PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Vagirux 10 mikrogrammaa e méitinpuikko, tabletti
estradioli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkildkunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Vagirux on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Vagirux-valmistetta
Miten Vagirux-valmistetta kidytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Vagirux-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Vagirux on ja mihin sitd kiyte tiiin

Vagirux siséltdd estradiolia.

- Estradioli on naissukupuolihormoni.

- Se kuuluu hormoniryhméén, jota kutsutaan estrogeeneiksi.

- Se on tdsmélleen sama kuin naisen munasarjojen tuottama estradioli.

Vagirux kuuluu lddkeryhméén, jota kutsutaan nimelld eméttimensisédiset
hormonikorvaushoitovalmisteet.

Vagirux-valmis te tta kytetiin lievittimdan eméttimen vaihdevuosioireita, kuten eméttimen
kuivuutta ja drsytystd. Lidketieteellinen nimi niille oireille on ’eméttimen atrofia’. Se johtuu elimiston
luonnollisesta estrogeenipitoisuuksien vdhenemisestd vaihdevuosi-idssa.

Vagirux-valmis te vaikuttaa korvaamalla estrogeenia, jota naisen munasarjat normaalisti tuottavat. Se
asetetaan eméittimeen, jolloin hormoni vapautuu sielld, missé sitd tarvitaan ja voi lievittda
epamiellyttdvid tuntemuksia eméttimessa.

Estradiolia, jota Vagirux sisdltdé, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdsséd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Vagirux-valmis tetta

Ladketieteellinen historia ja sAannollis et tarkas tukset
Hormonikorvaushoitovalmisteen kéyttoon lLittyy riskejd, jotka tulee ottaa huomioon, kun paitetdan
aloitetaanko sen kaytto tai jatketaanko sen kdyttdmista.

Munasarjojen toimintahdiriostd tai leikkauksesta johtuvan ennenaikaisen menopaussin hoidosta on
vain viahdn kokemuksia. Jos sinulla on ennenaikainen menopaussi, hormonikorvaushoitova Imisteiden
kéayttoon littyvét riskit voivat olla erilaisia. Keskustele asiasta lddkérisi kanssa.



Ennen hormonikorvaushoidon aloittamista (tai uudelleenaloittamista) Iddkérisi selvittdd sinun ja sukusi
ladketicteellisen historian. Hén saattaa paéttid tehda fyysisen tutkimuksen, johon voi tarvittaessa
siséltyd rintojen tutkimus ja/tai sisdtutkimus.

Kun olet aloittanut Vagirux-hoidon, kiy ladkérintarkastuksissa vahintdian kerran vuodessa. Keskustele
talloin lAdkarisi kanssa Vagirux-hoidon jatkamisen hyodyistd ja riskeisti.

Kéy ladkérisi suositusten mukaan sddnnollisesti mammografiassa.

Ali kiiyti Vagirux-valmistetta
Jos jokin seuraavista koskee sinua. Jos et ole varma alla mainituista, keskustele ladkérisi kanssa
ennen kuin kdytdt Vagirux-valmistetta.

Ali kayta Vagirux-valmistetta:
_]OS sinulla on tai on joskus ollut, tai epiillién olevan rintasyopA.

- jos sinulla on tai on joskus ollut, tai epdillién olevan sydpé, joka on herkkai estrogeeneille,
kuten syopé kohdun limakalvolla (endometriumissa).

- jos sinulla on selvittimatonti e métinverenvuotoa.

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

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

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

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

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

- jos sinulla on harvinainen, periytyvd veren viriaineiden tuotantoon littyvd sairaus, jota
kutsutaan *porfyriaksi’.

- jos olet allerginen estradiolille taitimin laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos jokin edelld mainituista tiloista ilmenee ensimmaistd kertaa kun kéytit Vagirux-valmistetta, lopeta
sen kdytto vilittomaisti ja ota heti yhteys ladkériisi.

Varoitukset ja varotoimet

Jos sinulla on tai on joskus ollut jokin alla luetelluista sairauksista, kerro lidkarillesi, ennen kuin
aloitat kiyttdimddn Vagirux-valmistetta, koska nimé sairaudet voivat puhjeta uudelleen tai pahentua
Vagirux-hoidon aikana. Sinun tulee ehkéd kayda 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 didilla, siskolla taiisodidillda ollut
rintasyopé).

