Indlegsseddel: Information til brugeren

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

estradiolvalerat/medroxyprogesteronacetat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

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

— Legen har ordineret Indivina til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

— Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er nevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Indivina er en hormonerstatningsbehandling. Det indeholder to typer kvindeligt kenshormon, gstrogen
og progestogen. Indivina anvendes til kvinder efter overgangsalderen, hvor der er gaet mindst tre ar
siden sidste naturlige menstruation.

Indivina anvendes til:

Lindring af symptomer efter overgangsalderen

I overgangsalderen falder maengden af @strogen, som kvindens krop producerer. Det kan medfere
symptomer sdsom varmefolelse i ansigt, hals og bryst ("hedeture”). Indivina lindrer disse symptomer
efter overgangsalderen. Du vil kun f4 ordineret Indivina, hvis din livskvalitet er alvorligt pavirket af
dine symptomer.

Forebyggelse af knogleskerhed

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

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

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Indivina

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Sygehistorie og regelmzessige undersogelser
Anvendelse af hormonerstatningsbehandling indeberer risici, som det er nedvendigt at overveje, nar
der skal tages beslutning om at starte eller fortsatte behandling.

Der er begrenset erfaring med behandling af kvinder, der er kommet i tidlig overgangsalder (pa grund
af darlig funktion af eeggestokkene eller operation). Hvis du er kommet i tidlig overgangsalder, kan
der vere forskellige risici ved at anvende hormonerstatningsbehandling. Tal med din lage.

Inden du starter (eller genoptager) hormonerstatningsbehandling, vil din leege sperge dig om din og
din families sygehistorie. Din laege kan beslutte at foretage en fysisk undersegelse. Hvis det er
nedvendigt, kan dette omfatte en undersegelse af dine bryster og/eller en underlivsundersogelse.

Nér du er startet med Indivina, ber du regelmaessigt ga til legeundersaggelse (mindst én gang arligt).
Ved disse undersggelser skal du tale med din leege om fordele og risici ved at fortsaette med Indivina.

Fa foretaget regelmaessige brystundersggelser som anbefalet af leegen.

Tag ikke Indivina
Hvis noget af det folgende geelder for dig. Hvis du ikke er sikker pé nogle af nedenstdende punkter,
skal du tale med din laege, inden du bruger Indivina.

Tag ikke Indivina

— hvis du har eller har haft brystkrzeft, eller hvis der mistanke om, at du har det

— hvis du har en estrogenfelsom krzeft, sisom 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 (endometriehyperplasi), 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 eller har haft en lidelse, som giver problemer med blodets evne til at storkne (f.eks.
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 estradiolvalerat eller medroxyprogesteronacetat eller et af de gvrige
indholdsstoffer i dette laegemiddel (angivet i punkt 6).

Hvis nogen af ovenstaende tilstande viser sig for forste gang, mens du bruger Indivina, skal du straks
stoppe med at bruge det og tale med laegen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du tager Indivina, hvis du har eller har haft nogle af felgende problemer, da de kan

komme tilbage eller forvaerres under behandling med Indivina. Hvis det er tilfzldet, ber du

kontrolleres hyppigere hos din laege:

— fibromer i livmoderen

— vakst af livmoderslimhinden (endometriose) eller tidligere udtalt veekst af livmoderslimhinden
(endometriehyperplasi)

— pget risiko for at udvikle blodpropper (se ”Blodpropper i en vene (trombose)”)

— pget risiko for at fa estrogenfelsom kreeft (f.eks. hvis du har en mor, sgster eller mormor, der har
haft brystkreeft)

— hejt blodtryk



— en leversygdom sédsom en godartet knude i leveren

— diabetes

— galdesten

— migrene eller kraftig hovedpine

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

— epilepsi

— astma

— en sygdom, der pavirker trommehinden og herelsen (otosklerose)

— et meget hejt indhold af fedtstoffer i blodet (triglycerider)

— vaskeophobning pa grund af hjerte- eller nyreproblemer

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

Stop med at bruge Indivina og seg straks laege, hvis du bemaerker noget af folgende, mens du
anvender hormonerstatningsbehandling:
— en eller flere af de tilstande, der er nevnt i punktet Tag ikke Indivina”
— gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot). Det kan vere tegn pé en leversygdom
— haevelse i ansigt, tunge og/eller svalg og/eller synkebesver eller neldefeber, sammen med
vejrtreekningsbesveaer. Det kan vere tegn pa angiogdem.
— en stor blodtryksstigning (symptomer kan vare hovedpine, treethed, svimmelhed)
— migrenelignende hovedpine for forste gang
—  hvis du bliver gravid
— hvis du bemarker tegn pa en blodprop sdsom:
= smertefuld haevelse og redme af benene
= pludselige smerter i brystet
» besvaer med at trekke vejret
For mere information, se ”Blodpropper i en vene (tromboser)”.

