INDL/EGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Divigei® 0,5 mg og 1 mg, gel, enkeltdosisbeholder

Estradiolhemihydrat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Divigel® til dig personligt. Lad derfor vaere med at give den til andre, selv om de har
de samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er
nzvnt her.

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Divigel®
3. Sadan skal du bruge Divigel®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

I. VIRKNING OG ANVENDELSE
Divige!® er en kiar gel il pasmering pa huden.

Du kan bruge Divigel®:

—  ved pstrogenmangel, i overgangsalderen eller hvis begge sggestokke er fjernet ved operation. Gener ved
gstrogenmangel er hedeture, humersvingninger, ledsmerter og terre slimhinder i skede og urinrer.
Knogleskerhed (osteoporose) kan ogsa opsta pa grund af estrogenmangel.

- til forebyggelse af knogleskerhed (osteoporose) hvis du ikke kan bruge anden behandling.

Leagen kan have givet dig Divigel® for noget andet. Folg altid lzgens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE DIVIGEL®
Brug ikke Divigel”

- hvis du er overfolsom over for estradiol eller et af de evrige indholdsstoffer
~  hvis du har eller har haft brystkrafi eller kreft i livmoderen

- hvis du lider af uforklarlige bledninger fra skeden

- hvis du har fortykkelse af livmoderstimhinden (endometrichyperplasi)

- hvis du har eller har haft blodprop i ben eller lunger

- hvis du har cller for nylig har haft et slagtilfelde eller blodprop i hjertet

- hvis du har darlig lever eller anden leversygdom

~  hvis du har en arvelig stofskiftesygdom (porfyri)

Veer ekstra forsigtig med at bruge Divigel”

Du skal kun tage Divigel®i forbindelse med overgangsalderen, hvis dine symptomer er si generende, at de
pavirker din livskvalitet. Mindst en gang arligt bar du sammen med din lzge afklare, om fordelene ved
behandlingen opvejer risikoen.




Inden du begynder behandling med Divigel®, ber du fortelle din leege om de sygdomme, du eller din
nermeste famikie har,

Laegen vil foretage en helbredsundersegelse og en gynaekologisk undersogelse. Du ber blive undersagt
regelmassigt og iser regelmasssigt fa foretaget undersogelser af brysterne.

Du kan i uregelmasssige blodninger eller pletbledninger i de forste maneder. Hvis du far bledninger efter
nogen tids behandling, eller de fortseetter efter behandlingen er ophert, skal du kontakte din lege.

Du skal i nogle tilfzlde vaere swerlig forsigtig med at tage Divigel®, da nogle sygdomme kan komme tilbage

eller blive veerre.

Forteel det til din kege, hvis du har eller har haft nogle af felgende sygdomme:

—  Godartede knuder i livmoderen (uterusfibromer), vaekst af livmoderslimhinden uden for livmoderen
(endometriose) eller fortykkelse af livmoderslimhinden (endometrichyperplasi).

- Blodprop eller hvis du har en serlig risiko for at fi blodpropper. Du har 2-3 gange sterre ristko for at fa
en blodprop, hvis du er i hormonbehandling. Risikoen er sterst i det forste ér, du bliver behandlet.
Risikoen kan ogsé vaere sterre, hvis en | din nermeste familie har haft en blodprop, hvis du har haft flere
spontane abotter, eller hvis du er meget overvagtig.

Hvis du skal opereres eller er sengeliggende i lengere tid, skal du maske stoppe med at tage Divigel®.
Tal med lgen.

Hvis du far smertefuld havelse af et ben, pludselige brystsmerter eller &ndenad, kan det veere tegn péen
blodprop. Kontakt straks laegen.

—  Brystkraeft eller hvis der er brystkraft i din nermeste lamilie.

Behandling med hormoner eger risikoen for brystkreeft. Risikoen stiger, jo leengere tid du er i
behandling. Den aftager igen, nér du stopper. 5 4r efter, du er stoppet med Divigel®, er risikoen den
samme som for andre der ikke er i hormonbehandling.

Du skal snarest henvende dig til lzgen, hvis du opdager buler eler fordybninger i huden pa brysterne,
forandring i brystvorterne eller knuder, der kan ses eller fales. Det kan vare hensigtsmasssigl at fa
foretaget mammograti regelmassigt. Tal med laegen.

