Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vagirux, 10 mikrogramow, tabletki dopochwowe
Estradiolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- 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.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vagirux i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vagirux
Jak stosowac lek Vagirux

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vagirux

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAP

1. Co to jest lek Vagirux i w jakim celu si¢ go stosuje

Vagirux zawiera estradiol.

- Estradiol jest zenskim hormonem ptciowym.

- Nalezy do grupy hormonéw zwanych estrogenami.

- Jest identyczny z estradiolem wytwarzanym przez jajniki kobiety.

Vagirux nalezy do grupy lekow okreslanej jako hormonalna terapia zastepcza (HTZ) do podawania
dopochwowego.

Vagirux jest stosowany w celu fagodzenia objawdéw menopauzy wystepujacych w pochwie, takich
jak sucho$¢ lub podraznienie. W terminologii medycznej zjawisko to nazywa si¢ ,,zanikowym
zapaleniem pochwy”. Jest ono spowodowane zmniejszeniem st¢zenia estrogendw w organizmie i
naturalnie wystgpuje po menopauzie.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vagirux

Wywiad lekarski i regularne kontrole
Stosowanie HTZ niesie ze sobg ryzyko, ktore powinno by¢ rozwazone, kiedy pacjentka decyduje si¢
czy zastosowa¢ hormonalng terapi¢ zastepczg lub kontynuowac jej stosowanie.

Doswiadczenie w leczeniu kobiet w okresie przedwczesnej menopauzy (z powodu niewydolno$ci
jajnikéw lub zabiegu chirurgicznego) jest ograniczone. Jesli pacjentka przechodzi przedwczesna
menopauze ryzyko zwigzane ze stosowaniem HTZ moze si¢ r6zni¢. Nalezy porozmawiac z lekarzem.



Przed rozpoczgciem (lub wznowieniem) stosowania HTZ lekarz powinien przeprowadzi¢ wywiad
lekarski, w tym rodzinny. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu badania np. badania piersi i
(lub) badania ginekologicznego, jezeli beda konieczne.

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

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

Kiedy nie stosowac leku Vagirux
W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej schorzen lub wynikajacych z nich
watpliwosci nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed rozpoczgciem stosowania leku Vagirux.

Nie stosowac leku Vagirux, jesli u pacjentki:

rozpoznano, wystepowat w przeszlosci lub podejrzewa si¢ raka piersi;

rozpoznano, wystgpowat w przesztosci lub podejrzewa si¢ nowotwor zalezny od estrogenow,
np. rak endometrium (rak btony §luzowej macicy);

stwierdzono wystepowanie niewyjasnionego krwawienia z pochwy;

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

rozpoznano lub wystepowaty w przesztosci zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica), np. w
konczynach dolnych (zakrzepica zyt glgbokich) Iub ptucach (zatorowos¢ ptucna);

wystepuje zaburzenie krzepniecia krwi (jak niedobor biatka C, biatka S lub antytrombiny);
wystepuje lub wystapita ostatnio choroba wywotana zakrzepami krwi w tetnicach, np. zawat
mies$nia sercowego, udar lub dlawica piersiowa;

rozpoznano lub wystgpowata w przesztosci choroba watroby i wyniki testow watrobowych nie
wrocily do normy;

rozpoznano rzadkie zaburzenie krwi - porfirie, ktora jest przekazywana rodzinnie
(dziedziczona).

stwierdzono alergie na estradiol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Vagirux
(wymienionych w punkcie 6);

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza o wystepowaniu obecnie lub w przesztosci
nizej wymienionych chorob, gdyz podczas stosowania leku Vagirux moga one wystapi¢ ponownie lub
nasili¢ si¢. W takich przypadkach lekarz moze stwierdzi¢ koniecznos$¢ czestszych kontroli.

