PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Novofem kalvopéillysteiset tabletit
estradioli/noretisteroniasetaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

— Jos sinulla on kysyttivaa, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

— Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Novofem on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Novofem-tabletteja
Miten Novofem-tabletteja kaytetian

Mahdolliset haittavaikutukset

Novofem-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR

1. Miti Novofem on ja mihin siti kaytetiisin

Novofem on hormonikorvaushoidossa kiytettdva yhdistelmivalmiste (jaksottainen kombinaatiohoito),
joka otetaan joka pdivé ilman keskeytyksid. Novofem-tabletteja kiytetdén postmenopausaalisille naisille,
joiden luonnollisten kuukautisten loppumisesta on vahintddn 6 kuukautta.

Novofem sisdltdd kahta hormonia, estrogeenia (estradiolia) ja progestiinia (noretisteroniasetaattia).
Novofem-tablettien sisidltdimé estradioli on identtinen naisen munasarjojen tuottaman estradiolin
(naishormoni) kanssa ja luokitellaan luonnolliseksi estrogeeniksi. Noretisteroniasetaatti on synteettinen
progestiini, joka vaikuttaa samalla tavalla kuin progesteroni (keltarauhashormoni), toinen tarkea
naissukupuolihormoni.

Novofem-tabletteja kiytetdan:

Lievittiimiin menopaussin (viimeiset luonnolliset kuukautiset) jilkeen esiintyvii oireita
Menopaussin aikana naisen elimistén tuottaman estrogeenin mééré laskee. Se voi aiheuttaa oireita,
kuten kuumotusta kasvoissa, kaulassa ja rinnassa (‘kuumat aallot’). Novofem lievittid néita
menopaussin jilkeisid oireita. Sinulle tulee méaédrata Novofem-tabletteja vain, jos oireesi haittaavat
vakavasti jokapdivistd eldmaasi.

Ehkaiiseméin osteoporoosia

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

Jos sinulla on osteoporoosin vuoksi suurentunut lnunmurtumariski eivitkd muut lidkkeet sovi sinulle, voit
kayttdd Novofem-tabletteja ehkdisemadidn menopaussin jalkeistd osteoporoosia.

Kéytostd yli 65-vuotiaiden naisten hoidossa on vain vihidn kokemuksia.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Novofe m-tablette ja

Liadketieteellinen historia ja sdannolliset Lifikirintarkastukset
Hormonikorvaushoitovalmisteiden kéyttdon liittyy riskejd, jotka tulee arvioida ennen kuin péétetdin
hormonikorvaushoidon aloittamisesta tai sen jatkamisesta.

Munasarjojen toimintahéiridsta tai leikkauksesta johtuvan ennenaikaisen menopaussin hoidosta on vain
véahin kokemuksia. Jos sinulla on ennenaikainen menopaussi, hormonikorvaushoitovalmisteiden
kayttoon littyvét riskit voivat olla erilaisia. Keskustele asiasta lidkarisi kanssa.

Ennen hormonikorvaushoidon aloittamista (tai uudelleenaloittamista) ladkarisi selvittdad lidketieteellisen
historiasi ja sukuhistoriasi. Hin saattaa tehdé sinulle fyysisen tutkimuksen, johon voi tarpeen vaatiessa
sisdltyd rintojen tutkimus ja/tai sisdtutkimus.

Kun olet aloittanut Novofem-hoidon, kdy sdénndllisesti (véhintddn kerran vuodessa)
ladkarintarkastuksissa. Talloin ladkarisi keskustelee kanssasi Novofem-hoidon jatkamisen hyodyista ja
riskeista.

Kéy sadnnollisesti, lddkarisi suositusten mukaan, tarkastuttamassa rintasi.

Ali ota Novofe m-tablette ja

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

ennen kuin aloitat Novofem-tablettien kéyton.
Ali ota Novofem-tabletteja:

. Jos sinulla on, on ollut tai epdillién olevan rintasyopé.

. Jos sinulla on, on ollut tai epéillién olevan syopi kohdun limakalvoella (endometriumsyopé) tai
jokin muu estrogeeniriippuvainen syopa.

. Jos sinulla on selittiméitonti e métinverenvuotoa.

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

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

. Jos sinulla on veren hyytymishiirio (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 pectoris (rasitusrintakipu).

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

. Jos olet allerginen (yliherkkd) estradiolille, noretiste roniasetaatille, tai jollekin muulle
Novofem-valmisteen siséltdméille aineelle (lueteltu kohdassa 6 ”Pakkauksen sisélto ja muuta
tietoa™).

. Jos sinulla on harvinainen veris airaus nimelté “porfyria”, joka on perinndllinen.

Jos joku yllaolevista tiloista imenee ensimmaisté kertaa kun otat Novofem-tabletteja, lopeta tablettien
kaytto heti ja ota vilittomasti yhteys ladkariisi.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro laékérillesi ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on koskaan ollut jokin alla mainituista tautitiloista.

Nama tilat saattavat ilmaantua uudelleen tai vaikeutua Novofem-hoidon aikana. Jos niin tapahtuu, sinun

taytyy kiydd useammin lddkarintarkastuksessa:

. fibroideja kohdussa

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

. veritulppariskin suureneminen (katso Laskimoveritulppa (laskimotromboembolia)’)

. suurentunut riski saada estrogeenille herkka syopé (kuten jos didilldsi, sisarellasi tai isodidillisi on
ollut rintasy6pa)



. korkea verenpaine

. maksasairaus kuten maksan hyvénlaatuinen kasvain

. diabetes

. sappikivid

. migreeni tai kovia padnsirkyja

. immuunijirjestelmén 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

. kilpirauhasen vajaatoiminta (tila, jossa kilpirauhasesi ei pysty tuottamaan tarpeeksi
kilpirauhashormonia, ja saat kilpirauhashormonikorvaushoitoa)

. perinndllinen angioedeema (perinndllinen tila, joka aiheuttaa toistuvia vaikeita turvotuksia) tai jos
sinulla on dkillisid kdsien, kasvojen, jalkojen, huulien, silmien, kielen, kurkun (ilmateiden) tai
ruuansulatuskanavan turvotuksia (hankinnainen angioedeema)

. laktoosi-intoleranssi.

