Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Endovelle® 2 mg table it
dienogesti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Endovelle on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytidt Endovelle-valmistetta
Miten Endovelle-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Endovelle-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Mitia Endovelle on ja mihin siti kiyte tiin

Endovelle on endometrioosin hoitoon tarkoitettu valmiste (endometrioosi aiheuttaa kivuliaita oireita,
jotka johtuvat kohdun limakalvon kudoksen esiintymisestd kohdun ulkopuolella). Endovelle-tabletit
sisdltdvit keltarauhashormonia, dienogesti-nimistd progestiinia.

Dienogestia, jota Endovelle sisdltdd, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytéit Endovelle-valmis tetta

Ali kiiyti Endovelle-valmistetta

o jos sinulla on verisuonitukes (verihyytyma eli veritulppa) laskimoissa. TAti voi esiintyd
esimerkiksi jalkojen verisuonissa (syva laskimotukos eli laskimotromboosi) tai keuhkojen
verisuonissa (keuhkoembolia). Katso myds kohta ”Endovelle ja laskimotukokset” jaljempana.

o jos sinulla on taion ollut vaikea valtimosairaus, mukaan lukien sydén- ja verisuonitauti, kuten
esimerkiksi sydidnkohtaus, aivohalvaus taisellainen sydénsairaus, joka aiheuttaa vihentyneen
verenvirtauksen syddmeen (angina pectoris eli rasitusrintakipu). Katso myos kohta ”Endovelle
Jja valtimotukokset” jiljempana.

o jos sinulla on diabetes, johon littyy verisuonivaurioita

o jos sinulla on tai on ollut vaikea maksasairaus (eivitkd maksa-arvosiole palautuneet
normaaleiksi). Maksasairauden oireita voivat olla thon kellastuminen ja/tai koko kehon kutina.

o jos sinulla on taion ollut hyvin- tai pahanlaatuinen maksakasvain

o jos sinulla on tai sinulla on ollut pahanlaatuinen sukupuolihormoniriippuvainen kasvain, kuten
esimerkiksi rintasyopd tai sukupuolielinten syopd, taisinulla epiilliin sellaista

o jos sinulla on eméttimesti verenvuotoa, jonka syytd eiole selvitetty

o jos olet allerginen dienogestille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6, ks. myos kohdan 2 loppuosa).



Jos jokin néisti tiloista ilmenee ensimmdistd kertaa Endovelle-valmisteen kdyton aikana, lopeta heti
valmisteen kiytto ja ota yhteys ladkariin.

Varoitukset ja varotoimet
Endovelle-valmisteen kéyton aikana ei tule kdyttdd minkddnlaisia hormonaalisia ehkdisyvalmisteita
(tabletteja, laastaria, kierukkaa).

Endovelle EI ole raskaudenehkiisyvalmiste. Jos haluat vilttdé raskaaksi tulemisen, sinun on
kéaytettdvd kondomia tai muuta ei-hormonaalista raskaudenehkiisya.

Joissakin tilanteissa sinun tulee olla erityisen varovainen Endovelle-valmistetta kiyttidessésija voi olla

tarpeen, ettd kiyt sdédnnollisesti tutkittavana lidkarin vastaanotolla. Kerro ladkérille, jos jokin

seuraavista tiloista koskee sinua:

- sinulla on joskus ollut verisuonitukos (verihyytymén muodostuminen laskimoiden sisille) tai
jollakin Idhisukulaisellasi on ollut verisuonitukos suhteellisen nuorella dlla

- lahisukulaisellasi on ollut rintasyopi

- sinulla on joskus ollut masennusta

- sinulla on korkea verenpaine taisinulla iimenee korkea verenpaine Endovelle-valmisteen
kdyton aikana

- sinulla ilmenee maksasairaus Endovelle-valmisteen kédyton aikana. Sen oireita voivat olla ihon
tai silmien kellastuminen tai kutina joka puolella kehoasi. Kerro lddkérille myos, jos sinulla on
ollut nditd oireita aikaisemman raskauden aikana.

- sinulla on diabetes tai sinulla on ollut diabetes lyhytaikaisesti aiemman raskauden aikana

- sinulla on joskus ollut maksaldiskii (kullanruskeita ldiskid iholla, varsinkin kasvoilla); tassi
tapauksessa vilté liallista altistumista auringonvalolle ja ultraviolettiséteilylle.

- sinulla on kipua alavatsassa Endovelle-valmisteen kidyton aikana.

Endovelle-valmisteen kédyton aikana mahdollisuutesi tulla raskaaksiovat pienentyneet, koska
Endovelle saattaa vaikuttaa munasolun irtoamiseen (ovulaatioon).

