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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Vagifem® 10 mikrogram vaginaltabletter

estradiol

Vagifem® er et registreret varemaerke,
der tilhgrer Novo Nordisk Health Care AG.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du
begynder at bruge dette la2gemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den
igen.

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du
vil vide.

- Leegen har ordineret Vagifem® til dig personligt.
Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har
de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa
www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Vagifem®
3. Sadan skal du bruge Vagifem®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Vagifem® indeholder estradiol

» Estradiol er et kvindeligt kenshormon.

* Det tilhgrer gruppen af hormoner, der kaldes
gstrogener.

* Det er preecist det samme som det estradiol, der
produceres i kvindens aeggestokke.

Vagifem® tilhgrer en gruppe af medicin, der kaldes
lokal hormonsubstitutionsbehandling (HRT).

Det anvendes til lindring af symptomer pa
overgangsalderen i skeden, sdsom tgrhed og
irritation. | medicinsk sprog kaldes dette atrofisk
vaginitis. Det skyldes et fald i gstrogenniveauet i din
krop. Dette sker naturligt efter overgangsalderen.

Vagifem® virker ved at erstatte gstrogenet, der
normalt produceres i kvinders seggestokke. Det
opseettes i skeden, sa hormonet frigives, hvor der
er behov for det. Dette kan lindre ubehag i skeden.

Erfaring med behandling af kvinder over 65 ar er
begreenset.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT
BRUGE VAGIFEM®

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doserings-
etiketten.

Sygehistorie og regelmaessig leegekontrol

Brugen af HRT medfgrer en risiko, der bgr vurderes
inden behandlingens start, eller nar det overvejes om
behandlingen skal fortseette.

For du starter (eller genstarter) med HRT, bgr din lsege
spgrge dig om din egen samt din families sygehistorie.
Din leege kan beslutte at foretage en fysisk under-
sggelse. Dette kan indebeere en undersggelse af dine
bryster og/eller en indvendig undersggelse, hvis
ngdvendigt.

Ga regelmaessigt til brystscreening som anbefalet af
din laege.

Brug ikke Vagifem®

Hvis du har nogle af fglgende tilstande. Hvis du er
usikker pa nogle af nedenstaende tilstande, skal du
tale med din lege inden du bruger Vagifem®.

Brug ikke Vagifem®, hvis:

* Du er allergisk over for estradiol eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Vagifem® (angivet i punkt 6).

e Du har eller har haft brystkraeft eller har mistanke
herom.

¢ Du har, har haft eller har mistanke om, at du har en

gstrogenafhangig tumor, f.eks. kraeft i livmoder-

slimhinden (endometriekreeft).

Du har blgdninger fra skeden uden kendt arsag.

Du har fortykkelse af livmoderslimhinden

(endometriehyperplasi), og ikke bliver behandlet for

det.

e Du har eller har haft en blodprop i en vene (vengs
tromboembolisme), sdsom i benenes blodkar (dyb
venetrombose) eller i lungerne (lungeemboli).

¢ Hvis du har en forstyrrelse, der hemmer blodets
evne til at storkne (sdsom mangel pa protein C,
protein S eller antitrombin).

e Du har eller for nylig har haft en sygdom, der
skyldes blodpropper i arterierne, sasom et hjerte-
tilfeelde, slagtilfaelde eller hjertekramper (angina).

e Du har eller har haft en leversygdom og tests af din
leverfunktion endnu ikke er normaliserede.

e Du har en sjeelden tilstand, 'porfyri’, der nedarves i
familier.

Hvis nogle af ovenstaende tilstande indtraeder for
farste gang imens du bruger Vagifem®, stop
behandlingen med det samme og konsultér din laege
omgaende.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet inden du

bruger Vagifem?®.

