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Prospect: Informatii pentru utilizator
Ovestin 0,5 mg ovule
Estriol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ovestin 0,5 mg ovule si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ovestin 0,5 mg ovule
Cum sa utilizati Ovestin 0,5 mg ovule

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ovestin 0,5 mg ovule

Continutul ambalajului si alte informatii

AR

1. Ce este Ovestin 0,5 mg ovule si pentru ce se utilizeaza

Ovestin apartine unui grup de medicamente numit terapie hormonala de substitutie (TSH). Acesta
contine hormonul feminin estriol (un estrogen). Ovestin este utilizat la femeile in postmenopauza la
cel putin 12 luni de la ultima lor menstruatie.

Este utilizat pentru a ameliora simptomele vaginale precum usciciune sau iritatie. In termeni medicali,
aceasta afectiune este denumita ,,atrofie vaginala”. Este cauzatad de o scadere a nivelurilor de estrogen
in organism. Acest lucru se Intdmpld in mod natural dupa menopauza.

Daca ovarele sunt indepartate chirurgical (ovariectomie) inainte de menopauza, scaderea productiei de
estrogen apare foarte brusc.

Deficitul de estrogeni in timpul menopauzei poate cauza subtierea si uscarea peretelui vaginal. Ca
urmare, actul sexual poate deveni dureros, pot apare prurit si infectii urinare. De asemenea, deficitul
estrogenic poate duce la simptome cum ar fi incontinenta urinara si cistita recurenta.

Ovestin functioneaza prin inlocuirea estrogenului care este produs in mod normal de ovarele femeii.
Se introduce 1n vagin, asadar hormonul este eliberat acolo unde este nevoie de el. Acesta poate
ameliora disconfortul la nivel vaginal.Poate dura cateva zile sau chiar saptaméani inainte de a observa o
imbunatatire.

in plus fata de utilizarile de mai sus, Ovestin 0,5 mg ovule poate fi utilizat si pentru alte afectiuni:

» imbunatatirea vindecarii ranilor la femeile aflate la menopauza, supuse unei interventii chirurgicale
vaginale

* ajutd la evaluarea frotiurilor cervicale prelevate de la femeile aflate la menopauza.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Ovestin 0,5 mg ovule

Istoricul medical si controale medicale regulate




Utilizarea TSH prezinta riscuri care trebuie luate In considerare atunci cand se decide inceperea sau
continuarea utilizarii terapiei.

Experienta 1n tratarea femeilor cu o menopauza prematura (din cauza insuficientei ovariene sau
interventiei chirurgicale) este limitatd. Dacd aveti o menopauza prematura riscurile legate de utilizarea
TSH pot fi diferite. Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Inainte de a incepe (sau reincepe) TSH, medicul dumneavoastra va va intreba despre istoricul medical
al dumneavoastrd si al familiei dumneavoastrd. Medicul dumneavoastrd poate decide sa efectueze un
examen fizic. Acesta poate include o examinare a sanilor si/sau un examen intern, daca este necesar.
Odata ce ati inceput Ovestin, ar trebui sd mergeti la medicul dumneavoastra pentru controale medicale
regulate (cel putin o datd pe an). La aceste controale, discutati cu medicul dumneavoastra beneficiile si
riscurile continudrii cu Ovestin.

Mergeti pentru screening mamar periodic, asa cum v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Nu luati Ovestin 0,5 mg ovule:
- daca oricare dintre urmatoarele vi se aplica. Daca nu sunteti sigura cu privire la oricare dintre

punctele de mai jos, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Ovestin.

Nu luati Ovestin:

. daca sunteti alergica (hipersensibild) la estriol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6,,Continutul ambalajului si alte informatii”)

. daca aveti sau ati avut vreodatd cancer de san sau daca sunteti suspectata sa aveti cancer de san

. dacd aveti cancer care este sensibil la estrogeni, cum este cancerul mucoasei uterine
(endometru), sau sunteti suspectata sa aveti cancer al mucoasei uterine

. daci aveti orice sangerare vaginala inexplicabila

. daca aveti ingrosare excesiva a mucoasei uterului (hiperplazie endometriald) care nu este
tratata

