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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Vagifem® 25 mikrogram, vaginaltabletter
Estradiol

e Gem indlaegssedlen, du kan fa brug for at lese den igen.
® Sporg leegen eller pd apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

selvom de har de samme symptomer, som du har.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

e | ®gen har ordineret Vagifem® til dig personligt. Lad derfor vaere med at give den til andre. Det kan vere skadeligt for andre,

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING 0G ANVENDELSE

Vagifem® indeholder det kvindelige kenshormon estradiol (et gstrogen).

Du kan bruge Vagifem® til lindring af terhed og irritation i skeden pé& grund
af mangel pa kvindeligt kenshormon (gstrogen) i overgangsalderen eller efter
fjernelse af &ggestokke.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid leegens anvendelse.

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

Brug ikke Vagifem® hvis du:

Har eller har haft brystkraeft eller har mistanke herom.

Har kreeft i livmoderslimhinden eller har mistanke herom.

Har bledninger fra skeden uden kendt &rsag.

Har ubehandlet fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi).
Har eller har haft en blodprop i ben eller lunger.

Hvis du er overfalsom (allergisk) over for estradiol eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

e Har en arvelig stofskiftesygdom (porfyri).

Var ekstra forsigtig med at bruge Vagifem®:

Du skal kun tage Vagifem® i forbindelse med overgangsalderen, hvis dine symp-

tomer er sa generende, at de pavirker din livskvalitet.

Mindst en gang arligt bgr du sammen med din lege afklare, om fordelene ved

behandlingen opvejer risikoen. Inden du begynder behandling med Vagifem®, bar

du fortelle din leege om de sygdomme, du eller din naermeste familie har. Lagen

vil foretage en helbredsundersggelse og en gynakologisk undersggelse. Du bar

blive undersggt regelmaessigt og iseer fa foretaget regelmassige undersggelser af

brysterne.

Behandlingen med kvindelige kgnshormoner kan gge risikoen for at udvikle

eller forvaerre falgende tilstande. Risikoen er dog formindsket, da Vagifem® kun

indeholder en lille dosis estradiol, som indfgres i skeden.

Fortael det til din leege, hvis du har eller har haft nogle af falgende sygdomme:

® Godartede knuder i livmoderen (uterusfibromer), vaekst af

e Livmoderslimhinden uden for livmoderen (endometriose) eller fortykkelse af
livmoderslimhinden (endometriehyperplasi).

e Blodprop eller hvis du har en serlig risiko for at fa blodpropper. Du har 2-3
gange stgrre risiko for at fa en blodprop, hvis du er i hormonbehandling.
Risikoen er stgrst i det farste ar, du bliver behandlet. Risikoen kan ogsa
vaere stgrre, hvis en i din naermeste familie har haft en blodprop, hvis du har
haft flere spontane aborter, eller hvis du er meget overvagtig. Hvis du skal
opereres eller er sengeliggende i leengere tid, skal du maske stoppe med at tage
Vagifem®. Tal med lazgen.

Hvis du far smertefuld havelse af et ben, pludselige brystsmerter eller andengd,
kan det veere tegn pa en blodprop. Kontakt straks leegen.

e Brystkraeft eller hvis der er brystkreeft i din naermeste familie. Systemisk be-
handling med hormoner (f.eks oral indtagelse) kan gge risikoen for brystkraeft.
Risikoen stiger, jo lengere tid du er i behandling. Den aftager igen, nar du
stopper. 5 ar efter, du er stoppet med systemisk hormonbehandling, er risikoen
den samme som for andre. Du skal snarest henvende dig til leegen, hvis du
opdager buler eller fordybninger i huden pa brysterne, forandring i brystvorterne
eller knuder, der kan ses eller fgles. Det kan vare hensigtsmaessigt at fa fore-
taget mammografi regelmaessigt. Tal med leegen.
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Forteel din lege hvis du lider af en af nedenstdende sygdomme, da de vil kraeve en
pget overvdgning ved behandling med Vagifem®:

® Forhgjet blodtryk.

Leversygdomme.

Sukkersyge.

Galdesten.

Migrane eller kraftig hovedpine.

Systemisk lupus erythematosus (en alvorlig bindevavssygdom).
Epilepsi.

Astma.

Tiltagende tab af herelsen (otosklerose).

Du skal kontakte din leege med det samme, hvis du far:

® Gulsot.

e Kraftig stigning i blodtrykket. Det kan vise sig ved hovedpine, krampeanfald,
besvimelse eller naeseblod.

e Migrenelignende hovedpine evt. med synsforstyrrelser.

Andre risikofaktorer ved hormonbehandling:

e En pget risiko for hjerte-karsygdomme i det forste ar efter, du er startet med
hormonbehandling.

e En let forhgjet risiko for slagtilfeelde (blodprop i hjernen).

® En gget risiko for kraeft i @ggestokkene. Det er vist for kvinder, der har faet
fjernet livmoderen, og som har veeret i behandling med gstrogen i 5-10 ar.

® En mulig gget risiko for demens, hvis du er over 65 ar, nar du starter behand-
lingen.

Tal med laegen hvis du har en hjertesygdom eller en nyresygdom. Du skal maske
vare sarlig forsigtig med at tage Vagifem®.

Brug af anden medicin

Forteel altid laegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Det geelder ogsa for medicin, som ikke er pa recept, medicin som er kebt
i udlandet, naturmedicin samt staerke vitaminer og mineraler.

Graviditet og amning
Fa vejledning hos laegen eller pa apoteket, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Du ma ikke tage Vagifem®, hvis du er gravid.

