Indleegsseddel: Information til brugeren

OVESTIN®

Tabletter 1 mg

DKP082-1-a

Laes denne information godt igennem for du begynder at tage medicinen. Gem denne information, du far maske brug for at laese
den igen. @nsker du mere information, sa kontakt leege eller apotek.
Laegen har ordineret Ovestin® til dig personligt. Lad derfor vaere med at give den til andre.
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1. Virkning og anvendelse

Ovestin® indeholder det kvindelige kenshormon estriol (et
@strogen).

Under og efter overgangsalderen aftager kroppens produktion af
ostrogen. Nogle kvinder far irritation i skeden, gentagne urinvejs-
betaendelser og besvaer med at holde pa vandet.

Du kan bruge Ovestin® til behandling af disse gener i og efter
overgangsalderen.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse.

Folg altid lzegens anvisning.

2. Vigtig information, som du skal lzese, for du
tager Ovestin®

Tag ikke Ovestin® hvis

* Du eroverfglsom over for estriol eller et eller flere af de gvrige
indholdsstoffer i Ovestin®.

* Du har eller har haft brystkraeft, eller har mistanke herom.

* Du har eller har haft kreeft i livmoderen eller har mistanke
herom.

* Du har blgdning fra skeden uden kendt arsag.

* Du har fortykkelse af livmoderslimhinden
(endometriehyperplasi).

* Du har eller har haft arebetaendelse eller blodprop i lunge,
hjerte eller hjerne.

* Du har eller har haft hjertekrampe (angina pectoris).

* Du har eller har haft en leversygdom og din leverfunktion
stadig ikke er blevet normal.

* Du har en stofskiftesygdom kaldet porfyri.

Saerlige forholdsregler

Du skal kun tage Ovestin® i forbindelse med overgangsalderen,

hvis dine symptomer er sa generende, at de pavirker din

livskvalitet.

Mindst en gang érligt ber du sammen med din laege afklare, om

fordelene ved behandlingen opvejer risikoen.

Inden du begynder behandling med Ovestin®, ber du forteaelle din

leege om de sygdomme, du eller din naermeste familie har.

Laegen vil foretage en helbredsundersggelse og en gynaekologisk

undersggelse. Du ber blive undersegt regelmaessigt og iseer fa

foretaget regelmaessige undersggelser af brysterne.

Du kan fa uregelmaessige bladninger eller pletbladninger i de

farste maneder. Hvis du far blgdninger efter nogen tids behand-

ling, eller de fortseetter, efter at behandlingen er ophert, skal du
kontakte din lzege.

Du skal i nogle tilfaelde vaere saerlig forsigtig med at tage

Ovestin®, da nogle sygdomme kan komme tilbage eller blive

vaerre.

Forteel det til din lzege, hvis du har eller har haft nogle af felgende

sygdomme:

¢ Godartede knuder i livmoderen (uterusfibromer), veekst af
livmoderslimhinden uden for livmoderen (endometriose) eller
fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi).

* Blodprop eller hvis du har en saerlig risiko for at fa blodpropper.
Du har 2-3 gange starre risiko for at fa en blodprop, hvis du er i
hormonbehandling.

Risikoen er starst i det forste ar, du bliver behandlet.

Risikoen kan ogsa vaere storre, hvis en i din naermeste familie har

haft en blodprop, hvis du har haft flere spontane aborter, eller

hvis du er meget overvaegtig.

Hvis du skal opereres eller er sengeliggende i laengere tid, skal du

maske stoppe med at tage Ovestin®. Tal med lzegen.

Hvis du far smertefuld haevelse af et ben, pludselige brystsmerter
eller andengd, kan det vaere tegn pa en blodprop. Kontakt straks
leegen.

o Brystkraeft eller hvis der er brystkraeft i din naermeste familie.

Behandling med hormoner gger risikoen for brystkreeft. Risikoen

stiger, jo leengere tid du er i behandling. Den aftager igen, nar du

stopper. Fem ar efter, du er stoppet med Ovestin®, er risikoen den
samme som for andre.

