NAVODILO ZA UPORABO

ORTHO-GYNEST D 3,5 mg vaginalne globule
estriol

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli nezeleni uéinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Ortho-Gynest D in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Ortho-Gynest D
Kako uporabljati zdravilo Ortho-Gynest D

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Ortho-Gynest D

Dodatne informacije

ok own

1. KAJ JE ZDRAVILO ORTHO-GYNEST D IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Ortho-Gynest D 3,5 mg vaginalne globule vsebujejo naravni hormon estriol, ki selektivno deluje na
noznico in spodnji del se¢nice. Spodbuja obnovo stanjsanega epitelija noznice, zunanjega Zzenskega
spolovila in secnice ter tako prispeva k njegovi normalizaciji. Uporabljajo se tudi pri drazenju
nozni¢ne sluznice in bole¢em spolnem odnosu, ki sta povezana S stanSanjem nozni¢nega epitelija pri
Zenskah v postmenopavzalnem obdobju.

Ortho-Gynest D 3,5 mg vaginalne globule se lahko v obliki monoterapije uporabljajo pri Zenskah z
operativno odstranjeno maternico v postmenopavzalnem obdobju.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO
ORTHO-GYNEST D

Ne uporabljajte zdravila Ortho-Gynest D
Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na estriol ali katerokoli sestavino zdravila Ortho-Gynest D,
- Ce ste noseci, sumite, da ste noseci ali dojite,
- Ce ste preboleli rak dojke, ¢e imate rak dojke ali obstaja sum za rak dojke,
- Ce imate maligne spremembe ali prekanceroze zunanjega spolovila, noznice ali maternice,
- Ce vas mocno srbi koza,
- Ce nepojasnjeno krvavite iz rodil,
- Ce imate ali ste v preteklosti imeli trombemboli¢ne motnje ali vnetje venske stene
(tromboflebitis),
- Ce imate teZje jetrne ali ledvi¢ne bolezni.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Ortho-Gynest D

- Ce imate sladkorno bolezen, arterijsko hipertenzijo, motnje delovanja jeter, nenadno izgubo sluha,
sréno popuscanje, bolezni zol¢nika ali zol¢nih izvodil, epilepsijo ali migreno. V primeru, da imate
katero od navedenih bolezni, o tem obvestite zdravnika.

- Ce se v ¢asu zdravljenja pojavi krvavitev, je treba ugotoviti vzrok zanjo,

- Ce se med zdravljenjem pojavi zlatenica.

Pred uvedbo zdravila vas bo zdravnik podrobno izprasal o preteklih in druzinskih boleznih. Pred
zacetkom zdravljenja in kasneje med rednimi pregledi vam bodo pozorno spremljali krvni tlak,
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pregledali dojke, trebuh in medeni¢ne organe ter opravili bris po Papanicolaou. Obvestite svojega
zdravnika, ¢e med zdravljenjem z Ortho-Gynest D 3,5 mg vaginalnimi globulami opazite ponavljajoce
se vmesne krvavitve, nepricakovane krvavitve iz noznice ali spremembe v dojkah, ki jih odkrijete med
samopregledovanjem.

Podlaga v vaginalnih globulah lahko zmanjsa stopnjo zas¢ite, ki jo nudijo doloceni izdelki iz lateksa,
npr. diafragma ali kondomi. Izogibajte se njihovi socasni uporabi.

Hormonska nadomestna terapija (HNT) ima lahko poleg koristnih u¢inkov tudi nekatera tveganja, ki
jih morate upostevati, ko se boste odlocali o zacetku ali nadaljevanju uporabe hormonske nadomestne
terapije.

U¢inki na srce ali oZilje

Sréne bolezni

HNT ni priporoéljiva za Zenske, ki imajo ali so pred nedavnim imele sréno bolezen. Ce ste kdaj v
preteklosti imeli sréno bolezen, se pogovorite s svojim zdravnikom, ali smete uporabljati HNT.

HNT ne pomaga preprecevati srénih bolezni.

