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Gynoflor ﬁ

Exeltis Sverige AB

Vaginaltablett 0,03 mg/50 mg

(Vaginaltablett. Oval bikonvex tablett (5,2 - 6 mm), svagt beige
och prickig.)

Lékemedel for topikal applicering i vagina. Ovriga vaginala
topikala lakemedel

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Estriol
Lactobacillus acidophilus

ATC-kod:
G03CCO06

Lakemedel fran Exeltis Sverige AB omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-12-01.

Indikationer

- Aterstillande av Lactobacillus-floran hos vuxna kvinnor efter
behandling av vaginala infektioner.
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- Behandling av atrofisk vaginit hos post- eller perimenopausala
kvinnor.

Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt Innehall

" Kénd, misstankt eller tidigare genomgangen bréstcancer

- Kanda eller misstankta ostrogenberoende maligna tumorer
(t.ex. endometriecancer)

- Odiagnostiserad genital blodning

- Obehandlad endometriehyperplasi

- Tidigare eller foreliggande venos tromboembolism (djup
ventrombos, lungemboli)

- Kand tromboembolisk rubbning (t.ex. brist pa protein C,
protein S, eller antitrombin, se avsnitt Varningar och
forsiktighet)

- Aktiv eller nyligen genomgangen arteriell tromboembolisk
sjukdom (t.ex. angina, hjartinfarkt)

- Akut leversjukdom eller om patienten tidigare har haft en
leversjukdom, sa lange leverfunktionsvardena inte har
normaliserats

" Porfyri

Dosering
Dosering

Aterstillande av Lactobacillus-floran hos vuxna kvinnor efter
behandling av vaginala infektioner.

Rekommenderad dos: 1 vaginaltablett dagligen i 6 dagar.
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Behandlingen ska avbrytas under menstruation och darefter
aterupptas.

Behandling av atrofisk vaginit.

Rekommenderad dos: 1 vaginaltablett dagligen i 12 dagar.
Déarefter rekommenderas en underhallsdos pa 1 vaginaltablett tva
eller tre dagar i veckan.

For inledande eller fortsatt behandling av postmenopausala
symtom ska lagsta effektiva dos anvandas under kortast magjliga tid
(se aven avsnitt Varningar och forsiktighet).

Vid behandling med vaginalt administrerat 6strogen
rekommenderas inte tilldgg av gestagen sa lange den systemiska
exponeringen for ostrogen ligger inom normala postmenopausala
granser (se aven avsnitt Varningar och forsiktighet).

Pediatrisk population
Gynoflor ar inte indicerat for kvinnor under 18 ar.

Nedsatt leverfunktion

Gynoflor ar kontraindicerat vid akut leversjukdom eller om
patienten tidigare har haft en leversjukdom sa lange
leverfunktionsvardena inte har normaliserats (se

avsnitt Kontraindikationer).

Aldre (6ver 65 &r)
Ingen dosjustering kravs for aldre patienter.

Missad dos
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® Vid daglig anvandning:
Om en missad dos inte upptacks forran nasta dag ska den dos
en hoppas over. Darefter ska det vanliga doseringsschemat
aterupptas.

® Vid anvandning tva eller tre dagar i veckan:
Om administrering av lakemedlet missas en schemalagd dag
under underhallsbehandling ska den glémda dosen
administreras snarast magjligt.

Administreringssatt

For vaginal anvandning.
Tabletten ska foras in djupt i vagina, helst pa kvallen fore
sanggaendet.

Varningar och forsiktighet

For behandling av postmenopausala symtom ska lokal
ostrogenbehandling endast sattas in om symtomen paverkar
livskvaliteten negativt. | samtliga fall ska en noggrann analys av
risker och nytta utféras minst en gang om aret och menopausal
hormonbehandling (MHT) ska endast fortsatta sa lange nyttan
overvager risken,

Evidensen betraffande riskerna i samband med MHT i behandlingen
av prematur menopaus ar begransad. Med tanke pa den laga
absoluta risken for yngre kvinnor kan emellertid balansen mellan
risker och nytta vara gynnsammare hos dessa kvinnor an hos aldre
kvinnor.

