Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Vagidonna 10 mikrog ematinpuikot, tabletit

estradioli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tdaman ladk keen kayttamisen, sillé se sisaltda

sinulle térkeité tietoja.
Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten la&kari on maarannyt tai

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut.

- Sdilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakérille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle. Tamé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Ké&anny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 2-4 viikon jalkeen tai se huononee, tai saat uusia oireita.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Vagidonna on ja mihin sitd kdytetdéan

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Vagidonna-valmistetta
3. Miten Vagidonna-valmistetta kdytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Vagidonna-valmisteen séilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mitéa Vagidonna on ja mihin sitd kayte tdan

Vagidonna sisélté4 estradiolia.

e Estradioli on naissukupuolihormoni.

e Se kuuluu hormoniryhméén, jota kutsutaan estrogeeneiksi.

e Seon tdsmélleen sama kuin naisen munasarjojen tuottama estradioli.

Vagidonna kuuluu ladkeryhmaan, jota kutsutaan nimelld emdttimensisdiset hormonikorvaushoitovalmisteet
(hormone replacement therapy, HRT).

Sita kaytetaan lievittdméén eméttimen vaihdevuosioireita, kuten eméttimen kuivuutta ja arsytysté.
Ladketieteellinen nimi néille oireille on “eméttimen atrofia”. Se johtuu elimistéon lonnollisesta
estrogeenipitoisuuksien vahenemisesta vaihdevuosi-idssa.

Vagidonna vaikuttaa korvaamalla estrogeenia, jota naisen munasarjat normaalisti tuottavat. Se asetetaan
emattimeen, jolloin hormoni vapautuu sielld, missa sité tarvitaan ja voi lievittdd epamiellyttaviad tuntemuksia
emattimessa.

Oikean diagnoosin varmistamiseksi l44kérin on todettava estrogeenipuutos ennen ensimmaisté kayttokertaa.

2. Mitéasinun on tiedettéva, ennen kuin kdytat Vagidonna-valmistetta

Ladketieteellinen historia ja sdanndlliset tarkastukset



Hormonikorvaushoitovalmisteen kayttéon liittyy riskejd, jotka tulee ottaa huomioon, kun paatetéén aloitetaanko
sen kéytto tai jatketaanko sen kayttamista. Keskustele laékarin kanssa ennen hoidon aloittamista tai jatkamista.

Munasarjojen toimintah&iriosta tai leikkauksesta johtuvan ennenaikaisen menopaussin hoidosta on vain véhén
kokemuksia. Jos sinulla on ennenaikainen menopaussi, hormonikorvaushoitovalmisteiden kayttéon liittyvat
riskit voivat olla erilaisia. Keskustele asiasta ladkarisi kanssa.

Ennen hormonikorvaushoidon aloittamista (tai uudelleenaloittamista) la4kari kysyy tietoja sinun seka lahisukusi
nykyisestd ja aiemmasta terveydentilasta. Han saattaa paattaa tehda fyysisen tutkimuksen, johon voi tarvittaessa
sisaltyd rintojen tutkimus ja/tai sisétutkimus.

Kun olet aloittanut Vagidonna-hoidon, kay saannollisesti (vahintdén kerran vuodessa) la&kérintarkastuksissa.
Keskustele tallin ladkérisi kanssa hoidon jatkamisen hyédyista ja riskeista.

Kéy saannollisesti, la&karisi suositusten mukaan tarkastuttamassa rintasi.

Ala kayta Vagidonnaa:
jos jokin seuraavista koskee sinua. Jos et ole varma jostain allamainitusta, keskustele ladkarisi kanssa ennen
kuin kaytat Vagidonnaa.

Ala kiyta Vagidonnaa, jos:

e olet allerginen estradiolille tai tdman la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

e sinulla on taion joskus ollut, tai epdilldén olevan rintasyopa

¢ sinulla on tai on joskus ollut, tai epailladn olevan sydp4, jokaon herkka estrogeeneille, esim. syopé
kohdun limakalvolla (endometriumissa)

e sinulla on selvittdmatontd ematinverenvuotoa
sinulla on hoitamaton kohdun limakalvon liikakasvu (endometriumin hyperplasia)

e sinulla on tai on joskus aiemmin ollut veritulppa laskimossa (tromboosi), kuten jalkojen verisuonissa (syva
laskimotromboosi) tai keuhkojen verisuonissa (keuhkoembolia)

e sinulla on veren hyytymishéirio (kuten C-proteiinin, S-proteiinin tai antitrombiinin puutos)

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

e sinulla on taion joskus ollut maksasairaus, eivatkd maksa-arvosiole vield normalisoituneet

e sinulla on harvinainen, periytyva veren variaineiden tuotantoon liittyva sairaus, jota kutsutaan "porfyriaksi®.

