Pakkausseloste: Tie toa Kiyttiijille

Vaginelle 0,5 mg/g e méitinemulsiovoide
Aikuisille naisille

estrioli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidéikkeen kiyttimisen, silli se

siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ldékéari on maarannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny lddkérin puoleen, ellei olosi parane 3—4 viikon jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vaginelle on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Vaginelle -valmistetta
Miten Vaginelle -valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Vaginelle -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A S

1. Miti Vaginelle on ja mihin siti kiyte tién

Vaginelle kuuluu eméttimeen annosteltavien hormonikorvaushoitovalmisteiden ryhméaén. Sitd
kéytetddn paikallisoireiden, kuten eméttimen kuivuuden tai &rsytyksen hoitoon naisilla viimeisten
sdanndllisten kuukautisten (vaihdevuodet) jilkeen. Ladketieteellinen termi oireille on eméttimen
atrofia. Se johtuu elimistén estrogeenipitoisuuden pienenemisesté. Tdma on luonnollista
vaihdevuosien jilkeen.

Vaginelle korvaa naisen munasarjojen normaalisti tuottaman estrogeenin. Voide annostellaan
eméttimeen, joten sen sisdltima hormoni vapautuu suoraan tarvittavassa paikassa. Tdmai saattaa
lievittdd epdmukavia tuntemuksia eméattimessa.

Ladkarin on ensin tunnistettava estrogeenin puutos oikean diagnoosin varmistamiseksi.

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Vaginelle -valmistetta

Aiemmat sairaudet ja sifinnollis et tarkas tukset

Hormonikorvaushoitoon liittyy riskeja, jotka tiytyy ottaa huomioon, kun péétetéén hoidon
aloittamisesta tai jatkamisesta.

Keskustele ladkérin kanssa ennen hoidon aloittamista tai siitd, pitdisikd hoitoa jatkaa.

Ennenaikaisten vaihdevuosien (esim. munasarjojen vajaatoiminnan tai leikkauksen takia) hoidosta on
niukasti kokemusta. Jos sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet, hormonikorvaushoidon riskit voivat
olla erilaiset. Keskustele asiasta ladkarin kanssa.

Ennen hormonikorvaushoidon aloittamista (tai uudelleen aloittamista) ldékéri kysyy aiemmista
sairauksistasi ja sukulaistesi sairauksista. Sinulle saatetaan tehdé lidkarintarkastus. Sithen voi kuulua
rintojen tutkimus ja/tai sisdtutkimus, jos se on tarpeen.



Vaginelle -hoidon aloittamisen jilkeen sinun on kdytdvé ladkérin vastaanotolla sddnnéllisissé
tarkastuksissa (vahintddn kerran vuodessa). Keskustele ndiden tarkastusten yhteydessd Vaginelle -
hoidon jatkamiseen liittyvistd hyddyistd ja riskeistd lddkdrin kanssa.

Osallistu sddnndllisesti rintojen seulontatutkimuksiin [Adkérin suositusten mukaan.

Ali kiiyti Vaginelle -valmis tetta,
jos jokin seuraavista koskee sinua. Jos et ole varma, koskeeko jokin alla olevista kohdista sinua,
keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kiytit Vaginelle -valmistetta.

Ali kiiytd Vaginelle -valmistetta, jos:

— sinulla on taion joskus ollut rintasy0pi, taijos sinulla on epéilty rintasyopaa

— jos sinulla on estrogeeniherkkd syopa, kuten kohdun limakalvon (endometriumin) syopa, tai jos
sinulla on epdilty sellaista

— jos sinulla on tuntemattomasta syysti johtuvaa verenvuotoa eméttimesta

— jos sinulla esiintyy kohdun limakalvon likakasvua (endometriumin hyperplasiaa), johon et saa
hoitoa

— jos sinulla on tai on joskus ollut laskimoveritulppa (tromboosi) esimerkiksi jalassa (syva
laskimotukos) tai keuhkoissa (keuhkoembolia)

— jos sinulla on veren hyytymishdirid (kuten proteiini C:n, proteiini S:n tai antitrombiinin puutos)

— jos sinulla on taion dskettéin ollut valtimotukosten aiheuttamia sairauksia, kuten sydénkohtaus,
aivohalvaus tai rasitusrintakipua

— jos sinulla on tai on joskus ollut maksasairaus, ja maksan toimintakokeiden tulokset eivét ole vicld

palanneet normaaleiksi
— jos sinulla on porfyria, joka on harvinainen perinnéllinen veritauti
— jos olet allerginen estriolille taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

Jos sinulla esiintyy jokin ylld mainituista tiloista ensimmaéistd kertaa Vaginelle -hoidon aikana, lopeta
heti valmisteen kaytto ja ota vilittomasti yhteys ladkariin.

