Pakendi infoleht: teave kasutajale
Divigel 0,5 mg geel
Divigel 1 mg geel
Ostradiool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime v3ib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Divigel ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Divigel’i kasutamist
Kuidas Divigel’i kasutada

Vodimalikud kérvaltoimed

Kuidas Divigel’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu info
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1. Mis ravim on Divigel ja milleks seda kasutatakse
Divigel on hormoonasendusravi (HAR) preparaat. See sisaldab naishormoon Gstrogeeni.
Divigel’i kasutatakse:

Pirast menopausi esinevate siimptomite leevendamiseks

Menopausi ajal langeb naise kehas toodetavate 6strogeenide hulk. Seetdttu voivad avalduda stimptomid
nagu n#o, kaela ja rindkere Shetus (kuumahood). Divigel leevendab neid menopausijargseid stimptomeid.
Teile médratakse Divigel vaid juhul kui teie simptomid héirivad tosiselt teie igapdevaelu.

Kui te ei tunne end paremini v6i tunnete end halvemini, peate votma {ihendust arstiga.

2. Mida on vaja teada enne Divigel’i kasutamist

Meditsiiniline anamnees ja regulaarsed libivaatused
HAR kasutamisega kaasnevad teatud riskid, millega tuleb arvestada, kui otsustatakse ravi alustamise voi
jéatkamise {ile.

Ravimi kasutamise kogemus enneaegse menopausiga naistel (kas munasarjade puudulikkuse tttu voi
pérast kirurgilist operatsiooni) on piiratud. Kui teil on enneaegne menopaus, vdivad teie riskid HAR
kasutamisel olla erinevad. Palun rddkige sellest oma arstiga.

Enne kui alustate (v3i uuesti alustate) HAR, votab arst teilt teie enda ja perekonna kohta meditsiinilise
anamneesi. Teie arst vib otsustada, et vajalik on fiilisiline I&bivaatus. Siia kuuluvad rinnanddrmete ja/voi
sisemine ldbivaatus, kui vajalik.

Kui olete alustanud Divigel’i kasutamist, peate regulaarselt kdima arsti juures kontrollis (vihemalt tiks
kord aastas). Nende kontrollvisiitide ajal vestelge arstiga kasudest ja riskidest, mis kaasnevad Divigel’i
kasutamise jitkamisega.



Kontrollige regulaarselt oma rinnaniirmeid mistahes muutuste suhtes (vt allpool 16ik
,Rinnanddrmevahk®). Kéige regulaarsetel rinna skriininguuringutel nagu arst on teile soovitanud.

Arge kasutage Divigel’i:

kui midagi jargnevast kehtib teie kohta. Kui te ei ole kindel mdne alljargneva punkti suhtes, pidage enne

Divigel’i kasutamist ndu oma arstiga.

Arge kasutage Divigel i:

- kui teil on v&i on varem olnud rinnanéirmevihk voi te arvate, et teil vdib see olla.

- kui teil on dstrogeensdltuv vihkkasvaja, nt emaka limaskesta (endomeetriumi) vihk voi kui te
arvate, et teil vdib see olla.

- kui teil on olnud mistahes ebaselge pohjusega verejooksud tupest

- kui teie emaka limaskest on liiga paks (endomeetriumi hiiperplaasia) ja seda ei ole ravitud

- kui teil on v&i on varem olnud verehiiiive veenis (tromboos), nt sdéres (slivaveenitromboos) v&i
kopsudes (kopsuemboolia)

- kui teil on vere hiitibimishiire (nt proteiin C, proteiin S voi antitrombiini puudulikkus)

- kui teil on vdi on hiljuti olnud haigus, mille pdhjuseks oli verehtilive arterites, nt siidameinfarkt,
stenokardia voi insult

- kui teil on vdi on varem onud maksahaigus ja teie maksa funktsionaalsed analiitisid ei ole veel
normaliseerunud

- kui teil on harvaesinev perekondlikult péritav (parilik) verehaigus, mida nimetatakse porfiitiriaks

