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Indlegsseddel: Information til brugeren

Ovegtin®
vagitorier 0,5 mg
estriol

Laes denne indlegsseddel grundigt,
inden du begynder at bruge dette
legemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

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

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for
at lese den igen.

- Sperg pa apoteket, hvis der er mere,
du vil vide.

- Kontakt lzgen eller apoteket, hvis du
far bivirkninger herunder bivirkninger,
som ikke er navnt her.

- Kontakt legen, hvis du far det veerre,
eller hvis du ikke far det bedre.

Den nyeste indlegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indizgssedien:

I. Virkning og anvendelse

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

Sadan skal du bruge Ovestin

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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I. Virkning og anvendelse

Ovestin er en hormonsubstitionsbehandling
(HRT). Det indeholder estriol, hvilket

er et kvindeligt hormon, som kroppen
danner. Ovestin bruges hos kvinder i
overgangsalderen, hvor der er gaet mindst
|2 maneder siden sidste menstruation.

Ovestin bruges til:

Lindring af symptomer, der kommer
efter overgangsalderen

Under overgangsalderen aftager kroppens
produktion af @strogen. Dette kan give
symptomer som varme i ansigtet, pa halsen
og pa brystet (“hedeture”), irritation i skeden,
gentagne urinvejsbetendelser og besvaer
med at holde pa vandet. Ovestin lindrer
disse symptomer i overgangsalderen. Du vil
kun fa Ovestin, hvis dine symptomer er sa
generende, at de pavirker din livskvalitet.

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

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

Sygehistorie og jevnlige undersagelser
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 fortszette
med at bruge det.

Erfaringen med at behandle kvinder med for
tidlig overgangsalder (pa grund af defekte
eggestokke eller operation) er begrenset.
Hvis du er kommet i overgangsalderen for
tidligt, kan risikoen ved brug af HRT veere
anderledes. Tal med din lege om det.
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Inden du begynder behandling med HRT (eller
begynder behandlingen igen), ber du fortzlle
din lege om de sygdomme, du eller din
nermeste familie har. Din leege kan foretage
en helbredsundersggelse, som vil omfatte en
brystundersogelse og/eller en gynakologisk
undersggelse, hvis dette er nedvendigt.

Nar du er begyndt at bruge Ovestin, skal du
undersoges regelmassigt af legen (mindst en
gang om

aret). | forbindelse med disse undersggelser
ber du sammen med din lzge afklare, om
fordelene ved

behandlingen med Ovestin opvejer risikoen

Fa foretaget jeevnlige mammografi-
undersggelser af brysterne. Din lege vil
oplyse dig om, hvor ofte

disse undersggelser ber foretages.

Brug ikke Ovestin

hvis du kan sige ja til noget af falgende.
Tal med din laege, for du begynder at
bruge Ovestin, hvis du

er i tvivl om noget af nedenstaende.

Brug ikke Ovestin

* hvis du har eller har haft brystkraft,
eller har mistanke herom.

e hvis du har krzeft, der er
gstrogen-falsomt sasom kraft i
livmoderen, eller har mistanke herom.

* hvis du har blgdning fra skeden
uden kendt arsag.

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

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

* hvis du har en blodprop-lidelse
(trombofili, sasom protein C, protein S
eller antitrombin lidelse).

* hvis du har eller har haft en sygdom,
der blev forarsaget af blodpropper
i arterier, saisom hjertekrampe
(angina pectoris), slagtilfaelde eller
hjerteanfald.

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

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

* hvis du er allergisk over for estriol
eller et af de ovrige indholdsstoffer
(angivet i punkt 6).

Hyvis nogen af ovenstiende lidelser
forekommer for forste gang ved brug af
Ovestin, skal du gjeblikkeligt stoppe med at
bruge det og straks kontakte din lage.

Du skal i nogle tilfeelde vaere serlig
forsigtig med at bruge Ovestin

Fortael det til din lege, hvis du har eller har
oplevet nogle af falgende problemer, for du
begynder behandlingen, da disse kan vende
tilbage eller forvaerres under behandling med
Ovestin. | sa tilfeelde skal du undersoges
oftere hos laegen:

e godartede knuder i livmoderen
(uterusfibromer)

» vakst af livmoderslimhinden uden
for livmoderen (endometriose) eller
fortykkelse af livmoderslimhinden
(endometriehyperplasi)

* gget risiko for at fa blodpropper
(se “Blodpropper i en vene (trombose)”)

* gget risiko for at fa gstrogenfglsom
kreeft (f.eks. hvis din mor, sgster eller
bedstemor har haft brystkraft)

» forhgjet blodtryk

* en leversygdom sasom en godartet
leversvulst

* sukkersyge

* galdesten

* migrane eller kraftig hovedpine

* en sygdom i immunsystemet som pavirker
mange af kroppens organer (systemisk
lupus erythematosus, SLE)

* epilepsi

* astma

* en sygdom som pavirker trommehinden
og herelsen (otosklerose)

* et meget hgijt niveau af fedt (triglycerider)
i dit blod

» vaskeophobning pga. hjerte- eller
nyreproblemer

Stop med at bruge Ovestin og tag straks
til lzegen

Hvis du oplever noget af falgende, mens du
bruger HRT:

* nogen af lidelserne navnt under punktet
“Brug ikke Ovestin”

