Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Vagifem 10 mikrogromm leggangatoflur
estradiol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4, ,,Hugsanlegar aukaverkanir®.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Vagifem og vid hverju pad er notad
Aadur en byrjad er ad nota Vagifem

Hvernig nota &4 Vagifem

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Vagifem

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Vagifem og vid hverju pad er notad

Vagifem inniheldur estradiol

. Estradidl er kvenhormon.

. pad tilheyrir flokki horména sem kallast estrogen.

. pad er ndkvaemlega eins og estradiolid sem myndast i eggjastokkum kvenna.

Vagifem tilheyrir flokki lyfja sem notud eru sem kvenhorménauppbot i leggdngum.

Lyfid er notad til ad draga Ur einkennum i leggdéngum vid tidahvorf, svo sem purrki og ertingu.
Leeknisfreedilega nefnist petta slimhudarryrnun en han stafar af pvi ad estroégengildi likamans leekka. betta
gerist sjalfkrafa eftir tidahvorf.

Vagifem verkar med pvi ad koma i stadginn fyrir pad estrégen sem venjulega er framleitt i eggjastokkum
kvenna. Lyfinu er komid fyrir i leggbngunum pannig ad hormonin losna par sem peirra er porf. betta getur
dregid Ur épaegindum i leggéngum.

Takmorkud reynsla er af medferd kvenna eldri en 65 éra.

2. Adur en byrjad er ad nota Vagifem

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Sjukdoémssaga og reglulegar leeknisskodanir

Notkun kvenhormonauppbotar felur i sér aheettu sem parf ad hafa i huga pegar dkvedid er hvort hefja
skuli medferd eda hvort halda skuli medferd &fram.



Reynsla af medhondlun kvenna med 6timabaer tidahvorf (vegna sjikdoma i eggjastokkum eda
skurdadgerdar) er takmdrkud. Ef pa hefur fengid 6timabeer tidahvorf getur ahaetta af notkun
kvenhormdnauppbdtar verid 6nnur. Raeddu vid laekninn.

Adur en pu byrjar & (eda hefur ad nyju) kvenhormdnauppbét mun laeknirinn spyrja pig um
sjukdémssdgu pina og nanustu ettingja. Laeknirinn gaeti akvedid ad framkvaema leknisskodun. betta
geeti falio i sér brjostaskodun og/eda innvortis rannsoknir, ef naudsyn krefur.

Eftir ad p0 hefur byrjad ad nota Vagifem skaltu fara i eftirlit til leknisins ad minnsta kosti einu sinni a
ari. I pessum heimsoknum skaltu reeda vid leekninn um avinning og aheaettu &framhaldandi medferdar
med Vagifem.

Fardu reglulega i brjostamyndatéku samkvaemt radleggingum laeknisins.

Ekki ma nota Vagifem:

Ef eitthvad af eftirfarandi & vid pig. Ef pa ert ekki viss um eitthvad af eftirfarandi, skaltu reeda vio
leekninn &dur en pu notar Vagifem.

EkKi nota Vagifem ef:

. um er ad raeda ofnaeemi fyrir estradioli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. pu ert med eda hefur fengid brjostakrabbamein eda grunur leikur & ad pa sért med pad.

. pu ert med eda hefur fengid estrégenhad krabbamein, t.d. krabbamein i legslimhad (legslimu),

eda grunur leikur & ad pa sért med pad.

. pu ert med outskyrdar bledingar fra legi.

. pu ert med mikla pykknun i legslimhuadinni (frumufjélgun i legslimhadinni) sem er ekki verio
ad medhondla.

. pu ert med eda hefur fengid blddtappa i blaaed (segamyndun), t.d. i fotlegg (segamyndun i
djupblaedum) eda lungu (lungnasegarek).

. pu ert med blédstorknunarkvilla (eins og C-protein, S-prétein eda andtrombin skort).

. pu ert med eda hefur nylega fengid sjukdom af véldum blédtappa i slageed, t.d. hjartaafall,
heilablédfall eda hjartadng.

. pu ert med eda hefur fengid lifrarsjukddm og lifrargildi eru ekki ordin edlileg.

