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Estradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige

Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Vagirux und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Vagirux beachten?
Wie ist Vagirux anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Vagirux aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Vagirux und wofir wird es angewendet?

Vagirux enthalt Estradiol.

— Estradiol ist ein weibliches Sexualhormon.

— Es gehort zur Stoffgruppe der Hormone, die als Estrogene bezeichnet werden.

— Esist mit dem Estradiol, das in den weiblichen Eierstécken produziert wird, identisch.

Vagirux gehért zu der Gruppe von Arzneimitteln, die zur vaginalen
Hormonersatztherapie (HRT) angewendet werden.

Vagirux wird angewendet, um Wechseljahresbeschwerden in der Scheide wie z.B.
Trockenheit oder Reizerscheinungen zu lindern. In der medizinischen Fachsprache wird
diese Erkrankung als ,vaginale Atrophie” bezeichnet. Sie wird durch das Absinken des
Estrogenspiegels in Threm Kérper hervorgerufen, der natirlicherweise um die
Menopause herum auftritt.

Vagirux ersetzt das Estrogen, das normalerweise in den Eierstocken der Frauen
produziert wird. Es wird in die Vagina eingefiihrt, auf diese Weise wird das Hormon dort
freigesetzt, wo es bendétigt wird. Dadurch werden vaginale Beschwerden gelindert.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Vagirux beachten?

Krankengeschichte und regelmaRige Kontrolluntersuchungen

Die Anwendung einer HRT ist mit Risiken verbunden, die bei der Entscheidung Gber den
Beginn oder die Fortsetzung einer solchen Therapie berlcksichtigt werden mussen.

Die Erfahrungen bei der Behandlung von Frauen mit vorzeitiger Menopause (aufgrund
einer Ovarialinsuffizienz oder einer Operation) sind beschrénkt. Falls Sie eine vorzeitige
Menopause haben, kdnnen die Risiken einer HRT anders geartet sein. Sprechen Sie
bitte mit Inrem Arzt.

Bevor Sie eine HRT beginnen (oder wieder aufnehmen), wird Ihr Arzt Ihre eigene
Krankengeschichte und die |hrer Familie erfassen. Ihr Arzt wird tGber die Notwendigkeit
einer kdrperlichen Untersuchung entscheiden. Dies kann, falls erforderlich, eine
Untersuchung der Briste und/oder eine Unterleibsuntersuchung umfassen.

Sobald Sie damit begonnen haben, Vagirux anzuwenden, sollten Sie mindestens einmal
jahrlich Kontrolluntersuchungen durchflihren lassen. Bei diesen Kontrolluntersuchungen
wird lIhr Arzt den Nutzen und das Risiko einer Fortfiihrung der Einnahme von Vagirux mit
Ihnen besprechen.
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Gehen Sie bitte regelmaldig, wie von |lhrem Arzt empfohlen, zur Vorsorgeuntersuchung
Ihrer Briste.

Vagirux darf nicht angewendet werden,

wenn eine der folgenden Situationen auf Sie zutrifft. Falls Sie bei einem der
nachstehenden Punkte nicht sicher sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie
Vagirux anwenden.

Sie dirfen Vagirux nicht anwenden,

wenn Sie an Brustkrebs erkrankt sind oder friiher einmal erkrankt waren bzw. ein
entsprechender Verdacht besteht

wenn Sie an einer Form von Krebs leiden oder friiher einmal gelitten haben, dessen
Wachstum von Estrogenen abhangig ist, z.B. Krebs der Gebarmutterschleimhaut
(Endometrium), bzw. ein entsprechender Verdacht besteht

wenn vaginale Blutungen unklarer Ursache auftreten

wenn Sie eine unbehandelte libermaRige Verdickung der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) haben

wenn sich bei Ihnen ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose) gebildet hat bzw.
friher einmal gebildet hatte, z.B. in den Beinen (tiefe Venenthrombose) oder in der
Lunge (Lungenembolie)
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— wenn Sie unter einer Blutgerinnungsstérung leiden (z.B. Protein-C-, Protein-S-
oder Antithrombin-Mangel)

