BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

EVRA 203 mikrogram/24 timmar + 33,9 mikrogram/24 timmar depotplaster

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje 20 cm’® depotpléster innehéller 6 mg norelgestromin (NGMN) och 600 mikrogram
etinylestradiol (EE).

Varje depotpléster avger i medeltal 203 mikrogram NGMN och 33,9 mikrogram EE per 24 timmar.
Exponeringen for lakemedlet beskrivs pa ett tydligare sitt av dess farmakokinetiska profil (se avsnitt

5.2).

For fullstandig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Depotplaster.
Tunt depotplaster av matrixtyp som bestér av tre lager.

Utsidan pa det bakre lagret ar beigefargad och virmestamplad med "EVRA”.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Preventivmedel for kvinnor

EVRA ir avsett for kvinnor 1 fertil alder. Sdkerheten och effekten har faststillts for kvinnor
mellan 18 och 45 éar.

Vid beslut att ordinera EVRA ska den enskilda kvinnans riskfaktorer, framfor allt de for venos
tromboemboli (VTE), och risken for VTE med EVRA jamfort med andra kombinerade hormonella
preventivimedel, beaktas (se avsnitt 4.3 och 4.4).

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
For att erhdlla maximal preventiv effekt méste patienter instrueras att anvianda EVRA exakt enligt

anvisningarna. For anvisningar om hur man paborjar behandlingen, se ”Hur man pabdrjar behandlingen
med EVRA” nedan.

Man far bara anvinda ett depotplaster i taget.

Varje anvént depotpléster tas bort och ersitts omedelbart med ett nytt samma veckodag (Bytesdag)
under Dag 8 och Dag 15 i cykeln. Byte av depotplaster kan ske nir som helst under den faststdllda
bytesdagen. Den fjarde veckan dr depotplésterfri och borjar pa Dag 22.

En ny preventivmedelsperiod borjar dagen efter den depotplasterfria veckan; ndsta EVRA-
depotplaster skall appliceras dven om det inte har kommit ndgon bortfallsblodning eller om
bortfallsblodningen &dnnu inte har upphort.



Under inga omsténdigheter skall det vara mer &n ett 7-dagars depotplasterfritt tidsintervall mellan
doscyklerna. Om det &r mer dn 7 depotplésterfria dagar ar det inte sékert att anvéndaren &r skyddad
mot graviditet. Ett icke-hormonellt preventivmedel maste da anviandas samtidigt under 7 dagar.
Risken for dgglossning 6kar med varje dag som gar 6ver den rekommenderade preventivmedelsfria
perioden. Om samlag har dgt rum under ett sddant forléngt depotplasterfritt intervall, maste man
beakta mgjligheten for graviditet.

Sdrskilda populationer

Kroppsvikt pa 90 kg eller mer
Preventivmedelseffekten kan vara forsdmrad hos kvinnor som viger 90 kg eller mer.

Nedsatt njurfunktion

EVRA har inte studerats hos kvinnor med nedsatt njurfunktion. Ingen dosjustering dr nddvéandig, men
eftersom det finns data i litteraturen som antyder att den obundna fraktionen av etinylestradiol ar
hogre sé skall EVRA anvindas under 6vervakning hos denna patientgrupp.

Nedsatt leverfunktion
EVRA har inte studerats hos kvinnor med nedsatt leverfunktion. EVRA &r kontraindicerat hos
kvinnor med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.3).

Postmenopausala kvinnor
EVRA ir inte avsett for postmenopausala kvinnor och skall inte anvdndas som hormonell
substitutionsterapi.

Pediatrisk population
Séakerhet och effekt har inte faststéllts for ungdomar under 18 ar. Det finns ingen relevant anvindning
av EVRA {6r barn och ungdomar fére menstruationsdebut.

Administreringssétt

EVRA skall appliceras pa ren, torr, harlds, intakt frisk hud pé skinkan, buken, utsidan av dverarmen
eller 6vre delen av balen, pa ett stille dér det inte kan gnidas bort av téttsittande kldder. EVRA skall
aldrig placeras pa brosten eller pa hud som &r rdd, irriterad eller har sér. Varje paféljande depotplaster
skall séttas pa ett annat stélle pa huden for att undvika eventuell irritation, men de kan séttas inom
samma anatomiska omréde.

Depotplastret skall tryckas fast noggrant tills kanterna har fastnat ordentligt.
For att forhindra paverkan pa depotplastrets adhesiva egenskaper skall man inte anvéinda make-up,
kramer, lotion, puder eller andra hudprodukter pa det hudomrade dér depotplastret just da sitter eller

kommer att sitta inom kort.

Vi rekommenderar att anvéndaren dagligen kontrollerar depotpléstret visuellt for att se till att det
fortfarande sitter ordentligt fast.

EVRA depotplaster fér inte delas, skadas eller p& annat sétt modifieras eftersom detta kan paverka
preventivimedelseffekten negativt.

Var forsiktig nér anvénda depotplaster kasseras och f6lj anvisningarna i avsnitt 6.6.

Hur man paborjar behandlingen med EVRA

Om hormonella preventivmedel inte har anvdnts i den ndrmast foregdende menstruationscykeln
Fodelsekontroll med EVRA borjar den forsta dagen 1 menstruationscykeln. Ett enda depotpléster
appliceras och bérs i en hel vecka (7 dygn). Den dag det forsta depotpléstret appliceras

(Dag 1/Startdag) bestimmer de foljande bytesdagarna. Depotplastrets bytesdag kommer att vara pa



den dagen varje vecka (menstruationscykeldag 8, 15, 22 och Dag 1 i nésta cykel). Den fjérde veckan
ar depotplésterfri med borjan Dag 22.

Om behandling for cykel 1 borjar efter den forsta dagen 1 menstruationscykeln skall man anvénda ett
icke-hormonellt preventivmedel samtidigt under de forsta 7 dagarna i den forsta behandlingscykeln.

Byta fran ett oralt kombinerat preventivmedel

Behandling med EVRA skall borja den forsta blodningsdagen. Om det inte kommer nagon blodning
inom 5 dagar efter den sista aktiva (hormoninnehéllande) tabletten méste graviditet uteslutas innan
man paborjar behandling med EVRA. Om terapin borjar efter den forsta blodningsdagen maste ett
icke-hormonellt preventivmedel anvdndas samtidigt under 7 dagar.

Om det gar mer dn 7 dagar efter det att den sista hormoninnehéallande tabletten har tagits, kan kvinnan
ha haft dgglossning och bor darfor instrueras att radfraga en ldkare innan hon pébdorjar behandlingen
med EVRA. Om samlag har 4gt rum under ett sddant forléngt tablettfritt intervall, méste man beakta
en eventuell graviditet.

Vid byte fran en metod med endast progestagen

Kvinnan kan byta vilken dag som helst frén p-piller med endast progestagen (fran ett implantat
samma dag som det avldgsnas, frén en injektion nir det skulle vara dags for nésta injektion), men en
extra barridrmetod for fodelsekontroll maste anviandas under de forsta 7 dagarna.

Efter abort eller missfall

Efter en abort eller ett missfall som intrdffar fore 20 veckors graviditet kan man bérja med EVRA
omedelbart. Nagot extra preventivimedel behdvs inte om man borjar med EVRA omedelbart. Ténk pa
att dgglossning kan intridffa inom 10 dagar efter en abort eller ett missfall.

Efter en abort eller ett missfall som intraffar vid eller efter 20 veckors graviditet kan man borja med
EVRA antingen dag 21 efter aborten eller pa den forsta dagen for spontan menstruation, vilket som
kommer forst. Incidensen for dgglossning pa dag 21 efter abort (vid 20 veckors graviditet) dr okdnd.

Efter forlossning

Anvindare som véljer att inte amma bor pabdrja preventivbehandling med EVRA tidigast 4 veckor
efter nedkomsten. Nér kvinnan bdrjar senare, bor hon dessutom anvénda en barridrmetod under de
forsta 7 dagarna. Om samlag redan &gt rum, bor dock graviditet uteslutas innan anvéndningen av
EVRA péborjas, eller ocksa maste kvinnan invénta sin forsta menstruation.

Ammande kvinnor, se avsnitt 4.6.
Vad man ska gora om depotplastret lossnar helt eller delvis

Om EVRA depotplastret lossnar helt eller delvis och inte sdtts pa igen far man otillracklig mangd av
lakemedlet.

Om EVRA bara delvis sitter fast:

- under mindre 4n ett dygn (upp till 24 timmar): Det skall appliceras pa nytt p&4 samma plats eller
erséttas med ett nytt EVRA depotplaster omedelbart. Négot extra preventivmedel behdvs inte.
Nasta EVRA depotplaster skall appliceras pa den vanliga ’bytesdagen”.

- under mer &n ett dygn (24 timmar eller mer) eller om anvéndaren inte vet nar plastret lyfte eller
lossnade: Det dr mdjligt att kvinnan inte skyddas mot graviditet: Kvinnan skall avbryta den
pagéende preventiveykeln och omedelbart paborja en ny cykel genom att sitta pa ett nytt EVRA
depotplaster. Da blir det en ny ”Dag 1” och en ny ”Bytesdag”. Ett icke-hormonellt
preventivmedel méste anvéndas samtidigt under de forsta 7 dagarna i den nya cykeln.

Ett depotplaster skall inte appliceras pa nytt om det inte ldngre &r klibbigt; ett nytt depotpléster skall

appliceras omedelbart. Extra fastmedel eller forband skall ej anvidndas for att halla EVRA

depotplastret pa plats.



Om nista bytesdag for EVRA depotplastret fordrojs

1 borjan av en depotplastercykel (Vecka ett/Dag 1):

Det ar risk for att kvinnan inte skyddas mot graviditet. Kvinnan skall sétta pa det forsta depotplastret i
den nya cykeln sé snart hon kommer ihdg det. Det blir d& en ny "Bytesdag” for depotplastret och en ny
”Dag 1”. Ett icke-hormonellt preventivmedel maste d4 anvindas samtidigt under de forsta 7 dagarna i
den nya cykeln. Om samlag har dgt rum under ett sadant forlangt depotplasterfritt uppehall, maste man
beakta mgjligheten av en graviditet.

1 mitten av cykeln (Vecka tva/Dag 8 eller Vecka tre/Dag 15):

- under ett eller tva dygn (upp till 48 timmar): Kvinnan skall omedelbart applicera ett nytt EVRA
depotplaster. Nédsta EVRA depotplaster skall appliceras den vanliga "Bytesdagen”. Anviandning
av ett extra preventivmedel dr inte nddvéandigt om depotplastret burits pa ratt satt under de
7 dagarna omedelbart fore den forsta 6verhoppade dagen.

- under mer &n tvé dygn (48 timmar eller mer): Det finns risk for att anvéindaren inte &r skyddad
mot graviditet. Kvinnan skall avbryta den pagaende preventivcykeln och paborja en ny
fyraveckorscykel omedelbart genom att sétta pa ett nytt EVRA depotpléster. Det blir nu en ny
”Dag 1” och en ny ”"Bytesdag”. Ett icke-hormonellt preventivmedel maste anvdndas samtidigt
under de forsta 7 dagarna i den nya cykeln.

1 slutet av cykeln (Vecka fyra/Dag 22):

- Om EVRA depotpléstret inte tas bort i borjan av Vecka 4 (Dag 22), skall det tas bort sé fort som
mojligt. Nasta cykel skall paborjas den vanliga ”Bytesdagen”, som dr dagen efter Dag 28. Nagot
extra preventivimedel ar inte nddvéandigt.

Andring av bytesdag

Om kvinnan vill skjuta fram en menstruationsperiod en gang, maste hon applicera ytterligare ett
depotplaster i borjan av Vecka 4 (Dag 22), alltsa ignorera det depotplasterfria intervallet.
Genombrottsblodning eller spotting kan forekomma. Efter att ha haft depotpléster 6 veckor i foljd, bor
man ha ett depotplasterfritt intervall pa 7 dagar. Dérefter aterupptas den vanliga appliceringen av
EVRA.

Om kvinnan vill flytta Bytesdagen skall den pédgaende cykeln fullfoljas och det tredje EVRA
depotplastret tas bort pa ritt dag. Under den depotplasterfria veckan kan man vélja en ny Bytesdag
genom att applicera det nya EVRA-pléstret i nésta cykel s snart den dnskade dagen intréffar. Det far
dock aldrig vara mer &n 7 depotplasterfria dagar i foljd. Ju kortare det depotplésterfria intervallet ar,
desto hogre ar risken for att anvdndaren inte har ndgon blddning och kan f& genombrottsblddning och
spotting under den pafoljande behandlingscykeln.

