Bipacksedel: Information till anvéandaren

Estrokad 0,03 mg vagitorium
estriol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

Anviand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre inom 3-4 veckor.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Estrokad ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvéander Estrokad
Hur du anvéander Estrokad

Eventuella biverkningar

Hur Estrokad ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

I e N

1. Vad Estrokad &r och vad det anvands for

Estrokad tillhor en grupp lakemedel som kallas hormonersattningspreparat (Hormone Replacement Therapy,
HRT) och ar for lokal anvandning i slidan.

Estrokad anvéands for lokal behandling av besvar sdsom torrhet eller irritation i slidan hos kvinnor efter sista
regelbundna menstruationen (menopaus). Den medicinska termen for detta ar vaginal atrofi. Det orsakas av
sjunkande 6strogennivaer i kroppen, vilket intraffar efter menopaus.

Estrokad verkar genom att ersdtta det dstrogen som normalt produceras i kvinnans &ggstockar. Estrokad fors
in i slidan sa att hormonet frigors dar det behovs. Detta kan lindra kanslan av obehag i slidan.

Lakare bor alltid konsulteras innan du anvander Estrokad for forsta gangen, pa grund av svarigheten att
forsta gangen sjélv stalla korrekt diagnos.

Estriol som finns i Estrokad kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Estrokad

Sjukdomshistoria och regelbundna kontroller

Anvindningen av HRT innebér risker som ska beaktas vid beslutet att paborja behandling eller fortsatta en
pagaende behandling. Radgor med lékare innan behandling paborjas eller for att diskutera om du ska
fortsétta behandlingen.

Erfarenheten ér begransad for behandling av kvinnor dar menstruationen upphort i fortid (da dggstockarna
slutat fungera eller pa grund av operation). Om din menstruation upphort i fortid kan riskerna att anvanda
HRT vara annorlunda. Tala med din l&kare.



Innan du paborjar behandling (eller aterupptar behandling) kan din ldkare komma att fraga om din egen, och
din familjs, sjukdomshistoria. Lakaren kommer kanske att gora en allman medicinsk och gynekologisk
undersokning, som ocksé omfattar undersokning av brosten.

Nar du paborjat behandling ska du ga pa regelbundna ldkarkontroller, minst en gang per ar. Vid dessa
kontroller ska du diskutera med lakaren om fordelar och risker med fortsatt behandling.

Gor regelbundna undersdkningar av brdsten enligt lakarens rekommendationer.

Innan du paborjar behandling med Estrokad ska eventuella infektioner i slidan behandlas med lampliga
lakemedel.

Anvéand inte Estrokad

om nagot av nedanstaende géller dig. Om du &r osaker pa nagon av punkterna nedan ska du tala med din

lakare innan du anvéander Estrokad.

Anvand inte Estrokad:

- om du har eller har haft brostcancer, eller om det missténks att du har det

- om du har cancer som ar kanslig for dstrogener, till exempel cancer i livmoderslemhinnan
(endometrium), eller om det misstanks att du har det

- om du har en ofdrklarlig blédning fran slidan

- om du har en kraftig fértjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och inte
behandlas for det

- om du har eller har haft en blodpropp i en ven (trombos), i benen (djup ventrombos) eller lungorna
(lungemboli)

- om du har en blodkoaguleringssjukdom (till exempel protein C-, protein S- eller antitrombinbrist)

- om du har eller nyligen har haft en sjukdom som orsakades av blodproppar i artarerna, till exempel en
hjartattack, slaganfall (stroke) eller kdrlkramp (angina)

- om du har eller har haft en leversjukdom och dina leverfunktionstester inte har atergatt till normala
vérden

- om du har en séllsynt blodsjukdom som kallas ”porfyri” och som &r arftlig i vissa familjer

- om du ar allergisk mot estriol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om nagot av ovanstaende tillstdnd uppkommer for forsta gangen medan du anvander Estrokad ska du genast

sluta anvanda det och kontakta din lakare.

Varningar och férsiktighet

Tala med ldkare om du har eller har haft nagot av foljande problem innan du pabdrjar behandlingen. De kan

aterkomma eller forvarras under behandling med Estrokad. Om det skulle intraffa ska du gora tatare

kontroller hos lakare.

