Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Divina table tit
estradiolivaleraatti/medroksiprogesteroniasetaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin liikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Divina on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Divina-valmistetta
Miten Divina-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Divina-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A S

1. Miti Divina on ja mihin siti kayte tiain

Divina on hormonikorvausvalmiste. Se siséltdd kahta naishormonia eli estrogeenid ja progesteronia
(keltarauhashormonia). Divina on tarkoitettu naisille, joiden vaihdevuodet ovat alkaneet.

Divina-valmisteen kayttdtarkoitukset:

Vaihdevuosioireiden _lievittiminen

Vaihdevuosien aikana naisen oma estrogeenituotanto vihenee. Tdmaé voi aiheuttaa oireita, kuten
kasvojen, kaulan ja rinnan alueen kuumotusta (kuumia aaltoja). Divina lievittdd tillaisia
vaihdevuosioireita. Divina-valmistetta maératidn vain silloin, jos oireet vaikeuttavat pdivittdista
elamad voimakkaasti.

Luukadon ehkéisy

Joillakin naisilla voi ilmetd vaihdevuosien alettua luiden haurastumista (luukatoa eli osteoporoosia).
Keskustele kaikista saatavilla olevista hoitovaihtoehdoista lddkéarin kanssa. Divina-valmistetta voidaan
kayttaa luukadon ehkdisyyn vaihdevuosien alettua naiselle, jonka luunmurtumien riski luukadon
vuoksi on suurentunut ja jolle muut ladkkeet eivit sovi.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Divina-valmistetta

Aiemmat sairaudet ja sadnnolliset ladkirintarkastukset
Hormonikorvaushoitoon liittyy riskejd, joita on punnittava hoidon aloittamista tai jatkamista
harkittaessa.

Toistaiseksi on vain vihin kokemusta hormonikorvaushoidosta naisille, joiden vaihdevuodet ovat
alkaneet ennenaikaisesti (munasarjojen vajaatoiminnan tai leikkauksen vuoksi).
Hormonikorvaushoitoon liittyvit riskit saattavat olla erilaisia naisilla, joiden vaihdevuodet ovat
alkaneet ennenaikaisesti. Keskustele asiasta ladkérin kanssa.

Laakarikysyy sinulta ennen hormonikorvaushoidon aloittamista (tai uudelleenaloittamista) aiemmista



sairauksistasi ja sukusairauksista. Ladkéarisaattaa tehda sinulle ladkarintarkastuksen, johon voi tarpeen
mukaan kuulua rintojen tutkiminen ja/tai gynekologinen sisatutkimus.

Sinun on kdytidva Divina-hoidon aikana lddkarintarkastuksissa sddnnéllisesti (vahintdén kerran
vuodessa). Keskustele ndilld kdynneilld lddkédrin kanssa Divina-hoidon jatkamisen hyodyistd ja
riskeista.

Kéy sddnnollisesti rintojen kuvantamistutkimuksissa (mammografiassa) ldédkarin ohjeiden mukaan.
Ali ota Divina-valmis te tta

Alé ota Divina-valmistetta, jos jokin seuraavista kohdista koskee sinua. Jos olet epdvarma jostakin

kohdasta, keskustele ldédkirin kanssa ennen kuin otat Divina-valmistetta.

A4 ota Divina-valmistetta

o jos sinulla on taion ollut rintasydépa tai sinulla epéillidn rintasyopaa

o jos sinulla on tai on ollut jokin estrogeenisti riippuvainen syopé, kuten kohdun limakalvon
(endometrium) syoOp4, tai jos sinulla epdillddn sellaista

o jos sinulla on emitinverenvuotoa, jonka syy ei ole selvilla

o jos sinulla on kohdun limakalvon liikakas vua (endometriumin hyperplasia), johon et saa
parhaillaan hoitoa

o jos sinulla on tai on ollut laskimotukos (tromboosi), esim. jalassa (syvé laskimotukos) tai
keuhkoissa (keuhkoveritulppa)

o jos sinulla on jokin verisuonitukoksille altistava tila (esim. proteiinin C, proteinin S tai
antitrombiinin puutos)

o jos sinulla on tai on dskettdin ollut valtimotukoksen aiheuttama sairaus, esim. sydéininfarkti,
aivohalvaus tai rasitusrintakipu

o jos sinulla on tai on ollut maksasairaus eivitkd maksa-arvosiole vield normalisoituneet
jos sinulla on porfyria. Se on harvinainen, perinnéllinen vereen liittyvd sairaus.

o jos olet allerginen estradiolivaleraatille, me droksiprogesteroniasetaatille tai timén lidkkeen

jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos sinulla ilmenee jokin edelld mainituista tiloista ensimmdistd kertaa Divina-valmisteen kadyton
aikana, lopeta heti Divina-valmisteen kéyttd ja ota heti yhteys ladkariin.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Divina-valmistetta. Kerro ldédkarille ennen hoidon
aloittamista, jos sinulla on aiemmin ollut jokin seuraavista ongelmista, silli nimé saattavat uusiutua
tai pahentua Divina-hoidon aikana. Talloin tilaasi on seurattava tavanomaista tiiviimmin:

o kohdun sidekudoskasvaimet

o kohdun limakalvon kasvu kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai aiempi kohdun limakalvon
likakasvu (endometriumin hyperplasia)

o verisuonitukoksen suurentunut riski (ks. kohta Laskimotukos (tromboosi))

o estrogeenistd riippuvaisen syovin suurentunut riski (esim. rintasyopd didilld, siskolla tai
isodidilld)

korkea verenpaine

maksan toimintahéirid, esim. hyvéinlaatuinen maksakasvain

sokeritauti (diabetes)

sappikivet

migreeni tai vaikeat paansaryt

immuunisairaus, joka vaikuttaa moniin elimiin (systeeminen /upus erythematosus, SLE)
epilepsia

astma

korvan tirykalvoon ja kuuloon vaikuttava sairaus (otoskleroosi)

veren hyvin suuri rasvapitoisuus (triglyseridit)

nesteen kertyminen elimisto6n sydédn- tai munuaisvaivan vuoksi

angioedeema (paikallinen, kivulias iho- ja limakalvoturvotus, joka voi olla perinndllinen tai



hankinnainen).

