Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/06489-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatelku
Vagirux 10 mikrogramov vaginalne tablety
estradiol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vagirux a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vagirux
Ako pouzivat’ Vagirux

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vagirux

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Vagirux a na ¢o sa pouZiva

Vagirux obsahuje estradiol.

- Estradiol je zensky pohlavny hormén.

- Patri do skupiny hormoénov nazyvanych estrogény.

- Je Gplne rovnaky ako estradiol, ktori sa tvori u zien vo vaje¢nikoch.

Vagirux patri do skupiny liekov nazyvanych vaginalna hormonalna substitu¢na terapia (HST).

Vagirux sa pouZiva na zmiernenie priznakov menopauzy v posve (vagine), ako st sucho alebo
podrazdenie. Odborne sa tento stav nazyva ,,vaginalna atrofia“. Je spésobeny poklesom hladiny
estrogénu vo vaSom tele, ku ktorému dochadza prirodzene po menopauze.

Vagirux ucinkuje tak, ze nahradza estrogén, ktory sa bezne tvori u Zien vo vajecnikoch. Zavadza sa
do posvy, takze hormoén sa uvoliiuje tam, kde je to potrebné. To mdze zmiernit’ nepohodlie v posve.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vagirux

Zdravotna anamnéza a pravidelné kontroly
Pouzitie HST nesie so sebou rizika, ktoré je potrebné vziat’ do uvahy pri rozhodovani o tom, ¢i lieCbu
zacat’ alebo v lieCbe pokracovat’.

Skusenosti s lieCenim zien s pred¢asnou menopauzou (kvoli zlyhaniu vajeénikov alebo chirurgickému
zakroku) su obmedzené. Ak mate pred¢asnii menopauzu, rizika spojené s pouzivanim HST sa mozu
lisit’. Porad’te sa so svojim lekarom.

Predtym, ako zacnete (alebo opit’ zacnete) pouzivat’ HST, sa vas lekar opyta na vasu vlastnt a tiez
rodinn® historiu ochoreni. Lekar sa moze rozhodnat’ vas vysetrit, o méze zahinat’ vySetrenie
prsnikov a/alebo vnutorné vySetrenie, ak je to potrebné.
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Po zacati lieCby Vagiruxom mate najmenej raz ro¢ne zajst’ k svojmu lekarovi na kontrolu. Pri tychto
kontrolach sa so svojim lekarom porozpravajte o prinosoch a rizikach pokra¢ovania lie¢by
Vagiruxom.

Podrla odporucani lekéra si pravidelne dajte skontrolovat’ prsniky.

NepouZivajte Vagirux,
ak sa vas tyka ¢okol'vek z nasledujuceho. Ak si nie ste ista niektorym z nasledujucich bodov, pred
pouzitim Vagiruxu sa porad’te so svojim lekarom.

Nepouzivajte Vagirux:
- ak mate alebo ste niekedy mali rakovinu prsnika, alebo je u vas podozrenie na rakovinu
prsnika.
- ak mate alebo ste niekedy mali rakovinu, ktora je citliva na estrogény, ako je rakovina
vystelky maternice (endometria), alebo je u vas podozrenie na fiu.
- ak mate akékol’vek nevysvetlené krvacanie z poSvy.
- ak mate nadmerne zhrubnutu vystelku maternice (hyperplazia endometria), na ktort sa
neliecite.
- ak mate alebo ste niekedy mali krvni zrazeninu v Zile (trombdza), napriklad v dolnych
koncatinach
(hlboka zilova trombdza) alebo v plicach (pl'icna embolia).
- ak mate poruchu zrazZania krvi (ako napriklad nedostatok proteinu C, proteinu S alebo
antitrombinu).
- ak mate alebo ste v poslednom case mali ochorenie sposobené krvnymi zrazeninami v tepnach,
ako je srdcovy infarkt, cievna mozgova prihoda alebo angina pectoris.
- ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie pecene a testy funkcie peCene sa nevratili do
normalu.
- ak mate zriedkavy krvny problém nazyvany ,,porfyria®, ktory sa odovzdava (dedi) v rodine.
- ak ste alergicka na estradiol alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Ak sa pri pouzivani Vagiruxu prvykrat objavi akykol'vek z vysSie uvedenych stavov, ihned’ prestarite
liek pouzivat’ a obrat’te sa na svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste niekedy mali akykol'vek z nasledujucich problémov
predtym, ako zacnete liecbu, pretoze sa mézu pocas lieCby Vagiruxom vratit’ alebo zhorsit. Ak je to
vas pripad, mate CastejSie zajst’ k svojmu lekarovi na kontrolu.

