Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijéille

Indivina 1 mg/2,S mg table tit
Indivina 1 mg/5 mg tabletit
Indivina 2 mg/5 mg table tit

estradiolivaleraattimedroksiprogesteroniasetaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kayttimisen, silléi se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
o Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Téama ladke on midritty vain sinulle, ek sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Indivina on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Indivina-valmistetta
Miten Indivina-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Indivina-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A S

1.  Mitéi Indivina on ja mihin siti kiytetifin

Indivina on hormonikorvausvalmiste. Se sisdltdd kahta naishormonia eli estrogeenid ja progesteronia
(keltarauhashormonia). Indivina on tarkoitettu naisille, joiden kuukautiset ovat loppuneet vahintdian
kolme vuotta sitten.

Indivina-valmisteen kéyttotarkoitukset:

Vaihdevuosioireiden lievittiminen

Vaihdevuosien aikana naisen oma estrogeenituotanto vihenee. Tamaé voi aiheuttaa oireita, kuten
kasvojen, kaulan ja rinnan alueen kuumotusta (kuumia aaltoja). Indivina lievittdd tallaisia
vaihdevuosioireita. Indivina-valmistetta méaratdan vain silloin, jos oireet vaikeuttavat paivittdista
elimii voimakkaasti.

Luukadon ehkiisy

Joillakin naisilla voi ilmetd vaihdevuosien alettua luiden haurastumista (luukatoa eli osteoporoosia).
Keskustele kaikista saatavilla olevista hoitovaihtoehdoista Iddkérin kanssa.

Indivina-valmistetta voidaan kayttda luukadon ehkiisyyn vaihdevuosien alettua naiselle, jonka
luunmurtumien riski luukadon vuoksi on suurentunut ja jolle muut lidkkeet eivit sovi

2. Miti sinun on tiede ttiva, ennen kuin otat Indivina-valmistetta

Aiemmat sairaudet ja siinnollis et lddk arintark as tukset
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 Littyvét riskit saattavat olla erilaisia naisilla, joiden vaihdevuodet ovat
alkaneet ennenaikaisesti. Keskustele asiasta lddkérin kanssa.

Ladkarikysyy sinulta ennen hormonikorvaushoidon aloittamista (tai uudelleenaloittamista) aiemmista
sairauksistasi ja sukusairauksista. Ladkérisaattaa tehdd sinulle ldékérintarkastuksen, johon voi tarpeen
mukaan kuulua rintojen tutkiminen ja/tai gynekologinen sisatutkimus.

Sinun on kdytdva Indivina-hoidon aikana ladkérintarkastuksissa sédénnollisesti (vahintdén kerran
vuodessa). Keskustele ndilli kdynneilld 1adkéarin kanssa Indivina-hoidon jatkamisen hyodyistd ja
riskeista.

Kay sdannollisesti rintojen kuvantamistutkimuksissa lddkérin ohjeiden mukaan.

Ali ota Indivina-valmistetta

Ali ota Indivina-valmistetta, jos jokin seuraavista kohdista koskee sinua. Jos olet epdvarma jostakin

kohdasta, kesKkustele ladikarin kanssa ennen kuin otat Indivina-valmistetta.

Ald ota Indivina-valmistetta

o jos sinulla on tai on ollut rintasydpai tai sinulla epdillién rintasyopéaa

o jos sinulla on jokin estrogeenista riippuvainen syopa, kuten kohdun limakalvon
(endometrium) syoOp4, tai jos sinulla epéillién sellaista

o jos sinulla on emiétinverenvuotoa, jonkasyy ei ole selvilld

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, proteiinin S tai
antitrombiinin puutos)

o jos sinulla on tai on dskettiin ollut valtimotukoksen aiheuttama sairaus, esim. sydéninfarkti,
aivohalvaus tairasitusrintakipu

o jos sinulla on tai on ollut maksasairaus eivitkd maksa-arvosiole vield normalisoituneet

o jos sinulla on porfyria. Se on harvinainen, perinnéllinen vereen littyvd sairaus.

o jos olet allerginen estradiolivaleraatille, medroksiprogesteroniasetaatille tai timéan lidkkeen

jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos sinulla ilmenee jokin edelld mainituista tiloista ensimmadisté kertaa Indivina-valmisteen kayton
aikana, lopeta heti Indivina-valmisteen kéytto ja ota heti yhteys laékériin.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkdrin kanssa ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on aiemmin ollut jokin seuraavista

ongelmista, silli nima saattavat uusiutua tai pahentua Indivina-hoidon aikana. Talloin tilaasi on

seurattava tavanomaista tiivilmmin:

o kohdun hyvénlaatuinen lihaskasvain

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

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

estrogeenisti riippuvaisen syovan suurentunut riski (esim. rintasyopé &idilld, siskolla tai

isodidilld)

korkea verenpaine

maksan toimintahdirio, esim. hyvénlaatuinen maksakasvain

sokeritauti (diabetes)

sappikivet

migreeni tai vaikeat padnsaryt

immuunisairaus, joka vaikuttaa moniin elimiin (systeeminen lupus erythematosus, SLE)

epilepsia

astma

korvan tirykalvoon ja kuuloon vaikuttava sairaus (otoskleroosi)

veren hyvin suuri rasvapitoisuus (triglyseridit)



o nesteen kertyminen elimistoon sydédn- tai munuaisvaivan vuoksi
o perinndllinen tai hankinnainen angioedeema.

Lopeta Indivina-valmis teen kiiytto ja mene heti iéikériin, jos huomaat hormonikorvaushoidon
aikana jonkin niisti

o Sinulle kehittyy jokin tila, joka on mainittu kohdassa Al ota Indivina-valmistetta.

o Tho tai silmidnvalkuaiset muuttuvat kellertdviksi (keltatauti). Tdmé voi viitata maksasairauteen.
o Saat angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai niclun turvotusta ja/tai
nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi littyd hengitysvaikeuksia.

