Bipacksedel: Information till anvandaren
Vagifem 10 mikrogram vaginaltabletter
estradiol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar 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 behéva lasa den igen.

. Viénd dig till lakare eller apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

. Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4, "Eventuella
biverkningar™).

. Du maste tala med lédkare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 2-4 veckor
eller om andra symtom upptrader.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Vagifem &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Vagifem
Hur du anvénder Vagifem

Eventuella biverkningar

Hur Vagifem ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Vagifem ar och vad det anvands for

Vagifem innehaller estradiol

. Estradiol &r ett kvinnligt kdnshormon.
. Det tillhdr gruppen hormoner som kallas dstrogener.
. Det ar identiskt med det estradiol som produceras i kvinnans dggstockar.

Vagifem tillhdr en grupp lakemedel som kallas hormonerséattningspreparat (Hormone Replacement
Therapy, HRT) och &r for vaginal anvandning.

Vagifem anvands for lokal behandling av besvar sasom torrhet eller irritation som orsakas av
Ostrogenbrist i underlivet hos kvinnor efter sista regelbundna menstruationsperioden (menopaus).

Ostrogenbristen ska forsta gdngen vara konstaterad av lakare for att sikerstalla ratt diagnos.

Den medicinska termen for detta &r vaginal atrofi. Det orsakas av sjunkande dstrogennivaer i kroppen,
vilket intraffar efter menopaus.

Vagifem verkar genom att ersatta det 6strogen som normalt produceras i kvinnans aggstockar. Vagifem
fors in i vaginan, sa att hormonet frigors dér det behdvs. Detta kan lindra obehagskanslor i vagina.

Erfarenhet av behandling av kvinnor &ldre &n 65 ar ar begransad. Kvinnor éver 65 ar kan anvanda
Vagifem om detta foljs upp noga genom lékarkontroller.



2. Vad du behdéver veta innan du anvander Vagifem

Medicinsk bakgrund och regelbundna lakarkontroller

Anvandningen av HRT innebar risker som ska beaktas vid beslutet att pabérja behandling eller fortsétta en
pagaende behandling. Radgor med lékare innan behandling paborjas eller for att diskutera om du ska
fortsatta behandlingen.

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

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

Nar du paborjat behandling med Vagifem ska du ga pa regelbundna lakarkontroller, minst en gang per ar.
Vid dessa kontroller ska du diskutera med ldkaren om fordelar och risker med fortsatt behandling.

Gor regelbundna undersdkningar av brosten enligt lakarens rekommendationer.

Anvéand inte Vagifem:
om nagot av féljande galler dig. Tala med din lakare innan du anvander Vagifem.

Anvénd inte Vagifem om:

. du har eller har haft bréstcancer eller det finns misstanke att du kan ha det

. du har eller har haft éstrogenberoende cancer, som cancer i livmoderslemhinnan (endometriet)
eller om det finns misstanke om sadan cancer

. du har ovantad underlivsblédning som inte har utretts av lakare

. du har kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och inte behandlas for
det

. du har eller har haft blodpropp i en ven (vends tromboembolism), i benen (djup ventrombos) eller i
lungorna (lungemboli)

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

. du har eller har tidigare haft en sjukdom orsakad av blodpropp i artérerna, som hjartinfarkt, stroke
(slaganfall) eller karlkramp

. du har eller har haft nagon leversjukdom och fortfarande har onormala levervarden

. du har porfyri, en séllsynt arftlig blodsjukdom.
. du ar allergisk (6verkanslig) mot estradiol eller nagot annat innehallsamne i Vagifem (anges i
avsnitt 6 "Forpackningens innehall och évriga upplysningar”)

Om nagot av ovanstaende drabbar dig forsta gangen du anvander Vagifem ska du sluta anvanda Vagifem
och omedelbart kontakta l&kare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare om du har eller har haft nagot av féljande problem innan du pabdérjar behandlingen
eftersom dessa kan komma tillbaka eller bli vérre under behandling med Vagifem. Om det skulle intraffa
ska du gora tétare kontroller hos lékare.

Astma.

Epilepsi.

Diabetes.

Gallstenssjukdom.

Hogt blodtryck.

Migran eller svar huvudvark.



. Leversjukdom t ex godartad levertumor.

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

. Sjukdom som paverkar horseln (otoskleros).