* gulfarvning af huden eller det hvide i
gjnene (gulsot). Dette kan vare tegn pa
leversygdom

* kraftig stigning i blodtrykket
(symptomerne kan vaere hovedpine,
trethed eller svimmelhed)

* migranelignende hovedpine, der opstar
for forste gang

* hvis du bliver gravid

* hvis du oplever tegn pa blodpropper sasom:

= smertefulde hevelser og redmen pa
benene
= pludselige smerter i brystet
= problemer med at trakke vejret
For yderligere oplysninger, se “Blodpropper i en
vene (trombose)”

Bemzrk: Ovestin er ikke et praventionsmiddel.
Hvis det er mindre end 12 maneder, siden din
sidste menstruation eller hvis du er under 50 ar,
kan det stadig veere ngdvendigt for dig at bruge
praevention, for at forhindre graviditet. Sporg din
lege til rads.

HRT og kraeft

Unormalt stor fortykkelse af
livmoderslimhinden (endometriehyperplasi)
og kraft i livmoderslimhinden
(endometriecancer)

Alle kvinder har en lille risiko for at udvikle
endometriecancer (kraft i livmoderslimhinden)
uafhzngig af, om de tager HRT eller ej.

Et epidemiologisk studie har vist, at behandling
over lengere tid med sma doser estriol-tabletter,
men ikke creme eller vagitorier, gger risikoen

for endometriecancer. Risikoen ggedes med
behandlingens leengde og forsvandt inden for et ar,
efter behandlingen blev stoppet. Sandsynligheden
for, at kreftformer havde spredt sig hos kvinder,
der havde brugt estriol var sterre end hos kvinder,
der ikke brugte estriol.

For at forhindre stimulation af
livmoderslimhinden, bgr den maksimale dosis
ikke overskrides, og der ma ikke bruges
maksimal dosis i flere uger ad gangen.

Gennembrudsblgdninger

Du kan fa gennembrudsbladninger eller
pletbladninger i de forste maneder, mens du
tager HRT.

Men hvis blgdningen eller pletblgdningen:
» fortsztter i mere end de forste fa maneder
* begynder, efter du har brugt HRT i et
stykke tid
» fortsxtter, efter du er stoppet med at
bruge HRT
skal din lge undersoge dig, for at finde ud
af, om disse tegn giver anledning til flere
undersogelser.

Brystkraeft

Undersggelser tyder pa, at brug af kombineret
ostrogen/progestagen og muligvis ogsa HRT
med gstrogen alene gger risikoen for brystkraft.
Den ggede risiko afthanger af, hvor lang tid, du
bruger HRT. Den ggede risiko viser sig inden for
fa ar. Den vender dog tilbage til normalen inden
for fa ar (hejst 5) efter behandlingen er afsluttet.
For kvinder, der har faet fiernet livmoderen og
som bruger HRT med gstrogen alene i 5 ar,

ses kun lidt eller ingen ogning af risikoen for
brystkreft.

Sammenligning

For kvinder i alderen 50 til 79, der ikke bruger
HRT, vil gennemsnitligt 9 til 14 ud af 1000 fa
diagnosen brystkraft over en 5-arig periode.
For kvinder i alderen 50 til 79, der bruger
ostrogen/progestagen HRT, vil der over 5 ar
veere |3 til 20 tilfelde ud af 1000 brugere

(dvs. yderligere 4 til 6 tilfelde).

* Undersgg dine bryster jevnligt. Tag til
lzegen, hvis du bliver opmaerksom pa
forandringer sasom:

o fordybninger i eller nedsynkning af
huden

o forandringer i brystvorten

o knuder, du kan se eller fgle

Kraeft i ®®ggestokkene

Kreft i ggestokkene er sjelden. Der er
rapporteret om en let oget risiko for kreeft i
xggestokkene hos kvinder, der bruger HRT i
mindst 5 til 10 &r.

For kvinder i alderen 50 til 69, der ikke tager
HRT, vil gennemsnitligt omkring 2 kvinder ud af
1000, fa diagnosen kreft i ®ggestokkene over en
periode pa 5 ar. For kvinder, der har brugt HRT
i 5 ar, vil der vere mellem 2 og 3 tilflde pr.
1000 brugere (dvs. op mod | yderligere tilfelde).

HRTs virkning pa hjerte og kredslgb

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

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

Der er storre sandsynlighed for, at du far en
blodprop i venerne, nar du bliver ®ldre og hvis
du kan svare ja til noget af felgende. Fortael det
til din leege, hvis du kender til nogen af disse
situationer:
du i lengere tid ikke kan ga, fordi du har
gennemgaet en stgrre operation, er kommet
til skade eller er syg (se ogsa pkt. 3, "Hvis du
skal opereres”)

+du er meget overvagtig (BMI >30 kg/m?)

* du har et blodpropproblem, der kraever
behandling over lengere tid med medicin, der
bruges til at forebygge blodpropper

* hvis et nert familiemedlem har haft en
blodprop i benet, lungen eller et andet organ

* du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

> du har kraft

For tegn pé 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 fd en blodprop i en vene.
For kvinder i 50’erne, der har brugt estrogen/
progestagen HRT i mere end 5 ar, vil der
vaere 9 til 12 tilfeelde ud af 1000 brugere (dvs.
yderligere 5 tilfeelde). For kvinder i 50’erne, der
har faet fijernet livmoderen og har brugt HRT
med gstrogen alene i mere end 5ér, vil der
vaere 5 til 8 tilfelde ud af 1000 brugere (dvs.

| yderligere tilfelde).

