Bipacksedel: Information till anvandaren

Vaginelle 0,5 mg/g vaginalkram
For vuxna kvinnor

estriol

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 anvisningar fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behgva l&sa den igen.

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

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

- Du maste tala med lédkare om du inte mar béttre eller om du mar samre inom 3 till 4 veckor.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Vaginelle &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Vaginelle
Hur du anvénder Vaginelle

Eventuella biverkningar

Hur Vaginelle ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Vaginelle ar och vad det anvands for

Vaginelle tillhor en grupp ldkemedel som kallas hormonerséttningspreparat (HRT).

Det anvands for lokal behandling av besvér sasom torrhet eller irritation i slidan hos kvinnor efter sista
regelbundna menstruation (menopaus). Den medicinska termen for detta &r "vaginal atrofi”.
Tillstandet orsakas av sjunkande nivaer av Gstrogener i kroppen. Detta sker naturligt efter
menopausen.

Vaginelle verkar genom att ersatta det dstrogen som normalt produceras i kvinnans dggstockar. Det
fors in i slidan sa att hormonet frisatts dar det behdvs. Detta kan lindra obehag i slidan.

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

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Vaginelle

Medicinsk historik och regelbundna kontroller

Anvandning av HRT innebar risker som maste beaktas vid beslutet att pabdrja behandling eller att
fortsatta en pagaende behandling.

Radgor med lakare innan behandling pabarjas eller for att diskutera om du ska fortsatta behandlingen

Det finns begrénsad erfarenheten av behandling av kvinnor hos vilka menstruationen har upphort i
fortid (pa grund av att dggstockarna slutat fungera eller operation). Om din menstruation har upphort i
fortid kan riskerna med att anvénda HRT vara annorlunda. Tala med lakare.

Innan du paborjar (eller aterupptar) HRT kommer lakaren att fraga om din egen, och din familjs,
medicinska historik. Lakaren kommer kanske att gora en kroppsundersékning. Vid behov kan den
inbegripa undersdkning av brdsten och/eller en gynekologisk undersokning.



Nar du har borjat med Vaginelle ska du ga pa regelbundna lakarkontroller (minst en gang om aret).
Vid dessa kontroller ska du och l&karen diskutera fordelar och risker med att fortsatta med Vaginelle.

Ga pa regelbunden brostscreening enligt lakarens rekommendationer.

Anvand inte Vaginelle
om nagot av foljande galler dig. Tala med lakare innan du anvander Vaginelle om du &r osaker pa
nagon av nedanstaende punkter.

Anvénd inte Vaginelle

- om du har eller har haft brdstcancer eller det finns misstanke att du har det

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

- om du har oférklarlig underlivsblédning

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

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

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

- om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodproppar i artdrerna, som hjdartattack,
stroke eller kdrlkramp

- om du har eller har haft nagon leversjukdom och levervérdena inte har normaliserats

- om du har porfyri, en sallsynt &rftlig blodsjukdom

- om ér allergisk mot estriol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

Om nagot av det ovanstaende drabbar dig for forsta gangen medan du anvander Vaginelle ska du
genast sluta att anvanda det och omedelbart kontakta lakare.

Varningar och forsiktighet

Innan du paborjar behandlingen ska du tala om for lakare om du har eller har haft nagot av féljande

problem eftersom dessa kan komma tillbaka eller bli vérre under behandling med Vaginelle. | sddant

fall ska du ga pa tatare kontroller hos lakare:

- fibroider i livmodern

- livmoderslemhinna som véaxer utanfor livmodern (endometrios) eller om du tidigare har haft
kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

- okad risk att fa blodproppar (se "Blodproppar i en ven (trombos)”)

- okad risk att fa dstrogenberoende cancer (t.ex. om din mamma, syster eller mormor har haft
brdstcancer)

- hogt blodtryck

- leversjukdom, t.ex. en godartad levertumor

- diabetes

- gallsten

- migran eller svar huvudvark

- en autoimmun sjukdom som angriper manga organ i kroppen (systemisk lupus erythematosus,
SLE)

- epilepsi

- astma

- en sjukdom som paverkar trumhinnan och horseln (otoskleros)

- mycket hog niva av fetter i blodet (triglycerider)

