Bilag III

FAEndringer af relevante punkter i produktinformationen

Bemeerk:

Disse sendringer af de relevante punkter i produktresuméet og indlaegssedlen er en fglge af
henvisningsproceduren.

Produktinformationen kan efterfglgende opdateres af medlemsstaternes kompetente myndigheder,
eventuelt i samarbejde med referencemedlemsstaten, i henhold til procedurerne i afsnit I1I, kapitel 4, i
direktiv 2001/83/EF.



A. Produktresumé
e Punkt 1 Laagemidlets navn
[Styrken angives i mikrogram/g i dette afsnit]
{Lzegemidlets (saer)navn styrke (i mikrogram/g)! laegemiddelform?}
[.-.]

e Punkt 4.1 Terapeutiske indikationer

[Alle seetninger fjernes fra dette afsnit, og folgende tilfgjes]
Behandling af symptomer pa vaginal atrofi som fglge af gstrogenmangel hos postmenopausale kvinder.

Erfaringen med behandling af kvinder over 65 &r er begraenset.

e Punkt 4.2 Dosering og administration
[Nedenst8ende tekst indsaettes som erstatning for den eksisterende tekst i dette afsnit]

Ved igangseettelse og fortszettelse af behandling af postmenopausale symptomer bgr den laveste
effektive dosis anvendes i kortest mulig tid (se ogsa pkt. 4.4).

Administration:

creme til vaginal anvendelse

[Saernavn] bgr indfgres med en applikator.

Applikatoren bgr renggres med varmt vand efter hver brug.
Behandlingen kan pdbegyndes pa en hvilken som helst dag.

For at undgd mulige bivirkninger hos partneren bgr [seernavn] ikke anvendes umiddelbart inden
samleje eller som smgremiddel.

Da [seernavn] indeholder hjzelpestoffer (navnlig stearater), kan brug af [saernavn] sammen med
latexprodukter som f.eks. kondom eller pessar reducere disse produkters funktionalitet og dermed
ggre dem mindre sikre.

Startdosis: En dosis svarende til én fyldt applikator (= 2 g creme) indfgres ved sengetid. Cremen bgr
indfgres hver anden dag, dvs. med 48 timers mellemrum, i en uge.

Vedligeholdelsesdosis i op til 2-4 uger: En dosis svarende til én fyldt applikator (= 2 g creme)
indfgres fgr sengetid to gange om ugen.

[Saernavn] bgr anvendes i en enkelt behandlingsperiode pa op til 4 uger.

Den endometrielle sikkerhed ved laengerevarende eller gentagne behandlingsforlgb kendes ikke. Da
der forekommer systemisk eksponering under behandling med [seernavn], anbefales laengerevarende
behandling ud over 4 uger ikke. Tilfgjelse af et gestagen er ikke ngdvendigt ved anvendelse af
[seernavn] i 4 uger eller derunder. Hvis symptomerne varer ved efter 4 uger, bgr andre behandlinger
overvejes.

! https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/compilation-quality-review-documents-
decisions-stylistic-matters-product-information en.pdf
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Hvis der opstar uventet blgdning, skal behandlingen med [saernavn] afbrydes, indtil 8rsagen til
blgdningen af afklaret (se pkt. 4.4 vedrgrende endometriel sikkerhed).

Hvis en dosis glemmes, bgr den tages, sd snart patienten kommer i tanker om det. Patienten bgr ikke
tage en dobbeltdosis.

Erfaringen med behandling af kvinder over 65 &r er begraenset.
Paediatrisk population

[Saernavn] bgr ikke anvendes til bgrn og unge.

e Punkt 4.3 Kontraindikationer
[Nedenst8ende tekst indsaettes som erstatning for den eksisterende tekst i dette afsnit]
[Saernavn] bgr ikke anvendes i fglgende tilfalde:

- kendt, tidligere eller formodet brystcancer

- kendt eller formodet gstrogenafhangig malign tumor (f.eks. endometriecancer)

- udiagnosticeret genitalblgdning

- ubehandlet endometriehyperplasi

- tidligere eller nuveerende vengs tromboemboli (dyb venetrombose, lungeemboli)

- kendte trombofile forstyrrelser (f.eks. mangel pd protein C, protein S eller antitrombin, se
pkt. 4.4)

- aktiv eller nylig arteriel tromboembolisk sygdom (f.eks. angina, myokardieinfarkt)
- akut eller tidligere leversygdom, sa laenge leverfunktionsvaerdierne ikke er normaliserede

- overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjaelpestofferne anfgrt i
pkt. 6.1

- porfyri.

e Punkt 4.4 Saerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
[Nedenst8ende tekst indsaettes som erstatning for den eksisterende tekst i dette afsnit]

Behandling med hormonerstatningsterapi (HRT) bgr kun ivaerksaettes ved postmenopausale
symptomer, der forringer livskvaliteten. Der bgr under alle omstaendigheder foretages en omhyggelig
vurdering af risici og fordele mindst en gang om aret, og HRT bgr kun fortszettes, sa laenge fordelene
opvejer risiciene.

[Saernavn] bgr ikke anvendes hos patienter, der far systemisk HRT.

Under behandling med [seernavn] ses et gget plasmaniveau af gstradiol, der ligger over det
fysiologiske omrade for postmenopausale kvinder.

Af sikkerhedsmaessige arsager er den maksimale behandlingsvarighed derfor begraenset til 4 uger.
Patienten skal overvdges for mulige systemiske bivirkninger.
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Medicinsk undersggelse/opfglgning

Fgr igangsaettelse eller genoptagelse af hormonbehandling bgr der optages en fuldstaendig personlig og
familizer anamnese. Ved den fysiske undersggelse (herunder underlivs- og brystundersggelse) skal
laegen tage hgjde for sygehistorien og de angivne kontraindikationer og advarsler vedrgrende brugen.
Under behandlingen anbefales det at kontrollere patienterne sd ofte og p& en sddan made, som det
skgnnes relevant i det enkelte tilfaelde. Patienterne bgr have at vide, hvilken type brystforandringer de
skal tale med laegen eller sygeplejersken om. Der bgr foretages undersggelser, herunder ved hjeelp af
relevant billeddiagnostik, f.eks. mammografi, i henhold til anerkendt screeningspraksis, tilpasset den
enkelte patients kliniske behov.

