KULLANMA TALIMATI
VAGIFEM® 10 mcg film kaph vajinal tablet
Vajina icine uygulanir.
e  Etkin madde: Ostradiol 10 mikrogram 10,3 mikrogram &stradiol hemihidrat olarak).
o Yardimci maddeler: Hipromelloz, laktoz monohidrat (sigir siitlinden elde edilir), misir

nisastas1 ve magnezyum stearat.
Film kaplama: Hipromelloz ve Makrogol 6000.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VAGIFEM® nedir ve ne icin kullanilir?

2. VAGIFEM®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VAGIFEM® nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. VAGIFEM®’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.
1. VAGIFEM® nedir ve ne i¢in kullanihr?

Her bir beyaz vajinal tablet tek kullanimlik aplikatr icinde bulunmaktadir. Her bir kutu
igerisinde, vajinal tabletler ile birlikte 18 veya 24 adet aplikator bulunmaktadir.

VAGIFEM® tabletlerin bir yiiziinde NOVO 278 yazilidir.

VAGIFEM®, §stradiol igermektedir:
e Ostradiol bir disi cinsiyet hormonudur.
e Ostrojenler ad1 verilen bir hormon grubunun iginde yer almaktadir.
e Kadinlarin yumurtaliklarinda {iretilen 6stradiol ile tamamen aynidir.

VAGIFEM®, Hormon Replasman (yerine koyma) Tedavisi (HRT) ad1 verilen ila¢ grubu
icinde yer alir.

Menopoz sonrast kadinlarda strojen eksikligine bagli olarak vajinada meydana gelen kuruluk
ve tahrig belirtilerinin tedavisinde kullanilir. Bu belirti medikal anlamda, “vajinal atrofi”
olarak bilinmektedir. Viicudunuzdaki ostrojen diizeylerindeki diislisten kaynaklanmaktadir.
Menopoz doneminde bu durumun olugmasi normaldir.




VAGIFEM® kadinlarin yumurtaliklarinda normal olarak iiretilen dstrojenin yerine gegerek
calisir. Vajinanizin igine yerlestirildiginde hormon, ihtiyag olan boélgeye salmir. Bu,
vajinadaki rahatsizlik hissini hafifletebilir.

65 yas ustii kadinlarin tedavisinde deneyim sinirlidir.
2. VAGIFEM®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Hastalik gecmisi ve diizenli kontroller

HRT kullanimi, ilag alimma baslamaya veya devam etmeye karar verirken goz Oniinde
bulundurulmasi gereken riskler tasimaktadir.

Erken menopozlu (yumurtalik yetmezligi veya ameliyat nedeniyle) kadinlar1 tedavi etme
deneyimi smurlidir. Erken menopoza girdiyseniz HRT kullanmanin riskleri farkli olabilir.
Liitfen doktorunuzla konusun.

HRT’ye baslamadan (ya da yeniden baslamadan) 6nce doktorunuz sizin ve ailenizin tibbi
Oykiistinli soracaktir. Doktorunuz sizi muayene etmeye de karar verebilir. Bu muayene,
gerektiginde memelerinizin kontrolii ve/veya dahili tetkikleri igerebilir.

VAGIFEM®e basladiktan sonra yilda en az bir kez doktorunuza kontrole gitmelisiniz. Bu
kontrollerde VAGIFEM®’e devam etmenin yararlarini ve risklerini doktorunuzla gériisiiniiz.

Doktorunuz tarafindan tavsiye edildigi sekilde, diizenli olarak meme taramasi yaptiriniz.
VAGIFEM®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Ostradiole ya da VAGIFEM®’in bilesiminde bulunan diger maddelere kars: alerjiniz
(asir1 duyarhlik) varsa (bkz. yardimci maddeler).