- kui olete 6stradiooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline

Kui mdni nimetatud seisunditest tekib teil esmakordselt Divigel’i kasutamise ajal, peatage ravimi
kasutamine koheselt ja pidage otsekohe ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Divigel’i kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Radkige oma arstile, kui teil on kunagi

olnud moni jargmistest probleemidest, enne kui alustate ravi, sest need haigused vdivad siiveneda vdi

tagasi tulla Divigel-ravi ajal. Sellisel juhul kontrollib arst teie tervist sagedamini:

- fibroidid emakas

- emaka limaskesta kasvamine véljaspool emakat (endometrioos) vdi anamneesis emaka limaskesta
liigne vohamine (endomeetriumi hiiperplaasia)

- suurenenud risk verehtitivete tekkeks (vt ,,Verehtitibed veenis (tromboos)*)

- suurenenud risk dstrogeensdltuva vihkkasvaja tekkeks, nt juhul kui emal, del vdi vanaemal oli
rinnavihk

- korgvererdhutobi

- maksahaigus, nt healoomuline maksakasvaja

- suhkurtdbi

- sapikivid

- migreen voi tugevad peavalud

- immuunsiisteemi haigus, mis m&jutab paljusid kehaorganeid (stisteemne eriitematoosne luupus,
SLE)

- epilepsia

- astma

- trummikilet ja kuulmist kahjustav haigus (otoskleroos)

- vaga korge vererasvade tase (trigliitseriidid)

- vedelikupeetus siidame vdi neerude probleemide t3ttu

- périlik angioddeem

Lopetage Divigel’i kasutamine ja poorduge otsekohe arsti poole
kui te mérkate midagi jargnevast HAR ajal: )
- tikskdik milline seisund nendest, mis on loetletud 18igus ,,Arge kasutage Divigel
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- naha voi silmavalgete muutumine kollaseks (ikterus). Need vdivad olla maksahaiguse ndhud
- vererdhu tugev tdus (stimptomiteks vdivad olla peavalu, vdsimus, pearinglus)
- migreenilaadne peavalu esimest korda elus
- kui te rasestute
- kui te mérkate verehiitibele viitavaid nihte nagu
- sédrte valulik turse ja punetus
- jarsku tekkiv valu rinnus
- hingamisraskus
Lisainfot vt 16igus ,,Verehtitibed veenis (tromboos)*

Mirkus: Divigel ei ole kontratseptiiv. Kui teie viimasest menstruatsioonist on méddunud vihem kui 12

kuud ja te olete alla 50 aastane, vajate lisaks kontratseptiivset vahendit rasestumisest hoidumiseks. Kuisige
ndu oma arstilt.

HAR ja viihk

Emaka limaskesta liigne paksenemine (endomeetriumi hiiperplaasia) ja emaka limaskesta vihk
(endomeetriumi vihk)

Ainult 6strogeeni sisaldava HAR kasutamine suurendab riski emaka limaskesta liigseks paksenemiseks
(endomeetriumi hiiperplaasia) ja emaka limaskesta vihi tekkeks (endomeetriumi véihk).

Vottes lisaks progestageeni vihemalt 12 pdeva jooksul iga 28-pdevase tsiikli jooksul, kaitseb see teid
lisandunud riski eest. Seetdttu v3ib teie arst méérata teile eraldi progestageeni preparaadi, kui teil on
emakas alles. Kui teie emakas on eemaldatud (hiisterektoomia), pidage ndu oma arstiga, kas teil on ohutu
kasutada seda ravimit ilma progestageenita.

Naistel, kellel on emakas alles ja kes ei kasuta HAR, diagnoositakse endomeetriumi vihk keskmiselt 5
naisel 1000-st.

50 kuni 65-aastastel naistel, kellel on emakas alles ja kes kasutavad ainult dstrogeeni sisaldavat HAR,
diagnoositakse endomeetriumi vihk 10 kuni 60 naisel 1000st (seega 5 kuni 55 lisandunud haigestumist),
s6ltuvalt annusest ja ravi kestusest.