- fibroidy v maternici;

- rast vystelky maternice mimo maternice (endometri6za) alebo nadmerny rast vystelky maternice

v anamnéze (hyperplazia endometria);

- zvySené riziko vzniku krvnych zrazenin (pozri Cast’ ,,Krvné zrazeniny v zile (trombo6za)®);

- zvySené riziko vzniku rakoviny citlivej na estrogény (napriklad, ak vasa mama, sestra alebo

stara mama mali rakovinu prsnika);

- vysoky krvny tlak;

- porucha pecene, ako je nezhubny nador pecene;

- cukrovka;

- zI¢ové kamene;

- migrény alebo silné bolesti hlavy;

- ochorenie imunitného systému, ktoré postihuje mnoho organov tela (systémovy lupus
erythematosus, SLE);

- epilepsia;

- astma;

- ochorenie postihujice usny bubienok a sluch (otosklerdza);

- vel'mi vysoka hladina tuku v krvi (triglyceridy);

- zadrziavanie tekutin v dosledku problémov so srdcom alebo oblickami;
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- dedi¢ny a ziskany angioedém.

Prestaiite pouZivat’ Vagirux a okamzite vyhl’adajte lekara
Ak si pri pouzivani HST vSimnete cokol'vek z nasledujuceho:
- ktorykol'vek stav uvedeny vyssie v Casti ,,Nepouzivajte Vagirux*.
- zltnutie koze alebo o¢nych bielok (zltacka), moze ist’ o priznaky ochorenia pecene;
- opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo taZkosti s prehitanim alebo Zihlavku spolu s
tazkostami s dychanim, ktoré naznacuji angioedém;
- vyrazné zvySenie krvného tlaku (priznakmi moézu byt bolesti hlavy, tnava, zavraty);
- bolesti hlavy podobné migréne, ktoré sa vyskytnu prvykrat;
- ak otehotniete;
- ak si vS§imnete znaky krvnej zrazeniny, ako napriklad:
- bolestivy opuch a zacervenanie dolnych koncatin,
- nahla bolest’ na hrudniku,
- tazkosti s dychanim.
Pre viac informacii, pozri ,,Krvné zrazeniny v zile (trombo6za)“.

Poznamka: Vagirux nie je antikoncepcia. V pripade, Ze od vasho posledného menstrua¢ného
krvacania uplynulo menej ako 12 mesiacov alebo mate menej ako 50 rokov, budete potrebovat’
dodato¢nu antikoncepciu, aby ste zabranili otehotneniu. Porad’te sa so svojim lekarom.

HST a rakovina

Nadmerné zhrubnutie vystelky maternice (hyperplizia endometria) a rakovina vystelky
maternice (rakovina endometria)

Dlhodobé pouzivanie HST tabliet s obsahom samotného estrogénu moze zvysit riziko vzniku
rakoviny vystelky maternice (endometria).

Nie je isté, ¢i existuje podobné riziko, ak sa Vagirux pouziva na liecbu opakovane alebo dlhodobo
(viac ako jeden rok). Ukézalo sa vSak, Ze Vagirux ma vel'mi nizke vstrebavanie do krvi, a preto nie je
potrebné pridavat’ progestagén.

