Femisan® Cream emétinvoide

Kayttoohjeet - Femisan® Cream emitinvoide
Pakkauksen sisalto:

50 g, 25 g, tai 10 g voidetta sisaltdva muovituubi
CE-merkitty asetin (mukana 50 g ja 10 g pakkauskoossa)
Femisan® Cream emaétinvoide -kdyttdohjeet

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin

aloitat tdmén valmisteen kédyton. Pakkausseloste sisaltaa

tuotteen kayton kannalta térkeita tietoja.

® Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sita

mydhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa valmisteesta

tai hoidettavasta oireestasi kaanny

apteekkihenkilokunnan tai ladkarin puoleen.

® Jos havaitset valmisteeseen liittyvan vakavan
vaaratilanteen, ilmoita siitd suoraan Femisan® Cream
ematinvoide -tuotteen valmistajalle (ks. yhteystiedot
taman pakkausselosteen lopusta) sekd sen (EU)
jasenvaltion, johon olet sijoittunut, toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Femisan® Cream emétinvoide on ja mihin sita
kaytetaan

2. Mitd Femisan® Cream ematinvoide sisaltaa

. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytét tata

ematinvoidetta

. Miten téta emétinvoidetta kaytetaan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Voiteen sdilyttaminen

. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1. Mita Femisan® Cream ematinvoide on ja mihin
i kdytetad

Femisan® Cream emaétinvoide lievittda naisilla
emattimen ja ulkoisen intiimialueen kuivuudesta
johtuvia vaivoja (mm. kutina, kirvely, kuivuuden
tunne, pienet haavat ja kivut yhdynnassa).
Kuivuudesta johtuvat vaivat voivat johtua esim.
estrogeenin puutteesta vaihdevuosina, ladkehoidosta,
ehkaisypillerien kaytostd, gynekologisista
toimenpiteistd, munasarjojen toimintahairiosta tai
stressistd. Emattimen kuivuutta voi esiintyd myos
raskauden tai imettamisen aikana. Eméattimen
limakalvojen kuivuudesta johtuvia vaivoja voi esiintyd
kaiken ikaisilla aikuisilla naisilla.

Femisan® Cream ematinvoide ei sisalld estrogeenia

tai muita hormoneja. Voidetta voidaan kayttaa myos
yhdessa hormonikorvaushoidon kanssa. Femisan®
Cream ematinvoide auttaa ylldpitdmaan eméattimen
luonnollista pH-arvoa, kosteuttaa emattimen
limakalvoja ja ulkoista intiimialuetta sekd auttaa
ylldpitéamaan ihon kimmoisuutta. Voiteen tehoon
vaikuttavat mm. sen sisdltdama maitohappo, rasvat
(lipidit) ja vesipitoisuus.

Femisan® Cream emétinvoide voi auttaa ehkdisemaan
emattimen ja ulkoisen intiimialueen drtymista ja niiden
tulehtumista saannollisesti kaytettynd. Ematinvoidetta
voidaan kdyttda myds liukastavana aineena yhdynnan
aikana.

Jos Femisan® Cream emaétinvoide ei aiheuta sinulle
haittavaikutuksia, voit kdyttaa sitda myds pidemman ajan
ja myos raskauden aikana (ilman asetinta; katso Kaytto
raskauden tai imetyksen aikana) ja imetysaikana.
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2. Mita Femisan® Cream ematinvoide sisaltaa

Koostumus: maitohappo (1,1 %), natriumlaktaatti

(1,2 %), puhdistettu vesi, polysorbaatti 60,
setyylipalmitaatti, setearyylialkoholi, oktyylidodekanoli,
sorbitaanimono-oleaatti, bentsyylialkoholi. Siséltaa

24 % lipideja. Valmiste ei sisélla hajusteita. Voiteen pH
arvoon 3,5-4,5.

Asettimen materiaali: LDPE (putki), PP (méntd). Asetin
on mukana 50 g ja 10 g pakkauskoossa.

3. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat tata

emadtinvoidetta

AIa kayta tata ematinvoidetta

jos olet allerginen tai yliherkka jollekin tdman

valmisteen ainesosalle (lueteltu kohdassa 2).

vélittdmasti synnytyksen jalkeen.

jos epdilet, ettd sinulla on ematintulehdus (esim.

hiivasienitulehdus). Femisan® Cream ematinvoide

ei ole tarkoitettu ematintulehdusten hoitoon.

Keskustele tallin ladkarisi tai apteekkihenkilston

kanssa.

® jos tuubi tai asetin vahingoittunut. Asetin on mukana
50 g ja 10 g pakkauskoossa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kdytat tata

ematinvoidetta, jos emattimen kuivuus haittaa

normaalia toimintaa tai aiheuttaa muita kuin lievia

vaivoja. Ota yhteys laakariin, jos Femisan® Cream

emadtinvoide ei riittavasti helpota eméattimen ja

intiimialueen kuivuutta tai kuivuudesta johtuvia oireita.

Jos kaytat voiteen annosteluun asetinta, tarkista

asettimen kunto ennen jokaista kayttokertaa. Ala kayta

vaurioitunutta tai Idystynytta asetinta. Al kiytd

asetinta, jos olet raskaana.

Femisan® Cream emétinvoide voi aiheuttaa

allergisia reaktioita ja paikallisia ihoreaktioita, esim.

kosketusihottumaa ja arsytystd. Katso myos kohta

5 Mahdolliset haittavaikutukset.

4. Miten tita ematinvoidetta kdytetaan

Kaytd voidetta emédttimeen ja/tai ulkoisen intiimialueen
iholle. 50 g ja 10 g pakkaus sisaltaa asettimen, jota voit
halutessasi kdyttaa voiteen annostelussa emattimeen
(katso myos Asettimen kdyttdohjeet). Voiteen annostelu
onnistuu myds ilman asetinta. Voit kayttaa voidetta
my0s raskauden aikana (katso Kaytto raskauden tai
imetyksen aikana), sukupuoliyhteydessa (katso Kaytto
ennen sukupuoliyhteyttd) ja kuukautisten aikana.

Kayttotarkoitus | Annostelu Kayttouseus
Emattimen Taytd asetin Padivittain,
kuivuudesta puoliksi (noin mieluitenillalla
johtuvat vaivat |2, ennen nukkumaan
voidetta) tai vie |menoa. Kéyta
noin tarvittaessa
peukalon pikkuhousunsuojaa.
kynnen Vaivojen
kokoinen helpottaessa voit
madra voidetta |vahentda
emdttimeen kayttokertoja
puhtaalla tarpeen mukaan.
sormella.
Emattimen Levitd noin Tarvittaessa
suun ja herneen useamman kerran
ulkoisten kokoinen maara |paivassa.
intiimialueiden |voidetta
kuivuudesta puhtaalla
johtuvat vaivat  |sormella
emattimen
suulle ja
ulkoisille
intiimialueille.

Asettlmen kdyttoohjeet
Tarkista, ettd asetin on ehja.
® Loysaa asettimen mantaa niin, etta se paasee
vapaasti liikkumaan putkessa.
Avaa voidetuubi.

Tayta asetinputki puoliksi voiteella (noin 2,5 g)
puristamalla tuubia kevyesti ja tasaisesti. Paina
samalla asetinta kevyesti tuubia vasten.

Veda asetin irti voidetuubista. Sulje voidetuubi.

Vie asetin emattimen sisdan mieluiten selinmakuulla.

