PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Ovesterin 0,5 mg vagitorier

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 vagitorium innehaller 0,5 mg estriol.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Vagitorium

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling vid vaginala éstrogenbristsymtom:
e Behandling av symtom pa vaginal atrofi som orsakats av 6strogenbrist hos postmenopausala
kvinnor.

Begransad erfarenhet foreligger av behandling av kvinnor éver 65 ar.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
1 vagitorium dagligen under de forsta veckorna (maximalt 4 veckor) varefter dosen gradvis reduceras i

takt med lindring av symtomen tills en underhallsdos (t.ex. 1 vagitorium 2 ganger i veckan) uppnas.
Glomd dos ska appliceras sa snart som majligt. Dubblering av dos ska undvikas.

Vid behandlingsstart och vid fortsatt behandling av postmenopausala symtom ska lagsta effektiva dos
anvéndas under kortast mojliga tid (se dven avsnitt 4.4).

For Ovesterin vagitorier, dar den systemiska exponeringen for estriol haller sig nara normala
postmenopausala varden vid applicering 2 ganger per vecka, rekommenderas inte tillagg av gestagen
(se dven avsnitt 4.4).

Hos kvinnor som inte anvander hormonell substitutionsbehandling eller hos kvinnor som byter fran
kontinuerlig kombinerad hormonell substitutionsbehandling, kan behandling med Ovesterin paborjas
vilken dag som helst. Kvinnor som byter fran cyklisk hormonell substitutionsbehandling bor starta
Ovesterin-behandlingen en vecka efter avslutad cykel.

Administreringssatt
Ovesterin vagitorier infores djupt i slidan (Iampligen i samband med sénggaendet).

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot n&got hjalpazmne som anges i avsnitt 6.1
- Kénd, tidigare genomgangen eller misstankt brostcancer

- Pagaende eller misstankt 6strogenberoende malign tumor (t ex endometriecancer)

- Odiagnostiserad genital blédning

- Obehandlad endometriehyperplasi



- Tidigare eller pagdende vends tromboembolism (djup ventrombos eller lungemboli)

- Kénda trombofila sjukdomar (t ex protein C-, protein S- eller antitrombinbrist, se avsnitt 4.4)
- Aktiv eller nyligen genomgangen arteriell tromboembolisk sjukdom (t ex angina, hjartinfarkt)
- Akut eller tidigare leversjukdom sa lange leverfunktionsvérdena ej normaliserats

- Porfyri.

4.4 Varningar och forsiktighet

For behandling av postmenopausala symtom ska HRT endast pabdrjas om symtomen paverkar
livskvaliteten negativt. Vid all behandling ska en noggrann vérdering av risk/nytta-balansen goras
minst en gang om aret och HRT ska endast fortsatta sa lange nyttan 6vervager riskerna.

Kunskap kring riskerna forknippade med HRT i behandling av prematur menopaus &ar begransad. Pa
grund av lag absolut risk hos yngre kvinnor, kan dock nytta/risk-balansen for dessa kvinnor vara mer
fordelaktig &n for aldre kvinnor.

Ovesterin vagitorier ska inte kombineras med 6strogenpreparat for systemisk behandling, eftersom
studier vad galler sékerhet och risker vid 6strogenkoncentrationer som uppnas vid
kombinationsbehandling saknas.

Medicinsk undersdkning/uppféljning av behandling

Innan hormonell substitutionsbehandling (Hormone Replacement Therapy; HRT) inleds eller
aterupptas ska en noggrann anamnes tas, inkluderande uppgifter om arftliga sjukdomar. En allméan
medicinsk och gynekologisk undersékning, som ocksa inkluderar undersokning av brosten, ska goras
med hénsyn tagen till patientens egen sjukhistoria och till kontraindikationer och varningar vid
behandlingen. Under behandlingstiden rekommenderas regelbundna kontroller vars frekvens och
utformning bor anpassas till den enskilda kvinnan. Kvinnan ska informeras om vilken typ av
forandringar i brosten hon bor rapportera till sin lakare eller sjukskoterska/barnmorska (se
"Brostcancer” nedan). Kontroller, inklusive lampliga bildatergivningsverktyg som t ex mammografi,
ska utforas i enlighet med géallande rutiner for screening samt i 6vrigt anpassas efter den enskilda
kvinnans Kliniska behov.

