PAKKAUSSELOSTE
PAUSANOL® 0,5 mg -ematinpuikko

Estrioli

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

Tama ladke on saatavissa ilman ladkemé&araysta lievien sairauksien hoitamiseksi ilman

la&karin apua. Tasta huolimatta sinun tulee kayttaa Pausanol-emétinpuikkoja huolellisesti

parhaiden mahdollisten tulosten saavuttamiseksi.

- Séilyta tamd pakkausseloste. Saatat tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisatietoja ja neuvoja.

- Ota yhteyttd ladkariin, jos oireesi pahenevat tai ne eivét lievene muutaman péivan
jalkeen.

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

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Pausanol on ja mihin sitd kdytetdan

Mita tulee ottaa huomioon ennen Pausanol-emétinpuikkojen kayttoa
Miten Pausanol-ematinpuikkoja kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pausanol-ematinpuikkojen sailyttaminen

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

Pausanol-ematinpuikot 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 yhdyntékivut.

Pausanol siséltaa lyhytvaikutteista estriolia, joka on naisen elimistossé muodostuvan
sukupuolihormonin eli estrogeenin aineenvaihdunnan lopputuote. Vaihdevuosien aikana ja
munasarjojen poiston jalkeen estrogeenituotanto vahenee. Tamé aiheuttaa ulkosynnyttimien
ja emdattimen limakalvon seké virtsaputken ja -rakon pohjan limakalvon ohenemista.
Estrogeenivaje aiheuttaa eméattimen kuivuutta, kutinaa, kirvelyé ja yhdyntékipuja seké
lisddntynyttd virtsaamistarvetta, virtsan pidatyskyvyttomyytté ja kirvelya virtsatessa.
Pausanol-ematinpuikkojen siséltdma estrioli hidastaa ja ehkaisee edelld mainittuja muutoksia
seka lievittda ja poistaa niiden aiheuttamia oireita.

2.  MITATULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN PAUSANOL-
EMATINPUIKKOJEN KAYTTOA?

Ala kayta Pausanol-eméatinpuikkoja

- jos olet allerginen (yliherkka) estriolille tai valmisteen jollekin muulle aineelle
- jos olet raskaana

- jos sinulla on aiemmin ollut tai sinulla epéilldan olevan kohtu- tai rintasyopa

- jos sinulla ilmenee eméatinverenvuotoa, jonka syytd ei tunneta.



Ole erityisen varovainen Pausanol-ematinpuikkojen suhteen

Jos kaytat valmistetta pitkadn, sinun tulisi k&yda ladkarintutkimuksessa vuosittain. Jos sinulla
on joku seuraavista sairauksista, neuvottele ladkéarin kanssa ennen kuin aloitat Pausanol-
emaétinpuikkojen kayton:

- ematin- tai virtsatietulehdus

- vaikea maksasairaus

- porfyria (aineenvaihduntatauti)

- alemmin todettu veritulppa.

Neuvottele 1d8kérin kanssa ennen Pausanol-valmisteen kéayttéad myos silloin, jos sinulla on
aiemman raskauden tai steroidihoidon yhteydessé esiintynyt jokin seuraavista oireista tai
sairauksista:

- ihon keltaisuus

- raskausrokahtuma (herpes gestationis)

- otoskleroosi (korvasairaus)

- vaikea kutina.

Pitkdaikainen liikkumattomuus suuren vamman tai leikkauksen yhteydessé saattaa
valiaikaisesti suurentaa veritulpan riskid. Talléin veritulpan estotoimiin on kiinnitettava
eritysta huomiota. Jos leikkausta seuraa todenndkadisesti pitkaaikainen litkkumattomuus, tulee
hormonikorvaushoidon tilapdista keskeyttdmista harkita. Hoito tulee keskeyttdd 4—6 viikkoa
ennen leikkausta, jos se on mahdollista. Jos Pausanol-valmisteen kdyttdaiheena on
emaétinleikkausten esi- ja jalkihoito, veritulppaa ehkdisevaa hoitoa tulee harkita.

