PAKKAUSSELOSTE
PAUSANOL® 0,1 mg/g -ematinvoide
Estrioli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Tama ladke on saatavissa ilman lddkemaaraysta lievien sairauksien hoitamiseksi

ilman 1a8kérin apua. Tasta huolimatta sinun tulee k&yttaa Pausanol-ematinvoidetta

huolellisesti parhaiden mahdollisten tulosten saavuttamiseksi.

- Sailyta tamé pakkausseloste. Saatat tarvita sitd myéhemmin.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisatietoja ja neuvoja.

- Ota yhteytta la&kériin, jos oireesi pahenevat tai ne eivéat lievene muutaman
paivan jalkeen.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa, tai kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro
niista laakarille tai apteekkiin.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Pausanol on ja mihin sitd kdytetdan

Mita tulee ottaa huomioon ennen Pausanol-emaétinvoiteen kayttoad
Miten Pausanol-ematinvoidetta kéytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Pausanol-ematinvoiteen séilyttdminen

Muuta tietoa
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1.  MITA PAUSANOL ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Pausanol-ematinvoide on tarkoitettu naisille, joilla on joko vaihdevuosien aikaisia,
vaihdevuosien jalkeisid tai munasarjojen poistosta johtuvia emattimen limakalvojen
oireita. Tallaisia oireita ovat esimerkiksi emattimen kuivuuden tunne ja yhdyntakivut.

Pausanol siséltéda lyhytvaikutteista estriolia, joka on naisen elimistéssa muodostuvan
sukupuolihormonin eli estrogeenin aineenvaihdunnan lopputuote. Vaihdevuosien
aikana ja munasarjojen poiston jélkeen estrogeenituotanto védhenee. Tdma aiheuttaa
ulkosynnyttimien ja emattimen limakalvon seké virtsaputken ja -rakon pohjan
limakalvon ohenemista. Estrogeenivaje aiheuttaa eméattimen kuivuutta, kutinaa,
kirvelya ja yhdyntékipuja seka lisdantynytta virtsaamistarvetta, virtsan
pidatyskyvyttdmyytta ja kirvelya virtsatessa. Pausanol-ematinvoiteen siséltama
estrioli hidastaa ja ehkaisee edelld mainittuja muutoksia seka lievitta4 ja poistaa
niiden aiheuttamia oireita.

2.  MITATULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN PAUSANOL-
EMATINVOITEEN KAYTTOA?

Ala kayta Pausanol-emétinvoidetta
- jos olet allerginen (yliherkka) estriolille tai valmisteen jollekin muulle aineelle
- jos olet raskaana



- jos sinulla on aiemmin ollut tai sinulla epaillaan olevan kohtu- tai rintasy6pa
- jos sinulla ilmenee ematinverenvuotoa, jonka syyta ei tunneta.

Ole erityisen varovainen Pausanol-ematinvoiteen suhteen

Jos kaytét valmistetta pitkaan, sinun tulisi kdyda laakarintutkimuksessa vuosittain.
Jos sinulla on joku seuraavista sairauksista, neuvottele ladkarin kanssa ennen kuin
aloitat Pausanol-emétinvoiteen kayton:

- emaétin- tai virtsatietulehdus

- vaikea maksasairaus

- porfyria (aineenvaihduntatauti)

- aiemmin todettu veritulppa.

Neuvottele 1adkérin kanssa ennen Pausanol-valmisteen kayttéa myos silloin, jos
sinulla on aiemman raskauden tai steroidihoidon yhteydessa esiintynyt jokin
seuraavista oireista tai sairauksista:

- ihon keltaisuus

- raskausrokahtuma (herpes gestationis)

- otoskleroosi (korvasairaus)

- vaikea kutina.

Pitk&aikainen liikkumattomuus suuren vamman tai leikkauksen yhteydessa saattaa
valiaikaisesti suurentaa veritulpan riskid. Talléin veritulpan estotoimiin on
kiinnitettava eritystd huomiota. Jos leikkausta seuraa todennékaisesti pitk&aikainen
litkkumattomuus, tulee hormonikorvaushoidon tilapaista keskeyttamisté harkita.