I hindelse av mindre hudirritation
Om depotplésteranvandningen resulterar i besvarande irritation, kan ett nytt depotplaster appliceras pa
ett nytt stdlle och béras fram till ndsta Bytesdag. Man fér endast bdra ett depotplaster i taget.

4.3 Kontraindikationer

Kombinerade hormonella preventivimedel ska inte anvéndas vid foljande tillstind. Om en av dessa
storningar forekommer dd EVRA anvinds, méste anviandningen av EVRA omedelbart avbrytas.

. Forekomst av eller risk for vends tromboemboli (VTE)
. Vends tromboemboli — pagdende VTE (pa antikoagulantia) eller anamnes pa (t.ex. djup
ventrombos [DVT] eller lungemboli [PE])
. Kiénd éarftlig eller forvirvad predisposition for vends tromboemboli, t.ex. APC-resistens
(inklusive Faktor V Leiden), antitrombin-III-brist, protein C-brist, protein S-brist
. Storre kirurgiskt ingrepp med ldngvarig immobilisering (se avsnitt 4.4)
. Hog risk for vends tromboemboli pa grund av forekomst av flera riskfaktorer (se

avsnitt 4.4)



. Forekomst av eller risk for arteriell tromboemboli (ATE)

. Arteriell tromboemboli — pagéende arteriell tromboemboli, anamnes pa arteriell
tromboemboli (t.ex. myokardinfarkt) eller prodromalsymtom (t.ex. angina pectoris)

. Cerebrovaskuldr sjukdom — pagdende stroke, anamnes pa stroke eller prodromalsymtom
(t.ex. transitorisk ischemisk attack, TIA)

. Kénd éarftlig eller forvérvad predisposition for arteriell tromboemboli, t.ex.
hyperhomocysteinemi och antifosfolipidantikroppar (antikardiolipinantikroppar, lupus
antikoagulant)

. Migrin med fokala neurologiska symtom i anamnesen

. Hog risk for arteriell tromboemboli pa grund av flera riskfaktorer (se avsnitt 4.4) eller pa

grund av forekomst av en allvarlig riskfaktor som:

- diabetes mellitus med vaskuldra symtom

- allvarlig hypertension

- allvarlig dyslipoproteinemi
Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
Kénd eller misstankt brostcancer
Livmodercancer eller kind eller missténkt dstrogenberoende neoplasi
Onormal leverfunktion som har samband med akut eller kronisk hepatocellular sjukdom
Adenom eller karcinom i levern
Odiagnostiserad, onormal, genital blddning.

4.4 Varningar och forsiktighet
Varningar

Vid forekomst av ndgon av de tillstdnd eller riskfaktorer som anges nedan, bor lampligheten av EVRA
diskuteras med kvinnan.

I hdndelse av forsamring, eller en forsta uppkomst av dessa tillstand eller riskfaktorer, bor kvinnan
radas att kontakta barnmorska/ldkare for att faststéilla om anvandningen av EVRA bor avbrytas.

Det finns inga kliniska bevis som indikerar att ett depotplaster, ur nagon aspekt, ar sikrare adn
kombinerade orala preventivmedel.

EVRA ér inte indicerat under graviditet (se avsnitt 4.6).
Risk for venos tromboemboli (VTE)

Anvindning av ett kombinerat hormonellt preventivimedel 6kar risken for venods tromboemboli (VTE)
jamfort med icke-anviandning. Produkter som innehéller levonorgestrel, norgestimat eller
noretisteron forknippas med den ligsta risken for VTE. Andra produkter som t.ex. EVRA kan
ha en risk som ir dubbelt sa stor. Beslutet att anvinda en annan produkt éin den med den ligsta
risken for VTE ska tas forst efter en diskussion med kvinnan for att sikerstilla att hon kiinner
till risken for VTE med EVRA, hur hennes riskfaktorer paverkar den hér risken, och att hennes
VTE-risk ir storst under det forsta drets anvindning. Det finns ocksa vissa beldgg for att risken
ir storre nar ett kombinerat hormonellt preventivmedel séitts in igen efter ett uppehall pa

4 veckor eller lingre.

Hos kvinnor som inte anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel och som inte dr gravida
kommer cirka 2 av 10 000 att utveckla en VTE under en period om ett ar. Hos en enskild kvinna kan
dock risken vara betydligt hdgre, beroende pa hennes underliggande riskfaktorer (se nedan).

Man uppskattar att av cirka 10 000 kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel i
lagdos som innehéller levonorgestrel kommer cirka 6' att utveckla en VTE under ett ar. Studier tyder
pa att forekomsten av VTE hos kvinnor som anvénde EVRA é&r upp till 2 gdnger hogre &n hos

! Genomsnittsintervallet ir pa 5-7 per 10 000 kvinnoar, baserat pé en relativ risk for kombinerade hormonella
preventivmedel som innehaller levonorgestrel jaimfort med en icke-anvindning pa cirka 2,3 till 3,6.
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anvéndare av kombinerade hormonella preventivmedel som innehéller levonorgestrel. Detta motsvarar
mellan cirka 6 och 12 VTE -fall under ett ar hos cirka 10 000 kvinnor som anvander EVRA.

I bada fallen ar antalet VTE-hdndelser per ar farre dn det antal handelser som forvantas under
graviditet eller under postpartumperioden.

VTE kan vara dodligt i 1-2 % av fallen.

Antal VTE-héndelser per 10 000 kvinnor under ett ar
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I extremt séllsynta fall har trombos rapporterats intréffa i andra blodkarl, t.ex. i hepatiska,
mesenteriska, renala eller retinala vener och artérer, hos anvindare av kombinerade hormonella
preventivimedel.

Riskfaktorer for VTE

Risken for venosa tromboemboliska komplikationer hos anviandare av kombinerade hormonella
preventivimedel kan 6ka betydligt hos kvinnor med ytterligare riskfaktorer, framfor allt om flera
riskfaktorer foreligger (se tabell).

EVRA ér kontraindicerat om kvinnan har flera riskfaktorer som innebér att hon 16per hog risk for
vendsa tromboser (se avsnitt 4.3). Om en kvinna har mer &n en riskfaktor dr det mojligt att risken &r
storre &n summan av de enskilda faktorerna — i detta fall bor hennes totala risk for VTE beaktas. Om
forhallandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel inte ordineras
(se avsnitt 4.3).

Tabell: Riskfaktorer for VTE

Riskfaktor Kommentar

Fetma (BMI 6ver 30 kg/m”) Risken okar betydligt ndr BMI 6kar.
Detta &r sérskilt viktigt att beakta om det ocksa finns
andra riskfaktorer.

Langvarig immobilisering, storre I dessa situationer ar det 1dmpligt att gora ett uppehall 1

kirurgiskt ingrepp, alla operationer i anvéndningen av pléstret (vid elektiv kirurgi minst fyra

ben eller backen, neurokirurgi eller veckor i forvdg) och inte ateruppta anviandningen forran

omfattande skada tva veckor efter fullstindig remobilisering. En annan
preventivmetod bor anvéndas for att undvika oavsiktlig
graviditet.




Anm: tillfdllig immobilisering
inklusive flygresor >4 timmar kan
ocksa vara en riskfaktor for VTE,
sérskilt hos kvinnor med andra
riskfaktorer

Antitrombotisk behandling bor 6vervdgas om EVRA
inte har satts ut i forvag.

Positiv anamnes (vends tromboemboli
hos ett syskon eller forélder i relativt
unga ar).

Om man missténker hereditar predisposition, ska
kvinnan remitteras till en specialist for radgivning innan
hon beslutar sig for att anvéinda ndgon form av
kombinerade hormonella preventivmedel.

Andra medicinska tillstand som

Cancer, systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt

forknippas med VTE uremiskt syndrom, kronisk inflammatorisk
tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerds kolit) och
sicklecell-sjukdom.

Stigande alder Framfor hos kvinnor 6ver 35 ar.

Det rader inte enighet om den eventuella betydelsen av varicer och ytlig tromboflebit har for uppkomst
eller progression av vends trombos.

Den 6kade risken for tromboemboli vid graviditet, och framfor allt 6-veckorsperioden i puerperiet
maste beaktas (for information om ”Graviditet och amning” se avsnitt 4.6).

Symtom pd VTE (djup ventrombos och lungemboli)

Vid symtom ska kvinnan radas att omedelbart soka ldkare och informera vardpersonalen om att hon
tar kombinerade hormonella preventivmedel.

Symtom pé djup ventrombos (DVT) kan omfatta:

- unilateral svullnad av ben och/eller fot eller langs en ven i benet

- smirta eller dmhet i benet som bara kénns vid stdende eller gdende

- okade virme i det drabbade benet med rodférgning eller missfargning av benet.

Symtom pé lungemboli (PE) kan omfatta:

- plotslig debut av oforklarlig andfaddhet eller snabb andning
- plotslig hosta som kan forknippas med hemoptys

- kraftig brostsmarta

- kraftig ostadighetskénsla eller yrsel

- snabba eller oregelbundna hjértslag.

En del av dessa symtom (t.ex. andfdddhet och hosta) &r icke-specifika och kan feltolkas som mer
vanliga eller mindre allvarliga hdndelser (t.ex. luftvigsinfektioner).

Andra tecken pé vaskuldr ocklusion kan omfatta plotslig smérta, svullnad och litt blamissfargning av
en extremitet.

Om ocklusionen uppkommer i 6gonen kan symtomen variera fran smartfri dimsyn som kan utvecklas
till synforlust. Ibland kan synforlust uppkomma néstan omedelbart.

Risk for arteriell tromboemboli (ATE)

Epidemiologiska studier har ocksé visat ett samband mellan anvindning av kombinerade hormonella
preventivmedel och en 6kad risk for arteriell tromboemboli (hjértinfarkt) eller cerebrovaskulir
hindelse (t.ex. transitorisk ischemisk attack, stroke). Arteriella tromboemboliska hidndelser kan vara
dodliga.

Riskfaktorer for ATE
Risken for arteriella tromboemboliska komplikationer eller for en cerebrovaskulér hdndelse hos
anvindare av kombinerade hormonella preventivmedel 6kar hos kvinnor med riskfaktorer (se tabell).

8



EVRA ér kontraindcerat om kvinnan har en allvarlig eller flera riskfaktorer som innebér att hon 16per
hog risk for ATE (se avsnitt 4.3). Om kvinnan har mer &n en riskfaktor dr det mojligt att riskokningen

ar storre 4n summan av de enskilda faktorerna — i detta fall bor hennes totala risk beaktas. Om

forhallandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel inte ordineras

(se avsnitt 4.3).

Tabell: Riskfaktorer for ATE

Riskfaktor

Kommentar

Stigande alder Framfor allt hos kvinnor 6ver 35 ar

Rokning Kvinnor 6ver 35 ar bor starkt rekommenderas att sluta
roka om de vill anvidnda ett kombinerat hormonellt
preventivmedel Kvinnor 6ver 35 ar som fortsétter att
roka ska starkt rekommenderas att anvinda en annan
preventivmetod.

Hypertension

Fetma (BMI 6ver 30 kg/m”)

Risken okar betydligt nér BMI dkar.
Detta &r sérskilt viktigt for kvinnor med ytterligare
riskfaktorer.

Positiv anamnes (arteriell
tromboemboli hos ett syskon eller
fordlder i relativt unga ar, t.ex. fore
50 ars alder).

Om man misstinker en hereditér predisposition, ska
kvinnan remitteras till en specialist for radgivning innan
hon beslutar sig for att anvianda ndgon form av
kombinerade hormonella preventivmedel.

Migréin

En 6kning av frekvens eller svarighetsgrad av migrian
vid anvdndning av kombinerade hormonella
preventivmedel (som kan vara prodromalsymtom péa en
cerebrovaskulir hindelse) kan vara ett skal for
omedelbart utsittande.

Andra medicinska tillstind som
forknippas med negativa vaskulira
héndelser

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemi,
hjartklaffssjukdom och férmaksflimmer,
dyslipoproteinemi och systemisk lupus erythematosus.

