Bilaga III

Andringar av relevanta avsnitt i produktinformationen

Obs!

Dessa andringar av relevanta avsnitt i produktresumén och bipacksedeln ar resultatet av ett
hanskjutningsférfarande.

Produktinformationen kan senare komma att uppdateras av de behériga myndigheterna i varje
medlemsstat, i tilldmpliga fall i samarbete med referensmedlemsstaten, i enlighet med de férfaranden
som faststallts i kapitel 4 avdelning III i direktiv 2001/83/EG.



A. Produktresumé

¢ Avsnhitt 1 Likemedlets namn
[Styrka ska anges som mikrogram/g i detta avsnitt]
{(Fantasinamn) styrka (i mikrogram/g)! lakemedelsform?}

(]

e Avsnhitt 4.1 Terapeutiska indikationer
[Alla meningar ska raderas frén detta avsnitt och féljande ska ldggas till]
Behandling av symtom pa vaginal atrofi pa grund av dstrogenbrist hos kvinnor efter menopaus.

Foér behandling av kvinnor dver 65 ar ar erfarenheten begransad.

e Avsnitt 4.2 Dosering och administreringssatt
[Nedanst8ende text ska ersétta den befintliga texten i detta avsnitt]

Vid behandlingsstart och vid fortsatt behandling av postmenopausala symtom ska lagsta effektiva dos
anvandas under kortast mdéjliga tid (se aven avsnitt 4.4).

Administreringsvag

Kram fér vaginal anvandning.

[Fantasinamn] ska appliceras med applikator.

Applikatorn ska rengéras med varmt vatten efter varje anvandning.
Behandling kan pabérjas vilken dag som helst som passar anvandaren.

For att undvika odnskade effekter hos partnern ska dock [fantasinamn] inte anvandas omedelbart fére
samlag eller som glidmedel.

Om [fantasinamn] anvands tillsammans med latexprodukter (t.ex. kondom eller pessar) kan
egenskaperna hos dessa produkter forsamras och de kan bli mindre tillférlitliga eftersom [fantasinamn]
innehaller hjalpdmnen (andra innehdllsémnen, sarskilt stearater).

Startdos: En fylld applikator (=2 g kram) fors in fore sdnggdendet. Kramen ska appliceras varannan
dag, dvs. med intervall pd 48 timmar, i en vecka.

Underhélisdos i 2-4 veckor: En fylld applikator (=2 g krédm) férs in fore singgdendet tvad ganger i
veckan.

[Fantasinamn] ska anvindas under en enstaka behandlingsperiod pa hégst 4 veckor.

Paverkan pd endometriet vid ldngre tids behandling eller upprepade behandlingar &r okand. Med tanke
pa den systemiska exponeringen under behandling med [Fantasinamn] rekommenderas inte
behandling under langre tid an 4 veckor. Om[fantasinamn] anvands i hégst 4 veckor behdvs inget
gestagentillskott. Om symtom kvarstar efter 4 veckor ska alternativa behandlingar évervégas.

! 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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Om en ovantad blédning intréffar maste behandlingen med [fantasinamn] avbrytas tillfalligt tills
blédningsorsaken har utretts (se avsnitt 4.4 om endometriesakerhet).

Om patienten har glémt en dos ska den tas s snart patienten kommer ihdg det. Patienten ska inte ta
dubbel dos.

N&r det galler behandling av kvinnor éver 65 ar &r erfarenheten begrénsad.
Pediatrisk population

[Fantasinamn] ska inte anvandas till barn och ungdomar.

e Avsnitt 4.3 Kontraindikationer
[Nedanst8ende text ska ersétta den befintliga texten i detta avsnitt]
[Fantasinamn] ska inte anvandas i féljande fall:
- Kénd, tidigare genomgangen eller misstankt bréstcancer.
- Kaénd eller misstéankt éstrogenberoende malign tumoér (t.ex. endometriecancer).
- Odiagnostiserad genital blédning.
- Obehandlad endometriehyperplasi.
- Tidigare eller nuvarande vends tromboembolism (djup ventrombos eller lungemboli).
- K&nd trombofili (t.ex. brist pa protein C, protein S eller antitrombin, se avsnitt 4.4).

- P&gaende eller nyligen genomgangen arteriell tromboembolisk sjukdom (t.ex. angina,
hjartinfarkt).

- Akut leversjukdom eller anamnes pa leversjukdom, sd lange levervardena inte atergatt till det
normala.

- Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

- Porfyri.

e Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet
[Nedanst8ende text ska ersétta den befintliga texten i detta avsnitt]

Hormonbehandling vid klimakteriebesvar ska endast sattas in om symtomen har en negativ inverkan
pa livskvaliteten. Vid all behandling ska en noggrann nytta-riskbedémning géras minst en gang per ar
och hormonbehandling ska endast fortga sa lange nyttan évervager risken.

[Fantasinamn] ska inte anvéndas till patienter som far systemisk hormonbehandling.

Under behandling med [fantasinamn] ses en 6kning av dstradiolkoncentrationen i plasma som
Overstiger de fysiologiska vardena hos postmenopausala kvinnor.

Av sdkerhetsskal begrdansas darféor behandlingstiden till hdgst 4 veckor. Eventuella systemiska effekter
maste dvervakas noga.
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Medicinsk undersékning/uppfélining

Innan hormonbehandling sétts in eller aterupptas ska en fullstdndig personlig anamnes och
familjeanamnes tas. Medicinsk undersékning (som ocksa inkluderar gynekologisk undersékning och
undersokning av brésten) ska géras med hansyn tagen till anamnesen, kontraindikationer och
varningar. Regelbundna kontroller reckommenderas under behandlingen, med en frekvens och typ som
anpassas till den enskilda kvinnan. Kvinnan ska informeras om vilka bréstférandringar som ska
rapporteras till Idkaren eller sjukskoterskan. Undersékning med lamplig avbildningsteknik, t.ex.
mammografi, ska utféras i enlighet med gallande rutiner fér screening och anpassas efter den enskilda
kvinnans kliniska behov.

