PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Activelle 1 mg/0,5 mg kalvopéillysteiset tabletit

Estradioli/noretisteroniasetaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén lidkkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Activelle on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Activelle-tabletteja
Miten Activelle-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Activelle-tablettien siilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SRR e

1. Mita Activelle on ja mihin siti kiyte tién

Activelle on hormonikorvaushoidossa kaytettdva yhdistelmdvalmiste (jatkuva kombinaatiohoito).
Activelle siséltda kahden tyyppistd naissukupuolihormonia, estrogeenia ja progestiinia. Activelle-
tabletteja kdytetddn postmenopausaalisille naisille, joiden luonnollisten kuukautisten loppumisesta on
vahintdén yksi vuosi.

Activelle-tabletteja kdytetdén:

Lievittiméin menopaussin (kuukautis ten loppumine n) jilkeen esiintyvii oireita
Menopaussin aikana naisen elimiston tuottaman estrogeenin maéra laskee. Se voi aiheuttaa oireita,
kuten kuumotusta kasvoissa, kaulassa ja rinnassa (kuumat aallot). Activelle lievittdd nditd
menopaussin jilkeisid oireita. Sinulle tulee maaratd Activelle-tabletteja vain, jos oireesi haittaavat
vakavasti jokapdivéistd elimaasi.

Estiméain oste oporoosia

Menopaussin jilkeen joillekin naisille voi muodostua osteoporoosia (luukato). Keskustele ladkarisi
kanssa mahdollisista hoitovaihtoehdoista.

Jos sinulla on osteoporoosin vuoksi suurentunut murtumariski eiviatkd muut ladkkeet sovi sinulle, voit
kayttdd Activelle-tabletteja ehkdisemddn menopaussin jilkeistd osteoporoosia.

Activelle on tarkoitettu naisille, joilla on vield kohtu jilielli ja enemméin kuin vuosi vimeisista
kuukautisista.
Activelle-tablettien kdytostd yli 65-vuotiaiden naisten hoidossa on vain vihén kokemuksia.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Activelle-tabletteja

Liadketie teellinen his toria ja s Adnnollis et ladkirintarkas tukset
Hormonikorvaushoitovalmisteiden kéyttdon littyy riskejd, jotka tulee arvioida ennen kuin padtetdén
hormonikorvaushoidon aloittamisesta tai sen jatkamisesta.



Munasarjojen toimintahdiriostd tai leikkauksesta johtuvan ennenaikaisen menopaussin hoidosta on
vain vahin kokemuksia. Jos sinulla on ennenaikainen menopaussi, hormonikorvaushoitova Imisteiden
kéayttoon liittyvét riskit voivat olla erilaisia. Keskustele asiasta lddkérisi kanssa.

Ennen hormonikorvaushoidon aloittamista (tai uudelleenaloittamista) ldékarisi tulee selvittda
ladketicteellinen historiasi ja sukuhistoriasi. Hén saattaa tehdd sinulle fyysisen tutkimuksen, johon voi
tarpeen vaatiessa siséltyd rintojen tutkimus ja/tai sisdtutkimus.

Kun olet aloittanut Activelle-hoidon, kéy sddnnéllisesti (véhintddn kerran vuodessa)
ladkarintarkastuksissa. Talloin ldédkarisi keskustelee kanssasi Activelle-hoidon jatkamisen hyddyisté ja
riskeista.

Kéay sddnnollisesti, ladkarisi suositusten mukaan, tarkastuttamassa rintasi.

Ali ota Activelle-tabletteja

jos jokin seuraavista koskee sinua. Jos et ole varma jostain kohdasta, keskustele ladkérisi kanssa

ennen kuin aloitat Activelle-tablettien kéyton.

Ali ota Activelle-tabletteja:

. Jos sinulla on, on ollut tai epéillidn olevan rintasyopi.

. Jos sinulla on taion ollut estrogeenille herkka syopa, kuten syopd kohdun limakalvolla
(endometriumissa) taijos sinulla epiilliin olevan sellainen.

. Jos sinulla on selittimétonti emitinverenvuotoa.

. Jos sinulla on hoitamaton kohdun limakalvon liikakasvu (endometriumin hyperplasia).

. Jos sinulla on tai on joskus ollut veritulppa laskimossa (tromboosi), kuten jalkojen
verisuonissa (syvé laskimotromboosi) tai keuhkojen verisuonissa (keuhkoembolia).

. Jos sinulla on veren hyytymis hiirié (kuten C-proteiinin, S-proteiinin tai antitrombiinin
puutos).

. Jos sinulla on tai on aiemmin ollut sairaus, joka johtuu veritulpasta valtimoissa, kuten
sydinkohtaus, aivohalvaus tai angina pe ctoris (rasitusrintakipu).

. Jos sinulla on tai on joskus ollut maksasairaus, eivitkd maksa-arvosi ole vield
normalisoituneet.

. Jos sinulla on harvinainen verisairaus nimelti “porfyria”, joka on perinndllinen.

. Jos olet allerginen (yliherkkd) estradiolille, noretisteroniasetaatille tai Activelle-valmisteen

jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6. ”Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa™).

Jos joku ylldolevista tiloista ilmenee ensimméiistd kertaa kun otat Activelle-tabletteja, lopeta tablettien
kéytto heti ja ota vilittdomasti yhteys ladkariisi.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro lddkarillesi ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on koskaan ollut jokin alla mainituista
tautitiloista. Nama tilat saattavat ilmaantua uudelleen tai vaikeutua Activelle-hoidon aikana. Jos niin
tapahtuu, sinun tiytyy kiyda useammin lidkarintarkastuksessa:

. fibroideja kohdussa

. kohdun limakalvoa kasvaa kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai jos sinulla on aiemmin ollut
kohdun limakalvon likakasvua (endometriumin hyperplasia)

. veritulppariskin suureneminen (katso ”Laskimoveritulppa (tromboosi)’)

. suurentunut riski saada estrogeenille herkké syopa (kuten jos éidilldsi, sisarellasi tai isodidilldsi
on ollut rintasy6pa)

. korkea verenpaine

. maksasairaus kuten maksan hyvénlaatuinen kasvain

. diabetes

. sappikivid

. migreeni tai kovia paénsarkyjd

. immuunijirjestelmin sairaus, joka vaikuttaa moneen elimeen (SLE, systeeminen lupus
erythematosus)

. epilepsia



. astma

. sairaus, joka vaikuttaa tdrykalvoon ja kuuloon (otoskleroosi)
. erittdin korkeat veren rasva-arvot (triglyseridit)

. nesteen kertyminen sydéin- tai munuaissairauden vuoksi

. laktoosi-intoleranssi.