Varoitukset ja varotoimet

Ennen kuin aloitat hoidon, kerro liédkarille, jos sinulla on joskus ollut jokin seuraavista ongelmista,

koska ne saattavat uusiutua tai pahentua Vaginelle -hoidon aikana. Jos nédin kiy, sinun on kaytava

useammin lAdkarintarkastuksissa:

— kohdun lihaskasvaimet

— kohdun limakalvon kasvaminen kohdun ulkopuolelle (endometrioosi) tai kohdun limakalvon
voimakas likakasvu (endometriumin hyperplasia)

— suurentunut veritulppariski (ks. ”Laskimoveritulpat (tromboosi)”)

— suurentunut estrogeeniherkkien syopien riski (esim. didin, sisaren tai isodidin rintasyopa)

— korkea verenpaine

— maksasairaus, kuten hyvénlaatuinen maksakasvain

— diabetes

— sappikivitauti

— migreeni tai vaikea-asteinen padnsiarky

— immuunijirjestelmidn sairaus, joka vaikuttaa useisiin elimiin (systeeminen lupus erythematosus,
SLE)

— epilepsia

— astma

— sairaus, joka vaikuttaa tirykalvoon ja kuuloon (otoskleroosi)

— erittdin suuri veren rasvapitoisuus (triglyseridit)

— sydin- tai munuaisongelmista johtuva nesteen kertyminen elimisto6n

— pernndllinen tai hankinnainen angioedeema

Lopeta Vaginelle -valmis teen kiytto ja hakeudu vilitto més ti 144k arin hoitoon,
jos huomaat minkd tahansa seuraavista hormonikorvaushoidon aikana:
— miké tahansa niisté tiloista, jotka on mainittu kohdassa ”Ald kdytd Vaginelle -valmistetta”



— ihon taisilménvalkuaisten keltaisuus (ikterus). Ndma voivat olla merkkejd maksasairaudesta.
— kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotus ja/tai nielemisvaikeudet tainokkosihottuma ja
hengitysvaikeudet, jotka viittaavat angioedeemaan

— verenpaineen huomattava nousu (oireita voivat olla padnsérky, vdsymys, huimaus)
— migreenin kaltainen padnsérky, joka ilmenee ensimmaistd kertaa
— jos tulet raskaaksi
— jos huomaat mahdollisia merkkejd veritulpasta, kuten:

o kivuliasta turvotusta ja punoitusta jaloissa

o dkillistd rintakipua

o hengitysvaikeuksia

Katso lisdtietoja kohdasta ’Laskimoveritulpat (tromboosi)”.

Huomautus
Vaginelle eiole ehkdisyvalmiste. Jos kuukautisten poisjidmisestd on alle 12 kuukautta tai jos olet alle
50-vuotias, saatat tarvita vield muuta ehkdisyd. Kysy neuvoa laakérilta.

Hormonikorvaushoito ja syopa

Kohdun limakalvon likakasvu (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon sy6pé
(endometriumin syopi)

Pelkkda estrogeenia sisdltivien hormonikorvaustablettien pitkdaikainen kiytto saattaa suurentaa
kohdun limakalvon (endometriumin) sydvén riskia.

Ei tiedetd, koskeeko sama riski Vaginelle -valmisteen toistuvaa tai pitkdaikaista (yli vuoden kestévéd)
kayttod. Vaginelle -valmisteen on kuitenkin osoitettu imeytyvin vereen vain hyvin vahdisessd méérin,
joten progestageenin lisédminen hoitoon ei ole tarpeen.

Mahdollisesta vuodosta tai tiputteluvuodosta ei yleensa tarvitse huolestua, mutta varaa aika ladkarin
vastaanotolle. Se voi olla merkki kohdun limakalvon paksuuntumisesta.

Seuraavat riskit koskevat hormonikorvausvalmisteita, jotka imeytyvét verenkiertoon. Vaginelle on
kuitenkin eméttimeen paikallisesti annosteltava valmiste, ja sen imeytyminen vereen on hyvin
vahdistd. On epatodenndkdisempéd, ettd seuraavassa mainitut tilat pahenisivat tai uusiutuisivat
Vaginelle -hoidon aikana, mutta jos asia huolestuttaa sinua, ota yhteys lddkariin.

Rintasy6pd
Saadun néyton perusteella Vaginelle -valmisteen kiyttd ei suurenna rintasydvéan riskid naisilla, joilla ei
ole ollut aiemmin rintasyopéd. Ei tiedetd, onko Vaginelle -valmisteen kéytto turvallista naisilla, joilla
on ollut aiemmin rintasyopa.