Migs$niaki macicy;

Wystepowanie btony §luzowej macicy poza jama macicy (endometrioza) lub nadmierny rozrost
btony §luzowej macicy (hiperplazja endometrium) w przesztosci;

Zwigkszone ryzyko powstawania zakrzepow krwi (patrz ,,Zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica
zyh™);

Zwickszone ryzyko wystgpienia nowotworoéw zaleznych od estrogendw (rak piersi u matki,
siostry lub babki);

Wysokie cisnienie krwi;

Choroba watroby, np. tagodny guz watroby;

Cukrzyca;

Kamica zo6tciowa;

Migrena lub silne bole gtowy;

Choroba uktadu immunologicznego wptywajaca na wiele narzgddéw - toczen rumieniowaty
uktadowy;

Padaczka;

Astma;



- Choroba wplywajaca na bton¢ bgbenkowa i stuch - otoskleroza;

- Bardzo duze st¢zenie thuszczow (triglicerydow) we krwi,

- Zatrzymanie ptynow spowodowane zaburzong czynnoscia serca lub nerek;
- Dziedziczny i nabyty obrzek naczynioruchowy.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Vagirux i natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem w
przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych stanow w trakcie stosowania HTZ:
- Wystapienie ktéregokolwiek ze schorzen wymienionych w punkcie ,,Kiedy nie stosowac leku
Vagirux” powyzej;
- Zotte zabarwienie skory i oczu (zottaczka). Moga to by¢ objawy choroby watroby;
- Obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w przetykaniu lub pokrzywki tacznie z
trudno$ciami w oddychaniu, ktore sugeruja obrzgk naczynioruchowy;
- Znaczny wzrost cisnienia krwi (objawy to np. bol glowy, uczucie zmgczenia i zawroty gtowy);
- Migrenowy bol glowy, ktory pojawit si¢ po raz pierwszy;
- Jesli pacjentka jest w ciazy;
- Jesli u pacjentki wystapia objawy zakrzepow krwi, takie jak:
- bolesny obrzek i zaczerwienienie konczyn dolnych,
- nagly bol w klatce piersiowej,
- trudnos$ci w oddychaniu.
Wiecej informacji, patrz ,,Zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica zyt)”.

Uwaga: lek Vagirux nie jest sSrodkiem antykoncepcyjnym. Jezeli mingto mniej niz 12 miesiecy od
momentu wystgpienia ostatniej miesigczki lub pacjentka jest w wieku ponizej 50 lat, moze by¢
konieczne zastosowanie dodatkowej metody zapobiegania cigzy. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

HTZ i rak

Nadmierne pogrubienie blony §luzowej macicy (hiperplazja endometrium) i rak blony §luzowej
macicy (rak endometrium)

Stosowanie przez dtugi czas HTZ w postaci tabletek zawierajacych wylacznie estrogen, moze
zwickszy¢ ryzyko rozwoju raka btony sluzowej macicy (endometrium).

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

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

Opisane zagrozenia dotyczq lekow stosowanych w hormonalnej terapii zastepczej HTZ, ktore dostajg
sie do krwi. Lek Vagirux jest stosowany miejscowo dopochwowo i jego wchianianie do krwi jest
bardzo mate. Jest mniej prawdopodobne, ze wymienione ponizej dolegliwosci nasilg si¢ lub wystgpig
ponownie podczas stosowania leku Vagirux, jednak w przypadku watpliwosci nalezy skonsultowaé sie
z lekarzem.

Rak piersi

Dane wskazuja, iz stosowanie leku Vagirux nie zwigksza ryzyka wystgpienia raka piersi u kobiet,
ktore nigdy wezesniej na niego nie chorowaty. Nie wiadomo, czy lek Vagirux moze by¢ bezpiecznie
stosowany u kobiet, ktore chorowaly na raka piersi.

Nalezy regularnie bada¢ piersi. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku zauwazenia
ktorejkolwiek ze zmian:

- zapadanie si¢ skory,

- zmiany brodawki sutkowe;j,

- 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 wiaze si¢ z nieznacznie zwigkszonym ryzykiem nowotworu jajnika.