Lopeta Novofem-tablettien ottaminen ja ota vilittomaés ti yhteys ladkariin
Jos huomaat jonkin seuraavista tiloista hormonikorvausvalmisteen kiyton yhteydessa:
. jonkin ”Ali ota Novofem-tabletteja” kohdassa mainituista tiloista.

. ihon tai silménvalkuaisten keltaisuutta. Ndma voivat olla oireita maksan toimintahdirioista.
. kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoaminen ja/tai nielemisvaikeudet tai nokkosihottuma yhdessé
hengitysvaikeuksien kanssa, mitké viittaavat angioedeemaan
. verenpaineesi nousee huomattavasti (oireita voivat olla padnsarky, visymys ja huimaus).
. migreenityyppinen padnsarky ensimmaéistd kertaa.
. tulet raskaaksi.
. jos saat veritulpan oireita, kuten:
—kivuliasta turvotusta ja punoitusta jaloissa
— akillistd rintakipua
—hengitysvaikeuksia.

Lisétietoja 16ydét kohdasta ’Laskimoveritulppa (laskimotromboembolia)”

Huom. Novofem ei ole ehkdisyvalmiste. Jos viimeisistd kuukautisistasi on kulunut vihemmén kuin
12 kuukautta tai jos olet alle 50-vuotias, saatat tarvita lisiksi raskauden ehkiisyd. Pyydi neuvoa
ladkariltasi.

Hormonikorvaushoito ja syopa

Kohdun limakalvon liikakasvu (endome triumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon syopa
(endome triums yopi)

Pelkkéd estrogeenia sisdltdvien hormonikorvaushoitovalmisteiden ottaminen lisdé riskid sairastua
kohdun limakalvon likakasvuun (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon sy6pdan
(endometriumsyopé).

Novofem-tableteissa oleva progestiini suojaa tiltd lisidntyneeltd riskilta.
Vertailua
Naisilla, joilla on kohtu vield jiljelld ja jotka eivdt saa hormonikorvaushoitoa, keskimdérin 5 naisella

tuhannesta tullaan toteamaan endometriumsyopa ikdvuosien 50—65 valilli.

50-65-vuotiailla naisilla, joilla vield on kohtu jilielld ja jotka kayttdvat hormonikorvaushoitona pelkkaa



estrogeenia, 1060 naisella tuhannesta tullaan toteamaan endometriumsyopé (eli 5-55 lisdtapausta),
riippuen annoksesta ja hoidon kestosta.

Odottamaton verenvuoto

Sinulla tulee olemaan kuukausittaista verenvuotoa Novofem-hoidon aikana. Mutta jos sinulle tulee
odottamatonta vuotoa tai tiputtelua kuukausittaisen vuotosi lisdksi, ja se:

. jatkuu kauemmin kuin ensimméisen 6 kuukauden ajan

. alkaa vasta kun olet jo kdyttinyt Novofem-tabletteja yli 6 kuukautta

. jatkuu vaikka olet lopettanut Novofem-tablettien kdyton

varaa aika ladkarillesi niin pian kuin mahdollista.

Rintasyopi

Tutkimustulokset osoittavat, ettd estrogeeni-progestiiniyhdistelmahoito tai pelkkda estrogeenia sisdltava
hormonikorvaushoito lisdédvét rintasyopdan sairastumisen riskid. Riskin suureneminen riippuu siité,
kuinka pitkd4n hormonikorvaushoitoa kédytetdan. Kohonnut riski ilmenee kolmen vuoden kédyton aikana.
Hormonikorvaushoidon lopettamisen jalkeen kohonnut riski pienenee ajan my6td, mutta jos
hormonikorvaushoitoa on kdytetty yli viisi vuotta, riski voi kestdd 10 vuotta tai pidempaan.

Vertailua

50-54-vuotiailla naisilla, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, keskiméarin 13—17 naisella tuhannesta
todetaan rintasydpd viiden vuoden ajanjaksolla.

50 vuotta tiyttdneistd naisista, jotka alkavat kdyttdd vain estrogeenia sisdltdvdd hormonikorvaushoitoa
ja kayttavit sitd viiden vuoden ajan, rintasyopd diagnosoidaan 16—17 naisella tuhannesta kayttdjasta (eli
0-3 lisdtapausta).

50 vuotta tiyttineistd naisista, jotka aloittavat estrogeeni-progestiiniyhdistelmikorvaushoidon ja
kayttavat sitd 5 vuoden ajan, rintasyopd diagnosoidaan 21 naisella tuhannesta kéyttéjasta (eli 4—

8 lisdtapausta).

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

50 vuotta tiyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttdd vain estrogeenia sisdltdvda hormonikorvaushoitoa
ja kayttavit sitd 10 vuoden ajan, 34 naisella tuhannesta kiyttdjastd todetaan rintasyopa (eli

7 lisdtapausta).

50 vuotta tiyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttidd estrogeenia ja progestiinia sisdltdvaa
hormonikorvaushoitoa ja kayttavit sitd 10 vuoden ajan, 48 naisella tuhannesta kayttdjastd todetaan
rintasyopé (ts. 21 lisdtapausta).

Tarkasta rintasi sifinnoéllisesti. Ota yhteys liddkiriin, jos huomaat rinnoissasi muutoksia,
kuten:

. ihon menemistd kuopalle

. muutoksia ndnnissi

. mitd tahansa nikyvid tai tuntuvia kyhmyja.

Kaéy lisiksi mammografiaseulonnoissa kun niitd on tarjolla. Mammografiaseulonnassa on tarkeda, ettd
kerrot rontgenkuvat ottavalle sairaanhoitajalle/terveydenhuollon ammattilaiselle, ettd kaytit
hormonikorvaushoitoa, koska se voi lisdtd rintojesi tiiviyttd, miké voi vaikuttaa mammografiatuloksiin.
Kun rintojen tiiviys lisddntyy, kaikki kyhmyt eivit vélttimattad ndy mammografiakuvissa.

Munas arjasyopa

Munasarjasydpa on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopa. Pelkkda estrogeenia
sisdltdvén tai estrogeenin ja progestiinin yhdistelméé sisiltdvin hormonikorvaushoidon kdytt66n on
yhdistetty hieman suurentunut munasarjasyovan riski.



