FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Divina Plus

Tabletter
estradiolvalerat/ medroxyprogesteronacetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare,apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Divina Plus ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du tar Divina Plus

3. Hur du tar Divina Plus

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Divina Plus ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Divina Plus ar och vad det anvands for

Divina Plus ar ett preparat som anvands for hormonell substitutionsbehandling (Hormone Replacement
Therapy, HRT). Det innehaller tva kvinnliga kénshormon; ett 6strogen och ett gestagen. Divina Plus anvands
till kvinnor vars menstruation har upphért (menopaus), minst 6 manader efter deras sista naturliga
menstruation.

Divina Plus anvands for att:

Lindra symtom under och efter 6vergangsaldern

Nar menstrationen upphdér (menopaus) sjunker kvinnans dstrogen. Det kan ge besvar som svettningar och
varmevallningar. Divina Plus lindrar dessa symtom efter menopaus. Divina Plus ska bara anvands om
besvaren ger problem i det dagliga livet.

Forebygga benskorhet

Efter menopaus drabbas vissa kvinnor av benskérhet. Diskutera alla tankbara majligheter med din lakare.
Om du har 6kad risk for frakturer (benbrott) och andra Iakemedel inte passar for dig kan du anvanda Divina
Plus for att forebygga benskdrhet efter menopaus.
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2. Vad du behover veta innan du tar Divina Plus

Medicinsk bakgrund och regelbundna kontroller

Anvandningen av HRT innebar risker som ska beaktas vid beslutet att paborja behandling eller fortsatta en
pagaende behandling.

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

Innan du paborjar behandling (eller aterupptar behandling) kommer din lakare att frdga om din egen, och
din familjs, medicinska bakgrund. Lakaren kommer kanske att géra en allman medicinsk och gynekologisk
undersdkning, som ocksa omfattar undersékning av brosten. Nar du paborjat behandling ska du ga pa
regelbundna lakarkontroller, minst en gang per ar. Vid dessa kontroller ska du diskutera med lakaren om
férdelar och risker med fortsatt behandling.

GoOr regelbundna undersdkningar av brdsten enligt ldkarens rekommendationer.

Ta inte Divina Plus:

Ta inte Divina Plus om nagot av f6ljande galler dig. Tala med din lakare innan du tar Divina Plus om du ar
osaker:

- Om du har eller har haft bréstcancer eller det finns misstanke att du kan ha det

- Om du har eller har haft dstrogenberoende cancer, som cancer i livmoderslemhinnan (endometriet) eller
om det finns misstanke om sadan cancer.

- Om du har ovantad underlivsblédning som inte har utretts av lakare.

- Om du har endometriehyperplasi (kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan) och inte behandlas for det.
- Om du har eller har haft blodpropp i en ven (vends tromboembolism), i benen (djup ventrombos) eller i
lungorna (lungemboli).

- Om du har koagulationsrubbning, ett tillstand med 6kad risk for blodpropp (brist pa protein C, protein S
eller antitrombin).

- Om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodpropp i artarerna, som hjartinfarkt, stroke
(slaganfall) eller karlkramp.

- Om du har eller har haft ndgon leversjukdom och fortfarande har onormala levervarden.

- Om du har porfyri, en sallsynt arftlig blodsjukdom.

- Om du 3r allergisk mot estradiolvalerat eller medroxyprogesteronacetat eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om nagot av ovanstdende drabbar dig férsta gangen du anvander Divina Plus ska du sluta ta Divina Plus
och omedelbart kontakta Iakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Divina Plus.

Tala med ldkare om du har eller har haft ndgot av féljande problem innan du pabérjar behandlingen. De kan
aterkomma eller forvarras under behandling med Divina Plus. Om det skulle intraffa ska du géra tatare
kontroller hos lakare.
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Om du har ndgon sjukdom med paverkan pa livmoderslemhinnan, samt muskelknutor (myom),
endometrios eller har haft endometriehyperplasi (kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan).
Om du har en 6kad risk att fa blodpropp (se nedan "Blodproppar i en ven (trombos)”)

Om nagon nara slakting har haft brostcancer eller annan éstrogenberoende cancer.