Tutki rintasi s Ainnollis esti. Mene lidéKériin, jos huomaat muutoksia, kuten:
— ihon kuoppaisuutta

— nénnien muutoksia

— kyhmyjd, jotka voi ndhdi tai tuntea sormin

Lisdksi sinun kannattaa osallistua mammografiaseulontaan, kun sinulle tarjotaan sité.

MunasarjasyOpi

Munasarjasyopd on harvinainen sairaus — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopé. Pelkkda
estrogeenia sisdltivian hormonikorvaushoidon kaytt6on on yhdistetty hieman suurentunut riski
sairastua munasarjasyopaan.

Munasarjasydvéan riski vaihtelee idn mukaan. Esimerkiksi naisilla, joiden ikd on 50—54 vuotta ja jotka
eivit saa hormonikorvaushoitoa, munasarjasyopé todetaan 5 vuoden aikana noin 2 naisella 2 000:sta.
Naisilla, jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, todetaan noin 3 tapausta 2 000
kéayttdjad kohden (eli noin yksi lisdtapaus).

Hormonikorvaushoidon vaikutukset sydimeen ja verenkiertoon



Laskimoveritulpat (tromboosi)
Naisilla, jotka saavat hormonikorvaushoitoa, on noin 1,3—3-kertainen veritulppien riski verrattuna
naisiin, jotka eivit saa hormonikorvaushoitoa, etenkin ensimmaéisen kdyttovuoden aikana.

Veritulpat voivat olla vakavia ja, jos tulppa kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa rintakipua,
hengistymistd, pyortymistd taijopa kuoleman.

Laskimoveritulpan riski suurenee iin myoté ja jos jokin seuraavista koskee sinua. Kerro laédkirille, jos

jokin seuraavista koskee sinua:

— etpysty kivelemddn tai seisomaan pitkdan aikaan suuren leikkauksen, vamman tai sairauden
vuoksi (ks. my6s kohta 3 ”Jos tarvitset leikkaushoitoa™)

— olet huomattavan ylipainoinen (painoindeksi > 30 kg/m2)

— sinulla on veren hyytymishiirid, joka vaatii pitkdkestoista hoitoa veritulppien estoon tarkoitetulla
ladkkeelld

— léhisukulaisellasi on joskus ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai jossain muussa elimessa

— sairastat systeemistd lupus erythematosusta (SLE)

— sairastat syopad

Tietoa veritulpan oireista on kohdassa ”Lopeta Vaginelle -valmisteen kiytto ja hakeudu valittomasti
ladkarin hoitoon”.

Vertailu

Jos tarkastellaan noin 50-vuotiaita naisia, jotka eivdt saa hormonikorvaushoitoa, keskimdérin 4—
7 naista 1 000:sta saa laskimoveritulpan 5 vuoden ajanjakson aikana.

Noin 50-vuotiaista naisista, jotka saavat pelkkdd estrogeenia siséltdvad hormonikorvaushoitoa yli
5 vuoden ajan, 5—8 naista 1 000:sta saa laskimoveritulpan (eli yksi lisdtapaus).

Svdinsairaus (sydidnkohtaus)
Pelkkéa estrogeenia siséltdvaa hoitoa saavien naisten sydédnsairausriski ei ole suurentunut.

Aivohalvaus

Naisilla, jotka saavat hormonikorvaushoitoa, on noin 1,5-kertainen aivohalvauksen riski verrattuna
naisiin, jotka eivédt saa hormonikorvaushoitoa. Hormonikorvaushoidosta johtuvien lisdtapausten maara
suurenee idn myota.

Vertailu

Jos tarkastellaan noin 50-vuotiaita naisia, jotka eivdt saa hormonikorvaushoitoa, keskimddrin 8 naista
1 000:sta saa aivohalvauksen 5 vuoden ajanjakson aikana. Noin 50-vuotiaista naisista, jotka saavat
hormonikorvaushoitoa, 11 naista 1 000:sta saa aivohalvauksen (eli 3 lisdtapausta).

Muut tilat

Hormonikorvaushoito ei ehkéise muistin heikkenemisti. Naisilla, jotka aloittavat
hormonikorvaushoidon yli 65 vuoden iéissé, on todettu hieman suurempi muistin heikkenemisen riski.
Kysy neuvoa lddkarilta.

Huomautus
Vaginelle -valmisteen ja lateksista valmistettujen kondomien samanaikainen kéyttd voi heikentda
kondomien vetolujuutta ja siten heikentdé niiden turvallisuutta.

Lapset januoret
Ei ole asianmukaista kédyttdd Vaginelle -valmistetta lasten ja nuorten hoidossa.

Muut lifike valmis teet ja Vaginelle
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeits.



Vaginelle -valmistetta kidytetdén emédttimen paikallishoitoon, eikd se todennédkoisesti vaikuta muihin
ladkkeisiin.