Du skal snarest henvende dig til lzegen, hvis du opdager

buler eller fordybninger i huden pa brysterne, forandring i

brystvorterne eller knuder, der kan ses eller fgles. Det kan veere

hensigtsmaessigt at fa foretaget mammografi regelmaessigt. Tal
med laegen.

Forhgjet blodtryk.

Leversygdomme.

Sukkersyge.

Galdesten.

Migraene eller kraftig hovedpine.

Systemisk lupus erythematosus (en alvorlig bindevaevs-

sygdom).

* Epilepsi.

¢ Astma.

* Tiltagende tab af hgrelsen (otosklerose).

Du skal kontakte din leege med det samme, hvis du far:

¢ gulsot,

 kraftig stigning i blodtrykket. Det kan vise sig ved hovedpine,
krampeanfald, besvimelse eller naeseblod,

* migrenelignende hovedpine evt. med synsforstyrrelser eller,

¢ hvis du bliver gravid.

Andre risikofaktorer ved at tage Ovestin®:

Der er muligvis:

* en gget risiko for kraeft i livmoderslimhinden,

* en gget risiko for hjerte-karsygdomme i det forste ar efter, du
er startet med hormonbehandling,

¢ en let forhgjet risiko for slagtilfeelde (blodprop i hjernen),

* en gget risiko for kraeft i =eggestokkene. Det er vist for kvinder,
der har faet flernet livmoderen, og som har veeret i behandling
med gstrogen i 5-10 ar,

* en gget risiko for demens, hvis du er over 65 &r, nar du starter
behandlingen.

Du skal maske vaere seerlig forsigtig med at tage Ovestin®, hvis du

har darligt hjerte eller har en nyresygdom. Tal med laegen.

Brug af anden medicin

Hvis du tager eller for nylig har taget anden medicin, ber du

fortzelle din laege om dette, isaer hvis det drejer sig om:

¢ medicin mod epilepsi (hydantoin, carbamazepin, barbiturater).

* medicin mod infektion (griseofulvin, rifammycin, nevirapin og

efavirenz),

medicin mod HIV-virus (ritonavir og nelfinavir),

medicin mod for lavt stofskifte (levothyroxin).

medicin mod atsma (theophyllin).

muskelafslappende medicin (suxamethonium).

en af felgende typer medicin: binyrebarkhormon eller

troleandomycin.

¢ naturmedicin der indeholder perikum (Hyperikum
perforatum).

Forteel altid laegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin

eller har brugt det for nylig. Det gaelder ogsa for medicin, som

ikke er pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler samt

steerke vitaminer og mineraler.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
Ovestin®

Dette leegemiddel indeholder lactose. Hvis din laege har fortalt
dig at du lider af intolerance over for nogle sukkerarter, sa kontakt
laegen inden du tager Ovestin®.

Brug af Ovestin® sammen med mad og drikkevarer
Du kan tage Ovestin® sammen med mad og drikke.



Graviditet og amning
Fa vejledning hos lzegen eller pa apoteket for du tager nogen
form for medicin.

Graviditet:
Du ma ikke tage Ovestin®, hvis du er gravid.

Amning:
Du ma ikke amme, hvis du tager Ovestin®.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ovestin® pavirker ikke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes
sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Ovestin®

Dosering

Tabletterne bgr indtages sammen med rigelig maengde vand
(11/2 dl) og tages pa omtrent samme tid hver dag.
Begyndelsesdosis er oftest 1-4 tabletter pa 1 mg eller

1-2 tabletter pa 2 mg (1-4 mg) dagligt i de forste 2-3 uger.
Vedligeholdelsesdosis er oftest en 1/2 til 2 tabletter pa 1 mg
(0,5-2 mg), evt. 1 tablet pa 2 mg dagligt.

Hvis du ikke er i behandling med hormoner eller skifter fra

et hormonpraeparat, som du tager uden pause, kan du starte
behandlingen med Ovestin® straks.