Symtom pa ATE

Vid symtom ska kvinnan rddas att omedelbart soka lédkare och informera hélso- och
sjukvardpersonalen om att hon tar kombinerade hormonella preventivmedel.

Symtom pé en cerebrovaskulér hindelse kan omfatta:

- plotslig domning eller svaghet i ansikte, armar eller ben, speciellt pé ena sidan av kroppen
- plotsliga problem med att ga, yrsel, forlorad balans eller koordination

- plotslig forvirring, svérigheter att tala eller forsta

- plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

- plotslig, svar eller langvarig huvudvark utan kdnd orsak

- medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall.

Tillfélliga symtom som tyder pé att hindelsen &r en transitorisk ischemisk attack (TIA).

Symtom pé en hjértinfarkt kan vara:

- smdrta, obehag, tryck, tyngdkansla, tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor

brostbenet

- obehag som stralar mot ryggen, kdken, halsen, armen, magen
- méttnadskénsla, matsmiltningsbesvar eller kvivning

- svettning, illamaende, krékningar eller yrsel

- extrem svaghet, dngest eller andfaddhet

- snabba eller oregelbundna hjirtslag.

Kvinnor som anvédnder kombinationspreventivimedel skall eftertryckligt radas att kontakta sin lékare i
fall av eventuella symtom pa trombos. I fall av misstdnkt eller bekréftad trombos skall anvéindningen



av hormonella preventivmedel avbrytas. Adekvat kontraception skall initieras p& grund av
teratogeniciteten i antikoagulantterapin (kumariner).

Tumdrer

En okad risk for cervixcancer hos langvariga anviandare av COC har rapporterats 1 vissa
epidemiologiska studier, men det finns fortfarande olika uppfattningar om i vilken omfattning detta
fynd kan hénforas till de sammansatta effekterna av sexuellt beteende och andra faktorer som t.ex.
humant papillomvirus (HPV).

En metaanalys av 54 epidemiologiska studier rapporterar att det finns en latt 6kad risk (RR = 1,24) for
diagnosen brostcancer hos kvinnor som anviander COC. Den 6kade risken avtar gradvis under de

10 &ren efter det att COC-anvindningen upphort. Eftersom brostcancer ar séllsynt hos kvinnor under
40 ar ar det 6kade antalet brostcancerdiagnoser hos kvinnor som anvénder eller nyligen har anvént
COC litet i forhallande till den totala risken for brostcancer. Den brostcancer som diagnostiserats hos
frekventa anvindare tenderar att vara mindre kliniskt framskriden &n hos kvinnor som aldrig har
anvént COC. Det observerade monstret av 6kad risk kan bero pé att brostcancer har diagnostiserats
tidigare hos COC-anvéndare, de biologiska effekterna av COC eller en kombination av bada.

I séllsynta fall har godartade levertumorer rapporterats hos COC-anvéndare, och i &nnu mer séllsynta
fall elakartade levertumdorer. I enstaka fall har dessa tumorer lett till livshotande intraabdominella
blddningar. Dérfor bor en levertumor beaktas i differentialdiagnosen dé kvinnor som anvéinder EVRA
fér allvarlig smirta i 6vre buken, leverforstoring eller tecken pa intraabdominell blodning.

Andra tillstdnd

- Kontraceptiv effektivitet kan vara reducerad hos kvinnor som viger 90 kg eller mer (se avsnitt
42 0ch5.1)

- Kvinnor med hypertriglyceridemi, eller med hypertriglyceridemi i slékten, kan 16pa en dkad risk
for pankreatit vid anviandning av kombinerade hormonella preventivmedel.

- Aven om smé blodtryckshdjningar har rapporterats hos manga kvinnor som anviinder
hormonella preventivmedel, &r kliniskt relevanta hojningar sillsynta. En definitiv relation
mellan anvindning av hormonella preventivmedel och klinisk hypertoni har inte faststéllts. Om
konstant forhdjda blodtrycksvirden eller ett signifikant f6rhdjt blodtryck, under anvéndning av
kombinerade hormonella preventivimedel vid befintlig hypertoni, inte svarar adekvat pa
antihypertonibehandling, maste det kombinerade hormonella preventivmedlet sittas ut.
Anvindning av kombinerade hormonella preventivmedel kan aterupptas om normala
blodtrycksvirden kan erhallas med behandling mot hypertoni.

- Foljande tillstand har rapporterats uppsta eller forsdmras vid bade graviditet och COC-
anvandning, men bevisen for ett samband med COC &r inte Gvertygande: gulsot och/eller klada
relaterad till kolestas, sjukdomar i gallblésan, inklusive kolecystit och gallsten, porfyri,
systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt uremiskt syndrom, Sydenhams korea, herpes
gestationis, otosklerosrelaterad horselforlust.

- Akut eller kronisk storning av leverfunktionen kan gora det nédvéndigt att avbryta
anvéndningen av kombinerade hormonella preventivmedel tills markdrerna for leverfunktion
itergdr till det normala. Aterkommande kolestasrelaterad kldda som uppstatt under en tidigare
graviditet eller tidigare anvéndning av konssteroider gor det nddvindigt att avbryta
anvéndningen av kombinerade hormonella preventivmedel.

- Aven om kombinerade hormonella preventivmedel kan ha en effekt pa perifer insulinresistens
och glukostolerans har det inte faststillts ndgot behov av att dndra den terapeutiska regimen hos
diabetiker under anvéindning av kombinerade hormonella preventivmedel. Kvinnor med
diabetes bor dock observeras noga, séarskilt under det tidiga stadiet av EVRA-anvéandning.

- Forvarrande av endogen depression, epilepsi, Crohns sjukdom och ulcerds kolit har rapporterats
under COC-anvindning.

- Kloasma kan ibland uppkomma vid anvéndning av hormonella preventivmedel, sérskilt hos
anvindare som haft kloasma under graviditeten. Anvandare som har tendens till kloasma bor
undvika solexponering och ultraviolett strdlning medan de anvéinder EVRA. Kloasma &r ofta
inte helt reversibelt.
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Likarunders6kning/konsultation

Innan EVRA paborjas eller sitts in pa nytt ska en fullstaindig anamnes (inklusive hereditet) tas och
graviditet uteslutas. Blodtrycket ska tas och en lakarundersokning ska utforas baserad pa
kontraindikationerna (se avsnitt 4.3) och varningar (se avsnitt 4.4). Det &r viktigt att informera kvinnan
om vends och arteriell trombos, inklusive risken med EVRA jamfort med andra kombinerade
hormonella preventivimedel, symtomen pa VTE och ATE, de kéinda riskfaktorerna och vad hon ska
gora 1 hiandelse av en misstankt trombos.

Kvinnan ska ocksa informeras om att noggrant ldsa igenom bipacksedeln och f6lja anvisningarna.
Frekvensen och typen av undersékningar ska baseras pa faststillda riktlinjer och anpassas individuellt
till varje kvinna.

Kvinnan ska informeras om att p-piller inte skyddar mot hiv-infektioner (AIDS) och andra sexuellt
overforbara sjukdomar.

Oregelbundna blédningar

Med alla kombinerade hormonella preventivmedel kan oregelbundna blddningar (spotting eller
genombrottsblodning) forekomma, sérskilt under de forsta manadernas anvéndning. Av detta skél &r
det inte meningsfullt med en medicinsk bedomning av oregelbundna blodningar forrén efter en
justeringsperiod pé cirka tre cykler. Om genombrottsblodning kvarstar, eller om genombrottsblodning
uppkommer efter tidigare regelbundna cykler, medan EVRA anvénts enligt reckommenderad regim,
bor en annan anledning d&n EVRA beaktas. Andra skél &n hormonella bor beaktas och vid behov bor
adekvata diagnostiska atgarder vidtas for att utesluta organisk sjukdom eller graviditet. Detta kan
inkludera skrapning. Hos vissa kvinnor forekommer ingen blddning under den depotplasterfria
perioden. Om EVRA har anvénts enligt anvisningarna i avsnitt 4.2 &r det osannolikt att kvinnan ar
gravid. Om EVRA inte har tagits enligt dessa anvisningar fore den forsta uteblivna blodningen eller
om tva blddningar uteblir, maste graviditet uteslutas innan man fortsétter anvinda EVRA.

Vissa anvéndare kan fa amenorré eller oligomenorré efter det att de slutat anvéinda hormonella
preventivimedel, sérskilt om de tidigare haft ett sadant tillstdnd.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Observera att produktinformationen for likemedel som anvénds samtidigt bor beaktas for att kunna
identifiera potentiella interaktioner.

Andra likemedels péverkan pd EVRA
Interaktioner mellan orala preventivmedel och andra ldkemedel kan leda till genombrottsblddning
och/eller forlorad antikonceptionseffekt. Foljande interaktioner har rapporterats 1 litteraturen.

Metabolism i levern

Interaktioner kan uppsté med lakemedel som har leverenzyminducerande egenskaper, vilket kan
resultera i okat clearence av kdnshormoner (t.ex. fenobarbital, primidon, rifampicin, rifabutin,
bosentan, (fos)aprepitant), vissa antiepileptika (t.ex. karbamazepin, eslikarbazepinacetat, felbamat,
oxkarbazepin, fenytoin, rufinamid, topiramat) och vissa hiv-lakemedel (t.ex.nelfinavir, ritonavir,
nevirapin, efavirenz) och mdjligen dven griseofulvin och véxtbaserade ldkemedel som innehaller
johannesort (Hypericum perforatum).

Maximal enzyminduktion ses vanligtvis inom ca 10 dagar men kan vara kvar i minst 4 veckor efter
det att behandlingen upphort.

Vixtbaserade ldkemedel som innehéller johannesort (Hypericum perforatum) ska inte anvéindas medan
man anviander EVRA.

Paverkan pa enterohepatisk cirkulation

Utebliven antikonceptionseffekt har &ven rapporterats med antibiotika, t.ex. penicilliner och
tetracykliner. Mekanismen hos denna effekt har inte klargjorts. I en farmakokinetisk
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interaktionsstudie var inte farmakokinetiken hos norelgestromin eller EE signifikant paverkad av
oral administration av tetracyklinhydroklorid, 500 mg fyra gdnger dagligen under 3 dagar fére och
7 dagar under anvéndning av EVRA.

Handhavande

Kvinnor som under en kort tid behandlas med négon av ovanstaende lakemedelgrupper eller aktiva
substanser som inducerar leverenzymer (undantaget rifampicin), bor temporéart anvénda en
barridrmetod som tilldgg till EVRA, dvs. under tiden som likemedlen anvénds samtidigt och i

7 dagar efter att behandlingen upphort. Kvinnor som behandlas med rifampicin bor anvédnda en
barridrmetod som tilldgg till EVRA under tiden som rifampicin anvédnds och i 28 dagar efter att
rifampicinbehandlingen upphort.

For kvinnor som langtidsbehandlas med leverenzyminducerande aktiva substanser rekommenderas
en annan palitlig icke-hormonell preventivmetod.

Kvinnor som behandlas med antibiotika (utom rifampicin, se ovan) bor anvénda barridrmetoden i
7 dagar efter att behandlingen upphort.

Om samtidig ldkemedelsbehandling pégér utdver tiden for slutet av en veckas
depotplasterbehandling, bor ndsta depotplaster appliceras utan den vanliga depotplésterfria perioden.

Hdmning av etinylestradiolmetabolism

Etoricoxib har visats 6ka plasmanivaerna av etinylestradiol (50 till 60 %) nér det tas samtidigt med
ett oralt trifasiskt hormonellt preventivmedel. Etoricoxib antas 6ka etinylestradiolnivaerna genom att
h&mma sulfotransferasaktiviteten och ddrmed himma etinylestradiolmetabolismen.

EVRA:s paverkan pd andra ldkemedel

Hormonella preventivmedel kan paverka metabolismen av vissa andra aktiva substanser. Pa grund
av detta kan plasma- och vivnadskoncentrationer oka (t.ex. ciklosporin). Dosjustering av lakemedel
som tas samtidigt kan vara nodvandig.

Lamotrigin: Kombinerade hormonella preventivmedel har visat sig signifikant minska
plasmakoncentrationerna av lamotrigin vid samtidig administrering, sannolikt pé grund av induktion
av lamotriginglukuronidering. Detta kan minska anfallskontrollen och dérfor kan dosjustering av
lamotrigin vara nddvéndig.

