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KULLANMA TALIMATI

VAGIFEM® 25 mikrogram film kapli vajinal tablet

Vajina igine uygulamr.

* Etkin madde: Ostradiol 25 mikrogram (6stradiol hemihidrat olarak).

» Yardmc: maddeler: Hipromelloz, laktoz monohidrat, misir nigastasi ve magnezyum
stearat,
Film kaplama: Hipromelloz ve Makrogol 6000,

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatim sakiayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damisiniz,

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi séyleyiniz.

* Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda
Yiihsek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VAGIFEM® nedir ve ne igin kullaniir?

2. VAGIFEM ®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. VAGIFEM® nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VAGIFEM ®’in saklanmas:

9 Baghklan yer almaktadur,

1. VAGIFEM ® nedir ve ne icin kullanihr?

Her bir VAGIFEM vajinal tablet tek kullanimlik aplikatér i¢inde bulunmaktadir. Her bir kutu
igerisinde, vajinal tabletler ile birlikte 15 adet aplikatdr bulunmaktadir.

VAGIFEM tabletlerin iizerinde NOVO 279 yazihdir.

VAGIFEM, stradiol igermektedir:
o Ostradiol bir disi cinsiyet hormonudur
» Ostrojenler adi verilen bir hormon grubunun i¢inde yer akmaktadir
* Kadimlarin yumurtaliklarinda iiretilen 8stradiol ile tamamen aymdur,

VAGIFEM, Hormon Replasman (yerine koyma) Tedavisi (HRT) ad1 verilen ilag grubu i¢inde
yer alir.




Vajinada meydana gelen kuruluk ve tahris gibi menopozal belirtilerin tedavisinde kullanulir.
Bu belirti medikal anlamda, “vajinal atrofi” olarak bilinmektedir. Viicudunuzdaki 6strojen
diizeylerindeki diisiigten kaynaklanmaktadir. Buy, dogal olarak menopoz déneminde
olugmaktadir.

VAGIFEM kadtnlann yumurtaliklarinda normal olarak {iretilen Ostrojenin yerine gecerek
caligir. Vajinamzin igine yetlestirildiginde hormon, ihtiyag olan bdlgeye salinir.

65 yas lizerindeki kadinlarin tedavisinde deneyimler simrlidir.

2. VAGIFEM®j kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler

Tibbi kontroller

VAGIFEM kullanmaya baglamadan énce, doktorunuz tedavinin riskleri ve yararlarin size
anlatacaktir (ayrica bakimz Bélim 4). VAGIFEM kullanmaya baglamadan énce ve tedaviniz
sirasinda diizenli araliklarla, doktorunuz VAGIFEM’in sizin igin dogru tedavi olup olmadigini
kontrol edecektir. Doktorunuz diizenli kontrollere hangi arahiklarla gideceginizi size
bildirecektir ve genel saglik durumunuzu kontrol edecektir. Kan pihtilagsmasi ya da meme
kanseri gibi ciddi bir hastalik gecirmis olan yakin bir akrabaniz (6rn. anne, kiz kardes,
anneanne veya babaanne) varsa, ciddi hastalik gecirme riskiniz daha yiiksek olabilir.
Doktorunuza ciddi hastalik ge¢iren akrabamzi daima sOyleyiniz.

Doktorunuzla diizenli kontrollerinizin yant stra;

* Gogiislerinizi deride ¢ukurluk veya ¢Okinti, meme ucunda degisiklik, ya da
gordiigtiniiz veya hissettiginiz her tfirli siskinlik gibt her tirlt degisiklikler igin
diizenli olarak kontrol ediniz. Herhangi bir degisiklik fark ederseniz doktorunuza
bildiriniz.