Jos joku edellamainituista tiloista ilmenee ensimmaista kertaa kun kéytat VVagidonna-emétinpuikkoja, lopeta
niiden kéytto valittomasti ja ota heti yhteys ladkériisi.

Varoitukset javarotoimet

Jos sinulla on tai on joskus ollut jokin alla luetelluista sairauksista, kerro laékérillesi, ennen kuin aloitat
kayttdmaan Vagidonna-ematinpuikkoja, koska ndma sairaudet voivat puhjeta uudelleen tai pahentua Vagidonna-
hoidon aikana. Sinun tulee ehka kéyda tarkastuksissa useammin.

astma

epilepsia

diabetes

sappikivet

korkea verenpaine

migreeni tai kovat paansaryt

maksasairaus kuten hyvanlaatuinen maksakasvain



e kohdun limakalvon kasvaminen kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai aiemmin sairastettu kohdun
limakalvon liilkakasvu (endometriumin hyperplasia)

sairaus, joka vaikuttaa tarykalvoon ja kuuloon (otoskleroosi)

autoimmuunisairaus, joka vaikuttaa moniin elimiin (systeeminen lupus erythematosus, SLE)
suurentunut riski saada estrogeeninerkké syopa (kuten &idilla, siskolla tai isodidilld ollut rintasyopd)
suurentunut riski veritulppien kehittymiselle (katso “Laskimoveritulppa (tromboosi)™)

fibroidit kohdun sisalla

erittdin korkeat veren rasva-arvot (triglyseridit)

nesteen kertyminen sydan- tai munuaissairauden vuoksi.

Lopeta Vagidonna-valmisteen kaytto ja ota valittomasti yhte ytta ladkariisi
Jos huomaat hormonikorvaushoidon aikana jotain seuraavista:

e migreenityyppinen péansarky ensimmdistd kertaa

ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuus (ikterus) voivat olla merkkeja maksasairaudesta
verenpaineen merkittdvé nousu (oireita voivat olla p&énsarky, vasymys, heitehuimaus)
joku ylempéna, kohdassa "Ala kayta Vagidonnaa™ luetelluista sairauksista

jos tulet raskaaksi

jos huomaat veritulpan oireita, kuten:

- kivuliasta turvotusta ja punoitusta jaloissa

- &killista rintakipua

- hengitysvaikeuksia.

Katso lisétietoja kohdasta “Laskimoveritulppa (tromboosi)".

Huom. Vagidonna ei ole ehkdisyvalmiste. Jos viimeisistd kuukautisistasi on kulunut vdhemman kuin 12
kuukautta tai jos olet alle 50-vuotias, saatat tarvita lisaksi raskauden ehkaisyd. Pyydd neuvoa laakariltasi.

Hormonikorvaushoito ja syopa

Kohdun limakalvon paksuuntuminen (endometriumin lilkkakasvu) ja kohdun limakalvon syépa
(endometriumsyopéd)

Pelkkad estrogeenia sisdltavien hormonikorvaushoitotablettien pidempiaikainen kayttd voi lisdté kohdun
limakalvon (endometriumin) sydvan kehittymisté.

Ei tiedetd aiheuttaako toistuvasti tai pidempiaikaisesti (yli vuoden) kéytetty VVagidonna-hoito samanlaisen riskin.
Vagidonna-valmisteen on kuitenkin osoitettu imeytyvan hyvin vahaisessé maarin vereen hoidon aikana ja siksi
progestiinin lisdédminen ei ole tarpeellista.

Jos saat lapivuotoa tai tiputte lua, ei yleensd ole syyta huoleen, mutta kay kuitenkin laakarilla. Vuoto voi olla
oire kohdun limakalvon paksuuntumisesta.

Seuraavat riskit koskevat hormonikorvaushoitovalmisteita, jotka kiertavat veressa. Vagidonna on kuitenkin
tarkoitettu emattimen paikallishoitoon, ja sen imeytyminen vereen on hyvin véhaista. On epétodennékaista, etta
alla mainitut tilat pahenevat tai palautuvat Vagidonna-hoidon aikana, mutta keskustele 1&8karisi kanssa jos olet
huolissasi asiasta.

Rintasyopa

Estrogeeni-progestiiniyhdiste Imdhoidon ja mahdollisesti myds pelkk&é estrogeenia siséltdvan
hormonikorvaushoidon tiedet&én lisd&van rintasyopadn sairastumisen riskid, joka riippuu hormonikorvaushoidon
kestosta. Lisd&ntynyt riski on nahtévissd muutaman vuoden kuluessa. Riskialttius palautuu kuitenkin
normaalitasolle muutamassa vuodessa (enintddan 5 vuotta) hoidon lopettamisen jalkeen.



Tarkasta rintasi séannéllisesti. Ota yhteys ladkariisi, jos huomaat muutoksia, kuten:
o ihokuoppia

e muutoksia nannissé

o kyhmyja, jotka voit ndhda tai tuntea.