. pu ert med mjdg sjaldgeaefan blddsjukdém sem kallast ,,porfyria“, og er arfgengur sjukdémur.

Ef eitthvad af ofangreindu kemur fram i fyrsta skipti medan & medferd med Vagifem stendur, hettu
samstundis ad nota lyfio og radfaerdu pig strax vid laekninn.

Varnadarord og varudarreglur

Segou laekninum fra pvi ef pu ert med eda hefur fengid einhvern eftirtalinna sjikdéma adur en pu
byrjar medferdina, vegna pess ad peir geta komid aftur eda versnad medan & medferd med Vagifem
stendur. Ef svo er, att pu ad fara oftar i skodun hja leekninum.

Astmi

Flogaveiki

Sykursyki

Gallsteinar

Har bléaprystingur

Migreni eda sveasinn hofudverkur

Lifrarsjukdomur, svo sem godkynja axli i lifur

Voxtur legslimhdar utan legsins (legslimuvilla) eda saga um mikla pykknun i legslimhad
(frumufjélgun i legslimhudinni)

. Sjukddmur sem hefur &hrif & hljodhimnu og heyrn (snigilgluggahersli).
. Sjukddmur i 6neemiskerfinu sem hefur ahrif & morg liffeeri i likamanum (raudir Glfar)
. Aukin heetta & ad fa estrogenhad krabbamein (t.d. modir, systir eda amma hefur fengid

brjéstakrabbamein)
. Aukin haetta & ad fa blodtappa (sja ,,Blodtappar i blaaed (blaedasegarek))
. Sléttvodvahnatar i legi (gookynja eexli)



. Mj6g hatt gildi blodfitu (priglyserio)
. Vokvasofnun vegna sjukdéma i hjarta eda nyrum
. Arfgengur og dunninn ofnaemisbjagur.

Ef eitt eda fleira af ofangreindu kemur fram eda ef eitthvad er 6ljést, radfaerdu pig vid leekninn eda
lyfjafreeding adur en pa notar Vagifem.

Haettu ad nota Vagifem og fardu strax til leeknis
Ef pa tekur eftir einhverju af eftirfarandi medan & toku kvenhormdnauppbdtar stendur:

. Hofudverkur sem likist migreni kemur fram i fyrsta sinn
. Gul hto eda augu (gula). betta geta verid merki um lifrarsjukdém
. prota i andliti, tungu og/eda halsi og/eda att erfitt med ad kyngja eda feerd ofsaklada, dsamt

ondunarerfidleikum sem benda til ofnaemisbjugs

. Blodprystingurinn haekkar tluvert (einkenni geta verid hofudverkur, preyta og sundl)
. Eitthvert atridanna sem talin eru upp i kaflanum ,,Ekki ma nota Vagifem* hér ad ofan.
. Ef pa verdur barnshafandi
. Ef pu tekur eftir einkennum bl6dtappa, eins og:

- sarsaukafullum prota og roda i fotleggjum

- skyndilegum brjdstverk

- Ondunarerfidleikum.

Sja frekari upplysingar i ,,Bléotappar i blaeo (blaedasegarek)™.

Athugid: Vagifem er ekki getnadarvorn. Ef innan vid 12 manudir hafa lidid fra sidustu tidabledingum
eda ef pu ert yngri en 50 ara, geetir pu purft ad nota getnadarvorn ad auki til ad koma i veg fyrir
getnad. Leitadu rada hja leekninum.

Kvenhormoénauppbot og krabbamein

Mikil pykknun i legslimhud (frumufjélgun i legslimu) og krabbamein i legslimhto
(legslimukrabbamein)

Langvarandi notkun taflna med estrogeni eingdngu sem kvenhormoénauppb6t getur aukid heettuna &
krabbameini i legslimhad (legslimu).

Ekki er vitad hvort svipud ahetta eigi vid um Vagifem pegar pad er notad endurtekid eda i langan tima
(lengur en eitt ar). Synt hefur verid fram & ad frasog Vagifem yfir i bl6dras er mjog litid og pvi er ekki
naudsynlegt ad baeta vid progestageni.

