Pakendi infoleht: teave kasutajale

Ovestin 500 mikrogrammi vaginaalsuposiidid
Ostriool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

e Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

e Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

e Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

e Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.
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Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Ovestin ja milleks seda kasutatakse

Ovestini kasutatakse hormoonasendusraviks (HAR). See sisaldab naissuguhormooni &striool
(6strogeen). Ovestini kasutatakse postmenopausis naistel, kui viimasest loomulikust
menstruatsioonist on mé6dunud vihemalt 12 kuud.

Ovestini kasutatakse:

Pérast menopausi tekkivate siimptomite leevendamiseks

Menopausi ajal viheneb jark-jargult naise organismi poolt toodetud 6strogeenide hulk. Kui
munasarjad eemaldatakse operatsiooniga (ovariektoomia) enne menopausi, tekib 6strogeenide
tootmise vihenemine viga dkki.

Ostrogeenide puudus menopausi ajal vdib tupeseina muuta hukeseks ja kuivaks. Selle
tulemusena v&ib seksuaalvahekord muutuda valulikuks ning vdib esineda tupe stigelust ja
infektsioone. Ostrogeenide puudus vdib viia ka selliste siimptomite tekkeni, nagu
kusepidamatus ning korduv kusepdiepdletik.

Ovestin leevendab neid siimptomeid parast menopausi. V&ib kuluda mitu paeva voi isegi
néddalaid, enne kui mirkate olukorra paranemist. Teile médratakse raviks Ovestini ainult siis,
kui teie siimptomid takistavad tdsiselt teie igapdevaelu.

2. Mida on vaja teada enne Ovestini kasutamist

Haiguslugu ja regulaarsed léibivaatused

HAR-i kasutamisega kaasnevad riskid, mida on vaja enne ravi alustamist voi jatkamist
arvesse votta.

Enneaegse menopausiga (munasarjade puudulikkuse voi operatsiooni tdttu) naiste ravimise
kogemus on piiratud. Kui teil on enneaegne menopaus, siis vdivad HAR-i kasutamise riskid
olla erinevad. Palun pidage ndu oma arstiga.

Enne HAR-i alustamist (v3i taasalustamist) kiisib arst teie ja teie pere haigusloo kohta. Arst
vOib otsustada ldbi viia fiitisilise ldbivaatuse. See v3ib vajadusel sisaldada rindade ja/vdi
suguelundite ldbivaatust.



Kui olete alustanud Ovestini kasutamist, peate regulaarselt kdima arstlikul l&bivaatusel
(vdhemalt iiks kord aastas). Arutage nende labivaatuste ajal arstiga Ovestini jatkamise kasu ja
riske.

Kiige regulaarselt rindu kontrollimas, nii nagu on soovitanud teie arst.

Arge kasutage Ovestini,
kui miski alljargnevast kiib teie kohta. Kui te ei ole milleski allpool toodus kindel, pidage
enne Ovestini kasutamist ndu oma arstiga.
Arge kasutage Ovestini:
e kui teil on v&i on kunagi olnud rinnavihk voi teil kahtlustatakse seda
e kui teil on dstrogeentundlik vihk, nditeks emaka limaskesta (endomeetriumi) vihk,
v0i teil kahtlustatakse seda
o kui teil esineb seletamatut tupekaudset veritsust
e kui teil esineb emaka limaskesta vohamine (endomeetriumi hiiperplaasia), mida ei
ravita
e kui teil on vdi on kunagi olnud verehiiiive veenis (tromboos), niiteks jalgades
(siivaveenide tromboos) v&i kopsudes (kopsuveresoonte emboolia)
e kui teil on vere hiiiibimise hiire (nditeks C-valgu, S-valgu voi antitrombiini
puudulikkus)
e kui teil on vdi on hiljuti olnud haigus, mis on pdhjustatud verehiiiivete
moodustumisest arterites, nagu siiddameinfarkt, ajuinsult vdi rinnaangiin
e kui te pdete vdi olete kunagi pddenud maksahaigust ning maksafunktsiooni niitajad
ei ole veel normaliseerunud
e kui teil on harvaesinev verehaigus nimega ,,porfiiiiria”, mida antakse edasi vanematelt
lastele (périlik haigus)
e kui te olete Gstriooli voi Ovestini mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline

Kui mdni iilalloetletud seisunditest tekib Ovestini kasutamise ajal esimest korda, siis 13petage
kohe selle vitmine ja pidage kohe ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne ravi alustamist pidage ndu oma arstiga, kui teil on esinenud jargmisi seisundeid, sest
need vdivad uuesti tekkida v6i halveneda ravi ajal Ovestiniga. Kui moni neist seisunditest on
esinenud, peate te sagedamini kdima arstlikul labivaatusel:

e fibroidid teie emakas

e cmaka limaskesta kasvamine viljaspool emakat (endometrioos) voi varem esinenud
emaka limaskesta vohamine (endomeetriumi hiiperplaasia)

suurenenud risk verehiiiivete tekkeks (vt ,,Verehiiiibed veenis (tromboos)”)
suurenenud risk strogeensdltuva vihi tekkeks (nditeks kui emal, del vdi vanaemal on
olnud rinnavihk)

korge vererdhk

maksahdire, nditeks maksa healoomuline kasvaja

suhkurtobi

sapikivid

migreen voi tugevad peavalud

immuunsiisteemi haigus, mis mdjutab keha mitmeid elundeid (siisteemne eriitematoosne
luupus)

epilepsia

astma

k&rva trummikilet ja kuulmist mgjutav haigus (otoskleroos)

vedelikupeetus siidame- v3i neerutalitluse hiirete tdttu



Kui teil on C-hepatiit ja te saate kombineeritud ravi ombitasviiri, paritapreviiri ja ritonaviiriga
(koos vdi ilma dasabuviirita), siis rdédkige sellest oma arstile. Nende ravimite vdtmine koos
Ostrogeeni sisaldavate ravimitega vdib pohjustada maksafunktsiooni niitaja taseme tSusu
(ALAT maksaensiiiimi taseme tous); hetkel ei ole teada, kui suur on selle tekkerisk Ovestin'i
puhul.

Ldpetage Ovestini kasutamine ja poérduge kohe arsti poole
Kui tiheldate HAR-i kasutamisel midagi alljargnevast:
e modni Idigus ,,Arge kasutage Ovestini” mainitud seisund
e naha vdi silmamuna valgete kollaseks muutumine (kollatobi). Need vdivad olla
maksahaiguse tunnused
vererdhu suur tdus (haigusnidhtudeks voivad olla peavalu, vasimus, pearinglus)
migreenitaolised peavalud, mis tekivad esimest korda
kui rasestute
kui panete tihele verehiiiibe tunnuseid, niditeks
o jalgade valulik turse ja punasus
o dkiline valu rindkeres
o hingamisraskused
Tidiendavat teavet vt ,,Verehiiiibed veenis (tromboos)”.

Mirkus. Ovestin ei ole rasestumisvastane vahend. Kui teie viimasest menstruatsioonist on
moddunud viahem kui 12 kuud vdi kui te olete alla 50-aastane, vdite siiski vajada tdiendavat
rasestumisvastast vahendit rasedusest hoidumiseks. Pidage selles osas ndu oma arstiga.

HAR ja vihk

Emaka limaskesta vohamine (endomeetriumi hiiperplaasia) ja emaka limaskesta vihk
(endomeetriumi vihk)

Kdigil naistel on viike risk endomeetriumi vihi (emaka limaskesta vihk) tekkeks sdltumata
sellest, kas ta kasutab hormoonasendusravi v5i mitte. Uks epidemioloogiline uuring on
nédidanud, et pikaajaline ravi Ostriooli vdikeseannuseliste tablettidega, kuid mitte kreemi ega
vaginaalsete suposiitidega, vdib suurendada endomeetriumi vahi riski. See risk suurenes
vastavalt ravi pikenemisele ning kadus iihe aasta jooksul pérast ravi 15ppu. Ostriooli
kasutanud naistel avastatud vihktdved omasid vdiksemat levimise tGendosust kui neil naistel,
kes ei olnud 6striooli kasutanud.

Endomeetriumi stimulatsiooni viltimiseks ei tohiks tiletada maksimumannust ega kasutada
maksimumannust {ile mone nidala.

HAR-i esimestel kuudel voib tekkida veritsus vdi médrimine.
Kui aga veritsus v3i méérimine:

° kestab kauem, kui moned esimesed kuud
. algab, kui olete juba mdnda aega hormoonasendusravi saanud
. kestab edasi ka parast hormoonasendusravi I6petamist,

siis podrduge arsti poole, et teha kindlaks, kas need margid vajavad edasist uurimist.