Verenpaineesi kohoaa merkittdvisti (timé voi aiheuttaa padnsarkyd, visymysti, huimausta).
Sinulla ilmenee migreenityyppistd pédénsirkyd ensimmaisté kertaa.

Tulet raskaaksi.

Huomaat verisuonitukoksen merkkejd, joita ovat

o jalkojen kivulias turvotus ja punoitus

o dkillinen rintakipu

o hengitysvaikeus.

Lisdtietoa kohdassa Laskimotukos (tromboosi).

Huomaa: Indivina ei ole ehkiisyvalmiste. Jos kuukautisten loppumisesta on alle 12 kuukautta tai jos
olet alle 50-vuotias, sinun on ehké edelleen kiytettivé raskaudenehkdisyd. Kysy neuvoa ladkarilta.

Hormonikorvaushoito ja syopa

Kohdun limakalvon liikakasvu (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon syopé
(endometriumsyopéi)

Pelkkéa estrogeenid siséltdva hormonikorvaushoito suurentaa kohdun limakalvon likakasvun
(endometriumin hyperplasian) ja kohdun limakalvosyovan (endometriumsyovin) riskid.
Indivina-valmisteen sisdltimé keltarauhashormoni (progesteroni) suojaa sinua tilta lisdriskiltd.

Epdsdiannéllinen vuoto
Sinulla saattaa ilmeté Indivina-hoidon ensimmdisten 3—6 kuukauden aikana epasddnndllistd vuotoa tai
tiputteluvuotoa. Jos epdsddnnollinen vuoto kuitenkin

o jatkuu vield ensimmdéisten kuuden hoitokuukauden jilkeen
o alkaa kdytettyési Indivina-valmistetta jo yli kuusi kuukautta
o jatkuu Indivina-valmisteen kdyton lopettamisen jilkeen

mene mahdollisimman pian 144k ériin.

Rintasy6pa

Tutkimustulokset osoittavat, ettd estrogeenin ja progestageenin yhdistelméhoito tai pelkkaa
estrogeenia sisdltdvd hormonikorvaushoito lisddvit rintasydpdédn sairastumisen riskid. Riskin
suureneminen riippuu siitd, kuinka pitkddan hormonikorvaushoitoa kaytetdan. Kohonnut riski ilmenee
kolmen vuoden kdyton aikana. Hormonikorvaushoidon lopettamisen jilkeen kohonnut riski pienenee
ajan my6td, mutta jos hormonikorvaushoitoa on kdytetty yli viisi vuotta, riski voi kestdd 10 vuotta tai
pidempéén.

Vertailu

50-54-vuotiailla naisilla, jotka eivdt kdytd hormonikorvaushoitoa, keskimiddrin 13—17 naisella
tuhannesta todetaan rintasy0pé viiden vuoden ajanjaksolla.

50 vuotta tdytténeistd naisista, jotka alkavat kdyttd4 vain estrogeenia sisdltdvdd hormonikorvaushoitoa
ja kayttavit sitd viiden vuoden ajan, rintasyopéd diagnosoidaan 16—17 naisella tuhannesta kéyttéjasta
(eli 0-3 lisitapausta).

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

8 lisdtapausta).



50-59-vuotiailla naisilla, jotka eivdt kdytd hormonikorvaushoitoa, keskimidrin 27 naisella tuhannesta
todetaan rintasyopa 10 vuoden ajanjaksolla.

50 vuotta tdytténeistd naisista, jotka alkavat kdyttda vain estrogeenia sisdltivad hormonikorvaushoitoa
ja kayttavat sitd 10 vuoden ajan, 34 naisella tuhannesta kdyttdjastd todetaan rintasyopd (eli 7
lisdtapausta).

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka aloittavat estrogeeni-progestiiniyhdistelmdhormonikorvaushoidon
ja kayttdvit sitd 10 vuoden ajan, 48 naisella tuhannesta kéyttéjisté todetaan rintasyopé (eli

21 lisdtapausta).

Tutki rintasi omatoimisesti sédéinnollisesti. Mene ldédkériin, jos huomaat rinnoiss a muutoksia,
kuten

o thon kuroutumista tai vetdytymista

o nannimuutoksia

o silmin tai kédsin havaittavia kyhmyja.

Sinua kehotetaan my0s osallistumaan mammografiaseulontoihin, kun sellaisia tarjotaan. On tirkeéa,
ettd kerrot mammografiaseulonnassa rontgenkuvat ottavalle sairaanhoitajalle/terveydenhuollon
ammattilaiselle, ettd kiytat hormonikorvaushoitoa, silld lddkitys saattaa lisété rintojen tiiviyttd, mika
saattaa vaikuttaa mammografian tulokseen. Mammografiassa ei vilttdiméttd havaita kaikkia kyhmyja
alueilla, joilla rinnan tiiviys on lisd&ntynyt.

Munasarjasyopé

Munasarjasy0opd on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopé. Pelkkdd estrogeenia
sisdltdvén tai estrogeenin ja progestinin yhdistelmda sisdltdvdan hormonikorvaushoidon kéyttdén on

yhdistetty hieman suurentunut munasarjasyovén riski.

Munasarjasyovén riski vaihtelee in mukaan. Munasarjasyopa diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden

ajanjaksolla 50—54-vuotiaista naisista, jotka eivét ole saaneet hormonikorvaushoitoa, keskiméérin

2 naisella 2000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, todetaan noin

3 tapausta 2000:a kdyttdjad kohden (eli noin yksi lisdtapaus).