Jos tulet raskaaksi Endovelle-valmisteen kédyton aikana, sinulla on hie man kohonnut kohdunulkoisen
raskauden riski (alkio kehittyy kohdun ulkopuolella). Kerro lddkirille ennen Endovelle-valmisteen
kédyton aloittamista, jos sinulla on aikaisemmin ollut kohdunulkoinen raskaus tai jos munanjohtimiesi
toiminta on heikentynyt.

Endovelle ja vakava verinen vuoto kohdusta

Verinen vuoto kohdusta, esimerkiksi naisilla, joilla on sairaus, jossa kohdun limakalvo (endometrium)
kasvaa kohdun lihaskerroksen sisdén (kohdun adenomyoosi), tai kohdun hyvinlaatuisia kasvaimia
(leiomyooma), voi pahentua Endovelle-valmisteen kdyton my6td. Jos verinen vuoto on runsasta ja
pitkddn jatkuvaa, se voi johtaa alhaisiin punasolupitoisuuksiin (anemia), joka voi joissakin tapauksissa
olla vaikeaa. Anemian tapauksessa sinun tulee keskustella ladkérin kanssa siitd, pitdisikd sinun
lopettaa Endovelle-valmisteen kayttaminen.

Endovelle ja muutokset kuukautisvuodossa
Useimmat Endovelle-hoitoa saavat naiset havaitsevat muutoksia kuukautisissaan (ks. kohta 4).

Endovelle jalaskimotukokset

Joidenkin tutkimusten mukaan Endovellen kaltaisten progestiineja siséltdvien valmisteiden kayttoon
saattaa littyd vdhéinen jalkojen verisuonitukoksen (verihyytyméin muodostumine n laskimoiden
sisélle) riskin lisddntyminen, joka ei kuitenkaan ole tilastollisesti merkitseva. Hyvin harvoin
verisuonitukokset saattavat aiheuttaa vakavia pysyvid vammoja tai jopa johtaa kuolemaan.

Laskimotukoksen riskid lisidvét seuraavat tekijit:
o ikd (riski suurenee idn myGtd)
o ylipaino



o jos sinulla tai lihisukulaisella on nuorella illd imennyt verisuonitukos (verihyytyméin
muodostuminen laskimon sisille) jalassa, keuhkoissa (keuhkoveritulppa) tai muussa elimessi

o leikkaus, vakava onnettomuus tai pitkdaikainen vuodelepo. Muista kertoa lddkarille etukdteen,
ettd kdytit Endovelle-valmistetta, koska voit joutua keskeyttiméén valmisteen kayton. Ladkari
kertoo, milloin voit aloittaa Endovelle-valmisteen kiyton uudelleen. Yleensa se on mahdollista
noin kahden viikkon kuluttua siitd, kun olet taas jalkeilla.

Endovelle ja valtimotukokset

On vain viahdn niyttéd Endovellen kaltaisten progestiineja sisdltdvien valmisteiden yhteydestd esim.
syddmen tai aivojen verisuonissa tapahtuvan verisuonitukoksen (sydankohtauksen, aivohalvauksen)
suurentuneeseen riskiin. Naisilla, joilla on korkea verenpaine, nima valmisteet saattavat hiukan lisdta

aivohalvauksen riskii.

Valtimotukoksen riskid lisidvit seuraavat tekijit:

o tupakointi. Sinua kehotetaan lopettamaan tupakointi Endovelle-valmis teen kiyton ajaksi,
etenkin jos olet yli 35-vuotias.

o ylipaino

o lahisukulaisella nuorella idlld ilmennyt sydinkohtaus tai aivohalvaus

o korkea verenpaine.

Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin kaytidt Endovelle-valmistetta.

Lopeta Endovelle-valmisteen kiytto ja ota heti yhteys laéikériin, jos huomaat verisuonitukoksen
oireita, kuten:

voimakas kipu ja/tai turvotus jalassa

dkillmen voimakas rintakipu, joka saattaa séteilli vasempaan késivarteen
dkillnen hengistyminen

akillinen yska, jolle eiole selvdd syytd

epatavallinen, voimakas tai pitkittynyt pddnsérky tai migreenin paheneminen
osittainen tai tdydellinen nd6n menetys tai kahtena nikeminen

epaselvi puhe tai puhekyvyttomyys

huimaus tai pyortyminen

heikkous, outo tunne tai tunnottomuus missi tahansa ruumiinosassa.