. daca aveti sau ati avut vreodatd un cheag de sange intr-o vena (tromboza), cum ar fi in
picioare (tromboza venoasa profunda) sau de la plaméni (embolism pulmonar)

. daca aveti o tulburare de coagulare a singelui (cum sunt deficitul de proteina C, proteina S,
sau antitrombina)

. daca aveti sau ati avut recent o afectiune determinata de cheagurile de sange la nivelul arterelor,
cum sunt atac de cord, accident vascular cerebral sau angina pectorala

. daca aveti sau ati avut vreodatd o boala de ficat, iar testele functiei ficatului nu au revenit la
normal

. daca aveti o problema de sange rara, numita "porfirie", care este transmisa in familie (mostenita)

Daci oricare dintre afectiunile de mai sus apare pentru prima data in timpul utilizarii Ovestin, opriti
imediat utilizarea lui si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Atentiondri si precautii

Spuneti medicului dumneavoastrddaca ati avut vreodata oricare dintre urmétoarele afectiuni inainte de
inceperea tratamentului, deoarece acestea pot reveni sau se pot agrava in timpul tratamentului cu
Ovestin. Daca este asa, ar trebui sd consultati medicul dumneavoastrd mai des pentru controale
medicale:

. fibroame in interiorul uterului dumneavoastra

. crestere a mucoasei uterine in afara uterului (endometrioza) sau istoric de crestere excesiva a
mucoasei uterine (hiperplazie endometriald)

. risc crescut de aparitie a cheagurilor de sange (vezi ,,Cheaguri de singe intr-o vena (tromboza))

° risc crescut de a dezvolta cancer estrogen-sensibil (cum ar fi o mama, o sord sau o bunica, care
a avut cancer de san)

. tensiune arteriald mare

. o afectiune a ficatului, cum ar fi o tumora benigna a ficatului

diabet zaharat



. calculi biliari

. migrend sau durere de cap severa

. o0 boala a sistemului imunitar care afecteazd mai multe organe ale corpului (lupus eritematos
sistemic, LES)

epilepsie

astm bronsic

o0 boala care afecteaza timpanul si auzul (otoscleroza)

retentie de lichide din cauza unor probleme cardiace sau renale

Opriti utilizarea Ovestin si discutati imediat cu medicul:
Daca observati oricare dintre urmatoarele n timpul utilizarii TSH:

. oricare dintre conditiile mentionate la punctul ,,Nu utilizati Ovestin”

. ingélbenirea pielii sau a albului ochilor (icter). Acestea pot fi semne ale unei boli de ficat
. o0 crestere mare a tensiunii arteriale (simptomele pot fi dureri de cap, oboseala, ameteli)

. migrend asemandtoare durerilor de cap, care se intampla pentru prima data

. daca sunteti gravida

. daca observati semne ale unui cheag de sange, cum ar fi:

- umflarea dureroasa si roseatd a picioarelor

- durere brusca in piept

- dificultate n respiratie

Pentru mai multe informatii, vezi ,,Cheaguri de sdnge la nivelul venelor (tromboza)”.

Nota: Ovestin nu este un contraceptiv. Daca aveti mai putin de 12 luni de la ultima menstruatie sau
sunteti sub 50 de ani, ar putea fi necesar sa utilizati in continuare metode contraceptive suplimentare

pentru a preveni sarcina. Discutati cu medicul dumneavoastra pentru recomandari.

TSH si cancerul

ingr0§area excesiva a mucoasei uterine (hiperplazie endometriald) si cancer al mucoasei uterine
(cancer endometrial)

Administrarea pe termen lung a comprimatelor TSH numai pe baza de estrogen poate creste riscul
aparitiei cancerului la nivelul mucoasei uterine (endometrului).

Nu se stie cu sigurantd daca existd un risc similar in cazul utilizarii Ovestin in tratamente repetate sau
pe termen lung (mai mult de un an). Totusi, s-a constatat ca Ovestin are o absorbtie foarte mica In
sange, prin urmare nu este necesara adaugarea unui progestagen.

Daca apar pete de sange sau sangerare intermenstruald, de obicei nu este niciun motiv de ingrijorare
dar ar trebui sa va programati pentru un control medical. Poate fi un semn ca endometrul
dumneavoastra a devenit mai gros.