- Hogt blodtryck

Leversjukdom t ex leveradenom (godartad tumér)

Diabetes

Gallstenssjukdom

Om du far migran eller kraftig huvudvark

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

Epilepsi

Astma

Otoskleros (férbening av mellandrat som leder till hérselbortfall)

Hypertriglyceridemi (forhojd niva av blodfetter)

Vatskeansamlig som beror pa hjart- eller njursjukdom

Arftligt och férvarvat angiodédem.

Du ska omedelbart kontakta lakare och avbryta behandlingen om nagot av nedanstaende intraffar:

Nagot av det som namns i avsnittet 'Ta inte Divina Plus’
Om hud eller 6gonvitor blir gulfargade (gulsot); det kan vara symtom pa leversjukdom
Om du far symtom pa angioddem, sasom svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg och/eller
svarigheter att svalja eller nasselutslag tillsammans med andningssvarigheter
Om ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvark, trétthet eller yrsel)
Om du for férsta gangen far migranliknande huvudvark
Om du blir gravid
Om du far symtom pa blodpropp, som
smartsam svullnad och rédfargning av benen
plétslig brostsmarta
andningssvarigheter

For ytterligare information, se nedan "Blodproppar i en ven (trombos)”

Observera: Divina Plus &r inget preventivmedel. Om det &r mindre &n 12 manader sedan din sista
menstruation, eller om du &r under 50 ar, kan du fortfarande behdva anvanda preventivmedel for att
undvika graviditet. Radfraga din lakare.

HRT och cancer

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

Anvandning av HRT med enbart dstrogen okar risken for kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan och
cancer i livmoderslemhinnan.

Gestagen som finns i Divina Plus skyddar dig mot denna extra risk.

Ovantade blédningar

Du kommer att fa en blédning en gang i manaden (s.k. bortfallsblodning) nar du tar Divina Plus. Men om du
far ovantade blodningar eller stankblédningar utdver dina manadsblddningar, och dessa:

- pagar langre an 6 manader
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- borjar efter att du tagit Divina Plus i 6 manader
- fortsatter efter att du slutat ta Divina Plus
ska du snarast uppsoka lakare.

Brostcancer

Uppgifter visar att hormonersattningsbehandling (HRT) med kombinerad 6strogen-gestagen eller med
enbart 6strogen, 6kar risken for brostcancer. Risken beror pa behandlingstiden. Den extra risken beror pa
hur lange du anvander HRT. Den 6kade risken ses inom 3 ar. Nar behandlingen avslutats minskar den
okade risken med tiden, men den kan kvarsta i 10 ar eller mer om du har anvant HRT i mer an 5 ar.

Jamforelse

For kvinnor i aldern 50-54 som inte tar HRT kommer i genomsnitt 13-17 av 1 000 att fa diagnosen
bréstcancer under en 5-arsperiod.

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

For kvinnor i dldern 50 ar som bérjar ta 6strogen-gestagen HRT i 5 ar, kommer 21 av 1 000 anvandare att fa
diagnosen (dvs. 4-8 extra fall).

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

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

Hos kvinnor som &r 50 ar och bérjar ta HRT med 6strogen-gestagen i 10 ar, kommer 48 fall pa 1 000
anvandare (dvs. 21 extra fall) att intraffa.

Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta ldkare om du upptacker férandringar som:
- indragningar eller gropar

- férandringar av brostvartan

- knélar du kan se eller kanna

Det rekommenderas ocksa att du deltar i mammografiundersékning nar du kallas till det. Vid mammografin
ar det viktigt att du talar om for sjukskéterskan/sjukvardspersonalen som gér undersokningen att du
anvander HRT, eftersom detta Iakemedel kan dka tatheten i brosten. En dkad tathet i brosten kan géra det
svarare att upptacka knélar pa mammografibilderna.

Aggstockscancer (ovarialcancer)
Aggstockscancer ar sallsynt - mycket mer sallsynt &n bréstcancer. Anvandning av HRT med enbart éstrogen
eller kombinerat 6strogen-gestagen har forknippats med en 1att forhojd risk for aggstockscancer.