Lopeta Divina-valmis teen kiytto ja mene heti liéikériin, jos huomaat hormonikorvaushoidon
aikana jonkin ndista:

o Sinulle kehittyy jokin tila, joka on mainittu kohdassa 2 Ald ota Divina-valmistetta.

o Iho tai silmidnvalkuaiset muuttuvat kellertdviksi (keltatauti). Tadma voi viitata maksasairauteen.
o Saat angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai
niclemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi liittyd hengitysvaikeuksia.
Verenpaineesi kohoaa merkittdvasti (timéa voi aiheuttaa padnsarkyd, visymystd, huimausta).
Sinulla ilmenee migreenityyppistd padnsirkyd ensimmadistd kertaa.

Tulet raskaaksi.

Huomaat verisuonitukoksen merkkeji, joita ovat

o jalkojen kivulias turvotus ja punoitus

o dkillinen rintakipu

o hengitysvaikeus.

Lisatietoa kohdassa Laskimotukos (tromboosi).

Huomaa: Divina eiole ehkiisyvalmiste. Jos kuukautisten loppumisesta on alle 12 kuukautta tai jos
olet alle 50-vuotias, sinun on ehké edelleen kiytettdva raskaudenehkéisyd. Kysy neuvoa ladkarilta.

Hormonikorvaushoito ja syopa

Kohdun limakalvon liikakasvu (endometriumin_hyperplasia) ja kohdun limakalvosydpa
(endometriumsyopi)

Pelkkéa estrogeenid siséltdvd hormonikorvaushoito suurentaa kohdun limakalvon likakasvun
(endometriumin hyperplasian) ja kohdun limakalvosyovian (endometriumsydvan) riskia.

Divina-valmisteen siséltiméa keltarauhashormoni (progesteroni) suojaa sinua téltd riskilta.

Odottamaton vuoto
Sinulla ilmenee Divina-hoidon aikana kerran kuukaudessa ns. tyhjennysvuoto. Jos sinulla ilmenee
tdmén liséksi odottamatonta vuotoa tai tiputteluvuotoa, joka

o jatkuu vield ensimméisten kuuden hoitokuukauden jilkeen
o alkaa kdytettyédsi Divina-valmistetta jo yli kuusi kuukautta
o jatkuu Divina-valmisteen kdyton lopettamisen jilkeen,

mene mahdollisimman pian ladkériin.

Rintasy6pa

Tutkimustulokset osoittavat, ettd estrogeenin ja progestageenin yhdistelmihoito tai pelkk&a
estrogeenia sisdltdvd hormonikorvaushoito lisddvit rintasyopddn sairastumisen riskid. Riskin
suureneminen riippuu siitd, kuinka pitkddn hormonikorvaushoitoa kaytetddn. Kohonnut riski ilmenee
kolmen vuoden kdyton aikana. Hormonikorvaushoidon lopettamisen jilkeen kohonnut riski pienenee
ajan myotd, mutta jos hormonikorvaushoitoa on kdytetty yli viisi vuotta, riski voi kestda 10 vuotta tai
pidempaén.

Vertailu

50-54-vuotiailla naisilla, jotka eivdt kdytd hormonikorvaushoitoa, keskimédérin 13—17 naisella
tuhannesta todetaan rintasydpa 5 vuoden ajanjaksolla.

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttda vain estrogeenia sisdltdvaa hormonikorvaushoitoa
ja kayttavat sitd viiden vuoden ajan, rintasyopéa diagnosoidaan 16—17 naisella tuhannesta kayttéjasta
(eli 0-3 lisitapausta).

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka aloittavat estrogeeni-progestiiniyhdistelmékorvaushoidon ja
kayttavat sitd 5 vuoden ajan, rintasyopd diagnosoidaan 21 naisella tuhannesta kayttijasta (eli 4—

8 lisdtapausta).

50-59-vuotiailla naisilla, jotka eivdt kiytd hormonikorvaushoitoa, keskiméérin 27 naisella tuhannesta



todetaan rintasyopa 10 vuoden ajanjaksolla.

50 vuotta tdytténeistd naisista, jotka alkavat kdyttda vain estrogeenia sisdltdvdd hormonikorvaushoitoa
ja kayttavit sitd 10 vuoden ajan, 34 naisella tuhannesta kiyttijastd todetaan rintasyopé (eli

7 lisétapausta).

50 vuotta tayttineistd naisista, jotka alkavat kéyttdd estrogeenia ja progestiinia sisiltdvaa
hormonikorvaushoitoa ja kdyttavit sitd 10 vuoden ajan, 48 naisella tuhannesta kiyttijasta todetaan
rintasyopé (eli 21 lisdtapausta).

o Tutki rintasi omatoimisesti séfinnollisesti. Mene ldékériin, jos huomaat rinnoissa
muutoksia, kuten
o ithon kuroutumista tai vetdytymista
o nénnimuutoksia
o simin tai késin havaittavia kyhmyja.

Sinua kehotetaan myds osallistumaan mammografiaseulontoihin, kun sellaisia tarjotaan. On tirkeés,
ettd kerrot mammografiaseulonnassa rontgenkuvat ottavalle sairaanhoitajalle/terveydenhuollon
ammattilaiselle, ettd kiytdt hormonikorvaushoitoa, silld ladkitys saattaa lisdtd rintojen tiiviyttd, mika
saattaa vaikuttaa mammografian tulokseen. Mammografiassa ei vélttdméttd havaita kaikkia kyhmyja
alueilla, joilla rinnan tiiviys on lisdéntynyt.

Munasarjasyopi

Munasarjasy0pé on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopé. Pelkkda estrogeenia
sisdltdvén tai estrogeenin ja progestiinin yhdistelmdd sisdltdvan hormonikorvaushoidon kayttoén on
yhdistetty hieman suurentunut munasarjasyovén riski.

Munasarjasyovén riski vaihtelee iin mukaan. Munasarjasyopé diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden
ajanjaksolla 50-54 —vuotiaista naisista, jotka eivit ole saaneet hormonikorvaushoitoa, keskiméérin
2 naisella 2 000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, todetaan noin
3 tapausta 2 000:a kayttdjad kohden (eli noin yksi lisdtapaus).

Hormonikorvaushoidon vaikutus sydimeen ja verenkiertoon
Laskimotukos (tromboosi)

Laskimotukoksen riski on noin 1,3—3 kertaa suurempi hormonikorvaushoitoa kayttavilld kuin sitd
kayttamattomilld, erityisesti ensimmadisen hoitovuoden aikana.

Verisuonitukos voi olla vakava tila. Jos tukos etenee keuhkoihin, se voi aiheuttaa rintakipua,
hengenahdistusta, tajunnanmenetyksen ja jopa kuoleman.