OBS: Indivina er ikke et praeventionsmiddel. Hvis det er mindre end 12 maneder siden din sidste
menstruation, eller du er under 50 &r gammel, kan det stadig vare nedvendigt at anvende yderligere
prevention for at forhindre graviditet. Sperg lagen til rads.

Hormonerstatningsbehandling og kraeft

Udtalt fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi) og kraeft i
livmoderslimhinden (endometriecancer)

Hvis du bruger hormonerstatningsbehandling, der kun indeholder gstrogen, vil risikoen for udtalt
fortykkelse af livmoderslimhinden (endometrichyperplasi) og kreeft i livmoderslimhinden
(endometriecancer) stige.

Progestogenet i Indivina vil beskytte dig mod denne ekstra risiko.

Uregelmaessig bledning

Du kan fa uregelmaessig bladning eller pletbledning i de ferste 3-6 maneder, nér du tager Indivina.
Hvis den uregelmassige bledning:

— fortsaetter i mere end de forste 6 maneder

— starter, efter at du har taget Indivina i mere end 6 maneder

— fortsetter, efter at du er stoppet med at tage Indivina

skal du dog hurtigst muligt sege laege.

Brystkreeft



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

Sammenligning

Ud af 1.000 kvinder i alderen 50-54 ar, der ikke far hormonerstatningsbehandling, diagnosticeres
gennemsnit 13-17 med i lgbet af en periode pa 5-ar. Blandt kvinder pa 50 ar, der pdbegynder HRT
med estrogen alene i 5 ar, vil det vaere 16-17 tilfaelde pr. 1.000 brugere (dvs. yderligere 0-3 tilfalde).
Bland kvinder pa 50 ar, der pdbegynder HRT med kombineret gstrogen og gestagen i 5 ar, vil der
veere 13-21 tilfeelde pr. 1.000 brugere (dvs. yderligere 4-8 tilfaelde).

Ud af 1.000 kvinder i alderen 50-59 éar, der ikke fAr HRT, diagnosticeres i gennemsnit 27 med
brystkraeft i lebet af en periode pa 10 ar.

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

Blandt kvinder pa 50 ér, der pdbegynder HRT med kombineret gstrogen og gestagen i 10 ar, vil der
veere 48 tilfelde pr. 1.000 brugere (dvs. yderligere 21 tilfaelde).

Undersog regelmzessigt dine bryster. Seg lzege, hvis du bemzerker forandringer sasom:
— sammentrakninger i huden

— e@ndringer af brystvorten

— knuder, du kan se eller fole

Derudover rades du til at folge mammografiscreenings-programmet, nar du far det tilbudt. Ved
mammografiscreeningen er det vigtigt, at du informerer den sygeplejerske/det sundhedspersonale,
som tager rontgenbilledet, om, at du far en hormonerstatningsbehandling, da denne behandling kan
medfere, at dit brystveyv er tettere.Dette kan have indflydelse pa resultatet af din mammografi. Der
hvor brystvavet er tettere, kan det ske, at ikke alle knuder opdages under mammografien.

Kreft i 2eggestokkene

Kreeft i &ggestokkene (ovariecancer) ses sjeldent — langt sjeeldnere end brystkraeft.
Hormonerstatningsbehandling med estrogen alene eller med kombineret gstrogen og gestagen er
blevet forbundet med en let oget risiko for kreft i eggestokkene.

Risikoen for kraeft i ®ggestokkene athanger af kvindens alder. Eksempel: Blandt kvinder i alderen
50-54 ar, som ikke bruger hormonerstatningsbehandling, vil ca. 2 kvinder ud af 2.000 fa diagnosen
kreeft i ®ggestokkene i lobet af en 5-ars periode. Blandt kvinder, som har brugt
hormonerstatningsbehandling i 5 ar, vil der vaere ca. 3 tilfaelde for hver 2.000 brugere (dvs. ca.

