Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Gynoflor® - Vaginaltabletten
Wirkstoffe: Lactobacillus acidophilus, Estriol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Gynoflor und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Gynoflor beachten?
Wie ist Gynoflor anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Gynoflor aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Gynoflor und wofiir wird es angewendet?

Gynoflor enthilt kdrpereigene Wirkstoffe in Tablettenform und wird in die Scheide (Vagina)
eingefiihrt. Es wird Thnen vom Arzt zur Behandlung bei bestimmten Vaginalinfektionen und zur
Wiederherstellung des gesunden Scheidenmilieus verordnet. Es eignet sich auch zur Anwendung bei
Beschwerden nach den Wechseljahren (Jucken, Brennen, Schmerzen beim Geschlechtsverkehr).

Die in Gynoflor enthaltenen Milchséurebakterien kommen natiirlich in der Scheide vor. Sie bilden aus
bestimmten Substanzen in der Scheidenwand Milchsdure. So entsteht ein saures Milieu in der Scheide,
welches einen Schutz vor Krankheitserregern bietet.

Dieser natiirliche Schutzmechanismus kann durch verschiedene Einfliisse gestort werden, z. B. durch
die Anwendung von Antibiotika, schwere Allgemeinerkrankungen, durch falsche hygienische
MafBnahmen oder durch lokale Infektionen. Hormonstérungen, vor allem im Alter, haben Einfluss auf
den Zustand der Scheidenwénde. Die Haut wird im Alter dort diinner und empfindlicher, Brennen
und/oder Juckreiz konnen auftreten. In all diesen Fillen kann es zu Ausfluss kommen.

Gynoflor hilft durch seinen Gehalt an Milchséurebakterien das biologische Gleichgewicht in der
Scheide wiederherzustellen.

Der ebenfalls in Gynoflor enthaltene Milchzucker dient als Néhrstoff fiir die Milchsdurebakterien. Er
wird dabei zu Milchsdure abgebaut, welche die rasche Wiederherstellung eines sauren Milieus
bewirkt. Dadurch werden Krankheitserreger in ihrem Wachstum gehemmt und schlielich verdréingt.
So kann eine Infektion beseitigt werden.

Die sehr geringe Menge des korpereigenen Hormons Estriol starkt die Scheidenwand und verbessert
deren Durchblutung und Feuchtigkeit. Die Wirkung bleibt auf die Scheide beschrinkt; Estriol wird,
wenn iiberhaupt, nur in unerheblichen Mengen in den Koérper aufgenommen.

Ihr Arzt verschreibt IThnen Gynoflor
e bei bestimmten Mischflora-Infektionen der Scheide, wenn Antibiotika nicht unbedingt
erforderlich sind



e zur Wiederherstellung der Scheidenflora nach Anwendung von Antibiotika
e zur lokalen Behandlung von Ostrogenmangel-bedingten Beschwerden im Bereich der Scheide
bei Frauen nach den Wechseljahren (atrophische Vaginitis; Scheidentrockenheit)

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Gynoflor beachten?

Gynoflor darf nicht angewendet werden,
wenn nachfolgend genannte Punkte auf Sie zutreffen. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob dies der Fall
ist, sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt, bevor Sie Gynoflor anwenden.
Sie diirfen Gynoflor nicht anwenden,
e wenn Sie an Brustkrebs erkrankt sind oder frither einmal erkrankt waren bzw. ein
entsprechender Verdacht besteht;

e wenn Sie an einer Form von Krebs leiden, dessen Wachstum von Ostrogenen abhiingig ist,
z. B. Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometrium) bzw. ein entsprechender Verdacht
besteht;

e Dbei Blutungen aus der Scheide, wenn die Ursache unbekannt ist;

e wenn Sie eine Wucherung der Gebirmutterschleimhaut haben (Endometriumhyperplasie), die
nicht behandelt wird;

e wenn Sie ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose), wie z.B. in den Beinen (tiefe
Venenthrombose) oder in der Lunge (Lungenembolie) haben oder je hatten;