Ootamatu veritsus

Kui arst on teile midranud progestageeni tabletid lisaks Divigel’ile, esineb teil tavaliselt veritsus tiks kord
kuus (nn drajdtuveritsus). Kuid kui teil tekib ootamatu veritsus vdi verine voolus (médrimine) igakuise
veritsuse asemel, mis

- kestab kauem kui esimese 6 kuu jooksul

- algab siis, kui olete Divigel’i kasutanud kauem kui 6 kuud

- jétkub ka pérast Divigel’i kasutamise [dpetamist:

poorduge oma arsti poole nii kiiresti kui voimalik.

Rinnanddrmevihk

On tdendeid, et kombineeritud 6strogeen-progestageen-HAR ja vdimalik, et ka ainult 6strogeen-HAR
suurendavad riski rinnanddrmevéhi tekkeks. Tdiendav risk soltub sellest, kui kaua te HAR saate. Tdiendav
risk on selgelt eristuv viie aasta pérast. Siiski normaliseerub see viie aasta jooksul (kdige rohkem viie
aasta jooksul) pérast ravi Idpetamist.

Naiste puhul, kellel on eemaldatud emakas ja kes kasutavad ainult strogeene sisaldavat HAR 5 aasta
jooksul, on rinnanddrmevéhi riski suurenemine olnud viike v&i puudus tildse.

Vordluseks



50 kuni 79-aastastel naistel, kes HAR ei ole saanud, diagnoositakse rinnandarmevéhk viieaastase perioodi
jooksul keskmiselt 9 kuni 17 naisel 1000st. 50 kuni 79-aastastel naistel, kes kasutavad Gstrogeeni ja
progestageeni sisaldavat HAR viie aasta jooksul, esineb 13 kuni 23 haigusjuhtu iga 1000 kasutaja kohta
(st lisaks 4 kuni 6 juhtu).

. Kontrollige regulaarselt oma rinnanéirmeid. P66rduge arsti poole, kui avastate mis tahes
muutusi, nt
- naha sissetdmbumised
- nibu vdlimuse muutused
- mistahes muhud, mida te mérkate vdi tunnete.

Munasarjavihk

Munasarjavdhki esineb harva — palju harvemini kui rinnanddrmevéhk. Ainult §strogeeni v3i Ostrogeen-
progestageeni kombinatsiooni sisaldavat hormoonasendusravi on seostatud munasarjavéhi veidi suurema
riskiga.

Munasarjavahi risk sdltub vanusest. Niiteks 50...54-aastastel naistest, kes ei saa hormoonasendusravi,

diagnoositakse umbes kahel naisel 2000st 5-aastase perioodi véltel munasarjavahk. Naistel, kes on saanud
hormoonasendusravi 5 aastat, esineb 3 munasarjavihijuhtu 2000 kasutaja kohta (st umbes 1 lisajuht).

HAR mdju siidamele ja vereringele

Verehiiiibed veenis (tromboos)

Risk verehiiiivete tekkeks veenides on HAR kasutajatel ligikaudu 1,3 kuni 3 korda suurem kui
mittekasutajatel, seda eriti esimesel kasutamise aastal.

Verehiilibed vdivad olla tdsised ning kui moni neist liigub kopsudesse, vdib see pohjustada valu rinnus,
hingeldust, minestust vdi isegi surma.

Teil on suurem téendosus verehiitivete tekkeks veenides, kui olete vanem ja kui midagi jargnevast kehtib

teie kohta. Kui moni neist olukordadest kehtib teie puhul, teavitage sellest ma arsti:

- te ei tohi pikema aja jooksul kdndida seoses suure kirurgilise operatsiooni, vigastuse vdi haigusega
(vt ka 15ik 3, ,,Kui teil on tulemas kirurgiline operatsioon®)

- kui te olete tugevas iilekaalus (KMI > 30 kg/m®)

- kui teil on mdni verehtitibimise probleem, mis vajab pikaajalist ravi verehiilivete teket ennetava
ravimiga

- kui mdnel teie 1dhedasel sugulasel on kunagi olnud verehtitive sdéres, kopsus vdi mdnes muus
kehaorganis

- kui teil on stisteemne eriitematoosne luupus (SLE)

- kui teil on vihk

Verehtitibe tunnused vt 18ik ,,Lopetage Divigel’i kasutamine ja poorduge otsekohe arsti poole®.

