
הסבירות לפתח מחלת לב גבוהה במעט בקרב נשים 
מעל גיל 60 המשתמשות בטיפול הורמונלי חליפי עם 

אסטרוגן-פרוגסטגן לעומת נשים שאינן מטופלות בטיפול 
הורמונלי חליפי כלשהו.

אין עלייה בסיכון לפתח מחלת לב בנשים שעברו כריתת 
רחם ומטופלות בטיפול המכיל אסטרוגן בלבד.

שבץ
הסיכון ללקות בשבץ הינו גבוה בערך פי 1.5 בקרב 

מטופלות בטיפול הורמונלי חליפי לעומת נשים שאינן 
מטופלות. מספר מקרי השבץ הנוספים בשל שימוש 

בטיפול הורמונלי חליפי יעלה עם העלייה בגיל.
השוואה:

בנשים בשנות ה- 50 לחייהן שאינן מטופלות בטיפול 
הורמונלי חליפי, בממוצע, ל- 8 מתוך 1,000 מטופלות 
צפוי להיות שבץ במהלך 5 שנים. בנשים בשנות ה-50 

 לחייהן המטופלות בטיפול הורמונלי חליפי, יהיו
11 מקרים מתוך 1,000 מטופלות, במשך 5 שנים 

)כלומר 3 מקרים נוספים(.
מצבים נוספים

טיפול הורמונלי חליפי אינו מונע אובדן זיכרון. ישנן עדויות 
לסיכון גבוה יותר לאובדן זיכרון אצל נשים שהתחילו את 
הטיפול ההורמונלי החליפי לאחר גיל 65. לקבלת ייעוץ, 

פני לרופא המטפל.
תרופות אחרות ווגיפם

תרופות מסוימות עלולות לשבש את ההשפעה של וגיפם. 
הדבר עלול להוביל לדימום לא סדיר. 

האמור חל לגבי התרופות הבאות:
תרופות לטיפול באפילפסיה )כגון פנוברביטל,  	•

פניטואין וקרבאמזפין(;
תרופות לטיפול בשחפת )כגון ריפאמפיצין, ריפאבוטין(; 	•

תרופות לטיפול בזיהום HIV )כגון נביראפין,  	•
אפביראנז, ריטונביר ונלפינביר(;

צמחי מרפא המכילים פרע מחורר )היפריקום פרפורטום( 	•
אם את לוקחת או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, 

כולל תרופות ללא מרשם, תוספי תזונה, צמחי מרפא 
או מוצרים טבעיים אחרים, ספרי על כך לרופא או 

לרוקח. בכל אופן, לא סביר כי וגיפם ישפיע על תרופות 
אחרות מכיוון שוגיפם משמש לטיפול מקומי בנרתיק 

ומכיל מינון נמוך מאוד של אסטרדיול.

היריון והנקה 
הטיפול בוגיפם מיועד לנשים לאחר הפסקת הווסת בלבד. 
אם נכנסת להיריון, הפסיקי את הטיפול בוגיפם ופני לרופא.

נהיגה והפעלת מכונות
לא ידועה השפעה.

3. כיצד תשתמשי בתרופה?
הקפידי להשתמש בתרופה בדיוק כמתואר בעלון זה או 

לפי הנחיותיו של הרופא או הרוקח. עליך לבדוק עם 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוחה.

השימוש בתרופה זו
את יכולה להתחיל את השימוש בוגיפם ביום שהכי נוח לך. 	•

לשימוש וגינאלי בלבד. 	•
החדירי את הטבליה הוגינאלית לנרתיק בעזרת  	•

המוליך )אפליקטור(.
תרופה זו אינה מיועדת לבליעה! 	•

ב"הנחיות למשתמשת" בסוף העלון מוסבר אופן השימוש 
בוגיפם. קראי את ההנחיות בקפידה לפני השימוש בוגיפם.

המינון המקובל הוא:
השתמשי בטבליה אחת לנרתיק בכל יום במהלך  	•

השבועיים הראשונים.
לאחר מכן השתמשי בטבליה אחת לנרתיק פעמיים  	•

בשבוע. השאירי מרווח זמן של 3 או 4 ימים בין טבליה 
אחת לטבליה הבאה.

אם מצבך לא השתפר או אם את מרגישה רע יותר אחרי 
2–4 שבועות, או אם מתרחשים תסמינים אחרים, עלייך 

לראות רופא.
מידע כללי לגבי טיפול בתסמינים של גיל המעבר

כאשר משתמשים בתרופות לטיפול בתסמינים של גיל  	•
המעבר, מומלץ להשתמש במינון הנמוך ביותר היעיל, 
ולהשתמש בתרופה לפרק הזמן הקצר ביותר הנדרש.
יש להמשיך בטיפול רק אם היתרון עולה על הסיכון.  	•

שוחחי על כך עם הרופא שלך.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נטלת מינון גבוה יותר של וגיפם
אם נטלת מנת יתר של וגיפם פני לרופא או לרוקח.  	•
אם בטעות בלע ילד מהתרופה, פני מיד לרופא או  	•

לחדר מיון של בית החולים והביאי אתך את התרופה.
וגיפם מיועד לטיפול מקומי בתוך הנרתיק. מינון האסטרדיול  	•

הינו נמוך כל כך, כך שנדרש מספר ניכר של טבליות בכדי 
להתקרב למנה הרגילה הנלקחת דרך הפה. 

אם שכחת ליטול את התרופה
אם שכחת ליטול מנה, טלי מנה מיד כשאת נזכרת. 	•
אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה. 	•

אם את מפסיקה את נטילת התרופה
בכל שאלה על משך הטיפול או לדיון בטיפולים חלופיים, 

פני אל הרופא שלך.
אם עלייך לעבור ניתוח

סעיף זה מתייחס לתרופות לטיפול הורמונלי חליפי אשר 
מגיעות למחזור הדם. לא ידוע איך זה משפיע על 

טיפולים הניתנים מקומית כגון וגיפם.
אם את עומדת לעבור ניתוח, ספרי למנתח שאת 

משתמשת בוגיפם. ייתכן שיהיה עלייך להפסיק את 
השימוש בוגיפם למשך 4 עד 6 שבועות לפני הניתוח על 
מנת להפחית את הסיכון לקריש דם )ראי סעיף 2, קרישי 

דם בוריד(. שאלי את הרופא שלך מתי תוכלי להתחיל 
שוב להשתמש בוגיפם.

אין ליטול תרופות בחושך! בדקי התווית והמנה בכל פעם 
שהנך נוטלת תרופה. הרכבי משקפיים אם הנך זקוקה להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 
היוועצי ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בוגיפם עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשות. אל תיבהלי למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבלי מאף אחת מהן. 
להלן המחלות עליהן דווח כי הופיעו לעיתים קרובות יותר 

בנשים המשתמשות בטיפול הורמונלי חליפי, בהשוואה 
לנשים שאינן משתמשות בטיפול הורמונלי חליפי:

סרטן השד 	•
גידול חריג או סרטן של רירית הרחם )היפרפלזיה  	•

אנדומטריאלית או סרטן(;
סרטן השחלה 	•

קרישי דם בורידי הרגליים או הריאות )פקקת ורידית(; 	•
מחלת לב 	•

שבץ 	•
•	 אובדן זיכרון אפשרי אם מתחילים בטיפול הורמונלי 

חליפי מעל גיל 65;
למידע נוסף לגבי תופעות לוואי אלו, ראי סעיף 2.

תופעות לוואי שכיחות: עלולות להשפיע על 1 מתוך 
10 נשים

כאב ראש 	•
כאב בטן 	•

דימום מהנרתיק, הפרשה או אי נוחות. 	•
תופעות לוואי שאינן שכיחות: עלולות להשפיע על 1 

מתוך 100 נשים
זיהום באברי המין הנגרם על-ידי פטריה 	•

תחושת בחילה 	•
פריחה 	•

עלייה במשקל 	•
גלי חום 	•

יתר לחץ דם. 	•
תופעות לוואי נדירות מאוד: עלולות להשפיע על 1 

מתוך 10,000 נשים
שלשול 	•

אצירת נוזלים 	•
החמרה של מיגרנה 	•

רגישות יתר כלל מערכתית )כגון תגובה  	• 
אנפילקטית/שוק(.

תופעות הלוואי הבאות עלולות להופיע במהלך טיפול 
סיסטמי באסטרוגן:
מחלת כיס המרה 	•

הפרעות עוריות שונות: 	•
שינויים בצבע העור, במיוחד בעור הפנים והצוואר  	- 	

)chloasma( "המוכרים כ"כתמי היריון
קשריות תת עוריות אדומות וכואבות  	- 	 

)erythema nodosum(
פריחה עם אדמומיות או פצעים בצורת מטרה  	- 	

.)erythema multiforme(
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 

מחמירה או כאשר את סובלת מתופעת לוואי שלא צוינה 
בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 

לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 

)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 
תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/
getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il

5. איך לאחסן את התרופה? 
מנעי הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור  	•

במקום סגור מחוץ לשדה ראייתם והישג ידם של 
 ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנעי הרעלה. 

אל תגרמי להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
 )EXP( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 	•

המופיע על גבי אריזת המגש )בליסטר( והאריזה החיצונית. 
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

אין לשמור במקרר. 	•
.25°C-יש לאחסן בטמפרטורה מתחת ל 	•

אחסני באריזה המקורית. 	•
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה הביתית. עלייך  	•

להתייעץ עם הרוקח לגבי השלכת תרופות שאינן נחוצות 
יותר. צעדים אלו יסייעו לשמור על איכות הסביבה. 

תרופה זו עלולה לגרום לסיכון הסביבה המימית.

6. מידע נוסף
מה מכיל וגיפם

החומר הפעיל הינו אסטרדיול 10 מיקרוגרם  	•
 )כאסטרדיול המיהידראט(. כל טבליה לנרתיק 

מכילה 10 מיקרוגרם של אסטרדיול )כאסטרדיול 
המיהידראט(.

נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:  	•
Hypromellose, lactose monohydrate 17.9 mg, 
maize starch, magnesium stearate

Hypromellose, macrogol 6000 :הציפוי כולל 	•
כיצד נראית וגיפם ומה תוכן האריזה

כל טבליה וגינאלית לבנה מגיעה בתוך מוליך )אפליקטור( 
לשימוש חד פעמי.

.NOVO 278 בצידה האחד של טבלית וגיפם יש הטבעה של
אריזות בגדלים של:

18 טבליות וגינאליות ומוליכים.

24 טבליות וגינאליות ומוליכים.
יתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים בפועל.

שם יצרן: 
נובו נורדיסק איי.אס, נובו אלה, 
די.קיי.-2880 בגסוורד, דנמרק.

בעל הרישום: 
נובו נורדיסק בע"מ,

רח' התע"ש 20 אזור התעשייה,
כפר-סבא 4442520.

פורמט עלון זה נקבע ע"י משרד הבריאות ותוכנו נבדק 
ואושר באוקטובר 2017.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
במשרד הבריאות: 146-89-33241-00

פורמט עלון זה נקבע ע"י משרד הבריאות ותוכנו נבדק 
ואושר באוקטובר 2017

עלון לצרכנית לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( 
התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת ללא מרשם רופא 

וגיפם 10 מק"ג
טבליות מצופות לשימוש בנרתיק

חומר פעיל:
 אסטרדיול 10 מק"ג )כאסטרדיול המיהידראט( -

 Estradiol 10 mcg (as estradiol hemihydrate)
חומרים בלתי פעילים בתכשיר: ראי סעיף 6 - מידע נוסף.

קראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 

שמרי את העלון, יתכן ותזדקקי לקרוא אותו שוב. 	•
אם יש לך שאלות נוספות פני אל הרופא או אל הרוקח. 	•

התרופה מיודעת לנשים בגיל המעבר. 	•
עליך להשתמש בתרופה בצורה נכונה. היוועצי ברוקח  	•

אם הנך זקוקה למידע נוסף. 
עליך לפנות אל הרופא באם אין הקלה בתסמינים או  	•

שהם מחמירים לאחר 2 עד 4 שבועות.
אם תפתחי תופעת לוואי כלשהי, שוחחי עם הרופא או  	•
עם הרוקח שלך. בכך נכללות תופעות לוואי אפשריות 

כלשהן, אשר אינן רשומות בעלון זה. ראי סעיף 4.
בעלון זה:

למה מיועדת התרופה? 	.1
לפני השימוש בתרופה 	.2

כיצד תשתמשי בתרופה? 	.3
תופעות לוואי  	.4

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מידע נוסף 	.6

1. למה מיועדת התרופה?
וגיפם מכיל אסטרדיול

אסטרדיול הוא הורמון מין נשי. 	•
הינו שייך לקבוצת הורמונים הנקראת אסטרוגנים. 	•

הינו זהה לאסטרדיול המיוצר בשחלות האישה. 	•
וגיפם שייך לקבוצת תרופות הנקראת טיפול הורמונלי 

חליפי )HRT( מקומי. 
הוא משמש להקלת תסמינים של גיל המעבר בנרתיק 

כגון יובש או גירוי. במונחים רפואיים מצב זה נקרא 
'אטרופיה נרתיקית'. מצב זה נגרם עקב צניחה ברמות 

האסטרוגן בגופך. 
מצב זה מתרחש באופן טבעי לאחר הפסקת הווסת.

וגיפם פועל על-ידי החלפת האסטרוגן אשר מיוצר בדרך 
כלל בשחלות האישה. הוא מוחדר לנרתיק שלך, כך 

שההורמון משתחרר באזור בו הוא נחוץ. הדבר עשוי 
להקל על תחושת אי נוחות בנרתיק.

הניסיון בטיפול בנשים מעל גיל 65 שנים הינו מוגבל.
קבוצה תרפויטית: אסטרוגנים.
2. לפני שימוש בתרופה

היסטוריה רפואית ובדיקות רפואיות שגרתיות
השימוש בטיפול הורמונלי חליפי )HRT( נושא עמו 

סיכונים שיש לשקול כאשר מחליטים האם להתחיל או 
להמשיך טיפול זה.

לפני שאת מתחילה להשתמש )או מחדשת שימוש( 
בטיפול הורמונלי חליפי )HRT(, הרופא שלך ישאל אותך 
שאלות בנוגע להיסטוריה הרפואית שלך ושל משפחתך. 

הרופא שלך עשוי להחליט לבצע בדיקה גופנית, אשר 
עשויה לכלול בדיקה של השדיים שלך ו/או בדיקה פנימית 

במידה ויש בכך צורך.
עלייך לבצע בדיקת מיפוי שד שגרתית בהתאם להמלצת 

הרופא שלך.
אחרי תחילת הטיפול בוגיפם עלייך להגיע לבדיקות 

תקופתיות אצל הרופא שלך לפחות פעם בשנה. בבדיקות 
אלה עלייך לדון עם הרופא שלך בתועלת ובסיכונים של 

המשך הטיפול.
אין להשתמש בתרופה אם:

אחד מהמצבים הבאים תקף לגבייך. אם אינך בטוחה 
בנוגע למצבים המצוינים מטה, עלייך לשוחח עם הרופא 

שלך בטרם תשתמשי בוגיפם.
 אין להשתמש בתרופה אם:

הנך אלרגית )בעלת רגישות יתר( לאסטרדיול, או  	•
 לאחד המרכיבים האחרים בוגיפם )המופיעים 

בסעיף 6 - "מידע נוסף"(.
יש לך, או היה לך בעבר סרטן שד, או אם יש חשד  	•

שיש לך סרטן שד.
יש לך, או אם היה לך בעבר סרטן המושפע  	•

מאסטרוגנים, כגון סרטן רירית הרחם 
 )endometrium(, או אם יש חשד שיש לך סרטן 

מסוג זה.
יש לך דימום נרתיקי בלתי מוסבר. 	•

יש לך התעבות מוגברת של רירית הרחם  	•
(endometrial hyperplasia( שאינה מטופלת.

יש לך או היה לך בעבר קריש דם בוריד  	•
 )thrombosis(, למשל ברגליים 

 )deep venous thrombosis) או בריאות 
.)pulmonary embolism(

 ,C יש לך הפרעה בקרישת הדם )למשל, חסר בחלבון 	•
בחלבון S או באנטיתרומבין(.

יש לך או הייתה לך לאחרונה מחלה אשר נגרמה  	•
על-ידי קרישי דם בעורקים, למשל, התקף לב, שבץ 

.)angina( או תעוקת חזה
יש לך או הייתה לך בעבר מחלת כבד ובדיקות תפקוד  	•

הכבד טרם חזרו להיות תקינות.
• יש לך בעיית דם נדירה הנקראת 
"פורפיריה", אשר עוברת בתורשה.

אם אחד מהמצבים המתוארים לעיל 
מופיע לראשונה בעת השימוש בוגיפם, 

הפסיקי מיד את השימוש בתרופה 
והיוועצי ברופא שלך באופן מיידי.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 
בתרופה 

אם את סובלת או סבלת בעבר מאחת 
מהבעיות הבאות, עלייך לדווח לרופא לפני 
התחלת הטיפול. במקרה זה, עלייך להגיע 

לרופא לבדיקות לעיתים קרובות יותר. 
וגיפם, בניגוד לטיפול סיסטמי )מערכתי( 

באסטרוגן, מיועד לטיפול מקומי בנרתיק, 
והספיגה לתוך הדם נמוכה מאוד. אי לכך, 

קיימת סבירות נמוכה יותר שהמצבים 
המפורטים מטה יחמירו או יחזרו בשנית 

במהלך הטיפול בוגיפם.
• אסתמה

• אפילפסיה
• סוכרת

• אבנים בכיס המרה
• לחץ דם גבוה

• מיגרנות או כאבי ראש חמורים
הפרעה בכבד כגון גידול שפיר בכבד 	•

צמיחה של רקמת רירית הרחם מחוץ לרחם  	•
)endometriosis( או היסטוריה של צמיחה מוגברת 

)endometrial hyperplasia( של רירית הרחם
)otosclerosis( מחלה המשפיעה על עור התוף והשמיעה 	•
מחלה של המערכת החיסונית המשפיעה על איברים  	•

)SLE ,רבים בגוף )זאבת אדמנתית מערכתית
סיכון מוגבר ללקות בסרטן המושפע מאסטרוגן )למשל  	•

אם יש לך אמא, אחות או סבתא שהיה לה סרטן שד(
סיכון מוגבר לפתח קרישי דם )ראי "קרישי דם בוריד  	•

)"]thrombosis[
הימצאות שרירנים )fibroids( ברחם 	•

רמת שומנים גבוהה מאוד בדם )טריגליצרידים( 	•
אצירת נוזלים כתוצאה מבעיות לב או כליה. 	•

יש להפסיק את השימוש בוגיפם ולגשת לרופא מיד
במידה ואת חווה את אחד מהמצבים המפורטים מטה 

:)HRT( במהלך הטיפול ההורמונלי החליפי
כאבי ראש דמויי מיגרנה המופיעים לראשונה 	•

הצהבה של העור או של לובן העיניים )צהבת(. אלו  	•
עלולים להיות סימנים של מחלת כבד

עלייה חדה בלחץ הדם )התסמינים עשויים להיות כאב  	•
ראש, עייפות, סחרחורת(

כל אחד מהמצבים המוזכרים בסעיף "אין להשתמש  	•
בתרופה"

אם נכנסת להיריון 	•
אם מופיעים סימנים של קריש דם, כגון:  	•

נפיחות מלווה בכאב ואדמומיות ברגליים  	- 	
כאב פתאומי בחזה  	- 	

קשיי נשימה  	- 	
.")thrombosis( למידע נוסף, ראי "קרישי דם בוריד

גורמי הסיכון הבאים מיוחסים לתרופות של טיפול 
הורמונלי חליפי )HRT( העוברות במחזור הדם. לא ידוע 

כיצד ניתן לייחס גורמי סיכון אלה לטיפולים הניתנים 
באופן מקומי כמו וגיפם.

