INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Divigel® 0,5mg og 1 mg, gel, enkeltdosisbeholder
Estradiolnemihydrat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, daden

inde holder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Divigel®
Sadan skal du bruge Divigel®

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Suh~wNE

1. Virkning og anvendelse

Divigel® er en hormonerstatningshehandling. Det indeholder det kvindelige kenshormon gstrogen.
Divigel® anvendes til:

Lindring af symptomer efter overgangsalderen

I overgangsalderen falder meengden af gstrogen, som kvindens krop producerer. Det kan medfare
symptomer sdsom varmefolelse i ansigt, hals og bryst (“hedeture”). Divigel® lindrer disse symptomer
efter overgangsalderen. Du vil kun fa ordineret Divigel®, hvis din livskvalitet er alvorligt pavirket af
dine symptomer.

Forebyggelse af knogleskarhed

Nogle kvinder kan efter overgangsalderen udvikle knogleskarhed (osteoporose). Du bgr tale med din
lege om alle behandlingsmuligheder.

Hvis du har en gget risiko for knoglebrud pa grund af knogleskarhed og anden medicin ikke er egnet
til dig, kan du bruge Divigel® til at forebygge knogleskarhed efter overgangsalderen.

Der er kun begraenset erfaring med brug af Divigel® til kvinder over 65 ar.
Tal med din leege, hvis du ikke far det bedre eller hvis du far det veerre.
2. Detskal duvide, far du begynder at bruge Divigel®

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Medicinsk historie og regelmaessige unde rsggelser


http://www.indlaegsseddel.dk/

Anvendelse af hormonerstatningsbehandling indebzrer risici, som det er ngdvendigt at overveje, nar
der skal tages beslutning om at starte behandling eller fortseette behandling.

Der er begranset erfaring med behandling af kvinder, der er kommet i en tidlig overgangsalder (pa
grund af darlig funktion af eeggestokkene eller operation). Hvis du er kommet i en tidlig
overgangsalder, kan der vaere forskellige risici ved at anvende hormonerstatningsbehandling. Tal med
din lege.

Inden du starter (eller genoptager) hormonerstatningsbehandling, vil din lege spgrge dig om din og
din families sygehistorie. Din leege kan beslutte at foretage en fysisk undersggelse. Hvis det er
ngdvendigt, kan dette omfatte en undersggelse af dine bryster og/eller en underlivsundersggelse.

Nar du er startet med Divigel®, bar du regelmeessigt ga til leegeundersggelse (mindst én gang arligt).
Ved disse undersggelser skal du tale med din lege om fordele og risici ved at fortsaette med Divigel®.

Kontrollér regelmaessigt dine bryster (se ”Brystkreft” nedenfor). Fa foretaget regelmeessige
brystundersggelser som anbefalet af leegen.

Brug ikke Divigel®
Hvis noget af det falgende geelder for dig. Hvis du ikke er sikker pa nogle af nedenstaende punkter,
skal du tale med din lzege, inden du bruger Divigel®

. hvis du har eller har haft brystkreeft, eller hvis der mistanke om, at du har det

o hvis du har en gstrogenfalsom kreeft, sdsom kraeft i livmoderslimhinden (endometriet) eller
hvis der er mistanke, om at du har det

o hvis du har uforklarlig blgdning fra skeden

o hvis du har udtalt fortykke Ise af livmode rslimhinden (endometriehyperplasi), som ikke
behandles

o hvis du har eller har haft en blodprop i en vene (trombose), f.eks. i benene (dyb venetrombose)
eller ilungerne (lungeemboli)

o hvis du har eller har haft en sygdom i blodets evne til at starkne (f.eks. mangel pa protein C,
protein S eller antitrombin)

o hvis du pludselig har faet eller for nylig har haft en sygdom, der skyldes blodpropper i
arterierne, sasom hje rteanfald, slagtilfelde eller hje rtekramper

o hvis du har eller har haft en leversygdom og din leverfunktionsundersggelse endnu ikke er
normal

o hvis du har en sjeelden blodsygdom, der kaldes ”’porfyri”, som er arvelig

o hvis du er allergisk over for estradiol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Divigel® (angivet i
afsnit 6)

Hvis nogle af ovenstaende tilstande viser sig for farste gang, mens du bruger Divigel®, skal du straks
stoppe med at bruge det og tale med leegen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet far du bruger Divigel®.