Porownanie

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

Wplyw HTZ na serce i krazenie

Zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica zyl)

Ryzyko wystapienia zakrzepow krwi w zylach jest od 1,3- do 3-krotnie wigksze u kobiet stosujacych
HTZ w poréwnaniu do niestosujacych, zwtaszcza w pierwszym roku stosowania.

Powstanie zakrzepdéw krwi moze mie¢ powazne konsekwencje, a jesli przeniosa si¢ do ptuc, moga
spowodowac bdl w klatce piersiowej, dusznosé, utrate przytomnosci, a nawet $mierc.

Ryzyko wystapienia zakrzepoéw krwi w Zyltach jest wieksze, jezeli pacjentka jest w starszym wieku lub

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

ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjentki:

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

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

. wystepujg zaburzenia zatorowo-zakrzepowe, ktore wymagaja dtugotrwatego przyjmowania
lekéw zapobiegajacych powstawaniu zakrzepow krwi;

. u pacjentki lub kogokolwiek z bliskiej rodziny dochodzito w przesztosci do powstawania
zakrzepow krwi w konczynach dolnych, ptucach lub innych narzadach;

. wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy;

. zdiagnozowano raka.

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

Porownanie

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosujg HTZ, liczbe przypadkow zakrzepow krwi w zytach
w ciagu 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 zwiekszone ryzyko rozwoju choroby
serca.

Udar

Ryzyko wystapienia udaru jest okoto 1,5-krotnie wigksze u kobiet stosujacych HTZ w poroéwnaniu do
niestosujacych. Liczba dodatkowych przypadkow udaru spowodowanych stosowaniem HTZ zwigksza
si¢ wraz z wiekiem.

Porownanie

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktdre nie stosujg HTZ, liczbe przypadkéw wystapienia 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 wigksze u kobiet, ktore rozpoczety stosowanie HTZ w wieku powyzej 65 lat. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Vagirux a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktéore wydawane sa bez recepty, lekach roslinnych lub innych
produktach naturalnych.

Prawdopodobienstwo wystgpienia interakcji z innymi lekami jest niewielkie, poniewaz lek Vagirux
stosowany jest miejscowo dopochwowo. Lek Vagirux moze wpltywaé na inne miejscowe leczenie
stosowane dopochwowo.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie wiadomo o wptywie leku Vagirux na prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Vagirux

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

Stosowanie leku

- Stosowanie leku Vagirux mozna rozpoczaé w dowolnym dniu.

- Wylacznie do stosowania dopochwowego. Nie nalezy przyjmowac tabletek doustnie.
- Tabletke dopochwowa nalezy umies$ci¢ w pochwie za pomoca aplikatora.

L,INSTRUKCJA UZYCIA” na koncu niniejszej ulotki zawiera doktadne wskazowki. Przed
zastosowaniem leku Vagirux nalezy doktadnie przeczytac instrukcje.

Aplikator tabletek dopochwowych jest przeznaczony do wielokrotnego stosowania do 24 razy dla
jednej pacjentki (jedna tabletka na aplikacj¢). Nastgpnie nalezy wyrzuci¢ aplikator wraz z odpadami
domowymi. Nie nalezy uzywac¢ aplikatorow, ktoére wykazuja widoczne §lady uszkodzen.

Jaka dawke leku stosowaé

- Przez pierwsze 2 tygodnie nalezy stosowac jedng tabletke dopochwowg raz na dobg.

- Nastepnie nalezy stosowac jedna tabletke dopochwowa dwa razy w tygodniu. Pomiedzy
kolejnymi dawkami nalezy zachowa¢ przerwe 3 - 4 dni.

