Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Vagifem 10 mikrogramy maksties tabletés
estradiolis (estradiolum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja

arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy ,,Galimas 3alutinis poveikis*.
Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Vagifem ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Vagifem
Kaip vartoti Vagifem

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Vagifem

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Vagifem ir kam jis vartojamas

Vagifem sudétyje yra estradiolio.

. Estradiolis yra moteriskas lytinis hormonas.
. Jis priklauso hormony, vadinamy estrogenais, grupei.
. Jis yra identiSkas estradioliui, kurj gamina motery kiausideés.

Vagifem priklauso pakeic¢iamosios hormony terapijos (PHT) vaisty, vartojamy j makstj, grupei.

Vagifem vartojamas palengvinti po menopauzés tokius maksties pozymius, kaip sausumas arba
dirginimas. Medicinoje §i buklé vadinama atrofiniu vaginitu. Ja sukelia moteriSko lytinio hormono
estrogeno sumazéjimas. Tai natiiraliis po menopauzés vykstantys pokyd¢iai.

Vagifem veikia pakeisdamas estrogeng, kuris normaliai gaminamas motery kiauSidése. Maksties tableté
jterpiama j makstj, todél hormonas i$siskiria toje vietoje, kurioje ir reikia. Tai gali palengvinti diskomforto

pojuti makstyje.

Duomeny apie vyresniy nei 65 mety motery gydyma Siuo vaistu yra nedaug.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Vagifem
Ligos istorija ir reguliarus patikrinimas

PHT vartojimas yra susij¢s su padidinta rizika, kurig reikia aptarti pries pradedant gydyma arba jj tesiant.



Motery, kurioms pasireiské ankstyva menopauzé (dél kiausidziy funkcijos nepakankamumo arba po
chirurginés operacijos), gydymo patirties nepakanka. Jeigu Jums pasireiské ankstyva menopauzeé, PHT
vartojimo rizika gali biiti jvairi. Pasitarkite su gydytoju.

Pries paskirdamas (arba vél atnaujindamas) pakaiting hormony terapija, gydytojas paklaus apie Jusy ir
Jusy Seimos nariy ligas. Gydytojas gali nutarti atlikti medicining apzifirg - iStirti Jusy kriitis ir/arba vidaus

organy tyrimus, taciau, tik tuo atveju, jeigu tokie tyrimai Jums bus reikalingi.

Pradéjusi vartoti Vagifem, turite bent kartg per metus pasitikrinti pas gydytoja. Per Sias patikras su
gydytoju aptarkite tolesnio Vagifem vartojimo naudg ir rizika.

Reguliariai tikrinkités kriitis taip, kaip Jums pataré Jusy gydytojas.
Vagifem vartoti negalima:
Jeigu Jums yra bent viena i§ Zemiau i§vardinty buikliy. Jeigu nesate jsitikinusi ar Jums tinka bet kuri i$

zemiau i$vardinty bukliy, prie$ pradédama vartoti Vagifem, pasikalbékite su Jus gydanciu gydytoju.

Vagifem vartoti negalima, jeigu:

. yra alergija (padidéjes jautrumas) estradioliui arba bet kuriai pagalbinei Vagifem medziagai (jos
i8vardytos 6 skyriuje ,,Pakuotés turinys ir kita informacija“);

. JUs sergate, sirgote arba jtariamas Kriities véZys;

. Jums yra arba kada nors buvo, arba jtariamas nuo estrogeny priklausomas vézys, pvz., gimdos
gleivinés (endometriumo) vézys;

. Jums yra neaiskios kilmés kraujavimas i maksties;

. Jasy gimdos gleiviné yra per daug iSveséjusi (endometriumo hiperplazija) ir dél jo nesigydéte;

. Jums yra ar anks¢iau buvo susidar¢ kraujo kreSuliai venose (tromboz¢), pvz., kojy (giliyjy veny
tromboz¢) arba plauciy (plauciy embolija);

. Jums nustatytas kraujo kreséjimo sutrikimas (pvz., C baltymo, S baltymo ar antitrombino
trikumas).

