FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ovesterin

1 mg/g vaginalkram
ostriol

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

Anvand alltid detta Idkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre inom 3-4 veckor.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ovesterin ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ovesterin ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Ovesterin ar och vad det anvands for

Ovesterin tillhor en grupp lakemedel som kallas hormonersattningspreparat (Hormone Replacement
Therapy, HRT) och &r for vaginal anvandning. Ovesterin innehaller det kvinnliga kénshormonet 6striol, en
s.k. dstrogen.

Ovesterin anvands for lokal behandling av besvar sasom torrhet eller irritation i slidan hos kvinnor efter
sista regelbundna menstruationen (menopaus). Den medicinska termen for detta ar "vaginal atrofi”. Det

orsakas av sjunkande Gstrogennivaer i kroppen, vilket intraffar efter menopaus.

Ostriol hjalper till att halla underlivets slemhinnor elastiska och motstdndskraftiga mot bade mekanisk
paverkan och infektion.

Ovesterin verkar genom att ersatta det 6strogen som normalt produceras i kvinnans aggstockar. Ovesterin
fors in i slidan sa att hormonet frigors dar det behdvs. Detta kan lindra kénslan av obehag i slidan.
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Ostrogenbristen ska férsta gangen vara konstaterad av lakare for att sdkerstélla ratt diagnos.

2. Vad du behover veta innan du anvander Ovesterin

Anvand inte Ovesterin

Medicinsk bakgrund och regelbundna kontroller

Anvandningen av HRT innebar risker som ska beaktas vid beslutet att paborja behandling eller fortsatta en
pagaende behandling. Radgér med lakare innan behandling pabdrjas eller for att diskutera om du ska
fortsatta behandlingen

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

Innan du pabérjar behandling (eller dterupptar behandling) kommer din lakare att fraga om din egen, och
din familjs, medicinska bakgrund. Lakaren kommer kanske att gdra en allman medicinsk och gynekologisk
undersékning, som ocksa omfattar undersokning av brésten.

Nar du paborjat behandling ska du ga pa regelbundna lakarkontroller, minst en gang per ar. Vid dessa
kontroller ska du diskutera med lakaren om férdelar och risker med fortsatt behandling.

GoOr regelbundna undersdkningar av brésten enligt ldkarens rekommendationer.

Anvand inte Ovesterin
om nagot av féljande galler dig. Tala med din lakare innan du tar Ovesterin om du ar osaker.

om du ar allergisk mot dstriol eller ndgot annat innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
om du har eller har haft bréstcancer eller det finns misstanke att du kan ha det

om du har eller har haft dstrogenberoende cancer, som cancer i livmoderslemhinnan (endometriet)
eller om det finns misstanke om sadan cancer.

om du har ovdntad underlivsblddning som inte har utretts av lakare.

om du har endometriehyperplasi (kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan) och inte behandlas for
det.

om du har eller har haft blodpropp i en ven (vends tromboembolism), i benen (djup ventrombos) eller
i lungorna (lungemboli).

om du har koagulationsrubbning, ett tillstdnd med 6kad risk for blodpropp (brist pa protein C, protein
S eller antitrombin).

om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodpropp i artarerna, som hjartinfarkt,
stroke (slaganfall) eller karlkramp.

om du har eller har haft nagon leversjukdom och fortfarande har onormala levervarden.

om du har porfyri, en sallsynt arftlig blodsjukdom.

Om nagot av ovanstdende drabbar dig férsta gangen du anvander Ovesterin ska du sluta anvénda
Ovesterin och omedelbart kontakta lakare.

Varningar och forsiktighet
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Ovesterin vaginalkram ska inte kombineras med dstrogenpreparat med systemisk effekt t ex tabletter,
eftersom de dstrogenkoncentrationer som uppnas inte har studerats vad galler sakerhet och risker.