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

Ota valittomasti yhteys l&akariin, jos veritulppaan viittaavia oireita ilmenee (esim. alaraajan
kivulias turvotus, &killinen rintakipu, ruoansulatushairio).

Muiden la&kevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro la&karillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytéat tai olet dskettdin kayttanyt muita
la&kkeitd, myos ilman reseptid saatavia laakkeitd, rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita.

Jos useita laakkeitd kaytetddn samanaikaisesti, saattaa ilmetd yhteisvaikutuksia, joiden vuoksi
la&kkeiden vaikutukset voivat joko voimistua tai heiketd. Tdman vuoksi on erittdin tarkeaa,
ettd kerrot l1aakarillesi tai apteekissa kaikista kayttamistési laakkeista, myos ilman reseptia
saatavista.

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

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

Pausanol-ematinpuikkoja ei tule kéyttaa raskauden aikana. Kaytosta imetyksen aikana tulee
neuvotella l1adkérin kanssa.

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



3.  MITEN PAUSANOL-EMATINPUIKKOJA KAYTETAAN?

Jos ladkarisi on maarannyt sinulle Pausanol-ematinpuikkoja, noudata aina ladkarin antamia
annostusohjeita. Tarkista ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Hoidon alussa annossuositus on yksi emétinpuikko iltaisin ennen nukkumaanmenoa 2-3
viikon ajan. Tdman jalkeen hoitoa voidaan jatkaa niin, etta annostus on yksi ematinpuikko
iltaisin ennen nukkumaanmenoa 1-2 kertaa viikossa. Enimmaisannos vuorokaudessa on yksi
emitinpuikko. Al4 ylita annossuositusta.

Ematinpuikot on pakattu laminaattiliuskaan, joka on ylareunastaan auki. Irrota yksittdinen
emaétinpuikkopakkaus laminaattiliuskasta ja avaa pakkaus vetamalla ylareunoja vastakkaisiin
suuntiin. Asetu selinmakuulle ja ved& polvet koukkuun. Tyénna ematinpuikko sormen avulla
syvélle emattimeen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

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

Veritulppia esiintyy useammin hormonikorvaushoitoa kayttavilla kuin sité kayttamattomilla
naisilla.

Pausanol-ematinpuikot voivat hoidon alussa aiheuttaa kirvelya tai kutinaa eméttimen
limakalvoilla tai arkuutta rinnoissa. VVoit halutessasi harventaa annostuskertoja, jolloin
haittavaikutukset lievenevat.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niisté laakarille tai apteekkiin.

5. PAUSANOL-EMATINPUIKKOJEN SAILYTTAMINEN
Pausanol-ematinpuikkoja sailytetddn huoneenldmmadssa alkuperéisissa pakkauksissaan.
Séilytyslampdtila ei saa nousta yli 25 °C:n, koska sitd lampimammassé ematinpuikot alkavat
pehmeta ja sulaa.

Ei lasten ulottuville eik& nékyville.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamairan jalkeen tai jos huomaat
nékyvia muutoksia la&kevalmisteen ulkonddssa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttamattomien ld&kkeiden havittamisestd. Nain menetellen suojelet luontoa.
Kartonkikotelo ja pakkausseloste ovat kierratettavia.

6. MUUTATIETOA

Mita Pausanol-ematinpuikko sisaltaa?
- Vaikuttava aine on estrioli. Yksi eméatinpuikko siséltd4 0,5 mg estriolia.



- Lisdksi ematinpuikko sisaltaa apuaineena kovarasvaa (C1—Cig-rasvahappojen
glyseroliestereiden ja setostearyylinalkoholin seos).

Laakevalmisteen kuvaus
Valkoinen tai melkein valkoinen, torpedonmallinen emétinpuikko

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
PAUSANOL® 0,5 mg-vagitorium

Estriol

L&s noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Detta lakemedel ar receptfritt. Pausanol maste trots det anvandas med forsiktighet for att

uppna det basta resultatet.

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

- Vand dig till apotekspersonalen om du beh6ver 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 lakare eller apotekspersonal.