Tillstdnd som kraver 6vervakning

Patienten ska dvervakas noga om nagot av féljande tillstand forekommer, har forekommit tidigare
och/eller har férvérrats under graviditet eller tidigare hormonbehandling. Dessa tillstand kan
dterkomma eller forvéarras vid dstrogenbehandling, i synnerhet

- leiomyom (fibromyom) eller endometrios,

- riskfaktorer for tromboemboliska sjukdomar (se nedan),
- riskfaktorer for 6strogenberoende tumorer, t.ex. forsta gradens arftlighet for bréstcancer,
- hypertoni,

- leversjukdomar (t.ex. leveradenom),

- diabetes mellitus med eller utan karlkomplikation,

- gallstenssjukdom,

- migrén eller (svar) huvudvark,

- systemisk lupus erythematosus,

- endometriehyperplasi i anamnesen (se nedan),

- epilepsi,

- astma,

- otoskleros.

Skal till att omedelbart avbryta behandlingen

Behandlingen ska avbrytas om en kontraindikation upptécks, samt vid féljande tillstand:
- Gulsot eller férsamrad leverfunktion.
- Signifikant blodtryckshéjning.
- Debut av migranliknande huvudvark.

- Graviditet.

Endometriehyperplasi och -cancer

Risken for endometriehyperplasi och -cancer hos kvinnor med kvarvarande livmoder ar férhdjd om
ostrogener anvands under 18ng tid. Den 6kade risken fér endometriecancer hos anvandare av
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systemiskt 6strogen rapporteras vara 2-12 gdnger hdgre &n hos icke-anvéndare, beroende pa saval
behandlingslangd som &strogendos. Efter avslutad behandling &r risken fortsatt forhsjd i minst 10 3r.

Riskbedémningarna har gjorts grundat pa den systemiska exponeringen fr&n hormonbehandling.
Endometriesdkerheten med [fantasinamn] under léngre tids behandling och vid upprepade
behandlingskurer har inte undersékts i kliniska studier och ar darfér okdnd. Med tanke pa den
systemiska exponeringen under behandling med [fantasinamn] rekommenderas inte mer &n en
enstaka behandlingkur som varar i hogst 4 veckor (se avsnitt 4.2).

Om blédning eller stankblédning uppstar ndgon gang under behandlingen eller fortsatter efter
behandlingen ska orsaken utredas, vilket kan innebara endometriebiopsi for att utesluta malignitet i
endometriet.

Kvinnan ska informeras om att kontakta lakaren vid blédning eller stankblédning under behandling
med [fantasinamn].

Behandling med enbart 6strogen kan leda till utveckling av premaligna eller maligna férandringar i
kvarvarande endometrioshardar. Darfor rekommenderas forsiktighet nar detta lakemedel ges till
kvinnor som har genomgatt hysterektomi p& grund av endometrios, sarskilt vid konstaterad
kvarvarande endometrios.

Bréstcancer

Samlade beldgg tyder p& en 6kad risk fér bréstcancer hos kvinnor som tar kombinerat éstrogen-
gestagen och méjligen ocksd hormonbehandling med enbart &strogen, beroende pa hur lange
hormonbehandlingen pagar.

I WHI-prévningen sdg man ingen 6kad risk for bréstcancer hos kvinnor som genomgatt hysterektomi
och som fick hormonbehandling med enbart dstrogen. Observationsstudier har oftast rapporterat en
svag 6kning av risken for bréstcancer, men betydligt lagre an hos kvinnor som anvander en
kombination av dstrogen och gestagen.

Den 6kade risken visar sig efter ndgra ars anvandning men atergar till baslinjen inom nagra (hégst
fem) ar efter avbruten behandling.

Hormonbehandling, sarskilt kombinationer av 6strogen och gestagen, dkar densiteten i
mammografibilder, vilket kan férsvara méjligheten att radiologiskt upptécka brostcancer.

Ovarialcancer
Ovarialcancer ar betydligt ovanligare an bréstcancer.

Enligt epidemiologiska beldgg fran en stor metaanalys &r risken latt forhdjd hos kvinnor som anvander
hormonbehandling med enbart 6strogen eller en kombination av dstrogen och gestagen, vilket visar
sig inom 5 &rs anvandning och avtar med tiden nar behandlingen avbrutits.

Vissa andra studier, bland annat WHI-prévningen, tyder pa att anvandning av kombinerad
hormonbehandling kan ge en liknande eller ndgot l&gre risk (se avsnitt 4.8).

Vends tromboembolism

Hormonbehandling &r férenad med en 1,3-3 ganger hdgre risk att utveckla venés tromboembolism,
dvs. djup ventrombos eller lungemboli. Sannolikheten for en sddan komplikation &r stérst under det
forsta aret med HRT.

Patienter med kand trombofili har en 6kad risk fér vends tromboembolism och hormonbehandling kan
6ka denna risk ytterligare. Hormonbehandling ar darfér kontraindicerad for dessa patienter (se
avsnitt 4.3).
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Allmant kanda riskfaktorer for vends tromboembolism &r éstrogenbehandling, hégre lder, stérre
kirurgiska ingrepp, 18ngvarig immobilisering, fetma (BMI >30 kg/m?2), graviditet/postpartumperiod,
systemisk lupus erythematosus (SLE) och cancer. Det rader ingen konsensus om betydelsen av
aderbrack i samband med vends tromboembolism.

Liksom hos alla postoperativa patienter maste férebyggande atgarder dvervégas for att forhindra
vends tromboembolism efter operation. Om en langre tids immobilisering férvantas efter en planerad
operation rekommenderas ett uppehall i behandlingen med [fantasinamn]. Kvinnor utan egen anamnes
pa vends tromboembolism men med en férstagradssldkting som haft trombos i unga ar kan erbjudas
screening efter att ha fatt utforlig information om undersékningens begransningar (endast en del av de
trombofila defekterna upptacks vid screening).

Om en trombofil defekt upptacks som segregerar med trombos hos familjemedlemmar, eller om
defekten &r "allvarlig” (t.ex. brist pd antitrombin, protein S eller protein C eller en kombination av
defekter), ar hormonbehandling kontraindicerad.

Nytta-riskforhallandet foér anvandning av hormonbehandling maste noga évervéagas for kvinnor som
redan star pa Iangtidsbehandling med antikoagulantia.

Om vends tromboembolism utvecklas efter att behandlingen pabdrijats ska lakemedlet sattas ut.
Patienterna ska uppmanas att omedelbart kontakta ldkare vid symtom som kan tyda pa
tromboembolism (t.ex. smartsam svullnad i ett ben, pl6tslig brostsmarta eller dyspné).