Endovelle jasyopi

Talld hetkelld saatavissa olevista tiedoista ei voida péatelld, lisidkd Endovelle rintasydvan riskid vai
ei. Hormoneja kdyttavilld naisilla on todettu hieman tavallista enemmén rintasyOpdd verrattuna naisiin,
jotka eivit kdytd hormoneja, mutta ei tiedetd, johtuuko timéd hoidosta. On myds mahdollista, ettd
hormoneja kdyttdvid naisia tutkitaan sdénndllisemmin ja etti kasvaimia todetaan sen vuoksi enemmén
ja aikaisemmin. Ldydettyjen rintakasvainten riski vihenee véhitellen hormonihoidon lopettamisen
jalkeen. On tirkeda, etti tutkit rintasi s 44annéllisesti ja ettd otat yhteyttd [ddkériin, jos havaitset

kyhmyn.

Harvoissa tapauksissa hormonien kéyttéjilli on todettu hyvénlaatuisia ja vield harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Ota yhteyttd [ddkériin, jos sinulla esiintyy tavanomaisesta poikkeavaa
voimakasta vatsakipua.

Endovelle ja osteoporoosi

Muutokset luun mineraalitiheydessid (BMD)

Endovelle-valmisteen kéytolld voi olla vaikutusta luiden vahvuuteen nuorilla (12—18-vuotiaat). Tdmén
vuoksi ladkari harkitsee tarkoin Endovelle-valmisteen kdyton hyddyt ja haitat yksilollisesti juuri
sinulle, huomioiden mahdolliset luukadon (osteoporoosi) riskitekijit, jos olet alle 18-vuotias.

Jos kiytat Endovelle-valmistetta, luustoasi auttaa, mikéli huolehdit riittédvésti kalsiumin ja D-
vitamiinin saannista, joko ravinnossa tai ravintolisien avulla.




Jos sinulla on lisddntynyt osteoporoosin (luiden heikentyminen luun kivennéisaineiden kadon myotd)
riski, lAdkari punnitsee huolellisesti Endovelle-hoidon hyddyt ja riskit, koska Endovelle-valmisteella
on kohtalainen elimistdssési tapahtuvaa estrogeenin (toisentyyppinen naissukupuolihormoni) tuotantoa
vahentdva vaikutus.

Muut liifike valmis teet ja Endovelle

Kerro Endovelle-valmistetta mééradville ladkarille, mitd ld4kkeitd ja rohdosvalmisteita kéytit. Kerro
my0s muita lddkkeitd madradville ladkareille tai hammaslaédkareille (tai apteekin henkilokunnalle),
ettd kéytit Endovelle-valmistetta.

Erdat valmisteet voivat vaikuttaa Endovelle-valmisteen pitoisuuteen veressd, mikd voi vihentdd sen
tehoa tai aiheuttaa ei-toivottuja vaikutuksia.
Téllaisia ovat esimerkiksi:

o seuraavien sairauksien hoitoon kaytetyt ladkkeet:
o epilepsia (esim. fenytoiini, barbituraatit, primidoni, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
topiramaatti, felbamaatti)
o tuberkuloosi (esim. rifampisiini)

o HIV- ja hepatiitti C -infektiot (nk. proteaasi-inhibiittorit ja ei-nukleosidiset
kéaénteiskopioijaentsyymin estéjit, kuten ritonaviiri, nevirapiini, efavirentsi)
o sieni-infektiot (griseofulviini, ketokonatsoli)
o mikikuis maa siséltdvit rohdosvalmisteet.

Kysy lddkdriltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lddkkeen kdyttimistd.

Endovelle ruuan ja juoman kanssa
Endovelle-hoidon aikana sinun tulee valttdd greippimehun juomista, silld se voi lisdtd Endovelle-
valmisteen pitoisuutta veressési, mikd puolestaan voi lisitd riskid saada sivuvaikutuksia.

Laboratoriotutkimukset
Jos menet verikokeeseen, kerro lddkérille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kiytidt Endovelle-
valmistetta, silldi Endovelle voi vaikuttaa joidenkin testien tuloksiin.

Raskaus ja imetys
Ali kdytd Endovelle-valmistetta, jos olet raskaana taiimetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Endovelle-valmisteen kéyttdjilld eiole havaittu vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Endovelle sisaltia laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tdmén ladkevalmisteen ottamista.

Lapset januoret

Endovelle eiole tarkoitettu kéytettidviksi ennen kuukautisten alkamista.

Endovelle-valmisteen kéytolld voi olla vaikutusta luiden vahvuuteen nuorilla (12—18-vuotiaat). Tdmén
vuoksi ladkéri harkitsee tarkoin Endovelle-valmisteen kayton hyodyt ja haitat yksilollisesti juuri
sinulle, huomioiden mahdolliset luukadon (osteoporoosi) riskitekijit, jos olet alle 18-vuotias.