Vaginelle saattaa vaikuttaa muihin eméttimeen annosteltaviin hoitoihin, mutta se ei todennikoisesti
vaikuta muihin ladkkeisiin.

Raskaus ja imetys
Vaginelle -valmistetta kdytetdan postmenopausaalisille naisille. Jos tulet raskaaksi, lopeta Vaginelle -
valmisteen kéytto ja ota yhteys ladkariin.

Vaginelle -valmistetta ei saa kiyttdéd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Vaginelle -valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

Vaginelle sisiltii setostearyylialkoholia
Saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

3. Miten Vaginelle -valmistetta kiyte tifin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin lddkéri on médrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yleenséd 1 g valmistetta vuorokaudessa asettimella hoidon ensimmaéisten kolmen
vilkon ajan. Tdmén jilkeen tulee annostella 1 g kahdesti vikossa.

Ladkari pyrkii médrddmiin oireidesi hoitoon mahdollisimman pienen annoksen mahdollisimman

lyhyeksi ajaksi. Keskustele lddkérin kanssa, jos sinusta tuntuu, ettd timi annos on lian voimakas tai
lian heikko.

Miten emulsiovoidetta kdytetddn?
Vaginelle -valmistetta kannattaa kayttia illalla ennen nukkumaanmenoa. Annostele emulsiovoide
eméttimeen asettimen avulla seuraavasti:

Pese kddet huolellisesti.

Kierrd tuubin korkki auki.

Kierré asetinputken avoin pdd tuubin kierteisiin pohjaan asti.

Téytd asetin emulsiovoiteella puristamalla tuubia. Annoksen voi tarkistaa mdnnéssé olevasta

asteikosta. Annos on oikea, kun méntdan merkitty 1 gm merkkiviiva on asetinputken pidian

tasalla (ks. kuva 1).

Kierrd asetinputki irti tuubista ja sulje tuubi tiukasti.

6. Vie asetin eméttimeen joko makuuasennossa (selinmakuulla jalat hieman koukussa) tai
seisoma-asennossa (kuten tamponia asetettaessa). Tyonni asetin varovasti mahdollisimman
syville eméattimeen. Annostele emulsiovoide emaéttimeen painamalla mantda (ks. kuva 2).

7. Poista tyhjd asetin eméttimestd mantda vetdmétti, ettei emulsiovoidetta joudu vahingossa

takaisin asetnputkeen.
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Vaginelle -valmisteen kdyton jilkeen on suositeltavaa kiyttda pikkuhousunsuojia, silld jonkin verran
emulsiovoidetta voi valua ulos.
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Kuva 2: Asetus

Asettimen puhdistus kivyton jilkeen

Asetinta voi kdyttad useita kertoja. Puhdista se seuraavastikdyton jilkeen:
— irrota putki ja méntd toisistaan

— puhdista ménti ja asetinputki lampimalld vedelld

— anna kuivua

— kokoa putki ja méntd uudelleen ennen seuraavaa kéyttokertaa

Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 3—4 viikon jilkeen tai se huononee.

Jos kiytit enemmiin Vaginelle-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja liséohjeiden saamiseksi.

Vaginelle -valmisteen sisdltimé estrogeeniannos on pieni, ja valmiste vaikuttaa vain paikallisesti
emattimessd, joten yliannostus on epédtodennikoinen.

Jos unohdat kiyttia Vaginelle -valmis tetta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Sen sijaan:

- Paivittdisessd kdytossd ensimméisten hoitovilkkojen aikana: Jatka hoitoa tavanomaisen
aitkataulun mukaisesti.

- Kévtettdessd valmistetta kaksi kertaa vilkossa: Ota unohtunut annos mahdollisimman pian.

Jos tarvitset leikkaushoitoa
Jos olet menossa leikkaukseen, kerro kirurgille, ettd kiytit Vaginelle -valmistetta. Sinun on ehkd
lopetettava Vaginelle -valmisteen kiytté 4—6 viikkoa ennen leikkausta veritulppariskin



pienentdmiseksi (ks. kohta 2 ”Laskimoveritulpat (tromboosi)”). Kysy lddkériltd, milloin voit taas
aloittaa Vaginelle -valmisteen kdyton.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn lddkkeen kdytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Verenkiertoon imeytyvda hormonikorvaushoitoa kayttivilld naisilla seuraavia sairauksia on raportoitu
useammin kuin naisilla, jotka eivdt kdytd hormonikorvaushoitoa: Nama riskit koskevat vihdisemmassa
madrin emittimeen annosteltavia hoitoja, kuten Vaginelle -hoitoa:

— munasarjasyopd

— laskimoveritulpat jaloissa tai keuhkoissa (laskimotromboembolia)

— aivohalvaus

— todenndkoinen muistin heikkeneminen, jos hormonikorvaushoito aloitetaan yli 65 vuoden idssa

