INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Indivina 1 mg/2,5 mg tabletter
Indivina 1 mg/5 mg tabletter
Indivina 2 mg/5 mg tabletter

estradiolvalerat/medroxyprogesteronacetat

Lzs denne indlsegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
- Gem indlzgssedien. Du kan 4 brug for at leese den igen.
- Sperg lzgen eller pd apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Lagen har ordineret Indivina til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med lz=gen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, etler hvis du far bivirkninger,
som ikke er neevnt her,

Oversigt over indlzegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Indivina
3. Sadan skal du tage Indivina

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Din medicin kaldes Indivina. Det er et hormonerstatningspraparat (HRT), som anvendes til
behandling af nogle af de symptomer, der opstéar nar indholdet af gstrogen i blodet falder og
menstruationerne opherer (overgangsalderen), Det erstatter den @strogen, som din krop ikke lengere
producerer. Indivina anbefales kun til kvinder, der ikke har haft menstruation 1 mere end tre &r og som
stadig har deres livmoder.

Indivina kan ogsé anvendes til at forebygge knogleskerhed (osteoporose), hvis du har gget risiko for
knoglebrud pga. knogleskerhed, men ikke kan fa anden behandling, eller hvis anden behandling ikke
har haft nogen virkning. Lagen ber drofte alle behandlingsmuligheder med dig.

Der er kun begranset erfaring med Indivina til behandling af kvinder, der er aldre end 65 ar.
Leegen kan have givet dig Indivina for noget andet. Folg altid leegens anvisning.
2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE INDIVINA

Helbredsundersogelse

Fer du far Indivina, vil legen informere dig om ulemper og fordele ved behandlingen (se ogsa afsnit
4, ”Andre bivirkninger ved kombineret HRT”). Laegen vil vurdere om Indivina er den rette
behandling for dig fer du begynder pé behandlingen og regelmassigt i labet al behandlingen. Laegen
vil fortzlle dig, hvor ofte du ber fa foretaget kontrolundersegelser, under hensyntagen til din almene
helbredstilstand. Hvis nogen i din nermeste familie (mor, sgster, mormor eller farmor) har haft en
alvorlig sygdom, f.eks. blodprop eller brystkrasft, kan du maske ogsh have en starre risiko herfor.
Derfor ber du altid fortzelle det til din leege, hvis nogen i din neermeste familie lider af en alvorlig
sygdom, og du ber ogsa fortzlle lagen om enhver forandring, som du maske opdager i brysterne.

Udover regelmassige kontrolundersegelser hos legen, ber du ogsa:
o regelmassigt undersoge dine bryster for forandringer, som f.eks. indtreekninger eller
fordybninger i huden, forandring af brystvorten eller knuder, som du kan se eller fole.



e fi regelmassigt foretaget mammografi og undersogelser for livmoderhalskreeft.

Tag ikke Indivina

hvis du er overfolsom (allergisk) over for estradiolvalerat eller medroxyprogesteronacetat eller et
af de ovrige indholdsstoffer i Indivina (se afsnit 6: Yderligere information)

hvis du har eller tidligere har haft brystkreeft

hvis du har eller tidligere har haft en estrogen-afhaengig svulst, som f.eks. kreft i
livmoderslimhinden {endometrie-cancer)

hvis du har usedvanlige bladninger fra skeden, der ikke er undersegt af en lege

hvis du har eget vackst af livmoderslimhinden (endometrie-hyperplasi), som ikke behandles
hvis du for nylig har haft en blodprop i en pulsdre (som medferte brystsmerter eller et
hjerteanfald)

hvis du har haft en leversygdom, og din leege har fortalt dig, at din leverfunktion endnu ikke er
helt normaliseret

hvis du har eller har haft en blodprop i en blodére i dit ben eller et andet sted (en "dyb
venetrombose eller lungeemboli™)

hvis du har porfyri (en genetisk forstyrrelse).