e wenn Sie eine Blutgerinnungsstorung haben (wie z. B. Protein-C-, Protein-S- oder
Antithrombin-Mangel);

e wenn Sie Erkrankungen haben oder kiirzlich hatten, die durch Blutgerinnsel in den Arterien
verursacht werden, wie Herzinfarkt, Schlaganfall oder anfallsartig auftretende
Brustschmerzen mit Brustenge (Angina pectoris);

e wenn Sie Lebererkrankungen haben oder hatten und die Leberfunktionswerte nicht im
Normalbereich liegen;

e Dbei starken und eitrigen Entziindungen der Scheide;
e wenn Sie eine seltene erbliche Bluterkrankung, genannt ,,Porphyrie®, haben;

e wenn Sie allergisch gegen Lactobacillus acidophilus, Estriol oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

e Dbei Kindern vor der Geschlechtsreife (vor der ersten Regelblutung).

Wenn einer der oben angefiihrten Umsténde wéhrend der Anwendung von Gynoflor zum ersten Mal
auftritt, brechen Sie die Anwendung ab und fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Gynoflor anwenden.

Frauen vor den Wechseljahren
Die Behandlung soll fiir die Dauer einer allfillig eintretenden Regelblutung unterbrochen und danach
wieder aufgenommen werden.

Frauen nach den Wechseljahren und Langzeitanwendung

Wenn Sie eine Erhaltungstherapie mit Gynoflor wegen einer durch Ostrogenmangel verursachten
Entziindung der Scheide begonnen haben, miissen Sie Thren Arzt regelmifBig (mindestens 1-mal pro
Jahr) zur Durchfiihrung von Kontrolluntersuchungen aufsuchen. Besprechen Sie anlésslich dieser
Untersuchungen mit Threm Arzt den Nutzen und die Risiken, die mit einer Fortfithrung der
Behandlung mit Gynoflor verbunden sind.

Vor Beginn bzw. Wiederautnhahme der Behandlung muss eine vollstdndige Erfassung aller wichtigen
Krankheiten in Threr Vorgeschichte sowie bei nahen Verwandten durchgefiihrt werden. Thr Arzt wird



iiber die Notwendigkeit einer korperlichen Untersuchung entscheiden. Diese kann, falls erforderlich,
die Untersuchung der Briiste und/oder eine Unterleibsuntersuchung einschlief3en.

Ihr Arzt wird Ihnen erlautern, welche Verdnderungen, z.B. unerwartete Blutungen aus der Scheide
oder Verdnderungen lhrer Briiste, Sie ihm mitteilen miissen.

Bevor Sie mit der Erhaltungstherapie mit Gynoflor beginnen, informieren Sie Ihren Arzt, falls bei
Ihnen eine der folgenden Erkrankungen oder Situationen vorliegt oder frither vorlag, weil diese im
Laufe von Hormonbehandlungen wieder auftreten oder sich verschlechtern konnen. In diesen Fillen
miissen Sie hidufiger zu Kontrolluntersuchungen gehen:

o gutartige Geschwilste in der Gebarmutter (Myome);

e  Wachstum von Gebarmutterschleimhaut au3erhalb der Gebarmutter (Endometriose) oder
frither aufgetretenes iibermifBiges Wachstum der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie);

e crhohtes Risiko fiir die Bildung von Blutgerinnseln (siche Absatz ,,Venose Blutgerinnsel
(Thrombosen)®);

o Risikofaktoren fiir 6strogenabhéngige Krebserkrankungen (z. B. wenn Ihre Mutter, Schwester
oder GroBmutter Brustkrebs hatten);

hoher Blutdruck;

Lebererkrankungen, z. B. gutartiger Lebertumor;

Zuckerkrankheit (Diabetes);

Gallensteine;

Migrine oder (starke) Kopfschmerzen;

Erkrankung des Immunsystems, die viele Organfunktionen des Korpers beeintrachtigt
(systemischer Lupus erythematodes - SLE);

Epilepsie;

Asthma;

Erkrankung, die das Trommelfell und das Gehdr beeintrachtigt (Otosklerose);

sehr hohe Blutfettwerte (Triglyceride);

Fliissigkeitseinlagerung infolge von Herz- und Nierenerkrankungen.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn sich wéhrend der Anwendung mit Gynoflor Ihre Beschwerden
dndern.

