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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Femanor 2 mg/1 mg, filmovertrukne tabletter

Estradiol/norethisteronacetat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

Gem indlaegssedlen. Du kan fé brug for at laese den igen.

Sperg laegen eller pé apoteket, hvis der er mere du vil vide.

Laegen har ordineret Femanor til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan vere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

Tal med lagen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vearre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

A e

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Femanor
Sédan skal du tage Femanor

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

VIRKNING OG ANVENDELSE

Femanor er et legemiddel, der indeholder hormonerne gstrogen (estradiol) og progestagen
(norethisteronacetat). Det erstatter tabet af gstrogen og medferer faerre gener (f.eks. hedeture)
og nedsatter forekomsten af knogleskerhed.

Det bruges:

e til behandling af symptomer efter menopausen (f.eks. hedeture), som skyldes
ostrogenmangel hos kvinder, der ikke har menstrueret i mere end ét ar.

o til at forebygge knogleskarhed hos kvinder efter menopausen, der har en foreget risiko for
fremtidige knoglebrud, der skyldes knogleskerhed, og som ikke téler anden medicin til
forebyggelse af knogleskerhed.

Der er dog begrenset erfaring med behandling af kvinder over 65 ar med estradiol.

Laegen kan have givet dig Femanor for noget andet. Folg altid leegens anvisning.

DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE FEMANOR

Tag ikke Femanor
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e hvis du er overfglsom (allergisk) over for estradiol, norethisteronacetat eller et af de evrige
indholdsstoffer 1 Femanor

e hvis du har eller har haft brystkreft, eller hvis der er mistanke om, at du har brystkraeft

e hvis du har en ondartet tumor, der er gstrogenfelsom, eller hvis der er mistanke om, at du
har en sadan tumor (f.eks. kraeft i livmoderslimhinden)

e hvis du har blgdning fra underlivet, hvor drsagen endnu er ukendt

e hvis du har unormal veekst af livmoderslimhinden (endometrichyperplasi), som endnu
ikke er behandlet

e hvis du har eller har haft en tillukning af en vene (dyb venetrombose eller blodprop i
lungen) af ukendt arsag

e hvis du har en blodpropsygdom som f.eks. antitrombin-, protein C- eller Protein S-
mangel

e hvis du har eller for nylig har haft en forsnavring i en arterie, f.eks. angina pectoris
(hjertekrampe pa grund af iltmangel) eller et hjerteanfald

e hvis du har eller har haft en leversygdom. Du ma ikke bruge Femanor sa laenge dine
leverpraver ikke er normale

e hvis du har en forstyrrelse i blodets sammensatning af farvestoffer (porfyri).

Ver ekstra forsigtig med at tage Femanor

Femanor ber kun pabegyndes til behandling af symptomer efter menopausen, som i hej grad
pavirker livskvaliteten. Din leege vil omhyggeligt foretage en vurdering af risici og fordele
mindst én gang arligt, og behandling med Femanor ma kun forsette, si lenge fordele opvejer
risici.

Medicinske undersegelser/opfelgning:

Inden du starter hormon-erstatningsbehandling, og med regelmassige mellemrum herefter, vil
din lege vurdere, om behandlingen er egnet til dig. Det vil omfatte en personlig og familizer
vurdering og fysisk undersogelse efter behov. Du ber regelmassigt undersoge dine bryster og
fortzelle laegen, hvis der er forandringer. Undersegelser, herunder mammografi, skal udferes i
overensstemmelse med gaeldende regler for screening og under hensyntagen til dine behov.

Du skal oplyse det til lzegen, hvis du har haft nogle af fglgende sygdomme, inden

behandlingen med Femanor pabegyndes:

e hvis du har en godartet tumor i livmoderen (uterin myom, som ogsé kaldes fibrom”)

e hvis du har livmoderslimhinde-lignende vav uden for livmoderen, f.eks. 1 baekkenet
(endometriose)

e hvis du har en foraget risiko for at fa en sygdom med dannelse af blodpropper (trombose,
venetrombose, lungeemboli) (se Hormon-erstatningsbehandling og blodpropper)

e hvis du har en gget risiko for at udvikle gstrogenfelsomme tumorer, f.eks. hvis én 1 din

nare familie (mor, sester eller datter) har brystkraeft

hvis du har forhejet blodtryk

hvis du har en leversygdom f.eks. godartet knude i leveren (hepatisk adenom)

hvis du har sukkersyge, med eller uden pavirkning af blodkar

hvis du har galdesten

hvis du har migrane eller (alvorlig) hovedpine.

hvis du har systemisk lupus erythematosus (en sygdom i immunsystemet)

hvis du har epilepsi
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e hvis du har astma
e hvis du har otosklerose (en arvelig form for devhed).