Munasarjasyovén riski vaihtelee iin mukaan. Munasarjasyopé diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden
ajanjaksolla 50—54-vuotiaista naisista, jotka eivit ole saaneet hormonikorvaushoitoa, keskimédérin

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).

Hormonikorvaushoidon vaikutus sydimeen ja verenkiertoon

Laskimoveritulppa (laskimotromboe mbolia)
Laskimoveritulpan riski on noin 1,3—3-kertaisesti suurempi hormonikorvaushoitoa kayttavilld kuin ei-
kayttijilld, erityisesti ensimméisend hoitovuotena.

Veritulpat voivat olla vakavia ja jos veritulppa kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa rintakipua,
hengistyneisyyttd, pyortymisti tai jopa kuoleman.

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

ladkarillesi, jos joku seuraavista koskee sinua:

. et pysty kiveleméin pitkd4n aikaan suuren leikkauksen, tapaturman tai sairauden vuoksi (katso
my0s kohta 3, ”Jos menet leikkaukseen™).

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

. sinulla on veren hyytymishdirio, johon tarvitset pitkdaikaista veren hyytymistd estavéa
ladkehoitoa.

. jos jollain laheiselld sukulaisellasi on joskus ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai jossain muussa
elimessa.

. sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE).

. sinulla on syopa.

Katso veritulpan oireet kohdasta ”Lopeta Novofem-tablettien ottaminen ja ota vilittdmaésti yhteys
ladkariin”.

Vertailua
50-59-vuotiailla naisilla, jotka eividt saa hormonikorvaushoitoa, arvioidaan keskimédérin 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 kayttdjad kohden (eli 5 lisatapausta).

Sydéns airaus (sydinkohtaus)

Hormonikorvaushoitovalmisteiden ei ole osoitettu ehkdisevan syddnkohtauksia. Yl 60-vuotiailla naisilla,
jotka kdyttavit estrogeeni-progestiinihormonikorvaushoitoa, on hieman suurempi todennakoisyys
sairastua sydidnsairauteen kuin naisilla, jotka eivat kdytd mitdédn hormonikorvaushoitoa.

Aivohalvaus
Aivohalvauksen riski on noin 1,5-kertaisesti suurempi hormonikorvaushoitoa kayttavilld kuin ei-
kéayttijilli. Hormonikorvaushoidosta johtuvien lisitapausten miara lisdéntyy iin myo6ta.

Vertailua
50-59-vuotiailla naisilla, jotka eivét saa hormonikorvaushoitoa, arvioidaan keskiméérin 8 tuhannesta

naisesta saavan aivohalvauksen 5 vuoden aikana.

50-59-vuotiailla naisilla, jotka kayttavit estrogeeni-progestiinihormonikorvaushoitoa, tapausten miara 5
vuoden aikana on 11 aivohalvausta tuhatta kiyttdjaa kohden (eli 3 lisdtapausta).

Muut tilat



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

Muiden lidfikevalmisteiden samanaikainen kaytto
Jotkut ladkeaineet voivat muuttaa Novofem-tablettien vaikutusta, mikd voi johtaa epasdannélliseen
vuotoon. Tdmé koskee seuraavia ladkkeitd:

. Epilepsialdikkeet (esim. fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini)

. Tuberkuloosiliikkeet (esim. rifampisiini ja rifabutiini)

. HIV-infektiolddkkeet (esim. nevirapiini, efavirentsi, ritonaviiri ja nelfinaviiri)
. C-hepatiittilidkkeet (esim. telapreviiri)

. Mikikuis maa (Hypericum perforatum) sisiltivit rohdosvalmisteet.

Hepatiitti C-viruksen hoitoon tarkoitetut lidkkeet (HCV-ladkkeet) (esimerkiksi yhdisteImdhoito
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri yhdessd dasabuviirin kanssa tai ilman seké yhdistelma
glekapreviiri/pibrentasviiri) voivat aiheuttaa maksan toimintaa mittaavien verikoearvojen kohoamista
(maksan ALAT-entsyymiarvo nousee) naisilla, jotka kiyttavit etinyyliestradiolia siséltédvid
hormonaalisia yhdistelméehkéisyvalmisteita. Novofem-tabletit sisdltdvit estradiolia etinyyliestradiolin
sijaan. Eiole tiedossa, voiko ALAT-maksaentsyymiarvojen kohoamista ilmeti silloin, kun Novofem-
tabletteja kdytetddn yhdessa kyseisen HCV -yhdistelmé&hoidon kanssa. Saat lisdohjeita ladkariltasi.

Toiset ladkeaineet voivat lisdtd Novofem-tablettien vaikutusta:
. Ketokonatsolia (sienilidike) sisdltdvit valmisteet.

Novofem-hoidolla voi olla vaikutusta samanaikaiseen siklosporiinihoitoon.

Kerro ldiikérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kayttanyt
muita lddkkeitd, myos lidkkeitd, joita lidkéri ei ole médrinnyt, rohdosvalmisteita tai muita
luontaistuotteita.

Laboratoriokokeet
Jos menet verikokeeseen, kerro ladkarillesi tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kiytidt Novofem-
tabletteja, koska ne voivat vaikuttaa tiettyjen kokeiden tuloksiin.

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

Raskaus ja imetys
Raskaus: Novofem on tarkoitettu vain vaihdevuosi-ikdisille naisille. Jos tulet raskaaksi, lopeta
Novofem-tablettien kiytto ja ota yhteys ladkariin.

Imetys: Ali ota Novofem-tabletteja jos imetit.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Novofem-valmisteella ei ole tunnettua vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Tirkeai tietoa Novofem-table ttien sisiltimisti aineista
Novofem-tabletit siséltdvit laktoosimonohydraattia. Jos sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteytta
ladkarisi ennen kuin otat Novofem-tabletteja.

3.  Miten Novofem-tablette ja kiytetiin



Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on madrannyt. Tarkista ohjeet ld4karilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Jos et siirry toisesta hormonikorvausvalmisteesta Novofem-tabletteihin, voit aloittaa Novofem-hoidon
mind pdivani tahansa. Jos kuitenkin siirryt toisesta hormonikorvaushoitovalmisteesta Novofem-
tabletteihin, pyydd ladkaridsi kertomaan, milloin voit aloittaa Novofem-hoidon.

