Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle

Divigel 0,1 % geeli
estradiolihemihydraatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén ladkkeen kiyttimisen, silléi se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

. Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
. Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
. Téama ladke 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, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Divigel on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Divigel-valmistetta
Miten Divigel-valmistetta kiytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Divigel-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Divigel on ja mihin sitii kiyte taén

Divigel on hormonikorvausvalmiste. Se siséltd4 naishormonia eli estrogeenid. Divigel on tarkoitettu
naisille, joiden vaihdevuodet ovat alkaneet.

Divigel-valmisteen kdyttdaiheet:

Vaihdevuosioireiden lievittiminen

Vaihdevuosien aikana naisen oma estrogeenituotanto vihenee. Timi voi aiheuttaa oireita, kuten
kasvojen, kaulan ja rinnan alueen kuumotusta (kuumia aaltoja). Divigel lievittdd téllaisia
vaihdevuosioireita. Divigel-valmistetta méadritdan vain silloin, jos oireet vaikeuttavat paivittdistd
elamaa voimakkaasti.

Luukadon ehkéisy

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

Divigel-valmistetta voidaan kéyttda luukadon ehkdisyyn vaihdevuosien alettua naiselle, jonka
luunmurtumien riski luukadon vuoksi on suurentunut ja jolle muut lddkkeet eivit sovi.

Estrogeenihoitoon yhdistetddn yleensé jokin keltarauhashormoni (progestiini), jota kdytetdan
jaksoittain.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Divigel-valmis tetta
Aiemmat sairaudet ja séénndlliset lddkdrintarkastukset

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 liittyvat riskit saattavatolla erilaisia naisilla, joiden vaihdevuodet ovat
alkaneet ennenaikaisesti. Keskustele asiasta ladkérin kanssa.



Ladkarikysyy sinulta ennen hormonikorvaushoidon aloittamista (tai uudelleenaloittamista) aiemmista
sairauksistasi ja sukusairauksista. La4kérisaattaa tehdi sinulle ladkérintarkastuksen, johon voi tarpeen
mukaan kuulua rintojen tutkiminen ja/tai gynekologinen sisatutkimus.

Sinun on kdytdva Divigel-hoidon aikana lddkéarintarkastuksissa sddnnéllisesti (vahintddn kerran
vuodessa). Keskustele ndilld kdynneilld lddkérin kanssa Divigel-hoidon jatkamisen hyodyistd ja
riskeista.

Kéy sddnnollisesti rintojen kuvantamistutkimuksissa (mammografiassa) lidkérin ohjeiden mukaan.
élﬁ kiyti Divigel-valmistetta

Ali kaytd Divigel-valmistetta, jos jokin seuraavista kohdista koskee sinua. Jos olet epdvarma jostakin

kohdasta, keskustele lddkarin kanssa ennen kuin kaytit Divigel-valmistetta.

Ali kiiytd Divigel-valmistetta

o jos sinulla on taion ollut rintasydépa tai sinulla epéillidn rintasyopaa

o jos sinulla on tai on ollut jokin estrogeenisti riippuvainen syop4, kuten kohdun limakalvon
(endometrium) syop4, tai sinulla epdillian sellaista

o jos sinulla on emiétinverenvuotoa, jonka syy ei ole selvilli

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

o jos sinulla on taion 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)

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

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

o jos sinulla on harvinainen, perinndllinen vereen littyvd sairaus nimeltd porfyria

o jos olet allerginen estradiolihemihydraatille taitidmin lddkkeen jollekin muulle aineelle

(lueteltu kohdassa 6).

Jos sinulla ilmenee jokin edelld mainituista tiloista ensimmaéistd kertaa Divigel-valmisteen kayton
aikana, lopeta heti Divigel-valmisteen kaytto ja ota heti yhteys ladkériin.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro lddkarille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on aiemmin ollut jokin seuraavista ongelmista,
silld ndmai saattavat uusiutua tai pahentua Divigel-hoidon aikana. T&lloin tilaasi on seurattava
tavanomaista tiivimmin:

o kohdun sidekudoskasvaimet

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

o verisuonitukoksen suurentunut riski (ks. kohta Laskimotukos)

o estrogeenistd riippuvaisen syovian suurentunut riski (esim. rintasyopd aidilld, siskolla tai
isodidilld)

korkea verenpaine

maksan toimintahdirid, esim. hyvinlaatuinen maksakasvain

sokeritauti (diabetes)

sappikivet

migreeni tai vaikeat paanséryt

immuunisairaus, joka vaikuttaa moniin elimiin (systeeminen /upus 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 angioedeema (paikallinen, kivulias iho- ja limakalvoturvotus, joka voi olla perinnéllinen tai
hankinnainen).
Lapset

Estradioligeelii voi siirtyd vahingossa iholta muihin ihmisiin. Al anna muiden, etenkiiin lasten, olla
kosketuksissa altistuneeseen ihoalueeseen. Peitd alue tarvittaessa vaatteilla, kun geeli on kuivunut. Jos
lapsi on ollut kosketuksissa ihoalueeseen, jolle estradiolia on levitetty, pese lapsen iho vedelld ja
saippualla mahdollisimman pian. Estradiolin siirtymisen seurauksena pienilld lapsilla voi esiintyd
odottamattomia murrosidn merkkejd (kuten rintojen nuppuvaihetta). Useimmiten oireet havidvit, kun
lapsi ei endé altistu estradioligeelille.

Ota yhteys lddkériin, jos lapsi on saattanut vahingossa altistua estradioligeelille ja hdnelld havaitaan
mitd tahansa oireita tai l0ydoksid (rintojen kehitysté tai muita sukupuoliseen kehitykseen liittyvid
muutoksia).

Lopeta Divigel-valmisteen kiytto ja mene heti lAfkiriin, jos huomaat hormonikorvaushoidon
aikana jonkin niista:
o sinulle kehittyy jokin tila, joka on mainittu kohdassa Al kdyti Divigel-valmistetta
o iho tai silmdnvalkuaiset muuttuvat kellertiviksi (keltatauti). Tama voi viitata maksasairauteen.
o saat angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai
nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi littyd hengitysvaikeuksia.
verenpaineesi kohoaa merkittdvésti (tdmé voi aiheuttaa padnsirkyd, visymysté, huimausta)
sinulla ilmenee migreenityyppistd pédnsirkyd ensimméistd kertaa
tulet raskaaksi
huomaat verisuonitukoksen merkkejd, joita ovat

o jalkojen kivulias turvotus ja punoitus

¢ akillinen rintakipu

o hengitysvaikeus.
Lisétietoa kohdassa Laskimotukos.