3. Miten Endovelle-valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrdannyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma. Tavallinen annos aikuisille on 1 tabletti vuorokaudessa.

Endovelle-tabletteja otetaan seuraavan ohjeen mukaan, ellei lddkéri ole toisin méaédrédnnyt. Noudata
néitd ohjeita; muuten et saa Endovelle-valmisteesta tiyttd hyotya.

Voit aloittaa Endovelle-hoidon mind pdivéni tahansa luonnollisen kuukautiskiertosi aikana.

Aikuiset: ota yksi tabletti joka pdivd, mieluiten samaan aikaan pdivista riittivin nestemééran kera.
Kun pakkauksen kaikki tabletit on otettu, siirry suoraan seuraavaan pakkaukseen. Jatka tablettien
ottamista my0s niind pdivind, jolloin sinulla on kuukautisvuotoa.

Jos otat enemmiin Endovelle-tabletteja kuin sinun pitiisi
Endovelle-tablettien yliannostuksen ei ole ilmoitettu aiheuttaneen vakavia haittavaikutuksia. Jos asia
kuitenkin huolestuttaa sinua, ota yhteys laékériin.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 [Suomessa], 112
[Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Endovelle-tabletteja tai sinulla on oksentelua tai ripulia
Endovelle-valmisteen teho heikkenee, jos unohdat ottaa tabletin. Jos unohdat ottaa yhden tai
useamman tabletin, ota vain yksi tabletti nin pian kuin muistat ja jatka hoitoa ottamalla seuraavana
piivana tablettisi tavanomaiseen aikaan.

Jos oksennat 3—4 tunnin sisidlli Endovelle-tabletin ottamisesta tai jos sinulla on kova ripuli, tabletin
sisidltdma vaikuttava aine ei ehké ehdi imeytyd elimistoosi. Tilanne on lihes sama kuin jos olisit
unohtanut ottaa tabletin. Jos sinulla on oksentelua tai ripulia 3—4 tunnin sisélld Endovelle-tabletin
ottamisen jilkeen, sinun on otettava toinen tabletti mahdollisimman pian.

A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Endovelle-valmis teen kiyton
Jos lopetat Endovelle-valmisteen kdyton, hoitoa edeltineet endometrioosin oireet saattavat palata.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Néama vaikutukset ovat yleisempid ensimmadisten kuukausien aikana Endovelle-hoidon aloittamisen
jalkeen, ja yleensd ne havidvét hoidon jatkuessa. Saatat myds havaita muutoksia kuukautisvuodossa,
kuten esimerkiksi tiputteluvuotoa, epiasddnndllisid vuotoja tai kuukautisesi saattavat loppua kokonaan.

Yleiset (esiintyviit 1-10 kiyttijilla sadas ta)

- painonnousu

- alakuloisuus, univaikeudet, hermostuneisuus, seksuaalisen halun viheneminen tai
mielialanmuutokset

- padnsarky tai migreeni

- pahoinvointi, vatsakipu, iimavaivat, turvonnut vatsa tai oksentelu

- akne tai hiustenldhto

- selkdkipu

- rintojen aristus, munasarjakysta tai kuumat aallot

- verinen vuoto kohdusta/eméttimestd, mukaan lukien tiputteluvuoto

- heikkous tai drtyneisyys.



Melko harvinaiset (esiintyvit 1-10 kayttijilli tuhannesta)

- anemia

- painonlasku tai ruokahalun lisdéntyminen

- ahdistuneisuus, masennus tai miclalan vaihtelut

- autonomisen hermoston (sddtelee tahdosta rippumattomia ruumiintoimintoja, esim. hikoilu)

- epétasapaino tai keskittymisvaikeus

- kuivasiimédisyys

- korvien soiminen

- epaspesifiset verenkiertohdiriét tai epdtavallinen sydimentykytys

- alhainen verenpaine

- hengenahdistus

- ripuli, ummetus, vatsavaivat, maha-suolikanavan tulehdus, ientulehdus

- kuiva iho, likahikoilu, koko kehon voimakas kutina, hirsutismi (naisella esiintyvd michelle
tyypillinen karvaisuus), hauraat kynnet, hilse, ihottuma tai ihotulehdus (dermatiitti),
epanormaali karvankasvu, yliherkkd reaktio valoon taiihon pigmentaatio-ongelmat

- kipu luissa, lihaskouristukset, kipu ja/tai painavuuden tunne késivarsissa ja kdsissa tai jaloissa ja
jalkaterissa

- virtsatieinfektio

- eméttimen hiivasienitulehdus, sukuelinten kuivuus, emétinvuoto, lantiokipu, atrofinen
emittimen ja ulkosynnyttimien tulehdus (atrofinen vulvovaginiitti) ja eritevuoto tai kyhmy tai
kyhmyjé rinnassa

- nesteen kertymisesta johtuva turvotus.