Ef pu feerd millibleedingar eda blettableedingar er pad yfirleitt ekkert sem parf ad hafa ahyggjur af,
en pu att ad panta tima hja leekni vegna pess ad petta getur verid merki um ad legslimhadin hafi
pykknad.

Eftirfarandi upplysingar um &hattu eiga vid um lyf sem eru notud sem kvenhormoénauppb6t pegar
hormén berast i bl6drasina. Vagifem er hins vegar atlad til stadbundinnar notkunar i leggéngum og
frasog yfir i blodras er mjog litid. Oliklegra er ad kvillarnir sem nefndir eru hér fyrir nedan versni eda
komi aftur medan & medferd med Vagifem stendur, en pu ettir ad leita til laeknisins ef pu hefur

ahyggjur.
Brjostakrabbamein

Rannsoknargdgn gefa til kynna ad notkun Vagifem auki ekki heettu & brjostakrabbameini hja konum
sem hafa ekki &dur greinst med brjostakrabbamein. bad er ekki vitad hvort ruggt sé ad nota Vagifem
hja konum sem hafa &dur greinst med brjostakrabbamein.

Skodadu brjéstin reglulega. Leitadu til leeknisins ef pu tekur eftir breytingum eins og:
. deeldum i hadinni

. breytingum & geirvértum

. hnatum sem hagt er ad preifa eda sja



Auk pess er radlagt ad fara i brjéstamyndatoku pegar slikt er i bodi.

Eggjastokkakrabbamein

Eggjastokkakrabbamein er mjog sjaldgeeft — mun sjaldgeefara en brjdstakrabbamein. Notkun
kvenhormdnauppbétar med estrégeni eingdngu hefur verid tengd vid orlitid aukna haettu &
eggjastokkakrabbameini.

Samanburdur

Heettan & krabbameini i eggjastokkum er mismunandi eftir aldri. Til deemis, hja konum & aldrinum

50 til 54 &ra, sem ekki nota kvenhormoénauppb6t, munu u.p.b. 2 af hverjum 2.000 konum greinast med
eggjastokkakrabbamein & 5 ara timabili. Hja konum sem hafa notad kvenhormdnauppbét i 5 ar, eru
u.p.b. 3 tilfelli hja hverjum 2.000 notendum (p.e. u.p.b. 1 vidbotartilfelli).

Anrif kvenhormonauppbétar & hjarta og blodras

Bldéotappar i blaaed (blaedasegarek)

Heetta 4 bléotappa i blased er um pad bil 1,3 til 3-falt heerri hja konum sem nota kvenhormdénauppbét
en hja konum sem ekki eru & meoferd, sérstaklega a fyrsta ari medferdar.

Bldaotappar geta verid alvarlegir, og ef peir berast til lungna getur pad valdid brjéstverkjum,
ondunarerfidleikum, yfirlidi eda jafnvel dauda.

Liklegra er ad pu fair blodtappa i blaeed med aldrinum og ef eitt eda fleiri af eftirtdldu & vid um pig.

Segdu leekninum fré pvi ef eitthvad af eftirtdldu & vid pig:

. pu getur ekki gengid um lengri tima vegna stérrar skurdadgerdar, averka eda veikinda (sja
einnig kafla 3, ,.Ef pa parft ad fara i skurdadgero*)

. pa ert i mikilli yfirpyngd (BM1>30 kg/m?)

. Pu ert med roskun & blodstorknun, sem krefst langvarandi medhondlunar med lyfi sem kemur i
veg fyrir myndun bl6dtappa

. Einhver nainn ettingi hefur fengid blédtappa i fotlegg, lungu eda annad liffeeri

. PU ert med rauda Ulfa

. PU ert med krabbamein

Sja einkenni blddtappa i ,,Heettu ad nota Vagifem og fardu strax til leeknis*.

Samanburdur

Hja konum & sextugsaldri sem ekki nota kvenhorménauppbét, er buist vid ad 4 til 7 af hverjum

1.000, ad medaltali, fai bl6dtappa i blaed a 5 ara timabili.