Inden du starter behandlingen, skal du forteelle det til din leege, hvis du har eller har haft nogle af
falgende problemer, da de kan komme tilbage eller forveerres under behandling med Divigel®. Hvis
det er tilfeeldet, bgr du kontrolleres hyppigere hos din lege:

o fibromer i livmoderen

o vaekst af livmoderslimhinden (endometriose) eller tidligere udtalt veekst af
livmoderslimhinden (endometriehyperplasi)

o oget risiko for at udvikle blodpropper (se “Blodpropper i en vene (trombose)”)

o gget risiko for at fa gstrogenfalsom kreeft (f.eks. hvis du har en mor, saster eller
mormor, der har haft brystkreeft)

o hgjt blodtryk



o en leversygdom sdsom en godartet knude i leveren

o diabetes

o galdesten

o migreene eller kraftig hovedpine

o en sygdom i immunsystemet, der pavirker mange af kroppens organer (Systemisk lupus
erythematosus, SLE)

o epilepsi

. astma

o en sygdom, der pavirker trommehinden og hgrelsen (otosklerose)

o et meget hgjt indhold af fedtstoffer i blodet (triglycerider)

o vaeskeophobning pa grund af hjerte- eller nyreproblemer

arveligt angiogdem

Stop med at bruge Divigel® og seg straks leege,
hvis du bemaerker noget af falgende, mens du anvender hormonerstatningsbehandling:
- nogle af de tilstande, der er neevnt i afsnittet "Brug ikke Divigel®”
- gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot). Det kan veere tegn pa en leversygdom
- en stor blodtryksstigning (symptomer kan vare hovedpine, treethed, svimmelhed)
— migreenelignende hovedpine for fgrste gang
- hvis du bliver gravid
- hvis du bemaerker tegn pa en blodprop sasom:

" smertefuld haevelse og radme af benene

= pludselige smerter i brystet

" besvar med at treekke vejret

For mere information, se ’Blodpropper i en vene (tromboser)”

OBS: Divigel® er ikke et preeventionsmiddel. Hvis det er mindre end 12 maneder siden din sidste
menstruation eller du er under 50 ar gammel, kan det stadig veere ngdvendigt at anvende yderligere
praevention for at forhindre graviditet. Sparg leegen til rads.

Hormonerstatningsbehandling og kraeft

Udtalt fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi) og kreeft i livmoderslimhinden
(endometricancer)

Hvis du bruger hormonerstatningsbehandling, der kun indeholder gstrogen, vil risikoen for udtalt
fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi) og kreeft i livmoderslimhinden
(endometriecancer) stige.

Hvis du tager et progestin som tilleeg til gstrogen i mindst 12 dage i hver 28 dages cyklus, beskyttes du
mod denne ekstra risiko. Din leege vil derfor seerskilt ordinere progestin, hvis du stadig har din
livmoder. Hvis du har faet fjernet livmoderen (hysterektomi), skal du tale med din leege, om du sikkert
kan bruge Divigel® uden et progestin.

Hos kvinder, der stadig har deres livmoder, og som ikke bruger hormonerstatningsbehandling, vil i
gennemsnit 5 ud af 1.000 kvinder i alderen 50-65 ar fa diagnosen kreeft i livmoderslimhinden.

