Prospecto: informacion para la usuaria
Vagirux 10 microgramos comprimidos vaginales
estradiol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informaciéon importante para usted.
0 Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
0 Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
0 Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Vagirux y para qué se utiliza

Vagirux contiene estradiol.

- El estradiol es una hormona sexual femenina.
- Pertenece al grupo de hormonas llamadas estrégenos.
- Es exactamente igual al estradiol producido en los ovarios de las mujeres.

Vagirux pertenece al grupo de medicamentos llamados Terapia Hormonal Sustitutiva (THS) vaginal.

Vagirux se utiliza para aliviar los sintomas menopdausicos de la vagina como sequedad o irritacién. En
términos médicos esto se conoce como “atrofia vaginal”. Esta causado por un descenso de los niveles de
estrégenos en su cuerpo. Esto ocurre de manera natural con la menopausia.

Vagirux actia sustituyendo el estrégeno que se produce normalmente en los ovarios de las mujeres. Se
inserta en el interior de su vagina, para que la hormona sea liberada en el lugar donde se necesita. Esto
puede aliviar las molestias en la vagina.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Vagirux

Historia médica y revisiones regulares
El uso de THS conlleva riesgos que deben tenerse en cuenta al decidir si comenzar su uso o si se continda
el tratamiento.
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La experiencia en el tratamiento de mujeres con menopausia prematura (debido a fallo o cirugia ovdrica) es
limitada. Si tiene una menopausia prematura, los riesgos de usar la THS pueden ser diferentes. Consulte a
su médico.

Antes de empezar (o retomar) el uso de THS, su médico le preguntara acerca de su historial médico
familiar. Su médico puede decidir llevar a cabo un examen fisico. Esto puede incluir un examen de sus
senos y/o examen interno, si es necesario.

Una vez haya empezado con Vagirux, debe consultar a su médico para que le haga revisiones al menos una
vez al afio. En estos chequeos, consulte a su médico sobre los beneficios y riesgos de continuar con
Vagirux.

Acuda a realizarse exploraciones regulares de mama segun le indique su médico.

No use Vagirux
Si se encuentra en alguna de las siguientes situaciones. Si no estd segura sobre alguna de las siguientes
condiciones, consulte a su médico antes de usar Vagirux.

No use Vagirux:

- si padece o ha padecido ciancer de mama, o si sospecha que pueda tenerlo

- si padece o ha padecido cancer dependiente de estrégenos como por ejemplo cancer de las células
que revisten el dtero (endometrio) o si se sospecha que pueda tenerlo

- si sufre un sangrado vaginal anormal

- si sufre un crecimiento excesivo de las células que recubren el tdtero (hiperplasia de endometrio)
que no estd siendo tratado.

- sitiene o ha tenido codgulos sanguineos en vena (trombosis) en las piernas (trombosis venosa
profunda) o en los pulmones (embolismo pulmonar)

- si padece algun trastorno de la coagulacién (como deficiencia de proteina C, proteina S o
antitrombina).

- si padece o ha padecido previamente una enfermedad causada por codgulos de sangre en las

arterias como un ataque al corazén, un accidente cerebrovascular o una angina de pecho

- sitiene o ha tenido una enfermedad del higado y sus pruebas de funcién hepdtica no han vuelto a la
normalidad

- sitiene un trastorno sanguineo raro denominado “porfiria”, que se transmite de padres a hijos
(hereditario)

- sies alérgica (hipersensible) al estradiol o a cualquiera de los demds componentes de Vagirux
(incluidos en la seccioén 6 ” Contenido del envase e informacion adicional”)

Si alguna de las situaciones mencionadas anteriormente, aparecen por primera vez durante el uso de
Vagirux, interrumpa el tratamiento y consulte a su médico inmediatamente.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico si sufre o ha sufrido alguno de los siguientes problemas antes de iniciar el
tratamiento, ya que pueden retornar o empeorar durante el tratamiento con Vagirux. Si es asi, consulte a su
médico con mayor frecuencia para realizar exdmenes médicos.