Hjertesygdom (hjerteanfald)
Der er ikke beleg for at HRT kan forebygge
hjerteanfald.

Kvinder over 60 ar, der bruger gstrogen/
progestagen HRT har lidt sterre sandsynlighed for
at fa en hjertesygdom end de, der ikke bruger HRT.

Der er ikke gget risiko for hjertesygdomme hos
kvinder, der har faet fjernet livmoderen og som
bruger behandling med gstrogen alene.

Slagtilfelde

Risikoen for at fa et slagtilfelde er omkring

1,5 gange storre hos brugere af HRT end hos
ikke-

brugere. Antallet af yderligere tilfelde af
slagtilfzlde pa grund af brug af HRT vil stige med
alderen.

Sammenligning

Ser man pd kvinder i 50’erne, som ikke bruger
HRT, vil gennemsnitligt 8 ud af 1000 ventes

at fa et slagtilfeelde over en periode pa 5 ar.
For kvinder i 50’erne, der bruger HRT, vil der
vaere || tilfeelde ud af 1000 brugere over 5 ar
(dvs. yderligere 3 tilfelde).

Andre tilstande

HRT forebygger ikke hukommelsestab. Der er
tegn pa oget risiko for hukommelsestab hos
kvinder, der begynder at bruge HRT efter de er
fyldt 65. Sperg din lege til rads.

Brug af anden medicin sammen med Ovestin
Noget medicin kan have indflydelse pa
virkningen af Ovestin. Dette kan medfore
uregelmassig bladning.

Dette gxlder for foigende medicin:

* Medicin mod epilepsi (sésom
phenobarbital, phenytoin, carbamazepin,
oxcarbazepin og topiramat)

* Medicin mod infektion (sasom rifampicin
og rifabutin)

* Medicin mod hiv-virus (sasom nevirapin,
efavirenz, ritonavir og nelfinavir)

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

* Medicin mod lavt stofskifte (sasom
levothyroxin)

* En af falgende typer
medicin: kortikosteroider
(beteendelseshaammende),
suxamethonium (muskelafslappende),
theophyllin (bruges til behandling af
luftvejssygdomme sasom astma) eller
troleandomycin (antibiotika)

Fortl altid laegen eller pa apoteket, hvis du tager
anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
gaelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept,
f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Laboratorieprgver

Fortzl din lzge eller laboratoriepersonalet,
at du bruger Ovestin, hvis du skal have
taget blodpreve, da denne medicin kan have
indvirkning pa visse prover.

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 lzge.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ovestin pavirker ikke arbejdssikkerheden eller
evnen til at ferdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du bruge Ovestin

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

For gener i skeden er den almindelige dosis

| vagitorie dagligt i de forste uger. Senere bliver
dosis gradvist reduceret til, | vagitorie to gange
ugentligt. Leeg dig ned og brug din finger til at
skubbe vagitoriet si dybt ind i skeden som muligt.
Det er en god ide at gore dette umiddelbart
inden sengetid. Ovestin vagitorier skal ikke
indsettes i endetarmen.

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

Der er ikke grund til stor bekymring, hvis nogen
sluger nogle vagitorier. Du ber dog kontakte
lzegen. Symptomer pa overdosering er kvalme,
opkastning og bladning 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 forst
opdager dette den dag, du skal tage den naeste
dosis. Hvis dette er tilfeeldet, skal du ikke tage
den glemte dosis, men blot tage de folgende
doser vagitorier som du plejer.

Hyvis du skal opereres

Hvis du skal opereres, skal du fortalle
operationslagen, at du bruger Ovestin. Du kan
blive bedt om at stoppe med at bruge Ovestin
ca. 4 til 6 uger for operationen, for at mindske
risikoen for blodpropper (se pkt. 2, ”Blodprop i
en vene”). Sperg din lege, hvornar du igen kan
begynde at bruge Ovestin.

4. Bivirkninger

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

Folgende sygdomme rapporteres oftere hos
kvinder, der bruger HRT sammenlignet med
kvinder, der ikke bruger HRT:
*  brystkraft
* unormal vakst eller kraeft i
livmoderslimhinden (endometriehyperplasi
eller kraft)
o kraeft i ®ggestokkene
* blodpropper i vener i ben eller lunger
(ven@s tromboembolisme).
* hjertesygdom
* slagtilfeelde
*  muligt hukommelsestab, hvis HRT
pabegyndes efter kvinder er fyldt 65.

For yderligere oplysninger om disse bivirkninger,
se pkt. 2.

Ovestin kan, afhangig af dosering og Fremstiller:
patientens sensitivitet, give bivirkninger sasom: ~ N.V. Organon

Almindelige bivirkninger: Forekommer Oss Holland

hos mellem | og 10 ud af 100 behandlede Reprasentant i Danmark:
(1-10 %): Navamedic AB

* havelse og tiltagende emhed i brysterne Krokslitts Parkgata 4

* Lokal irritation (varmefalelse og/eller SE-431 68 M&lIndal, Sverige

kloe) af slimhinden i skeden Denne indlzgsseddel blev senest revideret
Ikke almindelige bivirkninger: maj 2014
Forekommer hos mellem | og 10 ud af
1.000 behandlede (0,1-1 %):
100 beh @© aspen
* mindre blgdning fra skeden

Sjeeldne bivirkninger: Det sker hos

mellem | og 10 ud af 10.000 patienter

(0,01-0,1 %):

» vaskeophobning i vevene, der oftest ses
som havede ankler eller fedder

Hos de fleste patienter vil disse bivirkninger
forsvinde efter de forste ugers behandling.
Kontakt din lzge, hvis der er blgdning fra
skeden eller hvis en bivirkning er generende
eller vedbliver.

