PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Vagirux 10 mikrogrammaa ematinpuikko, tabletti
estradioli

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tamadn lidkkeen kiyttamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Kaéyta tata 1adkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéri on

maarannyt tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitdi mydhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Kéaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 2—4 viikon jdlkeen tai se huononee tai jos sinulla on
muita oireita.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vagirux on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Vagirux-valmistetta
Miten Vagirux-valmistetta kdytetdéan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vagirux-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk

1. Mita Vagirux on ja mihin sitd kidytetain

Vagirux sisdltda estradiolia.

- Estradioli on naissukupuolihormoni.

- Se kuuluu hormoniryhmaéén, jota kutsutaan estrogeeneiksi.

- Se on tdsmaélleen sama kuin naisen munasarjojen tuottama estradioli.

Vagirux kuuluu ladkeryhmaén, jota kutsutaan nimelld emattimensisdiset
hormonikorvaushoitovalmisteet.

Vagirux-valmistetta kdytetadn lievittdmadn emattimen vaihdevuosioireita, kuten emattimen
kuivuutta ja drsytystd. Ladketieteellinen nimi néille oireille on ’emaéttimen atrofia’. Se johtuu elimistén
luonnollisesta estrogeenipitoisuuksien vahenemisestd vaihdevuosi-idssa.

Vagirux-valmiste vaikuttaa korvaamalla estrogeenia, jota naisen munasarjat normaalisti tuottavat. Se
asetetaan emadttimeen, jolloin hormoni vapautuu sielld, missé sitd tarvitaan ja voi lievittaa
epamiellyttdvid tuntemuksia emattimessa.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Vagirux-valmistetta

Ladketieteellinen historia ja sadnnoélliset tarkastukset
Hormonikorvaushoitovalmisteen kaytt6on liittyy riskejd, jotka tulee ottaa huomioon, kun paatetdan
aloitetaanko sen kayttd tai jatketaanko sen kayttdmista.

Munasarjojen toimintahéiriosta tai leikkauksesta johtuvan ennenaikaisen menopaussin hoidosta on
vain vdhan kokemuksia. Jos sinulla on ennenaikainen menopaussi, hormonikorvaushoitovalmisteiden
kdyttoon liittyvét riskit voivat olla erilaisia. Keskustele asiasta ladkérisi kanssa.



Ennen hormonikorvaushoidon aloittamista (tai uudelleenaloittamista) ladkarisi selvittda sinun ja sukusi
ladketieteellisen historian. Han saattaa paattaa tehda fyysisen tutkimuksen, johon voi tarvittaessa
sisdltya rintojen tutkimus ja/tai sisatutkimus.

Kun olet aloittanut Vagirux-hoidon, kdy ladkarintarkastuksissa vahintddn kerran vuodessa. Keskustele
talloin 1adkarisi kanssa Vagirux-hoidon jatkamisen hy6dyista ja riskeista.

Kay ladkarisi suositusten mukaan sadnnéllisesti mammografiassa.

Ali kiyta Vagirux-valmistetta
Jos jokin seuraavista koskee sinua. Jos et ole varma alla mainituista, keskustele ladkarisi kanssa
ennen kuin kédytdt Vagirux-valmistetta.

Ald kidytd Vagirux-valmistetta:

- jos sinulla on tai on joskus ollut, tai epdillddn olevan rintasyopa.

- jos sinulla on tai on joskus ollut, tai epédillddn olevan sy6pd, joka on herkka estrogeeneille, kuten
syopa kohdun limakalvolla (endometriumissa).

- jos sinulla on selvittimatonta ematinverenvuotoa.

- jos sinulla on hoitamaton kehdun limakalvon liikakasvu (endometriumin hyperplasia).

- jos sinulla on tai on joskus aiemmin ollut veritulppa laskimessa (tromboosi), kuten jalkojen
verisuonissa (syva laskimotromboosi) tai keuhkojen verisuonissa (keuhkoembolia).

- jos sinulla on veren hyytymishdirio (kuten C-proteiinin, S-proteiinin tai antitrombiinin puutos).

- jos sinulla on tai on hiljattain ollut valtimoissa olleiden veritulppien aiheuttama sairaus, kuten
sydankohtaus, aivohalvaus tai angina pectoris (rasitusrintakipu).

- jos sinulla on tai on joskus ollut maksasairaus, jonka johdosta maksan toiminta koetulosten
perusteella ei ole palautunut normaaliksi.

- jos sinulla on harvinainen, periytyvé veren vériaineiden tuotantoon liittyva sairaus, jota kutsutaan

’porfyriaksi’.
jos olet allerginen estradiolille tai tdimé&n lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos jokin edelld mainituista tiloista ilmenee ensimmadistd kertaa kun kaytat Vagirux-valmistetta, lopeta
sen kdytto valittomasti ja ota heti yhteys 1ddkariisi.

Varoitukset ja varotoimet

Jos sinulla on tai on joskus ollut jokin alla luetelluista sairauksista, keskustele 1ddkérin kanssa ennen

kuin kdytdt Vagirux-valmistetta, koska ndma sairaudet voivat puhjeta uudelleen tai pahentua Vagirux-

hoidon aikana. Sinun tulee ehkéd kédyda tarkastuksissa useammin.

- Lihaskasvaimet (myoomat).

- Kohdun limakalvon kasvaminen kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai aiemmin sairastettu
kohdun limakalvon liikakasvu (endometriumin hyperplasia).