Ikke alle doseringsanbefalinger kan fglges med Ovestin® 1 mg.
Hvis du skifter fra et hormonpraeparat, som du tager med sekvens
(med pause undervejs), ber du forst pdbegynde behandlingen
med Ovestin® en uge efter afslutningen af den foregaende
behandling.

Felg altid lzegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte
har brug for. Andringer eller stop i behandlingen ber kun ske i
samrad med laegen.

Har du taget for mange Ovestin®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Ovestin®, end der star i denne information, eller flere end lzegen
har foreskrevet.

Symptomer:
kvalme, opkastning og blgdning fra skeden.

Har du glemt at tage Ovestin®

Hvis du glemmer at tage en tablet, skal du tage den, sa snart du
husker det, medmindre der er gaet mere end 12 timer, siden du
skulle have taget den. Hvis der er gdet mere end 12 timer, skal du
ikke tage den glemte dosis, men blot tage de fglgende tabletter
som du plejer.

Du skal ikke tage dobbelt dosis for at erstatte en glemt dosis.

4, Bivirkninger

Ovestin® kan som al anden medicin give bivirkninger.
Bivirkningerne er som regel forbigdende, men kan ogsa skyldes
for hgj dosis.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

« Spaending eller smerter i brysterne.

lkke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000

patienter):

* Vaeskeophobning.

* Kvalme.

* Pletblgdning, udflad.

Folgende alvorlige bivirkninger er blevet rapporteret ved brug af

hormonbehandling. Det er uvist om det ogsa gzelder Ovestin®.

* Godartede og ondartede svulster (f.eks. livmoderkreeft og
brystkreeft).

* Blodpropper i venerne (f.eks. blodprop i laeg, baekken eller
lunge).

* Blodprop i hjertet med steerke smerter i brystet, angst og
andengd. Ring 112.

* Slagtilfelde (apopleksi) med lammelser, feleforstyrrelser,
talebesveer, alvorlig svimmelhed.

Ring 112.

e Sygdom i galdeblzeren, med steerke smerter under hgjre
ribbensbue.

* Forskellige hudsygdomme (f.eks. hudlidelse med store rade
pletter iseer i ansigt, pa arme og ben samt feber, uregel-
maessige, skjoldede pigmenteringer i ansigtet).

* Mulig demens.

Hvis du bemaerker ovennzevnte bivirkninger, ber du kontakte
leegen eller skadestuen.

Forteel leege eller apotek, hvis du far andre bivirkninger end dem,
der star her i informationen, sdledes at bivirkningerne kan blive
indberettet til Sundhedsstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive suppleret.

Fortael leege eller apotek, hvis du far bivirkninger, der bliver ved
og er generende. Nogle bivirkninger kan kraeve behandling.
Patienter eller pararende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Sundhedsstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa Sundheds-
styrelsens netsted: http://www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. Opbevaring

* Opbevar Ovestin® utilgeengeligt for barn.

¢ Ingen szerlige opbevaringsbetingelser.

¢ Anvend ikke Ovestin® efter den udlgbsdato, der er anfort pa
pakningen.

6. Yderligere information

Ovestin® indeholder
Det virksomme indholdsstof i Ovestin® er:
Estriol 1 mg.

De gvrige indholdsstoffer er:
Lactosemonohydrat, amylopectin, kartoffelstivelse og
magnesiumstearat.

Produktets styrke og pakningsstorrelse:

Ovestin®fas i:

Ovestin® 1 mg i pakninger med 30 og 90 tabletter.

Det er ikke sikkert at begge pakningsstorrelser markedsfores.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Copharma ApS, Kanalholmen 8-12,

DK-2650 Hvidovre

Aflever altid eventuelle medicinrester pa apoteket.

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel og ved
reklamationer kan du henvende dig til Copharma ApS.

Ovestin® er et registreret varemaerke, der tilhgrer N.V. Organon.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret maj 2013





