PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

ESTRIFLOR 0,03 mg/10"8 UFC ovule
Estriol/Lactobacillus reuteri si Lactobacillus rhamnosus

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Estriflor si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Estriflor
Cum sa utilizati Estriflor

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Estriflor

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1.  Ce este Estriflor si pentru ce se utilizeaza
Estriflor face parte din grupa de medicamente numite estrogeni, combinatii cu alte preparate.
Contine substante active Lactobacillus rhamnosus, Lactobacillus reuteri si estriol, care exercita
actiune locala la nivelul vaginului.
Lactobacillus sunt bacterii nepatogene, care exercitd functia de protectie in vagin. In conditii
fiziologice, cand flora saprofita nu este afectata, profilaxia infectiilor vaginale se realizeaza prin
mecanisme naturale. Protectia este asiguratd de prezenta Lactobacillus, care produce acid lactic si
alte componente, care previn infectiile. Mediul acid (pH 3,8-4,5), obtinut in rezultat, creeaza un
mediu nefavorabil pentru colonizarea si dezvoltarea microorganismelor patogene si asigura un
mediu optim pentru proliferarea Lactobacillus. Unele medicamente (antibiotice), infectiile locale,
boli grave si o igiena inadecvatd pot reduce numarul sau chiar distruge complect lactobacilii din
flora vaginald. Estriflor contine o cantitate mare de lactobacili, care ajuta la refacerea mediului
fiziologic la nivelul vaginului. Mecanismele naturale de protectie ale organismului pot fi alterate si
de variatiile sau existenta unei cantitdti mici de estrogeni (de exemplu in pre si post menopauza).
Estriol, celalalt component al medicamentului este un hormon feminin endogen. Desi Estriflor
contine o cantitate micd de estriol, acesta imbundtateste circulatia sanguina la nivel vaginal si
asigura elasticitatea si lubrifierea epiteliului vaginal. Aceste efecte determina conditii favorabile
pentru cresterea lactobacililor. Estriflor contine lactozd, un substituent nutritiv necesar cresterii
lactobacililor, lactoza fiind convertitd rapid la acid lactic. Cresterea lactobacililor la nivelul florei
vaginale Incepe imediat dupa administrarea primei doze din acest medicament.
Estriflor are urmatoarele indicatii terapeutice:
e Restabilirea florei vaginale cu Lactobacillus dupd tratament topic si/sau sistemic cu
chimioterapice antibacteriene.
e Adjuvant in tratamentul atrofiei vaginale determinate de deficitul de estrogeni pre- si
postmenopauza, asociat tratamentului de substitutie hormonala.
o Infectii vaginale usoare pani la moderate de etiologie neprecizati, vaginite bacteriene si
candidozice Tn cazul in care tratamentul antiinfectios nu este absolut necesar.



2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Estriflor

Nu utilizati Estriflor

- daca sunteti alergica (hipersensibila) la estriol, Lactobacillus rhamnosus, Lactobacillus reuteri
sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6;

- daca aveti (ati avut) sau sunteti suspectatd de a avea cancer de san, uter sau vagin;

- daca prezentati o Ingrosare excesiva a mucoasei care captuseste uterul (hiperplazie endometriald)
pentru care nu urmati tratament;

- daca aveti sangerare din vagin fara o cauza cunoscuta;

- daca aveti sau sunteti suspectata de a avea endometrioza;

- daca aveti vaginita purulenta cu inflamatie pronuntata;

- dacd aveti sau ati avut vreodatd o boala a ficatului, iar valorile testelor functionale ale ficatului
nu au revenit la normal;

- daca aveti o afectiune rard a sangelui numita "porfirie", care este transmisd pe cale ereditara
(mostenita);

- daca aveti sau ati avut vreodatd un cheag de sange la nivelul unei vene (tromboza), cum sunt cele
de la nivelul membrelor inferioare (tromboza venoasa profunda) sau al plaméanilor (embolism
pulmonar);

- daca aveti o tulburare care afecteaza coagularea (de exemplu deficit de proteina C, deficit de
proteind S, deficit de antitrombind);

- dacd aveti sau ati avut recent o boald cauzata de prezenta cheagurilor de sange la nivelul
arterelor, cum sunt infarct miocardic, accident vascular cerebral sau angina pectorala;

- acest medicament nu se va administra fetitelor, ce nu au atins maturitate sexuala.

Atentionari si precautii

Utilizarea terapiei hormonale de substitutie (TSH) sau a Estriflor prezinta riscuri care trebuie avute
in vedere cand decideti Tnceperea sau continuarea ei.

