BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Oestriol Aspen 1 mg tabletter
ostriol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.

e Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

e Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

e Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Oestriol Aspen dr och vad det anvands for
Innan du anvander Oestriol Aspen

Hur du anvander Oestriol Aspen

Eventuella biverkningar

Hur Oestriol Aspen ska forvaras

Ovriga upplysningar

S A

1 VAD OESTRIOL ASPEN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Oestriol Aspen &r ett Idkemedel som anvands for hormonell substitutionsbehandling (Hormone
Replacement Therapy, HRT). Det innehaller det kvinnliga konshormonet 6striol, en s.k. strogen.

Oestriol Aspen anvands for att lindra klimakteriebesvar i underlivet sasom torrhet eller irritation. Den
medicinska termen for detta &r vaginal atrofi”. Det orsakas av att méngden dstrogen i kroppen minskar,
vilket sker naturligt efter menopausen (da menstruationerna upphar).

Oestriol Aspen verkar genom att ersatta det dstrogen som normalt produceras i kvinnans &dggstockar. Det
kan lindra besvar i underlivet och hjalper till att halla underlivets slemhinnor elastiska och
motstandskraftiga mot bade mekanisk paverkan och infektion.

Ostriol som finns i Oestriol Aspen kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2 INNAN DU ANVANDER OESTRIOL ASPEN

Medicinsk bakgrund och regelbundna kontroller
Anvandningen av HRT innebar risker som ska beaktas vid beslutet att pabdrja behandling eller fortsétta en
pagaende behandling.

Erfarenheten ar begransad for behandling av kvinnor dar menstruationen upphort i fortid (da dggstockarna
slutat fungera eller livmodern opererats bort). Om du tillhdr den gruppen kan riskerna med HRT vara
annorlunda. Tala med din l&kare.




Innan du pabdrjar behandling (eller aterupptar behandling) kommer din lékare att fraga om din egen, och
din familjs, medicinska bakgrund. Lakaren kommer kanske att géra en allmén medicinsk och
gynekologisk undersokning, som ocksa 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 férdelar och risker med fortsatt behandling.

Gor regelbundna undersokningar av brosten enligt ldkarens rekommendationer.

Ta inte Oestriol Aspen

om nagot av féljande galler dig. Tala med din ldkare innan du tar Oestriol Aspen om du &r oséker.

Ta inte Oestriol Aspen:

o om du har eller har haft brostcancer eller det finns misstanke att du kan ha det

o om du har eller har haft 6strogenberoende cancer, som cancer i livmoderslemhinnan (endometriet)
eller om det finns misstanke om sadan cancer

o om du har ovantad underlivsblédning som inte har utretts av lakare

o om du har endometriehyperplasi (kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan) och inte behandlas
for det

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

o om du har koagulationsrubbning, ett tillstand med 6kad risk for blodpropp (brist pa protein C,
protein S eller antitrombin)

o om du har eller nyligen har haft nagon sjukdom som orsakats av blodpropp i artérerna, som
hjartinfarkt, stroke (slaganfall) eller karlkramp

o om du har eller har haft nagon leversjukdom och fortfarande har onormala levervarden

) om du har porfyri, en séllsynt &rftlig blodsjukdom

o om du lider av ett séllsynt arftligt tillstand med galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktos-malabsorption. Om du inte tal vissa sockerarter bor du darfor kontakta din lakare innan du
tar detta lakemedel.

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

Om nagot av ovanstaende drabbar dig forsta gangen du anvander Oestriol Aspen ska du sluta ta Oestriol
Aspen och omedelbart kontakta lakare.

Varningar och forsiktighet

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 Oestriol Aspen. Om det skulle intraffa ska du gora
tatare kontroller hos lakare.

o om du har nagon sjukdom med paverkan pa livmoderslemhinnan, samt muskelknutor (myom),
endometrios eller har haft endometriehyperplasi (kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan)

om du har en 6kad risk att fa blodpropp (se nedan “Blodproppar i en ven (trombos)™)

om nagon nara slakting har haft bréstcancer eller annan dstrogenberoende cancer

hogt blodtryck

leversjukdom t ex leveradenom (godartad tumar)

gallstenssjukdom

diabetes

migrén eller kraftig huvudvark

om du har systemisk lupus erythematosus (SLE) - en autoimmun sjukdom som angriper manga
organ i kroppen



epilepsi

astma

otoskleros (forbening av mellandrat som leder till horselbortfall)
en mycket hog niva av blodfetter (triglycerider)
vatskeansamling som beror pa hjart- eller njursjukdom.

arftligt och forvarvat angioddem.