Tilstande, der kraever overvagning

Hvis patienten har eller har haft nogen af nedenstdende tilstande, og/eller tilstanden er forvaerret
under graviditet eller tidligere hormonbehandling, bgr patienten overvdges ngje. Der bgr tages hgjde
for, at disse tilstande kan vende tilbage eller forvaerres ved behandling med gstrogen. Dette gaelder
navnlig:

- leiomyom (uterusfibrom) eller endometriose

- risikofaktorer for tromboemboliske forstyrrelser (se nedenfor)
- risikofaktorer for gstrogenafhangige tumorer, f.eks. arvelig 1.-grads disposition for brystcancer
- hypertension

- leversygdomme (f.eks. leveradenom)

- diabetes mellitus med eller uden vaskulaere skader

- cholelithiasis

- migraene eller (svaer) hovedpine

- systemisk lupus erythematosus

- endometriehyperplasi i anamnesen (se nedenfor)

- epilepsi

- astma

- otosklerose.

Grunde til gjeblikkelig seponering

Behandlingen bgr seponeres, hvis der konstateres en kontraindikation, samt i fglgende situationer:
- ikterus eller forringet leverfunktion
- vaesentlig blodtryksstigning
- nyt tilfaelde af migraenelignende hovedpine

- graviditet.

Endometriehyperplasi og -karcinom

Kvinder med intakt uterus har gget risiko for endometriehyperplasi og -karcinom ved langvarig
behandling med gstrogener alene. Den indberettede risiko for endometriecancer hos kvinder i

12



behandling med systemisk gstrogen alene er forhgjet 2-12 gange sammenholdt med ikke-behandlede
kvinder, alt efter behandlingsvarighed og @strogendosis. Efter seponering er risikoen fortsat forhgjet i
mindst 10 ar.

Risikoen er estimeret pa grundlag af systemisk eksponering (HRT). Den endometrielle sikkerhed ved
[seernavn] under lzengerevarende og gentagne behandlingsforlgb er ikke undersggt i kliniske studier og
kendes derfor ikke. Da der forekommer systemisk eksponering under behandling med [sarnavn],
anbefales lzengerevarende behandling ud over den maksimale varighed for et enkelt behandlingsforigb
pa 4 uger ikke (se pkt. 4.2).

Hvis der opstar blgdning eller pletblgdning p& noget tidspunkt under behandlingen, eller hvis
blgdning/pletblgdning fortsaetter efter behandlingen, bgr drsagen hertil udredes, hvilket kan indebaere
endometriebiopsi til udelukkelse af endometriemalignitet.

Patienterne skal have at vide, at de skal kontakte laegen, hvis de oplever blgdning eller pletblgdning
under behandling med [saernavn].

Stimulation med gstrogen alene kan medfgre preemalign eller malign omdannelse i tilbagevarende foci
med endometriose. Forsigtighed tilrddes derfor ved anvendelse af produktet hos kvinder, der har faet
foretaget hysterektomi pa grund af endometriose, navnlig hvis der er tilbagevaerende endometriose.

Brystcancer

Den samlede evidens tyder p3, at risikoen for brystcancer gges hos kvinder, der f&r HRT med en
kombination af gstrogen og gestagen og muligvis 0gsa med gstrogen alene, og at risikoen afhaenger af
behandlingens varighed.

I WHI-studiet s8s ingen @get risiko for brystcancer hos kvinder, der havde fet foretaget hysterektomi,
og som fik HRT med gstrogen alene. I observationsstudier er der overvejende rapporteret om en let
forhgjet risiko for brystcancer, idet denne risiko er betydeligt lavere end hos patienter i
kombinationsbehandling med gstrogen og gestagen.

Den forhgjede risiko ses efter fa ars brug, men vender tilbage til baseline-niveauet i Igbet af fa (hgjst
fem) 8r efter ophgr af behandlingen.

HRT, herunder navnlig kombinationsbehandling med @strogen og gestagen, gger densiteten pa
mammografibilleder, hvilket kan have negativ indvirkning pa den radiologiske detektering af
brystcancer.

Ovariecancer
Ovariecancer forekommer langt sjaeldnere end brystcancer.

Epidemiologisk evidens fra en omfattende metaanalyse tyder p3, at risikoen er let forhgjet hos kvinder,
der tager HRT med gstrogen alene eller med en kombination af gstrogen og gestagen. Den let
forhgjede risiko ses inden for 5 ars behandling og aftager gradvist efter seponering.

Visse andre studier, herunder WHI-studiet, tyder p3, at brug af kombinerede HRT-produkter kan vaere
forbundet med en tilsvarende eller en lidt mindre risiko (se pkt. 4.8).

Vengs tromboemboli

HRT er forbundet med en 1,3-3 gange forhgjet risiko for at udvikle vengs tromboemboli (VTE), dvs.
dyb venetrombose eller lungeemboli. Sandsynligheden for sddanne haendelser er stgrre i det fgrste ar
med HRT end senere.
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Patienter med kendt trombofil tilstand har en forhgjet risiko for vengs tromboemboli, og risikoen kan
muligvis gges ved hormonerstatningsbehandling. HRT er derfor kontraindiceret hos disse patienter (se
pkt. 4.3).

Almindeligt anerkendte risikofaktorer for vengs tromboemboli indbefatter anvendelse af gstrogener,
fremskreden alder, stgrre kirurgiske indgreb, langvarig immobilisering, fedme (BMI > 30 kg/m?),
graviditet, post partum-periode, systemisk lupus erythematosus og cancer. Der er ikke konsensus om
varicers mulige betydning ved vengs tromboemboli.

Som hos alle postoperative patienter skal VTE-profylakse overvejes efter kirurgi. Ved langvarig
immobilisering efter elektive kirurgiske indgreb anbefales seponering af [saernavn]. Kvinder, der ikke
har vengs tromboemboli i egen anamnese, men som har en fgrstegradsslaegtning med trombose i ung
alder i anamnesen, kan tilbydes screening efter omhyggelig radgivning om screeningens
begraensninger (kun en del af trombofile defekter pavises ved screening).

Hvis der konstateres en trombofil defekt, der segregerer med trombosefund i familieanamnesen, eller
hvis der konstateres en ‘svaer’ defekt (f.eks. mangel pa antitrombin, protein S eller protein C eller en
kombination heraf), er HRT kontraindiceret.

Hos kvinder, der allerede er i kronisk antikoagulationsbehandling, skal der tages omhyggelig stilling til
benefit/risk-forholdet ved HRT.

Hvis der opstar vengs tromboemboli efter igangsaettelse af behandlingen, bgr laagemidlet seponeres.
Patienterne bgr have at vide, at de skal sgge lsege med det samme, hvis de marker potentielle
symptomer pa tromboemboli (f.eks. smertefuld haevelse i benet, pludselige smerter i brystet, dyspng).

Koronararteriesygdom (CAD)

Der foreligger ingen evidens fra randomiserede kontrollerede studier for beskyttelse mod
myokardieinfarkt hos kvinder med eller uden eksisterende CAD, der har faet HRT i form af
kombinationsbehandling med gstrogen og gestagen eller gstrogen alene.

