BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Drovelis 3 mg/14,2 mg filmovertrukne tabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver lysered aktiv filmovertrukket tablet indeholder 3 mg drospirenon og estetrolmonohydrat
svarende til 14,2 mg estetrol.

Hver hvid filmovertrukket placebotablet indeholder ingen aktive stoffer.

Hjalpestof, som behandleren skal vaere opmerksom pa

En lysered aktiv filmovertrukket tablet indeholder 40 mg lactosemonohydrat.
En hvid filmovertrukket placebotablet indeholder 68 mg lactosemonohydrat.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Filmovertrukket tablet (tablet)

Den aktive filmovertrukne tablet er lyserad, bikonveks og rund med en diameter pd 6 mm samt et
drabeformet logo praeget pa den ene side.

Den filmovertrukne placebotablet er hvid til offwhite, bikonveks og rund med en diameter pad 6 mm
samt et drdbeformet logo preget pa den ene side.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Oral svangerskabsforebyggelse.

I forbindelse med beslutningen om at ordinere Drovelis skal der tages hensyn til den enkelte kvindes
nuvarende risikofaktorer, is@r risikofaktorer for vengs tromboemboli (VTE), samt hvordan risikoen
for VTE med Drovelis er sammenlignet med andre kombinerede hormonelle preeventionsmidler (se
pkt. 4.3 og 4.4).

4.2 Dosering og administration

Dosering

Hvordan pabegyndes behandlingen med Drovelis

. Ingen forudgdende hormonel preevention (inden for den seneste maned)

Den forste tablet skal tages pa dag 1 i kvindens naturlige cyklus (dvs. ferste menstruationsdag). Nar
man gor det, er det ikke nedvendigt med yderligere svangerskabsforebyggende foranstaltninger.

Hvis den forste tablet tages pa anden- eller femtedagen af kvindens menstruation, vil dette leegemiddel
ikke vaere effektivt for efter de forste 7 sammenhangende dage med indtagelse af lysered aktiv tablet.
Der skal derfor ogsé anvendes en palidelig barrieremetode som f.eks. kondom i de forste 7 dage.
Muligheden for graviditet ber overvejes, for der startes med Drovelis.



o Skift fra et kombineret preeventionsmiddel (p-pille, p-ring eller p-plaster)

Kvinden skal starte med Drovelis, helst dagen efter den sidste aktive tablet (den sidste tablet
indeholdende de aktive stoffer) af hendes tidligere praeventionsmiddel af kombinationstypen, men
senest pa dagen efter det seedvanlige interval uden tabletter eller med placebotabletter for hendes
tidligere preeventionsmiddel af kombinationstypen.

Hvis kvinden har brugt en p-ring eller et p-plaster, skal hun begynde at bruge Drovelis, helst pa dagen
for fjernelsen, men senest den dag, hvor hun ville vere begyndt at bruge naeste ring eller plaster.

o Skift fra en ren gestagen metode (ren gestagen pille, injektion eller implantat) eller en spiral

Kvinden kan skifte fra pillen med ren gestagen pé en hvilken som helst dag (fra et implantat eller en
spiral pa den dag, hvor det/den fjernes, og fra en injektion pa den dag, hvor hun skal have sin naste
injektion), men skal i alle disse tilfeelde rades til at bruge barrierepreevention i de forste 7 dage, hvor
hun tager tabletter.

o Efter abort i forste trimester
Kvinden kan begynde med det samme. Nér hun ger det, behaver hun ikke at anvende supplerende
pravention.

o Efter fodsel eller abort i andet trimester

Kvinder skal tilrddes at starte mellem 21 og 28 dage efter fodslen eller aborten i andet trimester. Nar
kvinden starter senere, skal hun tilrades ogsé at bruge barrierepravention i de forste 7 dage. Men hvis
samleje allerede har fundet sted, skal graviditet udelukkes, for brug af praeventionsmidlet af
kombinationstypen rent faktisk pdbegyndes, eller kvinden skal vente pé sin forste menstruation.

For ammende kvinder, se pkt. 4.6.

Glemte eller forsinkede doser

Hvide placebotabletter fra sidste rakke i blisterkortet kan udelades. De ber dog kasseres for at undga
utilsigtet forlaengelse af fasen med placebotablet.

Folgende rad geelder kun for glemte lyserede aktive tabletter:

Hvis det er mindre end 24 timer siden, at kvinden skulle have taget en lysered aktiv tablet, nedsattes
den kontraceptive beskyttelse ikke. Kvinden skal tage tabletten, sd snart hun husker det, og de
resterende tabletter tages som normalt.

Hvis det er 24 timer eller mere siden, at kvinden skulle have taget en lysered aktiv tablet, kan den
kontraceptive beskyttelse vaere nedsat. Glemte tabletter kan handteres ved at folge to grundleeggende
regler:

1. Det anbefalede hormonfti interval for tabletter er 4 dage, og indtagelse af tabletter ma aldrig
afbrydes i mere end 4 dage.

2. Der kreeves syv dages uafbrudt indtagelse af de lyserede aktive tabletter for at opna tilstraekkelig
suppression af hypothalamus-hypofyse-ovarie-aksen.

Derfor kan folgende rad gives i daglig praksis:

Dag 1-7

Brugeren skal tage den sidst glemte tablet s& hurtigt som muligt, selv hvis dette betyder, at hun tager to
tabletter samtidigt. Derefter skal hun fortsatte med at tage tabletterne til den saedvanlige tid.
Derudover skal der bruges en barrieremetode som f.eks. kondom, indtil hun har gennemfert 7 dages
uafbrudt indtagelse af de lyserede aktive tabletter. Hvis hun havde samleje i lobet af de

foregéende 7 dage, skal muligheden for graviditet tages i betragtning. Jo flere tabletter, som glemmes,
og jo teettere de er pa fasen med placebotabletter, jo sterre er risikoen for graviditet.



Dag 8-17

Brugeren skal tage den sidst glemte tablet sa hurtigt som muligt, selv hvis dette betyder, at hun tager to
tabletter samtidigt. Derefter skal hun fortsette med at tage tabletterne til den seedvanlige tid. Hvis
kvinden har taget sine tabletter korrekt i de 7 dage for den forste glemte tablet, er der ikke grund til at
bruge ekstra praeventionsmidler. Hvis hun derimod har glemt mere end 1 tablet, skal kvinden rades til
at bruge yderligere beskyttelse, indtil hun har gennemfort 7 dages uafbrudt indtagelse af de lyserade
aktive tabletter.

Dag 18-24

Risikoen for reduceret palidelighed er umiddelbar pé grund af den kommende placebotabletfase.
Nedsat svangerskabsforebyggende beskyttelse kan dog stadig undgés ved at justere indtaget af
tabletter. Ved at holde sig til en af falgende to muligheder er der derfor ikke grund til at bruge
yderligere praeventionsmidler, forudsat at kvinden i de 7 dage forud for den ferste glemte tablet har
taget alle tabletter. Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal hun felge den forste af disse to muligheder og
bruge yderligere beskyttelse indtil hun har gennemfort 7 dage med vafbrudt indtag af de lyserede
aktive tabletter.

1. Brugeren skal tage den sidst glemte tablet s& hurtigt som muligt, selv hvis dette betyder, at hun
tager to tabletter samtidigt. Derefter skal hun fortsatte med at tage tabletterne til seedvanlig tid,
indtil de lyserade aktive tabletter er brugt op. De 4 hvide placebotabletter fra sidste rekke skal
kasseres. Den neeste blisterpakning skal pabegyndes med det samme. Der er ikke sandsynlighed
for, at brugeren far bortfaldsbladning for slutningen af de aktive tabletter i anden pakke, men
hun kan opleve pletbledninger eller gennembrudsbledning pa dage, hvor hun tager tabletter.

2. Kvinden kan ogsa tilrddes at ophere med at tage de lyserade aktive tabletter fra det aktuelle
blisterkort. Derefter skal hun tage hvide placebotabletter fra den sidste raekke i op til 4 dage,
inklusive de dage, hvor hun glemte tabletter, og hun skal derefter fortsatte med den naste
blisterpakke.

Hvis kvinden har glemt en eller flere tabletter og efterfolgende ikke fér bortfaldsbledning under fasen
med placebotabletter, skal muligheden for graviditet tages i betragtning.

Forholdsregler ved gastrointestinale symptomer

Ved alvorlige gastrointestinale symptomer (f.eks. opkastning eller diarré) sker der muligvis ikke en
fuldsteendig absorption, og der ber anvendes andre svangerskabsforebyggende metoder. Hvis
opkastning indtreffer inden for 3-4 timer efter indtagelse af en lysered aktiv tablet, skal der tages en
ny (erstatnings-) tablet hurtigst muligt. Den nye lyserede aktive tablet skal om muligt tages inden

for 24 timer fra det tidspunkt, hvor tabletten normalt tages. Hvis der er gaet 24 timer eller mere siden
sidste tabletindtagelse, er radet i pkt. 4.2 “Glemte eller forsinkede doser” geldende. Hvis kvinden ikke
ensker at endre sin normale tidsplan for tabletindtagelsen, skal hun tage de(n) ekstra lyserede aktive
tablet(ter) fra en anden blisterpakke.

Sdadan udskydes en bortfaldsblodning

For at udskyde menstruationen ber kvinden fortsaette med det naeste Drovelis blisterkort uden at tage
de hvide placebotabletter fra sin nuvarende pakke. Udskydelse af menstruationen kan fortsattes sa
leenge som ensket, indtil slutningen af de lyserede aktive tabletter i den anden pakke. Under
udskydelse af menstruationen kan kvinden opleve gennembrudsbledning eller pletbledning.
Regelmaessig indtagelse af Drovelis genoptages derefter efter placebotabletfasen.

For at fremskynde menstruationen til en anden ugedag, end den kvinden er vant til med den
nuvarende tabletindtagelse, kan hun rades til at forkorte den kommende placebotabletfase med sé
mange dage, som hun har lyst til. Jo kortere pausen er, jo sterre er risikoen for, at hun ikke fér
bortfaldsbledning og vil fa gennembrudsbledning og pletbladning ved indtagelse af den naste pakke
(som det ogsa er tilfeldet ved udskydelse af menstruationen).



Seerlige populationer

Aldre
Drovelis er ikke indiceret efter menopause.

Nedsat nyrefunktion
Baseret pa de nuvarende tilgengelige data er det kontraindiceret til kvinder med sver nyreinsufficiens
(se pkt. 4.3).

Det er fraradet hos kvinder med moderat nedsat nyrefunktion.
Det er ikke nedvendigt at justere dosis af Drovelis hos patienter med let nedsat nyrefunktion (se
pkt. 5.2).

Nedsat leverfunktion

Et studie til vurdering af leversygdoms indvirkning pé estetrols farmakokinetik er beskrevet i pkt. 5.2.
Studieresultaterne viser, at stigningen i estetrols plasmaeksponering hos forsggsdeltagere med sveert
nedsat leverfunktion (Child-Pugh-klasse C) sammenlignet med personer med normal leverfunktion
kan vere af klinisk relevans.

Baseret pa de nuvarende tilgengelige data er det kontraindiceret hos kvinder med sver leversygdom,
sd leenge leverfunktionsvardierne ikke er vendt tilbage til normalen (se pkt. 4.3).

Baseret pa nuvarende tilgeengelige data er det ikke nedvendigt at justere dosis af Drovelis hos
patienter med let eller moderat nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2).

Peediatrisk population

Drovelis’ sikkerhed er klarlagt hos unge under 18 ar efter menstruationsdebut. Den kontraceptive
virkning forventes at veere den samme hos unge efter menstruationsdebut som hos brugere over 18 ar.
De foreliggende sikkerheds- og virkningsdata er beskrevet i pkt. 4.8, 5.10g 5.2. Det er ikke relevant at
anvende Drovelis hos unge for menstruationsdebut.