Lisétietoa ndistd haittavaikutuksista on kohdassa 2.
Vaginelle -valmis teen kayttoon voi liittyi s euraavia haittavaikutuksia

Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 henkil6lld 100:sta)

— kivulias rintojen pingotus (mastodynia) ensimmaéisten hoitovilkkkojen aikana (timé oire menee
yleensa ohi)

— emittimen kuumotus tai kutina

— nesteen kertymisesti johtuva painon nousu

— verenpaineen nousu

— pahoinvointi tai muut ruoansulatuskanavan oireet

Harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 henkilélld 1 000:sta)
— verenvuoto kohdusta (joko hoidon aikana tai sen lopettamisen jilkeen)

— (migreenityyppinen) péainsarky

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10 000:sta)
— jalkojen krampit tai jalkojen tuntuminen raskailta
— allergiset ihoreaktiot (joihin littyy kutinaa, punoitusta, turvotusta)

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu muiden hormonikorvaushoitojen yhteydessa
— sappirakon sairaudet
— erilaiset thon hairiot:
o etenkin kasvojen ja kaulan ihon varimuutokset eli maksaldiskét (kloasma)
o kivuliaat punoittavat kyhmyt iholla (kyhmyruusu)
o ihottuma, jossa esiintyy maalitaulun nékoisid tai pyoreitd punoittavia ldiskid tai
haavaumia (erythema multiforme)

Jos ihon ja limakalvojen &rsytystd esiintyy, Vaginelle -valmistetta tulee kdyttdd harvemmin tai kayttd
on lopetettava.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Vaginelle -valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiiyti titd Eikettd kotelossa ja tuubissa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ensimméisen avaamisen jialkeen olevaa ladkettd voidaan kéyttdd 1 vuoden ajan, mutta kuitenkin
enintdin vimeiseen kayttopadiviméaidraén asti.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Vaginelle sisiltidi

— Vaikuttava aine on estrioli. 1 g emitinemulsiovoidetta sisdltdd 0,5 mg estriolia.

— Muut aineet ovat setostearyylialkoholi, makrogoli 20-glyserolimonostearaatti,
glyserolimonostearaatti (E471), isopropyylimyristaatti, karbomeeri, natriumhydroksidi (E524),
puhdistettu vesi, fenoksietanoli.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Vaginelle on emittimeen annosteltava valkoinen emulsiovoide.

Vaginelle -valmistetta on saatavana 30 gn aluminituubeissa. Pakkaus sisidltdd myds CE-merkityn
asettimen.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld, SAKSA

Tiedot tarjoaa:
Sahkoposti: drugsafety. finland@drwolffgroup.com

Télli liéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Kroatia Vaginelle 0,5 mg/g krema za rodnicu
Tsekin tasavalta Estriol Wolff

Suomi Vaginelle 0,5 mg/g emétinemulsiovoide
Unkari Estriol Wolff 0,5 mg/g hiivelykrém
Slovakia Estriol Wolff

Ruotsi Vaginelle 0,5 mg/g vaginalkrim

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.02.2024.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Vaginelle 0,5 mg/g vaginalkrim
For vuxna kvinnor

estriol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som éir viktig for dig.

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt anvisningar frén din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre inom 3 till 4 veckor.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Vaginelle ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Vaginelle
Hur du anvinder Vaginelle

Eventuella biverkningar

Hur Vaginelle ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S el e

1. Vad Vaginelle ir och vad det anvinds for

Vaginelle tillhér en grupp likemedel som kallas hormonersattningspreparat (HRT). Det anvands for
lokal behandling av besvdr sdsom torrhet eller irritation i slidan hos kvinnor efter sista regelbundna
menstruation (menopaus). Den medicinska termen for detta 4r ”vaginal atrofi”. Tillstdndet orsakas av
sjunkande nivier av Ostrogener i kroppen. Detta sker naturligt efter menopausen.

Vaginelle verkar genom att ersitta det dstrogen som normalt produceras i kvinnans dggstockar. Det
fors in i slidan sa att hormonet frisdtts dir det behovs. Detta kan lindra obehag i slidan.

Ostrogenbristen ska forsta gingen vara konstaterad av likare for att sikerstilla ritt diagnos.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Vaginelle

Medicinsk his torik och regelbundna kontroller

Anvédndning av HRT innebdr risker som maste beaktas vid beslutet att paborja behandling eller att
fortsétta en pagdende behandling.

Réadgor med likare innan behandling paborjas eller for att diskutera om du ska fortsétta behandlingen.

Det finns begriansad erfarenheten av behandling av kvinnor hos vilka menstruationen har upphért i
fortid (pa grund av att dggstockarna shutat fungera eller operation). Om din menstruation har upphort i
fortid kan riskerna med att anvinda HRT vara annorlunda. Tala med likare.

