Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Ovestin 1 mg/g leggangakrem
estriol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

—

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Ovestin og vid hverju er pad notad
Adur en byrjad er ad nota Ovestin
Hvernig nota & Ovestin
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Ovestin
Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Ovestin og vid hverju pad er notad

Ovestin tilheyrir flokki lyfja sem kallast horménauppbotarlyf i leggéng. Pad inniheldur kvenhormonid
estridl (estrogen), sem myndast i likamanum. Ovestin er atlad til notkunar hja konum eftir tidahvorf,
pegar ad minnsta kosti 12 manudir eru lidnir fra sidustu edlilegu tidableedingum.

pad er notad til ad lina einkenni fra leggdngum vegna tidahvarfa, svo sem purrk og ertingu.
Laknisfraedilega kallast petta “ryrnun slimhtdar i leggéngum”. Pau koma til vegna pess ad magn
estrogens i likamanum minnkar. Edlilegt er ad petta gerist eftir tidahvorf.

Estrogenmyndun minnkar skyndilega ef eggjastokkar eru fjarleegdir med skurdadgerd (brottnam
eggjastokka) fyrir tidahvorf.

Ovestin virkar med pvi ad koma i stad estrogens sem myndast edlilega i eggjastokkum kvenna. pvi er
komid fyrir i leggdngunum, svo horménid losnar ur lyfinu par sem pess er porf. betta getur linad
Opeegindi i leggdngum.

Estrogenskortur & breytingaskeidinu getur valdid pynningu og purrki i leggangavegg. betta getur leitt
til sarsauka vid samfarir og hugsanlega klada og sykinga. Estrégenskortur getur einnig valdio
einkennum eins og pvagleka og endurtekinni blédrubdlgu.

Nokkrir dagar og jafnvel vikur geta lidid aour en vart verour vid ahrif af lyfinu.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

2. Adur en byrjad er ad nota Ovestin

Sjukrasaga og reglulegt eftirlit

Hormonauppbdtarmedferd hefur i for med sér dhaettu sem parf ad ihuga pegar akvedid er hvort hefja
eigi eda halda afram medferd.



Reynsla af medhondlun kvenna med snemmkomin tidahvorf (vegna pess ad eggjastokkar hatta ad
starfa eda vegna brottnams peirra) er takmorkud. Ef pa hefur farid of snemma a breytingaskeidid getur
aheettan sem fylgir horménauppbdtarmedferd verid énnur. Radferdu pig vid laekni.

Adur en pu byrjar (eda hefur & ny) & hormoénauppbo6tarmedferd mun laeknirinn spyrja pig um
sjukrasdgu pina og fjélskyldu pinnar. Laeknirinn framkveemir ef til vill likamsskodun sem getur falid i
sér brjostaskodun og/eda skooun um leggong, ef naudsyn krefur.

Pegar pu hefur hafid medferd med Ovestin skaltu fara reglulega i eftirlit til leeknis (ad minnsta kosti
einu sinni & ari). begar pu kemur i slikt eftirlit skaltu reeda vid leekninn um avinning og ahettu af
aframhaldandi medferd med Ovestin.

pu skalt fara reglulega i brjostaskodun samkveemt radleggingum laeknisins.

Ekki mé& nota Ovestin
ef eitthvad af eftirfarandi a vid um pig. Radfaerdu pig vio leekni, adur en pa byrjar ad nota Ovestin ef
pu ert i vafa um eitthvad af eftirfarandi.