- Fibromas dentro del ttero;

- Engrosamiento de las células que recubren el ttero (endometriosis) o antecedentes de engrosamiento
excesivo de las células que revisten el ttero (hiperplasia endometrial);
- Riesgo elevado de desarrollar codgulos sanguineos (ver “Coagulos sanguineos en vena (trombosis)”;

- Riesgo elevado de contraer un cancer dependiente de estrégenos (tales como, tener una madre,
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hermana o abuela que haya tenido cidncer de mama);
- Presidn sanguinea elevada;
- Trastornos del higado como tumores benignos del higado;
- Diabetes;
- Piedras en la vesicula biliar (calculos biliares);
- Migrafa o dolores de cabeza graves;

- Una enfermedad del sistema inmune que afecta a muchos érganos del cuerpo (lupus eritematoso
sistémico, LES);

- Epilepsia;

- Asma;

- Una enfermedad que afecta a la membrana del timpano y el oido (otosclerosis);

- Un elevado nivel de grasa en sangre (triglicéridos);

- Retencioén de liquidos debido a problemas cardiacos o renales;

- Angioedema hereditario y adquirido.

Interrumpa el tratamiento con Vagirux y visite a su médico inmediatamente
Si usted experimenta alguna de las siguientes situaciones cuando utilice THS:

- cualquiera de las situaciones detalladas en la anterior seccion “No use Vagirux”;
- color amarillento en piel o en lo blanco de los ojos (ictericia). Puede ser sintoma de enfermedad
hepética;
- hinchazén de la cara, lengua o garganta y dificultad para tragar o urticaria acompafiados de dificultad
para respirar, que sugieren un angioedema;
- un gran aumento en su presion arterial (los sintomas pueden ser dolor de cabeza, cansancio y mareos);
- dolor de cabeza tipo migrafia por primera vez;
- sise queda embarazada;
- siobserva signos de un codgulo sanguineo, tales como:
- inflamacién con dolor y enrojecimiento de las piernas,
- dolor en el pecho repentino,
- dificultad para respirar.

Para mas informacion ver “Coagulos sanguineos en vena (trombosis)”

Nota: Vagirux no es un anticonceptivo. Si han transcurrido menos de 12 meses desde su dltimo periodo
menstrual o tiene menos de 50 afios de edad, es posible que deba seguir usando métodos anticonceptivos
adicionales para evitar el embarazo. Consulte con su médico para que le aconseje.

THS y cancer

Engrosamiento excesivo del revestimiento del ttero (hiperplasia de endometrio) y cancer del
revestimiento del utero (cancer de endometrio)

El uso prolongado de comprimidos de THS con estrégenos solos puede aumentar el riesgo de desarrollar
cancer de revestimiento del ttero (el endometrio).

No esté claro si existe un riesgo similar con Vagirux cuando se usa para tratamientos repetidos o a largo
plazo (mds de un afio). Sin embargo, Vagirux ha mostrado tener muy baja absorcién en la sangre, y por lo

tanto, la adicién de un progestidgeno no es necesaria.

No es preocupante si usted sufre sangrado o manchado, no obstante consulte a su médico. Podria ser una
sefal de engrosamiento del endometrio.
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Los siguientes riesgos se aplican a los medicamentos de terapia hormonal sustitutiva (THS) que circulan
en la sangre. Sin embargo, Vagirux es para el tratamiento local en la vagina, y la absorcion en la sangre
es muy baja. Es menos probable que las situaciones mencionadas a continuacion empeoren o reaparezcan
durante el tratamiento con Vagirux, pero deberia consultar a su médico si estd preocupada.

Cancer de mama

La evidencia sugiere que usar Vagirux no aumenta el riesgo de cdncer de mama en mujeres que no hayan
tenido cancer de mama en el pasado. No se sabe si Vagirux puede usarse de forma segura en mujeres que
hayan tenido cdncer de mama en el pasado.

Examine sus pechos regularmente. Acuda a su medico si detecta algiin cambio como:

- surcos o hendiduras en la piel.
- cambios en el pezén.
- cualquier bulto que pueda ver o sentir.

