Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Vaginelle 0,5 mg/g krema za rodnicu
Za primjenu u odraslih Zena

estriol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Vaginelle i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Vaginelle
Kako primjenjivati Vaginelle

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Vaginelle

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O OTAWN U

1. Sto je Vaginelle i za §to se koristi

Vaginelle spada u skupinu lijekova koji se zovu vaginalna hormonska nadomjesna terapija (HNT).
Primjenjuje se za ublaZzavanje menopauzalnih simptoma u rodnici poput suhoce ili nadrazenosti. U
medicinskoj terminologiji to je poznato pod nazivom ‘vaginalna atrofija’. Uzrokovana je padom razine
estrogena u tijelu. To se dogada prirodno nakon menopauze.

Vaginelle djeluje tako da zamjenjuje estrogen koji se normalno stvara u jajnicima Zena. Umece se u
rodnicu, tako da se hormon oslobada na mjestu gdje je potreban. To moze ublaziti osje¢aj nelagode u
vagini.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Vaginelle

Anamneza i redovite kontrole
Primjena HNT-a nosi sa sobom rizike koje je potrebno uzeti u obzir pri odlu¢ivanju o zapoé¢injanju
terapije ili 0 nastavku njene primjene.

Iskustvo u lijeCenju Zena s preuranjenom menopauzom (zbog zatajenja ili operacije jajnika) je
ograni¢eno. Ako imate preuranjenu menopauzu, rizici primjene HNT-a mogu biti druk¢iji. Molimo
obratite se svom lije¢niku.

Prije nego poc¢nete (ili ponovno pocnete) HNT, Vas lije¢nik ¢e uzeti Vasu osobnu i obiteljsku

unutra$njih organa, ako je potrebno.

Nakon $to pocnete primjenjivati Vaginelle, morate odlaziti lije¢niku radi redovitih kontrola (najmanje
jedanput godisnje). Na tim kontrolama, raspravite sa svojim lije¢nikom koristi i rizike nastavka
primjene lijeka Vaginelle.
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Odlazite na redovite preglede dojki sukladno preporukama Vaseg lije¢nika.

Nemojte primjenjivati Vaginelle,
ako se i$ta od sljede¢eg odnosi na Vas. Ako niste sigurni u vezi bilo koje od to¢aka navedenih u
nastavku, obratite se svom lije¢niku prije primjene lijeka Vaginelle.

Nemojte primjenjivati Vaginelle:

- ako imate ili ste ikad imali rak dojke ili ako postoji sumnja da ga imate

- ako imate rak koji je osjetljiv na estrogene, poput raka sluznice maternice (endometrija) ili ako
postoji sumnja da ga imate

- ako imate bilo kakvo neobjaSnjeno krvarenje iz rodnice

- ako imate prekomjerno zadebljanje sluznice maternice (hiperplazija endometrija) koje nije
lijeceno

- ako imate ili ste ikad imali krvni ugrusak u veni (trombozu), poput one u nogama (duboka
venska tromboza) ili plu¢ima (plu¢na embolija)

- ako imate poremecaj zgrusavanja krvi (poput nedostatka proteina C, proteina S ili antitrombina)

- ako imate ili ste ikad imali bolest uzrokovanu krvnim ugruscima u arterijama, poput sr¢anog
udara, mozdanog udara ili angine

- ako imate ili ste ikad imali bolest jetre, a Vasi testovi funkcija jetre nisu se vratili na normalu

- ako imate rijetki problem s krvlju nazvan ,,porfirija“ koji se prenosi (nasljeduje) u obiteljima

- ako ste alergi¢ni na estriol ili neke druge sastojke ovog lijeka (navedene u dijelu 6).

Ako se bilo koje od prethodno navedenih stanja pojavi po prvi put tijekom primjenjivanja lijeka
Vaginelle, odmah prekinite njegovu primjenu i smjesta se obratite svom lije¢niku.