I nogle tilfeelde vil det veere muligt at bruge Femanor, men det kan sd vare nedvendigt at
leegen foretager regelmaessige kontrolundersogelser under behandlingen. Dette er tilfaldet,
hvis noget af ovenstdende geor, eller tidligere har gjort, sig gaeldende for dig, eller hvis nogle af
disse sygdomme er blevet forverret under graviditet eller ved tidligere brug af hormoner.

Du skal fortelle det til laeegen, hvis du allerede tager Femanor, og den pagaldende
sygdom bliver verre.

Du skal omgaende stoppe med at tage Femanor

hvis du far nogle af de sygdomme, der er naevnt under “Femanor”, eller hvis nogle af de
folgende situationer forekommer:

e hvis du far gul hud (gulsot) eller en nedsat leverfunktion

hvis dit blodtryk pludselig stiger meget

hvis du for ferste gang far en migraene-lignende hovedpine

hvis du bliver gravid.

OBS: Femanor virker ikke beskyttende mod graviditet.

Hvilke risici er der ved at bruge Femanor?

Kreeft i livmoderslimhinden:

Lang tids brug af @strogen uden tillaeg af progestagen eger risikoen for kreaeft i
livmoderslimhinden hos kvinder, der har en livmoder. For at nedsatte denne risiko er det
nedvendigt at tage @strogen i kombination med progestagen, som Femanor indeholder.

Mellemblgdninger:

Under de forste méneders behandling kan der forekomme uregelmassige bladninger
(gennembruds- eller pletbladninger) Du skal forteelle det til din lege hurtigst muligt, hvis
disse pletbladninger varer mere end fa maneder, eller hvis de starter efter f méneder eller
fortseetter, selv efter at behandlingen med Femanor er stoppet.

Hormon-erstatningsbehandling og brystkreeft:

Der er 1 kliniske undersagelser fundet en storre risiko for brystkraeft hos kvinder, der har brugt
gstrogen eller gstrogen-progestagen-kombinationer i flere r. Denne risiko gges sammen med
behandlingsvarigheden, men synes at vende tilbage til udgangspunktet i labet af 5 ar efter
kvinden er stoppet med behandlingen.

Kvinder, der bruger ostrogen-progestagen-kombinationer, har en let foreget risiko for
brystkreft, sammenlignet med kvinder der kun bruger ostrogen.

Hvis der forekommer forandringer i dine bryster, skal du fortalle det til legen. Han/hun vil
forteelle dig mere herom.

Hormon-erstatningsbehandling_og kreeft i seggestokkene:

I nogle undersogelser er der rapporteret om en oget risiko for kraeft 1 @ggestokkene hos
kvinder, som har taget gstrogen i mere end 5-10 ér. Det tyder pd, at langvarig brug af @strogen
1 kombination med progestogen kan udgere en lignende, eller mindre, risiko.
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Hormon-erstatningsbehandling og blodpropper:

Der er stoarre risiko for blodpropper i1 venerne:

e hvis du eller nogen i din nermeste familie tidligere har haft blodprop i en vene eller har
sygdomme, der danner blodpropper

hvis du tager estrogener

1 takt med at du bliver ®ldre

hvis du har kreft

hvis du er meget overvegtig

hvis du er gravid eller i perioden efter fodslen

hvis der i din nare familie er nogen, der har blodpropper

hvis du har systemisk lupus erythematosus (en sygdom i immunsystemet)
hvis du har haft gentagne spontane aborter.

Det er uklart, om areknuder medforer storre risiko for blodpropper i venerne.