Kranskarlssjukdom

Det finns inga beldgg frdn randomiserade kontrollerade prévningar fér ndgot skydd mot hjartinfarkt for
kvinnor, med eller utan befintlig kranskéarlssjukdom, som far hormonbehandling med 6strogen-
gestagen i kombination eller enbart dstrogen.

Randomiserade kontrollerade data visade ingen 6kad risk for kranskarlssjukdom for kvinnor som
genomgatt hysterektomi och som behandlades med enbart &strogen.

Ischemisk stroke

Behandling med en kombination av 6strogen-gestagen eller enbart 6strogen ar férknippat med en upp
till 1,5 ganger hégre risk fér ischemisk stroke. Den relativa risken férandras inte med aldern eller tid
efter menopaus. Eftersom risken fér stroke redan utan behandling &r starkt aldersberoende ékar
emellertid den totala risken for stroke med dldern hos kvinnor som anvénder hormonbehandling.

Andra tillstand

Ostrogener kan orsaka vatskeretention, varfér patienter med hjért- eller njurdysfunktion ska
observeras noga.

Kvinnor med konstaterad hypertriglyceridemi ska féljas upp noga under éstrogenbehandling eller
kombinerad hormonbehandling eftersom sallsynta fall av kraftigt férhéjda plasmatriglycerider som lett
till pankreatit har rapporterats vid 8strogenbehandling av kvinnor med detta tillstand.

Ostrogener &kar halten av tyroxinbindande globulin (TBG), vilket leder till stérre total mangd
cirkulerande skoldkdrtelhormoner (uppmatt som proteinbundet jod [PBI]), T4 (kolonn eller
radioimmunanalys) eller T3 (radioimmunanalys). T3-resinupptaget minskar, vilket speglar det férhéjda
TBG-vardet. Koncentrationen av fritt T4 och fritt T3 &r oféréndrade. Ovriga bindande proteiner kan
vara forhdjda i serum, t.ex. kortikoidbindande globulin (CBG) och kénshormonbindande globulin
(SHBG), vilket leder till hdgre halt cirkulerande kortikosteroider respektive kdnssteroider.
Koncentrationen av fritt eller biologiskt aktivt hormon ar oférdandrad. Andra plasmaproteiner kan 6ka
(angiotensinogen/reninsubstrat, alfa-1-antitrypsin och ceruloplasmin).
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Hormonbehandling férbattrar inte den kognitiva funktionen. I WHI-prévningen finns vissa beldgg fér en
Okad risk for trolig demens hos kvinnor som bdérjar anvanda kombinerad hormonbehandling eller
hormonbehandling med enbart 6strogen kontinuerligt efter 65 &rs alder.

Lokala biverkningar

Applikatorn som fors in i vagina kan orsaka ett mindre, lokalt trauma, s&rskilt hos kvinnor med svar
vaginal atrofi.

Hjalpamnen ar bensylalkohol och cetylstearylalkohol.

[F6r Montavit-produkter ska féljande mening anvéndas i stéllet fér den ovanst8ende]

Hjalpamnen ar bensylalkohol, cetylstearylalkohol och propylenglykol.

Detta ldkemedel innehdller [mangd i mg] mg bensylalkohol per applicerad dos. Bensylalkohol kan
orsaka en latt lokal irritation.

Detta ldkemedel innehdller cetylstearylalkohol som kan orsaka lokal hudirritation (t.ex.
kontaktdermatit).

[F6r Montavit-produkter ska hdr dven anges]

Detta ldkemedel innehdller [mangd i mg] mg propylenglykol per applicerad dos

¢ Avsnitt 4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner
[Nedanst8ende text ska ersétta den befintliga texten i detta avsnitt]
Eventuella interaktioner mellan [fantasinamn] och andra lakemedel har inte undersdkts.

Metabolismen av 6strogener kan 6ka vid samtidig behandling med substanser som man vet inducerar
ldkemedelsmetaboliserande enzymer, sarskilt cytokrom P450-enzymer, sdsom antiepileptika (t.ex.
fenobarbital, fenytoin, karbamazepin) och antimikrobiella medel (t.ex. rifampicin, rifabutin, nevirapin,
efavirenz).

Ritonavir och nelfinavir ar kanda som starka hammare, men uppvisar inducerande egenskaper nar de
ges tillsammans med steroidhormoner. Naturldkemedel som innehdller johannesért (Hypericum
perforatum) kan inducera metabolism av Ostrogener.

En 6kad metabolism av 6strogener kan leda till minskad effekt och féréndrat blédningsménster fran
livmodern.

Vid administrering via vagina undviks férstapassagemetabolism i levern och darfor kan vaginalt tillfort
ostrogen paverkas mindre av enzyminducerare &n hormoner som ges peroralt.
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e Avsnhitt 4.6 Fertilitet, graviditet och amning
[Nedanst8ende text ska ersétta den befintliga texten i detta avsnitt]
Graviditet.

[Fantasinamn] ar inte indicerat under graviditet. Om patienten blir gravid under behandling med
[fantasinamn] ska behandlingen omedelbart sdttas ut. De flesta epidemiologiska studierna har hittills
inte visat pa nagra teratogena eller fetotoxiska effekter nar en gravid kvinna oavsiktligt behandlats
med Ostrogen.

Amning

[Fantasinamn] ska inte anvandas under amning.

e Avsnitt 4.7 Effekter p& formdgan att framfora fordon och anvanda maskiner
[Nedanst8ende text ska ersétta den befintliga texten i detta avsnitt]

[Fantasinamn] har sannolikt ingen effekt pa vakenhet eller koordinationsférmaga.

e Avsnitt 4.8 Biverkningar
[Nedanst8ende text ska ersétta den befintliga texten i detta avsnitt]

Erfarenheter efter godkdnnandet for forsaljning

Féljande biverkningar relaterade till [fantasinamn] har rapporterats:

Organsystem Mindre vanliga Mycket séllsynta (<1/10 000)
(MedDRA) (=21/1 000, <1/100)

Allmanna symtom och/eller Overgadende, lindrig lokal Overkanslighetsreaktion i
symtom vid irritation (t.ex. kldda, sveda). huden (allergiskt
administreringsstallet Lattare flytning kontakteksem)

Foljande biverkningar har forekommit vid peroral och/eller transdermal dstrogenbehandling
(klasseffekter):