Folgende bivirkninger er rapporteret i
forbindelse med andre HRTer:

* galdebleresygdomme

e diverse hudlidelser:

o misfarvning af huden, serligt i
ansigtet eller pa halsen kendt som
“graviditetspletter” (chloasma)

o smertefulde, redlige hudknuder
(knuderosen)

o udslet med mélformet redmen
eller sar (mangeformet erytem)

Tal med laegen eller apoteket, hvis en
bivirkning er generende eller bliver vaerre,
eller hvis du far

bivirkninger, som ikke er nzvnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet
til Leegemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre. Patienter

eller pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under
Bivirkninger pa Legemiddelstyrelsens
netsted: www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring

Opbevar Ovestin utilgengeligt for barn.

Brug ikke Ovestin efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

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

6. Pakningsstgrrelser og yderligere
oplysninger

Ovestin indeholder:
» Aktivt stof: estriol 0,5 mg pr. vagitorie
¢ @vrige indholdsstoffer: witepsol
S58 (hardt fedt)

Udseende og pakningsstgrrelser
Hvide, torpedoformede vagitorier. Hver
blisterpakning indeholder 5 vagitorier.

Indehaver af markedsfgringstilladeisen
og fremstiller

Markedsfgringstilladelsen:
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irland

€% MSD PROFILE

Profile: BS 12_207_EXM

Profile Revision: 00

Profile Revision Date: 051211

Dimensions (mm): 540mm x 320mm (plano)
135mm x 40mm (folded)

Over Sticker Varnish Free Text Free

Pharma Code Braille Grid Tamper Evident

Profile Perforation Fold




€% MSD ARTWORK

Bar prints 100mm @ 100%

Item No.: 82112

Revision Date & No.: 170614-1

Pharma Code: 190

Schawk Job No.: 431150A01
Black

Technical Info Profile

95% 5%

AProprietary

Qs>

Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ovestin
0,5 mg cheitaretilar

Estriol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur

en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru

mikilveegar upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakveemlega eins

og lyst er i pessum fylgisedli eda eins

og laeknirinn eda lyfjafreedingurinn hefur

meelt fyrir um.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt
getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lyfjafraedings ef porf er a
frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um
allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst &
i pessum fylgisedli.

- Leitid til laeknis ef sjukdémseinkenni
versna eda lagast ekki.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Ovestin og vid hverju
er pad notad

. Adur en byrjad er ad nota Ovestin

. Hvernig nota a Ovestin

. Hugsanlegar aukaverkanir

. Hvernig geyma & Ovestin

. Pakkningastaerdir og adrar upplysingar

OOk WN

1. Upplysingar um Ovestin og vid
hverju pad er notad

Ovestin er hormoénauppboétarmedferd.
Pagd inniheldur kvenhormonid estridl
(estrégen) sem myndast i likamanum.
Ovestin er eetlad til notkunar hja konum a
breytingaskeidinu, pegar ad minnsta kosti
12 manudir eru lidnir fra sidustu edlilegu
tidablaedingum.

Ovestin er notad:

Til ad draga ur einkennum sem koma
fram eftir tidahvorf

A breytingaskeidinu minnkar
estrégenmyndun i likamanum. Petta
getur valdid einkennum eins og hita i
andliti, a halsi og bringu (hitakéfum),
ertingu i leggéngum, endurteknum
pvagfeerasykingum og erfidleikum med
ad halda i sér pvagi. Ovestin dregur

ur pessum einkennum sem tengjast
tidahvorfum. Pér er einungis avisad
Ovestin ef einkennin eru pad épaegileg ad
bau hafi veruleg ahrif a lifsgaedi pin.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad

lyfinu vid 68rum sjukddmi eda i 68rum
skdmmtum en tiltekid er i pessum fylgisedli.
Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og
leidbeiningum & merkimida fra lyfiabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Ovestin

Sjukrasaga og reglulegar skodanir
Horménauppbdtarmedferd hefur i fér med
sér ahaettu, sem pu parft ad ihuga, adur
en pu akvedur hvort pu byrjar & henni eda
hvort pu eigir ad halda henni afram.
Reynsla af medhdndlun kvenna med
snemmkomin tidahvoérf (vegna pess

ad eggjastokkar heetta ad starfa eda
vegna brottnams peirra) er takmdrkud.

Ef pu hefur farid of snemma a
breytingaskeidid getur dhasttan sem fylgir
horménauppbdtarmedferd verid énnur.
Radfaerdu pig vid leekni.

Adur en pu byrjar (eda hefur 4 ny) &
horménauppbétarmedferd skaltu segja
laekninum fra peim sjukdémum sem pu eda
nanustu aettingjar pinir eru med. Laeknirinn
framkvaemir ef til vill likamsskodun, sem
felur i sér i bridstaskodun og/eda skodun
um leggéng, ef naudsyn krefur.

