Navodilo za uporabo

Vagifem 10 mikrogramov vaginalne tablete
estradiol

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!
. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
. Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali 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 opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Vagifem in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Vagifem
Kako uporabljati zdravilo Vagifem

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Vagifem

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wdE

1. Kaj je zdravilo Vagifem in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Vagifem vsebuje estradiol.

. Estradiol je zenski spolni hormon.
. Spada v skupino hormonov imenovanih estrogeni.
. Je popolnoma enak estradiolu, ki nastaja v Zenskih jaj¢nikih.

Vagifem spada v skupino zdravil za vaginalno hormonsko nadomestno zdravljenje (HNZ).

Uporablja se za ublazitev menopavznih simptomov v noznici, npr. suhosti ali draZzenja. Strokovno to
imenujemo "atrofija noznice", ki nastane zaradi zmanj$anja koli¢ine estrogena v telesu. To se naravno
zgodi po menopavzi.

Zdravilo Vagifem deluje tako, da nadomesti estrogen, ki sicer nastaja v zenskih jajénikih. Zdravilo
se vstavi v noznico, tako da se hormon sprosca tam, kjer je potreben. To lahko ublazi tezave v noznici.

Izkusnje z zdravljenjem Zensk po 65. letu so omejene.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Vagifem

Zdravstvena zgodovina in redni zdravniski pregledi
Uporaba HNZ je povezana s tveganji, ki jih je potrebno upostevati, ko se odlo¢ate o zacetku oziroma
nadaljevanju zdravljenja.

Izkusenj z zdravljenjem Zensk s prezgodnjo menopavzo (zaradi odpovedi ali operacije jajénikov) je
malo. Ce imate prezgodnjo menopavzo, so lahko tveganja uporabe HNZ drugacna. Posvetujte se z
zdravnikom.

Preden zac¢nete (ali ponovno zacnete) uporabljati HNZ, vas mora zdravnik povprasati po vasi osebni in

druzinski zdravstveni zgodovini. Morda se bo odlo¢il, da vam naredi klini¢ni pregled. To lahko
vkljucuje pregled dojk in/ali ginekoloski pregled, vendar le, e je to za vas potrebno.
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Potem ko ste zaceli uporabljati zdravilo Vagifem, morate prihajati na kontrolne preglede k zdravniku
vsaj enkrat na leto. Na teh pregledih se z zdravnikom pogovorite o koristih in tveganjih nadaljnje
uporabe zdravila Vagifem.

Pojdite na redna presejalna slikanja dojk, kakor vam je to narocil zdravnik.
Ne uporabljajte zdravila Vagifem
Ce kaj od nastetega velja za vas ali ¢e glede katere koli sledece toc¢ke niste prepric¢ani, Se pogovorite z

zdravnikom, preden boste uporabili zdravilo Vagifem.

Ne uporabljajte zdravila Vagifem, Ce:

. ste alergi¢ni na estradiol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6,
"Vsebina pakiranja in dodatne informacije"),

. imate ali ste kdaj imeli raka dojke, ali ¢e obstaja sum nanj,

. imate, ste kdaj imeli ali sumite, da imate od estrogena odvisnega raka, kot je rak materni¢ne
sluznice (endometrija),

. imate nepojasnjeno krvavitev iz noZnice,

. imate nezdravljeno ¢ezmerno zadebelitev materni¢ne sluznice (hiperplazija endometrija),

. imate ali ste kdaj imeli krvni strdek v veni (tromboza), npr. v hogah (globoka venska
tromboza) ali v pljuc¢ih (plju¢na embolija),

. imate motnje strjevanja krvi (npr. pomanjkanje proteina C, proteina S ali antitrombina),

. imate ali ste pred nedavnim imeli bolezen, povzro¢eno s krvnimi strdki v arterijah, kot je sréni
infarkt, moZganska kap ali angina pektoris,

. imate ali ste imeli kak$no bolezen jeter in se izvidi preiskav jetrne funkcije $e niso
normalizirali,

. imate redko krvno bolezen, imenovano "porfirija"”, ki se dedno prenasa v druzini.