Kay lisdksi mammografiaseulonnoissa kun niitd on tarjolla.

Munasarjasyopa
Munasarjasyopa on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopa. Pelkkaa estrogeenia sisaltavan
hormonikorvaushoidon kayttéon on yhdistetty hieman suurentunut munasarjasyovéan riski.

Vertailua

Munasarjasyovan riski vaihtelee i&n mukaan. Munasarjasyopé diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden ajanjaksolla
50-54-vuotiaista naisista, jotka eivét saa hormonikorvaushoitoa, keskimé&rin 2 naisella 2000:sta. Naisilla, jotka
ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, todetaan noin 3 tapausta 2000:a kaytt4ja& kohden (eli noin
yksi lisdtapaus).

Hormonikorvaushoidon vaikutus sydameen ja ve renkiertoon

Laskimoveritulppa (tromboosi)

Laskimoveritulpan riski on noin 1,3-3-kertaisesti suurempi hormonikorvaushoitoa kayttavilla kuin ei-
kayttajilla, erityisesti ensimmaisend 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 i&n myo6té ja jos joku seuraavista koskee sinua.
Kerro la&kérillesi, jos jokin seuraavista koskee sinua:

o etpysty kidvelemaan pitkdan aikaan suuren leikkauksen, tapaturman tai sairauden vuoksi (katso myos kohta
3. ”Jos menet leikkaukseen™)

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

sinulla on veren hyytymish&irid, johon tarvitset pitkdaikaista veritulppia ehkaisevéé laékehoitoa

jollain laheiselld sukulaisellasi on joskus ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai jossain muussa elimessé
sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE)

sinulla on syopé.

Katso veritulpan oireet kohdasta ”Lopeta Vagidonna-valmisteen ké&ytt0 ja ota valittomasti yhteytté laakariisi'.

Vertailua

50-59-vuotiailla naisilla, jotka eivat saa hormonikorvaushoitoa, arvioidaan keskimaarin 4—7 tuhannesta naisesta
saavan laskimoveritulpan 5 vuoden aikana.

50-59-vuotiailla naisilla, jotka ovat kayttaneet pelkké&é estrogeenia siséltdvad hormonikorvaushoitoa yli 5 vuotta,
ilmenee 5-8 tapausta tuhatta kayttdjad kohden (eli 1 lisdtapaus).

Sydénsairaus (sydankohtaus)
Naisilla, jotka kayttavat pelkkda estrogeenihoitoa, ei ole lisddntynytta riski& sairastua sydansairauteen.

Aivohalvaus



Riski sairastua aivohalvaukseen on hormonikorvaushoitoa kéyttavilld noin 1,5-kertaa korkeampi kuin niilla,
jotka eivat kayta hormonikorvaushoitoa. Hormonikorvaushoitovalmisteista johtuvien lisatapausten maara
lisdéntyy ian myota.

Vertailua

50-59-vuotiailla naisilla, jotka eivat saa hormonikorvaushoitoa, arvioidaan keskimaarin 8 tuhannesta naisesta
saavan aivohalvauksen 5 vuoden aikana.

50-59-vuotiailla naisilla, jotka kayttavat estrogeeni-progestiininormonikorvaushoitoa, ilmenee 11 aivohalvausta
tuhatta kéyttajad 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 ladkéariltd neuvoa.

Muut ladkevalmisteet ja Vagidonna

Kerro la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin kayttanyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita la&kéri ei ole madrannyt, rondosvalmisteita tai muita
luontaistuotteita.

Vagidonna-valmistetta kaytetdan paikallisesti emattimessé eikd se todennakoisesti vaikuta muihin ladkeaineisiin.
Se voi vaikuttaa muihin emattimeen annosteltaviin hoitoihin.

Raskaus jaimetys

Vagidonna-emétinpuikot on tarkoitettu vain naisille, joiden kuukautiset ovat loppuneet. Ala kayta Vagidonna-
emdtinpuikkoja, jos olet raskaana. Jos tulet raskaaksi, lopeta Vagidonna-hoito ja ota yhteys laakariisi. Al kayta
Vagidonna-emaétinpuikkoja jos imetat.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei tunnettua vaikutusta
3. Miten Vagidonna-valmistetta kayte taan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten la&kari, apteekkihenkilokunta tai
sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet laakarilta, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Taman ladkkeen kayttaminen
e Voit aloittaa Vagidonna-ematinpuikkojen kéayttdmisen mind tahansa paivana mika on sopivin sinulle.

e Vain eméttimeen. Eméatinpuikkoja ei saa ottaa suun kautta!
e Laita ematinpuikko eméttimeen asettimen avulla.

Pakkausselosteen lopussa on ‘KAYTTOOHIEET’, joissa kerrotaan kuinka Vagidonna-valmistetta kaytetadn.
Lue ohjeet huolellisesti lapi ennen kuin kaytat \Vagidonna-valmistetta.