Ekki mé& nota Ovestin

o ef pa ert med eda hefur einhvern tima verid med brjostakrabbamein eda ef grunur er um ad pu
sért med pad

o ef pu ert med krabbamein sem er neemt fyrir estrégeni, eins og krabbamein i legslimhud eda
ef grunur er um ad pu sért med pad

o ef pa ert med blaedingu fra leggdongum af 6pekktum orsékum

o ef pa ert med mikla pykknun a legslimhad (ofvoxtur legslimhudar), sem ekki er medhdndlud

o ef bl ert med eda hefur einhvern tima verid med bléotappa i blaaed (segamyndun), t.d. i
fotleggjum (segamyndun i djapleegri blazed) eda lungum (lungnasegarek)

o ef pa ert med sjukddém sem veldur blédtappamyndun (t.d. skort & préteini C, préteini S eda
andtrombini)

. ef pu ert med eda hefur verid med sjukdom af voldum blédtappa i slageedum, t.d. hjartaéfall,
heilaslag eda hjartatng

o ef pu ert eda hefur einhvern tima verid med lifrarsjukdoém og nidurstédur rannsékna a
lifrarstarfsemi eru ekki ordnar edlilegar aftur

o ef pd ert med mjog sjaldgaefan efnaskiptasjukdom sem nefnist porfyria, sem er arfgengur
sjukdomur

o ef um er ad reda ofneemi fyrir estrioli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp |
kafla 6 ,,Pakkningar og adrar upplysingar®).

Ef einhver ofangreindra sjukdéma kemur fram i fyrsta sinn vid notkun Ovestin skaltu hetta notkun
pess samstundis og hafa tafarlaust samband vid laekni.

Varnarord og varudarreglur

Segou lekninum fra pvi, adur en pa byrjar a medferdinni, ef pa hefur einhvern tima verié med

eitthvad af nedangreindu, par sem pad getur komid aftur fram eda versnad medan & medferd med

Ovestin stendur. Ef su er reyndin, parftu ad koma oftar i eftirlit til leeknisins.

o godkynja hnatar i legi (bandvefshnutar i legi)

o voxtur legslimhadar utan legs (legslimuflakk) eda pykknun legslimhudar (ofvoxtur
legslimhudar)

o aukin hetta 4 blédtappamyndun (sja ,,Blodtappamyndun i blaeedum (segamyndun)®)

aukin hetta & ad fa estrogennaemt krabbamein ( t.d. ef modir, systir eda amma hefur fengid

brjéstakrabbamein)

har bl6dprystingur

lifrarsjukdomur, t.d. g6okynja axli i lifur

sykursyki

gallsteinar



migreni eda slemur hofudverkur

sjukdomar i dnemiskerfi sem geta haft ahrif & morg liffeeri (raudir dlfar)
flogaveiki

astmi

mjog ha blodfitugildi (priglyserid)

sjukdémar sem hafa hrif & hljodhimnu og heyrn (istadshersli)
vokvasofnun, vegna hjarta- eda nyrnasjukdéma

arfgengur og dunninn ofna@misbjagur

Lattu lekninn pinn vita ef pu ert med Hepatitis C og pu ert i lyfjasamsetningarmedferd med ombitasvir
/ paritaprevir / ritonavir, med eda an dasabuvir. Med pvi ad taka inn pessa lyfjasamsetningu med lyfi
sem inniheldur estrdgen getur pad valdid aukinni lifrarstarfsemi samkveemt nidurstédu bl6drannsokna
(haekkun ALAT lifrarensima); hettan a ad petta gerist med Ovestin er dpekkt.

Haettu notkun Ovestin og leitadu tafarlaust til laeknis
Ef pa verdur vor vid eitthvad af eftirfarandi, medan pa ert & horménauppbotarmedferd:
o einhverja af kvillunum sem nefndir eru i kaflanum ,,Ekki ma nota Ovestin‘
o gulnun hudar eda augnhvitu (gula). Petta geta verid merki um lifrarsjakdém
o ef fram kemur proti i andliti, tungu og/eda koki og/eda kyngingarerfidleikar eda ofsakladi,
asamt dndunarerfidleikum sem benda til ofnaemisbjlgs
mikla bléoprystingshaekkun (einkennin geta verid héfudverkur, preyta eda sundl)
hofudverk sem likist migreni, sem pu ert ad fa i fyrsta skipti
pungun
ef pa verdur vor vio einkenni blodtappa eins og:
o sarsaukafullan prota og roda a fétleggjum
o skyndilegan brjdstverk
e Ondunarerfidleika
Sja nanari upplysingar i kaflanum ,,Blodtappar i blazd (segamyndun)®

Athugid: Ovestin er ekki getnadarvarnarlyf. Ef styttra en 12 manudir eru sidan pu varst med sidustu
tidablaedingar eda ef pu ert yngri en 50 ara getur enn verid naudsynlegt fyrir pig ad nota getnadarvorn
til ad fyrirbyggja pungun. Radfeerdu pig vid lekni.

