Indlaegsseddel: information til brugeren

Divina Plus®, tabletter
estradiolvalerat/medroxyprogesteronacetat

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette la2gemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Divina Plus® til dig personligt. Lad derfor veere med at give laegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Divina Plus®
Sadan skal du tage Divina Plus®

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AU

1. Virkning og anvendelse

Divina Plus® er en hormonerstatningsbehandling. Det indeholder to typer kvindeligt kenshormon,
gstrogen og progestogen. Divina Plus® anvendes til kvinder efter overgangsalderen, hvor der er gaet
mindst 6 maneder siden sidste naturlige menstruation.

Divina Plus® anvendes til:

Lindring af symptomer efter overgangsalderen

I overgangsalderen falder mangden af gstrogen, som kvindens krop producerer. Det kan medfere
symptomer sdsom varmefolelse i ansigt, hals og bryst ("hedeture”). Divina Plus® lindrer disse
symptomer efter overgangsalderen. Du vil kun 4 ordineret Divina Plus®, hvis din livskvalitet er
alvorligt pavirket af dine symptomer.

Forebyggelse af knogleskorhed

Nogle kvinder kan efter overgangsalderen udvikle knogleskarhed (osteoporose). Du ber tale med din
leege om alle behandlingsmuligheder.

Hvis du har en eget risiko for knoglebrud pé grund af knogleskerhed og andre leegemidler ikke er
egnet til dig, kan du bruge Divina Plus® til at forebygge knogleskerhed efter overgangsalderen.

Der er kun begreenset erfaring med brug af Divina Plus® til behandling af kvinder over 65 &r.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Divina Plus®

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Medicinsk historie og regelmaessige undersegelser
Anvendelse af hormonerstatningsbehandling indebeerer risici, som det er nedvendigt at overveje, nar
der skal tages beslutning om at starte behandling eller fortsatte behandling.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Der er begranset erfaring med behandling af kvinder, der er kommet i en tidlig overgangsalder (pa
grund af dérlig funktion af eggestokkene eller operation). Hvis du er kommet i en tidlig
overgangsalder, kan der vare andre risici ved at anvende hormonerstatningsbehandling. Tal med din
leege.

Inden du starter (eller genoptager) hormonerstatningsbehandling, vil din leege sperge dig om din og
din families sygehistorie. Din leege kan beslutte at foretage en fysisk undersegelse. Hvis det er
nedvendigt, kan dette omfatte en underseggelse af dine bryster og/eller en underlivsundersegelse.
Nér du er startet med Divina Plus®, ber du regelmassigt ga til lageundersogelse (mindst én gang
arligt). Ved disse undersggelser skal du tale med din l&ege om fordele og risici ved at fortsaette med
Divina Plus®.

Fé foretaget regelmaessige brystundersggelser som anbefalet af leegen.
Tag ikke Divina Plus®:

Hvis noget af det folgende geelder for dig. Hvis du ikke er sikker pa nogle af nedenstaende punkter,
skal du tale med din lzege, inden du tager Divina Plus®.

Tag ikke Divina Plus®
° hvis du har eller har haft brystkreeft, eller hvis der er mistanke om, at du har det
o hvis du har en estrogenfelsom kreeft, sésom kraeft i livmoderslimhinden (endometriet) eller

hvis der er mistanke, om at du har det
. hvis du har uforklarlig bledning fra skeden

. hvis du har udtalt fortykkelse af livmoderslimhinden (endometrichyperplasi), som ikke
behandles

. hvis du har eller har haft en blodprop i en vene (trombose), f.eks. i benene (dyb venetrombose)
eller i lungerne (lungeemboli)

. hvis du har en sygdom i blodets evne til at sterkne (f.cks. mangel pa protein C, protein S eller
antitrombin)

. hvis du har eller for nylig har haft en sygdom, der skyldes blodpropper i arterierne, sdsom
hjerteanfald, slagtilfeelde eller hjertekramper

. hvis du har eller har haft en leversygdom og din leverfunktionsundersggelse endnu ikke er
normal

. hvis du har en sjelden blodsygdom, der kaldes "porfyri”, som er arvelig

hvis du er allergisk over for estradiol, medroxyprogesteron cller et af de gvrige
indholdsstoffer i Divina Plus® (angivet i punkt 6).