- Korkea verenpaine.

- Maksasairaus kuten hyvénlaatuinen maksakasvain.

- Diabetes.

- Sappikivet.

- Migreeni tai kovat padnsaryt.

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

- Epilepsia.

- Astma.

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

- Erittdin korkeat veren rasva-arvot (triglyseridit).

- Nesteen kertyminen syddn- tai munuaissairauden vuoksi.



- Perinnollinen ja hankinnainen angioedeema.

Lopeta Vagirux-valmis teen kiytto ja ota valittomis ti yhte ytta ladkiriis i
Jos huomaat jotakin seuraavista kdyttaessisi hormonikorvaushoitoa:
- Jokin ylempini kohdassa *Ali kiiytd Vagirux-valmistetta’ Iuetelluista sairauksista.
- Thon tai silmédnvalkuaisten keltaisuus (ikterus). Namai voivat olla merkkejd maksasairaudesta.
- Kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, joihin
littyy hengitysvaikeuksia, silli ne voivat johtua angioedeemasta.
- Verenpaineen merkittdvd nousu (oireita voivat olla padnsirky, visymys, heitehuimaus).
- Migreenityyppiset pddnsiryt ensimmaisti kertaa.
- Jos tulet raskaaksi.
- Jos huomaat veritulpan oireita, kuten:
- kivuliasta turvotusta ja punoitusta jaloissa,
- dkillistd rintakipua,
- hengitysvaikeuksia.
Katso lisitietoja kohdasta *Laskimoveritulppa (tromboosi)’.

Huom. Vagirux eiole ehkdisyvalmiste. Jos viimeisistd kuukautisistasi on kulunut vihemmén kuin
12 kuukautta tai jos olet alle 50-vuotias, saatat tarvita lisiksi raskauden ehkiisyd. Pyydd neuvoa
ladkariltasi.

Hormonikorvaushoito ja syopa

Kohdun limakalvon paksuuntumine n (e ndometriumin liikakas vu) ja kohdun limakalvon syopi
(endome triumsyopi)

Pelkkda estrogeenia siséltdvien hormonikorvaushoitotablettien pidempiaikainen kaytto voi lisatd riski
kohdun limakalvon (endometriumin) sydvin kehittymiselle.

Ei tiedetd aiheuttaako toistuvasti tai pidempiaikaisesti (yli vuoden) kdytetty Vagirux-hoito samanlaisen
riskin. Vagirux-valmisteen on kuitenkin osoitettu imeytyvan hyvin vidhdisessd méérin vereen hoidon
aikana ja siksi progestiinin lisdédminen ei ole tarpeellista.

Jos saat ldpivuotoa tai tiputtelua, ei yleensé ole syytd huoleen, mutta kiy kuitenkin ladkérilli. Vuoto
voi olla merkki kohdun limakalvon paksuuntumisesta.

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

Rintasyopa

Niytto osoittaa, ettd Vagirux-valmisteen kdyttiminen ei lisdd rintasyovén riskid niilld naisilla, joilla ei
ole ollut rintasyopéai aikaisemmin. Ei tiedeti, voivatko naiset, jotka ovat sairastaneet rintasydvéin
aikaisemmin, kayttdd Vagirux-valmistetta turvallisesti.

Tarkas ta rintasi s dinnollis esti. Ota yhteys ladkériisi, jos huomaat muutoksia, kuten:
- ihokuoppia

- muutoksia nannissi

- kyhmyjé, jotka voit ndhda tai tuntea.

Kay lisdksi mammografiaseulonnoissa kun niitd tarjotaan.
Munas arjas yopi

Munasarjasyopd on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopd. Pelkkéd estrogeenia
siséltdvin hormonikorvaushoidon kéyttoon on yhdistetty hieman suurentunut munasarjasyovan riski.



Vertailua

Munasarjasyovén riski vaihtelee in mukaan. Munasarjasyopé diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden
ajanjaksolla 50—54-vuotiaista naisista, jotka eivit saa hormonikorvaushoitoa, keskimdirin 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 sydimeen ja verenkiertoon

Laskimoveritulppa (tromboosi)

Laskimoveritulpan riski on noin 1,3—3-kertaisesti suurempi hormonikorvaushoitoa kayttavilld kuin
ei-kayttijilld, erityisesti ensimméisend hoitovuotena.