Hos kvinder i alderen 50-65 ar, som stadig har livmoderen og som kun bruger gstrogen
hormonerstatningsbehandling, vil mellem 10 og 60 kvinder ud af 1.000 fa diagnosen kreeft i
livmoderslimhinden (dvs. mellem 5 og 55 ekstra tilfelde), afheengigt af dosis og behandlingsvarighed.

Uventet blgdning

Hvis din lege har ordineret progestin tabletter som tilleeg til Divigel®, vil du sedvanligvis have en
blgdning hver maned (sakaldt pausebladning). Men hvis du far uventet bladning eller pletbladning
udover din manedlige blzdning, som:

o fortseetter udover de fgrste 6 maneder



o starter efter at du har brugt Divigel® i mere end 6 maneder
o fortseetter efter at du er stoppet med at bruge Divigel®
sa skal du kontakte laegen snarest muligt.

Brystkreeft

Der er tegn pa, at kombineret gstrogen-progestin og muligvis ogsa hormonerstatningsbehandling kun
med gstrogen gger risikoen for brystkreeft. Den ekstra risiko afhaenger af
hormonerstatningsbehandlingens varighed. Den ggede risiko ses inden for fa ar. Den vender dog
tilbage til det normale inden for fa ar (hgjst 5), efter at behandlingen er stoppet.

Hos kvinder, der har faet livmoderen fiernet og som i 5 ar har brugt hormonerstatningsbehandling, der
kun indeholder @gstrogen, er der seten lille eller ingen stigning i risikoen for brystkreeft.

Sammenligning

Hos kvinder i alderen 50-79 ar, som ikke bruger hormonerstatningsbehandling, vil i gennemsnit 9-17
ud af 1.000 fa diagnosen brystkraeft over en 5-ars periode. Hos kvinder i alderen 50-79 ar, som bruger
gstrogen-progestin hormonerstatningsbehandling i 5 ar, vil der vaere 13-23 tilfeelde ud af 1.000 brugere
(dvs. mellem 4-6 ekstra tilfeelde).

o Undersgg regelmaessigt dine bryster. Sgg leege hvis du bemarker forandringer sasom:
o sammentraekninger i huden
o @ndringer i brystvorten
o knuder, du kan se eller fgle

Du anbefales desuden at deltage i mammografi screenings programmer, hvis du far det tiloudt. 1
forbindelse med mammaografi screening er det vigtigt at du oplyser sygeplejersken eller
sundhedspersonalet, som foretager undersggelsen, at du tager HRT, da denne medicin kan pavirke
resultatet af mammografien ved at gge veaevstetheden i dine bryster. Der hvor tetheden af veevet i
brystet er forgget, kan mammografien maske ikke pavise alle knuder.

Kreft i &ggestokkene

Kreeft i &ggestokkene (ovariecancer) ses sjeldent - langt sjeeldnere end brystkraeft. HRT-behandling
med gstrogen alene eller med kombineret gstrogen og gestagen er blevet forbundet med en let gget
risiko for kreeft i &ggestokkene.

Risikoen for kreeft i &ggestokkene afhaenger af kvindens alder. Eksempel: Blandt kvinder i alderen 50-
54 ar, som ikke tager HRT, diagnosticeres kreeft i aggestokkene hos ca. 2 ud af 2.000 kvinder i labet
af en periode pa 5 ar. Blandt kvinder, som har taget HRT i 5 ar, vil der vere ca. 3 tilfeelde for hver
2.000 brugere (dvs. ca. 1 yderligere tilfeelde).

Hormone rstatningsbehandlings virkning pa hjerte og kredslgb
Blodpropper ien vene (tromboser)

Risikoen for blodpropperienvene er ca. 1,3-3 gange hgjere hos personer i
hormonerstatningsbehandling end hos personer, der ikke er i behandling, iseer under det farste ar af
behandlingen.

Det kan veere alvorligt at fa en blodprop, og hvis den vandrer til lungerne kan det medfare
brystsmerter, andengd, besvimelse eller endog ded.

