BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Angemin 1 mg/2 mg filmdragerade tabletter
Estradiol /Drospirenon

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva l&sa den igen.

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

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

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Angemin &r och vad det anvands for
Innan du anvander Angemin

Hur du anvénder Angemin

Eventuella biverkningar

Hur Angemin ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD ANGEMIN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Angemin dr ett hormonpreparat som innehaller en kombination av tva olika hormoner, ett
Ostrogen och ett gestagen (estradiol och drospirenon) och anvands vid sa kallad
hormonsubstitutionsbehandling.

Angemin anvands av kvinnor i klimakteriet som hade sin sista menstruation for mer an ett ar
sedan och som har sin livmoder kvar.

Angemin anvands aven ibland for att forebygga benskorhet (osteoporos), hos kvinnor som har
en Okad risk for frakturer (benbrott) och som inte kan ta andra mediciner for detta syfte.

Estradiol, det kvinnliga 6strogena hormonet, lindrar de symtom som kan uppkomma pa grund
av den minskade produktionen av dstrogen i samband med att kvinnan kommer in i
klimakteriet. Symtomen kan t ex yttra sig som varmevallningar, nattlig svettning, torrhet i
slidan och urinvégsproblem.

Drospirenon &r ett s.k. gestagen. Gestagenet liknar kvinnans naturliga gulkroppshormon och
minskar o6nskade effekter av Gstrogenet, t ex dkad tillvaxt av livmoderslemhinnan vilket kan
leda till livmodercancer.

Estradiol och drospirenon som finns i Angemin kan ocksa vara godkanda for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER ANGEMIN

Anvéand inte Angemin:

- om du har onormala blédningar fran underlivet som inte utretts av lakare

- om du har eller har haft brdstcancer eller misstankt brostcancer

- om du har en 6strogenberoende tumér t ex cancer i livmodern

- om du har onormal tillvéxt av livmoderslemhinnan (s.k. endometriehyperplasi)




- om du har haft blodpropp (djup ventrombos eller lungemboli)

- om du har eller nyligen haft tecken pa karlkramp eller hjartinfarkt

- om du har en akut leversjukdom eller tidigare haft leversjukdom och fortfarande har
onormala leverfunktionsvérden

- om du har &mnesomsattningssjukdomen porfyri

- om du har nedsatt njurfunktion eller akut njursvikt

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot estradiol eller drospirenon eller nagot av évriga
innehallsamnen i Angemin

Om ndgot av ovanstaende tillstand upptrader for forsta gangen under behandling med
Angemin, ska du genast sluta ta tabletterna och ta kontakt med din l&kare.

Var sarskilt forsiktig med Angemin:

Innan behandling med Angemin pabdrjas, kommer du att fa information av din ldkare om
fordelarna och riskerna med behandlingen. Infor behandlingsstart och regelbundet under
behandlingen kommer din l&kare utvardera om Angemin &r lamplig behandling for dig. Din
ldkare avgor hur ofta regelbundna undersdkningar bor géras med hansyn taget till ditt
allmanna halsotillstand.

Tala om for din lakare om du har eller har haft nagra medicinska problem och speciellt om du
har eller har haft nagon av foljande sjukdomar/tillstand, som i séllsynta fall kan aterkomma
eller forvarras under behandling med Angemin:

e godartad vavnadsknuta i livmodern (myom)

o tillvaxt av livmoderslemhinna utanfor livmodern (endometrios)

o tidigare blodpropp i blodkérlen

e om du har 6kad risk for att drabbas av brostcancer (d.v.s. om nagon i familjen har eller
har haft bréstcancer)

o hogt blodtryck

o leversjukdom eller levertumér (t ex adenom)

o diabetes

e gallstenar

e migrén eller kraftig huvudvark

o SLE (systemisk lupus erythematosus; en speciell bindvéavssjukdom)

o tidigare onormal tillvéxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) se avsnittet
”Onormal tillvéxt av livmoderslemhinnan”)

o epilepsi

e astma

o otoskleros (foérbening av mellandrat)

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

- Gulsot eller forsamring av leverfunktionen

- Pataglig 6kning av blodtrycket

- Plotsligt upptradande migrénliknande eller stark huvudvark

- Graviditet

Behandling med 6strogen och gestagen har visats 6ka risken for ett antal tillstand, som
beskrivs nedan.

Onormal tillvaxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi):

Om enbart dstrogen ges under lang tid finns en risk for dverstimulering av
livmoderslemhinnan, vilket kan leda till endometriecancer. For att minska denna risk ingar ett
gestagen (gulkroppshormon), drospirenon, i varje tablett Angemin.




