FASS ()

Oestring®

Pfizer

Vaginalinlagg 7,5 mikrog/24 timmar

(Oestring vaginalinldgg ar en elastisk, nagot opak ring, gjord av en silikon-elastomer
med en karna som innehaller 2 mg 6stradiol. Produkten har féljande dimensioner:
ytterdiameter 55 mm; tvarsnittsdiameter 9 mm; karnans diameter 2 mm.)

Ostrogen - lokal effekt

Aktiv substans:
Estradiol

ATC-kod:
GO03CAO03

Lakemedel fran Pfizer omfattas av Lakemedelsférsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-10-18.

Indikationer

Substitutionsterapi vid lokala 6strogenbristsymtom.

Kontraindikationer

Kénd, tidigare genomgangen eller misstankt bréstcancer

Kand eller misstankt éstrogenberoende sjukdom inklusive maligna tumoérer (t.ex. endometriecancer)
Odiagnostiserad genital blédning

Obehandlad hyperplasi i endometriet

Tidigare eller pagaende vends tromboembolism (djup ventrombos, lungemboli)

Kanda trombofila sjukdomar (t.ex. protein C-, protein S- eller antitrombinbrist, se avsnitt Varningar
och forsiktighet)

Aktiv eller nyligen genomgangen arteriell tromboembolisk sjukdom (t.ex. angina, hjartinfarkt)

Akut eller tidigare genomgangen leversjukdom sa lange leverfunktionsvardena ej normaliserats
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® Kand dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt
Innehall
®  Porfyri

Dosering

Ringen pressas till en oval form och inférs i vagina. Bares kontinuerligt under 90 dagar, for att darefter
ersattas med en ny ring. Ringen kan sattas in nar som helst fram till utgangsdatumet.

Vid behandlingsstart och vid fortsatt behandling av postmenopausala symtom ska den lagsta effektiva dos
en anvandas under kortast méjliga behandlingstid (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

For dstrogenprodukter, som Oestring, som administreras vaginalt och dar den systemiska exponeringen for
6strogen forblir inom det normala postmenopausala intervallet rekommenderas det inte att tillsatta
gestagen (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Alla kvinnor med symtom/tecken pa onormal vaginal flytning, vaginalt obehag eller ndgon form av vaginal
blédning ska undersdkas fullstandigt gynekologiskt for att utesluta ulceration, infektion eller atrofisk vaginit
som inte svarar pa behandling. Mindre tecken pa irritation ar ofta 6vergaende.

Under behandlingstiden rekommenderas regelbundna kontroller vars frekvens och utformning bér anpassas
till den enskilda kvinnan, se avsnitt Varningar och forsiktighet.

Behandling med Oestring kan vara olamplig for vissa kvinnor, sarskilt for dem med kort, smal vagina pa
grund av tidigare operation eller atrofi, eller for dem med uterovaginal prolaps som ar sa uttalad att ringen
inte kan hallas kvar.

Kvinnor som upplever bestdende eller allvarligt obehag pa grund av ringens placering eller pa grund av att
ringen ror sig for mycket bor fa hjalp med korrigering av ringens ldge. Om detta inte lyckas bor
behandlingen avbrytas. Behandlingen ska ocksa avbrytas for patienter med tecken pa lokal ulceration eller
allvarlig inflammation pa grund av atrofisk vaginit som inte svarar pa behandling.

Det har forekommit att ringen har fallit ut eller att ringen har flyttat sig, i regel vid tarmtémning. Det kan
ocksa forekomma andra situationer nar kvinnan 6nskar ta bort ringen, t.ex. fére samlag eller vid
forstoppning. | sddana fall skéljes ringen i ljlummet vatten och aterinsattes.

Det har hant att ringen har arrat fast vid vaginalvaggen och varit svar att ta ut. | en del fall har ett kirurgiskt
ingrepp kravts for att avlagsna ringen.