Tala med ladkare om du har eller har haft nagot av féljande problem innan du pabérjar behandlingen
eftersom dessa kan komma tillbaka eller bli varre under behandling med Ovesterin. Om det skulle intraffa
ska du gobra tatare kontroller hos lakare.

muskelknutor (myom) i livmodern

livmoderslemhinnevavnad som vaxer utanfor livmodern (endometrios) eller tidigare har haft kraftig
fértjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi).

okad risk att fa blodpropp (se nedan "Blodproppar i en ven (trombos)”)

okad risk att fa 6strogenberoende cancer (som att nagon néara slakting har haft brostcancer eller
annan 0strogenberoende cancer)

hogt blodtryck

leversjukdom t ex godartad tumor

diabetes

gallstenssjukdom

migran eller svar huvudvark

en autoimmun sjukdom som angriper manga organ i kroppen (systemisk lupus erythematosus, SLE)
epilepsi

astma

forbening av mellandrat som leder till hérselbortfall (otoskleros)

vatskeansamling som beror pa hjart- eller njursjukdom.

arftligt och férvarvat angio6dem.

Tala om for din Idkare om du har hepatit C och féljer en kombinationsregim av lakemedlen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, med eller utan dasabuvir. Anvandning av en kombination av dessa
lakemedel med vissa 6strogeninnehallande produkter kan orsaka forh6jda leverfunktionsprover (6kning av
leverenzymet ALT); risken for att detta hander med Ovesterin ar fér narvarande okant.

Sluta ta Ovesterin och uppsok lakare omedelbart
Tala genast om for lakaren om du drabbas av ndgot av féljande:

nagot av det som namns i avsnittet 'Anvand inte Ovesterin’
om hud eller 6gonvitor blir gulfargade (gulsot); det kan vara symtom pa leversjukdom
svullnad i ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svalja eller nasselutslag,
tillsammans med andningssvarigheter som kan tyda pa angioddem
om ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvark, trotthet eller yrsel)
om du for forsta gangen far migranliknande huvudvark
om du blir gravid
om du far symtom pa blodpropp, som
- smartsam svullnad och rédfargning av benen
plétslig brostsmarta
andningssvarigheter
For ytterligare information, se nedan "Blodproppar i en ven (trombos)”.

Observera: Ovesterin ar inte ett preventivmedel. Om det &r mindre &n 12 manader sedan din sista
menstruation, eller om du ar under 50 ar, kan du fortfarande behdva anvanda preventivmedel for att
undvika graviditet. Radfraga din lakare.
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Hormonbehandling och cancer

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

Anvandning av HRT-tabletter med enbart 6strogen under en Iang tid kan oka risken for att utveckla cancer i
livmoderslemhinnan (endometriet).

Det ar oklart om det finns en liknande risk med Ovesterin nar det anvants for upprepad behandling eller
under en lang tid (dver ett ar). Upptaget av Ovesterin i blodet har dock visat sig vara mycket l1agt och darfor
ar tilldgg av gestagen inte nédvandigt.

Om du far genombrottsblédningar eller stankblédningar ar det vanligtvis inget att oroa sig éver, men du bér
boka en tid hos lakaren. Det kan vara ett tecken pa att din livmoderslemhinna har blivit tjockare.

For att férhindra 6verstimulering av livmoderslemhinnan bér den maximala dosen inte dverstiga 1
applicering (0,5 mg) och inte heller ska den maximala dosen anvéndas langre &n nagra veckor (hdgst 4
veckor).

Féljande risker galler hormonersattningspreparat (HRT) som cirkulerar i blodet. Ovesterin 1 mg/g
vaginalkrém anvands daremot lokalt i slidan och upptaget i blodet &r mycket lagt. Det ar inte troligt att de
tillstand som beskrivs nedan blir vérre eller kommer tillbaka under behandlingen med Ovesterin 1 mg/g
vaginalkrédm, men du bér kontakta ldkare om du ar orolig.

Bréstcancer

Det finns uppgifter som tyder pa att anvandning av Ovesterin 1 mg/g vaginalkram inte dkar risken for
bréstcancer hos kvinnor som inte har haft bréstcancer tidigare. Det ar okant om Ovesterin 1 mg/g
vaginalkrdm kan anvandas sakert hos kvinnor som har haft bréstcancer tidigare.

Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta ldkare om du upptacker férandringar som:

indragningar eller gropar
forandringar av brostvartan
knélar du kan se eller kdnna.

Det rekommenderas ocksa att du deltar i mammografiundersékning nar du kallas till det.

Aggstockscancer (ovarialcancer)

Aggstockscancer ar sallsynt - mycket mer sallsynt &n bréstcancer. Anvandning av HRT med enbart éstrogen
har forknippats med en Iatt forhojd risk for aggstockscancer.