Ota yksi tabletti kerran péivéssi, suurin piirtein samaan aikaan joka péiva.
Jokainen pakkaus sisdltdd 28 tablettia

Paivit 1-16 Ota yksi punainen tabletti joka pédivd 16 pédivin ajan

Paivdat 17-28  Ota yksi valkoinen tabletti joka pdivd 12 pdivdn ajan

Ota tabletti vesilasillisen kanssa.

Kun olet kdyttinyt pakkauksen loppuun, aloita uusi pakkaus jatkaen hoitoa ilman keskeytysta.
Kuukautisten kaltainen vuoto tulee yleensa uuden pakkauksen alussa.

Katso piivyripakkauksen kiyttdohjeet pakkausselosteen lopusta, kohdasta KAYTTOOHIJEET.

Ladkarisi pyrkii madrddmadn sinulle pienimmén annoksen, joka lievittdd oireesi, mahdollisimman
lyhyeksi aikaa. Keskustele lddkarisi kanssa, jos arvelet, ettd annoksesi on liian vahva tai se ei ole
tarpeeksi vahva.

Keskustele ladkarisi kanssa, jos oireesi eivit ole lievittyneet kolmen kuukauden hoidon jilkeen. Hoitoa
tulee jatkaa vain niin kauan kuin siitd saatava hyoty ylittaa riskit.

Jos otat enemmiin Novofem-tablette ja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Estrogeenien yliannostus voi aiheuttaa rintojen arkuutta, pahoinvointia,
oksentelua ja/tai epdsdadannollistd emdtinverenvuotoa (metrorragia). Progestiinien yliannostus voi
aiheuttaa masentuneisuutta, visymysté, aknea ja karvojen liiallista kasvua kasvoissa tai vartalossa
(hirsutismi).

Jos unohdat ottaa Novofem-tabletin

Jos unohdat ottaa tabletin tavalliseen aikaan, ota se seuraavan 12 tunnin kuluessa. Jos aikaa on kulunut
enemmiin kuin 12 tuntia, aloita hoito taas normaalisti seuraavana pdivini. Ali ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Annoksen unohtaminen saattaa lisitd lipdisy- ja tiputteluvuodon todennékoisyytta.

Jos lopetat Novofem-tablettien kiyton
Jos haluaisit lopettaa Novofem-tablettien kiyton, keskustele asiasta ensin lidkérisi kanssa. Hén selittda
sinulle hoidon lopettamisen seuraukset ja kertoo muista mahdollisista hoitovaihtoehdoista.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny [ddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos menet leikkaukseen

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro ladkarillesi, ettd kidytidt Novofem-tabletteja. Vahentddksesi
veritulpan riskid sinun tulee mahdollisesti lopettaa Novofem-tablettien ottaminen noin 4—6 vilkkkoa ennen
leikkausta (katso kohta 2, ”Laskimoveritulppa (laskimotromboembolia)”). Kysy lddkariltdsi milloin voit
aloittaa Novofem-tablettien kidyton uudestaan.



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia sairauksia on raportoitu hormonikorvaushoitoa kéyttévilld naisilla useammin kuin naisilla, jotka
eivét kiytd hormonikorvaushoitovalmisteita:

. rintasyopa

. kohdun limakalvon epanormaali kasvu tai syopd (endometriumin hyperplasia tai
endometriumsyopa)

. munasarjasyopé

. laskimoveritulppa jaloissa tai keuhkoissa (laskimotromboembolia)

. sydidnsairaus

. aivohalvaus

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

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

Yliherkkyys/allergia (melko harvinainen haittavaikutus — esiintyy 1-10 kayttdjalld tuhannesta)
Yliherkkyyttd/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 merkkejd anafylaktisesta reaktiosta tai sokista. Jos sinulla ilmenee jotain edellimainituista
oireista, lope ta Novofe m-table ttien kiytté ja mene ldfdkiriin vélittomésti.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin 1 kayttijilli kymme nesti)
. Péaansarky

. Rintojen arkuus.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintys enintdiin 1 kayttijilli kymmenestii)

. Verenpaineen nousu, vaikeutunut hypertensio (kohonnut verenpaine)

. Emittimen hiivatulehdus

. Heitehuimaus, unettomuus, masennus

. Ruoansulatushéiriot, vatsakipu, ilmavaivat

. Pahoinvointi

. Ihottuma, kutina

. Emiéttimen verenvuoto (katso kohdan 2. alakohta ‘Odottamaton verenvuoto’)

. Kohdun hyvénlaatuisten sidekudoskasvaimien vaikeutuminen
. Turvotus (kidet, nilkat ja jalat)
. Painon nousu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyi enintiin 1 kayttijilli sadasta)
. Migreeni
. Sukupuolivietin muutokset

. Adireissuonten embolia ja tromboosi (veritulppa)
. Oksentelu
. Sappirakon sairaus tai sappikivet

. Hiustenldhto (alopesia)
. Lihaskouristukset.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintddn 1 kéyttéjilld tuhannesta)
. Allergiset reaktiot



. Hermostuneisuus

. Huimaus (heitehuimaus)

. Ripuli

. Turvotuksen tunne vatsan alueella
. Akne

. Kohdun fibrooma (hyvénlaatuinen kasvain).

Tunte mattomat (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin)
. Endometriumin hyperplasia (kohdun limakalvon likakasvu)

. Vartalon ja kasvojen liallinen karvankasvu
. Levottomuus

. Nékohairiot

. Seborrea

. Emittimen kutina.

Muita yhdis telmédhormonikorvaushoidon haittavaikutuksia
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu muiden hormonikorvaushoitovalmisteiden yhteydessa:
. Erilaiset ithosairaudet:
- ihon varjaytymat erityisesti kasvoilla ja kaulassa (maksaldiskét)
— kivuliaita, punertavia ihokyhmyja (erythema nodosum, kyhmyruusu)
— ihottumaa, jossa on rengasmaisia, punoittavia tai kipeitd kohtia (erythema multiforme,
monimuotoinen punavihoittuma)
— punaisia tai sinipunaisia varjaytymid ihossa ja/tai limakalvoilla (vaskulaarinen purppura)
. Kuivat silmit
. Kyynelkalvon koostumuksen muutokset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan www.fimea.fi tai Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 Fimea. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Novofem-table ttien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titd Fdkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopiivimiirian (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilytd alle 25°C.