Ce se katero koli navedeno stanje prvi¢ pojavi po tem, ko za¢nete uporabljati zdravilo Vagifem, ga
prenehajte uporabljati in se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Vagifem se posvetujte z zdravnikom, ¢e imate ali ste kdaj imeli
katero od spodaj nastetih zdravstvenih teZav, saj se lahko te med zdravljenjem z zdravilom Vagifem
ponovijo ali poslabsajo. Morda boste morali pogosteje prihajati k zdravniku na pregled.

. astma

. epilepsija

. sladkorna bolezen

. zol¢ni kamni

. visok krvni tlak

. migrene ali hudi glavoboli

. bolezen jeter, npr. benigen tumor na jetrih

. prisotnost tkiva materni¢ne sluznice zunaj maternice (endometrioza) ali zgodovina ¢ezmerne
rasti maternic¢ne sluznice (hiperplazija endometrija)

. bolezen, ki prizadene bobnic in sluh (otoskleroza)

. bolezen imunskega sistema, ki lahko prizadene Stevilne organe v telesu (sistemski eritematozni
lupus)

. povecéano tveganje za nastanek od estrogena odvisnega raka (npr. ¢e ima ali je imela vaSa mati,
sestra ali babica raka dojke)

. povecano tveganje za nastanek krvnih strdkov (glejte podpoglavje "Krvni strdki v veni
(tromboza)")

. miomi v maternici

. zelo visoka koncentracija ma$cob v krvi (hipertrigliceridemija)

. zastajanje tekocCine zaradi tezav s srcem ali z ledvicami

. dedni ali pridobljeni angioedem

Prenehajte uporabljati zdravilo Vagifem in nemudoma obis¢ite zdravnika,
¢e med uporabo HNZ opazite kaj od naslednjega:
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. migrenski tip glavobola, ki se pojavi prvic,

. porumenelo kozo ali o¢esno belo¢nico (zlatenica). To so lahko simptomi bolezni jeter;

. oteklost obraza, jezika in/ali grla in/ali tezave pri poziranju ali koprivnico, skupaj s tezkim
dihanjem (to so lahko simptomi angioedema),

. znatno zviSan krvni tlak (med simptome spadajo glavobol, utrujenost in vrtoglavica),

. katero koli stanje, omenjeno v podpoglavju "Ne uporabljajte zdravila Vagifem",

. da ste zanosili,

. znake krvnega strdka, npr:

— Dbolece otekanje in rdecica nog,
— nenadna bolecina v prsih,
— tezave pri dihanju.
Za ve¢ informacij glejte podpoglavje "Krvni strdki v veni (tromboza)".

Opomba: Zdravilo Vagifem ni kontracepcijsko sredstvo. Ce je od vase zadnje menstruacije minilo
manj kot 12 mesecev ali ¢e ste mlajsi od 50 let, boste za preprecitev nosecnosti morda e vedno morali
uporabljati dodatno kontracepcijo. Za nasvet se obrnite na zdravnika.

HNZ in rak

Cezmerna zadebelitev materni¢ne sluznice (hiperplazija endometrija) in rak materni¢ne
sluznice (rak endometrija)

Dolgotrajna uporaba samo-estrogenskega HNZ v obliki tablet lahko poveca tveganje za nastanek raka
na materni¢ni sluznici (rak endometrija).

Ni znano, ali je prisotno podobno tveganje tudi pri ponavljajo¢i se ali dolgotrajni (ve¢ kot enoletni)
uporabi zdravila Vagifem. Ugotovljeno pa je, da je absorpcija zdravila Vagifem v kri zelo nizka in
zato dodatek progestogena ni potreben.

Ce se vam pojavi vmesna krvavitev ali krvavkast izcedek, to ponavadi ni razlog za skrb, vendar pa
se morate dogovoriti za obisk pri zdravniku. Lahko gre za znak, da se je endometrij zadebelil.