Medicinsk undersdkning/uppfdlining
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Innan behandling med estriol inleds eller aterupptas ska en
fullstandig anamnes tas, inklusive uppgifter om arftliga sjukdomar.
Denna anamnes, samt kontraindikationer och varningar, ska styra
hur kroppsundersokning (inklusive backen och brost) utfors. Under
behandlingen rekommenderas regelbundna kontroller vars
frekvens och utformning bor anpassas till den enskilda kvinnan,
Patienten ska informeras om vilken typ av forandringar i brosten
som ska rapporteras till [akare/barnmorska eller sjukskoterska (se
avsnittet "Brostcancer” nedan). Kontroller, inklusive mammografi,
ska utforas enligt gallande rutiner for screening samt i ovrigt
anpassas efter den enskilda kvinnans kliniska behov. Vaginala
infektioner ska behandlas innan behandling med Gynoflor pabdrjas.

Tillstand som kréver skadrpt uppmérksamhet

Vid forekomst av nagot av nedan angivna tillstand eller om
patienten tidigare haft tillstandet och/eller om det forvarrats under
graviditet eller tidigare hormonbehandling ska patienten dvervakas
speciellt. Hansyn ska tas till att dessa tillstand kan aterkomma eller
forvarras under behandling med Gynoflor:

- uterusmyom eller endometrios

" riskfaktorer for tromboembolisk sjukdom (se avsnittet "Venos
tromboembolisk sjukdom”)

- riskfaktorer for dstrogenberoende tumorer, t.ex. forsta gradens
arftlighet for brostcancer

" hypertoni

" leversjukdomar (t.ex. leveradenom)

- diabetes mellitus med eller utan karlkomplikationer

- gallstenssjukdom (kolelitiasis)

"~ migran eller huvudvark (svar)

-~ systemisk lupus erythematosus (SLE)
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- tidigare endometriehyperplasi (se avsnittet
"Endometriehyperplasi”)

" epilepsi

"~ astma

- otoskleros.

Skal att omedelbart satta ut behandlingen
Behandlingen ska sattas ut vid upptackt av en kontraindikation
samt i foljande situationer:

"~ qgulsot eller forsamrad leverfunktion
- signifikant 6kning av blodtrycket

-~ forekomst av en ny typ av migran

- graviditet

Endometriehyperplasi och endometriecancer

For kvinnor med intakt livmoder ar risken for endometriehyperplasi
och endometriecancer okad nar enbart systemiska ostrogener ges
under lang tid.

Vid behandling med vaginalt 6strogen rekommenderas inte tillagg
av gestagen, sa lange den systemiska exponeringen for 6strogen
ligger inom det normala postmenopausala intervallet.

Endometriesakerheten vid langvarig (mer an ett ar) eller upprepad
anvandning av vaginalt administrerat ostrogen ar inte faststalld.
Darfor ska dversyn av behandlingen géras minst 1 gang om aret
vid upprepad behandling.
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Okontrollerad dstrogenstimulering kan leda till premaligna eller
maligna forandringar i kvarvarande endometrioshardar.
Forsiktighet rekommenderas darfor nar detta lakemedel anvands
till kvinnor som har genomgatt hysterektomi pa grund av
endometrios, sarskilt om det finns kvarvarande endometrios.

Om blédning eller stankblédning forekommer vid nagon tidpunkt
under behandlingen ska orsaken utredas, vilket kan inkludera
endometriebiopsi for att utesluta endometriecancer.

Foljande risker har associerats med systemisk MHT och galler i
mindre grad fér éstrogenprodukter som ges vaginalt sa ldnge den
systemiska exponeringen for ostrogen ligger kvar inom det
normala postmenopausala intervallet. De ska dock beaktas vid
langvarig eller upprepad anvédndning av detta ldkemedel.

Bréstcancer

Epidemiologisk evidens fran en stor metaanalys tyder pa att risken
for brostcancer inte ar forhojd hos kvinnor som inte tidigare haft
bréstcancer och som tar en lag dos vaginalt applicerat 6strogen.
Det ar okant om en 1ag dos av vaginala 6strogener stimulerar till
aterfall i brostcancer.