Innan du paboérjar (eller &terupptar) HRT kommer ldkaren att frdga om din egen, och din familjs,
medicinska historik. Lékaren kommer kanske att géra en kroppsundersokning. Vid behov kan den
inbegripa undersokning av brosten och/eller en gynekologisk undersokning.

Nir du har borjat med Vaginelle ska du ga pa regelbundna likarkontroller (minst en gdng om aret).
Vid dessa kontroller ska du och ldkaren diskutera fordelar och risker med att fortsatta med Vaginelle.



G4 pa regelbunden brostscreening enligt likarens rekommendationer.

Anvind inte Vaginelle
om nagot av foljande giller dig. Tala med likare innan du anvdnder Vaginelle om du ar osédker pa
nagon av nedanstdende punkter.

Anvind inte Vaginelle

- om du har eller har haft brostcancer 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 séddan cancer

- om du har oférklarlig underlivsblodning

- 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 hjirtattack,
stroke eller kdrlkramp

- om du har eller har haft ndgon leversjukdom och levervéirdena inte har normaliserats

- om du har porfyri, en séllsynt drftlig blodsjukdom

- om dr allergisk mot estriol eller ndgot annat innehallsdémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

Om nagot av det ovanstaende drabbar dig for forsta gdngen medan du anvinder Vaginelle ska du
genast sluta att anvdnda det och omedelbart kontakta likare.

Varningar och forsiktighet

Innan du paborjar behandlingen ska du tala om for likare om du har eller har haft ndgot av foljande

problem eftersom dessa kan komma tillbaka eller bli virre under behandling med Vaginelle. I saddant

fall ska du ga pa tétare kontroller hos likare:

- fibroider i livmodern

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

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

- okad risk att fi 6strogenberoende cancer (t.ex. om din mamma, syster eller mormor har haft
brostcancer)

— 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 péverkar trumhinnan och hérseln (otoskleros)

- mycket hog niva av fetter 1 blodet (triglycerider)

- vétskeretention pa grund av problem med hjirta eller njurar

- arftligt eller forvéarvat angioddem

Sluta omedelbart att anviinda Vaginelle och kontakta likare

om du méarker ndgot av foljande medan du anvinder HRT:

- nagot av de tillstand som ndmns i avsnittet ”Anviand inte Vaginelle”

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

- svullnad av ansikte, tunga och/eller hals och/eller sviljsvarigheter eller nisselutslag tillsammans
med andningssvarigheter, vilket kantyda pa angioddem

- kraftig blodtrycksstegring (symtom kan vara huvudvérk, trétthet, yrsel)

- migranliknande huvudvirk som du inte har haft forut



- om du blir gravid
- om du mérker tecken pa en blodpropp, t.ex.:
o smértsam svullnad och rodnad av benen
o plotslig brostsmérta
o andningssvarigheter
Mer information finns i avsnittet ”Blodproppar ien ven (trombos)”.

Obs!

Vaginelle ir inte ett preventivmedel. Om det 4r mindre 4n 12 manader sedan din sista menstruation,
eller om du &r under 50 ar, kan du fortfarande behdva anvéinda preventivmedel for att undvika
graviditet. Radfraga lakare.

HRT och cancer

Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi) och cancer i ivmoderslemhinnan
(endometriecancer)

Intag av HRT-tabletter med enbart 6strogen under lang tid kan 6ka risken att utveckla cancer i
livmoderslemhinnan (endometriet).

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

Om du far blodningar eller stankblodningar dr det vanligtvis inget du behdver oroa dig for, men du bor
boka tid hos ldkaren. Det kan vara ett tecken pé att livmoderslemhinnan har blivit tjockare.

Foljande risker géller hormonerséttningspreparat (HRT) som cirkulerar i blodet. Vaginelle anviands
emellertid lokalt i slidan och tas upp i mycket liten grad till blodet. Det dr inte troligt att de tillstdnd
som beskrivs nedan blir virre eller kommer tillbaka under behandling med Vaginelle, men du ska
kontakta likare om du ar orolig.

Brostcancer

Evidensen tyder pa att anvindning av Vaginelle inte 6kar risken for brostcancer hos kvinnor som inte
har haft brostcancer tidigare. Man vet inte om Vaginelle kan anvindas sdkert hos kvinnor som har haft
brostcancer tidigare.