Veer ekstra forsigtig med at tage Indivina

Udover fordele har HRT ogsa nogle ulemper, som du skal overveje, nar du beslutter om du skal tage
Indivina, eller om du skal fortsztte med at tage Indivina. Forteel det til din lzzge, da det kan vare
nedvendigt med hyppigere kontroller, hvis du har nogen af det falgende:

e hvis du tror, du kan have risiko for sstrogen-afthengige svulster, som f.eks. brystkreeft ¢ller
kreeft i livmoderslimhinden (se afsnittet nedenfor om risiko for udvikling af kreeft)
hvis du har haft pget viekst af livmoderslimhinden (endometrie-hyperplasi}

o hvis du har musketknuder i livmoderslimhinden eller vackst af livmoderslimhinde udenfor
livmoderen

e hvis du mener, du kan have risiko for blodpropper (se afsnittet nedenfor om blodpropper)

e hvis du har lever-, nyre- eller hjerteproblemer

e hvis du har galdesten

e hvis du har astina, epilepsi eller sukkersyge

e hvis du har forhgjet bloduryk

o hvis du har hereproblemer pa grund af ny knoglevaekst i arct (otosclerose)

o hvis din lege har fortalt dig at du ikke kan tale visse sukkerarter

e hvis du har systemisk lupus erythematose (SLE)

e hvis du har migraene eller voldsom hovedpine

e hvis din lzge har fortalt dig, at du har forhejet kolesterol eller fedtindhold i blodet

e  hvis du skal have foretaget en operation, skal du sikre dig, at legen er informeret om det. Det

kan vare nodvendigt at stoppe med HRT cirka 4 til 6 uger for operationen, for at nedsette
risikoen for blodpropper. Lasgen vil forteelle dig, hvornar du kan begynde at tage HRT igen.

HRT kan pavirke resultaterne af nogle laboratorieprover, Hvis du skal have foretaget en
laboratorieprave, skal du forteele legen/sygeplejersken at du tager Indivina,

Brug af anden medicin

Fortee! det altid i) laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gelder ogsd medicin, som ikke er kebt pé recept.

Det er isar vigtigt at fortalle det til leegen, hvis du tager noget af folgende:

¢ antibiotika, som eks. rifampicin, rifabutin

e medicin mod epilepsi, som f.eks. phenytoin, phenobarbital og carbamazepin
e medicin mod HIV, som f. eks. nelfinavir, ritonavir, nevirapin og efavirenz

» naturlzgemidlet prikbladet perikum (Hypericum perforatum).

Tal med legen eller apoteket hvis du er i tvivl om at tage anden medicin med Indivina.



Brug af Indivina sammen med mad og drikke
Du kan tage Indivina sammen med et glas vand pa samme tidspunkt hver dag.

Graviditet og amning
o Graviditet — du mé ikke tage Indivina, hvis du er gravid, tror du kan veere gravid eller
planlegger en graviditet
* Amning — du mé ikke tage Indivina, hvis du ammer.
Sperg din lage cller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Indivina pavirker ikke evnen til at fere motorkerctej eller betjene maskiner,

Vigtig information om nogle af de svrige indholdsstoffer i Indivina
Denne medicin indeholder lactose. Kontakt lzegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3.  SADAN SKAL DU TAGE INDIVINA
Tag altid Indivina nejagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, s sperg leegen eller pa apoteket,

Tag én Indivina-tablet hver dag, helst pd samme tidspunkt hver dag. Der er péatrykt kalenderdage pa
blisterkortet for at hjzelpe dig til at folge den daglige tabletindtagelse. Slug tabletten hel og om
nedvendigt med noget at drikke. Du skal normalt starte med den laveste Indivina-dosis, som om
nedvendigt bliver aget. Din lege ber tilstraebe at ordinere en dosis, der er si lav som mulig og i en s
kort periode som mulig, for at opna lindring af dine symptomer. Tal med din lege, hvis dine
symptomer ikke er bedret efter 3 méneder. Sperg din leege til rads, hvis du foler at Indivinas virkning
er for staerk eller for svag. Du ma ikke selv @ndre dosis eller holde op med at tage tabletterne.

Hvis du ikke har menstruation, og du ikke tidligere har taget HRT, eller du skifter fra en anden
kombineret HR'T medicin, som tages uden pause, kan behandling med Indivina pabegyndes pa en
hvilken som helst dag.

Hvis du skifter fra en periodisk behandling med HRT, skal du starte Indivina-behandling én uge efter
at du har tage den sidste tablet i en HRT behandlingsperiode. Tal med laegen, hvis du er usikker.

Mens du tager denne medicin

Nar du begynder at tage Indivina, kan du i nogle fi méneder lejlighedsvist fa enkelte bladninger (se
ogsé afsnittet ovenfor om krafl i livmoderslimhinden). Hvis du efter nogle fa maneder stadig far
bledninger, eller hvis du far kraftige bledninger, skal du fortelle det til legen.