— wenn Sie eine Krankheit haben oder kirzlich hatten, die durch Blutgerinnsel in den
Arterien verursacht wird, z. B. Herzinfarkt, Schlaganfall oder Angina pectoris

— wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder friher einmal hatten und sich die
Leberfunktionswerte noch nicht normalisiert haben

— wenn Sie unter einer seltenen erblich bedingten Blutkrankheit leiden, der
sogenannten ,Porphyrie*

— wenn Sie allergisch gegen Estradiol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

Wenn eine der oben genannten Krankheiten wahrend der Anwendung von Vagirux
erstmalig auftritt, beenden Sie bitte sofort die Behandlung und suchen Sie unverziglich
lhren Arzt auf.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Versténdigen Sie Ihren Arzt, bevor Sie mit der Behandlung beginnen, wenn Sie jemals
von einem der nachfolgend aufgefiihrten Probleme betroffen sind oder waren, da diese
wahrend der Behandlung mit Vagirux wieder auftreten oder sich verschlimmern kénnen.
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In diesem Fall sollten Sie lhren Arzt haufiger zur Durchflihrung von
Kontrolluntersuchungen aufsuchen.

gutartige Geschwililste in der Gebarmutter (Myome)

Wachstum von Gebarmutterschleimhaut aul3erhalb der Gebarmutter (Endometriose)
oder friiher aufgetretenes Gberméafliges Wachstum der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie)

erh6htes Risiko flr die Bildung von Blutgerinnseln (siehe ,Vendse Blutgerinnsel
(Thrombosen)®)

erh6htes Risiko flr estrogenabhéngigen Krebs (z.B. wenn |hre Mutter, Schwester
oder GrolAmutter Brustkrebs hatten)

Bluthochdruck

Lebererkrankung, z.B. ein gutartiger Lebertumor

Zuckerkrankheit (Diabetes)

Gallensteine

Migrane oder starke Kopfschmerzen

Erkrankung des Immunsystems, die viele Organfunktionen des Kdrpers
beeintrachtigt (systemischer Lupus erythematodes, SLE)

Epilepsie

Asthma
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Erkrankung, die das Trommelfell und das Gehor beeintrachtigt (Otosklerose)
sehr hohe Blutfettwerte (Triglyzeride)

FlUssigkeitseinlagerung infolge von Herz- oder Nierenerkrankungen
angeborenes und erworbenes Angioddem

Sie miussen die Behandlung sofort abbrechen und einen Arzt aufsuchen,

wenn wahrend der Anwendung der HRT eine der folgenden Krankheiten bzw.
Situationen auftritt:

Krankheiten, die im Abschnitt ,Vagirux darf nicht angewendet werden® erwahnt sind
Gelbfarbung Ihrer Haut oder des Weil3en lhrer Augen (Gelbsucht). Dies kann auf
eine Lebererkrankung hinweisen.

Schwellungen des Gesichts, der Zunge und/oder des Rachens und/oder
Schwierigkeiten beim Schlucken oder Nesselsucht, verbunden mit Atemproblemen,
die auf ein Angio6dem hinweisen

deutliche Erh6hung lhres Blutdrucks (Beschwerden kénnen Kopfschmerzen,
Midigkeit und Schwindel sein)

migraneartige Kopfschmerzen, die erstmalig auftreten

wenn Sie schwanger werden

wenn Sie Anzeichen flr Blutgerinnsel bemerken, z.B.

« schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine
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« pl6tzliche Brustschmerzen

« Atemnot

Weitere Information hierzu finden Sie unter ,Blutgerinnsel in einer Vene
(Thrombosen)“.

Hinweis: Vagirux ist kein Mittel zur Empfangnisverhitung. Wenn seit |hrer letzten
Monatsblutung weniger als 12 Monate vergangen sind oder wenn Sie jinger als 50
Jahre sind, kann die zusatzliche Anwendung von Methoden zur
Schwangerschaftsverhitung erforderlich sein. Fragen Sie hierzu lhren Arzt um Rat.