1 yderligere tilfeelde).

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, iszer under det forste ar af
behandlingen.

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

Du har sterre risiko for at fa en blodprop i dine vener med alderen, og hvis noget af falgende gaelder
for dig. Fortael det til leegen, hvis nogle af disse situationer passer pa dig:



— hvis du er ude af stand til at g& i leengere tid pa grund af en sterre operation, skade eller sygdom
(se ogsa punkt 3 ”Hvis du skal opereres”)

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

—  hvis du har problemer med blodets evne til at sterkne, som skal behandles i leengere tid med
leegemidler, der forebygger blodpropper

— hvis nogle af dine nere sleegtninge har haft blodpropper i benet, lungen eller andre organer

— hvis du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

— hvis du har kreeft.

For tegn pa en blodprop, se ’Stop med at bruge Indivina og seg straks laege”.

Sammenligning

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

Hos kvinder i 50’erne, som har brugt hormonerstatningsbehandling med @strogen-progestogen i mere
end 5 ar, vil der vaere 9-12 tilfaelde ud af 1.000 personer (dvs. 5 ekstra tilfzelde).

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

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

Slagtilfzelde
Risikoen for at fi et slagtilfeelde er ca. 1,5 gang hejere hos personer i hormonerstatningsbehandling
end hos personer, der ikke bruger hormonerstatningsbehandling.

Sammenligning

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

Andre tilstande

— Hormonerstatningsbehandling forebygger ikke hukommelsestab. Der er nogle tegn pé en hejere
risiko for hukommelsestab hos kvinder, som starter med at bruge hormonerstatningsbehandling
efter 65-ars alderen. Sperg laegen til rads.

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

— Kvinder med tilbgjelighed til misfarvning af huden (chloasma) ber minimere udsattelse for sol
eller ultraviolette stréler, mens de tager Indivina.

Brug af andre lzegemidler sammen med Indivina

Nogle typer leegemidler kan pévirke Indivinas virkning. Dette kan medfere uregelmeaessig bledning.
Dette geelder for folgende leegemidler:

- legemidler mod epilepsi (sdsom phenobarbital, phenytoin og carbamazepin)

- legemidler mod tuberkulose (sdsom rifampicin, rifabutin)

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

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

HRT kan pavirke den méde, nogle andre leegemidler virker pé:

- et leegemiddel mod epilepsi (lamotrigin), da dette kan @ge hyppigheden af anfald

- leegemidler mod hepatitis C virus (HCV) (sdsom en kombinationsbehandling bestdende 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
preventionsmidler indeholdende ethinylestradiol. Indivina indeholder estradiol i stedet for
ethinylestradiol. Det vides ikke, om en stigning i ALAT-leverenzym kan forekomme, nar Indivina
anvendes sammen med denne HCV-kombinationsbehandling.

Forteel det altid til la&egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler eller for nyligt har
brugt andre laegemidler. Dette gaelder ogsa leegemidler, som ikke er kabt pa recept, naturlagemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud. Din laege vil rddgive dig.

Laboratorieprover
Fortael laegen eller personalet pa laboratoriet, at du anvender Indivina, hvis du skal have taget
blodprever, da Indivina kan pévirke resultatet af nogle prover.

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

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

Trafik- og arbejdssikkerhed
Indivina pévirker ikke evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.

Indivina indeholder lactose

Dette leegemiddel indeholder 78,9 mg (1 mg/2,5 mg tablet), 76,5 mg (1 mg/5 mg tablet) eller 75,5 mg
(2 mg/5 mg tablet) lactose (som monohydrat). Kontakt laegen, for du tager dette legemiddel, hvis
laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Indivina

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg legen eller
apotekspersonalet. Til at behandle dine symptomer vil din leege vil ordinere den laveste dosis i sa kort
tid som muligt. Tal med laegen, hvis du tror, at dosis er for stor eller ikke stor nok.