Pegar pu hefur hafid medferd med
Ovestin skaltu fara reglulega i skodun
til laeknis (ad minnsta kosti einu sinni

a ari). begar pu ferd i slikar skodanir
skaltu i samradi vid laekninn meta hvort
avinningur af medferd med Ovestin vegi
pbyngra en aheettan.

Pu skalt fara reglulega i brjéstamyndatoku.
Leeknirinn mun segja pér hversu oft slik
rannsoékn a ad fara fram.

Ekki ma nota Ovestin

ef svar pitt er ja vid einhverju af
eftirfarandi. Radfeerdu pig vid lakni,
adur en pu byrjar ad nota Ovestin ef pu
ert i vafa um eitthvad af eftirfarandi.

Ekki ma nota Ovestin

e ef pu ert med eda hefur einhvern tima
verid med brjéstakrabbamein eda ef
grunur er um ad pu sért med pad

e ef bl ert med krabbamein sem
er naemt fyrir estrégeni, eins og
krabbamein i legslimhud eda ef grunur
er um ad pu sért med pad

e ef pu ert med blaedingu fra
leggéngum af 6pekktum ors6kum

¢ ef pbykknun er a legslimhuid
(ofvdxtur legslimhadar), sem ekki er
medhdndlud

e ef pu ert med eda hefur verid med
bl6dtappa i blazed, t.d. i fotleggjum
( segamyndun i djuplaegri blazed) eda
blédtappa i lungum (lungnasegarek)

e ef pu ert med sjukdéom sem
veldur blédtappamyndun
(blédstorkusjukdom, t.d. skort &
préteini C, préteini S eda andtrombini)

e ef plu ert med eda hefur verid med
sjukdom af véldum blédtappa i
slagaedum, t.d. hjartakrampa
(hjartadng), heilaslag eda hjartadrep

e ef pu ert eda hefur verid med
lifrarsjukdém og lifrarstarfsemin er
ekki ordin edlileg aftur

e ef pu ert med sjaldgaefan
efnaskiptasjukddém sem nefnist
porfyria, sem er arfgengur sjukdémur

e ef um er ad reeda ofneemi fyrir estrioli
eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

Ef einhver ofangreindra sjukdoma kemur
fram i fyrsta sinn vid notkun Ovestin
skaltu haetta notkun pess samstundis og
hafa tafarlaust samband vid laekni.

i sumum tilvikum parf ad geeta
sérstakrar varudar vié notkun Ovestin
Segdu laekninum fra pvi, adur en pu
byrjar a medferdinni, ef pu hefur einhvern
tima veri® med eitthvad af nedangreindu,
par sem pad getur komid aftur eda
versnad medan & medferd med Ovestin
stendur. Ef su er reyndin, parftu ad koma
oftar i eftirlit til leeknisins.

e go6dkynja hnutar i legi (bandvefshnutar
i legi)

e vOxtur legslimhudar utan legs
(legslimuflakk) eda pykknun
legslimhudar (ofvoxtur legslimhudar).

e aukin haetta a blédtappamyndun
(sja ,Blodtappamyndun i blazedum
(segarek)®)

e aukin haetta 4 ad fa estrégennaemt aexli

(t.d. ef m&air, systir eda amma hefur

fengid brjéstakrabbamein)

har blodprystingur

lifrarsjukdémur, t.d. gédkynja aexli i lifur

sykursyki

gallsteinar

migreni eda sleemur héfudverkur

sjukddmar i 6naemiskerfi sem geta haft

ahrif & morg liffeeri (raudir Ulfar)

flogaveiki

* astma

e sjukdémar sem hafa ahrif & hljodhimnu
og heyrn (istadshersli)

e mjog ha blodfitugildi (priglyserid)

e vokvasodfnun vegna hjarta- eda
nyrnasjukdéma

Haettu notkun Ovestin og leitadu

tafarlaust til laeknis

Ef pu verdur vor vid eitthvad af eftirfarandi

medan pu ert & hormoénauppbdtarmedferd:

e einhverja af kvillunum sem nefndir eru i
kaflanum ,,Ekki ma nota Ovestin“

e gulnun hudar eda augnhvitu (gula). bPetta

geta verid merki um lifrarsjukdom
e mikla bl6dprystingshaekkun (einkennin

geta verid hofudverkur, preyta eda sundl)

o _hofudverk sem likist migreni, sem pu ert
ad fa i fyrsta skipti
® bungun

e ef pu verdur vor vid merki um blédtappa

eins og:

e sarsaukafulla bélgu og roda a fétlegg

e skyndilegan brjéstverk

e Ondunarerfidleika
Sja nanari upplysingar i kaflanum
»Blodtappar i blaaed (segarek)”
Athugid: Ovestin er ekki getnadarvarnarlyf.
Ef styttra en 12 manudir eru sidan pu varst
med sidustu tidablaedingar eda ef pu ert

yngri en 50 ara getur enn verid naudsynlegt

fyrir pig ad nota getnadarvorn til ad

fyrirbyggja pungun. Radfaerdu pig vid leekni.
Horménauppbétarmedferd og krabbamein

Oedlilega mikil pykknun legslimhtdar
(ofvoxtur legslimhudar) og krabbamein i
legslimhiid (legbolskrabbamein)