I randomiserede kontrollerede studier sds ingen @get risiko for CAD hos kvinder, der havde faet
foretaget hysterektomi, og som fik behandling med @strogen alene.

Iskeemisk apopleksi

Kombinationsbehandling med gstrogen og gestagen og behandling med gstrogen alene er forbundet
med en op til 1,5 gange forhgjet risiko for iskaeemisk apopleksi. Den relative risiko a&ndres ikke med
alderen eller med tiden efter menopausen. Baseline-risikoen for apopleksi er imidlertid staerkt
aldersafhaengig, hvorfor den samlede risiko for apopleksi vil stige med alderen hos kvinder i
hormonerstatningsbehandling.

Andre tilstande

Da gstrogener kan medfgre vaeskeretention, bgr patienter med nedsat hjerte- eller nyrefunktion
observeres ngje.

Patienter med preeeksisterende hypertriglyceridaemi bgr fglges teet under gstrogen- eller
hormonerstatningsbehandling, da der hos gstrogenbehandlede kvinder med denne tilstand er
rapporteret om sjaeldne tilfaelde af store stigninger i plasmatriglycerider med deraf fglgende
pankreatitis.

@strogener gger tyroksinbindende globulin (TBG) med deraf fglgende stigning i totalt cirkulerende
thyroideahormon (malt ved proteinbundet jod), T4 (malt ved kolonne- eller radioimmunanalyse) eller
T3 (malt ved radioimmunanalyse). Optagelsen af T3-resin er nedsat, hvilket afspejler det forhgjede
TBG. Koncentrationen af frit T4 og frit T3 er uaendret. Andre bindingsproteiner i serum kan vaere
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forhgjede, herunder kortikoidbindende globulin (CBG) og k@gnshormonbindende globulin (SHBG), som
medfgrer stigning i henholdsvis cirkulerende kortikosteroider og kgnssteroider. Koncentrationen af frit
(biologisk aktivt) hormon er uzendret. Andre plasmaproteiner kan vaere forhgjede
(angiotensinogen/reninsubstrat, alfa-1-antitrypsin, ceruloplasmin).

Hormonerstatningsmidler forbedrer ikke den kognitive funktion. I WHI-studiet ses en vis evidens for
forhgjet risiko for demens hos kvinder, der efter 65-3rsalderen p8begynder kontinuerlig HRT
(kombineret eller med gstrogen alene).

Lokale bivirkninger

Den intravaginale applikator kan fordrsage mindre lokale lsesioner, navnlig hos kvinder med alvorlig
vaginal atrofi.

Hjeelpestoffer: benzylalkohol og cetylstearylalkohol

[Kun for Montavit-produkter: Falgende saetning anvendes i stedet for ovenst8ende saetning]

Hjaelpestoffer: benzylalkohol, cetylstearylalkohol og propylenglycol

Dette laegemiddel indeholder [maengde i mg] benzylalkohol pr. dosis. Benzylalkohol kan fordrsage let
lokal irritation.

Dette laegemiddel indeholder cetylstearylalkohol, der kan fordrsage lokal hudirritation (f.eks.
kontaktdermatitis).

[For Montavit-produkter anfores tillige her]

Dette lazegemiddel indeholder [maengde i mg] propylenglycol pr. dosis.

e Punkt 4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
[Nedenst8ende tekst indsaettes som erstatning for den eksisterende tekst i dette afsnit]
[Saernavn]s interaktioner med andre lzegemidler er ikke undersggt.

Metaboliseringen af gstrogener kan imidlertid gges ved samtidig anvendelse af stoffer, der inducerer
lzegemiddelmetaboliserende enzymer (specifikt cytokrom P450-enzymer), herunder antikonvulsiva
(f.eks. phenobarbital, phenytoin og carbamazepin) og antiinfektiva (f.eks. rifampicin, rifabutin,
nevirapin og efavirenz).

Ritonavir og nelfinavir udviser derimod inducerende egenskaber ved samtidig anvendelse af
steroidhormon, selvom de er staerke haammere. Naturlaegemidler, der indeholder prikbladet perikon
(Hypericum perforatum), kan have inducerende effekt pa metaboliseringen af gstrogener.

Klinisk kan en gget metabolisering af gstrogener medfgre nedsat effekt og aendringer i den uterine
blgdningsprofil.

Ved vaginal administration undgas fgrstepassage-metabolisme i leveren, hvorfor vaginalt anvendte
gstrogener muligvis pavirkes mindre af enzyminducere end orale hormoner.
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e Punkt 4.6 Fertilitet, graviditet og amning

[Nedenst8ende tekst indsaettes i dette afsnit, og den eksisterende tekst slettes]

Graviditet

[Saernavn] er kontraindiceret under graviditet. Hvis en patient bliver gravid under brug af [ssernavn],
bgr behandlingen seponeres gjeblikkeligt. Resultaterne fra de fleste epidemiologiske studier med
relevans for utilsigtet fgtal eksponering for gstrogener har til dato ikke vist nogen teratogen eller

fatotoksisk effekt.

Amning

[Saernavn] bgr ikke anvendes under amning.

¢ Punkt 4.7 Virkning pd evnen til at fere motorkgretgj og betjene maskiner

[Nedenst8ende tekst indsaettes i dette afsnit, og den eksisterende tekst slettes]

[Seernavn] vil sandsynligvis ikke pavirke opmaerksomheden eller koordinationsevnen.

e Punkt 4.8 Bivirkninger

[Nedenst8ende tekst indsaettes i dette afsnit, og den eksisterende tekst slettes]

Erfaringer efter markedsfgring

Der er indberettet fglgende bivirkninger ved [ssernavn]:

Systemorganklasse

(MedDRA)

Ikke almindelig

(= 1/1.000 til < 1/100)

Almene symptomer og
reaktioner pa
administrationsstedet

fornemmelse). Let udfldd

Forbigdende let lokal irritation
(f.eks. pruritus, braendende

huden (allergisk
kontakteksem)

Fglgende bivirkninger har vaeret forbundet med oral og/eller transdermal gstrogenbehandling

(klasseeffekter):

Systemorganklasse

Almindelig

>1/100til < 1/10 (=21 %
0og < 10 %)

Ikke almindelig

> 1/1.000 til < 1/100
(>0,1%o0g<1%)

Infektioner og parasiteere
sygdomme

Vaginitis, herunder vaginal
candidiasis

Immunsystemet

Overfglsomhed

Psykiske forstyrrelser

Depression

FEndret libido,
humgrsvingninger

Nervesystemet

Svimmelhed, hovedpine,
migrane, angst
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Meget sjeelden (< 1/10.000)

