PARTIE 11l : RENSEIGNEMENTS POUR LA CONSOMMATRICE

P'vagifem® 10
Comprimés vaginaux de 10 pg d’'estradiol
fournis dans un applicateur

Le présent feuillet constitue la troisieme et dermire partie de la « monographie » publiée lorsque laise en

marché de Vagifenf 10 a été approuvée au Canada et s'adresse tout partig@rement aux consommatrices.
Ce feuillet n’est qu’un résumé et ne contient paus les renseignements connus sur Vagifém0. Pour toute
guestion au sujet de ce médicament, communiquez aveotre médecin ou votre pharmacien.

AU SUJET DE CE MEDICAMENT

Raisons d'utiliser ce médicament

Vagifent® 10 (comprimés vaginaux d’estradiol) est indiquérdeuraitement des symptémes d’atrophie vaginale
attribuables a une carence en cestrogenes.

Vagifent 10 doit étre utilisé uniquement sous la surveillantm anédecin, qui doit inclure au moins un suivi
annuel afin de déceler tout effet secondaire. Vptesniere visite de suivi devrait étre prévue dasgrois a six
mois aprées le début du traitement. Elle pourra aoiep une vérification de la tension artérielle, examen des
seins, un test de Papanicolaou et un examen peW@ars devriez passer une mammographie avant deneooer
votre traitement et a des intervalles régulierslpauite, selon les recommandations de votre ni¢diéc
recommandera peut-étre également certaines anaigsgaines.

Vous et votre médecin devriez discuter avec sofnad@antages et des risques d'un traitement hornedméévaluer
régulierement la nécessité de poursuivre le trategm

Effets de ce médicament

Vagifent 10 assure un apport d’cestrogéne dans le vagin etxinpté de celui-ci. Il aide & réduire la sécheresise
les malaises éprouvés dans la zone urinaire etadgénies ovaires produisent des cestrogénes dansgs. A une
certaine période de la vie, habituellement entret45 ans, les ovaires produisent moins d’cestexyén cessent
complétement d’en produire. C'est a ce moment-Elga femmes vivent leur « retour d’age » ou ménspales
menstruations cessent. Certaines femmes éprougsrgethsations irritantes de chaleur et de trarigpirges
bouffées de chaleur).

D’autres femmes s’apercoivent que les tissus deviegin et de leur appareil urinaire s’amincisstrg’asséchent.
Ceci peut étre trés inconfortable et vous pouvealé@r des sensations de démangeaison, de briildecla
douleur. Certaines femmes peuvent avoir mal lossrdiations sexuelles. Ces mémes sensations peiw@enir a
la suite d’une ablation chirurgicale des ovaires.

Circonstances ou il est déconseillé d'utiliser ce édicament

Vagifent 10 ne doit PAS étre utilisé dans les cas suivants :

» Carcinome cestrogéno-dépendant connu ou soupgonneé;

« Epaississement du revétement de l'utérus (hypéeplad’endométre);
» Cancer du sein connu ou soupgonné, ou antécédertnder du sein;
» Saignement vaginal inhabituel ou inattendu;

+ Grossesse connue ou soupgonnée;

+ Allaitement;

Vagifen? 10 (comprimé vaginal d’estradiol) Page 28 de 36



e Troubles présents ou passés associés a des csalf@gins, dans les jambes ou les poumons par éxeoop
thrombophlébite;

» Porphyrie (maladie des pigments du sang);
» Dysfonction ou maladie hépatique, tant que le Hi@patique ne s’est pas normalisé;

» Thromboembolie artérielle évolutive ou antérieyregk., accident vasculaire cérébral, infarctusngocarde
ou maladie coronarienne);

» Perte partielle ou compléte de la vue causée pamaiadie vasculaire ophtalmique
« Allergie & I'estradiol ou & nimporte quel autrgigdient de Vagifef10.

Ingrédient médicinal

Estradiol semihydraté

Ingrédients non médicinaux importants

Lactose monohydraté, fécule de mais, hypromelkiserate de magnésium et polyéthyléneglycol 6000

Formes posologiques

Vagifent® 10 est disponible sous forme de comprimés vaginawrnfe dans des boites de 18 ou 24 comprimés
vaginaux. Chaque comprimé se trouve dans un apglicaréchargé et contient 10 pg d’estradiol.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Mises en garde et précautions importantes

L'essai WHI Women’s Health Initiativieest une vaste étude clinique qui a comparé,gggrart a un placebo
(comprimé sans ingrédient actif), les bienfaitestrisques d’un traitement oral combineggtrogénes et progestat
et d'un traitement oral paestrogenes seutbez des femmes ménopausées.

