Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezpo$rednim w jezyku obcym.

Vagifem, 10 mikrogramow, table tki dopochwowe
Estradiol

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem le ku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Lekten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4,
»Mozliwe dzialania niepozgdane”.

pis tresci ulotki
Co to jest lek Vagifem i w jakim celu si¢ go stosuje

S
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vagifem
3. Jakstosowac¢ lek Vagifem

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jakprzechowywac lek Vagifem

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jestlek Vagifemiw jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vagifem zawiera estradiol

e Estradiol jest zenskim hormonem plciowym.

e Nalezy do grupy hormonéw zwanych estrogenami.

e Jestidentyczny z estradiolem wytwarzanym przez jajniki kobiety.

Lek Vagifem nalezy do grupy lekow okres$lanej jako hormonalna terapia zastepcza (HTZ) do
podawania dopochwowego.

Jeststosowany w celu lagodzenia objawdow menopauzy wystepujacych w pochwie, takich jak sucho$c¢
lub podraznienie. W terminologii medycznej zjawisko to nazywa si¢ ,,zanikowym zapaleniem
pochwy”. Jest ono spowodowane zmniejszeniem stezenia estrogenéw w organizmie i naturalnie
wystepuje po menopauzie.

Lek Vagifem dziala poprzez zastgpowanie estrogenu, ktory jest wytwarzany przez jajniki kobiety.
Lek podawany jest dopochwowo, a wigc hormon uwalniany jest tam, gdzie jest potrzebny. Moze to
lagodzi¢ odczucie dyskomfortu w pochwie.

Doswiadczenie w leczeniu kobiet w wieku powyzej 65 lat jest ograniczone.

2. Informacje wazne przed zastosowanie m leku Vagifem

Wywiad lekarski i regularne kontrole
Stosowanie HTZ niesie ze soba ryzyko, ktore powinno by¢ rozwazone, kiedy pacjentka decyduje sie
czy zastosowac hormonalng terapi¢ zastepcza lub kontynuowac jej stosowanie.

Doswiadczenie w leczeniu kobiet w okresie przedwczesnej menopauzy (z powodu niewydomlosci
jajnikow lub zabiegu chirurgicznego) jest ograniczone. Jesli pacjentka przechodzi przedwczesng
menopauze ryzyko zwigzane ze stosowaniem HTZ moze si¢ rézni¢. Nalezy porozmawiaé z lekarzem.
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Przed rozpoczeciem stosowania (lub wznowieniem) HTZ lekarz powinien przeprowadzi¢c wywiad
lekarski, w tym rodzinny. Lekarzmoze zdecydowaé o przeprowadzeniu badania np. badania piersi i
(lub) badania ginekologicznego, jezeli beda konieczne.

Jesli pacjentka rozpocznie stosowanie leku Vagifem, powinna przynajmniej raz w roku konsultowac
si¢ z lekarzem. Podczas wizyt kontrolnych powinna omowi¢ z lekarzem korzysci i zagrozenia
wynikajace z kontynuacji stosowania leku Vagifem.

Pacjentki powinny regularnic wykonywac¢ badania przesiewowe piersi zgodnie z zaleceniem lekarza.

Kiedy nie stosowa¢ leku Vagifem
W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych ponizej schorzen lub wynikajacych z nich
watpliwosci nalezy porozmawia¢ z lekarze m przed rozpoczgciem stosowania leku Vagifem.

Nie stosowac leku Vagifem, jesli u pacjentki:

e stwierdzono alergie (nadwrazliwos$¢) na estradiol lub ktorykolwiek z pozostalych skladnikow
leku Vagifem (wymienionych w punkcie 6, ,,Zawarto$¢ opakowania i inne informacje”);

e rozpoznano, wystepowatl w przesztoSci lub podejrzewa sie raka piersi;

e rozpoznano, wystepowal w przesziosci lub podejrzewa sic nowotwor zalezny od estrogenow, np.
rak endometrium (rak blony $luzowej macicy);

e stwierdzono wystepowanie nie wyjasnionego Krwawie nia z pochwy;

e stwierdzono nadmierne pogrubienie blony §luzowej macicy (przerost endometrium), ktore nie
bylo leczone;

e rozpoznano lub wystepowaly w przesziosci zakrze py krwi w zylach (zakrzepica), np. w
konczynach dolnych (zakrzepica zyt glebokich) lub plucach (zatorowos¢ plucna);

e wystepuje zaburzenie krze pni¢cia krwi (jak niedobor biatka C, biatka S lub antytrombiny);

e wystepuje lub wystapila ostatnio choroba wywolana zakrzepami krwi w tetnicach, np. zawat
mie¢ $nia sercowego, udar lub diawica piersiowa;

e rozpoznano lub wystepowata w przesziosci choroba watroby i wyniki testow watrobowych nie
wrocily do normy;

e rozpoznano rzadkie zaburzenie krwi - porfirig¢, ktora jest przekazywana rodzinnie (dziedziczona).