Hja konum a sextugsaldri sem hafa notad kvenhorménauppbdt med estrdgeni eingdngu lengur en 5 ar,
er fjoldinn 5 til 8 af hverjum 1.000 (p.e. 1 vidbotartilfelli).

Hjartasjukdomur (hjartaafall)
Haettan 4 ad fa hjartasjukdém eykst ekki hja konum sem eru & medferd med estrogeni eingéngu.

Heilaslag

Heetta & heilaslagi er um pad bil 1,5-falt heerri hja konum sem nota kvenhormoénauppbdt en hja konum
sem ekki eru a meoferd. Fjoldi vidbotartilfella af heilaslagi vegna kvenhormoénauppbdtar eykst med
aldri.

Samanburdur

Hja konum a sextugsaldri sem ekki nota kvenhormoénauppb6t, er buist vid ad 8 af hverjum 1.000, ad
medaltali, fai heilaslag & 5 &ra timabili. Hj& konum & sextugsaldri sem nota kvenhormoénauppbét
lengur en 5 &r, er fjoldinn 11 af hverjum 1.000 (p.e. 3 vidbotartilfelli).

Adrir sjukdémar



Kvenhormdénauppbdt kemur ekki i veg fyrir minnistap. Haetta a hugsanlegu minnistapi getur verid
oOrlitid meiri hja konum sem byrja ad nota kvenhorménauppbot af einhverju tagi eftir 65 ara aldur.
Leitadu rdda hja leekninum.

Notkun annarra lyfja samhlida Vagifem

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru &n lyfsedils, jurtalyf og adrar nattiruvorur. Vagifem er pé notad til stadbundinnar
medferdar i leggdngum og oOliklegt er ad pad hafi ahrif & verkun annarra lyfja. Vagifem getur haft ahrif
a onnur lyf sem notud eru i leggdngum.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Vagifem er eingdngu @tlad til notkunar hja konum eftir tidahvorf. Ef pd verdur pungud heettu
medferdinni og hafdu samband vid leekninn.

Akstur og notkun véla

Vagifem hefur ekki ahrif & akstur eda notkun véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Vagifem

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1j6st hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Notkun lyfsins
. Byrjadu ad nota Vagifem a peim degi sem hentar pér best.
. Komdu leggangat6flunni fyrir i leggdngunum med stjokunni.

I kaflanum ,NOTKUNARLEIDBEININGAR* aftast i fylgisedlinum eru upplysingar um hvernig petta
er gert. Lestu leidbeiningarnar vandlega &dur en pu notar Vagifem.

Hversu mikid & ad nota

. Notadu eina leggangattflu & sélarhring fyrstu 2 vikurnar.
. Eftir pad skaltu nota eina leggangattflu tvisvar sinnum i viku. Hafou 3 eda 4 sélarhringa a milli
skammta.

Almennar upplysingar um medferd vid einkennum tidahvarfa

. Leeknirinn mun &visa minnsta mogulega skammti af VVagifem sem medhondlar einkennin i eins
skamman tima og haegt er. Reeddu vid leekninn ef pa heldur ad skammturinn sé of stor eda ekki
nogu stor.

. Adeins & ad halda medferd afram ef avinningurinn er meiri en ahettan. Radferdu pig vid
leekninn.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

. Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid, skal
hafa samband vid laekni, sjikrahUs eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).
. Vagifem er til stadbundinnar notkunar i leggéngum. Estradiélskammturinn er svo litill ad nota

pyrfti verulega margar leggangatoflur til ad na peim skammti sem venjulega er notadur vid
medferd til inntoku.



Ef gleymist ad nota Vagifem
. Ef pa gleymir skammti skaltu nota lyfid eins fljott og pu manst eftir pvi.
. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef hatt er ad nota Vagifem
Adeins skal hatta notkun Vagifem i samradi vid leekninn. Leeknirinn mun utskyra hvada ahrif pad
getur haft ad hatta medferdinni. Laeknirinn mun einnig reda adra medferdarmdguleika.