Kvenhorménauppbdét og krabbamein

Oedlilega mikil pykknun legslimhudar (ofvéxtur legslimhidar) og krabbamein i legslimhid
(legbolskrabbamein)

Notkun hormoénauppbétarlyfja sem innihalda eingdngu estrogen i langan tima getur aukid haettuna a
pvi ad krabbamein myndist i legslimhadinni.

Ekki er vitad hvort sama hatta fylgir notkun Ovestin i endurtekinni eda langvarandi medferd (lengur
en eitt ar). P6 hefur komid fram ad Ovestin berst ad mjdg litlu leyti i bl6did og pvi er ekki porf & ad
beeta progestagenum vid meoferdina.

Ef pu feerd blaedingu eda punktblaedingu er pad yfirleitt ekki ahyggjuefni, en pu ettir ad fa tima hja
leekninum. betta getur verid merki um ad legslimhudin hafi pykknad.

Til pess ad koma i veg fyrir orvun legslimhidar etti hvorki ad nota skammt yfir hdmarksskammti né
hamarksskammt lengur en nokkrar vikur (hdmark 4 vikur).

Eftirfarandi upplysingar um &hettu eiga vio um lyf sem eru notud sem kvenhorménauppbét pegar
hormén berast i blédrasina Ovestin er hins vegar &tlad til stadbundinnar notkunar i leggéngum og
frasog yfir i blodras er mjog litid. Oliklegra er ad kvillarnir sem nefndir eru hér fyrir nedan versni eda
komi aftur medan & medferd med Ovestin stendur, en pu ettir ad leita til leeknisins ef pa hefur

ahyggjur.



Brjostakrabbamein

Rannsdknargdgn gefa til kynna ad notkun Ovestin, auki ekki hattu & brjdstakrabbameini hja konum
sem hafa ekki &dur greinst med brjostakrabbamein. Pad er ekki vitad hvort 6ruggt sé ad nota Ovestin
hja konum sem hafa adur greinst med brjostakrabbamein.

Skodadu brjéstin reglulega. Fardu til leknis ef pu tekur eftir einhverjum breytingum eins og:
° deeld i hadinni eda innfallinni hud

° breytingum & geirvértum

° hndtum sem pa getur séo eda fundid med preifingu

Par ad auki er pér radlagt ad fara skimun fyrir brjostakrabbameini med rontgenmyndatoku af
brjéstum, pegar pu att kost &.

Krabbamein i eggjastokkum

Krabbamein i eggjastokkum er sjaldgaeft — mun sjaldgeefara en brjostakrabbamein. Notkun
horménauppbdtarlyfja sem innihalda eingéngu estrogen hefur tengst litillega aukinni haettu &
krabbameini i eggjastokkum.

Heettan & krabbameini i eggjastokkum er breytileg eftir aldri. Til deemis, af konum & aldrinum 50 til 54
ara sem nota ekki hormoénauppbdtarlyf munu um 2 af hverjum 2000 greinast med krabbamein i
eggjastokkum & 5 ara timabili. Hja konum sem hafa notad hormoénauppbétarlyf i 5 ar munu koma fram
um 3 tilvik hja hverjum 2000 notendum (p.e. um pad bil eitt vidbotartilvik).

Ahrif hormoénauppbdétarmedferdar & hjarta og bl6dras

Blddtappar i blased (segamyndun)

Heetta & bléotdppum i bldeedum er u.p.b. 1,3 til 3 sinnum meiri hja peim sem eru &
hormoénauppbdtarmedferd en peim sem ekki eru & slikri medferd, sérstaklega a fyrsta ari
medferdarinnar.