- vatskeretention pa grund av problem med hjarta eller njurar

- arftligt eller forvarvat angioddem

Sluta omedelbart att anvanda Vaginelle och kontakta lakare

om du marker nagot av féljande medan du anvéander HRT:

- nagot av de tillstand som namns i avsnittet "Anvand inte Vaginelle”

- gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot), detta kan vara tecken pa leversjukdom



- svullnad av ansikte, tunga och/eller hals och/eller svaljsvarigheter eller nasselutslag tillsammans
med andningssvarigheter, vilket kan tyda pa angioddem
- kraftig blodtrycksstegring (symtom kan vara huvudvérk, trotthet, yrsel)
- migranliknande huvudvark som du inte har haft forut
- om du blir gravid
- om du marker tecken pa en blodpropp, t.ex.:
osmaértsam svullnad och rodnad av benen
oplotslig brostsmarta
oandningssvarigheter
Mer information finns i avsnittet "Blodproppar i en ven (trombos)”.

Obs!

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

HRT och cancer

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

Intag av HRT-tabletter med enbart dstrogen under lang tid kan oka risken att utveckla cancer i
livmoderslemhinnan (endometriet).

Det &r oklart om det finns en liknande risk nar Vaginelle anvénds for upprepad behandling eller under
lang tid (mer &n ett ar). Upptaget av Vaginelle till blodet har dock visat sig vara mycket lagt och darfor
ar tillagg av ett gestagen inte nédvéndigt.

Om du far blédningar eller stankblodningar &r det vanligtvis inget du behover oroa dig for, men du bor
boka tid hos lakaren. Det kan vara ett tecken pa att livmoderslemhinnan har blivit tjockare.

Foljande risker galler hormonersattningspreparat (HRT) som cirkulerar i blodet. Vaginelle anvands
emellertid lokalt i slidan och tas upp i mycket liten grad till blodet. Det &r inte troligt att de tillstand
som beskrivs nedan blir varre eller kommer tillbaka under behandling med Vaginelle, men du ska
kontakta lakare om du &r orolig.

Brostcancer

Evidensen tyder pa att anvandning av Vaginelle inte 6kar risken for brostcancer hos kvinnor som inte
har haft brostcancer tidigare. Man vet inte om Vaginelle kan anvéndas sakert hos kvinnor som har haft
brostcancer tidigare.

Undersok dina brost regelbundet. Kontakta ldkare om du upptéacker forandringar som:
- gropar i huden

- forandringar i brostvartan

- knolar du kan se eller kdnna

Du rekommenderas ocksa att ga pa de mammografiundersokningar som du kallas till.
Aggstockscancer

Aggstockscancer &r séllsynt — mycket mer séllsynt an brostcancer. Anvandning av HRT med enbart
Ostrogen har forknippats med en latt forhojd risk for &ggstockscancer.

Risken for aggstockscancer varierar med aldern. Till exempel kommer omkring 2 av 2 000 kvinnor i
aldern 50 till 54 ar som inte behandlas med HRT att fa diagnosen dggstockscancer under en 5-
arsperiod. Bland kvinnor som har behandlats med HRT i 5 ar kommer det att finnas cirka 3 fall per
2 000 anvéndare (d.v.s. cirka 1 extra fall).

Effekten av HRT pa hjarta och blodcirkulation
Blodproppar i en ven (trombos)




Risken for blodpropp i venerna ar 1,3 till 3 ganger hogre hos kvinnor som anvander HRT &n hos dem
som inte gor det.

Blodproppar kan vara allvarliga, och om en blodpropp féljer med blodet till lungorna kan den ge
bréstsmarta, andndd, kollaps eller till och med leda till doden.

Sannolikheten att fa en blodpropp i en ven ékar med aldern och ar hogre om nagot av féljande galler

dig. Informera lakaren om nagot av féljande galler dig:

- du inte kan ga eller sta under en langre tid pa grund av en storre operation, skada eller sjukdom
(se &ven avsnitt 3, ”Om du behdver opereras™)

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

- du har en koagulationsrubbning som kraver langtidsbehandling med lakemedel som forebygger
blodproppar

- om nagon nara slakting har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ

- du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

- du har cancer

Tecken pa blodpropp beskrivs i “avsnittet Sluta omedelbart att anvanda Vaginelle och kontakta
lakare”.