Behandling med Ovesterin vagitorier skall inte forskrivas for en langre period &n 1 ar utan fornyad
allménmedicinsk/gynekologisk bedémning om fortsatt behandling.

Tillstdnd som kraver skarpt uppmarksamhet

Vid forekomst av nagot av nedan angivna tillstand eller om patienten tidigare haft tillstandet och/eller
om det forvérrats under graviditet eller tidigare hormonbehandling ska patienten gvervakas speciellt.
Hansyn ska tas till att dessa tillstnd i sallsynta fall kan aterkomma eller forvarras vid behandling med
Ovesterin:

- Leiomyom (uterin fibroid) eller endometrios

- Riskfaktorer for tromboembolisk sjukdom (se nedan)

- Riskfaktorer for 6strogenberoende tumorer, t ex forsta gradens arftlighet for brostcancer

- Hypertoni

- Leversjukdom (t ex leveradenom)

- Diabetes mellitus med eller utan k&rlkomplikation

- Gallstenssjukdom

- Migran eller (svar) huvudvark

- Systemisk lupus erythematosus (SLE)

- Tidigare endometriehyperplasi (se nedan)

- Epilepsi

- Astma

- Otoskleros.



Skaél till att omedelbart avbryta behandlingen

Behandlingen bor avbrytas vid upptradande av tillstand, som aterfinns under kontraindikationer samt i
foljande situationer:

Gulsot (ikterus) eller vid forsamrad leverfunktion
Signifikant 6kning av blodtrycket

- Debut av migranliknande huvudvérk

Graviditet.

Endometriehyperplasi och -carcinom

- For kvinnor med intakt uterus ar risken for endometriehyperplasi och endometriecancer 6kad
nar enbart systemiskt dstrogen ges under lang tid

- For Ovesterin vagitorier, dar den systemiska exponeringen for estriol haller sig nira normala
postmenopausala varden vid applicering 2 ganger per vecka, rekommenderas inte tillagg av
gestagen.

- Sakerheten for endometriet vid langtidsbehandling (6ver ett ar) eller upprepad behandling med
vaginalt administrerat dstrogen &r inte faststalld. Darfor ska behandlingen, ses dver minst en
gang om aret vid upprepad behandling.

- Behandling med enbart dstrogen kan leda till utveckling av premaligna eller maligna
forandringar i kvarvarande endometrioshardar. Darfor rekommenderas forsiktighet vid
behandling av kvinnor som har genomgatt hysterektomi pa grund av endometrios, sérskilt om
det finns kvarvarande endometrios.

- Om blddning eller stankblodning upptrader nagon gang under behandlingen ska orsaken
utredas, vilket kan innefatta endometriebiopsi for att utesluta malignitet i endometriet.

For att forhindra stimulering av endometriet bor inte den dagliga dosen Ovesterin éverstiga

1 applicering (0,5 mg estriol). Hogsta rekommenderade dos bor inte heller anvandas under mer &n
nagra veckor (hogst 4 veckor). En epidemiologisk studie har visat att sma doser oral estriol, men inte
doser som administreras i slidan, som anvénds under lang tid kan 6ka risken for endometriecancer.
Risken okade med fortsatt behandling och forsvann ett ar efter att behandlingen avslutats. Den 6kade
risken géllde framst mindre invasiva och starkt differentierade tumérer.

Foljande risker har satts i samband med systemisk HRT och géller i mindre utstrackning Ovesterin
vagitorier dar den systemiska exponeringen for estriol haller sig nara normala postmenopausala
varden vid applicering 2 ganger per vecka. De bor dock beaktas vid langvarig eller upprepad
anvandning av detta lakemedel.

Brostcancer

Epidemiologiska belagg fran en stor metaanalys tyder pa att det inte finns nagon 6kad risk for
brostcancer hos kvinnor som inte tidigare haft brostcancer och tar en 1ag dos vaginalt applicerade
ostrogener. Det ar okant om en lag dos vaginala 6strogener stimulerar till aterfall i bréstcancer.