Hvis nogle af ovenstéende tilstande viser sig for forste gang, mens du bruger Divina Plus®, skal du
straks stoppe med at bruge det og tale med leegen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lagen eller apoteket for du tager Divina Plus®

Du skal fortzlle din leege, hvis du har eller har haft nogle af folgende problemer, da de kan komme

tilbage eller forvaerres under behandling med Divina Plus®:

o godartede svulster i livmoderen

o veaekst af livmoderslimhinden (endometriose) eller tidligere udtalt veekst af livmoderslimhinden
udenfor livmoderen (endometriehyperplasi)

. gget risiko for at udvikle blodpropper (se ”Blodpropper i en vene (trombose)”)

oget risiko for at fa estrogenfelsom kraeft (f.eks. hvis du har en mor, sester eller mormor, der

har haft brystkraeft)

hejt blodtryk

en leversygdom sasom en godartet knude i leveren

diabetes

galdesten

migrane eller kraftig hovedpine



o en sygdom i immunsystemet, der pavirker mange af kroppens organer (systemisk lupus
erythematosus, SLE)

epilepsi

astma

en sygdom, der pévirker trommehinden og herelsen (otosklerose)

et meget hgjt indhold af fedtstoffer i blodet (triglycerider)

vaskeophobning pé grund af hjerte- eller nyreproblemer

arvelig eller erhvervet sygdom med alvorlige, allergiske reaktioner, som f.eks. haevede leber,
tunge og sveelg (angiogdem).

Hyvis det er tilfeeldet, ber du kontrolleres hyppigere hos din lege.

Stop med at bruge Divina Plus® og seg straks laege, hvis du bemearker noget af folgende, mens du
anvender hormonerstatningsbehandling:

o nogle af de tilstande, der er neevnt i afsnittet “Tag ikke Divina Plus®”
o gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot). Det kan vere tegn pé en leversygdom
o havelse i ansigt, tunge og/eller svaelg og/eller synkebesver eller neldefeber, sammen med

vejrtreekningsbesvar. Det kan vaere tegn pa angiogdem.

en stor blodtryksstigning (symptomer kan vaere hovedpine, traethed, svimmelhed)
migranelignende hovedpine for forste gang

hvis du bliver gravid

hvis du bemerker tegn pa en blodprop sasom:

. smertefuld haevelse og radme af benene

. pludselige smerter i brystet

. besveer med at treekke vejret

For mere information, se ”Blodpropper i en vene (tromboser)”.

OBS: Divina Plus® er ikke et preeventionsmiddel. Hvis det er mindre end 12 maneder siden din sidste
menstruation eller du er under 50 ar gammel, kan det stadig vaere nedvendigt at anvende yderligere
pravention for at forhindre graviditet. Sperg leegen til rads.

Hormonerstatningsbehandling og krzeft

Udtalt fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi) og krzft i livmoderslimhinden
(endometricancer)

Hyvis du bruger hormonerstatningsbehandling, der kun indeholder estrogen, vil risikoen for udtalt
fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi) og kreeft i livmoderslimhinden
(endometriecancer) stige.

Progestogenet i Divina Plus® vil beskytte dig for denne ekstra risiko.

Uventet bledning

Du vil f en bledning hver maned (sdkaldt pausebledning), mens du tager Divina Plus®. Men hvis du
far uventet bladning eller pletbladning ud over bledningen hver maned, som:

- fortsatter i mere end de forste 6 maneder

- starter efter at du har taget Divina Plus® i mere end 6 méneder

- fortseetter efter at du er stoppet med at tage Divina Plus®

skal du hurtigst muligt sege laege

Brystkraft

Der er pavist gget risiko for brystkreft ved hormonerstatningsbehandling (HRT) med kombineret
gstrogen-progestogen eller med astrogen alene. Den ggede risiko athanger af, hvor lange du bruger
HRT. Den ggede risiko viser sig inden for 3 &rs brug. Efter opher af HRT falder den ggede risiko med
tiden, men risikoen kan bestd i 10 ar eller mere, hvis du har brugt HRT i mere end 5 éar.