Jamfor

Bland kvinnor i 50-arsaldern som inte behandlas med HRT forvantas 4 till 7 av 1 000 kvinnor att fa en
blodpropp i en ven under en 5-arsperiod.

Bland kvinnor i 50-arsaldern som har behandlats med HRT i mer an 5 &r kommer det att finnas cirka 5
till 8 fall per 1 000 anvandare (d.v.s. cirka 1 extra fall).

Hjértsjukdom (hjértattack)
Kvinnor som tar enbart ¢strogen har ingen ¢kad risk att utveckla hjartsjukdom.

Stroke
Risken att fa en blodpropp i venerna ar cirka 1,5 ganger hogre hos kvinnor som anvander HRT &n hos
dem som inte gor det. Antalet extra fall av stroke pa grund av anvandning av HRT ékar med aldern.

Jamfor

Under en 5-arsperiod forvéantas i genomsnitt 8 av 1 000 kvinnor i 50-arsaldern som inte tar HRT att fa
stroke. Bland kvinnor som har anvédnder HRT kommer det att finnas cirka 11 fall per 1 000 anvandare
(d.v.s. cirka 3 extra fall).

Ovriga tillstdnd
HRT forebygger inte minnesforlust. Risken for minnesforlust kan vara nagot hogre hos kvinnor som
borjar anvanda HRT efter 65 ars alder. Radfraga lakare.

Obs!
Samtidig anvandning av Vaginelle och kondomer tillverkade av latex kan minska draghallfastheten
och darigenom férsamra kondomernas sékerhet.

Barn och ungdomar
Det finns ingen relevant anvéndning av Vaginelle fér barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Vaginelle
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvéant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Vaginelle anvands for lokal behandling i slidan och forvéntas inte paverka andra lakemedel.
Vaginelle kan paverka andra behandlingar som appliceras i slidan men forvantas inte paverka andra
lakemedel.



Graviditet och amning
Vaginelle ar endast avsett for anvandning av postmenopausala kvinnor. Om du blir gravid ska du sluta
anvanda Vaginelle och kontakta l&kare.

Du ska inte anvanda Vaginelle om du ammar.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Vaginelle har ingen effekt pa férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Vaginelle innehaller cetostearylalkohol
Kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

3. Hur du anvéander Vaginelle

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Generellt &r den rekommenderade dosen under de forsta tre behandlingsveckorna en applikatorfylining
pa 1 g dagligen. Darefter ska en underhallsdos pa en applikatorfyllning pa 1 g anvandas tva ganger per
vecka.

Lakarens malsattning ar att forskriva lagsta méjliga dos under kortast méjliga period for att lindra dina
symtom. Tala med ldkare om du anser att dosen ar for hog eller for Iag.

Hur ska krémen anvandas?
Bast ar att anvanda Vaginelle pa kvéllen fore sanggaendet. Gor sa har for att fora in kramen i slidan
med hjalp av applikatorn:

Tvatta handerna noga.

Skruva av tubens hatt.

Skruva fast applikatorns dppna ande pa tubens gangor sa att alla gangor ar inférda i applikatorn.

Fyll applikatorn med kram genom att trycka pa tuben. Dosen kan avlasas pa kolvens skala.

Applikatorn har fyllts med ratt méngd nér kolvens 1 g-streck ar i linje med applikatorns topp (se

figur 1).

Skruva av applikatorn fran tuben och forslut tuben val igen.

6. For in applikatorn i slidan medan du ligger ner (pa rygg med latt bojda ben) eller star upp (som
nar du for in en tampong). For forsiktigt in applikatorn sa langt som majligt. Tryck in kolven for
att fora in krdmen i slidan (se figur 2).

7. Dra ut den tomma applikatorn fran slidan utan att réra kolven eftersom det annars kan handa att

kram sugs tillbaka in i applikatorn.
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Du rekommenderas att anvénda trosskydd efter att du har applicerat Vaginelle eftersom lite krdm kan
lacka ut.