Allar konur eru i orlitilli heettu & ad fa
krabbamein i legsslimhud, 6had pvi hvort
peer eru & horménauppbdtarmedferd eda
ekki. Faraldsfreedileg rannsékn syndi ad
medferd i langan tima med estriol t&flum

i lithum skdommtum, en ekki kremi eda
skeidarstilum, eykur heettu & krabbameini
i legslimhud. Haettan jokst eftir pvi sem
medferdin stod lengur yfir og hvarf innan
ars fra stédvun medferdar. Likurnar & ad
krabbameinstegundir heféu dreift sér voru

meiri hja konum sem héfdu notad estridl en

hja konum sem ekki notudu estriol.
Til pess ad koma i veg fyrir drvun

legslimhudar ma ekki nota meira en radlagdan

hamarksskammt. Jafnframt ma ekki nota
hamarksskammt i margar vikur samfleytt.

Gegnumbrotsblaeding

Pu getur fengid gegnumbrotsblaedingar
eda blettableedingar & fyrstu manudum
horménauppbdtarmedferdar.

En ef bleedingin eda blettableedingar:

e halda afram lengur en fyrstu manudina

e byrja eftir ad pu hefur verid a
hormdénauppbdtarmedferd um nokkurn
tima

e halda afram eftir ad pu ert haett a
hormoénauppbotarmedferd

parftu ad fara i skodun til leeknis til pess
ad heegt sé ad komast ad pvi hvort pessi
einkenni gefi tilefni til frekari rannsékna.

Brjéstakrabbamein

Rannséknir benda til pess ad samsett

hormdénauppbdtarmedferd med estrogeni

og progestageni og hugsanlega

einnig hormoénauppboétarmedferd med

estrégeni eingdngu geti aukid haettu a

brjéstakrabbameini. Ahzettuaukningin er

had lengd hormoénauppbotarmedferdar.

Ahzettuaukningin kemur i ljés innan

nokkurra ara. Ahasttan verdur hins vegar

aftur jafn mikil og almennt gengur og gerist
nokkrum arum (i mesta lagi 5 arum) eftir ad
medferdinni er haett.

Medal kvenna sem ekki hafa gengist

undir legnam, sem hafa verid &

horménauppbdtarmedferd med estrogeni

eingdngu i 5 ar, hefur litil sem engin aukning
komid fram a heettu a brjostakrabbameini.

Samanburdur

Medal kvenna a aldrinum 50 til 79 ara sem

ekki eru a hormoénauppbdtarmedferd munu

ad medaltali 9 til 14 af hverjum 1.000 greinast
med krabbamein a 5 ara timabili. Medal
kvenna & aldrinum 50 til 79 ara sem eru &
horménauppbdtarmedferd med estrégeni

og prégestageni, munu verda 13 til 20 tilvik

hja hverjum 1.000 notendum (p.e.a.s.

4 til 6 vidbaotartilvik) & 5 ara timabili.

e Skodadu brjéstin reglulega. Fardu til
laeknis ef pu tekur eftir einhverjum
breytingum eins og:

o0 deeld i hudinni eda innfallinni hud

0 breytingum & geirvortum

o hnutum sem pu getur séd eda fundid
med preifingu

Krabbamein i eggjastokkum

Krabbamein i eggjastokkum er mjog sjaldgaeft.

Greint hefur verid fra 6rlitid aukinni haettu a

krabbameini i eggjastokkum hja konum sem

hafa verid a horménauppboétarmedferd i ad
minnsta kosti 5 til 10 ar.

Medal kvenna a aldrinum 50 til 69 ara

sem ekki eru & horménauppbdtarmedferd
greinast ad medaltali 2 konur af hverjum
1.000 med krabbamein i eggjastokkum, a

5 ara timabili. Medal kvenna sem hafa verid a
hormoénauppboétarmedferd i 5 ar, munu verda
2 til 3 tilvik hja hverjum 1.000 notendum
(b.e.a.s. allt ad 1 vidbotartilvik).

Ahrif horménauppbétarmedferdar a
hjarta og bl6dras

Blodtappar i blazed (segarek)

Heetta 4 bl6dtéppum i blazedum er u.p.b.
1,3 til 3 sinnum meiri hja peim sem eru a
horménauppbdétarmedferd en peim sem
ekki eru a slikri medferd, sérstaklega a fyrsta
ari medferdarinnar.

Blodtappar geta reynst alvarlegir og ef
blédtappi berst til lungnanna getur hann
valdid brjostverk, maedi, yfirlidi eda dauda.
Meiri likur eru & ad pu fair blédtappa i blased
eftir pvi sem pu ert eldri og ef eitthvad af
eftirfarandi a vid um pig. Lattu laskninn vita
ef eitthvad af eftirfarandi & vidé um pig:
e ef pu ert 6feer um ad ganga i lengri
tima vegna meiri hattar skurdadgerdar,
averka eda veikinda (sja einnig
kafla 3 ,Ef skurdadgerd er fyrirhugud®)
e ef pu ert i verulegri yfirpyngd
(llkamspyngdarstudull > 30 kg/m?)

e ef pu ert med blodstorkurdskun sem
krefst langvarandi medferdar med lyfi til
ad fyrirbyggja blédtappamyndun

e ef einhver nakominn aettingi hefur fengid
blédtappa i fétlegg, lunga eda annad liffeeri

e ef bl ert med rauda ulfa

e ef pu ert med krabbamein

Vardandi einkenni blédtappa, sja kaflann
»Haettu notkun Ovestin og leitadu tafarlaust
til laeknis®.