Brechen Sie die Erhaltungstherapie mit Gynoflor ab und sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt,
wenn Sie wihrend der Erhaltungstherapie Folgendes bemerken:

e wenn eine der im Abschnitt ‘Gynoflor darf nicht angewendet werden’ genannten Situationen
eintritt;

e Gelbfarbung Ihrer Haut oder des Weilen Ihrer Augen (Gelbsucht). Dies kann auf eine
Lebererkrankung hinweisen.

e deutliche Erhéhung des Blutdrucks (Beschwerden kénnen Kopfschmerzen, Miidigkeit und
Schwindel sein);
e erstmaliges Auftreten von Migréne oder starken Kopfschmerzen;
e wenn Sie Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, wie z. B.:
- schmerzhaftes Anschwellen und R6tung der Beine;
- plotzliches Auftreten von Schmerzen im Brustkorb;
- Atembeschwerden.
Weitere Informationen hierzu finden Sie unter ,,Venose Blutgerinnsel (Thrombosen)®.
o Bei Eintritt einer Schwangerschaft

Hinweis: Gynoflor ist kein Mittel zur Empféangnisverhiitung. Wenn seit Ihrer letzten Monatsblutung
weniger als 12 Monate vergangen sind oder wenn Sie unter 50 Jahre alt sind, kann die zusétzliche



Anwendung von Methoden zur Schwangerschaftsverhiitung erforderlich sein. Fragen Sie hierzu Ihren
Arzt um Rat.

Ostrogene und Krebs

UbermiBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) und Krebs der
Gebiarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom)

Bei einer Einnahme von Hormonersatz-Tabletten, die nur Ostrogen enthalten, iiber einen langen
Zeitraum kann sich das Risiko fiir Krebs der Gebiarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom)
erh6hen.

Es ist nicht bekannt, ob ein dhnliches Risiko besteht, wenn Gynoflor wiederholt oder fiir einen langen
Zeitraum (iiber ein Jahr) angewendet wird. Vaginal appliziertes Ostrogen wird nachweislich in sehr
geringen Mengen in den Blutkreislauf aufgenommen. Eine zusitzliche Behandlung mit einem
Gestagen ist nicht erforderlich.

Sollten wihrend der Behandlung Durchbruch- oder Schmierblutungen auftreten, ist das normalerweise
kein Anlass zur Sorge. Vereinbaren Sie dennoch bitte einen Termin mit Threm Arzt, da es sich um
Anzeichen einer Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometrium) handeln kann..

Die folgenden Risiken sind fiir Medikamente, die in der Hormonersatzbehandlung (HRT) verwendet
werden und im Blut zirkulieren, bekannt. Gynoflor wird jedoch 6rtlich (lokal) in der Scheide
angewendet und das Ostrogen in sehr geringen Mengen ins Blut aufgenommen. Es ist somit weniger
wahrscheinlich, dass die unten genannten Erkrankungen sich verschlimmern oder wihrend der
Behandlung mit Gynoflor erneut auftreten. Wenden Sie sich jedoch jederzeit an [hren Arzt, wenn Sie
sich Sorgen machen.

Brustkrebs

Die vorliegenden Erkenntnisse legen nahe, dass die Anwendung von Gynoflor das Brustkrebsrisiko
bei Frauen, die in der Vergangenheit keinen Brustkrebs hatten, nicht erhoht. Es ist nicht bekannt, ob
Gynoflor bei Frauen, die in der Vergangenheit Brustkrebs hatten, sicher angewendet werden kann.

Untersuchen Sie regelmiBig Ihre Briiste. Suchen Sie Thren Arzt auf, wenn Sie Veridnderungen Threr
Briiste bemerken, z. B.:
e Einziehungen (Dellenbildung) in der Haut;

e Veranderungen der Brustwarzen;

e Knoten, die Sie sehen oder fiihlen konnen.

