VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PAUSANOL® 0,1 mg/g -emétinvoide, creme

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi gramma emaétinvoidetta siséltad estriolia 0,1 mg.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Emaétinvoide, creme

Valkoinen, kiiltava, tasa-aineinen voide.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Estrogeenin puutoksesta johtuvat luonnollisen tai kirurgisen menopaussin aikaiset ja
jalkeiset muutokset, kuten alemman urogenitaalialueen atrofiset muutokset; eméattimen
atrofia ja siita johtuva kuivuus ja yhdyntakivut.

- Postmenopausaalisten naisten emétinleikkausten esi- ja jalkihoito.

- Irtosolukokeessa todetun epiteelisoluatypian mahdollisena syyné olevan hormonaalisen
muutoksen (atrofia) selvittely.

4.2 Annostus ja antotapa

Pausanol-ematinvoide viedaan kalibroidun asettimen avulla eméttimeen mieluiten iltaisin. Yksi
asettimellinen siséltédd 5 g voidetta, jossa on 0,5 mg estriolia.

Alemman urogenitaalialueen atrofiset muutokset, kuten emattimen atrofia ja siitd johtuva kuivuus
ja yhdyntékivut:

Tavallisin annos on yksi asettimellinen (= 5 g) kerran vuorokaudessa 2—3 viikon ajan, ja tdmén
jalkeen yll&pitoannoksena yksi asettimellinen 1-2 kertaa viikossa.

Postmenopausaalisten naisten emétinleikkausten esi- ja jalkihoito:

Yksi asettimellinen kerran vuorokaudessa kahden viikon ajan ennen leikkausta. Hoitoa jatketaan
ladkarin harkinnan mukaan leikkauksen jalkeen siten, ettd annos on yksi asettimellinen kahdesti
viikossa kahden viikon ajan.



Epéselvan atrofisen irtosolundytteen hormonaalinen selvitys:
Yksi asettimellinen joka toinen péivé seuraavan irtosolundytteen ottamista edeltavén viikon ajan.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.
Raskaus, aikaisemmat tai epaillyt estrogeeniriippuvaiset kasvaimet, selvittdmaton verenvuoto
emattimesta.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Laakarintutkimus on hyva tehdé vuosittain. Enimmaisvuorokausiannos on yksi asettimellinen
voidetta. Jos ematin on infektoitunut, tulee aloittaa samanaikainen spesifinen infektion hoito.
Pausanol-valmistetta tulee kdyttad varoen, jos potilaalla on vaikea maksasairaus tai porfyria tai jos
raskauden tai steroidihoidon yhteydessa on esiintynyt vaikeaa kutinaa, raskausrokahtuma,
kolestaattinen ikterus tai otoskleroosi. Jos Pausanol-valmistetta kayttavalla potilaalla esiintyy
emaétinverenvuotoa, vuodon syy on selvitettava valittémasti.

Pitk&aikainen liikkumattomuus suuren trauman tai suuren elektiivisen tai posttraumaattisen
leikkauksen yhteydessé saattaa valiaikaisesti suurentaa laskimotromboembolian riskid. Kuten aina
leikkauksen jéalkeen, laskimotromboembolian estotoimiin on kiinnitettavé eritystd huomiota. Jos
elektiivista leikkausta, erityisesti vatsaleikkausta tai alaraajojen ortopedista leikkausta, seuraa
todenndkdisesti pitkaaikainen liikkumattomuus, tulee hormonikorvaushoidon tilapaista
keskeyttamistd harkita. Hoito tulee keskeyttdd 4-6 viikkoa ennen leikkausta, jos se on mahdollista.
Jos Pausanol-valmisteen kéyttdaiheena on ematinleikkausten esi- ja jalkihoito, tromboosia
ehkéisevéa hoitoa tulee harkita.

Jos Pausanol-hoidon aloittamisen jalkeen ilmenee laskimotromboembolia, hoito tulee lopettaa.

Potilaille on kerrottava, ettd heidén tulee ottaa valittomasti yhteytta laakéariin, jos tromboemboliaan
viittaavia oireita ilmenee (esim. alaraajan kivulias turvotus, akillinen rintakipu, ruoansulatushairio).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Y hteisvaikutusten kliinistd merkitysté ei tarkoin tunneta estriolin kdyton yhteydessa. On kuitenkin
ilmennyt viitteita siitd, ettd estrogeenit saattavat tehostaa kortikosteroidien farmakologisia
vaikutuksia. Kortikosteroidien annosta on tarvittaessa pienennettdva. Maksan entsyymeja
indusoivien ladkeaineiden, kuten barbituraattien, fenytoiinin, karbamatsepiinin, meprobamaatin,
griseofulviinin ja rifampisiinin, tiedetddn mahdollisesti nopeuttavan estrogeenien metaboliaa, mutta
estriolin paikallisen kdyton yhteydessa yhteisvaikutuksilla ei todennékoisesti ole suurta merkitysta.
Estrioli sita vastoin saattaa muuttaa oraalisten antikoagulanttien vaikutusta ja tehostaa
suksametonin, teofylliinin ja troleandomysiinin farmakologisia vaikutuksia.