Organsystem Vanliga Mindre vanliga

>1/100, <1/10 (=1 % och | =1/1 000, <1/100

<10 %) (20,1 % och <1 %)
Infektioner och Vaginit, inklusive
infestationer candidavaginit
Immunsystemet Overkanslighet
Psykiska stérningar Depression Férandrad libido,

humorférandringar

Centrala och perifera Yrsel, huvudvark, migran,
nervsystemet oro/angest
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Ogon

Intolerans mot
kontaktlinser

Blodkarl

Ventrombos, lungemboli

Magtarmkanalen

Illam&ende, uppsvalldhet,
buksmartor

Lever och gallvagar

Gallbldsesjukdom

Hud och subkutan vavnad

Alopeci

Kloasma/melasma,
hirsutism, kldda, hudutslag

Muskuloskeletala systemet
och bindvav

Artralgi, benkramper

Reproduktionsorgan och
brostkortel

Onormal livmoderblédning
(genombrottsblédning/stan
kblédning), bréstsmartor,
omma brost,
brostforstoring, sekret frén
brostvartan, leukorré

Allmanna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstallet

Odem

Undersokningar

Viktférandring (6kning eller
minskning), férhdjda
triglycerider

Ovriga risker

Andra biverkningar har rapporterats i samband med behandling med O0strogen/gestagen:
- Hud och subkutan vdvnad: erythema multiforme, erythema nodosum, vaskular purpura.
- Sannolik demens &ver 65 ars alder (se avsnitt 4.4).

- Gallbldsesjukdom.

Risk for brostcancer

- En upp till dubbelt s& hog risk att fa bréstcancer rapporteras hos kvinnor som behandlas med
kombinerat 6strogen-gestagen i mer &n 5 ar.

- Den férhojda risken hos anvandare av enbart 6strogen ar betydligt lagre an den som ses hos
anvandare av kombinerat 6strogen-gestagen.

- Risken ar avhangig anvandningstiden (se avsnitt 4.4).

- Resultat fran den stérsta randomiserade placebokontrollerade prévningen (WHI-studien) och den

storsta epidemiologiska studien (MWS) presenteras.
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"Million Women study” - berdknad 6kad risk for brostcancer efter 5 drs anvandning

Alder (ar) Antal extra fall per Riskkvot* Antal extra fall per
1 000 anvdndare av 1 000 anvdndare
hormonbehandling hormonbehandling
under en 5- under 5 ar (95 %
arsperiod* KI)

Enbart 6strogen
50 - 65 l9-12 1,2 [1-2(0-23)
Kombination 6strogen-gestagen
50 - 65 |9-12 1,7 |6 (5-7)

*Hamtat fran incidenstal vid baslinjen i utvecklade lander.

#Total riskkvot. Riskkvoten ar inte konstant utan 6kar med 6kande anvandningstid.

Obs! Eftersom bakgrundsincidensen for brostcancer varierar i olika EU-lander férandras aven antalet
tillkommande fall av brostcancer proportionellt.

WHI-studier i USA - 6kad risk for brostcancer efter 5 drs anvindning

Alder (dr) Incidens per Riskkvot och 95 % Antal extra fall per
1 000 kvinnor i KI 1 000 anvdndare
placebogruppen hormonbehandling
under en under 5 &r (95 %
5 &rsperiod KI)

Endast konjugerat 6strogen (CEE)

50 - 79 | 21 0,8 (0,7-1,0) | -4 (-6 - 0)*

Konjugerat ostrogen och gestagen
(CEE+MPA) #
50 - 79 | 17 1,2 (1,0-1,5) | +4 (0 - 9)

*WHI-studien p& kvinnor utan livmoder, vilken inte visade pa nagon férhdjd risk fér bréstcancer

# Nar analysen begransades till kvinnor som inte hade anvant hormonbehandling fére studien sags
ingen forhéjd risk under de férsta 5 behandlingsaren. Efter 5 8r var risken hégre dn hos icke-
anvandare.

Endometriehyperplasi och -cancer

Postmenopausala kvinnor med kvarvarande livmoder

Risken fér endometriecancer hos kvinnor med kvarvarande livmoder, som inte anvander
hormonbehandling, &r cirka 5 fall per 1 000 kvinnor. Beroende pa hur lidnge behandling med enbart
Ostrogen ges och i vilken dos, varierar den 6kade risken for endometriecancer i epidemiologiska studier
mellan 5 och 55 extra fall per 1 000 kvinnor i dldern 50-65 ar.

Ovarialcancer

Anvandning av hormonbehandling med enbart éstrogen eller en kombination av éstrogen och gestagen
har forknippats med en latt 6kad risk for ovarialcancer (se avsnitt 4.4).

En metaanalys av 52 epidemiologiska studier visade p& en 6kad risk for ovarialcancer hos kvinnor som
anvander hormonbehandling jamfért med kvinnor som aldrig anvant hormonbehandling (RR 1,43,

95 % KI 1,31-1,56). For kvinnor i 8ldern 50-54 &r som tar hormonbehandling i 5 ar innebar detta
omkring 1 extra fall per 2 000 anvéndare. Av 2 000 kvinnor i aldern 50-54 ar som inte tar
hormonbehandling kommer cirka 2 att fa diagnosen ovarialcancer under en 5-3rsperiod.

Risk for venés tromboemboli

Hormonbehandling férknippas med en 1,3-3 ganger hdgre relativ risk fér vends tromboembolism, dvs.
djup ventrombos eller lungemboli. Sannolikheten for sddan komplikation &r stérst under det forsta aret
med hormonbehandling (se avsnitt 4.4). Resultat av WHI studierna presenteras nedan:
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WHI-studier - 6kad risk for venoés tromboembolism under 5 &rs anvandning

Alder (ar) Incidens per Riskkvot och 95 % Antal extra fall per
1 000 kvinnor i KI 1 000 anvdndare
placebogruppen
under 5 &r

Enbart oralt 6strogen*

50 - 79 | 7 | 1,2 (0,6-2,4) | 1(-3-10)

Kombination 6strogen-gestagen, oralt

50 - 79 | 4 | 2,3(1,2-4,3) | 5(1-13)

*Studie av kvinnor utan livmoder

Risk for kranskarlssjukdom

Risken for kranskarlssjukdom ar ndgot férhdjd hos kvinnor som anvénder kombinerat éstrogen-
gestagen och som &r dver 60 ar (se avsnitt 4.4).