Du skal tale med din laege, hvis nogle af disse situationer gor sig gaeldende for dig. Hvis
du bruger blodfortyndende medicin skal risici og fordele ved hormon-
erstatningsbehandling omhyggeligt vurderes.

Der findes situationer, hvor risikoen for blodpropper i venerne midlertidigt er foreget:

e cfter en ulykke

e efter en storre operation

e hvis du ikke kan bevage dig i lang tid (f.eks. hvis du skal ligge i sengen)

Under disse forhold kan det vaere nedvendigt midlertidigt at stoppe med Femanor. Det kan
vaere neadvendigt, at du skal stoppe med Femanor sa tidligt som 4-6 uger inden planlagt
operation. Du kan genoptage behandlingen, nér du igen er fuldt mobil.

Hvis en af de ovennavnte situationer opstar, skal du derfor fortzlle den behandlende
leege, at du er i hormon-erstatningsbehandling.

Du skal straks fortelle det til laegen, hvis du far en smertefuld haevelse af et ben,
pludselig brystsmerte eller andengd, mens du tager Femanor. Det kan vare tegn p en
blodprop i en vene eller i lungen. I disse tilfeelde skal du straks stoppe behandling med
Femanor.

Kliniske undersogelser har vist, at kvinder, der bruger hormon-erstatningsbehandling, har en
1,3-3 gange storre risiko for venetromboser (dannelse af en blodprop i en vene i benet,
lungerne eller et andet sted i kroppen), end kvinder der ikke bruger hormon-
erstatningsbehandling. Denne yderligere risiko er storst i lobet af det forste ars behandling
med hormon-erstatningsbehandling.

Hormon-erstatningsbehandling og sygdomme i hjertets arterier:

Der er ikke pévist fordele for hjertesygdomme ved at bruge hormon-erstatningsbehandling.
Den relative risiko for sygdomme i hjertets arterier er let gget under behandling med en
kombination af gstrogen og progestagen. Antallet af yderligere tilfalde af sygdomme i hjertets
arterier stiger med alderen.

Hormon-erstatningsbehandling og risiko for slagtilfeelde:
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Det er pavist 1 nogle undersoggelser, at brugen af en kombination af gstrogen og progestagen
eller hormon-erstatningsbehandling med estrogen alene eger risikoen for iskemisk
slagtilfeelde med op til 1,5 gange.

Hypothyroidisme

Hvis du har brug for hormon-erstatningsbehandling til skjoldbruskkirtlen, skal du have
undersogt din skjoldbruskkirtels funktion jevnligt, mens du tager Femanor, for at sikre, at
niveauet af hormon i skjoldbruskkirtlen holder sig inden for et acceptabelt omrade.

Angiogdem:
Ostrogener kan medfore eller forvarre symptomer pa angiogdem, iser hos kvinder med
arvelig angiogdem.

Hormon-erstatningsbehandling og andre sygdomme:

e Brugen af Femanor kan medfere vaskeophobning i kroppen. Hvis du har nedsat hjerte-
eller nyrefunktion, skal du overvages, mens du tager Femanor.

e I nogle tilfelde kan brugen af estrogen udpraget forage fedtindholdet i blodet og 1 sjeldne
tilfzelde medfere betendelse 1 bugspytkirtlen. Hvis du har et meget hgjt indhold af
triglycerid i blodet (hypertriglycerideemi), skal du overvédges, mens du tager Femanor.

e Hos kvinder over 65 ér, der starter med hormon-erstatningsbehandling, kan brugen af
Femanor muligvis medfere en gget risiko for demens.

Forteel det til lsegen hvis noget af ovennaevnte gar, eller tidligere har gjort, sig geeldende
for dig.

Brug af anden medicin
Fortzel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kagbt pa recept.

Nogle legemidler kan nedstte virkningen af Femanor. Dette kan medfere uregelmaessige

bledninger. Det gelder for folgende medicin:

e medicin mod epilepsi (som barbiturater, phenytoin og carbamazepin)

e medicin mod tuberkulose (rifampicin, rifabutin)

¢ medicin mod infektioner (nevirapin, efavirenz, ritonavir, nelfinavir, rifampicin)

e naturmedicin, som indeholder Prikbladet perikum (Hypericum perforatum), kan nedsatte
virkningen af Femanor.

e phenylbutazon, som er et smertestillende og beteendelsesheemmende laegemiddel

e meprobamat, som er et legemiddel mod psykiske lidelser.