Varningar och forsiktighet

For behandling av postmenopausala symptom ska hormonell substitutionsbehandling (HRT) endast paborjas
om symtomen paverkar livskvaliteten negativt. | samtliga fall ska en noggrann vardering av riskerna och
nyttan géras minst en gang om aret och HRT ska endast fortsatta sa lange nyttan 6vervager riskerna.

Det finns endast begransade uppgifter om risker associerade med HRT vid behandling av prematur
menopaus. Pa grund av lag absolut risk hos yngre kvinnor kan dock nytta/risk-balansen for dessa kvinnor
vara mer fordelaktig an for aldre kvinnor.

Patienter med vaginal infektion ska behandlas pa lampligt satt. Vid systemisk infektionsbehandling kan

behandlingen med Oestring fortsatta utan avbrott. Man bér dock dvervaga att avlagsna Oestring medan
man anvander andra vaginala preparat.
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Patienter som langtidsbehandlas med kortikosteroider eller patienter med tillstdnd som orsakar dalig
hudintegritet, t.ex. Cushings sjukdom, kan vara olampliga for behandling eftersom de kan ha vaginal atrofi
som inte svarar pa 6strogenbehandling.

Medicinsk undersékning/uppféljning

Innan HRT pabdrjas eller aterinsatts ska en fullstdndig anamnes tas for patienten, inkluderande uppgifter
om arftliga sjukdomar. En allman medicinsk och gynekologisk undersékning, som ocksa inkluderar
undersdkning av brésten, ska géras med hansyn tagen till patientens egen sjukdomshistorik och till
kontraindikationer och varningar vid behandling. Under behandlingstiden rekommenderas regelbundna
kontroller vars frekvens och utformning bér anpassas till den enskilda kvinnan. Kvinnan ska informeras om
vilken typ av forandringar i brésten hon bor rapportera till sin lakare eller sjukskoterska (se "Bréstcancer”
nedan). Kontroller, inklusive lampligt bildatergivningsverktyg, t.ex. mammografi, ska utféras i enlighet med
gallande rutiner for screening samt i 6vrigt anpassas efter den enskilda kvinnans kliniska behov.

Tillstdnd som kraver skarpt uppmarksamhet

Om nagot av nedan angivna tillstand férekommer, tidigare har férekommit och/eller har férvarrats under
graviditet eller tidigare hormonbehandling ska patienten 6vervakas noga.

Hansyn ska tas till att dessa tillstand kan dterkomma eller forvarras vid behandling med Oestring:

® | eiomyom (fibroid tumor i livmodern) eller endometrios
® Riskfaktorer for tromboembolisk sjukdom (se nedan)

Riskfaktorer for 6strogenberoende tumérer (t.ex. férsta gradens arftlighet for bréstcancer)
Hypertoni

Leversjukdom (t.ex. leveradenom)

Diabetes mellitus med eller utan karlkomplikation

Gallstenssjukdom

Migran eller (svar) huvudvark

Systemisk lupus erythematosus

Tidigare endometriehyperplasi (se nedan)
Epilepsi

Astma

Otoskleros

Skal till att omedelbart avbryta behandlingen
Behandlingen bor avbrytas om kontraindikationer upptacks samt i féljande situationer:

Gulsot (ikterus) eller férsamrad leverfunktion
Signifikant hdjning av blodtrycket

Debut av migranliknande huvudvark
Graviditet

Endomeriehyperplasi och karcinom

Kvinnor med intakt livmoder och onormala blédningar av okand etiologi eller kvinnor med intakt livmoder
som tidigare har behandlats med enbart 6strogen ska undersdkas med sarskild noggrannhet for att utesluta
hyperstimulering/malignitet av endometriet innan behandling med Oestring satts in (se avsnitt
Kontraindikationer).
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For kvinnor med intakt livmoder ar risken for endometriehyperplasi och karcinom ékad nar enbart dstrogen
ges systemiskt under langre perioder.