Sammenligning

Ud af 1.000 kvinder i alderen 50-54 ar, som ikke far hormonerstatningsbehandling, diagnosticeres i
gennemsnit 13-17 med brystkreeft i lobet af en periode pa 5-4r.

Blandt kvinder pa 50 ar, der pdbegynder HRT med @strogen alene i 5 ar, vil det vaere 16-17 tilfeelde pr.
1.000 brugere (dvs. yderligere 0-3 tilfzlde).

Blandt kvinder pa 50 ar, der pdbegynder HRT med komibineret gstrogen og gestagen i 5 ar, vil der
vaere 13-21 tilfaelde pr. 1.000 brugere (dvs. yderligere 4-8 ekstra tilfzlde).

Ud af 1.000 kvinder i alderen 50-59 ar, der ikke far HRT, diagnosticeres i gennemsnit 27 med
brystkraeft i lobet af en periode pa 10 &r.

Blandt kvinder pa 50 ar, der pdbegynder HRT med gstrogen alene i 10 ar, vil det veere 34 tilfeelde pr.
1.000 brugere (dvs. yderligere 7 tilfeelde).

Blandt kvinder pé 50 ar, der pabegynder HRT med kombineret gstrogen og progestogen i 10 &r, vil der
veaere 48 tilfelde pr. 1.000 brugere (dvs. yderligere 21 tilfelde).

. Underseog regelmeessigt dine bryster. Seg lzege hvis du bemzrker forandringer sisom:
o sammentrakninger i huden
o @ndringer 1 brystvorten
o knuder, du kan se eller fole

Derudover rades du til at felge mammografiscreenings-programmet, nér du far det tilbudt. Ved
mammografiscreeningen er det vigtigt, at du informerer den sygeplejerske/det sundheds-personalet
som tager rontgenbilledet om, at du fir en hormonerstatningsbehandling, fordi denne behandling kan
medfore, at dit brystvev er tettere, og at dette kan have indflydelse pa resultatet af din mammografi.
Der hvor brystvavet er tettere, kan det ske, at ikke alle knuder opdages under mammografien.

Kreeft i 2eggestokkene

Kreeft i &ggestokkene (ovariecancer) ses er sjaeldent - langt sjeeldnere end brystkraft. HRT-behandling
med egstrogen alene eller med kombineret gstrogen og gestagen er blevet forbundet med en let aget
risiko for kraeft i &ggestokkene.

Risikoen for kreeft i ®ggestokkene afthanger af kvindens alder. Eksempel: Blandt kvinder i alderen 50-
54 ar, som ikke tager HRT, diagnosticeres kraeft i eeggestokkene hos ca. 2 ud af 2.000 kvinder i labet
af en periode pa 5 ar. Blandt kvinder, som har taget HRT i 5 ar, vil der vare ca. 3 tilfzlde for hver
2.000 brugere (dvs. ca. 1 yderligere tilfzlde).

Hormonerstatningsbehandlings virkning pa hjerte og kredsleb
Blodpropper i en vene (tromboser)

Risikoen for blodpropper i en vene er ca. 1,3-3 gange hgjere hos personer i
hormonerstatningsbehandling end hos personer, der ikke er i behandling, iser under det forste ar af
behandlingen.

Det kan veere alvorligt at fa en blodprop, og hvis den vandrer til lungerne kan det medfere
brystsmerter, andened, besvimelse eller endog ded.

Du har sterre risiko for at f4 en blodprop i dine vener med alderen og hvis noget af folgende gaelder

for dig. Fortal det til leegen, hvis nogle af disse situationer passer pa dig:

o hvis du er ude af stand til at ga i leengere tid p& grund af sterre operation, skade eller sygdom (se
ogsé afsnit 3 ”Hvis du skal opereres”)

J hvis du er sterkt overvaegtig (BMI over 30 kg/m?)

o hvis du har problemer med blodets evne til at starkne, som skal behandles i leengere tid med
leegemidler, der forebygger blodpropper
o hvis nogle af dine nere sleegtninge har haft blodpropper i benet, lungen eller andre organer

o hvis du har systemisk lupus erythematosus (SLE)



. hvis du har kreeft.
For tegn pa en blodprop, se ”Stop med at bruge Divina Plus® og seg straks lage”.