Overfglsomhedsreaktion i




@ijne

Intolerans over for
kontaktlinser

Vaskulaere sygdomme

Vengs trombose,
lungeemboli

Mave-tarm-kanalen

Kvalme, oppustet mave,
mavesmerter

Lever og galdeveje

Galdeblaeresygdom

Hud og subkutane veev

Alopeci

Kloasme/melasma,
hirsutisme, pruritus,
udslaet

Knogler, led, muskler og
bindevaev

Artralgi, kramper i benene

Det reproduktive system
0g mammae

Unormal uterin blgdning
(gennembrudsblgdning/ple
tblgdning), smerter i
brysterne, gmme bryster,
forstgrrede bryster,
brystflad, udflad

Almene symptomer og
reaktioner pa
administrationsstedet

@dem

Undersggelser

Vaegteendring (veegttab
eller vaegtggning),
forhgjede triglycerider

Andre risici

Andre indberettede bivirkninger ved gstrogen/gestagenbehandling:

- Hud og subkutane veev: erythema multiforme, erythema nodosum, vaskulaer purpura

- Mulig demens ved alder over 65 (se pkt. 4.4)

- Galdeblaeresygdom.

Risiko for brystcancer

- Der er rapporteret om en op til to gange forhgjet risiko for brystcancer hos kvinder, der far

kombineret gstrogen/gestagenbehandling i over 5 ar.

- For brugere af gstrogener alene er den mulige forggelse af risikoen vaesentligt mindre end for

brugere af gstrogen/gestagenkombinationer.

- Risikoen afhaenger af behandlingsvarigheden (se pkt. 4.4).
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- Nedenfor vises resultaterne af det stgrste randomiserede placebokontrollerede studie (Women's
Health Initiative-studiet (WHI)) og det stgrste epidemiologiske studie (Million Women-studiet
(MWS)).

Million Women-studiet — estimeret gget risiko for brystcancer efter 5 ars brug

Aldersinterval | Ekstra tilfaelde pr. Risikoratio* Ekstra tilfaelde pr.
(ar) 1.000 HRT-brugere 1.000 HRT-brugere
(5-3rig periode)* (5-3rig periode,
95 %-KI)

HRT med gstrogen alene
50 - 65 |9-12 1.2 [1-2(0-3)

Kombineret gstrogen-gestagen
50 - 65 l9-12 1.7 |6 (5-7)
* Baseret pa baseline-forekomsten i udviklede lande.
# Samlet risikoratio. Risikoratioen er ikke konstant, men stiger med behandlingens varighed.
Bemeerk: Da baggrundsincidensen for brystcancer varierer fra land til land i EU, vil antallet af ekstra
tilfeelde af brystcancer ogsa gges proportionalt.

WHI-studierne i USA - forggelse af risikoen for brystcancer efter 5 ars brug

Aldersinterval | Forekomst pr. Risikoratio og Ekstra tilfaelde pr.
(ar) 1.000 placebobehandlede | 95 %-KI 1.000 HRT-brugere
(5-3rig periode) (5-érig periode,
95 %-KI)
Konjugeret gstrogen alene
50 - 79 | 21 0,8 (0,7-1,0) [ -4 (-6 - 0)*

Konjugeret gstrogen +
medroxyprogesteronacetat og gestagen
#

50 - 79 | 17 1,2 (1,0-1,5) | +4 (0-9)

* WHI-studie af kvinder uden uterus, hvor der ikke sds gget risiko for brystcancer.

# N&r analysen blev begraenset til kvinder, der ikke havde faet hormonerstatningsbehandling inden studiet,
s8s ingen gget risiko i Igbet af de forste 5 ars behandling, men efter 5 ar var risikoen hgjere end hos ikke-
behandlede kvinder.

Endometriehyperplasi og -karcinom

Postmenopausale kvinder med uterus

Endometriecancer kan forekomme hos ca. 5 ud af 1.000 kvinder med uterus, der ikke far
hormonerstatningsbehandling. Alt efter varigheden og dosen ved behandling med gstrogen alene
varierede den forhgjede risiko for endometriecancer i epidemiologiske studier fra 5-55 ekstra tilfeelde
pr. 1.000 kvinder i alderen 50-65 ar.

Ovariecancer

Anvendelse af HRT med gstrogen alene eller med en kombination af gstrogen og gestagen har veeret
forbundet med en let forhgjet risiko for at f& ovariecancer (se pkt. 4.4).

En metaanalyse fra 52 epidemiologiske studier viste en forhgjet risiko for ovariecancer hos kvinder, der
er i hormonerstatningsbehandling, sammenholdt med kvinder, der aldrig har brugt HRT (RR 1,43;

95 %-KI 1,31-1,56). For kvinder i alderen 50-54 ar, som har taget HRT i 5 ar, svarer det til ca.

1 yderligere tilfselde pr. 2.000 brugere. For kvinder i alderen 50-54 ar, der ikke tager HRT,
diagnosticeres ca. 2 ud af 2.000 kvinder med ovariecancer i Igbet af en periode pa 5 ar.

Risiko for vengs tromboemboli

HRT er forbundet med en 1,3-3 gange forhgjet relativ risiko for vengs tromboemboli (VTE), dvs. dyb
venetrombose eller lungeemboli. Sandsynligheden for sddanne haendelser er stgrst i det forste ar med
HRT (se pkt. 4.4.). Nedenfor vises resultaterne af WHI-studierne:
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WHI-studierne - forggelse af risikoen for VTE i lgbet af 5 ars brug

Aldersinterval | Forekomst pr. Risikoratio og Yderligere tilfaelde
(ar) 1.000 placebobehandlede | 95 %-KI pr. 1.000 brugere
(5-3rig periode)

Oralt gstrogen alene*

50 - 79 | 7 [ 1,2 (0,6-2,4) |1(-3-10)
Oralt kombineret gstrogen-gestagen
50 - 79 | 4 [ 2,3 (1,2-4,3) | 5(1-13)

*Studie af kvinder uden uterus

Risiko for koronararteriesygdom

Der er en let forhgjet risiko for koronararteriesygdom ved brug af HRT med kombineret gstrogen +
gestagen hos kvinder over 60 &r (se pkt. 4.4).

Risiko for iskeemisk apopleksi

Behandling med gstrogen alene og kombineret gstrogen-gestagen er forbundet med en op til
1,5 gange forhgjet relativ risiko for iskeemisk apopleksi. Risikoen for haemoragisk apopleksi er ikke
forhgjet under hormonerstatningsbehandling.

Denne relative risiko afhaenger ikke af alder eller behandlingsvarighed, men da baseline-risikoen er
steerkt aldersafhaengig, gges den samlede risiko for apopleksi med alderen hos kvinder i
hormonerstatningsbehandling, se pkt. 4.4.