Brostcancer:

Det finns en liten 6kad risk for bréstcancer hos kvinnor som behandlas med hormonell
substitutionsbehandling. Risken tycks 6ka med behandlingstidens langd, men avtar efter
avslutad behandling sa att den efter fem ar atergatt till samma niva som hos icke-anvéndare.
Risken tycks vara hdgre for kvinnor som anvander dstrogen i kombination med gestagen
jamfort med enbart dstrogen.

Om du har en néra slakting, sdsom mor, syster eller mormor, som har haft bréstcancer, kan
brostcancerrisken for dig vara forhojd. Diskutera darfor fordelar och risker med hormonell
substitutionsbehandling med din doktor. Om du har eller tidigare har haft brostcancer
rekommenderas inte anvandning av hormonell substitutionsbehandling.

For att kunna upptacka en eventuell brosttumor tidigt rekommenderas att kvinnor &r
uppmarksamma pa eventuella forandringar i brosten och rapporterar dem till sin lakare.
Dessutom &r det viktigt att man deltar i halsoundersékning med mammografi.

Blodpropp:
Vid misstanke om blodpropp, t ex plotslig svullnad och vérk i ett ben, plétslig vark i brostet

eller plétslig andndd ska lékare kontaktas.

Risken att drabbas av blodpropp (djup ventrombos, lungemboli) &r 2-3 ganger 6kad hos
kvinnor som anvander hormonell substitutionsbehandling jamfort med icke-anvéandare.
Blodpropp intraffar oftare under férsta behandlingsaret an senare. Om man drabbas av
blodpropp finns risk att proppen lossnar fran blodkarlet dar den har bildats och fors vidare till
lungorna, dar den kan fastna i sma blodkarl (lungemboli). Oftast brukar en blodpropp l6sa
upp sig och forsvinna av sig sjéalv, men i séllsynta fall kan en blodpropp ge bestaende men.

Du kan ocksa l6pa 6kad risk att fa blodpropp om du pa grund av olycksfall, operation,
sjukdom eller annan orsak skulle bli sangbunden. | sadana situationer ska behandlande lékare
informeras om att du anvander Angemin och du kan behéva gora ett uppehall i
hormonbehandlingen.

Vid planerade operationer, dar man vet att risken for blodpropp ar forhéjd, rekommenderas att
man gor ett uppehall i behandlingen med Angemin 4 till 6 veckor fore operationen. Tala
darfor om for behandlande l&kare att du anvander Angemin.

Med tanke pa blodproppsrisken bor du radgéra med din lékare innan behandling med
Angemin pabdrjas, om du har nara slaktingar som haft blodpropp eller om du har haft
aterkommande missfall eller a&r mycket 6verviktig (BMI1>30). Man vet inte om aderbrack kan
Oka risken for blodpropp.

Om du har en sjukdom som gor att ditt blod Iatt levrar sig och du tar medicin for att férhindra
blodpropp ska du endast ta Angemin om din doktor har bedémt att férdelarna med
behandlingen klart vervéager den 6kade risken for blodpropp.

Stroke (slaganfall):

Det finns data som antyder att hormonsubstitution i klimakteriet mojligen kan oka risken for
stroke. Om du tidigare har haft stroke, karlkramp eller hjartinfarkt ska du diskutera med din
doktor om fordelarna med behandlingen 6vervager en mojlig 6kad risk.

Hjért- kérlsjukdom:
Man har inte kunnat pavisa nagra positiva effekter av hormonsubstitution i klimakteriet pa
risken for hjart-karlsjukdom. I tva studier fann man att kvinnor, som anvande en annan typ av




Ostrogen/gestagen-kombination an den som ingar i Angemin, hade en liten 6kad risk for att
utveckla hjart-karlsjukdom under forsta arets behandling.

Det &r inte studerat om andra hormonersattningsprodukter har en liknande effekt pa risken for
hjart-karlsjukdom.

Om du har haft karlkramp eller hjartinfarkt ska du diskutera med din lakare om férdelar och
risker med behandlingen.

Aggstockscancer (Ovarialcancer):

Kvinnor som anvant enbart éstrogen under minst 5-10 ar har maéjligen en liten okad risk for
att utveckla aggstockscancer (ovarialcancer) jamfért med kvinnor som aldrig behandlats med
hormonersattning. Den ¢kade risken tycks vara liten, speciellt vid kort tids anvéndning. Det &r
inte k&nt om kombinerad Gstrogen/gestagen-behandling medfor samma riskokning.