Hoito tulee keskeyttéda 4-6 viikkoa ennen leikkausta, jos se on mahdollista. Jos
Pausanol-valmisteen kayttdaiheena on ematinleikkausten esi- ja jalkihoito, veritulppaa
ehkaisevaa hoitoa tulee harkita. Jos Pausanol-hoidon aloittamisen jalkeen ilmenee
veritulppa, hoito tulee lopettaa. Ota valittdmasti yhteys ladkariin, jos veritulppaan
viittaavia oireita ilmenee (esim. alaraajan kivulias turvotus, akillinen rintakipu,
ruoansulatushéirio).

Muiden la&kevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin k&yttanyt
muita laékkeitd, myos ilman reseptid saatavia laékkeitd, rondosvalmisteita tai
luontaistuotteita.

Jos useita laakkeitd kaytetddn samanaikaisesti, saattaa ilmetéd yhteisvaikutuksia, joiden
vuoksi laékkeiden vaikutukset voivat joko voimistua tai heiketd. Taman vuoksi on
erittain tarkeéd, ettd kerrot ladkarillesi tai apteekissa kaikista kayttamistasi laékkeista,
myaos ilman reseptid saatavista.

Pausanol-valmisteen siséltdma estrioli voi aiheuttaa yhteisvaikutuksia mm. seuraavien
la&keaineiden kanssa: kortikosteroidit, barbituraatit, fenytoiini, karbamatsepiini,
mepropamaatti, griseofulviini, rifampisiini, verenohennuslaakkeet, suksametoni,
teofylliini ja troleandomysiini.

Raskaus ja imetys
Kysy laédkériltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.



Pausanol-ematinvoidetta ei tule kdyttaa raskauden aikana. Kaytosta imetyksen aikana
tulee neuvotella 1adkarin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Pausanol ei vaikuta ajokykyyn eiké kykyyn kayttaa koneita.

Tarke&a tietoa Pausanol-ematinvoiteen sisaltamista aineista
Valmisteen sisaltamaét sailytysaineet (metyyli- ja propyyliparahydroksibentsoaatti)
saattavat aiheuttaa allergisia, mahdollisesti viivastyneitd, reaktioita.

3.  MITEN PAUSANOL-EMATINVOIDETTA KAYTETAAN?

Jos laé&karisi on méarannyt sinulle Pausanol-ematinvoidetta, noudata aina l4&karin
antamia annostusohjeita. Tarkista laakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Alkuhoitona yksi asettimellinen voidetta eméttimeen iltaisin 2-3 viikon ajan.
Jatkohoitona yksi asettimellinen 1-2 kertaa viikossa. L&é&kari voi maaratd harkintansa
mukaan erilaisen annostuksen. Enimmaisannos vuorokaudessa on yksi asettimellinen.

Pese asetin lampimalla vedelld. Puhkaise voideputken suu korkin karjella. Kierréa
asetin putken Kierteisiin. Tayt4 asetin puristamalla putkesta ja vetamalla samalla
kevyesti asettimen mannasta. Asetu selinmakuulle, tydnna taytetty asetin varovasti
mahdollisimman syvalle emattimeen ja paina ménta pohjaan. Puhdista asetin joka
kayton jalkeen lampimalla vedella.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myos Pausanol voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niita saa.

Veritulppia esiintyy useammin hormonikorvaushoitoa kéyttavilla kuin sita
kayttamattomilla naisilla.

Pausanol-ematinvoide voi hoidon alussa aiheuttaa kirvelyé tai kutinaa emattimen
limakalvoilla tai arkuutta rinnoissa. Voit halutessasi harventaa annostuskertoja, jolloin
haittavaikutukset lievenevat.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tssa pakkausselosteessa,
tai kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laékérille tai apteekkiin.

5. PAUSANOL-EMATINVOITEEN SAILYTTAMINEN

Sailyta huoneenlammossa (15-25 °C) valolta suojattuna.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.



Ala kiytd valmistetta voideputkeen ja koteloon merkityn viimeisen kayttépaivan
jalkeen tai jos huomaat nakyvia muutoksia ladkevalmisteen ulkonadssa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy
apteekista kayttaméattomien la&dkkeiden havittdmisestd. Nain menetellen suojelet
luontoa. Kartonkikotelo ja pakkausseloste ovat Kierrétettavia.