Rinnavihk

Tdendid viitavad sellele, et dstrogeeni ja kollaskehahormooni kombinatsioon ja vdimalik, et
ka ainult 6strogeeni sisaldav HAR suurendab rinnavihi tekkeriski. Lisarisk sdltub HAR-i
kasutamise kestusest ja ilmneb mdne aasta jooksul. Risk langeb aga tavapérasele tasemele
mdne (k&ige rohkem viie) aasta jooksul parast ravi I6petamist. Naistel, kellelt on emakas
eemaldatud ja kes on kasutanud ainult dstrogeeni sisaldavat HAR-i 5 aasta jooksul, on leitud
rinnavahi tekkeriski vihene suurenemine voi puudub riski suurenemine {ildse.

Vordluseks



Naistel vanusevahemikus 50...79 aastat, kes ei kasuta HAR-i, diagnoositakse 5-aastase
perioodi jooksul rinnavihk keskmiselt 9...17 naisel 1000-st. Naistel vanusevahemikus
50...79 aastat, kes kasutavad Gstrogeeni ja kollaskehahormooni sisaldavat HAR-i iile 5 aasta,
on 13...23 juhtu 1000 kohta (st 4...6 lisajuhtu).

Kontrollige regulaarselt oma rindu. P66rduge oma arsti poole, kui méirkate ménda
jargmistest muutustest:

e  lohukeste tekkimine nahas

e nibu muutused

e tihked tiikid, mida v3ite ndha vdi tunda

Ei ole teada, kas Ovestin on seotud rinnavéhi tekkeriski samasuguse suurenemisega nagu
teised HAR-id. Kui muretsete rinnavahi tekkeriski parast, arutage ravi kasu ja ohte oma
arstiga.

Munasarjavihk
Munasarjavihk on harvaesinev haigus. HAR-i vihemalt 5 kuni 10 aastat kasutanud naistel on
teatatud veidi suurenenud munasarjavahi tekkeriskist.

Vordluseks

Naistel vanusevahemikus 50...69 aastat, kes ei kasuta HAR-i, diagnoositakse 5-aastase
perioodi jooksul munasarjavihk keskmiselt 2 naisel 1000-st. 1000-st naisest, kes on
kasutanud HAR-i 5 aastat, on munasarjavéhi juhtude arv 2...3 (st kuni 1 lisajuht).

Ei ole teada, kas Ovestinil on munasarjavihi tekkerisk samasugune kui teistel HAR-idel.

HAR-i toime siidamele ja vereringele

Verehiiiibed veenis (tromboos)

Verehiiiivete tekkerisk veenides on umbes 1,3...3 korda suurem HAR-i kasutajatel kui

mittekasutajatel, eriti selle vitmise esimesel aastal.

Verehiitibed voivad olla ohtlikud ja kui moni neist jGuab kopsu, vdib see pdhjustada valu

rinnus, Shupuudust, minestust vi isegi surma.

Verehiiiibe tekkimise tdendosus veenides suureneb vanusega ja kui midagi alljargnevast

kehtib teie kohta. Teavitage oma arsti, kui teil on mdni alljargnevatest seisunditest:

e  kui te ei suuda suure operatsiooni, vigastuse vOi haiguse tttu pikemat aega kiia (vt ka
16ik 3 ,,Kui teid on vaja opereerida™)

e kui olete tugevalt iilekaaluline (KMI > 30 kg/m?)

e  kui teil esineb vere hiiiibivusega probleeme, mis vajab pikaajalist ravi
verehiilibimisvastase ravimiga

e  kui kellelgi teie ldhisugulastest on esinenud verehiiiive jalas, kopsus voi mdnes muus
organis

e  kui teil on siisteemne eriitematoosne luupus

e  kui teil on vihk

Verehiitibe ndhtude kohta vt 15ik ,,L.dpetage Ovestini kasutamine ja podrduge kohe arsti

poole”.

Vordluseks

Eeldatavasti tekib HAR-i mittekasutavate 50. eluaastates naiste seas 5 aasta jooksul
keskmiselt 4...7 naisel 1000-st verehiiiive veenis. Ule 5 aasta dstrogeeni-kollaskehahormooni
HAR-i saanud 50. eluaastates naiste seas on juhtude arv 9...12 naist 1000 kasutajast (st 5
lisajuhtu).