Pentru a se preveni stimularea endometriala doza maxima nu trebuie sa fie depasitasi nici nu trebuie sa
fie folositd pe o duratd mai mare de cateva saptamani (maxim 4 saptamani).

Urmatoarele riscuri sunt aplicabile medicamentelor TSH care circuld in sange. Pe de alta parte,
Ovestin este destinat tratamentului local la nivel vaginal si absorbtia acestuia in sange este foarte
scazutd. Este putin probabil ca afectiunile mentionate mai jos sd se agraveze sau sd revind in cursul
tratamentului cu Ovestin, dar trebuie sa consultati medicul daca aveti motive de ingrijorare.

Cancer de san
Dovezile sugereaza ca utilizarea de TSH combinata estrogen-progestagen sau, eventual, numai de
estrogen creste usor riscul de cancer de san. Riscul suplimentar depinde de durata utilizarii TSH. Un



risc suplimentar devine evident in cativa ani. Cu toate acestea, se revine la normal in cétiva ani (cel
mult 5), dupd oprirea tratamentului.

Verificati sanii dumneavoastra in mod regulat. Adresati-vi medicului dumneavoastri daca
observati orice modificari, cum ar fi:

o formarea de gropite pe piele,

e modificari ale mameloanelor

e orice noduli pe care 1i puteti vedea sau simti.
In plus, vi se recomanda si participati la programe de screening mamar, cand acestea va sunt propuse.

Cancer ovarian

Cancerul ovarian este rar, mult mai rar decat cancerul de san. Utilizarea TSH numai cu estrogen a fost
asociata cu un risc usor crescut de cancer ovarian.

Riscul de a dezvolta cancer ovarian variaza cu varsta. De exemplu, la femeile cu varsta cuprinsd intre
50 si 54 de ani care nu iau TSH, aproximativ 2 femei din 2000 vor fi diagnosticate cu cancer ovarian
intr-o perioada de 5 ani. Pentru femeile care au luat TSH timp de 5 ani, vor fi aproximativ 3 cazuri la
2000 de utilizatoare (adica aproximativ 1 caz suplimentar).

Efectele TSH asupra inimii si circulatiei sanguine

Cheaguri de sange intr-o veni (tromboza)

Riscul aparitiei de cheaguri de singe in vene este de 1,3 pana la 3 ori mai mare la utilizatoarele de
TSH decat la non-utilizatoare, in special in primul an de tratament. Cheagurile de sange pot fi serioase
si in cazul in care unul se deplaseaza in plamani, acesta poate provoca dureri in piept, lesin sau chiar
moarte.

Posibilitatea de a dezvolta cheaguri de sange este mai mare pe masura ce inaintati in varstasi daca
oricare dintre urmatoarele vi se aplicd. Adresati-va medicului dumneavoastra daca oricare dintre
aceste situatii se aplica pentru dumneavoastra:

e sunteti in imposibilitatea de a merge pentru o lunga perioada de timp datorita unei interventii
chirurgicale majore, accident sau boli (vezi de asemenea punctul 3 ,,Daca aveti nevoie de o
interventie chirurgicald”)

e aveti greutatea corporald foarte mare (IMC>30 kg/m?)

e aveti orice problema de coagulare a sangelui care necesita tratament pentru o perioada mai
indelungata de timp cu un medicament pentru prevenirea coagularii singelui

e daca vreuna dintre rudele dumneavoastra a avut un cheag de sange la nivelul unui picior,
plamanului sau alt organ

e aveti lupus eritematos sistemic (LES)

e aveti cancer

Pentru semne ale prezentei unui cheag de sange, vedeti ,,Opriti utilizarea Ovestin si discutati
imediat cu medicul”.

Comparatie

In ceea ce priveste femeile aflate in jurul varstei de 50 de ani care nu utilizeaza TSH in medie pentru o
perioada de timp de 5 ani, 4 pana la 7 din 1000 se asteapta sa prezinte un cheag de sange intr-o vena.
Pentru femeile aflate in jurul varstei de 50 de ani care au utilizat TSH numai cu estrogen pentru o
perioada de timp mai mare de 5 ani, vor fi 5 pana la 8 cazuri la 1000 de utilizatoare (de exemplu un
caz suplimentar)

Boli de inima (atac de cord)
Pentru femeile care utilizeaza terapie numai cu estrogen nu existd un risc crescut de a dezvolta o boala

de inima.