- Suurentunut riski veritulppien kehittymiselle (ks. ’Laskimoveritulppa (tromboosi)’).

- Suurentunut riski saada estrogeeniherkka syopa (kuten didill4, siskolla tai isodidilld ollut
rintasyopa).

- Korkea verenpaine.

- Maksasairaus kuten hyvénlaatuinen maksakasvain.

- Diabetes.

- Sappikivet.

- Migreeni tai kovat pdansaryt.

- Autoimmuunisairaus, joka vaikuttaa moniin elimiin (systeeminen lupus erythematosus, SLE).

-  Epilepsia.

- Astma.

- Sairaus, joka vaikuttaa tdrykalvoon ja kuuloon (otoskleroosi).

- Erittdin korkeat veren rasva-arvot (triglyseridit).

- Nesteen kertyminen syddn- tai munuaissairauden vuoksi.

- Perinndllinen ja hankinnainen angioedeema.



Lopeta Vagirux-valmisteen kaytto ja ota valittomasti yhteytta ladkariisi
Jos huomaat jotakin seuraavista kdyttdessdsi hormonikorvaushoitoa:
- Jokin ylempéna kohdassa ’Ala kiytd Vagirux-valmistetta’ luetelluista sairauksista.
- Thon tai silmanvalkuaisten keltaisuus (ikterus). Namaé voivat olla merkkejd maksasairaudesta.
- Kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, joihin
liittyy hengitysvaikeuksia, silld ne voivat johtua angioedeemasta.
- Verenpaineen merkittdvd nousu (oireita voivat olla pddnsarky, vasymys, heitehuimaus).
- Migreenityyppiset pddnsdryt ensimmadistd kertaa.
- Jos tulet raskaaksi.
- Jos huomaat veritulpan oireita, kuten:
- kivuliasta turvotusta ja punoitusta jaloissa,
- dkillistd rintakipua,
- hengitysvaikeuksia.
Katso lisdtietoja kohdasta ’Laskimoveritulppa (tromboosi)’.

Huom. Vagirux ei ole ehkdisyvalmiste. Jos viimeisistd kuukautisistasi on kulunut vihemmaén kuin
12 kuukautta tai jos olet alle 50-vuotias, saatat tarvita lisdksi raskauden ehkéisya. Pyyda neuvoa
ladkariltasi.

Hormonikorvaushoito ja syopa

Kohdun limakalvon paksuuntuminen (endometriumin liikakasvu) ja kohdun limakalvon syépa
(endometriumsyopa)

Pelkké&é estrogeenia sisdltdvien hormonikorvaushoitotablettien pidempiaikainen kaytt6 voi lisata riskia
kohdun limakalvon (endometriumin) sydvén kehittymiselle.

Ei tiedetd aiheuttaako toistuvasti tai pidempiaikaisesti (yli vuoden) kéytetty Vagirux-hoito samanlaisen
riskin. Vagirux-valmisteen on kuitenkin osoitettu imeytyvan hyvin vdhdisessd maéarin vereen hoidon
aikana ja siksi progestiinin lisddminen ei ole tarpeellista.

Jos saat lapivuotoa tai tiputtelua, ei yleensa ole syytd huoleen, mutta kdy kuitenkin ladkarilla. Vuoto
voi olla merkki kohdun limakalvon paksuuntumisesta.

Seuraavat riskit koskevat hormonikorvaushoitovalmisteita, jotka kiertdvcit veressd. Vagirux on
kuitenkin emdttimen paikallishoitoon, ja sen imeytyminen vereen on hyvin vdhdistd. On
epdtodenndkéistd, ettd alla mainitut tilat pahenevat tai palautuvat Vagirux-hoidon aikana, mutta
keskustele lddkdrisi kanssa jos olet huolissasi asiasta.

Rintasyopa

Naytto osoittaa, ettd Vagirux-valmisteen kdyttdminen ei lisd rintasydvén riskid niilld naisilla, joilla ei
ole ollut rintasyopéa aikaisemmin. Ei tiedetd, voivatko naiset, jotka ovat sairastaneet rintasydvan
aikaisemmin, kdyttdd Vagirux-valmistetta turvallisesti.

Tarkasta rintasi sadnnéllisesti. Ota yhteys ladkariisi, jos huomaat muutoksia, kuten:
- ihokuoppia

- muutoksia ndnnissa

- kyhmyja, jotka voit ndhda tai tuntea.

Kay lisdksi mammografiaseulonnoissa kun niita tarjotaan.

Munasarjasyopa
Munasarjasyopd on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopd. Pelkkaa estrogeenia
sisdltdvan hormonikorvaushoidon kayttoon on yhdistetty hieman suurentunut munasarjasyovén riski.

Vertailua
Munasarjasyovén riski vaihtelee idn mukaan. Munasarjasyopé diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden
ajanjaksolla 50—54-vuotiaista naisista, jotka eivét saa hormonikorvaushoitoa, keskiméérin 2 naisella



2 000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, todetaan noin 3 tapausta
2 000:a kayttdjaa kohden (eli noin 1 lisdtapaus).

Hormonikorvaushoidon vaikutus syddmeen ja verenkiertoon

Laskimoveritulppa (tromboosi)

Laskimoveritulpan riski on noin 1,3—3-kertaisesti suurempi hormonikorvaushoitoa kayttavilla kuin
ei-kayttdjilla, erityisesti ensimmaéisend hoitovuotena.