e Meme kanseri iseniz, ge¢irmisseniz veya meme kanserinden siipheleniliyorsa

e Rahim i¢i dokusu (endometriyum) kanseri gibi Ostrojene duyarl bir kanseriniz varsa,
gecirmisseniz veya ostrojene duyarli bir kanserden siipheleniliyorsa

e Tanis1 konmamis vajinal kanamaniz varsa

e Tedavi edilmeyen rahim i¢i dokusunun asir1 kalinlasmasi (endometriyal hiperplazi)
durumunuz varsa

e Bacaklarda (derin toplardamar trombozu) veya akcigerlerdeki (akciger embolisi) gibi
damarda kan pihtisi (tromboz) olusumu varsa veya onceden olmussa

e Kan pihtilagma bozuklugunuz varsa (protein C, protein S veya antitrombin eksikligi
gibi)

e Kalp krizi, inme veya anjina gibi atardamarlarda kan pihtistna neden olan bir
hastaliginiz varsa veya yakin zamanda geg¢irmisseniz

e Karaciger fonksiyon testlerinizin normale donmedigi karaciger hastaliklariniz varsa
veya gegirmisseniz

e Porfiria ad1 verilen nadir ve aileden gecen (kalitimsal) bir kan hastaliginiz varsa

¢ Bilinen veya siiphelenilen gebelik durumu varsa

Eger bunlardan herhangi biri sizin igin gecerliyse VAGIFEM® kullanmaymiz. Eger emin
degilseniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.



VAGIFEM® kullanirken yukaridaki durumlardan herhangi biri ilk kez goriiliirse, ilag alimini
derhal kesiniz ve hemen doktorunuza danisiniz.

VAGIFEM®i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

VAGIFEM® tedavisi sirasinda veya tedaviye baslamadan once asagidaki sorunlardan
herhangi birine sahipseniz bunlar1 tekrar yasayabilece§iniz veya daha kotii hale
gelebileceginden, doktorunuza sdyleyiniz.

Eger varsa, genel saglik kontrolii i¢in doktorunuzu daha sik ziyaret etmelisiniz.

e Astim
Epilepsi (sara hastalig1)
Diyabet (seker hastaligi)
Safra kesesi taslari
Yiiksek kan basinci
Migren ve ciddi bas agrilar
Karaciger rahatsizlig1, iyi huylu karaciger timorii gibi

e Rahminizin diginda rahim i¢i dokusu varligi (endometriyozis) veya rahim i¢i dokusunun
asir1 biiyiimesi (endometriyal hiperplazi) ykiiniiz varsa

e Kulak zar1 ve duymayi etkileyen bir hastalik (otosklerozis)

e Viicudun tiim organlarini etkileyen bir bagisiklik sistemi hastaligi (sistemik lupus
eritamatozus, SLE)

e Ostrojene duyarl kansere yakalanma riskiniz artmissa (meme kanseri geciren anne, kiz
kardes veya biiylikannenin olmasi durumunda)

e Kan pihtis1 gelistirme riskiniz artmissa (“Damarda kan pihtisi (tromboz)” boliimiine
bakiniz)

e Rahminizin i¢inde fibroidler (rahimde iyi huylu tiimor) varsa

o Kandaki yag degerleriniz (trigliseritler) ¢cok yiiksekse

e Kalp veya bobrek hastaliklarina bagl sivi tutulumunuz (6dem) varsa

o Kalitsal ve edinilmis anjiyoddem (nefes almada giicliik, yiiz ve boyun bodlgesinde sisme,
ve/veya ciltte kizarma) varsa.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Asagidaki durumlarda VAGIFEM® kullammim durdurunuz ve derhal doktorunuza
danisiniz
Eger,
e Ilk defa migren-tipi bas agriniz olursa
e Cildiniz veya gozlerinizin aki sararirsa (sarilik). Bunlar bir karaciger hastaliginin
belirtileri olabilir.
e Anjiyoddemi diisiindiiren, nefes alma gii¢liigii ile birlikte yiiz, dil ve/veya bogazda
sisme ve/veya yutma giicliigii veya kurdesen varliginda
e Kan basincinizda belirgin bir artis olursa (belirtileri bas agrisi, yorgunluk, bag donmesi
olabilir)
e Bolim 2, “VAGIFEM®™i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ da listelenen
herhangi bir durumun varliginda
e Hamile kalirsaniz
e Asagidaki gibi kan pihtis1 belirtileri fark ederseniz:



- Bacaklarin agrili siskinligi ve kizariklig

- Ani go6giis agrisi

- Nefes almada giicliik.
Daha fazla bilgi i¢in “Damarda kan pihtisi (tromboz)” boliimiine bakiniz.
Not: VAGIFEM® bir dogum kontrol araci degildir. Son adet déneminizden itibaren 12 aydan
az gectiyse veya 50 yasin altindaysaniz, hamileligi onlemek i¢in hala ek dogum kontrol
yontemleri kullanmaniz gerekebilir. Tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.