Ak sa u vas vyskytne medzimens$truacné krvacanie alebo Spinenie, zvyCajne sa nemusite obavat), ale

mate si dohodnut’ termin na vySetrenie u svojho lekara. Méze ist’ o znak toho, ze vdm endometrium
zhrublo.

Nasledujuce rizika sa tykaju hormonalnej substitucnej liecby (HST), pri ktorej sa lieky vstrebavaju do
krvi. Vagirux je vSak urceny na miestnu liecbu v posve a do krvi sa vstrebava velmi malo. Je mdlo
pravdepodobné, Ze sa stavy uvedené nizsie pocas liecby Vagirusom zhorsia alebo sa vratia, ale ak
mdte obavy, poradte sa so svojim lekarom.

Rakovina prsnika

Z dokazov vyplyva, Ze pouzivanie Vagiruxu nezvysuje riziko rakoviny prsnika u zien, ktoré nemali
rakovinu prsnika v minulosti. Nie je zname, ¢i sa Vagirux moze bezpecne pouzivat’ u zien, ktoré¢ mali
v minulosti rakovinu prsnika.

Pravidelne si kontrolujte prsniky. Navstivte svojho lekara, ak spozorujete akékol’vek zmeny,
ako napriklad:

- jamka (vtiahnutie) na kozi;

- zmeny na bradavke;

- akékol'vek hréky, ktoré mézete vidiet’ alebo citit’.

Navyse, ak vam to bude pontiknuté, odporuca sa zapojit’ sa do programu mamografického vysetrenia.

Rakovina vaje¢nikov
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Rakovina vajecnikov je zriedkava - omnoho zriedkavejsia ako rakovina prsnika. Pouzitie HST so
samotnym estrogénom sa spaja s mierne zvySenym rizikom rakoviny vaje¢nikov.

Porovnanie

Riziko rakoviny vaje¢nikov sa meni s vekom. Napriklad, u zien vo veku 50 az 54 rokov, ktoré
nepouzivaju HST, bude priblizne 2 z 2 000 zien diagnostikovana rakovina vaje¢nikov v priebehu

5 rokov. U zien, ktoré pouzivaju HST po dobu 5 rokov, bude diagnostikovana priblizne u 3 z 2 000
pouzivateliek (teda o 1 pripad navyse).

Utinok HST na srdce a krvny obeh

Krvné zrazeniny v Zile (trombodza)

Riziko vzniku krvnych zrazenin v Zilach je priblizne 1,3 az 3-krat vyssie u pouzivateliek HST, najméa
pocas prvého roka pouzivania, v porovnani so Zenami, ktoré HST nepouzivaju.

Krvné zrazeniny mézu byt zavazné, a ak sa niektora dostane do pl'uc, méze spdsobit’ bolest’ na
hrudniku, dychavi¢nost’, mdloby alebo dokonca smrt’.

Pravdepodobnost’ vzniku krvnej zrazeniny v zilach sa u vas zvysuje s vekom a ak sa vas tyka
¢okol'vek z nasledujticeho. Ak sa vas ktordkol'vek z tychto situacii tyka, povedzte to svojmu lekarovi:
. dlhodobo nemézete chodit’ kvoli velkému chirurgickému zakroku, zraneniu alebo chorobe
(pozri tiez
Cast’ 3 ,,Ak potrebujete chirurgicky zakrok*);
. mate tazka nadvahu (BMI > 30 kg/m?);
. mate akykol'vek problém so zrazanim krvi, ktory si vyZaduje dlhodobu liecbu lickom
na prevenciu
vzniku krvnych zrazenin;
. ak niekto z vasich blizkych pribuznych niekedy mal krvni zrazeninu v dolnych koncatinach,
plicach alebo inom organe;
. ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE);
. mate rakovinu.