Kuinka paljon kaytetaan
e Ota yksi eméatinpuikko joka paivd kahden ensimmdisen viikon ajan.
e Sen jalkeen ota yksi emétinpuikko kahdesti viikossa. Jata 3 tai 4 paivaa jokaisen annoksen valiin.

Ké&anny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 2-4 viikon jélkeen tai se huononee, tai saat uusia oireita.

Yleisinformaatiota vaihde vuosioireiden hoidosta



¢ Kun vaihdevuosioireiden hoitoon kaytetaddn ladkkeitd, suositellaan pienintd annosta, joka lievittda oireet,
mahdollisimman lyhyeksi aikaa.
e Hoitoa tulee jatkaa vain niin kauan kun siitd saatava hyoty ylittda riskit. Keskustele tasta la&karisi kanssa.

Jos kaytat enemman Vagidonna-valmistetta kuin sinun pitaisi

e Josolet ottanut liian suuren ld&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd [d4kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

¢ Vagidonna-valmiste on tarkoitettu emattimensisaiseen paikallishoitoon. Estradioliannos on niin pieni, etta
ematinpuikkoja pitdisi ottaa merkittdva maara, ettd saataisiin annos, joka normaalisti otetaan suun kautta
tablettihoidossa.

Jos unohdat kiyttii Vagidonna-valmistetta
e Jos unohdat annoksen, ota se niin pian kuin muistat
e Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Vagidonna-valmisteen kdyton
Keskustele ladkarin kanssa kuinka kauan hoitoa pitéisi jatkaa tai muista mahdollisista hoitovaihtoehdoista.

Jos menet leikkaukseen:

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro laékarillesi, ettd kaytat VVagidonna-emétinpuikkoja. Vahentaédksesi
veritulpan riskid sinun tulee mahdollisesti lopettaa VVagidonna-valmisteen kayttdminen noin 46 viikkoa ennen
leikkausta (katso kohta 2. “Laskimoveritulppa (tromboosi)”). Kysy ladkariltdsi milloin voit aloittaa Vagidonna-
ematinpuikkojen kaytén uudestaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdman laékkeen kéaytosta, kaanny laékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia sairauksia on raportoitu veressa kiertdvid hormonikorvaushoitovalmisteita kéyttavilla naisilla
useammin kuin naisilla, jotka eivat kdyta hormonikorvaushoitovalmisteita. Nama riskit koskevat vahemman
eméttimeen annettavia hoitoja, kuten Vagidonna-valmistetta:

e rintasyopé

e munasarjasyopa

¢ laskimoveritulppa jaloissa tai keuhkoissa (laskimotromboembolia)

e aivohalvaus

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

Katso lisatietoa ndistd haittavaikutuksista kohdasta 2 "Mit& sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat VVagidonna-
valmistetta".

Yleiset: voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10:sta

e paansarky

e vatsakipu

e verenvuoto tai vuoto eméttimesta, tai epdmiellyttdvat tuntemukset eméttimessa.

Melko harvinaiset: voi esiintyd e nintdan 1 kayttajalla 100:sta
e sukuelinten sieni-infektio



pahoinvointi
ihottuma

painon nousu
kuumat aallot
verenpaineen nousul.

Hyvin harvinaiset: voi esiintyd enintdan 1 kayttjalla 10 000:sta
e ripuli

e nesteen kertyminen

e migreenin vaikeutuminen

o Vleistynyt yliherkkyys (esim. anafylaktinen reaktio/sokki).

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu systeemisen estrogeenihoidon yhteydessa:
o sappikivitauti
o erilaiset ihovaikutukset:
- ihon varjaytymistd 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, kerroniista la&karille tai apteekkinenkilokunnalle. Taméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my®6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 Fimea

5.  Vagidonna-valmisteen séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata ladketta ulkopakkauksessa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivaimairan
(EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaard tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeité ei pida heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.
Tama ladke voi aiheuttaa haittaa vesistoille.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Vagidonna siséaltaa

e Vaikuttava aine on estradioli. Jokainen emétinpuikko sisaltad 10 mikrog estradiolia
(estradiolihemihydraattina).

e Muut aineet ovat: hypromelloosi, laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys ja magnesiumstearaatti.

o Kalvopaillyste siséltda: hypromelloosia ja makrogolia.



Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoisia, pyoreitd, kalvopééllysteisid emétinpuikkoja, joissa toisella puolella merkintd “E” ja toisella puolella ei
merkintoja.