- muskelknutor (myom) i livmodern

- tillvaxt av livmoderslemhinnan utanfér livmodern (endometrios) eller en tidigare kraftig tillvaxt av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi).

- okad risk for att fa blodproppar (se "Blodproppar i en ven (trombos)”)

- okad risk att fa en dstrogenkanslig cancer (om till exempel din mor, syster eller mormor har haft
brostcancer)

- hogt blodtryck

- leversjukdom, till exempel en godartad levertumér

- diabetes

- gallstenar

- migran eller svar huvudvark

- en sjukdom i immunsystemet som paverkar manga organ i kroppen (systemisk lupus erythematosus,
SLE)

- epilepsi

- astma

- en sjukdom som paverkar trumhinnan och horseln (otoskleros)

- en mycket hog niva av fett i blodet (triglycerider)

- vatskeansamling i kroppen pa grund av hjart- eller njurproblem



- arftligt och férvérvat angiotdem

Du ska omedelbart kontakta lakare och avbryta behandlingen med Estrokad
om nagot av nedanstaende intraffar:
- nagot av det som namns i avsnittet ”Anvand inte Estrokad”
- hud eller 6gonvitor blir gulfargade (gulsot); det kan vara symtom pa leversjukdom
- svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svalja eller nasselutslag, tillsammans
med andningssvarigheter som tyder pa ett angiodem (6verkanslighetsreaktion).
- ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvark, trétthet eller yrsel)
- du far for forsta gangen migranliknande huvudvark
- om du blir gravid
- om du far symtom pa blodpropp, som:
0 smadrtsam svullnad och rodférgning av benen
0 plotslig bréstsmarta
o andningssvarigheter
For ytterligare information, se "Blodproppar i en ven (trombos)”

Observera: Estrokad &r inte ett preventivmedel. Om det & mindre &n 12 méanader sedan din sista
menstruation, eller om du ar under 50 ar, kan du fortfarande behéva anvanda preventivmedel for att undvika
graviditet. Radfraga din lakare.

HRT och cancer

Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan
(endometriecancer)

Anvandning av HRT-tabletter med enbart dstrogen under en Iang tid kan 6ka risken for utveckling av cancer
i livmoderslemhinnan (endometriet).

Det ar oklart om upprepad eller langvarig (6ver ett ar) anvandning av Estrokad innebar en motsvarande risk.
Det har dock visats att upptaget av Estrokad till blodet & mycket lagt och darfor ar ett tillagg av gestagen
inte nddvandigt.

Om du far genombrotts- eller stankblddning ar det oftast inget att oroa sig for, men du bor kontakta ldkare.
Det kan vara ett tecken pa att din livmoderslemhinna har blivit tjockare.

Foljande risker galler hormonersattningspreparat (HRT) som cirkulerar i blodet. Estrokad anvands déaremot
lokalt i slidan och upptaget i blodet &r mycket lagt. Det ar inte troligt att de tillstand som beskrivs nedan blir
varre eller kommer tillbaka under behandlingen med Estrokad, men du bdr kontakta Iakare om du &r orolig.

Brostcancer

Det finns uppgifter som tyder pa att anvandning av Estrokad inte okar risken for bréstcancer hos kvinnor
som inte har haft bréstcancer tidigare. Det ar okdnt om Estrokad kan anvandas sékert hos kvinnor som har
haft brostcancer tidigare.

Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta lakare om du upptéacker forandringar som:
. indragningar eller gropar
o forandringar av brostvartan
. knolar du kan se eller kénna.

Det rekommenderas ocksa att du deltar i mammografiundersokningar nar du kallas till det.
Aggstockscancer (ovarialcancer)

Aggstockscancer ar sallsynt — mycket mer sallsynt an brostcancer. Anvandning av HRT med enbart dstrogen
har forknippats med en l&tt forhojd risk for &ggstockscancer.



Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att stallas
pa omkring 2 kvinnor av 2 000 i aldern 50 till 54 ar som inte tar HRT under en 5-arsperiod. For kvinnor som
har tagit HRT i 5 ar kommer det att finnas omkring 3 fall per 2 000 anvéndare (dvs. omkring 1 extra fall).