WHI-studierne kombineret - forggelse af risikoen for iskeemisk apopleksi* i Igbet af 5 ars
brug

Forekomst pr.
Aldersinterval | 1.000 placebobehandlede | Risikoratio og
(ar) over 95 %0-KI

en 5-3rig periode

Yderligere tilfaelde pr.
1.000 brugere over en
5-3rig periode

50 - 59 8 1,3 (1,1-1,6) | 3(1-5)

* Der er ikke skelnet mellem iskeemisk og heemoragisk apopleksi.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar laegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligggr Izbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for lazegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfgrt i Appendiks V.*

[* Vedrgrende trykt materiale henvises til vejledningen i den kommenterede QRD-skabelon.]

e Punkt 4.9 Overdosering
[Nedenst8ende tekst indseettes i dette afsnit. Et eventuelt eksisterende afsnit slettes]

Bivirkninger som f.eks. gastrointestinalt ubehag, kvalme osv. kan forekomme efter utilsigtet eller
intentionel administration af store maengder af [saernavn]. Behandlingen er symptomatisk.
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e Punkt 5.1 Farmakodynamiske egenskaber
[...]
[Nedenst8ende tekst indsaettes i dette afsnit]

Det aktive stof, syntetisk 173-gstradiol, er kemisk og biologisk identisk med endogent humant
gstradiol.

Vaginalt anvendt gstrogen lindrer symptomerne pa vaginal atrofi som fglge af gstrogenmangel hos
postmenopausale kvinder.

Lindring af vaginale symptomer sas i Igbet af de fagrste 4 ugers behandling.

e Punkt 5.2 Farmakokinetiske egenskaber
[Nedenst8ende tekst indseettes i dette afsnit. Et eventuelt eksisterende afsnit slettes]

Nar gstradiol anvendes vaginalt, absorberes det fra det vaginale epitel og gar over i blodbanen i
koncentrationer, der ligger over det postmenopausale omrade.

Folgende vaerdier blev malt efter administration af en enkeltdosis pd 2 g [saernavn], svarende til
200 mikrog gstradiol: AUCp-36 = 1.285,2 pg/ml*t og Cmax = 103,5 pg/ml. Den geometriske
gennemsnitlige halveringstid for gstradiol var 5,05 timer med hgj individuel variabilitet.

I et 4-ugers flerdosisstudie var den gennemsnitlige serumkoncentration af gstradiol ved baseline og
dalvaerdien (estimeret ca. 36 timer efter den sidste administration af studielaegemidlet) p& hhv.
6,4 pg/ml og 15,1 pg/ml. Cmax-veerdien blev ikke malt i dette studie.

@stradiol metaboliseres hurtigt i leveren og tarmen til gstron og derefter til gstriol. @stradiols
omdannelse til gstriol er irreversibel. Over 95 % af gstriolet udskilles i urinen, hovedsagelig i form af
glukuronider.

e Punkt 5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata
[Nedenst8ende tekst indsaettes i dette afsnit. Et eventuelt eksisterende afsnit slettes]

17B-gstradiol er et velkendt stof. I non-kliniske studier s8s ingen yderligere data af relevans for den
kliniske sikkerhed ud over de data, der allerede fremgar af andre afsnit i produktresuméet.
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B. Etikettering

MARKNING, DER SKAL ANFGRES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE EMBALLAGE

{ART/TYPE}

1. LAGEMIDLETS NAVN

{Laegemidlets (saer)navn styrke (i mikrogram/q) laegemiddelform}

{aktivt stof/aktive stoffer}

(]

Tekst, der skal anfgres pa den ydre emballage

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

[Nedenst8ende tekst indsaettes i en boks i dette afsnit]

Ma hgjst anvendes i 4 uger

[..]

Tekst, der skal anfgres pa den indre emballage

5. ANDET

[Nedenst8ende tekst indsaettes i en boks i dette afsnit]

M8 hgjst anvendes i 4 uger
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C. Indlaegsseddel
e Punkt 1: Virkning og anvendelse
[Nedenst8ende tekst indsaettes i dette afsnit]
[Saernavn] tilhgrer en gruppe laegemidler, der kaldes vaginal hormonerstatningsbehandling (HRT).

Det bruges til at lindre overgangsalderrelaterede symptomer i skeden sa som tgrhed og irritation, pd
laegesprog kaldet ‘vaginal atrofi’. Arsagen er et fald i koncentrationen af gstrogen i kroppen. Dette sker
naturligt efter overgangsalderen.

[Saernavn] virker ved at erstatte det gstrogen, der normalt produceres i aaggestokkene hos kvinder.
Det indfgres i skeden, s& hormonet frigives dér, hvor der er brug for det. Dette kan afhjeelpe ubehag i
skeden.

e Punkt 2: Det skal du vide, fgr du begynder at bruge [sarnavn]
[Den eksisterende tekst slettes fra dette afsnit og erstattes af nedenst8ende tekst]

Under behandling med [saernavn] ses et gget niveau af gstradiol i plasma, der ligger over det
fysiologiske omrade for kvinder efter overgangsalderen. Af sikkerhedsmaessige grunde bgr du derfor
hgjst bruge [saernavn] i 4 uger.

Brug ikke [saernavn], hvis du bruger andre hormonerstatningsprodukter som f.eks. gstrogentabletter, -
plaster eller -gel til behandling af hedeture eller forebyggelse af knogleskagrhed.

Sygehistorie og regelmaessig kontrol

Hormonerstatningsbehandling medfgrer risici, som der skal tages hgjde for ved vurderingen af, om du
skal pabegynde eller fortszette behandling med [saernavn].

For du pdbegynder hormonerstatningsbehandling, vil laegen spgrge til din egen og din families
sygehistorie. Laegen kan beslutte at undersgge dig fysisk. Dette kan om ngdvendigt omfatte en
undersggelse af brysterne og/eller en gynaekologisk undersggelse.

F& brysterne undersggt regelmaessigt som anbefalet af lzegen.
o Brug ikke [seernavn]

hvis noget af nedenstdende gaelder for dig. Hvis du er usikker pa noget af det, skal du tale med lzegen,
inden du bruger [saernavn].