Pre znaky krvnej zrazeniny, pozri ,,Prestaiite pouzivat VAGIRUX a okamzite vyhl'adajte lekara."

Porovnanie

U Zien medzi 50. a 60. rokom zivota, ktoré nepouzivaju HST, sa pocas obdobia 5 rokov ocakéava, Ze sa
v priemere u 4 az 7 z 1 000 vyskytne krvna zrazenina v Zile.

U zien medzi 50. a 60. rokom Zivota, ktoré pouzivaja HST so samotnym estrogénom uz viac ako

5 rokov, sa o¢akava 5 az 8 pripadov na 1 000 pouzivateliek (teda o 1 pripad navyse).

Ochorenie srdca (srdcovy infarkt)
U Zien, ktoré su liecené samotnym estrogénom, neexistuje zvySené riziko vzniku ochorenia srdca.

Cievna mozgova prihoda

Riziko vzniku cievnej mozgovej prihody je u pouzivateliek HST asi 1,5-krat vyssie ako u Zien, ktoré
HST nepouzivaji. Pocet dodato¢nych pripadov cievnej mozgovej prihody v dosledku pouzivania HST
sa zvySuje s vekom.

Porovnanie

U zien medzi 50. a 60. rokom Zivota, ktoré nepouzivaji HST, sa pocas obdobia 5 rokov ocakava, ze
v priemere 8 z 1 000 dostane cievnu mozgovu prihodu. U zien medzi 50. a 60. rokom zivota, ktoré
pouzivaju HST, sa pocas obdobia 5 rokov o¢akava 11 pripadov na 1 000 pouzivateliek (teda

o 3 pripady navyse).
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Iné stavy
HST nezabrani strate paméti. Existuju dokazy o vy$Som riziku straty paméti u Zien, ktoré zacali
pouzivat HST po dosiahnuti 65 rokov. Porad’te sa so svojim lekarom.

Iné lieky a Vagirux

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, bylinnych liekov alebo inych
prirodnych vyrobkov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nakol'’ko sa Vagirux pouziva na miestnu lieCbu v posve, je nepravdepodobné, ze ovplyvni iné lieky.
Vagirux méze ovplyvnit’ iné lieky podavané do posvy.

Tehotenstvo a dojcenie
Vagirux je urceny len pre Zeny po menopauze. Ak otehotniete, prestaiite pouzivat’ Vagirux a obrat'te
sa na svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ziadne zndme ucinky.

3. Ako pouzivat’ Vagirux

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to
u svojho lekéara alebo lekérnika.

PouzZivanie tohto lieku

- Vagirux mézete zacat’ pouzivat’ v ktorykol'vek den, ktory je pre vas najlepsi. Iba na vaginalne
pouzitie. NeuZzivajte tabletu ustami.

- Zaved'te vaginalnu tabletu do po§vy pomocou aplikatora.

,POKYNY PRE POUZIVATELKU* na konci tejto pisomnej informacie pre pouZivatel’ku sa
dozviete, ako to urobit’. Pred pouzitim Vagiruxu si pozorne precitajte pokyny.

Aplikator vaginalnej tablety je uréeny na viacnasobné pouzitie az 24-krat pre jednu pacientku (jedna
tableta na jedno zavedenie). Potom aplikator vyhod’te do domového odpadu. Nepouzivajte aplikator,
ak vykazuje zjavné znaky poSkodenia.

Korlko pouzit’

- Pouzite jednu vaginalnu tabletu kazdy den pocas prvych 2 tyzdnov.

- Potom pouzite jednu vaginalnu tabletu dvakrat tyzdenne. Medzi jednotlivymi davkami nechajte
3 alebo 4 dni.

Vseobecné informacie o liecbe priznakov menopauzy

- Lekar sa vam bude snazit’ predpisat’ najnizsiu davku Vagiruxu na liecbu priznakov na tak
kratko, ako je to potrebné. Ak si myslite, Ze tato davka je prilis silna alebo nedostatocna,

povedzte to
svojmu lekarovi.