Hur HRT paverkar hjarta och blodcirkulation

Blodproppar i en ven (trombos)
Risken for blodpropp i venerna ar ungefar 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar HRT an for de som inte
gor det, speciellt under det forsta behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge brgstsmérta, andndd,
kollaps eller till och med leda till déden.

Det ar mer sannolikt att du far blodpropp i en ven om du &r dldre och om nagot av féljande galler dig.

Informera din lakare om nagot av foljande galler dig:

- du har inte kunnat ga eller sta under en langre tid pa grund av en strre operation, skada eller sjukdom
(se &ven avsnitt 3, ”Om du behdver opereras™)

- du ar kraftigt dverviktig (BMI dver 30 kg/m?)

- du har en koagulationsrubbning som kraver langtidsbehandling med lakemedel som forebygger
blodproppar

- om nagon nara slakting har haft blodpropp i ben, lunga eller annat organ

- du har SLE (systemisk lupus erythematosus)

- du har cancer.

Symtomen for blodpropp finns beskrivet i avsnittet ”"Du ska omedelbart kontakta lakare och avbryta
behandlingen med Estrokad”.

Jamforelse

For kvinnor i 50-arsaldern, som inte tar HRT, forvantas under en 5-arsperiod i genomsnitt 4-7 av 1 000 att fa
en blodpropp i en ven.

For kvinnor i 50-arsaldern som tagit HRT med enbart 6strogen i mer dn 5 ar, forvantas 5-8 av

1 000 anvandare att fa en blodpropp i en ven (dvs. 1 extra fall).

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)
For kvinnor som tar enbart dstrogen &ar det ingen 0kad risk for att utveckla en hjartsjukdom.

Stroke (slaganfall)

Risken for stroke ar cirka 1,5 ganger hogre for de som tar HRT jamfort med de som inte gor det. Risken for
stroke ar aldersberoende, darfor okar antalet fall av stroke pa grund av anvandning av HRT med stigande
alder.

Jamforelse

For kvinnor i 50-arsaldern som inte tar HRT, forvantas under en 5-arsperiod i genomsnitt 8 av 1 000 att fa
stroke. For kvinnor i 50-arsaldern som tagit HRT i mer dn 5 ar, forvantas 11 av 1 000 anvandare att fa stroke
(dvs. 3 extra fall).

Andra tillstand
Anvandning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken for minnesforlust kan vara nagot hogre hos
kvinnor som borjar anvanda HRT efter fyllda 65 ar. Radgdér med din lakare.

Andra lakemedel och Estrokad
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller anvénder, nyligen har tagit eller anvént eller kan
tankas ta eller anvanda andra Idkemedel.

Eftersom Estrokad anvands for lokal behandling av slidan ar det inte sannolikt att Estrokad skulle paverka
effekten av andra lakemedel. Estrokad kan paverka effekten av andra behandlingar som ges i slidan.



Om Estrokad anvénds samtidigt med kondomer av latex, kan det géra den mindre tanjbar och darfér minska
kondomens sékerhet.

Graviditet och amning
Estrokad ar avsett for kvinnor vars menstruation har upphért. Om du skulle bli gravid ska du sluta ta
Estrokad och kontakta lakare.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Estrokad har ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Estrokad innehaller butylhydroxytoluen
Butylhydroxytoluen kan ge upphov till lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller irritation i 6gon och
slemhinnor.

3. Hur du anvander Estrokad

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos &r:
Under de forsta 3 veckornas behandling anvands ett vagitorium (motsvarande 0,03 mg estriol) dagligen.
Darefter rekommenderas en underhallsdos pa 1 vagitorium tva ganger per vecka.

Uppsok lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom 3-4 veckor.

Generellt rekommenderas det att anvanda lakemedel mot klimakteriesymtom under kortast méjliga tid och
med lagsta méjliga dos som hjalper mot symtomen.

Anvandning

Vagitoriet ska foras djupt in i slidan, helst pa kvallen fore sanggaendet.

