BIPACKSEDEL

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvianda detta likemedel.
- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vind dig till din l&kare eller farmaceut.

- Detta ldkemedel har ordinerats ét dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra.

Det kan skada dem, dven om de uppvisar symptom som liknar dina.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad ér Allurene och vad anvénds det for
Innan du anvinder Allurene

Hur du anvinder Allurene

Eventuella biverkningar

Forvaring av Allurene

M

Allurene, filmdragerad tablett

- De aktiva innehdllsdmnena &r dstradiol 1,0 mg och drospirenon 2,0 mg.

- Tablettkdrnan bestér av laktosmonohydrat, majsstéarkelse, pregelatiniserad
majsstérkelse, povidon och magnesiumstearat. Drageringen bestér av
hypromellos, makrogol 6000, talk, titandioxid E171 och rdd jarnoxid E172.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning/Tillverkare:
Schering AG

133 42 Berlin

Tyskland

Information limnas av:
Schering Nordiska AB
Box 912

175 29 Jarfilla

1. VAD AR ALLURENE OCH VAD ANVANDS DET FOR

Allurene dr ett hormonpreparat som innehéller en kombination av tva olika hormoner,
ett Ostrogen och ett gestagen (Ostradiol och drospirenon) och anvénds vid s kallad
hormonsubstitutionsbehandling.

Allurene anvinds av kvinnor 1 klimakteriet som hade sin sista menstruation for mer dn
ett ar sedan och som har sin livmoder kvar.

Allurene ar avsedd for att forebygga benskorhet (osteoporos), for kvinnor som 16per
okad risk for benskorhet och som inte kan ta andra mediciner for detta syfte.

Ostradiol, det kvinnliga dstrogena hormonet, lindrar de symptom som kan uppkomma
pa grund av den minskade produktionen av dstrogen 1 samband med att kvinnan
kommer in i klimakteriet. Symptomen kan t ex yttra sig som viarmevallningar, nattlig
svettning, torrhet 1 slidan och urinvdgsproblem.




Drospirenon ér ett s.k. gestagen. Gestagenet liknar kvinnans naturliga
gulkroppshormon och minskar odnskade effekter av dstrogenet, t ex okad tillvixt av
livmoderslemhinnan vilket kan leda till livmodercancer.

Observera att ldkaren kan ha ordinerat ldkemedlet for annat anvdandningsomrade
och/eller med annan dosering én angivet i bipacksedeln. Folj alltid ldkarens ordination
och anvisningar pé apoteksetiketten.

2. INNAN DU ANVANDER ALLURENE

Anvind inte Allurene:

- om du har onormala blddningar fran underlivet som inte utretts av ldkare

- om du har eller har haft brostcancer eller missténkt brostcancer

- om du har 6strogenberoende tumérer 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 kéarlkramp eller hjartinfarkt

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

- om du har dmnesomsittningssjukdomen porfyri

- om du har nedsatt njurfunktion eller akut njursvikt

- om du dr overkénslig (allergisk) mot dstradiol eller drospirenon eller nagot av
ovriga innehallsimnen i1 Allurene

Om nagot av ovanstaende tillstdnd upptrader for forsta gdngen under behandling med
Allurene, ska du genast sluta ta tabletterna och ta kontakt med din lékare.

Att tinka pa innan och nér Allurene anvinds:

Innan behandling med Allurene paborjas, kommer du att fa information av din lékare
om fordelarna och riskerna med behandlingen. Infér behandlingsstart och regelbundet
under behandlingen kommer din lédkare utvérdera om Allurene ar lamplig behandling
for dig. Din ldkare avgor hur ofta regelbundna undersdkningar bor géras med hdnsyn
taget till ditt allmidnna hélsotillstand.

Tala om for din lakare om du har eller har haft nagra medicinska problem och
speciellt om du har eller har haft ndgon av f6ljande sjukdomar/tillstdnd, som 1
séllsynta fall kan aterkomma eller forvarras under behandling med Allurene:

godartad vévnadsknuta i livmodern (myom)

tillvaxt av livmoderslemhinna utanfor livmodern (endometrios)

tidigare blodpropp i blodkérlen

om du har 6kad risk for att drabbas av bréstcancer (dvs. om nagon i1 familjen har
eller har haft brostcancer)

hogt blodtryck

leversjukdom eller levertumor (t.ex. adenom)

diabetes

gallstenar

migrén eller kraftig huvudvérk



SLE (systemisk lupus erythematosus; en speciell bindvéavssjukdom)
onormal tillvéxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)
epilepsi

astma

otoskleros (forbening av mellanorat)