Du har starre risiko for at fa en blodprop i dine vener med alderen og hvis noget af falgende geelder for

dig. Forteel det til legen

o hvis du er ude af stand til atga i leengere tid pa grund af stgrre operation, skade eller sygdom (se
ogsa afsnit 3 ”Hvis du skal opereres™)

o hvis du er steerkt overveegtig (BMI over 30 kg/m?)



o hvis du har eller har haft problemer med blodets evne til at starkne, som skal behandles i
lengere tid med medicin, der forebygger blodpropper

o hvis nogle af dine neere slegtninge har haft blodpropper i benet, lungen eller andre organer
o hvis du har systemisk lupus erythematosus (SLE)
. hvis du har kreeft.

For tegn pd en blodprop, se ”Stop med at bruge Divigel® og sog straks lege”.

Sammenligning

Hvis man ser pa kvinder i 50’erne, der ikke tager hormonerstatningsbehandling, vil 1 gennemsnit 4-7
ud af 1.000 forventes af fa en blodprop ien vene over en 5-ars periode.

Hos kvinder i 50’erne, som har brugt @strogen-progestin hormonerstatningsbehandling i mere end 5 ar,
vil der veere 9-12 tilfeelde ud af 1.000 personer (dvs. 5 ekstra tilfeelde).

Hos kvinder i 50’erne, som har faet fiernet livmoderen og som har brugt hormonerstatningsbehandling
kun med gstrogen i mere end 5 ar, vil der vaere 5-8 tilfeelde ud af 1.000 personer (dvs. 1 ekstra
tilfeelde).

Hje rtesygdom (hje rteanfald)
Der er ingen bevis for at hormonerstatningsbehandling forebygger et hjerteanfald.

Kvinder over 60 ar, som bruger hormonerstatningsbehandling med gstrogen - progestin, har en lidt
stgrre risiko for at udvikle hjertesygdom end de, der ikke tager hormonerstatningsbehandling.

Hos kvinder, som har faet fjernet livmoderen og som far behandling kun med gstrogen, er der ingen
gget risiko for udvikling af hjertesygdom.

Slagtilfelde

Risikoen for at fa et slagtilfelde er ca. 1,5 gang hgjere hos kvinder i hormonerstatningsbehandling end
hos kvinder, der ikke bruger hormonerstatningsbehandling.

Sammenligning

Hvis man ser pa kvinder i 50’erne, der ikke bruger hormonerstatningsbehandling, vil i gennemsnit 8
ud af 1.000 forventes af fa et slagtilfelde over en 5-érs periode. Hos kvinder i 50’erne, som bruger
hormonerstatningsbehandling, vil der vere 11 tilfzelde ud af 1.000 personer over en 5-ars periode (dvs.
3 ekstra tilfeelde).

Andre tilstande

o Hormonerstatningshehandling forebygger ikke hukommelsestab. Der er nogle tegn pa en hgjere
risiko for hukommelsestab hos kvinder, som starter med at bruge hormonerstatningsbehandling
efter 65-ars alderen. Sparg legen til rads.

o Kvinder med tilbgjelighed til misfarvning af huden (chloasma) bar minimere udseattelse for sol
eller ultraviolet lys, mens de anvender Divigel®.

Brug af anden medicin sammen med Divigel®

Nogle typer medicin kan pavirke Divigel®s virkning. Dette kan medfare uregelmaessig blgdning. Dette
geelder for:

- medicin mod e pilepsi (sasom phenobarbital, phenytoin og carbamazepin)

- medicin mod tube rkulose (sasom rifampicin, rifabutin)

- medicin mod hiv-infektion (sdsom nevirapin, efavirenz, ritonavir og nelfinavir)

- naturmedicin der indeholder prikbladet perikum (Hypericum perforatum)

Fortzel det altid til legen eller pa apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig.