. Sjukdom i immunsystemet som angriper manga organ i kroppen (systemisk lupus erythematosus,
SLE).
. Okad risk att fa dstrogenberoende cancer (sdsom att ndgon nara slakting haft bréstcancer eller annan

Ostrogenberoende cancer).
. Okad risk att fa blodproppar (se ”Blodproppar i en ven (trombos)”).
. Muskelknutor i livmodern.
. Hypertriglyceridemi (forhojd niva av blodfetter).
. Vitskeansamling som beror pa hjart- eller njursjukdom.
. Arftligt och forvarvat angioddem.

Du ska omedelbart kontakta lakare och avbryta behandlingen med Vagifem
om nagot av nedanstaende intréffar:

. Om du for forsta gangen far migranliknande huvudvark
. Om hud eller gonvitor blir gulfargade (gulsot); det kan vara symtom pa leversjukdom
. Om du far svullnad i ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svilja eller nasselutslag,

tillsammans med andningssvarigheter som kan tyda pa angioddem
. Om ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvark, trotthet eller yrsel)

. Nagot av det som ndmns ovan i avsnittet Anvand inte Vagifem”
. Om du blir gravid
. Om du far symtom pa blodpropp, som:

- smértsam svullnad och rédfargning av benen

- plotslig brostsmarta

- andningssvarigheter.

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

Observera: Vagifem dr inte ett preventivmedel. Om det ar mindre dn 12 manader sedan din sista
menstruation, eller om du ar under 50 ar, kan du fortfarande beh6va anvanda preventivmedel for att
undvika graviditet. Radfraga din lakare.

HRT och cancer

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

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

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

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

Foljande beskrivna risker avser behandling med hormonersattningspreparat (HRT) som cirkulerar i
blodet. Vagifem ar dock for lokal behandling i vagina och absorptionen in till blodet &r mycket liten. Det
ar mindre sannolikt att tillstand som namns nedan blir varre eller aterkommer under behandling med
Vagifem, men du bor traffa din lékare om du ar orolig.



Brostcancer

Uppgifter tyder pa att anvandning av Vagifem inte 6kar risken for bréstcancer hos kvinnor som inte har
haft bristcancer tidigare. Det &r ok&nt om Vagifem kan anvandas sékert hos kvinnor som har haft
brostcancer tidigare.

Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta lakare om du upptécker férandringar som:

. indragningar eller gropar
. forandringar av bréstvartan
. knolar du kan se eller kdanna.

Det rekommenderas ocksa att du deltar i mammografiundersokning nar du kallas till det.
Aggstockscancer (ovarialcancer)

Aggstockscancer &r séllsynt - mycket mer sallsynt &n brostcancer. Anvéandning av HRT med enbart
Ostrogen har forknippats med en latt forhojd risk for &ggstockscancer.

Risken for aggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen aggstockscancer kommer exempelvis att
stallas pa omkring 2 kvinnor av 2000 i &ldern 50 till 54 &r 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 en ven (trombos)

Risken for blodpropp i venerna ar 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar HRT &n for de som inte gor
det, speciellt 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 déden.

Det ar mer sannolikt att du far blodpropp i en ven om du &r aldre och om nagot av foljande galler dig.

Informera din lakare om nagon av dessa situationer galler dig:

. Du har inte kunnat ga under en langre tid pa grund av en storre operation, skada eller sjukdom (se
aven avsnitt 3, ’Om du behdver opereras™).

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

. Du har en koagulationsrubbning som kréaver langtidsbehandling med lakemedel som forebygger

blodproppar.
. Om nagon nara slakting 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 lakare och avbryta
behandlingen med Vagifem om nagot av nedanstaende intraffar:”.

Jamforelse

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 en ven.

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

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)
For kvinnor som tar enbart dstrogen ar det ingen 6kad risk for att utveckla en hjartsjukdom.



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, forvantas under en 5-arsperiod i genomsnitt 8 av 1 000 att fa
stroke. For kvinnor i 50 arsaldern som tar HRT i mer &n 5 &r, forvantas 11 av 1 000 anvandare fa stroke
(d v s 3 extra fall).

