Indlaegsseddel: Information til brugeren

Ovestin vagitorier 0,5 mg
Estriol

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laagemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

Brug altid Ovestin ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter de anvisninger, laegen eller
apotekspersonalet har givet dig

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese denigen.

Sparg pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Kontakt laegen eller apoteket, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her.
Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Ovestin
Sadan skal du bruge Ovestin

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

AL

1. Virkning og anvendelse

Ovestin tilharer a gruppe laegemidler, der kaldes vaginal hormonsubstitionsbehandling (HRT). Det indeholder
estriol, hvilket er et kvindeligt hormon, som kroppen danner. Ovestin bruges hos kvinder i overgangsalderen, hvor
der er gdet mindst 12 maneder siden sidste menstruation.

Det anvendes til at lindre symptomer i skeden, som er forbundet med overgangsalderen, sdsom tgrhed eller
irritation. Med en medicinsk betegnelse kaldes dette ‘vaginal atrofi’. Det forarsages af et fald i @strogenniveauet i
kroppen. Dette sker naturligt efter overgangsalderen.

Hvis en kvinde far fjernet aeggestokkene ved en operation (ovariektomi), far hun kommer i overgangsalderen, sker
nedgangen i kroppens produktion af gstrogen meget pludseligt.

Ovestin virker ved at erstatte det gstrogen, der normalt dannes i kvindens seggestokke. Det indseettes i skeden, sa
hormonet frigives der, hvor der er behov for det. Dette kan lindre ubehaget i skeden.

@strogenmanglen i overgangsalderen kan fare til, at slimhinderne i skeden bliver tynde og tarre. Samleje kan
derfor blive smertefuldt, og der kan forekomme klge og infektioner i skeden. @strogenmangel kan ogsa medfare

symptomer som besveer med at holde pa vandet og tilbagevendende bleerebetsendelser.

Det kan tage flere dage eller uger, for du kan meerke en forbedring.



2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Ovestin

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Sygehistorie og jeevnlige undersogelser
Brug af HRT er forbundet med risici, du skal tage i betragtning, nar du skal beslutte, om du vil starte med at bruge
det, eller om du vil fortseette med at bruge det.

Erfaringen med at behandle kvinder med for tidlig overgangsalder (pa grund af defekte seggestokke eller operation)
er begreenset. Hvis du er kommet i overgangsalderen for tidligt, kan risikoen ved brug af HRT veere anderledes. Tal
med din leege om det.

Inden du begynder behandling med HRT (eller begynder behandlingen igen), bar du forteelle din leege om de
sygdomme, du eller din naermeste familie har. Din leege kan foretage en helbredsundersggelse, som vil omfatte en
brystundersggelse og/eller en gynaekologisk undersggelse, hvis dette er ngdvendigt.

Nar du er begyndt at bruge Ovestin, skal du undersgges regelmaessigt af leegen (mindst en gang om aret). |
forbindelse med disse undersggelser bgr du sammen med din leege afklare, om fordelene ved behandlingen med
Ovestin opvejer risikoen.

Fa foretaget jeevnlige mammografi-undersagelser af brysterne. Din laege vil oplyse dig om, hvor ofte disse
undersggelser bgr foretages.

Brug ikke Ovestin
hvis du kan sige ja til noget af fglgende. Tal med din leege, for du begynder at bruge Ovestin, hvis du er i tvivlom
noget af nedenstaende.

Brug ikke Ovestin

e hvis du har eller har haft brystkreeft, eller har mistanke herom.

e hvis du har kreeft, der er gstrogen-felsomt sdsom kreeft i livmoderen, eller har mistanke herom.

e hvis du har blgdning fra skeden uden kendt arsag.

e hvis du har fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi), og det ikke bliver behandlet.

e hvis du hareller har haft blodpropper i en vene (trombose), f.eks. i benene (dyb vengs trombose) eller
blodprop i lungerne (lungeembolisme).

e hvis du har en blodprop-lidelse (sdsom protein C, protein S eller antitrombin lidelse).

e hvis du har eller har haft en sygdom, der blev forarsaget af blodpropper i arterier, sdsom hjertekrampe
(angina), slagtilfeelde eller hjerteanfald.

o hvis du har eller har haft en leversygdom, og din leverfunktion stadig ikke er blevet normal.

e hvis du har en sjeelden stofskiftesygdom kaldet porfyri, der er arvelig.

e hvis du er allergisk over for estriol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ovestin (angivet i punkt 6).

Hvis nogen af ovenstaende lidelser forekommer for fgrste gang ved brug af Ovestin, skal du gjeblikkeligt stoppe
med at bruge det og straks kontakte din leege.