Vordluseks

Vaadeldes 50...60-aastaseid naisi, kes ei kasuta HAR, siis keskmiselt tekib viieaastase perioodi jooksul
verehiiiive veenis 4 kuni 7 naisel 1000st.

50...60-aastastel naistel, kes on votnud Gstrogeeni ja progestageeni sisaldavat HAR 5 aasta jooksul, esineb
9 (5 kuni 17) haigusjuhtu iga 1000 kasutaja kohta (st 5 lisajuhtu).

50...60-aastastel naistel, kellel on eemaldatud emakas ja kes on saanud raviks ainult dstrogeeni sisaldavat
HAR viie aasta jooksul, esineb 4 kuni 17 haigusjuhtu iga 1000 kasutaja kohta (st 1 lisajuht).



Siidamehaigus (siidameinfarkt)

Ei ole tdendatud, et HAR aitaks &ra hoida stidamehaigusi.

Ule 60-aastastel naistel, kes kasutavad 6strogeeni ja progestageeni sisaldavat HAR, on veidi suurem
tdendosus haigestuda stidamehaigusesse kui nendel, kes HAR ei kasuta.

Naistel, kellel on eemaldatud emakas ja kes saavad raviks ainult dstrogeeni sisaldavat ravi, ei ole risk
stidamehaiguse tekkeks suurenenud.

Insult

Insuldirisk on HAR kasutajatel ligikaudu 1,5 korda suurem kui mittekasutajatel. Insuldi lisajuhtude arv
HAR kasutajatel suureneb koos vanusega.

Vordluseks

Vaadeldes 50...60-aastaseid naisi, kes ei kasuta HAR, siis keskmiselt tekib viieaastase perioodi jooksul
insult 8 naisel 1000st. 50...60-aastastel naistel, kes on vdtnud HAR, esineb viie aasta jooksul 11 (9 kuni
13) haigusjuhtu iga 1000 kasutaja kohta (st 3 lisajuhtu).

Muud seisundid

. HAR ei hoia dra milukaotust. On mdningaid tdendeid, et naistel, kes alustavad HAR pérast 65.
eluaastat, on suurem risk malukaotuse tekkeks. Pidage ndu oma arstiga.
. Naised, kellel on kalduvus naha virvuse muutuste tekkeks (kloasmid), peavad Divigel’i kasutamise

ajal minimeerima péikesevalguse ja ultraviolettkiirguse kées viibimist.

Muud ravimid ja Divigel

Mboned ravimid voivad hédirida Divigel’i toimimist. See vdib pdhjustada ebaregulaarset veritsust. See
kehtib jargmiste ravimite puhul:

- epilepsia ravimid (nt fenobarbitaal, feniitoiin ja karbamasepiin)

- tuberkuloosi ravimid (nt rifampitsiin, rifabutiin)

- HIV infektsiooni ravimid (nt nevirapiin, efavirens, ritonaviir ja nelfinaviir)

- taimsed ravimid, mis sisaldavad naistepunatirti (Hypericum perfuratum).

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid, taimseid ravimeid voi teisi
loodustooteid.

Laborianaliiiisid
Kui teil on vaja teha vereanaliiis, radkige arstile v3i laboritdtajatele, et te kasutate Divigel’i, sest see
ravim vdib mdjutada mdnede analiitiside tulemusi.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Divigel on ette ndhtud kasutamiseks ainult parast menopausi. Kui te rasestute, 16petage Divigel’i
kasutamine ja poorduge oma arsti poole. Divigel’i ei tohi kasutada raseduse ja imetamise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Divigel ei oma markimisvadrset toimet autojuhtimise ja masinate kdsitsemise vdimele.