Tag én Indivina-tablet hver dag, helst p4 samme tidspunkt hver dag. Der er pétrykt kalenderdage pa
blisterkortet for at hjelpe dig til at folge den daglige tabletindtagelse. Slug tabletten hel med noget at
drikke. Du skal normalt starte med den laveste Indivina-dosis, som om nedvendigt bliver gget. Din
leege ber tilstreebe at ordinere en dosis, der er sd lav som mulig og i en sd kort periode som mulig, for
at opnd lindring af dine symptomer. Tal med din leege, hvis dine symptomer ikke er bedret efter

3 maneder. Sperg din lage til rads, hvis du feler, at Indivinas virkning er for staerk eller for svag. Du
ma ikke selv @ndre dosis eller holde op med at tage tabletterne.

Hvis du ikke har menstruation, og du ikke tidligere har taget hormonerstatningsbehandling, eller du
skifter fra en anden kombineret hormonerstatningsbehandling, som tages uden pause, kan behandling
med Indivina pabegyndes pé en hvilken som helst dag.

Hvis du skifter fra en periodisk behandling med hormonerstatningsbehandling, skal du starte Indivina-
behandling én uge efter, at du har tage den sidste tablet i en hormonerstatningsbehandlingsperiode.
Tal med leegen, hvis du er usikker.

Mens du tager dette leegemiddel

Nér du begynder at tage Indivina, kan du i nogle fa maneder lejlighedsvist fa enkelte bladninger (se
ogsé afsnittet ovenfor om kraeft i livmoderslimhinden). Hvis du efter nogle fa maneder stadig féar
bledninger, eller hvis du far kraftige bledninger, skal du fortzelle det til leegen.



Hvis du har taget for meget Indivina

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Indivina tabletter, end der stér i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Ved en overdosis vil du kunne fa kvalme eller hovedpine eller blgdninger fra livmoderen.

Hyvis du har glemt at tage Indivina

Det er bedst at tage tabletten pa samme tidspunkt hver dag.

Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Fortset blot med den
sedvanlige dosis til den seedvanlige tid. Hvis du har glemt en tablet eller tager Indivina-tabletterne
uregelmassigt, kan det medfere uregelmaessige bladninger eller pletbladninger.

Hvis du holder op med at tage Indivina
Hvis du vil holde op med at tage Indivina, skal du ferst tale med leegen. Han/hun vil forklare dig
folgerne af at stoppe behandlingen og drefte andre muligheder med dig.

Hvis du skal opereres

Hvis du skal opereres, skal du forteelle kirurgen, at du bruger Indivina. Det kan vaere nedvendigt at
stoppe med at bruge Indivina i ca. 4-6 uger inden operationen for at nedsette risikoen for blodpropper
(se punkt 2 ”Blodpropper i en vene”). Sperg laegen, hvornér du igen kan begynde at bruge Indivina.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis du har yderligere spergsmal vedrerende brugen af dette
leegemiddel.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Iszer i starten (de forste fA maneder af behandlingen) kan der forekomme f.eks. uregelmessige
bladninger. De forsvinder normalt i labet af den fortsatte behandling.

Der er en rakke situationer, hvor det kan vere ngdvendigt at holde op med at tage Indivina. Fortzel
det straks til leegen, hvis du fir nogen af folgende tilstande:

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

- du far en migrenelignende hovedpine for forste gang

- du bliver gravid

- du fir en markant stigning i dit blodtryk

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

- brystkreeft

- unormal vakst eller kreeft i livmoderslimhinden (endometriehyperplasi eller -cancer)

- kreeft i eggestokkene

- blodpropper i venerne i benene eller lungerne (vengs tromboembolisme)

- hjertesygdom

- slagtilfeelde

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

Yderligere information om disse bivirkninger kan findes i punkt 2.

— Folgende er en liste over bivirkninger, der har veret knyttet til brugen af hormonerstatning:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)
— veagtegning eller -tab, haevelser pa grund af vaeskeophobning