Asagidaki riskler, kanda dolasan HRT fiiriinleri i¢in gecerlidir. Bu risklerin, VAGIFEM® gibi
bolgesel uygulanan tedavi i¢in nasil gecerli olacagi bilinmemektedir.

HRT ve kanser

Rahim ici dokusunun asir1 kalinlasmasi (endometriyal hiperplazi) ve rahim ici dokusu
kanseri (endometriyal kanser)

Uzun bir silire boyunca sadece Ostrojen igeren HRT tabletleri kullamak, rahim zar1 kanseri
(endometrium) gelistirme riskini artirabilir.

Uzun siireli (bir yildan fazla) veya tekrarlanan tedavilerde kullamldiginda VAGIFEM® ile
benzer bir risk olup olmadig1 belirsizdir. Ancak, VAGIFEM®‘in kana ¢ok diisiik sistemik
emilime sahip oldugunu gostermistir ve bu nedenle bir progestajen ilavesi gerekli degildir.

Ani kanama ve lekelenmeniz olursa, genellikle endiselenmeyi gerektirmez, ancak yine de
doktorunuzu ziyaret etmelisiniz. Bu durum, rahim i¢i dokunuzun kalinlasmasinin bir isareti
olabilir.

Asagidaki riskler kanda dolasan HRT ilaglar1 icin gegerlidir. Bununla birlikte, VAGIFEM®
vajinada lokal tedavi i¢indir ve kana emilimi ¢ok diisiiktiir. Asagida belirtilen durumlarin
VAGIFEM® ile tedavi sirasinda kotiilesmesi veya tekrarlamasi olasiig: diisiiktiir, ancak yine
endiseliyseniz doktorunuza daniginiz.

Meme Kanseri

Bulgular, VAGIFEM® kullanmanin daha énce meme kanseri olmayan kadinlarda, meme
kanseri riskini artirmadigini gostermektedir. VAGIFEM®'in ge¢miste meme kanseri olan
kadinlarda giivenle kullanilip kullanilamayacagi bilinmemektedir.

Memelerinizi diizenli olarak kontrol ediniz. Asagidaki degisikliklerden herhangi birini fark
ederseniz doktorunuzla goriisiiniiz.

e Deride cukurlagsma

e Meme ucunda degisiklik

e Gorebileceginiz ya da hissedebileceginiz herhangi bir kitle.

Yumurtalik kanseri

Yumurtalik kanseri nadir gortiliir. Meme kanserinden ¢ok daha nadir goriiliir. Sadece dstrojen
iceren HRT kullanimi yumurtalik kanserindeki hafif bir risk artis1 ile iliskilendirilmistir.



Karsilastirma
Yumurtalik kanseri riski yas ile degiskenlik gostermektedir. Ornegin, 50-54 yas araliginda

HRT almayan kadinlarda, 5 yillik siire icerisinde yaklasik 2000 kadindan 2’sine yumurtalik
kanseri tanist konulmasi beklenmektedir. 5 yil siireyle HRT alan kadinlar i¢in bu sayinin 2000
kullanicida yaklasik 3 vaka vardir (6rn. yaklasik 1 ekstra vaka).

HRT’nin kalp ve dolasimdaki etkisi
Damarda kan pihtisi (tromboz)

HRT kullanicilarinda 6zellikle alinmaya baslanan ilk yil iginde, kullanmayanlara gore
damarda kan pihtist olusma riski 1.3 - 3 kat kadar ytiksektir.

Kan pihtist ciddi olabilir ve akcigerlere ilerlemesi durumunda, gogiis agrisi, nefes kesilmesi,
bayilma ve hatta 6liime neden olabilir.