* Diizenli olarak meme gortintiileme (mamografi) ve servikal simir testlerin; yaptiriniz,

VAGIFEM™i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ,
Eger,
e Ostradiole ya da VAGIFEM’in bilesiminde bulunan diger maddelere kars1 alerjiniz
(asin duyarlihk) varsa (bakimz. Yardime: maddeler).
* Meme kanseri iseniz veya gegirmigseniz, veya meme kanseri olabileceginizi
diigiiniiyorsaniz
* Hormona bagl bir tiimériiniiz varsa, ge¢irmisseniz veya olabilecegini distiniiyorsanz
(6rn. rahim kanseri)
* Doktorunuza ssylememis oldugunuz anormal vajinal kanamaniz varsa
* Rahmin kalinlasmas: (endometriyal hiperplazi) varsa ve bunun i¢in tedavi
edilmiyorsamz
¢ Bacaklarimzdaki veya akcigerlerinizdeki kan damarlannin igerisinde kan pihtilagmasi
(derin ven trombozu veya pulmoner embolizm) oluyorsa veya gegmiste olmussa
Porfiriniz varsa. Bu, bazi1 kan pigmentlerinizin iiretimini etkileyen nadir bir hastaliktir.
Kan damarlarinizda kan pihtilasmas: hastahiginiz varsa veya gecirmis iseniz (6.
inme, kalp krizi)
* Karaciger hastaliginiz veya karaci ger fonksiyon bozuklugunuz varsa

Eger bunlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse VAGIFEM kullanmayinmiz, Eger emin
degilseniz, bu ilaci kullanmadan énce doktorunuz veya eczacimzla konusunuz,




VAGIFEM®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger agagidaki listede yer alan hastaliklardan herhangi biri sizde meveutsa veya gegirmigseniz

VAGIFEM kullanmadan énce doktorunuza damsimz. Doktorunuz sizi yakindan takip etmek

isteyebilir. Asagida belirtilen durumlarin daha kotiilesecegi ya da yeniden olusacag ihtimali

digtktir. Ciinkit VAGIFEM sistemik uygulamanin (tim viicudu etkileyen tedavi) aksine

lokal uygulama (viicudun sadece bir bolimiinii etkileyen tedavi) ile alinmaktadir.
e Astim

Epilepsi (sara hastah)

Diyabet (seker hastalig)

Safra kesesi taglan

Yiiksek kan basinct

Migren ve ciddi bag agrilan

“Karaciger adenomu” (iyi huylu tiimor) gibi karaciger problemleri

Endometriyal hiperplazi (rahmin kalinlagmasi)

Otosklerozis (isitme kaybina neden olan hastalik)

Sistemik lupus eritamatozus (deri, eklemler ve bsbrekleri etkileyen bir hastalik)

Kan pihtilari veya kan pihtilar: igin risk faktérleri (bakinuz Bolim 4 “Sistemik HRT nin

diger yan etkileri’)

* Leiomyom (rahimde tyi huylu timérler) veya endometriyozis (rahim disinda rahim
duvarinn biiyiimesi).

* Hormona bagimli tiimdr igin risk faktérleri tagiyorsaniz (6rn. birinci derece
yakinlarimzda meme kanseri olmasi)

Eger yukandakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse, veya emin degilseniz, VAGIFEM
kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczacimzla konusunuz.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

VAGIFEM®in yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
VAGIFEM égiinlerden bagimsiz olarak kullamlabilir.
Hamilelik

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz,
Eger hamile iseniz VAGIFEM kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz,

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz,

Eger emziriyorsamz VAGIFEM kullanmayiniz.

Ara¢ ve makine kullamim




VAGIFEM’in arag ya da makine kullanim yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

VAGIFEMin diger ilaglan etkileme olasilig: dilsitktiir. Ciinkti VAGIFEM vajina icinde lokal
bir tedavi igin kullanilir ve gok diisiik bir diizeyde dstradiol igerir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci gu anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza buniar hakkinda bilgi veriniz.

3. VAGIFEM® nasil kullanilir?

VAGIFEMi her zaman tam olarak doktorunuzun tarif ettigi sekilde kullanimz. Eger emin
degilseniz, doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama stkligy igin talimatlar:

* VAGIFEM kullanmaya sizin igin en uygun herhangi bir giinde baslayabilirsiniz.
Ne kadar kullanilmali

s 1lk 2 hafta boyunca her giin bir vajinal tablet kullanimz.