4.6 Raskaus ja imetys

Pausanol-valmistetta ei tule kéyttaa raskauden aikana. Verenkiertoon imeytynyt estrioli erittyy
myos didinmaitoon. Estrioli vahentda didinmaidon eritysta.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ei vaikutusta

4.8 Haittavaikutukset

Laskimotromboemboliaa esiintyy useammin hormonikorvaushoitoa kayttavilla kuin sita
kayttamattomilla naisilla (ks. 4.4).

Estrioli aiheuttaa tavallisesti haittavaikutuksia 3—10 %:lle kayttajista. Haittavaikutukset ovat
yleensé ohimenevid, ja ne voivat olla merkki siitd, ettd annos on liian suuri. Noin 5-10 %:lla
kayttajista esiintyy paikallista &rsytysta.

Ruuansulatuselimisto Melko harvinaiset: pahoinvointi
>1/1000 ja <1/100

Sukupuolielimet ja rinnat | Yleiset:>1/100 ja <1/10 rintojen pingotus

Melko harvinaiset: epanormaali
>1/1000 ja <1/100 ematinverenvuoto

Yleisoireet ja antopaikassa | Yleiset: >1/100 ja <1/10 paikallinen arsytys
todettavat haitat

Melko harvinaiset: epanormaali
>1/1000 ja <1/100 ematinverenvuoto
Hyvin harvinaiset allergiset reaktiot
<1/10 000, tuntematon (ihottuma, kuume)

(koska saatavissa oleva
tieto ei riitd arviointiin)

49 Y liannostus

Estrogeenin paikallisen kdyton yhteydessa yliannostus on epatodennékoista.
Y liannostustapauksessa ladkkeen kéyttod on lopetettava ja potilaalle voidaan tarvittaessa antaa
oireenmukaista hoitoa.

S. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Luonnolliset ja puolisynteettiset estrogeenit, estradioli
ATC-koodi: GO3CA04

Pausanol-ematinvoiteen vaikuttava aine on estrioli, joka on naisen elimistéssa muodostuvien
sukupuolihormonien eli estrogeenien aineenvaihdunnan lopputuote. VVaihdevuosien aikana ja
munasarjojen poiston jalkeen estrogeenituotanto véhenee. Estriolihoito normalisoi emattimen ja



ulkoisten sukupuolielinten limakalvoja ja véhentda niiden tulehtumisriskia pienentdmalla
emaéttimen pH-arvon fysiologiselle tasolle. Ematinvoidetta kdytettdessa estriolin systeemiset
vaikutukset ovat hyvin vahdiset. Kohdun limakalvon proliferaatio on mahdollinen mutta ei
todennakdinen vaikutus, silla estriolia on kohdun limakalvon soluissa vain lyhytaikaisesti. Tamén
vuoksi progestiinia ei ole tarpeen kayttaa eikd postmenopausaalisia tyhjennysvuotoja esiinny.

5.2 Farmakokinetiikka

Estrioli on heikoin ja lyhytvaikutteisin luonnollinen estrogeeni. Osa eméttimeen paikallisesti
annetusta estriolista imeytyy verenkiertoon ja huippupitoisuus plasmassa saavutetaan kahden tunnin
kuluessa. Verenkierrossa estrioli on padasiassa sitoutunut plasman albumiiniin, ja toisin kuin muut
estrogeenit, estrioli ei sitoudu sukupuolihormoneja sitovaan globuliiniin (SHBG). Suurin osa
imeytyneesta estriolista metaboloituu glukuronidi- ja sulfaattikonjugaateiksi maksassa. Estriolista
noin 20 % esiintyy konjugoitumattomana verenkierrossa. Estrioli on luonnollisen estrogeenin
virtsaan erittyvéa aineenvaihduntatuote.

53 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Estriolin akuutti toksisuus on hyvin vahainen. Hormoni on myos paikallisesti kéytettynd hyvin
siedetty. Kasvaimia esiintyy normaalia enemman jyrsijoilla, joita on altistettu pitkaaikaisesti
estriolille tai muille ihmisen hyvin sietamille sukupuolihormoneille. Estrioli ei ole koe-elaimilla
tehdyissa tutkimuksissa ollut varsinaisesti teratogeeninen, mutta se pienentaa annoksen mukaan
koe-eléinten poikueiden kokoa luonnollisen farmakologisen vaikutuksen vuoksi.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glyserolimonodistearaatti, 85-prosenttinen glyseroli, setyylialkoholi, keskipitkaketjuiset
tyydyttyneet triglyseridit, emulgoituva setostearyylialkoholi, valkovaha, natriumlauryylisulfaatti,
metyyliparahydroksibentsoaatti, propyyliparahydroksibentsoaatti, maitohappo, natriumhydroksidi,
puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4 Sailytys

Séilytd huoneenldammaossa (alle 25 °C), valolta suojattuna.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

100 g. Sisapuolelta lakattu, painettu alumiiniputki, jossa polypropeenikorkki. Pakkauksessa myds
muovinen asetin.

6.6 Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut kasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki
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9491
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