Yasliysaniz ve asagidakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, damarlarinizda kan pihtist
olugmasi daha olasidir. Bu durumlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse doktorunuzu
bilgilendiriniz:
e Biiyiik bir operasyon, yara ya da hastaliktan dolay1r uzun siire yliriimeniz miimkiin
degilse
e Ciddi 6lgiide fazla kiloluysaniz (Viicut kitle endeksi (BMI) > 30 kg/m?)
e Kan pihtisint 6nlemek i¢in kullanilan bir ilagla uzun siireli tedavi gerektirecek bir kan
pihtist probleminiz varsa
e Yakin akrabalarmizdan birinin bacaginda, akcigerinde ya da baska bir organinda kan
pihtisi olusmussa
e Sistemik lupus eritematozusunuz (SLE) varsa
e Kanserseniz.

Kan pihtis1 belirtileri igin, “Asagidaki durumlarda VAGIFEM® kullanimmi durdurunuz ve
derhal doktorunuza danisiniz” boliimiine bakiniz.

Karsilastirma
HRT almayan 50’1i yaslarindaki her 1000 kadindan yaklasik 4 ila 7’sinin damarinda 5 yillik

stiregte kan pihtisi olusmasi beklenmektedir.
5 yildan daha uzun siiredir sadece Ostrojen igeren HRT kullanmakta olan 50 yaslarindaki
kadinlarda, her 1000 kullanicida 5 ila 8 vaka arasinda olmasi beklenmektedir (1 ilave vaka).

Kalp hastahig (kalp krizi)
Sadece Ostrojen tedavisi goren kadinlar i¢in kalp hastaligi gelisme riskinde artig yoktur.
inme (Felc)

HRT kullanicilarinda inme riski kullanmayanlara gore yaklasik 1,5 kat daha yiiksektir. HRT
kullanimi1 nedeniyle inmede ilave vaka sayisi yasla beraber artmaktadir.

Karsilastirma
HRT almayan 50’li yaslarindaki her 1000 kadindan yaklasik 8’inde 5 yillik siirecte inme

beklenmektedir. 5 yi1ldan daha uzun siiredir HRT alan 50’11 yaslardaki kadinlar i¢in, her 1000
kullanicida 11 vaka olmas1 beklenmektedir (3 ilave vaka).



Diger kosullar

HRT, hafiza kaybin1 Onlememektedir. 65 yasindan sonra HRT kullanmaya baglayan
kadinlarda hafiza kaybi riskinin daha yiiksek olduguna dair bazi bulgular vardir. Oneri igin
doktorunuzla goriisiiniiz.

VAGIFEM®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VAGIFEM® égiinlerden bagimsiz olarak kullanilabilir.

Hamilelik

1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VAGIFEM® sadece menapoz sonrasi kadimlarda kullamlir. Eger hamile iseniz VAGIFEM®
kullanmay1 durdurunuz ve doktorunuza basvurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz VAGIFEM® kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

VAGIFEM®’in ara¢ ya da makine kullanim yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.
VAGIFEM®’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardime1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Recetesiz olarak satilan ilaglar, bitkisel ilaglar veya diger dogal {iriinler de dahil olmak iizere,
baska bir ila¢ kullaniyorsaniz veya kisa bir siire 6nce kullanmigsaniz, liitfen doktorunuza veya
eczaciniza sOyleyiniz. Bununla birlikte, VAGIFEM® vajinada lokal (bdlgesel) tedavi igin
kullanilir ve diger ilaglar etkilemesi muhtemel degildir. VAGIFEM® diger vajinal uygulanan

tedavileri etkileyebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VAGIFEM® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
VAGIFEM®’i her zaman tam olarak doktorunuzun tarif ettigi sekilde kullanimiz. Eger emin
degilseniz, doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.



[lacin kullanimi
e VAGIFEM® kullanmaya sizin i¢in en uygun herhangi bir giinde baslayabilirsiniz.

Ne kadar kullanilmali
e Ilk 2 hafta boyunca her giin bir vajinal tablet kullaniniz.
e Daha sonra haftada iki kez bir vajinal tablet kullaniniz. Dozlar arasinda 3 veya 4 giin
ara veriniz.