Laboratorieprgver
Fortzel til leegen eller personalet pa laboratoriet, at du anvender Divigel®, hvis du skal have taget
blodpraver, da Divigel® kan pavirke resultatet af nogle praver.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Divigel® er kun beregnet til kvinder efter overgangsalderen. Hvis du bliver gravid, skal du stoppe med
at bruge Divigel® og kontakte legen.

Sperg din lege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Trafik- og arbe jdssikkerhed

Der er ikke udfgrt undersggelser af Divigels virkning pa evnentil at fare motorkaretgjeller at betjene
maskiner.:

Divigel®indeholder propylenglycol

Divigel® indeholder propylenglycol, der kan give irritation af huden.

3. Sadan skal du bruge Divigel®

Brug altid Divigel® ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller

apotekspersonalet.
Na&r du begynder at anvende Divigel

Du kan begynde at bruge Divigel med det samme, hvis:
- dualdrig fer har brugt hormonerstatningsbehandling
- du skifter fra et hormonerstatnings-produkt, der tages uden pause

Vent til afslutning pa en menstruation, hvis:
- du skifter fra andre typer hormonerstatningsbehandlinger, hvor du har menstruationer.

Hvis du ikke har faet livmoderen fjernet, vil din laege normalt ogsa ordinere en anden slags
medicin, der indeholder hormonet progestin. Dette er normalt en tablet, der skal tages i 12-14 dage
i enmanedlig cyklus. Efter hvert forlab med progestin vil du seedvanligvis afsluttende fa en blgdning,
som en menstruation.

S& meget skal du anvende

Divigel fas i breve med 0,5 mg estradiol i 0,5 g gel eller i breve med 1 mg estradiol i 1 g gel.
- Hver pakning Divigel 0,5 mg gel indeholder kun 0,5 g breve.
- Hver pakning Divigel 1 mg gel indeholder kun1 g breve.

Brug den mangde Divigel-gel, som din leege har ordineret. Til at behandle dine symptomer vil din
lege ordinere den laveste dosis i sa kort tid som muligt. Tal med leegen, hvis du tror, at dosis er for
stor eller ikke stor nok

- Den anbefalede dosis er mellem 0,5 mg og 1,5 mg estradiol dagligt.
- Brug det fglgende antal 0,5 g eller 1 g breve afheaengigt af dosis og pakningsstgrrelse, som din
lege har ordineret:

Til endaglig dosis pa 0,5 mg
- Brug étbreva05 g

Til en daglig dosis pa1 mg
Der er 2 muligheder:

- Bruglbrevalg
eller



- Brug 2 breve 20,5 g

Til endaglig dosis pd 1,5 mg

Der er 2 muligheder:

- Brug 3 brevea 0,5 g

eller

- Brug1breva05goglbrevalg

Hvis du ogsa tager progestintabletter, skal du tage dem, som leegen har fortalt dig. Efter hvert forlgb
med progestin vil du sedvanligvis afsluttende fa en blgdning.

Sadan skal du pafare gelen

Divigel® skal gnides forsigtigt pa ter og ren hud. Det ma ikke sluges.

Hvor skal gelen pafares

- Du ma ikke pafgre gelen pa dine bryster, i ansigtet eller pa irriteret hud

- Pafar gelen pa den nederste del af kroppen eller pa dine lar.
- Pafar gelen pa en anden side af kroppen hver dag.

Fglg disse retningslinjer:

1. Péafar gelen pa huden pa den nederste del af kroppen eller pa dine lar éngang om dagen.

2. Fordel gelen over et omrade, der er 1-2 gange starrelsen af din hand.

3. Lad gelen tarre et par minutter.

4 Vask dine hander, nar du har pafart gelen. Undga at gelen kommer i kontakt med dine gjne.
Gelen kan irritere gjnene.

5. Vask ikke omradet, hvor gelen er pafgrt i mindst én time efter.

Hvis du har brugt for meget Divigel®
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt taget mere Divigel®, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du af den grund feler dig utilpas.