Lopeta Activelle-tablettien ottamine n ja ota vilitto més ti yhteys liéikériin
Jos huomaat jonkin seuraavista tiloista hormonikorvaushoitovalmisteen kayton yhteydessa:
. jonkin "Ald ota Activelle-tabletteja" kohdassa mainituista tiloista

. ihon tai silmédnvalkuaisten keltaisuutta. Ndmai voivat olla oireita maksan toimintahdiridistd
. verenpaineesi nousee huomattavasti (oireita voivat olla paénsirky, visymys ja huimaus)
. migreenityyppinen padnsirky ensimmaistd kertaa
. tulet raskaaksi
. jos saat veritulpan oireita, kuten:
. kivuliasta turvotusta ja punoitusta jaloissa

. dkillistd rintakipua
. hengitysvaikeuksia.
Lisétietoja 16ydét kohdasta "Laskimoveritulppa (tromboosi)".

Huom. Activelle eiole ehkdisyvalmiste. Jos viimeisistd kuukautisistasi on kulunut vihemmén kuin
12 kuukautta tai jos olet alle 50-vuotias, saatat tarvita lisiksi raskauden ehkiisyd. Pyydd neuvoa
ladkariltasi.

Hormonikorvaushoito ja syopa

Kohdun limakalvon liikakas vu (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon syopi
(endome triumsyopi)

Pelkkda estrogeenia sisdltivien hormonikorvaushoitovalmisteiden ottaminen lisdé riskid sairastua
kohdun limakalvon likakasvuun (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon sydpdin
(endometriumsyopé).

Activelle-tableteissa oleva progestiini suojaa taltd lisidntyneeltd riskilta.

Episiinnéllinen verenvuoto

Sinulla voi olla epasdannollistd verenvuotoa tai tiputtelua ensimmdisten 3—6 kuukauden Activelle-
hoidon aikana.

Jos epasédédnnollinen vuoto kuitenkin:

. jatkuu kauemmin kuin ensimméisen 6 kuukauden ajan

. alkaa vasta kun olet jo kdyttanyt Activelle-tabletteja yli 6 kuukautta

. jatkuu vaikka olet lopettanut Activelle-tablettien kayton

varaa aika lddkérillesi niin pian kuin mahdollista.

Rintasyopi

Tutkimustulokset osoittavat, ettd estrogeeni-progestiiniyhdistelméhoito tai pelkkdd estrogeenia
sisdltdvd hormonikorvaushoito lisddvat rintasyopdén sairastumisen riskid. Lisdriski riippuu
hormonikorvaushoidon kestosta. Kohonnut riski ilmenee kolmen vuoden kiyton aikana.
Hormonikorvaushoidon lopettamisen jilkeen kohonnut riski pienenee ajan my6ti, mutta jos
hormonikorvaushoitoa on kéytetty yli viisi vuotta, riski voi kestdéd 10 vuotta tai pidempaéan.

Vertailua

50-54-vuotiailla naisilla, jotka eivdt saa hormonikorvaushoitoa, keskimddrin 13—17 naisella tuhannesta
tullaan toteamaan rintasyopa 5 vuoden aikana.

50 vuotta tayttineistd naisista, jotka alkavat kdyttdd vain estrogeenia sisdltdvaa hormonikorvaushoitoa
ja kayttavat sitd viiden vuoden ajan, rintasyopa diagnosoidaan 16—17 naisella tuhannesta kayttijasta
(eli 0-3 lisdtapausta).

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka aloittavat estrogeeni-progestiiniyhdistelmédkorvaushoidon ja
kayttavat sitd 5 vuoden ajan, tullaan toteamaan 21 tapausta tuhatta kdyttdjad kohti (eli 4-8



lisitapausta).

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

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttdd vain estrogeenia sisiltdvad hormonikorvaushoitoa
ja kayttavat sitd 10 vuoden ajan, 34 naisella tuhannesta kéyttdjésti todetaan rintasyopa (eli

7 lisdtapausta).

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttdd estrogeenia ja progestiinia sisdltavia
hormonikorvaushoitoa ja kédyttidvit sitd 10 vuoden ajan, 48 naisella tuhannesta kayttédjésta todetaan
rintasyopé (ts. 21 lisdtapausta).

Tarkasta rintasi sédéinnollisesti. Ota yhteys lidéikériin, jos huomaat rinnois sasi muutoksia, kuten:
. thon menemistd kuopalle

. muutoksia ndnnissa

. mitd tahansa nidkyvid tai tuntuvia kyhmyja.

Kaéy lisdksi mammografiaseulonnoissa kun niitd on tarjolla. Mammografiaseulonnassa on tarkedd, etti
kerrot rontgenkuvat ottavalle sairaanhoitajalle/terveydenhuollon ammattilaiselle, ettd kaytit
hormonikorvaushoitoa, koska se voi lisétd rintojesi tiiviyttd, mikd voi vaikuttaa
mammografiatuloksiin. Kun rintojen tiiviys lisdéntyy, kaikki kyhmyt eivit valttimatta ndy
mammografiakuvissa.

Munas arjas yopi

Munasarjasy0péd on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopé. Pelkkda estrogeenia
siséltdvin tai estrogeenin ja progestiinin yhdistelmédé sisdltivan hormonikorvaushoidon kiyttoon on
yhdistetty hieman suurentunut munasarjasyovén riski.

Munasarjasydvan riski vaihtelee idn mukaan. Munasarjasyopd 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 kayttdjad kohden (eli noin yksi lisdtapaus).