Du ska omedelbart kontakta lakare och avbryta behandlingen om nagot av nedanstaende intraffar:
- nagot av det som namns i avsnittet *Ta inte Oestriol Aspen’
- om hud eller 6gonvitor blir gulfargade (gulsot); det kan vara symtom pa leversjukdom
- om ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvérk, trétthet eller yrsel)
- om du for forsta gangen far migranliknande huvudvark
- omdu blir gravid
- svullnad i ansiktet, tungan och/eller halsen och/eller svéljsvarigheter eller nasselfeber tillsammans
med andningssvarigheter, vilket tyder pa ett angio6dem
- om du far symtom pa blodpropp, som
. smértsam svullnad och rodféargning av benen
. plotslig brostsmarta
. andningssvarigheter
For ytterligare information, se nedan "Blodproppar i en ven (trombos)”.

Observera: Oestriol Aspen &r inget preventivmedel. Om det & mindre an 12 manader sedan din sista
menstruation, eller om du ar under 50 ar, kan du fortfarande behéva anvanda preventivmedel for att
undvika graviditet. Radfraga din lakare.

Hormonbehandling och cancer

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

Anvandning av HRT med enbart dstrogen okar risken for kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan och
cancer i livmoderslemhinnan.

Genom att ta gestagen som tillagg till 6strogen under minst 12 dagar i varje 28 dagars-cykel ar du skyddad
mot denna extra risk. L&karen kommer att forskriva gestagen om du har din livmoder kvar. Om din
livmoder &r bortopererad (hysterektomi) ska du radfraga lakaren om du kan ta lakemedlet utan gestagen.

For kvinnor med livmodern kvar som inte tar HRT kommer i genomsnitt 5 av 1 000 kvinnor i ldern
50-65 att fa diagnosen endometriecancer.

For kvinnor i aldern 50-65 som har livmodern kvar och som tar HRT med enbart dstrogen, kommer
mellan 10 och 60 kvinnor av 1 000 anvandare att fa diagnosen endometricancer (dvs. mellan 5 och 55
extra fall), beroende pa dosen och hur lange det tas.

Ovéntade blédningar

Under langtidsbehandling bor livmoderslemhinnan kontrolleras minst en gang om aret.

Gestagentillagg kan évervéagas. Om ett gestagen laggs till under minst 12-14 dagar av cykeln, kommer du
fa en blodning en gang i manaden (sé kallad bortfallsblédning) nar du tar Oestriol Aspen.

Men om du far ovéantade blodningar eller stankbldningar utéver dina manadsblddningar, och dessa:

- pagar langre dn 6 manader

- borjar efter att du tagit Oestriol Aspen i 6 manader



- fortsétter efter att du slutat ta Oestriol Aspen
bdr du snarast uppstka lakare.

Brostcancer

Uppgifter visar att hormonersattningsbehandling (HRT) med en kombination av dstrogen-gestagen eller
med enbart dstrogen okar risken for brostcancer. Den 6kade risken beror pa hur lange du anvander HRT.
Den 6kade risken ses inom 3 ar. Nar behandlingen avslutats minskar den ckade risken med tiden, men den
kan kvarsta i 10 ar eller mer om du har anvant HRT i mer &n 5 ar.

Jamforelse

Av 1 000 kvinnor i aldern 50 till 54 ar som inte tar HRT kommer i genomsnitt 13 till 17 att fa diagnosen
bréstcancer under en 5-arsperiod.

Hos kvinnor som ar 50 &r och borjar ta HRT med enbart dstrogen i 5 ar kommer 16-17 fall pa 1 000
anvéndare (dvs. 0-3 extra fall) att intraffa.

Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med dstrogen-gestagen i 5 ar, kommer det att intraffa 21 fall
pa 1 000 anvandare (dvs. 4-8 extra fall).

Bland kvinnor i dldern 50-59 ar som inte anvander HRT kommer i genomsnitt 27 av 1 000 att fa
diagnosen broéstcancer under en 10-arsperiod.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen i 10 ar kommer 34 fall pa 1 000
anvéndare (dvs. 7 extra fall) att intr&ffa.

Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med 6strogen-gestagen i 10 ar, kommer 48 fall pa 1 000
anvandare (dvs. 21 extra fall) att intraffa.

Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta ldkare om du upptécker forandringar som:
- indragningar eller gropar

- forandringar av brostvartan

- knolar du kan se eller kdnna.