Forteel din laege, hvis du har eller har haft nogle af

fglgende sygdomme inden du begynder med behand-

lingen, da du i sa fald ber fa foretaget kontrol oftere. |
modseetning til gstrogen der tages systemisk (behandling,
der pavirker hele kroppen), anvendes Vagifem® til
lokal behandling (behandling, der kun pavirker én del
af kroppen) i skeden, og absorptionen ind i blodbanen
er meget lav. Det er derfor mindre sandsynligt, at
tilstandene naevnt nedenfor vil blive veerre eller
komme tilbage under behandling med Vagifem®.

¢ Astma.

¢ Epilepsi.

¢ Diabetes (sukkersyge).

¢ Galdesten.

¢ Forhgjet blodtryk.

Migreene eller steerk hovedpine.

En leversygdom, sasom godartet svulst i leveren

(leveradenom).

* Veekst af livmoderslimhinden uden for livmoderen
(endometriose) eller tidligere fortykkelse af
livmoderslimhinden (endometriehyperplasi).

* En sygdom der pavirker trommehinden og hgrelsen
(otosklerose).

e En autoimmun bindeveevssygdom, der pavirker

mange af kroppens organer (systemisk lupus

erythematosus, SLE).

@get risiko for udvikling af gstrogenafhaengige

tumorer (som f.eks. hvis du har en mor, sgster,

mormor eller farmor som har haft brystkreeft).

@get risiko for dannelse af blodpropper

(se '‘Blodpropper i en vene (vengs tromboemboli)’).

Godartede knuder i livmoderen (uterusfibromer).

Et meget hgjt fedtindhold i blodet (triglycerider).

Veeskeophobning som skyldes hjerte- eller

nyreproblemer.

Hvis du oplever en eller flere af ovenstaende tilstande,
eller du er usikker, skal du tale med leegen eller
apoteket, fgr du bruger Vagifem®.

Stop med at tage Vagifem® og kontakt straks
legen
Hvis du oplever nogle af fglgende bivirkninger ved
brug af HRT:
* Migreene-lignende hovedpine for fgrste gang.
¢ Hvis du bliver gul i ginene eller huden (gulsot).
Dette kan veere tegn pa leverproblemer.
En markant forhgjelse af dit blodtryk (symptomerne
kan veere hovedpine, treethed, svimmelhed).
Hvis du oplever nogle af tilstandene anfgrt under
afsnittet ‘Brug ikke Vagifem®'.
* Hvis du bliver gravid.
¢ Hvis du bemzerker tegn pa en blodprop, sdsom:

- smertefuld haevelse og rgdmen af benene.

- pludselige brystsmerter.

- vejrtreekningsbesveer.

For yderligere oplysninger se 'Blodpropper i en vene
(vengs tromboemboli)'.

De fglgende risici gaelder for HRT preeparater, der
cirkulerer i blodet. Det er derfor uvist, om disse risici
er geeldende for lokal behandling sdsom Vagifem®.

HRT og kraeft

@get veekst af livmoderslimhinden (endometrie-
hyperplasi) og kraeft i livmoderslimhinden
(endometriekraeft)

Behandling med HRT tabletter med gstrogen alene
over en laengere periode, kan gge risikoen for kreeft i
livmoderslimhinden (endometriekraeft). Det er usikkert,
hvorvidt der er en tilsvarende risiko ved langtids-
behandling (mere end ét ar), eller ved gentagen brug af
gstrogenholdige produkter til lokalbehandling i skeden.

Det er blevet pavist, at Vagifem® har en meget lille
systemisk optagelse i begyndelsen af behandlings-
perioden, og samtidig behandling med gestagen er
derfor ikke ngdvendig.

Hvis du oplever gennembrudsblgdninger eller
pletblgdninger, er det som regel ikke noget du bar
bekymre dig om, men du bgr alligevel kontakte din
leege, da det kan veere et tegn pa, at din livmoder-
slimhinde er blevet tykkere.

Sammenligning

Hos kvinder, der stadig har deres livmoder og ikke far
HRT, vil i gennemsnit 5 ud af 1.000 kvinder blive
diagnosticeret med kraeft i livmoderslimhinden i
alderen mellem 50 og 65 ar.