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

Andra ldkemedel och Vagifem

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska om du tar eller nyligen tagit andra lakemedel, dven
receptfria lakemedel och naturldkemedel. Eftersom Vagifem anvénds for lokal behandling i vagina ar det
dock inte sannolikt att \Vagifem paverkar effekten av andra lakemedel. Vagifem kan paverka effekten av
andra behandlingar som ges vaginalt.

Graviditet och amning
Vagifem &r avsett for kvinnor vars menstruation har upphdért. Anvéand inte Vagifem om du &r gravid. Om
du blir gravid ska du sluta anvanda Vagifem och kontakta din lakare. Anvand inte Vagifem under amning.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Ingen kand effekt.

3. Hur du anvander Vagifem

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Radfraga ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Anvandning av denna medicin

. Behandlingen med Vagifem kan starta pa vilken dag som helst.

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

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

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

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

Allméan information om behandling av symtom vid menopaus

. Vid anvandning av lakemedel mot klimakteriesymtom, rekommenderas det att anvénda den lagsta
dosen som fungerar och att anvénda l&dkemedlet under kortast méjliga tid.

. Behandling ska endast fortsatta om fordelarna évervéger riskerna. Tala med din ldkare om detta.



Om du har anvant for stor mangd av Vagifem

. Om du har anvant fér stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

. Vagifem ar avsett for lokal behandling i vagina. Dosen estradiol ar sa lag att en stor mangd tabletter
maste tas for att komma upp i den dos som normalt anvéands vid behandling som tas genom
munnen.

Om du har glomt att anvanda Vagifem
. Om du glomt en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag det.
. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Vagifem
Tala med lakare om du har fragor om hur lange behandlingen bor paga eller diskutera andra
behandlingsalternativ.

Om du behover opereras

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

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, 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 & mindre for vaginalt administrerade behandlingar sdsom

Vagifem:

. Aggstockscancer (ovarialcancer)

. Blodpropp i vener i ben eller lungor (venés tromboembolism)

. Stroke (slaganfall)

. Trolig minnesforlust, om behandling med HRT pabdrjas efter 65 ars alder.

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

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
. Huvudvérk

. Magsmarta

. Vaginal blédning, flytningar eller obehagskansla.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer

. Svampinfektion i underlivet
. Illaméaende

. Hudutslag

. Viktokning

. Varmevallning

. Hogt blodtryck.



Ingen kand frekvens: (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
Diarré

Vétskeansamling

Forsdmring av migrén

Generell 6verkanslighet (t ex anafylaktisk reaktion/chock)
Somnsvarigheter

Vaginal och genital klada (klada i underlivet)

Klada

Nésselfeber

Allergiska reaktioner vid applikationsstéllet sasom genitala utslag
Skada kopplad till anvandning av hjalpmedel

Medicinen fungerar inte

Brostcancer

Livmodercancer

Djup ventrombos (blodpropp i benens blodkarl)

Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan

Smarta i underlivet

. Reaktion pa applikationsstllet.

Foljande biverkningar har rapporterats vid systemisk behandling med 6strogen:

. Sjukdom i gallblasan

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare 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 kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Vagifem ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras i skydd mot kyla.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar estradiol 10 mikrogram (som estradiolhemihydrat). Varje vaginaltablett
innehaller 10 mikrogram estradiol (som estradiolhemihydrat).

. Ovriga innehallsamnen &r: hypromellos, laktosmonohydrat, majsstarkelse och magnesiumstearat.

. Filmdrageringen innehaller: hypromellos och makrogol 6000.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Varje vaginaltablett ligger i en engangsapplikator.
Vagifem ar markt med NOVO 278 pa ena sidan.

Forpackningsstorlekar
18 vaginaltabletter med applikator.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2025-01-29

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats.

BRUKSANVISNING
Hur man anvander Vagifem
Dosering:

Forsta tva veckorna: 1 vaginaltablett dagligen.
Efter tva veckor: 1 vaginaltablett 2 ganger i veckan (3 eller 4 dagar mellan varje dos).




Riv av en tryckforpackning.
Oppna &nden som bilden visar.

For forsiktigt in applikatorn i vagina.
Stanna nar du kanner visst motstand (8-10 cm).

For att 16sgora tabletten, tryck latt pa tryckknappen tills du kanner ett klick.
Tabletten fasts genast vid vaginans végg.
Den kommer inte att falla ut nér du star eller gar.



4. Dra ut och kassera applikatorn.



	Graviditet och amning