Pid& tuubin suu ylospadin ja aseta asetin tuubin suulle.
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Ohjaa asetin varovasti mahdollisimman syvélle
emattimeen. Tyhjennd asetin painamalla mantaa
hitaasti pohjaan saakka, jolloin voide tyhjenee
emattimeen. Halutessasi voit levittad emattimen
suulle pienen maaran emétinvoidetta puhtaalla
sormella ennen asettimen viemista eméattimeen.
® Puhdista asetin joka kédyton jalkeen seuraavasti
Paina asettimen méannan pallonmuotoista paata
voimakkaasti tukevaan alustaan niin ettd manta
irtoaa asetinputkesta. Pese manté ja asetinputki
toisistaan erilladn lampimalld, puhtaalla vedelld. Jata
manta ja asetinputki kuivumaan puhtaalle alustalle.
Kokoa asetin asettamalla ménta paikoilleen.
Ajan myota asettimen putki voi laajentua. Ala kayta
asetinta, jos manta tyontyy asettimen putken lapi
kokonaan ja irtoaa asettimesta pelkdstaan kevyesti
painamalla mé@nndn pydredd paata. Havita [6ystynyt
asetin.
Ala kéyta lilan kuumaa vetta asettimen
puhdistamiseen. Asettimen puhdistaminen keittamalla
tai lilan kuumalla vedelld voi sulattaa tai haurastuttaa
muovia.
Ala kayta puhdistusaineita asettimen puhdistamiseen.
Puhdistusainejaamat asettimessa saattavat aiheuttaa
emdttimen arsytysta.
Kaytto raskauden tai imetyksen aikana
Femisan® Cream emaétinvoide sopii kdytettavéksi, jos
suunnittelet raskautta, silla se ei heikennd siittididen
liikkuvuutta. Voit kdyttaa voidetta myos raskauden
aikana ja imetysaikana. Turvallisuussyistd ala raskauden
aikana kuitenkaan kayta asetinta, vaan annostele
puhtaalla sormella noin peukalon kynnen kokoinen
maara voidetta emattimeen.
Kaytto ennen sukupuoliyhteytta
Voit kdyttaa voidetta ennen yhdyntaa lievittdmaan
emattimen kuivuutta, mutta ala kayta voidetta yhdessa
kondomin tai pessaarin kanssa. Femisan® Cream
ematinvoide voi heikentda lateksista, polyuretaanista
tai polyisopreenista valmistettujen kondomien tai
pessaarien repdisylujuutta.
Femisan® Cream ematinvoide ei sisélla siittioita tuhoavia
aineita eika siten ehkaise raskautta.

5. Mahdolliset haittavaikutukset

Femisan® Cream emétinvoide saattaa aiheuttaa joskus
lievaa arsytysta (kutinaa ja kirvelyd) emattimessa ja/
tai ulkoisella intiimialueella ja harvoin voimakasta
ihodrsytysta (esim. punoitus, kutina, kirvely) ja
pidempaan kestavia yliherkkyysreaktioita. Lopeta
ematinvoiteen kayttd ja hakeudu ldékariin, jos saat
yliherkkyysreaktioita tai arsytysoireet eivét havia tai
lievity.

Jos havaitset haittavaikutuksia, ilmoita niista
apteekkihenkilokunnalle, Iadkérille tai suoraan tuotteen
valmistajalle.

6. Voiteen sdilyttaminen

Ei lasten nakyville eika ulottuville. Sailyta tuubi hyvin
suljettuna ja huoneen lamméssé (alle 25 °C). Al4 kayta
tuotetta viimeisen kdyttopdivan jélkeen. Viimeinen
kayttopaiva on merkitty koteloon ja tuubiin. Havita
voidetuubi ja asetin paikallisten jatehuoltomaaraysten
mukaisesti.