Naslednja tveganja veljajo za zdravila za hormonsko nadomestno zdravljenje, ki se absorbirajo v kri.
Toda zdravilo Vagifem se uporablja lokalno v noznici in je njegova absorpcija v kri zelo nizka. Malo
verjetno je, da bi se spodaj nasteta stanja med zdravljenjem z zdravilom Vagifem poslabsala ali
ponovila, toda ce ste v skrbeh, obiscite zdravnika.

Rak dojke

Izsledki kazejo, da uporaba zdravila Vagifem ne poveca tveganja za raka dojke pri Zenskah, ki v
preteklosti niso imele raka dojke. Ni znano, ali se lahko zdravilo Vagifem varno uporablja pri zenskah,
ki so imele raka dojke v preteklosti.

Redno si pregledujte dojke. Obiscite zdravnika, ¢e opazite spremembe na dojkah, kot so:
. jamice na kozi,

. spremembe na prsni bradavici,

. bule, ki jih vidite ali otipljete.

Dodatno priporo¢amo, da se udelezite presejalnih testov z mamografijo, ki so vam na voljo.

Rak jaj¢énikov
Rak jajénikov se pojavlja redko — bistveno redkeje od raka dojke. Uporaba HNZ, ki vsebuje samo
estrogen, je bila povezana z rahlo zvecanim tveganjem za raka jajcnikov.

Za primerjavo

Tveganje za raka jajénikov se spreminja s starostjo. Na primer pri Zenskah, starih od 50 do 54 let, ki ne
uporabljajo HNZ, bodo v obdobju 5 let pri priblizno 2 Zenskah izmed 2.000 odkrili raka jajénikov. Pri
zenskah, ki uporabljajo HNZ 5 let, raka jajénikov odkrijejo pri priblizno 3 izmed 2.000 uporabnic (tj.
priblizno 1 dodaten primer).
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Uc¢inek HNZ na srce in oZilje

Krvni strdki v veni (tromboza)
Tveganje za krvne strdke v venah je od 1,3- do 3-krat vecje pri uporabnicah HNZ, kot pri tistih
zenskah, ki HNZ ne uporabljajo, zlasti v prvem letu uporabe.

Krvni strdki so lahko nevarni, zlasti ¢e strdek potuje v pljuca; to lahko povzroci bole€ino v prsih,
zasoplost, kolaps ali celo smrt.

Verjetnost za pojav krvnega strdka se s starostjo veca. Prav tako je verjetnost za pojav krvnega strdka
vecja, Ce ena ali ve¢ od naslednjih trditev velja za vas. Obvestite zdravnika, Ce:

. zaradi operacije, poskodbe ali bolezni niste zmozni dlje ¢asa hoditi (glejte tudi poglavje 3,
podpoglavje "Ce potrebujete operacijo"),

. ste moc¢no pretezki (indeks telesne mase > 30 kg/m?),

. imate motnjo strjevanja krvi, ki zahteva dolgotrajno zdravljenje z zdravili proti krvnim strdkom,

. je imel krvne strdke v nogah, pljucih ali pa v katerem koli drugem organu kdo od vasih
najblizjih sorodnikov,

. imate sistemski eritematozni lupus,

imate raka.

Za znake krvnih strdkov glejte podpoglavje "Prenehajte uporabljati zdravilo Vagifem in nemudoma
obiscite zdravnika".

Za primerjavo

4 do 7 od 1.000 zensk v petdesetih letih, ki ne uporabljajo HNZ, lahko v obdobju 5-ih let pri¢akujejo
nastanek krvnega strdka v veni.

Pri Zenskah v petdesetih letih, ki uporabljajo samo estrogensko HNZ vec kot 5 let, je Stevilo primerov
krvnih strdkov med 5 in 8 uporabnic od 1.000 (tj. 1 dodaten primer).

Bolezen srca (sréni infarkt)
Pri Zenskah, ki uporabljajo samo estrogensko HNZ, ni povecanja tveganja za nastanek bolezni srca.

MozZganska kap
Tveganje za mozgansko kap je 1,5-krat vecje pri uporabnicah HNZ kot pri neuporabnicah. Stevilo
dodatnih primerov mozganske kapi zaradi uporabe HNZ se veca s starostjo.