Ef pu parft ad fara i skurdadgero

Ef pa att ad fara i skurdadgerd parftu ad greina leekninum fra pvi ad pu notir Vagifem. bu geetir purft
ad heetta notkun Vagifem i u.p.b. 4 til 6 vikur fyrir adgerdina, til pess ad draga ur haettunni & bl6dtappa
(sja kafla 2 ,,Blodtappar i blaed (blasdasegarek)™). Spyrdu leekninn hvengr pu megir byrja ad nota
Vagifem ad nyju.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Oftar er greint fra eftirfarandi sjukdémum hja konum sem nota lyf sem kvenhormoénauppbét pegar

hormon berast i bl6drasina samanborid vid konur sem ekki nota kvenhormdnauppbdt. bessi ahatta &
siour vid medferdir til notkunar i leggéngum eins og Vagifem:

. eggjastokkakrabbamein

. bl6dtappar i blasedum i fotleggjum eda lungum (blazedasegarek)

. heilaslag

. liklegt minnistap ef notkun kvenhorménauppbotar hefst eftir 65 ara aldur.

Sja frekari upplysingar um pessar aukaverkanir i kafla 2, ,,Adur en byrjad er ad nota Vagifem®.

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
. Hofudverkur

. Kvidverkir

. Blaedingar fra leggéngum, utferd eda épaegindi.

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
Kynfeerasykingar af véldum sveppa

Ogledi

Utbrot

pyngdaraukning

Hitakof

Haprystingur.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
. Nidurgangur

. Vokvasofnun

. Versnun migrenis

. Almenn ofnaemisvidbrégd (t.d. bradaofnaemislost)
. Svefnerfidleikar

. Kladi i leggdbngum og & kynfaerasveeoi

. Kladi

. Ofsakl&di

. Ofnaemisvidbrogd & notkunarstad eins og t.d. Gtbrot & kynferasveedi
. Averkar af véldum ahalds

. Lyfid virkar ekki

. Brjdstakrabbamein

. Legslimukrabbamein



. Segamyndun i djupblasedum

. Frumufjolgun i legslimhagdinni

. Verkur i ytri kynfeerum og leggéngum
. Vidbrogd & notkunarstad.

Greint hefur verio fra eftirtéldum aukaverkunum i tengslum vid estrégenmedferd til inntoku:
. Gallblédrusjukdémur
. Ymsir hudsjukdomar:

- mislitun hadar, sérstaklega 1 andliti og a halsi, kallast ,,pungunarfreknur*

- raudleitir hnadar i hudinni sem verkjar i (brimlasott)

- Gtbrot &samt rodablettum sem likjast skotskifum eda sarum (regnbogarodasott)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Vagifem
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ma ekki geyma i keeli.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vagifem inniheldur

. Virka innihaldsefnid er estradiol 10 mikrogromm (sem estradiolhemihydrat).
Hver leggangatafla inniheldur 10 mikrogromm af estradioli (sem estradiolhemihydrat).
. Onnur innihaldsefni eru hypromellési, laktosaeinhydrat, maissterkja og magnesiumsterat.

. Filmuhuadin inniheldur hypromellésa og makrégél 6000.

Lysing a utliti Vagifem og pakkningasteerdir
Hver hvit leggangatafla er i einnota stjoku.
NOVO 278 er greypt i adra hlidina & Vagifem.

Pakkningasteerdir
18 leggangatoflur med stjokum.
24 leggangatdflur med stjokum.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi:
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880 Bagsveerd

Danmaork


http://www.lyfjastofnun.is/

Umbod 4 islandi:
Vistor hf., simi: 535 7000

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i februar 2025.
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar: http://www.serlyfjaskra.is.



http://www.serlyfjaskra.is/

NOTKUNARLEIDBEININGAR

Hvernig nota & Vagifem

1.  Rifdu eina pynnupakkningu af.
Pakkningin opnast eins og synt er & myndinni.

2. Ferou stjokuna geetilega inn i leggdngin par til pa finnur fyrirstéou (8-10 cm).

3. Leggangataflan er losud Ur med pvi ad yta varlega a stimpil stjdkunnar par til smellur heyrist.
Taflan festist strax vid leghéalsslimhadina. HUn rennur ekki Gt pegar pa stendur upp og gengur.



4,

Dragdu stjokuna at og fleygdu henni.
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