Administration
Oral anvendelse.

En tablet skal tages dagligt i 28 sammenhangende dage. Tabletterne skal tages hver dag pa cirka
samme tid, om ngdvendigt med lidt vaske, i den reekkefelge, der er vist pé blisterpakningen. Hver
pakke starter med 24 lyserade aktive tabletter efterfulgt af 4 hvide placebotabletter. Hver efterfolgende
pakke startes dagen efter den sidste tablet i den foregaende pakke.

Klistermarker med ugens 7 dage udleveres, og klistermarket for den relevante ugedag skal klaebes pa
blisterkortet som angivelse af, hvornér den ferste tablet blev taget.

Bortfaldsbledning starter seedvanligvis pa anden- eller tredjedagen efter start af de hvide
placebotabletter og er muligvis ikke ophert, for den naste pakke pabegyndes. Se “cykluskontrol” i
pkt. 4.4.

4.3 Kontraindikationer
Overfolsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.

Da der endnu ikke er epidemiologiske data tilgaengelige for kombinerede hormonelle
praeventionsmidler, der indeholder estetrol, anses kontraindikationer for kombinerede hormonelle
praeventionsmidler, der indeholder ethinylestradiol, for at gaelde ved anvendelse af Drovelis.
Kombinerede hormonelle praeventionsmidler ber ikke anvendes ved felgende tilstande. Skulle nogen
af disse tilstande opsta for forste gang under brug af Drovelis, skal laegemidlet straks seponeres.

- Forekomst af eller risiko for vengs tromboemboli (VTE)
- VTE —nuvarende VTE (behandlet med antikoagulans) eller tidligere VTE (f.eks. dyb
venetrombose [DVT] eller lungeemboli [PE]).



- Kendt arvelig eller erhvervet disposition for vengs tromboemboli, sdsom aktiveret protein C
(APC)-resistens (inklusive faktor V Leiden), antitrombin-III-mangel, protein C-mangel,
protein S-mangel.

- Sterre operation med langvarig immobilisering (se pkt. 4.4).

- En hgj risiko for vengs tromboemboli pé grund af tilstedeverelse af mange risikofaktorer
(se pkt. 4.4).

- Tilstedeverelse af eller risiko for arteriel tromboemboli (ATE)

- ATE — aktuel ATE, tidligere ATE (f.eks. myokardieinfarkt [MI]) eller prodromalsymptom
(f.eks. angina pectoris).

- Cerebrovaskulaer sygdom — nuvaerende apopleksi, tidligere apopleksi eller
prodromalsymptom (f.eks. transitorisk cerebral iskaemi [TCI]).

- Kendt arvelig eller erhvervet disposition for arteriel tromboemboli, sésom
hyperhomocysteinemi og antifosfolipid-antistoffer (anticardiolipin-antistoffer,
lupusantikoagulans).

- Migrane med fokale neurologiske symptomer i anamnesen.

- En hgj risiko for arteriel tromboemboli pga. flere risikofaktorer (se pkt. 4.4) eller
tilstedevaerelsen af én alvorlig risikofaktor sdsom:

- diabetes mellitus med vaskuleere symptomer
- svar hypertension
- svear dyslipoproteinemi.
- Nuverende eller tidligere svaer leversygdom, forudsat at leverfunktionsvardierne ikke er
normaliserede.
- Sveer nyreinsufficiens eller akut nyresvigt.
- Nuverende eller tidligere levertumorer (benigne eller maligne).
- Kendte eller misteenkte maligne tilstande som er pavirkelige af kenshormoner (f.eks. i genitalier
eller mammae).
- Udiagnosticeret vaginal bledning.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Hvis nogen af nedenstdende tilstande eller risikofaktorer er til stede, skal Drovelis’ egnethed dreftes
med kvinden, inden hun beslutter sig for at begynde at bruge det.

Kvinden skal informeres om, at hun i tilfelde af forverring eller forste forekomst af en hvilken som
helst af disse tilstande eller risikofaktorer skal kontakte egen lage for at beslutte, om Drovelis ber
seponeres. Alle nedenstidende data er baseret pa epidemiologiske data gaeeldende for kombinerede
hormonelle preventionsmidler indeholdende ethinylestradiol. Det indeholder estetrol. Da der endnu
ikke findes epidemiologiske data for kombinerede hormonelle praeventionsmidler indeholdende
estradiol, anses advarslerne ogsa for gaeldende ved anvendelse af Drovelis.

I tilfelde af, formodning om eller bekraftet VTE eller ATE, skal brugen af kombinerede hormonelle
preventionsmidler afbrydes. Hvis antikoagulerende behandling startes, skal kvinden starte brug at et
passende alternativt ikke-hormonelt praeventionsmiddel pa grund af teratogeniciteten af den
antikoagulerende behandling (coumariner).

Kredslobsforstyrrelser

Risiko for VTE

Brug af kombinerede hormonelle preeventionsmidler eger risikoen for VTE sammenlignet med ingen
brug. Preeparater indeholdende lavdosis ethinylestradiol (< 50 mikrog ethinylestradiol) kombineret
med levonorgestrel, norgestimat eller norethisteron, er forbundet med den laveste risiko for VTE.
Det vides endnu ikke, hvordan risikoen med Drovelis er sammenlignet med disse produkter med
lavere risiko. Beslutningen om at anvende et andet praparat end et przeparat med den laveste
risiko for VTE ber ferst traffes efter en samtale med kvinden, sa det sikres, at hun forstar
risikoen for VTE ved anvendelse af kombinerede hormonelle przeventionsmidler, hvordan hendes
aktuelle risikofaktorer pavirker denne risiko, og at hendes risiko for VTE er storst i det forste ar.



Der er ogsa nogen evidens for, at risikoen oges, nar anvendelsen af et kombineret hormonelt
przeventionsmiddel genoptages efter en pause pa 4 uger eller mere.

Hos kvinder, der ikke anvender et kombineret hormonelt preeventionsmiddel og som ikke er gravide, vil
ca. 2 ud af 10.000 udvikle VTE i lgbet af en periode pa et ar. Hos den enkelte kvinde kan risikoen dog
vaere meget hejere athengigt af hendes bagvedliggende risikofaktorer (se nedenfor).

Epidemiologiske studier hos kvinder, der anvender lavdosis (< 50 mikrog ethinylestradiol) kombinerede
hormonelle praeventionsmidler har vist, at ud af 10.000 kvinder vil mellem 6 og 12 udvikle VTE inden
for et ar.

Det! estimeres, at ud af 10.000 kvinder, som anvender kombinerede hormonelle praventionsmidler
indeholdende ethinylestradiol og drospirenon, vil mellem 9 og 12 kvinder udvikle VTE inden for et &r.
Dette er ssmmenlignet med ca. 62 ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelt
preventionsmiddel, der indeholder levonorgestrel.

Det vides endnu ikke, hvordan risikoen for at udvikle VTE med kombinerede hormonelle
praeventionsmidler, som indeholder estetrol og drospirenon, er sammenlignet med risikoen ved
lavdosis kombinerede hormonelle preeventionsmidler, som indeholder levonorgestrel.

Antallet af VTE’er pr. 4r med lavdosis kombinerede hormonelle praeventionsmidler er mindre end det
forventede antal hos kvinder under graviditet eller i postpartumperioden.

VTE kan vaere dedelig i 1-2 % af tilfeeldene.

Der er yderst sjeldent rapporteret om trombose i andre blodkar hos brugere af kombinerede hormonelle
preventionsmidler, f.eks. hepatiske, mesenteriale, renale eller retinale vener og arterier.

Risikofaktorer for VTE

Risikoen for vengse tromboemboliske komplikationer hos brugere af kombinerede hormonelle
preventionsmidler kan gges vesentligt hos kvinder med yderligere risikofaktorer, iser hvis der er
flere risikofaktorer (se tabel 1).

Drovelis er kontraindiceret, hvis en kvinde har flere risikofaktorer, der medferer en hgj risiko for
venetrombose (se pkt. 4.3). Hvis en kvinde har mere end én risikofaktor, er det muligt, at stigningen i
risiko er hgjere end summen af de individuelle faktorer — i si fald skal kvindens samlede risiko for
VTE tages i betragtning. Et kombineret hormonelt preeventionsmiddel ber ikke ordineres, hvis
balancen mellem fordele og risici anses for at vare negativ (se pkt. 4.3).

Tabel 1: Risikofaktorer for VTE

Risikofaktor Kommentar
Fedme (kropsmasseindeks [BMI] Risikoen stiger vaesentligt i takt med, at BMI
over 30 kg/m?). stiger.

Det er isaer vigtigt at overveje, om der ogsa er
andre risikofaktorer.

Langvarig immobilisering, sterre operation, I disse situationer tilrddes det at stoppe med at
enhver operation i benene eller pelvis, anvende tabletten (i tilfeelde af elektiv
neurokirurgi eller storre traume. operation mindst fire uger for) og ikke at

genoptage anvendelsen for to uger efter
fuldsteendig mobilisering. Der ber anvendes en

Disse forekomster blev estimeret ud fra helheden af data fra epidemiologiske studier ved brug af relative risici for de
forskellige l&egemidler sammenlignet med kombinerede hormonelle preeventionsmidler indeholdende levonorgestrel.

2 Midtpunktet af intervallet 5-7 pr. 10.000 kvinder arligt baseret pa en relativ risiko for kombinerede hormonelle
praeeventionsmidler indeholdende levonorgestrel vs. ingen brug pa ca. 2,3 til 3,6.

7



anden preventionsmetode for at undga
utilsigtet graviditet.

Antitrombotisk behandling ber overvejes, hvis
Drovelis ikke er seponeret pa forhand.

Bemerk: Midlertidig immobilisering, herunder
flyrejser > 4 timer, kan ogsa udgere en
risikofaktor for VTE, isar hos kvinder med
andre risikofaktorer.

Positiv familieer disposition (VTE nogensinde |Hvis der er formodning om en arvelig
hos seskende eller foraelder, iser i en relativt | disposition, ber kvinden henvises til en
ung alder, f.eks. for 50 ar). specialist, der kan rddgive hende, for hun
beslutter sig for at bruge et kombineret
hormonelt praeventionsmiddel.

Andre medicinske tilstande associeret med Kraeft, systemisk lupus erythematosus,

VTE. hamolytisk uremisk syndrom, kronisk
inflammatorisk tarmsygdom (Crohns sygdom
eller ulcergs colitis) og seglcelleanaemi.

Stigende alder. Iser over 35 ar.

Der er ingen konsensus om den mulige rolle af varicer og overfladisk tromboflebitis i fremkomsten
eller progressionen af vengs tromboemboli.

Den ggede risiko for tromboemboli under graviditet og isaer i 6 uger postpartum skal tages i
betragtning (for yderligere information om “Graviditet og amning”, se pkt. 4.6).

Symptomer pa VTE (DVT og PE)
Kvinden skal informeres om straks at sege laegehjelp, hvis der opstar symptomer, og fortaelle
sundhedspersonen, at hun tager et kombineret hormonelt preventionsmiddel.

Symptomer pd DVT kan omfatte:

- ensidig haevelse af benet og/eller foden eller langs en vene i benet

- smerter eller smhed i benet, som eventuelt kun kan merkes, nar kvinden star eller gar
- gget varme i det berarte ben; rad eller misfarvet hud pa benet.

Symptomer pa PE kan omfatte:
pludselig opstaet uforklarlig &ndengd eller hurtig vejrtraekning
- pludselig opstaet hoste, som kan vere forbundet med haemoptyse
- steerke brystsmerter
- sver erhed eller svimmelhed
- hurtige eller uregelmaessige hjerteslag.