Accident vascular cerebral



Riscul de a face accident vascular cerebral este de aproximativ 1,5 ori mai mare la utilizatoarele de
TSH decat la non-utilizatoare. Numarul de cazuri suplimentare de accident vascular cerebral ca urmare
a utilizarii de TSH va creste odata cu varsta.

Comparatie

in ceea ce priveste femeile aflate in jurul varstei de 50 de ani care nu utilizeaza TSH, pe o perioada de
timp mai mare de 5 ani, in medie 8 din 1000 se asteapta si prezinte accident vascular cerebral. In ceea
ce priveste femeile aflate in jurul varstei de 50 de ani care utilizeaza TSH, pe o perioada de timp mai
mare de 5 ani, vor fi 11 cazuri la 1000 de utilizatoare (adica 3 cazuri suplimentare).

Alte situatii

TSH nu va preveni pierderea memoriei. Exista unele dovezi de risc crescut de pierdere a memoriei la
femeile care incep utilizarea de TSH dupa varsta de 65 de ani. Discutati cu medicul dumneavoastra
pentru recomandari.

Utilizarea altor medicamente
Vi rugam spune-ti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente fara prescriptie, preparate pe baza de plante sau alte produse naturale.

Unele medicamente pot interfera cu efectul Ovestin 0,5 mg ovule, sau Ovestin 0,5 mg ovule poate
interfera cu alte medicamente. Aceasta poate duce la sangerari neregulate. Aceasta se aplica
urmatoarelor medicamente:

. Medicamente pentru epilepsie (cum ar fi fenobarbital, fenitoina si carbamazepina)

. Medicamente pentru tuberculozi (cum ar firifampicina, rifabutind)

. Medicamente pentru infectia cu HIV (nevirapin, efavirenz, ritonavir si nelfinavir),

. Preparate pe baza de plante medicinale care contin sunatoare (Hypericum Perforatum)

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti hepatita C si luati regimul medicamentos combinat
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir cu sau fara dasabuvir. Administrarea acestei combinatii de
medicamente impreund cu unele medicamente care contin estrogen poate cauza cresteri ale rezultatelor
analizelor de sange pentru functia hepatica (cresterea enzimei hepatice ALT); riscul ca acest lucru sa
se Intample in cazul Ovestin nu este cunoscut in prezent.

Teste de laborator

Daca aveti nevoie de un test de sdnge, spuneti medicului dumneavoastra sau personalului de laborator
ca utilizati Ovestin, deoarece acest medicament poate afecta rezultatele unor teste.

Utilizarea Ovestin 0,5 mg ovule impreuna cu alimente si bauturi
Administrarea Ovestin nu este influentata de alimente sau bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Ovestin este pentru utilizarea numai de catre femeile aflate la menopauza. Daca raméaneti gravida
opriti utilizarea Ovestin 0,5 mg ovule si adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca alaptati nu folositi Ovestin fara a discuta mai intai cu medicul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este de asteptat ca Ovestin sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Cu
toate acestea, raspunsurile individuale la medicatie pot varia.

3.  Cum sa luati Ovestin 0,5 mg ovule

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Pentru neplaceri vaginale doza uzuala este de 1 ovul zilnic in timpul primelor saptimani (maxim 4
saptamani); ulterior doza este scazuta treptat pana la, de exemplu, 1 ovul de doua ori pe saptamana.
Pentru Tmbunatatirea vindecarii plagilor la femeile aflate la menopauza care au fost supuse unei
interventii chirurgicale vaginale doza uzuala este de 1 ovul zilnic, in cele doud saptdmani inainte de
operatie; 1 ovul de doua ori pe saptimana in cele doua saptamani dupa operatie.

Pentru a ajuta la evaluarea frotiurilor cervicale prelevate de la femeile aflate la menopauza, doza
uzuala este de 1 ovul in fiecare zi din sdptamana, inainte de a lua urmatorul frotiu.

Intindeti-va in pat si folositi degetul pentru a impinge ovulul cat mai adanc posibil in vagin. Este o
idee buna sa faceti acest lucru seara inainte de culcare. Ovestin ovule nu este destinat introducerii in
rect (cale anala).