Studije z eno vrsto HNT (ki vsebuje konjugiran estrogen in progestogen MPA) so pokazale, da je v
prvem letu uporabe zdravila verjetnost za pojav sréne bolezni pri zenskah lahko nekoliko vecja. Za
druge oblike HNT je to tveganje verjetno podobno, ¢etudi to Se ni potrjeno.

Ce se pojavijo:
e Dbolecine v prsih, ki se $irijo v roko ali vrat, Cimprej obiscite zdravnika in ne uporabljajte vec
HNT, dokler vam zdravnik ne dovoli. Ta bole¢ina je namre¢ lahko znak sréne bolezni.

Mozganska kap

Nedavne raziskave so pokazale, da HNT rahlo poveca tveganja za mozgansko kap.

Tveganje za mozgansko kap lahko povecajo tudi:

— staranje

— visok krvni tlak

— kajenje

— povecano pitje alkohola

— nepravilno bitje srca.

Ce ste v skrbeh ali e ste v preteklosti Zze imeli mozgansko kap, se pogovorite s svojim zdravnikom, ali
smete uporabljati HNT.

Ce se pojavijo:

e nepojasnjeni glavoboli migrenskega tipa, z ali brez motenj vida,

¢imprej obiscite zdravnika in ne uporabljajte ve¢ HNT, dokler vam zdravnik ne dovoli. Glavobol je
namre¢ lahko zgodnji opozorilni znak moZzganske kapi.

Krvni strdki
HNT lahko poveca tveganje za nastanek krvnih strdkov v venah (kar imenujemo tudi globoka venska
tromboza ali GVT), Se posebej v prvem letu uporabe HNT.

Ti krvni strdki niso vedno resni, ¢e pa kateri od njih pride v pljuca, lahko povzro¢i bolecine v prsih,
zadihanost, kolaps ali celo smrt. To stanje imenujemo plju¢na embolija (PE).

GVT in PE sta primera stanj, ki sodijo v skupino venskih trombembolizmov.

Verjetnost, da se bo pri vas naredil krvni strdek, je vecja:
— Ce imate izrazito prekomerno telesno maso,

— Ce ste ze imeli krvni strdek v preteklosti,

— Ce je imel ¢lan vase ozje druzine krvne strdke,



— (e ste imeli enega ali ve¢ splavov,

— Ce imate kakr$nekoli motnje strjevanja krvi, zaradi katerih je potrebno zdravljenje z zdravilom,
kot je varfarin,

— Cedlje Casa lezite zaradi vecje operacije, poskodbe ali bolezni,

— ¢e imate redko bolezen sistemski lupus eritematozus.

Ce za vas velja katera od zgornjih trditev, se pogovorite s svojim zdravnikom, ali smete uporabljati

HNT.

Ce se pri vas pojavijo:

— bolece otekanje nog,

— nenadna bolec¢ina v prsih ali

— tezave z dihanjem,

¢imprej obiscite zdravnika in ne uporabljajte ve¢ HNT, dokler vam zdravnik ne dovoli. To so namre¢
lahko znaki krvnega strdka.

Ce boste imeli kirurski poseg, morate zdravnika obvestiti o tem. Morda boste morali prenehati z
uporabo HNT priblizno 4 do 6 tednov pred posegom, da bi zmanjsali tveganje za nastanek krvnega
strdka. Zdravnik vam bo povedal, kdaj lahko spet za¢nete uporabljati HNT.

Vplivi na vaSe tveganje za pojav raka

Rak dojk
Zenske, ki imajo rak dojk ali ki so ga imele v preteklosti, ne smejo uporabljati HNT.

Uporaba estrogenske HNT nekoliko poveca tveganje za pojav raka dojk; prav tako tudi pozna
menopavza. To tveganje je pri Zenskah v postmenopavzalnem obdobju, ki 5 let uporabljajo
estrogensko HNT priblizno enako kot pri Zenskah iste starosti, ki Se imajo menstruacijo in ne
uporabljajo HNT.

Pri vseh oblikah HNT se dodatno tveganje za pojav raka dojk povecuje z dolzino jemanja HNT,
vendar se 5 let po prenehanju uporabe HNT vrne na normalno stopnjo tveganja.