* Daha sonra haftada iki kez bir vajinal tablet kullaniniz, Dozlar arasinda 3 veya 4 giin
ara veriniz,

Menopoz semptomlarimn tedavisi hakkinda genel bilgi
* Herhangi bir menopozal semptomun tedavisinde ilag kullarurken, etki goriilen en
diigiik doz seginiz. Ayrica, ihtiyaciniz olan en kisa siire boyuneca ilact kullanmiz.
e Sadece yarann riskten daha fazla oldugu durumlarda tedaviye devam ediniz. Bu
konuda doktorunuza damsimiz.

Uygulama yolu ve metodu:
VAGIFEM vajinal tablet, aplikator kullantlarak vajina ierisine uygulanr,

VAGIFEM vajinal tabletin kullammi ile ilgili detaylr bilgi, bu Kullanma Talimat:’mn
sonunda verilen “VAGIFEM® Vajinal Tablet’in Kullanim1” bsliimiinde verilmektedir.

Eger VAGIFEM'in etkisinin ¢ok gl veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VAGIFEM kullandiysaniz:

VAGIFEM den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

VAGIFEM, vajina igerisinde lokal tedavi icindir. Ostradioltin dozu ¢ok diigiiktiir, dolayisiyla

normalde agizdan alinan tedavi i¢in kullamilan doza erigebilmek icin oldukga gok sayrda tablet
kullamlmas: gerekmektedir.

VAGIFEM’i kullanmay: unutursan:z:




Eger bir doz almay unutursamiz, hatirlayinca hemen ilacimzi kullanmmz.
Unutulan dozlary dengelemek icin ¢ift doz almayniz,

VAGIFEM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza damigmadan VAGIFEM kullammimi durdurmayimz. Doktorunuz tedaviyi
durdurmamzin etkilerini agiklayacaktir. Aynica doktorunuz sizin igin  dier tedavi
olastliklarim da anlatacaktir.

Eger bu iiriiniin kullanimu ile ilgili daha fazla sorularimiz olursa, doktorunuz veya eczaciniza
damisimz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, VAGIFEM’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
ctkiler olabilir.

Hamile kalirsamz VAGIFEM’i kullanmay) durdurunuz ve agagidaki yan etkilerden
birini farkederseniz derhal doktorunuza bildiriniz:
¢ Daha 6nce gegirmediginiz migren tipi bas agrisi
e Derinizin veya gozlerinizin sararmasi (sarlik) veya diger karaciger problemleri
» Kan basincinda biiytik bir yiikselis
¢ “Detin ven trombozu” adi verilen kan pihtilarinin olugumu (ayrica bakimz “Sistemik
HRT 'nin diger yan etkileri”)
o Boliim “2. VAGIFEM® i kullanmadan énce dikkar edilmesi gerekenler”de listelenen
hastaliklardan herhangi birini gegirirseniz.

Asagidaki yan etkilerden biri ciddilesirse veya birka¢ giinden daha uzun siire devam
ederse doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz:
Yaygn (100 kadindan 1’den fazlasim etkileyebilen)
& DBag afrist
Gaz
Bulant: veya kusma
Sindirim giicligu
Karn agnsy, rahatsizlik veya siskinlik
Kollarin veya bacaklarin sismesi (6dem)
Vajinal kanama, akint: veya rahatsizhik
Vajinadaki mantar enfeksiyonu veya iltihap
Memede 6dem veya memelerin bilylimesi, meme agrist veya memede hassasiyet.