Undersok dina brost regelbundet. Kontakta liikare om du upptiicker forindringar som:
— gropar i huden

— fordndringar 1 brostvartan

- kndlar du kan se eller kdnna

Du rekommenderas ocksé att g pd de mammografiundersokningar som du kallas till.
Aggstockscancer

Aggstockscancer ir sillsynt — mycket mer sillsynt éin brostcancer. Anviindning av HRT med enbart
Ostrogen har forknippats med en Iitt forhojd risk for Aggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Till exempel kommer omkring 2 av 2 000 kvinnor 1
aldern 50 till 54 &r som inte behandlas med HRT att f&4 diagnosen dggstockscancer under en 5-
arsperiod. Bland kvinnor som har behandlats med HRT 1 5 &r kommer det att finnas cirka 3 fall per
2 000 anvandare (d.v.s. cirka 1 extra fall).

Effekten av HRT pa hjirta och blodcirkulation

Blodproppar i en ven (trombos)

Risken for blodpropp i1 venerna ar 1,3 till 3 ganger hogre hos kvinnor som anvinder HRT &n hos dem
som inte gor det.




Blodproppar kan vara allvarliga, och om en blodpropp foljer med blodet till lungorna kan den ge
brostsmérta, andndd, kollaps eller till och med leda till déden.

Sannolikheten att fa en blodpropp ien ven 6kar med aldern och &r hogre om nagot av foljande géller

dig. Informera likaren om nagot av foljande géller dig:

— du inte kan g eller sta under en lingre tid pa grund av en storre operation, skada eller sjukdom
(se dven avsnitt 3, ”Om du behodver opereras™)

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

- du har en koagulationsrubbning som kréver lingtidsbehandling med likemedel som foérebygger
blodproppar

- om nagon néra slikting 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 anvinda Vaginelle och kontakta
lakare”.

Jamfor

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

Bland kvinnor 1 50-arsaldern som har behandlats med HRT i mer 4n 5 ar kommer det att finnas cirka 5
till 8 fall per 1 000 anvdndare (d.v.s. cirka 1 extra fall).

Hjirtsjukdom (hjdrtattack)
Kvinnor som tar enbart strogen har ingen 6kad risk att utveckla hjértsjukdom.

Stroke
Risken att fa en blodpropp i venerna ér cirka 1,5 génger hogre hos kvinnor som anvinder HRT &n hos
dem som inte gor det. Antalet extra fall av stroke pa grund av anvindning av HRT 6kar med é&ldern.

Jamfér
Under en 5-arsperiod forvéntas i genomsnitt 8 av 1 000 kvinnor i 50-arsaldern som inte tar HRT att fa
stroke. Bland kvinnor som har anvinder HRT kommer det att finnas cirka 11 fall per 1 000 anvéndare

(d.v.s. cirka 3 extra fall).

Ovriga tillstand
HRT forebygger inte minnesforlust. Risken for minnesforlust kan vara ndgot hogre hos kvinnor som
borjar anvinda HRT efter 65 ars alder. Radfraga likare.

Obs!
Samtidig anvdndning av Vaginelle och kondomer tillverkade av latex kan minska draghélifastheten
och dérigenom forsdmra kondomernas sékerhet.

Barn och ungdomar
Det finns ingen relevant anvindning av Vaginelle for barn och ungdomar.

Andra likemedel och Vaginelle
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel.

Vaginelle anvinds for lokal behandling i slidan och forvintas inte paverka andra likemedel.
Vaginelle kan paverka andra behandlingar som appliceras i slidan men forvintas inte paverka andra
lakemedel.

Gravidite t och amning
Vaginelle dr endast avsett for anvandning av postmenopausala kvinnor. Om du blir gravid ska du sluta
anvinda Vaginelle och kontakta likare.



Du ska inte anvinda Vaginelle om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Vaginelle har ingen effekt pd formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Vaginelle inne hiller ce tostearylalkohol
Kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

3. Hur du anvinder Vaginelle

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du ar osdker.

Generellt 4r den rekommenderade dosen under de forsta tre behandlingsveckorna en applikatorfylining
pa 1 g dagligen. Dérefter ska en underhallsdos pé en applikatorfyllning pa 1 g anvéndas tva ganger per
vecka.

Likarens malsittning ar att forskriva ligsta mojliga dos under kortast mojliga period for att lindra dina
symtom. Tala med likare om du anser att dosen &r for hog eller for lag.

Hur ska krimen anvéndas?
Bést dr att anviinda Vaginelle pa kvillen fore singgaendet. Gor sé hér for att fora in kramen i slidan
med hjilp av applikatorn:

Tvitta hinderna noga.

Skruva av tubens hatt.

Skruva fast applikatorns Oppna dnde pa tubens gingor sé att alla géngor &r inférda i applikatorn.

Fyll applikatorn med krdm genom att trycka pa tuben. Dosen kan avlisas pa kolvens skala.

Applikatorn har fylits med ratt mangd nér kolvens 1 g-streck dri linje med applikatorns topp (se

figur 1).

