Divina Plus®, tabletter

Lees denne information godt igennem, for du begynder at tage medicinen.

- Gem denne information, du far maske brug for at leese den igen.

- Kontakt lzge eller apotek, hvis du har spergsmal til behandlingen.

- Leagen har ordineret Divina Plus® til dig personligt. Lad derfor veere med at give den til andre.

I denne information er der oplysninger om:

1. Virkning og anvendelse

2. Vigtig information, som du skal lase, for du tager Divina Plus®
3. Sédan skal du tage Divina Plus®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere information

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Divina Plus® er et preeparat, der indeholder de kvindelige kenshormoner gstrogen og progesteron.

Du kan bruge Divina Plus®:

- mod gener der skyldes hormonmangel efter overgangsalderen (f.cks. hedestigninger, natlige
svedeture, torhed i skeden og humersvingninger).

- til at forebygge knogleskarhed (osteoporose) efter overgangsalderen, hvor du ikke kan tale eller
bruge anden forebyggende medicin,

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse, Folg altid legens anvisning.

2. VIGTIG INFORMATION, SOM DU SKAL LASE, FOR DU TAGER DIVINA PLUS”

Tag ikke Divina Plus® hvis:

- duer overfolsom over for estradiolvalerat eller medroxyprogesteronacetat, eller et eler flere af de
gvrige indholdsstoffer i Divina Plus®,

- du har, har mistanke om eller har haft brystkreeft.

- du har eller har mistanke om kreeft i livmoderen.

- du har uforklarede bledninger fra skeden.

-~ du har ubchandlet veekst 1 livmoderslimhinden.

- du har eller for nylig har haft en blodprop i benene, hjernen, hertet eller lungerne.

- du har eller har haft en leversygdom, og din lever endnu ikke er blevet helt rask.

- du har en stofskiftesygdom (porfyri).

- duer gravid eller ammer.

Saerlige forholdsregier
Du bor kun £3 Divina Plus®, hvis du er meget generet af tegnene pa overgangsalderen. Mindst en gang
arligt bor du sammen med din leege afklare, om fordelene ved behandlingen opvejer risikoen.

For du far Divina Plus®, vil lzegen foretage en helbredsundersegelse og en gynakologisk undersegelse.
Du ber fortelle din leege om de sygdomme, du eller din narmeste familie har. Du ber undersoges
regelmaessigt under behandlingen og iser fa foretaget regelmeassige underspgelser af brysterne og
gynzkologisk undersegelse. Lagen vil forteelle dig, hvilke forandringer i brystet du skal vaere
opmarksom pa.

Fortael leegen inden behandling med Divina Plus®, hvis du har blodprop eller, hvis du har en sarlig
risiko for at f4 blodpropper. Du har 2-3 gange sterre risiko for at fa en blodprop, hvis dueri
hormonbehandling. Risikoen er sterst i det farste &r, du bliver behandlet. Risikoen kan ogsa vaere stare,
hvis en i din nzzrmeste familie har haft en blodprop.

Forta! legen inden behandling med Divina Plus?, hvis du har brystkraeft eller, hvis der er brystkraeft i
din naermeste familic. Behandling med hormoner eger risikoen for brystkraeft. Risikoen stiger, jo
lengere tid du er i behandling. Den aftager igen, nar du stopper. 5 ar efter, du er stoppet med Divina

1




Pius®, er risikoen den samme som for andre kvinder. Du skal snarest henvende dig til legen, hvis du
opdager buler eller fordybninger i huden pd brysterne, forandring i brystvorterne eller knuder, der kan
ses eller foles. Det kan veere hensigtsmessigt at fa foretaget mammografi regelmessigt. Tal med Jagen.

Fortel legen mden behandling med Divina Plus”, hvis du har:

- muskelknuder i livmoderen (fibromer).

- livmoderslimhinde udenfor livmoderen {endometriose).

- unormal fortykkelse af slimhinden i livmoder (endometriehyperplast).
- for hejt blodiryk.

- leversygdom.

- diabetes,

- galdestenssygdomme.

- migraene eller voldsom hovedpine.

- en alvorlig bindevavssygdom (systemisk lupus erythematosis, SLL).
- epilepsi.

- astma.

- en arvelig sygdom, der nedsatter herelsen (otosklerose).

- haft flere spontane aborter eller

- ersvaert overvaeglig.

Fortel legen inden behandling med Divina Plus®, hvis du er over 65 ar,

Du skal straks stoppe behandling med Divina Plus®, hvis du:

- far gulsot (gulfarvning af hud og ejne) eller din lever ikke fungerer normalt,

- far meget hoj puls med hovedpine, krampeanfald, besvimelse og naseblod pa grund af forhajet
blodtryk.