— depression, nervgsitet, slovhed

— hovedpine



svimmelhed

hedeture, gget svedtendens

kvalme, opkastning, mavekramper, luftafgang

smerter i brysterne og brystspending, udflad fra skeden, uregelmaessige bladning/pletbledninger,
sygdomme i skeden, menstruationsforstyrrelser.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):

godartede svulster i bryst eller livmoder

allergisk reaktion (overfolsomhedsreaktion)

oget appetit, hejt indhold af kolesterol i blodet

angst, sgvnleshed, apati, folelsesmassige humersvingninger, dérlig koncentrationsevne, @ndret
sexlyst, opstemthed, rastlgs uro

migrane, folelse af snurren, prikken eller folelseslgshed i huden, rysten

nedsat syn, terre gjne

hjertebanken

forhgjet blodtryk, arebetendelse, lilla pletter, der minder om bla maerker

stakandethed, snue

forstoppelse, fordejelsesbesvar/halsbrand, diarré, sygdomme i endetarmen

akne, hartab, ter hud, negleproblemer, knuder i huden, udtalt harvaekst, hududsleet med smme,
rode knuder (erythema nodosum), kleende udslat pa hele huden

ledsygdomme, muskelkramper

oget vandladningshyppighed/-trang, mistet bleerekontrol, urinvejsinfektioner, misfarvet urin, blod
i urinen

eomme og havede bryster, unormal vekst af livmoderslimhinden, livmoderproblemer

treethed, unormale laboratorievardier, kraftesloshed, feber, influenzalignende symptomer, generel
utilpashed.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):

intolerans over for kontaktlinser

@ndringer i lever- og galdefunktionen

hududslet

blodpropper i benene eller lungerne, som medforer smerter, haevelse eller radme
menstruationssmerter, symptomer som dem, der opstar lige inden menstruationen (praemenstruelle
symptomer).

Bivirkninger med ukendt hyppighed (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de forhandenvearende
data):

svulster i livmoderen

forveerring af symptomerne pa arveligt eller erhvervet angioedem (alvorlige allergiske reaktioner
med symptomer som havede laber, tunge og svelg)

nedsat blodforsyning til hjernen eller en del af hjernen

mavesmerter, oppustethed, gulfarvning af huden eller af det hvide i gjnene

eksem.

Folgende bivirkninger er blevet indberettet ved behandling med anden hormonerstatning:

hjertesygdomme (hjerteanfald)
sygdomme i galdeblaeren

betaendelse 1 bugspytkirtlen (pankreatitis)
forskellige hudlidelser:



e misfarvning af huden, iser i ansigtet eller pa halsen, kendt som “graviditetspletter”
(kloasma)
e udslaet med afgreensede rede omrader eller sar (erythema multiforme)

e sandsynligt hukommelsestab i alderen over 65 ar.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn 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 leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa esken eller blisterpakningen efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte méned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe la&gemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Indivina, 1 mg/2,5 mg, 1 mg/5 mg og 2 mg/5 mg tabletter indeholder:
De aktive stoffer i Indivina er estradiolvalerat og medroxyprogesteronacetat. Der findes 3
forskellige styrker.
Indivina 1 mg/2,5 mg tabletter indeholder 1 mg estradiolvalerat og 2,5 mg medroxyprogesteronacetat.
Indivina 1 mg/5 mg tabletter indeholder 1 mg estradiolvalerat og 5 mg medroxyprogesteronacetat.
Indivina 2 mg/5 mg tabletter indeholder 2 mg estradiolvalerat og 5 mg medroxyprogesteronacetat.
@vrige indholdsstoffer i alle Indivina-tabletter er lactosemonohydrat, majsstivelse, gelatine og
magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende:

Indivina 1 mg/2,5 mg tabletter er hvide, runde tabletter med skré kanter, 7 mm i diameter med koden
‘1 +2,5” pa den ene side.

Indivina 1 mg/5 mg tabletter er hvide, runde tabletter med skra kanter, 7 mm i diameter med koden ‘1
+ 5’ pa den ene side.

Indivina 2 mg/5 mg tabletter er hvide, runde tabletter med skra kanter, 7 mm i diameter med koden ‘2
+ 5’ pa den ene side.

Pakningssterrelser



Tabletterne er i PVC/PVDC/aluminium-blisterpakninger med 28 tabletter. Der er pakninger med
1 x 28 tabletter og 3 x 28 tabletter for alle 3 styrker.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

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

22 rue de Toufflers

CS 50070

Lys Lez Lannoy 59452

Frankrig

Repraesentant
Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant:

Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Dette l2egemiddel er godkendt i EQS under folgende navne:
Indivina, Duova

Denne indleegsseddel blev senest revideret 06/2024.
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