Hormonikorvaushoidon vaikutus sydimeen ja verenkiertoon

Laskimotukos (tromboosi)

Laskimotukoksen riskion noin 1,3-3 kertaa suurempi hormonikorvaushoitoa kayttavilld kuin sitd

kayttdmattomilld, erityisesti ensimméisen 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 ladkérille, 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?).

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

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

elimessa.
o Sinulla on systeeminen /upus erythematosus (SLE).
o Sinulla on sy6pa.

Katso verisuonitukoksen merkit kohdasta Lopeta Indivina-valmisteen kéytté ja mene heti lddkdriin.

Vertailu

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

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



Svydinsairaus (sydininfarkti)

Hormonikorvaushoidon eiole osoitettu estdvin sydéninfarktia.

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

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

Vertailu

Kun tarkastellaan noin 50-vuotiaita naisia, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, 5 vuoden
ajanjaksolla aivohalvaus ilmenee odotettavasti keskiméérin 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 néyttod siitd, ettd
muistin heikkenemisriski on suurentunut naisilla, jotka aloittavat hormonikorvaushoidon

65 ikdvuoden jilkeen. Kysy neuvoa ladkariltd.

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

Jos sinulla on tai on ollut maksaldiskid (kellertdvin ruskeita pigmenttialueita iholla, erityisesti
kasvoissa); tdssd tapauksessa viltd altistumista auringolle tai ultraviolettisiteilylle Indivina-
valmisteen kayton aikana.

Muut lédke valmis teet ja Indivina
Jotkin lddkkeet saattavat heikentdd Indivina-valmisteen tehoa. TAma voi aiheuttaa epasaannollista
vuotoa. Téllaisia lddkkeitd ovat

epilepsialidkkeet (esim. fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini)
tuberkuloosildékkeet (esim. rifampisiini, rifabutiini)

HIV-infektion hoitoon kiytettivit lisikkeet (esim. nevirapiini, efavirentsi, ritonaviiri ja
nelfinaviiri)

mékikuis maa (Hypericum perforatum) sisiltavit kasvirohdosvalmisteet.

Hormonikorvaushoito voi vaikuttaa joidenkin muiden ladkkeiden tehoon:

erds epilepsialidke (lamotrigiini), koska kohtauksia voi esiintyd aikaisempaa tiheammin
hepatiitti C -viruksen (HCV) hoitoon tarkoitetut ladkkeet (kuten yhdistelméhoito
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri yksindén tai yhdessi dasabuviirin kanssa tai glekapreviirin
ja pibrentasviirin yhdistelmé) voivat nostaa maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksia
(maksan ALAT-entsyymiarvo nousee) naisilla, jotka kdyttivit etinyyliestradiolia siséltdvaa
hormonaalista yhdistelmidehkdisyvalmistetta. Indivina sisdltdd estradiolia etinyyliestradiolin
asemasta. Fiole tiedossa, nouseeko maksan ALAT-entsyymiarvo, kun Indivina-valmistetta
kéytetddn samanaikaisesti timdn HCV -yhdistelméhoidon kanssa.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita
ladkkeitd. TAma koskee my0s ilman reseptid saatavia lddkkeitd, rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita.
Ladkari antaa sinulle ohjeita.

Laboratoriotutkimukset
Jos sinulle tehdédén verikokeita, kerro lddkérille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kiytdt Indivina-
valmistetta, silld tima lddke voi vaikuttaa joidenkin kokeiden tuloksiin.

Raskaus ja imetys



Indivina on tarkoitettu vain naisille, joiden vaihdevuodet ovat alkaneet. Jos tulet raskaaksi hoidon
aikana, lopeta Indivina-valmisteen kaytto ja ota yhteys lddkéarin.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Indivina ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kayttda koneita.

Indivina sisiltii laktoosia

Tamai ladke sisdltdd 78,9 mg (1 mg/2,5 mg tabletti), 76,5 mg (1 mg/5 mg tabletti) tai 75,5 mg

(2 mg/5 mg tabletti) laktoosia (monohydraattina). Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen timén lidkevalmisteen ottamista.

3. Miten Indivina-valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin Idakéri on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet 1adkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma. Ladkari pyrkii mdarddméaén oireidesi hoitamiseksi pienimmén mahdollisen annoksen
mahdollisimman lyhyeksi ajaksi. Keskustele ladkérin kanssa, jos sinusta tuntuu, ettd annoksen
vaikutus on lian vahva tai heikko.

Ota yksi Indivina-tabletti kerran vuorokaudessa, mieluimmin suunnilleen samaan kellonaikaan.
Léapipainoliuskaan on painettu padivyri, jonka avulla pystyt seuraamaan tablettien ottamista paivittdin.
Niele tabletti kokonaisena nesteen kera. Yleensa hoito aloitetaan pienimméalld Indivina-annoksella ja
annosta suurennetaan tarvittaessa. Ladkéri pyrkii madrddmédn oireidesi lievittimiseksi pienimmén
mahdollisen Indivina-annoksen mahdollisimman lyhyeksi ajaksi. Keskustele ladkarisi kanssa, jos
oireesi eivit ole lievittyneet kolmen kuukauden hoidon jilkeen. Jos Indivina-valmisteen vaikutus
tuntuu liian voimakkaalta tai heikolta, 4la muuta annosta itse tai lopeta hoitoa, vaan kysy neuvoa
laakarilta.

Jos kuukautiset ovat jadneet pois etkd ole aiemmin kayttinyt hormonikorvaushoitoa tai olet
vaihtamassa muusta jatkuvasta yhdistelmahormonikorvaushoidosta Indivina-valmisteeseen, Indivina-
hoidon voi aloittaa miné pdivéné tahansa.