- pludselig far meget kraftig hovedpine (migranelignende) eller far synsforstyrrelser, da det kan vaere
tegn pa en blodprop i hjernen.

- bliver gravid.

. far tegn pa arcbetzndelse med havelse og smerter i et af benene.

- far blodprop i lungerne med pludselig ndened og smerter i brystkassen.

Du skal vaere opmarksom pa, at:

- der er en oget risiko for hjerte-karsygdomme, nér man tager kenshormoner.

- der er gget risiko for blodprop i hiernen.

- der muligvis er pget risiko for kreeft i wggestokkene. Det er vist for kvinder, der har faet fjernet
livmoderen, og som har varet i behandling med estrogen i 5-10 ar, Det er ikke vist for kvinder i
gestagen-pstrogenbehandling som Divina Plus®,

- der muligvis er eget risiko for demens, hvis du er over 65 4r.

- Divina Plus® kan forarsage vand i kroppen. Hvis dit hjerte eller dine nyrer ikke fungerer normait,
skal du jevnligt underseges af din lege. Sperg lagen,

- hvis du lider af en arvelig sygdom med forhgjet fedt i blodet (familizer hypertrighycerideemi), ber du
overvages af din lasge, da der i sjeldne tilfelde ved hormonbehandling kan komme s& meget fedt i
blodet, at det giver alvorlig beteendelse i bugspytkirtlen.

Du skal stoppe behandlingen med Divina Plus® 4-6 uger for en planlagt operation.
Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol at du er i behandling med Divina Plus®.

Brug af Divina Plus” sammen med mad og drikkevarer
Du kan tage Divina Plus® sammen med mad og drikke.

Vigtig information om nogle af hj=lpestofferne i Divina Plus®
Divina Plus® indeholder lactose. Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig,

at du ikke taler visse sukkerarter.

Graviditet og Amning
FF4 vejledning hos legen eller pa apoteket far du tager nogen form for medicin.

Graviditet



Du ma ikke tage Divina Plus®, hvis du er gravid. Hvis du bliver gravid under behandlingen med Divina
Plus® skal behandlingen straks stoppes.

Amning
Hvis du ammer, mi du ikke tage Divina Plus®.

Trafik- og arbejdssikkerhed:
Divina Plus® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Brug af anden medicin _

Visse typer medicin kan pavirke eller pavirkes af Divina Pus®.

Tal med din leege, hvis du tager:

- medicin mod epilepsi (phenobarbital, phenytoin, carbamazepin).

- antibiotika (rifampicin, rifabutin, nevirapin, efavirenz).

- HIV medicin (ritonavir og nelfinavir).

- naturmedicin, der indeholder prikbladet perikum (Hypericum perforatum). Virkningen af prikbladet
perikum kan vare i 1-2 uger.

Forte! altid logen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin efler har brugt det for nylig. Det geelder
ogs for medicin, som ikke er pé recept, medicin kebt 1 udlandet, naturlazgemidler samt sterke vitaminer
og mineraler.

3, SADAN SKAL DU TAGE DIVINA PLUS”
Pakningen er en kalenderpakning med ugedage patrykt.

Dosering

Tag en tablet daglig i 28 dage, uden pause mellem pakningerne.

Start med at trykke hul pa blisterkortet den ugedag, hvor du tager tablet nr. 1. Herefter tages en tablet
dagligt til pakken er tom, og alle 28 tabletter er indtaget. Derefter startes pa et nyt blisterkort.

Hvis du stadig har menstruation skal behandlingen starte 5 dage efter forste menstruationsdag. Hvis du
ikke har din menstruation mere, kan behandlingen startes en hvilken som helst dag.

De forste 9 dage skal du tage 1 hvid tablet daglig og i de naste 12 dage skal du tage ! lysebla tablet. Sa
tager du de nzste 7 dage | hvid tablet daglig, hvorefter der normalt kommer en menstruationslignende
bledning.

Nedsat leverfunktion:
Hvis du har sveert nedsat leverfunktion, mé du ikke tage Divina Plus®.

Folg altid lazgens anvisning. Der er forskel pd, hvad den enkelte har brug for.
A:ndring eller stop i behandlingen bor kun ske i samrad med Jagen.

Har du taget for mange Divina Plus*? _

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Divina Pus®, end der star i denne
information, elter flere end lazgen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Symptomer pa overdosering kan vaere kvalme, hovedpine og menstruationslignende bledninger.