Veritulpat voivat olla vakavia ja jos veritulppa kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa rintakipua,
hengdstyneisyyttd, pyortymisté tai jopa kuoleman.

Sinulla on yleisesti ottaen suurempi riski saada laskimoveritulppa idn my®té ja jos joku seuraavista
koskee sinua. Kerro laédkarillesi, jos jokin seuraavista koskee sinua:

. et pysty kdvelemadn pitkddn aikaan suuren leikkauksen, tapaturman tai sairauden vuoksi (ks.
myos kohta 3. ’Jos menet leikkaukseen’)

. olet huomattavan ylipainoinen (BMI > 30 kg/m?)

. sinulla on veren hyytymishdirio, johon tarvitset pitkdaikaista veritulppia ehkdisevaa ladkehoitoa

. jollain laheiselld sukulaisellasi on joskus ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai jossain muussa
elimessa

. sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE)

. sinulla on sy&pa.

Katso veritulpan oireet kohdasta ’Lopeta Vagirux-valmisteen kdytto ja ota valittémasti yhteyttd
lagkariisi’.

Vertailua

50-59-vuotiailla naisilla, jotka eivit saa hormonikorvaushoitoa, arvioidaan keskiméérin

4-7 tuhannesta naisesta saavan laskimoveritulpan 5 vuoden aikana.

50-59-vuotiailla naisilla, jotka ovat kéyttdneet pelkkda estrogeenia sisdltdvaa hormonikorvaushoitoa
yli 5 vuotta, ilmenee 5-8 tapausta tuhatta kdyttdjad kohden (eli 1 lisdtapaus).

Sydinsairaus (sydankohtaus)
Naisilla, jotka kayttavat pelkkéa estrogeenihoitoa, ei ole lisddntynytté riskid sairastua syddnsairauteen.

Aivohalvaus

Riski sairastua aivohalvaukseen on hormonikorvaushoitoa kédyttavilla noin 1,5-kertaa korkeampi kuin
niilla, jotka eivét kdytd hormonikorvaushoitoa. Hormonikorvaushoitovalmisteiden kdytdstd johtuvien
lisdtapausten méaéra lisdantyy idn myota.

Vertailua

50-59-vuotiailla naisilla, jotka eivét saa hormonikorvaushoitoa, arvioidaan keskiméaéarin 8 tuhannesta
naisesta saavan aivohalvauksen 5 vuoden aikana. 50-59-vuotiailla naisilla, jotka kayttavat
hormonikorvaushoitoa, ilmenee 11 aivohalvausta tuhatta kayttdjdd kohden 5 vuoden ajanjaksolla (eli
3 lisdtapausta).

Muut tilat

Hormonikorvaushoito ei ehkéise muistin heikkenemistd. On viitteitd, ettd naisilla, jotka aloittavat
hormonikorvaushoidon yli 65-vuotiaina, on suurempi muistin heikkenemisen riski. Kysy ladkarilta
neuvoa.

Muut ladkevalmisteet ja Vagirux

Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttédnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole méadrannyt, rohdosvalmisteita tai muita
luontaistuotteita.

Vagirux-valmistetta kdytetddn paikallisesti eméttimessé eikd se todennédkdisesti vaikuta muihin
ladkkeisiin. Vagirux-valmiste voi vaikuttaa muihin eméttimeen annosteltaviin hoitoihin.



Raskaus ja imetys
Vagirux-valmiste on tarkoitettu vain vaihdevuosi-ikdisille naisille joiden kuukautiset ovat loppuneet.
Jos tulet raskaaksi, lopeta Vagirux-valmisteen kéytto ja ota yhteys laékariisi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei tunnettua vaikutusta.

3. Miten Vagirux-valmistetta kdytetddn

Kaéyta tata 1adkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on maarannyt
tai sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 1d4kériltd, sairaanhoitajalta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Taman lidkkeen kiyttaminen

- Voit aloittaa Vagirux-valmisteen kdyttdmisen mind tahansa pdivdand mika on sopivin sinulle.
- Tarkoitettu vain eméttimeen. Al ota valmistetta suun kautta!

- Laita emdtinpuikko eméttimeen asettimen avulla.

Pakkausselosteen lopussa on ‘KAYTTOOHJEET”, joissa kerrotaan kuinka Vagirux-valmistetta
kéytetddn. Lue ohjeet huolellisesti 1dpi ennen kuin kdytédt Vagirux-valmistetta.

Asetinta on tarkoitettu kaytettdvaksi useasti enintddn 18 kertaa ja vain yhté kéyttdjaa varten(yksi
emadtinpuikko per annostelukerta). Sen jédlkeen havité asetin kotitalousjatteiden mukana. Ald kayta
asetinta, jos siind on ndkyvid vaurioita.

Kuinka paljon kaytetaan

- Kaytd yksi emétinpuikko joka pédivd kahden ensimmadisen viikon ajan.

- Sen jalkeen kdytd yksi emdtinpuikko kahdesti viikossa. Jétad 3 tai 4 pdivda jokaisen annoksen
valiin.

Kéaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 2—4 viikon jdlkeen tai se huononee tai jos sinulla on muita

oireita.

Yleisinformaatiota vaihdevuosioireiden hoidosta

- Kun 1adkkeitd kdytetddn vaihdevuosioireiden hoitoon, on suositeltavaa kayttdd pienintd
tehokasta annosta tarvittavan mutta mahdollisimman lyhyen ajan.