Aggstockscancer

Aggstockscancer ar mycket mer sallsynt an brostcancer.
Epidemiologisk evidens fran en stor metaanalys tyder pa en nagot
forhojd risk hos kvinnor som tar systemisk MHT som enbart
innehaller dstrogen. Denna riskdkning blir tydlig inom 5 ars
anvandning och minskar over tid efter att behandlingen har
avslutats.
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Venos tromboembolism

Systemisk MHT ar férenad med en 1,3-3 ganger hogre risk for
venos tromboembolism (VTE), d.v.s djup ventrombos eller
lungemboli. Risken for en sadan handelse ar storre under det forsta
aret med MHT &n senare (se avsnitt Biverkningar). Gynoflor ingick
inte i dessa studier och da data saknas ar det okéant om Gynoflor ar
forenad med samma risk.

Patienter med diagnostiserade trombofila tillstand har en 6kad risk
for VTE och MHT kan oka denna risk. MHT ar darfor kontraindicerad
hos dessa patienter (se avsnitt Kontraindikationer).

Generellt erkanda riskfaktorer for VTE omfattar anvandning av
ostrogen, hog alder, storre kirurgiska ingrepp, langvarig

immobilisering, fetma (BMI>30 kg/mz),
graviditet/postpartum-perioden, systemisk lupus erythematosus (
SLE) och cancer. Det rader ingen konsensus om betydelsen av
aderbrack i samband med VTE.

Liksom hos alla postoperativa patienter maste féorebyggande
atgarder for att férhindra VTE noggrant dvervagas efter kirurgi. Om
en planerad operation ska foljas av langre tids immobilisering
rekommenderas att MHT satts ut 4 till 6 veckor fore ingreppet.
Behandlingen ska inte aterupptas forran kvinnan ar fullstandigt
mobiliserad.

Hos kvinnor utan anamnes pa VTE, men med en
forstagradsslakting som har haft trombos i ung alder, kan
screening utféras efter noggrann radgivning angaende dess
begransningar (endast en del av trombofila defekter identifieras vid
screening). MHT ar kontraindicerad vid identifiering av en trombofil
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rubbning som kulminerar i trombos hos familjemedlemmar eller om
forandringen anses vara "svar” (t.ex. brist pa antitrombin, protein S
eller protein C eller en kombination av sadana brister).

Kvinnor som redan behandlas med antikoagulantia ska utvarderas
noga med hansyn tagen till balansen mellan risk och nytta med
MHT.

Vid utveckling av VTE efter pabérjad behandling med Gynoflor ska
lakemedlet sattas ut. Patienten ska uppmanas att omedelbart
kontakta lakare vid symtom som kan tyda pa tromboembolism
(t.ex. smartsam svullnad av ett ben, plétslig brostsmarta, dyspné).

Kranskarlssjukdom

Randomiserade kontrollerade data har inte visat nagon okad risk
for kranskarlssjukdom hos hysterektomerade kvinnor som
behandlas med enbart systemiskt 0strogen.

Ischemisk stroke

Systemisk behandling med enbart 0strogen ar forenad med en upp
till 1,5 ganger hogre risk for ischemisk stroke. Den relativa risken
forandras inte med alder eller tid sedan menopaus. Hos
MHT-behandlade kvinnor okar dock den totala risken for stroke
med stigande alder eftersom baslinjerisken for stroke ar starkt
aldersberoende (se avsnitt Biverkningar).

Andra situationer

Ostrogener kan orsaka vatskeretention och patienter med
hjartsjukdom eller nedsatt njurfunktion ska darfor observeras noga.
Pa grund av den laga dosen, avsaknad av ackumulation samt
obetydlig till mycket |ag paverkan pa systemiska estriolnivaer vid
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vaginal anvandning av Gynoflor behdvs inga speciella varningar
eller kontraindikationer for behandling av kvinnor med nedsatt
njurfunktion.

Under hormonersattningsterapi eller 6strogenbehandling ska
kvinnor med kand hypertriglyceridemi foljas noga eftersom
sallsynta fall av kraftigt forhojda triglyceridnivaer i plasma med
atfoljande pankreatit har rapporterats i samband med
ostrogenbehandling vid detta tillstand.