Divigel sisaldab propiileengliikooli ja etanooli (alkoholi).
Divigel sisaldab propiileengliikooli, mis v&ib pdhjustada nahaérritust.



Divigel sisaldab etanooli (alkoholi):

- Divigel 0,5 mg geel sisaldab 58,5 v1% etanooli (alkoholi), st kuni 293 mg annuse kohta. See vastab
6 ml dllele vdi 3 ml veinile annuse kohta (teelusikatdis on 5 ml).

- Divigel 1,0 mg geel sisaldab 58,5 v1% etanooli (alkoholi), st kuni 585 mg annuse kohta. See vastab
12 ml 8llele v&i 6 ml veinile annuse kohta (teelusikatéis on 5 ml).

See vdib olla kahjulik alkoholismiga patsientidele. Sellega tuleb arvestada HAR mé&ramisel

maksahaiguse vdi epilepsiaga patsientidele.

3. Kuidas Divigel’i kasutada

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Millal alustada Divigel’i kasutamist

Vaoite alustada Divigel’i kasutamist kohe, kui:
- te ei ole HAR kunagi varem kasutanud
- te lahete tile pidevalt HAR-It.

Oodake oma menstruaalverejooksu 1&puni, kui:
- te ldhete tile monelt teist tiitipi HAR-It veritsuse ajal.

Kui teie emakas ei ole eemaldatud, mairab arst teile tavaliselt lisaks teise ravimi, mis sisaldab
hormoon progestageeni. Selleks on tavaliselt tabletid, mida vdetakse 12 kuni 14 pdeva iga kuupikkuse
tstikli jooksul. Pérast iga progestageeni kuuri l1abimist tekib teil tavaliselt menstruatsioonilaadne veritsus.

Kui palju Divigel’i kasutada

Divigel on kotikestes, mis sisaldavad 0,5 mg 6stradiooli (0,5 g geelis) vdi 1 mg 6stradiooli (1 g geelis).
- Divigel 0,5 mg geeli pakend sisaldab ainult 0,5 g kotikesi.
- Divigel 1 mg geeli pakend sisaldab ainult 1 g kotikesi.

Kasutage Divigel’i kogust, mis arst on teile méddranud. Teie arst méérab teile vdikseima annuse, mis on

vajalik teie siimptomite raviks, nii lithikeseks ajaks kui voimalik. R4skige oma arstiga, kui teile tundub, et

annuse toime on liiga tugev voi liiga nork.

- Tavaliselt on soovitatav annus 0,5 mg kuni 1,5 mg 6stradiooli 66pdevas.

- Kasutage 0,5 g vdi 1 g kotikesi nagu jargnevalt ndidatud, vastavalt annusele ja pakendi suurusele,
mis arst on teile méddranud:

Odpc’ievane annus 0,5 mg:
- ks 0,5 g kotike.

Odbpdievane annus 1 mg:
On kaks v3dimalust:
- tiks 1 g kotike

voi
- kaks 0,5 g kotikest.

Odbpdievane annus 1,5 mg:
On kaks v3dimalust:
- kolm 0,5 g kotikest

~
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- tiks 0,5 g kotike ja ks 1 g kotike.

Kui te votate ka progestageeni tablette, votke neid nii nagu arst on teile selgitanud. Iga kord pérast
progestageeni kuuri ldbimist tekib teil tavaliselt drajatuveritsus.

Kuidas geeli manustada

Divigel hddrutakse drnalt kuivale ja puhtale nahale. Seda ei tohi alla neelata.

Kuhu geeli manustada

- Arge midrige geeli rindadele, néole voi drritunud nahale.
- Médrige geeli alakehale vdi reitele.
- Madrige geeli iga pdev erinevasse kohta kehal.

Pidage kinni nendest juhistest:

Méirige geeli iiks kord pdevas alakeha voi reite nahale.

Jaotage geel alale, mis vastab 1-2 kéelaba suurusele.