L'essai WHI a révélé un risque accru d’'accidentuéare cérébral et de thrombose veineuse profehde les
femmes ménopausées ayant subi une hystérectopriergint desestrogénes seysr voie orale.

Par conséquent, il est fortement recommandé dedemipte de ce qui suit :

* Le traitement par cestrogénes seuls augmente leeri§gn accident vasculaire cérébral ou de caitletsang
dans les grosses veines.

* Les cestrogenes, avec ou sans progestatif, ne dpiasrétre utilisés afin de prévenir les maladésgiaques ou
les accidents vasculaires cérébraux.

* Les cestrogenes, avec ou sans progestatif, doitrenttdisés da dose efficace la plus faibledurantia
période la plus courtepossible. Un suivi médical régulier est conseillé.

Vagifem® 10 est un traitement vaginal administré localement caenant 10pg d’estradiol; les maladies
mentionnées dans cet encadré sont donc moins sudiaps de se produire avec Vagifef10 qu'avec les
cestrogénes utilisés pour un traitement systémiqu&outefois, comme Vagiferfi 10 est un traitement
hormonal, ces risques doivent étre pris en considation.

Carcinogenese et mutagenese
Cancer du sein

Les résultats de I'essai WHI n’ont indiqué aucuiffédbnce de risque du cancer du sein entre lesiesn
ménopausées ayant subi une hystérectomie qui prerdgs comprimés oraux contenant uniquement des
cestrogénes et celles qui prenaient un placebo.
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Les femmes qui ont des antécédents de cancermueseioivent pas prendre d'cestrogenes.

De plus, les femmes qui ont des antécédents famitda cancer du sein ou celles qui ont déja endsses au
sein, des biopsies du sein ou des mammographiisdraphie des seins) anormales devraient condalier
médecin avant de commencer un traitement hormonal.

Les femmes devraient passer une mammographie deardmmencer leur traitement hormonal et a desvaites
réguliers par la suite, selon les recommandatiensa médecin.

Il est conseillé a toutes les femmes de pratigégulierement l'auto-examen de leurs seins et diailesexaminer
régulierement par un médecin. Vous devriez rewiethnique d'auto-examen des seins avec votrecinéde

Epaississement du revétement de I'utérus et camtelutérus

Chez les femmes ménopausées ayant encore leus,utértraitement systémique pastrogénes seusigmente le
risque d’hyperplasie de 'endomeétre (épaississememevétement de I'utérus), ce qui accroit leugsde cancer de
'endometre (cancer du revétement de I'utérus).

Il na pas été démontré que Vagif@rh0 augmente le risque d’épaississement du revétesed'utérus et de cancer
de l'utérus.

Il est important de signaler immédiatement & voiéelecin tout saignement vaginal inhabituel pendaatvous
utilisez Vagifent 10. Un saignement vaginal aprés la ménopausedtreuin signe avant-coureur de cancer de
l'utérus. Votre médecin doit vérifier tout saignameaginal inhabituel afin d’en trouver la cause.

Cancer de 'ovaire

La prise d'cestrogénes seuls ou d'cestrogénes cosnhing progestatif pendant 5 ans ou plus a étéiassé un
risque accru de cancer de I'ovaire.

Maladie cardiaque et accident vasculaire cérébral

Les résultats de I'essai WHI indiquent un risquespdlevé d’accident vasculaire cérébral et de naltamonarienne
chez les femmes ménopausées prenant un traitessatiant cestrogenes et progestatif que chez petlaant un
placebo.

Les résultats de I'essai WHI indiquent un risquespdlevé d’accident vasculaire cérébral, mais sgque équivalent
de maladie coronarienne chez les femmes ménopaaggrissubi une hystérectomie qui prennent deogéstes
seuls comparativement a celles prenant un placebo.

Coagulation anormale

La prise orale par les femmes ménopausées d’cesa®@®ec ou sans progestatif est associée a we @egru de
formation de caillot sanguin.

Le risque de formation de caillot sanguin augmég@ement avec I'age, si vous ou un membre de fentnéle
avez déja eu des caillots de sang, si vous fumes wous étes trés obese. Le risque de formatiaradlet sanguin
augmente également de maniére temporaire en ecamdhilisation prolongée ou a la suite d’'une opérati
majeure. Vous devriez discuter des facteurs deeisig caillots sanguins avec votre médecin puisgaealerniers
peuvent mettre votre vie en danger ou causer unegnvalidité.

Maladie de la vésicule biliaire

L'utilisation d’cestrogénes par les femmes ménopuadité associée a une augmentation du risqualddiende la
vésicule biliaire nécessitant une intervention utgicale.