Hoitoa tulee jatkaa vain niin kauan kun siitd saatava hyoty ylittaa riskit. Keskustele tasta

ladkarisi kanssa.

Jos kaytdt enemmadn Vagirux-valmistetta kuin sinun pitaisi

- Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

- Vagirux-valmiste on tarkoitettu emdttimensisdiseen paikallishoitoon. Estradioliannos on niin
pieni, ettd emdtinpuikkoja pitdisi ottaa merkittdva méaérd, ettd saataisiin annos, joka normaalisti
otetaan suun kautta tablettihoidossa.

Jos unohdat kayttaa Vagirux-valmistetta
- Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat.
- Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Vagirux-valmisteen kdyton
Keskustele 1adkarin kanssa kuinka kauan hoitoa pitédisi jatkaa tai muista mahdollisista
hoitovaihtoehdoista.



Jos menet leikkaukseen

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro ladkarillesi, ettd kdytdt Vagirux-valmistetta. Vahentadksesi
veritulpan riskia sinun tulee mahdollisesti lopettaa Vagirux-valmisteen kdyttdiminen noin 4-6 viikkoa
ennen leikkausta (ks. kohta 2. *Laskimoveritulppa (tromboosi)’). Kysy ladkariltdsi, milloin voit
aloittaa Vagirux-valmisteen kdyton uudestaan.

Jos sinulla on kysymyksid timén 1ddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niit saa.

Seuraavia sairauksia on raportoitu veressa kiertavida hormonikorvaushoitovalmisteita kayttavilla
naisilla useammin kuin naisilla, jotka eivét kdytd hormonikorvaushoitovalmisteita. Nama riskit
koskevat vihemman eméttimeen annettavia hoitoja, kuten Vagirux-valmistetta:

- munasarjasyopa

- laskimoveritulppa jaloissa tai keuhkoissa (laskimotromboembolia)

- aivohalvaus

- mahdollinen muistin heikkeneminen, jos hormonikorvaushoito on aloitettu yli 65-vuotiaana.

Katso lisdtietoa néistd haittavaikutuksista kohdasta 2 *Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kaytat
Vagirux-valmistetta’.

Yleiset: voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 10:sta

- Paansarky

- Vatsakipu

- Verenvuoto tai vuoto emattimestd tai epamiellyttavat tuntemukset emattimessa.

Melko harvinaiset: voi esiintya enintian 1 kayttijalla 100:sta
- Sukuelinten sieni-infektio

- Pahoinvointi

- Thottuma

- Painon nousu

- Kuumat aallot

- Verenpaineen nousu.

Hyvin harvinaiset: voi esiintya enintiddn 1 kayttajalla 10 000:sta
- Ripuli

- Nesteen kertyminen

- Migreenin vaikeutuminen

- Yleistynyt yliherkkyys (esim. anafylaktinen reaktio/sokki).

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu systeemisen estrogeenihoidon yhteydessa
- Sappikivitauti
- Erilaiset ihovaikutukset:
- ihon vérjaytymista erityisesti kasvoissa tai kaulassa (maksaldiskid)
- kivuliaita, punertavia kyhmyja ihossa (erythema nodosum)
- ihottumaa, jossa on rengasmaisia, punertavia tai kipeitd kohtia (erythema multiforme).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdimé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Vagirux-valmisteen sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.
Pid4 ldpipainopakkaukset ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ala kdyta tata 1aakettd kotelossa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivamadrin
(EXP) jdlkeen. Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeita ei pida heittdd viemaériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéayttaméattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
Tama ladke voi aiheuttaa haittaa vesistoille.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita Vagirux sisaltaa

- Vaikuttava aine on estradioli. Jokainen emdtinpuikko sisdltda estradiolihemihydraattia mééran,
joka vastaa 10 mikrogrammaa estradiolia.

- Muut aineet ovat: hypromelloosi, laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys ja
magnesiumstearaatti.
Kalvopaéillyste siséltdd: hypromelloosia ja makrogolia.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ematinpuikot ovat valkoisia, pyoreitd, kalvopdallysteisia tabletteja, joiden toisella puolella on
kohomerkintd ”E”. Tabletin halkaisija on noin 6 mm.

Pakkauskoot:
18 emadtinpuikkoa per ldpipainopakkaus monikayttdisen asettimen kanssa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Gedeon Richter Plc.
Gyo6mr6i at 19-21.
1103 Budapest
Unkari

Valmistaja

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Saksa

Gedeon Richter Plc.
Gyomro6i ut 19-21.
1103 Budapest
Unkari

Lisdtietoja antaa:


http://www.fimea.fi/

Gedeon Richter Nordics AB
Barnhusgatan 22

111 23 Stockholm

Ruotsi

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

AT Rewellfem 10 Mikrogramm Vaginaltabletten
Cz Vagirux

DK Rewellfem

EE VAGIRUX

ES Vagirux 10 microgram vaginal tablets

FI Vagirux

HR Vagirux 10 mikrograma tablete za rodnicu
HU Vagirux 10 mikrogramm hiivelytabletta
IE Vagirux

IS Rewellfem

IT Vagirux

LI Rewellfem

LT VAGIRUX 10 mikrogramy maksties tabletés
LV Vagirux 10 mikrogrami vaginalas tabletes
MT Vagirux 10 microgram vaginal tablets

NO Vagirux
PL Vagirux

PT Formyra

RO ESTRADIOL RICHTER 10 micrograme comprimate vaginale
SE Vagirux

SI Vagirux 10 mikrogramov vaginalne tablete

SK Vagirux 10 mikrogramov vaginalne tablety

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.04.2022.




