Sp. zn. sukls34285/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Vagifem 10 mikrogramii vaginalni tablety
estradiol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich t€inki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4, ,,Mozné nezadouci u¢inky*.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Vagifem a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Vagifem pouZivat
Jak se pripravek Vagifem pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vagifem uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je pripravek Vagifem a k ¢emu se pouZziva

Vagifem obsahuje estradiol.

. Estradiol je zensky pohlavni hormon
. Patii do skupiny hormonti zvanych estrogeny
. Je totozny s estradiolem, ktery se vytvaii ve vajecnicich Zen

Vagifem patii do skupiny lé¢ivych pripravkl zvané vaginalni hormonalni substitucni terapie (HST).
Je pouZivan ke zmirnéni pfiznakd menopauzy, jako je suchost nebo podrazdéni pochvy. V lékaiské
terminologii je tento stav znam jako ,,atroficka vaginitida®“. Je zplisobena poklesem hladiny estrogenu

v téle. Dochazi k tomu pfirozené v obdobi po menopauze.

Vagifem pusobi tak, ze nahradi estrogen, ktery je normaln¢ produkovan vajecniky Zen. Je vkladan do
pochvy, takze hormon je uvoliiovan v misté potfeby. Mlze se tim zmirnit neptijemny pocit v pochve.

Zkusenosti s 1écbou Zen starSich 65 let jsou omezené.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Vagifem pouZivat
Anamnéza a pravidelna lékafska prohlidka

Uzivani HST s sebou nese rizika, ktera musite vzit v Gvahu pifi zvazovani, zda HST za¢nete uzivat,
eventualn¢ zda budete v 16¢bé pokracovat.

Zkusenosti s 1écbou Zen s piedCasnou menopauzou (z divodu selhani vajecnikli ¢i operace) jsou
omezené. Pokud mate predéasnou menopauzu, riziko spojené s uzivanim HST se muze lisit. Porad’te se
o tom se svym lékafem.



Nez zacnete 1é¢bu hormonalni substitucni terapii (¢i pokud ji zadinate uzivat znovu), ma lékai zjistit
vasi arodinnou anamnézu. Lékai se muze rozhodnout pro lékarska vySetieni. Ta mohou zahrnovat
vySetfeni prst a/nebo interni vysetfeni, pokud je to nezbytné.

Po zah4jeni lécby ptipravkem Vagifem musite chodit na pravidelné vysetfeni (minimalné€ jednou ro¢né).
Pfi téchto névstévach se slékafem porad’te o pfinosech arizicich pokracujici 1écby pfipravkem
Vagifem.

Chod’te na pravidelné prohlidky dle doporuceni lékare.

Nepouzivejte pripravek Vagifem:

jestlize se na vas vztahuje néktery z nize uvedenych bodt. Pokud si u nékterého z bodl nejste jista,

pohovofite si se svym lékafem, nez Vagifem zaCnete uzivat.

Vagifem neuzivejte:

. jestlize jste alergicka (precitlivéla) na estradiol nebo na kteroukoliv dalsi slozku piipravku
Vagifem (viz bod 6 ,,Obsah baleni a dalsi informace*)

. jestlize je u vas zjisténa rakovina prsu, prodélala jste ji nebo je u vas na ni podezieni

. jestlize je u vas zjisténa rakovina podminéna estrogeny jako napiiklad rakovina délozni sliznice
(endometria) ¢i pokud jste toto onemocnéni prodélala v minulosti nebo je u vas na néj podezieni

. jestlize trpite jakymkoliv vaginalnim krvacenim neznamého puvodu

. jestlize trpite nadmérnym zesilenim déloZni sliznice (hyperplazii endometria), ktera neni 1é¢ena

. jestlize mate Kkrevni sraZeniny v Zildch (tromboza), jako napfiklad v dolnich koncetinach
(tromboza hlubokych zil) nebo v plicich (plicni embolie) nebo jste je prodélala nékdy diive

. jestlize trpite poruchou krevni srazlivosti (napiiklad nedostatek proteinu C, proteinu S nebo
antitrombinu).