Sammenligning

Hvis man ser pa kvinder i 50’erne, der ikke tager hormonerstatningsbehandling, vil i gennemsnit 4-7
ud af 1.000 forventes at fa en blodprop i en vene over en 5-ars periode.

Hos kvinder i 50’erne, som har brugt gstrogen-progestogen hormonerstatningsbehandling i mere end 5
ar, vil der veere 9-12 tilfzelde ud af 1.000 personer (dvs. 5 ekstra tilfzlde).

Hjertesygdom (hjerteanfald)
Der er ingen bevis for at hormonerstatningsbehandling forebygger et hjerteanfald.

Kvinder over 60 ar, som bruger hormonerstatningsbehandling med estrogen - progestogen, har en lidt
starre risiko for at udvikle hjertesygdom end de, der ikke tager hormonerstatningsbehandling.

Slagtilfeelde

Risikoen for at fa et slagtilfeelde er ca. 1,5 gang hgjere hos personer i hormonerstatningsbehandling
end hos personer, der ikke bruger hormonerstatningsbehandling. Antallet ekstra slagtilfeelde som folge
af brug af hormonerstatningsbehandling vil stige med alderen.

Sammenligning

Hvis man ser pa kvinder i 50’erne, der ikke bruger hormonerstatningsbehandling, vil i gennemsnit 8
ud af 1.000 forventes af fa et slagtilfaelde over en 5-ars periode. Hos kvinder i 50’erne, som bruger
hormonerstatningsbehandling, vil der vere 11 tilfaelde ud af 1.000 personer over en 5-ars periode (dvs.
3 ekstra tilfeelde).

Andre tilstande

o Hormonerstatningsbehandling forebygger ikke hukommelsestab. Der er nogle tegn pa en hgjere
risiko for hukommelsestab hos kvinder, som starter med at bruge hormonerstatningsbehandling
efter 65-ars alderen. Sperg leegen til rads.

o Hyvis du bruger erstatningsbehandling med skjoldbruskkirtelhormoner (f.eks. thyroxin), vil din
leege undersoge skjoldbruskkirtlens funktion oftere, nar du starter behandlingen.

o Kvinder med tilbejelighed til misfarvning af huden (chloasma) ber minimere udsettelse for sol
eller ultraviolet lys, mens de anvender Divina Plus®.

Brug af andre lzegemidler sammen med Divina Plus®
Fortzel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lagemidler, for nyligt har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Nogle typer leegemidler kan pavirke Divina Plus®s virkning. Dette kan medfore uregelmaessig
bladning. Dette gaelder for folgende leegemidler:

- leegemidler mod epilepsi (sésom phenobarbital, phenytoin og carbamazepin)

- leegemidler mod tuberkulose (sdsom rifampicin, rifabutin)

- leegemidler mod hiv-infektion (sdsom nevirapin, efavirenz, ritonavir og nelfinavir)

- naturleegemidler, der indeholder prikbladet perikum (Hypericum perforatum).

HRT kan pévirke den made, nogle andre leegemidler virker pa:

- et legemiddel mod epilepsi (lamotrigin), da dette kan ege hyppigheden af anfald

- leegemidler mod hepatitis C virus (HCV) (sdsom en kombinationsbehandling bestaende af
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller uden dasabuvir samt en behandling med
glecaprevir/pibrentasvir) kan forarsage stigninger i blodpreveresultaterne vedrerende



leverfunktion (stigning i ALAT-leverenzym) hos kvinder, der bruger kombinerede hormonale
praventionsmidler indeholdende ethinylestradiol. Divina Plus® indeholder estradiol i stedet for
ethinylestradiol. Det vides ikke, om en stigning i ALAT-leverenzym kan forekomme, nar
Divina Plus® anvendes sammen med denne HCV-kombinationsbehandling.

Fortzael det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler eller for nyligt har
brugt andre leegemidler. Dette gaelder ogsa laegemidler, som ikke er kebt pa recept, naturlegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud. Din laege vil radgive dig.

Laboratorieprever
Fortel lagen eller personalet pa laboratoriet at du anvender Divina Plus®, hvis du skal have taget
blodprever, da Divina Plus® kan pavirke resultatet af nogle prover.