Huomaa: Divigel eiole ehkdisyvalmiste. Jos kuukautisten loppumisesta on alle 12 kuukautta tai jos
olet alle 50-vuotias, sinun on ehké edelleen kiytettidva raskaudenehkiisyd. Kysy neuvoa ladkarilta.

Hormonikorvaushoito ja syopé

Kohdun limakalvon liikakasvu (endometriumin _hyperplasia) ja kohdun limakalvosyopa
(endometriumsyopéi)

Pelkkéa estrogeenid siséltdva hormonikorvaushoito suurentaa kohdun limakalvon likakasvun
(endometriumin hyperplasian) ja kohdun limakalvosyovian (endometriumsyovin) riskid.

Télté lLisariskiltd voi suojautua kiyttdméalld estrogeenin liséksi keltarauhashormonia (progestiinia)
vahintddn 12 pdivian ajan jokaisen 28 pdivdn hoitojakson aikana. Siksi lddkari méarda sinulle erikseen
keltarauhashormonivalmistetta, jos kohtusi on edelleen tallella. Jos kohtusi on poistettu
(hysterektomia), keskustele lddkarin kanssa, onko tdimén lidkevalmisteen kaytto iman
keltarauhashormonia sinulle turvallista.

Niistd 50-65-vuotiaista naisista, joilla on kohtu tallella ja jotka eivdt kéytd hormonikorvaushoitoa,
kohdun limakalvosyopd todetaan keskiméérin 5 naisella tuhannesta.

Niistd 50—65-vuotiaista naisista, joilla on kohtu tallella ja jotka kdyttavit pelkdstdan estrogeenid
sisdltivaa hormonikorvaushoitoa, kohdun limakalvosyopd todetaan 10—60 naisella tuhannesta (eli 5—
55 lisdtapausta) naisen saaman annoksen ja hoidon keston mukaan.



Odottamaton vuoto (Divigel-valmisteen ja keltarauhashormonivalmisteen yhteiskiytossi)
Sinulla ilmenee Divigel-hoidon aikana kerran kuukaudessa ns. tyhjennysvuoto. Jos sinulla ilmenee
tdmén kuukausittaisen tyhjennysvuodon lisdksi odottamatonta vuotoa tai tiputteluvuotoa, joka

o jatkuu vield ensimmadisten kuuden hoitokuukauden jilkeen
o alkaa kéytettydsi Divigel-valmistetta jo yli kuusi kuukautta
o jatkuu Divigel-valmisteen kédyton lopettamisen jilkeen,

mene mahdollisimman pian laék ériin.

Rintasyopa
Tutkimustulokset osoittavat, etti estrogeenin ja progestageenin yhdistelmihoito tai pelkkda

estrogeenia sisdltdvd hormonikorvaushoito lisddvit rintasyopdédn sairastumisen riskid. Riskin
suureneminen riippuu siitd, kuinka pitkd4n hormonikorvaushoitoa kéytetddn. Kohonnut riski imenee
kolmen vuoden kéyton aikana. Hormonikorvaushoidon lopettamisen jilkeen kohonnut riski pienenee
ajan myotd, mutta jos hormonikorvaushoitoa on kéytetty yli viisi vuotta, riski voi kestééd 10 vuotta tai
pidempéén.

Vertailu

50-54-vuotiailla naisilla, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, keskimdirin 13—17 naisella
tuhannesta todetaan rintasy0opd 5 vuoden ajanjaksolla.

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttda vain estrogeenia sisidltdvad hormonikorvaushoitoa
ja kayttavat sitd viden vuoden ajan, rintasy0opéd diagnosoidaan 16—17 naisella tuhannesta kéyttéjasta
(eli 0-3 lisdtapausta).

50 vuotta tdytténeistd naisista, jotka aloittavat estrogeeni-progestiiniyhdistelmédhormonikorvaushoidon
ja kayttdvit sitd viiden vuoden ajan, rintasyOpé todetaan 21 naisella tuhannesta kéyttéjastd (eli 4—

8 lisdtapausta).

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

50 vuotta tayttineistd naisista, jotka alkavat kdyttdd vain estrogeenia sisdltdvad hormonikorvaushoitoa
ja kayttavit sitd 10 vuoden ajan, 34 naisella tuhannesta kéyttéjisté todetaan rintasyopé (eli

7 lisdtapausta).

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttda estrogeenia ja progestiinia sisdltivai
hormonikorvaushoitoa ja kédyttiavit sitd 10 vuoden ajan, 48 naisella tuhannesta kayttdjastd todetaan
rintasyOpé (eli 21 lisdtapausta).

o Tutki rintasi omatoimis esti s Aannollisesti. Mene ladkériin, jos huomaat rinnoissa
muutoksia, kuten
¢ ihon kuroutumista tai vetdytymista
¢ ndnnimuutoksia
¢ silmin tai kdsin havaittavia kyhmyja.

Sinua kehotetaan my0s osallistumaan mammografiaseulontoihin, kun sellaisia tarjotaan. On tarkedé,
ettd kerrot mammografiaseulonnassa rontgenkuvat ottavalle sairaanhoitajalle/terveydenhuollon
ammattilaiselle, ettd kiytdt hormonikorvaushoitoa, silld lddkitys saattaa lisdté rintojen tiiviyttd, mika
saattaa vaikuttaa mammografian tulokseen. Mammografiassa ei vélttdméttd havaita kaikkia kyhmyja
alueilla, joilla rinnan tiiviys on lisdéntynyt.

Munasarjasyopa

Munasarjasy0opd on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopé. Pelkkdd estrogeenia
sisdltdvén tai estrogeenin ja progestiinin yhdistelmdd sisiltivin hormonikorvaushoidon kéyttdén on
yhdistetty hieman suurentunut munasarjasy6vén riski.

Munasarjasyovan riski vaihtelee #n 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 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
kayttamattomilld, erityisesti ensimmaisen hoitovuoden aikana.