Estriflor contine o cantitate neinsemnata de estriol, in consecintd, doza absorbita este nesubstantiala.
Cu toate acestea, in cazul utilizarii prelungite a Estriflor, medicul dumneavoastra va va intreba
despre istoricul bolilor dumneavoastra sau ale membrilor familici dumneavoastra. Este posibil ca
medicul si decida efectuarea unei examinari fizice. Aceasta poate include o examinare a sanilor
dumneavoastra gi/sau o examinare interna, dupa caz.

Dupa ce ati inceput tratamentul cu Estriflor, trebuie sd va prezentati la medic pentru controale
periodice (cel putin o dati pe an). In cadrul acestor controale, discutati cu medicul dumneavoastra
despre beneficiile si riscurile continudrii tratamentului cu Estriflor.

Daca aveti rude apropiate (mama, sora, bunica maternald sau paternald) care au suferit afectiuni
grave cum ar fi formarea cheagurilor de sange sau cancer de san, atunci puteti prezenta, de
asemenea, un risc crescut. Va rugam sa informati medicul despre afectiunile grave de care sufera
rudele apropiate.

Tnainte de a incepe tratamentul cu Estriflor, spuneti medicului dumneavoastra, daca oricare dintre

urmatoarele afectiuni sunt prezente, au aparut anterior si/sau s-au agravat in timpul sarcinii sau n

timpul unui tratament hormonal anterior, deoarece aceste afectiuni pot reaparea sau se pot agrava in

timpul tratamentului cu Estriflor:

- risc crescut de a avea cancer dependent de estrogen (cum ar fi 0 mama, o sora sau o bunica, care
au avut cancer de san);

- crestere a mucoasei uterine in afara uterului (endometrioza) sau antecedente de crestere excesiva
a mucoasei uterine (hiperplazie endometriala);

- fibrome uterine;

- risc crescut de formare a cheagurilor de sange sau cheaguri de sange formate anterior (vezi
,,Cheaguri de sange la nivelul unei vene (tromboza)”);

- migrena sau dureri Severe de cap;

- tensiune arteriala marita;



- diabet zaharat;

- afectiune a ficatului, cum ar fi o tumora benigna a ficatului;

- calculi biliart;

- boald a sistemului imunitar care afecteaza mai multe organe din organism (lupus eritematos
sistemic);

- epilepsie;

- astm bronsic;

- boala care afecteaza timpanul si auzul (otoscleroza);

- valori crescute ale grasimilor in sange (hipertrigliceridemie);

- retentie de lichide, din cauza unor probleme cardiace sau renale.

intrerupeti utilizarea Estriflor si adresati-vi imediat medicului dumneavoastri daci
observati:
- oricare dintre afectiunile mentionate la punctul ,,Nu utilizati Estriflor”;
- dureri de cap asemanatoare migrenei, care apar pentru prima data sau episoade repetate de dureri
severe de cap neobisnuite;
- 1ingélbenirea pielii si a albului ochilor (icter). Acestea pot fi semnele unei afectiuni a ficatului;
- 0 crestere mare a tensiunii arteriale (simptomele pot fi dureri de cap, oboseald, ameteli);
- daca deveniti gravida;
- daca observati semnele unui cheag de singe, cum ar fi:
e umflare dureroasa si inrosire a picioarelor;
e durere brusca in piept;
e dificultati in respiratie.

Urmadtoarele riscuri sunt aplicabile medicamentelor utilizate ca TSH care ajung in circulatia
séngelui. Totusi, Estriflor este destinat tratamentului local, la nivelul vaginului, iar absorbtia in
sange este foarte redusd. Probabilitatea ca afectiunile prezentate in continuare sd se agraveze sau sa
revind in timpul tratamentului cu Estriflor este mica, insd trebuie sd va prezentati la medicul
dumneavoastra in cazul in care aveti ingrijorari.

TSH si cancerul

Ingrosare excesivi a mucoasei uterine (hiperplazie endometriald) si cancer al mucoasei uterine
(cancer endometrial)

Administrarea comprimatelor TSH Tn monoterapia cu estrogen pentru o perioada lunga de timp
poate creste riscul de aparitie a cancerului mucoasei uterine (de endometru). Nu se cunoaste daca
exista un risc similar in cazul utilizarii Estriflor pe termen lung (mai mult de un an).

Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra daca apar sangerari abundente sau usoare (pete)
n timpul tratamentului.

Cancer de san

Dovezile sugereaza ca utilizarea Estriflor nu mareste riscul de cancer de san la femeile care nu au
avut cancer de san In trecut. Nu se stie daca Estriflor poate fi utilizat in siguranta la femeile care au
avut cancer de san in trecut.