Bldotappar geta reynst alvarlegir og ef blddtappi berst til lungnanna getur hann valdio brjéstverk,
madi, yfirlidi eda jafnvel dauda.

Meiri likur eru a ad pu fair bldotappa i blaaed eftir pvi sem pu ert eldri og ef eitthvad af eftirfarandi a

vid um pig. Léttu leekninn vita ef eitthvad af eftirfarandi & vid um pig:

o ef pu ert 6faer um ad ganga i lengri tima vegna meiri hattar skurdadgerdar, averka eda veikinda
(sj& einnig kafla 3 ,,Ef skurdadgerd er fyrirhugud®)

o ef pu ert i verulegri yfirpyngd (likamspyngdarstudull > 30 kg/m?)

o ef pu ert med blodstorkurdskun sem krefst langvarandi medferdar med lyfi til ad fyrirbyggja
bl6dtappamyndun

o ef einhver nakominn &ttingi hefur fengid blddtappa i fotlegg, lunga eda annad liffeeri

o ef pd ert med rauda Glfa

o ef pd ert med krabbamein

Vardandi einkenni blodtappa, sja kaflann ,,Hettu notkun Ovestin og leitadu tafarlaust til laeknis®.

Samanburdur

Medal kvenna & sextugsaldri, sem ekki eru @ horménauppbdtarmedferd, ma buast vid ad 4 5 ara
timabili fai ad medaltali 4 til 7 af hverjum 1.000 bl6dtappa i blded. Medal kvenna & sextugsaldri sem
hafa verid lengur en 5 &r & hormdénauppbotarmedferd med estrogeni einu sér, munu verda 5 til 8 tilvik
hja hverjum 1.000 notendum (p.e.a.s.1 vidbotartilvik).

Hjartasjukdomur (hjartaafall)
Pad er ekki aukin hetta & hjartasjukdéomum hja konum semeru eingdngu & medferd med estrogeni.



Heilaslag

Heettan & ad fa heilaslag er u.p.b. 1,5 sinnum meiri hja peim sem eru & hormoénauppbotarmedferd en
peim sem eru ekki & henni. Fjoldi vidbotartilvika heilaslags vegna hormoénauppbdtarmedferdar eykst
med haekkandi aldri.

Samanburdur

Buast ma vid ad medal kvenna & sextugsaldri, sem eru ekki & hormoénauppbdtarmedferd, munu ad
medaltali 8 af hverjum 1.000 fa heilaslag a 5 &ra timabili. Medal kvenna & sextugsaldri sem eru &
horménauppbdtarmedferd munu verda 11 tilvik hja hverjum 1.000 notendum & 5 ara timabili (p.e.a.s.
3 vidbotartilvik).

Adrir sjukdémar

Hormonauppbdtarmedferd fyrirbyggir ekki minnistap. Nokkrar visbendingar eru um aukna heettu &
minnistapi hja konum sem byrja & hormonauppbdtarmedferd eftir 65 ara aldur. Radfaerdu pig vid
leekninn.

Notkun annarra lyfja samhlida Ovestin

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad vera notud. betta 4 lika vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, t.d. nattdrulyf, vitamin og
steinefni.efni.

Sum lyf geta truflad verkun Ovestin. pad getur valdid 6reglulegum blaedingum.

Petta 4 vid um eftirfarandi Iyf:

o Lyfvid flogaveiki (t.d. fendbarbital, fenytdin og karbamazepin)

o Lyfvid berklum (t.d. rifampicin, rifabutin)

e Lyfvid HIV-sykingu (t.d. nevirapin, efavirenz, ritonavir og nelfinavir)

o Jurtalyf sem innihalda jéhannesarjurt (Hypericum perforatum)

Lattu leekninn pinn vita ef pa ert med lifrarb6lgu C og pu ert i samsettri lyfjamedferd med ombitasvir /
paritaprevir / ritonavir, med eda an dasabuvir. Med pvi ad taka inn pessa lyfjasamsetningu med lyfi
sem inniheldur estrégen getur pad valdid aukinni lifrarstarfsemi samkveaemt nidurstédu blédrannsdkna
(heekkun ALAT lifrarensima); haettan & ad petta gerist med Ovestin er 6pekkt.