טיפול הורמונלי חלופי וסרטן
 התעבות מוגברת של רירית הרחם

)endometrial hyperplasia) וסרטן רירית הרחם 
)endometrial cancer(

נטילת טבליות של טיפול הורמונלי חליפי )HRT( המכילות 
אסטרוגן בלבד, לפרק זמן ארוך, יכולה להגדיל את 

הסיכון לפתח סרטן רירית הרחם )endometrium(. לא 
ידוע בוודאות אם שימוש ממושך )מעל שנה( או שימוש 

חוזר בתכשירים המכילים אסטרוגן וניתנים באופן מקומי 
בנרתיק, נושא סיכון דומה.

וגיפם הראה יכולת ספיגה סיסטמית נמוכה מאוד 
בתחילת הטיפול, לכן, אין צורך בהוספת פרוגסטגן. 

אם את חווה דימום פתאומי מהנרתיק או הכתמה דמית, 
לרוב אין סיבה לדאגה, אך עלייך לקבוע תור אצל הרופא. 

הדבר יכול להוות סימן להתעבות רירית הרחם שלך.
השוואה:

בנשים בגיל 50-65 בעלות רחם שאינן נוטלות תכשיר 
הורמונלי חליפי, בממוצע 5 מתוך 1000 נשים יאובחנו 

עם סרטן רירית הרחם )endometrial cancer(. בנשים 
בגיל 50-65 בעלות רחם הנוטלות תכשיר הורמונלי 

חליפי המכיל אסטרדיול בלבד, בין 10 ל- 60 נשים מתוך 
 1000 יאובחנו עם סרטן רירית הרחם )כלומר בין

5 ל- 55 מקרים נוספים(, וזאת כתלות במינון ובמשך 
הנטילה.

סרטן שד
ישנן עדויות לכך שנטילת תכשירי HRT המכילים שילוב 
אסטרוגן-פרוגסטגן וייתכן כי גם תכשירי HRT המכילים 

אסטרוגן בלבד מעלים את הסיכון לסרטן שד. התוספת לסיכון 
תלויה במשך הטיפול ההורמונלי החליפי (HRT). הסיכון 

הנוסף נראה לעין לאחר מספר שנים, אך חוזר לנורמה תוך 
מספר שנים )לכל היותר 5( לאחר הפסקת הטיפול.

עבור נשים שעברו כריתת רחם ואשר נוטלות טיפול הורמונלי 
חליפי המכיל אסטרוגן בלבד במשך 5 שנים, נראה כי אין 

עלייה בסיכון או שישנה עלייה קטנה בסיכון לסרטן שד.
השוואה:

נשים בגיל 50 עד 79 שאינן מטופלות בטיפול הורמונלי 
חליפי, בממוצע, 9 עד 17 מתוך 1,000 יאובחנו עם סרטן 

שד בפרק זמן של 5 שנים. בקרב נשים בגיל 50 עד79  
המטופלות בטיפול הורמונלי חליפי עם אסטרוגן-

פרוגסטגן במשך 5 שנים, יהיו 13 עד 23 מקרים מתוך 
1,000 משתמשות )כלומר 4-6 מקרים נוספים(.

בדקי באופן שגרתי את השדיים שלך. גשי לרופא אם 
הבחנת בשינויים כלשהם כגון:

היווצרות גומות בעור 	•
שינויים בפטמה 	•

גושים שניתן לראות או להרגיש.  	•
בנוסף, מומלץ לעבור בדיקת ממוגרפיה כאשר יציעו לך. 

במסגרת בדיקת הממוגרפיה, חשוב שתיידעי את 
האחות/הצוות הרפואי שמבצעים את השיקוף, שאת 

משתמשת בטיפול הורמונלי חלופי, מכיוון שתרופה זו 
עלולה להעלות את צפיפות השד, ובכך להשפיע על 
תוצאות הממוגרפיה. יתכן כי הממוגרפיה לא תאתר 

גושים במקום שצפיפות השד גבוהה. 
סרטן השחלה

סרטן השחלה הינו נדיר, נדיר יותר מסרטן השד. 
השימוש בטיפול הורמונלי חליפי באסטרוגן בלבד או 

בטיפול משולב באסטרוגן-פרוגסטגן, מלווה בעלייה קלה 
בסיכון לסרטן השחלה.

השוואה:
הסיכון לסרטן השחלה משתנה עם הגיל. למשל, בנשים 

בגיל 50 עד 54 שאינן מטופלות בטיפול הורמונלי חליפי, 
בערך 2 נשים מתוך 2,000 יאובחנו עם סרטן השחלה 
בפרק זמן של 5 שנים. עבור נשים המטופלות בטיפול 

הורמונלי חליפי במשך 5 שנים, יהיו בין בערך 3 מקרים 
מתוך 2,000 משתמשות )כלומר בערך מקרה אחד נוסף(.
השפעת טיפול הורמונלי חליפי )HRT( על הלב ומחזור 

הדם
)thrombosis( קרישי דם בוריד

הסיכון לקרישי דם בורידים גבוה בערך פי 1.3 עד 3 
בקרב מטופלות בטיפול הורמונלי חליפי לעומת נשים 

שאינן מטופלות, במיוחד במהלך שנת הטיפול הראשונה.
קרישי דם יכולים להיות חמורים, ואם מגיע קריש אחד 

לריאות, הוא עלול לגרום לכאב בחזה, קוצר נשימה, 
עילפון או אפילו מוות.

הסבירות להיווצרות קריש דם בורידים עולה עם העלייה 
בגיל וכן במידה ואחד או יותר מהמצבים הבאים תקף 

לגבייך. עלייך ליידע את הרופא במידה ואחד מהמצבים 
הבאים תקף לגבייך:

אינך מסוגלת ללכת במשך תקופה ארוכה עקב ניתוח,  	•
פציעה או מחלה רציניים )ראי גם סעיף 3, אם עלייך 

לעבור ניתוח(
)BMI>30kg/m2( את סובלת מעודף משקל משמעותי 	•

יש לך בעיה כלשהי בקרישת הדם המצריכה טיפול  	•
ארוך טווח בתרופה המשמשת למניעת קרישי דם

אם לאחד מקרובי המשפחה שלך היה אי פעם קריש  	•
דם ברגל, בריאה או באיבר אחר בגוף

)SLE( יש לך מחלת זאבת אדמנתית מערכתית 	•
יש לך סרטן. 	•

לסימנים של קריש דם ראי "יש להפסיק את השימוש 
בוגיפם ולגשת לרופא מיד".

השוואה:
בקרב נשים בשנות ה- 50 לחייהן, אשר אינן מטופלות 

 בטיפול הורמונלי חליפי, בממוצע, במהלך 5 שנים, 
ל-4 עד 7 מתוך 1,000 צפוי להופיע קריש דם בוריד. 

 בקרב נשים בשנות ה- 50 לחייהן, אשר מטופלות 
 בטיפול הורמונלי חליפי עם אסטרוגן-פרוגסטגן 

במשך למעלה מ- 5 שנים, יהיו 9 עד 12 מקרים מתוך 
1,000 מטופלות )כלומר 5 מקרים נוספים(.

בקרב נשים בשנות ה- 50 לחייהן שעברו כריתת רחם 
וטופלו בטיפול הורמונלי חליפי עם אסטרוגן בלבד במשך 

למעלה מ- 5 שנים, יהיו 5 עד 8 מקרים מתוך 1,000 
מטופלות )כלומר מקרה אחד נוסף(.

מחלת לב )התקף לב(
אין הוכחה לכך שטיפול הורמונלי חליפי מונע התקף לב. 

 أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فحُص ورخُص في 
أكتوبر 2017

نشرة للمستهلكة بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( ـ 1986
يسوق الدواء بدون وصفة طبيب

ڤاچيفم 10 مكغ
أقراص مطلية للإستعمال في المهبل

المادة الفعالة:
 إستراديول 10 مكغ )على شكل إستراديول هيميهيدرات(-

Estradiol 10 mcg (as estradiol hemihydrate)

المواد غير الفعالة في المستحضر: أنظري الفقرة 6 _ معلومات إضافية.

إقرئي النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات موجزة عن الدواء. 

إحفظي هذه النشرة، من الجائز أن تحتاجي لقراءتها ثانية.  	•
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجعي الطبيب أو الصيدلي. 	•

الدواء مخصص للنساء في سن اليأس. 	•
عليكِ إستعمال الدواء بشكل صحيح. إستشيري الصيدلي إذا كنت بحاجة  	•

لمعلومات إضافية.
عليكِ مراجعة الطبيب إذا ليس هناك تخفيف من الأعراض أو أنها تتفاقم  	•

بعد 2 حتى 4 أسابيع.
إذا تطور لديكِ عرض جانبي أياً كان، تحدّثي مع طبيبك أو الصيدلي خاصتكِ.  	•

ذلك يشمل أيةّ أعراض جانبية محتملة، لم تذُكر في هذه النشرة. أنظري 
الفقرة 4.

في هذه النشرة:
1. لأي غرض مخصص الدواء؟

2. قبل إستعمال الدواء
3. كيفية إستعمال الدواء؟

4. الأعراض الجانبية
5. كيفية تخزين الدواء؟

6. معلومات إضافية

1. لأي غرض مخصص الدواء؟
ڤاچيفم يحتوي على الإستراديول

الإستراديول هو هورمون جنسي أنثوي. 	•
هو ينتمي إلى فصيلة الهورمونات المسماة إستروجينات. 	•

هو مشابه للإستراديول المنتج في مبيضيْ المرأة. 	•

 )HRT( ينتمي ڤاچيفم إلى مجموعة الأدوية المسماة علاج هورموني بديل
موضعي.

هو يستعمل للـ تخفيف من الأعراض المهبلية بفترة سن اليأس مثل الجفاف أو 
التهيج. تسمى هذه الحالة في المصطلحات الطبية “ضمور مهبلي”. تحدث 

هذه الحالة نتيجة هبوط مستويات الإستروجين بجسمك. تحدث هذه الحالة 
بشكل طبيعي بعد توقف الطمث.

ڤاچيفم يعمل عن طريق إستبدال الإستروجين المنتج عادة في مبيضيْ المرأة. 
يتم إدخاله إلى مهبلك، بحيث يتحرر الهورمون في المنطقة التي هي بحاجة له. 

من شأن هذا الأمر أن يخفف من شعور الإنزعاج في المهبل.

إن الخبرة في العلاج لدى نساء ما فوق عمر 65 سنة هي محدودة.

الفصيلة العلاجية: إستروجينات. 

2. قبل إستعمال الدواء
السوابق الطبية والفحوص الطبية الروتينية

إن إستعمال علاج هورموني بديل )HRT( منوط بمخاطر يجب دراستها عندما 
نقرر هل يتوجب بدء أو مواصلة هذا العلاج.

 ،)HRT( علاج هورموني بديل )قبل أن تبدئي بإستعمال )أو تجددين إستعمال
يسألك طبيبك أسئلة عن السوابق الطبية لديك ولدى عائلتك، من شأن طبيبك 

أن يقرر إجراء فحص بدني، الذي يمكن أن يشمل فحص ثدييك و/أو فحص 
داخلي، إذا دعت الحاجة.

يتوجب عليك إجراء فحص ومضان للثدي روتيني بحسب توصية طبيبك.
بعد بداية العلاج بـ ڤاچيفم عليكِ التوجه لإجراء فحوصات دورية عند طبيبك 

مرةّ في السنة على الأقل. في هذه الفحوصات عليكِ مناقشة طبيبكِ حول فوائد 
ومخاطر إستمرارية العلاج.

لا يجوز إستعمال هذا الدواء إذا:
إنطبق عليك واحد من الحالات التالية. إذا لم تكوني واثقة بخصوص الحالات 

المذكورة لاحقاً، عليك التحدث مع طبيبك قبل إستعمالك ڤاچيفم.

لا يجوز إستعمال هذا الدواء إذا:
كنت حساسة )لديك حساسية زائدة( للإستراديول، أو لأحد مركبات ڤاچيفم  	•

الأخرى )المذكورة في الفقرة 6 – “معلومات إضافية”(
لديك، أو كان لديك في الماضي سرطان ثدي، أو إذا كان هناك شك بأن  	•

لديك سرطان ثدي.
لديك، أو كان لديك في الماضي سرطان يتأثر من الإستروجينات، مثل  	•

سرطان مخاطية الرحم )endometrium(، أو إذا كان هناك شك بأن لديك 
سرطان من هذا النوع.

لديك نزف مهبلي مجهول السبب 	•
لديك سماكة زائدة في مخاطية الرحم )فرط تنسج بطانة الرحم( غير  	•

معالجة.
لديك أو حدث لديك في الماضي خثرة دموية في الوريد )جلطة(، مثلاً في  	•

القدمين )جلطة الأوردة العميقة( أو في الرئتين )إنصمام رئوي(.
لديك إضطراب في تخثر الدم ) مثلاً، نقص في الپروتين C، في  	• 

الپروتين S أو في مضاد الخثرين(.
لديك أو حدث لديك مؤخراً مرض حصل نتيجة خثرات دموية في الشرايين،  	•

)angina( مثلاً، نوبة قلبية، سكتة أو ذبحة صدرية
لديك أو حدث لديك في الماضي مرض كبدي ونتائج فحوص الأداء الوظيفي  	•

للكبد لم تعد إلى حالتها الطبيعية
لديك مشكلة نادرة في الدم المسماة “پورفيريا”، التي تنتقل بالوراثة. 	•

إذا ظهرت أية حالة من الحالات التي ذكرت أعلاه للمرة الأولى أثناء إستعمال 
ڤاچيفم، توقفي في الحال عن إستعمال الدواء وإستشيري طبيبك بشكل فوري. 

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
إذا كنت تعانين أو عانيت في الماضي من إحدى المشاكل التالية، فعليك إبلاغ 

الطبيب قبل بدء العلاج. في هذه الحالة، يتوجب عليك زيارة الطبيب لإجراء 
فحوصات بأوقات أقرب. ڤاچيفم، بخلاف العلاج الجهازي )الشمولي( 

بالإستروجين، مخصص للعلاج الموضعي في المهبل، وإمتصاصه لداخل الدم 
منخفض جداً. لذلك، هناك إحتمال أقل أن تتفاقم أو تعود من جديد الحالات 

المفصلة لاحقاً، خلال العلاج بـ ڤاچيفم.
الربو 	•

الصرع 	•
السكري 	•

حصى في المرارة 	•
إرتفاع ضغط الدم 	•

شقيقة أو صداع شديدين 	•
إضطراب في الكبد مثل ورم حميد في الكبد 	•

نمو نسيج مخاطية الرحم إلى خارج الرحم )ورم بطانة الرحم( أو سابقة  	•
لزيادة نمو مخاطية الرحم )فرط تنسج مخاطية الرحم(

مرض يؤثر على طبلة الأذن والسمع )تصلب الأذن( 	•
مرض في جهاز المناعة الذي يؤثر على عدة أعضاء في الجسم )ذئبة  	•

)SLE ،إحمرارية جهازية
خطورة زائدة للإصابة بسرطان الذي يتأثر من الإستروجين )مثلاً إذا كان  	•

لديك أم، أخت أو جدة حدث لديها سرطان في الثدي( 
خطورة زائدة لتطوير خثرات دموية )أنظري “خثرات دموية في  	• 

الوريد ]جلطة[“(
إذا وجدت أورام ليفية في الرحم 	•

نسبة مرتفعة جداً للشحوم في الدم )الشحوم الثلاثية( 	•
إحتباس السوائل نتيجة مشاكل في القلب أو الكلية. 	•

يجب التوقف عن إستعمال ڤاچيفم والتوجه في الحال إلى الطبيب 
إذا كنت تعانين من واحد من الحالات المفصلة لاحقاً خلال العلاج الهورموني 

:)HRT( البديل
صداع يشبه الشقيقة الذي يظهر للمرة الأولى 	•

إصفرار الجلد أو بياض العينين )يرقان(. قد تكون هذه علامات لمرض في  	•
الكبد

إرتفاع حاد بضغط الدم )من شأن الأعراض أن تكون صداع، إرهاق، دوار( 	•
أي واحد من الحالات المذكورة في فقرة “لا يجوز إستعمال الدواء” 	•

إذا أصبحت حاملاً 	•
إذا ظهرت علامات لخثرة دموية، مثل: 	•

إنتفاخ مترافق بألم وإحمرار في القدمين 	•
ألم مفاجئ في الصدر  	•

صعوبات في التنفس 	•

لمعلومات إضافية، أنظري “خثرات دموية في الوريد )جلطة(”.
إن عوامل الخطورة التالية تنُسب لأدوية العلاج الهورموني 

البديل )HRT( التي تنتقل في الدورة الدموية. لا يعُْرف 
كيف يمكن أن تنسب عوامل الخطورة هذه للعلاجات التي 

تعطى بشكل موضعي مثل ڤاچيفم. 

العلاج الهورموني البديل والسرطان
فرط سماكة مخاطية الرحم )فرط تنسج مخاطية الرحم( 

وسرطان مخاطية الرحم )سرطان بطانة الرحم(
إن تناول أقراص لعلاج هورموني بديل )HRT( الحاوية على 

إستروجين لوحده، لفترة زمنية طويلة، يمكن أن يزيد من 
خطورة تطور سرطان مخاطية الرحم )endometrium(. لا 
يعرف بالتأكيد فيما إذا كان الإستعمال المطول )لأكثر من 
سنة( أو الإستعمال المتكرر بالمستحضرات الحاوية على 

الإستروجين والمعطاة بشكل موضعي في المهبل، له 
خطورة مشابهة.

لقد أبدى ڤاچيفم قدرة إمتصاص جهازية منخفضة جداً في 
بداية العلاج، لذلك، لا حاجة لإضافة پروجستوجين.

إذا كنت تعانين من نزف مهبلي مفاجئ أو من بقع 
دموية، فعلى الأغلب لا داعي للقلق، ولكن يتوجب عليك 
تحديد موعد لدى الطبيب. لأن هذا الأمر يمكن أن يشكل 

علامة لسماكة مخاطية الرحم لديك. 

مقارنة
لدى النساء بأعمار 65-50 سنة ذوات رحم واللواتي لا 

تتناولن مستحضر هورموني بديل، بالمعدل 5 من بين 1000 إمرأة سيتم 
تشخيص سرطان مخاطية الرحم لديهن.

لدى نساء بأعمار 65-50 سنة ذوات رحم واللواتي تتناولن علاج هورموني بديل 
الحاوي على الإستراديول لوحده، بين 10 إلى 60 إمرأة من بين 1000 سيتم 

تشخيص سرطان مخاطية الرحم لديهن )أي بين 5 إلى 55 حالات إضافية(، 
وذلك كأمر متعلق بالمقدار الدوائي وبفترة تناول العلاج.