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

Laskimotukoksen riskié suurentavat ikdéntyminen ja seuraavassa luetellut seikat. Kerro laédkérille, jos
jokin niistd kohdista koskee sinua:

o et pysty kiveleméin pitkddn aikaan suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi (ks. my0os
kohta 3, Jos tarvitset leikkaushoitoa)

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

o sinulla on tai on ollut verenhyytymishéirid, johon tarvitset pitkdaikaista, veren hyytymisti
estévad hoitoa

o jollakin Idhisukulaisellasi on ollut verisuonitukos jalassa, keuhkoissa tai jossakin muussa
elimessi

o sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE)

o sinulla on sydpa.

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

Vertailu

Kun tarkastellaan noin 50-vuotiaita naisia, jotka eivdt kdytd hormonikorvaushoitoa, 5 vuoden
ajanjaksolla laskimotukos ilmenee odotettavasti keskimédérin 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).

Niistd noin 50-vuotiaista naisista, joiden kohtu on poistettu ja jotka ovat kéyttineet pelkkdd
estrogeenid sisdltdvad hormonikorvaushoitoa yli viisi vuotta, laskimotukos ilmenee 5—8 naisella
tuhannesta (eli 1 lisdtapaus).

Svydinsairaus (sydininfarkti)
Hormonikorvaushoidon eiole osoitettu estdvén sydininfarktia.

Sydénsairauden riski on hieman suurempi yli 60-vuotiailla naisilla, jotka kdyttdvit estrogeenin ja
keltarauhashormonin yhdistelmdahormonikorvaushoitoa, kuin naisilla, jotka eivét kdytd mitdin
hormonikorvaushoitoa.

Syddnsairauden riski ei ole suurentunut pelkkéé estrogeenid siséltdvdd hormonikorvaushoitoa
kéayttavilldi naisilla, joilta kohtu on poistettu.

Aivohalvaus
Aivohalvauksen riski on noin 1,5 kertaa suurempi hormonikorvaushoidon kayttdjilld kuin sitd
kayttdmattomilld. Ikddntyminen lisdd hormonikorvaushoidon kayttoon lLittyvid aivohalvauksia.

Vertailu

Kun tarkastellaan noin 50-vuotiaita naisia, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, 5 vuoden
ajanjaksolla aivohalvaus ilmenee odotettavasti keskimidrin 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

o Hormonikorvaushoito ei estd muistin heikkenemistd. On olemassa jonkinlaista ndyttoa siitd, ettd
muistin heikkenemisriski on suurentunut naisilla, jotka aloittavat hormonikorvaushoidon
65 ikdvuoden jilkeen. Kysy neuvoa ladkarilta.

o Jos sinulla on tai on ollut maksaldiskid, pyri minimoimaan altistumisesti auringonvalolle ja
ultraviolettisiteilylle.

Mahdolline n estradiolin siirtyminen

Léheisessd thokontaktissa estradioligeelid saattaa siirtyd muihin (esim. lapseen, puolisoon tai
lemmikkiin), jos levitysaluetta eiole peitetty vaatetuksella. Sen vuoksi on noudatettava seuraavia
varotoimia:

- pese kiddet vedelld ja saippualla geelin levittimisen jilkeen

- peitd levitysalue vaatetuksella heti, kun geeli on kuivunut

- suihkuta levitysalue ennen ihokontaktia muihin.

Jos geelid on vahingossa siirtynyt muihin, pese altistunut ihoalue vedelld ja saippualla. Ota yhteys
ladkariin tai eldinlddkariin, jos haittavaikutuksia ilmaantuu.

Muut Lilike valmis teet ja Divigel
Jotkin lddkkeet saattavat heikentdd Divigel-valmisteen tehoa. Tdma voi aiheuttaa epasdanndllista
vuotoa. Téllaisia ladkkeitd ovat:

o epilepsialddkkeet (esim. fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini)

o tuberkuloosiliikkeet (esim. rifampisiini, rifabutiini)

o HIV-infektion hoitoon kiytettiivit lidkkeet (esim. nevirapiini, efavirentsi, ritonaviiri ja
nelfinaviiri)

o mikikuismaa (Hypericum perforatum) sisdltavét kasvirohdosvalmisteet.

Hormonikorvaushoito voi vaikuttaa joidenkin muiden lddkkeiden tehoon:

o erds epilepsialddke (lamotrigiini), koska kohtauksia voi esiintyd aikaisempaa tiheimmin

o hepatiitti C -viruksen (HCV) hoitoon tarkoitetut ladkkeet (kuten yhdistelméhoito
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri yksindédn tai yhdessd dasabuviirin kanssa tai glekapreviirin
ja pibrentasviirin yhdistelmd) voivat nostaa maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksia
(maksan ALAT-entsyymiarvo nousee) naisilla, jotka kéyttivit etinyyliestradiolia sisdltavaa
hormonaalista yhdistelmiehkdisyvalmistetta. Divigel sisdltdd estradiolia etinyyliestradiolin
asemasta. Eiole tiedossa, nouseeko maksan ALAT-entsyymiarvo, kun Divigel-valmistetta
kdytetadn samanaikaisesti timén HCV -yhdistelméhoidon kanssa.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettidin kayttdnyt muita
ladkkeitd. TAmad koskee myds iman reseptid saatavia lidkkeitd, rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita.
Ladkari antaa sinulle ohjeita.

Muista mainita Divigel-valmisteen kaytostd seuraavien ladkarissd kiayntien yhteydessa.
Laboratoriotutkimukset

Jos sinulle tehdddn verikokeita, kerro lddkérille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kiytit Divigel-
valmistetta, silld tima lddke voi vaikuttaa joidenkin kokeiden tuloksiin.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Divigel on tarkoitettu vain naisille, joiden vaihdevuodet ovat alkaneet.

Ali kiiyti Divigel-valmistetta raskauden aikana. Jos tulet raskaaksihoidon aikana, lopeta Divigel-
valmisteen kayttd hetija ota yhteys Iddkériin.

Al imeti, kun kiytit titd Eikettd.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmin lidkkeen kiyttoa.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Divigel-valmisteen vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn eiole tutkittu.

Divigel sisiltiiéi propyleeniglykolia ja e tanolia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 62,5-187,5 mg propyleeniglykolia per 0,5 —1,5 g:n annos.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 275-824 mg alkoholia (etanolia) per 0,5 —1,5 gn annos. Se saattaa
aiheuttaa polttelua vahingoittuneilla ihoalueilla.

