Indlaegsseddel: Information til brugeren
OESTRING®

7,5 mikrogram/24 timer, vaginalindlaeg
Estradiol

Lees denneindleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem
indlzegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sparg lzegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret
Oestring til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har. Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Se punkt 4. Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Oestring.
3. Sadan skal du bruge Oestring.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

* Oestring er et laegemiddel til hormonsubstitutionsbehandling (HRT).
* Oestring virker ved at normalisere slimhinden i skeden, og dermed bliver den mere modstandsdygtig og fugtig.
+ Du kan bruge Oestring til at behandle forandringer i vulva og skeden forarsaget af @strogenmangel.

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

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Oestring

Brug ikke Oestring
Hvis noget af nedenstaende er gaeldende for dig, eller hvis nogle af de naevnte tilstande opstar for farste gang, mens du bruger Oestring, skal du
stoppe behandlingen, og straks kontakte lsegen. Hvis du er usikker, skal du tale med lzegen, far du bruger Oestring.

Brug ikke Oestring, hvis du:

« er allergisk over for estradiol, eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

« har eller har haft brystkraeft, eller har mistanke herom.

* har, eller har mistanke om, at du har en hormonafhaengig svulst, f.eks. kreeft i livmoderslimhinden.
* har blgdninger fra skeden uden kendt arsag.

* har ubehandlet fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi).

* har eller har haft en blodprop i en blodare (venetrombose), f.eks. i benene (dyb venetrombose) eller i lungerne (lungeemboli).
* har en blodsygdom (f.eks. protein C-, protein S- eller antithrombin-mangel).

« har eller for nylig har haft en blodprop i hjertet, slagtilfeelde eller hjertekramper (angina).

* har eller har haft leversygdom, og dine levertal ikke er vendt tilbage til det normale.

* har en sjaelden arvelig stofskiftesygdom kaldet porfyri.

« er gravid eller tror, at du er gravid.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, eller apotekspersonalet, far du bruger Oestring

Veer ekstra forsigtig med at bruge Oestring hvis du har

» kraftig irritation i skeden

+ unormalt udflad

* blgdninger fra skeden

» kort eller meget snaever skede, nedsunken skede eller infektion i skeden

« taget binyrebarkhormoner i laengere tid, eller hvis du har en lidelse som medfgrer tynd og skrabelig hud, f. eks. Cushings sygdom.

« unormal blgdning fra skeden, hvor man ikke kender arsagen, eller hvis du tidligere har veeret i behandling med @strogen alene. Din din leege skal
undersgge dig ngje, inden du begynder at bruge Oestring.

« faet fiernet livmoderen pga. gget vaekst af livmoderslimhinden.

Du skal veere opmaerksom pa, at Oestring kan falde ud eller i sjeeldne tilfeelde flytte sig ved nedsynkning eller pres ved toiletbesgg. Hvis du er
forstoppet, bgr du fierne indlaegget, inden du gér pa toilettet. Der kan veere andre situationer, hvor du gnsker at fierne indlaegget, f. eks. for samleje.

Kontakt leegen, hvis du far vedvarende ubehag ved brug af Oestring.

* HRT er forbundet med risici, som skal tages i betragtning, nar du overvejer om du skal tage behandlingen eller fortseette med den.

« Erfaring med behandling af kvinder i for tidlig overgangsalder (pa grund af seggestokke, der ikke fungerer, eller operation) er begraenset. Hvis du er i
for tidlig overgangsalder, kan risikoen ved HRT veere anderledes. Tal med leegen.

« For du starter (eller genoptager) behandling med Oestring, vil leegen sparge ind til sygdomme hos dig eller din nsermeste familie. Leegen vil maske
foretage en helbredsundersggelse, som kan omfatte undersggelse af dine bryster og/eller en gynaekologisk undersggelse.