Upozorenja i mjere opreza

Prije nego zapoc¢nete s lijeCenjem, obavijestite svog lije¢nika ako imate ili ste ikad imali bilo koji od

sljede¢ih problema, jer se oni mogu vratiti ili pogorsati tijekom lijeCenja lijekom Vaginelle. U tom

slucaju, morat ¢ete CeS¢e posjecivati lijeCnika radi kontrola:

- fibroidi u maternici

- rast sluznice maternice izvan maternice (endometrioza) ili prekomjeran rast sluznice maternice
u anamnezi (hiperplazija endometrija)

- povecani rizik od razvoja krvnih ugrusaka (pogledajte ,,Krvni ugrusci u veni (tromboza)*)

- povecani rizik od dobivanja raka osjetljivog na estrogene (kao $to je to u slu¢aju ako su Vasa
majka, sestre ili bake imale rak dojke)

- visoki krvni tlak

- poremecaj jetre, kao §to je to benigni tumor jetre

- Secerna bolest

- zucni kamenci

- migrena ili teSka glavobolja

- bolest imunoloSkog sustava koja zahva¢a mnoge organe u tijelu (sistemski eritemski lupus,
SLE)

- epilepsija

— astma

- bolest koja zahvaca bubnji¢ i sluh (otoskleroza)

— vrlo visoka razina masti u krvi (triglicerida)

- zadrzavanje tekuéine zbog problema sa srcem ili bubrezima

- nasljedni ili steceni angioedem

Prestanite primjenjivati Vaginelle i odmah se obratite lije¢niku,

ako tijekom primjenjivanja HNT-a primijetite iSta od sljedeceg:

- bilo koje od stanja navedenih u dijelu ,,Nemojte primjenjivati Vaginelle*

- zucenje koze ili bjelooc¢nica (Zutica). To mogu biti znakovi bolesti jetre.

- nateceno lice, jezik i/ili grlo i/ili oteZano gutanje ili koprivnjaca zajedno s oteZzanim disanjem §to
moze ukazivati na angioedem

- veliko povecanje krvnog tlaka (simptomi mogu biti glavobolja, umor, omaglica)

- glavobolje nalik migreni koje se dogadaju prvi puta
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- ako zatrudnite
- ako primijetite znakove krvnog ugruska, kao §to su:
o bolno oticanje i crvenilo na nogama
o iznenadna bol u prsistu
o otezano disanje
Za vise informacija, pogledajte ,,Krvni ugrusci u veni (tromboza)*.

Napomena
Vaginelle nije kontraceptiv. Ako je proslo manje od 12 mjeseci od Vase posljednje menstruacije ili

ako ste mladi od 50 godina, mozda ¢ete i dalje morati primjenjivati dodatnu kontracepciju radi
sprjeCavanja trudnoce. Za savjet se obratite svom lijecniku.

HNT i rak
Prekomjerno zadebljanje sluznice maternice (hiperplazija endometrija) i rak sluznice maternice (rak

endometrija)

Dugotrajno uzimanje HNT tableta koje sadrze samo estrogen moze povecati rizik od razvoja raka
sluznice maternice (endometrija).

Nije sigurno postoji li sli¢an rizik kada se VVaginelle primjenjuje tijekom ponovljenih ili dugotrajnih
(duze od jedne godine) lijeCenja. Medutim, za Vaginelle je pokazano da ima vrlo nisku apsorpciju u
krv, pa stoga dodavanje progestagena nije potrebno.

Ako dobijete krvarenje ili tockasto krvarenje, to obi¢no ne treba zabrinjavati, ali morate posjetiti
lije¢nika. To moze biti znak da je doslo do zadebljanja endometrija.

Sljede¢i rizici odnose se na lijekove hormonske nadomjesne terapije (HNT) koji cirkuliraju krvlju.
Medutim, Vaginelle sluzi za lokalno lijeCenje u rodnici, pa je apsorpcija u krv vrlo niska. Manje je
vjerojatno da ¢e se stanja navedena u nastavku pogorsati ili vratiti tijekom lijecenja lijekom Vaginelle,
ali ako ste zabrinuti, morate posjetiti lije¢nika.

Rak dojke
Dokazi ukazuju da primjena lijeka Vaginelle ne povecava rizik od raka dojke u zena koje u proslosti

nisu imale rak dojke. Nije poznato je li primjena lijeka Vaginelle sigurna u Zena koje su u proslosti
imale rak dojke.