Risk for ischemisk stroke

Behandling med enbart 6strogen och éstrogen-gestagen i kombination ar forknippad med en upp till
1,5 gadnger hogre relativ risk for ischemisk stroke. Risken fér hemorragisk stroke &r inte forhéjd under
anvandning av hormonbehandling.

Denna relativa risk &r inte beroende av alder eller anvéndningstid, men eftersom risken vid baslinjen
&r starkt aldersberoende 6kar den totala risken for stroke med aldern hos kvinnor som anvander
hormonbehandling, se avsnitt 4.4.

WHI-studierna sammantaget — 6kad risk for ischemisk stroke* under 5 ars anviandning

Incidens per
1 000 kvinnor i Riskkvot och Antal extrﬁ fall per
Alder (&r) 1 000 anviindare
placebogruppen under 95 % KI 3
5 &r under 5 ar
50 - 59 8 1,3(1,1-1,6) 3(1-5)

*Ingen 8tskillnad gjordes mellan ischemisk och hemorragisk stroke.

Rapportering av misstdankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldkemedlet godkénts. Det gér det madjligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskférhdllande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V*.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]

e Avsnitt 4.9 Overdosering
[Nedanst8ende text ska ldggas till i detta avsnitt. All befintlig text ska raderas. ]

Oobnskade effekter, t.ex. gastrointestinala besvar, illam&ende osv., kan férekomma efter oavsiktlig eller
avsiktlig administrering av stora mangder [Fantasinamn]. Behandlingen ska vara symtomatisk.
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e Avsnitt 5.1 Farmakodynamiska egenskaper
[..]
[Nedanst8ende text ska ldggas till i detta avsnitt.]

Den aktiva substansen, syntetiskt 17-beta-6stradiol, ar kemiskt och biologiskt identiskt med endogent
humant dstradiol.

Vaginalt applicerat éstrogen lindrar symtomen pa vaginal atrofi pa grund av éstrogenbrist hos
postmenopausala kvinnor.

Vaginala symtom lindrades under de forsta fyra behandlingsveckorna.

e Avsnhitt 5.2 - Farmakokinetiska egenskaper
[Nedanst8ende text ska ldggas till i detta avsnitt. All befintlig text ska raderas. ]

Vid vaginal applicering absorberas 6stradiol fran vaginalepitelet och kommer in i blodcirkulationen i
koncentrationer som dverstiger de postmenopausala.

Féljande varden faststalldes efter en engdngsdos om 2 g [fantasinamn], vilket motsvarar
200 mikrogram E2: AUCy.36= 1 285,2 pg/ml*h och Cnax = 103,5 pg/ml. Geometriskt medelvarde for
halveringstiden for E2 var 5,05 timmar, med stora variationer mellan individerna.

I en fyra veckor Iang studie med multipla doser var genomsnittlig dstradiolkoncentration i serum vid
baslinjen samt dalvardet (berdknat cirka 36 timmar efter den sista administreringen av
studieldkemedel) 6,4 pg/ml respektive 15,1 pg/ml. Inga Cmax-hivader uppméttes i denna studie.

Ostradiol metaboliseras snabbt i levern och tarmarna till éstron och dérefter till dstriol. Omvandlingen
av Ostradiol till &striol ar irreversibel. Over 95 % av &striol utsdndras via urinen, framst i form av
glukuronider.

e Avsnitt 5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
[Nedanst8ende formulering ska ldggas till i detta avsnitt. All befintlig text ska raderas. ]

17-beta-6stradiol &r en valkdnd substans. Icke-kliniska studier ledde inte till ndgra ytterligare data av
relevans for den kliniska sakerheten forutom de som redan finns i andra avsnitt av produktresumén.
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B. Markning

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA INNERFORPACKNINGEN

{FORPACKNINGSTYP}

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

{(Fantasinamn) styrka (i mikrogram/gram) ldkemedelsform}

{aktiv(a) substans(er)}

(]

Text som ska finnas pa yttre férpackningen

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

[Nedanst8ende text ska ldggas till i en ruta i detta avsnitt]

Far anvandas i hégst 4 veckor

(]

Text som ska finnas p& sma inre likemedelsforpackningar

| 5. OVRIGT

[Nedanst8ende text ska ldggas till i en ruta i detta avsnitt]

Far anvéndas i hogst 4 veckor
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C. Bipacksedel

e Avsnitt 1: Vad [fantasinamn] ar och vad det anvands for
[Nedanst8ende text ska ldggas till i detta avsnitt]
[Fantasinamn] tillhér en grupp ldkemedel som kallas vaginal hormonbehandling.

Det anvands for att lindra symtom i vagina efter klimakteriet, sdsom torrhet eller irritation. P3
medicinskt facksprak kallas detta fér “vaginal atrofi”. Tillstdndet orsakas av att méngden 6strogen
minskar i kroppen. Detta ar naturligt efter klimakteriet.

[Fantasinamn] verkar genom att ersatta det 6strogen som normalt produceras i kvinnans dggstockar.
Lakemedlet fors in i vagina och hormonet frisdtts darmed precis dar det behdvs. Detta kan lindra de
vaginala besvaren.

e Avsnitt 2: Vad du behover veta innan du anvander [fantasinamn]
[Nuvarande text ska raderas frén detta avsnitt och erséttas av nedanst8ende text]

Under behandling med [fantasinamn] 6kar 6stradiolkoncentrationen i plasma till en niva som
overstiger de fysiologiska vardena hos kvinnor efter klimakteriet. Av sakerhetsskal ska du darfér inte
anvanda [fantasinamn] i mer an 4 veckor.

Anvand inte [fantasinamn] samtidigt som du tar andra hormonlakemedel fér att behandla vallningar
eller férhindra benskérhet, t.ex. tabletter, plaster eller geler som innehaller éstrogen.

Sjukdomshistoria och regelbundna kontroller

Hormonbehandling medfér risker som man maste ta hdnsyn till ndr man fattar beslut om att bérja
anvanda eller fortsatta med [fantasinamn].

Innan du bdrjar med hormonbehandling stéller Idkaren fragor om din och din familjs sjukdomshistoria.
Lakaren kommer kanske att gora en kroppsundersokning. Denna kan omfatta en undersdkning av dina
brést och/eller en gynekologisk undersékning, om det behdvs.