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

Sinulla on yleisesti ottaen suurempi riski saada laskimoveritulppa iin myoté ja jos joku seuraavista

koskee sinua. Kerro lddkérillesi, jos jokin seuraavista koskee sinua:

. et pysty kdvelemaan pitkdén aikaan suuren leikkauksen, tapaturman tai sairauden vuoksi (ks.
my0s kohta 3. ’Jos menet leikkaukseen’)

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

. sinulla on veren hyytymishdirid, johon tarvitset pitkdaikaista veritulppia ehkéisevéi ladkehoitoa

. jollain Iiheiselld sukulaisellasi on joskus ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai jossain muussa
elimessi

. sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE)

. sinulla on syopa.

Katso veritulpan oireet kohdasta *Lopeta Vagirux-valmisteen kayttd ja ota valittomasti yhteytta
ladkariisi’.

Vertailua

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

4-7 tuhannesta naisesta saavan laskimoveritulpan 5 vuoden aikana.

50-59-vuotiailla naisilla, jotka ovat kdyttineet pelkkdd estrogeenia sisdltdvda hormonikorvaushoitoa
yli 5 vuotta, ilmenee 5—8 tapausta tuhatta kayttdjad kohden (eli 1 lisdtapaus).

Sydinsairaus (sydinkohtaus)
Naisilla, jotka kéyttivét pelkkdd estrogeenihoitoa, eiole lisddntynyttd riskid sairastua sydénsairauteen.

Aivohalvaus

Riski sairastua aivohalvaukseen on hormonikorvaushoitoa kayttivilldi noin 1,5-kertaa korkeampi kuin
niilld, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa. Hormonikorvaushoitovalmisteiden kaytosté johtuvien
lisdtapausten mééra lisdéntyy idn myota.

Vertailua

50-59-vuotiailla naisilla, jotka eivit saa hormonikorvaushoitoa, arvioidaan keskiméérin 8 tuhannesta
naisesta saavan aivohalvauksen 5 vuoden aikana. 50—59-vuotiailla naisilla, jotka kdyttavit
hormonikorvaushoitoa, ilmenee 11 aivohalvausta tuhatta kéyttéjid kohden 5 vuoden ajanjaksolla (eli
3 lisdtapausta).

Muut tilat

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

Muut lisike valmis teet ja Vagirux

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita ladkéri ei ole mddrdnnyt, rohdosvalmisteita tai muita
luontaistuotteita.



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

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

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei tunnettua vaikutusta.

3. Miten Vagirux-valmistetta kiyte tilin

Kéyta tatd [Adkettd juuri siten kuin ladkari on miadrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Tamén ladkkeen kdyttiminen

- Voit aloittaa Vagirux-valmisteen kdyttdmisen mind tahansa paivand mikd on sopivin sinulle.
- Vain emittimeen. Al ota tablettia suun kautta.

- Laita emétinpuikko eméttimeen asettimen avulla.

Pakkausselosteen lopussa on ‘KAYTTOOHIJEET”, joissa kerrotaan kuinka Vagirux-valmistetta
kaytetadan. Lue ohjeet huolellisesti ldpi ennen kuin kidytit Vagirux-valmistetta.

Asetinta on tarkoitettu kiytettaviksi useasti enintdén 24 kertaa ja vain yhtd kiyttdjaa varten (yksi
emitinpuikko per annostelukerta). Sen jilkeen hévitid asetin kotitalousjitteiden mukana. Ald kdyta
asetinta, jos siind on nikyvid vaurioita.

Kuinka paljon kiyte tiéin

- Kaytd yksi emétinpuikko joka pdivd kahden ensimméisen vilkkon ajan.

- Sen jilkeen kaytd yksi emétinpuikko kahdesti vikkossa. Jété 3 tai 4 pdivda jokaisen annoksen
vélin.

Yleisinformaatiota vaihde vuosioireiden hoidosta

- Laadkarisi pyrkii madrddméin sinulle pienimmin Vagirux-annoksen oireidesi hoitamiseksi
mahdollisimman lyhyeksi aikaa. Keskustele ladkérisi kanssa, jos arvelet, ettd annoksesi on liian
vahva tai se ei ole tarpeeksivahva.