Tegn pa overdosering kan veere gmhed af brystet, opsvulmen af mave og bakken, angst,
irritabilitet. Kvalme, opkastning og gennembrudsblgdning kan forekomme hos nogle kvinder.
Overdosering er usandsynlig ved anvendelse pa huden. Behandlingen er symptomatisk. Gelen skal
skylles af.

Disse symptomer forsvinder, nar behandlingen stoppes, eller nar dosis nedsettes.

Hvis du sluger Divigel
Huvis du sluger Divigel, er der ingen grund til bekymring. Du bgr alligevel tale med leegen.

Hvis du har glemt at bruge Divigel®

- Hvis det er mindre end 12 siden, du glemte en dosis, sa pafar den, sa snart du kommer i tanke
om det.

- Hvis det er mere end 12 timer siden, du glemte en dosis, sa spring den glemte dosis over.

- Glemte doser kan medfare blgdning mellem dine menstruationer. Dette kaldes
gennembrudsbladninger.

Hvis du skal opereres

Hvis du skal opereres, skal du forteelle kirurgen, at du bruger Divigel®. Det kan veere ngdvendigt at
stoppe med at bruge Divigel® i ca. 4-6 uger inden operationen for at nedseette risikoen for blodpropper
(se afsnit 2 ”Blodpropper i en vene”). Sperg leegen, hvornar du igen kan begynde at bruge Divigel®.

Hvis du holder op med at bruge Divigel



Fortseet med at bruge Divigel, selv om du far det bedre. Hvis du stopper for tidligt eller for pludseligt,
kan dine problemer vende tilbage. Fortseet med at bruge medicinen, som ordineret af leegen.

Sparg legen eller pa apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kansom al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hold op med at bruge gelen og konsulter straks din lege, hvis du bemarker nogle af fglgende
alvorlige bivirkninger:

- dit blodtryk stiger

- din hud eller det hvide idine gjne bliver gult (gulsot)

- du far pludselig en migraenelignende hovedpine (se afsnit 2)

- du far symptomer pa en blodprop (se afsnit 2)

- du far et eller flere af de problemer, som er opfart i afsnit 2.

Folgende bivirkninger er indberettet hyppigere hos kvinder, der bruger hormonerstatningsbehandling
sammenlignet med kvinder, der ikke bruger hormonerstatningsbehandling

- brystkreeft

- unormal veekst eller kraeft i livmoderslimhinden (endometriehyperplasi eller —cancer)

- kreeft i &ggestokkene

- blodpropper i benenes vener eller i lungerne (vengs tromboembolisme)

- hjertesygdom

- slagtilfeelde

- eventuelt hukommelsestab, hvis hormonerstatningsbehandling startes efter 65-ars alderen
Yderligere information om disse bivirkninger, se afsnit 2.

| de farste fa maneder af behandlingen kan der forekomme gennembrudsblzdning, pletbladning og
brystemhed eller —forstarrelse. Dette er seedvanligvis forbigdende og forsvinder normalt ved fortsat
behandling.

Andre bivirkninger:

Almmdellge (pavirker mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)
hudirritation, hudklge, hududslet, smerter pa applikationsstedet, gget svedtendens

- vaegtstigning, veegttab

- heevede fgdder og underben

- hovedpine, svimmelhed

- mavesmerter, kvalme eller opkastning, mavekramper, luftafgang

- blgdning eller pletbladning, menstruationsforstyrrelse

- udflad fra skeden, sygdomme i skeden

- brysterne bliver gmme eller smertende

- depression, nervgsitet, slavhed

- hedeture

Ikke almindelig (pavirker mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)
godartede svulster i bryst eller livmoder
- hgjt indhold af kolesterol i blodet
- mindre blgdning i hud og slimhinder
- angst, sgvnlgshed, apati, folelsesmaessig uligeveegt, nedsat koncentration
- opstemthed
- skaelven
- nedsat syn, terre gjne
- migraene, vrangforestillinger, prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslashed i huden
- hjertebanken
- overfladisk arebetendelse
- forhgjet blodtryk