50. eluaastates naistel, kellelt on emakas eemaldatud ja kes on kasutanud ainult dstrogeeni
sisaldavat HAR-i iile 5 aasta, diagnoositakse 5...8 juhtu 1000 kasutaja kohta (st 1 lisajuht).

Ei ole teada, kas risk Ovestiniga on samasugune kui teistel HAR-idel.

Siidamehaigus (siidamelihase infarkt)



Ei ole tdendeid selle kohta, et HAR aitab ennetada infarkti.

Ule 60-aastastel naistel, kes kasutavad 6strogeeni-kollaskehahormooni kombinatsiooni
sisaldavat HAR-i, tekib stidamehaigus veidi suurema tdendosusega kui neil, kes ei kasuta
HAR-i.

Naistel, kellel on emakas eemaldatud ning kes kasutavad ainult 6strogeeni sisaldavat HAR-i,
ei ole siidamehaiguse tekkerisk suurenenud.

Ajuinsult
HAR-i kasutajatel on ajuinsuldi tekkerisk vorreldes mittekasutajatega 1,5 korda suurem.
HAR-i kasutamisest tingitud ajuinsuldi lisajuhtude arv suureneb vanusega.

Vordluseks

Eeldatavasti tekib HAR-i mittekasutavatel 50. eluaastates naistel 5 aasta jooksul keskmiselt 8
ajuinsuldi juhtu 1000 naise kohta. 50. eluaastates naistel, kes kasutavad HAR-i,
diagnoositakse 11 juhtu 1000 naise kohta 5 aasta jooksul (st 3 lisajuhtu).

Muud seisundid
HAR ei hoia dra milukaotust. On tdendeid, et milukaotuse tdendosus on mdnevorra suurem
naistel, kes alustavad HAR-i kasutamist pérast 65. eluaastat. Pidage ndu oma arstiga.

Muud ravimid ja Ovestin
Moned ravimid vdivad Ovestini toimet mdjutada ja/voi Ovestin voib mojutada teiste ravimite
toimet. See voib pShjustada ebaregulaarset veritsust. See kehtib jargmiste ravimite kohta:

. epilepsiaravimid (niiteks fenobarbitaal, feniitoiin ja karbamasepiin)

. tuberkuloosiravimid (niiteks rifampitsiin, rifabutiin)

. HIV-infektsiooni ravimid (néiteks nevirapiin, efavirens, ritonaviir ja nelfinaviir)
. taimsed ravimid, mis sisaldavad liht-naistepuna (Hypericum perforatum).

Kui teil on C-hepatiit ja te saate kombineeritud ravi ombitasviiri, paritapreviiri ja ritonaviiriga
(koos vdi ilma dasabuviirita), siis rdédkige sellest oma arstile. Nende ravimite vdtmine koos
Ostrogeeni sisaldavate ravimitega vdib pdhjustada maksafunktsiooni niitaja taseme tSusu
(ALAT maksaensiiiimi taseme tous); hetkel ei ole teada, kui suur on selle tekkerisk Ovestin'i
puhul.

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud mis tahes muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid, taimseid ravimeid voi muid
loodustooteid.

Laboratoorsed analiiiisid
Kui teile tehakse vereanaliiiis, teavitage oma arsti voi labori to6tajaid sellest, et kasutate
Ovestini, sest see ravim vOib mdjutada mdnede analiitiside tulemusi.

Ovestin koos toidu ja joogiga
Ovestini kasutamise ajal vdite te siilia ja juua nagu tavaliselt.

Rasedus ja imetamine

Ovestini kasutatakse vaid postmenopausis naistel. Kui te rasestute, 1opetage Ovestini
kasutamine ja votke ithendust oma arstiga.

Kui te imetate last, drge kasutage Ovestini, enne kui olete konsulteerinud oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine
Ovestin ei mdjuta teadaolevalt autojuhtimise ja masinatega todtamise voimet. Siiski vdivad
individuaalsed ravivastused erineda.