سرطان الثدي
هناك شواهد على أن تناول مستحضرات هورمونية بديلة )HRT( الحاوية على 

  HRTمزيج من إستروجين - پروجستوجين ومن الجائز أيضاً مستحضرات
الحاوية على الإستروجين لوحده يزيد من خطورة حدوث سرطان الثدي. إن 
الخطورة الإضافية تتعلق بفترة العلاج الهورموني البديل )HRT(. إن الخطورة 

الإضافية تصبح واضحة بعد عدة سنوات، لكنها تعود إلى حالتها الطبيعية خلال 
عدة سنوات )5 سنين على الأكثر( بعد التوقف عن العلاج.

بالنسبة للنساء اللواتي إجتزن إستئصالاً للرحم واللواتي تتناولن علاج هورموني 
بديل الحاوي على إستروجين لوحده لمدة 5 سنين، على ما يبدو أنه لا توجد 
زيادة في الخطورة أو هناك زيادة طفيفة في الخطورة لحدوث سرطان الثدي. 

مقارنة:
لدى نساء بأعمار 50 حتى 79 سنة واللواتي لا تتعالجن بعلاج هورموني بديل، 

بالمعدل، لدى 9 حتى 17 من بين 1000 سيتم تشخيص سرطان الثدي خلال 
فترة زمنية قدرها 5 سنين.

 لدى نساء بأعمار 50 حتى 79 سنة واللواتي تتعالجن بعلاج هورموني بديل 
 من إستروجين - پروجستوجين خلال فترة 5 سنوات، ستكون 

هناك 13 حتى 23 حالة من بين 1000 مستعملة )أي 6-4 حالات إضافية(.

قومي بفحص ثدييك بشكل روتيني. توجهي إلى الطبيب إذا كنت تلاحظين أية 
تغيرات مثل:

تشكل حفر في الجلد 	•
تغيرات في الحلمة 	•

كتل يمكن رؤيتها أو الشعور بها 	•

بالإضافة، يوصى بإجتياز فحص تصوير الثدي بالأشعة عندما يقترحوا ذلك عليك. 
في إطار فحص تصوير الثدي بالأشعة، من المهم أن تبلغي الممرضة/الطاقم 

الطبي الذي يجري الإستشفاف، بأنك تستعملين علاج هورموني بديل، لأن هذا 
الدواء قد يزيد من كثافة الثدي، وبالتالي يؤثر على نتائج فحص تصوير الثدي 

شعاعياً. من الجائز ألا تحُدد كتل بواسطة فحص تصوير الثدي بالأشعة في 
المكان الذي تكون فيه كثافة الثدي مرتفعة.

سرطان المبيض
سرطان المبيض هو نادر، أكثر ندرة من سرطان الثدي. إن إستعمال العلاج 
الهورموني البديل من الإستروجين فقط أو العلاج المركب من إستروجين - 

پروجستوجين ترافقه زيادة طفيفة في الخطورة لحدوث سرطان المبيض.

مقارنة:
تتغيّر الخطورة لسرطان المبيض مع العمر. مثلاً، لدى نساء بأعمار 50 حتى54  
سنة لا تتعالجن بعلاج هورموني بديل، بالمعدل، سيتم تشخيص سرطان المبيض 

لدى حوالي 2 من بين 2000 إمرأة خلال فترة زمنية قدرها 5 سنين.
بالنسبة لنساء اللواتي تتعالجن بعلاج هورموني بديل لمدة 5 سنوات، ستكون 
هناك ما بين3 حالات تقريباً من بين 2000 مستعملة )أي تقريباً حالة إضافية 

واحدة(.

تأثير العلاج الهورموني البديل )HRT( على القلب والدورة الدموية

خثرات دموية في الوريد )جلطة(
إن خطورة حدوث خثرات دموية في الأوردة هي أكبر بـ 1.3 حتى 3 مرات 

تقريباً لدى نساء تتعالجن بعلاج هورموني بديل مقارنة بنساء لا تتعالجن، 
خاصةً خلال السنة الأولى للعلاج.

الخثرات الدموية يمكن أن تكون خطيرة، وإذا وصلت خثرة واحدة إلى الرئتين، 
فهي قد تسبب ألماً في الصدر، ضيق تنفس، إغماء أو حتى الوفاة.

يزداد إحتمال تشكل خثرة دموية في الأوردة مع التقدم في العمر وكذلك إذا 
كان واحد أو أكثر من الحالات التالية ينطبق عليك. عليك إبلاغ الطبيب إذا 

كانت إحدى الحالات التالية تنطبق عليك:
كنت غير قادرة على المشي خلال فترة زمنية طويلة نتيجة عملية جراحية،  	•
إصابة أو مرض جدييْن )أنظري أيضاً الفقرة 3، إذا توجب عليك اجراء عملية 

جراحية(. 
.)BMI>30kg/m2( كنت تعانين من وزن زائد بشكل ملحوظ 	•

لديك أية مشكلة في تخثر الدم التي تتطلب علاجاً طويل الأمد بدواء  	•
يستعمل لمنع تخثر الدم 

إذا حدث ذات مرة لأحد أقربائك خثرة دموية في القدم، في الرئة أو في  	•
عضو آخر في الجسم

)SLE( لديك مرض الذئبة الإحمرارية الجهازية 	•
لديك سرطان. 	•

لعلامات تشكل خثرة دموية أنظري “يجب التوقف عن إستعمال ڤاچيفم 
والتوجه إلى الطبيب في الحال.”

مقارنة:
لدى نساء في السنوات الـ 50 لحياتهن، واللواتي لا تتعالجن بعلاج هورموني 

بديل، وخلال فترة 5 سنين، من المتوقع أن تظهر خثرة دموية في الوريد، 
بالمعدل، لدى 4 حتى 7 من بين 1000. 

لدى نساء في السنوات الـ 50 لحياتهن، واللواتي تتعالجن بعلاج هورموني بديل 
مع إستروجين – پروجستوجين لمدة أكثر من 5 سنوات، ستكون هناك 9 حتى 

12 حالة من بين 1000 معالجة )أي 5 حالات إضافية(.

 ـ50 لحياتهن واللواتي إجتزن إستئصالاً للرحم  لدى نساء في السنوات ال
والمعالجات بعلاج هورموني بديل بالإستروجين لوحده لأكثر من 5 سنوات، 

ستكون هناك 5 حتى 8 حالات من بين 1000 معالجة )أي حالة إضافية واحدة(.

مرض قلبي )نوبة قلبية(
لا يوجد أي دليل على أن العلاج الهورموني البديل يمنع حدوث نوبة قلبية. 
لدى النساء اللواتي تجاوزن عمر 60 سنة واللواتي تستعملن علاج هورموني 

بديل من إستروجين – پروجستوجين، هناك إحتمال أكبر بقليل لتطوير مرض 
قلبي مما هو عليه لدى نساء لا تتعالجن بأي علاج هورموني بديل.

הנחיות למשתמשת
כיצד להשתמש בוגיפם
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החדירי את המוליך  	.2
בזהירות לתוך הנרתיק. 

הפסיקי כאשר את 
מרגישה מעט התנגדות 

)8-10 ס"מ(.

קרעי אריזת בליסטר  	.1
בודדת אחת.

פתחי את הקצה כפי  	
שמופיע בתמונה.

כדי לשחרר את הטבליה, לחצי בעדינות על הלחצן עד  	.3
שתרגישי נקישה.

הטבליה תידבק לדופן הנרתיק באופן מיידי. 	
היא לא תיפול החוצה אם תעמדי או תלכי. 	

הוציאי את המוליך  	.4
והשליכי אותו.
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لا توجد زيادة في خطورة تطور مرض قلبي لدى النساء اللواتي إجتزن إستئصالاً 
للرحم وتتعالجن بعلاج يحتوي على إستروجين لوحده.

سكتة
إن خطورة الإصابة بسكتة هي أكبر بـ 1.5 مرة تقريباً لدى نساء معالجات بعلاج 

هورموني بديل مقارنة بنساء غير معالجات. عدد الحالات الإضافية لحدوث 
سكتة نتيجة إستعمال علاج هورموني بديل سيزداد مع التقدم في العمر.

مقارنة:
لدى النساء في السنوات الـ 50 لحياتهن واللواتي لا تتعالجن بعلاج هورموني 

بديل، من المتوقع، بالمعدل، لـ 8 من بين 1000 متعالجة أن تحدث سكتة 
خلال فترة 5 سنوات.

لدى النساء في السنوات الـ 50 لحياتهن واللواتي تتعالجن بعلاج هورموني 
 بديل، ستكون 11 حالة من بين 1000 متعالجة، خلال فترة 5 سنوات 

)أي 3 حالات إضافية(.

حالات إضافية
إن العلاج الهورموني البديل لا يمنع فقدان الذاكرة. هناك أدلة على خطورة أكبر 

لحدوث فقدان الذاكرة لدى النساء اللواتي بدأن العلاج الهورموني البديل بعد 
عمر 65 سنة. راجعي الطبيب المعالج للإستشارة.

الأدوية الأخرى و ڤاچيفم
قد تشوّش أدوية معيّنة تأثير ڤاچيفم. هذا الأمر قد يؤدي لنزف غير منتظم. 

ما ذكُر ينطبق على الأدوية التالية: 
أدوية لعلاج الصرع )مثل فينوباربيتال، فينيتوئين وكاربامازیپین(؛ 	•

أدوية لعلاج السل )مثل ريفامپیسین، ريفابوتين(؛ 	•
أدوية لعلاج تلوث HIV )مثل نڤیراپین، إفاڤیرينز، ريتوناڤیر ونيلفيناڤیر(؛ 	•

أعشاب طبية المحتوية على عشبة العرن المثقوب )هیپیريكوم پرفوراتوم( 	•

إذا كنت تتناولين أو إذا تناولت مؤخراً أدوية أخرى، بما في ذلك أدوية بدون 
وصفة طبية، إضافات غذائية، أعشاب طبية أو منتجات طبيعية أخرى، احكي 
للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. على أية حال، من غير المتوقع أن يؤثر ڤاچيفم 

على أدوية أخرى وذلك لأن ڤاچيفم يستعمل للعلاج الموضعي في المهبل 
ويحتوي على مقدار دوائي منخفض جداً من الإستراديول. 

الحمل والإرضاع
إن العلاج بـ ڤاچيفم مخصص للنساء بعد توقف الطمث فقط. إذا أصبحت 

حاملاً، توقفي عن العلاج بـ ڤاچيفم وراجعي الطبيب.

السياقة وتشغيل الماكنات 
لا يعرف عن أي تأثير.

3. كيفية إستعمال الدواء؟
إحرصي على إستعمال الدواء بالضبط كما وُصف في هذه النشرة أو حسب 
إرشادات الطبيب أو الصيدلي. عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا 

كنت غير واثقة.

إستعمال هذا الدواء
يمكنك بدء إستعمال ڤاچيفم في اليوم الذي يريحك أكثر. 	•

للإستعمال المهبلي فقط 	•
قومي بإدخال القرص المهبلي في المهبل بمساعدة الموصل. 	•

هذا الدواء غير مخصص للبلع! 	•

تم توضيح كيفية إستعمال ڤاچيفم في “إرشادات للمستعملة” في نهاية النشرة. 
إقرئي الإرشادات بحرص قبل إستعمال ڤاچيفم.

المقدار الدوائي الإعتيادي هو:
إستعملي قرص واحد في المهبل كل يوم خلال الأسبوعين الأوليين. 	•

بعد ذلك إستعملي قرص واحد في المهبل مرتين في الأسبوع. أتركي فاصل  	•
زمني قدره 3 أو 4 أيام بين قرص واحد للقرص القادم.

إذا لم تتحسن حالتك أو إذا كنت تشعرين بسوء بعد 2-4 أسابيع، أو إذا حدثت 
أعراض أخرى، عليكِ مراجعة الطبيب.

معلومات عامة حول معالجة أعراض فترة سن اليأس
عند إستعمال أدوية لمعالجة أعراض سن اليأس، يوصى بإستعمال المقدار  	•
الدوائي الناجع الأخفض، وإستعمال الدواء للفترة الزمنية الأقصر المطلوبة. 
يجب مواصلة العلاج فقط إذا كانت الفائدة أكبر من الخطورة. تحدثي مع  	•

طبيبك عن ذلك.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
إذا إستعملت مقداراً دوائياً أكبر من ڤاچيفم

إذا إستعملتِ مقداراً دوائياً مفرطاً من ڤاچيفم توجهي إلى الطبيب أو الصيدلي.
 إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجهي حالاً للطبيب أو لغرفة الطوارئ في 

المستشفى وأحضري علبة الدواء معك.
ڤاچيفم مخصص لعلاج موضعي في داخل المهبل. المقدار الدوائي من 

الإستراديول هو منخفض لدرجة أنه يتطلب عدد ملحوظ من الأقراص حتى 
يقترب للمقدار الدوائي العادي المتناول عن طريق الفم.

إذا نسيت إستعمال الدواء
إذا نسيت إستعمال مقدار دوائي، إستعملي مقدار دوائي حال تذكرك. 	•

لا يجوز إستعمال مقدار دوائي مضاعف للتعويض عن المقدار المنسي. 	•

في حال توقفك عن إستعمال الدواء
راجعي طبيبك، بشأن أي سؤال عن مدة العلاج أو بخصوص نقاش حول علاجات 

بديلة.

إذا توجب عليك إجراء عملية جراحية
هذا القسم يتطرق لأدوية العلاج الهورموني البديل التي تصل إلى مجرى الدم. 

من غير المعروف كيف يؤثر هذا على علاجات تعُطى موضعياً مثل ڤاچيفم.
إذا كنتِ على وشك إجراء عملية جراحية، أخبري الجراّح بأنكِ تستعملين 

 ڤاچيفم. من الجائز أن عليك أن تتوقفي عن إستعمال ڤاچيفم لمدة 4 حتى 
6 أسابيع قبل العملية الجراحية بغرض تقليل الخطورة لحدوث خثرة دموية 
)أنظري فقرة 2 ، خثرات دموية في الوريد(. إسألي طبيبك متى يمكنك بدء 

إستعمال ڤاچيفم ثانية.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من 

المقادير الدوائية في كل مرة تتناولين فيها دواء. ضعي النظارات الطبية إذا لزم 
الأمر ذلك.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشيري الطبيب أو 
الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال ڤاچيفم قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض 

المستعملات. 
لا تندهشي من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعانين أياً منها. 

فيما يلي الأمراض التي بلُغ عن ظهورها في أوقات متقاربة أكثر لدى نساء 
يستعملن علاج هورموني بديل ، مقارنةً بنساء لا يستعملن علاج هورموني بديل: 

سرطان الثدي 	•
ورم شاذ أو سرطان مخاطية الرحم )endometrial hyperplasia أو  	•

سرطان(؛
سرطان المبيض 	•

خثرات دموية في أوردة الرجلين أو الرئتين )خثار وريدي(؛ 	•
مرض قلبي 	•

سكتة 	•
فقدان ذاكرة محتمل عند البدء بعلاج هورموني بديل ما فوق عمر 65؛ 	•

لمعلومات إضافية حول هذه الأعراض الجانبية، أنظري فقرة 2.

أعراض جانبية شائعة: قد تؤثر على 1 من بين 10 نساء 
صداع 	•

ألم في البطن 	•
نزف من المهبل، إفراز أو إنزعاج. 	•

أعراض جانبية غير شائعة: قد تؤثر على 1 من بين 100 إمرأة
تلوث في الأعضاء التناسلية ناتج عن الفطريات 	•

الشعور بغثيان 	•
طفح 	•

زيادة الوزن 	•
هبات من الحر 	•

إرتفاع ضغط الدم. 	•

أعراض جانبية نادرة جداً: قد تؤثر على 1 من بين 10,000 إمرأة
إسهال 	•

إحتباس السوائل 	•
تفاقم الشقيقة 	•

فرط حساسية شمولي )مثل رد فعل تأقي/صدمة(.  	•

الأعراض الجانبية التالية قد تظهر خلال العلاج الجهازي بالإستروجين:
مرض في كيس المرارة 	•

إضطرابات جلدية مختلفة: 	•
	�تغيرات بلون الجلد، خاصة في جلد الوجه والعنق التي تعرف بـ “كلف  - 	

)chloasma( ”الحمل
	�عقد من تحت الجلد حمراء ومؤلمة )حمامى عقدية(  - 	 

)erythema nodosum(
- �طفح مع إحمرار أو إصابات على شكل هدف )حمامى 

متعددة الأشكال( 

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، 
أو عندما تعانين من عرض جانبي لم يذكر في هذه 

النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

تبليغ عن أعراض جانبية
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة 
الضغط على الرابط “تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج 

دوائي” الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة 
الصحة )www.health.gov.il( الموجه للنموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط 
التالي:

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/
getsequence.aspx?formType= 
AdversEffectMedic@moh.gov.il

5. كيفية تخزين الدواء؟
• �تجنبي التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر 

في مكان مغلق بعيداً عن مجال رؤية ومتناول أيدي 
الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا 

تسببي التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
• �لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية 
)EXP( الذي يظهر على ظهر علبة اللويحة )بليستر( 

وعلى العلبة الخارجية. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم 
الأخير من نفس الشهر.

لا يجوز الحفظ في البراد. 	•
يجب التخزين بدرجة حرارة دون 25 درجة مئوية.  	•

يجب التخزين في العلبة الأصلية. 	•
لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو للقمامة المنزلية. عليك إستشارة  	•

الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد ضرورية. تساعد هذه 
الخطوات في الحفاظ على البيئة. هذا الدواء قد يشكل خطراً على البيئة 

المائية. 

6. معلومات إضافية
ماذا يحوي ڤاچيفم

المادة الفعالة هي إستراديول 10 ميكروغرام )على شكل إستراديول  	•
هيميهيدرات(. يحتوي كل قرص مهبلي على 10 ميكروغرام إستراديول )على 

شكل إستراديول هيميهيدرات(.
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً: 	•

Hypromellose, lactose monohydrate 17.9 mg, maize starch, 
magnesium stearate

Hypromellose, macrogol 6000 :طلاء القرص يشمل 	•

كيف يبدو ڤاچيفم وما هو محتوى العلبة:
كل قرص مهبلي أبيض متوفر بداخل موصل أحادي الإستعمال.

 .NOVO 278 من جانب واحد لقرص ڤاچيفم عليه الطباعة

العلب بأحجام ذات:
18 قرص مهبلي وموصلات

24 قرص مهبلي وموصلات

فعلياً من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.

إسم المنتج:
نوڤو نورديسك أيي.إس 

نوڤو ألي 
دي.كيي. -2880 باچسڤیرد، 

دانمارك.