Pakkauskoko:
18 emétinpuikkoa ja 1 uudelleenkaytettdva asetin

Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kddpenhamina S, Tanska

Valmistaja

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Ké0penhamina S, Tanska

tai

Haupt Pharma Miinster GmbH, Scheelebriiggenkamp 15, 48159 Munster, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.03.2020

KAYTTOOHJEET

Miten Vagidonna-valmistetta kdyte téan

1. Ota asetin ulos pakkauksesta.
Avaa pakkauksen paé kuvan mukaisesti.

/

2. Vedé asettimen mantaa ulos, kunnes se pyséhtyy. Paina ematinpuikko (tabletti) esiin sen
lapipainopakkauksesta ja aseta se napakastiasettimen paédssé olevaan pidikkeeseen (levedan paéhén).
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3. Vie asetin varovasti emattimeen.
Pyséytd, kun tunnet vastuksen (8-10 cm).
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4. Vapauta emétinpuikko painamalla manté pohjaan asti.

Ematinpuikko kiinnittyy vélittomasti emdttimen seindméaan. Se ei irtoa, kun nouset ylos tai kévelet.
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5. Puhdista asetin valittomasti kunkin kayttokerran jalkeen. Noudata seuraavia puhdistusohjeita:
Irrota ménté asettimesta.

Puhdista molemmat osat (putki ja mant&) miedolla saippualla ja huuhtele niitéd lAmpimé&lld hanavedella
5 sekunnin ajan. Huuhtele putken sisé- ja ulkopinta.

Jos osiin (putkeen ja méant&én) jaa runsaasti vettd, poista se tarvittaessa ravistelemalla osia hetken ajan.
Anna molempien osien (putken ja mannén) ilmakuivua erikseen puhtaalla alustalla (esim. puhtaalla
paperipyyhkeelld).

TyOnn& manta takaisin asettimen putkeen seuraavaa kéyttokertaa varten.

Asetin on tarkoitettu vain yhtd kayttajaa varten, ja sita voidaan kayttaa enintadn 24 kertaa. Kun pakkaus on
tyhja, hdvitd asetin talousjatteiden mukana. Ala kayta asetinta, jos siind on nakyvia vaurioita.



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Vagidonna 10 mikrogram vaginaltabletter

estradiol

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.
Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

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

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 2—-4 veckor eller om andra
symtom upptréader.

I dennabipacksedel finns information om foljande :

1. Vad Vagidonna ar och vad det anvéands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Vagidonna
3. Hur du anvénder VVagidonna

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Vagidonna ska forvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Vagidonna &r och vad det anvands for
Vagidonna innehaller estradiol.

e Estradiol &r ett kvinnligt kénshormon.

e Dettillhér gruppen hormoner som kallas dstrogener.

e Detéridentiskt med det estradiol som produceras i kvinnans dggstockar.

Vagidonna tillhér en grupp lakemedel som kallas hormonerséttningspreparat (Hormone Replacement Therapy,
HRT) och &r for vaginal anvandning.

Det anvands for att lindra besvar i underlivet i samband med klimakteriet, sasom torrhet eller irritation. Den
medicinska termen for detta dr ’vaginal atrofi’. Det orsakas av sjunkande Gstrogennivaer i kroppen, vilket
intréffar efter den sista regelbundna menstruationsperioden (menopaus).

Vagidonna verkar genom att ersatta det dstrogen som normalt produceras i kvinnans aggstockar. Vagidonna
fors in i vaginan, sa att hormonet frigérs dar det behdvs. Detta kan lindra obehagskanslor i vagina.

Ostrogenbristen ska fore forsta anvandningen vara konstaterad av likare for att sakerstalla ratt diagnos.

2. Vad du behover vetainnan du anvéander Vagidonna
Medicinsk bakgrund och regelbundna lakarkontroller

Anvandningen av HRT innebér risker som ska beaktas vid beslutet att pabdrja behandling eller fortsatta en



pagaende behandling. Radgor med lakare innan behandling pabérijas eller for att diskutera om du ska fortsatta
behandlingen.

Erfarenheten ar begransad for behandling av kvinnor dar menstruationen upphart i fortid (da aggstockarna slutat
fungera eller pa grund av operation). Omdin menstruation upphort i fortid kan riskerna att anvanda HRT vara
annorlunda. Tala med din lakare.

Innan du pabdrjar behandling (eller aterupptar behandling) kommer din lakare att fraga om din egen och din
familjs medicinska bakgrund. Lakaren kommer kanske att gora en allmédn medicinsk och gynekologisk
undersokning, som ocksa omfattar undersokning av brosten.

Nar du paborjat behandling med Vagidonna ska du ga pa regelbundna ldkarkontroller, minst en gang per ar. Vid
dessa kontroller ska du diskutera med lakaren om férdelar och risker med fortsatt behandling.

Gor regelbundna undersokningar av brosten enligt lakarens rekommendationer.

Anvéand inte Vagidonna:
om nagot av foljande géller dig. Om du ar oséker pa nagon av punkterna nedan, tala med din lakare innan du
anvéander Vagidonna.