. Jus sergate arba neseniai sirgote liga, kurig sukélé kraujo kreSulys arterijoje, tokia kaip miokardo
infarktas, insultas arba kraitinés angina;

. Jis sergate arba praeityje sirgote kepeny ligomis ir kepeny veiklos rodikliai iSliko pakite;

. Sergate reta kraujo liga, vadinama “porfirija®, kuri Seimose perduodama kitoms kartoms
(paveldima).

Jeigu Jums, vartojant Vagifem, pirma karta pasireiské bent viena i§ auksc¢iau iSvardyty biikliy, iS karto
nutraukite $io vaisto vartojimg ir nedelsdama pasitarkite su gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries§ pradédami gydyma, pasakykite savo gydytojui, jei Jums yra arba praeityje buvo viena i$ toliau
nurodyty biikliy, kadangi, gydant Vagifem, §ios biiklés gali atsinaujinti arba pasunkéti. Gydytojas galbiit
norés Jus dazniau matyti, kad galéty atlikti medicininj patikrinima.

. Bronchiné astma;

. Epilepsija;

. Cukrinis diabetas;

. Tulzies puslés akmenligé;

. Padidéjes kraujospudis;

. Migrena arba stipris galvos skausmai;

. Kepeny sutrikimai, pvz., gerybinis kepeny auglys;



. Gimdos gleivinés iSvesé¢jimas uz gimdos riby (endometriozé) arba buves gimdos gleivinés
iSveséjimas (endometriumo hiperplazija);

. Sergate liga, kuri pazeidZzia ausies biignelj ir klausg (otoskleroze);

. Sergate imuninés sistemos liga, kuri pazeidzia daugelj kiino organy (sistemine raudonagja vilklige,
SRV);

. Padidinta rizika iSsivystyti nuo estrogeny priklausomiems piktybiniams navikams (t.y. Jiisy mama,
sesuo, senelé sirgo kriities véziu);

. Padidéjusi kraujo kresuliy susidarymo rizika (zr. ,,Kraujo kresuliai venose (trombozé)“);

. Jusy gimdoje esama fibroidy;

. Jeigu Jusy kraujyje yra labai didelis riebaly kiekis (trigliceridy);

. Dél Sirdies arba inksty sutrikimy organizme kaupiasi skysciai.

. Paveldima arba jgyta angiodema.

Nutraukite Vagifem vartojima ir nedelsiant susisiekite su gydytoju
Jeigu, vartojant PHT, Jums pasirei§ké bent viena i§ Zemiau iSvardyty bukliy:

. Pirmakart pasireiské migreninio tipo galvos skausmai.

. Jeigu Jums pagelto oda ar akiy baltymai (gelta). Tai gali buti kepeny ligos pozymiai.

. Jeigu Jums sutino veidas, liezuvis ir (arba) gerklé ir (arba) sunku nuryti, arba pasireiské dilgéliné,
tuo pat metu pasunkéjo kvépavimas, tai biity galimos angiodemos pozymiai.

. Jeigu Jums stipriai pakilo kraujospudis (simptomai gali biiti galvos skausmas, nuovargis, galvos
sukimasis).

. Jeigu Jums pasireiské bet kuri i§ virSuje esan¢iame skyriuje ,,Vagifem vartoti negalima‘ iSvardyty
bukliy.

. Jeigu pastojote.

. Jeigu Jus pastebéjote kraujo kresulio pozymius, tokius kaip:

- skausmingas kojy patinimas ir paraudimas;
- staigus skausmas kriitinéje;
- kvépavimo sutrikimas.
Daugiau informacijos rasite skyriuje ,,Kraujo kresuliai venose (trombozé)®.

Pastaba: Vagifem néra kontraceptikas. Jei po paskutiniy ménesiniy praéjo maziau kaip 12 ménesiy arba
esate jaunesne kaip 50 mety, Jums gali reikéti papildomy kontracepcijos priemoniy, kad iSvengtuméte
néstumo. Kreipkités | gydytoja patarimo.

PHT ir vézys

Gimdos gleivinés iSveséjimas (endometriumo hiperplazija) ir gimdos gleivinés vézys (endometriumo
Veézys)

Ilga laika vartojant vien estrogeny PHT, gali padidéti rizika susirgti gimdos gleivinés véziu
(endometriumo véziu).

