander
Oestring. Du kan beho6va gora uppehall fran att anvanda Oestring
under 4 till 6 veckor fore operationen for att minska risken for
blodproppar (se avsnitt 2, Blodpropp i en ven). Fraga din lakare nar
du kan borja anvanda Oestring igen.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Foljande sjukdomar har rapporterats oftare for kvinnor som tar HRT
-lakemedel som cirkulerar i blodet jamfort med kvinnor som inte tar
HRT. Dessa risker ar mindre for lakemedel som anvands vaginalt,
sasom Oestring:

aggstockscancer

blodproppar i vener i benen eller lungorna (venos
tromboembolism)

stroke (slaganfall)

trolig minnesforlust om HRT startas 6ver 65 ars alder

Mer information om dessa biverkningar finns i avsnitt 2.
| borjan av behandlingen kan man fa dkade flytningar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Urinvagsinfektion, irritation/klada/infektion i slidan, buksmartor,
obehag fran buken, obehag fran andtarmen, huvudvark,
illamaende, klada, uttalad svettning, irriterad blasa, ovantad
underlivsblodning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Spanningar i brosten, vatskeansamling i vavnad, tryckkansla i
underlivet, overkanslighetsreaktioner.
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Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare): Sar i
slidans slemhinna.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Svarighet att ta ut ringen pa grund av att ringen fast i
vaginalvaggen (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Manga av ovan namnda biverkningar férsvinner inom ett par
veckor.

Vid ovantad underlivsblodning ska lakare kontaktas.

Foljande biverkningar har rapporterats med andra HRT-lakemedel
som tas upp i blodcirkulationen:

® sjukdomar i gallblasan
® olika hudproblem:
" missfargning av huden, speciellt pa ansiktet eller halsen
som kallas "graviditetsflackar” (kloasma)
- smartsamma roda knolar (erythema nodosum)
" utslag som ser ut som roda, sariga "maltavlor” (erythema
multiforme)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Oestring ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad. Ringen kan
sattas in nar som helst fram till utgangsdatumet och lamnas i
slidan under 90 dagar.

For att skydda miljon ska en hormonring aldrig spolas ned i
avloppet eller kastas bland hushallsavfall. Detta galler oavsett om
hormonringen ar anvand eller inte.

Lamna hormonringar till ett apotek sa att de omhandertas och
forstors pa ett sakert satt. Detta galler bade anvénda och
oanvanda/overblivha hormonringar. Om du inte kan lamna
hormonringar pa ett apotek maste du félja din kommuns
anvisningar for hur man kastar lakemedel.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar estradiolhemihydrat 2 mg.
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- QOvriga innehallsdmnen &r silikonelastomer Q7-4735 A,
silikonelastomer Q7-4735 B, divinylpolydimetylsiloxan och
bariumsulfat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Oestring vaginalinlagg ar en elastisk, nagot ogenomskinlig ring
som ligger férpackad i en foliepase.
Varje kartong innehaller 1 vaginalinlagg.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Tillverkare

Sever Pharma Solutions AB
Agneslundsvagen

27212 15 Malmé

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-24

Det har hjalper dig att komma ihag nér du ska byta
ut Oestring

Fyll i datum for insattande och ange datum 90 dagar senare nar du
ska byta din ring.

Qestring insatt den: .....coovvviiiiin e,

Nasta ring satts in den: .......ccoooooviiiiiiin e,

Obs! Ringen ska bytas var tredje manad.
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