Nogle af disse symptomer (f.eks. “4ndenad”, “hoste”) er uspecifikke og kan misfortolkes som mere
almindelige eller mindre alvorlige haendelser (f.eks. luftvejsinfektioner).

Andre tegn pé vaskuler okklusion kan omfatte: pludselig opstaet smerte, haevelse og blalig
misfarvning af en ekstremitet.

Hvis okklusionen forekommer i gjnene, kan symptomerne variere fra sloret syn uden smerter til senere
synstab. Nogle gange kan synstabet forekomme nesten gjeblikkeligt.

Risiko for ATE

Epidemiologiske studier har forbundet anvendelsen af kombinerede hormonelle preeventionsmidler
med en gget risiko for arteriel tromboemboli (myokardieinfarkt) eller for cerebrovaskular hendelse
(f.eks. transitorisk cerebral iskaemi, apopleksi). Arterielle tromboemboliske handelser kan vere
dedelige.



Risikofaktorer for ATE

Risikoen for arterielle tromboemboliske komplikationer eller en cerebrovaskulaer hendelse hos
brugere af kombinerede hormonelle praeventionsmidler stiger hos kvinder med risikofaktorer (se

tabel 2). Drovelis er kontraindiceret, hvis en kvinde har en alvorlig eller flere risikofaktorer for ATE,
som udsztter hende for hgj risiko for arteriel trombose (se pkt. 4.3). Hvis en kvinde har mere end én
risikofaktor, er det muligt, at stigningen i risiko er hegjere end summen af de enkelte faktorer —i sé fald

skal kvindens samlede risiko for ATE tages i betragtning. Et kombineret hormonelt

preeventionsmiddel ber ikke ordineres, hvis balancen mellem fordele og risici anses for at vaere negativ

(se pkt. 4.3).

Tabel 2: Risikofaktorer for ATE

Risikofaktor Kommentar

Stigende alder. Iser over 35 ar.

Rygning. Kvinder ber frarades at ryge, hvis de egnsker at
anvende et kombineret hormonelt
praeventionsmiddel. Kvinder over 35 ar, som
fortsat ryger, ber kraftigt tilrddes til at anvende
en anden praventionsmetode.

Hypertension.

Fedme (BMI over 30 kg/m?).

Risikoen stiger veesentligt i takt med, at BMI
stiger.

Dette er iser vigtigt hos kvinder med
yderligere risikofaktorer.

Positiv familieer disposition (arteriel
tromboemboli nogensinde hos seskende eller
forelder, iser i en relativt ung alder, f.eks.
under 50 ar).

Hyvis der er formodning om en arvelig
disposition, ber kvinden henvises til en
specialist, der kan rddgive hende, for hun
beslutter sig for at bruge et kombineret
hormonelt praeventionsmiddel.

Migraene.

Oget anfaldsfrekvens eller svaerhedsgrad af
migreneanfald under brug af kombinerede
hormonelle praventionsmidler (hvilket kan
veere et prodromalsymptom pa en
cerebrovaskular hendelse) kan vere en grund
til gjeblikkelig seponering.

Andre medicinske tilstande, som er forbundet
med uenskede vaskulare handelser.

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemi,
hjerteklapsygdom og atrieflimren,
dyslipoproteinaemi og systemisk lupus
erythematosus.

Symptomer pa ATE

Kvinden ber informeres om straks at sgge leegehjaelp, hvis der opstar symptomer, og fortelle lagen

eller sundhedspersoner, at hun tager et kombineret hormonelt praeventionsmiddel.

Symptomer pé en cerebrovaskuler haendelse kan omfatte:

- pludseligt opstéet folelseslashed eller slaphed i ansigtet, armen eller benet, iser i den ene side af

kroppen

- pludseligt opstaet gangbesveer, svimmelhed, tab af balance eller koordinationsevne
- pludseligt opstaet forvirring, talebesvar eller opfattelsesproblemer

- pludseligt opstaede synsproblemer pa det ene gje eller pa begge ajne

- pludseligt opstaet kraftig eller vedvarende hovedpine uden kendt arsag

- bevidsthedstab eller besvimelse med eller uden kramper.
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Forbigaende symptomer indikerer, at haendelsen er transitorisk cerebral iskeemi (TIA).

Syrnptorner pa myokardieinfarkt (MI) kan omfatte:
smerte, ubehag, trykken, tyngdefornemmelse, klemmende fornemmelse eller folelse af fylde i
brystet, armen eller under brystbenet

- ubehag stralende ud til ryggen, kaben, halsen, armen, maven

- mathedsfolelse, fordejelsesbesvear eller kvaelningsfornemmelse

- svedtendens, kvalme, opkastning eller svimmelhed

- ekstrem mathed, angstfornemmelse eller andened

- hurtige eller uregelmaessige hjerteslag.

Tumorer

En oget risiko for livmoderhalskreeft hos langtidsbrugere af kombinerede hormonelle
praeventionsmidler, der indeholder ethinylestradiol (> 5 ar), er blevet rapporteret i nogle
epidemiologiske studier, men der er fortsat uenighed om, i hvilken udstraekning dette fund skyldes
konfunderende virkninger som seksuel adfeerd og andre faktorer sisom humant papillomavirus (HPV).

Ved brugen af hgjdosis kombinerede hormonelle praeventionsmidler (50 mikrog ethinylestradiol)
reduceres risikoen for endometrie- og ovariekraft. Hvorvidt dette ogsa gelder for kombinerede
hormonelle praeventionsmidler, der indeholder estetrol, skal stadig bekraeftes.

En metaanalyse af 54 epidemiologiske studier har vist, at kvinder som pad nuvarende tidspunkt bruger
kombinerede hormonelle praeventionsmidler indeholdende ethinylestradiol, har en let gget relativ
risiko (RR=1,24) for at fa diagnosticeret brystkraft. Denne ggede risiko falder gradvist i lebet af

de 10 &r efter opher af kombineret hormonelt praeventionsmiddel. Eftersom brystkraeft er sjelden hos
kvinder under 40 &r, er stigningen i antallet af diagnosticerede brystkrefttilfeelde hos nuvaerende og
tidligere brugere af kombineret hormonelt praeventionsmiddel lille i forhold til risikoen for brystkreeft i
hele deres levetid. Brystkraeft diagnosticeret hos brugere af et kombineret hormonelt
praeventionsmiddel har tendens til at vaere mindre klinisk fremskreden end brystkraft hos kvinder, der
aldrig har brugt kombineret hormonelt preventionsmiddel. Den observerede ggede risiko kan skyldes
en tidligere diagnosticering af brystkraft hos brugere af et kombineret hormonelt praventionsmiddel,
de biologiske virkninger af kombineret hormonelt praeventionsmiddel eller en kombination af begge.

Der er i sjeeldne tilfaelde rapporteret om benigne levertumorer, og endnu sjeldnere om tilfzelde af
maligne levertumorer hos brugere af et kombineret hormonelt preventionsmiddel indeholdende
ethinylestradiol. I enkeltstdende tilfeelde har disse tumorer medfert livstruende, intraabdominale
bladninger. En levertumor ber derfor tages i betragtning som differentialdiagnose, hvis der optraeder
steerke smerter 1 det gvre abdomen, ved leverforsterrelse eller ved tegn pé intraabdominal bledning hos
kvinder, som anvender et kombineret hormonelt praeventionsmiddel.

Hepatitis C

I kliniske studier med patienter, der blev behandlet for hepatitis C-virusinfektion (HCV) med leegemidler
indeholdende ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir med eller uden ribavirin, var et forhgjet
ALAT-niveau over 5 gange den gvre normalgraense, signifikant hyppigere hos kvinder, der tog
ethinylestradiol-holdige leegemidler, som for eksempel kombinerede hormonelle preeventionsmidler.
Desuden blev der ogsé hos patienter behandlet med glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir observeret forhgjet ALAT hos kvinder, der tog ethinylestradiol-
holdige legemidler, som for eksempel kombinerede hormonelle preeventionsmidler. Kvinder, der tog
gstrogen-holdige laegemidler, med undtagelse af ethinylestradiol, havde en forekomst af forhgjet ALAT
svarende til den hos kvinder, der ikke fik ostrogener. P& grund af det begreensede antal kvinder, der tager
disse andre @strogener, er forsigtighed imidlertid pakravet ved samtidig administration af det
kombinerede behandlingsregimen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir med eller uden ribavirin
samt regimet glecaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir. Se ogsa pkt. 4.5.

10



Andre tilstande

Progesteronkomponenten i Drovelis, drospirenon, er en aldosteronantagonist med kaliumbesparende
egenskaber. I de fleste tilfeelde forventes der ingen stigning i kaliumniveauerne. I et klinisk studie med
drospirenon steg kaliumniveauerne i serum imidlertid lidt, dog ikke signifikant, hos nogle patienter med
let eller moderat nedsat nyrefunktion og samtidig brug af kaliumbesparende leegemidler ved indtagelse
af 3 mg drospirenon i 14 dage. Det anbefales derfor at kontrollere serumkalium under den forste
behandlingscyklus med Drovelis hos patienter med nyreinsufficiens og en serumkaliumveerdi i det gvre
referenceomrade inden behandling, serligt ved samtidig brug af kaliumbesparende leegemidler. Se ogsa
pkt. 4.5.

Kvinder med hypertriglycerideemi eller familizer disposition herfor kan have gget risiko for pancreatitis,
nér de anvender kombinerede hormonelle praventionsmidler.

Selv om der er rapporteret om sma stigninger i blodtrykket hos mange kvinder, der tager kombinerede
hormonelle praeventionsmidler, er klinisk relevante blodtryksstigninger sjeldne. Der er ikke fastslaet en
sammenhang mellem anvendelse af kombineret hormonelt praeventionsmiddel og hypertension. Hvis
klinisk signifikant hypertension udvikles under anvendelse af kombinerede hormonelle
praventionsmidler, ber laegen seponere tabletterne og behandle hypertensionen. Behandlingen med
kombineret hormonelt praeventionsmiddel kan genoptages, nar normale verdier er opniet med
antihypertensiv behandling.

Det er rapporteret, at folgende tilstande er opstéet eller er blevet forvaerret under sével graviditet som
anvendelse af kombineret hormonelt preventionsmiddel, men beviset for en sammenhang med brugen
af kombineret hormonelt praeventionsmiddel er usikker: Gulsot og/eller pruritus i forbindelse med
kolestase; galdesten; porfyri; systemisk lupus erythematosus; hemolytisk ureemisk syndrom; Sydenhams
chorea; herpes gestationis; heretab forarsaget af otosklerose.

Eksogene @strogener kan fremkalde eller forvearre symptomer pa arvelig og erhvervet angiogdem.

Akutte eller kroniske forstyrrelser af leverfunktionen kan nedvendiggere opher af kombineret hormonelt
preeventionsmiddel, indtil leverfunktionsvaerdierne er normaliserede. Ved tilbagefald af kolestatisk
gulsot, som er indtradt ferste gang under graviditet, eller tidligere brug af kenshormoner, ber kombineret
hormonelt preventionsmiddel seponeres.

Selv om kombinerede hormonelle preeventionsmidler kan have indvirkning péa den perifere
insulinresistens og glukosetolerance, er der ingen dokumentation for et behov for at a&ndre det
terapeutiske regime hos diabetikere, der bruger lavdosis kombinerede hormonelle praeventionsmidler
(indeholdende < 50 mikrog ethinylestradiol). Dog ber diabetiske kvinder observeres omhyggeligt,
mens de tager kombinerede hormonelle praeventionsmidler, iser i den tidlige fase af anvendelsen.

Der er blevet rapporteret om forverring af endogen depression, epilepsi, Crohns sygdom og ulcergs
colitis under brug af kombinerede hormonelle preeventionsmidler.