Hormonikorvaus hoidon vaikutus sydimeen ja verenkiertoon

Laskimoveritulppa (tromboosi)
Laskimoveritulpan riski on noin 1,3—3-kertaisesti suurempi hormonikorvaushoitoa kayttivilld kuin
ei-kayttéjilld, erityisesti ensimméisend hoitovuotena.

Veritulpat voivat olla vakavia ja jos veritulppa kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa rintakipua,

hengéstyneisyyttd, pyortymistd tai jopa kuoleman.

Sinulla on suurempi riski saada laskimoveritulppa iin myo6té ja jos joku seuraavista koskee sinua.

Kerro laédkdrillesi, jos jokin seuraavista koskee sinua:

. et pysty kidvelemidn pitkddn aikaan suuren leikkauksen, tapaturman tai sairauden vuoksi (katso
my0s kohta 3. ”Jos menet leikkaukseen™)

. olet huomattavan ylipainoinen (BMI > 30 kg/m’)

. sinulla on veren hyytymishdirid, johon tarvitset pitkdaikaista veren hyytymistd estivaa
ladkehoitoa

. jos jollain ldheiselld sukulaisellasi on joskus ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai jossain
muussa elimessi

. sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE)

. sinulla on syopa.

Katso veritulpan oireet kohdasta "Lopeta Activelle-tablettien kaytto ja ota valittomaésti yhteys
ladkarin".

Vertailua



50-59-vuotiailla naisilla, jotka eivét saa hormonikorvaushoitoa, arvioidaan keskimiirin 4—7 naisen
tuhannesta saavan laskimoveritulpan 5 vuoden aikana.

50-59-vuotiailla naisilla, jotka ovat kéyttineet estrogeeni-progestinihormonikorvaushoitoa yli

5 vuotta, ilmenee 9—12 tapausta tuhatta kdyttdjad kohden (eli 5 lisdtapausta).

Sydinsairaus (sydinkohtaus)

Hormonikorvaushoitovalmisteiden ei ole osoitettu ehkiisevan syddnkohtauksia. Yli 60-vuotiailla
naisilla, jotka kayttdvit estrogeeni-progestiinihormonikorvaushoitoa, on hieman suurempi
todenndkoisyys sairastua syddnsairauteen kuin naisilla, jotka eivét kiytd mitdén hormonikorvaus-
hoitoa.

Aivohalvaus
Aivohalvauksen riski on noin 1,5-kertaisesti suurempi hormonikorvaushoitoa kayttavilld kuin ei-
kayttdjilli. Hormonikorvaushoidosta johtuvien lisdtapausten méira lisdéntyy iin myota.

Vertailua

50-59-vuotiailla naisilla, jotka eivit saa hormonikorvaushoitoa, arvioidaan keskiméérin 8 tuhannesta
naisesta saavan aivohalvauksen 5 vuoden aikana.

50-59-vuotiailla naisilla, jotka kéyttdvét hormonikorvaushoitoa, tapausten méiird 5 vuoden aikana on
11 aivohalvausta tuhatta kdyttdjaa kohden (eli 3 lisdtapausta).

Muut tilat

Hormonikorvaushoito ei ehkéise muistin heikkenemistd. On olemassa jonkinlaista ndyttoa siitd, ettd
muistin heikkenemisen riski on suurempi naisilla, jotka aloittavat hormonikorvaushoidon yli 65-
vuotiaina. Pyydé neuvoa ladkariltasi.

Muiden lédédke valmis teiden samanaik aine n kiytto
Jotkut lidkeaineet voivat muuttaa Activelle-tablettien vaikutusta, mikd voi johtaa epasdannolliseen
vuotoon. Taméi koskee seuraavia lddkkeita:

. Epile psialdikkeet (esim. fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini)
. Tuberkuloosilidkkeet (esim. rifampisiini ja rifabutiini)
. HIV-infektiolddkkeet (esim. nevirapiini, efavirentsi, ritonaviiri ja nelfinaviiri)

. Maikikuis maa (Hypericum perforatum) siséltdvét rohdosvalmisteet
. C-hepatiittilidkkeet (esim. telapreviiri).

Toiset ladkeaineet voivat lisdtd Activelle-tablettien vaikutusta:
. Ketokonatsolia (sienilddke) sisdltdvat valmisteet.

Activelle-tableteilla voi olla vaikutusta samanaikaiseen siklosporiinihoitoon.

Kerro liddkairille tai apte e kkihenkilokunnalle jos parhaillaan kdytit tai olet dskettidin kdyttanyt muita
ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita lidkéri ei ole mddrdnnyt, rohdosvalmisteita tai muita lnwonnontuotteita.

Laboratoriokokeet
Jos menet verikokeeseen, kerro lddkarillesi tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kdytit Activelle-
tabletteja, koska ne voivat vaikuttaa tiettyjen testien tuloksiin.

Activelle-tablettien kiytto ruuan ja juoman kanssa
Tabletit voidaan ottaa ruuan ja juoman kanssa tai erikseen.

Raskaus ja imetys

Raskaus: Activelle-tabletit on tarkoitettu vain vaihdevuosi-ikdisille naisille. Jos tulet raskaaksilopeta
Activelle-tablettien kaytto ja ota yhteys ladkariisi.

Imetys: Ali ota Activelle-tabletteja jos imetit.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Activelle-tableteilla eiole tunnettua vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kéyttokykyyn.

Tiérkeéii tietoa Activelle-tablettien siséiltiimis ti aineista:
Activelle-tabletit sisédltdvét laktoosimonohydraattia. Jos sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, ota
yhteyttd ladkariisi ennen kuin otat Activelle-tabletteja.

3. Miten Activelle-tabletteja ote taan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IA4kéri on méadrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ota yksi tabletti kerran piivass i, suurin piirtein samaan aikaan joka péiva.
Kun olet ottanut pédivyripakkauksen kaikki 28 tablettia, jatka hoitoa heti uuden péivyripakkauksen
tableteilla.

Paivyripakkauksen kdyttoohjeet ovat pakkausselosteen lopussa.