- Hoitoa tulee jatkaa vain niin kauan kun siitd saatava hyoty ylittda riskit. Keskustele tasta
ladkarisi kanssa.

Jos kiytit enemmiin Vagirux-valmistetta kuin sinun pitiisi

- Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteytta [d4kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

- Vagirux-valmiste on tarkoitettu eméttimensisdiseen paikallishoitoon. Estradioliannos on niin
pieni, ettd emétinpuikkoja pitdisi ottaa merkittdvd mééra, ettd saataisiin annos, joka normaalisti
otetaan suun kautta tablettihoidossa.

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

Jos lopetat Vagirux-valmisteen kiyton
Ald lopeta Vagirux-valmisteen kiyttod keskustelematta asiasta ensin ldékérisi kanssa. Ladkarisi
selittad sinulle hoidon lopettamisen vaikutukset ja kertoo muista mahdollisista hoitovaihtoehdoista.



Jos menet leikkaukseen

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro lddkérillesi, ettd kdytit Vagirux-valmistetta. Vahentiddksesi
veritulpan riskid sinun tulee mahdollisesti lopettaa Vagirux-valmisteen kdyttdminen noin 4-6 viikkoa
ennen leikkausta (ks. kohta 2. *Laskimoveritulppa (tromboosi)’). Kysy ldédkariltdsi, milloin voit
aloittaa Vagirux-valmisteen kdyton uudestaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia sairauksia on raportoitu veressé kiertivid hormonikorvaushoitovalmisteita kéyttévilld
naisilla useammin kuin naisilla, jotka eivét kiaytd hormonikorvaushoitovalmisteita. Nama riskit
koskevat vihemmén eméittimeen annettavia hoitoja, kuten Vagirux-valmistetta:

- munasarjasyopa

- laskimoveritulppa jaloissa tai keuhkoissa (laskimotromboembolia)

- aivohalvaus

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

Katso lisdtietoa ndistd haittavaikutuksista kohdasta 2 *Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit
Vagirux-valmistetta’.

Yleiset: voi esiintyé enintéfin 1 kayttijialla 10:sta

- Paansirky

- Vatsakipu

- Verenvuoto tai vuoto eméttimesté tai epamiellyttivit tuntemukset eméttimessa.

Melko harvinaiset: voi esiintyi ennintdéin 1 kiyttajilld 100:sta
- Sukuelinten sieni-infektio

- Pahoinvointi

- Thottuma

- Painon nousu

- Kuumat aallot

- Verenpaineen nousu.

Hyvin harvinaiset: voi esiintyé enintiiin 1 kayttijilla 10 000:sta
- Ripuli

- Nesteen kertyminen

- Migreenin vaikeutuminen

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

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu sys teemisen estrogeenihoidon yhte ydessi
- Sappikivitauti
- Erilaiset ihovaikutukset:
- ithon vérjaytymisté erityisesti kasvoissa tai kaulassa (maksaldiskid)
- kivuliaita, punertavia kyhmyji ihossa (erythema nodosum)
- ihottumaa, jossa on rengasmaisia, punertavia tai kipeitd kohtia (erythema multiforme).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Vagirux-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.
Pidd lapipainopakkaukset ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden vimeistd péivai.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
Tamai ladke voi aiheuttaa haittaa vesistdille.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Vagirux siséaltiaa

- Vaikuttava aine on estradioli. Jokainen eméatmpuikko siséltida estradiolihemihydraattia méérén,
joka vastaa 10 mikrogrammaa estradiolia.

- Muut aineet ovat: hypromelloosi, laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys ja
magnesiumstearaatti.
Kalvopéillyste sisdltdéd: hypromelloosia ja makrogolia.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Emitinpuikot ovat valkoisia, pydreitd, kalvopdillysteisid tabletteja, joiden toisella puolella on
kohomerkintd ”E”. Tabletin halkaisija on noin 6 mm.

Pakkauskoot:
18 emdtinpuikkoa per ldpipainopakkaus monikdyttoisen asettimen kanssa.
24 emitipuikkoa per Epipainopakkaus monikdyttisen asettimen kanssa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21.
1103 Budapest
Unkari

Valmis taja

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Saksa


http://www.fimea.fi/

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest
Unkari

Liséatietoja antaa:

Gedeon Richter Nordics AB
Barnhusgatan 22

111 23 Stockholm

Ruotsi

Télli liéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

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 pg mikrogramov vaginalne tablety

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.04.2022.