Anvénd inte VVagidonna om:

e duarallergisk mot estradiol eller ndgot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

e du har eller har haft brostcancer eller det finns misstanke att du kan ha det

e du har eller har haft 6strogenberoende cancer, som cancer i livmoderslemhinnan (endometriet) eller om det
finns misstanke om sadan cancer

e du har ovantad underlivsblddning som inte har utretts av lakare
du har kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och inte behandlas for det

e du har eller har haft blodpropp i enven (venés tromboembolism), i benen (djup ventrombos) eller i
lungorna (lungemboli)

e du har koagulationsrubbning (brist pa protein C, protein S eller antitrombin)

e du har eller har nyligen haft en sjukdom orsakad av blodpropp i artarerna, som hjartinfarkt, stroke
(slaganfall) eller karlkramp
du har eller har haft ndgon leversjukdom och fortfarande har onormala levervarden
du har porfyri, ensallsynt arftlig blodsjukdom.

Om nagot av ovanstaende drabbar dig for forsta gangen medan du anvander Vagidonna ska du sluta anvanda
Vagidonna och omedelbart kontakta lékare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare om du har eller har haft nagot av féljande problem innan du paborjar behandlingen eftersom
dessa kan komma tillbaka eller bli varre under behandling med Vagidonna. Om det skulle intréffa ska du géra
tatare kontroller hos lakare.

astma

epilepsi

diabetes

gallstenssjukdom

hogt blodtryck

migran eller svar huvudvark
leversjukdom, t.ex. godartad levertumor



e livmoderslemhinnevavnad som véxer utanfor livmodern (endometrios) eller du har tidigare haft kraftig
tillvaxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

e sjukdom som paverkar trumhinnan och horseln (otoskleros)

e sjukdom i immunsystemet som angriper manga organ i kroppen (systemisk lupus erythematosus, SLE)

okad risk att fa dstrogenberoende cancer (sasom att nagon nara slékting haft bréstcancer eller annan

Ostrogenberoende cancer)

oOkad risk att fa blodproppar (se ”Blodproppar i en ven (trombos)”)

muskelknutor i livmodern (fibroider)

hypertriglyceridemi (forh6jd niva av blodfetter)

vétskeansamling som beror pa hjart- eller njursjukdom.

Du skaomedelbart kontakta lakare och avbryta be handlingen med Vagidonna
Om nagot av nedanstaende intraffar:

e du for forsta gangen far migranliknande huvudvark

hud eller 6gonvitor blir gulfargade (gulsot); det kan vara symtom pa leversjukdom
ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvark, trétthet eller yrsel)
ndgot av det som nimns ovan i avsnittet ”Anvénd inte Vagidonna”

du blir gravid

du far symtom pa blodpropp, sasom:

- smartsam svullnad och rodféargning av benen

- plotslig brostsméarta

- andningssvarigheter.

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

Observera: Vagidonna &r inte ett preventivmedel. Om det &r mindre an 12 manader sedan din sista
menstruation, eller om du &r under 50 ar, kan du fortfarande behéva anvanda preventivmedel for att undvika
graviditet. Radfraga din lakare.

HRT och cancer

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

Anvandning av HRT-tabletter med enbart dstrogen under lang tid kan oka risken for utveckling av cancer i
livmoderslemhinnan (endometriet).

Det &r oklart om det finns en liknande risk med Vagidonna nar det anvands for upprepad behandling eller
langtidsbehandling (mer &n ett ar). Vagidonna har dock visat sig ha mycket 1ag absorption in till blodet varfor
tillagg av gestagen inte &r nodvéandigt.

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

Foljande beskrivna risker avser behandling med HRT-preparat som cirkulerar i blodet. Vagidonna ar dock for
lokal behandling i vagina och absorptionen in till blodet ar mycket liten. Det ar mindre sannolikt att tillstand
somnamns nedan blir varre eller aterkommer under behandling med Vagidonna, men du bor traffadin lakare
omdu ar orolig.



Brostcancer

Uppgifter tyder pa att behandling med kombinerad 6strogen-gestagen, och majligen dven med enbart dstrogen,
okar risken for brostcancer. Den okade risken beror pa hur lange du tar HRT. Den dkade risken ses inom nagra
ar, men atergar till den normala inom nagra ar (hdgst 5 ar) efter att behandlingen upphrt.

Kontrolleradinabrost regelbundet. Kontakta lakare om du upptacker forandringar som:
e indragningar eller gropar

e forandringar av bréstvartan

e knolar du kan se eller k&nna.

Det rekommenderas ocksa att du deltar i mammografiundersokning nar du kallas till det.

Aggstockscancer (ovarialcancer)
Aggstockscancer &r séllsynt - mycket mer séllsynt &n brostcancer. Anvandning av HRT med enbart 6strogen har
forknippats med en latt forhojd risk for aggstockscancer.