Hyvis du har taget for mange Indivina tabletter

Kontakt lagen, skadestuen eller apoteket, hvis du eller en anden har taget flere Indivina tabletter, end
der stér her, eller flere end legen har foreskrevet, og du foler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa en overdosis er kvalme eller hovedpine eller bledniger fra livmoderen.

Hvis du har glemt at tage Indivina

Det er bedst at tage tabletten pa samme tidspunkt hver dag.

Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortsat blot med den seedvanlige dosis til
den sadvanlige tid. Hvis du har glemt en tablet eller tager Indivina-tabletterne uregelmaessigt, kan det
medfore uregelmeassige bledninger cller pletblodninger.

Sporg lagen eller pd apoteket, hvis der er noget, du er 1 tvivl om.

Hvis du holder op med at tage Indivina



Hvis du vil holde op med at tage Indivina, skal du ferst tale med laegen. Han/hun vil forklare dig
folgerne af at stoppe behandlingen og drofte andre muligheder med dig.

4, BIVIRKNINGER

Indivina kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Iszr i starten (de
farste fa maneder af behandlingen) kan der foreckomme f.eks. uregelmassige bledninger. De
forsvinder normalt i lebet af den fortsatte behandling.

Der er en rezkke situationer, hvor det kan veere nedvendigt at holde op med at tage Indivina. Fortzl
det straks til legen, hvis du far nogen af felgende tilstande:

Almindelig (forekommer hos mellem | og 10 ud af 100 behandlede):

¢ kvalme, mavesmerter
hovedpine
brystspaending, forsterrede bryster, uregelmaessige bladninger
veegtegning eller vagttab
humeraendringer herunder angst og nedtrykt stemning, sendring i sexlyst
pget storrelse af muskelknuder i livmoderslimhinden (fibromer)
havelse pa grund af ophobning af vaeske

Ikke almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandiede):
e svimmelhed, migrene

legkramper

forhajet blodtryk

svamyp i skeden (candidiasis)

fordejelsesbesvaer/halsbrand

luft i tarmene, opkastning

galdeblaresygdom og/eller galdesten

Sjeclden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
+ hududslet, klee
s  Dblodpropper
¢ hértab, kraftig harvaekst (hirsutisme)

Andre bivirkninger ved kombineret HRT
Folgende bivirkninger er indberettet efter indtagelse af anden medicin med gstrogen/progestagen:

ostrogen-afhengige svulster, hjerteanfald, slagtilfzlde, lidelser i hud og underhud,

Gget vaekst og krzeft i livmoderslimhinden

Kvinder, der stadig har en intakt livmoder, har en storre risiko for eget veekst af livmoderslimhinden
(endometrie-hyperplasi). Behandling kun med estrogen i en laengere behandlingsperiode oger risikoen
for krzft 1 livmoderslimhinden (endometrie-cancer). Hvis progestagen (som Indivina indeholder)
tilfgjes, nedszties denne forhajede risiko markant.

Brystkraeft

Alle kvinder har en risiko for at udvikle brystkraeft, uanset om de tager HRT eller ¢j. Der er en mindre
sgning i risikoen for kvinder, som har taget HRT i mere end 5 &r, sammenlignet med kvinder i samme
alder, som aldrig har taget HRT. Risikoen oges med varigheden af HRT-behandling, men vender
tilbage til udgangspunkiet fa (hejst 5) ar efter ophert HRT-behandling. Risikoen synes at vaere storre
hos kvinder, der bruger pstrogen i kombination med progestagen, sammenlignet med produkter med
astrogen alene,



For at kunne opdage en knude i brystet s8 tidligt som muligt, er det vigtigt at du regelmassigt
underseger brysterne for forandringer, og at du drefter forandringer med laegen. Du ber ogsé fa
foretaget regelmassige helbredsundersegelser herunder mammografi. Hvis du er bekymret over
risikoen for at f& brystkraefi, bor du tale med lazgen om ulemper og fordele ved
hormonerstatningshandling.

Blodpropper i dybiliggende vener
Alle kvinder har en risiko for at f4 blodpropper, uanset om de tager HRT eller ¢j.
HR'T kan ege risikoen for blodpropper i venerne op til 3 gange, isr det forste &r af behandlingen.
Hvis du mener, at du har en blodprop, skal du straks opsege legehjaip.
Du har ogs# sterre risiko for en blodprop:
e hvis du er overvaeglig
o hvis du tidligere har haft en blodprop eller har problemer med blodets evne til at storkne, som
krazver behandling med medicin som fl.eks. warfarin
hvis nogen i din nermeste familie har haft blodpropper
hvis du har haft en spontan abort
hvis du er sengeliggende i lengere tid pga. operation, skader eller sygdom
hvis du har systemisk lupus erythematose (SLE - en autoimmun sygdom)

Symptomer der tyder pi en blodprop:
e smerter og haevelse 1 benet
s pludselige brystsmerter
e andedratsbesvar

Seg straks lzegehjzelp. Stop behandlingen med HRT, indtil legen siger, du kan starte igen.