4.

KAYTTOOHJEET
Kuinka Vagirux-valmiste tta kiytetiisin
1.

Poista asetin foliosuojuksesta.
Avaa pakkauksen pdd kuvan mukaisesti.

/

Paina yksi emédtinpuikko ulos erillisesté lapipainopakkauksesta ja aseta se tiukasti asetinputken
pidikkeeseen (levedin padhan).

. —
):? = Y

/o |

I I|II|' I'|

Samalla kun piddt asetinputkesta kiinni, vedd asettimen méintia siihen asti, kunnes se pysihtyy.

/ o\
."r I."I III'\ IIIL
3. Vie asetin varovaisesti eméattimeen.
Pysaytd, kun tunnet vastuksen (810 cm).

\@/

kivelet.

Vapauta emétinpuikko painamalla méntda sithen asti, kunnes se pyséhtyy.
Emétinpuikko kiinnittyy vélittoméasti emédttimen seindméin. Se ei irtoa, jos nouset ylos tai
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Puhdista asetin jokaisen kdyttokerran jilkeen ennen seuraavaa kéyttdkertaa. Noudata seuraavia
puhdistusohjeita:

Irrota mintd asettimesta.
Puhdista seké putki ettd mantd kayttdmalld mietoa saippuaa ja huuhtele niitd huolellisesti
lampimélla vesijohtovedelld. Huuhtele seké putken sisé- ettd ulkopinta.

Jos seka putkeen ettd mintdédn jad runsaasti vettd, poista se tarvittaessa ravistelemalla osia
hetken ajan.

Anna sekd putken ettd midnnédn ilmakuivua puhtaalla alustalla (esim. paperipyyhe).
Tyonnd ménti takaisin asetinputkeen seuraavia kdyttokertoja varten.

Kéytd asetinta sithen asti, kunnes pakkaus on tyhja (18 tai 24 kertaa). Sen jilkeen hévitd asetin
kotitalousjitteiden mukana.
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Vagirux 10 mikrogram vaginaltabletter
estradiol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Vagirux &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Vagirux
Hur du anvinder Vagirux

Eventuella biverkningar

Hur Vagirux ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Vagirux ér och vad det anvinds for

Vagirux innehéller estradiol.

- Estradiol ar ett kvinnligt kdnshormon.

- Det tillhér en grupp hormoner som kallas Gstrogener.

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

Vagirux ingdr ien ladkemedelsgrupp som kallas hormonerséttningspreparat (Hormone Replacement
Therapy (HRT)) och ar for vaginal anvéndning.

Vagirux anvinds for att lindra besvér i vagina efter menopaus (nidr menstruationen upphér i samband
med klimakteriet) sdsom torrhet eller irritation. Den medicinska termen for detta dr vaginal atrofi. Det
orsakas av sjunkande Ostrogennivéer i kroppen, vilket &r naturligt efter menopaus.

Vagirux verkar genom att ersitta det 6strogen som normalt produceras i kvinnans dggstockar.
Likemedlet fors in i vaginan sé att hormonet frisitts dér det behdvs. Detta kan lindra obehagskénslor i
vagina.

Estradiol som finns i Vagirux kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Vagirux

Medicinsk bakgrund och regelbundna liikarkontroller

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

Erfarenheten av att behandla kvinnor vars menstruation upphort i fortid (pa grund av att 4ggstockarna

slutat fungera eller pa grund av operation) &r begrdnsad. Om din menstruation har upphért i fortid kan
riskerna med att anvinda HRT vara annorlunda. Tala med din likare om detta.
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Innan du borjar med HRT (eller aterupptar behandling) kommer din Iikare att stilla fradgor om din
egen och din familjs medicinska bakgrund. Likaren kommer kanske att gora en allmdn medicinsk och
gynekologisk undersokning, som ocksa omfattar undersdkning av brosten.

Nar du vil har borjat med Vagirux ska du ga pé regelbundna likarkontroller, minst en gang om aret.
Vid dessa kontroller kan du diskutera nyttan och riskerna med att fortsétta med Vagirux med din
likare.