3. Mite n Divigel-valmis tetta kiytetain

Kayta tatd [Adkettd juuri siten kuin ld4kari on maarannyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Divigel on tarkoitettu joko jatkuvaan tai jaksoittaiseen kayttoon. Ladkari pyrki madrddméaén oireidesi
hoitamiseksi pienimméin mahdollisimman annoksen mahdollisimman lyhyeksi ajaksi. Keskustele
ladkarin kanssa, jos sinusta tuntuu, ettd annoksen vaikutus on liian vahva tai heikko.

Tavanomainen annos on 0,5-1,5 grammaa geelid kerran vuorokaudessa, mieluiten samaan
vuorokaudenaikaan.

Geeli levitetdén alavatsan, pakaroiden taireisien iholle. Tarkista, ettd thoalue on kuiva ja puhdas.
Vaihda levityskohtaa sdédnnollisesti.

Huom.! Divigel-valmistetta eisaa levittda rintoihin, kasvoihin, &drtyneelle iholle eikd eméattimeen.

Avaa annospussi repdisyurasta ja tyhjennd pussin koko sisilto iholle.

Levitd geeli kevyesti hieroen tasaisestinoin kahden kimmenen suuruiselle alueelle.

Anna geelin imeytyd ja kuivua pari minuuttia. Voit pukeutua, kun iho ei tunnu endd tahmealta.
Ali pese geelialuetta viihintdin tuntiin.

Varo hieromasta geelid silmiin — pese kiddet lopuksi huolellisesti.

Ali anna muiden ihmisten koskea ihoaluetta, jolle geelii on levitetty, ennen kuin geeli on
kuivunut. Peitd alue tarvittaessa vaatteilla.

Tarkedd

Jos kdytat Divigel-valmistetta joka péivd, merkitse lidkepakkauksen kannen alla olevaan Ippain
vilkonpdivd ja paivimddrd, jolloin hoidon aloitit. Ndin voit tarvittaessa tarkistaa, oletko muistanut
ottaa paivittdisen annoksesi.

Tyhjennysvuoto
Jos kohtusi on tallella, 1ddkari mdérda sinulle tavallisesti Divigel-valmisteen liséksi jotakin

keltarauhashormonivalmistetta. Tamé on tavallisesti tablettivalmiste, jota otetaan vihintdén 12 pdivin
ajan jokaisen 28 péivin hoitojakson aikana. Keltarauhashormonin kdyton jilkeen seuraa aina
kuukautisvuotoa muistuttava ns. tyhjennysvuoto.

Ota keltarauhashormonivalmistetta lidkérin ohjeen mukaan.
Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, ota yhteys lddkériin tai apteekkiin.

Jos tarvitset leikkaushoitoa

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro hoitavalle lddkérille, ettd kiytat Divigel-valmistetta. Divigel-
valmisteen kdyttd on ehki lopetettava noin 4—6 vilkon ajaksi ennen leikkausta verisuonitukoksen
riskin pienentdmiseksi (ks. kohta 2, Laskimotukos). Kysy lddkariltd, milloin voit aloittaa Divigel-
valmisteen kdyton uudelleen.




Jos Kkiytit enemmién Divigel-valmistetta kuin sinun pitiisi

Vakavia yliannostustapauksia ei ole ilmoitettu. Voit tuntea itsesi turvonneeksi, levottomaksi tai
artyneeksi, tai rintasi voivat tuntua aroilta. Ylannostus saattaa aiheuttaa joillakin naisilla
pahoinvointia, pddnsérkyd, oksentelua ja verenvuotoa emattimesta.

Thon kautta annettavan valmisteen yliannostus on epédtodennékdistd. Hoito on oireenmukaista. Geeli
on pestiva pois. Oireet hdvidvit, kun hoito lopetetaan tai annosta vihennetdan.

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

Ota timai ladkepakkaus mukaan, jos hakeudut ladkdriin tai sairaalaan.

Jos unohdat kiyttia Divigel-valmis tetta
Jos unohdat annoksen, jiti kyseinen annos vilin ja jatka seuraavana pdivdnd normaalin tapaan.
Al4 koskaan ota kaksinkertaista annosta tai kahta annosta perakkain.

Annosten viliin jidminen voi aiheuttaa vélivuotoja.
Varmista ennen lomalle tai matkalle 13ht64, ettd sinulla on ladketté tarpeeksi.

Jos lopetat Divigel-valmis teen kayton

Kéytd Divigel-valmistetta ladkarin ohjeiden mukaisesti. Jatka Divigel-valmisteen kayttod, vaikka
tuntisit olosi paremmaksi. Oireet saattavat ilmaantua uudestaan, jos lopetat ldédkkeen kiyton lian
aikaisin tai lian nopeasti.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Seuraavia sairauksia on ilmoitettu useammin hormonikorvaushoitoa kayttavilli kuin sitd
kayttamattomilld:

. rintasyopa

o kohdun limakalvon epédnormaali kasvu (endometriumin hyperplasia) tai syopé
(endometriumsyopé)

munasarjasyopa

laskimotukos jalassa tai keuhkoissa (laskimon tromboembolia)

sydéinsairaudet

aivohalvaus

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

Lisétietoa ndistd haittavaikutuksista on kohdassa 2.

Divigel-valmisteen aiheuttamat mahdolliset haittavaikutukset ovat yleensa lievid ja johtavat harvoin
hoidon keskeyttdmiseen. Ne imenevét useimmiten hoidon alussa ja ovat ohimenevid.

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

o rintojen aristus, kipu tai pingottuneisuus

padnsérky, huimaus

turvotus, painonnousu tai -lasku

ylimdédrdinen verinen vuoto, eritevuoto tai tiputteluvuoto emattimesti
ulkosynnytinten ja eméittimen oireet



pahoinvointi, oksentelu, mahakrampit, ilmavaivat

hodrsytys, kutina taikipu geelin levityskohdassa, hikoilun lisddntyminen
masennus, hermostuneisuus, uneliaisuus

kuumat aallot.