3. Kuidas Ovestini kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Vaginaalsete kaebuste puhul on tavaline annus esimestel nadalatel 1 vaginaalsuposiit
O00pdevas, seejdrel manustamiskordi vihendatakse, nditeks kuni 1 vaginaalsuposiit kaks korda
nédalas.

Postmenopausis naistel tupeoperatsioonide jarelravi parandamiseks on tavaline annus 1
vaginaalsuposiit 66péevas 2 néddala jooksul enne operatsiooni ja 1 vaginaalsuposiit kaks korda
nddalas 2 niddala jooksul pérast operatsiooni.

Heitke pikali ja liikkake sdrmega vaginaalsuposiit nii siigavale tuppe kui vdimalik. Soovitav on
teha seda enne magamaminekut. Ovestin vaginaalsuposiidid ei ole mdeldud manustamiseks
parasoole kaudu.

Arst midrab teile vdikseima annuse, mis raviks haigusnihte nii lithikese aja jooksul kui
vajalik. Kui teil on tunne, et Ovestini toime on liiga tugev vdi liiga nork, ragkige sellest oma
arstile.

Kui te kasutate Ovestini rohkem kui ette nihtud

Kui te olete manustanud rohkem Ovestini kui vaja, konsulteerige arsti v&i apteekriga.

Kui keegi on kogemata tupekiiiinla alla neelanud, ei ole pdhjust viga muretseda. V3iksite
siiski arstiga konsulteerida. Voivad tekkida iiveldus ja oksendamine, naistel voib mdne pdeva
jooksul tupest verd erituda.

Kui te unustate Ovestini kasutada

Arge manustage kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral manustamata.

Kui olete unustanud ravimit manustada, tehke seda niipea kui vdimalik, vilja arvatud juhul,
kui see meenub teile jargmise annuse manustamise paeval. Sel juhul d&rge manustage
ununenud annust, vaid jitkake jirgmise annusega, nagu tavaliselt.

Kui teid on vaja opereerida

Kui teil tuleb operatsioon, siis delge kirurgile, et votate Ovestini. V3ib olla on teil vaja
16petada Ovestini votmine umbes 4...6 nddalat enne operatsiooni selleks, et vihendada
verehiiiibe tekke riski (vt 181k 2, ,,Verehiiiibed veenis™). Kiisige oma arstilt, millal v&ite uuesti
hakata Ovestini kasutama.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

HAR-i kasutavatel naistel vorreldes HAR-i mittekasutavate naistega teatatakse sagedamini
jargmistest haigustest:

rinnavahk

emaka limaskesta vohamine vdi vihk (endomeetriumi hiiperplaasia vdi véhk)
munasarjavihk

verehiitibed jalgade vdi kopsude veenides (venoosne trombemboolia)

siidamehaigus

ajuinsult

voimalik milukaotus, kui HAR-i alustatakse pérast 65. eluaastat.

Lisateavet nende korvaltoimete kohta vt 151k 2.



Annusest ja patsiendi tundlikkusest olenevalt vdib Ovestin vahel pdhjustada jargmisi
korvaltoimeid:

e cbamugavustunne ja valu rindades

e menopausijdrgne veritsus

e critis emakakaelast

e iiveldus

e vedelikupeetus

e paikne érritus ja siigelemine

e gripilaadsed siimptomid

Enamikel patsientidel kaovad nidhud pérast esimesi ravinéddalaid.

Muude HAR-idega on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest:
e sapipdichaigus
e crinevad nahahéired:
o naha virvuse muutus, eriti ndol voi kaelal, mis on tuntud ka kui ,,raseduse
laigud” (kloasm)
o valulikud punakad s6lmed nahal (nodoosne eriiteem)
o marklauakujulise punetuse v3i haavanditega 166ve (mitmekujuline ertiteem)

Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Ovestini siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage Ovestini parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. K5lblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ovestin sisaldab
- Toimeaine on Ostriool. 1 vaginaalsuposiit sisaldab 500 mikrogrammi &striooli.
- Abiaine on tahke rasv.

Kuidas Ovestin vilja nieb ja pakendi sisu
Valged, torpeedokujulised vaginaalsuposiidid. Igas blistris on 5 vaginaalsuposiiti.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Aspen Pharma Trading Limited,
3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,
Dublin 24,

lirimaa



Tootja

Unither Industries

Zone industrielle le Malcourlet
03800 Gannat

Prantsusmaa

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2018.