Laskimotukoksen riskid suurentavat ikdéntyminen ja seuraavassa luetellut seikat. Kerro laékérille, jos

jokin néistd kohdista koskee sinua:

o Et pysty kivelemddn pitkddn aikaan suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi (ks.
myos kohta 3, Jos tarvitset leikkaushoitoa).

o Olet vakavasti ylipainoinen (painoindeksi > 30 kg/m?).

o Sinulla on verenhyytymishdirid, johon tarvitset pitkdaikaista, veren hyytymistd estévéé hoitoa.

o Jollakin ldhisukulaisellasi on ollut verisuonitukos jalassa, keuhkoissa tai jossakin muussa

elimessa.
o Sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE).
o Sinulla on syopé.

Katso verisuonitukoksen merkit kohdasta 2 Lopeta Divina-valmisteen kdytto ja mene heti lddkdriin.

Vertailu

Kun tarkastellaan noin 50-vuotiaita naisia, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, 5 vuoden
ajanjaksolla laskimotukos ilmenee odotettavasti keskimddrin 4—7 naisella tuhannesta.

Niistd noin 50-vuotiaista naisista, jotka ovat kéyttineet estrogeenin ja keltarauhashormonin
yhdistelmdhormonikorvaushoitoa yli viisi vuotta, laskimotukos ilmenee 9—12 naisella tuhannesta (eli



5 lisdtapausta).

Svdinsairaus (sydininfarkti)

Hormonikorvaushoidon ei ole osoitettu estavan sydininfarktia.

Sydénsairauden riski on hieman suurempi yli 60-vuotiailla naisilla, jotka kdyttavit estrogeenin ja
keltarauhashormonin yhdistelmdhormonikorvaushoitoa, kuin naisilla, jotka eivit kdytd mitdan
hormonikorvaushoitoa.

Aivohalvaus
Aivohalvauksen riski on noin 1,5 kertaa suurempi hormonikorvaushoidon kéyttéjilla kuin sitd
kayttamattomilld. Tkdantyminen lisdd hormonikorvaushoidon kéyttoon littyvid aivohalvauksia.

Vertailu

Kun tarkastellaan noin 50-vuotiaita naisia, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, 5 vuoden
ajanjaksolla aivohalvaus ilmenee odotettavasti keskimddrin 8 naisella tuhannesta.

Niistd noin 50-vuotiaista naisista, jotka ovat kdyttdneet hormonikorvaushoitoa, 5 vuoden ajanjaksolla
aivohalvaus ilmenee 11 naisella tuhannesta (eli 3 lisdtapausta).

Muut tilat

Hormonikorvaushoito ei estd muistin heikkenemistd. On olemassa jonkinlaista ndyttod siitd, ettd
muistin heikkenemisriski on suurentunut naisilla, jotka aloittavat hormonikorvaushoidon

65 ikdvuoden jilkeen. Kysy neuvoa laédkérilta.

Jos kaytit kilpirauhashormonien korvaushoitoa (kuten tyroksiinia), ladkéari saattaa seurata
kilpirauhasen toimintaa tavallista useammin hoidon alussa.

Jos sinulla on tai on ollut maksaldiskid (kellertdvin ruskeita pigmenttialueita iholla, erityisesti
kasvoissa); tdsséd tapauksessa viltd altistumista auringolle tai ultraviolettiséteilylle Divina-
valmisteen kdyton aikana.

Muut lddke valmis teet ja Divina
Jotkin lddkkeet saattavat heikentdd Divina-valmisteen tehoa. Tdmé voi aiheuttaa epasdannollistd
vuotoa. Téllaisia ladkkeitd ovat

epilepsialddkkeet (esim. fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini)
tuberkuloosiliikkeet (esim. rifampisiini, rifabutiini)

HIV-infektion hoitoon kaytettivit ldikkeet (esim. nevirapiini, efavirentsi, ritonaviiri ja
nelfinaviiri)

mikikuismaa (Hypericum perforatum) sisdltavét kasvirohdosvalmisteet.

Hormonikorvaushoito voi vaikuttaa joidenkin muiden lddkkeiden tehoon:

erds epilepsialddke (lamotrigiini), koska kohtauksia voi esiintyd aikaisempaa tiheimmin
hepatiitti C -viruksen (HCV) hoitoon tarkoitetut lidkkeet (kuten yhdistelmédhoito
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri yksindén tai yhdessd dasabuviirin kanssa tai glekapreviirin
ja pibrentasviirin yhdistelmé) voivat nostaa maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksia
(maksan ALAT-entsyymiarvo nousee) naisilla, jotka kayttavit etinyyliestradiolia sisaltivaa
hormonaalista yhdistelmiehkdisyvalmistetta. Divina sisdltdé estradiolia etinyyliestradiolin
asemasta. Eiole tiedossa, nouseeko maksan ALAT-entsyymiarvo, kun Divina-valmistetta
kdytetadn samanaikaisesti timén HCV -yhdistelmé&hoidon kanssa.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita
ladkkeitd. TAma koskee myos ilman reseptid saatavia lidkkeitd, rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita.
Laskari antaa sinulle ohjeita.

Laboratoriotutkimukset

Jos sinulle tehdédén verikokeita, kerro lddkérille tailaboratoriohenkilokunnalle, ettd kdytdt Divina-
valmistetta, silld tdma lddke voi vaikuttaa joidenkin kokeiden tuloksiin.



Divina ruuan ja juoman kanssa
Juo lasillinen vetti tai muuta juomaa, kun otat tabletin. Tabletti on kiytdnnollisintd ottaa iltaisin.

Raskaus ja imetys
Divina on tarkoitettu vain naisille, joiden vaihdevuodet ovat alkaneet.

Jos tulet raskaaksihoidon aikana, lopeta Divina-valmisteen kéytto heti ja ota yhteys ladkérin.
Ali imeti, kun kiytit titi Eiketti.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Divina ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kéayttda koneita.

Divina sisiltii laktoosia

Yksi valkoinen tabletti sisiltdd 82 mg laktoosia (monohydraattina) ja yksi sininen tabletti 68 mg
laktoosia (monohydraattina). Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkarin kanssa ennen tdmén ladkkeen ottamista.

3. Miten Divina-valmistetta otetaan
Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Laskéri pyrkii mdarddmian oireidesi hoitamiseksi pienimmin mahdollisen annoksen mahdollisimman
lyhyeksi ajaksi. Keskustele lidkérin kanssa, jos sinusta tuntuu, ettd annoksen vaikutus on lian vahva
tai heikko.