Nedtrykthed og depression er velkendte bivirkninger ved hormonelle preeventionsmidler (se pkt. 4.8).
Depression kan vere alvorligt og er en velkendt risikofaktor for selvmordsadferd og selvmord. Kvinder
ber rades til at kontakte deres laege, hvis de oplever humersvingninger og depressive symptomer,
herunder kort tid efter behandlingsstart.

Chloasma kan lejlighedsvist optraede, iser hos kvinder med chloasma gravidarum i anamnesen. Kvinder
med en tendens til chloasma ber undga sollys eller ultraviolet straling, mens de tager kombinerede

hormonelle praventionsmidler.

Leegeundersogelse/konsultation

For start eller genoptagelse af behandling med Drovelis skal en fuldstandig anamnese (inkl.
familieanamnese) gennemgas, og graviditet skal udelukkes. Blodtrykket skal méles, og der skal
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udfares en leegeundersggelse 1 henhold til kontraindikationer (se pkt. 4.3) og advarsler (se pkt. 4.4).
Det er vigtigt at oplyse kvinden om vengs og arteriel trombose, herunder risikoen ved Drovelis
sammenlignet med andre kombinerede hormonelle praeventionsmidler, symptomerne pa VTE og ATE,
de kendte risikofaktorer, og hvad kvinden skal gare ved en formodning om trombose. Kvinden ber
rades til omhyggeligt at leese indlaegssedlen og felge de givne rad. Hyppigheden og typen af yderligere
periodisk kontrol ber baseres pa etablerede retningslinjer i praksis og tilpasses den enkelte kvinde.
Kvinden ber informeres om, at hormonelle preeventionsmidler ikke beskytter mod infektion med
human immundefekt virus (HIV) og/eller erhvervet immundefektsyndrom (AIDS) og andre seksuelt
overforte sygdomme.

Nedsat virkning

Virkningen af kombinerede hormonelle preeventionsmidler kan vere nedsat i tilfeelde af glemte
tabletter (se pkt. 4.2), gastrointestinale forstyrrelser under indtagelse af lyserede aktive tabletter (se
pkt. 4.2) eller samtidig indtagelse af andre leegemidler (se pkt. 4.5).

Cykluskontrol

I forbindelse med indtagelse af alle typer kombinerede hormonelle praeventionsmidler kan der optrade
uregelmassig bledning (pletbledning og gennembrudsbledning), iser i lebet af de forste méneder.
Derfor er det kun relevant at evaluere forekomsten af uregelmeessig bledning efter en
tilpasningsperiode pé ca. tre cyklusser. Uplanlagt blgdning eller pletblgdning forekom

hos 14 % til 20 % af kvinder, der brugte Drovelis. De fleste af disse episoder vedrerer kun
pletbledning.

Hvis bladningsuregelmeassighederne fortsatter eller opstar efter tidligere regelmaessige cyklusser, bar
man overveje ikke-hormonale &rsager, og der ber tages tilstraekkelige, diagnostiske forholdsregler for
at udelukke malignitet eller graviditet. Dette kan omfatte udskrabning.

Hos en lille procentdel af kvinder (6-8 %) forekommer der muligvis ikke bortfaldsbledning i fasen
med placebotabletter. Hvis fraver af bortfaldsbledning indtraffer, og Drovelis er blevet taget i
henhold til instruktionerne beskrevet i pkt. 4.2, er det usandsynligt, at kvinden er gravid. Dog skal
graviditet udelukkes, for brugen af Drovelis kan fortsettes, hvis Drovelis ikke er blevet taget som
anvist, eller hvis to efterfolgende bortfaldsbledninger udebliver.

Laboratorieprover

Brugen af kontraceptive steroider kan vanskeliggere tolkningen af visse laboratorieprever, inklusive
biokemiske parametre for lever-, thyreoidea-, binyre- og nyrefunktionen; plasmakoncentrationerne for
(transport)proteiner, f.eks. kortikosteroid-bindende globulin (CBG), lipid/lipoproteinfraktioner,
parametre for kulhydratmetabolismen og parametre for koagulation og fibrinolyse. £ndringen af
veerdierne forbliver dog seedvanligvis inden for normalvariationerne. Drospirenon forarsager en
stigning i aktiviteten af renin i plasma og i aldosteron i plasma induceret af dets milde anti-
mineralokortikoidaktivitet.

Hjcelpestoffer, som behandleren skal veere opmeerksom pd

Bor ikke anvendes til patienter med herediter galactoseintolerans, total lactasemangel eller
glucose-/galactosemalabsorption.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
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Farmakokinetiske interaktioner

Andre leegemidlers indvirkning pd Drovelis

Interaktioner kan forekomme med laegemidler, der inducerer mikrosomale enzymer, hvilket resulterer
i @get clearance af kenshormoner, hvilket kan fore til gennembrudsbladning og/eller kontraceptivt

svigt.

- Behandling

Enzyminduktion kan allerede ses efter nogle f& dages behandling. Maksimal enzyminduktion ses
normalt inden for f& uger. Efter opher af behandling med leegemidlet kan enzyminduktion vere
opretholdt i ca. 4 uger.

- Kortvarig behandling

Kvinder i behandling med enzyminducerende laegemidler skal midlertidigt anvende en barrieremetode
eller en anden praeventionsmetode foruden det kombinerede hormonelle praeventionsmiddel.
Barrieremetoden skal anvendes i hele perioden med samtidig leegemiddelbehandling og i 28 dage efter
seponering. Hvis legemiddelbehandlingen fortsatter efter, at kvinden har taget den sidste lyserede
aktive tablet i pakken med kombineret hormonelt preventionsmiddel, skal hun kassere de hvide
placebotabletter og straks fortsette med den naste pakning med kombineret hormonelt
praeventionsmiddel.

- Langvarig behandling
Hos kvinder i langvarig behandling med aktive stoffer, der inducerer leverenzymer, anbefales en
anden palidelig, ikke-hormonel praventionsmetode.

Folgende interaktioner er blevet rapporteret i litteraturen.

Leegemidler, der oger clearance af kombinerede hormonelle preeventionsmidler (enzyminduktion)
Barbiturater, bosentan, carbamazepin, phenytoin, primidon, rifampicin og hiv-laegemidler (f.eks.
ritonavir, nevirapin og efavirenz) og muligvis ogsé felbamat, griseofulvin, oxcarbazepin, topiramat og
naturleegemidler, der indeholder perikon (Hypericum perforatum).

Leegemidler med varierende indvirkninger pd clearance af kombinerede hormonelle
preeventionsmidler

Ved samtidig administration med kombinerede hormonelle praeventionsmidler kan mange
kombinationer af hiv-proteaseh&mmere og non-nukleosid revers transkriptasehaemmere, inklusive
kombinationer med hcv-hammere, gge eller reducere plasmakoncentrationer af gstrogener og
gestagener. Virkningen af disse a&ndringer kan i nogle tilfeelde vere klinisk relevant.

Derfor ber produktresuméet for samtidigt administrerede hiv/hcv-leegemidler gennemgéas med henblik
pa at identificere potentielle interaktioner og eventuelle relaterede anbefalinger. I tvivlstilfelde ber
kvinder i behandling med en proteaseha&emmer eller non-nukleosid revers transkriptasehemmer
endvidere ogsé anvende en barrieremetode til praevention.

Leegemidler, der reducerer clearance af kombinerede hormonelle preeventionsmidler
(enzymhcemmere)

Den kliniske relevans af potentielle interaktioner med enzymhammere er stadig ukendt. Samtidig
administration af sterke CYP3A4-he&mmere kan gge plasmakoncentrationerne af gstrogener eller
progestagener eller begge dele.

- Potentielle interaktioner med drospirenon

I et studie med flere doser af en kombination af drospirenon (3 mg/dag)/ethinylestradiol (0,02 mg/dag)
og samtidig administration af den steerke CYP3A4-haammer ketoconazol i 10 dage agedes omradet
under kurven i lgbet af en 24-timers periode (AUC .24 1)) med drospirenon (og ethinylestradiol)

hhv. 2,7 gange (og 1,4 gange).
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- Potentielle interaktioner med estetrol

Estetrol glucuroniseres hovedsageligt af UDP-glucuronosyltransferase (UGT) 2B7-enzym (se

pkt. 5.2 “Farmakokinetiske egenskaber”). Der blev ikke ses klinisk relevant interaktion med estetrol
og den steerke UGT-haemmer valproinsyre.

Drovelis’ indvirkning pa andre leegemidler

Orale praeventionsmidler kan pavirke metabolismen af visse andre aktive stoffer. Koncentrationer i
plasma og vaev kan saledes enten stige (f.eks. ciclosporin) eller falde (f.eks. lamotrigin).

Baseret pa in vitro haemningsstudier og in vivo interaktionsstudier hos kvindelige frivillige med
anvendelse af omeprazol, simvastatin og midazolam som markersubstrat, er interaktion af drospirenon

ved doser pa 3 mg med metabolismen af andre aktive stoffer usandsynlig.

Pé baggrund af in vitro heemningsstudier er interaktion af estetrol i Drovelis med metabolismen af
andre aktive stoffer usandsynlig.

Farmakodynamiske interaktioner

Samtidig brug med hcv-legemidler, der indeholder ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir,
med eller uden ribavirin, kan ege risikoen for forhgjet ALAT hos kvinder, der bruger
ethinylestradiolholdige l&gemidler som f.eks. kombinerede hormonelle praeventionsmidler (se

pkt. 4.4). Kvinder, der tager gstrogenholdige leegemidler, med undtagelse af ethinylestradiol, havde en
forekomst af forhgjet ALAT svarende til kvinder, der ikke fik @strogener; pa grund af det begraensede
antal kvinder, der tager disse andre @strogener, er forsigtighed imidlertid pakravet ved samtidig
administration af det kombinerede behandlingsregimen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller
uden dasabuvir med eller uden ribavirin samt regimet glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se pkt. 4.4).

Samtidig brug af drospirenon og angiotensinkonverterende enzym (ACE)-h&mmere eller non-steroide
antiinflammatoriske leegemidler (NSAID'er) viste ikke en signifikant effekt pa serumkalium hos
patienter uden nedsat nyrefunktion. Samtidig brug af Drovelis med aldosteronantagonister eller
kaliumbesparende diuretika er dog ikke blevet undersegt. I dette tilfeelde ber serumkalium kontrolleres
i lobet af den forste behandlingscyklus. Se ogsa pkt. 4.4.

Padiatrisk population

Interaktionsstudier er kun udfert hos voksne.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Drovelis er ikke indiceret under graviditet.

Hyvis graviditet forekommer, mens Drovelis tages, skal indtagelse stoppes.
Der er utilstreekkelige data fra anvendelse af Drovelis til gravide kvinder.

Dyrestudier har pavist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Baseret pé erfaring fra dyrestudier kan
skadelige virkninger, der skyldes de aktive stoffers hormonvirkning, ikke udelukkes.

Den forhgjede risiko for VTE i postpartumperioden ber tages i betragtning, nar behandlingen med
Drovelis genoptages (se pkt. 4.2 og 4.4).

Amning
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Sma maengder af kontraceptive steroider og metabolitter kan udskilles i human melk og kan muligvis
pavirke den nyfedte/spaedbarnet.

Amning kan blive pavirket af kombinerede hormonelle praeventionsmidler, eftersom de kan nedsztte
mangden og andre sammensatningen af human malk. Brugen af kombinerede hormonelle
preventionsmidler ber derfor generelt ikke anbefales, indtil den ammende mor har afvannet barnet
fuldsteendigt og en alternativ preeventionsmetode ber foreslas til kvinder, der ensker at amme.

Fertilitet

Drovelis er indiceret til oral praevention. For oplysninger om tilbagevenden til fertilitet, se pkt. 5.1.