Jos olet aikaisemmin kayttdnyt jaksoittaista hormonikorvaushoitoa, aloita Indivina-valmisteen kayttd
vilkon kuluttua jaksoittaisen hormonikorvaushoidon viimeisen tabletin ottamisesta. Jos olet epdvarma,
kysy laédkariltd tai apteekista.

Ladkettd kiyttdessd

Ensimmdisind hoitokuukausina voi esiintyd epdsddnnollistd vuotoa jonkin verran (katso myos edelld
olevaa kohtaa, joka kisittelee kohdun limakalvon sydpdd). Jos vuotoja esiintyy vieldi muutaman
kuukaudenkin kuluttua taijos vuoto on runsasta, kerro siitd Idakérillesi.

Jos otat enemmiin Indivina-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Yliannostus voi aiheuttaa pahoinvointia,
paédnsérkyé tai kohtuverenvuotoa.

Jos unohdat ottaa Indivina-valmis tetta

Tabletit on parasta ottaa samaan kellonaikaan joka péivd. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi tabletin. Jatka ottamalla seuraava tabletti tavalliseen aikaan. Tabletin unohtaminen tai
tablettien epasdannoéllinen kiyttd saattaa aiheuttaa lapdisy- tai tiputteluvuotoa.

Jos lopetat Indivina-valmis teen kiyton
Jos haluat lopettaa Indivina-valmisteen kdyton, keskustele asiasta ensin lddkérisi kanssa. Hin selittda

sinulle, miten hoidon lopettaminen vaikuttaa, ja kertoo muista mahdollisuuksista.

Jos tarvitset leikkaushoitoa



Jos olet menossa leikkaukseen, kerro leikkaavalle ladkarille, ettd kaytat Indivina-valmistetta. Indivina-
valmisteen kiyttd on ehké lopetettava noin 4—6 viikon ajaksi ennen leikkausta verisuonitukoksen
riskin pienentdmiseksi (ks. kohta 2, Laskimotukos (tromboosi)). Kysy ladkariltd, milloin voit aloittaa
Indivina-valmisteen kdyton uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosté, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa varsinkin hoidon alkuvaiheessa (ensimméaisind
hoitokuukausina) haittavaikutuksia, kuten epasaannollisia vuotoja. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset lakkaavat usein hoidon jatkuessa.

Joissakin tilanteissa voi olla tarpeen lopettaa Indivina-valmis teen kéytto. Kerro heti lidkérille, jos
sinulle tulee jotain seuraavista:

o keltaisuutta (ihon tai silménvalkuaisten)

o ensimmaistd kertaa migreenin tyyppistd paénsérkya
o tulet raskaaksi

o verenpaine nousee merkittavésti,

Seuraavia sairauksia on ilmoitettu useammin hormonikorvaushoitoa kayttivilld kuin sitd
kayttAmattomilla:

o rintasyopa

o kohdun limakalvon epdnormaali kasvu (endometriumin hyperplasia) tai sy6pa
(endometriumsydpa)

munasarjasyopa

laskimotukos jalassa tai keuhkoissa (laskimon tromboembolia)

syddnsairaudet

aivohalvaus

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

Lisétietoa ndistd haittavaikutuksista on kohdassa 2.

Seuraavassa luettelossa on haittavaikutuksia, jotka on yhdistetty hormonikorvausvalmisteiden
kéayttdon:

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

painonnousu tai -lasku, nesteen kertymisesti johtuva turvotus

masentuneisuus, hermostuneisuus, energian puute

padnsérky, huimaus

kuumat aallot, lisdéntynyt hikoilu

pahoinvointi, oksentelu, vatsakrampit, ilmavaivat

rintojen kipu/pingotus, eritevuoto eméttimestd, epdsddnnodllinen emétinverenvuoto tai
tiputteluvuoto, ulkosynnyttimien/eméttimen hdiriét, kuukautishiriot.

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

o syddmensykkeen tunteminen




verenpaineen nousu, pinnallinen laskimotulehdus, violetit mustelman kaltaiset laikat

hengenahdistus, nuha tai nendn tukkoisuus

ummetus, ylivatsavaivat, ripuli, perdsuolen hdirio

akne, hiustenldhto, ihon kuivuus, kynsien hiirid, kyhmy ihossa, runsas ihokarvoitus

(hirsutismi), kyhmyruusu (erythema nodosum), nokkosihottuma

nivelten hdiriot, lihaskrampit

o tihentynyt virtsaaminen tai lisdéntynyt virtsaamistarve, virtsanpidatyskyvyttomyys,
virtsarakkotulehdus, virtsan varimuutokset, verivirtsaisuus

° rintojen suureneminen, rintojen arkuus, kohdun limakalvon likakasvu, kohdun hiirid

° uupumus, laboratorioarvojen poikkeavuus, voimattomuus, kuume, flunssankaltaiset oireet,

yleinen sairaudentunne.

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

o huono piilolinssien sieto

o maksatoiminnan ja sapenkulun muutokset

o thottuma

o laskimotukos, yleensé jalassa tai keuhkoissa, mikd aiheuttaa kipua, turvotusta tai punoitusta
o kuukautiskivut, PMS-oireiden kaltainen oireyhtymé.