Samanburdur

Medal kvenna a sextugsaldri, sem ekki eru
a hormoénauppbotarmedferd, ma buast vid
ad a 5 ara timabili fai ad medaltali 4 til 7 af
hverjum 1.000 blédtappa i blaaed. Medal
kvenna & sextugsaldri sem hafa verid &
hormoénauppbdétarmedferd med estrogeni
og progestageni lengur en 5 ar munu verda
9 til 12 tilvik hja hverjum 1.000 notendum
(b.e.a.s. 5 vidbatartilvik). Medal kvenna

a sextugsaldri sem hafa gengist undir
legnam og hafa verid lengur en 5 ar a
hormoénauppboétarmedferd med estrogeni
einu sér, munu verda 5 til 8 tilvik hja hverjum
1.000 notendum (p.e.a.s.1 vidboétartilvik).
Hjartasjukdomur (hjartaafall)

Engar visbendingar eru um

horménauppbdétarmedferd fyrirbyggi hjartaafall.

Konur, eldri en sextugar, sem eru &
horménauppbdétarmedferd med estrégeni
og progestageni eru i orlitid meiri haettu a
ad fa hjartasjukddém en paer sem eru ekki &
horménauppbdtarmedferd.

Pad er ekki aukin heaetta & hjartasjukdémum
hja konum sem hafa gengist undir legnam
og eru eingdngu a medferd med estrégeni.

Heilaslag

Haettan & ad fa heilaslag er u.p.b.

1,5 sinnum meiri hja peim sem eru &
hormoénauppbotarmedferd en peim sem eru
ekki & henni. Fjoldi vidbétartilvika heilaslags
vegna hormonauppbotarmedferdar eykst
med haekkandi aldri.

Samanburdur

Buast ma vid ad medal kvenna a
sextugsaldri, sem eru ekki eru a
horménauppbdétarmedferd, munu ad
medaltali 8 af hverjum 1.000 fa heilaslag a
5 &ra timabili. Medal kvenna & sextugsaldri
sem eru & horménauppbétarmedferd munu
verda 11 tilvik hja hverjum 1.000 notendum
a5 ara timabili (p.e.a.s. 3 vidbotartilvik).
Adrir sjukdémar
Hormonauppbotarmedferd fyrirbyggir ekki
minnistap. Visbendingar eru um aukna
haettu & minnistapi hja konum sem byrja a
hormdnauppbdétarmedferd eftir 65 ara aldur.
Radfeerdu pig vid leekninn.

Notkun annarra lyfja samhlida Ovestin
Sum lyf geta haft ahrif & verkun Ovestin.
Pad getur valdid oreglulegum blaedingum.
betta & vid um eftirfarandi lyf:

e Lyf vid flogaveiki (t.d. fendbarbital,
fenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin og
topiramat)

e Lyf vid sykingu (t.d. rifampicin, rifabutin)

e Lyf vid HIV-sykingu (t.d. nevirapin,
efavirenz, ritonavir og nelfinavir)

e Natturulyf sem innihalda jéhannesarjurt
(Hypericum perforatum)

e Lyf vid haegum efnaskiptum
(t.d. levothyroxin)

e Lyf af eftirfarandi tegundum: barksterar
(bdlgueydandi), sixameton-lyf
(v6dvaslakandi), tedfyllin-lyf (t.d. notud til
medferdar vid sjukdomum i dndunarvegi
t.d. astma) eda troleandomycin
(syklalyf).

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um &ll

onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid

notud eda kynnu ad vera notud. Petta & lika

vid um natturulyf, vitamin og steinefni.

Rannséknanidurst6dur

Ef pu parft ad fara i blédprufu skaltu

segja leekninum eda starfsfolkinu &
rannsoknarstofunni ad pu sért & medferd
med Ovestin, vegna pess ad lyfid getur haft
ahrif & nidurstdédur sumra rannsokna.

Notkun Ovestin med mat eda drykk

PU matt borda og drekka eins og venjulega
a medan pu notar Ovestin.

Medganga og brjéstagjof

Ovestin er eingdngu aetlad konum eftir
tidahvorf. Ef pu verdur pungud skaltu
haetta notkun Ovestin og hafa samband vid
lzekninn.

Akstur og notkun véla
Ovestin hefur engin ahrif & haefni til aksturs
eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu
sina til aksturs og starfa sem krefjast
oskertrar arvekni. Eitt af pvi sem getur
haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar
sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun
og aukaverkunum er i 68rum kéflum
fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er a skal reeda petta vid laekni eda
lyfjafraeding.

3. Hvernig nota a Ovestin

Laeknirinn mun sja til pess ad avisa pér,
eins fljétt og haegt er, minnsta skammti sem
porf er & vid einkennunum sem pu ert med.
Hafdu samband vid laekninn ef pér finnst
verkun Ovestin annadhvort of mikil eda of
Iitil.

Venjulegur skammtur vid 6paegindum i
leggdngum er 1 skeidarstill & dag fyrstu
vikurnar. Sidar er skammturinn minnkadur
smam saman nidur i 1 skeidarstil tvisvar i
viku. Leggstu Ut af og notadu fingur til ad
yta skeidarstilnum eins langt upp i leggdngin
og mdgulegt er. Pad er best ad gera petta
rétt fyrir hattinn. Ovestin skeidarstila & ekki
ad setja inn i endaparminn.