Falls Sie die Moglichkeit haben, am Programm zur Fritherkennung von Brustkrebs (Mammographie-
Screening-Programm) teilzunehmen, sollten Sie dieses Angebot nutzen.

Eierstockkrebs
Eierstockkrebs ist selten — deutlich seltener als Brustkrebs. Ein leicht erh6htes Risiko, Eierstockkrebs
zu entwickeln, wurde fiir Frauen berichtet, die Estrogen-Monopraparate zur HRT angewendet haben.

Das Risiko, einen Eierstockkrebs zu entwickeln, verdndert sich mit dem Alter. Bei Frauen im Alter
zwischen 50 und 54 Jahren, die keine HRT anwenden, werden iiber einen 5-Jahres-Zeitraum
durchschnittlich 2 Félle von Eierstockkrebs pro 2.000 Frauen diagnostiziert. Bei Frauen, die eine HRT
5 Jahre lang anwenden, treten etwa 3 Fille pro 2.000 Anwenderinnen auf (d. h. etwa 1 zusétzlicher
Fall).

Herz-Kreislauf-Wirkungen einer HRT

Venose Blutgerinnsel (Thrombosen)
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Das Risiko, dass sich Blutgerinnsel in den Venen (Thrombosen) bilden, ist bei Frauen, die eine HRT
anwenden, gegeniiber Nichtanwenderinnen um etwa das 1,3 bis 3-Fache erhoht, insbesondere
innerhalb des ersten Jahrs der Behandlung.

Blutgerinnsel kdnnen ernsthafte Folgen haben. Wenn ein Blutgerinnsel zu den Lungen wandert, kann
dies Brustenge, Atemnot oder einen Ohnmachtsanfall verursachen oder sogar zum Tod fiihren.

Eine hohere Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Blutgerinnsel in den Venen bildet, besteht fiir Sie mit
zunehmendem Alter und wenn eine der nachfolgend genannten Bedingungen auf Sie zutrifft. Sprechen
Sie bitte mit Threm Arzt, wenn auf Sie eine der folgenden Situationen zutrifft:
e wenn Sie wegen einer groleren Operation, Verletzung oder Krankheit langere Zeit nicht
gehen konnen (siehe auch Abschnitt 3 unter ,,Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist);

e wenn Sie stark iibergewichtig sind (BMI > 30 kg/m?);

e wenn Sie an einer Gerinnungsstdrung leiden, die eine medikamentdse Langzeitbehandlung zur
Vorbeugung von Blutgerinnseln erfordert;

e wenn jemals bei einem nahen Verwandten von Ihnen ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge
oder in einem anderen Organ aufgetreten ist;

e wenn Sie an einem systemischen Lupus erythematodes (SLE) leiden;
e wenn Sie Krebs haben.

Beziiglich Anzeichen fiir Blutgerinnsel siehe ,,Sie miissen die Behandlung mit Gynoflor sofort
abbrechen und einen Arzt aufsuchen®.

Zum Vergleich:
Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine HRT anwenden, ist {iber einen 5-Jahres-Zeitraum
durchschnittlich bei 4 bis 7 von 1.000 Frauen ein venoses Blutgerinnsel zu erwarten.

Bei Frauen in ihren 50ern, die eine HRT nur mit Estrogen iiber 5 Jahre angewendet haben, treten 5 bis
8 Thrombosefille pro 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 1 zusitzlicher Fall).

Herzkrankheit (Herzinfarkt)

Es gibt keine Hinweise, dass eine HRT einen Herzinfarkt vorbeugt.

Fiir Frauen welche Ihre Gebirmutter entfernt haben und eine Ostrogen-Monotherapie erhalten, besteht
kein erhohtes Risiko fiir eine Herzkrankheit.

Schlaganfall
Das Schlaganfallrisiko ist bei Anwenderinnen einer HRT etwa 1,5-fach hoher als bei

Nichtanwenderinnen. Die Anzahl der infolge der Anwendung einer HRT zusétzlich auftretenden
Schlaganfille steigt mit zunehmendem Alter.

