Bipacksedel: Information till anvandaren
Gynoflor 0,03 mg/50 mg vaginaltabletter
estriol/Lactobacillus acidophilus

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

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Gynoflor &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Gynoflor
Hur du anvénder Gynoflor

Eventuella biverkningar

Hur Gynoflor ska férvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Gynoflor &r och vad det anvands foér

Gynoflor innehaller estriol och livskraftiga bakterier av arten Lactobacillus acidophilus. Lakemedlet
anvands for:

- Aterstéllande av laktobakteriefloran hos vuxna kvinnor efter behandling av vaginala infektioner
- Behandling av atrofisk vaginit hos kvinnor som har genomgatt eller befinner sig i klimakteriet

Under normala forhallanden ar vagina vélbalanserad och bestar av mogen vaginal slemhinna som
innehar laktobakterier. Laktobakterierna producerar mjolksyra vilket leder till ett lagt pH-vérde som
forhindrar tillvaxt av sjukdomsframkallande mikroorganismer i vagina.

Kvinnor som har genomgatt eller befinner sig i klimakteriet har ldgre dstrogennivaer och den vaginala
slemhinnan ar darfor inte mogen och saknar en laktobakterieflora.

Den normala laktobakteriefloran kan ocksa ha gatt forlorad eller rubbats pa grund av vaginala
infektioner, olampliga hygienatgarder, allvarliga sjukdomar och efter behandling av vaginala
infektioner.

Estriolet i Iakemedlet leder till att den vaginala slemhinnan mognar och lindrar ddrmed menopausala
symtom i vagina, som torrhet och irritation.

Livskraftiga Lactobacillus acidophilus-bakterier hjalper till att aterstalla en normal laktobakterieflora
och forhindrar tillvaxt av sjukdomsframkallande mikroorganismer.

Laktos, som ocksa ingar i tabletterna, stodjer tillvaxten av laktobakterierna i vagina.

Sa snart tabletterna kommer i kontakt med det vaginala sekretet borjar de l6sas upp och frisatter estriol
och Lactobacilli acidophilus. Experiment pa celler i laboratoriemiljo har visat att laktobakterierna
leder till en séankning av pH-vardet nagra fa timmar efter administreringen.

Med en liten méngd estriol (0,03 mg) samt lokal administrering undviks de potentiella systemiska
effekter som annars kan ses med gstrogen.



Estriol och Lactobacillus acidophilus som finns i Gynoflor kan ocksa vara godkénda for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Gynoflor

Medicinsk bakgrund och regelbundna kontroller
Anvindning av menopausal hormonbehandling innebér risker som ska beaktas vid beslutet att paborja
behandling eller fortsétta en pagaende behandling.

Erfarenheten av behandling av kvinnor vars menstruation har upphort i fortid (pa grund av att
aggstockarna har slutat fungera eller ett kirurgiskt ingrepp) ar begrdnsad. Om din menstruation har
upphort i fortid kan riskerna med att anvanda menopausal hormonbehandling vara annorlunda. Tala
med din lakare.

Innan du paborjar eller aterupptar menopausal hormonbehandling kommer lakaren att fraga om din
egen och din familjs medicinska bakgrund. Lakaren kan komma att géra en kroppsundersokning. Den
kan vid behov omfatta en undersdkning av brosten och/eller en gynekologisk undersékning.

Nér du har borjat med Gynoflor ska du ga pa regelbundna lakarkontroller, minst en gang per ar. Vid
dessa kontroller kommer du och lakaren att diskutera fordelarna och riskerna med att fortsatta anvanda
Gynoflor.

Undersok brosten regelbundet enligt lakarens rekommendationer.

Anvand inte Gynoflor om nagot av foljande galler dig
Om du ar osaker pa nagon av nedanstaende punkter ska du tala med ldkare innan du anvander
Gynoflor.

Anvénd inte Gynoflor:

- om du har eller har haft brgstcancer eller det finns misstanke att du kan ha brdstcancer

- om du har eller misstanks ha en dstrogenberoende tumor (t.ex. endometriecancer)

- om du far en underlivsblédning utan ndgon uppenbar orsak

- om du har onormal tillvéxt av endometriet (endometriehyperplasi) och inte behandlas for det

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

- om du har en koagulationsrubbning (brist pa protein C, protein S eller antitrombin)

- om du har eller har haft en sjukdom som orsakats av en blodpropp i artérerna, t.ex. karlkramp,
stroke eller hjartinfarkt

- om du har eller har haft en leversjukdom och fortfarande har onormala levervérden

- om du har den séllsynta, arftliga blodsjukdomen porfyri

- om du &r allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Om nagot av ovanstaende tillstdnd uppstar for forsta gangen medan du anvander Gynoflor, ska du
sluta anvanda Gynoflor och omedelbart kontakta l&kare.