Ota Divina-valmistetta kalenteripakkauksen mukaisesti 1 tabletti vuorokaudessa 21 pdivdn ajan: ensin
yksi valkoinen tabletti 11 pdivdn ajan ja sitten yksi sininen tabletti 10 pédivin ajan. Juo lasillinen vetta
tai muuta juomaa, kun otat tabletin. Tabletti on kdytdnnéllisintd ottaa iltaisin.

Pidd tdmén jilkeen 7 pdivén ladkkeeton tauko. Tauon aikana ilmaantuu kuukautisia muistuttava
tyhjennysvuoto.

Kuva tablettilevysta.
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1. Tablettilevyssid on muistin tueksi vikonpdivikuplat: Kun aloitat hoitojakson, ldvista
aloituspéivian kupla. Niin voit tarvittaessa tarkastaa hoitojakson aloituspaivan.

Jos sinulla ei ole endd kuukautisia, voit aloittaa tablettien ottamisen heti. Jos sinulla on edelleen
kuukautiset, aloita tablettien ottaminen kuukautiskierron viidentend pdivand (= viides paiva
vuodon alkamisesta).



3. Ota tabletit lipipainolevyyn merkityssd numerojirjestyksessi: ensin valkoiset ja sitten siniset
tabletit. Pid4 tdmén jalkeen seitsemén pdivin lddkkeetdn tauko.

Tauon aikana useimmalla naisilla ilmenee normaalia kuukautisvuotoa muistuttava
tyhjennysvuoto. Joillakin naisilla titd vuotoa ei koskaan ilmene tai se ilmenee vain ajoittain.

4. Aloita tauon jilkeen uusi Divina-hoitojakso samana viikkonpdivind kuin edellinen hoitojakso.

Vuodot hoidon aikana

Jos sinulla esiintyy jatkuvaa tai epasddnnollistd vuotoa, ota yhteys ldédkériin hoitoannoksen
tarkistamista varten. Léédkéri saattaa tiedustella vuodoista myos sdénndllisen ladkarissédkayntisi
yhteydessai, joten merkitse muistiin, milloin sinulla on ollut vuotoa ja kuinka paljon.

Jos tarvitset leikkaushoitoa

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro hoitavalle 1adkérille, ettd kiytdt Divina-valmistetta. Divina-
valmisteen kdyttd on ehka lopetettava noin 4—6 viikkon ajaksi ennen leikkausta verisuonitukoksen
riskin pienentdmiseksi (ks. kohta 2, Laskimotukos(tromboosi)). Kysy ladkériltd, milloin voit aloittaa
Divina-valmisteen kayton uudelleen.

Jos otat enemmiéin Divina-valmis tetta kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Vakavia yliannostustapauksia ei ole raportoitu. Yliannostus saattaa aiheuttaa pahoinvointia,
paédnsérkyé ja verenvuotoa eméttimesta.

Ota timai ladkepakkaus mukaan, jos hakeudut ladkdriin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Divina-valmis tetta

A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.
Annosten viliin jidminen voi aiheuttaa vélivuotoja.
Varmista ennen lomalle tai matkalle 13ht64, ettd sinulla on ladkettd tarpeeksi.

Jos lopetat Divina-valmisteen kiyton
Jos haluat lopettaa Divina-valmisteen kéyton, keskustele asiasta ensin lidkérisi kanssa. Hén selittda
sinulle, miten hoidon lopettaminen vaikuttaa, ja kertoo muista mahdollisuuksista.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin ladke voi aiheuttaa varsinkin hoidon alkuvaiheessa (ensimmaisind
hoitokuukausina) haittavaikutuksia, kuten epdsddnnollisida vuotoja. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset lakkaavat usein hoidon jatkuessa.

Joissakin tilanteissa voi olla tarpeen lopettaa Divina-valmisteen kdytto. Kerro heti laédkarille, jos
sinulle tulee jotain seuraavista:

o keltaisuutta (ihon tai silménvalkuaisten)

o ensimmaistd kertaa migreenin tyyppistd padnsarkya

o tulet raskaaksi



verenpaine nousee merkittavasti.

Seuraavia sairauksia on ilmoitettu useammin hormonikorvaushoitoa kayttavilli kuin sitd
kayttamattomill:

rintasyopa

kohdun limakalvon epénormaali kasvu (endometriumin hyperplasia) tai syopa
(endometriumsyopa)

munasarjasyopa

laskimotukos jalassa tai keuhkoissa (laskimon tromboembolia)

sydinsairaudet

aivohalvaus

mahdollinen muistin heikkeneminen, jos potilas on yli 65-vuotias hormonikorvaushoitoa
aloitettaessa.

Lisdtietoa néistd haittavaikutuksista on kohdassa 2.

Seuraavassa luettelossa on haittavaikutuksia, jotka on yhdistetty hormonikorvausvalmisteiden
kayttoon:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10:std):

painonnousu tai -lasku, nesteen kertymisesti johtuva turvotus

masentuneisuus, hermostuneisuus, energian puute

paansarky, huimaus

kuumat aallot, lisidntynyt hikoilu

pahoinvointi, oksentelu, vatsakrampit, ilmavaivat

rintojen kipu/pingotus, eritevuoto emattimestd, epasdidnnollinen emitinverenvuoto tai
tiputteluvuoto, ulkosynnyttimien/eméttimen hairiot, kuukautishdiriot.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

hyvénlaatuinen rintakasvain, hyvéanlaatuinen kohdun limakalvokasvain

yliherkkyysreaktio

ruokahalun voimistuminen, veren kolesterolipitoisuuden suurentuminen

ahdistuneisuus, unettomuus, apaattisuus, tunteiden ailahtelu, keskittymiskyvyn heikkeneminen,
mielialan tai sukupuolivietin muutokset, voimakas onnentunne (euforia), kithtyneisyys
migreeni, tuntohdiriét, vapina

nakohdiriot, silmien kuivuus

syddmensykkeen tunteminen

verenpaineen nousu, pinnallinen laskimotulehdus, violetit mustelman kaltaiset 1aikat
hengenahdistus, nuha

ummetus, yldvatsavaivat, ripuli, perdsuolen hiirio

akne, hiustenldhto, ihon kuivuus, kynsien hiirid, kyhmy ihossa, runsas thokarvoitus
(hirsutismi), kyhmyruusu (erythema nodosum), nokkosihottuma

nivelten hairiot, lihaskrampit

tihentynyt virtsaaminen tai lisdéntynyt virtsaamistarve, virtsanpiddtyskyvyttomyys,
virtsarakkotulehdus, virtsan viarimuutokset, verivirtsaisuus

rintojen suureneminen, rintojen arkuus, kohdun limakalvon likakasvu, kohdun hdirio
uupumus, laboratorioarvojen poikkeavuus, voimattomuus, kuume, flunssankaltaiset oireet,
yleinen sairaudentunne.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 1 000:sta):

huono piilolinssien sieto

maksatoiminnan ja sapenkulun muutokset

ihottuma

laskimotukos, yleensd jalassa tai keuhkoissa, miké aiheuttaa kipua turvotusta tai punoitusta
kuukautiskivut, PMS-oireiden kaltainen oireyhtyma.



Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin) :
o kohdun kasvaimet

angioedeeman (perinndllisen tai hankinnaisen) paheneminen
viahentynyt veren virtaus aivoihin tai aivojen osiin

vatsakipu, vatsan turvotus, sapensalpauksesta johtuva keltaisuus
ekseemaihottuma

Muilla_hormonikorvaushoitovalmisteilla_on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:
o sydénsairaus (syddnkohtaus)
o sappirakkosairaus
. haimatulehdus
o ihohairiot:
o kellertdvin ruskeita pigmenttialueita iholla, erityisesti kasvoissa (maksaldiskét)
o ihottuma, jossa esiintyy rengasmaista punoitusta tai haavaumia (erythema multiforme)
o mahdollinen muistin heikkeneminen yli 65-vuotiailla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Divina-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Siilytd alle 25 °C.

Ali kilyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Divina sis dltai

Valkoinen Divina-tabletti

o Vaikuttava aine on 2 mg estradiolivaleraattia.

o Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, talkki, livate ja magnesiumstearaatti.

Sininen Divina-tabletti

o Vaikuttavat aineet ovat 2 mg estradiolivaleraattia ja 10 mg medroksiprogesteroniasetaattia.

° Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, talkki, liivate, magnesiumstearaatti,
povidoni ja indigokarmiini (E132).

Liidkevalmisteen kuvaus
Valkoinen Divina-tabletti: valkoinen tai melkein valkoinen, péaéllystamaton, pyored, kupera tabletti,


http://www.fimea.fi/

halkaisija 7 mm. Koodimerkintd D.
Sininen Divina-tabletti: vaaleansininen, paillystimdton, pyored, tasainen, viistoreunainen tabletti,
halkaisija 7 mm.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Delpharm Lille Sas -Lys Lez Lannoy
Parc d’Activités Roubaix-Est

22 rue de Toufflers

CS 50070

Lys Lez Lannoy 59452

Ranska

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.8.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Divina tabletter
estradiolvalerat/medroxiprogesteronacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Divina dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Divina

Hur du tar Divina

Eventuella biverkningar

Hur Divina ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Divina ir och vad det anvands for

Divina &r ett hormonerséttningspreparat. Det innehéller tvé kvinnliga hormoner, d.v.s. dstrogen och
progesteron (gulkroppshormon). Divina dr avsett for kvinnor som kommit in i klimakteriet.

Anvindningsomrade:

Lindring av dvergdngssymtom

Under 6vergangsaldern avtar kvinnans egen ostrogenproduktion. Detta kan ge upphov till symtom
sdsom hetta i ansikte, pa hals och brost (virmevalhingar). Divina lindrar dylika Gvergangssymtom.
Divina ordineras endast om symtomen inverkar pa det dagliga livet avsevirt.

Behandling av benskdrhet

Benskorhet (osteoporos) kan upptrada hos en del kvinnor som kommit in i klimakteriet. Diskutera med
likaren om alla tillgdngliga behandlingsalternativ. Divina kan anvidndas profylaktiskt for att forebygga
benskdrhet hos kvinnor som kommit in i klimakteriet och har en 6kad risk for frakturer och som inte
kan ta andra mediciner idetta syfte.

2. Vad du behover veta innan du tar Divina

Tidigare sjukdomar och regelbundna likarkontroller
Hormonerséttningsbehandling forknippas med risker som ska 6vervidgas innan behandlingen paborjas
eller forlings.

An s4 linge finns det lite erfarenhet om hormonersittningsbehandling for kvinnor som kommit in i
klimakteriet for tidigt (pa grund av nedsatt dggstocksfunktion eller operation). Riskerna betréffande
hormonersittningsbehandling kan vara annorlunda for kvinnor som kommit in i klimakteriet for tidigt.
Diskutera saken med likaren.

Innan hormonerséttningsbehandlingen paborjas (eller pabdrjas pa nytt) stiller likaren fragor om din
och din familjs sjukdomshistoria. Likaren kan géra en likarundersékning som vid behov inkluderar
undersokning av brosten och/eller en gynekologisk undersokning. Under Divina behandlingen ska du



gé regelbundet pa likarundersokningar (minst en gang per ar). Diskutera med ldkaren om foérdelarna
och riskerna med att fortsétta Divina behandlingen.

Brosten ska rontgas regelbundet (mammografi) enligt ldkarens anvisningar.
Ta inte Divina
Ta inte Divina om nagot av foljande passar in pa dig. Om du 4r oséker diskutera med liikaren nnan

du borjar ta Divina.

Ta inte Divina

o om du har eller har haft brostcancer eller misstanks ha brostcancer

o om du har eller har haft 6strogenberoende cancer, sasom cancer ilivmodern (endometrium)
eller misstdnks ha en sddan cancer

o om du har blodning fran slidan som inte har diagnostiserats

o om du har kraftig tillvixt av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi) och inte behandlas
for det

o om du har eller har haft ventrombes, t. ex. i benet (djup ventrombos) eller i lungorna
(lungemboli)

o om du har ndgot tillstind som utsétter dig for trombos (t. ex. brist pa protein C, protein S eller
antitrombin)

o om du har eller nyligen har haft ndgon sjukdom som férorsakats av blodpropp i en artir (t. ex.
hjirtinfarkt, slaganfall eller karlkramp)

o om du har eller har haft leversjukdom och fortfarande har onormala levervirden

. om du har porfyri, en séllsynt &rftlig blodsjukdom

o om du &r allergisk mot estradiolvalerat, medroxiprogesteronacetat eller nigot annat

nnehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Om ndgon av ovan ndmnda tillstdnden framtréder for forsta gdngen under anvéndningen av Divina,
sluta genast anvidnda Divina och kontakta omedelbart likare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Divina. Tala om for likaren innan du pabérjar behandlingen om du har
haft ndgot av foljande tillstdnd, eftersom dessa tillstdnd kan aterkomma eller forvarras under
behandlingen med Divina. Ditt hélsotillstind maste foljas upp mer noggrant:

o vavnadsknutor i livmodern

o livmoderslemhinnevdvnad utanfor livmodern (endometrios) eller tidigare onormal tillvixt av
livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi)