Ali siilytd kylméss.

Pidé péivyrirasia ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd Novofem sisaltaa
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- Vaikuttavat aineet ovat estradioli ja noretisteroniasetaatti.
Punainen kalvopééllysteinen tabletti sisdltdd: estradiolia 1 mg (estradiolihemihydraattina).
Valkoinen kalvopéillysteinen tabletti sisdltdé: estradiolia 1 mg (estradiolihemihydraattina) ja
noretisteroniasetaattia 1 mg.

- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, hydroksipropyyliselluloosa, talkki ja
magnesiumstearaatti.
Kalvopiillyste (punaiset tabletit) sisidltdd: hypromelloosia, talkkia, titaanidioksidia (E171),
propyleeniglykolia ja punaista rautaoksidia (E172).
Kalvopéillyste (valkoiset tabletit) sisdltda: hypromelloosia, triasetiinia ja talkkia.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kalvopéillysteiset tabletit ovat pyoreitd, halkaisijaltaan 6 mm. Punaisissa tableteissa on koodi
NOVO 282, valkoisissa tableteissa koodi NOVO 283.

Jokaisessa 28 tabletin pdivyrirasiassa on 16 punaista tablettia ja 12 valkoista tablettia.

Pakkauskoot:

1 x 28 kalvopéillysteistd tablettia

3 x 28 kalvopdillysteistd tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvard
Tanska

Télli ldéikkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja
Yhdistyneessi kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:
ETA-maat: Novofem — paitsi

Espanja: Duofemme

Ranska: Novofemme

Tidmai seloste on tarkistettu viimeksi 31.3.2023

Muut tiedonldhteet

Lisétictoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimean (Finnish Medicines Agency) kotisivuilta: www.fimea.fi
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KAYTTOOHIJEET
Kuinka péivyrirasiaa kiyte tiéin

1. Piiviosoittimen asettaminen
Kierrd keskimmdistd levyéd kunnes oikea viikonpdivd on muovisen kielekkeen kohdalla.

2.  Ensimmiisen tabletin ottaminen
Katkaise muovinen kieleke ja ota ensimméinen tabletti ulos rasiasta.

3. Tablettien piivittiinen ottaminen
Seuraavana piivina kierrd lipindkyvaa levyd myotipdivadn pidivd kerrallaan nuolen osoittamaan
suuntaan. Ota ulos seuraava tabletti. Muista ottaa vain yksi tabletti kerran péivassa.
Lipinikyvéai levyi voi kiertii eteenpiin vasta sen jilkeen, kun tabletti on poiste ttu
aukosta.
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BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Novofem filmdragerade tabletter
estradiol/noretisteronacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behva lidsa den igen.

— Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Novofem ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Novofem

Hur du anvinder Novofem

Eventuella biverkningar

Hur Novofem ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Novofem ir och vad det anvinds for

Novofem ir ett hormonersittningspreparat, dven kallade HRT-preparat (eng. Hormone Replacement
Therapy). Det dr ett periodisk kombinationspreparat som tas varje dag utan uppehall. Novofem
anvénds for kvinnor efter menopaus, vilka haft sin sista naturliga menstruation fér minst ett halv ar
sedan.

Novofem innehéller tvad hormoner, ett dstrogen (estradiol) och ett progestin (noretisteronacetat).
Estradiol i Novofem &r identiskt med det estradiol som produceras i kvinnans dggstockar och riknas
som ett naturligt dstrogen. Noretisteronacetat dr ett syntetiskt progestin, som verkar pa ett liknande sitt
som gulkroppshormon (progesteron), ett annat viktigt kvinnligt kdnshormon.

Novofem anvénds for att:

Lindra besvir som forekommer e fter mennopaus

Antalet om 6strogen som produceras i kvinnans kropp sjunker nir menstruation upphor. Detta kan
fororsaka symtom sasom hettning i ansikte, pa hals och brdstet ("varmevallningar"). Novofem lindrar
dessa symptom efter menopaus. Lékaren ska ordinera dig Novofem bara om dina symtom allvarligt
forhindrar ditt dagliga liv.

Forebygga osteoporos

Efter menopaus nagra kvinnor kan utveckla sig benskorhet (osteoporos). Du ska tala om for din likare
om andra alternativ.

Om du har en 6kad risk for frakturer pa grund av osteoporos och andra mediciner &r inte lampliga for

dig, du kan anvinda Novofem for att forebygga osteoporos efter menopaus.

Erfarenheten av behandling av kvinnor dldre &n 65 ar dr begrénsad.

2. Vad behover du veta innan du tar Novofem
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Sjukdoms his toria och regelbundna likarkontroller
Anvéndning av hormonersattningspreparat medfor risker, som maste utvirderas fére man beslutar om
behandling skall paborjas eller fortsitta.

Det finns lite erfarenhet om hormonerséttningsbehandling f6r 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 hormonerséttningsbehandling vara annorlunda. Diskutera detta med din
lakare.

Innan hormonersittningsbehandlingen paboérjas (eller paborjas pa nytt), gor din likare en beddmning om
din sjukdomshistoria samt sjukdomar i slikten. Din likare kan gora dig en klinisk undersékning som vid
behov kan inkludera en undersékning av brosten och/eller en gynekologisk undersdkning.

Naér du startat behandling med Novofem, ska du regelbundet (dtminstone en gdng om aret) gi pa
kontroller. Vid dessa kontroller diskutera din ldkare foredelar och risker med fortsatt intag av Novofem.

Gé regelbundet, enligt likarens rekommendation, och ha dina brost kontrollerade.

Ta inte Novofem

om négot av foljande passar in pa dig. Om du ar oséker, diskutera med din likare innan du borjar
anvinda Novofem.

Ta inte Novofem:

. Om du har, har haft eller om det finns misstanke om brostcancer.