Laboratorietester

Anvindning av steroida antikonceptionsmedel kan paverka resultatet av vissa laboratorietester,
inklusive biokemiska leverparametrar, tyroideafunktion, binjurefunktion, njurfunktion, plasmanivéer
av (birar-)proteiner, t.ex. kortikosteroidbindande globulin och lipid/lipoprotein fraktioner,
kolhydratmetabolismparametrar samt parametrar for koagulation och fibrinolys. Férdndringarna
ligger vanligtvis inom det normala intervallet for laboratorietester.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
EVRA ir inte indicerat under graviditet.

Epidemiologiska studier tyder inte p& nagon okad risk for fosterskador hos barn till kvinnor som
anvéant kombinerade orala preventivmedel fore graviditeten. Majoriteten av nyligen genomforda
studier indikerar inte heller nagra fosterskador ndr kombinerade orala preventivmedel anvénts av
misstag under tidig graviditet.

Begrinsade data pa utfallet av exponerade graviditeter hos kvinnor som anvant EVRA gor att inga
slutsatser kan dras gillande dess sdkerhet under graviditet.
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Djurstudier har visat pa oonskade effekter under graviditet och amning (se avsnitt 5.3). Baserat pa
dessa djurdata kan inte oonskade effekter som beror pa den hormonella effekten av de aktiva
substanserna uteslutas. Generell erfarenhet frén anvindning av kombinerade orala preventivmedel
under graviditet har dock inte visat pa en reellt oonskad effekt hos manniska.

Om graviditet skulle intréffa under anvéindning av EVRA, skall man genast sluta anvinda EVRA.

Den o6kade risken for VTE vid tiden efter forlossningen ska beaktas vid dterinséttning av EVRA (se
avsnitt 4.2 och 4.4).

Amning

Kombinerade hormonella preventivmedel kan stdra amningen genom en minskad méngd av och
dndrad sammanséattning pa brostmjélken. Ammande modrar skall om majligt radas att inte anvénda
EVRA forrdn barnet ar helt avvénit.

Fertilitet
Kvinnor kan mérka en férdrojning av formégan att bli gravid efter att ha slutat anvinda EVRA.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner

EVRA har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna i kliniska provningar var huvudvérk, illamaende och
Omhet i brosten, vilket upptradde hos omkring 21 %, 16,6 % respektive 15,9 % av patienterna.

Biverkningar som kan upptridda under inledningen av behandlingen men som vanligen minskar efter
de tre forsta cyklerna inkluderar spotting, dmbhet i brosten och illamaende.

Beskrivning av utvalda biverkningar

En o6kad risk for arteriella och vendsa trombotiska och trombemboliska hindelser, t.ex.
myokardinfarkt, stroke, transitoriska ischemiska attacker, vends trombos och lungemboli har
observerats hos kvinnor som anviander kombinerade hormonella preventivmedel, vilket diskuteras
mer i detalj i avsnitt 4.4.

Sammanstéllning dver biverkningar i tabellform

Sékerheten utvirderades hos 3322 sexuellt aktiva kvinnor som deltog i tre kliniska fas I1I-studier,
utformade for att utvirdera preventivmedelseffekten. Dessa forsokspersoner fick anvénda
preventivimedel (EVRA eller ett jamfoérande oralt preventivmedel) under sex eller 13 cykler, de tog
minst en dos av studieldkemedel och bidrog till att generera sidkerhetsdata. Tabell 1 nedan visar
biverkningarna som rapporterades vid kliniska studier och frén tiden efter marknadsforing.
Frekvenser enligt MedDR A-konventionen: Mycket vanliga (=1/10); Vanliga (=1/100, <1/10);
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); Séllsynta (=1/10 000, <1/1 000); Mycket séllsynta (<1/10 000);
ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéingliga data).

Tabell 1:  Frekvens av biverkningar

Klassificering av organsystem Biverkning

Frekvens

Infektioner och infestationer

vanliga Vulvovaginal svampinfektion

Vaginal candidiasis

séllsynta Pustuldsa utslag*
Pustler pa applikationsstillet
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Neoplasier; benigna, maligna och ospecificerade (samt cystor och polyper)

séllsynta Leverneoplasi*'
Brostcancer*'
Cervixcancer*'
Leveradenom*"
Uterusleiomyom
Fibroadenom i brosten

Immunsystemet

mindre vanliga | Overkinslighet

Metabolism och nutrition

mindre vanliga Hyperkolesterolemi
Vitskeretention
Okad aptit

séllsynta Hyperglykemi*
Insulinresistens™®

Psykiska storningar

vanliga Humorpéverkan och dngestsjukdomar
mindre vanliga Somnloshet
Minskad libido
séllsynta Ilska*
Frustration*
Okad libido
Centrala och perifera nervsystemet
mycket vanliga Huvudvark
vanliga Migrin
Yrsel
séllsynta Cerebrovaskulir hindelse***
Hjirnblodning*"
Onormal smakupplevelse*
Ogon
sdllsynta | Kontaktlinsintolerans*
Hjiirtat
séllsynta Arteriell tromboemboli
(Akut) hjartinfarkt*'
Blodkiirl
mindre vanliga Hypertoni
séllsynta Hypertensiv kris*
Artirtrombos**'
Ventrombos**'
Trombos*'

Vends tromboemboli

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum

séllsynta Lung(artir)trombos*’
Lungemboli’

Magtarmkanalen

mycket vanliga [llaméaende
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vanliga

séllsynta

Buksmadrta
Kriakningar
Diarré
Bukdistension

Colitis™*

Lever och gallviigar

séllsynta

Kolecystit

Gallsten'
Leverskada*
Kolestatisk gulsot*"
Gallstas*

Hud och subkutan vivnad

vanliga

mindre vanliga

séllsynta

Akne

Utslag

Klada
Hudreaktioner
Hudirritation

Alopeci

Allergisk dermatit
Eksem
Ljuskénslighetsreaktion
Kontaktdermatit
Urtikaria

Erytem

Angioodem*

Erythema (multiforme, nodosum)*
Kloasma®

Exfoliativa utslag*

Generaliserad klada

Utslag (erytematosa, kliande)
Seborroisk dermatit*

Muskuloskeletala systemet och bindviv

vanliga

| Muskelspasmer

Reproduktions-organ och bristkortel

mycket vanliga

vanliga

mindre vanliga

séllsynta

Ombhet i brosten

Dysmenorré

Vaginal blodning och menstruationsrubbningar**'
Uterin spasm

Brostsjukdomar

Vaginal flytning

Galaktorré
Premenstruellt syndrom
Vulvovaginal torrhet

Cervikal dysplasi*
Héammad laktation*
Genital flytning
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Allméiinna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet

vanliga Sjukdomskénsla
Trotthet
Symtom vid administreringsstéllet (erytem, irritation, klada,
utslag)

mindre vanliga Generaliserat 6dem

Perifert 6dem
Reaktioner pa administrerings-stallet™**

séllsynta Ansiktsodem*

Pittingddem*

Svullnad

Reaktioner pa administreringsstéllet® (t ex abscess, erosion)
Lokaliserat 6dem*

Undersokningar

vanliga Viktokning

mindre vanliga Forhojt blodtryck
Blodfettsjukdomar**

séllsynta Sankt blodglukos* ¥

Avvikande blodglukos*}

*  Rapporter efter marknadsintroduktion.
** Innefattar biverkningar rapporterade i kliniska provningar och efter marknadsintroduktion.
T Seavsnitt 4.4.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mdjligt att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal
uppmanas att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i

bilaga V.

4.9 Overdosering

Nagra allvarligare skadliga effekter har inte rapporterats efter oavsiktligt intag av stora doser av
orala preventivmedel. Overdosering kan ge illamiende och krikningar. Vaginal blédning kan
intrdffa hos vissa kvinnor. I handelse av misstankt 6verdosering skall alla depotplaster tas bort och
symtomatisk behandling ges.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapetisk grupp: Kénshormoner och modulerare av fortplantningssystemet,
progesteroner och dstrogener, fast kombination: ATC-kod GO3AA13.

Verkningsmekanism

Verkningsmekanismen hos EVRA utgors av gonadotropinsuppression genom den dstrogena och
gestagena verkan som etinylestradiol och norelgestromin har. Den priméra verkningsmekanismen &r
inhibition av dgglossningen, men forédndringar i cervixslemhinnan och i livmoderslemhinnan kan
ocksa bidra till produktens effektivitet.
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Klinisk effekt och sdkerhet
Pearl-index (se tabell):

Studiegrupp CONT-002 | CONT- CONT-003 |CONT- |CONT-004 |Alla
EVRA 003 COC* 004 COC** patienter
EVRA EVRA som fatt
EVRA
Antal cykler 10 743 5831 4592 5095 4 005 21 669
Totala Pearl-index | 0,73 0,89 0,57 1,28 2,27 0,90
(95 % (0,15; (0,02; (0,0; 1,35) | (0,16; (0,59; 3,96) |(0,44;
konfidensintervall) | 1,31) 1,76) 2,39) 1,35)
Pearl-index — 0,61 0,67 0,28 1,02 1,30 0,72
metodmisslyckande | (0,0; (0,0; (0,0;0,84) |(0,02; (0,03;2,57) [(0,31;
(95 % 1,14) 1,42) 2,02) 1,13)
konfidensintervall)

* DSG 150 ug + 20 ug EE
** 50 ng LNG + 30 pg EE dag 1-6, 75 ug LNG + 40 ug EE dag 7-11, 125 ug LNG + 30 pg EE dag 12-21

Prelimindra analyser utfordes for att bestimma huruvida i fas I1I-studierna (n =3 319)
populationsegenskaperna alder, ras och vikt kunde associeras med graviditet. Analyserna visade
inte ndgot samband mellan dlder och ras och graviditet. Vad betriffar vikt intrdffade 5 av de

15 graviditeter som rapporterades med EVRA bland kvinnor med en ursprunglig kroppsvikt pa

90 kg eller dérdver, vilket utgjorde < 3 % av studiepopulationen. Under 90 kg fanns inget samband
mellan kroppsvikt och graviditet. Trots att bara 10-20 % av variabiliteten i farmakokinetiska data
kan forklaras av vikt (se avsnitt 5.2), var den storre andelen graviditeter bland kvinnor som viagde
90 kg eller mer statistiskt signifikant och talar for att EVRA &r mindre effektivt hos dessa kvinnor.

Med anvandningen av hogre doserat COC (50 mikrogram etinylestradiol) reduceras risken for
livmoder- och dggstockscancer. Huruvida detta dven giller for lagre doser av kombinerade
hormonella preventivimedel aterstar att bekrifta.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Cirka 48 timmar efter applicering av EVRA ndr nivéerna av norelgestromin och etinylestradiol i

serum en platéd. Steady-state-koncentrationerna for norelgestromin och EE under en veckas
depotplésteranvéndning ar cirka 0,8 ng/ml respektive 50 pg/ml. I studier med upprepad dosering
fann man att serumkoncentrationer och AUC for norelgestromin och EE endast uppvisade sma
Okningar 6ver tiden jamfort med vecka 1 i cykel 1.

Absorptionen av norelgestromin och etinylestradiol efter applicering av EVRA studerades under de
forhéallanden som rader i ett motionscentrum (bastu, bubbelpool, 16pband och andra
traningsredskap) och i ett kallvattenbad. Resultaten betrdffande norelgestromin tyder inte pa nagra
signifikanta effekter av behandlingen pa Cgg eller AUC jamfort med normala
anvandningsforhallanden. For EE observerades mattliga forhojningar vid anvandning av 16pband
och vid annan aerobic-traning. Dock 1lag Css—véardena efter dessa behandlingar inom
referensomfénget. Kallt vatten hade ingen signifikant effekt pa dessa parametrar.

Resultat fran en EVRA-studie 6ver forlangd anvandning av ett enda preventivmedelsdepotplaster i
7 dagar och 10 dagar visade att avsett C av norelgestromin och etinylestradiol kvarstod under en
3-dagarsperiod av forlingd anvdndning av EVRA (10 dagar). Dessa fynd talar for att den kliniska
effekten skulle kvarsta dven om ett inplanerat byte missas med sa mycket som 2 hela dygn.

Distribution

Norelgestromin och norgestrel (en serummetabolit av norelgestromin) ar i hog grad bundna
(> 97 %) till serumproteiner. Norelgestromin dr bundet till albumin och inte till SHBG, medan
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norgestrel i forsta hand 4r bundet till SHBG, vilket begrinsar dess biologiska aktivitet.
Etinylestradiol &r 1 stor utstrdckning bundet till serumalbumin.