Nezinoma ar rizika iSlieka panasi vartojant Vagifem pakartotinai ar vartojant ilga laika (ilgiau, negu
vienerius metus), ta¢iau, nustatyta, kad Vagifem esancio estradiolio absorbcija j kraujg yra labai menka ir
dél Sios priezasties gydymo papildyti progestagenais nebiitina.

Jei Jums pasireiské protarpinis kraujavimas arba atsirado tepanéiy iSskyru, paprastai néra ko jaudintis,
taCiau reikia apsilankyti pas gydytoja. Tai gali biiti sustoréjusio endometriumo pozymis.

Toliau nurodytq rizikq kelia tie pakaitinés hormony terapijos (PHT) vaistai, kuriy patenka | kraujotakq.
Taciau Vagifem yra j makstj vartojamas vietiniam gydymui skirtas vaistas ir jo absorbcija j kraujg yra
labai nedidelée. Kurios nors is toliau nurodyty sveikatos biikliy pablogéjimas ar atsinaujinimas yra maziau
tikétinas taikant gydymag Vagifem, bet, jeigu dél to nerimaujate, turétuméte pasitarti su savo gydytoju.



Kriities vézys

Irodymai leidzia manyti, kad vartojant Vagifem kriities véZzio rizika praeityje kriities véZiu nesirgusioms
moterims nedidéja. Nezinoma, ar Vagifem saugu vartoti moterims, kurios praeityje sirgo kriities véziu.

Reguliariai tikrinkite savo kriitis. Apsilankykite pas gydytoja, jeigu pastebéjote tokius pakitimus,
kaip:

. odos nelygumai arba jdubimai,
. pakite speneliai,
. bet kokie matomi ar juntami gumbai.

Taip pat, patariama dalyvauti Jums sifilomose mamografinés diagnostikos programose.
Kiausidziy vézys

Kiaus$idziy véziu susergama retai, daug reCiau nei krities véziu. PHT preparaty, kurinose yra tik
estrogeno, vartojimas yra susijes su Siek tiek didesne kiausSidziy vézio rizika.

Palyginkite

Kiausidziy vézio rizika priklauso nuo moters amziaus. Pavyzdziui, per 5 metus tarp 50-54 mety motery,
nevartojusiy PHT preparaty, kiausidziy vézys bus diagnozuotas mazdaug 2 moterims i$ 2000. Tarp

5 metus PHT preparaty vartojanc¢iy motery kiausidziy vézys diagnozuojamas mazdaug 3 vartotojoms i
2000 (t.y. mazdaug 1 atveju daugiau).

PHT poveikis Sirdziai ir kraujo apytakai

Kraujo kreSuliai venose (trombozé)

PHT vartojimas gali padidinti rizika susidaryti kraujo kreSuliams venose nuo 1,3 iki 3 karty, ypac
pirmaisiais vaisto vartojimo metais.

Kraujo kresuliai gali biiti pavojingi. Bent vienas i8 jy, nukeliaves i plaucius, gali sukelti skausma kriitinéje,
dusulj, alpulj ar net mirtj.

Rizika susidaryti kraujo kresuliui venose gali Jums padidéti su amziumi ir tuo atveju, jeigu Jums tinka bet

kuri 1§ Zemiau iSvardinty biikliy. Praneskite gydytojui, jeigu Jums tinka bet kuri i$ §iy aplinkybiy:

. Jeigu Jus ilgesn] laikotarpj negalite vaiksc¢ioti dél chirurginés operacijos, traumos ar ligos (taip pat
zr. skyriy 3 ,,Jeigu Jums turi biiti atlikta operacija®);

. Jeigu Jas turite didelj antsvorj (KMI > 30 kg/m?);

. Jeigu turite kraujo kreséjimo problemy, dél kuriy ilgai vartojote kraujo kres$é¢jima mazinanciy
vaisty;

. Jeigu kuriam nors artimam giminaiciui buvo susidarg kraujo kresuliy kojose, plauciuose ar kituose
organuose;

. Jeigu sergate sistemine raudongja vilklige (SRV);

. Sergate véziu.

Apie kraujo kreSulio poZzymius skaitykite skyriuje ,,Nutraukite Vagifem vartojimg ir nedelsiant susisiekite
su gydytoju®.