Cancer ovarian

Cancerul ovarian apare rar. A fost raportata o usoara crestere a riscului de cancer ovarian la femeile
care au utilizat TSH cu estrogen in monoterapie timp de cel putin 5 pana la 10 ani.

La femeile care au utilizat TSH timp de 5 ani, un studiu a constatat 4 cazuri suplimentare la 1000 de
utilizatoare.

Efectul TSH asupra inimii §i circulatiei Sanguine
Cheaguri de sange la nivelul unei vene (tromboza)



Riscul aparitiei cheagurilor de sange la nivelul venelor, in special in primul an de tratament, este de

aproximativ 2 pand la 3 ori mai mare la utilizatoarele de TSH decat la femeile care nu utilizeaza

TSH.

Cheagurile de sange pot avea consecinte grave, iar daca unul se deplaseaza la plamani, acesta poate

provoca dureri in piept, dificultati respiratorii, lesin sau chiar deces.

Este mai probabil sd vi se formeze un cheag de sange la nivelul venelor pe masura ce inaintati n

varsta si, dacad oricare dintre urmatoarele situatii este valabild in cazul dumneavoastra. Adresati-va

medicului dumneavoastra daca oricare dintre aceste situatii se aplica pentru dumneavoastra:

- sunteti in imposibilitatea de a merge pentru o lunga perioada de timp, din cauza unei interventii
chirurgicale majore, a unui traumatism sau a unei boli (vezi, de asemenea, ,,Daca aveti nevoie de
o interventie chirurgicald”);

- aveti greutatea corporala foarte mare (indicele masei corporale (IMC) >30 kg/mz);

- aveti orice problemd de coagulare a sangelui care necesitd tratament pentru o perioadd mai
indelungata de timp cu un medicament pentru prevenirea coagularii sangelui,

- daca oricare dintre rudele apropiate a avut vreodata un cheag de sange la nivelul unui picior,
plaménului sau alt organ;

- aveti lupus eritematos sistemic (LES);

- aveti cancer.

Pentru semnele aparitiei cheagurilor de sange vezi ,, Intrerupeti utilizarea Estriflor si adresati-va

IMEDIAT medicului dumneavoastra”.

Afectiuni ale inimii

Nu exista dovezi ca TSH poate preveni un infarct miocardic.

Riscul de aparitie a unei boli a inimii este usor mai mare la femeile cu vérsta peste 60 de ani care
utilizeaza TSH cu combinatia estrogeni-progestative, comparativ cu cele care nu utilizeazd TSH.
Femeile al caror uter a fost extirpat si care utilizeaza TSH doar cu estrogeni nu prezinta risc crescut
de aparitie a unei boli a inimii.

Accident vascular cerebral

Riscul de aparitie a unui accident vascular cerebral este de aproximativ 1,5 ori mai mare la
utilizatoarele TSH comparativ cu femeile care nu utilizeaza TSH. Numarul de cazuri suplimentare
de accident vascular cerebral din cauza utilizarii TSH va creste odata cu varsta.

Daca aveti nevoie de o interventie chirurgicala

Daca urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicala, spuneti medicului chirurg ca utilizati
Estriflor. Posibil sd fie necesar sd intrerupeti utilizarea Estriflor timp de aproximativ 4 pana la 6
saptamani inainte de interventia chirurgicala pentru a reduce riscul de formare a cheagurilor de
sange. Intrebati medicul dumneavoastra cand puteti relua utilizarea acestui medicament.

Alte situatii

TSH nu va preveni pierderea memoriei. Existd unele dovezi de risc crescut de pierdere a memoriei
la femeile care incep utilizarea de TSH dupa varsta de 65 de ani. Discutati cu medicul
dumneavoastra pentru recomandari.

Daca aveti nevoie de analize ale sangelui, va rugdm sa informati medicului dumneavoastra sau
personalului de laborator ca utilizati Estriflor, deoarece acest medicament poate influenta rezultatele
anumitor teste de laborator.

Evitati utilizarea prezervativelor si a diafragmei ca metode de contraceptie in perioada utilizarii
Estriflor, deoarece poate creste riscul ruperii dispozitivului contraceptiv.

Estriflor impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.



Nu s-au efectuat studii privind interactiunile dintre Estriflor si alte medicamente.

Tratamentul concomitent cu remedii antimicrobiene (de uz topic sau sistemic) poate reduce
eficacitatea Estriflor.