Metabolism

Metabolism av norelgestromin sker i levern och bland metaboliterna finns norgestrel, som i hog
grad dr bundet till SHBG, samt flera olika hydroxylerade och konjugerade metaboliter.
Etinylestradiol metaboliseras ocksa till olika hydroxylerade produkter och deras glukuronid- och
sulfatkonjugat.

Eliminering

Efter borttagande av ett depotplaster var genomsnittlig halveringstid for norelgestromin och
etinylestradiol cirka 28 timmar respektive 17 timmar. Norelgestromins och etinylestradiols
metaboliter elimineras renalt och fekalt.

Transdermala vs orala preventivmedel
De famakokinetiska profilerna for transdermala och orala kombinerade hormonella preventivmedel &r
olika, och forsiktighet ska iakttas vid direkt jamforelse av dessa PK-parametrar.

I en studie som jidmforde EVRA med ett oralt preventivmedel innehéllande norgestimat
(norelgestromins modersubstans) 250 pg/etinylestradiol 35 ug var C,.-vardena for NGMN och
etinylestradiol 2-faldigt hogre hos forsokspersoner som fatt det orala preventivmedlet i jamforelse
med EVRA, medan den totala exponeringen (AUC och Cy) var jamforbar med forsdkspersoner
som fatt EVRA. Variabiliteten mellan forsdokspersonerna (% CV) for PK-parametrarna var storre
efter tillforsel fran EVRA jamfort med variabiliteten med det orala preventivmedlet.

Effekter av alder, kroppsvikt och kroppsyta

Effekterna av élder, kroppsvikt och kroppsyta pa farmakokinetiken hos norelgestromin och
etinylestradiol utvarderades hos 230 friska kvinnor fran nio farmakokinetiska studier av EVRA
applicerat under en 7-dagarsperiod. For bade norelgestromin och EE géllde att 6kande &lder,
kroppsvikt och kroppsyta var och en for sig hade samband med smé minskningar av Ci och AUC-
varden. Det dr dock bara en liten fraktion (10-20 %) av den totala variabiliteten i farmakokinetiken
hos norelgestromin och EE efter applicering av EVRA som kan forklaras av ndgon eller alla
ovanndmnda demografiska parametrar.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sidkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet och karcinogenicitet
visade inte nagra sdrskilda risker for méanniska. I reproduktionstoxikologiska studier visade
norelgestromin fetal toxicitet hos kaniner, men sékerhetsmarginalen for denna effekt var tillrackligt
hog. Reproduktionstoxikologiska data for kombinationen norelgestromin och etinylestradiol saknas.
Data for kombinationen norgestimat (prodrug till norelgestromin) och etinylestradiol visar f6r hondjur
en minskad fertilitet/implantation (rétta), en 6kad fetal resorption (ratta, kanin) och, vid hdga doser, en
sankt livsduglighet och fertilitet hos honavkomma (ratta). Den kliniska relevansen for manniskor &r
okind. De observerade effekterna dr formodligen relaterade till vdlkidnda farmakodynamiska effekter
eller artspecifika verkningar.

Studier som utfordes for att undersdka den dermala effekten av EVRA visade att det inte har ndgon
potential att framkalla sensibilisering och enbart ger upphov till en mild irritation nir det appliceras pa
kaninhud.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Bakre lagret:
Ett yttre lager av pigmenterad polyeten av 1ag densitet
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ett inre lager av polyester.

Mittenlagret:
Sjalvhiaftande polyisobuten/polybuten

krospovidon
fiberduk av polyester
laurillaktat.

Tredje lagret:
Polyetentereftalat-(PET-)-film

belagd med polydimetylsiloxan.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskéansligt. Fuktkénsligt.
Forvaras 1 skydd mot kyla. Far ¢j frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Primért férpackningsmaterial

En dospése bestar av fyra lager: en polyetenfilm med 1&g densitet (det innersta lagret), en
aluminiumfolie, en polyetenfilm med 1&g densitet, samt ett yttre lager av blekt papper.

Sekundaért forpackningsmaterial

Pésarna ér forpackade i en pappkartong.

Varje kartong innehéller 3, 9 eller 18 EVRA depotplaster i individuella foliedospasar. Foliepasarna
ar forpackade tre och tre i transparent perforerad plast och forpackade i en pappkartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sérskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Depotplastret bor appliceras omedelbart nar det tagits ut fran den skyddande pésen.

For att undvika péverkan pé de vidhiftande egenskaperna av EVRA, ska inga krédmer, lotioner eller
puder appliceras pa huden dir EVRA depotplaster skall fastas.

Efter anvindning innehéller depotpléstret fortfarande betydande méngder aktiva innehallsimnen.
Kvarvarande hormonellt aktiva innehallsimnen i depotpléstret kan orsaka skadliga effekter om det
nar vattenmiljon. Darfor skall det anvianda depotplastret kastas med forsiktighet. Etiketten pa utsidan
av originalpasen Oppnas. Det anvénda pléstret placeras under den Oppna etiketten sa att den klistriga
ytan ticker det skuggade omrédet pd pasen. Etiketten forsluts sedan med det anvénda plastret inuti.
Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar. Anvinda depotplaster far
inte spolas ned i toaletten eller placeras i vattenavloppssystem.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V.
Turnhoutseweg, 30
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B-2340 Beerse

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/223/001

EU/1/02/223/002

EU/1/02/223/003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkénnande: 22 augusti 2002.

Datum for senaste fornyelse: 22 augusti 2012.

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING
OCH ANVANDNING

(")yRIgA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Janssen Pharmaceutica N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgium

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING OCH ANVANDNING

Receptbelagt ladkemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska ldmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta
lakemedel i enlighet med de krav som anges i den forteckning dver referensdatum for unionen

(EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och som offentliggjorts pa
webbportalen for europeiska ldkemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Ej relevant.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

24



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

EVRA 203 mikrogram/24 timmar + 33,9 mikrogram/24 timmar depotplaster
norelgestromin/etinylestradiol

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 plaster om 20 cm” innehaller: 6 mg norelgestromin och 600 mikrogram etinylestradiol
p g g

1 pléster avger: 203 mikrogram norelgestromin och 33,9 mikrogram etinylestradiol per 24 timmar

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Bakre lagret: ett yttre lager av pigmenterad polyeten av 1dg densitet, ett inre lager av polyester.
Mittenlagret: sjalvhaftande polyisobuten/polybuten, krospovidon, laurillaktat, fiberduk av polyester.

Tredje lagret: polyetentereftalat-(PET-)-film, belagd med polydimetylsiloxan.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

3 depotpléster
9 depotpléster
18 depotplaster

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvdndning.
Transdermal anvéndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkénsligt.
Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Spola inte ned anvénda eller oanvinda plaster i toaletten. Se bifogad bipacksedel betraffande
anvisningar for avfallshantering.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg, 30
B-2340 Beerse, Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/223/001: 3 depotplaster
EU/1/02/223/002: 9 depotplaster
EU/1/02/223/003: 18 depotplaster

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ladkemedel

| 15.  BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

cvra
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

MARKNING PA DOSPASE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

EVRA 203 mikrogram/24 timmar + 33,9 mikrogram/24 timmar depotplaster
norelgestromin/etinylestradiol

2. ADMINISTRERINGSSATT

Transdermal anvéndning
Las bipacksedeln fore anviandning.

3.  UTGANGSDATUM

EXP:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT VOLYM ELLER PER ENHET

Innehéller 1 depotplaster

6. OVRIGT
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Komihéglappar

Anvind dessa klisterlappar pa din
almanacka som hjilp att komma ihag

nér du ska byta plaster

Nuvarande cykel  Nista cykel
Forsta Andra Tredje Ta bort Forsta
plastret plastret plastret plastret plastret
(Vecka 1) (Vecka 2) (Vecka 3) Skaffa nya

plaster
Etikett for att kasta anvint plaster
ETIKETT FOR ATT KASTA ANVANT PLASTER
For att kasta ett anvéant plaster:
1. Placera det anvénda pléstret sa att den klistriga sidan técker det skuggade omrédet.

Ta bort tickpapperet.

2.
3. Stang den sjalvhéftande etiketten och tillslut.
4

Kasta 1 brannbart avfall.
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

EVRA 203 mikrogram/24 timmar + 33,9 mikrogram/24 timmar depotplaster
norelgestromi/etinylestradiol

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

- De ér en av de mest pélitliga preventivmetoder som finns om de anvénds rétt.

- Risken for en blodpropp i vener eller artdrer 6kar nagot, speciellt under det forsta aret eller nér
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvéndas igen efter ett uppehéll pa 4 veckor
eller lingre.

- Var uppmérksam och kontakta ldkare om du tror att du har symtom pé en blodpropp (se
avsnitt 2 ”Blodproppar”).

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad EVRA ér och vad det anvénds for

2. Vad du beho6ver veta innan du anvinder EVRA
3. Hur du anvinder EVRA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur EVRA ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad EVRA ar och vad det anvinds for

EVRA innehéller tva olika konshormoner, ett progestagen kallat norelgestromin och ett 6strogen kallat
etinylestradiol.

Eftersom EVRA innehéller tva hormoner kallas det for ett “kombinerat hormonellt preventivmedel”.
Det anvéinds for att forhindra graviditet.

2. Vad du behover veta innan du anvinder EVRA

Allméint
Innan du borjar anvinda EVRA ska du ldsa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det dr sérskilt
viktigt att du ldser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, ”"Blodproppar”.

Anvind inte EVRA

Anvind inte EVRA om du har ndgot av de tillstdnd som anges nedan. Om du har nagot av dessa

tillstand maste du tala om det for lakaren. Lakaren kommer att diskutera vilken annan typ av

preventivmedel som kan vara mer lampligt.

. om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkérl i benen (djup ventrombos, DVT), i
lungorna (lungemboli) eller nadgot annat organ

. om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist, protein
S-brist, antitrombin-I1I-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar
. om du behdver genomga en operation eller om du blir sédngliggande en ldngre period (se

avsnittet ”Blodproppar”)
. om du har (eller har haft) en hjértinfarkt eller en stroke (slaganfall)
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om du har (eller har haft) kédrlkramp (ett tillstind som orsakar svar brostsmérta och kan vara ett
forsta tecken pé hjértinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — dvergaende
strokesymtom)

om du har nagon av foljande sjukdomar som kan dka risken for en blodpropp i artdrerna:

- svar diabetes med skadade blodkirl

- mycket hog blodtryck

- en mycket hog niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)

- ett tillstdnd som kalla hyperhomocysteinemi

om du har (eller har haft) en typ av migrdn som kallas ”migrén med aura”

om du dr allergisk mot norelgestromin, etinylestradiol eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

om du tidigare har fatt besked att du har brostcancer eller cancer i livmodern, livmoderhalsen
eller slidan

om du tidigare har haft levertumorer eller ndgon annan leversjukdom som gor att din lever inte
fungerar som den ska

om du har oforklarlig vaginal blddning.

Anvind inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende giller dig. Om du &r osédker, kontakta ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska fore behandling med detta lakemedel.

Var sirskilt forsiktig néiir du anviinder EVRA

Nir ska du kontakta ldkare?
Sok omedelbart ldkare

For beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till ”Sa hir kénner du igen en
blodpropp”.

om du uppticker eventuella tecken pé en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp
i benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en hjartinfarkt
eller en stroke (se avsnitt ”Blodproppar” nedan).

Varningar och forsiktighet
Fore behandling med detta ldkemedel méste du gora en hélsokontroll hos lékare.

Tala om for likare om nagot av foljande tillstind giller dig.
Om tillstandet uppstér eller forsdmras nér du anvinder EVRA, ska du ocksé kontakta lakare.

om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

om du har en systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som péverkar ditt naturliga
immunsystem)

om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS - en storning av blodkoaguleringen som leder
till njursvikt)

om du har sicklecellanemi (en érftlig sjukdom i de rda blodkropparna)

om du har 6kad méngd blodfetter (hypertriglyceridemi) eller érftlighet for detta tillstdnd.
Hypertriglyceridemi har forknippats med en 6kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkortelinflammation)

om du behdver genomga en operation eller om du blir sédngliggande en ldngre period (se
avsnitt 2 ”Blodproppar”)

om du nyss har fott barn 16per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter
forlossningen du kan borja ta EVRA

om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit)

om du har &derbrack.