Det rekommenderas ocksa att du deltar i mammografiundersokning nar du kallas till det. Vid
mammografin ar det viktigt att du informerar sjukskoterskan/sjukvardspersonalen som gor
undersokningen att du anvénder HRT, eftersom detta lakemedel kan 6ka tatheten i brdsten. En dkad tathet
i brosten kan gora det svarare att upptacka knolar pa mammografibilderna.

Det dr inte k&nt om Oestriol Aspen &r forenat med samma riskdkning for brgstcancer som andra HRT-
lakemedel. Om du &r orolig for risken att drabbas av bréstcancer, bor du diskutera for- och nackdelar med
behandlingen med din l&kare.

Aggstockscancer (ovarialcancer)
Aggstockscancer ar sallsynt - mycket mer sallsynt an bréstcancer. Anvéndning av HRT med enbart
Ostrogen eller kombinerat 6strogen-gestagen har forknippats med en l1att forhojd risk for &ggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stéllas pd omkring 2 kvinnor av 2 000 i aldern 50 till 54 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 anvandare (dvs. omkring
1 extra fall). Det &r oklart om langtidsbehandling med lagdosostrogener (t ex Oestriol Aspen) innebér en
lagre risk &n andra 6strogenprodukter.

Hur HRT paverkar hjarta och blodcirkulation



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

Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge bréstsmérta, andnéd,
kollaps eller till och med leda till doden. Det &r inte kant om Oestriol Aspen okar risken pa samma satt
som andra HRT-lakemedel.

Det ar mer sannolikt att du far blodpropp i en ven om nagot av foljande galler dig. Informera din

lakare om nagot av féljande galler dig:

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

- du &r kraftigt 6verviktig (BMI 6ver 30 kg/m?)

- du har en koagulationsrubbning som kraver langtidsbehandling med ldkemedel 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 l&dkare och avbryta
behandlingen”.

Jamforelse

For kvinnor i 50 ars aldern, som inte tar HRT, férvantas under en 5-ars period i genomsnitt 4 - 7 av 1 000
att fa en blodpropp i en ven.

For kvinnor i 50 ars aldern som tagit HRT med Gstrogen-gestagen i mer an 5 ar, forvantas 9 - 12 av 1 000
anvandare att fa en blodpropp i en ven (dvs. 5 extra fall)

For kvinnor i 50 ars aldern utan livmoder som tar enbart dstrogen i mer an 5 ar forvantas 5 - 8 av 1 000
anvandare att fa en blodpropp i en ven (dvs. 1 extra fall).

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)

Det finns inga bevis for att HRT forebygger hjértinfarkt.

For kvinnor 6ver 60 ar som tar HRT med dstrogen-gestagen ar risken for att utveckla hjartsjukdom nagot
hogre an de som inte tar HRT.

For kvinnor utan livmoder som tar enbart strogen &r det ingen okad risk for att uveckla en hjartsjukdom.

Stroke (slaganfall)

Risken for stroke &r 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 ars aldern, som inte tar HRT, forvantas under en 5-ars period i genomsnitt 8 av 1 000 att
fa stroke.

For kvinnor i 50 ars aldern som tagit HRT i mer an 5 ar, forvantas 11 av 1 000 anvandare fa stroke (dvs.
3 extra fall)

Andra tillstand



Anvéndning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken for minnesfarlust kan vara nagot hogre hos
kvinnor som borjar anvanda HRT efter fyllda 65 ar. Radgor med din lakare.

Andra lakemedel och Oestriol Aspen
Vissa lakemedel kan paverka effekten av Oestriol Aspen och omvant kan Oestriol Aspen ocksa paverka
effekten av andra lakemedel. Detta kan leda till oregelbundna blédningar. Det galler féljande:

— lakemedel mot epilepsi (t ex fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)

— lakemedel mot tuberkulos (t ex rifampicin, rifabutin)

— lakemedel mot HIV-infektion (t ex nevirapin, efavirenz, ritonavir, nelfinavir)

— naturldkemedel som innehaller Johannesort (Hypericum perforatum)

— eller foljande lakemedel: antiinflammatoriska lékemedel (kortison), muskelavslappnande lakemedel
(succinylkolin eller teofyllin) eller antibiotika (troleandomycin).

— HRT kan paverka hur andra lakemedel fungerar:

— ett lakemedel mot epilepsi (lamotrigin), eftersom det kan 6ka krampfrekvensen

Tala om for din lakare om du har hepatit C och foljer kombinationsregim av lakemedlen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir, med eller utan ribavirin, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir . Anvandning av en kombination av dessa lakemedel med vissa
ostrogeninnehallande produkter kan orsaka forhojda leverfunktionsprover (6kning av leverenzymet
ALAT); risken for att detta hdnder med Oestriol Aspen ar for nérvarande okand.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Din lakare kommer att ge dig rad.