- Liecba ma pokracovat’ iba v pripade, Ze prinos prevysuje riziko. Porozpravajte sa o tom so
svojim lekarom.

Ak pouzijete viac Vagiruxu, ako mate

- ak ste pouzili viac Vagiruxu, ako mate, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekérnikovi.

- Vagirux je ureny na miestnu lieCbu v posve. Davka estradiolu je taka nizka, Ze by sa muselo
zaviest’ znaéné mnozstvo tabliet, aby sa dosiahla davka bezne pouzivana na liecbu pri podavani
ustami.
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Ak zabudnete pouZit’ Vagirux
- ak si zabudnete podat’ davku, pouzite liek ihned’, ako si spomeniete.
- nepouzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

AK prestanete pouZivat’ Vagirux
Neprestaiite pouzivat’ Vagirux bez toho, aby ste sa porozpravali so svojim lekarom. Lekar vam vysvetli
ucinky prerusenia liecby. Porozprava sa s vami aj o inych moznostiach liecby.

Ak potrebujete chirurgicky zakrok

Ak sa chystate podstupit’ chirurgicky zakrok, povedzte chirurgovi, Ze pouzivate Vagirux. Liecbu
Vagiruxom budete mozno musiet’ prerusit’ asi 4 az 6 tyzdnov pred chirurgickym zakrokom, aby ste
znizili riziko vzniku krvnej zrazeniny (pozri Cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny v zile®). Opytajte sa svojho
lekara, kedy mozete s lieCbou Vagiruxom opit’ zacat’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujtce ochorenia su hlasené CastejSie u zien uzivajucich lieky HST, ktoré sa vstrebavaju do krvi,
v porovnani so Zenami, ktoré nepouzivaju HST. Tieto rizika sa na vaginalne podavanu lie¢bu, ako je
Vagirux, vztahuji v mensej miere:

- rakovina vajecnikov;

- krvné zrazeniny v Zilach dolnych koncatin alebo pluc (zilovy tromboembolizmus);

- cievna mozgova prihoda;

- pravdepodobna strata paméti, ak sa s HST zacne po 65. roku Zivota;

Viac informacii o tychto vedlajsich u¢inkoch, pozri &ast’ 2. ,,Co potrebujete vediet’ skor, ako pouZijete
Vagirux“.

Casté: moZu postihovat’ menej ako 1z 10 Zien
- bolest’ hlavy;

- bolest’ brucha;

- krvacanie z posvy, vytok alebo nepohodlie.

Menej ¢asté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 Zien
- hubova infekcia pohlavnych organov;

- pocit na vracanie (nevolnost’);

- vyrazka;

- zvySenie telesnej hmotnosti;

- navaly tepla;

- vysoky krvny tlak (hypertenzia).

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

- hnacka;

- zadrziavanie tekutin;

- zhorSenie migrény;

- generalizovana precitlivenost’ (napr. anafylakticka reakcia/Sok);
- problémy so spankom,;

- svrbenie v oblasti posvy a vonkaj$ich pohlavnych organov;
- svrbenie;

- zihlavka;

- alergicka reakcia v mieste podania ako je genitalna vyrazka;
- poranenie suvisiace s pomockou;

- neucinnost’ lieku;rakovina prsnika;
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- rakovina maternice;

- hlboka Zilova trombdza;

- hyperpléazia endometria (nadmerny rast vystelky maternice);
- bolest’ v oblasti vonkajsich pohlavnych organov a posvy;

- reakcia v mieste podania.