4.7 Virkning pi evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner

Drovelis pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Sammenfatning af sikkerhedsprofilen

De hyppigst rapporterede bivirkninger ved Drovelis er metroragi (4,3 %), hovedpine (3,2 %), akne
(3,2 %), vaginal bladning (2,7 %) og dysmenorré (2,4 %).

Tabel over bivirkninger

De identificerede bivirkninger er angivet nedenfor (se tabel 3).
Bivirkninger er anfert i henhold til MedDRA systemorganklasse og hyppighed ved brug af folgende
konvention: almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100) og sjalden

(= 1/10.000 til < 1/1.000).

Tabel 3: Tabel over bivirkninger

Systemorganklasse |Almindelig Ikke almindelig Sjeelden
Infektioner og Svampeinfektion Mastitis
parasitere Vaginal infektion
sygdomme Urinvejsinfektion
Benigne, maligne og Fibroadenom i brystet
uspecificerede
tumorer (inkl. cyster
og polypper)
Immunsystemet Overfolsomhed
Metabolisme og Appetitforstyrrelse Hyperkalieemi
ernaring Veaskeretention
Psykiske Humerforstyrrelser Depression® Nervesitet
forstyrrelser og -svingninger" Angst®
Libidoforstyrrelser Sevnleshed
Psykisk lidelse®
Stress
Nervesystemet Hovedpine Migrane Amnesi
Svimmelhed
Paraestesi
Dasighed
Oine Sveakket syn
Slaret syn
Terre gjne
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Systemorganklasse |Almindelig Ikke almindelig Sjeelden
@re og labyrint Vertigo
Vaskulare Hedetur Hypertension
sygdomme Venetrombose
Tromboflebitis
Hypotension
Varicer
Mave-tarm-kanalen |Mavesmerter Abdominal udspiling Gastrogsofageal
Kvalme Opkastning reflukssygdom
Diarré Colitis
Motilitetsforstyrrelse i
mave-tarm-kanalen
Forstoppelse
Dyspepsi
Flatulens
Mundterhed
Haevede leber
Hud og subkutane  |Akne Alopeci Dermatitis”)
vaeyv Hyperhidrose® Pigmenteringslidelse®
Hudsygdomme® Hirsutisme
Seborrhoea
Pruritus
Havelse i ansigtet
Urticaria
Misfarvet hud
Knogler, led, Rygsmerter Muskelspasmer
muskler og Ubehag i lemmerne
bindevaev Haevede led
Smerter i ekstremiteterne
Nyrer og urinveje Blarespasme
Unormal urinlugt
Graviditet, Ektopisk graviditet
puerperium og den
perinatale periode
Det reproduktive Smerter i brystet Unormal Ovariecyste
system og mammae |Metroragi bortfaldsbledning® Problemer med amning
Vaginal bladning Heaevelse i brystet Endometriesygdom
Dysmenorré Vulvovaginal lidelse!”  |Dysfunktionel
Menoragi Udflad fra skeden uterinbledning
Premenstruelt syndrom  |Bakkensmerter
Knuder i brystet!) Brystvortesygdom
Uterine spasmer Misfarvning af brystet
Uterinbledning Bladning ved samleje
Menometroragi
Dyspareuni
Almene symptomer Trathed Utilpashed!?
og reaktioner pa Jdem Smerter
administrationsstedet Brystsmerter Hypertermi
Folelse af at have det
unormalt
Undersagelser Vegtudsving Forhgjet leverenzym Forhgjet blodtryk
Unormale lipider Test af nyrefunktion
unormal

Forhgjet kalium i blodet
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Systemorganklasse |Almindelig Ikke almindelig Sjeelden

Forhgjet blodsukker
Nedsat heemoglobin
Nedsat serumferritin
Blod i urinen

() herunder pavirkning af labilitet, vrede, eufori, irritabilitet, &ndret humer og humersvingninger
@ herunder nedtrykthed, depressivt symptom, gradlabilitet og depression

@ herunder oprevethed, angst, generaliseret angst og panikanfald

@ herunder psykisk lidelse, folelsesmeessigt stress og grad

) herunder nattesved, hyperhidrose og koldsved

©® herunder ter hud, udsleet og havelse i huden

(D herunder dermatitis og eksem

® herunder chloasma og hyperpigmentering af huden

@ herunder unormal bortfaldsblodning, amenorré, menstruationsforstyrrelser, uregelmeessig
menstruation, oligomenorré og polymenorré

(19 herunder vaginal lugt, vulvovaginalt ubehag, vulvovaginal terhed, vulvovaginal smerte,
vulvovaginal klge og vulvovaginal breendende fornemmelse

(D herunder knuder i brystet og fibrocystisk sygdom i brystet

(2 herunder utilpashed og nedsat funktionsniveau

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Der er observeret en gget risiko for arterielle og vengse tromboemboliske haendelser, herunder
myokardieinfarkt, slagtilfaelde, transitorisk cerebral iskeemi, vengs trombose og lungeemboli hos
kvinder, der anvender kombinerede hormonelle praeventionsmidler. Dette er beskrevet naermere i
pkt. 4.4.

Folgende alvorlige bivirkninger er blevet rapporteret hos kvinder, der anvender kombinerede

hormonelle praeventionsmidler, som er omtalt i pkt. 4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler

vedregrende brugen:

- Vengse tromboemboliske sygdomme

- Arterielle tromboemboliske sygdomme

- Hypertension

- Levertumorer

- Forekomst eller forverring af tilstande, for hvilke forbindelse med brug af kombinerede
hormonelle produkter ikke er endegyldig: Crohns sygdom, ulcergs colitis, epilepsi,
livmodermyom, porfyri, systemisk lupus erythematosus, herpes gestationis, Sydenhams chorea,
hamolytisk ureemisk syndrom, kolestatisk gulsot

- Chloasma

- Akutte eller kroniske forstyrrelser af leverfunktionen kan nadvendiggere opher af kombineret
hormonelt preeventionsmiddel, indtil leverfunktionsvaerdierne er normaliserede

- Eksogene @strogener kan fremkalde eller forvaerre symptomer pa arvelig og erhvervet
angiogdem.

Hyppigheden af diagnosticering af brystkraft er en smule forhgjet blandt brugere af kombinerede
hormonelle praeventionsmidler. Eftersom brystkreaft er sjaelden hos kvinder under 40 ar, er stigningen i
antallet af tilfzelde lille i forhold til risikoen for brystkraft i hele deres levetid. Arsagssammenhzng
med brug af kombinerede hormonelle praeventionsmidler er ukendt. Se pkt. 4.3 og 4.4 for yderligere
information.

Interaktioner
Gennembrudsbledning og/eller kontraceptivt svigt kan skyldes interaktioner mellem andre legemidler

(enzyminducere) og orale preventionsmidler (se pkt. 4.5).

Padiatrisk population
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I et fase 3-studie med 105 unge i alderen 12 til 17 &r var Drovelis veltolereret i de 6 cyklusser, hvor det
blev anvendt, og der blev ikke fundet nogen problemstillinger vedrerende sikkerheden under studiet.
De hyppigst indberettede bivirkninger i den unge population var dysmenorré (1,9 %) og kvalme

(1,9 %). Andre bivirkninger blev rapporteret hos < 1 % af studiepopulationen.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der er endnu ikke nogen erfaring med overdosering med Drovelis. P4 grundlag af de generelle
erfaringer med kombinerede orale praeventionsmidler kan folgende symptomer forekomme, hvis
kvinden tager en overdosis af lyserede aktive tabletter: kvalme, opkastning og bortfaldsbladning.
Bortfaldsbledning kan endda forekomme hos piger for deres forste menstruation, hvis de ved en fejl
tager legemidlet. Der findes ingen modgift, og yderligere behandling ber vare symptomatisk.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Kenshormoner og modulatorer af det genitale system, gestagener
og estrogener, faste kombinationer, ATC-kode: GO3AA18

Virkningsmekanisme

Drovelis indeholder gstrogenet estetrol og progestagenet drospirenon. Estetrol er gstrogen, som
udelukkende dannes i fosterets lever under graviditet.

Estetrol udviser anti-gonadotrop aktivitet karakteriseret ved et dosisathaengigt fald i niveauerne af
bade serumfollikelstimulerende hormon (FSH) og luteiniserende hormon (LH).

Progestagenet drospirenon har progestagene, antigonadotrope, antiandrogene og milde
antimineralkortikoide egenskaber og har ingen @strogen-, glucokortikoid- eller antiglucokorticoid-

aktivitet. Disse egenskaber svarer farmakologisk til det naturlige hormon progesteron.

Den kontraceptive effekt af Drovelis er baseret pa interaktionen af forskellige faktorer. Heraf er den
vigtigste heemning af eglosning.

Klinisk virkning og sikkerhed

Der blev udfert to kliniske studier pa verdensplan, et hovedstudie i EU/Rusland og et stottende studie 1
USA hos kvinder i alderen 16-50 ar i 13 cyklusser/1 ar.

Der blev fundet folgende Pearl-indekser hos kvinder i alderen 18-35 &r i hovestudiet i EU/Rusland
baseret pa i alt 14.759 cyklusser. Cyklusser, hvor der blev anvendt anden praevention, og cyklusser
uden seksuel aktivitet er blevet ekskluderet:

Metodefejl: 0,26 (averste greense 95 % konfidensinterval 0,77)

Metode- og brugerfejl: 0,44 (overste greense 95 % konfidensinterval 1,03).

Der blev fundet hgjere Pearl-indekser i studiet i USA end set i EU/Rusland-studiet. Det vides, at Pearl-

indekser fra studier udfert i USA er hgjere end angivet i EU-studierne, men &rsagen til denne
uoverensstemmelse er ukendt.
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I et randomiseret ublindet studie sds seglasning hos 97 % af kvinderne i Drovelis-gruppen ved
afslutning af den ferste cyklus efter behandling.

Endometrisk histologi blev undersggt i en undergruppe af kvinder (n=108) i et klinisk studie efter op
til 13 behandlingscyklusser. Der var ingen unormale resultater.

Padiatrisk population

Der er udfert et ublindet, enkeltarmet fase 3-multicenterstudie til vurdering af Drovelis’ sikkerhed,
compliance og farmakokinetik hos unge efter menstruationsdebut i Europa hos 105 patienter i alderen
12 til 17 ar i 6 cyklusser. Data vedrerende regelmassige og uregelmeessige bladninger hos unge viste
god cykluskontrol og acceptabelt monster og var overensstemmende med dataene fra fase 3-studier
hos voksne kvinder. Behandling med Drovelis hos unge medferte reducerede symptomerne pa
dysmenorré, hvilket blev pavist ved en reduktion pé > 30 % i scoren pé visuel analog skala, og nedsat
brug af behovsmedicin efter 3 cyklussers brug og indtil studiets afslutning. De tilgengelige
farmakokinetiske data er beskrevet i pkt. 5.2.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Estetrol

Absorption

Estetrol absorberes hurtigt efter indtagelse. De gennemsnitlige maksimale plasmakoncentrationer
pa 18 ng/ml nés 0,5-2 timer efter indtagelse af Drovelis.

Den samlede eksponering for estetrol er tilsvarende uanset fodeindtagelse. Cmax af estetrol reduceres
med cirka 50 % efter fodeindtagelse.

Fordeling

Estetrol bindes ikke til SHBG. Estetrol viste moderat binding til humane plasmaproteiner
(45,5 % til 50,4 %) og humant serumalbumin (58,6 %) og lav binding til humant alfa-glykoprotein
(11,2 %). Estetrol fordeles ligeligt mellem rede blodlegemer og plasma.