Démence

La prise orale d'une combinaison d’cestrogenes erogestatif par les femmes agées de 65 ans oeglassociée
a un risque plus élevé de démence probable.

Consultez votre médecin ou votre pharmacien AVANT ultiliser Vagifem® 10 si :

»  vous souffrez d'une allergie ou d'une intolérand@atres médicaments ou substances;
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vous avez des antécédents personnels de maladard(y compris de masses) ou des antécédentsdamil
de cancer du sein, ou si vous avez déja subi wpsiei du sein;

vous avez souffert de saignements vaginaux inhelbitau inexpliqués;

vous avez des antécédents de fibrome utérin odaleétriose;

vous avez des antécédents de maladie du foieudsge (jaunissement des yeux ou de la peau) ou de
démangeaisons reliées a la prise d'cestrogénesmigrossesse;

vous avez des antécédents de migraines;

vous avez des antécédents d'hypertension;

vous avez des antécédents personnels ou familegaitlots sanguins ou des antécédents personmels d
maladie cardiaque ou d'accident vasculaire cérébral

vous avez des antécédents d’hypercholestérolémile taux élevés d’autres graisses (telles que les
triglycérides) dans le sang;

vous avez des antécédents de maladie du reilhmiastu d'épilepsie (convulsions);

vous souffrez de diabéte;

vous étes enceinte ou croyez I'étre;

vous croyez avoir une infection vaginale.

INTERACTIONS AVEC CE MEDICAMENT

Mentionnez a votre médecin ou a votre pharmacies lies autres médicaments que vous prenez, qgisse de
médicaments sur ordonnance ou en vente libretdmivies ou de produits a base d'herbes médicinales

UTILISATION APPROPRIEE DE CE MEDICAMENT

Dose habituelle

Pour prévenir les blessures, il faut savoir comnagifiser correctement Vagifefl0. Demandez & votre médecin
ou & votre pharmacien de vous montrer commensetiliapplicateur Vagifefh10.

Vous pouvez commencer a utiliser Vagifétr0 n'importe quel jour de la semaine et & n'importelquoment de la
journée. Une fois le traitement amorcé, il est rec@mndé de toujours utiliser Vagifém0 a la méme heure.
Utilisez 1 comprimé vaginal par jour pendant lgg@miéres semaines (7 comprimés vaginaux par serpaimr un
total de 14 comprimés vaginaux). Ensuite, utili§enmprimé vaginal 2 fois par semaine, avec umiatke de 3 a
4 jours entre les doses (2 comprimés vaginauxgraase).

Comme vous pouvez le voir a travers I'emballagedeode comprimé vaginal est préchargé dans I'apfgliar.
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1. Lavez-vous les mains.

2. Poussez I'applicateur VagiféhiO & travers le papier d’aluminium portant les motgjif&am® 10 et Novo
Nordisk (et non a travers la coque de plastique).

3. Choisissez la position qui vous convient le miedaus pouvez :
e vous asseoir sur le bord d’'une chaise, les gencantés;
e demeurer debout, un pied posé sur le bord du hadudit;
e VOUS accroupir;
e vous coucher.

On insére Vagifeff 10 de la méme facon qu’un tampon.

4. Tenez l'applicateur entre le pouce et le majeumd/atiliserez I'index pour appuyer sur le piston de
'applicateur.
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5. De l'autre main, ouvrez les grandes lévres a l@&nttu vagin.

>

Insérez doucement I'applicateur, le comprimé venrsdut, aussi loin que possible dans le vagin, tsarefois
dépasser 8 cm de profondeur. Orientez I'applicatets le bas du dos. NE FORCEZ PAS. Il n'est pas
nécessaire d’'insérer I'applicateur en entier. l'éxtité du piston devrait demeurer a I'extérieucdrps. Les
mots Vagifenf 10 et Novo Nordisk figurant sur I'applicateur devrdiesster visibles.

>

7. Avec l'index, appuyez doucement sur le piston. Vilugrerez ainsi le comprimé qui se déposera sur la
muqueuse vaginale. Vous entendrez un déclic lorlegoemprimé vaginal sera libéré.

o
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8. Retirez I'applicateur et jetez-le a la poubelle.jdlez pas I'applicateur dans la toilette.

Si Vagifenf 10 est expulsé immédiatement aprés l'insertion, irestmmandé d’insérer un autre comprimé
vaginal.

Surdose

Aucun cas de surdosage n'a été rapporté. En géfesaloses excessives d'oestrogéne peuvent causs¥a)
vomissement, crampes abdominales, maux de tétedé&sements et sensation générale de malaiseplibééz a
votre médecin si vous soupgconnez une surdose.