Jesli ktorekolwiek z wyzej wymienionych schorzen wystapi po raz pierwszy w trakcie stosowania leku
Vagifem, nalezy natychmiast przerwac jego stosowanie i skontaktowac si¢ jak najszybciej z lekarzem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowac lekarza o wystgpowaniu obecnie lub w przesziosci

nizej wymienionych choréb, gdyz podczas stosowania leku Vagifem mogg one wystgpi¢ ponownie lub

nasili¢ si¢. W takich przypadkach lekarz moze stwierdzi¢ potrzebe czestszych kontroli.

astma;

padaczka;

cukrzyca;

kamica zolciowa;

zwickszone ci$nienie krwi;

migrena lub silne bole glowy;

choroba watroby, np. fagodny guz watroby;

wystepowanie blony Sluzowej macicy poza jamg macicy (endometrioza) lub nadmierny rozrost

blony §luzowej macicy (hiperplazja endometrium) w przesziosci;

choroba wplywajaca na blong bebenkows i stuch - otoskleroza;

e choroba uklfadu immunologicznego wplywajaca na wiele narzadow - toczen rumieniowaty
ukladowy;

e zwickszone ryzyko wystapienia nowotwordow zaleznych od estrogenow (rak piersi u matki, siostry

lub babki);



e zwickszone ryzyko powstawania zakrzepow krwi (patrz ,.Zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica
zyh)”);

mi¢$niaki macicy;

bardzo duze stezenie thuszczow (trojglicerydow) we krwi;

zatrzymanie plynow spowodowane zaburzong czynnoscia serca lub nerek;

dziedziczny 1inabyty obrzek naczynioruchowy.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Vagifem i natychmiast skontaktowac sie zlekarzem w
przypadku wystapienia ktdregokolwiek z ponizej wymienionych stanéw w trakcie stosowania HTZ:
e migrenowy bol glowy, ktory pojawit si¢ po raz pierwszy;
e 70lte zabarwienie skory i oczu (zoltaczka). Moga to by¢ objawy choroby watroby;
e obrzck twarzy, jezyka i (lub) gardla, lub trudnosci z przelykaniem albo pokrzywka, jednoczesnie z
utrudnionym oddychaniem, ktore wskazuja na obrzek naczynioruchowys;
e znaczny wzrost ci$nienia krwi (objawy to np. bol glowy, uczucie zmgczenia i zawroty glowy);
e wystgpienie ktoregokolwiek ze schorzen wymienionych w punkcie ,,Kiedy nie stosowac leku
Vagifem” powyzej;
e jesli pacjentka jest w cigzy;
e jeshi upacjentki wystapig objawy zakrzepoéw krwi, takie jak:
— bolesny obrzek i zaczerwienienie konczyn dolnych,
— nagly bél w klatce piersiowe],
— trudno$ci w oddychaniu.
Wiecej informacji, patrz w punkcie ,.Zakrzepy krwiw zylach (zakrzepica zyt)”.

Uwaga: lek Vagifem nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Jezeli minglo mniej niz 12 miesiecy od
momentu wystapienia ostatniej miesigczki lub pacjentka jest w wieku ponizej 50 lat, moze by¢
konieczne zastosowanie dodatkowej metody zapobiegania cigzy. Nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem.

HTZ a nowotwory

Nadmierne pogrubienie blony §luzowej macicy (hiperplazja endome trium) i rak blony §luzowe j
macicy (rak endometrium)

Stosowanie przez dlugi czas w HTZ tabletek zawierajacych wylacznie estrogen, moze zwickszy¢
ryzyko rozwoju raka blony §luzowej macicy (endometrium).

Nie wiadomo czy podobne ryzyko istnicje podczas powtarzanego lub przediuzanego (dluzszego niz
jeden rok) stosowania leku Vagifem. Jednak lek Vagifem w bardzo matym stopniu ulega wchtanianiu
do krwi i dlatego dodawanie progestagenu nie jest konieczne.