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

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

vatsakipu, vatsan turvotus, sapensalpauksesta johtuva keltaisuus
ekseemaihottuma.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Indivina-valmis te en siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyti titi Ekettd pakkauksessa tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadrad tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Séilyta alle 25 °C. Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka kosteudelle.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Indivina sisdltai
o Vaikuttavat aineet ovat estradiolivaleraatti ja medroksiprogesteroniasetaatti. Tabletteja on
saatavana kolme eri vahvuutta.
Indivina 1 mg/2,5 mg tabletti: 1 mg estradiolivaleraattia ja 2,5 mg
medroksiprogesteroniasetaattia.
Indivina 1 mg/5 mg tabletti: 1 mg estradiolivaleraattia ja 5 mg medroksiprogesteroniasetaattia.
Indivina 2 mg/5 mg tabletti: 2 mg estradiolivaleraattia ja 5 mg medroksiprogesteroniasetaattia.
o Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, livate ja magnesiumstearaatti.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Indivina 1 mg/2,5 mg tabletti: valkoinen, pydred, viistoreunainen, tasainen tabletti, halkaisija 7 mm,
koodimerkintd toisella puolella ”1+2,5”.

Indivina 1 mg/5 mg tabletti: valkoinen, pydred, viistoreunainen, tasainen tabletti, halkaisija 7 mm,
koodimerkintd toisella puolella ~1+5”.

Indivina 2 mg/5 mg tabletti: valkoinen, pyored, viistoreunainen, tasainen tabletti, halkaisija 7 mm,
koodimerkintd toisella puolella 2+5”.

Tabletit on pakattu 28 tabletin PVC/PVDC/alumiinildpipainopakkaukseen. Kaikkien kolmen
vahvuuden pakkauskoot ovat 1 x 28 tablettia ja 3 x 28 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

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

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261
Télli lidéike valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

Indivina, Duova

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.8.2023



Bipacksedel: Information till anvéindaren

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

estradiolvalerat/medroxiprogesteronacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

o Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Indivina &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Indivina

Hur du tar Indivina

Eventuella biverkningar

Hur Indivina ska férvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Indivina ir och vad det anvénds for

Indivina r ett preparat som anvéinds for hormonell substitutionsbehandling (hormone replacement
therapy, HRT). Det innehaller tva kvinnliga konshormon; ett 6strogen och ett gestagen. Indivina
anvands till kvinnor vars menstruation har upphdrt (menopaus), minst 3 ar efter deras sista naturliga
menstruation.

Indivina anvénds for att:

Lindra symtom under och efter dvergdngsaldern

Nir menstrationen upphdr (menopaus) sjunker kvinnans ostrogen. Det kan ge besvir som svettningar
och viarmevallningar. Indivina lindrar dessa symtom efter menopaus. Indivina ska bara anvinds om
besviren ger problem i det dagliga livet.

Forebygea benskorhet

Efter menopaus drabbas vissa kvinnor av benskoérhet. Diskutera alla tdnkbara mojligheter med din
lakare.

Om du har 6kad risk for frakturer (benbrott) och andra likemedel inte passar for dig kan du anvdnda
Indivina for att forebygga benskorhet efter menopaus.

2. Vad du behover veta innan du tar Indivina

Medicinsk bakgrund och regelbundna kontroller
Anvindningen av HRT innebar risker som ska beaktas vid beslutet att paborja behandling eller
fortsétta en pagdende behandling.

Erfarenheten dr begransad for behandling av kvinnor dar menstruationen upphért i fortid (da
dggstockarna slutat fungera eller livmodern opererats bort). Om du tillhdr den gruppen kan riskerna
med HRT vara annorlunda. Tala med din likare.



Innan du paborjar behandling (eller aterupptar behandling) kommer din ldkare att fraga om din egen,
och din familjs, medicinska bakgrund. Likaren kommer kanske att gora en allmédn medicinsk och
gynekologisk undersokning, som ocksé omfattar undersékning av brdsten.

Nir du paborjat behandling ska du ga pa regelbundna likarkontroller, minst en gdng per ar. Vid dessa
kontroller ska du diskutera med likaren om fordelar och risker med fortsatt behandling.

Gor regelbundna undersokningar av brosten enligt likarens rekommendationer.
Ta inte Indivina

om néagot av foljande giller dig. Tala med din likare innan du tar Indivina om du 4r oséker.
Ta inte Indivina:

o Om du har eller har haft brostcancer eller det finns misstanke att du kan ha det

o Om du har eller har haft 6strogenberoende cancer, som cancer i livmoderslemhinnan
(endometriet) eller om det finns misstanke om sddan cancer.

o Om du har ovéntad underlivsblédning som inte har utretts av likare.

o Om du har endome triehyperplasi (kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan) och inte
behandlas for det.

o Om du har eller har haft blodpropp i en ven (venos tromboembolism), i benen (djup
ventrombos) eller i lungorna (lungemboli).

o Om du har koagulations rubbning, ett tillstind med dkad risk for blodpropp (brist pa protein C,
protein S eller antitrombin).

o Om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodpropp i artdrerna, som
hjirtinfarkt, stroke (slaganfall) eller kéirlkramp.

o Om du har eller har haft ndgon leversjukdom och fortfarande har onormala levervirden.

o Om du har porfyri, enséllsynt arftlig blodsjukdom.

o Om du ér allergis k mot estradiolvalerat, medroxiprogesteronacetat eller nigot annat

innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Om négot av ovanstdende drabbar dig forsta gdngen du anvénder Indivina ska du sluta ta Indivina och
omedelbart kontakta likare

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du paborjar behandlingen, om du har eller har haft ndgot av féljande problem.
De kan aterkomma eller forvirras under behandling med Indivina. Om det skulle intrdffa ska du gora
tatare kontroller hos ldkare.

om du har ndgon sjukdom med paverkan pa livmoderslemhinnan, samt muskelknutor (myom)
endometrios eller har haft endometrichyperplasi (kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan)
om du har en 6kad risk att f4 blodpropp (se nedan ’Blodproppar i en ven (trombos)”)

om négon nira slikting har haft brostcancer eller annan dstrogenberoende cancer.

hogt blodtryck

leversjukdom t ex leveradenom (godartad tumdr)

diabetes

gallstenssjukdom

om du far migrdn eller kraftig huvudvérk

om du har systemisk lupus erythematosus (SLE) — en autoimmun sjukdom som angriper manga
organ i kroppen

epilepsi

astma

otoskleros (férbening av mellandrat som leder till horselbortfall)

hypertriglyceridemi (forhdjd niva av blodfetter)

vétskeansamlig som beror pa hjart- eller njursjukdom

arftligt och forvérvat angioddem.