Risken for aggstockscancer varierar med aldern. Till exempel kommer omkring 2 kvinnor av 2 000 i dldern
50 till 54 &r som inte far HRT att fa diagnosen aggstockscancer under en 5-arsperiod. Vad galler kvinnor
som har fatt HRT i 5 ar kommer det att finnas cirka 3 fall per 2 000 anvandare (dvs. cirka 1 extra fall).

Hur HRT paverkar hjarta och blodcirkulation
Blodproppar i en ven (trombos)

Risken for blodpropp i venerna ar 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar HRT &n for de som inte gor det.
Det ar okant om Ovesterin ger samma risk.
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Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge bréstsmarta, andnod,
kollaps eller till och med leda till déden.

Det ar mer sannolikt att du far blodpropp i en ven om nagot av foljande galler dig. Radgoér med Idkare om
nagot av foljande galler dig:

du inte har kunnat ga eller std under en langre tid pa grund av en stdrre operation, skada eller
sjukdom (se aven avsnitt 3, "Om du behdver opereras”)

du ar kraftigt 6verviktig (BMI éver 30 kg/mz)

du har en koagulationsrubbning som kraver langtidsbehandling med |dkemedel som forebygger
blodproppar

om nagon nara slakting har haft blodpropp i ben, lunga eller annat organ

du har SLE (systemisk lupus erythematosus)

du har cancer.

Symtomen for blodpropp finns beskrivet i avsnittet "Du ska omedelbart kontakta lakare och avbryta
behandlingen om nagot av nedanstaende intraffar” ovan.

Jamfér

For kvinnor i 50-arsaldern som inte anvander HRT férvantas antalet fall av blodproppar i en ven under en
femarsperiod vara 4-7 per 1 000.

For kvinnor i 50-arsaldern som anvander HRT med enbart 6strogen i dver 5 ar diagnostiseras 5-8 fall per 1
000 anvandare (med andra ord ett extra fall).

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)
For kvinnor som tar enbart dstrogen ar det ingen 6kad risk for att utveckla en hjartsjukdom.

Stroke (slaganfall)

Risken for stroke &r cirka 1,5 ganger hogre for de som tar HRT jamfért med de som inte gor det. Risken for
stroke &r aldersberoende, darfér dkar antalet fall av stroke pa grund av anvandning av HRT med stigande
alder.

Jamforelse

For kvinnor i 50 arsaldern som inte tar HRT, férvantas under en 5-arsperiod i genomsnitt 8 av 1 000 att fa
stroke. For kvinnor i 50 drsaldern som tar HRT i mer &n 5 ar, forvantas 11 av 1 000 anvandare fa stroke (d v
s 3 extra fall).

Andra tillstdnd
Anvandning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken fér minnesforlust kan vara ndgot hogre hos
kvinnor som bdrjar anvanda HRT efter fyllda 65 ar. Radgoér med din lakare.

Andra lakemedel och Ovesterin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria
sadana, vaxtbaserade Idkemedel eller andra naturprodukter.

Ostrioldosen (éstrogen) i Ovesterin vaginalkram &r 1&g och behandlingen lokal, darfér férvantas inte
Ovesterin paverka eller paverkas av samtidig anvandning av andra lakemedel. Radg6r med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Tala om fér din ldkare om du har hepatit C och féljer en kombinationsregim av ldakemedlen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, med eller utan dasabuvir. Anvandning av en kombination av dessa
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ldkemedel med vissa 6strogeninnehallande produkter kan orsaka forhéjda leverfunktionsprover (6kning av
leverenzymet ALT); risken for att detta hander med Ovesterin ar for narvarande okant.

Graviditet och amning

Ovesterin ar avsett fér kvinnor vars menstruation har upphdért. Om du skulle bli gravid ska du sluta ta
Ovesterin och kontakta lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner har observerats.

Ovesterin vaginalkram innehaller cetylalkohol och stearylalkohol

Kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).

3. Hur du anvander Ovesterin

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

De forsta 2-3 veckorna (maximalt 4 veckor): En dos per dag, lampligen vid sanggaendet. For in en fylld
doseringsspruta djupt in i slidan.

Dérefter. Efter 2-3 veckors behandling bor besvaren ha avtagit, da minskas dosen till en dos tva ganger per
vecka.