In vitro-studier viste, at estetrol er et substrat af P-gp- og BCRP-transporterer. Samtidig administration
af leegemidler, der pavirker aktiviteten af P-gp og BCRP, vil dog sandsynligvis ikke medfere klinisk

relevant leegemiddelinteraktion med estetrol.

Biotransformation

Efter oral administration undergar estetrol omfattende fase 2-metabolisme for at danne glucuronid- og
sulfatkonjugater. De to hovedmetabolitter, estetrol-3-glucuronid og estetrol-16-glucuronid, har
ubetydelig astrogen aktivitet. UGT2B7 er den dominerende UGT-isoform, der er involveret i
biotransformationen af estetrol til en direkte glucuronid. Estetrol gennemgér sulfatering, hovedsagelig
ved specifik gstrogensulfotransferase (SULTIEL).

Elimination

Den observerede terminale eliminationshalveringstid (ti2) af estetrol var cirka 24 timer ved steady-
state betingelser.

Efter administration af en enkelt oral oplesning af 15 mg ['*C]-estetrol blev ca. 69 % af den totale

genfundne radioaktivitet pavist i urinen og 21,9 % i faeces.

Linearitet/non-linearitet
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Nér der administreres fra 1 til 5 gange dosen af Drovelis, viser plasmaniveauer af estetrol ikke nogen
relevant afvigelse fra dosisproportionalitet efter en enkelt administration savel som ved steady-state
betingelser.

Steady-state betingelser

Steady-state opnas efter 5 dage. Cmax af estetrol er ca. 17,9 ng/ml og nés 0,5-2 timer efter dosering.
Gennemsnitlige serumkoncentrationer er 2,46 ng/ml. Akkumulering er meget begraenset med dagligt
areal under kurven (AUC) ved steady-state 60 % storre end efter en enkelt dosis.

Nedsat nyrefunktion

Der er udfort et studie til evaluering af indvirkningen af nyresygdom pa estetrols farmakokinetik, hvor
der blev administreret en enkelt oral dosis pa 20 mg estetrolmonohydrat til kvindelige forsegsdeltagere
med normal nyrefunktion, let nedsat nyrefunktion (absolut glomeruler filtrationshastighed (GFR) > 60
til <90 ml/min), moderat nedsat nyrefunktion (GFR > 30 til < 60 ml/min) og svert nedsat
nyrefunktion (GFR < 30 ml/min).

Estetrols Cmax 0g AUCiy¢ var henholdsvis ~1,1 gange og ~1,7 gange hgjere ved let nedsat nyrefunktion
sammenlignet med forseggsdeltagere med normal nyrefunktion, henholdsvis ~1,8 gange og ~2,3 gange
hgjere ved moderat nedsat nyrefunktion sammenlignet med forsegsdeltagere med normal nyrefunktion
og henholdsvis ~1,5 gange og ~2,3 gange hgjere ved svart nedsat nyrefunktion sammenlignet med
forsegsdeltagere med normal nyrefunktion.

Renal clearance (CLr) var 20 % lavere i gruppen med let nedsat nyrefunktion, 40 % lavere i gruppen
med moderat nedsat nyrefunktion og 71 % lavere i gruppen med svert nedsat nyrefunktion end i
gruppen med normal nyrefunktion.

Studieresultaterne viser, at stigningen i estetrols plasmaeksponering hos forsggsdeltagere med moderat
og svert nedsat nyrefunktion sammenlignet med forsggsdeltagere med normal nyrefunktion kan vere

af klinisk relevans (se pkt. 4.2).

Nedsat leverfunktion

Der er udfort et studie med administration af en enkelt oral dosis estetrolmonohydrat pa 20 mg hos
kvindelige forsegsdeltagere med normal leverfunktion, let nedsat leverfunktion (Child-Pugh-

klasse A), moderat nedsat leverfunktion (Child-Pugh-klasse B) og svart nedsat leverfunktion (Child-
Pugh-klasse C).

Resultaterne viser, at estetrols Cmax 0g AUCins ratio var henholdsvis ~1,7 gange og ~1,1 gange hgjere
ved let nedsat leverfunktion sammenlignet med forsegsdeltagere med normal leverfunktion,
henholdsvis ~1,9 gange og ~1 gange hgjere ved moderat nedsat leverfunktion sammenlignet med
forsegsdeltagere med normal leverfunktion og henholdsvis ~5,4 gange og ~1,9 gange hgjere ved sveert
nedsat leverfunktion sammenlignet med forsggsdeltagere med normal leverfunktion.

Drospirenon

Absorption

Drospirenon absorberes hurtigt og naesten fuldsteendigt. Efter indtagelse af Drovelis nds Cmax pa

ca. 48,7 ng/ml ca. 1-3 timer efter gentagen indtagelse. Biotilgeengeligheden er mellem 76 og 85 %.
Den samlede eksponering for drospirenon er den samme uanset fodeindtagelse omkring indtagelsen af
tabletter.
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Fordeling

Drospirenon bindes til serumalbumin og bindes ikke til SHBG eller CBG. Kun 3-5 % af de samlede
serumkoncentrationer af det aktive stof er til stede som frit steroid. Det gennemsnitlige tilsyneladende
fordelingsvolumen af drospirenon er 3,7 + 1,2 1/kg.

Biotransformation

Drospirenon metaboliseres i udstrakt grad efter oral administration. De vigtigste metabolitter 1 plasma
er den sure form af drospirenon, der dannes ved dbning af laktonringen og 4,5-dihydro-drospirenon-3-
sulfat, der dannes ved reduktion og efterfolgende sulfatering. Drospirenon er ogsé genstand for
oxyderende metabolisering katalyseret af CYP3A4.

Elimination

Efter oral administration af Drovelis falder serumniveauerne af drospirenon med en terminal
halveringstid set omkring 34 timer. Den metaboliske eliminationshastighed af drospirenon i serum

er 1,5 £ 0,2 ml/min/kg. Drospirenon udskilles kun i spormangder i uendret form. Metabolitterne af
drospirenon udskilles med faeces og urin i et udskillelsesforhold pé ca. 1,2 til 1,4. Halveringstiden (ti2)
for udskillelse af metabolitter i urin og faces er ca. 40 timer.

Linearitet/non-linearitet

Plasmakoncentrationer af drospirenon viser ingen relevante afvigelser fra dosisproportionalitet i
dosisomradet 3-15 mg efter en enkelt administration savel som ved steady-state betingelser.

Steady-state betingelser

Steady-state opnas efter 10 dage. Cmax af drospirenon pa ca. 48,7 ng/ml nés ca. 1-3 timer efter
dosering. Den gennemsnitlige koncentration ved steady-state i en 24-timers doseringsperiode er

ca. 22 ng/ml. Akkumulering er meget begraenset med dagligt AUC ved steady-state 80 % steorre end
efter en enkelt dosis.

Nedsat nyrefunktion

I et studie udfert med drospirenon 3 mg alene administreret oralt i 14 dage var serumniveauer af
drospirenon hos kvinder med let nedsat nyrefunktion (kreatininclearance (CLcr)=50-80 ml/min) ved
steady-state sammenlignelige med veardierne hos kvinder med normal nyrefunktion.
Serumkoncentrationen af drospirenon var i gennemsnit 37 % hgjere hos kvinder med moderat nedsat
nyrefunktion (CLcr=30-50 ml/min) sammenlignet med kvinder med normal nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion

I et enkeltdosis-studie var oral clearance af drospirenon (CL/F) reduceret med cirka 50 % hos
frivillige deltagere med moderat nedsat leverfunktion sammenlignet med dem med normal
leverfunktion.

Padiatrisk population

Koncentrationen (Ciougn) ved steady-state forbliver stabil over cyklusserne og er ensartet hos voksne
og unge.

Andre sarlige populationer

Etniske grupper
Der blev ikke set nogen klinisk relevante forskelle i farmakokinetikken af estetrol eller drospirenon
mellem japanske og kaukasiske kvinder efter administration af en enkelt dosis Drovelis.
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5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Studier af toksicitet efter gentagne doser med estetrol, drospirenon eller kombinationen deraf har
indikeret forventede estrogene og gestagene virkninger.

Ved eksponeringer, der overskrider dem for brug af Drovelis (~27 gange hgjere for estetrol og
~3,5 gange hgjere for drospirenon) blev der observeret ventrikulare histologiske eendringer, uden
kliniske virkninger, hos aber efter gentagen administration af kombinationen.

Reproduktionstoksicitetsstudier hos rotter og kaniner foretaget med estetrol har vist embryotoksiske
og fetotoksiske virkninger hos dyr ved klinisk relevante eksponeringer, og virkningerne var muligvis
athangige af uterotoniske virkninger i den sene graviditet.

Der er ikke udfert genotoksicitet- og karcinogenicitetsstudier med denne kombination. Estetrol og
drospirenon anses ikke for at vaere genotoksiske. Det er imidlertid kendt, at kenshormoner pa grund af

deres hormonvirkning kan fremme veksten af visse hormonathangige vaev og tumorer.

Miljerisikovurdering

Miljerisikovurderingsstudier af drospirenon har vist, at drospirenon kan udgere en risiko for det
akvatiske miljo (se pkt. 6.6). Miljerisikovurderingsstudier med estetrol, herunder et udvidet

1. generations reproduktionsstudie (EOGRTS) med japansk risfisk, har vist, at estetrols forventede
eksponering af miljoet ikke vil pavirke det akvatiske gkosystem.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzelpestoffer

Lyserade aktive filmovertrukne tabletter

Tabletkerne
Lactosemonohydrat
Natriumstivelsesglycolat
Majsstivelse

Povidon K30
Magnesiumstearat (E 470b)

Tabletovertreek

Hypromellose (E 464)
Hydroxypropylcellulose (E 463)
Talkum (E 553b)
Bomuldsfraolie, hydrogeneret
Titandioxid (E 171)

Rad jernoxid (E 172)

Hvide filmovertrukne placebotabletter

Tabletkerne
Lactosemonohydrat
Majsstivelse
Magnesiumstearat (E 470b)

Tabletovertrek

Hypromellose (E 464)
Hydroxypropylcellulose (E 463)
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Talkum (E 553b)

Bomuldsfraolie, hydrogeneret

Titandioxid (E 171)

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

4 ar

6.4 Sezrlige opbevaringsforhold

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

6.5 [Emballagetype og pakningssterrelser

Gennemsigtig pvc/aluminium blister med 28 filmovertrukne tabletter (24 lyserede aktive tabletter
og 4 hvide placebotabletter) i en karton med et opbevaringsetui og 1, 3, 6 eller 13 selvklaebende
ugedagsmarkat(er).

Pakningssterrelser: 28 (1 x 28), 84 (3 x 28), 168 (6 x 28) og 364 (13 x 28) filmovertrukne tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse

Lagemidler, der indeholder drospirenon, kan udgere en risiko for miljeet (se pkt. 5.3). Ikke anvendt
leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21.

1103 Budapest

Ungarn

8.  MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/21/1547/001

EU/1/21/1547/002

EU/1/21/1547/003
EU/1/21/1547/004

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 19. maj 2021
Dato for seneste fornyelse:
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10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.cu.
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BILAG II

FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa de fremstillere, der er ansvarlige for batchfrigivelse

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Tyskland

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungarn

Pé leegemidlets trykte indlaegsseddel skal der anferes navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette legemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107¢, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfalgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pékraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedregrende legemiddelovervdgning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af
modul 1.8.2 1 markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europziske Lagemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet &ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vasentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepal (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

. Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Inden lancering af Drovelis i det enkelte medlemsland skal indehaveren af markedsferingstilladelsen
indgé en aftale med de nationale kompetente myndigheder om oplysningsmaterialernes indhold og
format, herunder kommunikationsmedier, distributionsmetoder og eventuelle andre aspekter ved
programmet.