Ovarialcancer (Aggstockscancer)

Aggstockscancer dr mycket mer séllsynt an brostcancer.

Hos kvinnor som tar systemisk HRT med enbart éstrogen, finns enligt epidemiologiska belagg fran en
stor metaanalys, en latt forhojd risk. Risken blir tydlig inom 5 ars anvandning och gar tillbaka med
tiden efter avbruten behandling.

Vends tromboembolisk sjukdom




Systemisk HRT ar forenad med en 1,3-3 ganger 6kad risk for vends tromboembolism (VTE) d.v.s.
djup ventrombos eller lungemboli. Férekomsten av en sadan handelse ar mer trolig under det forsta
aret av HRT &n senare (se avsnitt 4.8).

Kvinnor med kénd trombofili har en 6kad risk for VTE och HRT kan 6ka denna risk. HRT ar darfor
kontraindicerat hos dessa patienter (se avsnitt 4.3).

Riskfaktorer for VTE omfattar anvandning av Gstrogen, hog alder, storre kirurgiska ingrepp, langvarig
immobilisering, fetma (BMI>30 kg/m?), graviditet/tiden efter forlossning, SLE (systemisk lupus
erythematosus) och cancer. Det rader ingen konsensus om betydelsen av aderbrack i samband med
VTE.

Som hos alla postoperativa patienter bor férebyggande atgarder for att forhindra VTE noggrant
Overvdgas. Om langre tids immobilisering kan forvantas efter en planerad operation, rekommenderas
uppehall i substitutionsbehandlingen 4-6 veckor innan ingreppet. Behandlingen ska inte aterupptas
forran kvinnan ar fullstandigt mobiliserad.

Kvinnor utan egen anamnes pa VTE, men med en forstahandsslakting som har haft trombos i ung
alder, kan erbjudas screening efter noggrann radgivning angaende dess begransningar (endast en del
av trombofila defekter identifieras i en screening).

Om en trombofil defekt identifieras som en annan typ an trombos hos familjemedlemmar, eller om
defekten ar svar (t.ex. brist pa antitrombin, protein S eller protein C eller en kombination av defekter)
ar HRT kontraindicerat.

Balansen mellan risk och nytta bor noga dvervégas infor HRT till kvinnor som kroniskt behandlas
med antikoagulantia.

Om VTE utvecklas efter att behandlingen paborjats bor Ovesterin séttas ut. Patienten ska uppmanas att
kontakta lakare vid symtom som kan tyda pa VTE (t ex vid smartsam svullnad av ett ben, plotslig
brostsmarta, dyspné).

Kranskarlssjukdom

Behandling med enbart dstrogen

I randomiserade kontrollerade studier har ingen 6kad risk for kranskarlssjukdom observerats hos
kvinnor vars livmoder avlagsnats och som behandlas med enbart systemiskt dstrogen.

Ischemisk stroke

Systemisk behandling med enbart dstrogen ar forenad med en upp till 1,5 ganger 6kad risk for
ischemisk stroke. Den relativa risken forandras inte med alder eller tid sedan menopaus. Den generella
risken for stroke ar dock starkt aldersberoende och darmed okar den totala risken for stroke hos
kvinnor som far HRT med aldern (se avsnitt 4.8).

Samtidig anvéndning av hepatit C-ldkemedel

Under kliniska prévningar med en kombinationsregim av lakemedlen
ombitasvirhydrat/paritaprevirhydrat/ritonavir med eller utan dasabuvir var ALT-6kningar pa 6ver 5
ganger det 6vre gransvardet for det normala (ULN) betydligt oftare forekommande hos kvinnliga
patienter som anvande lakemedel innehallande etinylestradiol. Hos kvinnor som anvander andra
ostrogener &n etinylestradiol, sasom estradiol, estriol och konjugerade dstrogener, var forekomsten av
forhojt ALT ungefar lika vanligt som hos de som inte fick 6strogener. Pa grund av det begransade
antalet patienter som tar dessa andra 6strogener bor emellertid forsiktighet iakttas vid
samadministrering med en kombinationsregim av l&dkemedlen
ombitasvirhydrat/paritaprevirhydrat/ritonavir med eller utan dasabuvir. (Se avsnitt 4.5).