Cok seyrek (1000 kadindan 1°den azim etkileyebilen)

e Meme kanseri

» Rahim kanseri (endometriyal kanser)

¢ Rahmin kalinlagmasi (endometriyal hiperplazi)

» “Derin ven trombozu” adi verilen kan pthtilarimin olusumu

Bu yan etkiler ile ilgili daha fazla bilgi igin bakimz asapidaki Bolim 4, “Sistemik HRT nin
diger yan etkileri”.

o Alerjik reaksiyon (astr1 duyarlilik)




Diyare

Kilo artisi

Sivi tutulumu

Uyuyamama (insomnia)

Keyifsizlik

Meveut migrenin kétiilesmesi

Dokiintd, “kurdegen veya iirtiker” ad1 verilen kagintili, topakl: dskiintii
Genitalin kasinmasi

Vajinal afr, vajinada tahris, vajinanin agrili spazmi (vajinismus) veya vajinal {ilserler
Kan §strojen diizeyinde artig (kan testinde gosterilmis)

Hag etkisizligi.

HRT’nin yan etkileri

VAGIFEM vajinada lokal tedavi igin kullamlir ve sadece gok diisiik miktarda Sstradiol icerir.
Bu, asafida tamimlanan yan etkilerin ve hastaliklarin goriilme olasthfinin sistemik tedavi
(viicudun tiimiinii etkileyen) i¢in kullamlan HRT iiriinleri ile goriilenden ¢ok daha diisiik
oldugu anlamina gelmektedir.

Sistemik dstrojen tedavisi ile asagidaki yan etkiler olusabilir:
* Miyokard enfarktiisti, konjestif kalp hastalip
e Inme (felg)
» Safra kesesi hastalig
* Deri hastaliklari; yiizde kahverengi pigmentli lekeler (kloazma), eller veya bacaklar
izerinde inflamasyonu da iceren deri kizankligi  (eritema  multiforme),
bacaklarin/dizlerin 6n yiiziinde agrli, ktrmuz: sisliklerin olusumu (eritema nodosum),
morluga benzeyen ddkiintii ve kasinti
* Endometriyal kanser, rahmin kalinlasmasi (endometriyal hiperplazi) ve rahim
fibroidlerinin biiyiikligiinde artig riski
Uyuyamama (insomnia)
Epilepsi (sara hastaligt)
Cinsel diirtiide (libido) azalma
Hafiza ve difer mental giiglerin kaybi (demans).

Sistemik HRT’nin diger yan etkileri

Endometriyal hiperplazi (rahmin agmrt bilyiimesi) ve endometriyal kanser

Sistemik &strojenlerin tek bagina uzun petiyotlar boyunca kullanilmasinin endometriyal
kanser (rahim kanseri) riskini artirdigs bilinmektedir. Progestagen adi verilen bir hormonun
siklusunuzun en azindan bir kisminda, sistemik $strojen ile birlikte alinmasi, bu ilave risklerin
azaitilmasina bilyiik 6lgiide yardim eder.

VAGIFEM’in rahmin asir1 bilyimesi veya endometriyum kanseri riskini artirdig
gosterilmemistir ve progestagen ilavesi bu nedenle Snerilmemektedir.

Meme kanseri

Kadm Saghg Girigsimi (WHI) adl genis kapsamli bir epidemiyolojik ¢alisma, rahmi alinmig
(6nceden histerektomi gegirmis) ve agiz yoluyla &strojeni tek bagina kullanan postmenopozal
(menopoz sonras1) kadinlarda meme kanseri riskinde artlg gostermemistir.




TP T

Bir meme tiimériinii miimkiin oldugunca erken saptayabilmek amaciyla, memelerinizi
degisikliklere karg1 diizenli olarak kontrol etmeniz ve doktorunuza degisiklikleri bildirmeniz
Gnem tagimaktadir. Ayrica diizenli olarak, mamografi dahil, saglik kontroliine gidiniz. Eger
meme kanseri riskine kargt endiseniz varsa, HRT’nin riskleri ve yararlar1 konusunda
doktorunuzla konusmalisiniz.

Derin toplardamarlarda kan pihtilan

HRT alsin almasin her kadinda kan pihtisi olusma riski vardr.