Zum Vergleich:

Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine HRT anwenden, sind iiber einen 5-Jahres-Zeitraum
durchschnittlich 8 Schlaganfille pro 1.000 Frauen zu erwarten. Bei Frauen in ihren 50ern, die eine
HRT anwenden, betrégt die entsprechende Anzahl iiber einen 5-Jahres-Zeitraum 11 Félle pro 1.000
Anwenderinnen (d. h. 3 zusitzliche Fille).

Sonstige Erkrankungen
e FEine HRT beugt keinem Gedéchtnisverlust vor. Es gibt einige Hinweise auf ein erhohtes
Risiko fiir Gedéchtnisverlust bei Frauen, die zu Beginn der Anwendung einer HRT élter als 65
Jahre waren. Fragen Sie hierzu Thren Arzt um Rat.

Kinder und Jugendliche
Gynoflor darf bei Kindern vor der Geschlechtsreife nicht angewendet werden, da Bedenken zur
Sicherheit und Wirksamkeit vorliegen.



Anwendung von Gynoflor zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Antibiotika kdnnen die in Gynoflor enthaltenen Milchsdurebakterien schidigen oder abtdten. Wenn
Sie Gynoflor also gleichzeitig mit Antibiotika anwenden, kann es schwécher oder gar nicht wirken.

Andere Arzneimittel konnen die Wirkung von Gynoflor beeintrichtigen bzw. kann Gynoflor die
Wirkung anderer Arzneimittel beeintrachtigen. Dies kann zu unregelméafigen Blutungen fithren und
trifft auf folgende Arzneimittel zu:

e Arzneimittel gegen Epilepsie (wie z.B. Phenobarbital, Phenytoin und Carbamazepin)

e Arzneimittel gegen Tuberkulose (wie z.B. Rifampicin, Rifabutin)

e Arzneimittel bei HIV Infektionen (wie z.B. Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir und Nelfinavir)

o pflanzliche Arzneimittel mit Johanniskraut (Hypericum perforatum)

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, entscheidet der Arzt nach einer strengen Nutzen-Risiko
Abwigung, ob Gynoflor angewendet werden darf.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen sind bei
Gynoflor nicht zu erwarten.

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

3. Wie ist Gynoflor anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird versuchen, Thnen die niedrigste Dosis, die zur Behandlung Ihrer Beschwerden
erforderlich ist, fiir die kiirzest notwendige Zeit zu verordnen. Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn

Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Gynoflor zu stark oder zu schwach ist.

Behandlung von Misch-Infektionen und zur Wiederherstellung der Scheidenflora nach Behandlung mit
Antiinfetiva/Antibiotika:

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis: 1 —2 Vaginaltabletten 1 x téglich fiir 6 —
12 Tage.

Behandlung von Scheidentrockenheit (vaginale Ostrogenmangelsymptome, atrophische Vaginitis):
Die iibliche Dosis betrdgt 1 Vaginaltablette 1 x tiglich fiir 12 Tage. Danach kann von Threm Arzt die
Dosis auf 1 Vaginaltablette 2 x pro Woche herabgesetzt werden (Erhaltungsdosis).

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt.

Art der Anwendung
Zur vaginalen Anwendung.

Fiihren Sie die Vaginaltablette abends vor dem Schlafengehen tief in die Scheide ein.



Beginnen Sie die Behandlung nicht wahrend Ihrer monatlichen Regelblutung. Wenn die Blutung
wihrend der Behandlung einsetzt, verwenden Sie die restlichen Tabletten erst nach Abklingen der
Menstruation.

Gynoflor enthilt Stoffe, die sich nicht vollstindig auflosen, sodass gelegentlich Tablettenriickstéinde
im Slip gefunden werden. Dies ist fiir die Wirksamkeit des Arzneimittels nicht von Bedeutung.
Das Tragen einer Slipeinlage wéhrend einer Behandlung mit Gynoflor wird empfohlen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Gynoflor angewendet haben, als Sie sollten

Bei vaginaler Uberdosierung kommt es zu einer Erhéhung der Zahl der Milchséurebakterien im
Bereich der Scheide sowie zu einem kurzfristigen, jedoch unbedenklichen Anstieg des Estriolspiegels.
Eine Behandlung einer Uberdosierung ist daher nicht erforderlich.