Ef notadur er staerri skammtur af Ovestin
en meelt er fyrir um.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid
notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn
lyfid skal hafa samband vid laekni, sjukrahus
eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef einhver hefur gleypt nokkra skeidarstila,
er astaedulaust ad hafa miklar ahyggijur.

PU skalt samt sem adur hafa samband vid
leekni. Einkenni ofskdmmtunar eru 6gledi,
uppkdst og blaeding fra leggdbngum i nokkra
daga 4 eftir.

Ef gleymist ad nota Ovestin:

Ekki & ad tvofalda skammt til ad basta upp
skammta sem gleymst hefur ad nota.

Skammt sem hefur gleymst a ad nota

um lei® og munad er eftir, nema ad pad
uppg6tvist pann dag sem nota a neesta
skammt. Ef svo er skal sleppa skammtinn
sem gleymdist og setja upp naesta skammt
af skeidarstilum eins og venjulega.

Ef skurdadgerd er fyrirhugud

Ef skudadgerd er fyrirhugud skaltu lata
skurdlaekninn vita ad pu notir Ovestin.
bPad getur verid ad laeknirinn segi pér ad
haetta ad nota Ovestin 4 til 6 vikum fyrir
adgerd til ad minnka likurnar a blodtappa
(sja kafla 2 ,Blédtappar i blased”).
Radfeerdu pig vid leekninn um hvenaer pu
megir byrja ad nota Ovestin aftur.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um &Il lyf getur petta lyf

valdid aukaverkunum en pad gerist po

ekki hja 6llum.

Oftar er greint fra eftirfarandi sjukdémum

hja konum & horménauppboétarmedferd

en hja konum sem ekki eru &

hormoénauppbodtarmedferd

* Drjéstakrabbameini

e oGedlilegum vexti eda krabbameini i
legslimhud

e krabbameini i eggjastokkum

e bl6dtoppum i blasedum i fétleggjum
eda lungum (segarek i blaaedum)

e hjartasjukdémum

¢ heilaslagi

e hugsanlegum vitglépum, ef
hormoénauppbdétarmedferd hefst eftir
ad konur hafa nad 65 ara aldri.

Vardandi nanari upplysingar um pessar
aukaverkanir, sja kafla 2.

Ovestin getur, hdd skammti og neemi
sjuklingsins, valdid aukaverkunum eins og:

Algengar aukaverkanir: Koma fyrir hja

1 til 10 af hverjum 100 medhéndludum

(1-10%)

e proti og vaxandi eymsli i brjostum

e stadbundin erting (hitatilfinning og/eda
kladi) i slimhud i leggébngum

Sjaldgaefar aukaverkanir: Koma fyrir hja

1 til 10 af hverjum 1.000 medhoéndludum

(0,1-1%)

e Ogledi

e minnihattar blaedingar fra legi

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir:

Koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum

10.000 medhdndludum (0,01-0,1%)

e uppso6fnun vokva i vefjum, sem oftast
lysir sér med prota & 6kklum og fétum

Hja flestum sjuklingum hverfa

pessar aukaverkanir eftir fyrstu vikur
medferdarinnar. Haféu samband vid
lzekninn ef pu faerd blaedingu fra legi eda
ef aukaverkanir valda vanlidan eda eru
vidvarandi.

Greint hefur verid fra eftirfarandi
aukaverkunum i tengslum vié adrar
tegundir horménauppbdtarmedferd:
e sjukdémar i gallblédru
e ymsir hudkvillar
o mislitun hudar, sérstaklega i
andliti eda a halsi, pekkt sem
Lpungunarfreknur” (chloasma)
o sarsaukafullir raudleitir hnatar a
hud (résahnutar)
o utbrot med afmérkudum roda
eda sar (regnbogarodapot)

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um
allar aukaverkanir. Petta gildir einnig

um aukaverkanir sem ekki er minnst

a i pessum fylgisedli. Par med er

haegt ad tilkynna aukaverkanirnar til
Lyfjastofnunar og baeta pannig pekkingu
a aukaverkunum.

82112/170614-1
Sjuklingar og adstandendur peirra geta

einnig tilkynnt aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar. Leidbeiningar eru ad
finna & heimasidu Lyfjastofnunar undir
L~Aukaverkanir® www.lyfjastofnun.is.

5. Hvernig geyma a Ovestin

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til
né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir
fyrningardagsetningu sem tilgreind

er a umbudunum 3 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur
manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i
frarennslislagnir eda fleygja peim med
heimilissorpi. Leitid rada i apoteki-um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum
sem haett er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ovestin inniheldur
e Virka innihaldsefnid: Estriol 0,5 mg i
hverjum skeidarstil.
e Onnur innihaldsefni: Witepsol S
58 (hord fita)
Lysing a utliti og pakkningasteerdir
Huvitir skeidarstilar, sem eru oddlaga a
68rum endanum. Hver pynnupakkning
inniheldur 5 skeidarstila.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

irland

Framleidandi:

N.V Organon

Oss, Hollandi

Umbod & islandi
Navamedic AB

Krokslatts Parkgata 4
SE-431 68 Mdlndal, Svipjod

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i
mai 2014.
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