Ademads, se aconseja participar en programas de exploraciones de las mamas cuando se lo ofrezcan.

Cancer de ovario
El cancer de ovario es raro, mucho mas raro que el cadncer de mama. El uso de THS solo con estrégenos se
ha asociado con un riesgo ligeramente mayor de cincer de ovario. -

Comparacién

El riesgo de cancer de ovario varia con la edad. Por ejemplo, en mujeres de entre 50 y 54 afios que no
utilizan THS, alrededor de 2 mujeres por cada 2.000 serdn diagnosticadas con cdncer de ovario en un
periodo de 5 afios. En mujeres que han estado utilizando THS durante 5 afios, habrd aproximadamente 3
casos por cada 2.000 usuarias (es decir, alrededor de 1 caso adicional).

Efecto de THS en el corazon y la circulacion

Coagulos sanguineos en una vena (trombosis)
El riesgo de codgulos sanguineos en las venas es aproximadamente de 1,3 a 3 veces superior en usuarias de
THS en comparacién con las no usuarias, especialmente durante el primer afio de tratamiento.

Los codgulos sanguineos pueden ser graves y si uno de ellos llega a los pulmones puede provocar dolor en
el pecho, dificultad para respirar, desmayo o incluso la muerte.

Usted tiene mayor probabilidad de padecer codgulos sanguineos a medida que se haga mayor y si alguno de
los siguientes casos le afecta. Informe a su médico si presenta alguna de las siguientes situaciones:

- sino puede andar durante mucho tiempo a causa de una cirugia mayor, lesion o enfermedad (ver
también seccidn 3, si debe someterse a cirugia)

- si padece un sobrepeso importante (IMC >30 kg/m?)

- si padece un problema de coagulacién sanguinea que necesita un tratamiento prolongado con algin
medicamento para prevenir los codgulos de sangre

- si algdn familiar cercano ha padecido alguna vez un codgulo en piernas, pulmones u otros érganos

- si padece lupus eritematoso sistémico (LES)

- si tiene céncer

En caso de indicios de coagulos sanguineos ver “Interrumpa el tratamiento con Vagirux y visite a su
médico inmediatamente”.
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Comparacion

En mujeres en la cincuentena que no estin utilizando THS, se espera que una media de 4 a 7 de cada 1.000
tengan un coagulo de sangre en una vena en un periodo de 5 afos.

En cuanto a mujeres en la cincuentena que han estado utilizando THS con estrégenos solos durante més de
5 afos, serd de 5 a 8 casos en 1.000 los usuarios (es decir, un caso adicional).

Enfermedad cardiaca (ataque al corazon)
En mujeres a que estan utilizando terapia s6lo con estrégenos no hay riesgo incrementado en padecer una
enfermedad cardiaca.

Accidente cerebrovascular

El riesgo de accidente cerebrovascular es aproximadamente 1,5 veces superior en usuarias de THS en
comparacion con las no usuarias. El nimero de casos adicionales de accidente cerebrovascular debido al
uso de THS aumenta con la edad.

Comparacion

En mujeres en la cincuentena que no utilizan THS, un promedio de 8 de cada 1.000 sufrirdn un accidente
cerebrovascular durante un periodo medio de 5 afios.

En mujeres en la cincuentena que utilizan THS, habrd 11 casos en 1.000 usuarias durante un periodo de 5
afios (hasta 3 casos adicionales).

Otras condiciones
La THS no previene la pérdida de memoria. El riesgo de una probable pérdida de memoria puede ser algo
superior en mujeres que empiezan a usar algin tipo de THS después de los 65 afios. Consulte a su médico.

Uso de Vagirux con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando o ha utilizando recientemente otros medicamentos,

incluso los adquiridos sin receta, los elaborados a base de plantas medicinales u otros productos naturales.
Sin embargo, Vagirux se utiliza para un tratamiento local en la vagina y no es probable que afecte a otros

medicamentos. Vagirux puede afectar otros tratamientos aplicados por via vaginal.

Fertilidad, Embarazo y lactancia
Vagirux es para uso en mujeres postmenopdusicas. Si se queda embarazada interrumpa el uso de Vagirux y
contacte a su médico inmediatamente.

