PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Replens vaginalgel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos a 2,5 g innehaller renat vatten 1970,5 mg.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Vaginalgel

pH=25-35.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomatisk behandling av vaginal torrhet hos postmenopausala kvinnor.
4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Innehallet i en applikator (2,5 g) inférs i slidan tre ganger per vecka, foretradesvis pa morgonen.
Replens skall ej ges pa varandra foljande dagar.

Om besvaren kvarstar efter 3 manaders behandling bor lakare kontaktas for rad.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Samtidig anvandning av intravaginalt applicerade lakemedel.

4.4 Varningar och forsiktighet
Inga sarskilda.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Skall ej anvandas under graviditet eller perioden strax efter partum.

Amning



Erfarenhet fran gravida eller ammande kvinnor saknas.

Fertilitet
Reproduktionsstudier har ej genomforts.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Replens har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sallsynta (> 10 000, <1/1000): Vita flytningar.
Klada och irritation har rapporterats, vilket ocksa kan harora fran det behandlade tillstandet.

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).
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4.9 Overdosering

Replens har inga toxiska effekter och nagon risk for 6verdosering anses inte foreligga.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel i gynekologisk praxis, ATC-kod: G02C X00
Verkningsmekanism

Replens innehaller inte hormoner och har till skillnad fran 6strogener ingen korrigerande effekt pa

postmenopausal dstrogenbrist i vaginalepitelet. Den har enbart lokal och symtomatisk effekt vid
behandling av vaginal torrhet.

Klinisk effekt och sakerhet
Resultat fran kliniska prévningar antyder att en manads behandling behdvs for att uppna effek.

In vitro test har inte visat ndgon spermiedddande effekt av Replens pa spermier fran manniska.
Replens paverkar ej spermiens motilitet eller livsduglighet.

Inkompatibilitet mellan Replens och kondomer eller pessar har ej pavisats.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Det aktiva amnet ar vatten. Farmakokinetiska studier ar darfor inte nddvéandiga.
5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Studier pa kronisk toxicitet, mutagenicitet eller carcinogenicitet har inte gjorts.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Polykarbofil

Glycerol

Lattflytande paraffin

Méttade palmoljeglycerider

Carbomer 974P

Sorbinsyra

Natriumhydroxid

Rent vatten ar inneslutet i en polymermatrix som faster vid slemhinnan. Polymermatrixen
(polykarbofil) ger en fuktig hinna i slidan och vatten diffunderar till den underliggande slemhinnan.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Engangsapplikator med hatt av vit polyetylen. Varje applikator innehaller 5,9 g gel och ger 2,5 g gel.
fg)g!likatorerna ar individuellt férpackade och forseglade i folie och levereras i kartonger innehallande

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sarskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Medlite A/S

Postboks 299

1377 Billingstad

Norge

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13510

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1997-09-19
Datum for den senaste fornyelsen: 2007-09-19



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-03-24