Har du glemt at tage Divina Plus®?

Hvis du glemmer at tage en tablet, skal den nxste tages s hurtigt som muligt. Hvis der er gaet mere end
12 timer springes den over, Den naste tablet skal tages til seedvanlig tid.

Glemte tabletter kan medfere gennembrudsblodning.

4, BIVIRKNINGER

Divina Plus® kan som al anden medicin give bivirkninger.
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Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

- Havelse og smerter i ef ben pa grund af drebetaendelse. Kontakt straks laege.

- Blodprop i lungerne efler hjertet, der kan vise sig ved dndedratsbesvar, smerter i brystet, hurtig
puls, smerter eller haevelse i arme og ben. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige - meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos fleve end I ud af 100 patienter):

- Vand i kroppen.

- /Bndret sexlyst og humarsvingninger, nervesitet,

- Hovedpine, migraene, svimmelhed,

- Hjertebanken.

- Mavesmerter, kvalme.

- Bumser (akne).

- Smertefuld og/eller uregelmaessig og kraftig menstruation, gennembrudsbledninger,
brystspendinger.

- Trathed.

- Vagtstigning.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem I og 10 ud af 1.000 patienter):

- Torvazrring og vackst af muskelknuder i livimoderen (uterusfibromer).

- Forhgjet blodtryk. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med din lage.
- Opkastning.

- Udslaet, eksem.

Sjceldne — meget sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos feerre end ud af 1000 patienter):
- Nedtrykthed.

- Synsforstyrrelser.

- Luftimaven,

- Hartab.

- Knoglesmerter.

- Smerter i underlivet pga. sygdomme i livmoderen.

- @get menstruationsbladning,

Du kan {4 andre bivirkninger, som er set i forbindelse med hormonbehandling

Alvorlige bivirkninger

- Brystkreeft.

- Kraft i livmoderhalsen,

- Blodprop i hjeren (slagtilfeelde). Ring 112.

- Bledprop i hjertet med &ndengd, angst, sterke brystsmerter med udstraling ud i venstre arm. Ring
112.

- Svigtende cller nedsat hukommelse.

Kontakt straks lazge eller skadestue, ring evt. 112, hvis du fir en alvorlig bivirkning.

1kke alvorlige bivirkninger

Hudlidelser:

- Leverpletter.

- Udslat i ansigt, pd arme og ben samt feber.

- Allergisk hudsygdom med redme, blarer, neldefeber og ledsmerter. Det kan hos nogle udvikle sig
til en alvorlig bivirkning. Tal med legen.

Divina Plus® kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke mearker noget til. Det drejer sig om
@ndringer i levertal, som igen bliver normale, nar behandlingen opherer.

Forteel lzge eller apotek, hvis du far andre bivirkninger end dem, der star her, sa bivirkningerne kan
blive indberettet til Lazgemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre,



Fortzl lazge eller apotek, hvis bivirkningerne bliver ved og er generende. Nogle bivirkninger kan krave
behandling.

Patienter eller pirorende kan ogsd indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen. Las mere
under bivirkninger pi hjemmesiden: www.laegemiddelstyrelsen.dk

5, OPBEVARING

Opbevar Divina Plus@t utilgaengeligt for bern
Tag ikke Divina Plus® efter den udlebsdato, der stédr pa pakningen

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Aflever altid medicinrester pa apoteket.

Divina I’lus?9 indeholder

Divina Plus® tabletter

De aktive stoffer er fordelt sdledes:

- 9+ 7 hvide tabletter med estradiolvalerat 2 mg,

- 12 bla tabletter med estradiolvalerat 2 mg + medroxyprogesteronacetat 10 mg.

De avrige indholdsstoffer er:

Hvid tablet:

- Lactosemonohydrat, majsstivelse, talcum, magnesiumstearat, gelatine.

Bla tablet:

- Lactosemonohydrat, majsstivelse, talcum, magnesiumstearat, gelatine, polyvidon, indigotin
(E 132).

Produktets udseende og pakningstorrelse

Hvide tabletter: Hvid, rund, konveks tablet market D.
BlA tabletter: I.ysebla, rund, flad tablet med skré kant.

3 x 28 tabletter.

Markedsfering i Danmark: Reprasentant i Danmark:
Orion Corporation Orion Pharma A/S
Orionintie ] Mpllevej 9

FIN-02200 Espoo Dk-2990 Niva

TIf. 4912 6600
opdk@orionpharma.com

Fremstiller:
Orion Corporation
Tengstrominkatu 8
FIN-20360 Turku
Finland

Revideret januar 2007