Vain nuoria koskevat haittavaikutukset (12—18-vuotiaat): luun tiheyden aleneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Endovelle-valmis teen siilyttiminen
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titi lskettd pakkauksessa tai Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Endovelle sisiltaa
Vaikuttava aine on dienogesti. Yksi tabletti sisdltdd 2 mg dienogestia.


http://www.fimea.fi/

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, povidoni K30 ja kasviperdinen
magnesiumstearaatti.

Léadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)
Endovelle-tabletit ovat pyoreitd, valkoisia tabletteja, joiden halkaisija on 5 mm.

Ne toimitetaan lipipainopakkauksessa, jossa on 28 tablettia.

Rasiat sisdltdvit lapipainopakkauksia, joissa on:
1 x 28 tablettia (kalenteripakkaus)
3 x 28 tablettia (kalenteripakkaus)
6 x 28 tablettia (kalenteripakkaus)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Exeltis Healthcare S.L.

Avenida Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Espanja

Paikalline n edustaja
Exeltis Sverige AB
Strandviagen 7A

114 56 Stockholm
Ruotsi

Valmis taja

Laboratorios Le6n Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera
24008 - Navatejera, Leon.

Espanja

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijjan paikallinen edustaja.

Télli lidéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Espanja Endovelle 2mg comprimidos
Portugali Endovelle
Ranska Endomila 2 mg comprimé

Endobella 2 mg comprimé

Endosana 2 mg comprimé
Ruotsi Endovelle 2 mg tabletter
Suomi Endovelle 2 mg tabletit

Tiamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 04.05.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren
Endovelle® 2 mg tabletter
dienogest

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller

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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Endovelle dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Endovelle

Hur du tar Endovelle

Eventuella biverkningar

Hur Endovelle ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Endovelle dr och vad det anvinds for

Endovelle ér ett preparat for behandling av endometrios (smértsamma symtom pé grund av att
livmoderslemhinna forekommer utanfor livmodern). Endovelle innehéller ett hormon, progestogenet
dienogest.

Dienogest som finns i Endovelle kan ocksé vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fradgor och foj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Endovelle

Ta inte Endovelle:

o om du har en blodpropp (tromboemboli) i enven. Detta kantill exempel férekomma 1
blodkérlen i benen (djup ventrombos) eller lungorna (lungemboli). Se ocksa ”Endovelle och
venosa blodproppar” nedan.

o om du har eller har haft en svéar arteriell sjukdom, inklusive hjartkérlsjukdomar som
hjartinfarkt, stroke eller hjarts jukdom som ger minskad blodtillférsel till hjartat (angina
pectoris). Se ocksa ”Endovelle och arteriella blodproppar” nedan.

o om du har diabetes med kérlskador.

o om du har eller har haft en svar leversjukdom (och dina leverfunktionsvarden inte har atergatt
till de normala). Symtom pa leversjukdom kan vara gulfargning av huden och/eller kldda 6ver
hela kroppen.

o om du har eller har haft en godartad eller elakartad le vertumor.

o om du har eller har haft eller om du missténks ha en elakartad tumér som &r beroende av
konshormoner, till exempel cancer i brost eller kdnsorgan.

o om du har en oforklarad blodning fran slidan.

o om du &r allergisk (6verkénslig) mot dienogest eller nigot annat innehdllsdmne i detta

lakemedel (anges i avsnitt 6 och i slutet av avsnitt 2).

Om nagot av dessa tillstdnd upptrader for forsta gingen under anvéndning av Endovelle, ska du
omedelbart sluta anvinda Endovelle och kontakta likare.
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Varningar och forsiktighet
Du far inte anvidnda hormonella preventivmedel av nagot slag (tabletter, plaster, spiral) under tiden du
tar Endovelle.

Endovelle dr INTE ett preventivmedel. Om du vill undvika att bli gravid, ska du anvinda kondom eller
andra icke-hormonella preventivmedel.

I vissa situationer maste du vara sérskilt forsiktig vid anvdndning av Endovelle, och din likare kan
behdva undersoka dig regelbundet. Tala om for din likare om négot av foljande tillstind giller dig:
Om du:

- nagon gang har haft en blodpropp (vends tromboemboli) eller ndgon i din ndrmsta familj har
haft blodpropp 1 relativt unga ar.