Graviditet og amning
Divina Plus® er kun beregnet til kvinder efter overgangsalderen. Hvis du bliver gravid, skal du stoppe
med at bruge Divina Plus® og kontakte legen.

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du bruger nogen form for laegemidler.

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

Divina Plus® indeholder lactose

Dette legemiddel indeholder 82 mg (hvid tablet) eller 68 mg (bla tablet) lactose (som monohydrat).
Kontakt leegen, for du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

3.  Sadan skal du tage Divina Plus®

Tag altid Divina Plus® ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller
apotekspersonalet. Til at behandle dine symptomer vil din leege vil ordinere den laveste dosis i sa kort
tid som muligt. Tal med leegen, hvis du tror, at dosis er for stor eller ikke stor nok.

Pakningen er en kalenderpakning med ugedage patrykt.

Dosering

Tag 1 tablet dagligt i 28 dage, uden pause mellem pakningerne.

Start med at trykke hul pa blisterkortet den ugedag, hvor du tager tablet nr. 1. Herefter tages en tablet
dagligt til pakken er tom, og alle 28 tabletter er indtaget. Derefter startes pé et nyt blisterkort.

- Hvis du stadig har menstruation skal behandlingen starte 5 dage efter forste menstruationsdag.
- Hvis du ikke har din menstruation mere, kan behandlingen startes en hvilken som helst dag.

De forste 9 dage skal du tage 1 hvid tablet dagligt.

De naste 12 dage skal du tage 1 lysebla tablet dagligt.

Derefter skal du i 7 dage tage 1 hvid tablet dagligt, hvorefter der normalt kommer en
menstruationslignende bledning.

Nedsat leverfunktion:
Hvis du har svert nedsat leverfunktion, mé du ikke tage Divina Plus®.

Hyvis du har taget for meget Divina Plus®
Kontakt lagen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Divina Plus®, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du af den grund foeler dig utilpas.

Symptomer pé overdosering kan vare kvalme, hovedpine og menstruationslignende bladninger.



Hyvis du har glemt at tage Divina Plus®

Hvis du glemmer at tage en tablet, skal den neeste tages sa hurtigt som muligt. Hvis der er géet mere
end 12 timer springes den over. Den naste tablet skal tages til seedvanlig tid.

Glemte tabletter kan medfere gennembrudsbledning.

Hvis du holder op med at tage Divina Plus®
Hvis du vil holde op med at tage Divina Plus®, skal du forst tale med laegen. Han/hun vil forklare dig
folgerne af at stoppe behandlingen og drafte andre muligheder med dig.

Hyvis du skal opereres

Hyvis du skal opereres, skal du fortelle kirurgen, at du bruger Divina Plus®. Det kan vare nedvendigt
at stoppe med at bruge Divina Plus® i ca. 4-6 uger inden operationen for at nedsette risikoen for
blodpropper (se afsnit 2 ”Blodpropper i en vene”). Sperg laegen, hvornar du igen kan begynde at bruge
Divina Plus®.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Der er en raekke situationer, hvor det kan vare nedvendigt at holde op med at tage Divina Plus.
Forteel det straks til l&egen, hvis du fir nogen af folgende tilstande:

- udvikler tegn pa gulsot (gulfarvning af din hud eller det hvide i dine @jne)

- du far en migraenelignende hovedpine for forste gang

- du bliver gravid

- du f&r en markant stigning i dit blodtryk

Folgende bivirkninger er indberettet hyppigere hos kvinder, der bruger hormonerstatningsbehandling
sammenlignet med kvinder, der ikke bruger hormonerstatningsbehandling:

- brystkraeft

- unormal veekst eller kraeft i livmoderslimhinden (endometrichyperplasi eller —cancer)

- kreeft i eggestokkene

- blodpropper i benenes vener eller i lungerne (vengs tromboembolisme)

- hjertesygdom

- slagtilfeelde

- eventuelt hukommelsestab, hvis hormonerstatningsbehandling startes efter 65-ars alderen

Yderligere information om disse bivirkninger, se afsnit 2.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10.000 patienter):

- Hevelse og smerter i et ben pa grund af drebetendelse. Kontakt straks laege.