Krwawie nie badz plamienie nie jest zwykle powodem do niepokoju, ale nalezy skonsultowaé si¢ z
lekarzem. Moze by¢ to objaw pogrubienia endometrium.

Opisane nizej zagrozenia dotyczq stosowanych w ramach hormonalnej terapii zastepczej (H17Z) lekow,
ktore krgzqg we krwi. Natomiast lek VVagifem przeznaczony jest do stosowania miejscowo w pochwie i
wchiania sie do krwi w bardzo niewielkim stopniu. Pogorszenie lub nawrot wspomnianych nizej
zaburzenw trakcie stosowania leku Vagifem jest mniej prawdopodobne, ale w razie jakichkolwiek
obaw nalezy zglosic si¢ do lekarza.

Rak piersi

Dane wskazujg, ze stosowanie leku Vagifem nie zwicksza ryzyka wystapienia raka piersi u kobiet,
ktére nigdy wczesniej na niego nie chorowaly. Nie wiadomo, czy lek Vagifem moze by¢ bezpiecznie
stosowany u kobiet, ktore chorowaly na raka piersi.

Nalezy regularnie bada¢ piersi. Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku zauwaze nia
ktore jkolwiek ze zmian:
e zapadanie si¢ skory,



e zmiany brodawki sutkowej,
e obecnos$¢ guzkow, ktore sa widoczne lub wyczuwalne.

Dodatkowo, zaleca si¢ wykonywanie przesiewowych badan mammograficznych zgodnie z
zaleceniami lekarza.

Nowotwor jajnika
Nowotwor jajnika wystepuje rzadko - znacznie rzadziej, niz nowotwor piersi. Stosowanie HTZ
obejmujacej tylko estrogeny wigze si¢ z nieznacznie zwickszonym ryzykiem nowotworu jajnika.

Porownanie

Ryzyko nowotworu jajnika zalezy od wieku. Na przyklad u kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktére nie
stosujg HTZ, nowotwor jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u okolo 2 na 2000 kobiet. U
kobiet, ktore przyjmowaly HTZ przez 5 lat, wystepuje u okoto 3 kobiet na 2000 stosujacych (tj. okolo
1 dodatkowy przypadek).

Wplyw HTZ na serce i krazenie

Zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica zyl)

Ryzyko wystapienia zakrze péw krwi w zylach jest od 1,3- do 3-krotnie wigksze u kobiet stosujacych
HTZ w poréwnaniu do niestosujgcych, zwlaszcza w pierwszym roku stosowania.

Powstanie zakrzepow krwi moze mie¢ powazne konsekwencje, a jesli przeniosa si¢ do pluc, moga
spowodowac¢ bol w klatce piersiowej, duszno$é, utrate przytomnosci, a nawet $mierc.

Ryzyko wystapienia zakrzepow krwi w zylach jest wicksze, jezeli pacjentka jest w starszym wieku lub

ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjentki. Nalezy poinformowa¢ lekarza jezeli

ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjentki:

e pacjentka nie moze chodzi¢ przez dluzszy czas z powodu powaznej operacji, urazu lub choroby
(patrz takze punkt 3, ,,Jesli planowana jest operacija”);

e wystepuje znaczna nadwaga (WMC > 30 kg/m?);

e wystepuja zaburzenia zatorowo-zakrzepowe, ktore wymagaja dlugotrwalego przyjmowania lekow
zapobiegajacych powstawaniu zakrzepdw krwi;

e upacjentki lub kogokolwiek z bliskiej rodziny dochodzito w przesziosci do powstawania
zakrzepow krwi w konczynach dolnych, ptucach lub innych narzadach;

e wystepuje toczen rumieniowaty ukladowy;

e zdiagnozowano raka.

Jesli wystapig objawy zakrzepow krwi, patrz ,,Nalezy przerwac stosowanie leku Vagifem i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem”.

Porownanie

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosujga HTZ, liczbe przypadkow zakrzepow krwi w zylach
w ciggu 5 lat szacuje si¢ na 4 do 7 na 1000 kobiet.

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat stosujacych wylacznie estrogenowa HTZ przez ponad 5 lat liczba
przypadkow wyniesie od 5 do 8 przypadkow na 1000 (tzn. 1 dodatkowy przypadek).