Redovito pregledavajte svoje dojke. Posjetite lije¢nika, ako primijetite bilo kakvu promjenu
poput:

- naborane koze

- promjena na bradavici

- bilo kakve kvrzice koje mozete vidjeti ili napipati

Pored toga, savjetuje Vam se da se pridruzite programima za mamografske preglede kad Vam to bude
ponudeno.

Rak jajnika
Rak jajnika je rijedak — puno rjedi od raka dojke. Primjena HNT-a koji sadrzi samo estrogen,
povezana je s blago poviSenim rizikom od raka jajnika.

Rizik od raka jajnika varira s dobi. Primjerice, u Zena u dobi od 50 do 54 godine koje ne uzimaju
HNT, kod otprilike 2 Zene od 2 000 bit ¢e dijagnosticiran rak jajnika tijekom razdoblja od 5 godina.
Za 7ene koje uzimaju HNT tijekom 5 godina, bit ¢e otprilike 3 slu¢aja na 2 000 korisnica (tj. otprilike
1 dodatan slucaj).

Uc¢inak HNT na srce i cirkulaciju
Krvni ugrusci u veni (tromboza)
Rizik od krvnih ugrusaka u venama je otprilike 1,3 do 3 puta veci u korisnica HNT-a u odnosu na

nekorisnice, naro€ito tijekom prve godine primjene.
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Krvni ugrusci mogu biti ozbiljni, a ako jedan doputuje u plué¢a, moZe uzrokovati bol u prsistu,
nedostatak zraka, nesvjesticu ili ¢ak smrt.

Imate vecu vjerojatnost dobivanja krvnog ugruska u venama kako starite i ako se iSta od sljedeceg

odnosi na Vas. Obavijestite svog lije¢nika ako se bilo koja od sljedecih situacija odnosi na Vas:

- ako ne mozete hodati duze vrijeme zbog velikog kirurskog zahvata, ozljede ili bolesti
(pogledajte takoder dio 3 ,,Ako trebate imati kirurski zahvat*)

- ako ste ozbiljno pretili (indeks tjelesne mase > 30 kg/m?)

- ako imate bilo kakav problem sa zgrusavanjem krvi koji zahtijeva dugotrajno lijeCenje lijekom
koji se koristi za sprjecavanje krvnih ugrusaka

- ako je bilo koji od Vasih bliskih rodaka ikad imao krvni ugrusak u nozi, plu¢ima ili drugom
organu

- ako imate sistemski eritemski lupus (SLE)

- ako imate rak

Za znakove krvnog ugruska pogledajte ,,Prestanite primjenjivati Vaginelle i odmah se obratite
lije¢niku®.

Usporedba

Za zene u njihovim 50-ima koje ne uzimaju HNT, u prosjeku se tijekom 5-godisnjeg razdoblja ocekuje
da ¢e 4 do 7 njih na 1 000 dobiti krvni ugrusak u veni.

Za zene u njihovim 50-ima koje uzimaju HNT samo s estrogenom tijekom 5 godina, bit ¢e 5 do

8 slucajeva na 1 000 korisnica (tj. 1 dodatan slucaj).

Bolest srca (sréani udar)
Za 7ene koje primjenjuju terapiju samo s estrogenom, nema povecanog rizika od razvoja bolesti srca.

Mozdani udar
Rizik od dobivanja moZdanog udara je otprilike 1,5 puta veéi u korisnica HNT-a u odnosu na
nekorisnice. Broj dodatnih slucajeva mozdanog udara zbog primjene HNT-a povecava se s dobi.

Usporedba

Za zene u njihovim 50-ima koje ne uzimaju HNT, u prosjeku se tijekom 5-godi$njeg razdoblja ocekuje
da ¢e 8 njih na 1 000 imati mozdani udar. Za Zene u njihovim 50-ima koje primjenjuju HNT, bit ¢e

11 sluc¢ajeva na 1 000 korisnica (tj. 3 dodatna slu¢aja).

Ostala stanja
HNT nece sprijeciti gubitak paméenja. Postoje neki dokazi o pove¢anom riziku od gubitka paméenja u
zena koje po¢nu primjenjivati HNT nakon dobi od 65 godina. Za savjet se obratite svom lije¢niku.