- Blodprop i lungerne eller hjertet, der kan vise sig ved andedraetsbesvar, smerter i brystet, hurtig
puls, smerter eller hevelse i arme og ben. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 100 patienter):

- vaegtogning eller —tab, haevelser pa grund af vaeskeophobning

- nervesitet, depression, slavhed

- hovedpine, svimmelhed

- hedeture, svedende

- kvalme, opkastning, mavekramper, luftafgang

- smerter i brysterne og brystspending, udflad fra skeden, gennembrudsbledninger, sygdomme i
skeden, menstruationsforstyrrelser



Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 1.000 patienter):

godartede svulster i bryst eller livmoder

allergisk reaktion (overfelsomhedsreaktion)

oget appetit, hejt indhold af kolesterol i blodet

angst, sevnlgshed, apati, folelsesmaessig uligevagt, nedsat koncentration, &ndret sexlyst og
humersvingninger, eufori, ophidselse

migraene, folelse af snurren, prikken eller folelsesleshed i huden, skelven

nedsat syn, terre gjne

hjertebanken

oget blodtryk, overfladisk arebetendelse, mindre bledning i hud og slimhinder

stakandethed, snue

forstoppelse, fordgjelsesbesvar/halsbrand, diarré, sygdomme i endetarmen

akne, hartab, ter hud, negleproblemer, knuder i huden, udtalt harvaekst (hirsutism), hududslet
med gmme, rgde knuder (erythema nodosum), klgende udslat pa huden

ledsygdomme, muskelkramper

oget vandladningshyppighed/-trang, mistet bleerekontrol, urinvejsinfektion, misfarvet urin, blod
1 urinen

omme og havede bryster, unormal vaekst af livmoderslimhinden, livmoderproblemer
treethed, unormale laboratorieverdier, svaghed, feber, influenzasyndrom, generel folelse af
sygdom

Sjceldne bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10.000 patienter):

intolerans over for kontaktlinser

@ndringer i lever- og galdefunktionen

hududsleet

blodpropper i benenes vener eller i lungerne
menstruationssmerter, preemenstruelt-lignende syndrom.

Andre indberettede bivirkninger:

vaekst af muskelknuder i livmoderen (uterusfibromer).

forveerring af arveligt eller erhvervet angioodem (alvorlig allergisk reaktion med havelse af

tungen, svalget og gjnene).

kredslgbsforstyrrelser i hjernen.

mavesmerter, oppustethed (luft i maven), gulfarvning af huden.

eksem

sygdomme i galdebleren

betendelse 1 bugspytkirtlen (pankreatitis)

hjerteinfarkt

forskellige hudlidelser:

. misfarvning af huden, iser i ansigtet eller pa halsen, kendt som “graviditetspletter”
(kloasma)

. udsleet med afgraensede rode omréder eller sar (erythema multiforme)

mulig demens ved en alder over 65 ar

Divina Plus® kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer sig
om @ndringer i levertal, som igen bliver normale, nér behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa

mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Divina Plus® utilgeengeligt for bern

Tag ikke Divina Plus® efter den udlgbsdato, der stér pa aske eller blisterpakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares ved stuetemperatur (15-25°C).

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljget mé du ikke
smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Divina Plus® indeholder

Aktive stoffer er fordelt saledes:

- 9 + 7 hvide tabletter med estradiolvalerat 2 mg.

- 12 bla tabletter med estradiolvalerat 2 mg + medroxyprogesteronacetat 10 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Hvid tablet: Lactosemonohydrat, majsstivelse, talcum, magnesiumstearat, gelatine.

Bla tablet: Lactosemonohydrat, majsstivelse, talcum, magnesiumstearat, gelatine, polyvidon, indigotin

(E 132).

Udseende og pakningsterrelse

Udseende:
Hvide tabletter: Hvid, rund, hvalvet tablet maerket D.
Bla tabletter: Lysebl, rund, flad tablet med skré kant.

Pakningssterrelse: 3 x 28 tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

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

22 rue de Toufflers

CS 50070

Lys Lez Lannoy 59452

Frankrig

For yderligere oplysning om dette lzegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale
reprasentant



Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 10/2023.
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