« Efter du er startet med at bruge Oestring, bar du blive undersagt regelmaessigt hos din lsege (mindst én gang om aret). Ved disse kontrolbesgg bar
du tale med leegen om fordele og ulemper ved fortsat brug af Oestring.



« Du bar regelmaessigt fa foretaget brystscreening (mammografi) afhaengig af laegens rad. Du ber forteelle laeegen, hvis du oplever forandringer i dine
bryster.

Behandlingen med kvindelige kanshormoner kan gge risikoen for at udvikle eller forveerre nedenstaende tilstande. Din laege vil tage dette i
betragtning isaer ved langvarig eller gentagen brug af Oestring.

| forhold til systemisk behandling med HRT (behandling, der pavirker hele kroppen, f. eks. tabletter) er risikoen med Oestring sandsynligvis lavere.
Oestring anvendes og virker lokalt i skeden, og optagelsen af estradiol er meget lav i resten af kroppen.

Forteel det til din leege, inden du starter behandlingen, hvis du har eller har haft nogle af felgende sygdomme, da du muligvis skal hyppigere til kontrol
hos leegen.
» en godartet muskelknude (bindevaevssvulst, fibrom) i livmoderen
* har haft gget vaekst af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi)
* gget risiko for at f& blodpropper , se "Blodpropper i en blodare (trombose)”)
* gget risiko for at f& en hormonfalsom kraeftknude (f.eks. hvis mor, sgster eller bedstemor har haft brystkreeft)
« for hgijt blodtryk
* en leversygdom, f. eks. godartet svulst i leveren
« sukkersyge (diabetes)
* galdesten
*» migreene eller kraftig hovedpine
* en sygdom i immunsystemet, som rammer mange af kroppens organer (systemisk lupus erythematosus, SLE)
* epilepsi
* astma
* en sygdom, der pavirker hgrelsen (otosklerose)
+ et meget hgijt fedtindhold i blodet (trigylcerider)
« vaeske i kroppen pa grund af problemer med hjerte eller nyrer.
Du skal stoppe behandlingen med Oestring og straks kontakte laegen, hvis du oplever, at du:
« far en af de tilstande, der er naevnt under afsnittet "Brug ikke Oestring”
« far vedvarende eller svaert ubehag ved brug af Oestring, eller hvis vaginalindlaegget ofte placeres forkert
* har tegn pa sardannelse eller sveer inflammation der skyldes terhed i skeden
« far gulfarvning af din hud eller det hvide i gjnene (gulsot). Dette kan vaere tegn pa leversygdom
« far kraftig stigning i blodtrykket (symptomerne kan veere hovedpine, traethed, svimmelhed)
« far migraenelignende hovedpine, og det er farste gang
* bliver gravid
« far tegn pa blodprop, f.eks:
- smerte og heevelse i benene og redmen
- pludselige smerter i brystet
- vejrtraekningsbesveer.
For yderligere information henvises til afsnittet "Blodpropper i en blodare (trombose)”.

Bemeerk: Oestring er ikke et svangerskabsforebyggende middel. Hvis der er gaet mindre end 12 maneder siden din sidste menstruation, eller du er
under 50 &r, kan det veere ngdvendigt, at du anvender sikker praevention. Tal med laegen.

Risikofaktorer ved systemisk hormonsubstitutionsbehandling
| forhold til systemisk HRT er risikoen med Oestring teoretisk set mindre, da det anvendes og virker lokalt i skeden, og optagelsen af gstradiol er lav i
resten af kroppen.

@get vaekst af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi) og kreeft i livmoderslimhinden (endometriekraeft)

Det er kendt, at risikoen for gget vaekst af livmoderslimhinden og kreeft i livmoderslimhinden gges, hvis kvinder, der har deres livmoder, behandles
med systemisk gstrogen alene i leengere tid.