Andra tillstand:
Hormonell substitutionsbehandling kan medfora att vatska samlas i kroppen (6dem), speciellt
hos kvinnor som lider av forsamrad hjart- eller njurfunktion.

Hormonell substitutionsbehandling till kvinnor med férhéjda nivaer av blodfetter
(triglycerider) kan orsaka ytterligare forhdjning av blodfettvérdena, vilket kan medfora risk
for inflammation i bukspottkorteln (pankreatit).

Om du tidigare haft kloasma (pigmentférandring) bor du inte vistas alltfér mycket i solen
eller utsatta dig for UV-stralning.

Det finns inga bevis for att hormonell substitutionsbehandling leder till forbattrad intellektuell
formaga (kognitiv funktion). Det finns vissa bevis for en 6kad risk for trolig demens hos aldre
kvinnor (Gver 65 ar) som borjar anvanda en viss typ av dstrogen/gestagen kombination
kontinuerligt. Det &r inte kédnt om dessa resultat &ven galler nér behandlingen inleds vid yngre
alder an 65 ar eller vid alla former av hormonell substitutionsbehandling.

Kvinnor med hogt blodtryck kan uppleva en sdnkning av blodtrycket under behandling med
Angemin.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for din l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sadana.

Vissa mediciner kan minska effekten av Angemin. Exempel pa sadana ar:

— lakemedel mot epilepsi (t ex fenobarbital, fenytoin, karbamazepin)

— lakemedel mot tuberkulos (rifampicin, rifabutin)

— vissa medel for behandling av HIV-infektioner (t ex nevirapin, efavirenz, ritonavir,
nelfinavir)

Naturldkemedel som innehaller Johannesort kan ocksa minska effekten av Angemin.

Om du har hogt blodtryck kan Angemin ge en sankning av ditt blodtryck. Informera din
lakare om du redan tar nagot blodtryckssankande lakemedel.

Anvandande av Angemin kan paverka resultatet fran olika laboratorieundersokningar (t ex
skoldkortel- och leverfunktionstest). Informera darfor alltid 1&karen eller laboratoriet om att
du anvander Angemin.

Graviditet och amning



Du ska inte anvanda Angemin om du &r gravid. Om du blir gravid eller misstanker graviditet
ska du genast upphtra med behandlingen. Angemin &r inget preventivmedel och férhindrar
inte graviditet. Om behov finns for att forhindra graviditet bor en icke-hormonell metod
anvéndas (t ex kondom).

Du ska inte anvdnda Angemin om du ammar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korféormaga och anvéandning av maskiner
Angemin paverkar inte din formaga att kora bil eller att anvanda maskiner.

Viktig information om nagot innehallsamne i Angemin

Detta lakemedel innehaller laktos.

Kontakta din l&kare innan du borjar anvanda detta lakemedel om du &r laktosintolerant eller
har galaktosemi eller glukos/galaktosmalabsorptionssyndrom.

3. HUR DU ANVANDER ANGEMIN

Anvand alltid Angemin enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Varje tablettkarta innehaller 28 tabletter. Tabletterna bor svéljas hela med lite vatska.
Tabletterna kan tas tillsammans med maltid eller mellan maltider. Det ar lampligt att
tabletterna tas vid ungefér samma tidpunkt varje dag. Nar du tagit den sista tabletten i en
tablettkarta, ska du nasta dag paborja en ny tablettkarta.

Nér ska forsta tablettkartan paborjas?

— Om du anvander Angemin for forsta gangen, eller byter fran ett liknande preparat (som
inte gett blédningar), kan du borja behandlingen vilken dag som helst.

— Om du byter till Angemin efter att ha anvant en hormonprodukt innehallande ett 6strogen
och ett gestagen som gett regelbundna blédningar, ska du ta den férsta Angemin-tabletten
dagen efter att den foregaende behandlingen &r avslutad.

Om du kanner att effekten av Angemin ar for kraftig eller for svag, vand dig till din lakare
eller apoteket.

Om du har tagit for stor méangd av Angemin

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av
risken samt radgivning. Overdosering av Angemin kan medfora illamaende, krakningar och
blédning.

Om du har glémt att ta Angemin

Om du glémt att ta en tablett bor du ta den sa snart som mojligt. Om det har gatt mer an 24
timmar sedan du skulle ha tagit din tablett behdver ingen extra tablett tas. Fortsatt sedan att ta
foljande tabletter pa vanlig tid.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Angemin orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.