- stakandethed, snue

- gget appetit

- forstoppelse, fordgjelsesproblemer, diarré, sygdomme iendetarmen

- akne, hartab, ter hud, negleproblemer, knuder i huden, udtalt harveekst, nzeldefeber (et havet,
klgende udslet pa huden), hududslet med smme, rgde knuder (erythema nodosum)

- ledsygdomme, muskelkramper

- gget vandladningshyppighed/-trang, mistet bleerekontrol, urinvejsinfektion, misfarvet urin, blod
i urinen

- @ndret sexlyst og humar

- gmme og heevede bryster,

- unormal vaekst af livmoderslimhinden

- livmoderproblemer

- treethed

- unormale laboratorieveerdier, svaghed, feber, influenzalignende symptomer, utilpashed

- allergisk reaktion (overfglsomhedsreaktion).

Sjelden (pavirker mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)
blodpropper i venerne

- endringer i leverfunktionen og galdetilfarsel

- intolerans over for kontaktlinser

- menstruationssmerter

- preemenstruelt-lignende syndrom.

Bivirkninger rapporteret efter markedsfaring med frekvensen lkke kendt (kan ikke vurderesud fra

forhandenveerende data):

- muskelknuder i livmoderen

- forveerring af arveligt angiogdem (alvorlig allergisk reaktion med haevelse af tungen, sveelget og
gjnene)

- kontakteksem, eksem

- oppustethed,

- kredslabsforstyrrelser i hjernen

- leversygdom, som medfgrer gulfarvning af huden

Hvis du far nogle af disse bivirkninger, skal du fortelle det til laegen. Han kan beslutte at stoppe den
behandling i en periode.

Demens

En behandling med hormoner forebygger ikke hukommelsestab. Der er noget der tyder pa, at kvinder,
der starter med at bruge hormonerstatningsbehandling efter 65-ars alderen, har en starre sandsynlighed
for hukommelsestab. Radfer dig med leegen. | en undersggelse hos kvinder, som er startet med
kombineret behandling med hormonpiller efter 65 ars-alderen, er der observeret en lille ggning i
risikoen for demens.

Falgende bivirkninger er blevet indberettet ved behandling med anden hormonerstatning:
- sygdomme i galdebleeren
- mulig demens ved en alder over 65 ar
- forskellige hudlidelser:
o misfarvning afhuden, isar i ansigtet eller pa halsen, kendt som “graviditetspletter”
(chloasma)
o udslet med afgreensede rade omrader eller sar (erythema multiforme)

Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indleegsseddel.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige



bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.
Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa asken og brevet efter "Exp”.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Divigel® 0,5mg og 1 mg, gel, enkeltdosisbeholder, indeholder

o Aktivt stof: estradiolhemihydrat svarende til 0,5 mg eller 1,0 mg estradiol pr.
enkeltdosisbeholder.

o @vrige indholdsstoffer: carbomer 974P, trolamin, propylenglycol, ethanol 96%, renset vand.

Udseende og pakningssterrelser
Divigel® gel er en glat, alkoholbaseret gel.

Pakningsstarrelser
Divigel® 0,5 mg gel fas i pakninger med 28 eller 91 breve.
Divigel® 1 mg gel fas i pakninger med 28 eller 91 breve.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsfaringstilladeIsen:
Orion Corporation

Orionintie 1

FIN-02200 Espoo

Finland

Fremstiller:
Orion Corporation
Tengstrominkatu 8
FIN-20360 Turku
Finland

Repreaesentant i Danmark:
For yderligere oplysning om dette leegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com
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Denne indlaegsseddel blev senest eendret juli 2016.
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