Yhteystiedot

Valmistaja:

Femisan® Cream ematinvoide:
Galena Pharma Oy
Sammonkatu 10

“ 70500 Kuopio
Suomi
Puh: +358 17 288 1250
www.galena.fi

Manfred Schéagner
GmbH

Industriestr. 3
D-76479 Steinmauern
Saksa
www.schaegner.de

C€

0537

Jakelija:

02101 Espoo
Puh: 010-4261

Femisan® Cream emitinvoide -valmisteen
pakkauksissa kdytettyjen symbolien selitykset:
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Al3 kdytd, jos tuubi tai asetin ei ole ehja.
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Femisan® Cream vaginalkram

Bruksanvisning - Femisan® Cream vaginalkrdam
Férpackningen innehaller:

50g,25geller 10 g krdm i en plasttub

CE-maérkt applikator (ingar i forpackningen pa 50 g och
pa10q)

Bruksanvisning fér Femisan® Cream vaginalkram

Las noga igenom denna bipacksedel innan du

borjar anvanda preparatet. Bipacksedeln innehaller

|nformat|on som ar viktig for ett korrekt bruk.
® Spara denna information, du kan behéva ldsa den
igen.

® Om du har ytterligare fragor om produkten eller
de symtom du 6nskar behandla, vand dig da till
apotekspersonal eller ldkare.

® Om du upplever ett allvarligt tillbud i samband med
detta preparat, ska du anmala handelsen direkt
till tillverkaren av Femisan® Cream vaginalkram
(kontaktuppgifter anges i slutet av denna
bipacksedel) samt till den behdriga myndigheten i
det medlemsland (EU) dér du befinner dig.

I bipacksedeln finns information om féljande:

1. Vad Femisan® Cream vaginalkram &r och vad det

anvands for

Vad Femisan® Cream vaginalkram innehaller

Vad du behdéver veta innan du anvander Femisan®

Cream vaginalkram

Hur Femisan® Cream vaginalkram ska anvandas

. Eventuella biverkningar

. Hur Femisan® Cream vaginalkram ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Femisan® Cream vaginalkram &r och vad det
ds

2.
3.
4.
5
6.
7

Femisan® Cream vaginalkram lindrar besvér som beror
pa torrhet i kvinnans yttre och inre intimomrade (sdsom
klada, sveda, en kénsla av torka, sma sar och smartor
vid samlag). Symtomen orsakade av torrhet kan bero pa
exempelvis strogenbrist i samband med klimakteriet,
pa olika lakemedelsbehandlingar, bruk av p-piller,
gynekologiska ingrepp, storningar i dggstockarnas
funktion eller stress. Vaginal torrhet kan forekomma
ocksa under graviditet eller amning. Symtom orsakade
av vaginal torrhet kan forekomma hos alla vuxna
kvinnor oberoende av alder.

Femisan® Cream vaginalkram innehéller varken
ostrogen eller andra hormoner. Kramen kan

ocksa anvandas i kombination med hormonell
substitutionsbehandling. Femisan® Cream vaginalkram
bidrar till att uppratthalla ett naturligt pH-vérde i slidan,
kramen aterfuktar slemhinnorna i slidan och de yttre
konsorganen, och hjalper till att uppratthalla hudens
elasticitet. Effekten baserar sig bland annat pa den
mjolksyra, de fetter (lipider) och den vattenhalt som
vaginalkramen innehaller.

Ett regelbundet bruk av Femisan® Cream vaginalkram
kan bidra till att férebygga irritation och inflammationer
i slidan och det yttre intimomradet. Femisan® Cream
vaginalkram kan ocksa anvandas som glidmedel under
samlag.

Under forutséttning att Femisan® Cream vaginalkram
inte orsakar dig nagra biverkningar, kan du anvanda
detta preparat ocksa under en langre tid och dven
under pagaende graviditet (utan applikator; se avsnitt
Anvandning under graviditet eller amning) eller da du
ammar.

2. Vad Femisan® Cream vaginalkrdam innehaller

Sammansattning: mjolksyra (1,1 %), natriumlaktat
(1,2 %), renat vatten, polysorbat 60, cetylipalmitat,
cetearylalkohol, oktyliodekanol, sorbitanmonooleat,
bensylalkohol. Innehaller 24 % lipider. Vaginalkréamen ar
oparfymerad. Krdmens pH-vérde ar 3,5-4,5.
Applikatorns material: LDPE (ror), PP (kolv). Applikator
ingar i forpackningen pa 50 g och pd 10 g.
3. Vad du behéver veta innan du anvdnder
Femisan® Cream vaginalkram

Anvand inte Femisan® Cream vaginalkram
om du ar allergisk mot, eller Gverkanslig for, nagot
innehéllsamne i preparatet (anges i avsnitt 2).