-~ Forhgjet blodtryk

- Leversygdomme

—  Sukkersyge

- Galdesten

- Migrane eller kraftig hovedpine

—  Systemisk lupus erythematosus (en alvorlig bindevavssygdom)

- Epilepsi

- Astma

- Tiltagende tab af herelsen (otosklerose)

Du skal kontakte din lege med det samme, hvis du far:

- gulsot

- kraftig stigning i blodtrykket. Det kan vise sig ved hovedpine, krampeanfald, besvimelse eller nzeseblod
- migrenelignende hovedpine evt. med synsforstyrrelser

Andre risikofaktorer ved at tage Divigel®

Der er muligvis:

- en pget risiko for kraeft i livmoderslimhinden (endometriekraeft)

~  en oget risiko for hjerte-karsygdomme i det forste ar efter, du er startet med hormonbehandling

- en let forhgjet risiko for slagtilfelde (blodprop i hjernen)

— en oget risiko for kreeft i wpgestokkene. Det er vist for kvinder, der har faet fjernet livmoderen, og som
har vaeret i behandling med estrogen i 5-10 ar

—  en gget risiko for demens, hvis du er over 65 ar, ndr du starter behandlingen



Tal med lazgen hvis du:

~  har darligt hjerte

- har en nyresygdom

- har en arvelig sygdom med hejt fedtindhold i blodet (familieer hypertriglyceridami)

Du skal méaske vere s@erlig forsigtig med at tage Divigel®.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Divigel®. Det kan pavirke
proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin elier har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsd medicin, som ikke er kebt pd recept, medicin kebt 1 udlandet, naturlzgemidler, steerke vitaminer
og mineraler samt kosttilskud.

Det kan veere nodvendigt at justere dosis eller skifte til anden behandling.

Det gaelder:

- medicin mod epilepsi (phenobarbital, phenytoin, carbamazepin, oxcarbazepin, topiramat)

- medicin mod tuberkuiose (rifampicin)

- medicin mod HIV-virus (ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)

-~ medicin mod infektion (rifabutin)

- naturmedicin der indeholder prikbladet perikum (Myperikum perforatum)

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rids, for du bruger nogen form for medicin.

Graviditet

Du mé ikke bruge Divigel®, hvis du er gravid.

Hyis du bliver gravid eller har mistanke om, at du er gravid, skal du omgaende ophere med behandlingen og
kontakte lzgen.

Amning 7
Hvis du ammer, mé du ikke bruge Divigel®,

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

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Divigel”

Divigel® indeholder ethanol, der ved hyppig pasmering det samme sted pa huden kan give ter og irriteret
hud.

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

3. SADAN SKAL DU BRUGE DIVIGEL®
Brug altid Divigel” nojagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg kegen eller pA apoteket.

Yoksne:
Startdosis vil som regel veere 1,0 g gel pr. dag. Det er dog afhangigt af symptomerne og kan derfor variere
fra 0,5 g til 1,5 g gel pr. dag.

Du kan starte behandlingen en hvilken som helst dag, hvis du ikke har veeret i hormonbehandiing fer, eller
hvis du skifter fra en hormonbehandling, der indeholder bade strogen og gestagen, 0g hvor styrken er det



samme hver dag. Hvis du skifter fra sekvens eller cyklisk hormonbehandling (28 dages behandling med
forskellige styrker), kan du starte med Divigel®, nar 28 dages perioden er afsluttet.

¢ Smor gelen pa ren og ter hud en gang om dagen pa den nederste del af kroppen f.eks. pé laret. Du skal
skiftevis bruge hejre og venstre side,

Undgé kontakt med ojnene.

Du mé ikke smore Divigel® pa brysterne, i ansigtet eller pa irriteret hud.

Fordel gelen pa et omréde, der svarer til 12 handflader i storrelsen.

Vask haender efter padsmaring.

Lad gelen terre i ¢t par minutter og vask ikke omradet inden for den forste time.