Applikator
Tubens géngor CGylinder Kolv
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Figur 1: Applikatorn

Urinrér & Slidéppning  Anus

Figur 2: Inférande

Rengdr applikatorn efter anvéndning

Applikatorn ar avsedd for flergangsbruk. Rengor den sa hér efter anvandning:
- ta isér cylindern och kolven

- rengdr kolven och cylindern i varmt vatten

- 13t delarna lufttorka

- sétt ihop cylindern och kolven fore nasta anvandning

Uppsok lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom 3-4 veckor.

Om du har anvant for stor mangd av Vaginelle

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

Ostrogendosen i Vaginelle ar 1ag och verkar endast lokalt i slidan. Overdosering &r darfor inte trolig.

Om du har glomt att anvanda Vaginelle

Anvand inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, utan:

- Vid daglig anvéndning under de férsta behandlingsveckorna: Fortsatt behandlingen enligt det
vanliga doseringsschemat.

- Under anvandning tva ganger i veckan: Applicera den gldmda dosen sa snart som mojligt.

Om du behdver opereras

Om du ska opereras, ska du tala om for kirurgen att du anvander Vaginelle. Du kan behéva sluta
anvanda Vaginelle i 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risk for blodpropp (se avsnitt 2,
"Blodproppar i en ven (trombos)”). Fraga lakaren nar du kan borja anvanda Vaginelle 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 behover inte fa
dem.

Foljande sjukdomar rapporteras oftare hos kvinnor som anvander HRT som cirkulerar i blodet an hos
kvinnor som inte anvénder HRT. Dessa risker galler i mindre omfattning vaginalt tillférda
Ostrogenbehandlingar som Vaginelle:

- aggstockscancer

- blodproppar i vener i benen eller lungorna (vends tromboembolism)

- stroke

- trolig minnesforlust, om behandling med HRT pabdrjas efter 65 ars alder

Mer information om dessa biverkningar finns i avsnitt 2.
Foljande biverkningar kan férekomma vid anvandning av Vaginelle

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- smartsam 6mhet i brosten (mastodyni) under de forsta behandlingsveckorna (detta symtom
avklingar vanligen)

- varmekansla eller klada i slidan

- viktokning pa grund av vétskeretention i kroppen

- forhojt blodtryck

- illamaende eller andra symtom fran magtarmkanalen

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
- underlivsblddning (antingen under behandlingen eller efter avslutad behandling)
- (migrénliknande) huvudvark

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
- kramp i benen eller "tunga ben”
- allergiska hudreaktioner (med klada, rodnad, svullnad)

Foljande biverkningar har rapporteras for andra HRT:er
- sjukdomar i gallblasan
- olika hudsjukdomar:
omissfargning av huden, sarskilt i ansiktet och pa halsen, sa kallade graviditetsflackar
(kloasma)
osmartande rodlila knélar pa huden (erythema nodosum)
ohudutslag med maltavleliknande eller runda rodnader eller sar (erythema multiforme)

Vid irritation i hud eller slemhinnor ska Vaginelle anvédndas med langre mellanrum eller anvéndningen
avslutas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
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 Vaginelle ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Efter forsta 6ppnandet kan detta lakemedel anvéndas i 1 ar, men inte efter utgangsdatumet.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r estriol. 1 g vaginalkram innehaller 0,5 mg estriol.

- Ovriga innehallsamnen &r cetostearylalkohol, makrogol-20-glycerolmonostearat,
glycerolmonostearat (E471), isopropylmyristat, karbomer, natriumhydroxid (E524), renat
vatten, fenoxietanol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vaginelle &r avsett for vaginal anvandning.

Vaginelle finns i aluminiumtuber med 30 g. Férpackningen innehaller ocksa en CE-markt applikator.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld, TYSKLAND

Information ldmnas av:
E-post:
drugsafety.sweden@drwolffgroup.com (SE)

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Kroatien Vaginelle 0,5 mg/g krema za rodnicu
Tjeckien Vaginelle 0,5 mg/g vaginalni krém
Finland Vaginelle 0,5 mg/g eméatinemulsiovoide
Ungern Vaginelle 0,5 mg/g hivelykrém
Slovakien Vaginelle 0,5 mg/g vaginalny krém
Sverige Vaginelle 0,5 mg/g vaginalkrém

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-19
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