BLODPROPPAR

Om du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som EVRA 6kar risken for blodpropp
jamfort med om du inte anvénder dessa preparat. I séllsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen
och orsaka allvarliga problem.
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Blodproppar kan bildas
. i vener (kallas vends trombos, vends tromboemboli eller VTE)
. i artdrer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboemboli eller ATE).

Det gér inte alltid att aterhdmta sig helt efter blodproppar. I sdllsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstaende effekter och, i mycket séllsynta fall, vara dodliga.

Det dr mycket viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av
EVRA ir liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart ldkare om du mérker nagot av foljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida
av?
. svullnad av ett ben eller ldngs en ven i benet eller foten, Djup ventrombos

framfor allt om du ocksa far:

- smérta eller dmhet i benet som bara kdnns nir du
star eller gér

- Okad viarme i det drabbade benet

- fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rott
eller blatt.

. plotslig oforklarlig andfdddhet eller snabb andning Lungemboli
plotslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda
till att du hostar blod

kraftig brostsmérta som kan 6ka vid djupa andetag
kraftig ostadighetskénsla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjartslag

svar smérta i magen.

Om du é&r osdker, kontakta ldkare eftersom vissa av dessa
symtom, t.ex. hosta och andfdddhet, av misstag kan tolkas som
ett léttare tillstdnd som luftvigsinfektion (t.ex. en vanlig

forkylning).
Symtom som vanligtvis forekommer i ett 6ga: Retinal ventrombos
. omedelbar synforlust eller (blodpropp i dgat)
. dimsyn utan smérta som kan leda till synforlust.
. brostsmaérta, obehag, tryck, tyngdkénsla Hjéartinfarkt
. tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet
. mattnadskénsla, matsmaltningsbesvar eller kinsla av
kvdvning
. obehag i1 6verkroppen som stralar mot ryggen, kiken,
halsen, armen och magen
. svettning, illamaende, krékningar eller yrsel
. extrem svaghet, dngest eller andfaddhet
° snabba eller oregelbundna hjértslag

. plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, | Stroke
speciellt pa ena sidan av kroppen
plotslig forvirring, svérigheter att tala eller forsta

. plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen
plotsliga problem med att gé, yrsel, forlorad balans eller
koordination
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. plotslig, allvarlig eller langvarig huvudvérk utan kind
orsak
° medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall.

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med néstan
omedelbar eller fullstindig aterhdmtning, men du ska dnda
omedelbart soka ldkare eftersom du 16per risk att drabbas av en

ny stroke.

e svullnad och litt blamissfdrgning av en arm eller ett ben Blodproppar som blockerar
e  svdr smirta i magen (akut buk) andra blodkarl
BLODPROPPAR I EN VEN

Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en ven?

. Anvindningen av kombinerade hormonella preventivmedel har férknippats med en 6kning av
risken for blodproppar i venen (vends trombos). Dessa biverkningar dr dock séllsynta. De
intréffar oftast under det forsta &rets anvidndning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

. Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT).

. Om en blodpropp forflyttar sig fran benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.
. I mycket séllsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ som Ogat (retinal
ventrombos).

Nir ér risken att utveckla en blodpropp i en ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ér storst under det forsta aret och forsta gangen du
anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hogre om du borjar om
med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett
uppehall pa 4 veckor eller langre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den &r alltid ndgot hdgre 4n om du inte anvande ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nér du slutar anvéinda EVRA éatergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor ir risken for att utveckla en blodpropp?
Risken beror pa din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel
du tar.

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med EVRA ér liten.

- Av 10 000 kvinnor som inte anvinder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte &r
gravida utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.

- Av 10 000 kvinnor som anvinder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehéller
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett ar.

- Av 10 000 kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehéller
etonorgestrel eller norelgestromin som EVRA, utvecklar cirka 6-12 en blodpropp under ett &r.

- Risken for en blodpropp varierar beroende pa din personliga medicinska historia (se ”Faktorer
som kan Oka risken for en blodpropp” nedan).

Risk for att utveckla en
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvinder kombinerat Cirka 2 av 10 000 kvinnor
p-piller/pléster/ring och som inte dr gravida
Kvinnor som anvinder ett kombinerat hormonell Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

preventivmedel som innehaller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvinder EVRA Cirka 6-12 av 10 000 kvinnor
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Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en ven

Risken for en blodpropp med EVRA ér liten men vissa tillstind okar risken. Risken &r hogre:

e om du ir 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30 kg/m?)

e om nagon i din slékt har haft en blodpropp i ben, lunga eller annat organ vid ung alder (t.ex. under
cirka 50 &r). I det hér fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom

e om du behdver genomga en operation, eller blir singliggande under en léngre period pa grund av
en skada eller en sjukdom, eller om benet gipsas. Anvindningen av EVRA kan behdva séttas ut i
flera veckor innan en operation eller medan du dr mindre rorlig. Om du méste sluta ta EVRA,
fraga ldkaren nir du kan borja ta det igen

e med stigande alder (sdrskilt om du ar 6ver cirka 35 ar)

e om du har fott barn for négra veckor sedan.

Risken for att utveckla en blodpropp okar ju fler tillstdnd du har.

Flygresor (>4 timmar) kan tillfdlligt 6ka risken for en blodpropp, sérskild om du har ndgon av de andra
faktorer som listas hir.

Det &r viktigt att du talar om for lakaren om du har négot av dessa tillstdnd, &ven om du &r oséker.
Likaren kan besluta att du maste sluta ta EVRA.

Tala med din ldkare om nagot av ovanstaende tillstdnd &ndras nédr du anvinder EVRA, t.ex. en néra
slakting drabbas av blodpropp med okénd orsak eller om du gar upp mycket i vikt.

BLODPROPPAR I EN ARTAR

Vad kan hiinda om en blodpropp bildas i en artéir?
Pa samma sétt som en blodpropp i en ven kan en propp i en artér leda till allvarliga problem. Det kan
t.ex. orsaka hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en artir

Det ér viktigt att du vet att risken for en hjértinfarkt eller stroke till f6ljd av anvéndning av EVRA ér

mycket liten men kan 6ka:

. med stigande élder (efter cirka 35 ars alder)

. om du roker. Nir du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel EVRA bor du sluta
roka. om du inte kan sluta roka och ér 6ver 35 ar kan lakaren rada dig att anvénda en annan typ
av preventivmedel

. om du dr 6verviktig
. om du har hdgt blodtryck
. om nagon ndra anhorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke vid ung alder (yngre dn 50 ar). I

det hér fallet kan du ocksa 16pa storre risk for en hjértinfarkt eller en stroke

om du eller ndgon néra slékting har hdga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

om du far migrén, speciellt migrdn med en aura

om du har problem med hjértat (klaffsjukdom, en hjértrytmstérning som kallas formaksflimmer)
om du har diabetes.

Om du har mer &n ett av dessa tillstand eller om nagot av dem ér sérskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara dnnu storre.

Om nagot av ovanstdende tillstdnd dndras nér du anvéinder EVRA, t.ex. om du borjar roka, en néra
slékting drabbas av en trombos av okénd orsak, eller du gér upp mycket i vikt, tala med din lékare.

Tala dessutom med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska fore behandling med EVRA om du har
nagot av foljande tillstdnd eller om négot tillstand uppstér eller forsdimras medan du anvander EVRA:

. om du missténker att du &r gravid

. om du har huvudviérk som blir virre eller upptrader oftare
. om du véger 90 kg eller mer

. om du har hogt blodtryck eller om blodtrycket dkar

34



. om du har sjukdomar i gallblasan inklusive gallsten eller inflammation i gallblésan

. om du har en blodsjukdom som kallas porfyri

om du har en sjukdom som kallas Sydenhams korea som drabbar nervsystemet och medfor
plotsliga kroppsrorelser

om du har hudutslag med blasor under graviditet (s& kallad herpes gestationis)

om du har horselnedséttning

om du har diabetes

om du har en depression

om du har epilepsi eller andra sjukdomar som kan orsaka anfall (kramper)

om du har leverproblem inklusive gulfargning av hud och dgonvitor (gulsot)

om du har eller har haft s.k. ”graviditetsflickar”. Detta &r gulbruna pigmentfléckar eller prickar,
sérskilt 1 ansiktet (s.k. kloasma). Dessa fldckar kanske inte forsvinner helt, 4ven efter att du
slutat med EVRA. Skydda din hud mot solljus och ultraviolett stralning. Detta kan hjdlpa dig att
forhindra att du far sddana fléckar eller att de forvirras.

. om du har problem med njurarna.

Om du dr osdker pa om nagot av ovanstaende giller dig, kontakta ldkare eller apotekspersonal fore
behandling med EVRA.

Sexuellt 6verforbara sjukdomar

EVRA skyddar inte mot hiv-infektion (AIDS) eller mot andra sexuellt dverforbara sjukdomar, som
klamydia, genitalherpes, konsvértor, gonorré, hepatit B eller syfilis. Anvénd alltid kondom for att
skydda dig mot dessa sjukdomar.

Medicinska prover
. Om du ska ldmna ett blod- eller urinprov, tala om for ldkare eller provtagningspersonal att du
anvinder EVRA eftersom hormonella preventivimedel kan paverka vissa provresultat.

Barn och ungdomar
EVRA har inte studerats hos barn och ungdomar under 18 ar. EVRA fér inte anvéndas av barn och
ungdomar som dnnu inte haft sin férsta menstruation.

Andra likemedel och EVRA:
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel.

Vissa likemedel och véxtbaserade ldkemedel kan paverka effekten av EVRA. Om detta hander kan du

bli gravid.

Tala om for ldkare om du tar:

. vissa antiretrovirala likemedel som anvénds for behandling av hiv/AIDS (sésom nelfinavir,
ritonavir, nevirapin, efavirenz)

. lakemedel mot infektion (t.ex. rifampicin, rifabutin och griseofulvin, penicilliner och
tetracykliner)

° lakemedel mot krampanfall (sdsom topiramat, fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, primidon,
oxkarbamazepin, felbamat, eslikarbazepinacetat och rufinamid)

. (fos)aprepitant (lakemedel for behandling av illamaende)
bosentan (ett 1ikemedel mot hogt blodtryck i1 lungornas blodkérl)

. Johannesort (ett vixtbaserat lakemedel mot depression). Johannesort skall inte anvidndas
tillsammans med EVRA.

Om du tar nagot av dessa ldkemedel kan du behdva anvinda ett annat preventivmedel (t.ex. kondom,
pessar eller p-skum). Vissa av dessa likemedel kan forsdmra effekten av EVRA upp till 28 dagar efter
du har slutat ta dem. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om att anvénda en annan typ av
preventivmedel om du anvinder EVRA och ndgot av ovanstdende lidkemedel samtidigt.
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EVRA kan gora sé att vissa andra ldkemedel blir mindre effektiva, t.ex.:

. lakemedel som innehaller ciklosporin

. lamotrigin, lakemedel mot epilepsi [detta kan 6ka risken for anfall (kramper)].

Din ldkare kan behdva justera dosen av det andra ladkemedlet. Radfraga likare eller apotekspersonal
innan du tar nagot lakemedel.

Graviditet och amning

. Anvind inte detta ldkemedel om du dr gravid eller missténker att du ér gravid.
. Avbryt omedelbart behandlingen med detta ldkemedel om du blir gravid.
. Anviénd inte detta ldkemedel om du ammar eller har for avsikt att amma.

Om du tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller apotekspersonal
innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Detta ladkemedel paverkar inte korformagan eller anvédndning av maskiner.

Risker med kombinerade hormonella preventivmedel

Foljande information &r baserad pé information om kombinations-p-piller. Eftersom EVRA
depotplaster innehaller liknande hormoner som dem som anvénds i kombinations-p-piller, medfor det
sannolikt samma risker. Alla kombinations-p-piller har risker, vilka kan leda till handikapp eller
dodsfall.

Det finns inga beldgg for att ett depotplaster som EVRA ar sékrare dn ett kombinations-p-piller som
tas genom munnen.

Kombinerade hormonella preventivmedel och cancer

Livmoderhalscancer
Livmoderhalsscancer har patréffats oftare hos kvinnor som tar kombinerade hormonella
preventivimedel. Detta kan emellertid bero pa andra orsaker, inklusive sexuellt 6verforbara sjukdomar.