Formalet med oplysningsmaterialerne er at give vejledning i handtering af risikoen for
tromboemboliske hendelser.
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Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sikre i alle de medlemslande, hvor Drovelis
markedsfores, at alle sundhedspersoner og patienter/omsorgspersoner, der forventes at ordinere,
udlevere eller anvende produktet, har adgang til:

o Tjekliste til ordinerende laeger;

o Informationskort til kvinder.

Malet med tjeklisten er at indlede en diskussion mellem den ordinerende laege og kvinden for at
vurdere deres egnethed til at modtage Drovelis, iseer med hensyn til eventuel tilstedevaerelse af
kontraindikationer eller risikofaktorer for tromboemboliske haendelser.

Tjeklisten til ordinerende laeger ber indeholde falgende nagleelementer:

e Punkter, der skal gennemgas i forbindelse med konsultationen (risikoen for tromboemboli med
kombinerede hormonelle preeventionsmidler, virkningen af intrinsiske risikofaktorer, behovet
for opmarksomhed pé tegn og symptomer pé trombose);

e Tjekliste over kontraindikationer;

o Tjekliste over risikofaktorer;

e Pamindelse om at informere kvinden om situationer, hvor risikoen for tromboemboli er foreget,
og om, at hun ber fortalle sundhedspersoner, at hun tager et kombineret hormonelt
praeventionsmiddel.

Informationskortet til kvinder stilles til raidighed som en del af produktemballagen, hvis tekst er
inkluderet i Bilag III. Informationskortet til kvinder har til formal at give kvinder flere oplysninger om
risikoen for tromboemboli forbundet med kombinerede orale p-piller, de kendte risikofaktorer, samt
om tegn og symptomer pa vengs og arteriel tromboemboli og for at understrege betydningen af den
tidlige pavisning af enhver tromboembolisk hendelse.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ZASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Drovelis 3 mg/14,2 mg filmovertrukne tabletter
drospirenon/estetrol

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver lysered aktiv tablet indeholder 3 mg drospirenon og estetrolmonohydrat svarende til 14,2 mg
estetrol.
Hver hvid (inaktive) placebotablet indeholder ingen aktive stoffer.

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Indeholder ogsa lactosemonohydrat. Se indlagssedlen for yderligere information.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Filmovertrukne tabletter

28 (1 x 28) filmovertrukne tabletter
84 (3 x 28) filmovertrukne tabletter
168 (6 x 28) filmovertrukne tabletter
364 (13 x 28) filmovertrukne tabletter

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJE

Leaes indleegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i at 19-21.
1103 Budapest, Ungarn

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/21/1547/001
EU/1/21/1547/002
EU/1/21/1547/003
EU/1/21/1547/004

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Drovelis

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Drovelis 3 mg/14,2 mg tabletter
drospirenon/estetrol

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Gedeon Richter Plc.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

S. ANDET

Start

1-2—>3—>24—>55—>..—>28
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA KLISTERMARKE

KLISTERMARKE

Velg det ugedagsklistermarke, der starter med den forste dag, du tager pillen, og st den i feltet pa
forsiden af blisterkortet pd “~“-symbolet.
Hver dag vil vaere pa linje med en raekke piller.

Hyvis du glemmer en pille, skal du henvise til din indleegsseddel.

Man. Tirs. Ons. Tor. Fre. Lor. San.
Tirs. Ons. Tor. Fre. Lor. Sen.  Man.
Ons. Tor. Fre. Lor. Sen. Man. Tirs.
Tor.  Fre. Lor. Sen. Man. Tirs. Ons.
Fre. Lor. Sen. Man. Tirs. Ons. Tor.
Lor. Sen. Man. Tirs. Ons. Tor. Fre.
Sen. Man. Tirs. Ons. Tor. Fre. Lor.
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA INFORMATIONSKORT TIL KVINDER

INFORMATIONSKORT TIL KVINDER

VIGTIGE OPLYSNINGER OM DROVELIS OG RISIKO FOR BLODPROPPER
Alle kombinerede praeventionsmidler som Drovelis oger risikoen for at fa en blodprop. Den samlede
risiko for at fi en blodprop pa grund af Drovelis er lille, men blodpropper kan vare alvorlige og kan i
meget sjeldne tilfzelde endda vaere dedelige.
Det er meget vigtigt, at du er klar over, hvornar du kan have sterre risiko for en blodprop, hvilke tegn og
symptomer du skal vere opmaerksom p4, og hvad du skal gere.
I hvilke situationer er risikoen for en blodprop sterst?
i det forste &r med brug af Drovelis (herunder hvis du genoptager brugen efter en pause
pa 4 uger eller mere)
hvis du er meget overvagtig
hvis du er over 35 ar
hvis du har en sleegtning, som har haft en blodprop i en relativt ung alder (f.eks. under 50 &r)
hvis du har fedt inden for de sidste par uger.
HV1s du ryger og er over 35 ér, tilrddes du kraftigt at holde op med at ryge eller bruge en ikke-hormonel
praeventionsmetode.
Seg straks leegehjzelp, hvis du oplever nogen af felgende symptomer:

o Alvorlige smerter eller havelse i et af dine ben, som kan vare ledsaget af emhed, varme eller
@ndringer i hudfarven. Huden bliver f.eks. bleg, rad eller bld. Du oplever muligvis en dyb
venetrombose.

e Pludseligt opstiet &ndenad eller hurtig vejrtreekning uden arsag, steerke smerter i brystet, som
kan blive vaerre ved dyb vejrtrekning, pludseligt opstéet hoste uden abenlys arsag (eventuelt
med opspytning af blod). Du oplever muligvis en alvorlig komplikation i form af dyb
venetrombose kaldet lungeemboli. Dette sker, hvis blodproppen beveger sig fra benet til
lungen.

e Brystsmerter, ofte akutte, men sommetider kun ubehag, trykken, tyngdefornemmelse, ubehag i
overkroppen, der udstréler til ryggen, kaeben, halsen eller armen samtidig med en
mathedsfolelse forbundet med fordejelsesbesver eller kvalningsfornemmelse, svedtendens,
kvalme, opkastning eller svimmelhed. Du oplever muligvis et hjerteanfald.

o Slaphed eller folelseslashed i ansigtet, armen eller benet, iser i den ene side af kroppen,
talebesveer eller opfattelsesproblemer, pludseligt opstaet forvirring, pludseligt opstaet synstab
eller slaret syn, kraftig hovedpine/migraene, der er vaerre end normalt. Du oplever muligvis et
slagtilfaelde.

Hold oje med symptomer pé en blodprop, iseer hvis du:
e lige er blevet opereret
e har vaeret sengeliggende i en lengere periode (f.eks. pa grund af en skade eller
sygdom, eller hvis dit ben er i gips)
e har veret pa en lang rejse (mere end ca. 4 timer)
Husk at fortzlle din laege, sygeplejerske eller kirurg, at du tager Drovelis, hvis du:
e skal opereres eller netop er blevet opereret
e erienhver situation, hvor en sundhedsperson sperger dig, om du tager nogen lagemidler.

For yderligere oplysninger bedes du lese den medfelgende indlegsseddel eller ga til [den kompetente
myndigheds internetadresse].
Hvis du har mistanke om, at du har en bivirkning forbundet med brugen af et kombineret hormonelt
preventionsmiddel, kan du rapportere det til en sundhedsperson eller i henhold til de nationale
rapporteringskrav.

34



B. INDLAGSSEDDEL

35



Indlaegsseddel: Information til brugeren

Drovelis 3 mg/14,2 mg filmovertrukne tabletter
drospirenon/estetrol

Vigtige oplysninger vedrerende kombinerede hormonelle preventionsmidler:

. Det er en af de mest palidelige reversible praventionsmetoder, hvis de tages korrekt (det vil
sige, at graviditet kan opnas hurtigt, efter at brugen af praeventionsmidlet er stoppet).
o De gger risikoen for at & en blodprop i vener eller pulsérer en smule, is@r i lobet af det forste

ar, eller hvis behandlingen med et kombineret hormonelt praeventionsmiddel genoptages efter
en pause pa 4 uger eller mere.

o Du skal vaere opmarksom pa blodpropper og kontakte laegen, hvis du tror, at du har symptomer
pa en blodprop (se punkt 2 “Blodpropper”).

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for dem.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Drovelis
3. Sadan skal du tage Drovelis

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Drovelis er en p-pille, der bruges til at forebygge graviditet.

- De 24 lyserede filmovertrukne tabletter er aktive tabletter, der indeholder en lille mangde af to
forskellige kvindelige hormoner, nemlig estetrol og drospirenon.

- De 4 hvide filmovertrukne tabletter er inaktive tabletter, der ikke indeholder hormoner, og som
kaldes placebotabletter.

- P-piller, der indeholder to forskellige hormoner, som f.eks. Drovelis, kaldes ‘“kombinations-p-
piller” eller “kombinerede p-piller”. De arbejder sammen for at forhindre &glosning (frigivelse
af et &g fra &ggestokken) og for at reducere risikoen for, at et frigivet &g bliver befrugtet og gor
dig gravid.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Drovelis

Generelt
For du begynder at tage Drovelis, skal du leese oplysningerne vedrerende blodpropper i punkt 2. Det
er isaer vigtigt at laese symptomerne pa en blodprop — se punkt 2 ‘Blodpropper’.
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For du kan begynde at tage Drovelis, vil din leege stille dig nogle spergsmaél vedrerende din og din
narmeste families sygdomshistorie. Laegen vil ogsa male dit blodtryk og vil eventuelt, afhangigt af
din situation, tage andre prover.

I denne indlaegsseddel er flere situationer beskrevet, hvor du skal stoppe med at tage p-piller, eller
hvor sikkerheden af p-pillen kan vare nedsat. I disse situationer ma du ikke have samleje, ellers
skal du bruge ekstra ikke-hormonel pravention, f.eks. et kondom eller en anden barrieremetode.
Brug ikke sikre perioder eller temperaturmetoden. Disse metoder er usikre, fordi p-pillen pavirker
de seedvanlige temperaturudsving og livmoderslimhinden, der forekommer i lgbet af en
menstruationscyklus.

Ligesom andre hormonelle przeventionsmidler beskytter Drovelis ikke mod infektion med
human immundefekt virus (hiv) (erhvervet immundefektsyndrom, aids) eller andre seksuelt
overforte sygdomme.

Tag ikke Drovelis

Du ma ikke tage Drovelis, hvis du har en eller flere af nedenstéende tilstande. Fortel din leege, hvis du
har nogen af nedenstaende tilstande. Din leege vil drefte med dig, hvilken anden

praeventionsmetode kan vere bedre for dig.

- hvis du er allergisk over for estetrol eller drospirenon eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6)

- hvis du har (eller har haft) en blodprop i et blodkar i benene (dyb venetrombose, DVT), i
lungerne (lungeemboli, PE) eller andre organer

- hvis du ved, at du har en sygdom, som pévirker blodets evne til at starkne — f.eks. protein C-
mangel, protein S-mangel, antitrombin-I1I-mangel, faktor V Leiden eller
antifosfolipidantistoffer

- hvis du skal opereres, eller hvis du er sengeliggende i en l&ngere periode (se under punktet
“Blodpropper”)

- hvis du har haft et hjerteanfald eller et slagtilfeelde

- hvis du har (eller har haft) angina pectoris (en tilstand, der forarsager staerke brystsmerter og
kan veare det forste tegn pa et hjerteanfald) eller forbigdende iltmangel i hjernen péa grund af en
blodprop (transitorisk iskaemisk anfald, TIA)

- hvis du har en eller flere af folgende sygdomme, der kan ege din risiko for en blodprop i
pulsarerne:
- alvorlig sukkersyge (diabetes) med beskadigede blodkar
- meget hejt blodtryk
- et meget hojt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller triglycerider)
- en tilstand kaldet hyperhomocysteinemi

- hvis du har (eller nogensinde har haft) en form for migreene kaldet “migraeene med aura”

- hvis du har (eller har haft) en godartet eller ondartet svulst i leveren

- hvis du har (eller har haft) en alvorlig leversygdom, og din lever endnu ikke fungerer normalt

- hvis dine nyrer ikke fungerer godt (nyresvigt)

- hvis du har (eller har haft), eller hvis du kan have, brystkreeft eller kreft i kensorganerne

- hvis du har uforklarlige bledninger fra skeden.

