INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Activelle® fiimovertrukne tabletter

estradiol/norethisteronacetat

0096325913

Activelle® er et registreret varemaerke, som
tilherer Novo Nordisk Koncernen

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De

begynder at bruge medicinen

® Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at
leese den igen.

® Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er
mere De vil vide.

e L a=gen har ordineret Activelle® til Dem person-
ligt. Lad derfor veere med at give Activelle® til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv-
om de har de samme symptomer, som De har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke
er nzevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge
Activelle®

. S&dan skal De bruge Activelle®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

o O W

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Activelle® er et hormonprasparat, der indeholder
de kvindelige kenshormoner estradiol (et natur-
ligt @strogen) og norethisteronacetat (et syntetisk
gestagen).

De kan bruge Activelle®:

e Mod ubehag, der skyldes hormonmangel
(f.eks. hedestigninger, humersvingninger, tor-
hed i skeden), hvis De har veeret i overgangs-
alderen i mindst et ar.

e Til at forebygge knogleskerhed, hvis De har en
foraget risiko for knoglebrud og De ikke kan
bruge anden behandling mod det.

Erfaring med behandling af kvinder over 65 ar er
begreenset.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse.
Folg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE

BEGYNDER AT BRUGE Activelle®

Brug ikke Activelle® hvis De:

e Har eller har haft brystkreeft eller har mistanke
om, at De har det.

e Har eller har haft livmoderkraeft eller har
mistanke om, at De har det.

e Har bledninger fra skeden uden kendt arsag.

e | ider af ubehandlet fortykkelse af livmoder-
slimhinden (endometriehyperplasi).

e Har eller har haft hjertekrampe (angina
pectoris) eller blodprop i ben, lunger, hjerte
eller hjerne.

e Har eller har haft leversygdom og Deres lever
endnu ikke er blevet helt rask.

e Er allergisk over for estradiol, progesteron eller
et af evrige indholdsstoffer i Activelle®.

e | ider af stofskiftesygdommen porfyri.

e er gravid eller ammer.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Activelle®

¢ De skal kun bruge Activelle® i forbindelse med
overgangsalderen, hvis Deres symptomer er sa
generende, at de pavirker Deres livskvalitet.
Mindst en gang arligt ber De sammen med

Deres leege afklare, om fordelene ved behand-
lingen opvejer risikoen.

¢ Inden De begynder behandling med Activelle®,
ber De forteelle Deres lasege om de sygdomme,
De eller Deres naermeste familie har. Leegen
vil foretage en helbredsundersogelse og en
gynaekologisk undersggelse. De ber blive
undersegt regelmaessigt og iseer fa foretaget
regelmaessige undersegelser af brysterne.

De kan f& uregelmaessige bledninger eller
pletbledninger i de forste méaneder, De tager
Activelle®. Hvis De far bledninger efter nogen
tids behandling, eller bledningerne fortsaetter,
efter at behandlingen er ophert, skal De
kontakte Deres leege.

De skal i nogle tilfeelde veere seerlig forsigtig
med at tage Activelle®, da nogle sygdomme
kan komme tilbage eller blive veerre. Fortael det
til Deres laege, hvis De har eller har haft en eller
flere af folgende sygdomme:

- godartede knuder i livmoderen (uterusfibrom-
er), vaekst af livmoderslimhinden uden for
livmoderen (endometriose) eller fortykkelse af
livmoderslimhinden (endometriehyperplasi).

- blodprop eller hvis De har en seerlig risiko

at f& blodpropper. De har 2-3 gange sterre

risiko for at fa en blodprop, hvis De er i

hormonbehandling. Risikoen er storst i det

forste &r, De bliver behandlet.

Risikoen kan ogsa veere sterre, hvis en i

Deres naermeste familie har haft en blod-

prop, hvis De har haft flere spontane aborter,

eller hvis De er meget overvaegtig.

Hvis De skal opereres eller er sengeliggende

i leengere tid, skal De maske stoppe med at

tage Activelle®. Tal med laegen.

Hvis De far smertefuld heevelse af et ben,

pludselige brystsmerter eller andenad, kan

det vaere tegn pa en blodprop. Kontakt
straks leegen. Ring evt.112.

brystkreeft eller hvis der er brystkreeft i Deres

neermeste familie.

Behandling med hormoner gger risikoen for

brystkreeft. Risikoen stiger, jo laengere tid

De er i behandling. Den aftager igen, nar

De stopper. 5 ar efter, De er stoppet med

Activelle®, er risikoen den samme som for

Deres jeevnaldrende.

De skal snarest henvende Dem til laegen,

hvis De opdager buler eller fordybninger i

huden pa brysterne, forandring i brystvorter-

ne eller knuder, der kan ses eller foles. Det
kan veere hensigtsmaessigt at f& foretaget
mammografi regelmaessigt. Tal med leegen.