Brug ikke [saernavn]

- hvis du er allergisk over for gstradiol eller et af de gvrige indholdsstoffer i [ssernavn] (angivet i
punkt 6 "Pakningstgrrelser og yderligere oplysninger")

- hvis du har eller tidligere har haft brystkraeft, eller hvis der er mistanke om, at du har det

- hvis du har eller tidligere har haft en gstrogenfglsom kraeftsygdom som f.eks. livmoderkraeft
(endometriecancer), eller hvis der er mistanke om, at du har det

- hvis du har blgdning fra skeden af ukendt arsag

- hvis du har en fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi), der ikke bliver
behandlet
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hvis du har eller tidligere har haft en blodprop i en vene (trombose), f.eks. i benene (dyb
venetrombose) eller i lungerne (lungeemboli)

hvis du har en forstyrrelse i blodets koagulation (f.eks. mangel pd protein C, protein S eller
antitrombin)

hvis du har eller for nylig har haft en sygdom forarsaget af blodpropper i arterierne, f.eks.
hjerteanfald, slagtilfaelde eller hjertekrampe (angina)

hvis du har eller tidligere har haft en leversygdom, og dine leverfunktionsveaerdier ikke er blevet
normale igen

hvis du har den sjeeldne blodsygdom porfyri, der er en arvelig sygdom.

Hvis nogen af ovennavnte sygdomme viser sig for fgrste gang, mens du bruger [saernavn], skal du
straks holde op med at bruge det og kontakte laegen.

o Veer ekstra forsigtig med at bruge [saernavn]

Fortezel det til laegen, hvis du har eller har haft et eller flere af nedenstaende problemer, fgr du
begynder p& behandlingen, da de kan vende tilbage eller blive vaerre under behandling med
[seernavn]. Hvis dette er tilfeeldet, bgr du lade laegen undersgge dig oftere:

hvis

knuder i livmoderen (fibromer)

vaekst af livmoderslimhinden uden for livmoderen (endometriose) eller fortykkelse af
livmoderslimhinden (endometriehyperplasi)

gget risiko for en blodprop (se "Blodpropper i en vene (trombose)")

gget risiko for en gstrogenfglsom kraefttype (f.eks. hvis din mor, sgster eller bedstemor har haft
brystkraeft)

forhgjet blodtryk
leversygdom som f.eks. en godartet leversvulst
diabetes
galdesten
migraene eller svaer hovedpine
systemisk lupus erythematosus (en immunsygdom, der bergrer mange organer)
epilepsi
astma
otosklerose (en sygdom, der rammer trommehinden og giver nedsat hgrelse)
meget hgjt indhold af fedtstoffer (triglycerider) i blodet
vaeskeophobning som fglge af hjerte- og eller nyreproblemer.
o Du skal holde op med at bruge [sarnavn] og straks kontakte laegen,

du bemaerker noget af fglgende, ndr du bruger hormonerstatningsbehandling:
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- en eller flere af de sygdomme, der er naevnt under "Brug ikke [seernavn]"
- gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot — kan vaere tegn p8 en leversygdom)
- kraftig blodtryksstigning (symptomerne kan vaere hovedpine, traethed og svimmelhed)
- migraenelignende hovedpine, der optraeder for fgrste gang
- hvis du bliver gravid
- hvis du bemaerker tegn pa en blodprop, f.eks.:
- @gmme, haevede og rgde ben
- pludselige smerter i brystet
- vejrtraekningsbesvaer.
Yderligere oplysninger findes under "Blodpropper i en vene (trombose)".
Hormonerstatningsbehandling og kraeft
Fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi) og livmoderkraeft (endometriecancer)

Hormonerstatningsbehandling med gstrogen alene vil gge risikoen for fortykkelse af
livmoderslimhinden (endometriehyperplasi) og livmoderkraeft (endometriecancer).

Tilfgjelse af et gestagen er ikke ngdvendigt ved anvendelse af [seernavn] i 4 uger eller derunder. Hvis
[seernavn] imidlertid tages i la&engere tid end anbefalet, er risikoen for fortykkelse af
livmoderslimhinden ikke kendt.

Hvis du oplever blgdning eller pletblgdning, eller hvis blgdning/pletbladning fortsaetter, efter at du er
holdt op med at bruge [saernavn], bgr du bestille tid hos laagen. Det kan vaere et tegn pa, at din
livmoderslimhinde er fortykket.

Brystkraeft

Meget tyder p&, at der er gget risiko for brystkraeft ved hormonerstatningsbehandling med kombineret
gstrogen-gestagen og muligvis ogsa med gstrogen alene. Den forhgjede risiko afhaenger af, hvor lang
tid man bruger hormonerstatningsbehandling. Den forhgjede risiko viser sig i Igbet af f& &r. Den
vender dog tilbage til det normale niveau i Igbet af fa ar (hgjst 5), efter at man er holdt op med
behandlingen.

Hos kvinder, der har f3et fjernet livmoderen, og som bruger hormonerstatningsbehandling med
gstrogen alene i 5 ar, ses ingen eller naesten ingen forhgjelse af risikoen for brystkraeft.

Sammenligning

Ud af 1.000 kvinder i alderen 50-79 &r, der ikke far hormonerstatningsbehandling, diagnosticeres i
gennemsnit 9-17 med brystkraeft i Igbet af en periode pa 5 ar. Blandt kvinder i alderen 50-79 &r, der
f&r hormonerstatningsbehandling med kombineret gstrogen og gestagen, vil der vaere 13-23 tilfelde
pr. 1.000 brugere i Igbet af en periode pd 5 ar (dvs. yderligere 4-6 tilfaelde).

Kontrollér dine bryster regelmaessigt. Ga til laegen, hvis du bemaerker forandringer sdsom:

- indtraekning af huden
- forandringer i brystvorterne

- enhver knude, der kan ses eller maerkes.
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Derudover bgr du deltage i mammografiscreeningsprogrammer, nar du bliver tilbudt dette. Ved
mammografiscreening er det vigtigt, at du siger til den sygeplejerske/sundhedsperson, der tager
rentgenbilledet, at du f&r hormonerstatningsbehandling, da hormonerstatningsbehandlingen kan gge
vaevstaetheden i dine bryster og dermed pavirke resultatet af mammografien. Hvis vaevstaetheden i
dine bryster er gget, fanger mammografien maske ikke alle knuder.

Kreeft i a@@ggestokkene

Kraeft i a@ggestokkene (ovariecancer) ses sjeldent - langt sjseldnere end brystkreeft. Brug af
hormonerstatningsprodukter med gstrogen alene eller med kombineret gstrogen og gestagen har
veeret forbundet med let forhgjet risiko for kraeft i aaggestokkene.

Risikoen for kraeft i seggestokkene afhaenger af kvindens alder. Eksempel: Ud af 2.000 kvinder i
alderen 50-54 ar, der ikke far hormonerstatningsbehandling, diagnosticeres ca. 2 med kreeft i
aggestokkene i Igbet af en periode pa 5 ar. Blandt kvinder, der har faet hormonerstatningsbehandling
i 5 ar, vil der vaere ca. 3 tilfaelde pr. 2.000 brugere (dvs. 1 ekstra tilfselde).