Medicul dumneavoastra va va prescrie cea mai mica doza pentru a trata simptomele dumneavoastra pe
o perioada cat mai scurtd necesar. Discutati cu medicul dumneavoastra daca credeti cé aceastd doza
este prea puternica sau nu este suficient de puternica.

Daca luati mai mult Ovestin 0,5 mg ovule decit trebuie

Daca ati utilizat mai mult Ovestin 0,5 mg ovule decat trebuie, vorbiti cu un medic sau farmacist.

Daca cineva a inghitit niste ovule, nu este nevoie sa va faceti griji mari. Totusi, ar trebui sa va adresati
unui medic. Simptomele care pot aparea sunt greata si varsaturile; la femei, dupa cateva zile pot sa
apara sangerari vaginale.

Daca uitati sa luati Ovestin 0,5 mg ovule

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca ati uitat sa administrati o doza, administrati-o de indata ce va amintiti, doar daca nu va amintiti
de doza uitata chiar 1n ziua administrarii urmatoarei doze. Daca va amintiti de doza uitata in ziua
administrarii urmatoarei doze, nu administrati doza ratata, ci continuati cu doza urmatoare in mod
normal.

Daca aveti nevoie de o interventie chirurgicala

Daca urmeaza sa suferiti o interventie chirurgicald, spuneti medicului chirurg ca utilizati Ovestin.
Posibil sa fie necesar sa opriti utilizarea Ovestin aproximativ 4 pana la 6 saptamani inainte de operatie
pentru a reduce riscul de formare a cheagurilor de sange (vezi pct. 2,,Cheaguri de sdnge intr-o vena”).
Intrebati medicul dumneavoastra cand puteti incepe s utilizati din nou Ovestin.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
Urmatoarele tulburari au fost raportate mai frecvent la femeile care utilizeaza TSH care circula in
sange in comparatie cu femeile care nu utilizeaza TSH. Aceste riscuri se aplicd mai putin tratamentelor
administrate vaginal, cum este Ovestin:

e cancer de san
crestere anormald sau cancer al mucoasei uterine (hiperplazie endometriald sau cancer)
cancer ovarian
cheaguri de sange in venele de la nivelul plamanilor sau picioarelor (tromboembolism venos)
accident vascular cerebral
probabil pierdere de memorie dacad TSH a fost inceputd dupa varsta de 65 de ani.
Pentru mai multe informatii despre aceste reactii adverse vezi punctul 2.

In functie de doza si de sensibilitatea pacientului, Ovestin 0,5 mg ovule poate cauza uneori reactii
adverse cum ar fi:
. umflare si sensibilitate crescuta a sanilor



sangerare vaginald minora

secretie vaginald abundenta

greata

retentie de lichide in tesuturi, marcate de obicei prin umflarea gleznelor sau picioarelor
iritatie locala sau mancarime

simptome pseudogripale

La majoritatea pacientelor aceste reactii adverse vor dispare dupa primele saptimani de tratament.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la utilizarea altor TSH:

. boala a vezicii biliare
. diverse tulburari ale pielii:
- decolorarea in special pe fata si gat, cunoscuta sub numele ,,pete de sarcind”
(cloasma),

- noduli rosiatici, durerosi pe piele (eritem nodos)
- eruptie trecatoare pe piele cu inrosire n tintd sau rani (eritem multiform)

Raportarea rectiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ovestin 0,5 mg ovule

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi intre 2 -25°C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si
umiditate. A nu se congela.

Nu utilizati Ovestin 0,5 mg ovule dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa ,,EXP:”

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ovestin 0,5 mg ovule
- Substanta activa din Ovestin ovule este estriol. Cealalaltd componenta este grasime solida.

Cum arata Ovestin 0,5 mg ovule si continutul ambalajului
Ovestin se prezintd sub forma de ovule albe cu forma de torpila.
Fiecare blister contine 5 ovule.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED
3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus

Dublin 24,

Irlanda

Fabricantul

UNITHER INDUSTRIES

Zone Industrielle le Malcourlet 03800 Gannat
Franta



Acest prospect a fost revizuit in Martie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/