Laske geelil mdne minuti jooksul kuivada.

Pirast geeli pealekandmist peske kied. Arge laske geelil silma sattuda. Geel voib silmi drritada.
Arge peske kohta, kuhu geeli médrisite, vihemalt tihe tunni jooksul.

MR

Kui teil on tulemas kirurgiline operatsioon

Kui teil on tulemas operatsioon, radkige oma arstile, et te kasutate Divigel’i. Voimalik et te peate peatama
Divigel’i kasutamise 4 kuni 6 nddalat enne operatsiooni, et vihendada riski verehtitivete tekkeks (vt 18ik 2
Verehtitibed veenis). Kiisige arstilt, millal te vdite jalle Divigel’i kasutamist alustada.

Kui te kasutate Divigel’i rohkem Kkui ette nihtud:
Kui te kasutate Divigel’i rohkem kui ette ndhtud, radkige sellest apteekrile voi arstile. Teil voib tekkida
k&hupubhitus, drevus voi drrituvus, teie rinnad vdivad muutuda hellaks.

Kui te neelate Divigel’i alla
Kui te neelate Divigel’i alla, ei ole pShjust muretseda. Réékige sellest siiski oma arstile.

Kui te unustate Divigel’i kasutada

- Maéirige seda kohe kui ravim meenub ja jitkake seejarel endisel viisil.

- Kui mérkate ununenud annust alles 12 tundi tavalisest ravimi manustamise ajast hiljem, jitke see
annus vahele.

- Annuse vahelejadmine voib pdhjustada kerget veritsust menstruatsioonide vahepealsel ajal. Seda
nimetatakse ldbiloogiveritsuseks.

Kui te Idpetate Divigel’i kasutamise
Jatkake ravimi v&tmist nii nagu arst on madranud. Jatkake Divigel’i kasutamist, isegi kui te tunnete ennast

paremini. Kui Ipetate ravi liiga vara voi jarsku, vdivad teie stimptomid uuesti tekkida.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.



Lopetage geeli kasutamine ja poorduge koheselt arsti poole, kui te méirkate monda jéirgmistest
tosistest korvaltoimetest:

- teie vererdhk touseb

- teie nahk voi silmavalged muutuvad kollaseks (ikterus)

- teil tekivad jarsku migreenitiitipi peavalud (vt 16ik 2)

- teil on verehtitibe (trombi) tunnused (vt 15ik 2)

- teil on moni muu probleem, mis on loetletud eespool 1digus 2

Jargmistest haigustest on teatatud sagedamini HAR kasutavatel naistel vorreldes HAR mitte kasutavate
naistega:

- rinnanddrmevihk

- emaka limaskesta ebanormaalne vohamine vdi vahk (endomeetriumi hiiperplaasia vdi vidhk)

- munasarjavahk

- verehtitibed sédrte vdi kopsu veenides (venoosne trombemboolia)

- stidamehaigus

- insult

- tdendoline mélukaotus, kui HAR kasutamist alustati vanemal kui 65-aastasel patsiendil
Lisainfot nende kdrvaltoimete kohta leiate 15igus 2.

Esimestel ravikuudel v&ivad esineda 14bil6ogi veritsused, madrimine ja rindade hellus vdi suurenemine.
Need on tavaliselt ajutised ja kaovad ravi jatkamisel.

Muud korvaltoimed:

Sage (esineb kuni I inimesel 10st):

- nahastigelus, valu, suurenenud higistamine

- rinnanddrmete hellus vdi valulikkus

- kehakaalu suurenemine

- kehakaalu vihenemine

- jalalabade ja sédrte alumise osa tursed

- peavalu, pearinglus

- kdhuvalud, iiveldus vdi oksendamine, flatulents
- veritsus vOi midrimine, menstruatsioonihéire
- depressioon, nérvilisus, letargia

- kuumahood

Aeg-ajalt (esinevad kuni 1 inimesel 100st):