Hjertesygdomme

Hvis du tidligere har haft hjertekramper eller hjerteanfald, ber du tale med lazgen om ulemper og
fordele ved hormonerstatningsbehandling.

Der er fra kliniske forseg intet bevis for, at hormonerstatningsbehandling i overgangsalderen
(menopause) har en gunstig indflydelse pé risikoen for hjertesygdomme. Resultater fra to store
kliniske studier har vist, at kvinder, som anvendte en anden type ostrogen/progestagen-kombination,
havde en let pget risiko for hjertesygdomme i det ferste behandlingsar.

Der findes kun begrensede data for andre HRT-produkter fra studier, der har undersogt virkningen pa
risikoen for hjerte-karsygdomme.

Slagtilfzelde

Risikoen for slagtilfelde kan vare let foraget hvis du far HRTbehandling.
Andre arsager, der ogsa kan sge risikoen for slagtilfzelde, er:

- at blive ®ldre

- forhejet blodiryk

- rygning

- indtagelse af store mangder alkohol

- uregelmaessig hjerterytme

Hvis du far:
- uforklarlig migraene-tignende hovedpine med eller uden synsforstyrrelser.

Seg straks lmgehjeelp. Stop behandlingen med HRT, indtil legen siger, du kan starte igen.

Kreeft i wggesiokkene



Lanvarig anvendelse (mindst 5 etler 10 ar) af HRT kun med ostrogen og HRT med ostrogen og
progestogen er sat i forbindelse med en @get risiko for kreeft i @ggestokkene i nogle epidemiologiske
undersegelser.

Demens
HRT kan ikke forebygge hukommelsestab. 1 en undersegelse af kvinder, der begyndte at tage
kombineret HRT efter 65 4rs alderen, blev der set en lille foroget risiko for demens.

Pavirkning af huden

Brune pigmentpletter i ansigtet (chloasma), hududsket herunder red inflammation pa hander og ben
(erythema multiforme), dannelse af spndte, rede knuder pa forsiden af benene/knzene (erythema
nodosum) eller udslat, der ligner blad marker (vaskulaer purpura).

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vasrre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er na&vnt her.

Bivirkninger, som ikke et nazvnt her, ber indberettes til Laegemiddelstyrelsen, s viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eiler dine pararende kan selv indberette bivirkninger direkie il
Legemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pd Lagemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bermn.

Brug ikke Indivina efter den udlgbsdato, der stir pé pakningen, Udlebsdatoen (Exp) er den sidste dag
i den nevnte méaned.

M4 ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

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

0. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Indivina, 1 mg/2,5 mg, 1 mg/3 mg og 2 mg/5 mg tabletter indeholder:
Det aktive stof i Indivina er estradiolvalerat og medroxyprogestenonacetat, Der findes 3
forskellige styrker.

Indivina 1 mg/2,5 mg tabletter indeholder 1 mg estradiolvalerat og 2,5 mg medroxyprogesteronacetat.
Indivina 1 mg/5 mg tabletter indeholder 1 mg estradiolvalerat og S mg medroxyprogesteronacetat.
Indivina 2 mg/5 mg tabletter indeholder 2 mg estradiolvalerat og 5 mg medroxyprogesteronacetat.
@Gvrige indholdsstoffer i alle Indivina-tabletter er lactosemonohydrat, majsstivelse, gelatine og
magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

Indivina 1 mg/2,5 mg tabletter er hvide, runde tabletter med skra kanter, 7 mm i diameter med koden
‘1 +2,5” pa den ene side.

Indivina 1 mg/5 mg tabletter er hvide, runde tabletter med skra kanter, 7 mm i diameter med koden “1
+ 5% pa den ene side.

Indivina 2 mg/5 mg tabletter er hvide, runde tabletter med skrd kanter, 7 mm i diameter med koden ‘2
+ 57 pa den ene side.

Pakningssterrelser

Tabletterne er i PYC/PVDC/aluminium-blisterpakninger med 28 tabletter. Der er pakninger med 1x28
tabletter og 3x28 tabletter for alle 3 styrker. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
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