HRT und Krebs

UbermiRige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)
und Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom)

Einer HRT nur mit Estrogen tGber einen langen Zeitraum kann das Risiko flr Krebs der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom) erhéhen.

Es ist nicht sicher, ob es ein dhnliches Risiko mit Vagirux gibt, wenn es flr wiederholte
Anwendung oder eine Langzeitbehandlung (langer als ein Jahr) verwendet wird. Vagirux
hat jedoch eine sehr geringe Absorption im Blut gezeigt, und daher ist die Zugabe eines
Gestagens nicht erforderlich.
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Falls Sie Durchbruch- oder Schmierblutungen haben, ist dies normalerweise kein
Grund, beunruhigt zu sein, aber Sie sollten sich einen Termin bei Ihrem Arzt geben
lassen. Dies kénnte ein Anzeichen dafir sein, dass Ihr Endometrium dicker geworden
ist.

Hormonersatzbehandlung (HRT)-Arzneimittel, die im Blut zirkulieren, gehen mit den
folgenden Risiken einher. Vagirux ist allerdings zur lokalen Behandlung in der Vagina
vorgesehen und wird nur in sehr geringem Mal3e in das Blut aufgenommen. Es ist relativ
unwahrscheinlich, dass sich die nachstehend genannten Erkrankungen wéhrend der
Behandlung mit Vagirux verschlimmern oder erneut auftreten, aber Sie sollten sich an
lhren Arzt wenden, wenn Sie Bedenken haben.

Brustkrebs

Die vorliegenden Erkenntnisse legen nahe, dass die Anwendung von Vagirux das
Brustkrebsrisiko bei Frauen, die in der Vergangenheit keinen Brustkrebs hatten, nicht
erhoht. Es ist nicht bekannt, ob Vagirux bei Frauen, die in der Vergangenheit Brustkrebs
hatten, sicher angewendet werden kann.

Untersuchen Sie regelmiaBig lhre Briiste. Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn Sie
Veranderungen lhrer Briste bemerken, z.B.:
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— Einziehungen in der Haut
— Veranderungen der Brustwarzen
— sichtbare oder tastbare Knétchen

Falls Sie die Mdéglichkeit haben, am Programm zur Friherkennung von Brustkrebs
(Mammographie-Screening-Programm) teilzunehmen, sollten Sie dieses Angebot
nutzen.

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten — viel seltener als Brustkrebs. Die Anwendung von Estrogen-
Monoarzneimitteln zur HRT ist mit einem leicht erhdhten Risiko, Eierstockkrebs zu
entwickeln, verbunden.

Vergleich

Das Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, andert sich mit dem Alter. Zum Beispiel
werden bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine HRT anwenden, Uber
einen 5-Jahres-Zeitraum etwa 2 Falle von Eierstockkrebs pro 2 000 Frauen
diagnostiziert. Bei Frauen, die eine HRT 5 Jahre lang anwenden, treten etwa 3 Faélle pro
2 000 Anwenderinnen auf (d.h. etwa 1 zusatzlicher Fall).
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Wirkung einer HRT auf Herz und Kreislauf

Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombosen)

Das Risiko, dass sich Blutgerinnsel in den Venen bilden, ist bei Frauen, die eine HRT
anwenden, gegeniber Nichtanwenderinnen um etwa das 1,3- bis 3-Fache erhoht,
besonders im ersten Jahr der Anwendung.

Blutgerinnsel kbnnen schwerwiegend sein, und falls eines in die Lunge gelangt, kann es
zu Schmerzen in der Brust, Atemlosigkeit, Bewusstlosigkeit und sogar zum Tod fihren.
Eine héhere Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Blutgerinnsel in Ihren Venen bildet,
besteht flr Sie mit zunehmendem Alter und wenn eine der nachfolgend genannten
Bedingungen auf Sie zutrifft. Sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt, wenn auf Sie eine der
folgenden Situationen zutrifft:

— wenn Sie wegen einer grokeren Operation, Verletzung oder Krankheit langere Zeit
nicht laufen kénnen (siehe auch Abschnitt 3. unter ,Wenn bei Ihnen eine Operation
geplant ist")

— wenn Sie stark Ubergewichtig sind (BMI >30 kg/m?)