Okad risk for trombos (se avsnittet Ventrombos)

oOkad risk for dstrogenberoende cancer (t. ex. brostcancer hos mor, syster, mormor eller farmor)
hogt blodtryck

leversjukdom, t. ex. godartad levertumor

sockersjuka (diabetes)

gallstenssjukdom

migréan eller svar huvudvirk

immunsjukdom, som inverkar pd méinga organ (systemisk lupus erythematosus, SLE)

epilepsi

astma

sjukdom som inverkar pé trumhinnan och horseln (otoskleros)

kraftigt forhojd niva av blodfetter (triglycerider)

ansamling av vitska i kroppen p.g.a. hjirt- eller njurakomma

angioddem (lokala, smértsamma svullnader 1 huden och slemhinnorna som kan vara hereditéra
eller forvarvade).



Sluta anvénda Divina och upps 6k genast liikare om du noterar nagot av nedanstdende under
hormonersittningsbehandlingen:

o Négot intrdffar som anges i avsnitt 2, 7a inte Divina.
o Din hud eller dgonvitor blir gulfargade (gulsot). Det kan tyda pé leversjukdom.
o Du fir symtom pé angioddem, sdsom svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg och/eller

svarigheter att svélja eller ndsselutslag tillsammans med andningssvarigheter.

Ditt blodtryck okar avsevirt (vilket kan fororsaka t. ex. huvudvark, trétthet, yrsel).
Du far for forsta gangen migranliknande huvudvark.

Du blir gravid.

Du mirker symtom pé trombos:

o smartsam svullnad och rodnad iben

o plotslig brostsméirta

o andningssvarigheter.

Mera information under Ventrombos.

Observera: Divina dr inte ett preventivmedel. Om det 4r under 12 ménader sedan din sista mens eller
om du drunder 50 ar, maste du eventuellt anvinda preventivmedel. Radfraga likaren.

Hormonerséttningsbehandling och cancer

Onormal tillvixt av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan
(endometriecancer)

Hormonerséttningsbehandling med enbart 6strogen okar risken for tillvixt av livmoderslemhinnan
(endometriehyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer).

Divina innehéller gulkroppshormon (progesteron) som skyddar dig fran denna risk.

Ovintad blédning
Under Divina behandlingen far du en s.k. tdmningsblédning en géng under en manad. Om du
dessutom far oviantad blodning eller stdnkblodning, som

o fortsétter efter de 6 forsta behandlingsmanaderna
o borjar efter att du anvint Divina Gver 6 manader
o fortsétter efter att du slutat anvéinda Divina

upps 0k likare sa fort som mojligt.

Brostcancer

Uppgifter visar att hormonerséattningsbehandling (HRT) med en kombination av Ostrogen-gestagen
eller med enbart 6strogen dkar risken for brostcancer. Den 6kade risken beror pa hur linge du
anvinder HRT. Den 6kade risken ses inom 3 ar. Nér behandlingen avslutats minskar den 6kade risken
med tiden, men den kan kvarstd i 10 ar eller mer om du har anvint HRT i mer dn 5 ar.

Jdamforelse

Av 1 000 kvinnor i aldern 50 till 54 ar som inte tar HRT kommer i genomsnitt 13 till 17 att fa
diagnosen brostcancer under en 5-arsperiod.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med enbart strogen 15 ar, kommer 16—17 fall pa 1 000
anvéandare (dvs. 0-3 extra fall) att intraffa.

Hos kvinnor som dr 50 ar och borjar ta HRT med Ostrogen-gestageni 5 ar, kommer det att intréffa
21 fall pa 1 000 anvandare (dvs. 4-8 extra fall).

Bland kvinnor i &ldern 5059 ar som inte anvinder HRT kommer i genomsnitt 27 av 1 000 att fa
diagnosen brostcancer under en 10-arsperiod.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med enbart strogen i 10 ar, kommer 34 fall pa 1 000
anviandare (dvs. 7 extra fall) att intréffa.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med 6strogen-gestageni 10 ar, kommer 48 fall pa 1 000
anvéndare (dvs. 21 extra fall) att mtréffa.



o Unders ok dina brost re gelbunde t. Kontakta likare om du uppticker forindringar i
brosten, till exempel:
o indragningar ihuden
o forandringar i brostvartan
o kndlar som du kan se eller kénna.

Det rekommenderas ocksa att du deltar i mammografiundersdkning nér du kallas till det. Vid
mammografin &r det viktigt att du talar om for sjukskéterskan/sjukvardspersonalen som gor
undersokningen att du anvinder hormonerséttningsbehandling, eftersom detta likemedel kan 6ka
tatheten i brosten, vilket kan paverka resultatet av mammografin. En 6kad tdthet i brosten kan gora det
svarare att upptdcka knolar pA mammografibilderna.

Agostockscancer

Aggstockscancer ir sillsynt - mycket mer séllsynt &n brostcancer. Anvindning av HRT med enbart
ostrogen eller kombinerat Ostrogen-progestogen har forknippats med en Iitt forhojd risk for
dggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stillas pa omkring 2 kvinnor av 2 000 i aldern 50 till 54 som inte tar HRT under en 5-arsperiod. Vad
giller kvinnor som har tagit HRT i 5 &r kommer det att finnas omkring 3 fall per 2 000 anvéndare (dvs.
omkring 1 extra fall).

Hormonerséttningsbehandlingens effe kter pa hjirtat och blodcirkulationen

Ventrombos
Risken for ventrombos ar omkring 1,3—3-faldigt hogre hos kvinnor som anvander
hormonersittningsbehandling jamfort med icke-anvédndare, sarskilt under det forsta behandlingsaret.

Trombos kan vara ett allvarligt tillstind. Om en propp fors vidare till lungorna kan den orsaka smérta i
brostet, andndd, forlorandet av medvetandet eller till och med dod.