Advarsler og forsigtighedsregler

Forteel det til din laege, hvis du har eller har oplevet nogle af falgende problemer, fgr du begynder behandlingen, da
disse kan vende tilbage eller forvaerres under behandling med Ovestin. | s tilfeelde skal du undersgges oftere hos
leegen:



e godartede knuder i livmoderen (uterusfibromer)

o vaekst af livmoderslimhinden uden for livmoderen (endometriose) eller fortykkelse af livmoderslimhinden
(endometriehyperplasi)

e ggetrisiko for at fa blodpropper (se "Blodpropper i en vene (trombose)")

e ggetrisiko for at fa gstrogenfalsom kraeft (f.eks. hvis din mor, sgster eller bedstemor har haft brystkreeft)

e forhgjet blodtryk

e en leversygdom sdsom en godartet leversvulst

e sukkersyge

e galdesten

e migraene eller kraftig hovedpine

e ensygdom iimmunsystemet som pavirker mange af kroppens organer (systemisk lupus erythematosus, SLE)

o epilepsi

e astma

e ensygdom som pavirker trommehinden og hgrelsen (otosklerose)

e et meget hgjt niveau af fedt (triglycerider) i dit blod

e vaeskeophobning pga. hjerte- eller nyreproblemer

e arvelig og erhvervet angiogdem

Fortezel det til laeegen, hvis du har hepatitis C, og du far kombinationsbehandling med
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller uden dasabuvir. Brug af denne kombination af leegemidler sammen
med visse gstrogenholdige praeparater kan forarsage stigninger i blodpraveresultater ved maling af
leverfunktionen (stigning i leverenzymet ALAT). Det er pa nuveerende tidspunkt uvist, hvilken risiko der er for, at
dette sker med Ovestin.

Hold op med at bruge Ovestin og kontakt straks leegen
Hvis du oplever noget af falgende, nar du tager hormonel erstatningsterapi (HRT):
e nogen af lidelserne naevnt under punktet "Brug ikke Ovestin"
e gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot). Dette kan vaere tegn pa leversygdom
e opsvulmet ansigt, tunge og/eller hals og/eller synkebesveer eller neeldefeber, sammen med dndedraetsbesveer,
hvilket tyder pa angiogdem
e kraftig stigning i blodtrykket (symptomerne kan vaere hovedpine, treethed eller svimmelhed)
e migreenelignende hovedpine, der opstar for farste gang
e hvis du bliver gravid
e hvis du oplever tegn péa blodpropper sdsom:
= smertefulde haevelser og radmen pa benene
= pludselige smerteri brystet
= problemer med at treekke vejret
For yderligere oplysninger, se "Blodpropperien vene (trombose)"

Bemaerk: Ovestin er ikke et praeventionsmiddel. Hvis det er mindre end 12 maneder, siden din sidste menstruation
eller hvis du er under 50 ar, kan det stadig vaere ngdvendigt for dig at bruge praevention, for at forhindre graviditet.
Sperg din leege til rads.

HRT og kraeft
Unormalt stor fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi) og kraeft i livmoderslimhinden

(endometriecancer)
Hvis du tager HRT-tabletter, der kun indeholder gstrogen, i lang tid, kan det gge risikoen for at udvikle kraeft i
livmoderslimhinden (endometriet).



Det er usikkert, om der er en lignende risiko, nar Ovestin anvendes til gentagen eller langvarig (mere end et ar)
behandling. Det er dog pavist, at Ovestin optages i meget sma maengder i blodet, og derfor er det ikke ngdvendigt
at tilfgje et progestagen.

Hvis du far bledninger eller pletblgdninger, er det normalt ikke noget at bekymre sig over, men du skal fa en tid hos
leegen. Det kan veere et tegn p4, at din livmoderslimhinde er blevet tykkere.

For at forhindre stimulation af livmoderslimhinden, bar den maksimale dosis ikke overskrides, og der ma ikke
bruges maksimal dosis i flere uger (hgjst 4 uger) ad gangen.

Nedenstaende risici er knyttet til hormonerstatningsbehandling (HRT), nar de pagaeldende stoffer findes i blodet.
Ovestin er imidlertid til lokal behandling i skeden, og absorptionen i blodbanen er meget lav. Det er ikke seerlig
sandsynligt, at de tilstande, der naevnes nedenfor, forveaerres eller kommer tilbage under behandlingen med
Ovestin, men du bar kontakte leegen, hvis du er bekymret.

Brystkreeft
Undersggelser tyder p4, at der ved brug af Ovestin ikke er gget risiko for brystkraeft hos kvinder, som ikke tidligere
har haft brystkreeft. Det vides ikke, om Ovestin kan anvendes sikkert hos kvinder, der tidligere har haft brystkreeft.
Undersgg dine bryster jeevnligt. Tag til laegen, hvis du bliver opmaerksom pa forandringer sasom:

o fordybningeri eller nedsynkning af huden

o forandringer i brystvorten

o knuder, du kan se eller fgle
Det tilrddes ogsa, at du deltager i de mammografi-screeningsprogrammer, du far tilbudt.