Du ska omedelbart kontakta likare och avbryta behandlingen om nigot av nedanstiende
intriffar

o Négot av det som ndmns iavsnittet ’Ta inte Indivina’
o Om hud eller 6gonvitor blir gulfirgade (gulsot); det kan vara symtom pa leversjukdom
o Om du far symtom pé angioddem, sdsom svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg och/eller

svarigheter att svélja eller ndsselutslag tillsammans med andningssvarigheter

Om ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvirk, trotthet eller yrsel)
Om du for forsta gangen far migrianliknande huvudvark

Om du blir gravid

Om du far symtom pa blodpropp, som

o smartsam svullnad och rodféargning av benen

o plotslig brostsméirta

o andningssvarigheter

For ytterligare information, se nedan ’Blodproppar ien ven (trombos)”

Observera: Indivina &r inget preventivmedel. Om det 4r mindre dn 12 manader sedan din sista
menstruation, eller om du dr under 50 ar, kan du fortfarande behdva anvéinda preventivmedel for att
undvika graviditet. Radfraga din likare.

HRT och cancer

Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan
(endometriecancer)

Anvédndning av HRT med enbart dstrogen okar risken for kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan
och cancer 1 livmoderslemhinnan.

Gestagen som finns i Indivina skyddar dig mot denna extra risk.

Oregelbundna blodningar

Oregelbundna sméblodningar eller stdnkblodningar kan féorekomma under de forsta 3—6 ménaderna du
tar Indivina.

Men om blédningarna

o pégar lingre dn 6 manader
o borjar efter att du tagit Indivina 1 6 manader
o fortsétter efter att du slutat ta Indivina

bor du snarast uppsoka likare.

Brdstcancer

Uppgifter visar att hormonerséttningsbehandling (HRT) med en kombination av 0strogen-gestagen
eller med enbart dstrogen 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 dkade risken
med tiden, men den kan kvarstd i 10 ar eller mer om du har anvdnt HRT i mer 4n 5 ar.

Jdamforelse
Av 1 000 kvinnor ialdern 50-54 &r som inte tar HRT kommer i genomsnitt 13 till 17 att f diagnosen

brostcancer under en 5-arsperiod.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen i 5 &r kommer 16—17 fall pa 1 000
anvandare (dvs. 0-3 extra fall) att intréffa.

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

Bland kvinnor i aldern 50-59 ar som inte tar HRT kommer i genomsnitt 27 av 1 000 att & diagnosen
brostcancer under en 10-arsperiod.

Hos kvinnor som dr 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen i 10 ar kommer 34 fall pa

1 000 anvdndare (dvs. 7 extra fall) att intréffa.

Hos kvinnor som dr 50 ar och borjar ta HRT med Ostrogen-gestageni 10 ar, kommer 48 fall pa

1 000 anvindare (dvs. 21 extra fall) att intraffa.



Kontrollera dina brost re gelbundet. Kontakta liikare om du upptiicker fordndringar som:
o indragningar eller gropar

o forédndringar av brostvéartan

o knélar du kan se eller kidinna

Det rekommenderas ocksa att du deltar i mammografiundersékning nér du kallas till det. Vid
mammografin dr det viktigt att du talar om for sjukskoterskan/sjukvardspersonalen som gor
undersokningen att du anvinder HRT, eftersom detta likemedel kan 6ka titheten i brosten. En 6kad
tithet i brosten kan gora det svarare att uppticka knolar pd mammografibilderna.

Agostockscancer (ovarialcancer)

Aggstockscancer ir séllsynt — mycket mer séllsynt #n brostcancer. Anviindning av HRT med enbart
ostrogen eller kombinerat Ostrogen-gestagen har forknippats med en Iitt forhdjd risk for
aggstockscancer.

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

Hur HRT paverkar hjirta och blodcirkulation

Blodproppar i en ven (trombos)

Risken for blodpropp i venerna ir 1,3-3 génger hogre for kvinnor som tar HRT &n for de som inte

gor det, speciellt under det forsta behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge bréstsmérta, andndd,

kollaps eller till och med leda till doden.

Det mer sannolikt att du far blodpropp i en ven om nagot av foljande géller dig. Informera din ldkare

om néagot av foljande giller dig:

o Du har inte kunnat gé eller std under en lingre tid pa grund av en stdrre operation, skada eller
sjukdom (se dven avsnitt 3, ”Om du behdver opereras™)

. Du ér kraftigt 6verviktig (BMI 6ver 30 kg/m?)

o Du har en koagulationsrubbning som kraver langtidsbehandling med likemedel som forebygger

blodproppar
o Om négon néra sldkting har haft blodpropp i ben, lunga eller annat organ
o Du har SLE (systemisk lupus erythematosus)
o Du har cancer

Symtomen for blodpropp finns beskrivet i avsnittet ”Du ska omedelbart kontakta likare och avbryta
behandlingen”.

Jdmforelse

For kvinnor 1 50-arséldern, som inte tar HRT, forvdntas under en 5 érs period i genomsnitt 4—7 av
1 000 att fa en blodpropp ien ven.