صاحب الإمتياز: 

نوڤو نورديسك م.ض.،شارع هتاعس 20 المنطقة الصناعية،كفار-سابا 4442520

 أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فحُص ورخُص في 
أكتوبر 2017.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
146-89-33241-00

For women in their 50s who have had their womb removed 
and have been taking oestrogen-only HRT for over 5 years, 
there will be 5 to 8 cases in 1,000 users (i.e. 1 extra case).
Heart disease (heart attack) 
There is no evidence that HRT will prevent a heart attack. 
Women over the age of 60 years who use oestrogen-
progestagen HRT are slightly more likely to develop heart 
disease than those not taking any HRT. 
For women who have had their womb removed and are 
taking oestrogen-only therapy there is no increased risk of 
developing a heart disease. 
Stroke 
The risk of getting stroke is about 1.5-times higher in HRT 
users than in non-users. The number of extra cases of 
stroke due to use of HRT will increase with age.
Compare 
Looking at women in their 50s who are not taking HRT, on 
average, 8 in 1,000 would be expected to have a stroke 
over a 5-year period. For women in their 50s who are 
taking HRT, there will be 11 cases in 1,000 users, over 
5 years (i.e. 3 extra cases). 
Other conditions 
HRT will not prevent memory loss. There is some evidence 
of a higher risk of memory loss in women who start using 
HRT after the age of 65. Speak to your doctor for advice.
Other medicines and Vagifem®
Some medicines may interfere with the effect of Vagifem®. 
This might lead to irregular bleeding.
This applies to the following medicines:
•	 Medicines for epilepsy (such as phenobarbital, 

phenytoin and carbamazepin);
•	 Medicines for tuberculosis (such as rifampicin, rifabutin);
•	 Medicines for HIV infection (such as nevirapine, 

efavirenz, ritonavir and nelfinavir);
•	 Herbal remedies containing St John’s Wort (Hypericum 

perforatum)
If you are taking or if you have recently taken other 
medicines, including non-prescription medicines, 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist. 
However, Vagifem® is not likely to affect other medicines. This 
is because Vagifem® is used for a local treatment in the vagina 
and contains a very low dose of estradiol. 
Pregnancy and breast-feeding
Vagifem® is for use in postmenopausal women only. If you 
become pregnant, stop using Vagifem® and contact your doctor.
Driving and using machines
No known effect.

3. How to use the medicine? 
Always use this medicine exactly as described in this leaflet 
or as instructed by your doctor or pharmacist. Check with 
your doctor or pharmacist if you are not sure.
Using this medicine
•	 You can start using Vagifem® on any day which is best 

for you.
•	 For vaginal use only.
•	 Insert the vaginal tablet into your vagina with the 

applicator.
•	 This medicine is not intended for swallowing!
The ‘USER INSTRUCTIONS’ at the end of the leaflet tell you 
how to do this. Read the instructions carefully before using 
Vagifem®.
The common dosage is:
•	 Use one vaginal tablet each day for the first 2 weeks.
•	 Then use one vaginal tablet twice a week. Leave 3 or 

4 days between each dose.
If your situation did not improve or if you feel worse after 
2-4 weeks, or if any other symptoms occur, talk to a doctor.
General information about treating symptoms of the 
menopause
•	 When using medicines for any menopausal symptoms, it 

is recommended to use the lowest dose that works, and 
to use the medicine for as short a time as it is needed.

•	 Treatment should only be continued if the benefit is 
greater than the risk. Talk to your doctor about this.

Do not exceed the recommended dose.
If you use more Vagifem® than you should
•	 If you have used more Vagifem® than you should, talk to 

a doctor or pharmacist. 
•	 If a child accidentally swallowed the medicine, refer 

immediately to a doctor or to a hospital emergency 
room, and bring the package of the medicine with you.

•	 Vagifem® is for local treatment inside the vagina. The 
dose of estradiol is so low that a considerable number of 
tablets would have to be taken to approach the dose 
normally used for treatment taken by mouth.

If you forget to use the medicine
•	 If you forget a dose, use the medicine as soon as you 

remember.
•	 Do not use a double dose to make up for a forgotten dose.
If you stop using the medicine
For any question regarding the duration of the treatment or 
for discussion on alternative treatments, talk to your doctor.
If you need to have surgery
The following applies to HRT medicines which circulate in 
the blood. It is not known how this applies to locally 
administered treatments such as Vagifem®.
If you are going to have surgery, tell the surgeon that you 
are using Vagifem®. You may need to stop using Vagifem® 
about 4 to 6 weeks before the operation to reduce the risk 
of a blood clot (see section ‎2, Blood clots in a vein).  
Ask your doctor when you can start using Vagifem® again.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have any further questions on the use of this medicine, 
ask your doctor or pharmacist.

4. Side effects
As with any medicines, the use of Vagifem® may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed when reading the 
list of side effects. You may not suffer from any of them.
The following diseases are reported more often in women 
using HRT compared to women not using HRT:
•	 breast cancer;
•	 abnormal growth or cancer of the lining of the womb 

(endometrial hyperplasia or cancer);
•	 ovarian cancer;
•	 blood clots in the veins of the legs or lungs (venous 

thromboembolism);
•	 heart disease;
•	 stroke;
•	 probable memory loss if HRT is started over the age of 65;
For more information about these side effects, see Section ‎2.
Common: may affect up to 1 in 10 women
•	 Headache
•	 Stomach pain
•	 Vaginal bleeding, discharge or discomfort.
Uncommon: may affect up to 1 in 100 women
•	 An infection of the genitals caused by a fungus
•	 Feeling sick (nausea)
•	 Rash
•	 Weight increase
•	 Hot flush
•	 Hypertension.
Very rare: may affect up to 1 in 10,000 women 
•	 Diarrhoea
•	 Fluid retention
•	 Migraine aggravated
•	 Generalised hypersensitivity (e.g. anaphylactic reaction/

shock).
The following side effects can occur with systemic 
oestrogen treatment:
•	 Gall bladder disease
•	 Various skin disorders:
	 -  discoloration of the skin especially of the face or neck 

known as ‘pregnancy patches’ (chloasma)
	 -  painful reddish skin nodules (erythema nodosum)
	 -  rash with target-shaped reddening or sores (erythema 

multiforme).
If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. 
This includes any possible side effects not listed in this 
leaflet. 
Reporting of side effects
Reporting side effects to the ministry of health is possible by 
clicking the link “report side effects of drug treatment”, 
listed at the MoH website (www.health.gov.il), which refers 
to a form for this matter or via the following link:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il.

5. How to store the medicine?
•	 Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, 

must be kept in a safe place out of the sight and reach 
of children and/or infants in order to avoid poisoning.  
Do not cause vomiting without explicit instruction from 
your doctor. 

•	 Do not use this medicine after the expiry date which is 
stated on the carton label and blister after 'EXP'.  
The expiry date refers to the last day of that month.

•	 Do not refrigerate. 
•	 Store below 25°C.
•	 Keep in the original package.
•	 Do not throw away any medicines via wastewater or 

household waste. Ask your pharmacist how to throw 
away medicines you no longer use. These measures will 
help protect the environment. This medicine may cause 
risk to the aquatic environment.

6. Further information
What Vagifem® contains
•	 The active substance is estradiol 10 micrograms (as 

estradiol hemihydrate). Each vaginal tablet contains 
10 micrograms estradiol (as estradiol hemihydrate).

•	 In addition to the active substance, the medicine also 
contains: Hypromellose, lactose monohydrate 17.9 mg, 
maize starch and magnesium stearate.

•	 The film-coating contains: Hypromellose and macrogol 6000.
What Vagifem® looks like and contents of the pack
Each white vaginal tablet comes in an applicator which is 
used once only. 
Vagifem® is engraved with NOVO 278 on one side.
Pack sizes:
18 vaginal tablets with applicators.
24 vaginal tablets with applicators.
Not all pack sizes may be marketed.
Manufacturer name:
Novo Nordisk A/S
Novo Allé, DK-2880 Bagsværd, Denmark
Registration holder:
Novo Nordisk Ltd. 
20 Hata’as St., Industrial Zone, Kfar Saba 4442520
This leaflet was checked and approved by the Ministry of 
Health in October 2017.
Registration number of the medicine in the  
National Drug Registry of the Ministry of Health:  
146-89-33241-00

The format of this leaflet was determined by the Ministry of 
Health and its content was checked and approved in 

October 2017
PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE  

WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) – 1986

This medicine is dispensed without a doctor’s 
prescription

Vagifem® 10 mcg
Film-coated tablets for vaginal use
The active substance: Estradiol 10 mcg (as estradiol 
hemihydrate)
Inactive substances in the preparation:  
see section 6 - Further information.
Read all of this leaflet carefully before you start using 
this medicine because it contains important 
information for you.
•	 Keep this leaflet. You may need to read it again.
•	 If you have any questions, ask your doctor or pharmacist.
•	 This medicine is intended for women in postmenopausal 

age.
•	 You should use the medicine correctly. Consult with the 

pharmacist in case you need further information.
•	 You must talk to a doctor if you do not feel better or if 

you feel worse after 2-4 weeks.
•	 If you get any side effects, talk to your doctor or 

pharmacist. This includes any possible side effects not 
listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet 
1.	 What is this medicine intended for?
2.	 Before using the medicine
3.	 How to use the medicine?
4.	 Side effects
5.	 How to store the medicine?
6.	 Further information

1. What is this medicine intended 
for?
Vagifem® contains estradiol
•	 Estradiol is a female sex hormone.
•	 It belongs to a group of hormones called oestrogens.
•	 It is exactly the same as the estradiol produced by the 

ovaries of women.
Vagifem® belongs to a group of medicines called local 
Hormone Replacement Therapy (HRT). 
It is used to relieve menopausal symptoms in the vagina 
such as dryness or irritation. In medical terms this is known 
as ‘vaginal atrophy’. It is caused by a drop in the levels of 
oestrogen in your body. This happens naturally after the 
menopause. 
Vagifem® works by replacing the oestrogen which is 
normally produced in the ovaries of women. It is inserted 
into your vagina, so the hormone is released where it is 
needed. This may relieve discomfort in the vagina.
The experience of treating women older than 65 years is 
limited.
Therapeutic group: Oestrogens.

2. Before using the medicine
Medical history and regular check-ups
The use of HRT carries risks which need to be considered 
when deciding whether to start taking it, or whether to 
carry on taking it.
Before you start (or restart) HRT, your doctor will ask about 
your own and your family’s medical history. Your doctor 
may decide to perform a physical examination. This may 
include an examination of your breasts and/or internal 
examination, if necessary.
Go for regular breast screening as recommended by your 
doctor. 
Once you have initiated the treatment with Vagifem®, you 
should have regular check-ups with your doctor, at least 
once a year. At these check-ups, you must discuss with your 
doctor the benefits and risks of continuing the treatment.
Do not use the medicine if:
Any of the following applies to you. If you are not sure 
about any of the points below, talk to your doctor before 
using Vagifem®.
Do not use the medicine if:
•	 You are allergic (hypersensitive) to estradiol or any of 

the other ingredients of Vagifem® (listed in section 6 
‘Further information’).

•	 You have or have ever had breast cancer, or you are 
suspected of having it.

•	 You have or have ever had cancer which is sensitive 
to oestrogens, such as cancer of the womb lining 
(endometrium), or you are suspected of having it.

•	 You have any unexplained vaginal bleeding.
•	 You have excessive thickening of the womb lining 

(endometrial hyperplasia) that is not being treated.
•	 You have or have ever had a blood clot in a vein 

(thrombosis), such as in the legs (deep venous 
thrombosis) or the lungs (pulmonary embolism).

• � You have a blood clotting disorder 
(such as protein C, protein S or 
antithrombin deficiency).

• � You have or have recently had a disease 
caused by blood clots in the arteries, 
such as a heart attack, stroke or 
angina.

• � You have or have ever had a liver 
disease and your liver function tests 
have not returned to normal.

• � You have a rare blood problem called 
‘porphyria’, which is passed down in 
families (inherited).

If any of the above conditions appear for 
the first time while using Vagifem®, stop 
using it at once and consult your doctor 
immediately.
Special warnings regarding the use of 
this medicine
Tell your doctor if you have or have ever 
had any of the following problems before 
you start the treatment. If so, you should 
see your doctor more often for check-ups. 
Vagifem®, as opposed to systemic 

oestrogen, is for local treatment in the vagina, and the 
absorption into the blood is very low. It is therefore less 
likely that the conditions mentioned below will get worse or 
come back during treatment with Vagifem®.
•	 Asthma
•	 Epilepsy
•	 Diabetes
•	 Gallstones
•	 High blood pressure
•	 Migraines or severe headaches
•	 A liver disorder, such as a benign liver tumour
•	 Growth of womb lining outside your womb 

(endometriosis) or a history of excessive growth of the 
womb lining (endometrial hyperplasia)

•	 A disease affecting the eardrum and hearing 
(otosclerosis)

•	 A disease of the immune system that affects many 
organs of the body (systemic lupus erythematosus, SLE)

•	 Increased risk of getting an oestrogen-sensitive cancer 
(such as having a mother, sister or grandmother who has 
had breast cancer) 

•	 Increased risk of developing blood clots (see ‘Blood clots 
in a vein (thrombosis)’)

•	 Fibroids inside your womb 
•	 A very high level of fat in your blood (triglycerides)
•	 Fluid retention due to cardiac or kidney problems.
Stop using Vagifem® and see a doctor immediately
If you notice any of the following when using HRT:
•	 Migraine-like headaches which happen for the first time
•	 Yellowing of your skin or the whites of your eyes 

(jaundice). These may be signs of a liver disease
•	 A large rise in your blood pressure (symptoms may be 

headache, tiredness, dizziness)
•	 Any of the conditions mentioned in the ‘Do not use this 

medicine’ section
•	 If you become pregnant
•	 If you notice signs of a blood clot, such as:
	 -  painful swelling and redness of the legs
	 -  sudden chest pain
	 -  difficulty in breathing.
For more information, see ‘Blood clots in a vein (thrombosis)’.
The following risks apply to HRT medicines which circulate 
in the blood. It is not known how these risks apply to locally 
administered treatments such as Vagifem®.
HRT and cancer 
Excessive thickening of the lining of the womb 
(endometrial hyperplasia) and cancer of the lining of 
the womb (endometrial cancer)
Taking oestrogen-only HRT tablets for a long time can 
increase the risk of developing cancer of the womb lining 
(the endometrium). It is uncertain whether long term (more 
than one year) or repeated use of local vaginally 
administered oestrogen products possess a similar risk.
Vagifem® has been shown to have very low systemic 
absorption initially during treatment, and the addition of  
a progestagen is therefore not necessary.
If you get breakthrough bleeding or spotting, it’s usually 
nothing to worry about, but you should make an 
appointment to see your doctor. It could be a sign that your 
endometrium has become thicker.
Compare
In women who still have a womb and who are not taking 
HRT, on average, 5 in 1,000 will be diagnosed with 
endometrial cancer between the ages of 50 and 65.
For women aged 50 to 65 who still have a womb and who 
take oestrogen-only HRT, between 10 and 60 women  
in 1,000 will be diagnosed with endometrial cancer  
(i.e. between 5 and 55 extra cases), depending on the dose 
and for how long it is taken.
Breast cancer
Evidence suggests that taking combined oestrogen-
progestagen and possibly also oestrogen-only HRT increases 
the risk of breast cancer. The extra risk depends on how 
long you take HRT. The additional risk becomes clear within 
a few years. However, it returns to normal within a few 
years (at most 5) after stopping treatment. 
For women who have had their womb removed and who 
are using oestrogen-only HRT for 5 years, little or no 
increase in breast cancer risk is shown.
Compare
Women aged 50 to 79 who are not taking HRT, on average, 
9 to 17 in 1,000 will be diagnosed with breast cancer over 
a 5-year period. For women aged 50 to 79 who are taking 
oestrogen-progestagen HRT over 5 years, there will be  
13 to 23 cases in 1,000 users (i.e. an extra 4 to 6 cases). 
Regularly check your breasts. See your doctor if you 
notice any changes such as:
•	 dimpling of the skin
•	 changes in the nipple
•	 any lumps you can see or feel.
Additionally, you are advised to join mammography 
screening programs when offered to you. For mammogram 
screening, it is important that you inform the nurse/
healthcare professional who is actually taking the x-ray that 
you use HRT, as this medication may increase the density of 
your breasts which may affect the outcome of the 
mammogram. Where the density of the breast is increased, 
mammography may not detect all lumps.
Ovarian cancer 
Ovarian cancer is rare - much rarer than breast cancer. The 
use of oestrogen-only or combined oestrogen-progestagen 
HRT has been associated with a slightly increased risk of 
ovarian cancer.
Compare
The risk of ovarian cancer varies with age. For example, in 
women aged 50 to 54 who are not taking HRT, about 
2 women in 2,000 will be diagnosed with ovarian cancer 
over a 5-year period. For women who have been taking 
HRT for 5 years, there will be about 3 cases per 2,000 users 
(i.e. about 1 extra case).
Effect of HRT on heart and circulation 
Blood clots in a vein (thrombosis)
The risk of blood clots in the veins is about 1.3- to 3-times 
higher in HRT users than in non-users, especially during the 
first year of taking it. 
Blood clots can be serious, and if one travels to the lungs, it 
can cause chest pain, breathlessness, fainting or even death. 
You are more likely to get a blood clot in your veins as you 
get older and if any of the following applies to you. Inform 
your doctor if any of these situations applies to you:
•	 you are unable to walk for a long time because of major 

surgery, injury or illness (see also section 3, If you need 
to have surgery)

•	 you are seriously overweight (BMI >30 kg/m²)
•	 you have any blood clotting problem that needs long-term 

treatment with a medicine used to prevent blood clots
•	 if any of your close relatives has ever had a blood clot in 

the leg, lung or another organ
•	 you have systemic lupus erythematosus (SLE)
•	 you have cancer.
For signs of a blood clot, see ‘Stop using Vagifem® and see 
a doctor immediately’.
Compare
Looking at women in their 50s who are not taking HRT, on 
average, over a 5-year period, 4 to 7 in 1,000 would be 
expected to get a blood clot in a vein. 
For women in their 50s who have been taking  
oestrogen-progestagen HRT for over 5 years, there will  
be 9 to 12 cases in 1,000 users (i.e. 5 extra cases).

USER INSTRUCTIONS
How to use Vagifem®

1 2

3 4

1.	 Tear off one single blister 
pack.

	 Open the end as shown 
in the picture.

2.	 Insert the applicator 
carefully into the vagina.

	 Stop when you can feel 
some resistance (8–10 cm).

3.	 To release the tablet, gently press the push-button until 
you feel a click. 

	 The tablet will stick to the wall of the vagina straight away.
	 It will not fall out if you stand up or walk.

4.	 Take out the applicator 
and throw it away.
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قومي بإدخال الموصل بحذر  	)2
لداخل المهبل. توقفي عن ذلك 

عندما تشعرين بقليل من 
المقاومة )10-8 سم(.

قومي بتمزيق عبوة لويحة  	)1
)بليستر( منفردة واحدة.

إفتحي الطرف كما هو موضح في  	
الصورة.

من أجل تحرير القرص، إضغطي بلطف على المكبس حتى  	)3 
تشعرين بطقة.

سيلتصق القرص بجدار المهبل بشكل فوري. 	
وهو لن يسقط إلى الخارج عندما تقفين أو تمشين. 	