6. MUUTA TIETOA
Mita Pausanol-ematinvoide sisaltaa?

- Vaikuttava aine on estrioli. Yksi gramma emaétinvoidetta siséltda 0,1 mg
estriolia.

- Muut aineet ovat glyserolimonodistearaatti, 85-prosenttinen glyseroli,
setyylialkoholi, keskipitké&ketjuiset tyydyttyneet triglyseridit, emulgoituva
setostearyylialkoholi, valkovaha, natriumlauryylisulfaatti,
metyyliparahydroksibentsoaatti, propyyliparahydroksibentsoaatti, maitohappo,
natriumhydroksidi, ja puhdistettu vesi.

Laakevalmisteen kuvaus
Valkoinen, kiiltavé, tasa-aineinen voide

Myyntiluvan haltija
Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Valmistaja
PHARBIL Waltrop GmbH, Im Wirrigen 25, 45731 Waltrop, Saksa

Pakkausseloste on tarkistettu 16.3.2010.



BIPACKSEDEL
PAUSANOLZ® 0,1 mg/g-vaginalkram
Estriol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som ar viktig

for dig.

Detta lakemedel &r receptfritt. Pausanol maste trots det anvandas med forsiktighet for

att basta mojliga resultat ska uppnas.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdéver mera information eller rad.

- Du maste kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom
nagra dagar.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som
inte ndmns i denna information, kontakta l&kare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om
Vad Pausanol &r och vad det anvands for
Att tanka pa innan du anvander Pausanol
Hur du anvénder Pausanol

Eventuella biverkningar

Hur Pausanol ska forvaras

Ovriga upplysningar

SourwNdE

1. VAD AR PAUSANOL OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Pausanol-vaginalkram ar avsedd for kvinnor som har slemhinnebesvér antingen under
eller efter klimakteriet eller pa grund av att aggstockarna har opererats bort. Sddana
symptom &r bland annat torrhet i slidan samt smértor vid samlag.

Pausanol innehaller estriol med kortvarig effekt, som &r slutprodukten av
estrogenmetabolismen. Estrogen ar det kénshormon som bildas i kvinnokroppen.
Under menopausen och efter avlagsnandet av dggstockarna minskar
estrogenproduktionen. Detta fororsakar fortunning av slemhinnorna i de yttre
konsorganen och slidan samt i urinréret och urinblasans botten. Estrogenbrist yttrar
sig som torrhet i slidan, klada, sveda och samlagssmartor samt 6kat urineringsbehov,
urininkontinens och sveda vid urinering. Estriolet i Pausanol uppskjuter och
forebygger dessa férandringar samt lindrar och avlégsnar de symptom de fororsakat.

2. ATT TANKA PA INNAN DU ANVANDER PAUSANOL

Anvand inte Pausanol

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot estriol eller ndgot av évriga
innehallsamnen i preparatet

- om du ar gravid



- om du tidigare har haft eller om du misstanks ha livmoder- eller bréstcancer
- om du har blédning fran slidan utan kand orsak.

Var sarskilt forsiktig med Pausanol

Om du anvander preparatet lange, bor du arligen genomga lakarundersokning.
Radgor med din lakare innan du borjar anvanda Pausanol om du har nagon av
féljande sjukdomar:

- infektion i slidan eller urinvédgsinfektion

- svar leversjukdom

- porfyri (en @mnesomsattningssjukdom)

- tidigare konstaterad blodpropp.

Radgor dven med din lakare innan du anvander Pausanol om du har haft nagot av
foljande symptom eller sjukdomar under tidigare graviditet eller steroidbehandling:
- gul hy

- graviditetseksem (herpes gestationis)

- otoskleros (en 6ronsjukdom)

- svar klada.