Risken for aggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen aggstockscancer kommer exempelvis att stallas
pa omkring 2 kvinnor av 2 000 i aldern 50 till 54 ar som inte tar HRT under en 5-arsperiod. For kvinnor som
har tagit HRT i 5 ar, kommer det att finnas omkring 3 fall per 2 000 anvandare (dvs. omkring 1 extra fall).

Hur HRT paverkar hjarta och blodcirkulation

Blodproppar i en ven (trombos)

Risken for blodpropp i venerna ar 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar HRT &n for de som inte gor det,
speciellt under det forsta behandlingsaret.
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Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge bréstsmarta, andnod,
kollaps eller till och med leda till déden.

Det mer sannolikt att du far blodpropp i en ven om nagot av féljande galler dig. Informera din Idkare om
nagot av foljande galler dig:

- Du inte har kunnat ga eller std under en langre tid pa grund av en storre operation, skada eller sjukdom
(se aven avsnitt 3, "Om du behdver opereras”)

- Du &r kraftigt Gverviktig (BMI éver 30 kg/m?)

- Du har en koagulationsrubbning som kraver langtidsbehandling med lakemedel som férebygger
blodproppar

- Om nagon nara slakting har haft blodpropp i ben, lunga eller annat organ

- Du har SLE (systemisk lupus erythematosus)

- Du har cancer.

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

Jamférelse

For kvinnor i 50 drsaldern, som inte tar HRT, forvantas under en 5 ars period i genomsnitt 4-7 av 1 000 att
fa en blodpropp i en ven.

For kvinnor i 50 arsaldern som tagit HRT med 6strogen-gestagen i mer an 5 ar, forvantas 9-12 av 1 000
anvandare att fa en blodpropp i en ven (dvs. 5 extra fall)

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)

Det finns inga bevis for att HRT forebygger hjartinfarkt.

For kvinnor 6ver 60 ar som tar HRT med dstrogen-gestagen &r risken for att utveckla hjartsjukdom nagot
hdgre an de som inte tar HRT.

Stroke (slaganfall)

Risken for stroke ar cirka 1,5 ganger hogre for de som tar HRT jamfor med de som inte gor det. Risken for
stroke ar aldersberoende, darfor 6kar antalet fall av stroke pa grund av anvandning av HRT med stigande
alder.

Jamforelse

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

For kvinnor i 50 arsaldern som tagit HRT i mer &n 5 ar, férvantas 11 av 1 000 anvandare fa stroke (dvs. 3
extra fall)

Andra tillstdnd

® (strogenbehandling kan orsaka att véatska samlas i kroppen (6dem), speciellt hos kvinnor som lider
av férsamrad hjart- eller njurfunktion.

® (strogenbehandling kan orsaka férhojning av blodfettvardena (triglycerider), vilket hos kvinnor med
forhojda nivaer av blodfetter kan medféra risk fér inflammation i bukspottkérteln (pankreatit).

® Anvandning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken fér minnesforlust kan vara nadgot hdgre hos
kvinnor som bérjar anvanda HRT efter fyllda 65 ar. Radgér med din lakare.

® Resultaten av vissa laboratorieprover (t.ex. tester som mater skoldkdrtelfunktion och leverfunktion)
kan paverkas av Divina Plus-behandlingen.
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® Om du har eller har haft kloasma (gul-bruna pigmentférandringar i huden, sarskilt i ansiktet) ska du
undvika att utsatta dig for solljus eller ultraviolett ljus nar du tar Divina Plus.

Andra lakemedel och Divina Plus

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Divina Plus, vilket kan leda till oregelbundna blédningar. Det galler
féljande:

Lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)
Lakemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)

Lakemedel mot HIV-infektion (t.ex. nevirapin, efavirenz, ritonavir och nelfinavir)
Naturldkemedel som innehaller johannesért (Hypericum perforatum).