Rannsoknir sem gerdar eru & rannsdknarstofu
Ef pa parft ad fara i blédprufu skaltu segja leekninum eda starfsfélkinu & rannsoknarstofunni ad pa sért
a medferd med Ovestin, vegna pess ad lyfid getur haft ahrif & nidurstédur sumra rannsokna.

Notkun Ovestin med mat eda drykk
PU matt borda og drekka eins og venjulega @ medan pu notar Ovestin.

Medganga og brjostagjof
Ovestin er eingdngu &tlad konum eftir tidahvorf. Ef pa verdur pungud skaltu haetta notkun Ovestin og
hafa samband vid leekninn.

Ef pu ert med barn a brjésti mattu ekki nota Ovestin an pess ad radfaera pig vid leekninn fyrst.

Akstur og notkun véla
EkKi er buist vid ad Ovestin hafi ahrif & heaefni til aksturs eda notkunar véla. Hins vegar getur verid
einstaklingsbundid hvernig folk bregst vid lyfjum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeeding.

Ovestin leggangakrem inniheldur cetylalk6hdl og sterylalkohél. pessi efni geta valdid
stadbundnum vidbrégdum i had (t.d. snertihidbdlgu).
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3. Hvernig nota & Ovestin

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig & ad
nota lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Venjulegur skammtur vid 6paegindum i leggdngum er 1 skammtur & dag fyrstu vikurnar (ad hdmarki i
4 vikur). Sidar er skammturinn minnkadur smam saman nidur i 1 skammt tvisvar i viku. Notid
stjokuna (innfaersluhylkio) til ad setja leggangakremid i leggdngin. Best er ad setja kremid upp a
kvoldin, rétt fyrir hattinn. Einn skammtur (stjakan fyllt ad merkinu) inniheldur 0,5 g af Ovestin
leggangakremi sem inniheldur 0,5 mg af estrioli.

1. Skrafid tappann af tapunni og sndid honum vid. Notid sidan oddinn & tappanum til ad opna
tlpuna.

2. Skrufid endann a stjokunni tryggilega & tipuna. Gangid Ur skugga um ad stimpillinn sé alveg
inni i stjokubolnum.

w

Fyllid stjokuna med pvi ad prysta tupunni haegt saman, par til stimpillinn stoppar (vid rauda
hringinn, sja 6rvar & myndinni hér fyrir nedan).

¥
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4. Skrufid tapuna af stjokunni og skrufid tappann aftur & tapuna.
Audveldast er ad setja stjokuna upp pegar legid er ut af. Feerid stjokuna langt inn i leggongin.
Ytid stimplinum hegt til botns, pannig ad stjakan temist alveg.
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7. Eftir notkun skal draga stimpilinn Or stjokunni fram yfir stadinn par sem métstada finnst og pvo
bada hlutana i volgu vatni eda sapuvatni. Skolid sidan vandlega. Notid ekki sterk hreinsiefni.
SETJID EKKI STIOKUNA | MJOG HEITT EDA SIODANDI VATN.

8. Stjokuna ma setja aftur saman med pvi ad stinga stimplinum inn i bolinn fram yfir stadinn sem
motstada finnst.

Hendid stjokunni pegar tupan er ordin tém.

Leeknirinn mun &visa pér minnsta mogulega skammti vid einkennunum i eins stuttan tima og porf er a.
Radfaerdu pig vio leekninn ef pd telur ad verkun af skammtinum sé of mikil eda ekki naegjanlega mikil.

Ef notadur er sterri skammtur af Ovestin en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur og pu finnur fyrir 6paegindum, eda ef barn hefur i
Ogati tekid inn lyfid skal hafa samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef einhver hefur gleypt svolitid af leggangakremi, er asteedulaust ad hafa miklar &hyggjur. bu skalt
samt sem &dur hafa samband vid laekni. Einkennin sem geta komid fram eru 6gledi og uppkdst. .