أخرجي الموصل وأرميه. 	)4

2

4

Vagifem® 10 mcg is a trademark owned  
by Novo Nordisk Health Care AG.
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הסבירות לפתח מחלת לב גבוהה במעט בקרב נשים 
מעל גיל 60 המשתמשות בטיפול הורמונלי חליפי עם 

אסטרוגן-פרוגסטגן לעומת נשים שאינן מטופלות בטיפול 
הורמונלי חליפי כלשהו.

אין עלייה בסיכון לפתח מחלת לב בנשים שעברו כריתת 
רחם ומטופלות בטיפול המכיל אסטרוגן בלבד.

שבץ
הסיכון ללקות בשבץ הינו גבוה בערך פי 1.5 בקרב 

מטופלות בטיפול הורמונלי חליפי לעומת נשים שאינן 
מטופלות. מספר מקרי השבץ הנוספים בשל שימוש 

בטיפול הורמונלי חליפי יעלה עם העלייה בגיל.
השוואה:

בנשים בשנות ה- 50 לחייהן שאינן מטופלות בטיפול 
הורמונלי חליפי, בממוצע, ל- 8 מתוך 1,000 מטופלות 
צפוי להיות שבץ במהלך 5 שנים. בנשים בשנות ה-50 

 לחייהן המטופלות בטיפול הורמונלי חליפי, יהיו
11 מקרים מתוך 1,000 מטופלות, במשך 5 שנים 

)כלומר 3 מקרים נוספים(.
מצבים נוספים

טיפול הורמונלי חליפי אינו מונע אובדן זיכרון. ישנן עדויות 
לסיכון גבוה יותר לאובדן זיכרון אצל נשים שהתחילו את 
הטיפול ההורמונלי החליפי לאחר גיל 65. לקבלת ייעוץ, 

פני לרופא המטפל.
תרופות אחרות ווגיפם

תרופות מסוימות עלולות לשבש את ההשפעה של וגיפם. 
הדבר עלול להוביל לדימום לא סדיר. 

האמור חל לגבי התרופות הבאות:
תרופות לטיפול באפילפסיה )כגון פנוברביטל,  	•

פניטואין וקרבאמזפין(;
תרופות לטיפול בשחפת )כגון ריפאמפיצין, ריפאבוטין(; 	•

תרופות לטיפול בזיהום HIV )כגון נביראפין,  	•
אפביראנז, ריטונביר ונלפינביר(;

צמחי מרפא המכילים פרע מחורר )היפריקום פרפורטום( 	•
אם את לוקחת או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, 

כולל תרופות ללא מרשם, תוספי תזונה, צמחי מרפא 
או מוצרים טבעיים אחרים, ספרי על כך לרופא או 

לרוקח. בכל אופן, לא סביר כי וגיפם ישפיע על תרופות 
אחרות מכיוון שוגיפם משמש לטיפול מקומי בנרתיק 

ומכיל מינון נמוך מאוד של אסטרדיול.

היריון והנקה 
הטיפול בוגיפם מיועד לנשים לאחר הפסקת הווסת בלבד. 
אם נכנסת להיריון, הפסיקי את הטיפול בוגיפם ופני לרופא.

נהיגה והפעלת מכונות
לא ידועה השפעה.

3. כיצד תשתמשי בתרופה?
הקפידי להשתמש בתרופה בדיוק כמתואר בעלון זה או 

לפי הנחיותיו של הרופא או הרוקח. עליך לבדוק עם 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוחה.

השימוש בתרופה זו
את יכולה להתחיל את השימוש בוגיפם ביום שהכי נוח לך. 	•

לשימוש וגינאלי בלבד. 	•
החדירי את הטבליה הוגינאלית לנרתיק בעזרת  	•

המוליך )אפליקטור(.
תרופה זו אינה מיועדת לבליעה! 	•

ב"הנחיות למשתמשת" בסוף העלון מוסבר אופן השימוש 
בוגיפם. קראי את ההנחיות בקפידה לפני השימוש בוגיפם.

המינון המקובל הוא:
השתמשי בטבליה אחת לנרתיק בכל יום במהלך  	•

השבועיים הראשונים.
לאחר מכן השתמשי בטבליה אחת לנרתיק פעמיים  	•

בשבוע. השאירי מרווח זמן של 3 או 4 ימים בין טבליה 
אחת לטבליה הבאה.

אם מצבך לא השתפר או אם את מרגישה רע יותר אחרי 
2–4 שבועות, או אם מתרחשים תסמינים אחרים, עלייך 

לראות רופא.
מידע כללי לגבי טיפול בתסמינים של גיל המעבר

כאשר משתמשים בתרופות לטיפול בתסמינים של גיל  	•
המעבר, מומלץ להשתמש במינון הנמוך ביותר היעיל, 
ולהשתמש בתרופה לפרק הזמן הקצר ביותר הנדרש.
יש להמשיך בטיפול רק אם היתרון עולה על הסיכון.  	•

שוחחי על כך עם הרופא שלך.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נטלת מינון גבוה יותר של וגיפם
אם נטלת מנת יתר של וגיפם פני לרופא או לרוקח.  	•
אם בטעות בלע ילד מהתרופה, פני מיד לרופא או  	•

לחדר מיון של בית החולים והביאי אתך את התרופה.
וגיפם מיועד לטיפול מקומי בתוך הנרתיק. מינון האסטרדיול  	•

הינו נמוך כל כך, כך שנדרש מספר ניכר של טבליות בכדי 
להתקרב למנה הרגילה הנלקחת דרך הפה. 

אם שכחת ליטול את התרופה
אם שכחת ליטול מנה, טלי מנה מיד כשאת נזכרת. 	•
אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה. 	•

אם את מפסיקה את נטילת התרופה
בכל שאלה על משך הטיפול או לדיון בטיפולים חלופיים, 

פני אל הרופא שלך.
אם עלייך לעבור ניתוח

סעיף זה מתייחס לתרופות לטיפול הורמונלי חליפי אשר 
מגיעות למחזור הדם. לא ידוע איך זה משפיע על 

טיפולים הניתנים מקומית כגון וגיפם.
אם את עומדת לעבור ניתוח, ספרי למנתח שאת 

משתמשת בוגיפם. ייתכן שיהיה עלייך להפסיק את 
השימוש בוגיפם למשך 4 עד 6 שבועות לפני הניתוח על 
מנת להפחית את הסיכון לקריש דם )ראי סעיף 2, קרישי 

דם בוריד(. שאלי את הרופא שלך מתי תוכלי להתחיל 
שוב להשתמש בוגיפם.

אין ליטול תרופות בחושך! בדקי התווית והמנה בכל פעם 
שהנך נוטלת תרופה. הרכבי משקפיים אם הנך זקוקה להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 
היוועצי ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בוגיפם עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשות. אל תיבהלי למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבלי מאף אחת מהן. 
להלן המחלות עליהן דווח כי הופיעו לעיתים קרובות יותר 

בנשים המשתמשות בטיפול הורמונלי חליפי, בהשוואה 
לנשים שאינן משתמשות בטיפול הורמונלי חליפי:

סרטן השד 	•
גידול חריג או סרטן של רירית הרחם )היפרפלזיה  	•

אנדומטריאלית או סרטן(;
סרטן השחלה 	•

קרישי דם בורידי הרגליים או הריאות )פקקת ורידית(; 	•
מחלת לב 	•

שבץ 	•
•	 אובדן זיכרון אפשרי אם מתחילים בטיפול הורמונלי 

חליפי מעל גיל 65;
למידע נוסף לגבי תופעות לוואי אלו, ראי סעיף 2.

תופעות לוואי שכיחות: עלולות להשפיע על 1 מתוך 
10 נשים

כאב ראש 	•
כאב בטן 	•

דימום מהנרתיק, הפרשה או אי נוחות. 	•
תופעות לוואי שאינן שכיחות: עלולות להשפיע על 1 

מתוך 100 נשים
זיהום באברי המין הנגרם על-ידי פטריה 	•

תחושת בחילה 	•
פריחה 	•

עלייה במשקל 	•
גלי חום 	•

יתר לחץ דם. 	•
תופעות לוואי נדירות מאוד: עלולות להשפיע על 1 

מתוך 10,000 נשים
שלשול 	•

אצירת נוזלים 	•
החמרה של מיגרנה 	•

רגישות יתר כלל מערכתית )כגון תגובה  	• 
אנפילקטית/שוק(.

תופעות הלוואי הבאות עלולות להופיע במהלך טיפול 
סיסטמי באסטרוגן:
מחלת כיס המרה 	•

הפרעות עוריות שונות: 	•
שינויים בצבע העור, במיוחד בעור הפנים והצוואר  	- 	

)chloasma( "המוכרים כ"כתמי היריון
קשריות תת עוריות אדומות וכואבות  	- 	 

)erythema nodosum(
פריחה עם אדמומיות או פצעים בצורת מטרה  	- 	

.)erythema multiforme(
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 

מחמירה או כאשר את סובלת מתופעת לוואי שלא צוינה 
בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 

לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 

)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 
תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/
getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il

5. איך לאחסן את התרופה? 
מנעי הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור  	•

במקום סגור מחוץ לשדה ראייתם והישג ידם של 
 ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנעי הרעלה. 

אל תגרמי להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
 )EXP( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 	•

המופיע על גבי אריזת המגש )בליסטר( והאריזה החיצונית. 
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

אין לשמור במקרר. 	•
.25°C-יש לאחסן בטמפרטורה מתחת ל 	•

אחסני באריזה המקורית. 	•
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה הביתית. עלייך  	•

להתייעץ עם הרוקח לגבי השלכת תרופות שאינן נחוצות 
יותר. צעדים אלו יסייעו לשמור על איכות הסביבה. 

תרופה זו עלולה לגרום לסיכון הסביבה המימית.

6. מידע נוסף
מה מכיל וגיפם

החומר הפעיל הינו אסטרדיול 10 מיקרוגרם  	•
 )כאסטרדיול המיהידראט(. כל טבליה לנרתיק 

מכילה 10 מיקרוגרם של אסטרדיול )כאסטרדיול 
המיהידראט(.

נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:  	•
Hypromellose, lactose monohydrate 17.9 mg, 
maize starch, magnesium stearate

Hypromellose, macrogol 6000 :הציפוי כולל 	•
כיצד נראית וגיפם ומה תוכן האריזה

כל טבליה וגינאלית לבנה מגיעה בתוך מוליך )אפליקטור( 
לשימוש חד פעמי.

.NOVO 278 בצידה האחד של טבלית וגיפם יש הטבעה של
אריזות בגדלים של:

18 טבליות וגינאליות ומוליכים.

24 טבליות וגינאליות ומוליכים.
יתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים בפועל.

שם יצרן: 
נובו נורדיסק איי.אס, נובו אלה, 
די.קיי.-2880 בגסוורד, דנמרק.

בעל הרישום: 
נובו נורדיסק בע"מ,

רח' התע"ש 20 אזור התעשייה,
כפר-סבא 4442520.

פורמט עלון זה נקבע ע"י משרד הבריאות ותוכנו נבדק 
ואושר באוקטובר 2017.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
במשרד הבריאות: 146-89-33241-00

פורמט עלון זה נקבע ע"י משרד הבריאות ותוכנו נבדק 
ואושר באוקטובר 2017

עלון לצרכנית לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( 
התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת ללא מרשם רופא 

וגיפם 10 מק"ג
טבליות מצופות לשימוש בנרתיק

חומר פעיל:
 אסטרדיול 10 מק"ג )כאסטרדיול המיהידראט( -

 Estradiol 10 mcg (as estradiol hemihydrate)
חומרים בלתי פעילים בתכשיר: ראי סעיף 6 - מידע נוסף.

קראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 

שמרי את העלון, יתכן ותזדקקי לקרוא אותו שוב. 	•
אם יש לך שאלות נוספות פני אל הרופא או אל הרוקח. 	•

התרופה מיודעת לנשים בגיל המעבר. 	•
עליך להשתמש בתרופה בצורה נכונה. היוועצי ברוקח  	•

אם הנך זקוקה למידע נוסף. 
עליך לפנות אל הרופא באם אין הקלה בתסמינים או  	•

שהם מחמירים לאחר 2 עד 4 שבועות.
אם תפתחי תופעת לוואי כלשהי, שוחחי עם הרופא או  	•
עם הרוקח שלך. בכך נכללות תופעות לוואי אפשריות 

כלשהן, אשר אינן רשומות בעלון זה. ראי סעיף 4.
בעלון זה:

למה מיועדת התרופה? 	.1
לפני השימוש בתרופה 	.2

כיצד תשתמשי בתרופה? 	.3
תופעות לוואי  	.4

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מידע נוסף 	.6

1. למה מיועדת התרופה?
וגיפם מכיל אסטרדיול

אסטרדיול הוא הורמון מין נשי. 	•
הינו שייך לקבוצת הורמונים הנקראת אסטרוגנים. 	•

הינו זהה לאסטרדיול המיוצר בשחלות האישה. 	•
וגיפם שייך לקבוצת תרופות הנקראת טיפול הורמונלי 

חליפי )HRT( מקומי. 
הוא משמש להקלת תסמינים של גיל המעבר בנרתיק 

כגון יובש או גירוי. במונחים רפואיים מצב זה נקרא 
'אטרופיה נרתיקית'. מצב זה נגרם עקב צניחה ברמות 

האסטרוגן בגופך. 
מצב זה מתרחש באופן טבעי לאחר הפסקת הווסת.

וגיפם פועל על-ידי החלפת האסטרוגן אשר מיוצר בדרך 
כלל בשחלות האישה. הוא מוחדר לנרתיק שלך, כך 

שההורמון משתחרר באזור בו הוא נחוץ. הדבר עשוי 
להקל על תחושת אי נוחות בנרתיק.

הניסיון בטיפול בנשים מעל גיל 65 שנים הינו מוגבל.
קבוצה תרפויטית: אסטרוגנים.
2. לפני שימוש בתרופה

היסטוריה רפואית ובדיקות רפואיות שגרתיות
השימוש בטיפול הורמונלי חליפי )HRT( נושא עמו 

סיכונים שיש לשקול כאשר מחליטים האם להתחיל או 
להמשיך טיפול זה.

לפני שאת מתחילה להשתמש )או מחדשת שימוש( 
בטיפול הורמונלי חליפי )HRT(, הרופא שלך ישאל אותך 
שאלות בנוגע להיסטוריה הרפואית שלך ושל משפחתך. 

הרופא שלך עשוי להחליט לבצע בדיקה גופנית, אשר 
עשויה לכלול בדיקה של השדיים שלך ו/או בדיקה פנימית 

במידה ויש בכך צורך.
עלייך לבצע בדיקת מיפוי שד שגרתית בהתאם להמלצת 

הרופא שלך.
אחרי תחילת הטיפול בוגיפם עלייך להגיע לבדיקות 

תקופתיות אצל הרופא שלך לפחות פעם בשנה. בבדיקות 
אלה עלייך לדון עם הרופא שלך בתועלת ובסיכונים של 

המשך הטיפול.
אין להשתמש בתרופה אם:

אחד מהמצבים הבאים תקף לגבייך. אם אינך בטוחה 
בנוגע למצבים המצוינים מטה, עלייך לשוחח עם הרופא 

שלך בטרם תשתמשי בוגיפם.
 אין להשתמש בתרופה אם:

הנך אלרגית )בעלת רגישות יתר( לאסטרדיול, או  	•
 לאחד המרכיבים האחרים בוגיפם )המופיעים 

בסעיף 6 - "מידע נוסף"(.
יש לך, או היה לך בעבר סרטן שד, או אם יש חשד  	•

שיש לך סרטן שד.
יש לך, או אם היה לך בעבר סרטן המושפע  	•

מאסטרוגנים, כגון סרטן רירית הרחם 
 )endometrium(, או אם יש חשד שיש לך סרטן 

מסוג זה.
יש לך דימום נרתיקי בלתי מוסבר. 	•

יש לך התעבות מוגברת של רירית הרחם  	•
(endometrial hyperplasia( שאינה מטופלת.

יש לך או היה לך בעבר קריש דם בוריד  	•
 )thrombosis(, למשל ברגליים 

 )deep venous thrombosis) או בריאות 
.)pulmonary embolism(

 ,C יש לך הפרעה בקרישת הדם )למשל, חסר בחלבון 	•
בחלבון S או באנטיתרומבין(.

יש לך או הייתה לך לאחרונה מחלה אשר נגרמה  	•
על-ידי קרישי דם בעורקים, למשל, התקף לב, שבץ 

.)angina( או תעוקת חזה
יש לך או הייתה לך בעבר מחלת כבד ובדיקות תפקוד  	•

הכבד טרם חזרו להיות תקינות.
• יש לך בעיית דם נדירה הנקראת 
"פורפיריה", אשר עוברת בתורשה.

אם אחד מהמצבים המתוארים לעיל 
מופיע לראשונה בעת השימוש בוגיפם, 

הפסיקי מיד את השימוש בתרופה 
והיוועצי ברופא שלך באופן מיידי.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 
בתרופה 

אם את סובלת או סבלת בעבר מאחת 
מהבעיות הבאות, עלייך לדווח לרופא לפני 
התחלת הטיפול. במקרה זה, עלייך להגיע 

לרופא לבדיקות לעיתים קרובות יותר. 
וגיפם, בניגוד לטיפול סיסטמי )מערכתי( 

באסטרוגן, מיועד לטיפול מקומי בנרתיק, 
והספיגה לתוך הדם נמוכה מאוד. אי לכך, 

קיימת סבירות נמוכה יותר שהמצבים 
המפורטים מטה יחמירו או יחזרו בשנית 

במהלך הטיפול בוגיפם.
• אסתמה

• אפילפסיה
• סוכרת

• אבנים בכיס המרה
• לחץ דם גבוה

• מיגרנות או כאבי ראש חמורים
הפרעה בכבד כגון גידול שפיר בכבד 	•

צמיחה של רקמת רירית הרחם מחוץ לרחם  	•
)endometriosis( או היסטוריה של צמיחה מוגברת 

)endometrial hyperplasia( של רירית הרחם
)otosclerosis( מחלה המשפיעה על עור התוף והשמיעה 	•
מחלה של המערכת החיסונית המשפיעה על איברים  	•

)SLE ,רבים בגוף )זאבת אדמנתית מערכתית
סיכון מוגבר ללקות בסרטן המושפע מאסטרוגן )למשל  	•

אם יש לך אמא, אחות או סבתא שהיה לה סרטן שד(
סיכון מוגבר לפתח קרישי דם )ראי "קרישי דם בוריד  	•

)"]thrombosis[
הימצאות שרירנים )fibroids( ברחם 	•

רמת שומנים גבוהה מאוד בדם )טריגליצרידים( 	•
אצירת נוזלים כתוצאה מבעיות לב או כליה. 	•

יש להפסיק את השימוש בוגיפם ולגשת לרופא מיד
במידה ואת חווה את אחד מהמצבים המפורטים מטה 

:)HRT( במהלך הטיפול ההורמונלי החליפי
כאבי ראש דמויי מיגרנה המופיעים לראשונה 	•

הצהבה של העור או של לובן העיניים )צהבת(. אלו  	•
עלולים להיות סימנים של מחלת כבד

עלייה חדה בלחץ הדם )התסמינים עשויים להיות כאב  	•
ראש, עייפות, סחרחורת(

כל אחד מהמצבים המוזכרים בסעיף "אין להשתמש  	•
בתרופה"

אם נכנסת להיריון 	•
אם מופיעים סימנים של קריש דם, כגון:  	•

נפיחות מלווה בכאב ואדמומיות ברגליים  	- 	
כאב פתאומי בחזה  	- 	

קשיי נשימה  	- 	
.")thrombosis( למידע נוסף, ראי "קרישי דם בוריד

גורמי הסיכון הבאים מיוחסים לתרופות של טיפול 
הורמונלי חליפי )HRT( העוברות במחזור הדם. לא ידוע 

כיצד ניתן לייחס גורמי סיכון אלה לטיפולים הניתנים 
באופן מקומי כמו וגיפם.