- har en nira slikting som har haft bréstcancer.

- ndgon gang har haft en depression.

- har hogt blodtryck eller far hogt blodtryck medan du tar Endovelle.

- far en leversjukdom medan du tar Endovelle. Symtomen kan vara gulfargning av hud eller
ogon eller klada 6ver hela kroppen. Informera ocksa din likare om sddana symtom forekommit
under en tidigare graviditet.

- har diabetes eller hade tillfallig diabetes under tidigare graviditet.

- ndgon gang har haft kloasma (gulbruna flickar pa huden, sérskilt i ansiktet). I sa fall ska du
undvika attutsitta dig for alltfér mycket sol eller ultraviolett stralning,

- far smértor i nedre delen av buken medan du tar Endovelle.

Medan du tar Endovelle dr chansen for att du ska bli gravid minskad, eftersom Endovelle kan paverka
dgglossningen.

Om du blir gravid medan du tar Endovelle, ir risken for utomkvedshavandeskap (embryot utvecklas
utanfor livmodern) nagot forhdjd. Tala om for din likare innan du borjar ta Endovelle om du tidigare
har haft ett utomkvedshavandeskap eller har férsdmrad dggledarfunktion.

Endovelle och allvarlig blédning frin livmodern

Blodning frén livmodern, till exempel hos kvinnor med en sjukdom dér livmoderslemhinnan
(endometriet) vdxer in i livmoderns muskelvdvnad, s.k. uterin adenomyos eller godartad

livmode rtumér, ibland ocksa kallad uterin fibroid (uterint leiomyom), kan forvérras vid anvindning
av Endovelle. Om blodningen é&r riklig och langvarig, kan detta leda till 1aga nivaer av roda
blodkroppar (anemi) som kan vara svar i vissa fall. Om du far anemi, ska du diskutera med din ldkare
om du bor sluta anvéinda Endovelle.

Endovelle och forindringar i blodnings mons tret

De flesta kvinnor som behandlas med Endovelle upplever fordndringar i blodningsmdonstret (se
avsnitt 4, Eventuella biverkningar).

Endovelle och vendsa blodproppar

Négra studier visar att det kan finnas en nagot, men inte statistiskt signifikant, dkad risk for en
blodpropp i benet (vends tromboemboli) i samband med anvéndning av preparat som Endovelle,
som innehéller progestogen. I mycket séllsynta fall kan blodproppar orsaka allvarliga bestdende
skador eller vara dodliga.

Risken for en vendés blodpropp okar:

o med stigande dlder
o om du &r overviktig
o om du eller ndgon av dina ndrmaste sldktingar har haft en blodpropp i benet (trombos), lungan

(lungemboli) eller andra organ i unga ar



o om du maste opereras, har rakat ut for en allvarlig olycka eller blir ordrlig under en lingre tid.
Det ar viktigt att du talar om for din ldkare i forvig att du anvinder Endovelle, eftersom
behandlingen kanske méste avbrytas. Din likare kommer att tala om for dig néir du ska borja
med Endovelle igen. Detta sker vanligtvis omkring tva veckor efter att du har kommit pa benen
igen.

Endovelle och arteriella blodproppar

Det finns begrinsade beligg for ett samband mellan preparat som innehaller progestogen, som
Endovelle, och en 6kad risk for blodpropp till exempel i hjirtats blodkérl (hjértinfarkt) eller i hjarnan
(stroke). Hos kvinnor med hdgt blodtryck kan risken for stroke oka nagot vid anvindning av dessa

preparat.

Risken for en arteriell blodpropp dkar:

. om du roker. Det reckommenderas starkt att du slutar roka néir du anvinder Endovelle,
sarskilt om du ér édldre fn 35 ar.

o om du ir 6verviktig.

o om ndgon av dina nidrmaste sliktingar har haft en hjirtinfarkt eller stroke i unga ar.

o om du har hogt blodtryck.

Tala med ldkare nnan du tar Endovelle

Sluta att ta Endovelle och kontakta liikare omedelbart om du uppticker mdjliga tecken pa
blodpropp, t.ex.:

o svar smérta och/eller svullnad i ena benet

plotslig svar smérta i brostet, eventuellt med utstralning i vinster arm
plotslig andfaddhet

plotslig hosta utan uppenbar orsak

ovanlig, svar eller langvarig huvudvérk eller forvérrad migrén
partiell eller fullstindig synforlust eller dubbelseende

svarighet att tala eller oférmaga att tala

yrsel eller svimning

svaghet, ovanlig kénsla eller domning indgon del av kroppen.