Varningar och forsiktighet

Tala om for lakaren om du har eller ndgonsin har haft nagot av foljande tillstand innan du pabdrjar
behandlingen eftersom de kan komma tillbaka eller forvérras under behandling med Gynoflor. Du ska
i sadant fall ga pa tatare lakarkontroller:

- muskelknutor (uterusmyom) i livmodern
- tillvaxt av livmoderslemhinna utanfor livmodern (endometrios) eller tidigare kraftig tillvaxt av



livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

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

- okad risk att fa 6strogenkanslig cancer (t.ex. om din mamma, syster eller mormor har haft
bréstcancer)

- hogt blodtryck

- en leversjukdom, t.ex. en godartad levertumor

- diabetes

- gallsten

- migran eller svar huvudvark

- systemisk lupus erythematosus, SLE (en autoimmun sjukdom som angriper olika organ i
kroppen)

- epilepsi

- astma

- otoskleros (en sjukdom som paverkar trumhinnan och hérseln)

- mycket hog fetthalt i blodet (triglycerider)

- vatskeansamling som beror pa hjart- eller njursjukdom

- arftligt eller forvarvat angioodem (6vergaende svullnad i hud och slemhinnor).

Sluta att anvanda Gynoflor och kontakta omedelbart lakare om du marker nagot av féljande

medan du anvander menopausal hormonbehandling:

- nagot av de tillstdnd som namns i avsnittet ”Anvand inte Gynoflor”.

- om huden eller 6gonvitorna blir gulfargade (gulsot). Det kan vara symtom pa leversjukdom.

- svullnad av ansiktet, tungan och/eller svalget och/eller svarigheter att svélja eller nasselutslag
tillsammans med andningssvarigheter, vilket kan tyda pa angioédem (6vergaende svullnad i hud
och slemhinnor).

- plotslig blodtrycksstegring (symtom kan vara migrén, trotthet eller yrsel)

- migranliknande huvudvérk som du inte har haft tidigare.

- om du &r gravid.

- om du far symtom pa blodpropp, som
- smartsam svullnad och rodnad av benen
- plétslig brostsmérta
- andningssvarigheter.

Ytterligare information finns i avsnittet "Blodproppar i en ven (trombos)”.

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

Menopausal hormonbehandling och cancer

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

Langvarig anvandning av tabletter for menopausal hormonbehandling som innehaller enbart strogen
kan Oka risken for att utveckla cancer i livmoderslemhinnan (endometriet).

Det ar oklart om det finns en liknande risk vid upprepad eller langvarig anvandning av Gynoflor (mer
an ett ar). Det har dock visats att upptaget av Gynoflor till blodet &r mycket 1agt och tilliagg av
gestagen ar darfor inte nédvandigt.

Blodning eller stankblddning &r vanligtvis ingen anledning till oro, men du ska boka ett lakarbesok om
detta skulle forekomma. Blodning kan vara ett tecken pa att livmoderslemhinnan har blivit tjockare.

Foljande risker galler 1akemedel for menopausal hormonbehandling som cirkulerar i blodet. Gynoflor
ar avsett for lokal behandling i vagina och upptaget i blodet ar mycket lagt. Det ar inte troligt att de



tillstdnd som beskrivs nedan blir varre eller kommer tillbaka under behandling med Gynoflor, men du
bor kontakta lakare om du &r orolig.

Brostcancer
Studier tyder pa att anvandning av Gynoflor inte 6kar risken for brostcancer hos kvinnor som inte har
haft brdstcancer. Man vet inte om Gynoflor &r sékert for kvinnor som har haft bréstcancer.

Undersok brosten regelbundet. Kontakta lakare om du upptécker férandringar som:
- gropar i huden

- forandringar av brostvartan

- knolar som du kan se eller kdnna.

Du rekommenderas ocksa att ga pa de screeningundersokningar som du kallas till.

Aggstockscancer
Aggstockscancer ar sallsynt — mycket mer séllsynt &n brostcancer. Anvéndning av menopausal
hormonbehandling med enbart 6strogen har forknippats med en nagot okad risk for dggstockscancer.