Under anvandningen av de forsta tablettkartorna ar det mojligt att du far oregelbundna
blédningar. Det ar inte mojligt att i forvag sdga om, eller nar du kommer att fa blédningar,
men det ror sig endast om lindriga blédningar. Blddningarna bor minska under behandlingens
tre forsta manader, och upphor vanligen spontant. Om dessa blir oacceptabla, kontakta din
lakare. Du ska aven kontakta din lakare om blodningarna fortsétter, du far aterkommande
blodning efter blodningsfri period eller om blédningen fortsétter efter avbruten behandling,
eftersom orsaken kan behdva utredas.

Under de forsta manadernas anvandning kan dina brost kdnnas émma och eventuellt bli nagot
storre. Dessa biverkningar ar 6vergaende och forsvinner vanligen nar behandlingen pagatt en
tid. Om besvaren kvarstar bor du kontakta din lakare.

Vanliga biverkningar (forekommer hos fler &n 1 av 100 patienter):

Buksmartor eller kansla av uppblasthet, kraftloshet, illamaende, huvudvark,
humdrsvéngningar, depression, varmevallningar, nervositet, godartade bréstknutor,
brostforstoring, tillvaxt av myom (muskelknutor i livmodern), polyp eller godartad tumor i
livmoderhalsen, flytningar, menstruationsstérningar.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos farre &n 1 av 100 men fler &n 1 av 1000
patienter):

Smarta i rygg eller backen, smérta i ben eller armar, sjukdomskénsla, migrén, hogt blodtryck,
brostsmartor, hjartklappning, aderbrack, blodpropp, ytlig karlinflammation, mag-tarmbesvar
som diarré, forstoppning, krakningar, vaderspanning, 6kad aptit eller minskad aptit,
forhojning av vissa levervarden, viktokning eller viktnedgang, forhojning av blodfetter,
muskelkramper, ledvark, somnsvarigheter, yrsel, nedsatt sexlust, koncentrationssvarigheter,
onormala kanselfornimmelser, 6gonbesvér, synstorningar, 6kad svettning, ansamling av
vétska i kroppen, angest, muntorrhet, andndd, haravfall, hud- och harférandringar, klada,
utslag, akne, 6kad beharing, brostcancer, spanda brost, smakforandringar, inflammation i
slidan (vaginit), paverkan pa livmoderhals eller livmoderslemhinna, godartad tumar i
livmodern, paverkan pa dggstockarna, svampinfektion i underlivet, torr slida,
urinvagsinfektioner och urinvégsbesvar.

Sallsynta (férekommer hos farre &n 1 av 1000 patienter):
Blodbrist (anemi), yrsel (vertigo), tinnitus, gallstenssjukdom, muskelvark,
aggledarinflammation, mjélkproduktion utan att amma (galaktorré), frossa.

For information om bréstcancer och cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer)
hénvisas till avsnitt 2.

Ytterligare information om sérskilda patientgrupper:

Foljande biverkningar rapporterades fran tva kliniska studier hos kvinnor med hogt blodtryck
och &r mojligt relaterade till behandlingen med Angemin: Hoéga halter av kalium i blodet
(hyperkalemi), paverkan pa hjartat, 6kning av hormonet aldosteron i blodet.

Andra biverkningar som kan uppkomma i samband med hormonbehandling med
Ostrogen/gestagen ar: tumérer, blodproppsbildning i ben (djup ventrombos) eller lungorna
(lungemboli), hjértinfarkt, stroke, gallsjukdom, pigmentférandringar i huden (kloasma) och
andra hudforéndringar.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR ANGEMIN SKA FORVARAS



Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- De aktiva innehallsamnena &r estradiol 1,0 mg och drospirenon 2,0 mg.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, majsstirkelse, pregelatiniserad
majsstérkelse, povidon och magnesiumstearat, hypromellos, makrogol 6000, talk,
titandioxid (E171) och rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Angemin &r filmdragerade tabletter; vilket betyder att tabletten &r tackt av ett ytterlager.
Tabletterna ar réda, runda och har konvexa sidor. Bokstaverna DL finns inne i en regelbunden
sexhdrning pa den ena sidan.

Angemin finns i forpackningar om 1 och 3 tablettkartor och varje tablettkarta innehaller 28
tabletter.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Bayer Schering Pharma AG

D-13342 Berlin

Tyskland

Denna bipacksedel godkandes senast
2007-11-29