For dstrogenprodukter for vaginal applicering som Oestring for vilka den systemiska exponeringen for
ostrogen forblir inom det normala postmenopausala intervallet rekommenderas det inte att tillsatta
gestagen.

Som en allman regel ska substitutionsbehandling med dstrogen inte forskrivas langre &n ett ar utan att en
andra kroppsundersokning, inklusive gynekologisk undersékning, genomfors.

Endometriesakerheten for lokalt administrerat dstrogen vid Idngtidsbehandling (mer an ett ar) eller
upprepad behandling ar inte faststalld. Darfor ska dversyn av behandlingen géras minst 1 gang om aret vid
upprepad behandling.

Om bldédning eller stankblédning upptrader nagon gang under behandlingen ska orsaken utredas, vilket kan
innefatta endometriebiopsi for att utesluta endometriemalignitet.

Behandling med enbart 6strogen kan leda till utveckling av premaligna eller maligna férandringar i
eventuella kvarvarande endometrioshardar. Darfor kravs det forsiktighet vid behandling av kvinnor som
genomgatt hysterektomi pga endometrios, speciellt om det finns kvarvarande endometrios.

Féljande risker har associerats med systemisk HRT och i mindre utstréackning 6strogenprodukter fér vaginal
applicering fér vilka den systemiska exponeringen fér dstrogen forblir inom det normala postmenopausala
intervallet. De ska emellertid évervagas vid langvarig eller upprepad anvédndning av denna produkt.

Bréstcancer

Epidemiologiska beldgg fran en stor metaanalys tyder pa att det inte finns nagon 6kad risk for brostcancer
hos kvinnor som inte tidigare haft bréstcancer och

tar en 1ag dos vaginalt applicerade 6strogener. Det ar okant om en 1dg dos vaginala dstrogener stimulerar
till aterfall i bréstcancer.

Ovarialcancer

Ovarialcancer ar mycket mer sallsynt an bréstcancer.

Hos kvinnor som tar systemisk HRT med enbart éstrogen, finns enligt epidemiologiska beldgg fran en stor
metaanalys, en |att forhojd risk. Risken blir tydlig inom 5 ars anvandning och gar tillbaka med tiden efter
avbruten behandling.

Vends tromboembolisk sjukdom

Systemisk HRT &r associerad med en 1,3-3 ganger hdgre risk for att utveckla vends tromboembolism (VTE),
dvs djup ventrombos eller lungemboli. Férekomsten av en sadan handelse ar mer sannolik under det forsta
behandlingsaret an senare (se avsnitt Biverkningar).

Patienter med kdnda trombofila tillstdnd har en ékad risk fér VTE och HRT kan dka denna risk. HRT ar darfor
kontraindicerat for dessa patienter (se avsnitt Kontraindikationer).

Allmant kanda riskfaktorer for VTE inkluderar anvandning av 6strogen, hogre alder, stora kirurgiska ingrepp,

langvarig immobilisering, fetma (BMI > 30 kg/mz), graviditet och postpartum-perioden, systemisk lupus
erythematosus (SLE) och cancer.
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Det finns ingen konsensus betraffande den majliga rollen for aderbrack i samband med VTE.Som for alla
postoperativa patienter bor forebyggande atgarder dvervagas for att forhindra VTE efter kirurgi. Om
langvarig immobilisering kan foérvantas efter en planerad operation rekommenderas uppehall i
substitutionsbehandlingen 4 till 6 veckor innan ingreppet. Behandlingen ska inte aterupptas forran kvinnan
ar fullstandigt mobiliserad.

Kvinnor utan egen anamnes pa VTE, men med en forstahandsslakting med historik av trombos i ung alder,
kan erbjudas utredning efter noggrann radgivning angaende dess begransningar (endast en del av
trombofila defekter identifieras av en utredning).