. Om du har, har haft eller om det finns misstanke om cancer i livmodersle mhinnan
(endometriecancer) eller nigon annan 6strogenberoende cancer.

. Om du har onormal underlivsblodning.

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

. Om du har eller har haft blodproppar i en ven (vends tromboembolism), sésom i benen (djup
ventrombos) eller i lungorna (lungemboli).

. Om du har en koagulationsrubbning (sdsom brist pa protein C, protein S eller antitrombin).

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

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

. Om du ar allergisk (Gverkénslig) mot estradiol, noretisteronacetat eller nagot av dvriga

innehallsimnen i Novofem (se lista i avsnitt 6. ”Forpackningens innehall och Gvriga
upplysningar”).
. Om du har en séllsynt drftlig blods jukdom som kallas porfyri.

Om nagon av ovanndmnda tillstdnden framtréder for forsta gdngen under anvéndningen av Novofem,
sluta genast anvénda tabletter och kontakta omedelbart din lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala om for din ldkare innan du paborjar behandlingen om du har haft nadgot av foljande tillstdnd. Dessa

tillstdnd kan aterkomma eller férvérras under behandling med Novofem. | sddana fall méste du gé till

lakarkontroll mera oftare:

. fibroider i livmodern

. livmoderslemhinnevavnad utanfor livmodern (endometrios) eller tidigare kraftig tillvixt av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

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

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

. hogt blodtryck
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. leversjukdom, t.ex. godartad tumor

. diabetes

. gallsten

. migrén eller kraftig huvudvirk

. autoimmun sjukdom, som inverkar p4 méanga organ (systemisk lupus erythematosus, SLE)
. epilepsi

. astma

. sjukdom som inverkar pa trumhinnan och hérseln (otoskleros)

. kraftig forhojd niva av blodfetter (hypertriglyceridemi)

. ansamling av vitska i kroppen p.g.a. hjirt- eller njurproblem

. hypotyreos (ett tillstind déir din skoldkortel inte kan producera tillréckligt skoldkortelhormon, och
behandlas med skoldkortelerséttningspreparat)

. svar, upprepad ansamling av vitska orsakad av drftlig angioddem eller om du har akut svullnad
av hénder, ansikte, ben, lippar, 6gon, tunga, hals (blockerade luftvigar) eller matspjilkningskanal
(forvérvat angioddem)

. laktosintolerans.

Sluta anvianda Novofem och kontakta omedelbart din likare
Om négot av foljande upptrader nidr du anvénder din hormonersattningspreparat:

. négot tillstind som anges under ”Ta inte Novofem”.
. din hud eller 6gonvitor blir gulfirgade. Det kan tyda pé leversjukdom.
. svullet ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svéljningssvarigheter eller hudutslag tillsammans

med andningssvarigheter, vilket kan tyda pa angioddem.
. ditt blodtryck okar avsevirt (symptom kan vara huvudvérk, trétthet och yrsel).
. migranliknande huvudvark for forsta gangen.
. du blir gravid.
. du mirker symptom pa blodpropp, sasom:
- smértsam svullnad och rodnad i ben
- plotslig brostsmérta
- andningssvérigheter.
Mera information finner du under ’Blodpropp i ven (vends tromboembolism)”.

Obs. Novofem &r inte ett preventivmedel. Om det dr under 12 manader sedan din sista menstruation
eller om du 4r under 50 ar, maste du eventuellt anvénda preventivmedel. Radfradga din ldkare.

Behandling med hormonersiéttning och cancer

Fortjockning av livmoderslemhinnan (endome trie hyperplasi) och cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)

Om du tar hormonerséttningspreparat med enbart dstrogen, okar risken for kraftig tillvaxt av
livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer).
Tas ett progestin i Novofem, skyddar dig fran denna 6kad risk.

Jamforelse

Hos kvinnor som har livmodern kvar och som inte tar HRT-preparat, kommer i genomsnitt 5 av 1 000
att fa diagnosen endometriecancer i dldern 50—65.

For kvinnor 1 aldern 50—65, som har sin livmodern kvar och som tar HRT-preparat med enbart

Ostrogen, 10—60 kvinnor av 1 000 kommer att fa diagnosen endometriecancer (d.v.s. 5-55 extra fall),
beroende pa dosen och hur Iinge det anvénts.

Oviintad blodning
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Under Novofem behandling kommer du att ha en ménatlig blodning. Men om du far ovéntad blodning
eller spotting som tilligg till din manatliga blodning, och det:

. fortséttar lingre &dn de 6 forsta manaderna
. borjar efter att du anvént Novofem 6ver 6 manader
. fortsitter efter att du shutat anvinda Novofem

boka tid hos din ldkare snarast mdjligt.

Brostcancer

Uppgifter visar att hormonersattningsbehandling (HRT) med en kombination av dstrogen-progestin eller
med enbart Ostrogen okar risken for brostcancer. Den 6kade risken beror pa hur linge du anvénder
HRT. Den o6kade risken ses inom 3 &r. Nér behandlingen avslutats minskar den 6kade risken med
tiden, men den kan kvarstd i 10 ar eller mer om du har anvant HRT i mer 4n 5 ar.

JamfGrelse

Av 1 000 kvinnor i dldern 50 till 54 ar som inte tar HRT kommer i genomsnitt 13 till 17 att f& diagnosen
brostcancer under en 5-ars period.

Hos kvinnor som &r 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.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med dstrogen-progestin i 5 ar, kommer det att intrdffa

21 fall pa 1 000 anviandare (dvs. 4-8 extra fall).

Bland kvinnor i dldern 50-59 &r som inte anvdnder HRT kommer i genomsnitt 27 av 1 000 att fa
diagnosen brostcancer under en 10-arsperiod.

Hos kvinnor som dr 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen i 10 ar kommer 34 fall p4 1 000
anvandare (dvs. 7 extra fall) att intréffa.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med 6strogen-progestin i 10 ar, kommer 48 fall pd 1 000
anvéndare (dvs. 21 extra fall) att intréffa.

Regelbundet undersoker dina brost. Kontakta din léikare om du fir forindringar, liksom:
. indragen hud

. fordndringar i brostvartan

. knutor som du kan se eller kdnna.