Jamfdrelse

Risken for aggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att stallas pa
omkring 2 kvinnor av 2000 i aldern 50 till 54 ar som inte tar HRT under en 5-arsperiod. For kvinnor som har
tagit HRT i 5 ar ar det omkring 3 fall per 2000 anvéandare (dvs. omkring 1 extra fall).

Hur HRT paverkar hjarta och blodcirkulation

Blodproppar i enven (trombos)
Risken for blodpropp i venerna ar 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar HRT an for de som inte gor det,

speciellt under det forsta behandlingsaret.
Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge brdstsmérta, andndd, kollaps
eller till och med leda till doden.

Det &r mer sannolikt att du far blodpropp i en ven om du &r aldre och om nagot av féljande géller dig. Informera
din lakare om nagon av dessa situationer géller dig:

e du har inte kunnat ga under en langre tid pa grund av en storre operation, skada eller sjukdom (se dven
avsnitt 3, ”Om du behdver opereras™)

du ar kraftigt 6verviktig (BMI 6ver 30 kg/m?)

du har en koagulationsrubbning som kréaver langtidsbehandling med likemedel som forebygger blodproppar
om nagon nara slékting har haft blodpropp i ben, lunga eller annat organ

du har SLE (systemisk lupus erythematosus)

du har cancer.

Symtomen for blodpropp finns beskrivet i avsnittet ”Du ska omedelbart kontakta likare och avbryta
behandlingen med Vagidonna om nagot av nedanstaende intraffar:”.

Jamfdrelse

For kvinnor i 50 arsaldern, som inte tar HRT, forvantas under en 5-arsperiod i genomsnitt 4-7 av 1 000 att fa en
blodpropp i enven.

For kvinnor i 50 arsaldern som tar enbart 6strogen i mer &n 5 ar, férvantas 5-8 av 1 000 anvandare att fa en
blodpropp i enven (d.v.s. 1 extra fall).

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)
For kvinnor som tar enbart 6strogen ar det ingen okad risk for att utveckla en hjértsjukdom.



Stroke (slaganfall)

Risken for stroke ar cirka 1,5 ganger hogre for de som tar HRT jamfort med de som inte gor det. Risken for
stroke ar aldersberoende, darfor okar antalet fall av stroke pa grund av anvandning av HRT med stigande
alder.

Jamforelse

For kvinnor i 50 arsaldern som inte tar HRT, forvéantas under en 5-arsperiod i genomsnitt 8 av 1 000 att fa
stroke.

For kvinnor i 50 arsaldern som tar HRT i mer an 5 ar, forvantas 11 av 1 000 anvandare fa stroke (d.v.s. 3
extra fall).

Andra tillstand
Anvandning av HRT foérhindrar inte minnesforlust. Risken for minnesforlust kan vara nagot hogre hos
kvinnor som bérjar anvanda HRT efter fyllda 65 ar. Radgor med din lakare.

Andra lakemedel och Vagidonna

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du tar, nyligen tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, &ven receptfria ladkemedel och naturlakemedel.

Eftersom Vagidonna anvands for lokal behandling i vagina ar det dock inte sannolikt att VVagidonna paverkar
effekten av andra lakemedel. Vagidonna kan paverka effekten av andra behandlingar som ges vaginalt.

Graviditet och amning
Vagidonna &r avsett for kvinnor vars menstruation har upphort. Anvand inte VVagidonna om du &r gravid. Om

du blir gravid ska du sluta anvénda Vagidonna och kontakta din lakare. Anvénd inte VVagidonna under
amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Ingen kand effekt.

3. Hur du anvéander Vagidonna

Anvand alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare, sjukskaterska eller apotekspersonal. Radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Anvandning av denna medicin

e Behandlingen med Vagidonna kan starta pa vilken dag som helst.

e Endast for vaginal anvandning. Vaginaltabletten far inte intas via munnen!
e Vaginaltabletten fors in i vagina med applikatorn.

"BRUKSANVISNING"i slutet av denna bipacksedel visar hur Vagidonna ska anvandas. L&s instruktionerna
noga fére anvandning.

Hur mycket ska anvandas
e Anvénd 1 vaginaltablett dagligen de forsta 2 veckorna.
e Anvand darefter 1 vaginaltablett 2 ganger i veckan med 3 eller 4 dagar mellan varije dos.

Du maéste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 2—4 veckor eller om andra
symtom upptréder.

Allmén information om behandling av symtom vid me nopaus
¢ Vid anvédndning av lakemedel mot klimakteriesymtom, rekommenderas det att anvanda den lagsta dosen
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som fungerar och att anvanda lakemedlet under kortast méjliga tid.
e Behandling ska endast fortsatta om fordelarna dvervéger riskerna. Tala med din lékare om detta.