Choroba serca (zawal serca)
U kobiet stosujacych wylacznie estrogenowa HTZ nie wystepuje zwigkszone ryzyko rozwoju choroby
serca.

Udar

Ryzyko wystgpienia udaru jest okoto 1,5-krotnie wicksze u kobiet stosujgcych HTZ w poréwnaniu do
niestosujacych. Liczba dodatkowych przypadkoéw udaru spowodowanych stosowaniem HTZ zwicksza
si¢ wraz z wiekiem.

Porownanie



U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosujg HTZ, liczbe przypadkow wystgpienia udaru w
ciggu 5 lat szacuje si¢ Srednio na 8 na 1000 kobiet. Natomiast u kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore
stosujg HTZ, liczba przypadkow w ciggu 5 lat wyniesie 11 na 1000 kobiet (tzn. 3 dodatkowe
przypadki).

Inne stany

HTZ nie zapobiega utracie pamigci. Ryzyko prawdopodobnej utraty pamigci moze by¢ w pewnym
stopniu wicksze u kobiet, ktore rozpoczely stosowanie HTZ w wieku powyzej 65 lat. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Vagifemainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty, lekach roslinnych lub innych
produktach naturalnych. Prawdopodobienstwo wystapienia interakcji z innymi lekami jest niewielkie,
poniewaz lek Vagifem stosowany jest miejscowo dopochwowo. Lek Vagifem moze wplywac na inne
miejscowe leczenie stosowane dopochwowo.

Ciaza i karmienie piersia
Lek Vagifem jest przeznaczony do stosowania tylko przez kobiety w wieku pomenopauzalnym. Jesli
pacjentka zajdzie w cigzg, nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie wiadomo o wplywie leku Vagifem na prowadzenie pojazdow lub obslugiwanie maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Vagifem

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku
e Stosowanie leku Vagifem mozna rozpocza¢ w dowolnym dniu.
e Tabletk¢ dopochwowa nalezy umiesci¢ w pochwie za pomoca aplikatora.

LJNSTRUKCJA UZYCIA” na koncu niniejszej ulotki zawiera dokladne wskazowki. Przed
zastosowaniem leku Vagifem nalezy dokladnie przeczytac instrukcje.

Jaka dawke leku stosowaé

e Przezpierwsze 2 tygodnie nalezy stosowac jedng tabletke dopochwowa raz na dobg.

e Nastepnie nalezy stosowac jedna tabletke dopochwowa dwa razy w tygodniu. Pomigdzy
kolejnymi dawkami nalezy zachowac¢ odstep 3 - 4 dni.

Informacje ogélne na temat leczenia objawow me nopauzy

e Lekarzokresla najmniejsza dawke leku Vagifem skuteczng w leczeniu objawow przez mozliwie
najkrotszy okres czasu. Nalezy porozmawiaé z lekarzem, jesli zalecona dawka wydaje si¢ za duza
lub niewystarczajaca.

e Leczenie nalezy kontynuowa¢ wylacznie wtedy, gdy korzysci z niego plyngce przewyzszaja
ryzyko. Nalezy porozmawia¢ na ten temat z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zale cana dawki leku Vagifem

e W przypadku przyjecia wickszej dawki leku Vagifem niz zalecana, nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

e Lek Vagifem jest przeznaczony do stosowania miejscowego, wewnatrz pochwy. Dawka estradiolu
jest na tyle mata, ze trzeba byloby zastosowac znaczng liczbe tabletek, aby osiggna¢ dawke
zazwyczaj stosowang przy leczeniu doustnym.



Pominie cie zas tosowania dawki leku Vagifem
e W razie pominigcia dawki, nalezy zastosowac pomini¢ta tabletke tak szybko, jak to mozliwe.
¢ Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Prze rwanie stosowania leku Vagifem
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Vagifem bez porozumienia z lekarzem. Lekarz wyjasni
pacjentce nastepstwa przerwania leczenia oraz omowi inne mozliwe metody leczenia.