Voit aloittaa Activelle-hoidon mind paivind tahansa. Jos kuitenkin siirryt jaksottaisesta
hormonikorvaushoitovalmisteesta Activelle-tablettien kadyttoon, hoito tulee aloittaa heti
kuukausittaisen vuodon loputtua.

Laadkarisi pyrkii mddrddmiin sinulle pienimmén annoksen, joka lievittid oireesi, mahdollisimman
lyhyeksi aikaa. Keskustele ldékérisi kanssa, jos arvelet, ettd annoksesi on lian vahva tai se ei ole
tarpeeksi vahva.

Jos otat enemmiin Activelle-tabletteja kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut enemmaén Activelle-tabletteja kuin sinun pitdisi, keskustele asiasta lddkérin tai apteekin
henkilokunnan kanssa. Yliannostus voi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua.

Jos unohdat ottaa Activelle-tabletin

Jos unohdat ottaa tabletin tavalliseen aikaan, ota se seuraavan 12 tunnin kuluessa. Jos aikaa on kulunut
enemmaén kuin 12 tuntia, jitd unohdettu annos viliin ja aloita hoito taas normaalisti seuraavana
piivdnd. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Annoksen unohtaminen
saattaa lisitd lapdisy- ja tiputteluvuodon todennékdisyyttd, jos sinulla on vield kohtu jiljelld.

Jos lopetat Activelle-tablettien kiyton
Jos haluat lopettaa Activelle-tablettien kédyton, keskustele asiasta ensin ladkdrisi kanssa. Hén selittda
sinulle hoidon lopettamisen seuraukset ja kertoo muista mahdollisista hoitovaihtoehdoista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

Jos menet leikkaukseen:

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro ladkérillesi, ettd kiytit Activelle-tabletteja. Vahentidiksesi
veritulpan riskid sinun tulee mahdollisesti lopettaa Activelle-tablettien ottaminen noin 4—6 viikkoa
ennen leikkausta (katso kohta 2. "Laskimoveritulppa (tromboosi)"). Kysy lddkériltdsi milloin voit
aloittaa Activelle-tablettien kdyton uudestaan.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia sairauksia on raportoitu hormonikorvaushoitoa kayttivilld naisilla useammin kuin naisilla,
jotka eivdt kdytd hormonikorvaushoitovalmisteita:



. rintasyopa

. kohdun limakalvon epdnormaali kasvutai syopd (endometriumin hyperplasia tai
endometriumsyopa)

. munasarjasyopa

. laskimoveritulppa jaloissa tai keuhkoissa (laskimotromboembolia)

. sydinsairaus

. aivohalvaus

. mahdollinen muistin heikkeneminen, jos hormonikorvaushoito on aloitettu yli 65-vuotiaana.

Katso lisdtietoa ndistd haittavaikutuksista kohdasta 2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat
Activelle-tabletteja”.

Ylihe rkkyys/allergia (melko harvinainen haittavaikutus — esiintyy 1-10 kéyttdjalla tuhannesta)

Ylherkkyyttd/allergiaa saattaa esiintyd, vaikkakin se on melko harvinaista. Yliherkkyyden/allergian
oireisiin voi siséltyd yksi tai useampi seuraavista oireista: nokkosihottuma, kutina, turvotus,
hengitysvaikeudet, matala verenpaine (kalpeus ja ihon viileys, syddmentykytys), huimaus ja hikoilu,
jotka voivat olla merkkeji anafylaktisesta reaktiosta tai sokista. Jos sinulla ilmenee jotain
edellimainituista oireista, lopeta Activelle-tablettien kiytto ja mene ldfikiriin valitto més ti.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammalla kuin yhdelld kayttdjalli kymmenestd)
. Rintojen kipu tai arkuus
. Emittimen verenvuoto.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy 1-10 kéyttdjalli sadasta)
. Péaansarky

. Nesteen kertymisesti johtuva painonnousu

. Emétintulehdus

. Migreenin puhkeaminen tai vaikeutuminen

. Emiéttimen hiivatulehdus

. Masentuneisuus tai sen vaikeutuminen

. Pahoinvointi

. Rintojen suureneminen tai turpoaminen

. Selkékipu

. Kohdun lihaskasvain (hyvinlaatuinen kasvain), sen vaikeutuminen, ilmeneminen tai
toistuminen

. Kaésien tai jalkojen turvotus

. Painonnousu.

Melko harvinais et haittavaikutukset (esiintyy 1-10 kéyttdjélld tuhannesta)

. Turvotus, vatsakipu, epdmukava olo tai ilmavaivat
. Akne

. Hiustenléhto (alopesia)

. Epdnormaali (miesmiinen) karvan kasvu

. Kutina tai nokkosihottuma

. Pinnallinen laskimotulehdus
. Jalkakrampit

. Ladkkeen vaikuttamattomuus
. Allerginen reaktio
. Hermostuneisuus.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy 1-10 kayttdjalla 10 000:sta)
. Veritulpat jalkojen verisuonissa tai keuhkoissa (syva laskimotromboosi, keuhkoembolia).

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (esiintyy harvemmalla kuin 1 kayttdjalla 10 000:sta)
. Sy6pd kohdun limakalvolla (endometriumsyopi)

. Kohdun limakalvon hiallinen paksuuntuminen (endometriumin hyperplasia)

. Verenpaineen nousu tai korkean verenpaineen vaikeutuminen



. Sappirakon sairaus, sappikivet, niiden vaikeutuminen tai uudelleenesiintyminen
. Liiallinen talineritys, ihottuma

. Akuutti tai toistuva turvotus (angioneuroottinen edeema)
. Unettomuus, huimaus, levottomuus
. Sukupuolisen halun muutokset

. Nakohairiot
. Pamon lasku
. Oksentelu

. Néréstys
. Emittimen tai genitaalialueiden kutina
. Sydédnkohtaus ja aivohalvaus.