Administrate concomitent cu estrogeni, medicamentele care induc enzimele hepatice, cum ar fi
barbituricele, hidantoinele, carbamazepina si rifampicina pot influenta activitatea estrogenilor,
accelerand metabolizarea lor. Ritonavirul si nelfinavirul, desi cunoscuti ca inhibitori puternici,
prezintd, din contrd, proprietati inductoare cand sunt utilizati concomitent cu hormoni steroidieni.
Medicamentele pe baza de plante medicinale care contin sunatoare (Hypericum perforatum) pot
induce metabolizarea estrogenilor.

Astfel de interactiuni sunt putin probabile pentru Estriflor datoritd dozei reduse, efectului
preponderent local, cat si datorita faptului ca medicamentul nu patrunde in circulatia enterohepatica.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca afi putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomanddri nainte de a administra acest
medicament.

Avand 1n vedere doza redusa si absorbtia neinsemnatd a medicamentului in timpul utilizarii
vaginale, influenta negativa asupra fatului/nou-ndscutului sau sugarului este putin probabila.
Estriflor poate fi utilizat in timpul sarcinii si alaptrii numai la recomandarea medicului.

Va rugam sia informati medicul dumneavoastra daca ati ramas insarcinata pe parcursul
tratamentului cu acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

3. Cum sa utilizati Estriflor
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Estriflor ovule se administreaza pe cale vaginala.

Doze

n caz de infectii vaginale si pentru restabilirea florei vaginale cu Lactobacillus: céte 1 ovul pe zi,
timp de 6-12 zile, seara la culcare.

In caz de atrofie vaginald: cate 1 ovul zilnic timp de 12 zile, seara la culcare. Ulterior doza de
intretinere constituie 1 ovul de 2-3 ori pe saptamana.

Tn timpul menstruatiei Intrerupeti tratamentul dupa care se poate continua.

Medicul dumneavoastrd va va prescrie cea mai mica doza pentru tratamentul simptomelor, pe un
interval cat mai scurt posibil. Discutati cu medicul dumneavoastrd in cazul in care considerati ca
doza este prea puternica sau insuficienta.

Informatii suplimentare despre grupe speciale de pacienti

Varstnici

Nu este necesara ajustarea dozei.

Pacientii cu insuficienta hepatica

Este contraindicat la femeile cu insuficienta hepatica severa.

Pacientii cu insuficienta renala

Datele disponibile nu sugereaza o necesitate de ajustare a dozei la acest grup de paciente.
Copii si adolescenti

Estriflor este contraindicat fetitelor, ce nu au atins maturitate sexuala.

Inainte si dupd administrare trebuie sd va spalati bine mainile cu apa si sdpun.



Mod de administrare

* Scoateti ovulul din folie.

* Asezati-va pe spate cu genunchii trasi la piept.

* Introduceti ovulul in vagin, cu varful celui de-al treilea deget (degetul mijlociu), atat de profund
pe cat este posibil, fara a provoca disconfort.

Daca utilizati mai mult Estriflor decat trebuie
In cazul in care v-ati administrat o0 doza mai mare decat cea recomandata, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati Estriflor

Daca afi uitat sd va administrati un ovul, introduceti-l imediat ce vd amintiti. Totusi, daca este
timpul pentru administrarea urmatoarei doze, utilizati-o doar pe aceasta.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Estriflor
Daca hotarati sa opriti utilizarea acestui medicament inainte de a termina cura prescrisa, trebuie sa
va adresati mai intai medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Mai putin frecvente (pot afecta pand la Idin 100 utilizatori):

- mancarime si senzatie de arsura in vagin si vulva (in deosebi la Tnceputul tratamentului).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 utilizatori):

- reactii de hipersensibilitate manifestate prin roseata si mancarime ale pielii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentieci Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Estriflor
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor!
A se pastra la frigider (2-8 °C).

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Ce contine Estriflor

- Substantele active sunt: estriol, Lactobacillus reuteri si Lactobacillus rhamnosus. Fiecare ovul
contine estriol 0,03 mg, Lactobacillus reuteri si Lactobacillus rhamnosus - cel putin 10°8 UFC.

- Celelalte componente sunt: lactoza anhidra, hidrogenofosfat disodic anhidru, gliceride solide de
semisinteza.

Cum arata Estriflor si continutul ambalajului

Se prezinta sub forma de ovule de forma cilindro-conicd, de culoare alba sau aproape alba pana la
crem sau bej-deschis. Se admit inserari de culoare inchisa.

Este disponibil in cutii de carton cu 2 blistere a cate 5 ovule impeuna cu prospectul.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
FARMAPRIM SRL

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
Republica Moldova, MD-4829

telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Fabricantul

FARMAPRIM SRL

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
Republica Moldova, MD-4829

Acest prospect a fost aprobat Noiembrie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md
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