Sistemik HRT, toplardamarlardaki kan pthtist riskini, 6zellikle tedavinin ilk yilinda, 3 kata
kadar artirabilir,

Eger kan pihtisindan dolayr agn ¢ektiginizi diiglintiyorsamz, VAGIFEM kullaniminm
durdurunuz ve acilen doktorunuza damsiniz.
Belirtileri sunlardir:

e Bacafinizda agnh sislik

* Ani gbgiis agris1

» Soluk almada zorluk.

Asagidaki durumlarda da kan pihtis1 olusma riskiniz daha fazladur:
Eger,
* Asin kilolu iseniz
» Daha énceden kan pihtisi olugmugsa,
* Varfarin gibi bir ilagla tedavi edilmesi gereken bir kan pthtilasma probleminiz
olmugsa
Yakin ailenizden herhangi birisinde kan pihtilar: olmussa
Diisiik yaptiysaniz
Ameliyat, kaza veya hastaliktan dolay1 uzun bir siire boyunca yatalak iseniz
Sistemik Lupus Eritamatozunuz (deri, eklemler ve bobrekleri etkileyen bir hastalik)
var ise.

inme (felg)
Eger sistemik HRT aliyorsaniz, inme gegirme riskiniz biraz yiiksek olabilir.

Inme riskini yiikselten diger faktorler:
s Yaglanma
Yiiksek kan basinci
Sigara igme
Cok fazla miktarda alkol tiiketimi
Diizensiz kalp atiglar.

Eger gérme bozuklugunun eslik ettigi veya etmedigi, migren-tipi bag agrilanmz varsa, HRT
kullanimm durdurunuz ve bir an énce bir doktora daniginiz,

Yumurtahk kanseri

Bazi epidemiyolojik ¢alismalarda tek basina sistemik dstrojen igeren tedavilerin ve dstrojen
arti progestagen igeren tedavilerin en az 5 veya 10 yil kullanimi yumurtalik kanseri riskinde
artma ile iligkilendirilmigtir.

Demans (Bunama)




Sistemik Gstrojen/progestagen kombinasyonu tipini kullanan 65 yasm asmis kadinlarda
demans riskinde artig olduguna dair kanitlar bulunmaktadir.

Safra kesesi hastaligi
Sistemik Gstrojen/progestagen ile tedaviden sonra safra kesesi hastalif1 bildirilmistir.

Deri iizerine etkiler

Yiizde kahverengi pigmentli lekeler (kloazma), eller veya bacaklar tizerinde inflamasyonu da
iceren deri kizankligr (eritema multiforme), bacaklarin/dizlerin &n yliziinde agrili, kirmiz
sisliklerin olusumu (eritema nodosum) veya morlugia benzeyen dokiintii ve kagint1.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz ya da
bu yan etkiler siddetlenirse doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. VAGIFEM’in saklanmas
VAGIFEM i cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymmz.

25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz. Buzdolabina koymaymz. Isiktan korumak
amactyla blisterleri dis karton ambalajinda saklayimz,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz. _
Karton iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VAGIFEM'i kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz VAGIFEM'i sehir Suyuna veya ¢dpe atmayniz.
Bu konuda eczaciniza damiginz.

Ruhsat Sahibi:

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

Uretici:
Novo Nordisk A/S
Bagsvaerd, Danimarka

Vagifem® Novo Nordisk F emcare AG, Isvigre 'nin sahip oldugu bir ticari markadir.

Bu kullanma talimarr ... ... ... .. ... tarihinde onaylanmistir,




3.

VAGIFEM® Vajinal Tablet’in Kullanim:

Aplikatrii dikkatli bir sekilde vajina i¢ine yerlestiriniz. Bir direng hissettiginizde
durunuz,

Tableti birakmak igin, klik sesi duyuncaya kadar pistona hafif¢e bastmz. Tablet hemen

vajina duvanna yapigacak ve ayakta durmaniz veya yliriimeniz halinde bile
diigmeyecektir.




4.

Aplikatérii gikarimz ve uygun bigimde atimiz.
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