Blandt kvinder i alderen 50 og 65 ar, der stadig har
deres livmoder og tager HRT med gstrogen alene, vil
mellem 10 og 60 kvinder ud af 1.000 blive diagno-
sticeret med kreeft i livmoderslimhinden (dvs. mellem
5 og 55 ekstra tilfeelde), afheengig af dosis og
behandlingsvarighed.

Brystkraeft

Data fra kliniske studier tyder pd, at behandling med
kombineret gstrogen-gestagen og muligvis ogsa
behandling med gstrogen alene gger risikoen for
brystkraeft.

Den ekstra risiko afheaenger af, hvor leenge du tager
HRT, og er synlig efter fa ars behandling. Risikoen
vender dog tilbage til udgangspunktet inden for fa ar
(hgjst 5) efter ophgr af behandlingen.

Hos kvinder der har faet fjernet livmoderen og som
tager HRT med gstrogen alene i 5 ar, er der pavist en
lille eller ingen stigning i risikoen for brystkreeft.

Sammenligning

Blandt kvinder i alderen 50 til 79 ar, som ikke tager
HRT, vil i gennemsnit 9 til 17 ud af 1.000 blive
diagnosticeret med brystkraeft over en 5-ars periode.

Blandt kvinder i alderen 50 til 79 ar, som tager
gstrogen-gestagen HRT over en 5-ars periode, vil
antallet af tilfeelde veere 13 til 23 ud af 1.000
behandlede (dvs. mellem 4 til 6 ekstra tilfeelde).

Undersgg regelmaessigt dine bryster. Tal med din
laege, hvis du opdager nogle a&ndringer sasom:

« forhgjninger eller fordybninger i huden.

e zendringer af brystvorten.

e knuder, som du kan se eller fgle.

Du anbefales desuden at deltage i mammografi-
screeningsprogrammer, hvis du far det tilbudt.

| forbindelse med mammografiscreening er det vigtigt
at du oplyser sygeplejersken eller sundhedspersonalet,
som foretager rantgenundersggelsen, at du tager
HRT, da denne medicin kan pavirke resultatet af
mammografien ved at gge veevstaetheden i dine
bryster. Der hvor teetheden af veevet i brystet er
forgget, kan mammografien maske ikke pavise alle
knuder.

Kreeft i 2ggestokkene

Kreeft i seggestokkene er sjeelden. En svagt gget risiko
for kreeft i seggestokkene er blevet rapporteret hos
kvinder, der har taget HRT i mindst 5 til 10 ar.

Sammenligning

Blandt kvinder i alderen 50 til 69 ar, der ikke tager
HRT, vil i gennemsnit ca. 2 ud af 1.000 kvinder blive
diagnosticeret med kraeft i seggestokkene over en
periode pa 5 ar.

For kvinder der tager HRT i 5 ar, vil der veere mellem
2 og 3 tilfeelde ud af 1.000 brugere (dvs. op til
1 ekstra tilfeelde).

Virkning af HRT pa hjerte og kredslgb

Blodpropper i en vene (vengs tromboemboli)

HRT gger risikoen for blodpropper i venerne 1,3 til

3 gange, iseer i det farste behandlingsar.

Blodpropper kan veere alvorlige, og hvis en blodprop
seetter sig i lungerne, kan den forarsage brystsmerter,
stakandethed, besvimelse og i veerste fald dad.

Du har generelt starre risiko for at fa en blodprop i
venerne jo eeldre du er, samt hvis en eller flere af
fglgende tilstande er geeldende for dig. Kontakt leegen
hvis du har en af nedenstaende tilstande:

e Du ikke eristand til at ga eller sta i leengere tid pga.
en stgrre operation, tilskadekomst eller sygdom.

Du er sveert overveegtig (BMI>30 kg/m?).

Du har problemer med blodpropdannelse, som skal
langtidsbehandles med medicin, der anvendes til at
forebygge blodpropper.