Conduccion y uso de maquinas
No se conocen.

3. Cémo usar Vagirux

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento indicadas por su médico. Consulte a
su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Uso del medicamento

- Puede empezar a usar Vagirux el dia que mejor le convenga.
- Solo para uso vaginal. No tomar el comprimido por via oral.
- Inserte el comprimido vaginal en su vagina con el aplicador.
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En el apartado “INSTRUCCIONES DE USO” al final de este prospecto se le indica como hacerlo. Lea las
instrucciones cuidadosamente antes de usar Vagirux.

El aplicador estd disefiado para su uso miltiple, hasta 24 veces por una sola paciente (un comprimido
vaginal por aplicacién). Después, deseche el aplicador en la basura doméstica. No utilice aplicadores que
muestren signos evidentes de deterioro.

Frecuencia de uso

- Aplicar un comprimido vaginal cada dia durante las dos primeras semanas
- Posteriormente aplicar un comprimido vaginal dos veces a la semana. Entre cada una de las
aplicaciones debera transcurrir 3 6 4 dias.

Informacion general sobre el tratamiento de los sintomas de la menopausia

- Su médico tendra que prescribirle la dosis mds baja de Vagirux para tratar su sintoma por el tiempo
que sea necesario. Consulte con su médico si cree que esta dosis es demasiado fuerte o no lo es.

- El tratamiento deberia ser sélo continuado si el beneficio es mayor al riesgo. Consulte con su médico
esta cuestion.

Si usa mas Vagirux del que debe

- Si ha usado mas Vagirux del que debiera, consulte con su médico o farmacéutico

- Vagirux se usa para el tratamiento local en el interior de la vagina. La dosis de estradiol es tan baja que
se deberian usar un nimero considerable de comprimidos para conseguir la dosis normalmente usada
para el tratamiento oral.

En caso de sobredosis o ingestidn accidental, consulte con su médico o farmacéutico o llame al Servicio de
Informacién Toxicolégica. Teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad utilizada.

Si olvidé usar Vagirux

- Siolvid6 una dosis, use el medicamento tan pronto como se acuerde
- No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Vagirux
No interrumpa el tratamiento con Vagirux sin consultar con su médico. Su médico le explicard los efectos
de interrumpir el tratamiento. El o ella trataran con usted otras posibilidades de tratamiento.

Si debe someterse a cirugia

Si va a someterse a una intervencion quiridrgica, informe al cirujano que estd utilizando Vagirux. Puede que
tenga que suspender el uso de Vagirux de 4 a 6 semanas antes de la operacién para reducir el riesgo de
coagulos sanguineos (ver seccion 2, "Coagulos sanguineos en una vena”). Pregunte a su médico cuando
puede comenzar a utilizar Vagirux de nuevo.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas lo sufran.
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Los siguientes trastornos han sido comunicados con mds frecuencia en las mujeres que utilizan
medicamentos de THS que circulan en sangre respecto a mujeres que no utilizan THS. Estos riesgos se
presentan menos en los tratamientos administrados por via vaginal como Vagirux:

- céancer de ovario;

- coagulos sanguineos en las venas de las piernas o los pulmones (tromboembolismo venoso);
- accidente vascular cerebral;

- probable pérdida de memoria si se empieza la THS con mas de 65 afios de edad;

Para mas informacion sobre estos efectos secundarios, ver seccion 2, “Qué necesita saber antes de empezar
a usar Vagirux”.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas
- Dolor de cabeza
- Dolor de estémago
- Sangrado vaginal, flujo o molestias vaginales

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas
- Infeccién genital por hongos
- Mareo (nausea)
- Erupcién cutdnea
- Aumento de peso
- Sofocos
- Hipertensién

Muy raras: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

- Diarrea

- Retencién de liquidos

- Empeoramiento de la migrafia

- Hipersensibilidad generalizada (p.ej. reaccién o shock anafilctico)

Los siguientes efectos adversos han sido reportados con el tratamiento sistémico de estrogenos:

- Enfermedad de la vesicula biliar
- Diferentes alteraciones de la piel
- decoloracién de la piel especialmente en la cara o en el cuello, conocido como “manchas del
embarazo” (cloasma)
- nddulos en la piel de color rojizo dolorosos (eritema nudoso)
- erupciones cutdneas con inflamaciones rojas o llagas (eritema multiforme)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espaiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar mds informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Vagirux

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar el blister en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico coémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Qué contiene Vagirux

- El principio activo es estradiol. Cada comprimido vaginal contiene estradiol hemihidrato
equivalente a 10 microgramos de estradiol.