Ga pa mammografi regelbundet enligt likarens rekommendationer.

Anvind inte Vagirux
om nagot av foljande giller dig. Tala med din léikare innan du anvinder Vagirux om du ar osdker pa
ndgon av punkterna nedan.

Anvind inte Vagirux:

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

- om du har eller har haft 6strogenberoende cancer, till exempel cancer i livmoderslemhinnan
(endometriet) eller om det finns misstanke om att du har det.

- om du far en oviintad blédning frin underlivet.

- om du har en kraftigt fortjockad livinode rslemhinna (endometrichyperplasi) 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 koagulations rubbning (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.
hjirtinfarkt, stroke eller kérlkramp.

- om du har eller har haft en leversjukdom och dina levervirden 4r fortfarande onormala.

- om du har porfyri, en séllsynt &rftlig blodsjukdom.

- om du &r allergisk mot estradiol eller nigot annat innehallsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Om négot av ovanstaende drabbar dig for forsta gangen nir du anvinder Vagirux ska du omedelbart
sluta anvinda Vagirux och kontakta likare direkt.

Varningar och forsiktighet

Tala om for likaren, innan du paborjar behandlingen, om du har eller har haft ndgot av foljande
problem eftersom dessa kan komma tillbaka eller bli vérre under behandling med Vagirux. Om detta
skulle intrdffa ska du g pa tdtare lakarkontroller.

- Fibroider i livmodern.

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

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

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

- Hogt blodtryck.

- Leversjukdom, t.ex. godartad levertumor.

- Diabetes.

- Gallsten.

- Migrin eller svar huvudvérk.

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

- Epilepsi.

- Astma.
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- Sjukdom som péverkar trumhinnan och hdrseln (otoskleros).
- Hypertriglyceridemi (férhdjd nivd av blodfetter).

- Vitskeansamling orsakad av hjért- eller njursjukdom.

- Arftligt och forvirvat angioddem.

Sluta omedelbart anviinda Vagirux och kontakta liikare
Om nagot av nedanstdende intraffar nar du anvinder HRT:
- Nagot av de tillstind som ndmns ovan i avsnittet ” Anvidnd inte Vagirux”.
- Huden eller 6gonvitorna blir gulfirgade (gulsot). Det kan tyda pa leversjukdom.
- Svullnad i ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svélja eller nésselutslag,
tillsammans med andningssvarigheter som kan tyda pa angiododem.
- Ditt blodtryck stiger kraftigt (symtomen kan vara huvudvérk, trétthet eller yrsel).
- Migrénliknande huvudvérk som upptrader for forsta gangen.
- Du blir gravid.
- Du far symtom pa en blodpropp, till exempel:
- smértsam svullnad samt rodnad av benen
- plotslig brostsmérta
- andningssvarigheter.

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

Observera: Vagirux ir inte ett preventivmedel. Om det har gitt mindre &n 12 manader sedan din sista
menstruation eller om du &r under 50 ar kan du fortfarande behdva anvinda preventivimedel for att inte
bli gravid. Radfraga din lakare om detta.

HRT och cancer

Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i
livmoderslemhinnan (e ndometriecancer)

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

Det ér oklart om det finns en liknande risk med Vagirux nér det anvénds for upprepad behandling eller
langtidsbehandling (mer &n ett &r). Vagirux har dock visat sig tas upp i blodet i mycket liten
omfattning och dérfor behdvs det inte nigot tilligg av gestagen.

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

Féljande risker giller for hormonersdttningspreparat (HRT)-ldkemedel som cirkulerari blodet.
Vagirux dr dock avsett for 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 forvirras eller
dterkomma under behandling med Vagirux, men du bor soka ldkare om du dr orolig.

Brostcancer

Uppgifter tyder pa att anvindning av Vagirux inte okar risken for bréstcancer hos kvinnor som inte har
haft brostcancer tidigare. Det dr oként om Vagirux kan anvéndas sdkert hos kvinnor som har haft
brostcancer tidigare.

Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta liikare om du uppticker forindringar som:
- indragningar eller gropar i huden

- forandringar av brostvartan

- knutor som du kan se eller kidnna.