Det vides dog ikke, hvordan livmoderslimhinden pavirkes ved lokal behandling med vaginal gstrogen i laengere tid (over 1 ar) eller ved gentagen
behandling. Forekomsten af bivirkninger ved Oestring samt viden om anvendelse i op til 201 uger har ikke vist gget forekomst af forstadier til kraeft
eller kreeft i livmoderslimhinden. Du bgr blive undersggt hos din laege mindst en gang om &ret specielt med fokus pa @get veekst af
livmoderslimhinden eller kreeft i livmoderslimhinden.

Uregelmeessig eller uventet blgdning
Hvis du oplever vaginal blgdning eller pletblgdning under behandling med Oestring, skal du kontakte din leege, som vil undersgge dig neermere for at
finde arsagen.

Brystkreeft

Meget tyder pa, at systemisk kombinationsbehandling med gstrogen-gestagen og muligvis ogsa behandling med systemisk gstrogen alene kan gge
risikoen for brystkreeft. Den ggede risiko er afhaengig af, hvor lang tid du er i hormonbehandling, og den bliver tydelig inden for nogle ar. Efter du er
stoppet med hormonbehandling, er risikoen efter nogle ar (ca. fem &r) den samme som for andre.

Der ses ingen eller kun let gget risiko for brystkreeft hos kvinder, som har féet fiernet deres livmoder, og som har veeret i behandling med gstrogen
tabletter alene i 5 ar.

Det vides ikke, om der er en sammenhaeng mellem risikoen for brystkraeft og vaginal behandling med lave doser gstrogen.

Du bgr regelmaessigt undersgge dine bryster, og kontakte leegen, hvis du oplever sendringer som f.eks.
« buler eller fordybninger i huden pa brysterne

« forandring i brystvorterne

* knuder, som kan ses eller fgles.

Kreeft i seggestokkene
Kreeft i eeggestokkene er meget sjaelden. Der er en let gget risiko for kreeft i aeggestokkene hos kvinder, der har veeret i systemisk HRT-behandling i
mindst 5-10 ar.

Virkninger af HRT pé hjerte og blodcirkulation

Blodpropper i en blodare (trombose)

Hos kvinder, som tager systemisk HRT er risikoen for blodpropper ca. 1,3 -3 gange hgjere end hos kvinder, som ikke gar, iseer i lgbet af det farste ar,
man tager HRT.



Blodpropper kan veere alvorlige, og hvis en blodprop transporteres til lungerne, kan du opleve brystsmerter, &ndengd, og du kan besvime eller i
veerste fald dg.

Du har starre risiko for at fa en blodprop, efterhdnden som du bliver zldre, og hvis noget af det fglgende geelder for dig. Forteel det til leegen, hvis
nogle af fglgende situationer geelder for dig:

« hvis du ikke er i stand til at ga i en laengere periode pa grund af operation, skade eller sygdom, se ogsa afsnittet "Hvis du skal opereres” i punkt 3.
* hvis du er meget overvaegtig (BMI > 30 kg/m2)

« hvis du tidligere har haft problemer med blodpropdannelse, som kraevede medicinsk behandling i laengere ti

* hvis du har en neer sleegtning, som har haft blodpropper i benene, lungerne eller andre organer

* hvis du har systemisk lupus erythematosus (SLE, en sygdom i immunsystemet, som rammer mange af kroppens organer)

* hvis du har kreeft.

For tegn pa en blodprop, se afsnittet "Du skal stoppe behandlingen og straks kontakte laegen”.

Hjerte-karsygdomme (hjerteanfald)

Der er ingen tegn pa, at HRT kan forebygge risiko for hjerteanfald.

Kvinder som tager systemisk HRT med gstrogen-gestagen, har en let gget risiko for at f& en hjertesygdom, i forhold til kvinder, som ikke tager
systemisk HRT.

Der er ikke set gget risiko for hjerte-karsygdomme hos kvinder, som har faet fiernet deres livmoder, og som tager gstrogen tabletter alene.