- forhgjet blodtryk.

- leversygdomme.

- diabetes.

- galdesten.

- migreene eller kraftig hovedpine.

- systemisk lupus erythematosus (en alvorlig
bindeveevssygdom).

- epilepsi.

- astma.

- tiltagende devhed (otosklerose).

¢ De skal kontakte Deres leege med det samme,
hvis De:
- far for hejt blodtryk. Det kan vise sig ved
hovedpine, krampeanfald, besvimelse eller
neeseblod.

- far gulsot eller pavirket leverfunktion.

- fér nye anfald af migreenelignende hoved-
pine.

- bliver gravid.

¢ Andre risikofaktorer ved at tage Activelle®. Der
er muligvis:

- en oget risiko for hjerte-karsygdomme i det
forste ar efter De er startet med hormon-
behandling.

- en let forhgjet risiko for slagtilfeelde (blodprop
i hjernen).

- en oget risiko for kreeft i eeggestokkene.

Det er vist for kvinder, som har veeret i
behandling med astrogen eller gstrogen og
progesteron i 5-10 ar.

- en oget risiko for demens, hvis De er over 65
ar, nar De starter behandlingen.

® Tal med lsegen hvis De har:
- darligt hjerte.
- en nyresygdom.
- en arvelig sygdom med heijt fedtindhold i
blodet (hypertriglyceridaemi). De skal méaske
vaere seerlig forsigtig med at tage Activelle®.

e Oplys altid ved blodpravekontrol og
urinpravekontrol, at De er i behandling med
Activelle®. Det kan pavirke proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Hvis De tager eller for nylig har taget anden

medicin, ber De forteelle Deres laege om dette,

iseer hvis det drejer sig om:

e Medicin mod epilepsi (phenobarbital,
phenytoin, carbamazepin, oxcarbazepin,
topiramat).

e Medicin mod tuberkulose (rifampicin).

¢ Medicin mod beteendelse (rifabutin).

e Medicin mod HIV-virus (nevirapin, efavirenz,
ritonavir og nelfinavir).

e Medicin mod svamp (ketoconazol).

e Naturmedicin der indeholder perikum
(Hyperikum perforatum).

Forteel det altid til laegen eller apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Det geelder ogséa for medicin, som ikke er
kebt pa recept.

Graviditet og amning
Sporg Deres laege eller apotek til rads, for De
bruger nogen form for medicin.

Graviditet

De ma ikke bruge Activelle®, hvis De er gravid.
Hvis De bliver gravid skal De omgaende ophere
med behandlingen.

Amning
Hvis De ammer, méa De ikke bruge Activelle®.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Activelle® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller
evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Activelle®

Activelle® indeholder lactose. Kontakt leegen, for
De tager denne medicin, hvis laegen har fortalt
Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.
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3. SADAN SKAL DE BRUGE Activelle®
Brug altid Activelle® nejagtigt efter leegens
anvisning. Er De i tvivl s& sperg leegen eller pa
apoteket. Der er forskel pa, hvad den enkelte
har brug for. De ma kun eendre dosis efter aftale
med laegen.

Dosering
1 tablet daglig uden pause, helst pad samme
tidspunkt hver dag.

Hvis De ikke far et hormonpraeparat og ikke
leengere har bledninger, kan De begynde nar
som helst med Activelle®.

Hvis De far et hormonpraeparat, som bade
indeholder gstrogen og gestagen og som De
skal tage uden afbrydelse, kan De skifte til
Activelle® nar som helst.

Hvis De derimod skifter til Activelle® fra en
hormonbehandling, der giver en menstruations-
lignende bledning, ber De starte behandlingen
umiddelbart efter at blodningen er ophert.

Brugsanvisning:

Kalenderpakningen er lavet sédan, at De forst
kan dreje den gennemsigtige skive, nar tabletten
i abningen er taget ud. De kan kun dreje den
gennemsigtige skive i retning med uret.

Sadan sezettes ugedagsskiven:

De skal ved hjeelp

af en mont dreje
aeskens midterskive,
séledes at ugedagen
star ud for den lille
plasticspids.

Vip spidsen af og
ryst tabletten ud.

Hver dag:

Drej den gennem-
sigtige skive med
uret som vist med
pilen. Derefter kan
De ryste den neeste
tablet ud. De kan
kun dreje skiven, nar
tabletten i &bningen
er taget ud.

Hvis De har taget for mange Activelle®
filmovertrukne tabletter

Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis
De har taget mere af Activelle®, end der star i
denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet.

Symptomer pa overdosering er kvalme og
opkastning.

Hvis De har glemt at tage Activelle®
Hvis De har glemt en dosis, skal De ikke tage
dobbelt dosis, men kassere den glemte tablet og

fortseette med Deres saedvanlige dosering. De
kan risikere at fa pletbledning.