Risken for ventrombos ¢kar med stigande élder och tillstinden rapporterade nedan. Tala om for

lakaren om nagot av tillstinden géller dig:

o du &r immobiliserad under en lingre period pa grund av en krdvande operation, skada eller
sjukdom (se dven avsnitt 3, Om du behover operativ behandling)

o du ér allvarligt 6verviktig (kroppsmasseindex > 30 kg/m?)

o du har problem med blodets koagulation vilket krdver langvarig behandling med medel som
hdmmar blodets koaguleringsforméaga

o nagon inom din ndrmaste familj har haft trombos i benet, i lungorna eller i ndgot annat organ
o du har systemisk lupus erythematosus (SLE)
o du har cancer.

Se tecken pa trombos under avsnittet 2, Sluta anvinda Divina och uppsok genast likare.

Jdamforelse

For omkring 50-&riga kvinnor som inte anvinder hormonerséittningsbehandling uppskattas att det
under en 5-ars period intréffar i genomsnitt 4-7 fall av ventrombos per 1 000 kvinnor.

Av de omkring 50-ariga kvinnorna som anvént dstrogen/gulkroppshormon-kombinationsbehandling

over en 5-ars period uppskattas antalet fall av ventrombos till 9—12 av 1 000 kvinnor (antalet extra
fall 5).

Hijirtsjukdom (hjirtinfarkt)
Man har inte kunnat pavisa att hormonersattningsbehandling skulle forebygga hjartinfarkt.

Kvinnor 6ver 60 ar som anvinder 6strogen/gulkroppshormon-kombinationsbehandling har en nagot
oOkad risk for att utveckla hjartsjukdom jamfort med kvinnor som inte anvinder
hormonersittningsbehandling.



Slaganfall (stroke)
Risken for slaganfall 4r omkring 1,5-faldigt hogre hos de som anvint hormonerséttningsbehandling
jimfort med icke-anvindare. Aldrandet 6kar hormonersittningsbehandlingens risk for slaganfall.

Jdamforelse

For omkring 50-&riga kvinnor som inte anvinder hormonersattningsbehandling uppskattas att det
under en 5-ars period intrdffar i genomsnitt § fall av slaganfall per 1 000 kvinnor.

Av de omkring 50-ariga kvinnor som anviander hormonerséittningsbehandling uppskattas att det under
en 5-ars period intraffar 11 fall av slaganfall per 1 000 kvinnor (antalet extra fall 3).

Andra tills tind

o Hormonersattningsbehandling forhindrar inte forsdmring av minnet. Det finns vissa bevis for en
okad risk for forsdmring av minnet hos kvinnor som borjat anvéanda
hormonersittningsbehandling efter 65-ars dlder. Radfraga ldkaren.

o Om du tar hormonbehandling for skoldkortelsjukdom (t ex thyroxin), kan din ldkare vilja
kontrollera din skoldkortelfunktion oftare ndr du behandlas med Divina.

o Om du har eller har haft kloasma (gul-bruna pigmentforandringar i huden, sarskilt i ansiktet) ska
du undvika att utsétta dig for solljus eller ultraviolett ljus nir du tar Divina.

Andra likemedel och Divina
Vissa lakemedel kan minska effekten av Divina. Detta kan ge upphov till oregelbundna blodningar.
Dessa likemedel ér t. ex.

. lakemedel mot epilepsi (t. ex. fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)

. lakemedel mot tuberkulos (t. ex. rifampicin, rifabutin)

. lakemedel mot HIV-infektion (t. ex. nevirapin, efavirenz, ritonavir och nelfinavir)
e vixtbaserade likemedel som innehéller johannesort (Hypericum perforatum).

Hormonersattningsbehandling kan paverka effekten av andra likemedel:

o ett likemedel mot epilepsi (lamotrigin), eftersom frekvensen av anfall kan 6ka

o lakemedel mot hepatit C-virus (HCV) (t.ex. kombinationsbehandling
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller utan dasabuvir liksom en behandling med
glekaprevir/pibrentasvir) kan orsaka forhojda levervéirden vilket syns i blodprov (8kning av
ALAT-leverenzym) hos kvinnor som anvénder kombinerade hormonella preventivmedel
innehallande etinylestradiol. Divina nnehaller estradiol istillet for etinylestradiol. Det dr inte
ként om en 6kning av ALAT-leverenzym kan intréffa nir Divina anvéinds samtidigt med denna
kombinationsbehandling mot HCV.

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel. Detta géller
savil receptmediciner som receptfria mediciner, naturprodukter och naturmedel. Din likare kommer
att ge dig rad.

Laboratorieundersdkningar
Om du ska pé blodprov tala om for likaren eller for laboratoriets vardpersonal att du anvénder Divina.
Divina behandlingen kan paverka resultatet av vissa métningar.

Divina med mat och dryck

Drick ett glas vatten eller annan dricka nér du tar tabletten. Det &r mest praktiskt att ta tabletten pa
kvéllen.

Graviditet och amning
Divina dr avsett for kvinnor vars menstruation har upphdrt. Om du skulle bli gravid ska du sluta ta
Divina och kontakta likare.

Divina ska inte anviindas under amning.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Divina paverkar varken formagan att kora eller att anvanda maskiner.



Divina inne haller laktos.
En vit tablett innehéller 82 mg laktos (i form av monohydrat) och enbla tablett 68 mg. Om du inte til
vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Divina

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Lékaren forsoker ordinera dig den ligsta effektiva dosen under kortast mojliga tid for att behandla dina
symtom. Diskutera med likaren om du upplever att effekten av dosen ar for stark eller svag.

Ta Divina tabletterna enligt kalenderkartan, 1 tablett dagligen i 21 dagar: forst en vit tablett under

11 dagar och dérefter enbla tablett under 10 dagar. Drick ett glas vatten eller annan dricka, nir du tar
tabletten. Det dr mest praktiskt att ta tabletten pa kvillen.

Hall efter detta en likemedelsfri paus pa 7 dagar. Under pausen sker en menstruationsliknande
tomningsblodning.

Bild av tablettskivan.
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L. P4 tablettskivan finns veckodagsbubblor som stdd for minnet: Néar du borjar
behandlingsperioden perforera begynnelsedagens bubbla. Pa detta sétt kan du vid behov
kontrollera vilken veckodag behandlingen pabdrjades.

2. Om din menstruation har upphdrt kan du borja ta tabletterna omedelbart. Om din
menstruationscykeln fortgar, ta den forsta tabletten pa menstruationscykelns femte dag (= femte
dagen efter att blodningen bdrjat).