Muita yhdis telmihormonikorvaushoitoon liittyvii haittavaikutuksia
. sappirakon sairaus
. erilaiset ihosairaudet:
— ithon vérjdytymdt erityisesti kasvoilla ja kaulassa (maksaldiskét)
— kivuliaita, punertavia thokyhmyjd (erythema nodosum, kyhmyruusu)
— ihottumaa, jossa on rengasmaisia, punoittavia tai kipeitd kohtia (erythema multiforme,
monimuotoinen punavihoittuma)
— punertavia tai sinipunaisia varjiytymid ihossa ja/tai limakalvoilla (purppura).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan www.fimea.fi tai Lddkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea,
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 Fimea. IlImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Activelle-tablettien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titi lsketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (Kéyt.viim.)
jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilyta alle 25°C
Al4 sdilytd kylméassa.
Pidé péivyrirasia ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Activelle siséiltii

- Vaikuttavat aineet ovat estradioli 1 mg (estradiolihemihydraattina) ja noretisteroniasetaatti
0,5 mg.

— Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, kopovidoni, talkki ja
magnesiumstearaatti.

— Kalvopéillyste sisdltdé: hypromelloosia, triasetiinia ja talkkia.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kalvopéillysteiset tabletit ovat valkoisia ja pyoreitd, halkaisijaltaan 6 mm. Tabletteihin on kaiverrettu
NOVO 288 toiselle puolelle ja Novo Nordiskin logo (APIS-hérkd) toiselle puolelle.



Pakkauskoot:

. 1 x 28 kalvopaillysteistd tablettia paivyripakkauksessa
. 3 x 28 kalvopédéllysteistd tablettia péivyripakkauksessa
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméitta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsveard
Tanska

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

ETA-maat: Activelle — paitsi Iso-Britannia: Kliovance.

Téama seloste on tarkis tettu viimeksi 21.08.2020

Muut tiedonlihteet

Lisdtietoa tisté ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
Fimean (Finnish Medicines Agency) kotisivuilta: www.fimea.fi
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Kiyttoohjeet
Kuinka péivyrirasiaa kayte tiin

1. Piiviosoittimen asettaminen
Kierré keskimmaisté levya kunnes oikea vikonpdivd on muovisen kielekkeen kohdalla.

2. Miten ensimmaéinen tabletti otetaan
Katkaise muovinen kieleke ja ota ensimmédinen tabletti ulos rasiasta.

3. Tablettien paivittiinen ottaminen
Seuraavana pdivand kierrd lipindkyvad levyd myotdpdivadn paivd kerrallaan nuolen osoittamaan
suuntaan. Ota ulos seuraava tabletti. Muista ottaa vain 1 tabletti kerran pdivissa.
Lipindkyvai levyi voi kiertii e teenpiin vasta sen jilkeen, kun table tti on poistettu aukosta.
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BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Activelle 1 mg/0,5 mg filmdragerade tabletter

Estradiol/noretisteronacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Activelle dr och vad det anvédnds for

Vad du behover veta innan du tar Activelle

Hur du tar Activelle

Eventuella biverkningar

Hur Activelle ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SN e S

1. Vad Activelle 4r och vad det anvinds for

Activelle ar ett hormonersattningspreparat, dven kallade HRT-preparat (eng. Hormone Replacement
Therapy). Det ar ett kombinationspreparat som innehaller tva typer av kvinnliga konshormoner, ett
Ostrogen och ett progestin. Activelle dnvidnds for postmenopausala kvinnor, som haft sina sista
naturliga menstruation for minst ett ar sedan.

Activelle anvinds for att:

Lindra besvir som forekommer efter menopaus

Antalet om 6strogen som produceras i kvinnans kropp sjunker nidr menstruation upphér (menopaus).
Detta kan fororsaka symptom sédsom hettning i ansikte, pa hals och brostet ("virmevallningar").
Activelle lindrar dessa symptom efter menopaus. Likaren ska ordinera dig Activelle bara om dina
symtom allvarligt forhindrar ditt dagliga liv.

Forebygga osteoporos

Nagra kvinnor utvecklar okad risk for osteoporos (benskorhet) efter menopaus. Tala med din likare
om alternativa behandling mdjligheter.

Om du har en 6kad risk for frakturer (benbrott) och du inte kan ta andra mediciner for detta syfte, kan
du ta Activelle for att forebygga osteoporos efter menopaus.

Activelle ordineras till kvinnor som har sin livmoder kvar och som haft sin sista menstruation for
minst ett ar sedan.

Erfarenheten av behandling av kvinnor dldre &n 65 ar med Activelle 4r begrdnsad.

2.  Innan du tar Activelle
Sjukdomshistoria och regelbundna likarkontroller

Anvindning av hormonersittningspreparat medfor risker, som méste utvirderas fore man beslutar om
behandling skall paborjas eller fortséttas.
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Det finns lite erfarenhet om hormonerséttningsbehandling for kvinnor som kommit in i menopaus for
tidigt pa grund av nedsatt dggstocksfunktion eller operation. Om du har kommit in i menopaus for
tidigt, kan riskerna betrdffande hormonersittningsbehandling vara annorlunda. Diskutera detta med din
likare.

Innan hormonerséttningsbehandlingen péabdrjas (eller paborjas pa nytt), gor din likare en bedémning
om din sjukdomshistoria samt sjukdomar 1 slikten. Din ldkare kan gora dig en klinisk undersokning
som vid behov kan inkludera en undersokning av brosten och/eller en gynekologisk undersékning.

Nér du startat behandling med Activelle, ska du regelbundet (dtminstone en gdng om &ret) gé pa
kontroller. Vid dessa kontroller diskuterar din likare fordelar och risker med fortsatt intag av
Activelle.

Ga regelbundet, enligt likarens rekommendation, och ha dina brdst kontrollerade.

Ta inte Activelle

om néagot av foljande passar in pa dig. Om du ér osiker, diskutera med din likare innan du borjar
anvinda Activelle.

Ta inte Activelle:

. Om du har eller har ndgon gang haft bréstcancer eller det finns misstanke om sadan cancer.

. Om du har eller har haft 6strogensensitiv cancer, sdsom cancer i livmoderslemhinnan
(endometriet) eller om det finns misstanke om sadan cancer.