Hormonerstatnhingsbehandlingens indvirkning p& hjerte og kredslgb
Blodpropper i en vene (trombose)

Der er 1,3-3 gange hgjere risiko for blodpropper i venerne hos brugere af
hormonerstatningsbehandling end hos ikke-brugere, iszer i det fgrste ar af behandlingen.

Blodpropper kan veere alvorlige, og hvis en af dem vandrer til lungerne, kan det medfgre smerter i
brystet, stakdndethed, besvimelse eller endda dgd.

Efterhdnden som du bliver zldre, stiger risikoen for en blodprop i venerne, og risikoen er desuden
hojere, hvis noget af nedenstdende gzelder for dig. Sig det til laegen, hvis noget af folgende gaelder for
dig:

- du kan ikke g& i laengere tid p& grund af en stor operation, skade eller sygdom (se ogsa punkt 3
"Hvis du skal opereres")

- du er sveert overvaegtig (BMI > 30 kg/m?2)

- du er tilbgijelig til at danne blodpropper og er derfor i langvarig behandling med medicin til
forebyggelse af blodpropper

- neere slaegtninge til dig har pa et tidspunkt haft en blodprop i benet, lungerne eller et andet organ
- du har systemisk lupus erythematosus
- du har kraeft.

Vedrgrende tegn pa blodprop bgr du leese afsnittet "Du skal holde op med at tage [seernavn] og straks
kontakte laegen".

Sammenligning

Blandt kvinder i 50'erne, der ikke f&r hormonerstatningsbehandling, vil 4-7 ud af 1.000 fa en blodprop i
en vene i Igbet af en periode pa 5 ar.

Blandt kvinder i 50'erne, der har fdet hormonerstatningsbehandling med kombineret gstrogen og
gestagen i over 5 ar, vil der vaere 9-12 tilfaelde pr. 1.000 brugere (dvs. yderligere 5 tilfelde).

For kvinder i 50'erne, der har faet fjernet livmoderen, og som har faet hormonerstatningsbehandling
med @strogen alene i over 5 &r, vil der veere 5-8 tilfaelde pr. 1.000 brugere (dvs. yderligere 1 tilfeelde).

25



Hjertesygdom (hjerteanfald)
Der er ingen dokumentation for, at hormonerstatningsbehandling forebygger hjerteanfald.

Kvinder over 60 &r, der far hormonerstatningsbehandling med gstrogen og gestagen, har let forhgjet
risiko for at udvikle hjertesygdom sammenholdt med kvinder, der ikke far
hormonerstatningsbehandling.

Hos kvinder, der har faet fjernet livmoderen, og som far hormonerstatningsbehandling med gstrogen
alene, ses ingen forhgjet risiko for at udvikle hjertesygdom.

Slagtilfaelde

Risikoen for slagtilfeelde er ca. 1,5 gange hgjere hos brugere af hormonerstatningsbehandling
sammenholdt med ikke-brugere. Antallet af ekstra tilfaelde af slagtilfaelde som faglge af brug af
hormonerstatningsbehandling stiger med alderen.

Sammenligning

Blandt kvinder i 50'erne, der ikke f&r hormonerstatningsbehandling, forventes i gennemsnit 8 ud af
1.000 kvinder at fa et slagtilfaelde i Igbet af en periode pa 5 ar. Blandt kvinder i 50'erne, som far
hormonerstatningsbehandling, vil der vaere 11 tilfeelde for hver 1.000 brugere (dvs. 3 ekstra tilfaelde) i
Igbet af en periode pa 5 ar.

Andre tilstande

Hormonerstatningsbehandling forebygger ikke hukommelsestab. Der foreligger nogen dokumentation
for en hgjere risiko for hukommelsestab hos kvinder, der begynder at bruge
hormonerstatningsbehandling, efter at de er fyldt 65 ar. Sgg radd hos lsegen.

Lokale bivirkninger

Applikatoren til indfgring i skeden kan for8rsage mindre lokal skade.
Born og unge

[Saernavn] bgr ikke anvendes til bgrn og unge.

o Brug af anden medicin sammen med [sarnavn]
[Saernavn]s interaktioner med andre laegemidler er ikke undersggt.

Fortezel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin. Dette gzelder ogsd handkgbsmedicin,
naturlaegemidler og kosttilskud.

Nogle lzegemidler kan have indvirkning pa effekten af [saernavn]._Det kan fgre til uregelmaessig
blgdning. Det drejer sig om fglgende laegemidler:

e lzegemidler til behandling af epilepsi (f.eks. barbiturater, phenytoin og carbamazepin)
e laegemidler til behandling af tuberkulose (f.eks. rifampicin og rifabutin)

e laegemidler til behandling af hiv (f.eks. nevirapin, efavirenz, nelfinavir og ritonavir)
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e naturlaegemidler, der indeholder prikbladet perikon (Hypericum perforatum).

Laboratorietests

Hvis du skal have taget en blodprgve, skal du fortzelle laegen eller laboratoriepersonalet, at du bruger
[seernavn], da dette lazegemiddel kan indvirke p& resultatet af nogle laboratorietests.

o Graviditet og amning

[Seernavn] er kun til brug hos kvinder efter overgangsalderen. Hvis du bliver gravid, skal du holde op
med at bruge [saernavn] og kontakte laegen. [Seernavn] bgr ikke anvendes under amning.

o Trafik- og arbejdssikkerhed

Ingen kendt effekt.

[Saernavn] indeholder benzylalkohol og cetostearylalkohol

[For Montavit-produkter anvendes folgende satning i stedet]

[Seernavn] indeholder benzylalkohol, cetylalkohol og propylenglycol

Dette laegemiddel indeholder [maengde i mg] mg benzylalkohol pr. dosis. Benzylalkohol kan fordrsage
let lokal irritation.

Cetostearylalkohol kan forérsage lokal hudirritation (f.eks. kontakteksem).

[For Montavit-produkter tilfgjes folgende saetning]

Dette lzegemiddel indeholder [maangde i mg] mg propylenglycol pr. dosis. Propylenglycolen i dette
lzegemiddel kan have samme effekt som at drikke alkohol og kan gge sandsynligheden for bivirkninger.
Propylenglycol kan fordrsage hudirritation.

e Punkt 3: Sddan skal du bruge [sarnavn]
[Nedenst8ende tekst indseettes i dette afsnit, og den eksisterende tekst slettes]

Brug altid [seernavn] ngjagtigt efter anvisningerne i denne indleegsseddel. Er du i tvivl, s& spgrg lsegen
eller apotekspersonalet.

Laegen vil bestraebe sig pa at ordinere den lavest mulige dosis til behandling af dit symptom i s& kort
tid som muligt. Tal med laegen, hvis du mener, at dosen er for hgj eller ikke er hgj nok.