Menopoz belirtilerinin tedavisi hakkinda genel bilgi

e Herhangi bir menopozal belirti i¢in ila¢ kullanirken, etki eden en diisikk dozun
kullanilmas1 6nerilmektedir ve ihtiya¢ duyulan en kisa siireligine ila¢ kullanilmalidir.

e Yalnizca yararin riskten daha fazla oldugu durumlarda tedaviye devam ediniz. Bu
konuda doktorunuza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

VAGIFEM® vajinal tablet, aplikatdr (tabletin yerlestirildigi mavi plastik yerlestiricidir)
kullanilarak vajina igerisine birakilir.

Bu Kullanma Talimatinin sonunda verilen “VAGIFEM® Film Kapli Vajinal Tablet’in
Kullanim1” boliimii, ilact nasil kullanacagimzi anlatir. VAGIFEM®’i kullanmadan &nce
talimatlar dikkatlice okuyunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
VAGIFEM® cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanima:
65 yasin lizerindeki kadinlarda tedavi deneyimi sinirhdir.

Ozel kullamim durumlari:
Karaciger veya bobrek probleminiz varsa doktorunuzla konusunuz.

Eger VAGIFEM®’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VAGIFEM® kullandiysaniz:

VAGIFEM® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VAGIFEM®, vajina igerisinde lokal tedavi igindir. Ostradioliin dozu ¢ok diisiiktiir, dolayisiyla
normalde agizdan alinan tedavi i¢in kullanilan doza erisebilmek icin oldukc¢a ¢ok sayida tablet
kullanilmas1 gerekmektedir.

VAGIFEM®’i kullanmay1 unutursamz:

Eger bir doz almay1 unutursaniz, hatirlayinca hemen ilacinizi kullaniniz.



Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
VAGIFEMP®ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza damismadan VAGIFEM® kullanimini durdurmayiniz. Doktorunuz tedaviyi
durdurmanizin  etkilerini aciklayacaktir. Ayrica doktorunuz sizin i¢in diger tedavi
olasiliklarini da anlatacaktir.

Eger bu iirlintin kullanim ile ilgili daha fazla sorulariniz olursa, doktorunuz veya eczaciniza
danisiniz.

Ameliyat olmamz gerekiyorsa:

Ameliyat olacaksaniz, doktorunuza VAGIFEM® kullandigimiz1 sdyleyiniz. Pihtilagma riskini
azaltmak i¢in operasyondan 4 ila 6 hafta énce VAGIFEM® kullanmay1 birakmaniz gerekebilir
(bkz. boliim 2, “damarda kan pihtis1”). Doktorunuza VAGIFEM®i tekrar ne zaman
kullanmaya baslayabileceginizi sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VAGIFEM®’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidaki hastaliklar kan dolagimina katilan HRT ilaclar1 kullanan kadinlarda, HRT
kullanmayan kadinlara kiyasla daha sik bildirilmektedir. Bu riskler VAGIFEM® gibi vajinal
olarak uygulanan tedaviler i¢in daha az goriiliir:

e Yumurtalik kanseri

e Bacaklarin veya akcigerlerin damarlarindaki kan pihtilar1 (vendz tromboembolizm)

e Felg

e HRT 65 yasin lizerinde baslanirsa olasi1 hafiza kaybi
Bu yan etkiler hakkinda daha fazla bilgi icin “bélim 2, VAGIFEM®’i kullanmadan énce
dikkat edilmesi gerekenler’e bakiniz.

Olas1 yan etkilerin siklig1 asagida su diizene gore listelenmistir:
Cok yaygin (10 kiside 1 kisiden daha fazlasini etkiler)

Yaygin (100 kiside 1 ila 10 kisiyi etkiler)

Yaygin olmayan (1.000 kiside 1 ila 10 kisiyi etkiler)

Seyrek (10.000 kiside 1 ila 10 kisiyi etkiler)

Cok seyrek (10.000 kiside 1 kisiden daha azin1 etkiler)
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden biri olursa VAGIFEM®i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Hipersensitivite (asir1 duyarhlik) /alerji (Cok seyrek yan etkiler - 10.000 kiside 1 kisiden
daha azimi etkiler)

Cok seyrek bir vaka olmasina ragmen, asiri duyarlilik/alerji meydana gelebilir. Asir
duyarlilik/alerji su belirtilerden birini ya da daha fazlasini igerebilir: irtiker (kurdesen),
kasinma, sisme, nefes almada zorluk, diisiik kan basinci (deride sogukluk ve donukluk, hizli
kalp atis1), bas donmesi, terleme, bunlar anafilaktik reaksiyon/sok belirtileri olabilir.