Exogena Ostrogener kan framkalla eller férvarra symtom pa arftligt
eller férvarvat angioddem. Ostrogener dkar mangden
tyroxinbindande globulin (TBG), vilket leder till 6kade nivaer av
cirkulerande totalt tyroideahormon, matt som proteinbundet jod
(PBI), T4-nivaer (matt med kolonn eller radioimmunanalys) och T3
-nivaer (matt med radioimmunanalys). Upptaget av T3-resin
minskar, vilket speglar de dkade nivaerna av TBG.
Koncentrationerna av fritt T4 och fritt T3 forblir oforandrade. Andra
bindande proteiner kan vara forhojda i serum, t.ex.
kortikosteroidbindande globulin (CBG) och konshormonbindande
globulin (SHBG), vilket leder till 6kade nivaer av cirkulerande
kortikosteroider respektive konssteroider. Koncentrationen av fria
eller biologiskt aktiva hormoner forandras inte. Andra
plasmaproteiner kan oka (angiotensinogen-/reninsubstrat,
alfa-lI-antitrypsin, ceruloplasmin).

Anvandning av MHT forbattrar inte den kognitiva funktionen. Det
finns vissa belagg for en 0kad risk for trolig demens hos kvinnor
som pabdrjar kontinuerlig anvandning av kombinerad-MHT eller
MHT med enbart dstrogen efter 65 ars alder.
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Gynoflor innehaller hjalpamnen som inte 16ses upp fullstandigt och
spar av dessa kan patraffas i trosorna. Detta har ingen betydelse
for preparatets effekt.

Interaktioner

Lactobacillus acidophilus-bakterier ar kansliga for olika
anti-infektionsmedel (lokala eller systemiska). Samtidig behandling
med sadana medel kan leda till att effekten av Gynoflor minskar.

Med tanke pa den vaginala administreringen och den minimala
systemiska absorptionen ar nagon kliniskt relevant
lakemedelsinteraktion inte trolig vid anvandning av Gynoflor.
Interaktioner med andra lokalt administrerade vaginala
behandlingar ska dock beaktas.

Graviditet

Gynoflor ska inte anvandas under graviditet. Om kvinnan blir
gravid under anvandning av Gynoflor ska behandlingen omedelbart
sattas ut. Resultaten fran de flesta epidemiologiska studierna har
inte visat nagra teratogena eller fostertoxiska effekter nar foster
oavsiktligt har exponerats for ostrogener.

Amning

Gynoflor ska inte anvandas under amning. Det ar dock osannolikt
att mycket laga doser av vaginalt administrerat estriol paverkar
mjolkproduktionen och det ammade spadbarnet.

Fertilitet

Det har visats att Gynoflor har en obetydlig till mycket lag
paverkan pa ostrogennivaerna i serum hos friska,
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postmenopausala kvinnor med atrofiskt epitel (se
avsnitt Farmakokinetik) och det ar darfor osannolikt att kvinnlig
fertilitet paverkas.

Trafik

Inga studier av effekten pa férmagan att framféra fordon och
anvanda maskiner har utforts med Gynoflor.

Biverkningar

Tabell éver biverkningar

Alla biverkningar ar fortecknade efter organsystemklass och
frekvens. Frekvensen av nedan listade biverkningar definieras
enligt foljande: mycket vanliga (= 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10),
mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100), sallsynta (= 1/10 000,

< 1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000), ingen kand frekvens
(kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Organsyste [Vanliga Mindre Sallsynta Ingen kand
mklass (=1/100, vanliga (=1/10 000, (frekvens
<1/10) (=1/1 000, |<1/1000)
<1/100)

Reproduktionsorgan och brostkortel

Vaginal sved |Vulvovaginal [Hypermenor
a klada ré

Vaginal flytni|Vaginal rodn [Vulvovaginal
ng ad/irritation |t utslag
Vulvovaginal
t obehag
Vaginal lacer
ation
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Vaginal blod
ning

Njurar och urinvagar

Urininkontin
ens

Infektioner och infestationer

Cystit
Vaginit
Bakteriell va
ginos

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Lokal allergis
k reaktion

Overkansligh
et

Hudutslag1

Magtarmkanalen

Buksmarta
Gastralgi

lllamaende

Hud och subkutan vavnad

Onormal
harstruktur

Centrala och

perifera nervsystemet

13

Huvudvark
Tremor

(1) Dessa biverkningar rapporterades efter

marknadsintroduktionen.