Om en trombofil defekt identifieras som en annan typ an trombos hos familjemedlemmar eller om defekten
har en 6kad svarighetsgrad (t.ex. antitrombin-, protein S- eller protein C-brist, eller en kombination av
defekter) s& ar HRT kontraindicerat.

For kvinnor som redan kroniskt behandlas med antikoagulantia bér balansen mellan nytta och risk noga
Overvagas infor HRT.

Om VTE utvecklas efter att behandlingen pabérjats ska lakemedlet sattas ut. Patienter ska uppmanas att
omedelbart kontakta Idkare nar de upplever ett potentiellt symtom pa tromboembolism (t.ex. smartsam
svullnad av ett ben, plotslig brostsmarta, dyspné).

Kranskarlssjukdom

Enbart 6strogen

Randomiserade kontrollerade data visade ingen 6kad risk for kranskarlssjukdom hos kvinnor som
genomgatt hysterektomi vid systemisk behandling med enbart 6strogen.

Ischemisk stroke

Behandling med enbart systemiskt 6strogen ar associerad med upp till 1,5 ganger ékad risk for ischemisk
stroke.

Den relativa risken forandras inte med alder eller hur lang tid som gatt sedan menopaus. Dock 6kar den
generella risken for stroke med aldern hos kvinnor som

behandlas med HRT, eftersom baslinjen for stroke-risk ar starkt aldersberoende (se avsnitt Biverkningar).

Andra tillstdnd

® (strogener kan ge véatskeretention och darfor bér patienter med hjart- eller njurdysfunktion
observeras noga.

® Exogena dstrogener kan orsaka eller férvarra symtomen pa arftligt eller forvarvat angioédem.

® Kvinnor med redan befintlig hypertriglyceridemi bor noggrant féljas upp under med
ostrogensubstitutions- eller hormonsubstitutionsbehandling, eftersom sallsynta fall av starkt férhéjda
triglyceridnivaer i plasma, som kan leda till pankreatit, har rapporterats vid 6strogenbehandling till
kvinnor med detta tillstand.

® (Ostrogener dkar tyreoideabindande globulin (TBG) vilket medfér 6kade nivaer av cirkulerande
tyreoideahormon, matt sdsom proteinbundet jod (PBI), T4-nivaer (méatt med kolonn eller
radioimmunoassay) och T3-nivaer (matt med radioimmunoassay). T3-resinupptaget minskar, vilket
speglar de 6kade nivaerna av TBG. Koncentrationerna av fritt T4 och fritt T3 ar opaverkade. Andra
bindande proteiner kan 6ka i serum, t.ex. kortikosteroidbindande globulin (CBG) och
kénshormonbindande globulin (SHBG, sex-hormone-binding globulin), vilket leder till okade nivaer av
cirkulerande kortikosteroider respektive kdnssteroider. De fria eller biologiskt aktiva
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hormonkoncentrationerna andras inte. Andra plasmaproteiner kan 6ka (substrat fér
angiotensinogen/renin, alfa-1-antitrypsin, ceruloplasmin).

® Den ldga systemiska absorptionen av estradiol med vaginal administrering (se avsnitt
Farmakokinetik) resulterar i mindre uttalade effekter pa plasmabindande proteiner an med orala
hormoner.

® | sallsynta fall har man observerat benigna, och i annu sallsyntare fall maligna, levertumdrer som
leder till isolerade fall av livshotande intraabdominell blédning efter systemisk anvandning av
estradiol som aven finns i Oestring.

® Anvandning av HRT forbattrar inte den kognitiva funktionen. Det finns vissa beldgg for en dkad risk
for trolig demens hos kvinnor som borjar anvanda kontinuerlig HRT (kombinerad eller enbart
ostrogen) efter 65 ars alder.

Interaktioner

Pa grund av den vaginala administreringen och minimal systemisk absorption ar det osannolikt att det
forekommer nagra kliniskt relevanta lakemedelsinteraktioner med Oestring. Interaktioner med andra lokalt
applicerade vaginala behandlingar bér dock dvervagas.