® strax efter en forlossning.

® om du missténker att du kan ha nagon infektion i
slidan (t.ex. jastsvampsinfektion). Femisan® Cream
vaginalkram &r inte avsedd for behandling av vaginos
(slidkatarr). Vand dig till Iakare eller apotekspersonal
for rad.

® om tuben eller applikatorn har skadats. Applikator
ingar i forpackningen pa 50 g och pa 10 g.

Varningar och forsiktighet

Diskutera med lékare innan du anvénder Femisan®

Cream vaginalkrdm om torrheten i slidan stor ditt

normala liv eller orsakar mer an lindriga besvar. Kontakta

ldkare om Femisan® Cream vaginalkram inte ger
tillrécklig lindring av torrheten i underlivet eller av de
symtom som torrheten orsakar.

Om du anvdnder applikator vid doseringen av Femisan®

Cream vaginalkrdm ska du alltid kontrollera att

applikatorn &r i gott skick fore varje doseringstillfalle.

Anvand inte en skadad eller 16s applikator. Anvand

inte applikator om du &r gravid.

Femisan® Cream vaginalkrdam kan orsaka allergiska

reaktioner och lokala hudreaktioner, sasom

kontakteksem och irritation. Se dven avsnitt 5.

Eventuella biverkningar.

4. Hur Femisan® Cream vaginalkram ska anvandas

Applicera Femisan® Cream vaginalkrdm i slidan och/
eller pa det yttre intimomradets hud. Férpackningen pa
50 g och pa 10 g innehaller en applikator som du kan
anvanda vid doseringen i slidan, om du sa 6nskar (se
aven Bruksanvisning for applikatorn). Vaginalkramen
kan ocksa doseras utan applikator. Du kan anvdanda
denna vaginalkrdm ocksa under pagaende graviditet (se
Anvandning under graviditet och amning), vid samlag
(se Anvandning fore samlag) och under pagéende
menstruation.

Anvandningsandamal |Dosering Doseringsfrekvens
Besvar orsakadeav  |Fyll Dagligen, helst
vaginal torrhet applikatorn  |om kvéllarna fore
till halften laggdags. Anvand
(cirka2,5g |[trosskydd vid
vaginalkrdm) |behov.
eller Da besvéren
appliceraen |lindrats kan du
klick krédm minska doserings-
som ungefar |frekvensen enligt
motsvarar behov.
storleken pa
en tumnagel
i slidan med
ett rent finger.
Besvar orsakade Appliceraen |Vid behov flera
av torrhet vid méangd krdm |ganger per dag.
slidoppningen som ungefar
ochidet yttre motsvarar
intimomradet storleken
aven drta
kring slid-
oppningen
och pa det
yttre intim-
omradet
med ett rent
finger.

SrioN

PHARMA

Bruksanvisning for applikatorn

® Kontrollera att applikatorn &r hel.

® Lésgor kolven sa pass mycket att den fritt kan rora sig
inne i roret.

* Oppna tuben med vaginalkrdm.

® Hall tuben med mynningen uppat och placera
applikatorn pa tubmynningen.

® Fyll applikatorn till halften med vaginalkram (cirka
2,5 g) genom att trycka latt och jamnt pa tuben. Tryck
samtidigt applikatorn latt mot tubmynningen.

® Dra loss applikatorn frén tuben och satt tillbaka
locket pa tuben.

® Forin applikatorn i slidan, helst liggande pa rygg.
For forsiktigt in applikatorn mojligast djupt. Tom
applikatorn genom att langsamt trycka in kolven
anda till botten, varvid kramen appliceras i slidan.
Om du vill kan du applicera en liten méngd Femisan®
Cream vaginalkram kring slidéppningen med ett rent
finger innan du for in applikatorn.