טיפול הורמונלי חלופי וסרטן
 התעבות מוגברת של רירית הרחם

)endometrial hyperplasia) וסרטן רירית הרחם 
)endometrial cancer(

נטילת טבליות של טיפול הורמונלי חליפי )HRT( המכילות 
אסטרוגן בלבד, לפרק זמן ארוך, יכולה להגדיל את 

הסיכון לפתח סרטן רירית הרחם )endometrium(. לא 
ידוע בוודאות אם שימוש ממושך )מעל שנה( או שימוש 

חוזר בתכשירים המכילים אסטרוגן וניתנים באופן מקומי 
בנרתיק, נושא סיכון דומה.

וגיפם הראה יכולת ספיגה סיסטמית נמוכה מאוד 
בתחילת הטיפול, לכן, אין צורך בהוספת פרוגסטגן. 

אם את חווה דימום פתאומי מהנרתיק או הכתמה דמית, 
לרוב אין סיבה לדאגה, אך עלייך לקבוע תור אצל הרופא. 

הדבר יכול להוות סימן להתעבות רירית הרחם שלך.
השוואה:

בנשים בגיל 50-65 בעלות רחם שאינן נוטלות תכשיר 
הורמונלי חליפי, בממוצע 5 מתוך 1000 נשים יאובחנו 

עם סרטן רירית הרחם )endometrial cancer(. בנשים 
בגיל 50-65 בעלות רחם הנוטלות תכשיר הורמונלי 

חליפי המכיל אסטרדיול בלבד, בין 10 ל- 60 נשים מתוך 
 1000 יאובחנו עם סרטן רירית הרחם )כלומר בין

5 ל- 55 מקרים נוספים(, וזאת כתלות במינון ובמשך 
הנטילה.

סרטן שד
ישנן עדויות לכך שנטילת תכשירי HRT המכילים שילוב 
אסטרוגן-פרוגסטגן וייתכן כי גם תכשירי HRT המכילים 

אסטרוגן בלבד מעלים את הסיכון לסרטן שד. התוספת לסיכון 
תלויה במשך הטיפול ההורמונלי החליפי (HRT). הסיכון 

הנוסף נראה לעין לאחר מספר שנים, אך חוזר לנורמה תוך 
מספר שנים )לכל היותר 5( לאחר הפסקת הטיפול.

עבור נשים שעברו כריתת רחם ואשר נוטלות טיפול הורמונלי 
חליפי המכיל אסטרוגן בלבד במשך 5 שנים, נראה כי אין 

עלייה בסיכון או שישנה עלייה קטנה בסיכון לסרטן שד.
השוואה:

נשים בגיל 50 עד 79 שאינן מטופלות בטיפול הורמונלי 
חליפי, בממוצע, 9 עד 17 מתוך 1,000 יאובחנו עם סרטן 

שד בפרק זמן של 5 שנים. בקרב נשים בגיל 50 עד79  
המטופלות בטיפול הורמונלי חליפי עם אסטרוגן-

פרוגסטגן במשך 5 שנים, יהיו 13 עד 23 מקרים מתוך 
1,000 משתמשות )כלומר 4-6 מקרים נוספים(.

בדקי באופן שגרתי את השדיים שלך. גשי לרופא אם 
הבחנת בשינויים כלשהם כגון:

היווצרות גומות בעור 	•
שינויים בפטמה 	•

גושים שניתן לראות או להרגיש.  	•
בנוסף, מומלץ לעבור בדיקת ממוגרפיה כאשר יציעו לך. 

במסגרת בדיקת הממוגרפיה, חשוב שתיידעי את 
האחות/הצוות הרפואי שמבצעים את השיקוף, שאת 

משתמשת בטיפול הורמונלי חלופי, מכיוון שתרופה זו 
עלולה להעלות את צפיפות השד, ובכך להשפיע על 
תוצאות הממוגרפיה. יתכן כי הממוגרפיה לא תאתר 

גושים במקום שצפיפות השד גבוהה. 
סרטן השחלה

סרטן השחלה הינו נדיר, נדיר יותר מסרטן השד. 
השימוש בטיפול הורמונלי חליפי באסטרוגן בלבד או 

בטיפול משולב באסטרוגן-פרוגסטגן, מלווה בעלייה קלה 
בסיכון לסרטן השחלה.

השוואה:
הסיכון לסרטן השחלה משתנה עם הגיל. למשל, בנשים 

בגיל 50 עד 54 שאינן מטופלות בטיפול הורמונלי חליפי, 
בערך 2 נשים מתוך 2,000 יאובחנו עם סרטן השחלה 
בפרק זמן של 5 שנים. עבור נשים המטופלות בטיפול 

הורמונלי חליפי במשך 5 שנים, יהיו בין בערך 3 מקרים 
מתוך 2,000 משתמשות )כלומר בערך מקרה אחד נוסף(.
השפעת טיפול הורמונלי חליפי )HRT( על הלב ומחזור 

הדם
)thrombosis( קרישי דם בוריד

הסיכון לקרישי דם בורידים גבוה בערך פי 1.3 עד 3 
בקרב מטופלות בטיפול הורמונלי חליפי לעומת נשים 

שאינן מטופלות, במיוחד במהלך שנת הטיפול הראשונה.
קרישי דם יכולים להיות חמורים, ואם מגיע קריש אחד 

לריאות, הוא עלול לגרום לכאב בחזה, קוצר נשימה, 
עילפון או אפילו מוות.

הסבירות להיווצרות קריש דם בורידים עולה עם העלייה 
בגיל וכן במידה ואחד או יותר מהמצבים הבאים תקף 

לגבייך. עלייך ליידע את הרופא במידה ואחד מהמצבים 
הבאים תקף לגבייך:

אינך מסוגלת ללכת במשך תקופה ארוכה עקב ניתוח,  	•
פציעה או מחלה רציניים )ראי גם סעיף 3, אם עלייך 

לעבור ניתוח(
)BMI>30kg/m2( את סובלת מעודף משקל משמעותי 	•

יש לך בעיה כלשהי בקרישת הדם המצריכה טיפול  	•
ארוך טווח בתרופה המשמשת למניעת קרישי דם

אם לאחד מקרובי המשפחה שלך היה אי פעם קריש  	•
דם ברגל, בריאה או באיבר אחר בגוף

)SLE( יש לך מחלת זאבת אדמנתית מערכתית 	•
יש לך סרטן. 	•

לסימנים של קריש דם ראי "יש להפסיק את השימוש 
בוגיפם ולגשת לרופא מיד".

השוואה:
בקרב נשים בשנות ה- 50 לחייהן, אשר אינן מטופלות 

 בטיפול הורמונלי חליפי, בממוצע, במהלך 5 שנים, 
ל-4 עד 7 מתוך 1,000 צפוי להופיע קריש דם בוריד. 

 בקרב נשים בשנות ה- 50 לחייהן, אשר מטופלות 
 בטיפול הורמונלי חליפי עם אסטרוגן-פרוגסטגן 

במשך למעלה מ- 5 שנים, יהיו 9 עד 12 מקרים מתוך 
1,000 מטופלות )כלומר 5 מקרים נוספים(.

בקרב נשים בשנות ה- 50 לחייהן שעברו כריתת רחם 
וטופלו בטיפול הורמונלי חליפי עם אסטרוגן בלבד במשך 

למעלה מ- 5 שנים, יהיו 5 עד 8 מקרים מתוך 1,000 
מטופלות )כלומר מקרה אחד נוסף(.

מחלת לב )התקף לב(
אין הוכחה לכך שטיפול הורמונלי חליפי מונע התקף לב. 

 أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فحُص ورخُص في 
أكتوبر 2017

نشرة للمستهلكة بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( ـ 1986
يسوق الدواء بدون وصفة طبيب

ڤاچيفم 10 مكغ
أقراص مطلية للإستعمال في المهبل

المادة الفعالة:
 إستراديول 10 مكغ )على شكل إستراديول هيميهيدرات(-

Estradiol 10 mcg (as estradiol hemihydrate)

المواد غير الفعالة في المستحضر: أنظري الفقرة 6 _ معلومات إضافية.

إقرئي النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات موجزة عن الدواء. 

إحفظي هذه النشرة، من الجائز أن تحتاجي لقراءتها ثانية.  	•
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجعي الطبيب أو الصيدلي. 	•

الدواء مخصص للنساء في سن اليأس. 	•
عليكِ إستعمال الدواء بشكل صحيح. إستشيري الصيدلي إذا كنت بحاجة  	•

لمعلومات إضافية.
عليكِ مراجعة الطبيب إذا ليس هناك تخفيف من الأعراض أو أنها تتفاقم  	•

بعد 2 حتى 4 أسابيع.
إذا تطور لديكِ عرض جانبي أياً كان، تحدّثي مع طبيبك أو الصيدلي خاصتكِ.  	•

ذلك يشمل أيةّ أعراض جانبية محتملة، لم تذُكر في هذه النشرة. أنظري 
الفقرة 4.

في هذه النشرة:
1. لأي غرض مخصص الدواء؟

2. قبل إستعمال الدواء
3. كيفية إستعمال الدواء؟

4. الأعراض الجانبية
5. كيفية تخزين الدواء؟

6. معلومات إضافية

1. لأي غرض مخصص الدواء؟
ڤاچيفم يحتوي على الإستراديول

الإستراديول هو هورمون جنسي أنثوي. 	•
هو ينتمي إلى فصيلة الهورمونات المسماة إستروجينات. 	•

هو مشابه للإستراديول المنتج في مبيضيْ المرأة. 	•

 )HRT( ينتمي ڤاچيفم إلى مجموعة الأدوية المسماة علاج هورموني بديل
موضعي.

هو يستعمل للـ تخفيف من الأعراض المهبلية بفترة سن اليأس مثل الجفاف أو 
التهيج. تسمى هذه الحالة في المصطلحات الطبية “ضمور مهبلي”. تحدث 

هذه الحالة نتيجة هبوط مستويات الإستروجين بجسمك. تحدث هذه الحالة 
بشكل طبيعي بعد توقف الطمث.

ڤاچيفم يعمل عن طريق إستبدال الإستروجين المنتج عادة في مبيضيْ المرأة. 
يتم إدخاله إلى مهبلك، بحيث يتحرر الهورمون في المنطقة التي هي بحاجة له. 

من شأن هذا الأمر أن يخفف من شعور الإنزعاج في المهبل.

إن الخبرة في العلاج لدى نساء ما فوق عمر 65 سنة هي محدودة.

الفصيلة العلاجية: إستروجينات. 

2. قبل إستعمال الدواء
السوابق الطبية والفحوص الطبية الروتينية

إن إستعمال علاج هورموني بديل )HRT( منوط بمخاطر يجب دراستها عندما 
نقرر هل يتوجب بدء أو مواصلة هذا العلاج.

 ،)HRT( علاج هورموني بديل )قبل أن تبدئي بإستعمال )أو تجددين إستعمال
يسألك طبيبك أسئلة عن السوابق الطبية لديك ولدى عائلتك، من شأن طبيبك 

أن يقرر إجراء فحص بدني، الذي يمكن أن يشمل فحص ثدييك و/أو فحص 
داخلي، إذا دعت الحاجة.

يتوجب عليك إجراء فحص ومضان للثدي روتيني بحسب توصية طبيبك.
بعد بداية العلاج بـ ڤاچيفم عليكِ التوجه لإجراء فحوصات دورية عند طبيبك 

مرةّ في السنة على الأقل. في هذه الفحوصات عليكِ مناقشة طبيبكِ حول فوائد 
ومخاطر إستمرارية العلاج.

لا يجوز إستعمال هذا الدواء إذا:
إنطبق عليك واحد من الحالات التالية. إذا لم تكوني واثقة بخصوص الحالات 

المذكورة لاحقاً، عليك التحدث مع طبيبك قبل إستعمالك ڤاچيفم.

لا يجوز إستعمال هذا الدواء إذا:
كنت حساسة )لديك حساسية زائدة( للإستراديول، أو لأحد مركبات ڤاچيفم  	•

الأخرى )المذكورة في الفقرة 6 – “معلومات إضافية”(
لديك، أو كان لديك في الماضي سرطان ثدي، أو إذا كان هناك شك بأن  	•

لديك سرطان ثدي.
لديك، أو كان لديك في الماضي سرطان يتأثر من الإستروجينات، مثل  	•

سرطان مخاطية الرحم )endometrium(، أو إذا كان هناك شك بأن لديك 
سرطان من هذا النوع.

لديك نزف مهبلي مجهول السبب 	•
لديك سماكة زائدة في مخاطية الرحم )فرط تنسج بطانة الرحم( غير  	•

معالجة.
لديك أو حدث لديك في الماضي خثرة دموية في الوريد )جلطة(، مثلاً في  	•

القدمين )جلطة الأوردة العميقة( أو في الرئتين )إنصمام رئوي(.
لديك إضطراب في تخثر الدم ) مثلاً، نقص في الپروتين C، في  	• 

الپروتين S أو في مضاد الخثرين(.
لديك أو حدث لديك مؤخراً مرض حصل نتيجة خثرات دموية في الشرايين،  	•

)angina( مثلاً، نوبة قلبية، سكتة أو ذبحة صدرية
لديك أو حدث لديك في الماضي مرض كبدي ونتائج فحوص الأداء الوظيفي  	•

للكبد لم تعد إلى حالتها الطبيعية
لديك مشكلة نادرة في الدم المسماة “پورفيريا”، التي تنتقل بالوراثة. 	•

إذا ظهرت أية حالة من الحالات التي ذكرت أعلاه للمرة الأولى أثناء إستعمال 
ڤاچيفم، توقفي في الحال عن إستعمال الدواء وإستشيري طبيبك بشكل فوري. 

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
إذا كنت تعانين أو عانيت في الماضي من إحدى المشاكل التالية، فعليك إبلاغ 

الطبيب قبل بدء العلاج. في هذه الحالة، يتوجب عليك زيارة الطبيب لإجراء 
فحوصات بأوقات أقرب. ڤاچيفم، بخلاف العلاج الجهازي )الشمولي( 

بالإستروجين، مخصص للعلاج الموضعي في المهبل، وإمتصاصه لداخل الدم 
منخفض جداً. لذلك، هناك إحتمال أقل أن تتفاقم أو تعود من جديد الحالات 

المفصلة لاحقاً، خلال العلاج بـ ڤاچيفم.
الربو 	•

الصرع 	•
السكري 	•

حصى في المرارة 	•
إرتفاع ضغط الدم 	•

شقيقة أو صداع شديدين 	•
إضطراب في الكبد مثل ورم حميد في الكبد 	•

نمو نسيج مخاطية الرحم إلى خارج الرحم )ورم بطانة الرحم( أو سابقة  	•
لزيادة نمو مخاطية الرحم )فرط تنسج مخاطية الرحم(

مرض يؤثر على طبلة الأذن والسمع )تصلب الأذن( 	•
مرض في جهاز المناعة الذي يؤثر على عدة أعضاء في الجسم )ذئبة  	•

)SLE ،إحمرارية جهازية
خطورة زائدة للإصابة بسرطان الذي يتأثر من الإستروجين )مثلاً إذا كان  	•

لديك أم، أخت أو جدة حدث لديها سرطان في الثدي( 
خطورة زائدة لتطوير خثرات دموية )أنظري “خثرات دموية في  	• 

الوريد ]جلطة[“(
إذا وجدت أورام ليفية في الرحم 	•

نسبة مرتفعة جداً للشحوم في الدم )الشحوم الثلاثية( 	•
إحتباس السوائل نتيجة مشاكل في القلب أو الكلية. 	•

يجب التوقف عن إستعمال ڤاچيفم والتوجه في الحال إلى الطبيب 
إذا كنت تعانين من واحد من الحالات المفصلة لاحقاً خلال العلاج الهورموني 

:)HRT( البديل
صداع يشبه الشقيقة الذي يظهر للمرة الأولى 	•

إصفرار الجلد أو بياض العينين )يرقان(. قد تكون هذه علامات لمرض في  	•
الكبد

إرتفاع حاد بضغط الدم )من شأن الأعراض أن تكون صداع، إرهاق، دوار( 	•
أي واحد من الحالات المذكورة في فقرة “لا يجوز إستعمال الدواء” 	•

إذا أصبحت حاملاً 	•
إذا ظهرت علامات لخثرة دموية، مثل: 	•

إنتفاخ مترافق بألم وإحمرار في القدمين 	•
ألم مفاجئ في الصدر  	•

صعوبات في التنفس 	•

لمعلومات إضافية، أنظري “خثرات دموية في الوريد )جلطة(”.
إن عوامل الخطورة التالية تنُسب لأدوية العلاج الهورموني 

البديل )HRT( التي تنتقل في الدورة الدموية. لا يعُْرف 
كيف يمكن أن تنسب عوامل الخطورة هذه للعلاجات التي 

تعطى بشكل موضعي مثل ڤاچيفم. 

العلاج الهورموني البديل والسرطان
فرط سماكة مخاطية الرحم )فرط تنسج مخاطية الرحم( 

وسرطان مخاطية الرحم )سرطان بطانة الرحم(
إن تناول أقراص لعلاج هورموني بديل )HRT( الحاوية على 

إستروجين لوحده، لفترة زمنية طويلة، يمكن أن يزيد من 
خطورة تطور سرطان مخاطية الرحم )endometrium(. لا 
يعرف بالتأكيد فيما إذا كان الإستعمال المطول )لأكثر من 
سنة( أو الإستعمال المتكرر بالمستحضرات الحاوية على 

الإستروجين والمعطاة بشكل موضعي في المهبل، له 
خطورة مشابهة.

لقد أبدى ڤاچيفم قدرة إمتصاص جهازية منخفضة جداً في 
بداية العلاج، لذلك، لا حاجة لإضافة پروجستوجين.

إذا كنت تعانين من نزف مهبلي مفاجئ أو من بقع 
دموية، فعلى الأغلب لا داعي للقلق، ولكن يتوجب عليك 
تحديد موعد لدى الطبيب. لأن هذا الأمر يمكن أن يشكل 

علامة لسماكة مخاطية الرحم لديك. 

مقارنة
لدى النساء بأعمار 65-50 سنة ذوات رحم واللواتي لا 

تتناولن مستحضر هورموني بديل، بالمعدل 5 من بين 1000 إمرأة سيتم 
تشخيص سرطان مخاطية الرحم لديهن.

لدى نساء بأعمار 65-50 سنة ذوات رحم واللواتي تتناولن علاج هورموني بديل 
الحاوي على الإستراديول لوحده، بين 10 إلى 60 إمرأة من بين 1000 سيتم 

تشخيص سرطان مخاطية الرحم لديهن )أي بين 5 إلى 55 حالات إضافية(، 
وذلك كأمر متعلق بالمقدار الدوائي وبفترة تناول العلاج.