Za primerjavo

Povprecno 8 od 1.000 Zensk v petdesetih letih, ki ne uporabljajo HNZ, bo utrpelo mozgansko kap v
5-letnem obdobju. Pri zenskah v petdesetih letih, ki uporabljajo HNZ, je Stevilo tak$nih primerov v
obdobju 5-ih let 11 od 1.000 uporabnic (tj. dodatni 3 primeri).

Druga stanja

Uporaba HNZ ne bo preprecila slabSanja spomina. Nekateri dokazi kazejo na povecanje tveganja za
slabSanje spomina pri zenskah, ki za¢nejo uporabljati HNZ po 65. letu. Za nasvet se posvetujte z
zdravnikom.

Druga zdravila in zdravilo Vagifem

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katero koli drugo zdravilo;
to velja tudi za zdravila, ki ste jih dobili brez recepta, za zdravila rastlinskega izvora in druge naravne
izdelke.

Vendar pa se zdravilo Vagifem uporablja lokalno, zato ni verjetno, da bi vplivalo na druga socasno
uporabljena zdravila, razen na tista, ki se prav tako uporabljajo za lokalno zdravljenje v noZnici.

Nosec¢nost in dojenje
Zdravilo Vagifem se uporablja le pri Zenskah v pomenopavzalnem obdobju. Ce med uporabo zdravila

Vagifem zanosite, ga prenehajte uporabljati in obisCite zdravnika.
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Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni znano, da bi zdravilo Vagifem vplivalo na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

3. Kako uporabljati zdravilo Vagifem

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Uporaba zdravila
. Zdravljenje z zdravilom Vagifem lahko za¢nete na kateri koli primeren dan.
. Z aplikatorjem vstavite eno vaginalno tableto v noznico.

Glejte "NAVODILA ZA UPORABNICO" na koncu tega besedila, Kjer boste izvedeli, kako to
naredite. Pred uporabo zdravila Vagifem natan¢no preberite navodila.

Koliko zdravila uporabiti

. Prva 2 tedna uporabljajte po eno vaginalno tableto na dan.

. Potem uporabljajte po eno vaginalno tableto dvakrat na teden. Med dvema odmerkoma naj
minejo 3 ali 4 dnevi.

Splosne informacije o zdravljenju simptomov menopavze

. Zdravnik bo stremel k temu, da vam za zdravljenje vasih simptomov predpise zdravilo Vagifem
V najmanj$em moznem odmerku in za najkrajsi mozni ¢as. Ce menite, da je ta odmerek
premocan ali pa, da ni dovolj mocan, se posvetujte z zdravnikom.

. Zdravljenje se sme nadaljevati le, Ce so koristi vecje od tveganja. O tem Se posvetujte z
zdravnikom.

Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila Vagifem, kot bi smeli

. Ce ste uporabili ve¢ tablet zdravila Vagifem, kot bi smeli, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.
. Zdravilo Vagifem je namenjeno za lokalno zdravljenje v noznici. Odmerek estradiola je tako

majhen, da bi se Sele z uporabo velikega Stevila tablet priblizali odmerku, ki se ponavadi
uporablja za peroralno zdravljenje.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Vagifem
. Ce ste si pozabili vstaviti tableto, jo vstavite, ¢im se spomnite.
. Ne uporabite dvojnega odmerka, da bi nadomestili pozabljeno tableto.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Vagifem

Ne prenehajte uporabljati zdravila Vagifem, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom. Pojasnil vam
bo, kaksni so ucinki, ¢e zdravilo nehate uporabljati, in se z vami pogovoril o drugih moznostih.

Ce potrebujete operacijo

Ce imate predvideno operacijo, povejte kirurgu, da uporabljate zdravilo VVagifem. Morda boste morali
prenehati uporabljati zdravilo Vagifem 4 do 6 tednov pred operacijo, da zmanjSate tveganje za
nastanek krvnega strdka (glejte poglavje 2, podpoglavje "Krvni strdki v veni (tromboza)™). Vprasajte
zdravnika, kdaj lahko spet zacnete uporabljati zdravilo Vagifem.