For kvinnor 1 50-arsaldern som tagit HRT med Gstrogen-gestagen i mer dn 5 ar, forvantas 9—12 av
1 000 anvindare att f& en blodpropp ien ven (dvs. 5 extra fall)

Hjirtsjukdom (hjartinfarkt)
Det finns inga bevis for att HRT forebygger hjartinfarkt.

For kvinnor 6ver 60 ar som tar HRT med Ostrogen-gestagen ér risken for att utveckla hjartsjukdom
nagot hogre dn de som inte tar HRT.

Stroke (slaganfall)

Risken for stroke ar cirka 1,5 génger hogre for de som tar HRT jamfor med de som inte gor det.
Risken for stroke ar dldersberoende, darfor okar antalet fall av stroke pa grund av anvdndning av HRT
med stigande alder.




Jdamforelse

For kvinnor i1 50-arsaldern, som inte tar HRT, férvéntas under en 5-arsperiod i genomsnitt 8 av 1 000
att fa stroke.

For kvinnor 1 50-arséldern som tagit HRT i mer dn 5 &r, forvéntas 11 av 1 000 anvandare fa stroke
(dvs. 3 extra fall).

Andra tillstind

o Anvindning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken for minnesforlust kan vara nagot
hogre hos kvinnor som bdrjar anvinda HRT efter fyllda 65 ar. Radgor med din likare.

o Om du tar hormonbehandling for skoldkortelsjukdom (t ex thyroxin), kan din likare vilja
kontrollera din skoldkdrtelfunktion oftare nidr du behandlas med Indivina.

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

Andra liikemedel och Indivina
Vissa likemedel kan paverka effekten av Indivina, vilket kan leda till oregelbundna blodningar. Det
giller foljande:

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

o lakemedel mot tuberkulos (t ex rifampicin, rifabutin)

o lakemedel mot HI'V-infektion (t ex nevirapin, efavirenz, ritonavir och nelfinavir)
o naturlikemedel som innehéller johannesort (Hypericum perforatum).

HRT kan paverka effekten pa andra likemedel:

o ett likemedel mot epilepsi (lamotrigin), eftersom den kan oka antalet anfall

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 férhdjda levervirden vilket syns i blodprov (6kning av
ALAT-leverenzym) hos kvinnor som anvinder kombinerade hormonella preventivmedel
innehallande etinylestradiol. Indivina innehéller estradiol istéllet for etinylestradiol. Det dr inte
ként om en 6kning av ALAT-leverenzym kan intréffa nér Indivina anvinds samtidigt med
denna kombinationsbehandling mot HCV.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria likemedel och naturlikemedel. Din likare kommer att ge dig rad.

Resultat fran blodprovsanalyser
Om du behover ta blodprov ska du informera likaren, eller den som tar blodprovet, att du tar Indivina
eftersom det kan paverka resultatet av vissa tester.

Gravidite t och amning
Indivina &r avsett for kvinnor vars menstruation har upphort. Om du skulle bli gravid ska du sluta ta
Indivina och kontakta likare.

Korformaga och anvindning av maskiner
Indivina péaverkar inte din forméga att kora bil eller anvinda maskiner.

Indivina inne haller laktos

Detta likemedel innehaller 78,9 mg (1 mg/2,5 mg tablett), 76,5 mg (1 mg/5 mg tablett) eller 75,5 mg
(2 mg/5 mg tablett) laktos (i form av monohydrat). Om du inte til vissa sockerarter, bor du kontakta
din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Indivina

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osdker. Lakaren strivar efter att du ska ta den ldgsta dosen, som ger dig symtomlindring och att du



ska anvianda Indivina under kortast méjliga tid. Tala med din likare om du inte far nagon lindring av
symtomen, eller upplever att dosen skulle vara for hog.

Ta en Indivina-tablett dagligen, helst vid ungefdr samma tidpunkt. Kalenderdagar tryckta pa
blisterskivan hjélper dig att folja ditt dagliga tablettintag. Svilj tabletten hel, med en dryck. Normalt
borjar du med den ligsta dosen Indivina, som hojs om det behovs. Lakaren stravar efter att ordinera
lagsta mojliga dos under kortast mdjliga tid som ger dig symtomlindring. Kontakta din likare om du
inte far symtomlindring efter tre manader. Om du kidnner att effekten av Indivina ar for stark eller for
svag, dndra inte dosen eller sluta inte ta tabletterna pa egen hand, utan radfraga ldkare.

Om du inte har menstruation och om du inte tidigare har anvént hormonerséttning eller byter fran ett
annat kontinuerligt HR T-kombinationslikemedel kan behandling med Indivina paboérjas vilken dag
som helst.

Om du byter fran en cyklisk HRT-behandling, pdborja behandling med Indivina en vecka efter intag
av sista tablett i cyklisk HRT. Tala med likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Medan du anvénder Indivina

Nar du borjar anvianda Indivina kan du under nagra manader fa blodning pa udda tider (se dven
avsnittet ovan om endometriecancer). Tala om for likaren om detta fortfarande sker efter ndgra
ménader eller om blddningen &r kraftig.

Om du har tagit for stor méingd av Indivina

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedémning av risken samt radgivning. Overdos av Indivina kan ge illaméende, huvudvirk och
blodning fran livmodern.

Om du har glomt att ta Indivina

Det dr bist att ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos. Fortsétt sedan att ta ndsta tablett vid normal tidpunkt. Att glomma en tablett eller
oregelbunden anvindning av Indivina-tabletter kan orsaka genombrottsblodning eller stinkblodning.

Om du slutar att ta Indivina
Om du vill sluta att ta Indivina, ska du forst diskutera detta med din likare. Likaren kommer att
forklara vad det innebdr att sluta med behandlingen samt diskutera andra alternativ med dig.