KAYTTOOHJEET
Kuinka Vagirux-valmistetta kdytetain
1. Poista asetin foliosuojuksesta

Avaa pakkauksen pda kuvan mukaisesti

=

Samalla kun pidét asetinputkesta kiinni, veda asettimen méntdd siihen asti, kunnes se pysdhtyy
Paina yksi ematinpuikko ulos erillisestd lapipainopakkauksesta ja aseta se tiukasti asetinputken
pidikkeeseen (leveddn padhén).

e

\ \
, %

A

3. Vie asetin varovaisesti emattimeen

Pyséytd, kun tunnet vastuksen (8—10 cm)

Vapauta emétinpuikko painamalla méntéé siihen asti, kunnes se pysahtyy
kavelet.

Emiétinpuikko kiinnittyy valittémasti eméattimen seindmaéaéan. Se ei irtoa, jos nouset ylos tai
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Puhdista asetin jokaisen kdyttokerran jalkeen ennen seuraavaa kayttokertaa. Noudata seuraavia
puhdistusohjeita:

Irrota ménta asettimesta.
Puhdista sekd putki ettd mantd kdyttdmadlld mietoa saippuaa ja huuhtele niitd huolellisesti
lampimalla vesijohtovedelld. Huuhtele sekd putken sisd- ettd ulkopinta.

Jos sekd putkeen ettd méantddn jaa runsaasti vettd, poista se tarvittaessa ravistelemalla osia
hetken ajan.

Anna sekd putken ettd mannan ilmakuivua puhtaalla alustalla (esim. paperipyyhe).
Tyo6nnd ménta takaisin asetinputkeen seuraavia kayttokertoja varten.

Kaéytd asetinta siihen asti, kunnes pakkaus on tyhja (18 kertaa). Sen jalkeen havita asetin
kotitalousjétteiden mukana.
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Bipacksedel: Information till anvandaren
Vagirux 10 mikrogram vaginaltabletter
estradiol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta liakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 2-4 veckor eller far
nya sjukdomstecken.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Vagirux é&r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvidnder Vagirux
Hur du anvénder Vagirux

Eventuella biverkningar

Hur Vagirux ska forvaras

Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

Uk

1. Vad Vagirux dr och vad det anvinds for

Vagirux innehaller estradiol.

- Estradiol &r ett kvinnligt konshormon.

- Det tillhor en grupp hormoner som kallas dstrogener.

- Det &r identiskt med det estradiol som produceras i kvinnans dggstockar.

Vagirux ingar i en lakemedelsgrupp som kallas hormonerséttningspreparat (Hormone Replacement
Therapy (HRT)) och &r fér vaginal anvédndning.

Vagirux anvdnds for att lindra besvér i vagina efter menopaus (ndr menstruationen upphor i samband
med klimakteriet) sasom torrhet eller irritation. Den medicinska termen for detta &r vaginal atrofi. Det
orsakas av sjunkande 6strogennivaer i kroppen, vilket &r naturligt efter menopaus.

Vagirux verkar genom att ersitta det Ostrogen som normalt produceras i kvinnans dggstockar.
Léakemedlet fors in i vaginan sa att hormonet frisétts dar det behdvs. Detta kan lindra obehagskéanslor i
vagina.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Vagirux

Medicinsk bakgrund och regelbundna lakarkontroller

Det finns risker med att anvinda HRT. Dessa maste beaktas ndr man beslutar om en kvinna ska inleda
behandling eller fortsitta med en pagaende behandling.

Erfarenheten av att behandla kvinnor vars menstruation upphort i fortid (pa grund av att dggstockarna

slutat fungera eller pa grund av operation) ar begrdnsad. Om din menstruation har upphort i fortid kan
riskerna med att anvdnda HRT vara annorlunda. Tala med din ldkare om detta.
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Innan du borjar med HRT (eller aterupptar behandling) kommer din ldkare att stélla fragor om din
egen och din familjs medicinska bakgrund. Ldkaren kommer kanske att géra en allmdn medicinsk och
gynekologisk undersékning, som ocksa omfattar undersékning av brosten.

Nér du vél har borjat med Vagirux ska du ga pa regelbundna ldkarkontroller, minst en gang om dret.
Vid dessa kontroller kan du diskutera nyttan och riskerna med att fortsitta med Vagirux med din
lékare.

Ga pa mammografi regelbundet enligt 1akarens rekommendationer.

Anvand inte Vagirux
om nagot av foljande galler dig. Tala med din ldkare innan du anvander Vagirux om du ar osaker pa
nagon av punkterna nedan.

Anvind inte Vagirux:

- om du har eller har haft bréstcancer eller det finns misstanke om att du har det.

- om du har eller har haft dstrogenberoende cancer, till exempel cancer i livmoderslemhinnan
(endometriet) eller om det finns misstanke om att du har det.

- om du far en ovdntad blédning fran underlivet.

- om du har en kraftigt fortjockad livmoderslemhinna (endometriehyperplasi) som inte
behandlas.

- om du har eller har haft en blodpropp i en ven (trombos), t.ex. i benen (djup ventrombos) eller
i lungorna (lungemboli).