Né&r du ska anvanda ett vagitorium drar du forst isér folien hogst upp tills du latt kan ta ut
vagitoriet.

Om du har anvant for stor mangd av Estrokad

Aven om alltfor manga vagitorier skulle anvandas nagon gang, sa finns det ingen anledning till oro. Du bor
dock radfraga en lakare. Du kan bli illamaende eller krdakas och vissa kvinnor kan bloda litet fran slidan efter
nagra dagar.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Estrokad

" Vid daglig anvéndning inom de forsta 3 veckornas behandling:

Om du inte marker forran nasta dag att du har missat en dos, sa ska du hoppa éver den missade dosen. Sedan
fortsétter du med det vanliga doseringsschemat.

. Vid anvéandning tva ganger per vecka:
Om du har glémt att anvanda Estrokad pa ett schemalagt datum, ska du ta igen den missade dosen snarast
mojligt.



Om du slutar att anvanda Estrokad
Tala med ldkare om du har fragor om hur lange behandlingen bor paga eller for att diskutera andra
behandlingsalternativ.

Om du behover opereras

Om du ska opereras, ska du meddela den opererande lakaren att du anvander Estrokad. Du kan behdva géra
uppehall fran att anvanda Estrokad under 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risk for blodpropp
(se avsnitt 2, ”"Blodproppar i en ven (trombos)”). Fraga lakaren nar det ar lampligt att borja anvanda Estrokad
igen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Foljande sjukdomar rapporteras oftare hos kvinnor som anvéander hormonerséttningsbehandling som
cirkulerar i blodet &n hos icke-anvandare. Dessa risker galler i mindre omfattning vaginalt anvanda
ostrogenbehandlingar:

- aggstockscancer (ovarialcancer)

- blodpropp i vener i ben eller lungor (trombos)

- stroke (slaganfall)

- trolig minnesforlust om HRT pabarjas efter 65-ars alder.

Se avsnitt 2 for mer information om dessa biverkningar.

Lokal irritation kan férekomma, sérskilt i borjan av behandlingen.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)
—  sveda, klada och smérta i och runt slidan
- obehag vid urinering (dysuri).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- vaginal flytning
- obehag i anus och andtarm.

Foljande biverkningar har rapporterats vid behandling med HRT-lakemedel som tas upp i blodcirkulationen:
- sjukdomar i gallblasan
- olika hudsjukdomar:

- morka hudflackar, speciellt pa ansikte och hals, s& kallade “graviditetsflackar” (kloasma)

- smartsamma radlila knélar pa huden (erythema nodosum)

- ringformade rodnande eller sariga utslag (erythema multiforme)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Estrokad ska forvaras


http://www.lakemedelsverket.se

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och folien efter ”Utg.dat.” eller "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration
Den aktiva substansen ar estriol.
1 vagitorium innehaller 0,03 mg estriol.

Ovriga innehallsamnen &r: butylhydroxitoluen, glycerolmono/bis [(Z-R)-12-hydroxyoktadec-9-enoat],
hérdfett och makrogolcetostearyleter.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Estrokad &r vita vagitorier.
Estrokad tillhandahalls i forpackningar som innehaller 10, 15, 20, 24 och 30 vagitorier.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrasse 2

D - 12277 Berlin

Tyskland

For ytterligare information om Estrokad kontakta den lokala representanten/Ombud:
CampusPharma AB

Karl Gustavsgatan 1A

SE — 411 25 Goteborg

Sverige

e-mail: info@campuspharma.se

Tel: +46 31 20 50 20

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Danmark, Finland, Norge, Sverige: Estrokad

Tyskland: OeKolp Ovula 0,03 mg

Ungern: Estrokad 0,03 mg hivelykap

Belgien, Luxemburg: Oekolp 0,03 mg ovule/ovules/Vaginalzépfchen

Italien — Atrocom 0,03 mg ovuli

Forenade kungariket (Nordirland), Irland — IMVAGGIS 0.03 mg pessary

Nederlanderna — Estriol DR. KADE 0,03 mg ovules

Osterrike — Estrokad 0,03 mg Vaginalzapfchen

Denna bipacksedel andrades senast 2022-04-11
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