Jamforelse

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Exempelvis kommer cirka 2 av 2 000 kvinnor i aldern
50 till 54 ar som inte anvander menopausal hormonbehandling att fa diagnosen &ggstockscancer under
en period som ar langre an 5 ar. Bland de kvinnor som har anvant menopausal hormonbehandling i

5 ar kommer cirka 3 av 2 000 att fa dggstockscancer (d.v.s. cirka 1 extra fall).

Hur menopausal hormonbehandling paverkar hjarta och blodcirkulation

Blodproppar i en ven (trombos)

Risken for blodpropp i en ven ar cirka 1,3-3 ganger hogre hos kvinnor som tar menopausal
hormonbehandling &n hos de som inte gor det, i synnerhet under det forsta anvandningsaret.
Sadana blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp féljer med blodet till lungorna kan den
orsaka brostsmarta, andfaddhet, svimning och i varsta fall vara livshotande.

Risken att fa en blodpropp ¢kar med aldern samt vid nedanstaende tillstand. Informera ldkaren om

nagot av foljande galler dig:

- du inte kan ga under lang tid (sangliggande/ororlig) pa grund av en stérre operation, sjukdom
eller skada (se dven avsnitt 3, ”Om du behdver opereras”)

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

- du har en koagulationsrubbning som kréver behandling med lakemedel for att férebygga
blodproppar

- du har en néra slakting som har haft en blodpropp i benen, lungorna eller ett annat organ

- du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

- du har cancer.

Symtomen pa blodpropp beskrivs i avsnittet "Sluta att anvanda Gynoflor och kontakta omedelbart
lakare”.

Jamforelse

Bland de kvinnor i 50-arsaldern som inte anvander menopausal hormonbehandling forvantas i
genomsnitt 4-7 per 1 000 fa en blodpropp i en ven under en femarsperiod.

Bland kvinnor i 50-arsaldern som har anvant menopausal hormonbehandling med enbart Gstrogen i
over 5 ar diagnostiseras 5-8 fall per 1 000 anvandare (d.v.s. 1 extra fall).

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)
Kvinnor som anvénder menopausal hormonbehandling med enbart dstrogen har ingen 6kad risk att
utveckla hjértsjukdom.



Stroke
Anvandare av menopausal hormonbehandling har cirka 1,5 ganger hogre risk att drabbas av stroke an
icke-anvandare. Risken for stroke pa grund av menopausal hormonbehandling 6kar med aldern.

Jamforelse

Bland kvinnor i 50-arsaldern som inte anvander menopausal hormonbehandling férvantas i genomsnitt
8 av 1 000 fa stroke under en 5-arsperiod. Bland kvinnor i 50-arsaldern som anvander menopausal
hormonbehandling forvantas 11 av 1 000 fa stroke under en 5-arsperiod (d.v.s. 3 extra fall).

Ovriga tillstand

Menopausal hormonbehandling forhindrar inte minnespaverkan. Det finns vissa belagg for att risken
for minnespaverkan kan vara hogre hos kvinnor som bérjade anvanda menopausal hormonbehandling
efter 65 ars alder. Radfraga din lakare.

Andra lakemedel och Gynoflor
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta géller dven receptfria lakemedel, vaxtbaserade l&kemedel och andra naturprodukter.

Lactobacillus acidophilus-bakterier ar kdnsliga for manga anti-infektions- och antiseptiska
behandlingar. Om de utsétts for sadana preparat leder det till att bakteriernas livskraft forsamras, vilket
kan innebdra att effekten av Gynoflor minskar.

Gynoflor anvénds for lokal behandling i vagina och paverkar darfor troligen inte andra lakemedel.
Gynoflor kan daremot paverka andra vaginalt applicerade lakemedel.

Gynoflor med mat och dryck
Ej relevant.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Om du blir gravid ska du sluta anvanda Gynoflor och kontakta lakare.

Gynoflor ska inte anvandas under amning.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Gynoflor har ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Gynoflor

Anvind alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Lékaren kommer att forsoka skriva ut den l&gsta dosen for att behandla dina symtom under kortast
mojliga tid. Tala med lakaren om du tror att din dos ar for hog eller for 1ag.



Aterstallande av laktobakteriefloran hos vuxna kvinnor efter behandling av vaginala infektioner
Rekommenderad dos &r 1 vaginaltablett pa kvéllen, fore sénggaendet, under 6 dagar. Tabletterna ska
foras in djupt i vaginan med hjalp av fingrarna. Tabletten ar lattast att fora in i
tillbakalutad/halvliggande stallning med latt béjda ben. Behandlingen ska avbrytas under menstruation
och darefter aterupptas.