Du ska omedelbart kontakta Din ldkare och avbryta behandlingen om négot av
nedanstdende intraffar:

- Gulsot eller forsdmring av leverfunktionen

- Pétaglig 6kning av blodtrycket

- Plotsligt upptrddande migrénliknande eller stark huvudvirk

- Graviditet

Var siarskilt forsiktig med Allurene:
Behandling med 6strogen och gestagen har visats oka risken for ett antal tillstdnd,
som beskrivs nedan.

Onormal tillvidxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi):

Risken f0r att utveckla endometrichyperplasi 6kar om ett dstrogen ges enbart (dvs.
utan samtidig anvindning av gestagen) under en lingre tid. For att minska, men inte
utesluta, denna risk ingér ett gestagen (gulkroppshormon), drospirenon, i varje tablett
Allurene.

Blédningsmdnster:

Genombrottsblddning/spotting kan forekomma hos vissa kvinnor under de forsta
behandlingsménaderna. Du skall kontakta din ldkare om de oregelbundna
blodningarna pégar ldngre tid &n ndgra manader eller om de borjar upptriada efter en
tids behandling, eller om de fortsétter efter avslutad behandling, eftersom orsaken kan
behova utredas ndrmare.

Brostcancer:

Det finns en liten dkad risk for brostcancer hos kvinnor som behandlas med
hormonell substitutionsbehandling under mer dn 5 ar jamfort med kvinnor som aldrig
anvint hormonersattning. Nar kvinnor slutar ta hormonersittning atergar risken till
den normala inom 5 ar efter det att behandlingen avslutats. Brostcancer som uppticks
hos kvinnor som fér eller nyligen fatt hormonell substitutionsbehandling har en lagre
tendens att vara spridd utanfor brostet an hos kvinnor som inte fitt saidan
hormonbehandling.

I 4ldrarna 50 till 70 ar uppticks brostcancer hos cirka 45 av 1000 kvinnor utan
hormonell substitutionsbehandling varje ar. Vid dstrogenbehandling som pagari 5 éar
kommer 2 extra fall per 1000 kvinnor att upptickas i denna &ldersgrupp. Vid
behandling i 10 respektive 15 ar kommer 6 respektive 12 extra fall av bréstcancer per
1000 kvinnor att upptickas i denna aldersgrupp. Risken &dr ungefir lika stor oberoende
av vid vilken alder (om du &r 45 till 65 ar) behandlingen inleds.

Om du har en néra slikting, sésom mor, syster eller mormor, som har haft
brostcancer, kan brostcancerrisken for dig personligen vara forhdjd. Diskutera dérfor
fordelar och risker med hormonell substitutionsbehandling med din doktor. Om du har
eller tidigare har haft brostcancer rekommenderas inte anvéindning av hormonell
substitutionsbehandling.



Blodpropp:
Resultat fran vetenskapliga studier har visat att risken att drabbas av blodpropp (djup

ventrombos, lungemboli) dr 2-3 ganger 6kad hos kvinnor som anvénder hormonell
substitutionsbehandling jamfort med icke-anviandare. Blodpropp intriffar oftare under
forsta behandlingsaret én senare. Om man drabbas av blodpropp finns risk att proppen
lossnar fran blodkarlet dar den har bildats och fors vidare med blodet till lungorna, dér
den kan fastna i sma blodkérl (lungemboli). Oftast brukar en blodpropp 16sa upp sig
och forsvinna av sig sjdlv, men i sdllsynta fall kan en blodpropp ge bestaende men.

Du kan ocksa 16pa okad risk att f4 blodpropp om du pa grund av olycksfall, operation,
sjukdom eller annan orsak skulle bli singbunden. I sddana situationer skall
behandlande ldkare informeras om att du anvinder Allurene och du kan behova gora
ett uppehall 1 hormonbehandlingen.

Vid planerade operationer, dir man vet att risken for blodpropp ar forhojd,
rekommenderas att man gor ett uppehall i behandlingen med Allurene 4 till 6 veckor
fore operationen. Tala darfor om for behandlande ldkare att du anvander Allurene.

Vid misstanke om blodpropp, t.ex. plotslig svullnad och vérk i ett ben, plotslig vérk 1
brostet eller plotslig andndd skall ldkare kontaktas.