Omdu har anvéant for stor mangd av Vagidonna

e Om du har anvant for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning.

e Vagidonna &r avsett for lokal behandling i vagina. Dosen estradiol ar sa lg att en stor méangd tabletter
maste tas for att komma upp i den dos som normalt anvands vid behandling som tas genom munnen.

Omdu har glomt att anvanda Vagidonna
e Omdu glémt endos ska du ta den sa snart du kommer ihag det.
e Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Vagidonna
Tala med likare om du har fragor om hur linge behandlingen bor paga eller diskutera andra
behandlingsalternativ.

Omdu behdver opereras

Om du ska opereras, ska du meddela den opererande lakaren att du anvander Vagidonna. Du kan behtva
gora uppehall fran att anvanda Vagidonna under 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risk for
blodpropp (se avsnitt 2, ”Blodproppar ien ven (trombos)”). Fraga lakaren nar det ar lampligt att borja
anvénda Vagidonna igen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Foljande sjukdomar &r vanligare hos kvinnor som tar HRT lakemedel som cirkulerar i blodet jamfort med
kvinnor som inte tar HRT. Dessa risker ar mindre for vaginalt administrerade behandlingar sasom
Vagidonna:

e Dbrostcancer

e &ggstockscancer (ovarialcancer)

e Dblodpropp i veneri ben eller lungor (vends tromboembolism)

o stroke (slaganfall)

e trolig minnesforlust, om behandling med HRT paborjas efter 65 ars alder.

Se avsnitt 2, ”Vad du behdver veta innan du anvinder Vagidonna” for mer information om dessa
biverkningar.

Vanliga: kan forekommahos upp till 1 av 10 anvandare
e huvudvark

e magsmarta

e vaginal blédning, flytningar eller obehagskansla.

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

illamaende

hudutslag

viktokning

varmevallning

hogt blodtryck.
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Mycket sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare
diarré

vétskeansamling

forsdmring av migran

generell 6verkénslighet (t ex anafylaktisk reaktion/chock).

Foljande biverkningar har rapporterats vid systemisk behandling med éstrogen:

e sjukdom i gallblasan

e olika hudsjukdomar:
- morka hudfldckar, speciellt pa ansikte och hals, sd kallade “graviditetsflickar” (kloasma)
- smartande rodlila knélar pa huden (erythema nodosum)
- ringformade rodnande eller sariga utslag (erythema multiforme).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kandu bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Sverige: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Finland: Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Vagidonna ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
Detta lakemedel kan vara en risk for vattenmiljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Denaktiva substansen ar estradiol. Varje vaginaltablett innehaller 10 mikrogram estradiol (som
estradiolnemihydrat).

e Ovriga innehdllsamnen &r: hypromellos, laktosmonohydrat, majsstarkelse och magnesiumstearat.

e Filmdrageringen innehaller: hypromellos och makrogol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlek
Vita, runda, filmdragerade vaginaltabletter, markta med ”E” pa ena sidan och skita pa den andra sidan.

Forpackningsstorlek:
18 vaginaltabletter och 1 applikator for flergangsbruk

Innehavare av godkannande for forséljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kdpenhamn S, Danmark

Tillverkare
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kdpenhamn S, Danmark
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eller
Haupt Pharma Munster GmbH, Scheelebriiggenkamp 15, 48159 Munster, Tyskland
Denna bipacksedel &ndrades senast 27.03.2020

BRUKSANVISNING

Hur du anvander Vagidonna

1. Taut applikatorn ur forpackningen

Oppna forpackningen sasom bilden' visar

/

2.

Dra ut kolven ur applikatorn sa langt det gar. Tryck ut en vaginaltablett fran det separata blistret och
placera den stadigt i hallaren i den breda &ndan av applikatorn

For forsiktigt in applikatorn i vagina.

Stanna nar du kanner ett visst motstand (8-10 cm)
lll ‘l

. —

\ “\/

4. Tryck in kolven sa langt det gar for att l6sgora vaginaltabletten.
Tabletten faster genast pa slidvaggen. Den faller inte ut nar du star upp eller gar
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5.

Rengor applikatorn genast efter varje anvéndning enligt féliande rengdringsprocedur:
- Taut kolven ur applikatorn.

- Rengor bada delarna (tub och kolv) med mild tval och skolj med varmt kranvatten i 5 sekunder.
Skolj tubens in- och utsida.

Avlagsna vid behov stérre mangder kvarvarande vatten fran bada delarna (tub och kolv) genom att
skaka ut vattnet.

Lat bada delarna (tub och kolv) lufttorka separat pa en ren yta (t.ex. rent hushallspapper).
Satt kolven tillbaka in i applikatortuben for att kunna anvénda applikatorn igen.

Applikatorn kan anvandas upp till 24 ganger och ar avsedd endast for en patient. Kassera applikatorn
som hushallsavfall nar forpackningen med vaginaltabletter ar tom. Anvand inte applikatorn om den ar
tydligt skadad.
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