Napomena
Istodobna primjena lijeka Vaginelle i kondoma proizvedenih od lateksa moZe smanjiti vlaénu ¢vrstocu

i stoga smanjiti sigurnost kondoma.

Djeca i adolescenti
Nema relevantne primjene lijeka Vaginelle u djece i adolescenata.

Drugi lijekovi Vaginelle
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove.

Vaginelle sluzi za lokalno lije¢enje u rodnici, pa nije vjerojatno da ¢e utjecati na druge lijekove.
Vaginelle moZe utjecati na druga vaginalno primijenjena lijeCenja, ali nije vjerojatno da Ce utjecati na
druge lijekove.
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Trudnoéa i dojenje
Vaginelle sluzi samo za primjenu u postmenopauzalnih Zena. Ako zatrudnite, prestanite primjenjivati
Vaginelle i obratite se lije¢niku.

Ne smijete primjenjivati Vaginelle tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Vaginelle ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Vaginelle sadrZi cetilni i stearilni alkohol
Moze uzrokovati lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni dermatitis).

3. Kako primjenjivati Vaginelle

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Opéenito, preporucena doza tijekom prva tri tjedna lije¢enja je jedno punjenje aplikatora od 1 g na
dan. Potom je potrebno primjenjivati dozu odrzavanja od jednog punjenja aplikatora od 1 g dvaput
tjedno.

Vas lijeCnik ¢e nastojati propisati najnizu dozu za lijeCenje Vasih simptoma u $to kra¢em potrebnom
trajanju. Ako mislite da je ta doza prejaka ili nije dovoljno jaka, razgovarajte s lije¢nikom.

Kako je potrebno primjenjivati kremu?
Najbolje je da se Vaginelle primjenjuje uvecer prije odlaska na spavanje. Za stavljanje kreme u vaginu
primijenite aplikator prema sljede¢im uputama:

1. Temeljito operite ruke.
2. Odvrnite kapicu na tubi.
3. Otvoreni kraj aplikatorske tube zavrnite na navoj tube tako da je cijeli navoj tube u aplikatorskoj

tubi.

4, Pritiskanjem tube napunite aplikator kremom. Doza se moze ocitati na skali klipa. Koli¢ina je
ispravna kada je crti¢éna oznaka od 1 g na klipu poravnata s vrhom aplikatorske tube (pogledajte
sliku 1).

5. Odvrnite aplikatorsku tubu s tube i1 ¢vrsto zatvorite tubu.

S

Umetnite aplikator u rodnicu dok lezite (na ledima s blago savinutim nogama) ili stojite (kao
dok umecete tampon). Pazljivo umetnite aplikator $to je dalje moguce. Potisnite klip da biste
umetnuli kremu u rodnicu (pogledajte sliku 2).

7. Uklonite ispraznjeni aplikator iz rodnice bez da pritom povlacite za klip, jer se u suprotnom dio
kreme moze uvuéi nazad u aplikatorsku tubu.

Preporucuje se da nakon primjene lijeka Vaginelle primijenite dnevne uloske, jer moze doc¢i do
istjecanja viska kreme.
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Ciséenie aplikatora nakon primjene

Aplikator sluzi za visekratnu primjenu. Nakon primjene o¢istite ga prema sljedecoj uputi:
- odvojite tubu i Klip

- ocistite klip 1 aplikatorsku tubu u mlakoj vodi

- pustite da se osusSe na zraku

- prije sljedece primjene ponovno sastavite tubu i klip

AKo primijenite viSe lijeka Vaginelle nego $to ste trebali
Doza estrogena u lijeku Vaginelle je niska i ona djeluje samo lokalno u rodnici, pa stoga nije
vjerojatno da ¢e javiti predoziranje.

Ako ste zaboravili primijeniti Vaginelle

Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu, ve¢ umjesto toga:

- Tijekom svakodnevne primjene unutar prvih tjedana lijeCenja: Nastavite lijeCenje prema
uobicajenom rasporedu doziranja.

- Tijekom primjene dvaput tjedno: Nadoknadite zaboravljenu $to je prije moguce.