5. Skruva av applikatorn fran tuben och forslut tuben vl igen.

6. For in applikatorn islidan medan du ligger ner (pé rygg med litt bojda ben) eller star upp (som
nér du for in en tampong). For forsiktigt in applikatorn sé langt som mojligt. Tryck in kolven for
att fora in krdmen i slidan (se figur 2).

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

krdm sugs tillbaka in i applikatorn.

bl el i

Du rekommenderas att anvénda trosskydd efter att du har applicerat Vaginelle eftersom lite krdm kan
licka ut.

Applikator
Tubens géngor Cylinder Kolv

| l l

o Ceosa e a1 fe iz o lle ]

I

1g-streck

Figur 1: Applikatorn



Urinrér & Slidéppning Anus

Figur 2: Inférande

Rengor applikatorn efter anvindning

Applikatorn &r avsedd for flergdngsbruk. Rengdr den sé hér efter anvindning:
— ta isdr cylindern och kolven

- rengor kolven och cylindern i varmt vatten

- lat delarna lufttorka

- sétt thop cylindern och kolven fore nista anvindning

Uppsok likare om symtomen forsdmras eller inte forbattras inom 3-4 veckor.

Om du har anvint for stor méiingd av Vaginelle

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av

misstag kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
bedémning av risken samt rddgivning.

Ostrogendosen i Vaginelle ir ldg och verkar endast lokalt i slidan. Overdosering 4r dirfor inte trolig.

Om du har glomt att anviinda Vaginelle

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

- Vid daglig anvéndning under de forsta behandlingsveckorna: Fortsdtt behandlingen enligt det
vanliga doseringsschemat.

- Under anvindning tva ganger i veckan: Applicera den glomda dosen sé snart som majligt.

Om du behover opereras

Om du ska opereras, ska du tala om for kirurgen att du anvinder Vaginelle. Du kan behova sluta
anvinda Vaginelle i 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risk for blodpropp (se avsnitt 2,
”Blodproppar i en ven (trombos)”). Fraga ldkaren nir du kan bérja anvinda Vaginelle igen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Foljande sjukdomar rapporteras oftare hos kvinnor som anvédnder HRT som cirkulerar i blodet &n hos
kvinnor som inte anvéinder HRT. Dessa risker géller i mindre omfattning vagmnalt tillférda
ostrogenbehandlingar som Vaginelle:

- dggstockscancer

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



- stroke
- trolig minnesforlust, om behandling med HRT paborjas efter 65 ars dlder

Mer information om dessa biverkningar finns iavsnitt 2.
Foljande biverkningar kan forekomma vid anviindning av Vaginelle

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
smértsam 6mhet i brosten (mastodyni) under de forsta behandlingsveckorna (detta symtom
avklingar vanligen)

- varmekénsla eller klada i slidan

— viktokning pa grund av vétskeretention i kroppen

— forhojt blodtryck

- illamaende eller andra symtom frdn magtarmkanalen

Siéllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
— underlivsblodning (antingen under behandlingen eller efter avslutad behandling)
— (migrénliknande) huvudvérk

Mpycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)
- 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:
o missfargning av huden, sérskilt i ansiktet och pa halsen, sa kallade graviditetsflickar
(kloasma)
o smértande rodlila knolar pa huden (erythema nodosum)
o hudutslag med maltavleliknande eller runda rodnader eller sar (erythema multiforme)

Vid irritation 1hud eller slemhinnor ska Vaginelle anvindas med Iingre mellanrum eller anvindningen
avslutas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns 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 sdkerhet.

I Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

S. Hur Vaginelle ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.



Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och tuben efter "EXP”. Utgdngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Efter forsta oppnandet kan detta likemedel anvindas i 1 &r, men inte efter utgdngsdatumet.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Inne hélls de klaration

- Den aktiva substansen ér estriol. 1 g vaginalkrdm innehéller 0,5 mg estriol.

- Ovriga innehallsimnen ir cetostearylalkohol, makrogol-20-glycerolmonostearat,
glycerolmonostearat (E471), isopropylmyristat, karbomer, natriumhydroxid (E524), renat
vatten, fenoxietanol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vaginelle ar avsett for vaginal anvindning.

Vaginelle finns i aluminiumtuber med 30 g. Férpackningen innehaller ocksé en CE-mérkt applikator.

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

33611 Bielefeld, TYSKLAND

Information ldmnas av:
E-post:
drugsafety.finland@drwolffgroup.com (FI)

Detta likemedel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:

Kroatien Vaginelle 0,5 mg/g krema za rodnicu
Tjeckien Estriol Wolff

Finland Vaginelle 0,5 mg/g emétinemulsiovoide
Ungern Estriol Wolff 0,5 mg/g hiivelykrém
Slovakien Estriol Wolff

Sverige Vaginelle 0,5 mg/g vaginalkrdam

Denna bipacksedel éindrades senast 26.02.2024.