Hvis nogle af dine nzere slaegtninge tidligere har haft
en blodprop i benet, lungen eller et andet organ.

Du har systemisk lupus erythematosus (SLE).

e Du har kreeft.

For tegn pa blodpropdannelse se 'Stop med at bruge
Vagifem® og kontakt straks laegen’.

Sammenligning

Blandt kvinder i 50’erne, som ikke tager HRT,
forventes i gennemsnit 4 til 7 ud af 1.000 at fa en
blodprop i en vene over en 5-ars periode.

Blandt kvinder i 50’erne, som har taget gstrogen-
gestagen HRT i over 5 ar, vil der vaere mellem 9 og
12 ud af 1.000 behandlede (dvs. 5 ekstra tilfeelde).

Blandt kvinder i 50’erne, der har faet fjernet
livmoderen og som har taget HRT med gstrogen alene
i over 5 ar, vil der veere mellem 5 og 8 tilfeelde ud af
1.000 behandlede (dvs. 1 ekstra tilfeelde).

Hjerte-karsygdom
Der er ingen beviser for, at HRT vil hjeelpe med at
forebygge en hjertesygdom.

Kvinder i alderen 60 ar og derover, der tager gstrogen-
gestagen HRT, vil med en lidt stgrre sandsynlighed
udvikle en hjertesygdom end dem, der ikke tager HRT.

Blandt kvinder der har faet fiernet livmoderen og som
tager HRT med gstrogen alene, er der ingen forgget
risiko for at udvikle en hjertesygdom.

Slagtilfelde

For kvinder der tager HRT er risikoen for slagtilfeelde
1,5 gange hgjere end hos kvinder der ikke tager HRT.
Antallet af ekstra tilfeelde af slagtilfeelde, der skyldes
brugen af HRT, vil stige med alderen.

Sammenligning

Blandt kvinder i 50’erne, som ikke tager HRT, vil i
gennemsnit 8 ud af 1.000 forventes at fa et
slagtilfeelde over en 5-ars periode.

Blandt kvinder i 50’erne, som tager HRT, vil antallet af
tilfeelde veere 11 ud af 1.000 behandlede over 5 ar
(dvs. 3 ekstra tilfaelde).

Andre tilstande

HRT vil ikke forebygge tab af hukommelsen. Risikoen
for mulig tab af hukommelsen er muligvis lidt hgjere
hos kvinder, der starter med at tage enhver form for
HRT efter 65-ars alderen. Fa radgivning hos din lzege.

Brug af anden medicin sammen med Vagifem®
Forteel det altid til laegen eller apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Det geelder
ogsa medicin, som ikke er kagbt pa recept, medicin
kgbt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud. Det er dog ikke sand-
synligt, at Vagifem® pavirker anden medicin. Dette
skyldes, at Vagifem® bruges lokalt i skeden og
indeholder en meget lav dosis estradiol.

Graviditet og amning

Sparg din laege eller apoteket til rads, far du bruger
nogen form for medicin.

Vagifem® er kun til kvinder i overgangsalderen. Hvis
du bliver gravid mens du tager Vagifem®, skal du
straks stoppe med at tage Vagifem® og kontakte din
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Vagifem® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. SADAN SKAL DU BRUGE VAGIFEM®

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning.

Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Brug af denne medicin

¢ Du kan begynde behandlingen med Vagifem® den
dag der passer dig bedst.

* Seet vaginaltabletten op i skeden ved hjeelp af
applikatoren.

‘BRUGERVEJLEDNINGEN’ i slutningen af denne
indleegsseddel vil vise dig, hvordan vaginaltabletten
saettes op i skeden ved hjeelp af applikatoren. Lees
brugervejledningen grundigt fer du bruger Vagifem®.

Hvor meget skal bruges

* Brug 1 vaginaltablet dagligt i de farste 2 uger.

* Derefter bruges 1 vaginaltablet 2 gange om ugen.
Der skal veere 3 eller 4 dage mellem hver dosis.