Medicin, der indeholder ketoconazol (medicin mod svampeinfektion), kan ege bivirkningerne
og virkningen af Femanor.

Femanor kan pavirke effekten af og tolerancen over for andre leegemidler,f.eks.:
e ciclosporin, et legemiddel, der undertrykker immunsystemet
e lamotrign, et legemiddel til behandling af epilepsi.

Laboratorieundersaggelser
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Brug af estrogener kan pdvirke resultatet af visse laboratorieundersoggelser (f.eks. 1 forbindelse
med skjoldbruskkirtelhormon og glucosetolerance). Fortel det til laegen, at du tager Femanor,
for du far foretaget en blodpreve.

Graviditet og amning

Graviditet: Du ma ikke bruge Femanor, hvis du er gravid. Hvis du bliver gravid under
behandlingen med Femanor, skal du straks stoppe med behandlingen.

Amning: Hvis du ammer, ma du ikke bruge Femanor.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed
Femanor pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Femanor

Femanor indeholder lactose.

Kontakt laegen, for du tage denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE FEMANOR
Tag altid Femanor ngjagtigt efter legens anvisning. Er du 1 tvivl, sd sperg leegen eller pd
apoteket.

Den sadvanlige dosis er:
Du skal tage én tablet hver dag uden afbrydelser, helst p4 samme tidspunkt af dagen.

Til behandling af symptomer efter menopausen vil din leege give dig den laveste effektive
dosis 1 den kortest mulige tid.

Behandlingsstart

Hos kvinder, som aldrig har brugt hormon-erstatningsbehandling far, eller kvinder, som
skifter fra anden kombineret hormon-erstatningsbehandling, kan behandlingen starte nar som
helst.

Hos kvinder, som skifter fra cyklisk eller kontinuerlig sekvens hormon-
erstatningsbehandling, skal behandlingen starte p4 dagen umiddelbart efter afslutningen af den
foregéende cyklus.

Behandlingsvarighed

Du skal bruge Femanor i den kortest mulige tid. Det er vigtigt, at du overholder disse
retningslinjer. Hvis du ensker at stoppe behandlingen for, skal du tale med din lege. Sammen
med laegen skal du regelmaessigt vurdere dit behov for behandling med gstrogen. Dette skal gores
mindst én gang arligt.

Hvis du har taget for mange Femanor
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Femanor, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.
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Symptomer, der kan forekomme, er kvalme og opkastning.

Hvis du har glemt at tage Femanor

Hvis du har glemt en tablet, si spring den glemte tablet over. Fortset blot som anvist af laegen.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Der kan opsta
gennembrudsbladning eller pletbledning, hvis du har glemt en dosis.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  BIVIRKNINGER
Femanor kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningshyppighed:

e meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede)

almindelig (foreckommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)

ikke almindelig (foreckommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)

sjeelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)

meget sjelden (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede), herunder isolerede
tilfelde

o ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de foreliggende data).

De hyppigst forekommende bivirkninger under behandling med Femanor er uregelmassige
blodninger, smerter i1 brystet eller brystspending.

Infektioner
Almindelig: svampeinfektion eller inflammation i skeden

Immunsystemet
Ikke almindelig: allergiske reaktioner (overfelsomhed)
Ikke kendt: svaer overfolsomhedsreaktion (anafylaktisk reaktion)

Stofskifte og ernaring
Almindelig: veskeophobning

Psykiske forstyrrelser
Almindelig: depression eller forvarring af depression
Ikke almindelig: nervesitet

Nervesystemet
Almindelig: hovedpine, migrene eller forvaerring af migrane

Karsygdomme
Ikke almindelig: overfladisk arebetendelse med blodprop
Sjeelden: betendelse i en dyb vene med blodprop, blodprop i lungen