. jestlize trpite onemocnénim zplsobenym krevnimi srazeninami v tepnach jako je napiiklad
infarkt myokardu, cévni mozkova pirihoda nebo angina pectoris nebo jste je nedavno
prodélala

. jestlize trpite nebo jste nékdy trpéla onemocnénim jater a testy jaternich funkci se nevratily
k normalu

. jestlize trpite vzacnym onemocnénim krve ,,porfyrii®, které je dédicné.

Pokud se u vas néktery z vyse uvedenych stavll objevi poprvé poté, co jste zaCala uzivat Vagifem,
okamzité ho vysad'te a ihned kontaktujte 1¢kaie.

Upozornéni a opatieni

Pted tim, nez zacnete 1éCbu, informujte 1€kare, jste-li postizena dale uvedenymi stavy nebo jestlize se
u vas takové stavy vyskytly jiz diive, protoze se mohou béhem 1é¢by piipravkem Vagifem projevit
znovu, nebo muze dojit k jejich zhorSeni. Pokud tomu tak je, 1¢kar vas mize zvat na kontroly Castéji.

. astma

. epilepsie

. diabetes

. zlucové kameny

. vysoky krevni tlak

. migréna nebo té€zké bolesti hlavy

. jaterni poruchy, jako je nezhoubny nador jater

. rust délozni sliznice mimo délohu (endometrioza) ¢i diiveéjsi vyskyt nadmérného rustu délozni
sliznice (hyperplazie endometria)

. onemocnéni ovlivitujici usni bubinek a sluch (otoskler6za)

. onemocnéni imunitniho systému, které ovliviiuje mnoho organt v téle (systémovy lupus
erythematosus, SLE)

. zvySené riziko vzniku rakoviny podminéné estrogeny (napiiklad pokud matka, sestra ¢i babicka
onemocnély rakovinou prsu)

. zvy$ené riziko vzniku krevnich srazenin (viz ,,Krevni srazeniny v zilach (tromboza)”)



. délozni fibroidy

. velmi vysoka hladina tukt v krvi (triglyceridy)

. zadrzovani tekutin v disledku problémt se srdcem nebo ledvinami
. dédi¢ny a ziskany angioedém.

Ukoncete 1écbu pripravkem Vagifem a okamzité kontaktujte svého lékaie
Pokud se u vas béhem uzivani HST objevi kterykoli z nize uvedenych piiznaki:

. objevi-li se u vas viibec poprvé bolest hlavy typu migrény

. objevi-li se u vas zluté zbarveni ktize nebo bélma o¢i (Zloutenka). MiiZe to byt ptiznak jaterniho
onemocnéni.

. otok obli¢eje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti, coz
muze naznacovat angioedém

. stoupne-li siln€ vas krevni tlak (pfiznaky mohou byt bolest hlavy, inava, zavratg)

. objevi-li se n¢ktery ze stavli uvedeny v ¢asti ,,NepouZzivejte piipravek Vagifem®, viz vyse

. ot¢hotnite-li

. objevi-li se u vas ptiznaky krevni srazeniny jako naptiklad:

- bolestivy otok a zarudnuti dolni koncetiny

- nahlé bolest na prsou

- potize s dychanim

Vice informaci viz ,,Krevni srazeniny v zilach (tromboéza)*.

Upozornéni: Vagifem neni antikoncepce. Pokud od vasi posledni menstruace uplynulo méné nez
12 mésici nebo pokud je vam méné nez 50 let, muzZete stadle potiebovat pro zabranéni poceti
antikoncepci. Porad’te se se svym Iékarem.

HST a rakovina

Nadmérné zesileni déloZni sliznice (hyperplazie endometria) a rakovina déloZni sliznice (rakovina
endometria)

Dlouhodobé uzivani tablet HST pouze na bazi estrogentt mize zvysit riziko vzniku rakoviny délozni
sliznice (endometria).

Neni jisté, zda u pfipravku Vagifem existuje podobné riziko, pokud je podavan opakované ¢i pfi
dlouhodobé 1é¢be (vice nez 1rok). Nicméné u pripravku Vagifem bylo prokazano velmi nizké
vstiebavani do krevniho obéhu a pfidani progestagenu neni proto nutné.