Graviditet

Oestring ar ej indicerat under graviditet. Om graviditet intraffar under behandling med Oestring ska
behandlingen omedelbart avbrytas.

Resultaten fran de flesta epidemiologiska studier som genomforts hittills och som &r gallande oavsiktlig
fetal exponering for 6strogen, tyder inte pa teratogena eller fetotoxiska effekter.

Amning

Oestring ar inte indicerat under amning.

Trafik

Oestring har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Biverkningar

Biverkningsfrekvensen med estradiolet , i den dos som har ar aktuell (7,5 mikrogram/24 timmar), ar < 10 %
och symtomen oftast Gvergaende.

| nedanstdende tabell ar alla biverkningar presenterade efter klassificering av organsystem och frekvens;
vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1 000) och ingen
kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Organsystemklass [Vanliga Mindre vanliga Sallsynta
=1/100, <1/10 =1/1 000, <1/100 |=1/10 000, <1/1 000
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Ingen kand frekvens
(kan inte beraknas
fran tillgangliga
data)

Infektioner och infes
tationer

Urinvagsinfektion, va
ginal infektion

Immunsystemet

Overkénslighets-rea
ktioner*

Magtarmkanalen

Buksmarta, smarta i
nedre buken,
abdominellt obehag,
anorektalt obehag,
illamaende

Centrala och perifera
nervsystemet

Huvudvark

Hud och subkutan va
vnad

Generaliserad klada,
hyperhidros

Njurar och urinvagar

Irriterad blasa

Metabolism och nutri
tion

Vatskeretention

Reproduktions-organ
och brostkortel

Onormal
vaginalblédning,
vulvovaginal irritatio
n, genital klada

Vaginal tryckkansla,
bréstspanningar

Vaginala erosioner/
Vaginala sar*

Vaginal adhesion*
(se avsnitt Varningar
och férsiktighet)

*identifierad efter godkannande for forsaljning

Vitaliseringen av torra slemhinnor rapporteras av en del patienter som flytningar. Dessa ar dock av

overgdende natur.

Foljande biverkningar har setts med oral och/eller transdermal dstrogenbehandling:

Organsystemklass

Vanliga
=1/100, <1/10

Mindre vanliga
=1/1 000, <1/100

Infektioner och infestationer

Vaginit inklusive vaginal candidiasi
S

Hud och subkutan vavnad

Immunsystemet Overkanslighetsreaktioner

Psykiska stérningar Depression Férandringar i libido,
humarstoérningar

Centrala och perifera nervsystemet Yrsel, huvudvark, migran, oro

Ogon Intolerans mot kontaktlinser

Blodkarl Ventrombos, pulmonell embolism

Magtarmkanalen lllamaende, vaderspanning,
buksmarta

Lever och gallvagar Sjukdom i gallblasan

Alopeci Kloasma/melasma, hirsutism, klada

, utslag

Njurar och urinvagar

Irriterad bldsa

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 08:05




Organsystemklass Vanliga Mindre vanliga
=1/100, <1/10 =1/1 000, <1/100
Muskuloskeletala systemet och Artralgi, benkramp
bindvav
Onormal vaginalblédning Forandring i menstruationsflodet,
Reproduktionsorgan och (blédning/spotting), brostsmarta, |Menstruationsstérningar
brostkortel 0mma brast, forstorade brost, Cellférandringar pa livmodertappen
vatskande brost, vit flytning Okad flytning
Allmanna symtom och/eller Odem
symtom vid administreringsstallet
Undersékningar Viktforandring (6kning eller
minskning), férhojda triglycerider

Klasseffekter associerade med systemisk HRT

Féljande risker har associerats med systemisk HRT och géller i mindre utstrdckning éstrogenprodukter fér
vaginal applicering for vilka den systemiska exponeringen for dstrogen forblir inom det normala
postmenopausala intervallet.