Ef gleymist ad nota Ovestin:
EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammta sem gleymst hefur ad nota.

Ef gleymist ad nota skammt & ad nota hann um leid og munad er eftir pvi, nema ad pad uppgotvist
pann dag sem nota & naesta skammt. Ef svo er skal sleppa skammtinum sem gleymdist og setja upp
naesta skammt eins og venjulega. bad méa aldrei nota 2 skammta & sama sélarhring.

Ef skurdadgerd er fyrirhugud

Ef skurdadgerd er fyrirhugud skaltu lata skurdleekninn vita ad pd notir Ovestin. PU geetir purft ad haetta
notkun Ovestin 4 til 6 vikum fyrir adgerd til ad minnka likurnar & blodtappa (sja kafla 2 ,,Blédtappar i
blaed*). Spyrou leekninn hvenar pu megir byrja ad nota Ovestin aftur.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Oftar er greint fra eftirfarandi sjukddmum hj& konum sem nota lyf til kvenhormonauppbétar pegar
hormon berast i blodrasina saman borid vid konur sem ekki nota kvenhorménauppbo6t. pessi ahaetta a
siour vid medferdir til notkunar i leggéngum eins og Ovestin:

e krabbameini i eggjastokkum
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e Dblodtoppum i blaeedum i fotleggjum eda lungum (segarek i blasedum)
e heilaslagi
e hugsanlegum vitglépum, ef hormonauppbdtarmedferd hefst eftir ad konur hafa nad 65 ara aldri.

Vardandi nanari upplysingar um pessar aukaverkanir, sja kafla 2.

Ovestin getur, had skammti og nemi sjuklingsins, valdid aukaverkunum eins og:

Algengar aukaverkanir: Koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 medhondludum (1-10%)

e proti og vaxandi eymsli i brjostum

e stadbundin erting (hitatilfinning og/eda kladi) i slimhad i leggdéngum

Sjaldgeefar aukaverkanir: Koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 medhéndludum (0,1-1%)

o Ogledi
o minnihattar bledingar fra legi
o atferd

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir: Koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 medhéndludum
(0,01-0,1%)
o upps6fnun vokva i vefjum, sem oftast lysir sér med prota a 6kklum og fétum

Tioni ekki pekkt:
o flensulik einkenni

e Hja flestum sjuklingum hverfa pessar aukaverkanir eftir fyrstu vikur medferdarinnar.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i tengslum vid adrar tegundir

hormoénauppbdtarmedferdar:

e sjukdomi i gallbldru

e ymsum hadkvillum
- mislitun hudar, sérstaklega i andliti eda 4 halsi, pekkt sem ,,pungunarfreknur* (chloasma)
- sarsaukafullum raudleitum hnatum & had (résahnutar)
- (tbrotum med afmérkudum roda eda sarum (regnbogarodapot)

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Ovestin

Ma ekki frjosa.
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir EXP eda fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid réda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ovestin inniheldur


http://www.lyfjastofnun.is/

. Virka innihaldsefnid: Estriol 1 mg/g (0,1%).
. Onnur innihaldsefni: Eutanol G, cetylpalmitat, glyserdl, cetylalkéhdl, sterylalkohol, polysorbat
60, sorbitaneinsterat, mjolkursyra, klérhexidinhydroklérid, natriumhydroxid og hreinsad vatn.

Lysing a utliti og pakkningasteerdir

Ovestin leggangakrem er einsleitur hvitur eda naestum hvitur, kremkenndur massi. Honum er tappad &
altupur sem heegt er ad klemma saman og innihalda 15, 30 eda 50 gromm. EKKi er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadssettar. Hverri tipu er pakkad i pappadskju asamt CE-merktri stjoku.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

irland

Simi: 003531 6308400

Framleioandi

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
D-23843 Bad Oldesloe

pyskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i jantar 2024.