HRT kan paverka effekten pa andra ldkemedel:
® FEtt Idkemedel mot epilepsi (lamotrigin), eftersom den kan dka antalet anfall

® | 3kemedel mot hepatit C-virus (HCV) (t ex kombinationsbehandling ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
med eller utan dasabuvir liksom en behandling med glekaprevir/pibrentasvir) kan orsaka forhéjda
levervarden vilket syns i blodprov (6kning av ALAT-leverenzym) hos kvinnor som anvander
kombinerade hormonella preventivmedel innehallande etinylestradiol. Divina Plus innehaller estradiol
istallet for etinylestradiol. Det ar inte kant om en 6kning av ALAT leverenzym kan intraffa nar Divina
Plus anvands samtidigt med denna kombinationsbehandling mot HCV.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, eller nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel. Din Idkare kommer att ge dig rad.

Resultat frdn blodprovsanalyser
Om du behdéver ta blodprov ska du informera lakaren, eller den som tar blodprovet, att du tar Divina Plus
eftersom det kan paverka resultatet av vissa tester.

Graviditet och amning

Divina Plus ar avsett for kvinnor vars menstruation har upphért. Om du skulle bli gravid ska du sluta ta
Divina Plus och kontakta lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Divina Plus forvéantas inte paverka férmagan att kéra bil eller hantera maskiner.

Divina Plus innehaller laktos

Detta ldkemedel innehaller 82 mg (vit tablett) och 68 mg (bla tablett) laktos (i form av monohydrat). Om du
inte tal vissa sockerarter bér du kontakta din |dkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Divina Plus

Ta alltid detta Iakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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Dosering
Dosering av Divina Plus sker enligt kalenderkarta med en tablett dagligen i 28 dagars cykler, utan uppehall
mellan kalenderkartorna.

Behandlingen efterliknar menstruationscykeln: 9 tabletter som innehaller éstrogen (vit tablett) atfoljs av 12
tabletter (bla tablett) med bade 6strogen och gestagen och slutligen kommer en period om 7 tabletter med
ostrogen (vit tablett) da en menstruationsliknande blédning vanligen intraffar. Kvinnor som évergar fran
annat sekvenspreparat bor starta behandlingen dagen efter att foregaende 28-dagarscykel avslutats.

Det ar [ampligt att ta tabletten vid ungefar samma tidpunkt varje dag.

Lakaren stravar efter att du ska ta den lagsta dosen, som ger dig symtomlindring och att du ska anvanda
Divina Plus under kortast méjliga tid. Tala med din lakare om du inte far ndgon lindring av symtomen, eller
upplever att dosen skulle vara for hog.

Blédningsménster

Under de férsta behandlingsmanaderna kan det forekomma genombrotts- eller smablédningar. Om
blédningar kvarstar, kontakta lakaren for omvardering av behandlingen. Kontinuerliga eller férlangda
blédningar under en hormonbehandling kan i sallsynta fall tyda pa endometriehyperplasi eller att dosering
en inte ar ratt for dig. Om genombrotts- eller smablédningar upptrader forst senare i behandlingen eller om
de kvarstar efter avslutad behandling, kontakta lakaren.

Om du behéver opereras

Om du ska opereras, ska du meddela den opererande lakaren att du tar Divina Plus. Du kan behéva goéra
uppehall fran att ta Divina Plus under 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risk for blodpropp (se
avsnitt 2, "Blodproppar i en ven (trombos)”). Fraga lakaren nar det ar lampligt att borja ta Divina Plus igen.

Om du har tagit fér stor mangd Divina Plus

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Divina Plus

Om du har glomt att ta en tablett vid den ordinarie tidpunkten, forsok att ta den inom 12 timmar. Hoppa
annars Over tabletten och ta nasta tablett vid nasta ordinarie tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glémd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Foljande sjukdomar ar vanligare hos kvinnor som tar HRT an de som inte g6r det:

* Bristcancer

* Kraftig fértjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) eller cancer i livmoderslemhinnan
(endometriecancer)

+ Aggstockscancer (ovarialcancer)

* Blodpropp i vener i ben eller lungor (vends tromboembolism)

* Hjartsjukdom

* Stroke (slaganfall)

* Trolig minnesférlust, om behandling med HRT pabdrjas efter 65 ars alder
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Se avsnitt 2 for mer information om dessa biverkningar.