Jesli planowana jest operacja

Jesli u pacjentki planuje si¢ wykonanie operacji, powinna ona powiedzie¢ chirurgowi, ze stosuje lek
Vagifem. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Vagifem na 4 do 6 tygodni przed operacja,
aby zmniejszy¢ ryzyko zakrzepu krwi (patrz punkt 2, ,.Zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica zyl)”).
Przed ponownym rozpoczeciem stosowania leku Vagifem nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania nie pozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wymienione nizej schorzenia zglaszane sa czesciej u kobiet stosujgcych w ramach HTZ leki, ktore

kraza we krwi, niz u kobiet, ktére nie stosuja HTZ. Ryzyko to w mniejszym stopniu dotyczy lekow

podawanych dopochwowo, takich jak lek Vagifem:

o rakjajnika;

e zakrzepy krwiw zylach nég lub plucach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa);

e udar;

e prawdopodobnie utrata pamieci, jesli rozpoczgto stosowanie HTZ w wieku powyzej 65 lat.

W celu uzyskania dalszych informacji, patrz punkt 2, ,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Vagifem”.

Czesto: moze dotyczy¢ mniejniz 1 na 10 kobiet

e Dol glowy,

e bol brzucha,

e krwawienie z pochwy, uplawy lub odczuwalny dyskomfort.

Niezbyt czesto: moze dotyczy¢ mniejniz 1 na 100 kobiet
zakazenia grzybicze narzadow piciowych,

zke samopoczucie (nudnosci),

wysypka,

zwigkszenie masy ciala,

uderzenia goraca,

nadci$nienie tetnicze.

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

biegunka,

zatrzymanie plynow,

nasilenie migreny,

uogodhniona nadwrazliwo$¢ (np. reakcja anafilaktyczna/wstrzas anafilaktyczny),
problemy ze snem,

$wigd pochwy i narzadoéw plciowych,

$wiad,

pokrzywka,

reakcja uczuleniowa w miejscu stosowania, jak wysypka narzadow plciowych,
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uraz zwigzany z uzyciem aplikatora,
brak dziatania leku,

rak piersi,

rak endometrium,

zakrzepica zyt glebokich,
hiperplazja endometrium,

bol sromu i pochwy,

reakcja w miejscu stosowania.

W trakcie leczeniaestrogenami stosowanymi ogo6lnoustrojowo zglaszano nastepujace dzialania
niepozadane:
e kamica pecherzyka zotciowego,
e r1O7ne zaburzenia skory:
— odbarwienie skory zwlaszcza twarzy lub szyi okreslane jako plamy ciazowe (ostuda);
— bolesne czerwonawe guzki skdrne (rumien guzowaty);
— wysypka z charakterystycznym zaczerwienieniem lub bolesnoscia (rumien wielopostaciowy).

Zglaszanie dzialan nie pozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vagifem
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w lodowce.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Ten lek moze stwarza¢ zagrozenie dla srodowiska wodnego.

6. Zawartos$¢ opakowaniai inne informacje

Co zawiera lek Vagifem

e Substancja czynng leku jest estradiol 10 mikrograméw (w postaci estradiolu poétwodnego). Kazda
tabletka dopochwowa zawiera 10 mikrogramow estradiolu (w postaci estradiolu pétwodnego).

e Ponadto lek zawiera: hypromeloze, laktoze jednowodna, skrobi¢ kukurydziang i magnezu
stearynian.

e Skladniki otoczki tabletki to: hypromeloza i makrogol 6000.

Jak wyglada lek Vagifem i co zawiera opakowanie
Kazda biata tabletka dopochwowa jest umieszczona w jednorazowym aplikatorze.
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Tabletka leku Vagifem ma wytloczone oznaczenie NOVO 278 z jednej strony.

Wielkosci opakowan:
18 tabletek dopochwowych z aplikatorami.
24 tabletki dopochwowe z aplikatorami.

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji nalezy zwrécic sie¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Hiszpanii, kraju eksportu:
Isdin, S.A.

Provencals 33

08019 Barcelona

Hiszpania

Wytworca:

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd
Dania

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Prze pakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwole niaw Hiszpanii, kraju eksportu: 665149.0
Numer pozwole nia na import réwnole gly: 301/25

Data zatwie rdzenia ulotki: 10.09.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]|

INSTRUKCJA UZYCIA

Jak stosowa¢ lek Vagifem

1. Otworzy¢ pojedyncze opakowanie blistrowe od strony pokazanej na rysunku.
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3. Aby uwolni¢ tabletke, delikatnie naciskaé tloczek, az do uslyszenia kliknigcia.
Tabletka natychmiast przyklei si¢ do $ciany pochwy.
Tabletce nie grozi wypadnigcie w pozycji stojacej ani podczas chodzenia.

Bd

4. Usuna¢ aplikator i wyrzuci¢ go do $mieci.