Med tanke pa blodproppsrisken bor du radgora med din ldkare innan behandling med
Allurene paborjas, om du har ndra sléktingar som haft blodpropp eller om du har haft
aterkommande missfall eller &r mycket 6verviktig (BMI>30). Man vet inte om
aderbréack kan oka risken for blodpropp.

Om du har en sjukdom som gor att ditt blod létt levrar sig och du tar medicin for att
forhindra blodpropp ska du endast ta Allurene om din doktor har bedomt att
fordelarna med behandlingen klart 6vervéger den 6kade risken for blodpropp.

Stroke (slaganfall):

Det finns data som antyder att hormonsubstitution i klimakteriet modjligen kan dka
risken for stroke. Om du tidigare har haft stroke, kirlkramp eller hjértinfarkt skall du
diskutera med din doktor om foérdelarna med behandlingen 6verviager en mojlig 6kad
risk.

Aggstockscancer (Ovarialcancer):

Data antyder att kvinnor som anvént enbart dstrogen under minst 5-10 ar och som har
minst en intakt dggstock, kan ha en 6kad risk for att utveckla dggstockscancer
(ovarialcancer) jamfort med kvinnor som aldrig behandlats med hormonerséttning.
Den 6kade risken ér liten, speciellt vid anvdndning av dstrogener under kort tid. Det
ar inte ként om kombinerad dstrogen/gestagen-behandling medfor samma 6kade risk.

Hjértsjukdom:

Man har inte kunnat pévisa ndgra positiva effekter av hormonsubstitution i
klimakteriet pa risken for hjart-kérlsjukdom. I tva studier fann man att kvinnor, som
anvinde en annan typ av 0strogen/gestagen-kombination &n den som ingar i Allurene,
hade en liten okad risk for att utveckla hjért-kérlsjukdom under forsta arets
behandling.



Det ér inte studerat om andra hormonerséttningsprodukter har en liknande effekt pa
risken for hjart-kérlsjukdom.

Om du har haft kédrlkramp eller hjartinfarkt ska du diskutera med din doktor om
fordelar och risker med behandlingen.

Andra tillstdnd:
Ostrogenbehandling kan medfora att viitska samlas i kroppen (6dem), speciellt hos
kvinnor som lider av forsdmrad hjért- eller njurfunktion.

Ostrogenbehandling till kvinnor med forhdjda nivaer av blodfetter (triglycerider) kan
orsaka ytterligare forhdjning av blodfettvirdena, vilket kan medfora risk for
inflammation 1 bukspottkdrteln (pankreatit).

Ostrogenbehandling kan paverka resultat av vissa laboratorietest (t.ex. skoldkortel-
och leverfunktionstest).

Om du tidigare haft kloasma (pigmentforédndring) bor du inte vistas alltfor mycket 1
solen eller utsdtta dig for UV-stralning.

Viktig information om 6vriga innehéllsimnen i Allurene

Detta likemedel innehaller 48,2 mg laktos (laktosmonohydrat).

Allurene bor dérfor inte anvédndas av patienter med laktosintolerans, galaktosemi eller
glukos/galaktosmalabsorptionssyndrom.

Graviditet

Du ska inte anvdnda Allurene om du dr gravid. Om du blir gravid eller missténker
graviditet ska du genast upphora med behandlingen. Allurene dr inget preventivmedel
och forhindrar inte graviditet. Om behov finns for att forhindra graviditet bor en icke-
hormonell metod anvindas (t.ex. kondom).

Amning
Du ska inte anvdnda Allurene om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Allurene péverkar inte din forméga att kora bil eller att anvdanda maskiner.

Anvindning av andra liikemedel/naturliikemedel
Tala om for din ldkare eller farmaceut om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Vissa mediciner kan minska effekten av Allurene. Exempel pé sddana ér:

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

— lédkemedel mot tuberkulos (rifampicin, rifabutin)

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

Naturlikemedel som innehéller Johannesort kan ocksa minska effekten av Allurene.

Anvindande av Allurene kan paverka resultatet fran olika laboratorieundersokningar.
Informera darfor alltid ldkaren eller laboratoriet om att du anvénder Allurene.



3. HUR DU ANVANDER ALLURENE

Anvind alltid Allurene enligt ldkarens anvisningar.