Slagtilfeelde
Kvinder, som tager systemisk HRT, har en 1,5 gange hgijere risiko for at fa et slagtilfeelde end kvinder, som ikke gar. Antallet af yderligere tilfeelde af
slagtilfeelde som falge af HRT vil stige med alderen.

Andre faktorer
HRT forebygger ikke hukommelsestab. Noget tyder pa, at der er en gget risiko for hukommelsestab hos kvinder som starter systemisk HRT efter 65-
ars alderen.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Oestring. Det kan have betydning for praveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Oestring

Tal med din leege, hvis du tager

» Medicin mod epilepsi (f. eks. phenobarbital, phenytoin, carbamazepin)

» Medicin mod tuberkulose (f. eks. rifampicin, rifabutin).

» Medicin mod HIV-infektion (f. eks. nevirapin, efavirenz, ritonavir og nelfinavir)
* Naturleegemidler som indeholder perikon (Hypericum perforatum).

Eftersom Oestring kun indeholder meget lidt gstrogen og bruges i skeden, forventes den ikke at pavirke andre former for medicin.
Du bgr fierne Oestring, hvis du bruger andre vaginalpraeparater.

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt p&
recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til
rads, fer du bruger dette laegemiddel.

Graviditet:
» Du ma ikke bruge Oestring, hvis du er gravid.

Amning:
» Du ma ikke bruge Oestring, hvis du ammer. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at Oestring pavirker arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du bruge Oestring

Brug altid Oestring ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sparg leegen eller pa apoteket.

Den seedvanlige dosis er
Vaginalringen anbringes sa dybt i skeden som muligt. Ringen skal skiftes hver 3 maned. Efter et par uger vil Oestring afgive maksimal
hormonmaengde.

Ved brug af anden medicin i skeden bgr vaginalindleegget fiernes.

Hvis du skal opereres
Hvis du skal opereres, skal du forteelle kirurgen, at du bruger Oestring. Du skal maske stoppe med at bruge Oestring ca. 4-6 uger, inden den
planlagte operation. Dette vil mindske risikoen for en blodprop. Sparg lzegen, hvornar du igen kan bruge Oestring.

Brugsanvisning:
Hvordan placeres Oestring

1. Std med den ene fod pa en stol eller seet dig pa toiletseedet med let spredte ben.
2. Pres med tommel- og pegefingeren Oestring sammen i en oval, og far den s dybt op i skeden som muligt.
3. Oestring vil herefter automatisk placere sig rigtigt i den gverste del af skeden.

Hvordan fjernes Oestring
1. Std med den ene fod pa en stol eller seet dig pa toiletseedet med let spredte ben.



2. Far en finger op i skeden og traek Oestring forsigtigt ud.
3. Oestring ma ikke skylles ud i toilettet. Det skal pakkes ind i den oprindelige beskyttelsesfolie eller plastikpose, og derefter skal den forsegles og
bortskaffes pa forsvarlig vis.

» Hvis Oestring er anbragt rigtigt, skal du ikke kunne meerke det, og det bar ikke give dig eller din partner problemer i forbindelse med samleje.

« Anstrengelse ved toiletbesgg kan medfere, at vaginalindleegget glider ned i den nederste del af skeden. Sker dette, kan det szettes pa plads igen
ved hjeelp af en finger.

* Hvis vaginalindlaegget stedes helt ud af skeden, skal det skylles med lunkent (ikke varmt) vand. Herefter szettes det pa plads igen.

Hvis du har brugt for mange Oestring
Anvend kun et Oestring vaginalindleeg af gangen. Fjern det brugte Oestring inden opsaetning af nyt.

Hvis du har glemt at bruge Oestring
Hvis du glemmer at indsaette Oestring, skal du indsaette det, sa snart du husker det.

Hvis du holder op med at bruge Oestring

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om eller fgler dig usikker pa.
Kontakt leegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Oestring.