Andra tillstand



- Ostrogener kan ge vatskeretention varfor patienter med hjartsjukdom eller nedsatt njurfunktion bor
observeras noga.

- Kvinnor med kand hypertriglyceridemi bér noggrant foljas upp under 6strogen- eller
hormonersattningsterapi, eftersom séllsynta fall av starkt forhojda triglyceridnivaer i plasma som
kan leda till pankreatit har rapporterats vid dstrogenbehandling for detta tillstand.

- Exogena ostrogener kan orsaka eller forvarra symtomen pa arftligt eller forvarvat angioodem.

- Ostrogener dkar mangden tyroxinbindande globulin (TBG) vilket medfér 6kade nivaer av
cirkulerande totalt tyroideahormon, matt som proteinbundet jod (PBI), T4-nivaer (métt med
kolonn eller radioimmunoassay) och T3-nivaer (matt med radioimmunoassay). T3-resinupptaget
minskar, vilket speglar de 6kade nivaerna av TBG. Koncentrationerna av fritt T4 och fritt T3 &r
oférandrade. Andra bindningsproteiner kan vara forhdjda i serum, t.ex. kortikosteroidbindande
globulin (CBG) och kdnshormonbindande globulin (SHBG), vilket leder till 6kade nivaer av
cirkulerande kortikosteroider respektive kdnssteroider. De fria eller biologiskt aktiva
hormonkoncentrationerna férdndras inte. Andra plasmaproteiner kan 6ka
(angiotensinogen/reninsubstrat, alfa-I-antitrypsin, ceruloplasmin).

- Anvéndning av HRT forbéttrar inte kognitiv funktion. Det finns vissa bevis for en 6kad risk for
trolig demens hos kvinnor som bdérjar anvanda kombinerad- eller enbart 6strogen HRT
kontinuerligt efter 65 ars alder.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Pa grund av den vaginala administreringen och den minimala systemiska absorptionen &r det
osannolikt att nagra kliniska relevanta interaktioner med andra lakemedel uppstar med
Ovesterin. Interaktioner med andra lokalt applicerade vaginala behandlingar ska emellertid
beaktas.

Under kliniska prévningar med en kombinationsregim av lakemedlen
ombitasvirhydrat/paritaprevirhydrat/ritonavir med eller utan dasabuvir var ALT-6kningar pa
over 5 ganger det dvre gransvardet for det normala (ULN) betydligt oftare férekommande hos
kvinnliga patienter som anvande lakemedel innehallande etinylestradiol. Hos kvinnor som
anvander andra dstrogener n etinylestradiol, sésom estradiol, estriol och konjugerade
oOstrogener, var forekomsten av forhojt ALT ungefar lika vanligt som hos de som inte fick
ostrogener. Pa grund av det begransade antalet patienter som tar dessa andra Gstrogener bor
emellertid forsiktighet iakttas vid samadministrering med en kombinationsregim av
lakemedlen ombitasvirhydrat/paritaprevirhydrat/ritonavir med eller utan dasabuvir. (Se avsnitt
4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Ovesterin &r inte indicerat under graviditet.

Om graviditet intraffar under behandling med Ovesterin, ska behandlingen snarast avbrytas. De flesta
epidemiologiska studierna har till dags dato inte visat ndgra negativa effekter eller skador pa foster nar
gravida kvinnor av misstag behandlats med dstrogen.

Amning
Ovesterin &r inte indicerat under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ovesterin har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Inga data fran kliniska provningar finns tillgangliga for Ovesterin.



Biverkningar med estriol brukar rapporteras hos 3-10 % av dem som behandlas. De ér ofta 6vergaende
och kan vara ett tecken pa att dosen &r for hog.

Cirka 5-10 % av behandlade patienter kan forvantas uppleva lokal irritation.
Fran litteraturen samt fran sékerhetsrapporter har foljande biverkningar rapporterats med Ovesterin:
Biverkningar listas nedan enligt organsystem och frekvens.