Pokud se u vas objevi nepravidelné krvaceni nebo $pinéni, neni to vétsSinou divod k obavam. Méla
byste vSak navstivit 1€kafe, nebot’ to muze byt piiznakem zesileni d€lozni sliznice.

Nasledujici rizika se vztahuji na pripravky hormonalni substitucni terapie (HST), které se vstrebavaji
do krevniho obéhu. Pripravek Vagifem je vsak urcen k lokalni lécbé ve vaginé a vstiebavani do krevniho
obéhu je velmi nizké. Je méné pravdépodobné, ze nize uvedené stavy se behem lécby pripravkem Vagifem
zhorsi nebo se objevi znovu. Pokud v§ak mate obavy, navstivte lékare.

Rakovina prsu

Dutikazy naznacuji, Ze pouZzivani pfipravku Vagifem nezvySuje riziko rakoviny prsu u zen, které
v minulosti rakovinu prsu neprodélaly. Neni znamo, zda lze piipravek Vagifem bezpetné pouzivat
u Zen, které v minulosti rakovinu prsu prod¢laly.

Pravidelné si prsy kontrolujte. Navstivte 1ékare, pokud zaznamenate zmény jako:
. dolicky v kazi

. zmény na bradavkach

. jakékoliv zatvrdliny, které vidite ¢i citite.

Dale se doporucuje ucastnit se mamografického screeningového programu, pokud je vam tato moznost
nabidnuta.



Rakovina vaje¢niki (ovarii)

Vyskyt rakoviny vajecnikll je pomérné vzacny — mmohem vzacnéjsi nez nadorové onemocnéni prsu. Uzivani
HST obsahujici samotny estrogen je spojeno s mirn€ zvysenym rizikem rakoviny vajecnika.

Srovnani

Riziko rakoviny vajec¢nikd se méni s vékem. Naptiklad u pfiblizn€ 2 zen z 2 000 ve véku 50 az 54 let, které
neuzivaji HST, bude béhem 5Sletého obdobi diagnostikovana rakovina vajec¢nikd. U zen, které uzivaly HST
po dobu 5 let, to jsou ptiblizné 3 piipady na 2 000 uzivatelek (tj. ptiblizn€ 1 ptipad navic).

U¢inky HST na srdce a krevni obéh

Krevni sraZeniny v Zilach (tromboza)

Riziko krevnich sraZenin v Zilach je u uzivatelek HST 1,3 aZ 3nasobné nez u zen, které HST neuzivaji,
a to zvlasté v prvnim roce 1écby.

Krevni srazenina muze byt vazna, a pokud vnikne do plic, mize zptsobit bolest na prsou, dusnost,
slabost nebo dokonce smirt.

Pravdépodobnost, Ze se u vas vyskytne krevni srazenina v zilach, je vyssi, pokud jste vyssiho véku

a pokud se na vas vztahuje jakykoliv z nize uvedenych ptipadt. Informujte 1ékare, pokud:

. po delsi obdobi nemtizete chodit kvili zavazné operaci, urazu ¢i onemocnéni (viz také bod 3,
,Pokud musite podstoupit operaci‘).

. mate vyraznou nadvahu (BMI>30kg/m?)

. mate problémy skrevnimi srazeninami, které vyzaduji dlouhodobou lécbu ptipravky
zamezujicimi vznik krevnich srazenin

. se u n¢koho z vasich blizkych ptibuznych vyskytly problémy s krevnimi srazeninami v dolnich
koncetinach, plicich nebo jinych organech

. trpite onemocnénim systémovy lupus erythematodes (SLE)

. mate rakovinu

Ptiznaky krevni sraZeniny najdete v ¢asti ,,Ukoncete 1écbu ptipravkem Vagifem a okamzité kontaktujte
svého lékare™.

Srovnani

U Zen ve veku 50 az 59 let, které HST neuzivaji, 1ze za dobu 5 let pfedpokladat vznik krevni srazeniny
v zilach v praméru u 4-7 Zen z 1 000.