Endovelle och cancer

Baserat pd de data som for ndrvarande finns tillgéingliga, &r detinte klart om Endovelle dkar risken for
brostcancer. Brostcancer har observerats nadgot oftare hos kvinnor som tar hormoner dn hos kvinnor
som inte tar hormoner, men det dr inte ként om detta orsakas av behandlingen. Det kan till exempel
vara sa att fler tumorer uppticks och att de uppticks tidigare hos kvinnor som tar hormoner, eftersom
de undersoks av likare oftare. Forekomsten av brosttumorer blir efter hand mindre nér
hormonbehandlingen har avslutats. Det ér viktigt att du re gelbundet underséker dina brost och du
ska kontakta ldkare om du kdnner ndgon knol.

I séllsynta fall har godartade levertumérer och, i &nnu férre fall, elakartade levertumdorer rapporterats
hos kvinnor som tar hormoner. Kontakta din likare om du har ovanligt svara magsmaértor.

Endovelle och osteoporos

Fordndringar i bentiithet

Anvéndning av Endovelle kan paverka skelettets styrka hos ungdomar (12 upp till 18 ar). Omdu ar
under 18 ar kommer likaren darfor noga att Gvervéga risken och nyttan med att anvinda Endovelle for
dig som enskild patient, med beaktande av mojliga riskfaktorer for benskoérhet (osteoporos).

Om du anvinder Endovelle kommer ett tillrickligt intag av kalcium och D-vitamin, antingen via din
mat eller via kosttillskott, atthjilpa ditt skelett.
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Om du loper 6kad risk att utveckla osteoporos (forsvagning av skelettet till foljd av minskad
bentithet), kommer likaren att noggrant Gverviga risken och nyttan med behandling med Endovelle,
eftersom Endovelle ger en méttlig sdnkning av 6strogenproduktionen (en annan typ av kvinnligt
hormon) i din kropp.

Andra likemedel och Endovelle

Tala alltid om for din likare vilka likemedel eller naturlikemedel som du redan anvénder. Tala ocksé
om for andra likare eller tandlikare som skriver ut andra likemedel (eller apotekspersonal) att du tar
Endovelle.

Vissa likemedel kan paverka nivin av Endovelle i blodet och kan goéra det mindre effektivt, eller

orsaka biverkningar.
Det giller bland annat:
o lakemedel som anvénds for behandling av
o epilepsi (t.ex. fenytoin, barbiturater, primidon, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat)
o tuberkulos (t.ex. rifampicin)

o hiv- och hepatit C-virusinfe ktioner (sa kallade proteashimmare och icke-nukleosida
himmare av omvént transkriptas sdsom ritonavir, nevirapin, efavirenz)
o svampinfe ktioner (griseofulvin, ketokonazol)
o (traditionella) véxtbaserade likemedel som innehéller johannesort.

Rddfrdga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedel.

Endovelle med mat och dryck
Under behandling med Endovelle bor du undvika att dricka grapefruktjuice, eftersom det kan ka
nivaerna av Endovelle i blodet. Detta kan 6ka risken for biverkningar.

Laboratorietester
Om du behover lamna blodprov ska du tala om for likaren eller laboratoriepersonalen att du tar
Endovelle, eftersom Endovelle kan paverka resultaten av vissa tester.

Graviditet och amning
Ta inte Endovelle om du dr gravid eller ammar.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Det finns ingen information som tyder pa att anvindning av Endovelle paverkar formagan att kora bil
eller anviinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Endovelle inne hiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Barn och ungdomar

Endovelle ska inte anvidndas av flickor fore menarke (forsta menstruationsblodning).

Anvéndning av Endovelle kan paverka skelettets styrka hos ungdomar (12 upp till 18 ar). Omdu ar
under 18 ar kommer ldkaren darfor noga att viga nytta mot risk vid anvdndning av Endovelle for dig
som enskild patient, med hansyn tagen till mojliga riskfaktorer for benskorhet (osteoporos).
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3. Hur du tar Endovelle

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker. For vuxna &r den vanliga dosen 1 tablett dagligen.

Foljande rad géller for Endovelle om inte din likare har ordinerat nagot annat. Folj dessa anvisningar,
annars kommer du inte att fi basta effekt av Endovelle.

Du kan borja behandlingen med Endovelle vilken dag som helst i naturliga menstruationscykeln.

Vuxna: ta en tablett dagligen, helst vid samma tid varje dag, med lite vétska efter behov. Nir en
tablettkarta ar slut, ska nésta pabdrjas utan uppehall. Fortsitt att ta tabletterna dven de dagar da du har
menstruationsblddning.