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

o migreeni, tuntoaistimushéirio

° mielialan, tunne-elimén ja sukupuolivietin muutokset, ahdistuneisuus, unettomuus, apatia,
keskittymiskyvyn heikentyminen

rinnan tai kohdun limakalvon hyvinlaatuinen kasvain

rintojen suureneminen, kohdun limakalvon likakasvu
ruokahalun lisddntyminen

syddmentykytys

ummetus

akne, hiustenldhto, ithon kuivuminen

niveloireet, lihaskrampit

virtsaamistarpeen lisidntyminen

uupumus

yliherkkyysreaktiot

nadn heikkeneminen

urtikaria eli nokkosihottuma (koholla oleva, kutiseva ihottuma)
kyhmyruusu (kivuliaat punertavat thokyhmyt).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta):
laskimotukokset

verenpaineen kohoaminen

maksan ja sapen toiminnan muutokset

ihottuma

huono piilolinssien sieto

kivuliaat kuukautiset

kuukautisia edeltivin oireyhtymén (PMS) kaltaiset oireet.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
hyvinlaatuiset lihaskasvaimet

angioedeeman (perinndllisen tai hankinnaisen) paheneminen

veren kolesterolipitoisuuden suureneminen

perusteeton hyvanolontunne (euforia), kihtyneisyys

vapina

kuivat silmét

aivoverenkiertohdiridt, pinnallinen laskimotulehdus, ihon punatipliisyys
hengenahdistus, nuha

vatsavaivat, kuten vatsakipu ja ripuli

maksasairaus, joka aiheuttaa thon keltaisuutta

ihottumat, thokyhmyt, kynsioireet, liallinen karvojen kasvu
virtsankarkailu, virtsarakkotulehdus, virtsan virjdytyminen

kohtuoireet

poikkeavat laboratorioarvot, voimattomuus, kuume, vilustumisen kaltaiset oireet,
huonovointisuus.

Lopeta Divigel-valmisteen kdytto ja ota vilittomisti yhteys ladkariin tai lihimpaan
paivystyspoliklinikkaan, jos sinulla on seuraavia oireita:

o jalan kivulias turvotus

o rintakipu

o hengenahdistus.



Muilla hormonikorvaushoitova Imisteilla on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:

o sappirakkosairaus
o yli 65-vuotiaan todennékdinen dementia
o erilaiset hohairiot:
o ihon virjdytyminen erityisesti kasvoissa ja kaulassa (ns. maksaldiskit)
¢ ihottuma, jossa esiintyy rengasmaista punoitusta tai haavaumia (erythema
multiforme).

Jos hoidon riskit huolestuttavat sinua, keskustele asiasta lidkarin kanssa: hianeltd saat tarvittacssa
yksityiskohtaista tutkimustietoa. Laddkériarvioi timadn hoidon hyoétyjd ja riskeja sinulle vahintdan
kerran vuodessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Divigel-valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.
Séilytd huoneenlimmossa (15-25 °C).

Ali kilytid titi likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Divigel sisiltii

o Vaikuttava aine on estradiolihemihydraatti, joka vastaa 1 mgaa estradiolia 1 grammassa geelid.
Yksi 0,5 gramman annospussi siséltdd estradiolia 0,5 mg ja yksi 1 gramman annospussi 1 mg.

o Muut aineet ovat karbomeeri 974P, trolamiini, propyleeniglykoli, etanoli 96 % ja puhdistettu
vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Léapindkyva geeli.

0,5 g x 28 annospussia
0,5 g x 91 annospussia
1,0 g x 28 annospussia
1,0 g x 91 annospussia



Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
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20360 Turku

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.7.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Divigel 0,1 % gel
estradiolhemihydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova 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, 4ven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

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

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

Vad du behdver veta innan du anvénder Divigel
Hur du anvénder Divigel

Eventuella biverkningar

Hur Divigel ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR S e

1. Vad Divigel ir och vad det anvénds for

Divigel ar ett hormonerséttningspreparat som innehaller det kvinnliga koénshormonet 6strogen. Divigel
ar avsett for kvinnor som kommit in i klimakteriet.

Anvindningsomrade:

Lindring av dvergingssymtom

Under overgangséldern avtar kvinnans egen dstrogenproduktion. Detta kan ge upphov till symtom
sdsom hetta i ansikte, pa hals och brost (virmevalningar). Divigel lindrar dylika dvergangssymtom.
Divigel ordineras endast om symtomen inverkar pé det dagliga livet avsevirt.

Behandling av benskdrhet

Benskorhet (osteoporos) kan upptrdda hos en del kvinnor som kommit in i klimakteriet. Diskutera med
lakaren om alla tillgdngliga behandlingsalternativ. Divigel kan anvidndas profylaktiskt for att
forebygga benskorhet hos kvinnor som kommit in i klimakteriet och har en 6kad risk for frakturer och
som inte kan ta andra mediciner i detta syfte.

Ostrogenbehandling ir vanligen kombinerad med ett gulkroppshormon (progestin) for cyklisk
anvandning.

2. Vad du behover veta innan du anviander Divigel
Tidigare sjukdomar och regelbundna likarkontroller

Hormonersittningsbehandling forknippas med risker som ska dvervégas innan behandlingen paborjas
eller forlings.

An s8 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 hormonerséattningsbehandlingen paborjas (eller paborjas pa nytt) stiller likaren fragor om din



och din familjs sjukdomshistoria. Lédkarenkan gora en likarundersdkning som vid behov inkluderar
undersokning av brosten och/eller en gynekologisk undersdkning.

Under Divigel behandlingen ska du gé regelbundet pé likarundersdkningar (minst en gdng per ar).
Diskutera med ldkaren om fordelarna och riskerna med att fortsétta Divigel behandlingen.

Brosten ska rontgas regelbundet (mammografi) enligt likarens anvisningar.
Anvind inte Divigel
Anvind inte Divigel om nagot av foljande passar in pa dig. Om du ér oséker diskutera med likaren

innan du bdrjar anvinda Divigel.

Anvind inte Divigel

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

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

o om du har blodning fran slidan som inte har diagnostiserats

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

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

o om du har nagot 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 fororsakats av propp i en artér (t.ex.
hjirtinfarkt, slaganfall eller kérlkramp)

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

o om du har en sillsynt drftlig blodsjukdom som kallas porfyri
o om du &r allergisk mot estradiolhemihydrat eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Om nagon av ovan nimnda tillstinden framtrader for forsta gangen under anvindningen av Divigel,
sluta genast anvinda Divigel och kontakta omedelbart likare.