Tabell 6ver biverkningar

Féljande klassificering har anvants for att ange frekvenser:
Mycket vanliga >1/10

Vanliga >1/100, <1/10

Mindre vanliga >1/1 000, <1/100

Sallsynta >1/10 000, <1/1 000

Mycket séllsynta <1/10 000

Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Organsystem Frekvens Ingen kénd frekvens
(kan inte beraknas fran
tillgdngliga data)

Metabolism och nutrition Ingen kand frekvens Vatskeretention
Magtarmkanalen Ingen k&nd frekvens [llamaende
Njurar och urinvagar Ingen kéand frekvens Dysuri
Reproduktionsorgan och Ingen kand frekvens Spénningskénsla och 6mhet i
brostkortel brosten
Postmenopausal blédning (se
avsnitt 4.4)

Brénnande kénsla i genitalierna
Brénnande kénsla i vulva och

vagina
Allménna symtom och/eller Ingen kéand frekvens Irritation vid administreringsstallet
symtom vid Influensaliknande symtom

administreringsstéllet

Klasseffekter vid systemisk HRT

Foljande risker har forknippats med systemisk HRT och galler i mindre utstrackning Ovesterin
vagitorier dar den systemiska exponeringen for estriol haller sig nara normala postmenopausala
varden vid applicering 2 ganger per vecka.

Ovarialcancer (Aggstockscancer)

Anvandning av systemisk HRT har forknippats med en latt forhojd risk for att fa diagnosen
ovarialcancer (se avsnitt 4.4).

En metaanalys av 52 epidemiologiska studier visade pa en ¢kad risk for ovarialcancer hos kvinnor
som far systemisk HRT jamfort med kvinnor som aldrig fatt HRT (RR 1,43; 95 % Kl 1,31-1,56). For
kvinnor i aldern 50 till 54 ar som far HRT i 5 ar ger detta cirka 1 extra fall per 2 000 anvandare. Av
50-54-ariga kvinnor som inte far HRT diagnostiseras cirka 2 kvinnor av 2 000 med ovarialcancer
under en 5-arsperiod.

Risk for vends tromboembolism

Systemisk HRT &r férenad med en 1,3-3 ganger okad relativ risk for venos tromboembolism (VTE),
d.v.s. djup ventrombos eller lungemboli. Férekomsten av en sadan handelse &r mer trolig under det
forsta aret av anvandning med HRT (se avsnitt 4.4). Resultat fran WHI-studierna presenteras nedan:




WHI Studier - Adderad risk for VTE éver 5 ars anvandning

Incidensen per 1 000
Alder (3 kvinnor i Relativ risk (95 E:igigzlrleper 1 000 HRT-
placebogruppen 6ver % CI)
5 ars tid
Enbart 6strogen (oralt)*
50-59 7 1,2 (0,6-2.4) 1(-3-10)
* Studie pa kvinnor utan livmoder
Risk for ischemisk stroke
o Anvandningen av systemisk HRT &r forknippad med upp till 1,5 ganger okad relativ risk for
ischemisk stroke. Risken for hemorragisk stroke okar inte under anvéndning av HRT.
) Den relativa risken ar inte beroende av alder eller av behandlingstidens langd, men da

baslinjerisken ar starkt aldersberoende, kommer den totala risken for stroke hos kvinnor som
anvander HRT att 6ka med stigande alder (se avsnitt 4.4).
[}

WHI studierna kombinerade - Adderad risk av ischemisk stroke* 6ver 5 ars anvandning

Incidensen per 1 000
Alder (3r) kvinnor i Relativ risk Extra fall per 1 000 HRT
placebogruppen over | (95 % ClI) anvandare 6ver 5 ars tid
5 ars tid
50-59 8 1,3 (1,1-1,6) 3 (1-5)

*Ingen skillnad gjordes mellan ischemisk och hemorragisk stroke

Lokal irritation kan forekomma i form av varmekansla och/eller klada i borjan av behandlingen da
slemhinnorna i vagina fortfarande &r atrofiska.