® Rengor applikatorn efter varje doseringstillfalle

genom att forst trycka den kulformade d@nden av

applikatorn mot ndgon stadig yta sa att kolven

lossnar fran applikatorns ror. Tvatta sedan kolven och

roret skilt for sig med varmt, rent vatten. Lat kolven

och roret torka pa ett rent underlag.

Satt ihop applikatorn genom att ldgga tillbaka kolven

pa sin plats i roret.

Roret kan vidgas med tiden. Anvédnd inte applikatorn

om kolven trycks igenom réret helt och hallet, eller

om den lossnar fran applikatorn redan vid ett latt

tryck mot den kulformade dnden av applikatorn.

Slang en applikator som blivit for 16s.

Anvind inte for hett vatten da du reng6r applikatorn.

Om man rengdr applikatorn genom att koka den eller i

alltfor hett vatten, kan plasten smalta eller bli skor.

Anviénd inga rengdringsmedel da du rengor

applikatorn. Rester av rengéringsmedel kan irritera

slidan.

Anvéndning under graviditet och amning

Du kan anvanda Femisan® Cream vaginalkram ocksa

da du planerar en graviditet, eftersom denna krdm inte

paverkar spermiernas rorlighet. Du kan anvanda kramen

ocksé under graviditet och amning. Av sékerhetsskal ska

du dock inte anvdanda applikator om du &r gravid,

utan i stéllet dosera en méangd kram som ungefar

motsvarar storleken av en tumnagel i slidan med hjélp

av ett rent finger.

Anviéndning fore samlag

Du kan anvanda kramen for att lindra torrhet i slidan

fore ett samlag, men anvand inte kramen tillsammans

med kondom eller pessar. Femisan® Cream vaginalkrdm

kan forsamra rivstyrkan hos pessar eller hos kondomer

tillverkade av latex, polyuretan eller polyisopren.

Femisan® Cream vaginalkram innehaller inga

spermiedédande medel och krdmen fungerar darfor

inte som graviditetsprevention.

5. Eventuella biverkningar

Femisan® Cream vaginalkram kan ibland orsaka
lindrig irritation (klada och sveda) i slidan och/eller
det yttre intimomradet, och i séllsynta fall kraftig
hudirritation (t.ex. hudrodnad, kldda, sveda) och mer
langvariga 6verkanslighetsreaktioner. Sluta anvanda
Femisan® Cream vaginalkrdm och uppsok lakare om
du upplever symtom pa 6verkanslighet eller om du far
irritationssymtom som inte lindras eller gar 6ver.

Om du far biverkningar, rapportera dem till
apotekspersonal, lakare eller direkt till produktens
tillverkare.

6. Hur Femisan® Cream vaginalkram ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Férvara tuben
val tillsluten i rumstemperatur (vid hogst 25 °C). Anvand
inte efter utgangsdatum som anges pa kartongen

och tuben. Slang tuben och applikatorn enligt lokala
anvisningar for avfallshantering.

Kontaktuppgifter

Tillverkare:
Femisan® Cream vaginalkram:

Galena Pharma Oy

Sammonkatu 10
70500 Kuopio
Finland
Applikator:
Manfred Schagner
GmbH
Distributor:

Ce

0537

Tel: +358 17 288 1250
www.galena fi

Industriestr. 3 c €
D-76479 Steinmauern

Tyskland

www.schaegner.de

Forklaringar av de symboler som anvénds pa
forpackningarna med Femisan® Cream vaginalkram:

M Tillverkare
LOT Batchnummer
Utgangsdatum

Las bruksanvisningen.

Anvénd inte om tuben eller applikatorn
ar skadade.

Ovre temperaturgrans for forvaring
(+25°C)

Medicinteknisk produkt

CE-markning (Femisan® Cream
vaginalkrdm)
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Unik produktidentifiering
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