U Zen ve veéku 50 az 59 let, které uzivaly samotny estrogen po dobu 5 let, bude pocet ptipad 5—8 z 1000
zen (tj. 1 ptipad navic).

Onemocnéni srdce (infarkt)
U Zen, které uzivaji samotny estrogen, neexistuje zvySené riziko vzniku srde¢niho onemocnéni.

Cévni mozkova piihoda
Riziko cévni mozkové ptihody je u zen uzivajicich HST cca 1,5 nasobn¢ vyssi nez u zen, jez HST
neuzivaji. Pocet dodatecnych ptipadi cévni mozkové piihody v disledku uzivani HST stoupé s v€kem.

Srovnadni

U zen ve véku 50 az 59 let, které HST neuzivaji, 1ze za dobu 5 let pfedpokladat vyskyt cévni mozkové
ptihody v pruméru u 8 Zen z 1 000. U Zen ve véku 50 az 59 let, které uzivaji HST 5 let, bude pocet
pfipadd 11 na 1 000 zen (tj. 3 dodatecné ptipady).

Dalsi stavy
HST nezabranuje ztraté¢ paméti. Existuji urcité dikazy o vyssim riziku ztraty paméti u Zen, jez HST

zacCaly uZivat po 65. roce véku. Porad’te se s oSetifujicim lékafem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piripravek Vagifem



Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o v§ech lécich, které uzivate nebo jste uzivala v nedavné
dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatrského piedpisu, o rostlinnych ptipravcich nebo
ostatnich pfirodnich piipravcich. Vagifem je vSak podavan jako lokalni 1écba ve vaginé a neni
pravdépodobné, ze ovlivni dalsi Iéky. Vagifem mize ovlivnit dal§i vaginalné aplikovanou 1écbu.

Téhotenstvi a kojeni

Vagifem je uren pouze zenam po menopauze. Jestlize otéhotnite, ukoncete 1é¢bu piipravkem Vagifem
a navstivte lékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U¢inky nejsou znamy.

3.  Jak se pripravek Vagifem pouZziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého lékare. Pokud si nejste jistd, porad'te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Pouzivani tohoto 1éku
. Lécbu pripravkem Vagifem mizete zahajit ve kterykoliv pro vas vhodny den.

. Tabletu zasunte do pochvy pomoci aplikatoru.

V ,NAVODU PRO POUZITI“ na konci piibalové informace se sezndmite se spravnym postupem.
Prectéte si peclive instrukce diive, nez zaCnete Vagifem uzivat.

Kolik pripravku uzit

. Po dobu prvnich dvou tydnt uZivejte jednu vaginalni tabletu denne.
. Potom uzivejte jednu vaginalni tabletu dvakrat tydné. Mezi jednotlivymi davkami ponechte pauzu
3 nebo 4 dny.

Obecné informace o 1é¢bé menopauzalnich priznaki

. Lékat vam predepise nejnizsi davku ptipravku Vagifem, ktera zmirni vase symptomy, a to po co
mozna nejkratsi dobu. Porad’te se s 1€karem, pokud se vam zd4, Ze vase davka je prilis silna nebo
naopak neni dosti silna.

. S 1écbou byste méla pokracovat pouze, dokud piinos 1é€by bude pfevazovat nad jejimi riziky.
Pohovotte si o tom s 1¢katem.

JestliZe jste pouzila vice piipravku Vagifem, neZ jste méla

. Pokud jste pouzila vice pfipravku Vagifem, nez jste méla, porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

. Pripravek Vagifem je urCen k lokalni intravaginalni 1€cbé. Davka estradiolu je natolik nizka, ze
by muselo dojit k poziti znaéného poctu tablet, aby se priblizila davce, ktera se bézné pouziva pro
peroralni l1écbu.

JestliZe jste zapomnéla uzit piipravek Vagifem
. Jestlize jste zapomnéla uzit svou davku, uZijte ji, jakmile si vzpomenete.
. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

JestliZe jste piestala pouZivat piipravek Vagifem
Neukoncujte 1écbu pripravkem Vagifem, aniz byste to ozndmila Iékafi. Lékat Vam vysvétli ucinky
ukonceni 1é¢by a seznami vas s dalsimi moznostmi 1é¢by.