Ovarialcancer
Anvandning av systemisk HRT har associerats med en nagot 6kad risk for att fa diagnosen ovarialcancer (se
avsnitt Varningar och forsiktighet).

En metaanalys av 52 epidemiologiska studier rapporterade en 6kad risk for ovarialcancer for kvinnor som
for narvarande anvander systemisk HRT jamfort med kvinnor som aldrig anvant HRT (riskniva 1,43, 95 % Kl
1,31-1,56). For kvinnor i aldern 50 till 54 ar som far HRT i 5 ar resulterar detta i ungefar 1 extra fall per 2
000 anvandare. For kvinnor i aldern 50 till 54 ar som inte tar HRT kommer ungefar 2 av 2 000 kvinnor att fa
diagnosen ovarialcancer under en 5-arsperiod.

Risk for vends tromboembolism

Systemisk HRT ar associerad med en 1,3-3 ganger 6kad relativ risk for att utveckla vends tromboembolism
(VTE), dvs. djup ventrombos eller lungemboli. Férekomsten av en sadan handelse ar mer sannolik under det
forsta aret av HRT-anvandning (se avsnitt Varningar och férsiktighet). Resultat fran WHI-studierna
presenteras:

WHI-studier - Ytterligare risk for VTE under 5 ars anvandning

Aldersintervall (&r) Incidens per 1 000 Riskniva och 95 % Kl Ytterligare fall per 1 000 H
kvinnor i placeboarm RT-anvandare
under 5 ar

Enbart dstrogen, oral *
50-59 7 1,2 (0,6-2,4) 1(-3-10)

* Studie med kvinnor utan livmoder

Risk for ischemisk stroke

* Anvandningen av systemisk HRT ar associerad med en upp till 1,5 ganger 6kad relativ risk for ischemisk
stroke. Risken fér hemorragisk stroke 6kar inte under anvandning av HRT.

» Denna relativa risk beror inte pa alder eller hur Idnge HRT anvands men eftersom baslinjerisken ar starkt
beroende av dlder kommer den dvergripande risken for stroke hos kvinnor som anvander HRT att 6ka med
aldern, se avsnitt Varningar och forsiktighet.
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WHI-studier kombinerade - Ytterligare risk for ischemisk stroke* under 5 ars anvéndning

Aldersintervall (&r) Incidens per 1 000 Riskniva och 95 % Kl Ytterligare fall per 1 000 H
kvinnor i placeboarm RT-anvandare under 5 ar
under 5 ar

50-59 8 1,3(1,1-1,6) 3(1-5)

* Ingen differentiering gjordes mellan ischemisk och hemorragisk stroke

Andra biverkningar har rapporterats i samband med systemisk behandling med éstrogen/gestagen:

Gallbldsesjukdom
Hudsjukdomar och subkutana sjukdomar: kloasma, erythema multiforma, erythema nodosum,
vaskular purpura

® Trolig demens dver 65 ars alder (se avsnitt Varningar och forsiktighet)

Ovan namnda risker harrér fran systemisk exponering och det &r inte visat huruvida dessa galler for lokal
behandling med enbart lIag dos 6strogen vaginalt:

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att I1akemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Oestring &r avsett for intravaginal behandling och dosen av estradiol &r mycket 13g. Overdosering ar darfor
osannolikt, men om det forekommer ar behandlingen symtomatisk.

Farmakodynamik

Behandling av vaginala éstrogenbristsymtom: Vaginalt applicerat 6strogen lindrar symtomen av vaginal
atrofi orsakad av 6éstrogenbrist hos postmenopausala kvinnor.