- Los demds componentes son: hipromelosa, lactosa monohidrato, almidén de maiz y estearato de
magnesio.

- El recubrimiento contiene: hipromelosa y macrogol.

Aspecto del producto y contenido del envase

Los comprimidos vaginales son blancos, recubiertos, biconvexos, grabados con una E en una de sus caras.
El didmetro del comprimido es de aproximadamente 6 mm.

Tamafio de los envases:
18 comprimidos vaginales con aplicador
24 comprimidos vaginales con aplicador

Puede que no todos los tamafios de envase estén comercializados.
Titular de la autorizacion de comercializacion:

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21
1103 Budapest
Hungria

Responsable de la fabricacion:

Gedeon Richter Plc.
Gyomro6i ut 19-21
1103 Budapest
Hungria

Haupt Pharma Miinster GmbH (Member of the Aenova Group)
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Germany

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Gedeon Richter Ibérica, S.A.

Sabino Arana, 28 - 4° 2?2
08028 Barcelona
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Espana

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Economico Europeo con los
siguientes nombres:

Austria: Rewellfem 10 Mikrogramm Vaginaltabletten

Croacia: Vagirux 10 mikrograma tablete za rodnicu

Dinamarca, Islandia, Liechtenstein: Rewellfem

Eslovaquia: Vagirux 10 mikrogramov vagindlne tablety

Eslovenia: VAGIRUX 10 mikrogramov vaginalne tablete

Espafia: Vagirux 10 microgramos comprimidos vaginales

Estonia, Finlandia, Irlanda, Italia, Noruega, Polonia, Suecia, Reptblica Checa: Vagirux
Hungria: VAGIRUX 10 mikrogramm hiivelytabletta

Letonia: Vagirux 10 mikrogrami vaginalas tabletes

Lituania: VAGIRUX 10 mikrogramy maksties tabletés

Malta: Vagirux 10 microgram vaginal tablets

Portugal: Formyra

Rumania: ESTRADIOL RICHTER 10 micrograme comprimate vaginale
Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril 2022

Otras fuentes de informacion

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la { Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): http://www.aemps.gob.es/

INSTRUCCIONES DE USO

Coémo utilizar Vagirux

1. Sacar el aplicador del blister que lo contiene.
Abra por el final como se muestra en la imagen.

e

2. Sostener el tubo y tirar del émbolo del aplicador hasta que se detenga. Colocar un comprimido
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vaginal en el soporte (extremo ancho) del tubo del aplicador.
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El aplicador debe insertarse cuidadosamente en la vagina hasta el punto en que se siente cierta
resistencia (8-10 cm).
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4. Para liberar el comprimido vaginal, se debe presionar el émbolo hasta que se detenga. EI comprimido
quedara adherido a la pared vaginal de inmediato. No se caera si la paciente se pone de pie o camina.
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5. Limpiar el aplicador después de cada uso, y antes de la siguiente aplicacién de la siguiente manera:
- saque el émbolo del aplicador;

limpiar tanto el tubo como el émbolo con jab6n suave y enjudguelos bien con agua tibia del
grifo. Enjuague la parte interior y exterior del tubo.

si es necesario, retire el agua restante tanto del tubo como del émbolo agitandolos levemente.

secar el tubo y el émbolo al aire sobre una superficie limpia (p. ejem., una toalla de papel)
reintroducir el émbolo y el tubo en el aplicador

6. El aplicador debera utilizarse hasta acabar el envase (18 6 24 veces). Después, tirar a la basura
doméstica.
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