سرطان الثدي
هناك شواهد على أن تناول مستحضرات هورمونية بديلة )HRT( الحاوية على 

  HRTمزيج من إستروجين - پروجستوجين ومن الجائز أيضاً مستحضرات
الحاوية على الإستروجين لوحده يزيد من خطورة حدوث سرطان الثدي. إن 
الخطورة الإضافية تتعلق بفترة العلاج الهورموني البديل )HRT(. إن الخطورة 

الإضافية تصبح واضحة بعد عدة سنوات، لكنها تعود إلى حالتها الطبيعية خلال 
عدة سنوات )5 سنين على الأكثر( بعد التوقف عن العلاج.

بالنسبة للنساء اللواتي إجتزن إستئصالاً للرحم واللواتي تتناولن علاج هورموني 
بديل الحاوي على إستروجين لوحده لمدة 5 سنين، على ما يبدو أنه لا توجد 
زيادة في الخطورة أو هناك زيادة طفيفة في الخطورة لحدوث سرطان الثدي. 

مقارنة:
لدى نساء بأعمار 50 حتى 79 سنة واللواتي لا تتعالجن بعلاج هورموني بديل، 

بالمعدل، لدى 9 حتى 17 من بين 1000 سيتم تشخيص سرطان الثدي خلال 
فترة زمنية قدرها 5 سنين.

 لدى نساء بأعمار 50 حتى 79 سنة واللواتي تتعالجن بعلاج هورموني بديل 
 من إستروجين - پروجستوجين خلال فترة 5 سنوات، ستكون 

هناك 13 حتى 23 حالة من بين 1000 مستعملة )أي 6-4 حالات إضافية(.

قومي بفحص ثدييك بشكل روتيني. توجهي إلى الطبيب إذا كنت تلاحظين أية 
تغيرات مثل:

تشكل حفر في الجلد 	•
تغيرات في الحلمة 	•

كتل يمكن رؤيتها أو الشعور بها 	•

بالإضافة، يوصى بإجتياز فحص تصوير الثدي بالأشعة عندما يقترحوا ذلك عليك. 
في إطار فحص تصوير الثدي بالأشعة، من المهم أن تبلغي الممرضة/الطاقم 

الطبي الذي يجري الإستشفاف، بأنك تستعملين علاج هورموني بديل، لأن هذا 
الدواء قد يزيد من كثافة الثدي، وبالتالي يؤثر على نتائج فحص تصوير الثدي 

شعاعياً. من الجائز ألا تحُدد كتل بواسطة فحص تصوير الثدي بالأشعة في 
المكان الذي تكون فيه كثافة الثدي مرتفعة.

سرطان المبيض
سرطان المبيض هو نادر، أكثر ندرة من سرطان الثدي. إن إستعمال العلاج 
الهورموني البديل من الإستروجين فقط أو العلاج المركب من إستروجين - 

پروجستوجين ترافقه زيادة طفيفة في الخطورة لحدوث سرطان المبيض.

مقارنة:
تتغيّر الخطورة لسرطان المبيض مع العمر. مثلاً، لدى نساء بأعمار 50 حتى54  
سنة لا تتعالجن بعلاج هورموني بديل، بالمعدل، سيتم تشخيص سرطان المبيض 

لدى حوالي 2 من بين 2000 إمرأة خلال فترة زمنية قدرها 5 سنين.
بالنسبة لنساء اللواتي تتعالجن بعلاج هورموني بديل لمدة 5 سنوات، ستكون 
هناك ما بين3 حالات تقريباً من بين 2000 مستعملة )أي تقريباً حالة إضافية 

واحدة(.

تأثير العلاج الهورموني البديل )HRT( على القلب والدورة الدموية

خثرات دموية في الوريد )جلطة(
إن خطورة حدوث خثرات دموية في الأوردة هي أكبر بـ 1.3 حتى 3 مرات 

تقريباً لدى نساء تتعالجن بعلاج هورموني بديل مقارنة بنساء لا تتعالجن، 
خاصةً خلال السنة الأولى للعلاج.

الخثرات الدموية يمكن أن تكون خطيرة، وإذا وصلت خثرة واحدة إلى الرئتين، 
فهي قد تسبب ألماً في الصدر، ضيق تنفس، إغماء أو حتى الوفاة.

يزداد إحتمال تشكل خثرة دموية في الأوردة مع التقدم في العمر وكذلك إذا 
كان واحد أو أكثر من الحالات التالية ينطبق عليك. عليك إبلاغ الطبيب إذا 

كانت إحدى الحالات التالية تنطبق عليك:
كنت غير قادرة على المشي خلال فترة زمنية طويلة نتيجة عملية جراحية،  	•
إصابة أو مرض جدييْن )أنظري أيضاً الفقرة 3، إذا توجب عليك اجراء عملية 

جراحية(. 
.)BMI>30kg/m2( كنت تعانين من وزن زائد بشكل ملحوظ 	•

لديك أية مشكلة في تخثر الدم التي تتطلب علاجاً طويل الأمد بدواء  	•
يستعمل لمنع تخثر الدم 

إذا حدث ذات مرة لأحد أقربائك خثرة دموية في القدم، في الرئة أو في  	•
عضو آخر في الجسم

)SLE( لديك مرض الذئبة الإحمرارية الجهازية 	•
لديك سرطان. 	•

لعلامات تشكل خثرة دموية أنظري “يجب التوقف عن إستعمال ڤاچيفم 
والتوجه إلى الطبيب في الحال.”

مقارنة:
لدى نساء في السنوات الـ 50 لحياتهن، واللواتي لا تتعالجن بعلاج هورموني 

بديل، وخلال فترة 5 سنين، من المتوقع أن تظهر خثرة دموية في الوريد، 
بالمعدل، لدى 4 حتى 7 من بين 1000. 

لدى نساء في السنوات الـ 50 لحياتهن، واللواتي تتعالجن بعلاج هورموني بديل 
مع إستروجين – پروجستوجين لمدة أكثر من 5 سنوات، ستكون هناك 9 حتى 

12 حالة من بين 1000 معالجة )أي 5 حالات إضافية(.

 ـ50 لحياتهن واللواتي إجتزن إستئصالاً للرحم  لدى نساء في السنوات ال
والمعالجات بعلاج هورموني بديل بالإستروجين لوحده لأكثر من 5 سنوات، 

ستكون هناك 5 حتى 8 حالات من بين 1000 معالجة )أي حالة إضافية واحدة(.

مرض قلبي )نوبة قلبية(
لا يوجد أي دليل على أن العلاج الهورموني البديل يمنع حدوث نوبة قلبية. 
لدى النساء اللواتي تجاوزن عمر 60 سنة واللواتي تستعملن علاج هورموني 

بديل من إستروجين – پروجستوجين، هناك إحتمال أكبر بقليل لتطوير مرض 
قلبي مما هو عليه لدى نساء لا تتعالجن بأي علاج هورموني بديل.

הנחיות למשתמשת
כיצד להשתמש בוגיפם

2 1
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החדירי את המוליך  	.2
בזהירות לתוך הנרתיק. 

הפסיקי כאשר את 
מרגישה מעט התנגדות 

)8-10 ס"מ(.

קרעי אריזת בליסטר  	.1
בודדת אחת.

פתחי את הקצה כפי  	
שמופיע בתמונה.

כדי לשחרר את הטבליה, לחצי בעדינות על הלחצן עד  	.3
שתרגישי נקישה.

הטבליה תידבק לדופן הנרתיק באופן מיידי. 	
היא לא תיפול החוצה אם תעמדי או תלכי. 	

הוציאי את המוליך  	.4
והשליכי אותו.
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لا توجد زيادة في خطورة تطور مرض قلبي لدى النساء اللواتي إجتزن إستئصالاً 
للرحم وتتعالجن بعلاج يحتوي على إستروجين لوحده.

سكتة
إن خطورة الإصابة بسكتة هي أكبر بـ 1.5 مرة تقريباً لدى نساء معالجات بعلاج 

هورموني بديل مقارنة بنساء غير معالجات. عدد الحالات الإضافية لحدوث 
سكتة نتيجة إستعمال علاج هورموني بديل سيزداد مع التقدم في العمر.

مقارنة:
لدى النساء في السنوات الـ 50 لحياتهن واللواتي لا تتعالجن بعلاج هورموني 

بديل، من المتوقع، بالمعدل، لـ 8 من بين 1000 متعالجة أن تحدث سكتة 
خلال فترة 5 سنوات.

لدى النساء في السنوات الـ 50 لحياتهن واللواتي تتعالجن بعلاج هورموني 
 بديل، ستكون 11 حالة من بين 1000 متعالجة، خلال فترة 5 سنوات 

)أي 3 حالات إضافية(.

حالات إضافية
إن العلاج الهورموني البديل لا يمنع فقدان الذاكرة. هناك أدلة على خطورة أكبر 

لحدوث فقدان الذاكرة لدى النساء اللواتي بدأن العلاج الهورموني البديل بعد 
عمر 65 سنة. راجعي الطبيب المعالج للإستشارة.

الأدوية الأخرى و ڤاچيفم
قد تشوّش أدوية معيّنة تأثير ڤاچيفم. هذا الأمر قد يؤدي لنزف غير منتظم. 

ما ذكُر ينطبق على الأدوية التالية: 
أدوية لعلاج الصرع )مثل فينوباربيتال، فينيتوئين وكاربامازیپین(؛ 	•

أدوية لعلاج السل )مثل ريفامپیسین، ريفابوتين(؛ 	•
أدوية لعلاج تلوث HIV )مثل نڤیراپین، إفاڤیرينز، ريتوناڤیر ونيلفيناڤیر(؛ 	•

أعشاب طبية المحتوية على عشبة العرن المثقوب )هیپیريكوم پرفوراتوم( 	•

إذا كنت تتناولين أو إذا تناولت مؤخراً أدوية أخرى، بما في ذلك أدوية بدون 
وصفة طبية، إضافات غذائية، أعشاب طبية أو منتجات طبيعية أخرى، احكي 
للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. على أية حال، من غير المتوقع أن يؤثر ڤاچيفم 

على أدوية أخرى وذلك لأن ڤاچيفم يستعمل للعلاج الموضعي في المهبل 
ويحتوي على مقدار دوائي منخفض جداً من الإستراديول. 

الحمل والإرضاع
إن العلاج بـ ڤاچيفم مخصص للنساء بعد توقف الطمث فقط. إذا أصبحت 

حاملاً، توقفي عن العلاج بـ ڤاچيفم وراجعي الطبيب.

السياقة وتشغيل الماكنات 
لا يعرف عن أي تأثير.

3. كيفية إستعمال الدواء؟
إحرصي على إستعمال الدواء بالضبط كما وُصف في هذه النشرة أو حسب 
إرشادات الطبيب أو الصيدلي. عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا 

كنت غير واثقة.

إستعمال هذا الدواء
يمكنك بدء إستعمال ڤاچيفم في اليوم الذي يريحك أكثر. 	•

للإستعمال المهبلي فقط 	•
قومي بإدخال القرص المهبلي في المهبل بمساعدة الموصل. 	•

هذا الدواء غير مخصص للبلع! 	•

تم توضيح كيفية إستعمال ڤاچيفم في “إرشادات للمستعملة” في نهاية النشرة. 
إقرئي الإرشادات بحرص قبل إستعمال ڤاچيفم.

المقدار الدوائي الإعتيادي هو:
إستعملي قرص واحد في المهبل كل يوم خلال الأسبوعين الأوليين. 	•

بعد ذلك إستعملي قرص واحد في المهبل مرتين في الأسبوع. أتركي فاصل  	•
زمني قدره 3 أو 4 أيام بين قرص واحد للقرص القادم.

إذا لم تتحسن حالتك أو إذا كنت تشعرين بسوء بعد 2-4 أسابيع، أو إذا حدثت 
أعراض أخرى، عليكِ مراجعة الطبيب.

معلومات عامة حول معالجة أعراض فترة سن اليأس
عند إستعمال أدوية لمعالجة أعراض سن اليأس، يوصى بإستعمال المقدار  	•
الدوائي الناجع الأخفض، وإستعمال الدواء للفترة الزمنية الأقصر المطلوبة. 
يجب مواصلة العلاج فقط إذا كانت الفائدة أكبر من الخطورة. تحدثي مع  	•

طبيبك عن ذلك.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
إذا إستعملت مقداراً دوائياً أكبر من ڤاچيفم

إذا إستعملتِ مقداراً دوائياً مفرطاً من ڤاچيفم توجهي إلى الطبيب أو الصيدلي.
 إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجهي حالاً للطبيب أو لغرفة الطوارئ في 

المستشفى وأحضري علبة الدواء معك.
ڤاچيفم مخصص لعلاج موضعي في داخل المهبل. المقدار الدوائي من 

الإستراديول هو منخفض لدرجة أنه يتطلب عدد ملحوظ من الأقراص حتى 
يقترب للمقدار الدوائي العادي المتناول عن طريق الفم.

إذا نسيت إستعمال الدواء
إذا نسيت إستعمال مقدار دوائي، إستعملي مقدار دوائي حال تذكرك. 	•

لا يجوز إستعمال مقدار دوائي مضاعف للتعويض عن المقدار المنسي. 	•

في حال توقفك عن إستعمال الدواء
راجعي طبيبك، بشأن أي سؤال عن مدة العلاج أو بخصوص نقاش حول علاجات 

بديلة.

إذا توجب عليك إجراء عملية جراحية
هذا القسم يتطرق لأدوية العلاج الهورموني البديل التي تصل إلى مجرى الدم. 

من غير المعروف كيف يؤثر هذا على علاجات تعُطى موضعياً مثل ڤاچيفم.
إذا كنتِ على وشك إجراء عملية جراحية، أخبري الجراّح بأنكِ تستعملين 

 ڤاچيفم. من الجائز أن عليك أن تتوقفي عن إستعمال ڤاچيفم لمدة 4 حتى 
6 أسابيع قبل العملية الجراحية بغرض تقليل الخطورة لحدوث خثرة دموية 
)أنظري فقرة 2 ، خثرات دموية في الوريد(. إسألي طبيبك متى يمكنك بدء 

إستعمال ڤاچيفم ثانية.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من 

المقادير الدوائية في كل مرة تتناولين فيها دواء. ضعي النظارات الطبية إذا لزم 
الأمر ذلك.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشيري الطبيب أو 
الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال ڤاچيفم قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض 

المستعملات. 
لا تندهشي من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعانين أياً منها. 

فيما يلي الأمراض التي بلُغ عن ظهورها في أوقات متقاربة أكثر لدى نساء 
يستعملن علاج هورموني بديل ، مقارنةً بنساء لا يستعملن علاج هورموني بديل: 

سرطان الثدي 	•
ورم شاذ أو سرطان مخاطية الرحم )endometrial hyperplasia أو  	•

سرطان(؛
سرطان المبيض 	•

خثرات دموية في أوردة الرجلين أو الرئتين )خثار وريدي(؛ 	•
مرض قلبي 	•

سكتة 	•
فقدان ذاكرة محتمل عند البدء بعلاج هورموني بديل ما فوق عمر 65؛ 	•

لمعلومات إضافية حول هذه الأعراض الجانبية، أنظري فقرة 2.

أعراض جانبية شائعة: قد تؤثر على 1 من بين 10 نساء 
صداع 	•

ألم في البطن 	•
نزف من المهبل، إفراز أو إنزعاج. 	•

أعراض جانبية غير شائعة: قد تؤثر على 1 من بين 100 إمرأة
تلوث في الأعضاء التناسلية ناتج عن الفطريات 	•

الشعور بغثيان 	•
طفح 	•

زيادة الوزن 	•
هبات من الحر 	•

إرتفاع ضغط الدم. 	•

أعراض جانبية نادرة جداً: قد تؤثر على 1 من بين 10,000 إمرأة
إسهال 	•

إحتباس السوائل 	•
تفاقم الشقيقة 	•

فرط حساسية شمولي )مثل رد فعل تأقي/صدمة(.  	•

الأعراض الجانبية التالية قد تظهر خلال العلاج الجهازي بالإستروجين:
مرض في كيس المرارة 	•

إضطرابات جلدية مختلفة: 	•
	�تغيرات بلون الجلد، خاصة في جلد الوجه والعنق التي تعرف بـ “كلف  - 	

)chloasma( ”الحمل
	�عقد من تحت الجلد حمراء ومؤلمة )حمامى عقدية(  - 	 

)erythema nodosum(
- �طفح مع إحمرار أو إصابات على شكل هدف )حمامى 

متعددة الأشكال( 

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، 
أو عندما تعانين من عرض جانبي لم يذكر في هذه 

النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

تبليغ عن أعراض جانبية
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة 
الضغط على الرابط “تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج 

دوائي” الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة 
الصحة )www.health.gov.il( الموجه للنموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط 
التالي:

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/
getsequence.aspx?formType= 
AdversEffectMedic@moh.gov.il

5. كيفية تخزين الدواء؟
• �تجنبي التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر 

في مكان مغلق بعيداً عن مجال رؤية ومتناول أيدي 
الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا 

تسببي التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
• �لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية 
)EXP( الذي يظهر على ظهر علبة اللويحة )بليستر( 

وعلى العلبة الخارجية. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم 
الأخير من نفس الشهر.

لا يجوز الحفظ في البراد. 	•
يجب التخزين بدرجة حرارة دون 25 درجة مئوية.  	•

يجب التخزين في العلبة الأصلية. 	•
لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو للقمامة المنزلية. عليك إستشارة  	•

الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد ضرورية. تساعد هذه 
الخطوات في الحفاظ على البيئة. هذا الدواء قد يشكل خطراً على البيئة 

المائية. 

6. معلومات إضافية
ماذا يحوي ڤاچيفم

المادة الفعالة هي إستراديول 10 ميكروغرام )على شكل إستراديول  	•
هيميهيدرات(. يحتوي كل قرص مهبلي على 10 ميكروغرام إستراديول )على 

شكل إستراديول هيميهيدرات(.
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً: 	•

Hypromellose, lactose monohydrate 17.9 mg, maize starch, 
magnesium stearate

Hypromellose, macrogol 6000 :طلاء القرص يشمل 	•

كيف يبدو ڤاچيفم وما هو محتوى العلبة:
كل قرص مهبلي أبيض متوفر بداخل موصل أحادي الإستعمال.

 .NOVO 278 من جانب واحد لقرص ڤاچيفم عليه الطباعة

العلب بأحجام ذات:
18 قرص مهبلي وموصلات

24 قرص مهبلي وموصلات

فعلياً من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.

إسم المنتج:
نوڤو نورديسك أيي.إس 

نوڤو ألي 
دي.كيي. -2880 باچسڤیرد، 

دانمارك.