Om du behover opereras

Om du ska opereras, ska du meddela den opererande likaren att du tar Indivina. Du kan behova gora
uppehall fran att ta Indivina under 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risk f6r blodpropp
(se avsnitt 2, ”Blodproppar ien ven (trombos)”). Fraga likaren nér det dr limpligt att borja ta Indivina
igen.

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 behéver inte fa
dem. I synnerhet i borjan (under de forsta manaderna av behandling) kant.ex. oregelbunden blddning
forekomma. Biverkningar forsvinner ofta med fortsatt behandling.

Det finns flera situationer da du kanske maste sluta ta Indivina. Tala omedelbart om for likaren om
du:

o far symtom pa gulsot (gulfargad hud och 6gonvitor)

o far migran-liknande huvudvirk for forsta gingen

o om du blir gravid



o om du far méirkbart hogre blodtryck.

Foljande sjukdomar é&r vanligare hos kvinnor som tar HRT dn de som inte gor det:
o brostcancer
o kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) eller cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)
dggstockscancer (ovarialcancer)
blodpropp i vener i ben eller lungor (venos tromboembolism)
hjartsjukdom
stroke (slaganfall)
trolig minnesforlust, om behandling med HRT paborjas efter 65 ars alder.
e avsnitt 2 for mer information om dessa biverkningar.

e e e o @

Foljande biverkningar har satts i samband med HRT-behandling:

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

o viktokning eller -minskning, svullnad orsakad av vitskeansamling

depression, nervositet, brist pa energi

huvudvirk, yrsel

varmevallningar, dkad svettning

illaméende, krakningar, magkramper, gaser

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

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):

godartad brosttumér, godartad tillvixt av livmoderslemhinnan

allergisk reaktion (Gverkédnslighetsreaktion)

okad aptit, hdga nivaer av kolesterol i blodet

angest, somnsvarigheter, apati, humorsvingningar, koncentrationssvarigheter, fordndringar i

sexualdrift och humoér, eufori, upprérdhet

migrén, kédnsla av stickningar, myrkrypningar och domningar i huden, skakningar

synstorningar, torra 6gon

hjértklappning

hogt blodtryck, ytlig inflammation ien ven, lila flickar som pdminner om blamérken

andndd, rinnande eller tippt ndsa

forstoppning, matsméltningsbesvar/halsbranna, diarré, dndtarmsbesvar

akne, haravfall, torr hud, nagelférandringar, hudknutor, kraftig hartillvaxt (hirsutism),

smértsamma réda hudknutor (erythema nodosum),kliande utslag pa huden

ledbesvar, muskelkramper

o okad urineringsfrekvens eller 6kade urintringningar, brist pa blaskontroll, urinvagsinfektion,
missfargning av urinen, blod i urinen

o brostforstoring, dmhet i brosten, fortjockad livmoderslemhinna, sjukdomar i livmodern

. trotthet, avvikande resultat av laboratorietester, kraftloshet, feber, influensaliknande symtom,
allmdn sjukdomskénsla.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

overkénslighet mot kontaktlinser

forandringar i leverfunktionen och gallflodet

hudutslag

blodproppar, vanligtvis iett ben eller lungorna, som orsakar smérta, svullnad eller rodnad
smértsamma menstruationer, PMS-liknande syndrom.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett oként antal anvindare):
o tumorer i livmodern
o forvarring av symtom pa angioddem (&rftligt och forvirvat)




o minskat blodfléde till hjarnan eller till en del av hjarnan
o buksmiérta, uppsvilld mage, gulfargning av hud eller 6gon
o eksem.

Foljande biverkningar har rapporterats for andra HRT:

o hjartsjukdom (hjirtattack)

o sjukdom i gallblasan

o inflammation i bukspottkdrteln

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

o mojlig minnesforlust efter 65 ars élder.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Indivina ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blister. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne hills de klaration

o De aktiva substanserna i Indivina-tabletter &r estradiolvalerat och medroxiprogesteronacetat.
Tabletterna finns i tre styrkor.
Indivina 1 mg/2,5 mg tabletter innehdller 1 mg estradiolvalerat och 2,5 mg
medroxiprogesteronacetat.
Indivina 1 mg/5 mg tabletter innehéller 1 mg estradiolvalerat och 5 mg
medroxiprogesteronacetat.
Indivina 2 mg/5 mg tabletter innehéller 2 mg estradiolvalerat och 5 mg
medroxiprogesteronacetat.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

o Ovriga innehallsimnen i alla Indivina-tabletter #r laktosmonohydrat, majsstirkelse, gelatin och
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Indivina 1 mg/2,5 mg tabletter ar vita, runda, med fasad kant, med en diameter pd 7 mm, plana
tabletter mérkta 1+2,5 pa ena sidan.

Indivina 1 mg/5 mg tabletter &r vita, runda, med fasad kant, med en diameter p4 7 mm, plana tabletter
mérkta 1+5 pa ena sidan.

Indivina 2 mg/5 mg tabletter &r vita, runda, med fasad kant, med en diameter p4 7 mm, plana tabletter
markta 2+5 pé ena sidan.

Tabletterna ér forpackade i PVC/PVDC-aluminiumblister med 28 tabletter. Férpackningsstorlekar ar
1 x 28 tabletter och 3 x 28 tabletter for alla tre styrkor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

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

22 rue de Toufflers

CS 50070

Lys Lez Lannoy 59452

Frankrike

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretrddare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Detta likemedel ér godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet under namne n:
Indivina, Duova

Denna bipacksedel éindrades senast
i Sverige:
i Finland: 17.8.2023.
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