Biverkningarna av Divina Plus ar vanligast under de forsta behandlingsmanaderna. De ar vanligtvis milda
och avtar vid fortsatt behandling.

Foljande biverkningar har satts i samband med HRT-behandling:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

viktokning eller -minskning, svullnad orsakad av vatskeansamling

depression, nervositet, sléhet

huvudvark, yrsel

varmevallningar, svettning

illamaende, krakningar, magkramper, vaderspanning

spanningar och smartor i brésten, flytningar, blddning eller genombrottsblddning, sjukdomar i yttre
kdnsorgan/slida, menstruationsrubbningar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

godartad brostcancer, godartad cancer i livmodern

allergisk reaktion (6éverkanslighetsreaktion)

okad aptit, h6ga nivaer av kolesterol i blodet

angest, sémnldshet, apati, humorsvangningar, koncentrationssvarigheter,

férandringar i sexualdrift och humor, eufori, upprérdhet

migran, kansla av stickningar, myrkrypningar och domningar i huden, skakningar

synstorningar, torra 6gon

onormalt snabba eller oregelbundna hjartslag

hogt blodtryck, ytlig inflammation i venerna, rodhet eller réda prickar pa huden

andndd, rinnande eller tappt nasa

férstoppning, matsmaltningsbesvar/halsbranna, diarré, sjukdomar i andtarmen

akne, haravfall, torr hud, nagelférandringar, hudknutor, kraftig hartillvaxt (hirsutism), smartsamma
réda hudknutor (erythema nodosum), nasselutslag (kliande upphdjda hudutslag)

ledsjukdomar, muskelkramper

okad urineringsfrekvens/urintrangningar, forlust av blaskontroll, urinvagsinfektion, missfargning av
urinen, blod i urinen

bréstférstoring, dmhet i brosten, fortjockad livmoderslemhinna, sjukdomar i livmodern

trétthet, avvikande resultat av laboratorietester, kraftldshet, feber, influensaliknande symtom, allman
sjukdomskansla

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

overkanslighet mot kontaktlinser

férandringar i leverfunktionen och gallflédet

hudutslag

blodproppar i benets vener eller i lungorna

smartsamma menstruationer (dysmenorré), PMS- liknande syndrom

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® (kning av storlek pa vavnadsknutor i livmodern (uterina fibroider)
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® frvarring av symtom pa angio6dem (arftligt och férvarvat sasom allvarlig allergisk reaktion med
svullnad av tungan, svalget och 6gonen)
minskat blodfléde till hjarnan eller till en del av hjarnan
magsmarta, uppsvalld mage, gulfargning av hud eller égon
eksem

Foéljande biverkningar har rapporterats fér andra HRT:

sjukdom i gallblasan

inflammation i bukspottkorteln

hjartinfarkt

olika hudsjukdomar:
® morka hudflackar, speciellt pa ansikte och hals, sa kallade "graviditetsflackar” (kloasma)
® ringformade rodnande eller sariga utslag (erythema multiforme).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Divina Plus ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Fdérvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blister. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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Vit Divina Plus-tablett:
Den aktiva substansen ar: Estradiolvalerat 2 mg.
Ovriga innehéllsémnen &r: laktosmonohydrat 86,6 mg, majsstarkelse, gelatin, talk, magnesiumstearat.

BIa Divina Plus-tablett:

De aktiva substanserna dar: Estradiolvalerat 2 mg, medroxiprogesteronacetat 10 mg (MPA).

Ovriga innehéllsémnen &r: laktosmonohydrat 72 mg, majsstarkelse, gelatin, talk, magnesiumstearat,
indigokarmin (fargdmne E 132), povidon.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vit tablett: vit eller nastan vit, rund, kupad, markt D, @ 7 mm.
Bla tablett: ljusbla, rund, plan, fasad kant, @ 7 mm.

Forpackning:Blisterkartor med 3x28 tabletter.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Tillverkare:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

FI-20360 Turku

Finland

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

22 rue de Toufflers

CS 50070

Lys Lez Lannoy 59452

Frankrike

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal féretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd

medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-07
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