Tveganje za pojav raka dojk je vegje tudi:
— Ce je vaSa bliznja sorodnica (mama, sestra ali babica) imela raka na dojkah,
— Ce imate izrazito prekomerno telesno maso.

Ce opazite kakrinekoli spremembe na prsih, kot so:

— vdrta koza,

— spremembe na bradavicah dojk,

— morebitne zatrdline ali bulice, ki jih lahko vidite ali zatipate,
¢imprej obiscite svojega zdravnika.

Rak materni¢ne sluznice (endometrija)

Pri Zenskah z ohranjeno maternico, je tveganje za pojav raka endometrija pri uporabi Ortho-Gynest D
3,5 mg vaginalnih globul lahko povecano, zato je zdravljenje treba kombinirati s so€asnim dajanjem
progestogena.

Ce se pojavi krvavitev ali kapljiéna krvavitev, to obi¢ajno ni razlog za zaskrbljenost. Kljub temu se
narocite na pregled pri zdravniku, ker je to lahko znak, da je prislo do zadebelitve endometrija.

Rak jajénikov

Rak jajénikov je zelo redek, vendar resen. Njegovo diagnosticiranje je lahko tezavno, ker pogosto ni
ocitnih znakov bolezni.

Nekatere Studije so pokazale, da ve¢ kot 5-letna uporaba HNT, ki vsebuje samo estrogen, lahko
poveca tveganje za rak jajénikov. Ali lahko tudi druge vrste HNT povecajo to tveganje Se ni znano.



HNT lahko vpliva na rezultate dolo¢enih krvnih in urinskih testov, zato pred testi zdravniku ali
medicinski sestri povejte, da uporabljate Ortho-Gynest D 3,5 mg vaginalne globule.

HNT ne prepreéi izgube spomina. V eni $tudiji pri Zenskah, ki so HNT zacele jemati po 65 letu, so
opazili rahlo povecano tveganje za izgubo spomina.

Uporaba drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ce jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Nekatera zdravila, kot so zdravila proti epilepti¢nim napadom (fenobarbital, fenitoin, karbamazepin),
protivnetna zdravila (rifampicin, rifabutin, nevirapin, efavirenz), bosentan in zdravila, ki vsebujejo
Sentjanzevko, lahko vplivajo na ucinke zdravila Ortho-Gynest D. So¢asno jemanje s temi zdravili
lahko zmanj$a ucinke zdravila Ortho-Gynest D.

Zdravilo Ortho-Gynest lahko zmanjsa u¢inek lamotrigina (zdravilo za zdravljenje epilepsije), kar
lahko poveca tveganje za pojav epilepti¢nih napadov. Ce jemljete lamotrigin, bo zdravnik morda
prilagodil njegov odmerek.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.
Zdravila Ortho-Gynest D ne smete uporabljati v ¢asu noseénosti, ¢e sumite da ste noseci ali ¢e dojite.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Ortho-Gynest D nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO ORTHO-GYNEST D

Pri uporabi zdravila Ortho-Gynest D natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Ortho-Gynest D 3,5 mg vaginalne globule so namenjene le uporabi v noZnici.

Eno vaginalno globulo vstavite globoko v noznico, najbolje zveder, in sicer na 1. in 4. dan v tednu
prve tri tedne. Za vzdrzevalno terapijo zadostuje 1 vaginalna globula na teden. Ce je potrebno daljse
zdravljenje, po 6 mesecih uporabe vaginalnih globul zdravila Ortho-Gynest D zdravljenje prekinemo
za 1 mesec.

Zenske z ohranjeno maternico, ki Ortho-Gynest D 3,5 mg vaginalne globule uporabljate $est mesecev
ali ve¢, morate zadnjih 12 dni tega obdobja jemati tudi progestagen, potem pa naj sledita dva tedna
premora. V Casu premora lahko nastopi krvavitev zaradi ukinitve hormona.

Po treh mesecih zdravljenja bo zdravnik ugotovil, kaksen je u€inek zdravljenja. Namen zdravljenja je
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bolezenskih simptomov, ter uporaba globul samo toliko casa kot je potrebno.
Uporaba zdravila Ortho-Gynest D pri otrocih ni priporo¢ena.
Pri zenskah, starejsih od 65 let, ni potrebno prilagajati odmerjanja zdravila Ortho-Gynest D.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Ortho-Gynest D, kot bi smeli

Pri zauzitju vecjih koli¢in estrogena se lahko pojavijo bolecine v prsih ali obcutljivost prsi, slabost,
vmesna krvavitev, trebusni krci in/ali napenjanje.