Mave-tarmkanalen
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Almindelig: kvalme, mavesmerter, oppustethed, ubehag i maven
Ikke almindelig: luft i maven eller oppustethed

Hud og underhud

Ikke almindelig: hrtab, udpraget harvekst, akne, kloe, neldefeber

Knogler, led, muskler og bindevaev
Almindelig: rygsmerter, l&egkramper

Kgnsorganer og bryst

Meget almindelig: uregelmassig bledning, smerter i brystet eller brystspanding
Almindelig: veeskeophobning i brystet, forsterrede bryster, opstaen, tilbagevenden eller
forverring af godartede tumorer 1 livmoderen

Almene symptomer
Almindelig: veeskeophobning i arme og ben
Ikke almindelig: darlig virkning af medicinen

Undersggelser
Almindelig: vegtogning

Se pkt. 2 "Det skal du vide, for du begynder at tage Femanor" vedrerende andre alvorlige
bivirkninger, der er forbundet med hormon-erstatningsbehandling, f.eks. brystkraeft eller
endometriekraeft.

Foruden ovennavnte bivirkninger er nedenfor navnte spontant indberettet, og de er

overordnet bedgmt at kunne henfgres til behandling Femanor. Disse spontane

bivirkninger er meget sjeldne.

e godartede og ondartede tumorer, der er pavirket af gstrogene hormoner, f.eks. kraeft i

livmoderslimhinden

psykiske forstyrrelser: sevnloshed, angst, @ndring i seksuallyst (libido)

nervesystemet: svimmelhed, slagtilfelde

gjne: synsforstyrrelser

karsygdomme: forvaerring af forhgjet blodtryk

hjerteanfald (blodprop i hjertet)

mave-tarmkanalen: mathedsfolelse, opkastning

lever og galdeveje: sygdomme i galdeblaren, opstéen, tilbagevenden eller forvaerring af

galdesten

e hud og underhud: fedtet hud, udslat, haevelse af ansigt, laeber, mund, tunge eller svaelg
(angioneurotisk edem)

e konsorganer og bryst: unormal vakst af livmoderslimhinden, klee i skeden

e undersogelser: vaegttab, blodtryksstigning

Andre bivirkninger, der forekommer i forbindelse med hormon-
erstatningsbehandlinger:

e symptomer fra hud og underhud:

- kloasma (gul-brune pigmenterede omrader, ogsa kendt som graviditetspletter)
- erythema multiforme (hududslat med knuder, blerer eller vaeskeansamling)
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- erythema nodosum (hududslet med smertefulde bla-rade knuder)
- vaskular purpura (smé prikformede hudbledninger)
e muligvis demens

Det er vigtigt at fortelle det til leegen, hvis du er utilpas eller har usaedvanlige symptomer,
som du ikke kan forsta.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller
hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre. Patienter eller parerende kan ogsé indberette bivirkninger
direkte til Legemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa
Lagemiddelstyrelsens netsted: http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.
Udlgbsdato: Brug ikke Femanor efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen
(EXP) er den sidste dag i den navnte méned.

Ma4 ikke opbevares ved temperaturer over 25° C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljoet méd du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Femanor 2 mg/1 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:

Aktive stoffer: estradiol og norethisteronacetat. En filmovertrukket tablet indeholder 2 mg
estradiol (som hemihydrat) og 1 mg norethisteronacetat.

@vrige indholdsstoffer:

Filmovertrak:

hypromellose, lactosemonohydrat, macrogol 4000, titandioxid (E171)

Tabletkerne:

mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, magnesiumstearat, majsstivelse, kolloid
vandfti silica

Udseende og pakningsstarrelser
Femanor er hvide, runde filmovertrukne tabletter med delekarv pa den ene side.

Femanor fas i pakninger med 28 og 3 x 28 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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Indehaver af markedsfagringstilladelsen
Hexal AG

Industriestr. 25

83607 Holzkirchen

Fremstiller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Tyskland

eller

LEK Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Slovenien

eller

LEK S.A.

Ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warschau
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Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 02. april 2012

Dette legemiddel er godkendt i EQS under folgende navne:

Danmark Femanor

Tyskland ESTRAMON comp 2 mg/1 mg Filmtabletten