Ga pa regelbundna kontroller av brésten enligt lakarens rekommendation.
o Anvand inte [fantasinamn] om

nagot av féljande géller dig. Om du &r osdker pd ndgon av punkterna nedan, tala med lakaren innan
du anvander [fantasinamn].

Anvand inte [fantasinamn]

- om du ar allergisk (8verkénslig) mot éstradiol eller ndgot annat innehallsémne i [fantasinamn]
(anges i avsnitt 6)

- om du har eller ndgonsin har haft brostcancer eller du misstianks ha det

- om du har eller ndgonsin har haft cancer som &r kanslig for dstrogener, till exempel cancer i
livmoderslemhinnan (endometriet), eller du misstanks ha det

- om du har en oférklarlig vaginal blédning

- om du har en kraftigt fértjockad livmoderslemhinna (endometriehyperplasi) som inte
behandlas
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om du har eller ndgonsin har haft en blodpropp i en ven (trombos), t.ex. i benen (djup
ventrombos) eller lungorna (lungemboli)

om du har en blodkoagulationsrubbning (t.ex. brist pa protein C, protein S eller antitrombin)

om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodproppar i artérerna, sdsom
hjartinfarkt, stroke eller karlkramp

om du har eller ndgonsin har haft en leversjukdom och dina levervérden inte har atergatt till
de normala

om du har en sallsynt blodsjukdom som kallas porfyri och som ar arftlig.

Om nagot av ovanstaende tillstdnd uppkommer for férsta gangen nér du anvénder [fantasinamn] ska
du omedelbart sluta anvanda ldkemedlet och kontakta lakaren.

o Nar du behover vara sarskilt forsiktig med [fantasinamn]

Innan du bérjar med behandlingen ska du tala om fér lakaren om du nagonsin har haft nagot av
foljande besvar, eftersom dessa kan komma tillbaka eller férvarras nar du anvénder [fantasinamn] I sa
fall ska du ga pé tatare kontroller hos ldkaren.

Muskelknutor (myom) i livmodern.

Livmoderslemhinna som vaxer utanfér livmodern (endometrios) eller kraftigt fortjockad
livmoderslemhinna (endometriehyperplasi).

Okad risk for blodproppar (se “Blodproppar i en ven (trombos)”).

Okad risk att fa 6strogenkanslig cancer (t.ex. om din mamma, syster eller mormor/farmor har
haft brostcancer).

Hoégt blodtryck.

Leversjukdom, t.ex. en godartad levertumor.
Diabetes.

Gallsten.

Migran eller sv8r huvudvark.

En sjukdom i immunsystemet som paverkar manga organ i kroppen (systemisk lupus
erythematosus, SLE).

Epilepsi.

Astma.

En sjukdom som drabbar trumhinnan och hérseln (otoskleros).
Mycket hoga blodfetter (triglycerider).

Vatskeansamling till féljd av hjart- eller njurproblem.

o Sluta anvanda [fantasinamn] och sok ldkare omedelbart

om du mérker ndgot av féljande nar du tar hormonbehandling:
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- Nagot av de tillstdnd som ndmns i avsnittet “Anvand inte [fantasinamn]”.
- Gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot), da det kan vara tecken pa leversjukdom.
- Kraftigt férhojt blodtryck (med symtom som huvudvark, trotthet, yrsel).
- Migranliknande huvudvérk som intraffar for férsta gdngen.
- Du blir gravid.
- Tecken som tyder pa en blodpropp, till exempel
- smartsam svullnad och rodnad pa benen,
- plétslig brostsmarta,
- andningssvarigheter.

Mer information finns i “"Blodproppar i en ven (trombos)”.
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Hormonbehandling och cancer

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

Nar man anvander hormonbehandling med enbart éstrogen 6kar risken for kraftig fértjockning av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer).

Om[fantasinamn] anvands i hégst 4 veckor behdvs inget tillskott av gestagen. Risken for kraftig
fortjockning av livmoderslemhinnan d@r okand om man tar [fantasinamn] under langre tid &n den
rekommenderade.

Om du far blédningar eller stéankblédningar, eller om blédningarna fortsétter nar du har slutat anvénda
[fantasinamn], ska du boka tid hos l&karen. Det kan vara tecken pa att din livmoderslemhinna har
blivit tjockare.

Bréstcancer

Det finns uppgifter som tyder pa att hormonbehandling med en kombination av dstrogen och
gestagen, och mdéjligen aven med enbart 6strogen, dkar risken fér bréstcancer. Hur mycket risken 6kar
beror pa hur ldnge du anvander hormonbehandling. Den 6kade risken visar sig inom nagra ar. Den
atergar till det normala inom nagra ar (hégst 5 ar) efter att behandlingen avbrutits.

For kvinnor vars livmoder opererats bort och som anvant hormonbehandling med enbart éstrogen i
5 &r har man inte visat pa ndgon eller endast ringa 6kad risk foér bréstcancer.

Jadmforelse

Av 1 000 kvinnor i aldern 50-79 8r som inte f&r hormonbehandling kommer i genomsnitt 9-17 kvinnor
att f& bréstcancer under en 5-arsperiod. Hos 1 000 kvinnor i aldern 50-79 ar som far
hormonbehandling med 6strogen-gestagen under 5 ar, kommer det att intréffa 13-23 fall (dvs. 4-6
extra fall).

Kontrollera dina brost regelbundet. G3 till 1akare om du marker ndgon férandring sdsom

- gropar i huden
- férandringar i brostvartan

- knélar som du kan se eller kdanna.

Du bor ocksa gd pd de mammografiundersékningar som erbjuds. Infér en mammografi &r det viktigt
att du informerar sjukskéterskan/personalen som tar bilderna att du far hormonbehandling eftersom
ldkemedlet kan 6ka tatheten i brésten och paverka bildresultatet. Dar tatheten ar hégre kan det handa
att alla knutor inte upptacks med mammografin.

Aggstockscancer

Aggstockscancer &r séllsynt - mycket mer séllsynt &n bréstcancer. Anvandning av hormonbehandling
med enbart dstrogen eller en kombination av 0strogen-gestagen har forknippats med en latt férhojd
risk fér aggstockscancer.