Zdravljenje je simptomatsko.

Ce ste pomotoma vzeli ali zauzili ve&ji odmerek zdravila, kot bi smeli, se takoj posvetujte z
zdravnikom.



Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4.  MOZNINEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila, ima lahko tudi zdravilo Ortho-Gynest D neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnicah.

V dveh klini¢nih preskusanjih z Ortho-Gynest D 3,5 mg vaginalnimi globulami, v katerih je
sodelovalo 262 Zensk v obdobju 12 mesecev, je 87 (33 %) Zensk porocalo o vsaj enem neZelenem
ucinku, katerega povezanost s terapijo je mozna ali pa ni potrjena. Najpogosteje so bili porocani
vaginalni izcedek (7,3 %) in bole¢ine v prsih (4,2 %).

Spodaj so navedeni nezeleni ucinki, ki so bili predvsem blagi in zacasni ter porocani pri < 10 %
zensk.

Pogostnost nezelenih ucinkov je opredeljena takole:

Zelo pogosti: pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnic

Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 bolnic od 100 bolnic

Obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnic od 1.000 bolnic

Redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnic od 10.000 bolnic

Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 bolnici od 10.000 bolnic

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti

Pogosti nezeleni ucinki: glavobol, vrtoglavica, bole¢ine v trebuhu, slabost, bolecine v hrbtu,
odebelitev endometrija, bole¢ine v prsih, neoplazija dojk, srbenje spolovila, edemi, povecanje telesne
mase, drazenje noZnice, beli tok.

Obcasni nezeleni ucinki: rak dojk, depresija, mravljinenje, hipertenzija, vnetje ven, napenjanje v
trebuhu, nabiranje plinov v ¢revesju in zelodcu, poraséenost moskega tipa pri Zenskah, boleca
menstruacija, neredna menstruacija.

Redki nezeleni uéinki: zamasitev vene s strdkom (venski tromboembolizem)

NeZeleni uc¢inki neznane pogostnosti, o katerih so porocali v povezavi z estrogen/progestagensko

terapijo so:

e estrogensko odvisne benigne in maligne neoplazme; npr. rak endometrija

e miokardni infarkt in mozganska kap

e bolezni zol¢nika in benigne novotvorbe (adenomi) jeter

e poslabsanje epilepsije

e povedana obarvanost obraza, rde¢ina, rdeckasto obarvane drobne lise in pike na kozi, koprivnica,
angioedem

e verjetna izguba spomina.

Ce se pojavi kateri od teh nezelenih u¢inkov, morate takoj prekiniti z uporabo Ortho-Gynest D 3,5 mg
vaginalnih globul.

Ce katerikoli nezeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezelen uéinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA ORTHO-GYNEST D
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!



Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli poleg oznake
»Uporabno do«. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Ortho-Gynest D

Zdravilna u¢inkovina je estriol. Ena vaginalna globula vsebuje 3,5 mg estriola.

Pomozne snovi so poligel 371 (gumi iz semena cijamopsisa, gumi iz semena rozi¢evca, ksantanski
gumi), brezvodni koloidni silicijev dioksid, trda mast, stearilheptanoat/kaprilat.

Izgled zdravila Ortho-Gynest D in vsebina pakiranja

Ortho-Gynest D 3,5 mg vaginalne globule so rumenkasto bele barve in ovalne oblike.

Zdravilo Ortho-Gynest D je pakirano v $katlo. Vsaka $katla vsebuje 6 vaginalnih globul v PVC/PE
dvojnem traku.

Nacin izdaje zdravila Ortho-Gynest D
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Johnson & Johnson d.o.o.
Smartinska cesta 53, SI-1000 Ljubljana

Izdelovalec

Janssen Pharmaceutica N. V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse, Belgija

Navodilo je bilo odobreno 07. 10. 2011