Det rekommenderas ocksa att du genomgar mammografiundersokning nér du blir kallad.
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éggs tockscancer (ovarialcancer)
Aggstockscancer ar sillsynt — mycket mer séllsynt dn brostcancer. Anvéndning av HRT med enbart
Ostrogen har forknippats med en Iitt forhdjd risk for dggstockscancer.

Jamforelse

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

Hur HRT paverkar hjirtat och blodcirkulationen

Blodproppari en ven (trombos)
Risken for blodproppar i venerna ér cirka 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar HRT 4dn for
kvinnor som inte gor det, sérskilt under det forsta behandlingsaret.

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

Sannolikheten att fa en blodpropp ien ven dr hogre om man &r dldre och om man har nagot av foljande

problem. Informera din Iikare om ndgon av dessa situationer giller dig:

. du kan inte ga under en lingre tid pa grund av en storre operation, skada eller sjukdom (se dven
avsnitt 3, ”Om du méste opereras”)

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

. du har en rubbning i blodkoagulationen som maste Iingtidsbehandling med likemedel som

forhindrar blodproppar
. en ndra slakting har nagon géng haft en blodpropp iben, lunga eller annat organ.
. du har SLE (systemisk lupus erythematosus)
. du har cancer.

Symtomen pa blodpropp beskrivs i avsnittet ”Sluta omedelbart anvinda Vagirux och kontakta likare”.

Jamforelse

Bland kvinnor i1 50-arsaldern som inte tar HRT forvintas i genomsnitt 4—7 av 1 000 fa en blodpropp i
en ven under en 5-arsperiod.

Bland kvinnor i 50-arsaldern som tar HRT med enbart 6strogen i mer dn 5 ar forvantas 5—8 fall per

1 000 anvindare (dvs. 1 extra fall).

Hjérts jukdom (hjirtinfarkt)
Kvinnor som behandlas med enbart dstrogen har ingen 6kad risk for att utveckla hjartsjukdom.

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

Jamforelse

Bland kvinnor i 50-arsaldern som inte tar HRT forvéntas i genomsnitt 8 av 1 000 att fa en stroke under
en S-arsperiod. Bland kvinnor i 50-arséldern som tar HRT i mer &n 5 ar forvéntas 11 fall per

1 000 anvéindare (dvs. 3 extra fall).

Andra tillstind
Anvindning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken for minnesforlust verkar vara nagot hogre
hos kvinnor som borjar anvinda HRT efter fyllda 65 ar. Radgor med din likare om detta.

Andra likemedel och Vagirux

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen tagit eller kan ténkas ta andra likemedel,
dven receptfria likemedel och naturlikemedel.
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Eftersom Vagirux anvinds for lokalbehandling i vagina dr det dock inte sannolikt att Vagirux paverkar
effekten av andra likemedel. Vagirux kan eventuellt paverka effekten av andra behandlingar som ges
vaginalt.

Graviditet och amning
Vagirux &r endast avsett for kvinnor vars menstruation har upphort. Om du skulle bli gravid ska du
sluta anvinda Vagirux och kontakta likare.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Ingen kénd effekt.

3. Hur du anviander Vagirux

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Anvindning av detta liike me del

- Du kan borja med Vagirux vilken dag som helst som passar dig.
- Endast for vaginal anvindning. Ta inte tabletten via munnen.

- Vaginaltabletten fors in i vagina med applikatorn.

” BRUKSANVISNING” islutet av denna bipacksedel visar hur Vagirux ska anvindas. Lés
bruksanvisningen noga innan du anvénder Vagirux.

Applikatorn &r avsedd att anvdandas hogst 24 ganger for en och samma patient (en tablett per gang).
Dérefter ska applikatorn kastas i hushallsavfallet. Anvind inte en applikator som har tecken pa skador.

Hur mycket ska anviindas
- Anvind 1 vaginaltablett dagligen de forsta 2 veckorna.

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

Allméin information om behandling av symtom vid me nopaus

- Din ldkare kommer att striva efter att forskriva lagsta dos av Vagirux under kortast mdjliga tid
for behandling av dina symtom. Tala med din likare om du tycker att dosen verkar for hog eller
for lag.

- Behandlingen ska endast fortsétta om nyttan 6vervéger riskerna. Tala med din likare om detta.

Om du har anviint for stor miingd av Vagirux

- Om du har anvént for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag, kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
beddmning av risken samt radgivning.