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
+ Hvidt udflad fra skeden.

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

» Unormal bladning fra skeden, irritation, klge og ubehag i skeden, svampeinfektion eller beteendelse i skeden.
* Brystspaendinger, smhed eller forstgrrede bryster.

* Influenza-lignende symptomer.

* Urinvejsinfektion.

* Betaendelse i naese, bihuler, svaelg og hals med hoste, snue og feber.

* Sgvnlgshed.

* Hovedpine.

* Hedestignigner.

» Mavesmerter, ubehag i maven og i endetarmen, kvalme.

* Klge.

* Kraftig sveden.

* Ledsygdom (herunder smerter i leddene, smerter, varme og haevelse i et eller flere led pga. beteendelse, slidgigt).
* Rygsmerter.

* Ubehag i bleeren.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
* Overfglsomhed.

Fglgende bivirkninger er set ved systemisk gstrogenbehanding og/eller ved gstrogenbehandling via huden. Forholdet mellem disse bivirkninger og
Oestring er ukendt.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

» Smertende og haevede arme eller ben pga. blodprop. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112

* Pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtreekning, hoste og andenged pga. blodprop i lungen. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
» Depression. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med lsegen.

* Hartab.

» Kramper i benene.

» Gennembrudsblgdning, pletblgdning.

* @mhed i brysterne, sekret fra brysterne.

* /Endringer i vaegt.

* Pget risiko for areforkalkning pga. forhgjet fedt (triglycerider) i blodet.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
* Beteendelse i skeden, herunder svampeinfektion.

* /Endringer i sexlyst, humarsvingninger.

» Svimmelhed.

* Migraene.

* Angst.

* Intolerance over for kontaktlinser.

*» Oppustethed.

» Sygdom i galdeblaeren.

+ Pigmentforandringer, ugnsket harvaekst hos kvinder, udsleet.
+ /Endring i menstruationsmaengde, aendring i udflad.

* Veeskeansamlinger.

De falgende bivirkninger er set med andre HRT behandlinger:
» Sygdom i galdebleeren
* Hudsygdomme:
- Misfarvning af huden, iseer i ansigtet og hals, som kaldes "graviditetspletter” (chloasma)



- @mme, rgde knuder (erythema nodosum)
- Runde udsleet med rgdme eller sar (erythema multiforme).
* Mulig nedsat hukommelse hvis HRT startes i 65-ars alderen.

De falgende sygdomme er rapporteret hyppigere hos kvinder i systemisk HRT behandling sammenlignet med kvinder, som ikke er i HRT-behandling.
* Brystkraeft

* Kreeft i 22ggestokkene

« Blodprop i benene eller lungerne (vengs tromboemboli)

* Hjertesygdomme

* Blodprop i hjernen (slagtilfeelde)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via adressen Sundhedsstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivitkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

* Brug ikke Oestring efter den udigbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er mzerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste dag
i den naevnte maned.

» Opbevar Oestring utilgeengeligt for barn.

* Du kan opbevare Oestring ved almindelig temperatur.

- Det brugte indlaeg laegges i den oprindelige beskyttelsesfolie eller i en plastikpose, derefter skal den forsegles og bortskaffes pa forsvarlig vis.

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

6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

Oestring 7,5 mikrogram/24 timer vaginalindlaeg indeholder:

Aktivt stof:

Estradiol 2 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Silicone elastomer A, silicone elastomer B, flydende silicone og bariumsulfat.

Vaginalindleegget afgiver 7,5 mikrogram estradiol pr. dggn i 3 maneder (90 dggn).
Pakningsstarrelser:

Oestring fas i:

Oestring 7,5 mikrogram/24 timer vaginalindlaeg i pakninger med 1 vaginalindleeg.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 25301 Hostivice, CZ

| Danmark markedsfagres Oestring ogsa som Estring.
For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.
Denne indleegsseddel blev senest revideret 11/2014
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