Om du har tagit for stor méiingd av Endovelle
Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter efter intag av for manga Endovelle-tabletter
samtidigt.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 [i Sverige], 0800 147 111 [i
Finland]) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Endovelle, eller drabbas av krikningar eller diarré

Endovelle kommer att ha simre effekt om du glommer att ta en tablett. Om du har glomt att ta en eller
flera tabletter, ska du ta en tablett s& snart du kommer ihag det. Darefter fortsatter du att ta en tablett
vid vanlig tid nésta dag.

Om du kriks inom 3-4 timmar efter du har tagit Endovelle eller far kraftig diarré, finns det risk for att
den aktiva substansen i tabletten inte tas upp av kroppen. Denna situation dr ndstan som att glomma att
ta en tablett. Efter krékningar eller diarré inom 3-4 timmar efter att du tagit Endovelle ska du ta enny
tablett sa snart som majligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Endovelle
Om du slutar att ta Endovelle kan de ursprungliga symtomen péa endometrios aterkomma.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Dessa biverkningar &r vanligare under de forsta manaderna efter att du har borjat ta Endovelle,
och de forsvinner vanligtvis vid fortsatt anvdandning. Du kan ockséa drabbas av fordndringar i
blodningsmonstret, sasom stdnkblodningar, oregelbundna blodningar eller att dina menstruationer
upphor helt.

Vanliga (drabbar mellan 1 och 10 av 100 anvindare)

- viktokning

- nedstimdhet, sdmnproblem, nervositet, forlorad sexlust eller humérforandring
- huvudvirk eller migran

- illaméaende, buksmaértor, gaser, svullen mage eller krakningar

- akne eller haravfall

- ryggsmartor

- obehag i brosten, dggstockscystor eller virmevallningar

- blodning fran livmodern/slidan inklusive stéinkblodningar

- svaghet eller irritabilitet.
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Mindre vanliga (drabbar mellan 1 och 10 av 1 000 anvindare)

- anemi

- viktnedgéang eller 6kad aptit

- angest, depression eller humorsvéngningar

- obalans i det autonoma nervsystemet (styr omedvetna kroppsfunktioner, t.ex. svettning) eller
stord uppmérksamhetsforméaga

- torra gon

- dronsusningar

- ospecifika cirkulationsproblem eller ovanlig hjértklappning

- lagt blodtryck

- andfaddhet

- diarré, forstoppning, magbesvér, inflammation i magsédck och tarmar (gastrointestinal
inflammation), tandkéttsinflammation (gingivit)

- torr hud, stark svettning, svar klada 6ver hela kroppen, manlig harvéaxt (hirsutism), skora naglar,
mjéll, dermatit (hudinflammation), onormal harvaxt, 6verkinslighet for ljus eller problem med
hudpigmentering

- skelettsméartor, muskelkramper, smértor och/eller tyngdkénsla i armar och hiander eller ben och
fotter

- urinvigsinfektion

- svampinfektion i slidan, torrhet i underlivet, flytningar fran slidan, backensmértor, inflammation
1 konsorganen med flytning (atrofisk vulvovaginit) eller en eller flera knutor i brosten

- svullnad pa grund av vitskeansamling.

Ytterligare biverkningar hos ungdomar (12 upp till 18 ar): minskad bentithet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare/barnmorska eller apotekspersonal. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Endovelle ska forvaras

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen eller blistret efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration
Den aktiva substansen dr dienogest. Varje tablett innehéller 2 mg dienogest.

Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, majsstirkelse, povidon K 30, vegetabiliskt
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Endovelle-tabletter dr runda, vita tabletter, 5 mm i diameter.

De tillhandahélls i en blisterforpackning som innehéller 28 tabletter.

Kartongerna innehéller blisterforpackningar med
1 x 28 tabletter (kalenderforpackning)
3 x 28 tabletter (kalenderforpackning)
6 x 28 tabletter (kalenderforpackning)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Exeltis Healthcare S.L.

Avenida Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Spanien

Lokalt ombud
Exeltis Sverige AB
Strandvagen 7A
114 56 Stockholm
Sverige

Tillverkare

Laboratorios Leén Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera
24008 - Navatejera, Leon.

Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel.

Detta like medel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under namnen:

Finland Endovelle 2 mg tabletit

Frankrike Endomila 2 mg comprimé
Endobella 2 mg comprimé
Endosana 2 mg comprimé

Portugal Endovelle
Spanien Endovelle 2mg comprimidos
Sverige Endovelle 2 mg tabletter

Denna bipacksedel dndrades senast [i Sverige], 04.05.2022 [i Finland]
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