Den aktiva substansen, syntetiskt estradiol, ar kemiskt och biologiskt identisk med endogent, humant
estradiol. Estradiolet fran vaginalringen ersatter den forlorade 6strogenproduktionen hos kvinnor efter
menopaus och lindrar post-menopausala symtom pa urogenital atrofi sdsom torra och skéra slemhinnor
(vilket kan orsaka kldda, brannande obehag, dyspareuni, urintrangningar, smarta vid urinering och
aterkommande urinvagsinfektioner).

Oestring ar ett vaginalt depotpreparat som ger minst tre manaders 13g och jamn frisattning av det
kroppsegna hormonet estradiol. Lokal behandling med estradiol motverkar/férbattrar degenerativa
forandringar i slemhinnorna i vagina och nedre urinvagarna som upptrader till foljd av nedsatt
ostrogenproduktion i samband med menopaus. Oestring verkar med full effekt inom 2-3 veckor. Oestring
kan anvandas kontinuerligt utan nagot tilldgg av gestagen och behandlingen medfér inga blédningar.
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Farmakokinetik

Absorption
Vid vaginal tillférsel av 6strogen undviks forsta passagemetabolism i levern. Efter en kort initial forhéjning

sker en jamn frisattning av estradiol fran vaginalringen i tre manader. Under den initiala frisattningen nar
plasmanivaerna av estradiol cirka 200 pmol/l inom 3 timmar.

Efter denna initiala forh6jning sjunker estradiolkoncentrationen i plasma snabbt och konstanta nivaer
uppnas efter 2-3 dagar. Dessa nivaer ligger nara den lagsta matbara nivan (20-30 pmol/l) under resten av
behandlingsperioden och ar betydligt l&gre &n den Iagsta nivan som vanligtvis ses hos pre-menopausala
kvinnor under tidig follikelfas.

Distribution
Ostrogen cirkulerar i blodet bundet till sexualhormonbindande globulin (SHBG) och albumin. En jamvikt
finns mellan konjugerade och icke-konjugerade former av 6strogen vilka genomgar snabb interkonversion.

Metabolism
Ostrogen genomgar enterohepatisk cirkulation och estradiol metaboliseras framst i levern huvudsakligen till
ostron, o6striol och dess konjugat.

Eliminering
Halveringstiden for estradiol ar 1-2 timmar. Metaboliterna utséndras i huvudsak via njurarna som glukuronid
er och sulfater.

Prekliniska uppgifter

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 vaginalinldgg innehaller: Estradiolhemihydrat 2 mg motsvarande 1,94 mg estradiol.

Oestring avger estradiol 7,5 mikrogram/24 timmar under 90 dagar.

Forteckning 6ver hjdlpamnen
Silikonelastomer Q7-4735 A
Silikonelastomer Q7-4735 B
Divinylpolydimetylsiloxan
Bariumsulfat

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar

Sarskilda forvaringsanvisningar
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Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar fér destruktion

Bruksanvisning medfdljer i forpackningen.

Av miljéskal, ska ringen inte spolas ned i toaletten. Detta galler oavsett om den ar anvand eller inte.
Bade anvanda och oanvéanda/6verblivna hormonringar ska aterlamnas till apotek for destruktion.

Egenskaper hos ladkemedelsformen
Vaginalinlagg
Oestring vaginalinldgg ar en elastisk, nagot opak ring, gjord av en silikon-elastomer med en karna som

innehaller 2 mg estradiolhemihydrat. Produkten har féljande dimensioner: ytterdiameter 55 mm;
tvarsnittsdiameter 9 mm; karnans diameter 2 mm.

Forpackningsinformation

Vaginalinldgg 7,5 mikrog/24 timmar (Oestring vaginalinlagg ar en elastisk, ndgot opak ring, gjord av en
silikon-elastomer med en karna som innehaller 2 mg dstradiol. Produkten har féljande dimensioner:
ytterdiameter 55 mm; tvarsnittsdiameter 9 mm; karnans diameter 2 mm.)

1 styck pase, 304:-, F, Ovriga forskrivare: sjukskdterska

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 08:05