- om du har en koagulationsrubbning (t.ex. brist pa protein C, protein S eller antitrombin).

- om du har eller har tidigare haft en sjukdom orsakad av blodproppar i artérerna, t.ex.
hjartinfarkt, stroke eller kirlkramp.

- om du har eller har haft en leversjukdom och dina levervérden ér fortfarande onormala.

- om du har porfyri, en sdllsynt arftlig blodsjukdom.

- om du dr allergisk mot estradiol eller ndgot annat innehallsamne i detta 1akemedel (anges i
avsnitt 6).

Om ndagot av ovanstdende drabbar dig for forsta gangen néar du anvander Vagirux ska du omedelbart
sluta anvdnda Vagirux och kontakta ldkare direkt.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, innan du paborjar behandlingen, om du har eller har haft ndgot av féljande problem
eftersom dessa kan komma tillbaka eller bli vérre under behandling med Vagirux. Om detta skulle
intraffa ska du ga pa tdtare lakarkontroller.

- Fibroider i livmodern.

- Livmoderslemhinna som véaxer utanfor livmodern (endometrios) eller du har tidigare haft
kraftigt fortjockad livmoderslemhinna (endometriehyperplasi).

- Okad risk att fa blodproppar (se ”Blodproppar i en ven (trombos)”).

- Okad risk att fa dstrogenberoende cancer (t.ex. om moder, syster eller mormor/farmor har haft
brostcancer).

- Hogt blodtryck.

- Leversjukdom, t.ex. godartad levertumor.

- Diabetes.

- Gallsten.

- Migrén eller svar huvudvark.

- En sjukdom i immunsystemet som angriper manga organ i kroppen (systemisk lupus
erythematosus (SLE).

- Epilepsi.

- Astma.

- Sjukdom som péverkar trumhinnan och hérseln (otoskleros).
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- Hypertriglyceridemi (forhojd niva av blodfetter).
- Vitskeansamling orsakad av hjéart- eller njursjukdom.
- Arftligt och férvirvat angioddem.

Sluta omedelbart anvinda Vagirux och kontakta likare
Om nagot av nedanstdende intraffar ndr du anviander HRT:
- Négot av de tillstand som ndmns ovan i avsnittet ”Anvénd inte Vagirux”.
- Huden eller 6gonvitorna blir gulfargade (gulsot). Det kan tyda pa leversjukdom.
- Svullnad i ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svérigheter att svélja eller nisselutslag,
tillsammans med andningssvarigheter som kan tyda pa angio6dem.
- Ditt blodtryck stiger kraftigt (symtomen kan vara huvudvérk, trétthet eller yrsel).
- Migranliknande huvudvark som upptrader for forsta gangen.
- Du blir gravid.
- Du féar symtom pa en blodpropp, till exempel:
- smartsam svullnad samt rodnad av benen
- plotslig brostsmairta
- andningssvarigheter.

For ytterligare information, se ”Blodproppar i en ven (trombos)” nedan.

Observera: Vagirux ar inte ett preventivmedel. Om det har gatt mindre &n 12 manader sedan din sista
menstruation eller om du &r under 50 ar kan du fortfarande beh6éva anvinda preventivmedel f6r att inte
bli gravid. Radfraga din ldkare om detta.

HRT och cancer

Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)

Anvindning av HRT-tabletter med enbart 6strogen under lang tid kan 6ka risken for cancer i
livmoderslemhinnan (endometriet).

Det &r oklart om det finns en liknande risk med Vagirux nér det anvéands for upprepad behandling eller
langtidsbehandling (mer &n ett ar). Vagirux har dock visat sig tas upp i blodet i mycket liten
omfattning och darfor behovs det inte nagot tilldgg av gestagen.

Om du far genombrotts- eller stankblodning 4r det oftast ingenting att oroa sig fér, men du bor
kontakta din ldkare. Det kan vara ett tecken pa att din livmoderslemhinna har blivit tjockare.

Féljande risker gdller for hormonersdttningspreparat (HRT)-Idkemedel som cirkulerar i blodet.
Vagirux dr dock avsett fér lokal behandling i vagina och tas endast upp i blodet i mycket liten
omfattning. Det dr mindre sannolikt att de tillstand som ndmns nedan skulle forvdrras eller
dterkomma under behandling med Vagirux, men du bor séka ldkare om du dr orolig.

Broéstcancer

Uppgifter tyder pa att anvdndning av Vagirux inte 6kar risken for brostcancer hos kvinnor som inte har
haft brostcancer tidigare. Det dr okdnt om Vagirux kan anvandas sdkert hos kvinnor som har haft
brostcancer tidigare.

Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta likare om du upptacker forandringar som:
- indragningar eller gropar i huden

- forandringar av brostvartan

- knutor som du kan se eller kdnna.

Det rekommenderas ocksa att du genomgar mammografiundersokning nér du blir kallad.
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Aggstockscancer (ovarialcancer)
Aggstockscancer &r sillsynt — mycket mer séllsynt &n bréstcancer. Anvéndning av HRT med enbart
ostrogen har forknippats med en latt forhojd risk for dggstockscancer.

Jdmférelse

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Av 2 000 kvinnor i aldern 50 till 54 ar som inte tar
HRT kommer cirka 2 att fa 4ggstockscancer under en 5-arsperiod. For kvinnor som har tagit HRT i
5 ar dr det omkring 3 fall per 2 000 anvéndare (dvs. omkring 1 extra fall).