Dessutom rekommenderas det att du deltar i screeningprogrammet med mammografi nér detta erbjuds
dig. Det &r viktigt att du informerar sjukskéterskan/sjukvardspersonalen som rontgar dig att du
anviander HRT eftersom HRT behandling kan 6ka dina brosts tathet och det kan paverka resultatet av
mammografin. Om brdstens tithet okar kan mammografi kanske inte detektera alla knolar.

Aggstockscancer

Aggstockscancer #r sillsynt — mycket mer séllsynt &n brostcancer. Anvindning av HRT med enbart
ostrogen eller kombinerat Gstrogen-progestogen har forknippats med en Iitt forhdjd risk for
dggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stéillas pa omkring 2 kvinnor av 2 000 i dldern 50 till 54 som inte tar HRT under en 5-&rsperiod. Vad
giller kvinnor som har tagit HRT i 5 ar kommer det att finnas omkring 3 fall per 2 000 anvéndare (dvs.
omkring 1 extra fall).

Piaverkan av hormonersittning (HRT) pa hjirta och blodcirkulation
Blodpropp i ven (vends tromboe mbolism)

Risken for blodpropp i ven dr omkring 1,3-3-faldigt hos kvinnor som anvinder HRT-preparat jamfort
med kvinnor som inte anviander det, speciellt under det forsta behandlingsaret.
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Blodproppar kan vara allvarliga, och om den vandrar till lungan, kan den orsaka brostsmérta,
andningsbesvir, kollaps eller dven dod.

Generellt sett din risk for att & blodpropp i vener dkar med stigande alder och om en eller fler av

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

. du ér inte istand att g& under en lingre tid pad grund av en storre operation, skada eller sjukdom
(se ocksa avsnitt 3, “Om du behdver en operation™).

. du har kraftig 6verviktig (BMI > 30 kg/m?).

. du har en koagulationsrubbning som kraver langtidsbehandling med likemedel som hindrar

blodproppar.
. nagon ndra slikting har haft blodpropp i benet, lunga eller annat organ.
. du har systemisk lupus erythematosus (SLE).
. du har cancer.

For tecken pé blodpropp se Sluta att ta Novofem” och kontakta likaren snarast majligt.

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

For kvinnor 150 &rs éldern som tagit HRT-preparat med dstrogen-progestin i mer dn 5 ar, dr antalet fall
9-12 av 1 000 (d.v.s. 5 extra fall).

Hjirts jukdom (hjirtattack)

Det finns inga bevis for att HRT-preparat forebyggar hjértattack. Sannolikheten att kvinnor dver 60 &r
som tar HRT-preparat 6strogen-progestin utveckla hjartsjukdom &r nagot hdgre dn for de som inte tar
HRT-preparat.

Stroke
HRT-behandling ger en 1,5-faldig riskdkning for stroke for anvéndare jamfort med de, som inte tar
HRT-preparat. Antalet extra fall beroende pd HRT-behandling 6kar med &ldern.

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

For kvinnor 150 ars aldern som tar HRT-preparat, kommer det antalet vara 11 av 1 000 anviandare
under 5 ar (d.v.s. 3 extra fall).

Andra tillstand

Anvindning av HRT-preparat forhindrar inte minnesforlust. Det finns bevis att risken for minnesforlust
kan vara nagot hogre hos kvinnor som borjar anvinda HRT-preparat efter fyllda 65 ar. Radfraga
lakaren.

Anvindning av andra likemedel
Vissa likemedel kan dndra effekten av Novofem. Detta kan ge upphov till oregelbundna blodningar.
Detta géller foljande likemedel:

. Lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)
. Likemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)
. Likemedel mot HIV-infektion (t.ex. nevirapin, efavirenz, ritonavir, nelfinavir)

. Likemedel mot hepatit C (t.ex. telaprevir)
. Naturmedel som innehéller johannesort (Hypericum perforatum).
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Likemedel mot hepatit C-virus (HCV) (t. ex. en kombinationsbehandling med
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller utan dasabuvir samt behandling med glecaprevir/pibrentasvir)
kan leda till forhojda blodprovsresultat for levervirde (forhojt ALAT-leverenzym) hos kvinnor som
anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som innehéller etinylestradiol. Novofem innehaller
estradiol i stéllet for etinylestradiol. Det dr inte ként huruvida forhojt ALAT-leverenzym kan
forekomma vid anvdndning av Novofem under en sddan kombinationsbehandling mot HCV. Din likare
kan ge dig rad.

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

Novofem kan péverka samtidig behandling med cyklosporin.

Tala om for liikare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, &ven
receptfria sddana, naturmedel eller andra naturprodukter.

Laboratorietester
Om du behover gora ett blodtest, tala om for din likare eller laboratoriepersonal att du tar Novofem,
eftersom den kan paverka vissa testresultat.

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

Graviditet och amning
Graviditet: Novofem &r avsett endast for postmenopausala kvinnor. Om du blir gravid, avsluta
anvindningen av Novofem och kontakta likaren.

Amning: Ta inte Novofem om du ammar.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Novofem har ingen kind paverkan pa korformagan eller anvandningen av maskiner.

Viktig information om néigot inne hélls imne i Novofem
Novofem innehaller laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare
innan du tar Novofem.

3. Hur du anvinder Novofem

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Sévida du inte byter frdn annat HRT-preparat, kan du borja behandlingen med Novofem pa vilkken dag
som helst. Om du byter fran annat HRT-preparat, ska du fraga din likare nir du ska borja
behandlingen med Novofem.

Ta en tablett dagligen vid unge fir samma tidpunkt.
Varje forpackning innehaller 28 tabletter

Dag 1-16 Ta en rod tablett varje dag i 16 dagar
Dag 17-28 Ta en vit tablett varje dagi 12 dagar

Ta tabletterna med ett glas vatten.
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Nir du avslutat en forpackning, borja pa en ny forpackning utan avbrott. En menstruationsliknande
blodning (period) upptrader vanligtvis nir du borjat pa en ny forpackning.

BRUKSANVISNING av kalenderforpackningen finns sist i bipacksedeln.

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

Kontakta din likare om du inte far symtomlindring efter 3 ménaders behandling. Du skall endast
fortsdtta behandling sa linge fordelarna Gverviger riskerna.