Generel information omkring behandling af

symptomer pa overgangsalderen

¢ Nar der anvendes medicin for symptomer pa
overgangsalderen, anbefales det at bruge den
lavest effektive dosis, og at bruge medicinen i den
kortest mulige periode der er ngdvendig.

* Behandlingen bgr kun fortsaette, hvis fordelene
opvejer risici. Tal med din leege om dette.

Hvis du har brugt for mange Vagifem®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har brugt flere Vagifem® vaginaltabletter, end der
star her, eller flere end leegen har foreskrevet, og du
fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Vagifem® er beregnet til lokal behandling i skeden.
Dosis af estradiol er sa lav, at et betragteligt antal
vaginaltabletter ville skulle indtages for at komme i
neerheden af den dosis, der normalt benyttes til
oral behandling (taget gennem munden).

Hvis du har glemt at bruge Vagifem®

¢ Hvis du glemmer en dosis, skal den tages, sa snart
du husker det.

¢ Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
en glemt tablet.

Hvis du holder op med at bruge Vagifem®

Kontakt leegen, hvis du gnsker at holde pause eller
stoppe behandlingen med Vagifem®. Din laege vil
forklare virkningen af at stoppe behandlingen. Han
eller hun vil ogsa diskutere andre mulige behandlinger
med dig.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem
1 og 10 ud af 100 behandlede):

* Hovedpine.

* Mavesmerter.

* Blgdning, udflad eller andet ubehag fra skeden.
Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):

« Infektion i skeden forarsaget af svamp.

e Kvalme.

e Udsleet.

e Veegtstigning.

* Hedeture.

¢ Forhgjet blodtryk.

»
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Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre
end 1 ud af 10.000 behandlede):

* Diarré.

* Vaeskeophobning.

e Forveerret migreene.

* Overfglsomhed (f.eks. anafylaktisk shock).

Felgende bivirkninger kan forekomme ved
systemisk gstrogenbehandling:
* Galdebleeresygdom.
* Diverse hudlidelser:
- misfarvning af huden, iseer af ansigtet og nakken
kendt som 'graviditetspletter’ (cloasma).
- smertefulde, rgdlige knuder i huden (erythema
nodosum).
- udsleet med skydeskive-formet redmen eller sar
(erythema multiforme).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddel-
styrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

e Opbevar Vagifem® utilgeengeligt for barn.

¢ Ma ikke opbevares i kgleskab.

* Brug ikke Vagifem® efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den neevnte maned.

* Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE

OPLYSNINGER

Vagifem® 10 mikrogram vaginaltabletter indeholder:

¢ Aktivt stof: 10 mikrogram estradiol (som estradiol-
hemihydrat).

* @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat,
majsstivelse, magnesiumstearat, hypromellose
og macrogol 6000.

Udseende og pakningsstgrrelse:
Vagifem® er en hvid, rund vaginaltablet meerket
NOVO 278 pa den ene side.

Hver vaginaltablet er indsat i en engangsapplikator.

Vagifem® findes i pakningsstarrelserne 18 og 24 stk.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis
markedsfgrt.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack B.V.

Vijzelweg 32, 8243 PM Lelystad
Holland

Denne indleegsseddel blev sidst revideret juni 2014.

BRUGERVEJLEDNING
Instruktion i brugen af Vagifem®

1

1. Afriv en enkelt blisterpakning. Pakningen abnes
som vist pa billedet.

2. Far applikatoren forsigtigt ind i skeden, indtil der
fgles let modstand (8-10 cm).

3. Vaginaltabletten udlgses ved at trykke forsigtigt pa
stempelknappen, indtil du maerker et klik.
Tabletten heefter sig fast pa slimhinden med
det samme. Den vil ikke falde ud, nar du star op
eller gar.

4. Treek applikatoren ud og kassér den.

Hvis vaginaltabletten er faldet ud af applikatoren i
blisterpakningen, kan vaginaltabletten szettes pa

plads igen, og applikatoren er herefter klar til brug.
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