Behandling av atrofisk vaginit hos kvinnor som har genomgatt eller befinner sig i klimakteriet
Rekommenderad dos &r 1 vaginaltablett pa kvéllen, fore sanggaendet, under minst 12 dagar.
Darefter rekommenderas en underhallsdos pa 1 vaginaltablett tva till tre dagar i veckan.
Vaginaltabletterna ska foras in djupt i vagina med hjalp av fingrarna, fore sanggaendet pa kvallen.
Tabletten dr lattast att fora in i tillbakalutad/halvliggande stallning med latt bojda ben.

Om du har anvant fér stor mangd av Gynoflor
Detta &r inte relevant eftersom ingen dverdosering av detta lakemedel forvantas.

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 beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvanda Gynoflor
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Gynoflor
Behandlingsstopp har inga negativa effekter.

Om du behover opereras

Om du ska opereras ska du meddela kirurgen att du anvénder Gynoflor. Du kan behéva gora ett
uppehall i anvandningen av Gynoflor under 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risken for
blodpropp (se avsnitt 2, "Blodproppar i en ven”). Fraga lakaren nar det ar lampligt att ateruppta
anvéndningen av Gynoflor.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- Vaginal sveda
- Vaginal flytning

Mindre vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- Vulvovaginal klada

- Vaginal rodnad/irritation

- Vulvovaginalt obehag

- Vaginala smasar och sprickor (vaginal laceration)
- Vaginal blodning

- Urininkontinens

- Blaskatarr (cystit)

- Slidkatarr (vaginit)

- Bakteriell vaginos

- Lokal allergisk reaktion

- Buksmarta



- Magsmarta (gastralgi)
- Onormal harstruktur

Séllsynta: (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
- Riklig blodning (hypermenorré)

- Vulvovaginalt utslag

- Illamaende

- Huvudvérk

- Darrningar

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
- Overkénslighet
- Hudutslag

Foljande biverkningar har observerats med menopausal hormonbehandling:
- Sjukdomar i gallblasan
- Olika hudsjukdomar
- missfargning av huden, sarskilt i ansiktet och pa halsen, sa kallade "graviditetsflackar”
(kloasma)
- smartande rodaktiga knolar pa huden (erythema nodosum)
- utslag med maltavleliknande rodnad (erythema multiforme).

Foljande sjukdomar rapporteras oftare hos kvinnor som anvéander lakemedel fér menopausal

hormonbehandling som cirkulerar i blodet &n hos kvinnor som inte anvander MHT. Dessa risker galler

i mindre grad lakemedel som administreras vaginalt, som Gynoflor:

- aggstockscancer

- blodpropp i vener i ben eller lungor (vends tromboembolism)

- stroke

- mojlig minnesforlust, om behandling med menopausal hormonbehandling paborijas efter 65 ars
alder.

Ytterligare information om dessa biverkningar finns i avsnitt 2.

Inga biverkningar forvantas om Gynoflor svéljs ned av misstag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella 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 Gynoflor ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2-8 °C).
Under den tid Gynoflor anvéands kan det forvaras vid hdgst 30 °C (rumstemperatur) i upp till 2 veckor.


http://www.lakemedelsverket.se/

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar estriol och Lactobacillus acidophilus. Varje vaginaltablett innehaller
0,03 mg estriol och minst 100 miljoner livskraftiga Lactobacillus acidophilus-bakterier.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat,
natriumstérkelseglykolat och dinatriumfosfat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gynoflor &r en oval bikonvex vaginaltablett som &r 5,2-6 mm stor. Vaginaltabletten &r svagt beige och
prickig.

Vaginaltabletterna ar forpackade i ett blister av PVC/PE/PVdC forseglat med aluminiumfolie.
Forpackningsstorlekar: 6 och 12 vaginaltabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Exeltis Healthcare S.L.

Avenida Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azugueca de Henares, Guadalajara
Spanien

Tillverkare

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Str. 378

93055 Regensburg

Tyskland

Lokal féretradare
Exeltis Sverige AB
Strandvégen 7A
114 56 Stockholm
Sverige

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark Gynoflor
Norge Gynoflor
Portugal Lactobacillus + Estriol Exeltis
Sverige Gynoflor

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-12-01

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.



http://www.lakemedelsverket.se

	Denna bipacksedel ändrades senast 2022-12-01