Informacje ogo6lne na temat leczenia objawéw menopauzy

- Lekarz okres$la najmniejszg dawke leku Vagirux skuteczng w leczeniu objawow przez mozliwie
najkrotszy okres. Nalezy skonsultowacé si¢ z lekarzem, jesli zalecona dawka wydaje si¢ za duza
lub niewystarczajaca.

- Leczenie nalezy kontynuowaé wylacznie wtedy, gdy korzysci z niego ptynace przewyzszaja
ryzyko. Nalezy porozmawia¢ na ten temat z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vagirux
- W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Vagirux niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.



- Vagirux jest przeznaczony do stosowania miejscowego, wewnatrz pochwy. Dawka estradiolu
jest na tyle mata, ze trzeba byloby zastosowaé znaczna liczbe tabletek, aby osiggnaé¢ dawke
zazwyczaj stosowang w leczeniu doustnym.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Vagirux
- W razie pominigcia dawki, nalezy zastosowa¢ pominieta tabletke tak szybko, jak to mozliwe.
- Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Vagirux
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Vagirux bez porozumienia z lekarzem. Lekarz wyjasni
pacjentce nastgpstwa 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
Vagirux. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Vagirux na 4 do 6 tygodni przed operacja,
aby zmniejszy¢ ryzyko zakrzepu krwi (patrz punkt 2, ,,Zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica zyt)”).
Przed ponownym rozpoczeciem stosowania leku Vagirux nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U kobiet stosujacych HTZ w postaci lekow, ktore dostaja sie do krwi czesciej zglaszane byly
nastgpujace choroby, w porownaniu do kobiet niestosujgcych HTZ. Ponizsze zagrozenia w mniejszym
stopniu dotycza lekéw podawanych dopochwowo, takich jak Vagirux:

- rak jajnika;

- zakrzepy krwi w zytach nog lub ptucach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa);

- udar;

- prawdopodobnie utrata pamigci, jesli rozpoczeto stosowanie HTZ w wieku powyzej 65 lat.

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

Czesto: moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 kobiet

- bol glowy;

- bol brzucha;

- krwawienie z pochwy, uptawy lub odczuwalny dyskomfort.

Niezbyt czesto: moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 kobiet
- zakazenia grzybicze narzadow pitciowych;

- zte samopoczucie (nudnosci);

- wysypka;

- zwickszenie masy ciata;

- uderzenia goraca;

- nadci$nienie tetnicze.

Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- biegunka;

- zatrzymanie ptynow;

- nasilenie migreny;

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

- $wigd pochwy 1 narzadoéw plciowych;

- swiad,;



- pokrzywka;

- reakcja uczuleniowa w miejscu stosowania, jak wysypka narzadow plciowych;
- uraz zwigzany z uzyciem aplikatora;

- brak dziatania leku;

- rak piersi;

- rak endometrium,;

- zakrzepica zyt gtebokich;

- hiperplazja endometrium;

- bol sromu i pochwys;

- reakcja w miejscu stosowania.

W trakcie leczenia estrogenami stosowanymi ogélnoustrojowo zglaszano nastepujace dzialania
niepozadane:
- kamica pecherzyka zotciowego;
- roézne zaburzenia skory:
- odbarwienie skory zwlaszcza twarzy lub szyi okreslane jako plamy cigzowe (ostuda);
- bolesne czerwonawe guzki skorne (rumien guzowaty);
- wysypka z charakterystycznym zaczerwienieniem lub bolesno$cig (rumien
wielopostaciowy).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Vagirux

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Blistry przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
“Termin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko. Ten lek moze stwarza¢ zagrozenie dla srodowiska wodnego.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Vagirux

- Substancjg czynng leku jest estradiol. Kazda tabletka dopochwowa zawiera estradiol potwodny
co odpowiada 10 mikrogramom estradiolu.


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

- Pozostate sktadniki to: hypromeloza 15 mPa-s, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana i
magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloza 5 mPa-s i makrogol 6000.