Inga biverkningar forvantas om Gynoflor administreras oralt av

misstag.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 03:05




Effekter associerade med systemisk MHT

Foljande risker har satts i samband med systemisk MHT och galler i
mindre grad for vaginalt administrerade 6strogenprodukter sa
lange den systemiska exponeringen for ostrogen ligger kvar inom
det normala postmenopausala intervallet.

Aggstockscancer

Anvandning av systemisk MHT har satts i samband med en nagot
forhojd risk for aggstockscancer (se avsnitt Varningar och
forsiktighet). En metaanalys av 52 epidemiologiska studier visade
en Okad risk for aggstockscancer hos kvinnor som anvander
systemisk MHT jamfort med kvinnor som aldrig har anvant MHT (RR
1,43; 95 % Kl 1,31-1,56). Detta ger cirka 1 extra fall av
aggstockscancer per 2 000 kvinnor i aldern 50 till 54 ar som har
tagit MHT i 5 ar. Under en 5-arsperiod diagnostiseras cirka 2 fall
aggstockscancer per 2 000 kvinnor i aldern 50 till 54 ar som inte
anvander MHT.

Risk for venés tromboembolism

Systemisk MHT ar associerad med en 1,3-3 ganger hogre relativ
risk for venos tromboembolism (VTE), d.v.s. djup ventrombos eller
lungemboli. Risken for en sadan handelse ar storre under det forsta
aret med MHT-anvandning (se avsnitt Varningar och forsiktighet).
Resultat fran WHI-studien presenteras nedan:

WHI-studien - Okad risk fér VTE under 5 ars anvandning

Aldersintervall Riskkvot och Extra fall per
(ar) 95 % Ki 1 000 MHT-anva
ndare
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Incidens per

1 000 kvinnor |
placebogruppen
under 5 ar

Enbart oralt ostrogen*

50-59

7

1,2 (0,6-13,4)

1(-3-10)

*Studie pa kvinnor utan livmoder

Risk for ischemisk stroke
Anvandning av systemisk MHT ar associerad med en upp till
1,5 ganger hogre relativ risk for ischemisk stroke. Risken for
hemorragisk stroke okar inte under anvandning av MHT.

Den relativa risken ar inte beroende av alder eller av
behandlingstidens langd, men eftersom baslinjerisken ar starkt
aldersberoende 6kar den totala risken for stroke med stigande
alder hos kvinnor som anvander MHT (se avsnitt Varningar och

forsiktighet).

Kombinerade WHI-studier - Okad risk for ischemisk stroke* under
5 ars anvandning

Aldersintervall

Incidens per

Riskkvot och

Extra fall per

(ar) 1 000 kvinnori |95 % KiI 1 000 MHT-anva
placebogruppen ndare under
under 5 ar 5 ar

50-59 8 1,3(1,1-1,6) 3 (1-5)

*Ingen skillnad gjordes mellan ischemisk och hemorragisk stroke
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Inget fall av overdosering har beskrivits.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Lactobacillus acidophilus ar den dominerade arten i friska kvinnors
vaginala flora. De ar icke-patogena bakterier och har en skyddande
funktion i vagina. Laktobakterierna jaser glykogenet som finns i det
vaginala epitelet till mjolksyra. Den sura miljo (pH 3,8-4,5) som blir
foljden skapar ogynnsamma forhallanden for kolonisering och
tillvaxt av patogena mikroorganismer och en optimal miljo for
tillvaxt av laktobakterier. Utover mjolksyra producerar
laktobakterier vateperoxid och bakteriociner som ocksa hammar
tillvaxt av patogena mikroorganismer.

Vaginalt administrerat 6strogen lindrar symtomen pa vaginal atrofi
som orsakats av ostrogenbrist hos postmenopausala kvinnor,
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Estriol ar ett endogent dstrogent hormon med en specifik effekt i
vagina. Syftet med det estriol som ingar i Gynoflor ar att
sakerstalla tillvaxten av vaginalt epitel. Epitelceller i det tillvuxna
vaginala epitelet kan lagra glykogen, ett naringssubstrat for
laktobakterier. Vid hormonella forandringar, som ofta forekommer
hos aldre kvinnor, minskar antalet glykogeninnehallande celler i
det vaginala epitelet eller forsvinner helt.