Dose oubliée

Si vous avez oublié une dose, veuillez la prenéseqiie vous aurez remarqué I'oubli. Il faut éviterprendre une
double dose.

EFFETS SECONDAIRES ET MESURES A PRENDRE

Les effets secondaires suivants ont été rappouiésitides essais cliniques menés sur Vadifeén:
. Infection génitale a levures ou inflammation vadgna

. Maux de téte;

. Nausée;

. Douleur, distension ou malaise a 'abdomen (ventre)

. Saignement, écoulement ou malaise vaginal;

. Edeme ou enflure des seins, douleur ou sensiailitéseins;

*  (Edéme périphérique (enflure des bras et des jambes)

. Douleurs au dos.

Méme si Vagiferfi 10 est utilisé uniquement dans le vagin afin de trdéte symptdmes urogénitaux locaux de la
ménopause, les risques généralement associésisdammle d'cestrogénes devraient étre pris endéradion.
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EFFETS SECONDAIRES GRAVES : FREQUENCE ET MESURES

A PRENDRE
Fréquence Symptéme / Effet, Consultez votre Cessez de
secondaire possible médecin ou votre| prendre le
pharmacien médicament
et téléphonez
a votre
médecin

Seulement Dans
dans les citous les
graves cas

Fréquent Douleur abdominale;,
nausée ou v
vomissement

Fréquent Saignements vaginaux v
inattendus

Peu fréquent | Masse palpable au v
sein

Peu fréquent | Douleur constrictive:
ou lourdeur a la v
poitrine

Peu fréquent | Douleur ou enflure v
des jambes

Peu fréquent | Humeur triste W

persistante

Peu fréquent | Douleur aigué a la
poitrine, crachement
de sang ou v
essoufflement
soudain

Peu fréquent | Perte soudaine,
partielle ou compléte, v
de la vue

Peu fréquent | Mal de téte intense
soudain ou
aggravation d’'un mal
de téte,
vomissements,
étourdissements,
évanouissement, v
troubles de la vue ou
de la parole,
affaiblissement ou
engourdissement
d’un bras ou d'une
jambe

Peu fréquent | Jaunissement de la

peau ou des yeux v
(jaunisse)
Peu fréquent | Hypersensibilité v

Cette liste d’effets secondaires de Vagifeifi n'est pas compléte. Pour en savoir plus, communiguec votre
professionnel de la santé ou votre pharmacien.

Vagifen? 10 (comprimé vaginal d’estradiol) Page 35 de 36



COMMENT CONSERVER CE PRODUIT

Tenir hors de la portée des enfants. Maintenir 10 a la température de la piéce, entre 15 et 25 °@{59
77 °F), a I'abri de la chaleur et de I'hnumidité. pias réfrigérer. Ranger a I'abri de la lumiére cigedu soleil. Ne
garder aucun médicament prés de 'aire de cuiseda duisine, prés de la douche ou dans le cofffanés d’une
automobile parce que, a ces endroits, la tempéraieut parfois dépasser une température ambianteate

Ne pas utiliser Vagifefh10 aprés la date d’expiration imprimée sur la boite.

Si vous avez des questions apres avoir lu ce ééWwieuillez en parler avec votre médecin ou vplr@rmacien.

DECLARATION DES EFFETS SECONDAIRES
SOUPCONNES
Vous pouvez déclarer les effets indésirables saupt®

associés a I'utilisation des produits de santéragramme
Canada Vigilance de I'une des 3 facons suivantes :

e Enligne a www.santecanada.gc.ca/medeffet
e Par téléphone, en composant le numéro sans fig661.-
234-2345
* Enremplissant un formulaire de déclaration de @ana
Vigilance et en le faisant parvenir :
- par télécopieur, au numéro sans frais 1-866&/70
- par la poste au : Programme Canada Vigilance
Santé Canada
Indice postal 0701C
Ottawa (Ontario) K1A 0K9

Des étiquettes préaffranchies, le formulaire ddadétion de
Canada Vigilance ainsi que les lignes directricascernant la
déclaration d’effets indésirables sont disponilsigsle site
Web de MedEfféf® Canada a
www.santecanada.gc.ca/medeffet

REMARQUE : Pour obtenir des renseignements relatiés
gestion des effets secondaires, veuillez communayee
votre professionnel de la santé. Le Programme Canad
Vigilance ne fournit pas de conseils médicaux.

PLUS D'INFORMATION

On peut obtenir ce document et la monographie cet@plu produit, rédigée pour les professionneladanté, en

communiguant avec le promoteur, Novo Nordisk Canadél-800-465-4334.

Ce feuillet a été rédigé par Novo Nordisk Canada In

Date de la derniére révision : Septembre 2010.
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