Brostcancer

Brostcancer har patréiffats oftare hos kvinnor som tar kombinerade hormonella preventivmedel. Det
kan emellertid vara sé att de kombinerade hormonella preventivimedlen inte &r orsaken till den dkade
forekomsten av brdstcancer. Det kan bero pé att kvinnor som anvéinder kombinerade hormonella
preventivimedel oftare genomgar lakarundersokning. Detta kan leda till att chansen att uppticka
brostcancer okar. Den 6kade risken for brostcancer minskar gradvis efter avslutad behandling med
kombinerade hormonella preventivimedel. Efter tio ar ligger risken p& samma niva som hos personer
som aldrig anvint kombinerade hormonella preventivmedel.

Levercancer

I séllsynta fall har godartade levertumdrer rapporterats hos kvinnor som tar kombinerade hormonella
preventivimedel och i &nnu mer séllsynta fall elakartade tumorer. Detta kan orsaka inre blddningar med
mycket svéra smartor i magtrakten. Om du drabbas av detta, kontakta omedelbart likare.

3. Hur du anvinder EVRA

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar.

. I annat fall kan risken for att du blir gravid oka.
. Réadgor med ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.
. Se till att alltid ha icke-hormonella preventivmedel (som kondom, p-skum eller p-kudde) som

reserv om du skulle gora fel nidr du anvénder pléstret.

Hur méanga plaster du ska anvinda
. Vecka 1, 2 och 3: Sitt pa ett plaster och 14t det sitta i exakt sju dygn.
. Vecka 4: Sitt inte pa nagot plaster denna vecka.
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Om du inte har anviint ndgot hormonellt preventivinedel under din foregiende

menstruationscykel

. Du kan bdrja med detta lakemedel pa forsta dagen av din menstruationcykel.

. Om det har gétt en eller flera dagar sedan menstruationen borjade, radgér med din lédkare om
tillfallig anvéndning av icke-hormonellt preventivemedel.

Om du byter fran p-piller till EVRA
Om du byter fran p-piller till detta lakemedel:

. Vinta tills du far din menstruation.

. Sétt p& det forsta pléstret under det forsta dygnet av din menstruationscykel.
Om pléstret sétts pé efter dag 1 1 din mentruationsscykel bor du:

. Anvinda ett icke-hormonellt preventivimedel fram till dag 8 nér du byter pléster.

Om du inte far din menstruation inom 5 dagar efter det sista p-pillret, rddgdér med din ldkare innan du
borjar anvdnda detta lakemedel.

Om du byter fran p-piller som innehéller endast progestagen, implantat eller injektioner till
EVRA

. Du kan borja med detta ldkemedel vilken dag som helst efter att du slutat med p-pillret som
innehéller endast progestagen eller pa dagen da implantatet tas bort eller da nédsta injektion &r
planerad.

. Sétt pé ett plaster den forsta dagen efter du har slutat med p-pillret som innehaller endast
progestagen, tagit bort implantatet eller nir du ska ta din nésta injektion.

. Anvind ett icke-hormonellt preventivmedel fram till dag 8, nér du byter pléster.

Efter missfall eller abort fore 20 veckors graviditet

. Rédgor med din lékare.

. Du kan borja anvinda detta 1ikemedel direkt.

Om det har gétt en eller flera dagar efter missfallet eller aborten nér du borjar med detta lidkemedel,
radgor med din lidkare om tillfdllig anvéndning av icke-hormonellt preventivemedel.

Efter missfall eller abort efter 20 veckors graviditet

. Rédgor med din lékare.

. Du kan borja anvanda detta lakemedel pa dag 21 efter aborten eller missfallet, eller pa den
forsta dagen av din nésta menstruation, beroende pa vad som infaller forst.

Efter forlossning

. Ré&dgor med din lékare.

. Om du har f6tt barn och inte ammar ska du inte borja anvénda detta ldkemedel tidigare &n

4 veckor efter forlossningen.

Om du borjar anvéinda detta ldkemedel mer an 4 veckor efter forlossningen, ska du anvénda ett
annat icke-hormonellt preventivmedel utdver detta ldkemedel under de forsta 7 dagarna.

Om du har haft sex sedan du fott ditt barn, avvakta din forsta menstruation eller radgér med din
lakare fOr att vara séker pa att du inte dr gravid innan du borjar anvénda detta ldkemedel.

Om du ammar

. Rédgor med din lékare.

. Anvind inte detta ladkemedel om du ammar eller planerar att amma (se dven avsnitt 2 under
Graviditet och amning).

Viktig information om pléastret

. Byt EVRA samma dag varje vecka. EVRA ar avsett att verka under 7 dygn.
Du skall aldrig vara utan pléaster mer dn 7 dygn i f6ljd.

Anvind aldrig mer dn ett plaster at gangen.

Klipp inte eller fordndra plastret pa négot sétt.

Satt inte pléastret pd hud som é&r rod, irriterad eller sarig.
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. For att fungera korrekt méste pléstret fasta ordentligt vid huden.

. Pressa fast plastret tills ytterkanterna sitter ordentligt fast.

. Anvind inte hudkrém, olja, lotion, puder eller makeup pé huden dér du ska séitta ett plaster eller
i nédrheten av ett plaster du redan béar. Det kan orsaka att plastret lossnar.

. Sétt inte ett nytt plaster pd samma stélle pd huden som det senaste plastret. Om du gor det dkar

risken for hudirritation.
Kontrollera varje dag att plastret sitter kvar.
. Sluta inte anvinda pléstren dven om du inte har samlag sérskilt ofta.

Sa hir anvinder du plastret:
O S s Om det hér ar forsta gdngen du anvinder EVRA, vénta tills den dag du fér
din menstruation.

o  Sitt pa det forsta pléastret under det forsta dygnet av din menstruation.
e Om plastret sitts pa efter det forsta dygnet av din menstruation bor du
anvénda ett icke-hormonellt preventivmedel fram till dag 8 da du

byter pléster.
e Den dag du séitter pa det forsta plistret blir dag 1. Denna
veckodag kommer att bli din ”plisterbytardag” varje vecka.

Vilj en plats pa kroppen dér du vill sétta pléstret.
. Sétt alltid pléstret pa ren, torr och hérlos hud.

= . Sétt det pd skinkan, buken, Gverarmens utsida eller upptill pa

ryggen for att undvika skav fran téttsittande klader.

. Sétt aldrig plastret pa brosten.

Oppna foliepasen med fingrarna.

. Riv av léangs kanten (anvénd inte sax).

. Ta ett fast tag om ena hdrnet av pléstret och ta forsiktigt ut pléstret
ur foliepasen.

. Pléstret ticks av en genomskinlig skyddsfilm.

. Ibland kan pléstret klibba fast vid péasens insida — var forsiktigt
s att du inte av misstag avligsnar den genomskinliga
skyddsfilmen nér du tar ut plastret.

. Dra av skyddsfilmen till hilften (se bild). Forsok undvika kontakt
med den klibbiga ytan.

Satt pa plastret pa huden

. Dra sedan av skyddsfilmen helt.

. Pressa fast plastret med handflatan under 10 sekunder.

\ . Se till att det faster ordentligt runt kanterna.
O almanacka O Bir plastret i 7 dygn (en vecka).
0ag 1 |7 >

e  Pé den forsta plésterbytardagen”, dag 8, tar du bort det anvénda
pléstret.
e  Sitt omedelbart pé ett nytt pléster.
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O almanacka O | o Pé dag 15 (vecka 3) tar du av det anvénda plastret.
o~ > ° Sétt pa ett nytt pléster.
vecka 2 | N $| Detta blir totalt tre veckor med pléster.
Yeckes | ¥ For att undvika hudirritation ska du inte sitta det nya plastret pa
L exakt samma stille som det senaste plistret.

|_O almanacka © | Anvind inget plaster under vecka 4 (dag 22 till och med dag 28).

| { ¢ Duboér fa din menstruation under denna tid.

Ig ; e Under denna vecka ar du skyddad mot att bli gravid endast om du

S punktligt sitter pa nésta plaster.

[

Niésta fyraveckorscykel

e  Sitt pa ett nytt plaster pd din vanliga “plasterbytardag”, dvs. dagen
efter dag 28.

e  Gor detta oavsett nir din menstruation borjar eller slutar.

Om du vill &ndra “plésterbytardag” till en annan veckodag, rddgor med din lékare.

Du kommer att behdva avsluta den nuvarande cykeln och avldgsna det tredje plastret pa ratt dag.
Under vecka 4 kan du vélja en ny bytesdag och applicera det forsta plastret denna dag. Det bor aldrig
gé mer én 7 dagar i rad utan att du bér ett plaster.

Om du vill skjuta upp din mens, applicera ett plaster vid borjan av vecka 4 (dag 22) istéllet for att inte
bira nagot plaster under vecka 4. Du kan komma att fa en léttare blodning eller genombrottsblodning.
Anvind inte fler d4n 6 plaster (inte mer dn 6 veckor) i rad. Nér du burit 6 plaster i rad (6 veckor i rad),
sétt inte pa nagot plaster vecka 7. Efter 7 dagars uppehall utan pléster, sitt pa ett nytt plaster och borja
om pa en ny cykeln genom att rikna detta som Dag 1. Radgor med lidkare innan du beslutar om att
skjuta upp menstruationen.

Dagliga aktiviteter medan du anvénder plistret

. Normala aktiviteter som att bada, duscha, bada bastu eller motionera bor inte paverka pléstrets
effekt.

. Pléstret ar utformat for att sitta kvar under denna typ av aktiviteter.

. Du bor emellertid alltid kontrollera att plastret inte har fallit av efter sddana aktiviteter.

Om du behéver byta placering av plastret till en annan del av kroppen pa en annan dag in din

”plasterbytardag”

Om pléastret gor huden irriterad eller om det kénns obekvamt:

. Ta av plastret och ersétt det med ett nytt pa ett annat stélle pa kroppen och lat det sitta kvar tills
nésta “’plasterbytardag”.

. Du ska bara anvinda ett plaster at gangen.

Om du har svért att komma ihig att byta plaster
. Réadgor med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Kanske kan de ge dig rdad som
underlttar plasterbytet eller eventuellt foresla att du byter till ndgon annan preventivmetod.

Om pléstret lossnar, lyfter i kanterna eller faller av

Under mindre én ett dygn (upp till 24 timmar):

. Forsok sitta fast det igen eller séitt omedelbart pa ett nytt plaster.
. Du behdver inga extra preventivmedel.

. Behéll samma pléasterbytardag”
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. Forsok inte sitta pd pléastret igen om:
- det inte ldngre &r klibbigt
- det har fastnat i sig sjélvt eller mot ndgon annan yta
- annat material har fastnat pa det
- det dr andra géngen det lossnar eller faller av.
. Anvind inte tejp eller forband for att hélla plastret pa plats.
. Om du inte kan sdtta fast plastret igen ska du omedelbart sitta pa ett nytt.

Under mer in ett dygn (24 timmar eller mer) eller om du inte vet hur linge:

. Péaborja omedelbart en ny fyraveckorscykel genom att sitta pa ett nytt plaster.

. Du har nu en ny dag 1 och en ny ”plésterbytardag”.

. Du méste for sékerhets skull anvénda icke-hormonella preventivmedel under den forsta veckan
av din nya cykel.

Du kan bli gravid om du inte foljer dessa anvisningar.
Om du glommer byta plister

I borjan av en plastercykel (vecka 1 (dag 1)):

Om du glommer att sétta pé ditt pléster ér risken extra stor att du blir gravid.

. Du maéste for sékerhets skull anvénda ett icke-hormonellt preventivmedel under en vecka.
. Sétt p& det forsta pléstret i din nya cykel sé snart du kommer ihag det.

. Du har nu en ny ”plésterbytardag” och en ny dag 1.

I mitten av en plastercykel (vecka 2 eller 3):

Om du glommer byta pléster i ett eller tva dygn (upp till 48 timmar):
. Sétt pé ett nytt plaster sa snart du kommer ihdg det.

. Sétt p& nésta pléster pa din vanliga "plésterbytardag”.

Du behdver inte anvédnda extra preventivimedel.

I 6ver tva dygn (48 timmar eller mer):

. Om du glommer byta pléster i 6ver tvd dygn kan du bli gravid.

. Du méste pébdrja en ny fyraveckorscykel s& snart du kommer ihdg det genom att sétta pé ett
nytt pléster.