Risken for &ggstockscancer varierar med aldern. Till exempel kommer omkring 2 kvinnor av 2 000 i
dldern 50-54 &r som inte tar sadan behandling att fa diagnosen &ggstockscancer under en 5-arsperiod.
Vad géller kvinnor som har anvéant hormonbehandling i 5 &r kommer det att finnas cirka 3 fall per

2 000 anvandare (dvs. cirka 1 extra fall).
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Effekten av hormonbehandling p& hjirta och blodcirkulation

Blodproppar i en ven (trombos)

Risken for blodproppar i venerna ar omkring 1,3 till 3 gdnger hdgre hos kvinnor som anvander
hormonbehandling &n hos icke-anvéndare, sarskilt under det forsta aret.

Blodproppar kan vara allvarliga, och om en sadan fors vidare till lungorna kan den orsaka brostsmarta,
andndd, svimning och t.o.m. doédsfall.

Risken for att fa en blodpropp i en ven 6kar med dldern och om ndgot av féljande galler dig. Tala om
for lakaren om nagon av féljande situationer galler dig:

- du kan inte gd under en langre tid pa grund av en stérre operation, skada eller sjukdom (se &ven
avsnitt 3, Om du maste opereras)

- du ar kraftigt 6verviktig (BMI >30 kg/m?)

- du har problem med blodkoagulationen som kréver Iangtidsbehandling med ett I&dkemedel som
forhindrar blodproppar

- om nagon av dina néra sldktingar ndgonsin haft en blodpropp i benet, lungorna eller ndgot annat
organ

- du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

- du har cancer.

L&s om tecken pa en blodpropp i avsnittet “Sluta anvanda [fantasinamn]” och sk ldkare omedelbart”.
Jémférelse

Bland kvinnor i 50-8rsaldern som inte anvdnder hormonbehandling skulle i genomsnitt 4-7 av 1 000
forvantas fa en blodpropp i en ven under en 5-3rsperiod.

Hos 1 000 kvinnor i 50-arsdldern som far hormonbehandling med &strogen-gestagen under 5 ar,
kommer det att intraffa 9-12 fall (dvs. 5 extra fall).

Hos 1 000 kvinnor i 50-arsdldern vars livmoder opererats bort och som har fatt hormonbehandling
med enbart dstrogen under 5 &r, kommer det att intraffa 5-8 fall (dvs. 1 extra fall).

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)
Det finns inget som visar att hormonbehandling férhindrar en hjartinfarkt.

Kvinnor éver 60 ar som far hormonbehandling med &strogen-gestagen har en ndgot hégre sannolikhet
for hjartsjukdom &n kvinnor som inte far hormonbehandling.

Det finns ingen 6kad risk for hjartsjukdom hos kvinnor vars livmoder opererats bort och som anvander
enbart 6strogen.

Stroke

Risken att fa stroke &r omkring 1,5 génger hégre hos kvinnor som anvénder hormonbehandling &n hos
icke-anvandare. Antalet extra fall av stroke till f6ljd av hormonbehandling 6kar med aldern.

Jadmforelse

Bland kvinnor i 50-arsaldern som inte anvander hormonbehandling skulle i genomsnitt 8 av 1 000
forvantas fa en stroke under en 5-arsperiod. Bland kvinnor i 50-3rsdldern som anvander
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hormonbehandling kommer det att finnas 11 fall bland 1 000 anvéndare under en 5-3rsperiod (dvs.
3 extra fall).

Ovriga tillstdnd

Hormonbehandling forhindrar inte att minnet forsamras. Det finns vissa belagg for en hdgre risk for
forsamrat minne hos kvinnor som bérjar med hormonbehandling efter 65 ars dlder. R&dfraga din
lakare.

Lokala biverkningar

Applikatorn som férs in i slidan kan orsaka en mindre, lokal skada.
Barn och ungdomar

[Fantasinamn] ska inte anvandas till barn och ungdomar.

o Andra ldkemedel och [fantasinamn]
Eventuella interaktioner mellan [fantasinamn] och andra Idkemedel har inte undersokts.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta/anvanda andra
lakemedel, inklusive receptfria lakemedel, vaxtbaserade lakemedel och andra naturlakemedel.

Vissa ldkemedel kan paverka effekten av [fantasinamn]._Det kan leda till oregelbundna blédningar.
Detta galler féljande ldkemedel:

e Lakemedel mot epilepsi (t.ex. barbiturater, fenytoin och karbamazepin).
e Ldakemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin och rifabutin).
e Lakemedel for behandling av hiv-infektion (t.ex. nevirapin, efavirenz, nelfinavir och ritonavir).

e Véaxtbaserade ldkemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).

Laboratorietester

Om du maste lamna blodprov ska du tala om fér laboratoriepersonalen att du tar [fantasinamn]
eftersom detta lakemedel kan paverka resultatet av vissa laboratorietester.

o Graviditet och amning

[Fantasinamn] ar endast avsett for kvinnor efter klimakteriet. Om du blir gravid ska du sluta anvanda
[fantasinamn] och kontakta din Idkare. [Fantasinamn] ska inte anvandas under amning.

o Korformaga och anvandning av maskiner

Ingen kand paverkan.

[Fantasinamn] innehéller bensylalkohol och cetylstearylalkohol.

[FOr Montavit-produkter ska féljande mening i stillet anvdndas]
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[Fantasinamn] innehaller bensylalkohol, cetylalkohol och propylenglykol.

Detta ldkemedel innehdller [mangd i mg] mg bensylalkohol per applicerad dos. Bensylalkohol kan
orsaka en latt lokal irritation.

Cetylsterarylalkohol kan orsaka lokal hudirritation (t.ex. kontaktdermatit).