Kraeft i aeggestokkene
Kreeft i ;eggestokkene er sjeelden — meget mere sjeelden en brystkreeft. Anvendelsen af HRT, som kun indeholder
gstrogen, er blevet forbundet med en let gget risiko for kraeft i aeggestokkene.

Risikoen for kreeft i seggestokkene varierer med alderen. For eksempel for kvinder i alderen 50-54 ar, som ikke
tager HRT, vil omkring 2 ud af 2.000 blive diagnosticeret med kraeft i seggestokkene over en 5-ars periode. For
kvinder, der har taget HRT i 5 ar, vil der veere ca. 3 tilfaelde pr. 2.000 brugere (dvs. ca. ét yderligere tilfaelde).

HRTSs virkning pa hjerte og kredslgb

Blodpropperien vene (trombose)
Risikoen for blodpropper i venerne er omkring 1,3 til 3 gange hgjere hos HRT-brugere end hos ikke-brugere, isaser
under det fgrste ar, det bruges.

Blodpropper kan vaere alvorlige, og hvis en finder vej til lungerne, kan den medfere brystsmerter, stakdndethed,
besvimelse eller dad.

Der er stgrre sandsynlighed for, at du far en blodprop i venerne, nar du bliver seldre og hvis du kan svare ja til noget

af fglgende. Forteel det til din laege, hvis du kender til nogen af disse situationer:

e duileengere tid ikke kan ga, fordi du har gennemgaet en stgrre operation, er kommet til skade eller er syg (se
0gsa punkt 3, "Hvis du skal opereres")

e duer meget overvaegtig (BMI >30 kg/m?)

e duharetblodpropproblem, der kreever behandling over leengere tid med medicin, der bruges til at forebygge
blodpropper



e hvis et naert familiemedlem har haft en blodprop i benet, lungen eller et andet organ
e du har systemisk lupus erythematosus (SLE)
e du har kreeft

For tegn pa en blodprop, se punktet "Stop med at bruge Ovestin og tag straks til leegen".

Sammenligning

For kvinder i 50'erne, der ikke bruger HRT, vil gennemsnitligt 4 til 7 ud af 1000 over en 5-arig periode forventes at fa
en blodprop i en vene. For kvinder i 50'erne, der har brugt HRT med @strogen alene i mere end 5 ar, vil der veere 5 til
8 tilfeelde ud af 1000 brugere (dvs. 1 yderligere tilfeelde).

Hjertesygdom (hjerteanfald)
Der er ikke gget risiko for hjertesygdomme hos kvinder, som bruger behandling med gstrogen alene.

Slagtilfeelde
Risikoen for at fa et slagtilfeelde er omkring 1,5 gange starre hos brugere af HRT end hos ikke-brugere. Antallet af
yderligere tilfeelde af slagtilfeelde pa grund af brug af HRT vil stige med alderen.

Sammenligning

Ser man pé kvinder i 50'erne, som ikke bruger HRT, vil gennemsnitligt 8 ud af 1000 ventes at fa et slagtilfelde over
en periode pa 5 ar. For kvinder i 50'erne, der bruger HRT, vil der vaere 11 tilfeelde ud af 1000 brugere over 5 ar (dvs.
yderligere 3 tilfeelde).

Andre tilstande
HRT forebygger ikke hukommelsestab. Der er tegn pa gget risiko for hukommelsestab hos kvinder, der begynder at
bruge HRT efter de er fyldt 65. Sparg din leege til rads.

Brug af anden medicin sammen med Ovestin
Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kgbt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Noget medicin kan have indflydelse pa virkningen af Ovestin. Dette kan medfere uregelmaessig bladning.
Dette geelder for fglgende medicin:

e Medicin mod epilepsi (sdsom phenobarbital, phenytoin og carbamazepin)

e Medicin mod tuberkulose (sdsom rifampicin og rifabutin)

e Medicin mod hiv-infektion (sdsom nevirapin, efavirenz, ritonavir og nelfinavir)

e Naturleegemidler, der indeholder St. Johns urt (Hypericum perforatum)

Forteel det til laeegen, hvis du har hepatitis C, og du far kombinationsbehandling med
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller uden dasabuvir. Brug af denne kombination af laegemidler sammen
med visse gstrogenholdige preeparater kan forarsage stigninger i blodprgveresultater ved maling af
leverfunktionen (stigning i leverenzymet ALAT). Det er pa nuveerende tidspunkt uvist, hvilken risiko der er for, at
dette sker med Ovestin.

Laboratorieprgver
Forteel din laege eller laboratoriepersonalet, at du bruger Ovestin, hvis du skal have taget blodprgver, da denne
medicin kan have indvirkning pa visse prgver.