Varningar och forsiktighet

Tala om for likaren innan du pabdrjar behandlingen om du har haft ndgot av foljande tillstdnd,
eftersom dessa tillstand kan dterkomma eller forvirras under behandlingen med Divigel. Ditt
hélsotillstand maste foljas upp mer noggrant:

o vévnadsknutor i livmodern

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

okad risk for trombos (se avsnittet Ventrombos)

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

leversjukdom, t.ex. godartad levertumdr

sockersjuka (diabetes)

gallstenssjukdom

migran eller svar huvudvirk

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

astma

sjukdom som inverkar pa trumhinnan och hoérseln (otoskleros)

kraftigt forhdjd niva av blodfetter (triglycerider)

ansamling av vétska i kroppen p.g.a. hjirt- eller njurdkomma

angioddem (lokala, sméartsamma svullnader i huden och slemhinnorna som kan vara hereditdra
eller forvirvade).



Barn

Estradiol gel kan oavsiktligt dverforas fran huden till andra personer. Lét inte andra personer, i
synnerhet inte barn, komma i kontakt med det exponerade hudomradet och tick vid behov omradet nir
gelen har torkat. Om ett barn kommer ikontakt med det hudomrade dir estradiol har applicerats ska
barnets hud tvéttas med tval och vatten sa snart som mdjligt. Barn kan uppvisa ovintade
pubertetstecken (t.ex. borjan till brostutveckling) pa grund av dverforing av estradiol. I de flesta fall
forsvinner dessa symtom nér barnet inte lingre exponeras for estradiol gel.

Kontakta likare om du ser ndgra tecken och symtom (brostutveckling eller andra fordndringar
relaterade till konsmognad) hos ett barn som oavsiktligt kan ha exponerats for estradiolgel.

Sluta anvénda Divigel och upps 6k genastlikare om du noterar ndgot av nedanstaende under
hormonersattningsbehandlingen:

o nagot intrdffar som anges under Anvdind inte Divigel
o din hud eller 6gonvitor blir gulfirgade (gulsot). Det kan tyda pa leversjukdom.
o du far symtom pa angioddem, sdsom svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg och/eller

svarigheter att svilja eller ndsselutslag tillsammans med andningssvarigheter
ditt blodtryck okar avsevirt (vilket kan fororsaka t.ex. huvudvérk, trotthet, yrsel)
du fér for forsta gdngen migranliknande huvudvérk
du blir gravid
du mérker symtom pa trombos:
o smirtsam svullnad och rodnad i ben
o plotslig brostsmérta
o andningssvarigheter
Mera information under Ventrombos.

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

Hormonersittningsbehandling 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).

Man kan skydda sig mot denna &verrisk om man med 6strogenbehandlingen tar ett gulkroppshormon
(progestin) under minst 12 dagar under varje 28 dagars behandlingsperiod. Dérfor ordinerar likaren
dessutom ett gulkroppshormonpreparat om din livmoder ar kvar. Om du inte har kvar livmodern
(hysterektomi) diskutera med Iikaren om behandlingen med detta likemedel utan gulkroppshormon &ar

tryggt.

Bland kvinnorna i &ldrarna 50-65 ar med livmodern kvar som inte anvander
hormonersattningsbehandling forvantas i genomsnitt 5 av 1 000 kvinnor fa diagnosen cancer i
livmoderslemhinnan.

Bland kvinnorna i aldrarna 50—65 ar med livmodern kvar som anvénder hormonerséttningsbehandling
med endast 6strogen diagnostiseras i genomsnitt 10—-60 av 1 000 kvinnor med cancer i
livmoderslemhinnan (5-55 extra fall) beroende pa dos och behandlingslingd.

Ovintad blodning (vid samtidig behandling med Divigel och gulkroppshormonpreparat)
Under Divigel behandlingen far du en gdng per manad en sé kallad bortfallsblodning. Om du far
utdver den manatliga bortfallsblodningen ovéntad blodning eller stankblodning som

o fortsitter efter de 6 forsta behandlingsmanaderna
o borjar efter att du anvint Divigel dver 6 ménader
o fortsétter efter att du slutat anvénda Divigel

upps ok likare sa fort som mojligt.



Brdostcancer

Uppgifter visar att hormonerséttningsbehandling (HRT) med en kombination av 0strogen-gestagen
eller med enbart 6strogen dkar risken for brostcancer. Den 6kade risken beror pa hur linge du
anviander HRT. Den 6kade risken ses inom 3 ar. Nér behandlingen avslutats minskar den 6kade risken
med tiden, men den kan kvarsta 1 10 ar eller mer om du har anvint HRT i mer dn 5 ar.

Jdamforelse

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

Hos kvinnor som dr 50 ar och borjar ta HRT med enbart dstrogen i 5 &r kommer 16-17 fall pa 1 000
anviandare (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 intraffa
21 fall pa 1 000 anvéndare (dvs. 4-8 extra fall).

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

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen i 10 ar kommer 34 fall pa 1 000
anvindare (dvs. 7 extra fall) att intréffa.

Hos kvinnor som é&r 50 ar och borjar ta HRT med strogen-gestageni 10 ar, kommer 48 fall pa4 1 000
anvindare (dvs. 21 extra fall) att intraffa.

o Undersok dina brost regelbunde t. Kontakta léikare om du upptiicker fordndringar i
brosten, till exempel:
o indragningar 1huden
o fordndringar i brostvartan
o knolar som du kan se eller kidnna.

Det rekommenderas ocksd att du deltar i mammografiundersokning nér du kallas till det. Vid
mammografin dr det viktigt att du talar om for sjukskéterskan/sjukvardspersonalen som gor
undersokningen att du anvinder hormonersittningsbehandling, eftersom detta likemedel kan 6ka
tatheten 1 brosten, vilket kan paverka resultatet av mammografin. En 6kad tithet i brosten kan gora det
svarare att upptdcka knolar pA mammografibilderna.

Aggstockscancer

Aggstockscancer ir sillsynt — mycket mer séllsynt én brostcancer. Anviindning av HRT med enbart
Ostrogen eller kombinerat dstrogen-progestogen har forknippats med en latt forhojd risk for
dggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stillas pa4 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).

Hormonersittningsbehandlingens effe kter pa hjirtat och blodcirkulationen

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

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

Risken for ventrombos okar med stigande &lder och tillstinden rapporterade nedan. Tala om for

lakaren om nagot av tillstdnden géller dig:

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

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



o du har eller har haft problem med blodets koagulation vilket kriaver langvarig behandling med
medel som himmar blodets koaguleringsférmaga

o nagon inom din nirmaste 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 Sluta anvinda Divigel och uppsok genast liikare.