- suguiha ja meeleolu muutused, drevus, unetus, apaatia, emotsionaalne ebastabiilsus,
kontsentreerumisvdime vahenemine, eufooria, agiteeritus

- migreen, pettekujutlused, vérinad

- nidgemishdired, kuivsilmsus

- hiipertensioon, superfitsiaalne flebiit, purpur

- hingeldus, riniit

- healoomuline rinnanddrme voi endomeetriumi kasvaja

- suurenenud s6dgiisu, kolesterooli kdrge tase veres

- stidame l66gisageduse kiirenemine

- k&hukinnisus, seedehdired, kdhulahtisus, pdrasoole haigus

- akne, alopeetsia, kuiv nahk, kiitinte kahjustused, sdlmeline nahald6ve, liigne karvakasv

- liigesekahjustused, lihaskrambid

- sagenenud urineerimine/vajadus urineerida, kontrolli kadumine pdie t60 iile, kuseteede infektsioon,
uriini viarvuse muutus, hematuuria

- valulikud v&i paistes rinnanddrmed, emaka limaskesta ebanormaalne vohamine, emaka haigus



- vasimus, korvalekalded laborianaltitiside tulemustes, ndrkus, palavik, gripistindroom, tildine
haiglane enesetunne

- nodoosne eriiteem (sdlmeline punetav 166ve)

- tilitundlikkusreaktsioon

Harv (esineb kuni 1 inimesel 1000st):

- venoosne trombemboolia (stivaveeni tromboos sddres vdi puusas, kopsuemboolia)

- maksafunktsiooni ja sapivoolu muutused

- 166ve

kontaktl44tsede talumatus

valulik menstruatsioon, menstruatsiooniga kaasnevad meeleolumuutused (premenstruaalse
stindroomi laadne héire)

Kaorvaltoimed, millest on teatatud turuletulekujargselt, esinemissagedus teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel):

- emaka fibroidid

- périlik angioddeem

- aju verevarustuse hiire

- k&huvalu, kdhupuhitus

- maksahaigus, mis pohjustab naha kollasust

- kontaktloove, ekseem

Kui teil tekib mdni nendest kdrvaltoimetest, riikige sellest oma arstile. Arst v3ib teie ravi mdneks ajaks
peatada.

Dementsus
HAR ei enneta dementsuse teket. On modningaid tdendeid, et naistel, kes alustavad HAR vanuses {ile
65 eluaasta, on suurem risk milukaotuse tekkeks. Kiisige ndu oma arstilt.

Teiste HAR kasutamisel on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest:

- sapipdiehaigus

- mitmesugused nahakahjustused
- naha virvuse muutus, eeskitt ndol vdi kaelal, mida nimetatakse rasedusplekkideks (kloasmid)
- valulikud punetavad nahasdlmekesed (nodoosne eriiteem)
- tdhekujuliste punetavate voi haavandunud elementidega nahal66ve (multiformne eriiteem)

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vdib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Divigel’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja kotikesel parast ,,EXP*.
Kalblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Divigel sisaldab

- Toimeaine on dstradiool. Uheannuselises kotikeses on 0,5 g v&i 1,0 g geeli, mis sisaldab vastavalt
0,5 mg vodi 1,0 mg 6stradioolhemihtidraati.

Teised koostisosad on karbomeer 974P, trolamiin, propiileengliikool, 96° etanool, puhastatud vesi.

Kuidas Divigel vilja niieb ja pakendi sisu
Divigel on pehme alkoholi baasil geel.

Pakendi suurused:
0,1% geel 0,5 g tiheannuselises kotikeses, 28 tk pakendis.
0,1% geel 1 g tiheannuselises kotikeses, 28 tk pakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Muiiigiloa hoidja
Orion Corporation
Orionintie 1
FIN-02200 Espoo
Soome

Tootja

Orion Corporation
Tengstrominkatu 8
F1-20360 Turku
Soome

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Miiiigiloa hoidja esindaja Eestis:

ORION PHARMA Eesti OU

Tammsaare tee 47,

11316 Tallinn

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2018.