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

4, Mozni nezZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnicah.
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Pri uporabnicah zdravil za HNZ, ki se absorbirajo v kri, se v primerjavi z neuporabnicami HNZ
pogosteje pojavljajo spodaj nastete bolezni. Za vaginalno uporabljana zdravila, kakr$no je zdravilo
Vagifem, ta tveganja veljajo v manjsi meri:

. rak jajénikov,

. krvni strdki v venah nog ali plju¢ (venska trombembolija),

. mozganska kap,

. verjetno poslabsanje spomina, ¢e se je HNZ zacelo po 65. letu.

Za ve¢ informacij glede teh nezelenih u¢inkov glejte poglavje 2, "Kaj morate vedeti, preden boste
uporabili zdravilo VVagifem".

Pogosti nezeleni ucinki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnic

. glavobol
. bolecine v trebuhu
. krvavitev ali izcedek iz noznice, nelagodje

Obcasni neZeleni ucinki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnic

. glivicne okuzbe spolovil

. obcutek slabosti (siljenje na bruhanje)
. izpuscaj

. povecanje telesne mase

. vroc€inski obliv

. zvisan krvni tlak (hipertenzija)

Neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)
. driska

. zadrzevanje tekocCine

. poslabsanje migrene

. generalizirana preobcutljivost (npr. anafilakti¢na reakcija/Sok)
. tezave s spanjem

. srbenje noznice in spolovil

. srbenje

. izpuscaj

. alergijska reakcija na mestu aplikacije, kot je izpuS¢aj na spolovilih
. poskodbe, povezane z aplikatorjem

. neucinkovitost zdravila

. rak dojke

. rak endometrija

. globoka venska tromboza

. hiperplazija endometrija

. vulvovaginalna bolecina

. reakcije na mestu aplikacije

O naslednjih neZelenih uéinkih so porocali pri sistemskem estrogenskem zdravljenju:
. bolezen Zol¢nika
. razlicne bolezni koze:
—  obarvanje koze, zlasti na obrazu ali vratu, znano kot "nose¢nostne pege" (kloazma),
—  boleci rdeckasti kozni vozli¢i (nodozni eritem),
—  izpuscaj z rdecino tarCaste oblike ali ranicami (multiformni eritem).

Porocanje o nezelenih u¢inkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uc¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco
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Slovenc¢eva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Vagifem

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Ne shranjujte v hladilniku.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu poleg oznake "EXP". Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega

meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

Zdravilo je skodljivo za vodno okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Vagifem

. Ucinkovina je estradiol. Ena vaginalna tableta vsebuje 10 mikrogramov estradiola (v obliki
estradiol hemihidrata).

. Pomozne snovi V jedru tablete so hipromeloza, laktoza monohidrat, koruzni $krob in
magnezijev stearat.

. Filmska obloga vsebuje hipromelozo in makrogol 6000.

Izgled zdravila VVagifem in vsebina pakiranja
Ena bela vaginalna tableta je na voljo v aplikatorju, ki je samo za enkratno uporabo.
Tablete VVagifem imajo na eni strani vtisnjen napis NOVO 278.

Velikosti pakiranj:
18 vaginalnih tablet z aplikatoriji,
24 vaginalnih tablet z aplikatoriji.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nadin izdaje zdravila Vagifem
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Danska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 9. 12. 2024 .
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NAVODILA ZA UPORABNICO

Kako uporabljati zdravilo Vagifem

1. Pretrgajte en sam pretisni omot.
Odprite konec, kot je prikazano na sliki.

2. Aplikator previdno vstavite v noznico.
Ustavite se, ko zacutite rahel odpor (8-10 cm).
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3. Tableto sprostite tako, da previdno pritisnete gumb, dokler ne ob¢utite klika.
Tableta se bo takoj prilepila na steno noznice, tako da ta ne bo izpadla, ¢e vstanete ali hodite.

4, Izvlecite aplikator in ga zavrzite.
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