Palyginkite



I$ 1000-i0 50-meciy motery, kurios nevartoja PHT, tikétina, kad per 5 mety laikotarpj vidutiniskai 4-7 gali
susidaryti kraujo kresuliy venose.

I§ 1000-i0 50-meciy motery, kurios vartoja vien estrogeny PHT, per 5 metus bus diagnozuota nuo 5 iki

8 atvejy (t.y. 1 papildomas atvejis).

Sirdies liga (miokardo infarktas)
Moterims, kurios vartoja vien estrogenus, rizika i$sivystyti Sirdies ligai nepadidéja.

Insultas
PHT vartojimas insulto rizikg padidina iki 1,5 karto. PHT vartojan¢ioms moterims papildomy insulto
atvejy skai¢ius didéja su amziumi.

Palyginkite

I§ 1000-i0 50-meciy motery, nevartojanc¢ioms PHT, per penkerius metus vidutini$kai 8 bus diagnozuotas
insultas. I§ 1000-i0 50-meciy motery, vartojanc¢ioms PHT, per penkerius metus bus diagnozuota 11 insulto
atvejy (t.y. 3 papildomi atvejai).

Kitos biiklés
PHT neapsaugo nuo atminties praradimo. Galimo atminties praradimo rizika gali buti Siek tiek didesné
toms moterims, kurios PHT pradéjo vartoti budamos vyresnés nei 65 mety. Pasitarkite apie tai su savo

gydytoju.

Kiti vaistai ir Vagifem

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote bet kuriy kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, augaliniy
preparaty ar kity natiiraliy produkty pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui. Taciau vietiSkai ] makstj
vartojamas Vagifem gali jtakoti kity ] makst] vartojamy vaisty poveikj.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Vagifem skirtas tik moterims po menopauzés. Jeigu pastojote, nutraukite Vagifem vartojimg ir nedelsiant
susisiekite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Poveikis nezinomas.

3. Kaip vartoti Vagifem

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Vartodami §j vaistg
. Jus galite pradéti vartoti Vagifem bet kurig Jums patogia dieng.
. Maksties tablete | makstj jterpkite aplikatoriumi.

Pakuotés lapelio pabaigoje yra ,,INSTRUKCIJA VARTOTOJUI, kurioje apraSyta, kaip tai padaryti. Prie§
vartodami Vagifem, atidziai perskaitykite instrukcija.

Kiek maksties tableciy vartoti
. Pirmas 2 savaites vartokite po vieng maksties tablete per parg.



. Toliau vartokite po vieng maksties tablete du kartus per savaite. Tarp doziy padarykite 3-4 dieny
pertrauka.

Bendra informacija apie menopauzés simptomy gydyma

. Jusy gydytojas turés skirti maziausia Jusy simptomus veikiancig Vagifem doze¢ trumpiausia
reikalingg laikotarpj. Jei manote, kad dozé per didelé arba nepakankama, pasitarkite su gydytoju.

. Gydyma teskite tik tol, kol jo nauda didesné uz rizika. Apie tai pasitarkite su savo gydytoju.

Ka daryti pavartojus per didele Vagifem doze?

. Jei suvartojote per daug Vagifem, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

. Vagifem skirtas vartoti vietiskai ] makstj. Estradiolio kiekis, esantis vaisto sudétyje, yra toks
nedidelis, kad, norint gauti doze, paprastai vartojama per burng, reikéty pavartoti daug Siy tableciy.

PamirSus pavartoti Vagifem
. Jei uzmirSote jterpti tabletg, padarykite tai iSkart prisiming.
. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistaja.

Nustojus vartoti Vagifem

Nenutraukite Vagifem vartojimo nepasitare su gydytoju. Gydytojas paaiskins Jums gydymo nutraukimo
poveikius ir aptars kitokio gydymo galimybes.