[Fér Montavit-produkter ska féljande mening laggas till]

Detta ldkemedel innehdller [méngd i mg] mg propylenglykol per applicerad dos. Propylenglykol i detta
lakemedel kan ha samma effekter som att dricka alkohol och ékar sannolikheten fér biverkningar.
Propylenglykol kan orsaka hudirritation.

e Avsnitt 3: Hur du anvadnder [fantasinamn]
[Nedanst8ende text ska ersétta den befintliga texten i detta avsnitt]

Anvand alltid [fantasinamn] exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel. R&dfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Lakaren kommer att férsdka ordinera lagsta méjliga dos under sd kort tid som méjligt fér att behandla
dina symtom. Tala med ldkaren om du tycker att dosen ar foér stark eller inte stark nog.

e Du kan bérja anvanda [fantasinamn] vilken dag som helst som passar dig.

e [Fantasinamn] &r en kram som ska anvandas i slidan.

e [Fantasinamn] ska appliceras i slidan med en applikator.

e Applikatorn ska rengéras med varmt vatten efter varje anvandning.

e Om applikatorn ar skadad ska du inte anvanda den utan informera tillverkaren.

e Anvand inte [fantasinamn] omedelbart fore samlag eller som glidmedel, detta for att férhindra
eventuella biverkningar hos din partner.

e Var sarskilt férsiktig om du anvénder [fantasinamn] tillsammans med latexprodukter (t.ex.
kondom eller pessar), eftersom det innehaller hjdlpamnen (andra innehdllsémnen, sarskilt
stearater) som kan forsamra egenskaperna hos dessa produkter och darmed géra dem mindre
tillforlitliga.

e Om du har mycket ¥mtalig hud i vagina bér du vara extra forsiktig nar du for in applikatorn.
Hur mycket du ska anvénda
e Forsta behandlingsveckan:

Applicera innehallet i en fylld applikator (= 2 gram kram) fére sdnggdendet varannan dag (tva
dagar mellan varje dos).

28



e Andra till fjarde behandlingsveckan:

Applicera innehdllet i en fylld applikator (= 2 gram kram) fére sanggdendet tva ganger i
veckan (3 till 4 dagar mellan varje dos).

Anvand inte [fantasinamn] i mer an 4 veckor. Anvand inte eventuella rester av kramen nar
behandlingsperioden ar slut.

[I detta avsnitt beskrivs hur applikatorn med krdm anvénds. Denna del av avsnitt 3 har inte &ndrats
under detta férfarande]

[]

[Fbljande text ska ldggas till efter avsnittet "Reng6r applikatorn efter anvdndningen”]

Hur ldnge ska du fortsédtta med [fantasinamn]?
[Fantasinamn] ska inte anvandas i mer én 4 veckor.

Det d@r okant om langre tids behandling eller upprepade behandlingskurer kan orsaka fortjockning av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) eller livmodercancer (endometriecancer). Av detta skal
rekommenderas inte behandling i mer &n 4 veckor. Om symtom pa vaginal torrhet/irritation kvarstar
efter 4 veckor ska alternativa behandlingar 6vervagas. Tala med din |dkare om detta.

Om du far blédningar eller stéankblédningar, eller om blédningarna fortsétter nar du har slutat anvénda
[fantasinamn], ska du boka tid hos l&karen. Det kan vara tecken pa att din livmoderslemhinna har
blivit tjockare.

o Om du har anvant for stor mangd av [fantasinamn]

Om du anvéander for mycket [fantasinamn] vid ett tillfdlle kan du f& biverkningar, t.ex. bli illamdende.
Tala med lakare eller apotekspersonal.

o Om du har glomt att anvanda [fantasinamn]

Anvand inte dubbel dos [fantasinamn] fér att kompensera fér en glomd dos. Fortsatt bara med
behandlingen som vanligt.

o Om du slutar anvdnda [fantasinamn]

Lakaren kommer att forklara vad som hander om du slutar ta lakemedlet, och nar det ar bast att gora
det. Lakaren kommer ocksa att diskutera andra behandlingsméjligheter med dig.

o Om du maste opereras

Om du ska opereras maste du tala om for kirurgen att du tar [fantasinamn]. Det kan bli nédvéndigt att
sluta anvanda [fantasinamn] (se avsnitt 2, Blodproppar i en ven).

e Avsnitt 4: Eventuella biverkningar

[Nedanst8ende text ska ersétta den befintliga texten i detta avsnitt]
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Foljande sjukdomar rapporteras oftare hos kvinnor som anviander hormonbehandling dn hos
icke-anvdndare:

- Brostcancer.

- Onormal tillvéxt av eller cancer i livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi eller endometriecancer).
- Aggstockscancer.

- Blodproppar i venerna i benen eller lungorna (vends tromboembolism).

- Hjart-karlsjukdom.

- Stroke.

- Sannolikt férsédmrat minne om hormonbehandling inleds efter 65 ars alder.

Mer information om dessa biverkningar finns i avsnitt 2.

Liksom alla lakemedel kan detta |Idkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdéver inte fa
dem.

Foéljande kategorier anvands for att dela in biverkningarna efter frekvens:

Mycket vanliga: mer an 1 av 10 behandlade patienter
Vanliga: 1 till 10 behandlade patienter av 100

Mindre vanliga: 1 till 10 behandlade patienter av 1 000
Sallsynta: 1 till 10 behandlade patienter av 10 000
Mycket sallsynta: farre &n 1 av 10 000 behandlade patienter

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgdngliga data.

Mindre vanliga: tillfallig lokal irritation (t.ex. kldda, sveda) och lattare flytning kan férekomma.

Mycket sédllsynta: allergiska reaktioner.

[Fb6ljande mening ska dndras]

Féljande biverkningar har rapporterats fér andra hormonbehandlingar:

- Sjukdom i gallbldsan.

- Olika hudsjukdomar:

- Missfargning av huden, sarskilt i ansiktet eller pd halsen i form av “graviditetsflackar” (kloasma).
- Ommande réda knutor i huden (erythema nodosum).

- Hudutslag med maltavleliknande rodnader eller sar (erythema multiforme).
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Vanliga

Depression, haravfall, ledvark, kramper i benen, onormal blédning fran livmodern, 8mmande brost,
kansliga brost, forstorade brost, sekret fran brostvartan, viktokning eller viktminskning, 6kad mangd
blodfetter (triglycerider).

Mindre vanliga

Vaginit, inklusive svampinfektion i underlivet, férandrad sexlust, humorférandringar, yrsel, huvudvark,
migran, oro, intolerans mot kontaktlinser, blodproppar i en ven (trombos), illamaende, uppsvélldhet,
magsmartor, 6kad beharing, kldda, hudutslag, édem.

Om du far biverkningar, tala med <lidkare> <eller> <,> <apotekspersonal> <eller sjukskéterska>.
Detta galler &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa
rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V*. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om |ldkemedlets sékerhet.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]

Om nagra av biverkningarna blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.
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