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

Om du har glomt att anviinda Vagirux
- Om du glomt endos ska du ta den sa snart du kommer ihag det.
- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Vagirux
Avbryt inte behandlingen med Vagirux utan att tala med din likare. Likaren kommer att férklara vad
som hidnder om du slutar med behandlingen samt informera om andra behandlingsalternativ.

Om du maste opereras

Om du ska opereras ska du meddela den opererande likaren att du anvinder Vagirux. Du kanske
maéste sluta med Vagirux ungefir 4 till 6 veckor fore operationen for att minska risken for blodproppar
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(se avsnitt 2, ”’Blodproppar ien ven — trombos™). Fraga ldkaren ndr det dr lampligt att borja anvianda
Vagirux igen.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Foljande sjukdomar &r vanligare hos kvinnor som anvinder HRT-likemedel som cirkulerar i blodet d4n
hos kvinnor som inte anvinder HRT. Riskerna ar lagre for likemedel som tas vaginalt, som Vagirux:

- dggstockscancer (ovarialcancer)

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

- stroke (slaganfall)

- sannolik minnesforlust om behandling med HRT paborjas efter 65 ars élder.

Mer information om dessa biverkningar finns iavsnitt 2 ”Vad du behover veta innan du anvénder
Vagirux”.

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

- Huvudvirk.

- Magsmirta.

- Blodningar eller flytningar fran vagina, obehagskénsla i vagina.

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

- Illaméende.

- Hudutslag.

- Viktokning.

- Viarmevallning.

- Hogt blodtryck.

Mycket séllsynta - kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare:
- Diarré.

- Vitskeansamling.

- Forsamring av migran.

- Generell dverkénslighet (t ex anafylaktisk reaktion/chock).

Foljande biverkningar har rapporterats vid systemisk behandling med éstrogen:

- Sjukdom i gallblasan.

- Olika hudsjukdomar:
- morka hudflickar, speciellt pé ansikte och hals, sé kallade “graviditetsflickar” (kloasma)
- smértande rodlila kndlar 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 nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.
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5. Hur Vagirux ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvara blisterforpackningar 1 ytterkartongen. Ljuskdnsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
Detta likemedel kan vara en risk for vattenmiljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar
Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen ér estradiol. Varje vaginaltablett imnehaller estradiolhemihydrat
motsvarande 10 mikrogram estradiol.

- Ovriga innehallsimnen 4r hypromellos, laktosmonohydrat, majsstirkelse och magnesiumstearat.
Filmdrageringen innehéller hypromellos och makrogol.

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

Forpackningsstorlekar:
18 vaginaltabletter per blister med flergdngsapplikator.
24 vaginaltabletter per blister med flergangsapplikator.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Gedeon Richter Plc.

Gyomroi ut Ut 19-21

1103 Budapest

Ungern

Tillverkare

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Tyskland

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21
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1103 Budapest
Ungern

Lokal foretridare:
Gedeon Richter Nordics AB
Barnhusgatan 22

111 23 Stockholm

Sverige

Detta like medel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t 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 hir anvinder du Vagirux
1.

Ta ut applikatorn ur folieforpackningen.
Oppna forpackningen i ena dnden som bilden visar.

/

2. Hall 1 applikatorn och dra ut kolven sa langt det gar. Tryck ut en vaginaltablett ur en blisterkarta
och placera den i hallaren (den breda d4nden) av applikatorn .
- o
i I|Il|II
/ Voo
X I"l Il"- Illl'u
. \
3.

For forsiktigt in applikatorn i vagina.

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

4. For att I6sgora tabletten trycker du in kolven tills det tar stopp.

Tabletten fastnar genast vid vaginans vigg. Det kommer inte att ramla ut nér du stér eller gar.
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Efter varje anvdndning, innan applikatorn
anvénds nésta ging, ska applikatorn rengoras pa foljande sitt:
Dra ut kolven ur applikatorn.
Rengor bade ror och kolv med mild tvél och skdlj avdem noga med varmt kranvatten. Skolj
roret bade utvandigt och invandigt.
Avligsna dverflodigt vatten frén 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 sé den dr redo for nista anvindning.

Anvind applikatorn tills det inte finns nagra
tabletter kvar i forpackningen (18 eller 24 ganger). Kasta den sedan i behéllare for
hushallsavfall.
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