Jeigu Jums turi biiti atlikta operacija

Jeigu planuojama Jus operuoti, pasakykite chirurgui, kad vartojate Vagifem. Jums gali tekti nutraukti
Vagifem vartojimg likus 4—6 savaitéms iki operacijos, kad sumazéty kraujo kreSuliy rizika (Zr. 2 skyriy
,.Kraujo kreSuliai venoje (veny tromboembolija)*). Paklauskite gydytojo, kada vél galite pradéti vartoti

Vagifem.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
PHT vaistus, patenkancius  kraujg, vartojancios moterys, palyginti su nevartojanc¢iomis PHT, dazniau

serga Zemiau isvardintomis ligomis. Si rizika maZesné vartojant j makstj vartojamus vaistus, pvz.,
Vagifem:

. kiausidziy véziu;

. kraujo kresuliais kojy arba plauciy venose (veny tromboembolija);

. insultu;

. galimas atminties praradimas, jeigu PHT pradéta vartoti virs 65 mety amziaus.

Daugiau informacijos apie Siuos Salutinius poveikius zitirékite 2 skyriuje ,,Kas zinotina prie§ vartojant
Vagifem®.

DazZnas: pasireiskia daugiau kaip 1 i§ 10 motery

. Galvos skausmas;
. Skrandzio skausmas;
. Kraujavimas ar i§skyros i§ maksties, nemaloniis pojtciai makstyje.

NedazZnas: pasireiSkia nuo 1 iki 10 i§ 100 motery



. Lytiniy organy grybeliné infekcija;
. Sleikstulys (pykinimas);

. ISbérimas;
. Svorio padidéjimas;
. Karscio pylimas;

. Arteriné hipertenzija.

Labai retas: pasireiskia maziau kaip 1 i§ 10000 motery

. Viduriavimas;

. Skysciy susilaikymas;

. Migrenos pasunkéjimas;

. Bendras padidintas jautrumas (pvz., anafilaksiné reakcija/Sokas).

Gydant sistemiSkai vartojamais estrogenais pastebétos Sios Salutinés reakcijos:

. TulZzies puslés ligos.

. Ivairios odos ligos:
- rudos démés, o ypatingai ant veido ar kaklo, vadinamos ,,néStumo lopais* (chloazma);
— raudoni skausmingi odos mazgeliai (mazginé eritema);
- bérimai su taikinio formos paraudimais arba opomis (daugiaformé eritema).

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. PraneSimg apie $alutinj poveikj galite pateikti Siais btidais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant Paciento
praneSimo apie jtariamg nepageidaujama reakcijg (JNR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt)
arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Vagifem
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Negalima Saldyti.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
Sis vaistas gali sukelti pavojy vandens ekosistemai.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Vagifem sudétis

. Veiklioji medziaga yra 10 mikrogramy estradiolio (estradiolio hemihidrato pavidalu). Kiekvienoje
maksties tabletéje yra 10 mikrogramy estradiolio (estradiolio hemihidrato pavidalu).


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

. Pagalbinés medziagos yra: hipromeliozé, laktozé monohidratas, kukuriizy krakmolas ir magnio

stearatas.
. Tabletés pléveléje yra: hipromelioze ir makgrolis 6000.

Vagifem iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Kiekviena balta Vagifem tableté yra vienkartiniame aplikatoriuje.
Vienoje tabletés puséje jspausta NOVO 278.

Pakuotés dydziai:
18 maksties tableciy su aplikatoriais
24 maksties tabletés su aplikatoriais

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Novo Nordisk A/S
Novo Alle
DK-2880 Bagsveard
Danija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

UAB ,,Novo Nordisk Pharma“

J.Jasinskio 16B, LT-03163 Vilnius, Lietuva
Nemokamas telefonas: 8 800 21222

Tel.: 8521 22849

Faksas 8 5 21 22883

El. pastas: infolt@novonordisk.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2022-07-13.

Kiti informacijos Saltiniai
ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

VARTOTOJO INSTRUKCIJA

Kaip vartoti Vagifem

1. Atpléskite vienkarting lizdinés plokstelés pakuote.
Atidarykite, kaip parodyta paveikslélyje.

2. Atsargiai jterpkite aplikatoriy j makstj.
Nebeterpkite, kai pajusite pasipriesinima (8-10 cm).



3. Svelniai paspauskite stimoklj, tuomet pasigirs spragteléjimas ir tableté pateks j makstj.
Tableté iskart prilips prie maksties sieneliy.
Jums atsistojus arba vaikstant, ji neiskris.

4. Istraukite aplikatoriy i§ maksties ir iSmeskite jj.