Hur HRT paverkar hjartat och blodcirkulationen

Blodproppar i en ven (trombos)

Risken for blodproppar i venerna ar cirka 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar HRT &n for
kvinnor som inte gor det, sarskilt under det forsta behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge brostsmérta, andnéd,
kollaps eller till och med leda till déden.

Sannolikheten att fa en blodpropp i en ven &r hogre om man ér dldre och om man har nagot av féljande

problem. Informera din lékare om nagon av dessa situationer géller dig:

. du kan inte ga under en ldngre tid pa grund av en st6rre operation, skada eller sjukdom (se dven
avsnitt 3, ”Om du maste opereras™)

. du &r kraftigt 6verviktig (BMI éver 30 kg/m?)

. du har en rubbning i blodkoagulationen som maste langtidsbehandling med likemedel som
forhindrar blodproppar

. en ndra slakting har ndgon gang haft en blodpropp i ben, lunga eller annat organ.

. du har SLE (systemisk lupus erythematosus)

. du har cancer.

Symtomen pa blodpropp beskrivs i avsnittet ”Sluta omedelbart anvdnda Vagirux och kontakta ldkare”.

Jdmférelse

Bland kvinnor i 50-arsdldern som inte tar HRT férvéntas i genomsnitt 4-7 av 1 000 fa en blodpropp i
en ven under en 5-arsperiod.

Bland kvinnor i 50-arsdldern som tar HRT med enbart 6strogen i mer &n 5 ar forvantas 5-8 fall per

1 000 anvéandare (dvs. 1 extra fall).

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)
Kvinnor som behandlas med enbart 6strogen har ingen ¢kad risk for att utveckla hjartsjukdom.

Stroke (slaganfall)
Risken for stroke &r cirka 1,5 ganger hogre hos kvinnor som tar HRT é&n hos kvinnor som inte gor det.
Antalet extra fall av stroke pa grund av anvandning av HRT 6kar med aldern.

Jdmférelse

Bland kvinnor i 50-arsdldern som inte tar HRT forvéntas i genomsnitt 8 av 1 000 att fa en stroke under
en 5-arsperiod. Bland kvinnor i 50-arsdldern som tar HRT i mer 4n 5 &r forvédntas 11 fall per

1 000 anvédndare (dvs. 3 extra fall).

Andra tillstand
Anvindning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken for minnesférlust verkar vara nagot hogre
hos kvinnor som bérjar anvianda HRT efter fyllda 65 ar. Radgor med din ldkare om detta.

Andra likemedel och Vagirux

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
dven receptfria ladkemedel och naturldkemedel.
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Eftersom Vagirux anvands for lokalbehandling i vagina &r det dock inte sannolikt att Vagirux paverkar
effekten av andra ldkemedel. Vagirux kan eventuellt paverka effekten av andra behandlingar som ges
vaginalt.

Graviditet och amning
Vagirux ar endast avsett for kvinnor vars menstruation har upphért. Om du skulle bli gravid ska du
sluta anvdnda Vagirux och kontakta ldkare.

Korformaga och anviandning av maskiner
Ingen kand effekt.

3. Hur du anvdnder Vagirux

Anvénd alltid detta lidkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt 1dkarens,
sjukskoterskans eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Anvandning av detta likemedel

- Du kan bérja med Vagirux vilken dag som helst som passar dig.
- Endast for vaginal anvandning. Tabletten far inte tas via munnen!
- Vaginaltabletten fors in i vagina med applikatorn.

” BRUKSANVISNING” i slutet av denna bipacksedel visar hur Vagirux ska anvédndas. Léas
bruksanvisningen noga innan du anvdnder Vagirux.

Applikatorn ar avsedd att anvandas hogst 18 ganger for en och samma patient (en tablett per gang).
Darefter ska applikatorn kastas i hushéllsavfallet. Anvéind inte en applikator som har tecken pa skador.

Hur mycket ska anviandas

- Anvénd 1 vaginaltablett dagligen de forsta 2 veckorna.

- Anvénd dérefter 1 vaginaltablett 2 ganger i veckan med 3 eller 4 dagar mellan varje dos.

Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar sémre efter 2-4 veckor eller far nya
sjukdomstecken.

Allmin information om behandling av symtom vid menopaus

- Det rekommenderas att anvdnda den ldgsta dosen under kortast méjliga tid vid anvdndning av
ldkemedel mot klimakteriesymptom.

- Behandlingen ska endast fortsdtta om nyttan évervager riskerna. Tala med din likare om
detta.

Om du har anvant for stor mangd av Vagirux

- Om du har anvént fér stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig 1dkemedlet av
misstag, kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r
bedomning av risken samt radgivning.

- Vagirux &r avsett for lokal behandling i vagina. Dosen estradiol 4r sa lag att det krdvs en stor
mangd tabletter for att komma upp i den dos som normalt anvinds vid behandling som tas via
munnen.

Om du har glomt att anvanda Vagirux
- Om du glomt en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag det.
- Ta inte dubbel dos for att kompensera foér glémd dos.