Resultat fran blodprovsanalyser
Om du behdver ta blodprov ska du informera ldkaren, eller den som tar blodprovet, att du tar Oestriol
Aspen eftersom det kan paverka resultatet av vissa tester.

Anvandning av Oestriol Aspen med mat och dryck
Du kan ata och dricka som vanligt medan du anvénder Oestriol Aspen.

Graviditet och amning

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

Oestriol Aspen ska inte anvandas om du &r gravid.

Oestriol Aspen ska inte anvédndas om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Inga effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har observerats.

Viktig information om nagra av innehallsaimnena i Oestriol Aspen
Oestriol Aspen tabletter innehaller laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
ldkare innan du tar denna medicin.

3 HUR DU ANVANDER OESTRIOL ASPEN

Lékaren stravar efter att du ska ta den lagsta dosen, som ger dig symtomlindring och att du ska anvénda
Oestriol Aspen under kortast mojliga tid. Tala med din lakare om du inte far nagon lindring av symtomen,
eller upplever att dosen skulle vara for hog.



Initialbehandling: 2-3 mg dagligen i engangsdos under 2-3 veckor.

Underhallsbehandling:
En vanlig dosering &r 1-2 mg dagligen (1 till 2 tabletter).

Svilj tabletterna tillsammans med vatten eller annan dryck. Du ska ta hela den dagliga dosen vid ungefér
samma tidpunkt varje dag.

Om du har anvant for stor mangd av Oestriol Aspen
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 ta Oestriol Aspen

Om du glémt ta en dos, skall denna tas sa fort det upptacks, savida inte mer an 12 timmar forflutit sedan
ordinarie tablettintag skulle skett. | det senare fallet skall du hoppa dver den glémda dosen och istéllet ta
nasta dos pa vanlig tid.

Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.

Om du behover opereras

Om du ska opereras, ska du meddela den opererande lakaren att du tar Oestriol Aspen. Du kan behéva
gora uppehall fran att ta Oestriol Aspen 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 ta
Oestriol Aspen igen.

4 EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Oestriol Aspen orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Biverkningarna med Oestriol Aspen ar i regel milda och dvergaende. De kan ocksa bero pa att dosen ar for
hog.

Foljande sjukdomar &r vanligare hos kvinnor som tar HRT &n de som inte gor det:

o brostcancer

o kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) eller cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)

aggstockscancer (ovarialcancer)

blodpropp i vener i ben eller lungor (vends tromboembolism)

hjértsjukdom

stroke (slaganfall)

trolig minnesforlust, om behandling med HRT pabdrjas efter 65 ars alder.

Se avsnitt 2 for mer information om dessa biverkningar.

Beroende pa dosering och patientens kanslighet kan Oestriol Aspen ge féljande biverkningar (frekvensen
kan inte beraknas fran tillgangliga data):

- svullnad och spénningskénsla i brosten

- mindre blédningar fran underlivet

- illamaende

- vatskeansamling i kroppen, sasom svullna vrister eller fotter

- influensaliknande symtom.



Hos de flesta patienter forsvinner dessa biverkningar efter de férsta behandlingsveckorna. Kontakta din
lakare om vaginalblodning intraffar eller om nagra biverkningar blir vérre eller kvarstar.

Féljande biverkningar har rapporterats for andra HRT:
. sjukdom i gallblasan

o olika hudsjukdomar:
- morka hudflackar, speciellt pa ansikte och hals, sa kallade graviditetsflackar” (kloasma)
- smartande rodlila knélar pa huden (erythema nodosum)
- ringformade rodnande eller sariga utslag (erythema multiforme).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. 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
www.lakemedelsverket.se

5 HUR OESTRIOL ASPEN SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6 OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Oestriol Aspen tabletter ar ostriol.

Ovriga innehallsamnen ar amylopektin, magnesiumstearat, potatisstarkelse och laktosmonohydrat
(86 mg).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletterna ar vita, runda, plana, med brytskara och fasade kanter. Tabletterna ar
méarkta med koden "DG” éver brytskaran och "7 under.

Oestriol Aspen 1 mg finns i férpackningar om 90 stycken tabletter (tryckforpackning).

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irland
Tel: +46 856 642 572
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Tillverkare

Cyndea Pharma, Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz, Avendia de Agreda, 31 42110
Olvega (Soria), Spanien

Denna bipacksedel godkéandes senast 2025-11-05
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