— wenn Sie unter einer Gerinnungsstérung leiden, die eine medikamentdse
Langzeitbehandlung zur Vorbeugung von Blutgerinnseln erfordert
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— wenn jemals bei einem nahen Verwandten von Ihnen ein Blutgerinnsel im Bein, in der
Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist

— wenn Sie unter einem systemischen Lupus erythematodes (SLE) leiden

— wenn Sie Krebs haben

Bezlglich Anzeichen fur Blutgerinnsel, siehe ,Sie missen die Behandlung sofort
abbrechen und einen Arzt aufsuchen®.

Vergleich

Betrachtet man Frauen zwischen 50 und 60, die keine HRT anwenden, ist Gber einen 5-
Jahres-Zeitraum durchschnittlich bei 4 bis 7 von 1 000 Frauen ein Blutgerinnsel in einer
Vene zu erwarten.

Bei Frauen zwischen 50 und 60, die eine HRT nur mit Estrogen Uber 5 Jahre
angewendet haben, treten 5 bis 8 Thrombosefélle pro 1 000 Anwenderinnen auf (d.h. 1
zusatzlicher Fall).

Herzkrankheit (Herzinfarkt)

Das Risiko, eine Herzkrankheit zu entwickeln, ist bei Frauen, die nur Estrogene
anwenden, nicht erhoht.
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Schlaganfall

Das Schlaganfallrisiko ist bei Anwenderinnen einer HRT etwa 1,5-fach hdher als bei
Nichtanwenderinnen. Die Anzahl der infolge der Anwendung einer HRT zusatzlich
auftretenden Schlaganfalle steigt mit zunehmendem Alter.

Vergleich

Betrachtet man Frauen im Alter zwischen 50 und 60 Jahren, die keine HRT anwenden,
sind Uber einen 5-Jahres-Zeitraum durchschnittlich 8 Schlaganfalle pro 1 000 Frauen zu
erwarten. Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 60 Jahren, die eine HRT anwenden, wird
es unter 1 000 Anwenderinnen 11 Falle innerhalb eines Zeitraums von 5 Jahren geben
(d.h. zuséatzliche 3 Falle).

Sonstige Erkrankungen

Eine HRT beugt keinen Gedachtnisstérungen vor. Es gibt einige Hinweise auf ein
erh6htes Risiko fir Gedachtnisstérungen bei Frauen, die mit einem Alter tGiber 65 Jahren
mit einer HRT beginnen. Fragen Sie |hren Arzt um Rat.

Anwendung von Vagirux zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel,
pflanzliche Préaparate oder Naturheilmittel handelt. Vagirux wird jedoch lokal in der
Vagina angewendet und es ist nicht wahrscheinlich, dass Vagirux die Wirkung anderer
Arzneimittel beeintrachtigt. Vagirux kann andere vaginal angewendete Behandlungen
beeintrachtigen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von Vagirux ist nur bei Frauen nach der Menopause vorgesehen. Wenn
Sie schwanger werden, brechen Sie die Anwendung von Vagirux ab und suchen Sie
lhren Arzt auf.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine Auswirkungen bekannt.
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3. Wie ist Vagirux anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immmer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anwendung dieses Arzneimittels
— Sie kdnnen mit der Behandlung mit Vagirux an jedem beliebigen Tag beginnen.
— Vagirux wird mit Hilfe des Applikators in die Scheide eingeflihrt.

Die ,HINWEISE ZUR HANDHABUNG" am Ende dieser Gebrauchsinformation zeigen
lhnen, wie Vagirux einzuftihren ist. Lesen Sie diese Anweisungen sorgfaltig durch, bevor
Sie Vagirux anwenden.

Der Applikator fur die Vaginaltablette ist zur mehrmaligen Verwendung vorgesehen, bis
zu 24 Mal pro Patientin (eine Tablette pro Anwendung). Danach ist der Applikator tber
den Hausmdll zu entsorgen. Verwenden Sie keine Applikatoren, die offensichtliche
Anzeichen von Beschadigungen aufweisen.