. Om du har onormal underlivsblédning som inte har utretts av likare.

. Om du har endometriehyperplasi (kraftig tillvixt av livmoderslemhinnan) och inte behandlas
for det.

. Om du har eller har ndgon gang haft blodpropp i en ven (vends tromboembolism), ibenen
(djup ventrombos) eller i lungorna (lungemboli).

. Om du har en koagulations rubbning (sdsom brist pi protein C, protein S eller antitrombin).

. Om du har eller nyligen har haft ndgon sjukdom som fororsakats av blodpropp i en artir, sdsom
hjirtinfarkt, slaganfall eller har angina pectoris (kdrlkramp).

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

. Om du har en séllsynt drftlig blods jukdom, som kallas porfyri.

. Om du ér allergisk (6verkdnslig) mot estradiol, noretisteronacetat eller ndgot av dvriga

innehéllsimnen 1 Activelle (se lista i avsnitt 6. ”Forpackningens innehall och Gvriga
upplysningar”).

Om nédgon av ovanndmnda tillstdnden framtréder for forsta gingen under anvindningen av Activelle,
sluta genast anvinda tabletter och kontakta omedelbart din likare.

Nir méste du vara sirskilt forsiktig med Activelle

Tala om for din ldkare innan du pabdrjar behandlingen om du har haft nagot av foljande tillstand.

Dessa tillstdnd kan aterkomma eller forvarras under behandling med Activelle. I sddana fall maste du

ga till lakarkontroll mera oftare:

. fibroider i livmodern

. livmoderslemhinnevévnad utanfor livmodern (endometrios) eller tidigare kraftig tillvaxt av
livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi)

. okad risk for blodpropp (se ”Blodpropp i ven (trombos)’)

. okad risk for Ostrogensensitiv cancer (sdsom brostcancer hos mor, syster, mormor eller farmor)

. hogt blodtryck

. leversjukdom, t. ex. godartad levertumor

. diabetes

. gallsten

. migrén eller kraftig huvudvirk

. autoimmun sjukdom, som inverkar pa manga organ (systemisk lupus erythematosus, SLE)
. epilepsi

. astma

. sjukdom som inverkar pa trumhinnan och horseln (otoskleros)

14



. kraftig forhdjd niva av blodfetter (hypertriglyceridemi)
. ansamling av vitska i kroppen p.g.a. hjirt- eller njursjukdom
. laktosintolerans.

Sluta anvénda Activelle och kontakta omedelbart din liikare

Om du noterar nagot av nedanstiende tillstind ndr du anvinder din hormonersattningspreparat:
. nagot tillstind som anges under "Ta inte Activelle”

. din hud eller 6gonvitor blir gulfargade. Det kan tyda pa leversjukdom

. ditt blodtryck okar avsevirt (symtom kan vara huvudvérk, trétthet och yrsel)

. migranliknande huvudvirk for forsta gangen
. du blir gravid
. du mérker symtom pa blodpropp, sédsom:

. smirtsam svullnad och rodnad i ben

. plotslig brostsmérta

. andningssvarigheter.

Mera information finner du under "Blodpropp i ven (trombos)".

Obs. Activelle dr inte ett preventivmedel. Om det dr under 12 manader sedan din sista menstruation
eller om du &r under 50 ar, méste du eventuellt anviinda preventivmedel. Radfraga din likare.

Behandling med hormonersittning och cancer

Kraftig tillviixt av livmoderslemhinnan (endometriehype rplasi) och cancer i

livmoderslemhinnan (e ndometriecancer)
Om du tar hormonersattningspreparat med enbart dstrogen, okar risken for kraftig tillvixt av

livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi) och cancer ilivmoderslemhinnan (endometriecancer).
Ett progestin i Activelle skyddar mot den extra risken.

Oviintad blodning
Du kan ha ovéntad blodning eller spotting under behandlingens forsta 3—6 manader.
Men om den ovintade blodningen:

. fortséttar langre dn de 6 forsta manaderna
. borjar efter att du anvint Activelle 6ver 6 manader
. fortsétter efter att du slutat anvinda Activelle

boka tid hos din likare snarast mojligt.

Brostcancer

Uppgifter visar att hormonersattningsbehandling (HRT) med en kombination av dstrogen-progestin
eller med enbart Ostrogen okar risken for brostcancer. Den dkade risken beror pa hur linge du
anvinder HRT. Den 6kade risken ses inom 3 ar. Nar behandlingen avslutats minskar den 6kade risken
med tiden, men den kan kvarsta i 10 ar eller mer om du har anviant HRT 1 mer 4n 5 ar.

Jamforelse

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

Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen i 5 &r kommer 16—17 fall pa

1 000 anvéindare (dvs. 03 extra fall) att intraffa.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med 6strogen-progestin i 5 ar, kommer det att intrdffa
21 fall pa 1 000 anvéndare (d.v.s. 4-8 extra fall).

Bland kvinnor i aldern 50—59 ar som inte anvinder HRT kommer i genomsnitt 27 av 1 000 att fa
diagnosen brostcancer 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 anvéindare (dvs. 7 extra fall) att intraffa.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med 6strogen-progestin i 10 ar, kommer 48 fall pa
1 000 anvdndare (dvs. 21 extra fall) att intréffa.
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Undersok dina brost regelbunde t. Kontakta likare om du uppticker forindringar i brosten,
liksom:

. indragen hud
. fordndringar 1 brostvartan
. knutor som du kan se eller kidnna.

Dessutom rekommenderas det att du deltar i screeningprogrammet med mammografi nir detta erbjuds
dig. Det &r viktigt att du informerar sjukskdterskan/sjukvardspersonalen som rontgar dig att du
anvinder HRT eftersom HRT behandling kan 6ka dina brosts tithet och det kan paverka resultatet av
mammografin. Om brostens tithet 6kar kan mammografi kanske inte detektera alla knolar.