Jak wyglada lek Vagirux i co zawiera opakowanie
Tabletki dopochwowe sg biale, okraglte, powlekane z wyttoczong literg “E” po jednej stronie, o
$rednicy okoto 6 mm.

Wielkosci opakowan:

18 tabletek dopochwowych w blistrze z folii PVC/PVDC/Aluminium z oddzielnie zapakowanym
aplikatorem dopochwowym do wielokrotnego stosowania z LDPE/PP w folii zabezpieczajacej z PP.
Catos¢ w tekturowym pudetku.

24 tabletki dopochwowe w blistrze z folii PVC/PVDC/Aluminium z oddzielnie zapakowanym
aplikatorem dopochwowym do wielokrotnego stosowania z LDPE/PP w folii zabezpieczajacej z PP.
Calo$¢ w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

Wytwérca

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Niemcy

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
Budapeszt 1103
Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji o leku nalezy si¢ zwrocic¢ do:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@grodzisk.rgnet.org

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wegry Vagirux 10 mikrogramm hiivelytabletta
Austria Rewellfem 10 Mikrogramm Vaginaltabletten
Lichtenstein Rewellfem

Czechy Vagirux

Stowacja Vagirux 10 mikrogramov vaginalne tablety
Dania Rewellfem

Islandia Rewellfem

Finlandia Vagirux

Szwecja Vagirux



Estonia
Fotwa
Litwa
Chorwacja
Stowenia
Irlandia
Malta
Hiszpania
Wiochy
Polska
Portugalia

VAGIRUX

Vagirux 10 mikrogrami vaginalas tabletes
VAGIRUX 10 mikrogramy maksties tabletés
Vagirux 10 mikrograma tablete za rodnicu
Vagirux 10 mikrogramov vaginalne tablete
Vagirux

Vagirux 10 microgram vaginal tablets
Vagirux 10 microgram vaginal tablets
Vagirux

Vagirux

Formyra

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2026



INSTRUKCJA UZYCIA
Jak stosowac lek Vagirux
1.

Usungc¢ foli¢ zabezpieczajaca aplikator.
Otworzy¢ od strony pokazanej na rysunku.

/

Trzymajac rurke, pociagnac ttoczek aplikatora, az do momentu jego zatrzymania. Wyciagnac
jedna tabletke dopochwowa z oddzielnego blistra i umiesci¢ ja mocno w uchwycie (szeroki
koniec) rurki aplikatora.
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3. Ostroznie wprowadza¢ aplikator do pochwy,
az do momentu wyczucia oporu (8—10 cm).

\é/

Aby uwolni¢ tabletke, nalezy naciskac tloczek do wyczucia oporu.
Tabletka natychmiast przyklei si¢ do §ciany pochwy. Tabletce nie grozi wypadnigcie w pozycji
stojgcej ani podczas chodzenia.
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Po kazdym uzyciu, przed kolejnym uzyciem, nalezy umy¢ aplikator zgodnie z ponizsza
instrukcja czyszczenia:

Wyciagnac¢ tloczek z aplikatora.

Wyczysci¢ zaroéwno rurke, jak i ttoczek przy uzyciu tagodnego mydta i doktadnie optukaé
ciepla woda z kranu. Wyplukaé¢ zard6wno wewnetrzng jak i zewnetrzna powierzchnie rurki.
Jesli to konieczne, usuna¢ wigksze ilosci wody pozostatej zarowno z rurki, jak i z tloczka,
potrzasajac nimi krotko.

Wysuszy¢ na powietrzu zaréwno rurke, jak i ttoczek na czystej powierzchni (np. na reczniku
papierowym).

Ponownie wprowadzi¢ tloczek do rurki aplikatora w celu pozniejszego uzycia.

Aplikatora nalezy uzywacé az do oproznienia opakowania (18 lub 24 razy), a nastgpnie wyrzucié¢
aplikator wraz z odpadami domowymi.
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