» Du kan begynde at bruge [saernavn] pa en hvilken som helst dag, der passer dig.
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e [Sezernavn] er en creme til anvendelse i skeden.

e [Sernavn] bgr indfgres i skeden med en applikator.

e Applikatoren bgr renggres med varmt vand efter hver brug.

e Huvis applikatoren er beskadiget, bgr du ikke anvende den; underret producenten om det.

e For at undgd mulige bivirkninger hos din partner m& du ikke bruge [saernavn] umiddelbart
inden samleje eller anvende det som smgremiddel.

e Veer saerligt forsigtig, hvis du bruger [ssernavn] sammen med latexprodukter som f.eks.
kondom eller pessar, da laeegemidlet indeholder hjzelpestoffer (navnlig stearater), der kan
reducere disse produkters funktionalitet og dermed ggre dem mindre sikre.

e Hvis din hud omkring skeden er meget sart, skal du vaere forsigtig, ndr du indfgrer
applikatoren.

S8 meget skal du bruge
e Behandling i fgrste uge:

Indfer indholdet af 1 fyldt applikator (= 2 g creme) ved sengetid hver anden dag (der skal ga
to dage mellem hver dosis)

e Behandling i anden, tredje og fjerde uge:

Indfgr indholdet af 1 fyldt applikator (= 2 g creme) ved sengetid to gange om ugen (der skal
gd 3 eller 4 dage mellem hver dosis)

Du ma ikke bruge [saernavn] i mere end 4 uger. Du ma ikke bruge eventuelt resterende creme efter et
behandlingsforlgb.

[I dette afsnit indseettes teksten om brug af applikator ved indforing af cremen. Denne del af punkt 3
er ikke blevet eendret under proceduren]

[..]

[Folgende tekst indseettes efter afsnittet "Renggr applikatoren efter brug"]

Hvor leenge skal du blive ved med at bruge [saernavn]?
[Saernavn] bgr ikke bruges i mere end 4 uger.

Det vides ikke, om laengerevarende eller gentagne behandlingsforlgb vil medfgre fortykkelse af
livmoderslimhinden (endometriehyperplasi) og livmoderkrzeft (endometriecancer). Derfor anbefales
laengerevarende behandling ud over 4 uger ikke. Hvis symptomerne pd vaginal atrofi (terhed og
irritation i skeden) varer ved efter 4 uger, bgr andre behandlinger overvejes. Tal med laegen om det.

Hvis du oplever blgdning eller pletblgdning, eller hvis blgdning/pletblgdning fortsaetter, efter at du er
holdt op med at bruge [saernavn], bgr du bestille en tid hos laegen. Det kan veere et tegn p3, at din
livmoderslimhinde er fortykket.
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o Hvis du har brugt for meget [saernavn]

Hvis du bruger for meget [saernavn] ved en enkelt lejlighed, kan der opstd bivirkninger som f.eks.
kvalme. Tal med lzegen eller apotekspersonalet.

o Hvis du har glemt at bruge [sarnavn]

Du ma ikke bruge en dobbeltdosis [saernavn] som erstatning for en glemt enkeltdosis. Fortsaet
behandlingen som normalt.

o Hvis du holder op med at bruge [saernavn]

Laegen vil forklare dig, hvad der sker, ndr du stopper behandlingen, og fortzelle dig, hvornar du skal
ggre det. Laegen vil ogsé’\ drgfte andre behandlingsmuligheder med dig.

o Hvis du skal opereres

Hvis du skal opereres, skal du forteelle kirurgen, at du bruger [seernavn]. Det kan vaere, du bliver ngdt
til at holde op med at bruge [seernavn] (se pkt. 2 "Blodpropper i en vene (trombose)").

e Punkt 4: Bivirkninger

[Nedenst8ende tekst indsaettes i dette afsnit, og den eksisterende tekst slettes]

Folgende sygdomme indberettes oftere hos kvinder, der far hormonerstatningsbehandling,
end hos kvinder, der ikke ggr:

- brystkraeft

- unormal vaekst af livmoderslimhinden eller kraeft i livmoderen (endometriehyperplasi eller -karcinom)
- kraeft i eeggestokkene

- blodpropper i venerne i benene og i lungerne (vengs tromboemboli)

- hjertesygdom

- slagtilfeelde

- muligt hukommelsestab, hvis hormonerstatningsbehandlingen padbegyndes efter det 65. ar.

Du kan laese mere om disse bivirkninger i pkt. 2.

[Saernavn] kan som alle andre lsegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fglgende kategorier anvendes til at angive bivirkningernes hyppighed:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede
Almindelig: kan forekomme hos 1 til 10 ud af 100 behandlede

Ikke almindelig: kan forekomme hos 1 til 10 ud af 1.000 behandlede
Sjeelden: kan forekomme hos 1 til 10 ud af 10.000 behandlede
Meget sjelden: kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede
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Ikke kendt: kan ikke beregnes ud fra forhdndenvaerende data

Ikke almindelig: forbigdende let lokal irritation (f.eks. klge, braendende fornemmelse) og let udfldd kan
forekomme.

Meget sjelden: allergiske reaktioner.

[Folgende saetning aendres]

Fglgende bivirkninger er blevet indberettet ved brug af andre hormonerstatningsprodukter:
- Galdeblzeresygdom

- Forskellige hudlidelser:

- misfarvning af huden, navnlig pa ansigt og hals (graviditetspletter (kloasme))

- udsleet med rgde, smme knuder (erythema nodosum)

- udsleet med skydeskiveformede rgde pletter eller sar (erythema multiforme)

Almindelig

Depression, hartab, ledsmerter, kramper i benene, unormal blgdning fra livmmoderen, smerter i
brysterne, gmme bryster, forstgrrede bryster, brystfldd, vaegtagning eller veegttab, gget niveau af
fedtstoffer (triglycerider) i blodet

Ikke almindelig

Betaendelse i skeden, herunder svampeinfektion i kgnsorganerne, a&ndret sexlyst, humgrsvingninger,
svimmelhed, hovedpine, migraene, angst, intolerance over for kontaktlinser, blodpropper i en vene
(trombose), kvalme, oppustet mave, mavesmerter, kraftig beharing, klge, udsleet, gdem (haevelse)

Hvis <De> <du> oplever bivirkninger, bgr <De> <du> tale med <Deres> <din> laege <,> <eller>,
<apotekspersonalet> <eller sygeplejersken>. Dette gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. <De> <Du> eller <Deres> <dine> pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfagrt i Appendiks
V.* Ved at indberette bivirkninger kan <De> <du> hjzelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

[* Vedrgrende trykt materiale henvises til vejledningen i den kommenterede QRD-skabelon.]

Hvis en bivirkning bliver alvorlig, bgr <De> <du> tale med laegen eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.
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