Andra biverkningar har rapporterats vid systemisk dstrogen-gestagenbehandling.

- 0Ostrogenberoende benign eller malign tumér, t ex endometriecancer. For ytterligare information,
se avsnitt 4.3 och 4.4.

- gallblasesjukdom

- hudférandringar sasom kloasma, erytema multiforme, erytema nodosum och vaskular purpura

- trolig demens efter 65 ars alder (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxiciteten for estriol & mycket 1ag. Overdosering av Ovesterin vagitorier vid vaginal applikation &r
knappast trolig. Skulle stora mangder anda doseras kan symtom sasom illaméaende, krakningar och
vaginalblédning upptrada hos kvinnor. Inget specifikt motgift ar kant. Vid behov kan symtomatisk
behandling ges.


http://www.lakemedelsverket.se

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: dstrogener, ATC-kod: GO3CAO04.

Verkningsmekanism

Ovesterin innehaller det naturliga kvinnliga hormonet estriol. Till skillnad fran andra Gstrogener ar
estriol korttidsverkande. Det ersétter minskad dstrogenproduktion. Vid vaginal atrofi normaliserar
vaginalt applicerat estriol det urogenitala epitelet och hjalper till att aterstalla den normala mikrofloran
och vaginas fysiologiska pH.

Behandling vid vaginala 6strogenbristsymtom: Vaginalt applicerat 6strogen lindrar symtom pa
vaginal atrofi som orsakats av dstrogenbrist hos postmenopausala kvinnor.

Klinisk effekt och sékerhet

Information fran de kliniska provningarna:

o Forbattring av vaginalsymtomen upptradde under den forsta behandlingsmanaden.

o Vaginalblodning i samband med avslutad behandling med Ovesterin ar sallsynt.

) Risken for 6kad densitet i mammografiska bilder ar 1agre med estriol &n med medelpotent
Ostrogen.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Vaginalt applicerat estriol sakerstaller basta tillganglighet pa verkningsstallet. Estriol absorberas

dessutom i blodcirkulationen, vilket avspeglas i de kraftigt forhéjda plasmanivaerna av okonjugerad
estriol.

Distribution

Maximala plasmakoncentrationer uppnas 1-2 timmar efter applicering. Efter administrering av 0,5 mg
estriol i slidan ar Cy ca 100 pg/ml, Cpin ca 25 pg/ml och Cyyarage €a 70 pg/ml. Efter en 3 veckors
daglig dos om 0,5 mg estriol i slidan minskar estriols Cyyarage till ca 40 pg/ml.

I en klinisk studie, dar matning utfordes 12 timmar efter administrering, var medianplasmanivaerna
efter administrering av estriol kram i 12 veckor 8,5 pg/ml (kvartilavstand [IQR] 3,3-24,3). Efter en
median pa 21 manader (IQR 9,2-38,4) med administrering tre ganger i veckan, var
medianserumnivaerna av estriol i gruppen som fick kronisk behandling 5,5 pg/ml (IQR, 1,9-10,2).

Metabolism

Cirka 90 % av estriol ar bundet till albumin. Till skillnad fran andra former av 6strogen sker knappast
nagon bindning till SHBG.

Metabolismen av estriol bestar i princip av konjugering och dekonjugering under enterohepatisk
cirkulation.

Eliminering

Elimineringen sker gradvis. Halveringstiden for eliminationen for estriol &r 9-10 timmar.

Av den totala koncentrationen i plasma ar 80 % konjugerat. Estriol utsdndras huvudsakligen via urinen
efter konjugering, bade direkt och indirekt efter enterohepatisk cirkulation. Endast en liten del (+2%)
utsondras via faeces, huvudsakligen som icke konjugerat estriol.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

De toxikologiska egenskaperna hos estriol ar val kdnda. Det finns inga prekliniska data av relevans for
sékerhetsheddmningen utdver vad som redan beaktats i produktresumén.



6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Hardfett med tillsatser (makrogolstearyleter och glycerylricinoleat).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Vagitorierna forpackas i blister av PVC/PE plast.

15 st

30 st

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.
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