Om du har tagit for stor méiingd av Novofem

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt 1 sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt
radgivning. Overdos av 6strogen kan orsaka brostdmhet, illamiende, kriikningar och/eller oregelbunden
vaginal blodning (metrorragia). Overdos av progestin kan orsaka depressivitet, utmattning, acne och
okad harvixt pa kroppen och i ansiktet (hirsutism).

Om du har glomt att ta Novofem

Om du glomt att ta din tablett, bor du ta den inom 12 timmar fran den vanliga tidpunkten. Om det har
gatt mer dn 12 timmar, tar du ndsta tablett som vanligt nésta dag. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for en tablett du glomt att ta.

Att glomma en dos kan 6ka sannolikheten for genombrottsblodning och stiankblodning.

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

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

Om du behéver en operation:

Om du ska genomga en operation, tala om for din likare att du anviinder Novofem. For att minska
risken for blodpropp, méste du eventuell avbryta anviandning av Novofem cirka 4—6 veckor fore
operationen (se avsnitt 2, “Blodpropp i ven (vends tromboembolism)”). Fraga likaren nir du kan
ateruppta anvandningen av Novofem.

4.  Eventuella biverkningar

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

Foljande sjukdomar har rapporterats oftare hos kvinnor som anvinder HR T-behandling jamfort med
kvinnor som inte anvénder den:

. brostcancer

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

. ovarialcancer

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

. hjartsjukdom

. stroke
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. mojlig minnesforlust, om behandling med hormonerséttning paborjas nir man ir dver 65 &r.
For mer information om dessa biverkningar, se avsnitt 2, “Vad behdver du veta innan du tar Novofem”.

Overkiinslighet/allergi (mindre vanlig biverkning — forekommer hos 1-10 av 1 000 anviindare)

Aven om det #r sillsynt, kan 6verkinslighet/allergi upptrida. De kan inkludera ett eller flera av foliande
symtom: nisselutslag, klada, svullnad, andningssvarigheter, lagt blodtryck (blek, kall hud, hjirtklappning),
yrsel och svettningar. Dessa kan vara tecken pa anafylaktisk reaktion/chock. Om du far nidgot av de
uppriknade symtomen, sluta genast att ta Novofem och kontakta likare omedelbart.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvéndare)
. Huvudvérk
. Omhet i brosten.

Vanliga biverkningar (kan forekomma som mest hos 1 av 10 anviindare)
. Okat blodtryck, forsdmring av hogt blodtryck

. Jastinfektion i slidan

. Yrsel, somnloshet, depression

. Matsméltningsbesvér, buksmértor, viderspanning
. Illamaende

. Hudutslag, klada
. Vaginal blédning (se avsnitt 2 ”Ovéntad blodning”)

. Forsamring av godartade livmoderknutor
. Odem (svullna hiinder, anklar och fotter)
. Viktokning.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma som mest hos 1 av 100 anviindare)
. Migran

. Fordndrad sexuell lust (libido)

. Blodpropp 1 extremitet och trombos

. Krikning

. Gallblasesjukdom eller gallsten

. Haravfall (alopeci)

. Muskelkramper.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma som mest hos 1 av 1000 anviindare)

. Allergiska reaktioner
. Nervositet

. Svindel

. Diarré

. Uppkordhet

. Acne

. Godartad livmoderknuta (uterin fibroid).

Ej kiind (frekvens kan ej beriknas frin tillgéngliga data)
. Endometriehyperplasi (tillvdxt av livmoderslemhinnan)
. Okad harvixt pa kropp och i ansikte

. Angest
. Synstorningar
. Seborrea

. Klada 1 underlivet.

Andra biverkningar av HRT-kombinations pre parat
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Foljande biverkningar har rapporterats vid behandling med andra HRT-preparat
. Olika hudsjukdomar:
— pigmenterade hudflickar speciellt i ansikte och pa hals (kloasma)
— smértsamma rdda kndlar (erythema nodosum, knolros)
— eksem med runda, roda ringar eller sar (erythema multiforme)
- roda eller lila prickar som ses genom huden och/eller i slemhinna (vaskuldr purpura).
. Torra 6gon
. Andringar i sammansittning av tarfilmen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via
www.fimea.fi eller Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 Fimea. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sékerhet.

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

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter ‘EXP’. Utgangsdatum dr den
sista dagen 1 angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.
Forvaras i skydd mot kyla.
Forvara kalenderforpackningen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

— De aktiva substanserna dr estradiol och noretisteronacetat.
De réda filmdragerad tabletterna innehaller: estradiol 1 mg (som estradiol hemihydrat).
De vita filmdragerade tabletterna innehéller: estradiol 1 mg (som estradiol hemihydrat) och
noretisteronacetat 1 mg.

- Ovriga innehallsimnen &r: laktosmonohydrat, majsstirkelse, hydroxipropylcellulosa, talk och
magnesiumstearat.
Filmdragering (rod tablett) innehéller: hypromellos, talk, titandioxid (E171), propylenglykol och réd
jarnoxid (E172).
Filmdragering (vit tablett) innehaller: hypromellos, triacetat och talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
De filmdragerade tabletterna &r runda med en diameter pd 6 mm. De roda tabletterna dr mérkta
NOVO 282, de vita tabletterna dr markta NOVO 283.

Varje forpackning med 28 tabletter imnehaller 16 roda tabletter och 12 vita tabletter.

Forpackningsstorlekar:
1 x 28 filmdragerade tabletter
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3 x 28 filmdragerade tabletter
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danmark

Detta liikemedel éir godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i
Forenade kungariket (Nordirland) under namnen:

Alla stater: Novofem — utom

Frankrike: Novofemme

Spanien: Duofemme

Denna bipacksedel dndrades senast 31.3.2023

Ovriga informationskillor

Information om detta Iikemedel finns tillgdnglig pa finska Fimea 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 den lilla plastnabben.

2. Ta ut den forsta dagens tablett
Bryt av plastnabben och ta ut den forsta tabletten.

3.  Vrid locket varje dag
Vrid det genomskinliga locket medurs ett steg i 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 tabletten i 6ppningen har
tagits bort.
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