Welche Menge ist anzuwenden

— Wenden Sie Uber die ersten zwei Wochen eine Vaginaltablette jeden Tag an.

— Wenden Sie dann zweimal pro Woche eine Vaginaltablette an. Pausieren Sie
zwischen den Anwendungen jeweils 3 bis 4 Tage.
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Allgemeine Informationen zur Behandlung von Symptomen der Menopause

— |hr Arzt wird versuchen, die niedrigste Dosis von Vagirux zu verschreiben, um lhre
Symptome flr so kurze Zeit wie mdglich zu behandeln. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung zu stark oder zu schwach ist.

— Die Behandlung sollte nur so lange fortgesetzt werden, wie der Nutzen die Risiken
Uberwiegt. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt dariber.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Vagirux angewendet haben, als Sie sollten

— Wenn Sie eine gréRere Menge von Vagirux angewendet haben, als Sie sollten,
kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt oder Apotheker.

— Vagirux ist zur 6rtlichen Anwendung in der Scheide bestimmt. Die Dosierung von
Estradiol ist so gering, dass eine betrachtliche Anzahl von Vaginaltabletten
angewendet werden misste, um die Dosierung zu erreichen, die normalerweise fir
die orale Therapie eingesetzt wird.

Wenn Sie die Anwendung von Vagirux vergessen haben
— Wenn Sie vergessen haben, Ihre Tablette anzuwenden, wenden Sie das Arzneimittel

an, sobald Sie dies bemerken.
— Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.
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Wenn Sie die Anwendung von Vagirux abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Vagirux nicht ab, ohne dies vorher mit Ihrem Arzt zu
besprechen. |hr Arzt wird IThnen die Auswirkungen des Abbruchs der Therapie erklaren
und mit Ihnen andere Mdéglichkeiten besprechen.

Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist, informieren Sie den operierenden Arzt, dass
Sie Vagirux anwenden. Es kann moglich sein, dass Sie Vagirux 4 bis 6 Wochen vor der
geplanten Operation absetzen missen, um das Thromboserisiko zu verringern (siehe
Abschnitt 2. ,Blutgerinnsel in einer Vene®). Fragen Sie Ihren Arzt, wann Sie die
Anwendung von Vagirux fortsetzen kénnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Die folgenden Erkrankungen werden bei Frauen, die im Blut zirkulierende HRT-

Arzneimittel anwenden, haufiger beobachtet als bei Frauen, die keine HRT anwenden.

Diese Risiken treffen in geringerem Malde auf vaginal verabreichte Behandlungen wie

Vagirux zu:

— Eierstockkrebs

— Blutgerinnsel in den Venen der Beine oder der Lunge (ventse Thromboembolie)

— Schlaganfall

— wabhrscheinliche Gedéachtnisstérungen, wenn die HRT im Alter von Uber 65 Jahren
begonnen wurde

Weitere Informationen tber diese Nebenwirkungen finden Sie in Abschnitt 2. ,\Was
sollten Sie vor der Anwendung von Vagirux beachten?”.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
— Kopfschmerzen
— Bauchschmerzen
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— Blutungen aus der Scheide, Ausfluss oder Vaginalbeschwerden

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
— Pilzinfektion der Scheide

— Ubelkeit

— Ausschlag

— Gewichtszunahme

— Hitzewallungen

— erhoénter Blutdruck

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen

— Durchfall

— FlUssigkeitsansammlungen

— Verschlechterung von Migrane

— generalisierte Uberempfindlichkeit (z.B. anaphylaktische Reaktion/Schock)

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei systemischer Estrogenbehandlung
berichtet:

— Gallenblasenerkrankungen

— verschiedene Hauterkrankungen:
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« Hautverfarbungen, insbesondere im Gesicht und am Hals, sogenannte
,~>chwangerschaftsflecken® (Chloasma)

« schmerzhafte rétliche Hautknétchen (Erythema nodosum)

« Ausschlag mit scheibenférmigen Rétungen oder Blaschen (Erythema multiforme)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch ftr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Vagirux aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung
nach ,verw. bis/EXP/verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vagirux enthalt

— Der Wirkstoff ist: Estradiol. Jede Vaginaltablette enthalt 10 Mikrogramm Estradiol (als
Estradiol-Hemihydrat).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Maisstarke
und Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzl.]. Der Filmiberzug enthéalt: Hypromellose
und Macrogol 6000.