Annan dos enligt Iakares foreskrift.

Hur ska krédmen anvandas?

Anvand doseringssprutan for att fora in kramen i slidan.

1. Tag av hatten pa krédmtuben och anvéand hattens spets till att dppna tuben.
2. Skruva fast doseringssprutans munstycke pa tuben.

3. KIdm ut sa mycket krdm i doseringssprutan sa att den fylls till markeringen (till kolvens stopp, se pilarna i
figuren).
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4. Skruva loss doseringssprutan och skruva fast hatten pa tuben.

5. Lagg dig pa rygg nar du ska anvanda kramen. For in doseringssprutan djupt in i slidan och tryck langsamt
in kolven.

Efter anvandandet ska doseringssprutan géras ren i varmt tvalvatten. Nar man ska ta isar doseringssprutan
maste man ta i lite grann for att fa loss kolven. Efter rengéringen ar det bara att trycka tillbaka kolven. Skolj
noga efterdt. Rengéringsmedel far inte anvandas, inte heller kokande vatten.

Uppsok lakare om symtomen férsamras eller inte férbattras inom 3-4 veckor.

Det rekommenderas att du anvander trosskydd efter applicering av Ovesterin vaginalkram, eftersom visst
overskott kan rinna ut.

Om du anvant for stor mangd av Ovesterin
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Ostrioldosen (&strogen) i Ovesterin vaginalkréam ar 1&g och behandlingen lokal, darfér férvantas inte
6verdosering intraffa.

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig Idkemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Ovesterin

Ta inte dubbla doser foér att kompensera de doser du glomt. Om du har glémt att applicera en dos en dag,
applicera dosen sa snart som du kommer ihdg det.

Om du behdver opereras

Om du ska opereras, ska du meddela den opererande lakaren att du tar Ovesterin. Du kan behdva gbra
uppehall fran att ta Ovesterin under 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risk for blodpropp (se
avsnitt 2, "Blodproppar i en ven (trombos)”). Fraga lakaren nar det ar lampligt att bérja ta Ovesterin igen.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.
Biverkningarna med Ovesterin ar i regel milda och 6vergaende. De kan ocksa bero pa att dosen ar for hog.

Kontakta din lakare om du far blédning fran underlivet, se aven "Anvand inte Ovesterin”.

Féljande sjukdomar rapporteras oftare hos kvinnor som anvander hormonersattningsbehandling som
cirkulerar i blodet an hos icke-anvandare. Dessa risker galler i mindre omfattning vaginalt anvanda
6strogenbehandlingar:

aggstockscancer (ovarialcancer)

blodpropp i vener i ben eller lungor (vends tromboembolism)

stroke (slaganfall)

trolig minnesforlust, om behandling med HRT paborjas efter 65 ars alder

Se avsnitt 2 for mer information om dessa biverkningar.

Foljande biverkningar har rapporterats for Ovesterin (forekommer hos okant antal anvandare):

spanningskansla och émhet i brésten

blédning fran underlivet

illamaende

vatskeansamling i kroppen, sdsom svullna vrister eller fotter
lokal irritation i underlivet.

influensaliknande symtom

Foéljande biverkningar har rapporteras fér andra HRT:

® sjukdomar i gallbldsan
® olika hudsjukdomar:
- morka hudflackar, speciellt pa ansikte och hals, sa kallade "graviditetsflackar” (kloasma)
smartande rodlila knélar pa huden (erythema nodosum)

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-09 15:57



- ringformade rodnande eller sariga utslag (erythema multiforme).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ovesterin ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hogst 259C. Far ej frysas.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar dstriol 1 mg/g vilket motsvarar 0,5 mg per dos.
Ovriga innehallsdmnen &r: oktyldodekanol, cetylpalmitat, glycerol, cetylalkohol, stearylalkohol,
polysorbat 60, sorbitanstearat, mjolksyra, klorhexidindihydroklorid, natriumhydroxid, vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vaginalkramen tillhandahalls i en aluminiumtub a 15 g. Tuben &r férpackad i en ytterkartong tillsammans
med en applikator.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irland
Tel: +46 856 642 572

Tillverkare
Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, D-23843 Bad Oldesloe, Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-14
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http://www.lakemedelsverket.se/