Langvarig ororlighet i samband med en omfattande skada eller operation kan tillfalligt
oka risken for blodpropp. | sadana situationer ar det darfor bast att fasta sarskilt stor
vikt vid atgarder som forhindrar uppkomsten av blodpropp. Om operationen sannolikt
kommer att foljas av en langvarig ororlighet, ar det bast att Gvervaga att tillfalligt
avbryta hormonersattningsbehandlingen. Behandlingen skall om mgjligt avbrytas 4—6
veckor fore operationen. Om anvandningsandamalet for Pausanol &r for- eller
eftervard av operationer i slidan &r det bast att Gvervaga behandling som forebygger
blodpropp. Om blodpropp férekommer efter att Pausanol-behandlingen inletts skall
behandlingen avbrytas. Kontakta omedelbart lakaren, om du far symptom som tyder
pa blodpropp (t.ex. smartsam svullnad i benet, pl6tslig brostsmarta,
matsmaltningsrubbning).

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria produkter, naturmediciner eller naturprodukter.

Om flera lakemedel anvands samtidigt, kan det forekomma samverkningar som kan
forstarka eller forsvaga preparatens effekter. Darfor ar det mycket viktigt att du
berattar for din lakare eller apotekspersonalen om alla mediciner du anvénder, &ven
receptfria produkter.

Pausanol innehaller estriol som kan fororsaka samverkningar bl.a. med féljande
lakemedel: kortikosteroider, barbiturater, fenytoin, karbamazepin, meprobamat,
griseofulvin, rifampicin, antikoagulanter, suxameton, teofyllin och troleandomycin.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.



Pausanol skall inte anvandas under graviditet. Betraffande anvéndning under amning
skall du radg6ra med lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner
Pausanol paverkar inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Pausanol
Konserveringsmedlen (metyl- och propylparahydroxibensoat) som preparatet
innehaller kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

3.  HUR ANVANDER DU PAUSANOL?

Om din lakare har ordinerat dig Pausanol, folj alltid ldkarens doseringsanvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Behandlingen pabdrjas med en full applikatorsats i slidan pa kvallen under 2-3
veckors tid. Fortsatt behandling 1-2 ganger i veckan med en applikatorsats. Lakaren
kan ordinera en annorlunda dosering. Maximidosen ar en applikatorsats per dag.

Tvétta applikatorn med varmt vatten. Perforera tubdndan med korkspetsen. Vrid
applikatorn i tubens gangor. Fyll applikatorn genom att trycka pa tuben och samtidigt
latt dra ut applikatorkolven. For applikatorn varsamt sa langt in i slidan som majligt
medan du ligger pa rygg och tryck in kolven. Rengor applikatorn med varmt vatten
efter varje anvandning.

4.  EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Pausanol orsaka biverkningar men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Blodproppar forekommer oftare hos kvinnor som far hormonerséttningsbehandling an
hos kvinnor som inter far sadan behandling. Pausanol-vaginalkram kan i borjan av
behandlingen orsaka sveda eller klada pa slidans slemhinnor eller mhet i brosten.
Om du vill, kan du anvéanda preparatet mera sallan, varvid biverkningarna minskar.
Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte
ndmns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5.  HUR SKA PAUSANOL FORVARAS?

Forvara Pausanol i rumstemperatur (15-25 °C), skyddat for ljus.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore det utgangsdatum som anges pa forpackningen. Anvand inte preparatet
om det synbart har férandrats.



Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur
man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon. Kartongforpackningen och bipacksedeln kan atervinnas.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar estriol. Ett gram kram innehaller 0,1 mg av estriol.

- Ovriga innehallsamnen &r glycerolmonodistearat, 85-procentig glycerol,
cetylalkohol, mattade triglyserider i medellanga kedjor, emulgerande
cetostearylalkohol, vitt vax, natriumlaurylsulfat, metylparahydroxibensoat,
propylparahydroxibensoat, mjolksyra, natriumhydroxid och renat vatten.

Lakemedlets utseende
Vit, glansig krdm med jdmn konsistens

Innehavare av forsaljningstillstand
Oy Leiras Finland Ab, PB 1406, 00101 Helsingfors, tfn 020 746 5000

Tillverkare
PHARBIL Waltrop GmbH, Im Wirrigen 25, 45731 Waltrop, Tyskland

Bipacksedeln ar granskad 16.3.2010.