Aggstockscancer

Aggstockscancer ir sillsynt — mycket mer séllsynt #n brostcancer. Anvindning av HRT med enbart
ostrogen eller kombinerat dstrogen-progestogen har forknippats med en Iitt forhojd risk for
dggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stdllas pd omkring 2 kvinnor av 2 000 i dldern 50 till 54 som inte tar HRT under en 5-arsperiod. Vad
géller kvinnor som har tagit HRT 1 5 ar kommer det att finnas omkring 3 fall per 2 000 anvdndare (dvs.
omkring 1 extra fall).

Paverkan av hormonerséttning (HRT) pa hjirta och blodcirkulation

Blodpropp i ven (trombos)

Risken for blodpropp i ven dr omkring 1,3—3-faldigt hos kvinnor som anvindar HRT-preparat jimfort

med kvinnor som inte anvidnder det, speciellt under det forsta behandlingséret.

Blodproppar kan vara allfarliga och om den fors vidare till lungorna, kan den orsaka smérta i brostet,

andndd, svimning eller till och med dod.

Din risk for at fa blodpropp i vener 6kar med stigande &lder och om en eller fler av foljande giller for

dig. Tala om for likaren om nagot av foljande géller dig:

. du dr inte 1 stdnd att gd under en lingre tid pa grund av en storre operation, skada eller sjukdom
(se ocksd avsnitt 3. ”Om du behdver en operation™)

. du har kraftig éverviktig (BMI > 30 kg/m’)

. du har en koagulationsrubbning som kréver lingtidsbehandling med Iikemedel som hindrar

blodproppar
. ndgon nira sldkting har haft blodpropp i benet, lunga eller annat organ
. du har systemisk lupus erythematosus (SLE)
. du har cancer.

Se tecken pa trombos under avsnittet "Sluta anvénda Activelle och kontakta omedelbart din likare".

Jdamforelse

Av kvinnor i 50 ars aldern, som inte tar HRT-preparat, forvantas under en 5 &rs period i genomsnitt 4—
7 av 1 000 att fa blodpropp i ven.

For kvinnor 1 50 ars dldern som tagit HR T-preparat med 6strogen-progestin i mer dn 5 ar, dr antalet
fall 9-12 av 1 000 anvédndare (d.v.s. 5 extra fall).

Hjérts jukdom (hjirtinfarkt)
Det finns inga bevis for att HRT-preparat bidrar till att férebygga hjartinfarkt. Kvinnor 6ver 60 ar som
tar HRT-preparat med Ostrogen-progestin, har en ndgot hogre sannolikhet att utveckla hjirtsjukdom an
de som inte tar HRT-preparat.

Stroke

HRT-behandling ger en 1,5-faldig riskokning for stroke for anvindare jaimfort med de, som inte tar
HRT-preparat. Antalet extra fall beroende pd& HRT-behandling 6kar med aldern.
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Jdamforelse

For kvinnor 1 50 ars &ldern som inte tar HRT-preparat, forvintas i genomsnitt 8 av 1 000 att fa stroke
under en 5 ars period.

For kvinnor 1 50 ars &ldern som tar HRT-preparat, kommer antalet fall att vara 11 av 1 000 anvédndare
under 5 ar (d.v.s. 3 extra fall).

Andra tills tind

Anviandning av HRT-preparat forhindrar inte minnesforlust. Det finns visst bevis att risken for
minnesforlust kan vara ndgot hogre hos kvinnor som bdrjar anvinda HRT-preparat efter fyllda 65 ar.
Rédfraga likaren.

Intag av andra liike medel
Vissa likemedel kan dndra effekten av Activelle. Detta kan ge upphov till oregelbundna blodningar.
Detta giller foljande likemedel:

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

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

. Likemedel for behandling av HIV-infe ktioner (t. ex. nevirapin, efavirenz, ritonavir och
nelfinavir)

. Naturmedel som innehéller johannesort (Hypericum perforatum)
. Likemedel mot hepatit C (t. ex. telaprevir).

Andra likemedel kan oka effekten av Activelle:
. Likemedel som innehéller ketokonazol (medel mot svampinfektioner).

Activelle kan paverka pd samtidig behandling av cyklosporin.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana, naturlikemedel eller andra naturprodukter.

Laboratorieunders 6kningar
Om du behover gora ett blodprov, tala om for din likare eller laboratoriepersonal att du tar Activelle,
eftersom de kan paverka vissa testresultat.

Activelle med mat och dryck
Tabletterna kan tagas med eller utan mat och dryck.

Gravidite t och amning

Graviditet: Activelle dr avsett endast for postmenopausala kvinnor. Om du blir gravid, avsluta
anviandningen av Activelle och kontakta lakaren.

Amning: Ta inte Activelle om du ammar.

Korformaga och anviindning av maskiner
Activelle har ingen kidnd paverkan pa korformagan eller anvandningen av maskiner.

Viktig information om nigot inne hillsimne i Activelle:
Activelle mnehaller laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare
innan du tar Activelle.

3. Hur du tar Activelle

Ta alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.
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Ta en tablett dagligen vid unge fir samma tidpunkt.
Nar du har tagit alla 28 tabletter i kalenderforpackningen, fortsitter du direkt med nya

kalenderforpackning.
Instruktioner for anvindning av kalenderfoérpackningen finns sist i bipacksedeln.

Du kan borja behandlingen med Activelle pa vilken dag som helst. Men om du byter fran ett HRT-
preparat nir du har din manatliga blodning, ska du borja behandlingen direkt efter det att blodningen
upphort.

Din ldkare kommer att striva efter att ordinera ldgsta mdjliga dos som ger symtomlindring under
kortast mojliga tid. Diskutera med din ldkare om du upplever att dosen ér for stark eller svag.

Om du har tagit for stor méingd av Activelle
Om du har tagit mera Activelle tabletter dn du borde, diskutera med din likare eller apotekspersonal.
Overdos av Activelle kan ge illamiende och krakningar.

Om du har glomt att ta Activelle

Om du glomt attta din tablett, bor du ta den inom 12 timmar fran den vanliga tidpunkten. Om mer &n
12 timmar har passerat, skippa dosen och fortsdtt din behandling pa normalt sitt foliande dag. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Att glomma en dos kan 6ka sannolikheten for genombrottsblodning och stinkblodning om du
fortfarande har din livmoder kvar.