Hvis De holder op med at tage Activelle®
Sperg leegen eller apoteket hvis der er noget, De
er i tvivl om eller faler Dem usikker pa.

AEndring eller stop med behandlingen ber kun
ske i samréd med leagen.

4. BIVIRKNINGER

Activelle® kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
mest almindelige bivirkninger er bladning fra
skeden samt emhed i brystet/brystspeending.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos

1-10 ud af 1000 patienter):

e Brystkraeft. Kontakt lsegen hvis De maerker
forandringer i brysterne, f.eks. indtraekninger af
huden, eendring af brystvorten eller knuder.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af

10.000 patienter):

¢ Blodprop. Kontakt leege eller ring evt. 112, hvis
De far smertefuld hesvelse af ben, pludselig
brystsmerte, andenad, lammelser eller tale-
besveer.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos feerre

end 1 ud af 10.000 patienter):

e Kreeft i livmoderen. Kontakt Deres leege, hvis
De far pletbledninger gennem laengere tid.

e Alvorlig allergisk reaktion med heevelse af
tunge, leeber og ansigt; det kan medfore, at
luftvejene blokeres. Ring 112.

e Galdesten, gulsot. Kontakt laegen.

e Jget blodtryk. Det kan hos nogle udvikle sig til
en alvorlig bivirkning. Tal med Deres leege.

Felgende andre bivirkninger er set ved behand-
ling med ostrogen og gestagen. Hyppigheden er
ukendt, men sandsynligvis meget sjeelden:

o Kreeft i a2ggestokkene. Kontakt leegen.

e Hudlidelse ofte ledsaget af feber og ledsmerter,
udsleet bestaende af emme, rede knuder
oftest p& ben og arme, mindre bladninger i
hud og slimhinder, uregelmaessige, skjoldede
pigmentforandringer. Kontakt laegen.

e Muligvis nedsat hukommelse (demens).
Kontakt leegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos

flere end 1 ud af 10 patienter):

e @mhed i brystet/brystspaending.

e Bladning fra skeden.

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud

af 100 patienter):

e Depression. Kan veere eller blive alvorlig. Tal
med laegen.

e Svamp i skeden eller skedekatar.

e Vaeskeophobning i kroppen, haevede fadder,
veegtstigning.

e \/aeskeophobning i brysterne, storre bryster.

e Hovedpine, migreene eller forvaerret migraene.

e Kvalme.

* Rygsmerter.

e Knuder eller forveerring af knuder i livmoderen
(filbromer).

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos

1-10 ud af 1000 patienter):

® Nervositet.

e QOverfladisk &rebeteendelse.

e Mavesmerter, udspilet mave, luft i maven/
oppustethed.

¢ Hartab, eget harveskst i ansigt og pé kroppen,
bumser (akne).

¢ Neeldefeber, hudkioe.

e Kramper i benene.

¢ QOverfolsomhedsreaktioner. Kan blive alvorligt.
e Manglende virkning af Activelle®.

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos feerre
end 1 ud af 10.000 patienter):

* Spvnlashed.

e /Endret seksuel lyst.

e Svimmelhed.

e Synsforstyrrelser.

e Fordojelsesbesveer, opkastning.

e Fedtet hud, udsleet.

e Fortykkelse af livmoderslimhinden.

e Kloe i skridtet.

e VVeegttab.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
er generende eller bliver vaerre, eller hvis De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Forteel leege eller apotek, hvis De far bivirkninger,
der bliver ved eller er generende. Nogle bivirk-
ninger kreever behandling.

Patienter eller parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De
finder skema og vejledning under bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

e Opbevar Activelle® utilgeengeligt for barn.

e Opbevar ikke Activelle® ved temperaturer over
25°C og ikke i koleskabet.

e Opbevar Activelle® i original yderemballage.

e Brug ikke Activelle® efter den udlebsdato,

der star pa pakningen. Udlebsdatoen er den

sidste dag i den naevnte méned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af

hensyn til miljiget méa De ikke smide medicin-

rester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Activelle® filmovertrukne tabletter indeholder

e Aktive stoffer: Estradiol 1 mg (som hemihydrat)
0g norethisteronacetat 0,5 mg.

¢ Qvrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat,
majsstivelse, copovidon, talcum, magnesium-
stearat, hypromellose, glyceroltriacetat.

Activelle®s udseende og pakningsstarrelse:
Activelle® er hvide, filmovertrukne tabletter.
Tabletterne er praeget med NOVO 288 pa den
ene side og en Apis-tyr pa den anden.

Activelle® findes i pakningssterrelsen 84 stk.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Denne indleegsseddel blev senest revideret
januar 2009
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