Brug af Ovestin sammen med mad og drikke
Du kan spise og drikke som normalt, mens du bruger Ovestin.



Graviditet og amning
Ovestin skal kun bruges af kvinder i overgangsalderen. Hvis du er blevet gravid, skal du stoppe med at bruge
Ovestin og kontakte din leege.

Hvis du ammer, ma du ikke bruge Ovestin uden at sparge leegen farst.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ovestin pavirker ikke din evne til at kgre bil eller betjene maskiner Reaktionen pa leegemidlet kan dog veere
forskellig fra person til person.

Ovestin indeholder macrogolstearylether og glycerylricinolat
Macrogolstearylether og glycerylricinolat kan give lokalt hududsleet.

3. Sadan skal du bruge Ovestin

Brug altid Ovestin ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sparg leegen eller pa
apoteket.

For gener i skeden er den almindelige dosis 1 vagitorie dagligti de farste uger (hgjst 4 uger). Senere bliver dosis
gradvist reduceret til, 1 vagitorie to gange ugentligt. Leeg dig ned og brug din finger til at skubbe vagitoriet sa dybt
ind i skeden som muligt. Det er en god ide at ggre dette umiddelbart inden sengetid. Ovestin vagitorier skal ikke
indseettes i endetarmen.

Din leege vil sgrge for at ordinere den laveste dosis, der skal til, for at behandle dine symptomer sa hurtigt som
muligt. Tal med din laege, hvis du har indtryk af, at virkningen af Ovestin er for kraftig eller for svag.

Hvis du har brugt for meget Ovestin
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Ovestin, end der star i denne information, eller
flere end leegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.

Der er ikke grund til stor bekymring, hvis nogen sluger nogle vagitorier. Du bgr dog kontakte lseegen. Symptomer pa
overdosering er kvalme, opkastning og blgdning fra skeden fa dage efter.

Hvis du har glemt at bruge Ovestin
Du skal ikke tage dobbelt dosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du husker det, medmindre du fgrst opdager dette den
dag, du skal tage den naeste dosis. Hvis dette er tilfaeldet, skal du ikke tage den glemte dosis, men blot tage de
folgende doser vagitorier som du plejer. Der ma aldrig tages 2 doser pa samme dag.

Hvis du skal opereres

Hvis du skal opereres, skal du forteelle operationslaegen, at du bruger Ovestin. Du kan blive bedt om at stoppe med
at bruge Ovestin ca. 4 til 6 uger fgr operationen, for at mindske risikoen for blodpropper (se punkt 2, "Blodprop i en
vene"). Sparg din laege, hvornar du igen kan begynde at bruge Ovestin.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Folgende sygdomme rapporteres oftere hos kvinder, der bruger HRT, som cirkulerer i blodet, sammenlignet med
kvinder, der ikke bruger HRT. Disse risici geelder i mindre grad for behandlinger, der indsasttes skeden, sdsom
Ovestin:

o kreeftieseggestokkene

e blodpropperiveneriben eller lunger (vengs tromboembolisme).

o slagtilfeelde

e muligt hukommelsestab, hvis HRT pabegyndes efter kvinder er fyldt 65.

For yderligere oplysninger om disse bivirkninger, se punkt 2.
Ovestin kan, afhaengig af dosering og patientens sensitivitet, give bivirkninger sdsom:

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede (1-10 %):
e heevelse ogtiltagende gmhed i brysterne
e lokalirritation (varmefglelse og/eller klge) af slimhinden i skeden

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede (0,1-1 %):
e kvalme

e mindre blgdning fra skeden

o udflad

Sjaeldne bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter (0,01-0,1 %):
e vaeskeophobningivaevene, der oftest ses som haevede ankler eller fadder

Ikke kendt
e |nfluenzalignende symptomer

Hos de fleste patienter vil disse bivirkninger forsvinde efter de farste ugers behandling.

Falgende bivirkninger er rapporteret i forbindelse med andre HRTer:

e galdebleeresygdomme

e diverse hudlidelser:
o misfarvning af huden, seerligt i ansigtet eller pa halsen kendt som “graviditetspletter” (chloasma)
o smertefulde, radlige hudknuder (knuderosen)
o udsleet med malformet radmen eller sar (mangeformet erytem)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlesegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.



5. Opbevaring
Opbevar Ovestin utilgeengeligt for barn.
Du kan opbevare Ovestin ved almindelig temperatur.

Brug ikke Ovestin efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at
udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester
i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ovestin indeholder:
e Aktivt stof: estriol 0,5 mg pr. vagitorie
o @vrige indholdsstoffer: hardfedt med additiver (macrogolstearylether og glycerylricinolat).

Udseende og pakningsstgrrelser

Hvide, torpedoformede vagitorier

Ovestin 0,5 mg vagitorier fas i pakninger med 15 vagitorier.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest aendret 10/2024
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