. Du har nu en annan plasterbytardag” och en ny dag 1.

. Du méste anvéinda extra preventivmedel under den forsta veckan av din nya cykel.

I slutet av en plastercykel (vecka 4):

Om du glémmer ta av plastret:

. Ta av det sa snart du kommer ihag det.

. Péborja nista cykel pa din vanliga “’plasterbytardag”, dagen efter dag 28.
Du behover inte anvianda extra preventivmedel.

Om blédningarna uteblir eller blir oregelbundna med EVRA

Detta ladkemedel kan orsaka ovéntad vaginal blodning eller stdnkblodning under de veckor som du bar

plastret.

. Detta upphor oftast efter de forsta cyklerna.

. Om du anvinder plastren pa felaktigt sitt kan det ocksé leda till sténkblodning och
sméblodningar.

. Fortsitt att anvidnda detta ldkemedel och om blodningen varar léngre &n de forsta tre cyklerna
kontakta lékare eller apotekspersonal.

Om du inte far din menstruation under den plasterfria veckan (vecka 4) ska du dnda sétta pa ett nytt

plaster pé din vanliga “’plasterbytardag”.

. Om du har anvént detta ldkemedel pé ritt sitt och du inte far din menstruation behdver det inte
innebéra att du ar gravid.
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. Om din menstruation uteblir tvd génger i1 f6]jd kontakta ldkare eller apotekspersonal eftersom du
kan vara gravid.

Om du anvint for stor mingd av EVRA (mer éin ett EVRA-plaster it giangen)
Ta av pléstren och kontakta omedelbart lékare.

Om du anvénder for ménga pléster kan det leda till:

. illamé&ende och krékningar

. vaginal blodning.

Om du slutar att anvinda EVRA

Dina blodningar kan bli oregelbundna, menstruationen kan bli sparsam eller utebli helt. Detta
forekommer oftast under de forsta tre manaderna och sérskilt om du hade oregelbundna
menstruationer innan du borjade anvinda detta lakemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa
dem. Om du far ndgon biverkning, framfor allt om den r allvarlig eller ihdllande, eller om din hélsa
forédndras och du tror att de kan bero pd EVRA, prata med lékaren.

En 6kad risk for blodproppar i venerna [vends tromboemboli (VTE)] eller blodproppar i artdrerna
[arteriell trombos (ATE)] finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer
information om de olika riskerna vid anvindning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i
avsnitt 2 ”Vad du behover veta innan du anvéinder EVRA”.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos mer #n 1 av 10 kvinnor):
. Huvudvirk

. Illaméende

. Omma brost

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 kvinnor):

. Jastsvampinfektion i slidan, kallas ibland &ven torsk eller candidainfektion

. Humérproblem, inklusive depression och stédmningsforédndringar eller stimningssvingningar,
oro, gratmildhet

Yrsel

Migréin

Buksmiirtor eller svullen buk

Krékningar eller diarré

Akne, utslag, klada eller hudirritation

Muskelkramper

Problem med brosten sdsom brostsmarta, brostforstoring eller knolar 1 brosten
Foréndringar i det menstruella blddningsmonstret, livmoderkramper, smértsamma
menstruationer, flytning frén slidan

Hudproblem vid appliceringsstéllet sésom rodnad, irritation, klada eller utslag
Trotthetskénsla eller allméan sjukdomskénsla

. Viktokning

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 kvinnor):
Allergiska reaktioner, nésselutslag

Svullnad pé grund av vattenansamling i kroppen

Hoga blodfettnivaer (sdsom kolesterol eller triglycerider)

Sémnproblem (insomni)

Minskat intresse for sex

Eksem, rodnad
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Onormal brostmjolksproduktion

Premenstruellt syndrom

Vaginal torrhet

Andra problem pa hudomradet dér depotpléstret har suttit
Svullnad

Hogt blodtryck eller 6kat blodtryck

Okad aptit

Haravfall

Kaénslighet for solljus

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 kvinnor):

Farliga blodproppar i en ven eller en artir, t.ex.:
. i ett ben eller en fot (dvs. DVT)

. i lungorna

. hjartinfarkt

. stroke

. mini-stroke eller 6vergdende stroke liknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)

. blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller dgonen.

Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har andra tillstdnd som 6kar den
hir risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstdnd som 6kar risken f6r blodproppar och
symtomen pa en blodpropp)

Brostcancer, livmoder- eller levercancer

Hudproblem dér plastret har suttit sésom hudutslag med blésor eller sar
Godartade, icke cancerogena tumorer i dina brost eller i levern
Muskelknutor (myom) i livmodern

Ilska eller frustrationskénslor

Okat intresse for sex

Onormal smakuppfattning

Problem med att anvianda kontaktlinser

Plotslig, skarp 6kning av blodtrycket (hypertensiv kris)

Inflammation i gallblasan eller i tjocktarmen

Onormala celler 1 livmoderhalsen

Bruna prickar eller flackar i ansiktet

Gallstenar eller blockering av gallgangen

Gulfdrgning av huden och 6gonvitorna

Onormala blodsocker- eller insulinvirden

Svullnad av ansikte, mun, svalg eller tunga

Hudutslag med 6mmande réda kndlar pa smalben och ben

Kliande hud

Fjéllande, flagnande, kliande hud och hudrodnad

Avtagande amning

Vaginala flytningar

Vitskeansamling i benen

Vitskeansamling

Svullnad av armar, hdnder, ben eller fotter

Om du far magbesvir

Den méngd hormoner du fér frdin EVRA bor inte paverkas av kriakningar eller diarré.
Du behdver inte anvinda extra preventivimedel vid magbesvir.

Du kan fa stinkblddning, sméblddningar, dmma brost eller kinna illamaende under de forsta
3 cyklerna. Dessa problem forsvinner vanligen men om de inte gor det bor du kontakta ldkare eller
apotekspersonal.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur EVRA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter "EXP”. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskansligt. Fuktkénsligt.
Forvaras 1 skydd mot kyla. Far ¢j frysas.

Anvinda pléster innehéller fortfarande en viss méngd aktiva hormoner. For att skydda miljon ska
forsiktighet iakttas vid kassering av plastren. Nar du kasserar ett forbrukat pléster:

. Oppna etiketten pé utsidan av dospésen.

. Placera det anvénda plastret under den 6ppna etiketten sa att den klibbiga ytan tiacker det
skuggade omradet.

. Forslut etiketten med det anvinda pléstret inuti och kassera sedan utom syn- och rackhall for
barn.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

De aktiva substanserna ir norelgestromin och etinylestradiol. Varje 20 cm” depotplaster innehaller

6 mg norelgestromin och 600 mikrogram etinylestradiol.

De aktiva substanserna frisétts under 7 dygn och dé frisétts i medeltal 203 mikrogram norelgestromin
och 34 mikrogram etinylestradiol per 24 timmar.

Ovriga innehallsimnen ir: bakre lagret: ett yttre lager av pigmenterad polyeten av lg densitet, ett
inre lager av polyester; mittenlagret: sjdlvhaftande polyisobuten/polybuten, krospovidon, fiberduk
av polyester, laurillaktat; tredje lagret: polyetentereftalat-(PET-)-film, belagd med
polydimetylpolysiloxan.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

EVRA iér ett tunt, beigefargat depotpléster av plast markt med ”EVRA”. Den klibbiga, hiftande sidan
fésts pa huden efter att den genomskinliga skyddsfilmen av plast avldgsnats.

EVRA finns i f6ljande forpackningsstorlekar: Kartonger med 3, 9 eller 18 plaster enstycksforpackade i
folieklddda dospésar, forpackade tre och tre i genomskinlig perforerad plastfilm.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsialjning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forséljning: Janssen-Cilag International N.V. Turnhoutseweg, 30, B-

2340 Beerse, Belgien.

Tillverkare: Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgien.
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
JANSSEN-CILAG NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse

Tel/Tél: +3214 6494 11

Bbarapus

»KOHCBHH & JxoHchH bearapus” EOO/]]
.K. Mnanoct 4

buznec [Napk Codus, crpana 4

Codus 1766

Ten.: +359 2 489 94 00

Ceska republika
JANSSEN-CILAG s.r.o.
Karla Englise 3201/6

CZ-150 00 Praha 5 - Smichov
Tel. +420 227 012 227

Danmark
JANSSEN-CILAG A/S
Bregnerodvej 133
DK-3460 Birkerad

TIf: +45 45 94 82 82

Deutschland
JANSSEN-CILAG GmbH
Johnson & Johnson Platz 1
D-41470 Neuss

Tel: +49 2137 955-955

Eesti

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0. Eesti filiaal
Lootsa 2

EE-11415 Tallinn

Tel: +372 617 7410

EAlhada

JANSSEN-CILAG Qoappakevtikn A.E.B.E.

Aewpopoc Eiprjvng 56
GR-151 21 ITevkn, ABnva
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia

JANSSEN-CILAG, S.A.

Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
E-28042 Madrid

Tel: +34 91 722 81 00

Lietuva

UAB ,,Johnson & Johnson
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Tel: +370 5 278 68 88

Luxembourg/Luxemburg
JANSSEN-CILAG NV
Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse

Tél/Tel: + 32 14 64 94 11

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Nagyenyed u. §-14
H-Budapest, 1123
Tel: +36 1 884 2858

Malta

A.M.Mangion Ltd

Mangion Building, Triq Gdida fi Triq Valletta
MT-Hal-Luga LQA 6000

Tel:+356 2397 6000

Nederland
JANSSEN-CILAG B.V.
Dr. Paul Janssenweg 150
NL-5026 RH Tilburg
Tel: +31 13 583 73 73

Norge
JANSSEN-CILAG AS
Postboks 144
NO-1325-Lysaker

TIf: +47 24 12 65 00

Osterreich

JANSSEN-CILAG Pharma GmbH.
Vorgartenstralie 206B

AT-1020 Wien

Tel:+43 1 610 300

Polska

JANSSEN-CILAG Polska Sp. z o.0.
ul. Itzecka 24

PL-02-135 Warszawa

Tel.: +48 22 237 60 00
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France Portugal

JANSSEN-CILAG JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA, LDA
1, rue de Camille Desmoulins TSA 91003 Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A

F-92787 Issy Les Moulineaux Cedex 9 Queluz de Baixo

Tél: 0800 25 50 75/+33 15500 40 03 PT-2734-503 Barcarena

Tel: +351 21 43 68 835

Hrvatska Roménia

Johnson & Johnson S.E. d.o.o. Johnson & Johnson Romania SRL
Oreskovi¢eva 6h Str. Tipografilor nr.11 - 15

10010 Zagreb 013714 Bucuresti, ROMANIA
Tel: +385 1 6610 700 Tel: +40 21 207 18 00

Ireland Slovenija

JANSSEN-CILAG Ltd. Johnson & Johnson d.o.o.

50-100 Holmers Farm Way Smartinska cesta 53

High Wycombe SI-1000, Ljubljana
Buckinghamshire HP12 4EG Tel. +386 1 401 18 30

United Kingdom

Tel: +44 1 494 567 444

island Slovenska republika
JANSSEN-CILAG AB Janssen, Johnson & Johnson, s.r.0.
c/o Vistor hf. CBC III, Karadzicova 12
Horgattini 2 SK-821 08 Bratislava

IS-210 Gardabeer Tel. +421 232 408 400

Iceland

Simi: (+354) 535 7000

Italia Suomi/Finland
JANSSEN-CILAG SpA JANSSEN-CILAG OY
Via M.Buonarroti, 23 Vaisalantie/Vaisalavéigen 2
1-20093 Cologno Monzese MI FI1-02130 Espoo/Esbo

Tel: +39 02 2510 1 Puh/Tel: +358 207 531 300
Kvnpog Sverige

Bapvéapoc Xotinmavaynig Ato JANSSEN-CILAG AB
Aewedpoc I'avvov Kpaviduotn 226 Box 7073

Aotoud SE-192 07 Sollentuna
CY-2234 Agvkoocia Tel: +46 8 626 50 00

Tek: 4357 22 207 700

Latvija United Kingdom
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0. filiale Latvija JANSSEN-CILAG Ltd.
Mikusalas iela 101 50-100 Holmers Farm Way
Riga, LV-1004 High Wycombe

Tel: +371 678 93561 Buckinghamshire HP12 4EG - UK

Tel: +44 1 494 567 444
Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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