Auch bei versehentlichem Verschlucken sind keine weiteren negativen Wirkungen zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Gynoflor vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Setzen Sie einfach mit der folgenden Dosis fort.

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist

Wenn bei Thnen eine Operation geplant ist, informieren Sie den operierenden Arzt, dass Sie Gynoflor
anwenden. Es kann moglich sein, dass Sie Gynoflor 4 bis 6 Wochen vor der geplanten Operation
absetzen miissen, um das Thromboserisiko zu verringern (siche Abschnitt 2 unter ,,Venose
Blutgerinnsel (Thrombosen)“). Fragen Sie Thren Arzt, wann Sie die Anwendung von Gynoflor
fortsetzen kdnnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die folgenden Krankheiten wurden bei Frauen, die eine HRT anwenden, deren Wirkstoffe im
Blutkreislauf zirkulieren, im Vergleich zu Nichtanwenderinnen héufiger berichtet. Solche Risiken
gelten fiir in die Scheide eingebrachte Medikamente wie Gynoflor in geringerem Mal3e:

e Eierstockkrebs

e Blutgerinnsel in den Venen der Beine oder der Lunge (vendse Thromboembolie)

e Schlaganfall

e  Moglicher Gedéchtnisverlust, wenn die HRT im Alter von iiber 65 Jahren begonnen wurde
Weitere Informationen zu diesen Nebenwirkungen finden Sie im Abschnitt 2.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000 kdnnen betroffen sein) konnen Sie kurz nach dem
Einflihren der Vaginaltablette voriibergehend ein Brennen in der Scheide, unter Umstdnden verbunden
mit Juckreiz, spiiren.

In seltenen Fillen (1 bis 10 Behandelte von 10.000 kdnnen betroffen sein) kann es zu
Unvertriglichkeitsreaktionen mit Rétung und Juckreiz kommen.

Im Zusammenhang mit anderen HRTs wurde von folgenden Nebenwirkungen berichtet:
e Gallenblasenerkrankungen;

e verschiedene Hauterkrankungen:

- Verfarbung der Haut vor allem des Gesichts oder Halses auch dhnlich
Pigmentstorungen in der Schwangerschaft (Chloasma);

- schmerzhafte, rotliche Hautknétchen (Erythema nodosum);



- Ausschlag mit Schie3scheiben-artigen oder kreisférmigen rotlichen Flecken bzw.
Entziindungen (Erythema multiforme).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Gynoflor aufzubewahren?

Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C). Nicht einfrieren. Das kurzfristige Aufbewahren bei
Raumtemperatur, jedoch nicht iiber 25°C, wihrend einer ein- bis zweiwochigen Behandlung
beeintrachtigt die Wirksamkeit jedoch nicht.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Gynoflor enthélt

- Die Wirkstoffe sind: Lactobacillus acidophilus und Estriol.
1 Vaginaltablette enthdlt mindestens 10 Mio. vermehrungsfiahige Doederleinsche Bakterien in
lyophilisierter Form (50 mg Lactobacillus acidophilus viv.) und 0,03 mg Estriol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactosemonohydrat, Natriummonohydrogenphosphat,
mikrokristalline Cellulose, Natriumcarboxymethylamylopektin und Magnesiumstearat.

Wie Gynoflor aussieht und Inhalt der Packung
Blisterpackung (Alu/PVC/PE/PVdAC) mit 6 bzw. 12 cremefarbigen, leicht gepunkteten, ovalen
Vaginaltabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H., Wien
Hersteller: Pfizer Service Company bvba, 1930 Zaventem, Belgien

(Gynoflor ist ein Arzneimittel der Medinova AG, 8050 Ziirich, Schweiz)

Z. Nr.: 2-00039

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2021.


http://www.basg.gv.at/
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