Pri systémovej lieCbe estrogénmi sa zaznamenali nasledujice vedl’ajSie ucinky

- chorenie Zl¢nika;

- rozne poruchy koze:
- sfarbenie koze, najmé na tvari alebo krku, zname ako ,,tehotenské skvrny* (chloazma)
- bolestivé cervenkasté hrcky na kozi (nod6zny erytém)
- vyrézka so zaCervenanim terc¢ikového tvaru alebo vriedkami (multiformny erytém).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vagirux
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Blistre uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
Tento liek mo6Zze sposobit’ riziko pre vodné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vagirux obsahuje

- Liecivo je estradiol. Jedna vaginalna tableta obsahuje hemihydrat estradiolu, ¢o zodpoveda
10 mikrogramom estradiolu.

- Dalsie zlozky st hypromeldza, monohydrat laktozy, kukuri¢ny $krob a stearat hore¢naty.
Filmovy obal obsahuje hypromel6zu a makrogol.

Ako vyzera Vagirux a obsah balenia
Vaginalne tablety su biele, okruhle, filmom obalené tablety s vyrazenym ,,E* na jednej strane. Priemer
tablety je priblizne 6 mm.

Velkosti balenia:

18 vaginalnych tabliet v blistri s aplikatorom na viacnasobné pouZitie.
24 vaginalnych tabliet v blistri s aplikatorom na viacnasobné pouzitie.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i at 19-21.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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1103 Budapest’
Mad’arsko

Vyrobca

Haupt Pharma Miinster GmbH (¢len Aenova Group)
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Nemecko

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi at 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Vagirux

Dansko Rewellfem

Estonsko VAGIRUX

Finsko Vagirux

Chorvatsko Vagirux 10 mikrograma tablete za rodnicu
frsko Vagirux

Island Rewellfem

Lichtenstajnsko Rewellfem

Litva Vagirux 10 mikrogrami vaginalas tabletes
Lotyssko VAGIRUX 10 mikrogramy maksties tabletés
Mad’arsko VAGIRUX 10 mikrrogramm hiivelytabletta
Malta Vagirux 10 microgram vaginal tablets
Pol’sko Vagirux

Portugalsko Formyra

Rakusko Rewellfem 10 Mikrogramm Vaginaltabletten
Slovenska republika Vagirux 10 mikrogramov vagindlne tablety
Slovinsko Vagirux 10 mikrogramov vaginalne tablete
Spanielsko Vagirux 10 microgram vaginal tablets
Svédsko Vagirux

Taliansko Vagirux

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jili 2026.
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POKYNY PRE POUZIVATEI’KU
Ako pouzivat’ Vagirux
1. Vyberte aplikator zo zatavenej folie.

Otvorte koniec tak, ako je to zndzornené na obrazku.

/

2. Pocas drzania trubice potiahnite piest aplikatora, az kym sa nezastavi. Vytlaéte jednu vaginalnu
tabletu zo samostatného blistra a pevne ju umiestnite do drziaka (Siroky koniec) trubice
aplikéatora.
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Aplikator opatrne zaved'te do posvy.

Zastavte, ked’ pocitite urcity odpor (8 az 10 cm).
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Na uvol'nenie vaginalnej tablety stlacte piest, az kym sa nezastavi.

Tableta sa ihned prilepi na stenu po§vy. Ak sa postavite alebo budete kracat’, tableta nevypadne.
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Po kazdom pouziti a pred d’alsim pouzitim ocistite aplikator podl'a nasledujiceho postupu
Cistenia:

- Vytiahnite piest z aplikatora.

Ocistite trubicu a piest jemnym mydlom a dokladne ich oplachnite teplou vodou
z vodovodu. Oplachnite vnutorny aj vonkajsi povrch trubice.

Ak je to potrebné, odstraite vacSie mnozstvo zostavajucej vody z trubice a piestu
kratkym potrasenim.

Trubicu a piest nechajte vysusit’ na vzduchu na ¢istom povrchu (napr. papierova utierka)
Znovu vlozte piest do trubice aplikatora na d’alSie pouzitie.

Aplikator pouzivajte az do vyprazdnenia balenia (18 alebo 24-krat). Potom ho vyhodte do
domového odpadu.
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