Ako trebate imati kirurski zahvat

Ako ¢ete imati kirurski zahvat, obavijestite kirurga da primjenjujete Vaginelle. Mozda ¢éete 4 do

6 tjedana prije kirurSkog zahvata morati prestati primjenjivati Vaginelle radi smanjivanja rizika od
krvnog ugruska (pogledajte dio 2 ,,Krvni ugrusci u veni (tromboza)“). Pitajte svog lije¢nika kada
mozete ponovno poceti s primjenom lijeka Vaginelle.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
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4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Sljedece bolesti prijavljene su ¢esée u Zena koje primjenjuju lijekove HNT-a koji cirkuliraju u krvi u
odnosu na Zene koje ne primjenjuju HNT. Ti rizici se u manjoj mjeri odnose na lijeenja s vaginalnom
primjenom lijeka kao §to je to Vaginelle:

- rak jajnika

- krvni ugrusci u venama nogu ili plu¢a (venska tromboembolija)

- mozdani udar

- vjerojatni gubitak pamcenja, ako se HNT zapo¢ne u dobi nakon 65

Za vise informacije o tim nuspojavama, pogledajte dio 2.
Sljedeée nuspojave mogu se javiti tijekom primjene lijeka VVaginelle

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

- bolna osjetljivost dojki (mastodinija) tijekom prvih tjedana lijeCenja (ovaj simptom se obi¢no
povuce)

- osjecaj topline ili svrbeza u rodnici

- povecanje tjelesne tezine uslijed zadrzavanja tekuéine u tijelu

- poviseni krvni tlak

- mucnina ili drugi probavni simptomi

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1 000 osoba)
- krvarenje u maternici (bilo tijekom ili nakon prestanka lijecenja)
- glavobolje (nalik migreni)

Vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)
- gréevi u nogama ili ,,teSke noge*
- alergijske kozne reakcije (sa svrbezom, crvenilom, oticanjem)

Sljedece nuspojave prijavljene su s drugim HNT-ima
- bolesti Zzu¢nog mjehura
- razli¢iti poremecaji koze:
o promjene boje koZe, narocito na licu i vratu poznate kao trudni¢ke mrlje (kloazma)
o bolni crvenkasti ¢vorovi na kozi (nodozni eritem)
o osip sa crvenilom ili ranicama u obliku mete ili okruglog oblika (multiformni eritem)

Ako se javi nadrazenost koZe i sluznice, primjenjujte Vaginelle manje ¢esto ili prestanite s primjenom.
Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Vaginelle

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na Kkutiji i tubi iza oznake
,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
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Nakon prvog otvaranja, ovaj lijek u 30 g tubi mozZe se primjenjivati tijekom 1 godine, au 50 g i 100 g
tubi tijekom 3 godine, ali ne nakon isteka roka valjanosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Vaginelle sadrzi

- Djelatna tvar je estriol. 1 g kreme za rodnicu sadrzi 0,5 mg estriola.

- Drugi sastojci su cetilni i stearilni alkohol, makrogol 20 glicerolmonostearat,
glicerolmonostearat (E471), izopropilmiristat, karbomer, natrijev hidroksid (E524), pro¢is¢ena
voda, fenoksietanol.

Kako Vaginelle izgleda i sadrzaj pakiranja
Vaginelle je bijela krema za primjenu u rodnicu.

Vaginelle je dostupan u aluminijskim tubama od 30 g, 50 g i 100 g. Pakiranje takoder sadrzi CE
certificiran aplikator. Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld, NJEMACKA

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
REMEDIA d.o.o.

Sv. Mateja 66

10020 Zagreb

Tel: 01/3778770

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima:

Hrvatska Vaginelle 0,5 mg/g krema za rodnicu
Ceska Republika Vaginelle 0,5 mg/g vaginalni krém
Finska Vaginelle 0,5 mg/g emétinemulsiovoide
Madarska Vaginelle 0,5 mg/g hiivelykrém
Slovacka Republika Vaginelle 0,5 mg/g vaginalny krém
Svedska Vaginelle 0,5 mg/g vaginalkrim

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2023.
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