صاحب الإمتياز: 

نوڤو نورديسك م.ض.،شارع هتاعس 20 المنطقة الصناعية،كفار-سابا 4442520

 أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فحُص ورخُص في 
أكتوبر 2017.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
146-89-33241-00

For women in their 50s who have had their womb removed 
and have been taking oestrogen-only HRT for over 5 years, 
there will be 5 to 8 cases in 1,000 users (i.e. 1 extra case).
Heart disease (heart attack) 
There is no evidence that HRT will prevent a heart attack. 
Women over the age of 60 years who use oestrogen-
progestagen HRT are slightly more likely to develop heart 
disease than those not taking any HRT. 
For women who have had their womb removed and are 
taking oestrogen-only therapy there is no increased risk of 
developing a heart disease. 
Stroke 
The risk of getting stroke is about 1.5-times higher in HRT 
users than in non-users. The number of extra cases of 
stroke due to use of HRT will increase with age.
Compare 
Looking at women in their 50s who are not taking HRT, on 
average, 8 in 1,000 would be expected to have a stroke 
over a 5-year period. For women in their 50s who are 
taking HRT, there will be 11 cases in 1,000 users, over 
5 years (i.e. 3 extra cases). 
Other conditions 
HRT will not prevent memory loss. There is some evidence 
of a higher risk of memory loss in women who start using 
HRT after the age of 65. Speak to your doctor for advice.
Other medicines and Vagifem®
Some medicines may interfere with the effect of Vagifem®. 
This might lead to irregular bleeding.
This applies to the following medicines:
•	 Medicines for epilepsy (such as phenobarbital, 

phenytoin and carbamazepin);
•	 Medicines for tuberculosis (such as rifampicin, rifabutin);
•	 Medicines for HIV infection (such as nevirapine, 

efavirenz, ritonavir and nelfinavir);
•	 Herbal remedies containing St John’s Wort (Hypericum 

perforatum)
If you are taking or if you have recently taken other 
medicines, including non-prescription medicines, 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist. 
However, Vagifem® is not likely to affect other medicines. This 
is because Vagifem® is used for a local treatment in the vagina 
and contains a very low dose of estradiol. 
Pregnancy and breast-feeding
Vagifem® is for use in postmenopausal women only. If you 
become pregnant, stop using Vagifem® and contact your doctor.
Driving and using machines
No known effect.

3. How to use the medicine? 
Always use this medicine exactly as described in this leaflet 
or as instructed by your doctor or pharmacist. Check with 
your doctor or pharmacist if you are not sure.
Using this medicine
•	 You can start using Vagifem® on any day which is best 

for you.
•	 For vaginal use only.
•	 Insert the vaginal tablet into your vagina with the 

applicator.
•	 This medicine is not intended for swallowing!
The ‘USER INSTRUCTIONS’ at the end of the leaflet tell you 
how to do this. Read the instructions carefully before using 
Vagifem®.
The common dosage is:
•	 Use one vaginal tablet each day for the first 2 weeks.
•	 Then use one vaginal tablet twice a week. Leave 3 or 

4 days between each dose.
If your situation did not improve or if you feel worse after 
2-4 weeks, or if any other symptoms occur, talk to a doctor.
General information about treating symptoms of the 
menopause
•	 When using medicines for any menopausal symptoms, it 

is recommended to use the lowest dose that works, and 
to use the medicine for as short a time as it is needed.

•	 Treatment should only be continued if the benefit is 
greater than the risk. Talk to your doctor about this.

Do not exceed the recommended dose.
If you use more Vagifem® than you should
•	 If you have used more Vagifem® than you should, talk to 

a doctor or pharmacist. 
•	 If a child accidentally swallowed the medicine, refer 

immediately to a doctor or to a hospital emergency 
room, and bring the package of the medicine with you.

•	 Vagifem® is for local treatment inside the vagina. The 
dose of estradiol is so low that a considerable number of 
tablets would have to be taken to approach the dose 
normally used for treatment taken by mouth.

If you forget to use the medicine
•	 If you forget a dose, use the medicine as soon as you 

remember.
•	 Do not use a double dose to make up for a forgotten dose.
If you stop using the medicine
For any question regarding the duration of the treatment or 
for discussion on alternative treatments, talk to your doctor.
If you need to have surgery
The following applies to HRT medicines which circulate in 
the blood. It is not known how this applies to locally 
administered treatments such as Vagifem®.
If you are going to have surgery, tell the surgeon that you 
are using Vagifem®. You may need to stop using Vagifem® 
about 4 to 6 weeks before the operation to reduce the risk 
of a blood clot (see section ‎2, Blood clots in a vein).  
Ask your doctor when you can start using Vagifem® again.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have any further questions on the use of this medicine, 
ask your doctor or pharmacist.

4. Side effects
As with any medicines, the use of Vagifem® may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed when reading the 
list of side effects. You may not suffer from any of them.
The following diseases are reported more often in women 
using HRT compared to women not using HRT:
•	 breast cancer;
•	 abnormal growth or cancer of the lining of the womb 

(endometrial hyperplasia or cancer);
•	 ovarian cancer;
•	 blood clots in the veins of the legs or lungs (venous 

thromboembolism);
•	 heart disease;
•	 stroke;
•	 probable memory loss if HRT is started over the age of 65;
For more information about these side effects, see Section ‎2.
Common: may affect up to 1 in 10 women
•	 Headache
•	 Stomach pain
•	 Vaginal bleeding, discharge or discomfort.
Uncommon: may affect up to 1 in 100 women
•	 An infection of the genitals caused by a fungus
•	 Feeling sick (nausea)
•	 Rash
•	 Weight increase
•	 Hot flush
•	 Hypertension.
Very rare: may affect up to 1 in 10,000 women 
•	 Diarrhoea
•	 Fluid retention
•	 Migraine aggravated
•	 Generalised hypersensitivity (e.g. anaphylactic reaction/

shock).
The following side effects can occur with systemic 
oestrogen treatment:
•	 Gall bladder disease
•	 Various skin disorders:
	 -  discoloration of the skin especially of the face or neck 

known as ‘pregnancy patches’ (chloasma)
	 -  painful reddish skin nodules (erythema nodosum)
	 -  rash with target-shaped reddening or sores (erythema 

multiforme).
If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. 
This includes any possible side effects not listed in this 
leaflet. 
Reporting of side effects
Reporting side effects to the ministry of health is possible by 
clicking the link “report side effects of drug treatment”, 
listed at the MoH website (www.health.gov.il), which refers 
to a form for this matter or via the following link:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il.

5. How to store the medicine?
•	 Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, 

must be kept in a safe place out of the sight and reach 
of children and/or infants in order to avoid poisoning.  
Do not cause vomiting without explicit instruction from 
your doctor. 

•	 Do not use this medicine after the expiry date which is 
stated on the carton label and blister after 'EXP'.  
The expiry date refers to the last day of that month.

•	 Do not refrigerate. 
•	 Store below 25°C.
•	 Keep in the original package.
•	 Do not throw away any medicines via wastewater or 

household waste. Ask your pharmacist how to throw 
away medicines you no longer use. These measures will 
help protect the environment. This medicine may cause 
risk to the aquatic environment.

6. Further information
What Vagifem® contains
•	 The active substance is estradiol 10 micrograms (as 

estradiol hemihydrate). Each vaginal tablet contains 
10 micrograms estradiol (as estradiol hemihydrate).

•	 In addition to the active substance, the medicine also 
contains: Hypromellose, lactose monohydrate 17.9 mg, 
maize starch and magnesium stearate.

•	 The film-coating contains: Hypromellose and macrogol 6000.
What Vagifem® looks like and contents of the pack
Each white vaginal tablet comes in an applicator which is 
used once only. 
Vagifem® is engraved with NOVO 278 on one side.
Pack sizes:
18 vaginal tablets with applicators.
24 vaginal tablets with applicators.
Not all pack sizes may be marketed.
Manufacturer name:
Novo Nordisk A/S
Novo Allé, DK-2880 Bagsværd, Denmark
Registration holder:
Novo Nordisk Ltd. 
20 Hata’as St., Industrial Zone, Kfar Saba 4442520
This leaflet was checked and approved by the Ministry of 
Health in October 2017.
Registration number of the medicine in the  
National Drug Registry of the Ministry of Health:  
146-89-33241-00

The format of this leaflet was determined by the Ministry of 
Health and its content was checked and approved in 

October 2017
PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE  

WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) – 1986

This medicine is dispensed without a doctor’s 
prescription

Vagifem® 10 mcg
Film-coated tablets for vaginal use
The active substance: Estradiol 10 mcg (as estradiol 
hemihydrate)
Inactive substances in the preparation:  
see section 6 - Further information.
Read all of this leaflet carefully before you start using 
this medicine because it contains important 
information for you.
•	 Keep this leaflet. You may need to read it again.
•	 If you have any questions, ask your doctor or pharmacist.
•	 This medicine is intended for women in postmenopausal 

age.
•	 You should use the medicine correctly. Consult with the 

pharmacist in case you need further information.
•	 You must talk to a doctor if you do not feel better or if 

you feel worse after 2-4 weeks.
•	 If you get any side effects, talk to your doctor or 

pharmacist. This includes any possible side effects not 
listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet 
1.	 What is this medicine intended for?
2.	 Before using the medicine
3.	 How to use the medicine?
4.	 Side effects
5.	 How to store the medicine?
6.	 Further information

1. What is this medicine intended 
for?
Vagifem® contains estradiol
•	 Estradiol is a female sex hormone.
•	 It belongs to a group of hormones called oestrogens.
•	 It is exactly the same as the estradiol produced by the 

ovaries of women.
Vagifem® belongs to a group of medicines called local 
Hormone Replacement Therapy (HRT). 
It is used to relieve menopausal symptoms in the vagina 
such as dryness or irritation. In medical terms this is known 
as ‘vaginal atrophy’. It is caused by a drop in the levels of 
oestrogen in your body. This happens naturally after the 
menopause. 
Vagifem® works by replacing the oestrogen which is 
normally produced in the ovaries of women. It is inserted 
into your vagina, so the hormone is released where it is 
needed. This may relieve discomfort in the vagina.
The experience of treating women older than 65 years is 
limited.
Therapeutic group: Oestrogens.

2. Before using the medicine
Medical history and regular check-ups
The use of HRT carries risks which need to be considered 
when deciding whether to start taking it, or whether to 
carry on taking it.
Before you start (or restart) HRT, your doctor will ask about 
your own and your family’s medical history. Your doctor 
may decide to perform a physical examination. This may 
include an examination of your breasts and/or internal 
examination, if necessary.
Go for regular breast screening as recommended by your 
doctor. 
Once you have initiated the treatment with Vagifem®, you 
should have regular check-ups with your doctor, at least 
once a year. At these check-ups, you must discuss with your 
doctor the benefits and risks of continuing the treatment.
Do not use the medicine if:
Any of the following applies to you. If you are not sure 
about any of the points below, talk to your doctor before 
using Vagifem®.
Do not use the medicine if:
•	 You are allergic (hypersensitive) to estradiol or any of 

the other ingredients of Vagifem® (listed in section 6 
‘Further information’).

•	 You have or have ever had breast cancer, or you are 
suspected of having it.

•	 You have or have ever had cancer which is sensitive 
to oestrogens, such as cancer of the womb lining 
(endometrium), or you are suspected of having it.

•	 You have any unexplained vaginal bleeding.
•	 You have excessive thickening of the womb lining 

(endometrial hyperplasia) that is not being treated.
•	 You have or have ever had a blood clot in a vein 

(thrombosis), such as in the legs (deep venous 
thrombosis) or the lungs (pulmonary embolism).

• � You have a blood clotting disorder 
(such as protein C, protein S or 
antithrombin deficiency).

• � You have or have recently had a disease 
caused by blood clots in the arteries, 
such as a heart attack, stroke or 
angina.

• � You have or have ever had a liver 
disease and your liver function tests 
have not returned to normal.

• � You have a rare blood problem called 
‘porphyria’, which is passed down in 
families (inherited).

If any of the above conditions appear for 
the first time while using Vagifem®, stop 
using it at once and consult your doctor 
immediately.
Special warnings regarding the use of 
this medicine
Tell your doctor if you have or have ever 
had any of the following problems before 
you start the treatment. If so, you should 
see your doctor more often for check-ups. 
Vagifem®, as opposed to systemic 

oestrogen, is for local treatment in the vagina, and the 
absorption into the blood is very low. It is therefore less 
likely that the conditions mentioned below will get worse or 
come back during treatment with Vagifem®.
•	 Asthma
•	 Epilepsy
•	 Diabetes
•	 Gallstones
•	 High blood pressure
•	 Migraines or severe headaches
•	 A liver disorder, such as a benign liver tumour
•	 Growth of womb lining outside your womb 

(endometriosis) or a history of excessive growth of the 
womb lining (endometrial hyperplasia)

•	 A disease affecting the eardrum and hearing 
(otosclerosis)

•	 A disease of the immune system that affects many 
organs of the body (systemic lupus erythematosus, SLE)

•	 Increased risk of getting an oestrogen-sensitive cancer 
(such as having a mother, sister or grandmother who has 
had breast cancer) 

•	 Increased risk of developing blood clots (see ‘Blood clots 
in a vein (thrombosis)’)

•	 Fibroids inside your womb 
•	 A very high level of fat in your blood (triglycerides)
•	 Fluid retention due to cardiac or kidney problems.
Stop using Vagifem® and see a doctor immediately
If you notice any of the following when using HRT:
•	 Migraine-like headaches which happen for the first time
•	 Yellowing of your skin or the whites of your eyes 

(jaundice). These may be signs of a liver disease
•	 A large rise in your blood pressure (symptoms may be 

headache, tiredness, dizziness)
•	 Any of the conditions mentioned in the ‘Do not use this 

medicine’ section
•	 If you become pregnant
•	 If you notice signs of a blood clot, such as:
	 -  painful swelling and redness of the legs
	 -  sudden chest pain
	 -  difficulty in breathing.
For more information, see ‘Blood clots in a vein (thrombosis)’.
The following risks apply to HRT medicines which circulate 
in the blood. It is not known how these risks apply to locally 
administered treatments such as Vagifem®.
HRT and cancer 
Excessive thickening of the lining of the womb 
(endometrial hyperplasia) and cancer of the lining of 
the womb (endometrial cancer)
Taking oestrogen-only HRT tablets for a long time can 
increase the risk of developing cancer of the womb lining 
(the endometrium). It is uncertain whether long term (more 
than one year) or repeated use of local vaginally 
administered oestrogen products possess a similar risk.
Vagifem® has been shown to have very low systemic 
absorption initially during treatment, and the addition of  
a progestagen is therefore not necessary.
If you get breakthrough bleeding or spotting, it’s usually 
nothing to worry about, but you should make an 
appointment to see your doctor. It could be a sign that your 
endometrium has become thicker.
Compare
In women who still have a womb and who are not taking 
HRT, on average, 5 in 1,000 will be diagnosed with 
endometrial cancer between the ages of 50 and 65.
For women aged 50 to 65 who still have a womb and who 
take oestrogen-only HRT, between 10 and 60 women  
in 1,000 will be diagnosed with endometrial cancer  
(i.e. between 5 and 55 extra cases), depending on the dose 
and for how long it is taken.
Breast cancer
Evidence suggests that taking combined oestrogen-
progestagen and possibly also oestrogen-only HRT increases 
the risk of breast cancer. The extra risk depends on how 
long you take HRT. The additional risk becomes clear within 
a few years. However, it returns to normal within a few 
years (at most 5) after stopping treatment. 
For women who have had their womb removed and who 
are using oestrogen-only HRT for 5 years, little or no 
increase in breast cancer risk is shown.
Compare
Women aged 50 to 79 who are not taking HRT, on average, 
9 to 17 in 1,000 will be diagnosed with breast cancer over 
a 5-year period. For women aged 50 to 79 who are taking 
oestrogen-progestagen HRT over 5 years, there will be  
13 to 23 cases in 1,000 users (i.e. an extra 4 to 6 cases). 
Regularly check your breasts. See your doctor if you 
notice any changes such as:
•	 dimpling of the skin
•	 changes in the nipple
•	 any lumps you can see or feel.
Additionally, you are advised to join mammography 
screening programs when offered to you. For mammogram 
screening, it is important that you inform the nurse/
healthcare professional who is actually taking the x-ray that 
you use HRT, as this medication may increase the density of 
your breasts which may affect the outcome of the 
mammogram. Where the density of the breast is increased, 
mammography may not detect all lumps.
Ovarian cancer 
Ovarian cancer is rare - much rarer than breast cancer. The 
use of oestrogen-only or combined oestrogen-progestagen 
HRT has been associated with a slightly increased risk of 
ovarian cancer.
Compare
The risk of ovarian cancer varies with age. For example, in 
women aged 50 to 54 who are not taking HRT, about 
2 women in 2,000 will be diagnosed with ovarian cancer 
over a 5-year period. For women who have been taking 
HRT for 5 years, there will be about 3 cases per 2,000 users 
(i.e. about 1 extra case).
Effect of HRT on heart and circulation 
Blood clots in a vein (thrombosis)
The risk of blood clots in the veins is about 1.3- to 3-times 
higher in HRT users than in non-users, especially during the 
first year of taking it. 
Blood clots can be serious, and if one travels to the lungs, it 
can cause chest pain, breathlessness, fainting or even death. 
You are more likely to get a blood clot in your veins as you 
get older and if any of the following applies to you. Inform 
your doctor if any of these situations applies to you:
•	 you are unable to walk for a long time because of major 

surgery, injury or illness (see also section 3, If you need 
to have surgery)

•	 you are seriously overweight (BMI >30 kg/m²)
•	 you have any blood clotting problem that needs long-term 

treatment with a medicine used to prevent blood clots
•	 if any of your close relatives has ever had a blood clot in 

the leg, lung or another organ
•	 you have systemic lupus erythematosus (SLE)
•	 you have cancer.
For signs of a blood clot, see ‘Stop using Vagifem® and see 
a doctor immediately’.
Compare
Looking at women in their 50s who are not taking HRT, on 
average, over a 5-year period, 4 to 7 in 1,000 would be 
expected to get a blood clot in a vein. 
For women in their 50s who have been taking  
oestrogen-progestagen HRT for over 5 years, there will  
be 9 to 12 cases in 1,000 users (i.e. 5 extra cases).

USER INSTRUCTIONS
How to use Vagifem®

1 2

3 4

1.	 Tear off one single blister 
pack.

	 Open the end as shown 
in the picture.

2.	 Insert the applicator 
carefully into the vagina.

	 Stop when you can feel 
some resistance (8–10 cm).

3.	 To release the tablet, gently press the push-button until 
you feel a click. 

	 The tablet will stick to the wall of the vagina straight away.
	 It will not fall out if you stand up or walk.

4.	 Take out the applicator 
and throw it away.
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إرشادات للمستعملة

كيفية إستعمال ڤاچيفم

1

3

قومي بإدخال الموصل بحذر  	)2
لداخل المهبل. توقفي عن ذلك 

عندما تشعرين بقليل من 
المقاومة )10-8 سم(.

قومي بتمزيق عبوة لويحة  	)1
)بليستر( منفردة واحدة.

إفتحي الطرف كما هو موضح في  	
الصورة.

من أجل تحرير القرص، إضغطي بلطف على المكبس حتى  	)3 
تشعرين بطقة.

سيلتصق القرص بجدار المهبل بشكل فوري. 	
وهو لن يسقط إلى الخارج عندما تقفين أو تمشين. 	

أخرجي الموصل وأرميه. 	)4

2

4

Vagifem® 10 mcg is a trademark owned  
by Novo Nordisk Health Care AG.
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