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

Eventuella biverkningar

Hur Pausanol ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD AR PAUSANOL OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Pausanol-vagitorierna ar avsedda for kvinnor som har slemhinnebesvéar antingen under eller
efter klimakteriet eller pa grund av att 4ggstockarna har opererats bort. Sadana symtom é&r
bland annat torrhet i slidan samt smértor vid samlag.

Pausanol innehaller estriol med kortvarig effekt, som ar slutprodukten av
estrogenmetabolismen. Estrogen ar det kdnshormon som bildas i kvinnokroppen. Under
menopausen och efter avldgsnandet av dggstockarna minskar estrogenproduktionen. Detta
fororsakar fortunning av slemhinnorna i de yttre kénsorganen och slidan samt i urinrdret 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 forandringar samt lindrar och avlagsnar de
symptom de fororsakat.

2. ATT TANKA PA INNAN DU ANVANDER PAUSANOL

Anvand inte Pausanol

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

- om du ar gravid

- om du tidigare har haft eller om du misstanks ha livmoder- eller brostcancer

- om du utan kand orsak har blédning fran slidan.

Var sarskilt forsiktig med Pausanol
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Om du anvander preparatet lange, bor du arligen genomga lakarundersokning. Diskutera med
en lakare innan du borjar anvanda vagitorierna om du har nagon av foljande sjukdomar:
- infektion i slidan eller urinvégsinfektion
- svar leversjukdom
- porfyri (en &mnesomséttningssjukdom)
- tidigare konstaterad blodpropp.

Radgor med en lakare innan du anvander Pausanol d&ven om du har haft nagon av féljande
symtom 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 6ka
risken for blodpropp. | sadana situationer &r 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 dvervaga att tillfalligt avbryta
hormonerséttningsbehandlingen. 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 dvervaga behandling som férebygger blodpropp.

Om blodpropp forekommer 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, plotslig brostsmarta, matsmaltningsrubbning).

Anvandning av andra lakemedel

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

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

Det estriol som Pausanol-preparatet innehaller kan samverka 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 anvandning under amning skall du
radgora med lakare.

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

3.  HUR ANVANDER DU PAUSANOL?
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Om din lakare har ordinerat dig Pausanol, folj alltid lakarens doseringsanvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Nar behandlingen inleds ar den rekommenderade dosen 1 vagitorium pa kvallen fore
sanggaendet under 2—-3 veckor. Déarefter kan behandlingen fortsatta med 1 vagitorium pa
kvallen fore sanggaendet 1-2 ganger per vecka. Maximidosen ar 1 vagitorium per dygn.
Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Vagitorierna ar packade i en laminatstripsforpackning som &ar 6ppen i dvre kanten. L6sgor en
vagitorieforpackning fran stripsférpackningen och dppna forpackningen genom att dra de
ovre kanterna at var sitt hall. Lagg dig pa rygg och boj knana. For vagitoriet djupt in i slidan
med ett finger.

4.  EVENTUELLA BIVERKNINGAR

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

Blodproppar forekommer oftare hos kvinnor som far hormonersattningsbehandling &n hos
kvinnor som inte far sddan behandling.

Pausanol-vagitorierna kan i borjan av behandlingen orsaka sveda eller klada pa slidans
slemhinnor eller 6mhet i brosten. Om du vill, kan du anvénda preparatet mera séllan, varvid
biverkningarna minskar.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5.  HUR SKA PAUSANOL FORVARAS?

Pausanol-vagitorierna skall forvaras i rumstemperatur i sina originalférpackningar.
Forvaringstemperaturen far inte stiga 6ver 25 °C eftersom vagitorierna blir mjuka och borjar
smalta i hogre temperaturer.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

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.
Kartongen och bipacksedeln kan atervinnas.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar estriol. Ett vagitorium innehaller 0,5 mg av estriol.

- Dartill innehaller vagitorierna som hjalpamne hardfett (en blandning mellan
glycerolestrar av fettsyrorna C,0—Cig och setostearylalkohol).

Lakemedlets utseende



Vitt eller néstan vitt, torpedformat vagitorium

Innehavare av forséljningstillstand
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.
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