Jamforelse

For omkring 50-driga kvinnor som inte anvinder hormonerséttningsbehandling uppskattas att det
under en 5-arsperiod 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 S-arsperiod uppskattas antalet fall av ventrombos till 9—12 av 1 000 kvinnor (antalet extra
fall 5).

Av de omkring 50-ariga kvinnorna som inte har sin livmoder kvar och som anvént
hormonersittningsbehandling med enbart dstrogen dver 5 ar uppskattas antalet fall av ventrombos till
5-8 per 1 000 kvinnor (antalet extra fall 1).

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

Kvinnor 6ver 60 ar som anvander 0strogen/gulkroppshormon-kombinationsbehandling har en nagot
okad risk for att utveckla hjartsjukdom jamfort med kvinnor som inte anvinder
hormonersittningsbehandling.

Okad risk for hjirtsjukdomar hos kvinnor utan livmoder som anviinder hormonersittningsbehandling
med enbart dstrogen har inte pavisats.

Slaganfall (stroke)
Risken for slaganfall dr 1,5-faldigt hogre hos de som anvint hormonersittningsbehandling jamfort
med icke-anviindare. Aldrandet dkar hormonersittningsbehandlingens risk for slaganfall.

Jamforelse

For omkring 50-ariga kvinnor som inte anvinder hormonerséttningsbehandling uppskattas att det
under en 5-arsperiod intréffar i genomsnitt 8 fall av slaganfall per 1 000 kvinnor.

Av de omkring 50-ariga kvinnor som anvédnder hormonersattningsbehandling uppskattas att det under
en 5-arsperiod ntraffar 11 fall av slaganfall per 1 000 kvinnor (antalet extra fall 3).

Andra tillstind

o Hormonerséttningsbehandling forhindrar inte forsémring av minnet. Det finns vissa bevis for en
okad risk for forsamring av minnet hos kvinnor som bérjat anvénda
hormonersittningsbehandling efter 65 ars alder. Radfraga likaren.

. Om du har eller har haft leverflackar, forsok minimera din utsittning for solljus
ultraviolettstralning.

Eventuell 6verforing av estradiol

Estradiol kan &verforas till andra (t.ex. barn, make, husdjur) genom néira hudkontakt om inte du tdcker
appliceringsomradet med kliddesplagg. Foljande forsiktighetsatgirder ska darfor foljas:

- tvitta hinderna med tval och vatten efter applicering av gelen

- ndr gelen torkat, skydda appliceringsomradet med klddesplagg

- duscha appliceringsomradet fore hudkontakt med andra.

Om estradiolge]l av misstag har dverforts till andra, ska det utsatta hudomradet tvittas med tval och
vatten. Kontakta likare eller veterindr om biverkningar uppstar.



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

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

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

. like me del mot HIV-infektion (t.ex. nevirapin, efavirenz, ritonavir och nelfinavir)
o véxtbaserade likemedel som innehéller johannesort (Hypericum perforatum).

Hormonersittningsbehandlig 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 férhdjda levervirden vilket syns i blodprov (6kning av
ALAT-leverenzym) hos kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel
innehallande etinylestradiol. Divigel innehaller estradiol istdllet for etinylestradiol. Det dr inte
ként om en okning av ALAT-leverenzym kan intrdffa nir Divigel anvinds samtidigt med denna
kombinationsbehandling mot HCV.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder eller nyligen har anvént andra likemedel.
Detta giller sdvilreceptmediciner som receptfria mediciner, naturprodukter och naturmedel. Din
likare kommer att ge dig rad.

Kom ihdg atttala om att du anvander Divigel i samband med foljande likarbesdk.
Laboratorieundersokningar

Om du ska pa blodprov tala om for likaren eller for laboratoriets vardpersonal att du anvénder Divigel.
Divigel behandlingen kan paverka resultatet av vissa mdtningar.

Graviditet, amning och fertilitet
Divigel dr avsett endast for kvinnor som kommit in i klimakteriet.

Divigel bor inte anviindas under graviditet. Avsluta anvidndningen av Divigel och kontakta likaren, om
du blir gravid under behandlingen.

Amma inte ndr du anvander det har likemedlet.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformiga och anvindning av maskiner
Divigel har inte undersokts avseende dess effekt pa forméagan att kora eller att anvinda maskiner.

Divigel inne hiller propyle nglykol och etanol

Detta likemedel innehéller 62,5-187,5 mg propylenglykol per 0,5-1,5 g dos.

Detta likemedel innehaller 275-824 mg alkohol (etanol) per 0,5—1,5 g dos. Det kan orsaka en
brannande kénsla pa skadad hud.

3. Hur du anvinder Divigel

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Divigel ar avsedd for antigen cyklisk eller oavbruten anvéndning. Lékaren forsoker ordinera dig den
lagsta effektiva dosen under kortast mojliga tid for att behandla dina symtom. Diskutera med ldkaren
om du upplever att effekten av dosen &r for stark eller svag.



Denvanliga dosen dr 0,5-1,5 gram gel en ging per dygn helst vid samma tidpunkt pa dygnet.

Bred ut gelen péa en hudyta pa stjirten, laren eller nedre delen av magen. Kontrollera att hudomradet ar
torrt och rent. Variera regelbundet det omrdde du breder ut gelen pa.

Obs! Divigel farinte bredas ut pa brosten, i ansiktet, pa irriterat hudomrade eller i slidan.

Oppna dospésen lings den perforerade linjen och tém innehdllet omsorgsfullt pa huden.

Gnid in gelen [itt sd att den sprids jamnt pa en yta som ungefdr motsvarar ytan av tva hénder.
o Lat gelen absorberas och torka ett par minuter. Nér huden inte lingre kénns kladdig kan du kla
pa dig.
Tvitta inte gelomradet pad minst en timme.
Undvik att fa gelen i 6gonen — tvétta hinderna omsorgsfullt efter detta.
Lat inte andra personer vidrora det hudomrdde dar gelen har applicerats forrdn gelen har torkat.
Bér klider som ticker omradet om det behovs.

Viktigt

Om du anvinder Divigel dagligen, notera veckodag och datum dé du bdrjade behandlingen pé fliken
som finns under likemedelsférpackningens lock. Med hjdlp av detta kan du, vid behov, kontrollera att
du har anvént din dagliga dos.