For at beskytte livmoderslimhinden, nar estrogen tages alene over en langere periode, vil din leege ogsé
ordinere behandling med et andet hormon (gestagen} sammen med Divigel®. Gestagen tages som tabletter,
f.eks. 12-14 dage i trek hver maned. Efter du har taget gestagen, vil der komme en menstruationslignende
bledning.

Nar du starter pi pakningen, skal du pa siden af den ydre pakning (ssken) anfere ugedag og dato. Der kan du
om nadvendigt kontrollere, at du har taget din daglige dosis.

Folg altid legens anvisning, Der er forskel pd, hvad den enkelte har brug for. Andring eller stop 1
behandlingen ber kun ske i samrad med lagen.

Divigel® ber altid anvendes i neje overensstemmelse med din leges instruktioner. Du ber konsultere din
lege eller apoteket, hvis du er usikker,

Hyvis du har brugt for meget Divigel®
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Divigcl® end der star her eller mere end
laegen har foreskrevet, og du af den grund faler dig utilpas.

Tegn p4 overdosering kan veere kvalme, opkastning, mavekramper eller diarr¢. Bladning hos kvinder,

Hyvis du har glemt at bruge Divigel”
Hvis du har glemt en dosis Divigel®, spring den over og fortseet med behandlingen dagen efier. Hvis du
glemmer en dosis, kan du f gennembrudsbledning eller pletbledning.

Sperg leegen eller pd apoteket, hvis der er noget, du er i tvivi om.

4. BIVIRKNINGER
Divigel® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle fér bivirkninger,

Abvorlige bivirkninger

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter):

~  Unormal vaekst af livmoderslimhinden, kraefl i livmoderslimhinden

- Kraft i &ggestokkene

~  Kontakt legen, hvis du fir pletbledninger gennem lengere tid

- Brystkrafl. Kontakt legen, hvis du tar indtrazkninger af huden, @ndring af brystvorten eller knuder

- Blodprop i blodérer eller lungerne med steerke smerter i benene eller brystet og dndened. Ring 112

—  Blodpropper i hjertet eller hjernen med smerter ved hjertet, &ndened, koldsved og besvimelse eller
lammelser og taleforstyrrelser. Ring 112

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter).:



- Hovedpine

- Kvaime

- Brystspending

- Bladningsforstyrrelser, smertefuld menstruation

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem I og 10 ud af 1.000 patienter).
- Vaske i kroppen

- Angst, depression

- Opkastning

- Qaldesten

-~ Zndring af sexlyst

- Blerebetaendelse

-~ Problemer med at holde pé vandet

- Svamp i skeden, sér, klee, cller svamp pa kensorganerne, sget udflad

Der kan i sjzeldne tilfzzlde optreede andre ikke alvorlige bivirkninger. @nsker du information om disse
bivirkninger, s& sperg lazgen eller apoteket.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver varre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er n@vnt her.

Bivirkninger, som ikke er ngevnt her, ber indberettes til Legemiddelstyrelsen, s& viden om bivirkninger kan
blive bedre. Du eller dine pérerende kan selv indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen. Du
finder skema og vejiedning pa Lagemiddelstyrelsens netsted: www meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevar Divigel® utilgaengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.

Brug ikke Divigel® efter den udlabsdato, der stir pa pakningen,

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

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

Det aktive stof er estradiolhemihydrat svarende til 0,5 mg eller 1,0 mg estradiol pr. enkeltdosisbeholder.
De avrige indholdsstoffer er carbomer 974P, trolamin, propylenglycol, ethanol 96%, renset vand.
Udseende og pakningsstarrelse

Divigel® fas i pakninger med 28 eller 91 enkeltdosisbeholdere til én cller tre maneders behandling.

Hver enkeltdosisbeholder (foliepakke) indeholder 0,5 g eller 1,0 g gel.

Tkke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsforingstiliadelsen: Repraesentant i Danmark:
Orion Corporation Orion Pharma A/S
Orionintie 1 Maollevej 9

FIN-02200 Espoo Dk-2990 Niva

Finland TH. 4912 6600

opdk@orionpharma.com



Fremstiller:
Orion Corporation
Tengstréminkatu 8
FIN-20360 Turku
Finland

Denne indkzegsseddel blev sidst revideret januar 2010