Pokud musite podstoupit operaci

Planujete-li podstoupit operaci, informujte oSetfujiciho chirurga, ze uzivate Vagifem. Mozna bude tieba
prestat uzivat Vagifem Ctyfi az Sest tydni pied operaci, aby se snizilo riziko vzniku krevnich srazenin
(viz bod 2, ,,Krevni srazeniny v zildch®). Zeptejte se svého 1ékare, kdy budete moci 1écbu ptipravkem
Vagifem opét zahajit.



Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasledujici onemocnéni jsou hlaSena castéji u uzivatelek ptipravki HST, které se vstfebavaji
do krevniho ob&hu, v porovnani s Zenami, které HST neuZzivaji. Tato rizika jsou niz§i u vaginalné
podavané 1éCby, jako napiiklad u ptipravku Vagifem:

. rakovina vajecnikt

. krevni srazeniny v zilach dolnich koncetin nebo plicich (zilni tromboembolie)
. cévni mozkova piihoda

. pravdépodobna ztrata paméti, pokud je 1é¢ba HST zahajena po 65. roku zivota

Vice informaci o téchto nezddoucich ucincich najdete v bod¢ 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete pripravek Vagifem pouzivat®.

Casté: (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientek)
. Bolesti hlavy

. Bolesti zaludku

. Vaginalni krvaceni, vytok nebo diskomfort

Méné: casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientek)

. Infekce genitalii zptisobena plisnémi
. Pocit nevolnosti (nauzea)

. Vyrazka

. Zvysena télesna hmotnost

. Navaly horka
. Hypertenze

Velmi vzacné: (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientek)

. Prijem

. Zadrzovani tekutin

. ZhorSeni migrény

. Generalizovana hypersenzitivita (napi. anafylakticka reakce/Sok)

Nasledujici neZadouci ucinky byly hlaSeny u systémové estrogenové 1écby:

. Onemocnéni Zluéniku

. Rizna kozni onemocnéni:
- zbarveni klize zv1a§té na obliceji nebo krku zndmé jako ,.t€hotenské skvrny* (chloasma)
- bolestivé zarudnuti uzlinek v kiizi (nod6zni erytém)
- zarudla nebo bolestiva vyrazka ve tvaru ter¢e (multiformni erytém)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mutizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.



5. Jak pripravek Vagifem uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Chrante pied chladem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na §titku krabicky a na blistru
za vyrazem ,,Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zddné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
Tento 1é¢ivy ptipravek miZe znamenat riziko pro vodni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vagifem obsahuje

- Lécivou latkou je 10 mikrogrami estradiolu (ve formé& hemihydratu estradiolu). Jedna vaginalni
tableta obsahuje 10 mikrogramu estradiolu (ve form¢ hemihydratu estradiolu)

- Pomocné latky jsou: hypromelosa, monohydrat laktosy, kukufi¢ny $krob a magnesium-stearat.
Potahova vrstva: hypromelosa a makrogol 6000.

Jak pripravek Vagifem vypada a co obsahuje toto baleni
Jednorazovy aplikator obsahuje jednu bilou tabletu pfipravku Vagifem.
Na tabletach je na jedné stran€ vyrazeno NOVO 278.

Velikosti baleni

18 vaginalnich tablet s aplikatory

24 vaginalnich tablet s aplikatory

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dénsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 7. 2022.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Ceska
republika/Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv na adrese www.sukl.cz.

NAVOD PRO POUZITI

Jak se pripravek Vagifem pouziva:



1. Odtrhnéte jeden blistr.
Otevrete jeho konec, jak je znazornéno na obrazku.

2. Aplikator opatrné zasouvejte do pochvy, dokud nepocitite odpor (8—10 cm).

3. Tabletu uvolnujte mirnym zatla¢enim na tlacitko, dokud nepocitite klapnuti.
Tableta okamzité ptilne ke sténé pochvy.
Ve stoje ani pfi chiizi vam nevypadne.



4. Vytahnéte aplikator a zlikvidujte jej.