Bortfallsblédning

Om du har kvar din livmoder, brukar likaren iregel ordinera utdver Divigel ett
gulkroppshormonpreparat. Detta &r oftast ett tablettpreparat som tas minst under 12 dagars tid under
varje 28 dagars behandlingsperiod. Efter gulkroppshormonbehandlingen foljer alltid en blodning som
paminner om menstruationsblddningen, en sa kallad bortfallsblodning.

Ta gulkroppshormonpreparatet enligt likarens anvisningar.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Om du behdver operativ behandling

Om du ska genomga en operation, tala om for den vardande ldkaren att du anvénder Divigel.
Anvindningen av Divigel méste eventuell avbrytas 4-6 veckor mnan operationen, for att minska
risken for trombos (se avsnitt 2, Ventrombos). Fraga likaren néir du kan &teruppta anvindningen av
Divigel.

Om du har anviint for stor mingd av Divigel

Allvarliga 6verdoseringsfall har inte rapporterats. Du kan kénna dig uppsvilld, orolig eller irriterad,
eller dina brost kan émma. Illamaende, huvudvérk, krikningar och blodning fran slidan kan ocksa
ntrdffa hos endel kvinnor.

Overdosering ar osannolik vid transdermal applicering (applicering pa huden). Behandlingen bestir av
att symtomen behandlas. Gelen skall tvéttas bort. Symtomen forsvinner ndr behandlingen avslutas eller
ndr dosen minskas.

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedel av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Ta lakemedelsforpackningen med, om du uppsoker likare eller sjukhus.

Om du har glomt att anviinda Divigel
Om du har glomt att ta en dos, ta inte den bortglomda dosen utan fortsitt foljande dag pa normalt sitt.
Ta aldrig en dubbel dos eller tvd doser i foljd.

En glomd dos kan orsaka mellanblodningar.

Kontrollera infor semester eller resa att du har tillrdckligt av likemedlet.



Om du slutar att anvinda Divigel
Fortsétt att anvidnda ditt likemedel enligt likarens anvisningar. Fortsitt att anvinda Divigel dven om
du verkar bli bittre. Om du slutar for tidigt eller slutar for plotsligt kan ditt problem aterkomma.

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.

Foljande sjukdomar har rapporterats oftare hos kvinnor som anvénder hormonerséttningsbehandling
jamfort med kvinnor som inte anvdnder hormonerséttningsbehandling:

o brostcancer

o onormal tillvixt av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi) eller cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)

dggstockscancer

ventrombos i benen eller i lungorna (vends tromboembolism)

hjartsjukdomar

slaganfall

mojlig forsdmring av minnet om patienten varit dver 65 &r da behandlingen pébdrjats.
Mera information om dessa biverkningar finns i avsnitt 2.

Mojliga biverkningar fororsakade av Divigel dr oftast lindriga och orsakar séllan att behandlingen
maste avbrytas. De forekommer oftast i borjan av behandlingen och ar 6vergaende.

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

Omhet eller ont i brosten eller brostspanning

huvudvirk, svindel

uppsvilldhet, viktokning eller viktminskning

mellanblodning, sekret fran slidan eller stankblodning

symtom 1 yttre konsorgan eller slidan

illamaende, krakningar, magknip, gasbesvér

hudirritation, klada eller smérta pa applikationsstéllet av gelen, dkad svettning
depression, nervositet, sémnighet

varmevallningar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
migréin, kdnselhallucinationer (parestesi)

fordndringar i sinnesstdmningen kénslolivet eller sexuallusten, dngest, sémnloshet, apati,
koncentrationsstorningar

godartad tumdr i livmoderslemhinnan eller i brostet
forstroring av brosten, onormal tillvixt av livmoderslemhinnan
okad aptit

hjartklappning

forstoppning

akne, haravfall, torr hud

ledbesvir, muskelkramper

oOkat urineringsbehov

utmattning

allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner)

forsdmrad syn

ndsselfeber (urticaria) upphdjt kliande utslag pa huden



o kndlros (erythema nodosum) smértsam roda hudknutor.

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

forhojt blodtryck

fordndringar i lever- eller gallfunktionen

hudutslag

overkénslighet mot kontaktlinser

mensvirk

premenstruelltliknande syndrom.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
godartade muskelknutor (myom)

forvarring av symtom pé angioddem (hereditira eller forvarvade)
forhojda halter av kolesterol i blodet

grundlés kénsla av vilbefinnande (eufori), upprordhet
skakningar

torra 6gon

hjarncirkulationstdrning, ytlig veninflammation, hudblédningar
andndd, snuva

magbesvir, sdsom magsmaérta, svullnad och diarré

leversjukdom som fororsakar gulhet av huden

utslag, hudknolar, nagelsymtom, okad harighet

urinlickage, urinbliseinflammation, firgad urin

livmodersymtom

onormala laboratoriovirden, kraftloshet, feber, forkylnings liknande symtom, sjukdomskénsla.

Sluta att anvdnda Divigel och kontakta omedelbart likare eller nirmaste jourpoliklinik om du far
foljande symtom:

° smartsam svullnad 1 ett ben
) smdrta 1 brostet
. andnod.

Foljande biverkningar har rapporterats vid anvindning av andra hormonerséttningspreparat:
o gallsjukdom
o trolig demens hos patienter 6ver 65 ars alder
o olika hudsjukdomar:
o pigmenterade hudflickar i ansikte och pé hals (sa kallade leverfliackar)
o eksemmed runda réda ringar eller sér (erythema multiforme).

Om riskerna oroar dig tala med ldkaren, vid behov kan du fa detaljerad vetenskaplig information.
Lékaren bedomer minst en géng i aret vika férmaner och risker behandlingen har for dig.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekpersonal. Detta giller &ven 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
lakemedlets sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Divigel ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C).

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

o Den aktiva substansen ér estradiolhemihydrat motsvarande 1 mg estradiol i ett gram gel. En
dospase pa 0,5 gram innehéller estradiol 0,5 mg och en dospése pa 1 gram innehaller estradiol
1 mg.

o Ovriga innehallsimnen #r karbomer 974P, trolamin, propylenglykol, etanol 96 % och renat
vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Genomskinligt gel.

0,5 g x 28 dospésar
0,5 g x 91 dospasar
1,0 g x 28 dospésar
1,0 g x 91 dospasar

Innehavare av godkinnande for fors aljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstromsgatan 8

FI-20360 Abo

Finland

Denna bipacksedel indrades senast 14.7.2023