3. Ta tabletterna enligt ordningsfoljden i tablettskivan, de vita forst och sedan de blaa tabletterna.
Hall efter detta en likemedelsfri paus pa sju dagar.

Under pausen sker hos de flesta kvinnor en tomningsblodning, som liknar den normala
menstruationsblodningen. Hos somliga kvinnor forekommer ingen blodning eller sa
forekommer blodningen tidvis.

4. Borja en ny Divina behandlingsperiod efter pausen pa samma veckodag som den foregaende
behandlingsperioden.

Blodningar under behandlingen
Om du har forlingd eller oregelbunden blodning, kontakta likaren for kontroll av behandlingsdosen.




Lakaren kan dven fraga om eventuella blodningar vid ordinarie kontroller, anteckna darfor néar du har
haft blodningar och hur rikliga de har varit.

Om du behdver operativ_behandling

Om du ska genomga en operation, tala om for den vardande likaren att du anvdnder Divina.
Anvindningen av Divina maste eventuell avbrytas 4—6 veckor innan operationen, for att minska risken
for trombos (se avsnitt 2, Ventrombos). Fraga likaren nir du kan ateruppta anvindningen av Divina.

Om du har tagit for stor méiingd av Divina

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Det har inte rapporterats om allvarliga dverdoseringsfall. Overdoseringen kan fororsaka illamiende,
huvudvirk och blodning fran slidan.

Ta lakemedelsforpackningen med, om du uppsoker ldkare eller sjukhus.

Om du har glomt att ta Divina
Om du har glomt att ta en dos, ta inte den bortglomda dosen utan fortsétt foljande dag pa normalt sétt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

En glomd dos kan fororsaka mellanblodningar.
Kontrollera infor semester eller resa att du har tillcickligt av likemedlet.

Om du slutar att ta Divina
Om du vill sluta attta Divina, ska du forst diskutera detta med din ldkare. Likaren kommer att forklara
vad det innebér att sluta med behandlingen samt diskutera andra alternativ med dig.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. I synnerhet i bérjan (under de forsta manaderna av behandling) kan t.ex. oregelbunden blodning
forekomma. Biverkningar forsvinner ofta med fortsatt behandling.

Det finns flera situationer di du kanske méste sluta ta Divina. Tala omedelbart om for likaren om du:
o far symtom pa gulsot (gulfargad hud och 6gonvitor)

o far migran-liknande huvudvérk for forsta gangen

o om du blir gravid

o om du far méirkbart hogre blodtryck.

Foljande sjukdomar é&r vanligare hos kvinnor som tar hormonersattningsbehandling dn de som inte gor
det:

o brostcancer

o kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi) eller cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)

dggstockscancer (ovarialcancer)

blodpropp i veneri ben eller lungor (vends tromboembolism)

hjartsjukdom

stroke (slaganfall)

trolig minnesforlust, om hormonerséttningsbehandling paborjas efter 65 ars alder.



Se avsnitt 2 for mer information om dessa biverkningar.

Foljande biverkningar har satts i samband med hormonerséttningsbehandling:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

viktokning eller -minskning, svullnad orsakad av vétskeansamling

depression, nervositet, brist pa energi

huvudvirk, yrsel

varmevallningar, 6kad svettning

illamaende, krikningar, magkramper, gaser

spanningar och smértor i brosten, flytningar, blodning eller genombrottsblodning, sjukdomar i
yttre konsorgan/slida, menstruationsrubbningar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):

godartad brosttumor, godartad tillvixt av livmoderslemhinnan

allergisk reaktion (Overkdnslighetsreaktion)

okad aptit, hoga nivéer av kolesterol i blodet

angest, somnsvarigheter, apati, humorsviangningar, koncentrationssvarigheter, fordndringar i
sexualdrift och humér, eufori, upprérdhet

migrén, kédnsla av stickningar, myrkrypningar och domningar i huden, skakningar
synstdrningar, torra gon

hjértklappning

hogt blodtryck, ytlig inflammation ien ven, lila flickar som pdminner om blamérken
andndd, rinnande eller tappt nisa

forstoppning, matsmaltningsbesvir/halsbranna, diarré, dndtarmbesvar

akne, haravfall, torr hud, nagelférandringar, hudknutor, kraftig hartillvixt (hirsutism),
smértsamma réda hudknutor (erythema nodosumy),kliande utslag pa huden

ledbesvir, muskelkramper

okad urineringsfrekvens eller 6kade urintringningar, brist pd blaskontroll, urinvégsinfektion,
missfargning av urinen, blod i urinen

brostforstoring, 6mhet i brosten, fortjockad livmoderslemhinna, sjukdomar i livmodern
trotthet, avvikande resultat av laboratorietester, kraftloshet, feber, influensaliknande symtom,
allmén sjukdomskénsla.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare):

overkénslighet mot kontaktlinser

forédndringar i leverfunktionen och gallflodet

hudutslag

blodproppar, vanligtvis i ett ben eller lungorna, som orsakar smérta, svullnad eller rodnad
smartsamma menstruationer, PMS-liknande syndrom.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

tumorer 1 livmodern

forvarring av symtom pa angioddem (hereditira eller forvérvade)
minskat blodfléde till hjarnan eller till en del av hjarnan
buksmérta, uppsvélld mage, gulfirgning av hud eller 6gon
eksem.

Foljande biverkningar har rapporterats for andra HRT:

hjartsjukdom (hjartattack)

sjukdom 1 gallblasan

inflammation 1 bukspottkorteln

hudsjukdomar:

o gulbruna pigmentflickar pa huden, speciellt i ansiktet (kloasma)
o ringformade rodnande eller sariga utslag (erythema multiforme)



o mojlig minnesforlust efter 65 ars alder.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géiller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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5. Hur Divina ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

Den vita Divina tabletten

o Den aktiva substansen dr 2 mg estradiolvalerat.

o Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, majsstirkelse, talk, gelatin och magnesiumstearat.

Den blda Divina tabletten

o De aktiva substanserna dr 2 mg estradiolvalerat och 10 mg medroxiprogesteronacetat.

. Ovriga innehallsimnen &r laktosmonohydrat, majsstirkelse, talk, gelatin, magnesiumstearat,
povidon och indigokarmin (E132).

Likemedlets utseende

Den vita Divina tabletten: vit eller ndstan vit, odragerad, rund, konvex tablett, diameter 7 mm.
Kodmirkning D.

Denblaa Divina tabletten: ljusbla, odragerad, rund, slit tablett med fasad kant, diameter 7 mm.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland
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