Varje tablettkarta innehaller 28 tabletter. Tabletterna bor svéljas hela med lite vitska.
Tabletterna kan tas tillsammans med maltid eller mellan méltider. Det ar lampligt att

tabletterna tas vid ungefar samma tidpunkt varje dag. Nar du tagit den sista tabletten 1
en tablettkarta, ska du nista dag padborja en ny tablettkarta.

Naér ska fOrsta tablettkartan paborjas?

— Om du anvinder Allurene for forsta gdngen, eller byter fran ett liknande preparat
(som inte gett blodningar), kan du bdrja behandlingen vilken dag som helst.

— Om du byter till Allurene efter att ha anvédnt en hormonprodukt innehallande ett
Ostrogen och ett gestagen som gett regelbundna blddningar, ska du ta den forsta
Allurene-tabletten dagen efter att den foregaende behandlingen &r avslutad.

Om du kénner att effekten av Allurene ar for kraftig eller for svag, vind dig till din
lakare eller apoteket.

Om du har glomt att ta Allurene:

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

Om du tagit fler Allurene dn du borde (6verdos):

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt rddgivning.
Overdosering av Allurene kan medfora illaméaende, kriikningar och bldning.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla 1ikemedel kan Allurene ge biverkningar.

Under anvidndningen av de forsta tablettkartorna dr det mojligt att du far oregelbundna
blodningar. Det &r inte mdjligt att 1 forvdg sdga om, eller ndr du kommer att fa
blodningar, men det ror sig endast om lindriga blodningar. Blodningarna bér minska
under behandlingens tre forsta ménader, och upphor vanligen spontant. Om dessa blir
oacceptabla, kontakta din ldkare. Du ska éven kontakta din ldkare om blodningarna
fortsitter, du far aterkommande blodning efter blodningsfri period eller om
blodningen fortsdtter efter avbruten behandling, eftersom din lékare kanske vill
undersdka orsaken.

Under de forsta ménadernas anvindning kan dina brost kinnas 6mma och eventuellt
bli nagot storre. Dessa biverkningar dr overgaende och forsvinner vanligen nir
behandlingen pagatt en tid. Om besvéren kvarstar bor du kontakta din lékare.

Vanliga biverkningar (forekommer hos fler én 1 av 100 patienter):
Buksmairtor eller kénsla av uppblasthet, kraftloshet, smérta i ben eller armar,
illaméende, huvudvérk, humdrsvangningar, virmevallningar, nervositet, godartade



brostknutor, brostforstoring, tillvixt av myom (muskelknutor i livmodern),
livmoderhalscancer, flytningar, genombrottsblodning.

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos 1/100 —1/1000 patienter):

Smarta i rygg eller backen, frossa, sjukdomskénsla, migrén, hogt blodtryck,
brostsmaértor, hjartklappning, aderbrack, blodpropp, ytlig kirlinflammation, mag-
tarmbesvir, 6kad aptit, forhojning av vissa levervérden, svullnad, viktokning,
forhojning av blodfetter, muskelkramper, ledvérk, somnsvarigheter, yrsel, nedsatt
sexlust, koncentrationssvarigheter, onormala kidnselfornimmelser, 6kad svettning,
angest, muntorrhet, yrsel, andndd, haravfall, hud- och harférindringar, 6kad beharing,
brostcancer, spanda brost, smakforandringar, inflammation i yttre och inre
konsorganen (vulvovaginit), paverkan pa livmoderhals eller livmoderslemhinna,
smértsamma menstruationer, cysta pa dggstockarna, urinvigsinfektioner och
svarigheter att halla urinen (inkontinens).

Risken for brostcancer 6kar med behandlingens langd.

Andra biverkningar som kan uppkomma i samband med hormonbehandling med
Ostrogen/gestagen ér: tumdrer, cancer i livmoderslemhinnan, blodproppsbildning i ben
(djup ventrombos) eller lungorna (lungemboli), hjértinfarkt, stroke, gallsjukdom,

pigmentforandringar i huden (kloasma) och andra hudforéndringar.

Om du upplever besvirande biverkningar eller biverkningar som inte nimnts hér, bor
du underritta din lékare eller apotekspersonalen.

5.  FORVARING AV ALLURENE

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som finns pa forpackningen.

Av miljo- och sdkerhetsskil ska overbliven eller for gammal medicin fran

allménheten lamnas till apotek for omhéndertagande.

Denna bipacksedel godkiindes senast den 2003-12-10