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VAGIFEM’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin
e Bas agrisi
e Karm agrisi
e Vajinal kanama, akint1 veya rahatsizlik

Yaygin olmayan
e Mantar enfeksiyonunun neden oldugu vajina iltihabi
Hasta hissetme (bulanti)
Dokiintii
Kilo artis1
Ates basmasi
Hipertansiyon

Cok seyrek
e Diyare (ishal)
S1v1 tutulumu (6dem)
Mevcut migrenin kotiilesmesi
Yaygin asir1 duyarlilik (6rn. anafilaktik reaksiyon/sok)
Yumurtaliklarda meydana gelen ve agriya neden olabilen kiiciik kistler (sislikler) de
dahil 6strojene bagli iyi ve kotii huylu tiimorler (meme kanseri, endometriyal kanser)
Uyuma gii¢liigli (insomnia)
Kan pihtist olusumu (derin ven trombozu)
Urtiker (kurdesen), kizarik kasintili deri dokiintiisii, genital kasint:
Rahim i¢i zan fazla kalinlagmasi (endometriyal hiperplazi), vajinal iritasyon (tahris),
vajinal agr1, vajinismus, vajinal iilserasyon
o Ilag etkisizligi
e Kan 0Ostrojen diizeyinde artig

Sistemik (tiim viicudu etkileyen) ostrojen tedavisi ile asagidaki yan etkiler
raporlanmistir:
e Safra kesesi hastaligi
e (esitli deri hastaliklar::
- Ciltte, 6zellikle yiiz ve boyunda “hamilelik lekeleri” olarak bilinen renk degisikligi
(kloazma)
- Agrnli kirmizi cilt sislikleri (eritema nodosum)
- Sekilli kizariklik veya yara ile birlikte kasint1 (eritema multiform)
- 65 yas lizeri olas1 bunama (demans)

Asagidaki riskler sistemik (tiim viicudu etkileyen) Hormon Replasman (yerine koyma)
Tedavisi (HRT) ile iliskilendirilmistir ve ostrojene sistemik maruziyetin normal
postmenopozal (menopoz sonrasi) aralik icinde kaldig1 vajinal uygulama icin ostrojen
iriinlerinde daha az gecerlidir.

e Meme kanseri riski
e  Yumurtalik kanseri riski



Damarlarda kan pihtis1 riski

Beyne giden damarlarin ani gegici tikanmasi sonucu olusan bir tiir felg (iskemik inme)
Rahim i¢i dokusu kanseri (endometriyal kanser) riski

Koroner arter hastaligi riski

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz ya da
bu yan etkiler siddetlenirse doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VAGIFEM®’in saklanmasi

VAGIFEM®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Buzdolabina koymayiniz. 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. '

Karton iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VAGIFEM®’i kullanmaymiz. Son

kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar: ¢ope atmaymmiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu onlemler ¢evreyi korumaya yardimei olacaktir. Bu ilag suda yasam i¢in risk olusturabilir.

Ruhsat Sahibi:

Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
Nispetiye Cad. Akmerkez E3 Blok Kat 7
34335 Etiler - Istanbul Tiirkiye

Uretim yeri:

Novo Nordisk A/S

Novo Nordisk Park,
DK-2760 Malov, Danimarka

Bu kullanma talimati .../..../..... tarihinde onaylanmistir.
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VAGIFEM® Film Kaph Vajinal Tablet’in Kullanimi

N

1. Bir blister paketi, yirtiniz.
Resimde gosterildigi gibi, arkasindan aginiz.

2. Aplikatorii dikkatli bir sekilde vajina igine yerlestiriniz.
Bir direng hissettiginizde durunuz (8-10 cm).

3. Tableti birakmak i¢in, klik sesi duyuncaya kadar pistona hafif¢e basiniz.
Tablet hemen vajina duvarina yapisacaktir.
Ayakta durmaniz veya yiiriimeniz halinde diismeyecektir.
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4.

Aplikatorii ¢ikariniz ve uygun bigimde atiniz.
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