Wie Vagirux aussieht und Inhalt der Packung

Die Vaginaltabletten sind weile, runde Filmtabletten, mit der Pragung ,,E" auf einer Seite.
Der Durchmesser betragt ca. 6 mm.

Packungsgréfen:

18 Vaginaltabletten pro Blisterpackung mit Applikator zur Mehrfachverwendung
24 Vaginaltabletten pro Blisterpackung mit Applikator zur Mehrfachverwendung
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
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Gedeon Richter Plc.
Gyoémrdi ut 19-21.
1103 Budapest

Ungarn

Hersteller

Haupt Pharma Munster GmbH (Aenova Group)
Schleebriggenkamp 15

48159 Minster

Germany

Gedeon Richter Plc.
Gyoémrdi ut 19-21.
1103 Budapest

Ungarn

Ortlicher Vertreter
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Gedeon Richter Pharma GmbH
Ettore-Bugatti-Stralie 6 — 14
51149 KoéIn

Tel.: 02203 9688-0

Fax: 01803433366

E-Mail: service@gedeonrichter.de
www.gedeonrichter.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Rewellfem 10 uyg comprimés vaginaux/tabletten voor vaginaal
gebruik/Vaginaltabletten

Bulgarien Vagirux

Deutschland Vagirux 10 Mikrogramm Vaginaltabletten

Frankreich VAGIRUX 10 microgrammes, comprimé vaginal

Griechenland Vagirux

Luxemburg Rewellfem
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Niederlande Vagirux 10 microgram tabletten voor vaginaal gebruik
Ungarn REWELLFEM 10 ug hivelytabletta

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im April 2022.

HINWEISE ZUR HANDHABUNG

Wie Vagirux anzuwenden ist

1. Entnehmen Sie den Applikator aus der Schutzfolie.
Offnen Sie die Folie am Ende, wie in der Abbildung gezeigt.
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2. Wahrend Sie das Réhrchen festhalten, ziehen Sie den Kolben des Applikators
bis zum Ende heraus. Drlicken Sie eine Vaginaltablette aus der separaten

Blisterpackung und legen Sie sie fest in den Halter (breites Ende) des
Applikator-Réhrchens ein.

P
/) \\
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3. Flhren Sie den Applikator vorsichtig in die Vagina ein.
Héren Sie auf, wenn Sie einen leichten Widerstand spiren (8 — 10cm).
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4. Um die Vaginaltablette freizugeben, driicken Sie den Kolben bis zum Ende
hinein.
Die Tablette wird sofort an der Vaginalwand haften bleiben. Sie wird nicht
herausfallen, wenn Sie aufstehen oder laufen.

Stand: April 2022
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d. Reinigen Sie den Applikator nach jedem Gebrauch, bevor Sie ihn erneut
anwenden, wie folgt:

— Ziehen Sie den Kolben aus dem Applikator.

— Reinigen Sie sowohl den Kolben als auch das R6hrchen mit einer milden Seife
und spilen Sie beides grindlich mit warmem Leitungswasser ab. Sptilen Sie
sowohl die aul3eren als auch die inneren Flachen.

— Falls nétig, entfernen Sie Uberschiissiges Wasser aus dem R6hrchen und vom
Kolben, indem Sie sie kurz schiutteln.

— Lassen Sie den Kolben und das Réhrchen an der Luft auf einer sauberen
Oberflache trocknen (z.B. einem Papierhandtuch).

— Stecken Sie den Kolben wieder in das Rdéhrchen, um ihn flr den nachsten
Gebrauch vorzubereiten.

6. Verwenden Sie den Applikator, bis die Packung leer ist (18 oder 24 Mal).
Entsorgen Sie ihn danach tber den Hausmuill.
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