Amning

Du ma ikke tage Vagifem®, hvis du ammer. Tal med lagen.

3. SADAN SKAL DU BRUGE VAGIFEM®

Brug altid Vagifem® ngjagtig efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s sperg legen
eller apoteket.

Den sadvanlige dosis er:
Startdosis: 1 vaginaltablet daglig i 2 uger.

Vedligeholdelsesdosis: 1 vaginaltablet 2 gange om ugen.
Du kan begynde behandlingen med Vagifem® nar som helst.

Administration:

1. Blisterpakken abnes ved stemplet.

2. For applikatoren op i vagina til der mgder modstand (8-10 cm).
3. Friger tabletten ved at presse stemplet ind.

4. Applikatoren fjernes og kasseres.

Din lage vil ordinere den lavest virksomme dosis i den kortest mulige periode, som
giver dig symptomlindring. Tal med din leege, hvis dine symptomer ikke er aftaget
efter tre maneders behandling.

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for.
Andring eller stop i behandlingen bgr kun ske i samrdd med legen.
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Hvis du har brugt for mange Vagifem® vaginaltabletter
Kontakt lzgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt flere Vagifem®

vaginaltabletter, end der star her, eller flere end leegen har foreskrevet, og du faler

dig utilpas.
Vagifem® indeholder en lav dosis estradiol, som kun er beregnet til indfgring i
skeden. Derfor er det usandsynligt, at du far for stor dosis Vagifem®.

Hvis du har glemt at bruge Vagifem®

Hvis du har glemt en dosis Vagifem® vaginaltabletter, sa tag den sa snart du
kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sa spring den
glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

4. BIVIRKNINGER

Vagifem® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirknin-
ger.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjaeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 kvinder.

o Brystkreeft. Kontakt leegen hvis du marker forandringer i brysterne, f.eks. ind-
traekninger af huden, @ndring af brystvorten eller knuder.

o Kraeft i livmoderslimhinden (endometriekreeft). Kontakt legen, Hvis du far
pletbledninger gennem laengere tid.

e Qverfglsomhedsreaktioner, f.eks. pludseligt hududslet, haevelse af tunge, leeber
og ansigt, dndedraetsbesveer og besvimelse. Ring 112.

e Blodprop i blodarer eller lunge med staerke smerter i benene eller brystet og
andengd. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 kvinder.
e Svampeinfektion eller betaendelse i skeden.
Hovedpine.

Kvalme.

Smerter i underlivet, oppustethed og ubehag i maven.
Fordgjelsesbesvaer.

Opkastninger.

Foraget dannelse og afgang af luft fra tarmen.
Blgdning, udflad eller andet ubehag fra skeden.
Hzevelse, smerte eller spending i brysterne.

Hzevelse af arme eller ben (adem).

Meget sjaldne bivirkninger: Forekommer hos feaerre end 1 ud af 10.000 kvinder.
e Forvarret migraene.

Sevnlgshed.

Diarré.

Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med din
leege.

Endometriehyperplasi (vaekst af vaev uden for livmoderen).

Irritation, sar og smerte i skeden.

Veagtstigning, stigning i estrogenindholdet i blodet.

Udebleven effekt.

Andre bivirkninger, som er set i forbindelse med hormonbehandling.

Nedenstaende bivirkninger er blevet rapporteret i forbindelse med anden hor-
monbehandling (#strogen/gestagen). Hyppigheden er ukendt, men sandsynligvis
meget sjelden:

e Forvaerring af godartede og ondartede svulster i livmoderen (hos kvinder, der
ikke har faet fjernet livmoderen).

Blodprop i hjernen (slagtilfelde).

Blodprop i hjertet og andre hjertelidelser.

Forvarring af astma.

Forveerring af epilepsi.

Sygdom i galdeblzre.

klge).

Sevnloshed.

Forhgjet blodtryk eller forvaerring af forhgjet blodtryk.
Andring af sexlyst.

Hartab.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver varre,
eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bgr indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa
viden om bivirkninger kan blive bedre.

Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddel-
styrelsen. Du finder skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.
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Forskellige hudsygdomme (f.eks. hudlidelse med store rgde pletter isar i ansigt,
pa arme og ben samt feber, uregelmaessige, skjoldede pigmenteringer i ansigtet,

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for born.

Du kan opbevare Vagifem® ved almindelig temperatur.

Brug ikke Vagifem® vaginaltabletter efter den udlgbsdato, der stér p& pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pdgzeldende maned.

Aflevér altid medicinrester pa apoteket.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Vagifem® 25 mikrogram vaginaltabletter indeholder:

Aktivt stof: Estradiolhemihydrat svarende til 25 mikrogram estradiol.
@vrige indholdsstoffer: Hypromellose, lactosemonohydrat, majsstivelse og
magnesiumstearat.

Filmovertraek: Hypromellose og macrogol 6000.

Udseende og pakningsstgrrelse

Udseende

Vagifem® 25 mikrogram filmovertrukne vaginaltabletter er hvide, bikonvekse
tabletter med en diameter pa 6 mm.

Tabletterne er praeget med NOVO 279.

Pakningsstgrrelse
Vagifem® fas i pakningssterrelser a 15 filmovertrukne vaginaltabletter.

Ompakning og markedsfering i Danmark:
2care4, Tgmrervej, 6710 Esbjerg V.

Vagifem® er et registreret varemarke, som tilhgrer Novo Nordisk FemCare AG,
Schweiz

Denne indlegsseddel blev sidst revideret december 2009
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