Om du slutar att anvianda Vagirux

Tala med din ldkare om du har fragor om hur ldnge behandlingen bor paga eller diskutera andra
behandlingsalternativ.
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Om du maste opereras

Om du ska opereras ska du meddela den opererande ldkaren att du anvdnder Vagirux. Du kanske
maste sluta med Vagirux ungefar 4 till 6 veckor fére operationen for att minska risken fér blodproppar
(se avsnitt 2, ”Blodproppar i en ven — trombos”). Fraga ldkaren nar det ar lampligt att borja anvdnda
Vagirux igen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Foljande sjukdomar &r vanligare hos kvinnor som anvander HRT-ldkemedel som cirkulerar i blodet &n
hos kvinnor som inte anvdander HRT. Riskerna ar lagre for lakemedel som tas vaginalt, som Vagirux:

- dggstockscancer (ovarialcancer)

- blodpropp i vener i ben eller lungor (vends tromboembolism)

- stroke (slaganfall)

- sannolik minnesforlust om behandling med HRT pébdorjas efter 65 ars alder.

Mer information om dessa biverkningar finns i avsnitt 2 ”Vad du behéver veta innan du anvander
Vagirux”.

Vanliga - kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare:

- Huvudvirk.

- Magsmadrta.

- Blodningar eller flytningar fran vagina, obehagskénsla i vagina.

Mindre vanliga - kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare:
- Svampinfektion i underlivet

- Illamaende.

- Hudutslag.

- Viktdkning.

- Viarmevallning.

- Hogt blodtryck.

Mycket sallsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare:
- Diarré.

- Vitskeansamling.

- Forsdmring av migran.

- Generell 6verkanslighet (t ex anafylaktisk reaktion/chock).

Foljande biverkningar har rapporterats vid systemisk behandling med éstrogen:

- Sjukdom i gallbldsan.

- Olika hudsjukdomar:
- morka hudflackar, speciellt pa ansikte och hals, sd kallade “graviditetsflackar” (kloasma)
- smartande rodlila knolar pa huden (erythema nodosum)
- ringformade rodnande eller sariga utslag (erythema multiforme).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
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detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret fér
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Vagirux ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvara blisterforpackningar i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.
Detta ldkemedel kan vara en risk for vattenmiljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar estradiol. Varje vaginaltablett innehaller estradiolhemihydrat
motsvarande 10 mikrogram estradiol.

- Ovriga innehallsimnen &r hypromellos, laktosmonohydrat, majsstirkelse och magnesiumstearat.
Filmdrageringen innehaller hypromellos och makrogol.

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vaginaltabletterna ar vita, runda filmdragerade tabletter mérkta med ”E” pa ena sidan. Tablettens
diameter &r cirka 6 mm.

Forpackningsstorlekar:
18 vaginaltabletter per blister med flergangsapplikator.

Innehavare av godkdnnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi dt Ut 19-21

1103 Budapest

Ungern

Tillverkare

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Tyskland

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i at 19-21
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http://www.fimea.fi/

1103 Budapest
Ungern

Lokal foretriadare:

Gedeon Richter Nordics AB
Barnhusgatan 22

111 23 Stockholm

Sverige

Detta likemedel dr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

AT Rewellfem 10 Mikrogramm Vaginaltabletten
Cz Vagirux

DK Rewellfem

EE VAGIRUX

ES Vagirux 10 microgram vaginal tablets

FI Vagirux

HR Vagirux 10 mikrograma tablete za rodnicu
HU Vagirux 10 mikrogramm hiivelytabletta
IE Vagirux

IS Rewellfem

IT Vagirux

LI Rewellfem

LT VAGIRUX 10 mikrogramy maksties tabletés
LV Vagirux 10 mikrogrami vaginalas tabletes
MT Vagirux 10 microgram vaginal tablets

NO Vagirux

PL Vagirux

PT Formyra

RO ESTRADIOL RICHTER 10 micrograme comprimate vaginale
SE Vagirux

SI Vagirux 10 mikrogramov vaginalne tablete

SK Vagirux 10 mikrogramov vaginalne tablety

Denna bipacksedel dndrades senast 15.04.2022.
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BRUKSANVISNING
Sa har anviander du Vagirux
1.

Ta ut applikatorn ur folieférpackningen

Oppna férpackningen i ena dnden som bilden visar

/

Hall i applikatorn och dra ut kolven sé langt det gar. Tryck ut en vaginaltablett ur en blisterkarta
och placera den i hallaren (den breda d&nden) av applikatorn

V-

\ \
, Y

A

3. For forsiktigt in applikatorn i vagina

Stanna nar du kédnner ett visst motstand (8-10 cm)

__'_'_'_

uﬁ 7
\ @%

For att 16sgora tabletten trycker du in kolven tills det tar stopp

Tabletten fastnar genast vid vaginans viagg. Det kommer inte att ramla ut nar du star eller gar
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Efter varje anvandning, innan applikatorn anvinds nésta géng, ska applikatorn rengoras pa
foljande satt:

Dra ut kolven ur applikatorn.
Rengor bade ror och kolv med mild tval och skolj av dem noga med varmt kranvatten. Skolj

roret bade utvindigt och invindigt.
Avlédgsna overflodigt vatten fran bade ror och kolv genom att skaka dem en kort stund om det

behovs.
Lat ror och kolv lufttorka pa en ren yta (t.ex. en pappershandduk).
For in kolven i applikatorn igen sa den ér redo for nésta anvandning.

Anvind applikatorn tills det inte finns nagra tabletter kvar i forpackningen (18 ganger). Kasta
den sedan i behéllare for hushallsavfall.
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