Vaginans bakterieflora kan forandras eller elimineras, framst till
foljd av lokal eller systemisk behandling med anti-infektionsmedel,
sjukdomar, oldampliga hygienatgarder och lokala infektioner. | en
icke-fysiologisk vaginal miljo kan mangden laktobakterier vara
mindre eller t.0.m. saknas helt och deras skyddande funktion kan
darfor ga forlorad. Den terapeutiska tanken med Gynoflor ar att
aterstalla den biologiska jamvikten i vagina och det vaginala epitel
et genom att aterinféra laktobakterier samt genom estriolets lokala
effekt pa epitelcellerna.

Dessutom satter den ostrogena effekten av estriol in mycket
snabbt och det vaginala epitelets tillvaxt forbattras fortlopande
under behandlingstiden (6-12 dagar).

Laktos som finns i vaginaltabletterna kan ocksa jésas av
laktobakterier till mjolksyra. Reproduktion av laktobakterier och
dessa bakteriers aterkolonisering av vagina pabérjas redan efter
den forsta administreringen av preparatet.

Lactobacillus acidophilus och estriol utovar sin verkan lokalt |
vagina.

Farmakokinetik
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Sa snart vaginaltabletten kommer i kontakt med vaginalsekretet
borjar tabletten att sonderfalla och de frystorkade bakterierna
frisatts. /In vitro-experiment har visat att laktobakterierna
aterupptar sin metabolism och orsakar en pH-séankning inom nagra
timmar efter administreringen.

Absorptionen av estriol fran Gynoflor undersoktes hos friska
postmenopausala kvinnor med atrofiskt epitel. Efter en intravaginal
engangsadministrering av Gynoflor dkade
medelplasmakoncentrationen av okonjugerat estriol (biologiskt
aktiv form) fran en utgangsniva pa 19,2 + 5,0 pg/ml till 26,0 +
14,3 pg/mimedettC__ pa 34,7 + 11,0 pg/ml och ett tax pa 5,5

timmar. Efter atta timmar atergick plasmakoncentrationen av
okonjugerat estriol till nivan for den endogena koncentrationen.

Plasmakoncentrationen av 6stron och 6stradiol paverkas inte av
behandling med estriol eftersom estriol &r badas metabola produkt.
Estriol elimineras snabbt via urinen, framst i biologiskt inaktiva
former (glukuronider, sulfater).

Prekliniska uppgifter

Tva toxikologiska aspekter ska beaktas for lakemedel som
administreras vaginalt: lokal tolerans och risken for systemisk
toxicitet pa grund av absorption av komponenterna.

Laktobakterier ar de dominerande mikroorganismerna i friska
kvinnors vagina och betraktas som icke-patogena. Darfor forvantas
inte inforandet av dessa bakterier i vagina orsaka nagon lokal
irritation eller epitellesioner.

Resultat av djurforsok (Wistar-rattor) har visat att endast hoga dos
er av estriol kan leda till feminisering av hanfoster.
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Det bor papekas att toxikologiska data erhallna fran gnagare ar av
begransat varde och inte kan extrapoleras till manniskan eftersom
estriol ar artspecifikt och inte forekommer hos nagra andra arter.

Med tanke pa den laga dosen estriol i Gynoflor forvantas ingen
akut eller kronisk toxicitet.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Varje Gynoflor vaginaltablett innehaller:

" Estriol: 0,03 mg
" Lactobacillus acidophilus: 50 mg frystorkade (innehallande
minst 100 miljoner vitala bakterier)

Hjalpamnen med kand effekt
Varje vaginaltablett innehaller 626 mg laktos.

Forteckning dver hjalpamnen
Laktosmonohydrat
Mikrokristallin cellulosa
Magnesiumstearat
Natriumstarkelseglykolat
Dinatriumfosfat

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar
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Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2-8 °C).

Under en behandlingsperiod pa 1-2 veckor kan Gynoflor férvaras
vid hogst 30 °C utan att dess effekt paverkas.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.
Egenskaper hos lakemedelsformen

Vaginaltablett.
Oval bikonvex tablett (5,2-6 mm), svagt beige och prickig.

Forpackningsinformation

Vaginaltablett 0,03 mg/50 mg Vaginaltablett. Oval bikonvex tablett
(5,2 - 6 mm), svagt beige och prickig.

6 tablett(er) blister (fri prissattning), EF

12 tablett(er) blister (fri prissattning), EF

20 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 03:05