Om du slutar att ta Activelle

Om du vill sluta attta Activelle, ska du forst diskutera detta med din likare. Likaren kommer att
forklara vad det innebér att sluta ta tabletterna samt informera om andra alternativ.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

Om du behdver en operation:

Om du ska genomga en operation, tala om for din likare att du anvidnder Activelle. For att minska
risken for blodpropp, maste du eventuell avbryta anvindning av Activelle cirka 46 veckor fore
operationen (se avsnitt 2. ”Blodpropp i ven”). Fraga lakaren nir du kan ateruppta anvéndningen av
Activelle.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel, kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Foljande sjukdomar har rapporterats oftare hos kvinnor som anvéinder HRT-behandling jamfort med
kvinnor som inte anvénder den:

. brostcancer

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

. ovarialcancer

. blodpropp i ven ibenen eller i lungorna (vends tromboembolism)

. hjartsjukdom

. stroke

. mojlig minnesforlust, om behandling med hormonersittning pdbdrjas nér man dr 6ver 65 ar.

Se avsnitt 2. ”Vad du behover veta innan du tar Activelle” for mer information om dessa biverkningar.

Overkiinslighet/allergi (mindre vanlig biverkning — forekommer hos 1-10 av 1 000 anvindare)
Avenom det ir sillsynt, kan verkinslighet/allergi upptriida. De kan inkludera ett eller flera av
foljande symtom: ndsselutslag, kldda, svullnad, andningssvarigheter, lagt blodtryck (blek, kall hud,
hjartklappning), yrsel och svettningar. Dessa kan vara tecken pa anafylaktisk reaktion eller chock. Om
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du far nagot av de uppriakande symtomen, sluta genast att ta Activelle och kontakta likare
omedelbart.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvéindare)
. Brostsmérta eller 6mhet i brosten

. Vaginal blodning.

Vanliga biverkningar (forekommer hos 1-10 av 100 anvéndare)

. Huvudvirk

. Viktuppgéng pa grund av ansamling av vitska i kroppen
. Inflammation i slidan

. Migrén eller forsdmring av nuvarande migrin

. Svampinfektion 1 slidan

. Depression eller forsdmring av nuvarande depression

. [Nlaméende

. Brostforstoring eller spandhet i brosten (brostodem)

. Ryggvirk

. Uterin fibroid (benign tumdr), forsdmring eller ny forekomst av tumdr
. Svullna armar och ben (perifert dem)

. Viktokning.

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos 1-10 av 1 000 anvéndare)

. Uppkordhet, buksmérta, spandhet, obehagskidnsla i magen eller viderspénning
. Acne

. Haravfall (alopeci)

. Onormal (manlig) harvaxt

. Klada eller ndsselfeber (urticaria)

. Ytlig veninflammation férenad med blodpropp
. Kramp i benen

. Utebliven effekt
. Allergisk reaktion
. Nervositet.

Sillsynta biverkningar (forekommer hos 1-10 av 10 000 anvéndare)
. Blodproppar i benens eller lungornas blodkérl (djup ventrombos, lungemboli).

Mycket sillsynta biverkningar (férekommer hos farre dn 1 av 10 000 anvidndare)
. Cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer)

. Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

. Okat blodtryck eller forsamring av hogt blodtryck

. Sjukdom i gallblasan, gallsten, forsamring eller ny forekomst av gallsten

. Stark utsoéndring av talg, hudutslag

. Akut eller dterkommande 6dem (angioneurotiskt 6dem)
. Somnloshet, yrsel, &ngest

. Forandrad sexlust

. Synstorningar

. Viktminskning

. Krikning

. Halsbrdnna

. Klada iunderlivet
. Hjartinfarkt och stroke.

Andra biverkningar av HRT-kombinationspreparat

. gallblasesjukdom

. olika hudsjukdomar:
- pigmenterade hudfldckar speciellt i ansikte och pé hals (kloasma)
- smdrtsamma, rdda knolar (erythema nodosum, knolros)
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- eksem med runda, roda ringar eller sar (erythema multiforme)
- roda eller lila prickar som ses genom huden och/eller i slemhinna (vaskulir purpura).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt www.fimea.fieller
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034
Fimea. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sakerhet.

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

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter ‘Utg.dat’. Utgédngsdatum ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C
Forvaras i skydd mot kyla.

Forvara kalenderforpackningen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

— De aktiva substanserna &r estradiol 1 mg (som estradiolhemihydrat) och noretisteronacetat
0,5 mg.

- Ovriga innehallsimnen ir: laktosmonohydrat, majsstirkelse, copovidon, talk och
magnesiumstearat.

- Filmdrageringen innehéller: hypromellos, triacetin och talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
De filmdragerade tabletterna ar vita och runda med en diameter pa 6 mm. Tabletterna &r markta
NOVO 288 pa ena sidan och har en Novo Nordisk logotyp (APIS-tjur) pa den andra.

Forpackningsstorlekar:

. 1 x 28 filmdragerade tabletter i kalenderforpackning

. 3 x 28 filmdragerade tabletter i kalenderforpackning
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsverd
Danmark

Detta liikemedel ir godként for forsiljning i EEAs medlemsstater under foljande namn:
Alla stater: Activelle —utom Storbritannien: Kliovance.

Denna bipacksedel dndrades senast 21.08.2020
Ovriga informationskillor
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Ytterligare information om detta likemedel finns pa finska Fimeas hemsida: www.fimea.fi
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Bruksanvisning
Hur man anvinder kalenderforpackningen

1. Still in veckodag
Vrid innerskivan for att stilla in veckodagen mitt emot denlilla plastnabben.

2. Hur man tar den forsta dagens tablett
Bryt av plastnabben och tippa ut den forsta tabletten.

3.  Vrid locketvarje dag

Vrid det genomskinliga locket medurs ett stegi pilens riktning nista dag. Tippa ut ndsta tablett.
Kom ihag att bara ta en tablett dagligen.

Det genomskinliga locket kan endast vridas efter det att table tten i 6ppningen har tagits bort.
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