Hvis noget af dette optraeder for forste gang, mens du tager Drovelis, skal du stoppe med at tage
Drovelis med det samme og kontakte din laege. Brug i mellemtiden et ikke-hormonelt

praeventionsmiddel. Se ogsa “Generelt” i punkt 2 ovenfor.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Drovelis.
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Hvornar skal du kontakte din leege?

Seg straks leegehjeelp

o hvis du bemerker mulige tegn pa en blodprop, som kan betyde, at du har faet en blodprop 1
benet (dvs. dyb venetrombose), en blodprop i lungen (dvs. lungeemboli), et hjerteanfald eller et
slagtilfelde (se punktet “Blodpropper” nedenfor).

Se “Sadan opdager du en blodprop” for en beskrivelse af symptomerne pa disse alvorlige bivirkninger.

Fortzel din lzege, hvis du har eller fir en af felgende tilstande.

Hyvis tilstanden udvikler sig eller bliver vaerre, mens du tager Drovelis, skal du ogsa kontakte din laege.

- hvis en neer sleegtning har eller har haft brystkreeft

- hvis du har arveligt eller erhvervet angiogdem. Laegemidler, der indeholder gstrogen, kan
fremkalde eller forvaerre symptomer pa angiogsdem. Kontakt straks din lage, hvis du oplever
symptomer pa angiogdem, sisom havet ansigt, tunge og/eller hals og/eller synkebesver eller
klgende udslet samt vejrtraekningsproblemer.

- hvis du har en leversygdom eller lidelser i galdebleren

- hvis du har en nyresygdom

- hvis du har sukkersyge (diabetes)

- hvis du har depression

- hvis du har epilepsi (se punkt 2 “Brug af andre laegemidler sammen med Drovelis™)

- hvis du har Crohns sygdom eller kronisk tarmbetandelse (ulcerativ colitis)

- hvis du har systemisk lupus erythematosus (SLE — en sygdom, der pévirker dit naturlige
forsvarssystem)

- hvis du har h&molytisk uremisk syndrom (HUS — en lidelse, hvor blodpropper forarsager
nyresvigt)

- hvis du har seglcelleanzmi (en arvelig sygdom i de rede blodceller)

- hvis du har forhgjet indhold af fedt i blodet (hypertriglyceridemi), eller hvis nogen i din
narmeste familie har denne lidelse. Hypertriglycerideemi har veret forbundet med en oget risiko
for at udvikle pankreatitis (betendelse i bugspytkirtlen)

- hvis du skal opereres, eller hvis du er sengeliggende 1 en laengere periode (se
punkt 2 ”Blodpropper”)

- hvis du lige har fedt, har du en eget risiko for blodpropper. Du skal sperge din leege, hvor tidligt
efter fodslen, du kan starte med at tage Drovelis.

- hvis du har en betendelseslignende reaktion (inflammation) i venerne under huden (overfladisk
tromboflebitis)

- hvis du har areknuder

- hvis du har eller har haft chloasma (en misfarvning af huden, iser i ansigtet eller pa halsen,
sékaldte “graviditetspletter”). I dette tilfzelde skal du undgé direkte eksponering for sollys eller
ultraviolet lys.

- hvis du har en sygdom, der forekom for ferste gange under graviditet eller ved tidligere brug af
kenshormoner (for eksempel heretab, en blodsygdom kaldet porfyri, hududslat med blarer
under graviditet [herpes gestationis], en nervesygdom, der forarsager pludselige bevagelser i
kroppen [Sydenhams chorea].

BLODPROPPER

Brugen af kombineret hormonel praevention sasom Drovelis gger din risiko for at udvikle en blodprop
sammenlignet med, hvis du ikke anvender et sddant middel. I sjeldne tilfeelde kan en blodprop
tilstoppe blodkarrene og forarsage alvorlige problemer.

Blodpropper kan udvikle sig
- i vener (kaldes “vengs trombose”, “vengs tromboemboli” eller VTE)

9% ¢

- i pulsarer (kaldes “arteriel trombose”, “arteriel tromboemboli” eller ATE).

Helbredelse efter en blodprop er ikke altid fuldsteendig. Der kan i sjeldne tilfeelde indtreffe alvorlige
varige mén, og i meget sjeldne tilfzelde kan blodproppen vere dedelig.
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Det er vigtigt at huske pa, at den samlede risiko for en skadelig blodprop pa grund af Drovelis er
lille.

SADAN OPDAGER DU EN BLODPROP

Seg straks leegehjelp, hvis du oplever et eller flere af folgende tegn eller symptomer.

Oplever du et eller flere af disse tegn? Hvilken tilstand kan det
muligvis vere?

- havelse i et ben eller langs en vene i benet eller foden, isaer Dyb venetrombose
hvis det ledsages af:
- smerter eller emhed i benet, som du muligvis kun kan
merke, nér du star eller gar
- opget varmefolelse i det bererte ben
- endring i hudfarven pa benet. Huden bliver f.eks. bleg, rad
eller bla

- pludseligt opstéet andenad eller hurtig vejrtraekning uden arsag | Lungeemboli

- pludseligt opstéet hoste uden abenlys &rsag, eventuelt med
opspytning af blod

- steerke brystsmerter, som kan blive vaerre ved dyb vejrtrakning

- sver grhed eller svimmelhed

- hurtige eller uregelmaessige hjerteslag

- sterke mavesmerter

Er du i tvivl, sa sperg laegen, da nogle af disse symptomer, sdsom
hoste eller &ndened, kan blive forvekslet med en ikke alvorlig
tilstand sasom en luftvejsinfektion (f.eks. en ‘almindelig
forkelelse”).

Symptomer, som oftest kun forekommer i det ene gje: Retinal venetrombose
- gjeblikkeligt synstab eller (blodprop i gjet)
sleret syn uden smerter. Det kan udvikle sig til synstab.
- brystsmerter, ubehag, trykken, tyngdefornemmelse i brystet Hjerteanfald
- klemmende fornemmelse eller folelse af fylde i brystet, armen

eller under brystbenet

- mathedsfolelse, fordejelsesbesvar eller kvaelningsfornemmelse

- ubehag i overkroppen strdlende ud i ryggen, kaeben, halsen,
armen og maven

- svedtendens, kvalme, opkastning eller svimmelhed

- ekstrem mathed, angstfornemmelse eller andened

- hurtige eller uregelmaessige hjerteslag.

- pludseligt opstéet slaphed eller folelsesloshed i ansigtet, armen | Slagtilfeelde
eller benet, iser i den ene side af kroppen

- pludseligt opstaet forvirring, talebesveer eller
opfattelsesproblemer

- pludseligt opstdede synsproblemer pé det ene gje eller pa begge
gjne

- pludseligt opstéet gangbesver, svimmelhed, tab af balance eller
koordinationsevne

- pludseligt opstaet kraftig eller vedvarende hovedpine uden
kendt arsag

- tab af bevidsthed eller besvimelse med eller uden kramper.
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Nogle gange kan symptomer pa et slagtilfaelde vaere kortvarige
med en naesten gjeblikkelig og fuldsteendig bedring, men du skal
alligevel soge akut legehjelp, da du kan have risiko for at 4 et nyt

slagtilfaelde.

- havelse og blalig misfarvning af en arm eller et ben Blodpropper, der blokerer

- steerke mavesmerter (akut abdomen). andre blodkar
BLODPROPPER I EN VENE

Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en vene?

- Brugen af kombinerede hormonelle praeventionsmidler er blevet forbundet med en oget risiko
for blodpropper i en vene (vengs trombose). Disse bivirkninger er dog sjeeldne. Oftest
forekommer de i labet af det forste ar, hvor et kombineret hormonelt preeventionsmiddel
anvendes.

- Hvis der dannes en blodprop i en vene i benet eller foden, kan det medfere en DVT.

- Hvis en blodprop bevager sig fra benet og satter sig fast i lungen, kan det medfere en PE.

- I meget sjeeldne tilfeelde kan der dannes en prop i en vene i et andet organ sdsom gjet (retinal
venetrombose).

Hvornér er risikoen for at udvikle en blodprop i en vene storst?

Risikoen for at udvikle en blodprop i en vene er storst i lobet af det forste ar, hvor en kvinde tager et
kombineret hormonelt praeventionsmiddel for faorste gang. Risikoen kan ogsa vere hgjere, hvis du
genoptager behandlingen med et kombineret hormonelt preeventionsmiddel (det samme leegemiddel
eller et andet leegemiddel) efter en pause pa 4 uger eller mere.

Efter det forste ar bliver risikoen mindre, men den vil altid vere lidt hgjere, end hvis du ikke anvender
et kombineret hormonelt praeventionsmiddel.

Nér du stopper med at tage Drovelis, gar der et par uger, hvorefter din risiko for at udvikle
blodpropper ikke leengere er forhejet.

Hvad er risikoen for at udvikle en blodprop?

Risikoen afhanger af din naturlige risiko for VTE, og af hvilken type kombineret hormonel

prevention du anvender.

Den samlede risiko for en blodprop i benet eller lungen (DVT eller PE) med Drovelis er lille.

- Ud af 10.000 kvinder, som ikke tager et kombineret hormonelt preeventionsmiddel og ikke er
gravide, vil ca. 2 udvikle en blodprop inden for et &r.

- Ud af 10.000 kvinder, som tager et kombineret hormonelt praeventionsmiddel, som indeholder
lavdosis ethinylestradiol (< 50 mikrogram ethinylestradiol) kombineret med levonorgestrel,
norethisteron eller norgestimat, vil cirka 5-7 udvikle en blodprop inden for et &r.

- Det vides endnu ikke, hvor stor eller lille risikoen for en blodprop med Drovelis er
sammenlignet med risikoen ved et kombineret hormonelt preventionsmiddel, som indeholder
levonorgestrel.

- Risikoen for at fa en blodprop vil variere alt efter din personlige sygehistorie (se “Forhold som
gger din risiko for en blodprop” nedenfor).

Risiko for at udvikle en
blodprop i lebet af et ar

Kvinder, som ikke tager en kombinations-p-pille, og som ikke | Ca. 2 ud af 10.000 kvinder
er gravide

Kvinder, der tager en kombinations-p-pille, der indeholder Ca. 5-7 ud af 10.000 kvinder
lavdosis ethinylestradiol (< 50 mikrogram ethinylestradiol)
kombineret med levonorgestrel, norethisteron eller
norgestimat

Kvinder, der tager Drovelis Vides endnu ikke
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Faktorer, der eger din risiko for en blodprop i en vene

Risikoen for en blodprop med Drovelis er lille, men nogle forhold vil ege risikoen. Din risiko er

hgjere:

- hvis du er meget overvagtig (body mass index eller BMI over 30 kg/m?

- hvis en neer sleegtning har haft en blodprop i benet, lungerne eller et andet organ i en ung alder
(f.eks. under 50 &r). I sé fald kan du have en arvelig koagulationsforstyrrelse (fejl i blodets
storkning)

- hvis du skal opereres, eller hvis du er sengeliggende i en l&ngere periode pa grund af en skade
eller sygdom, eller hvis et af dine ben er i gips. Det kan vere nedvendigt at stoppe med at tage
Drovelis flere uger for en operation, eller mens du er mindre mobil. Hvis det er nedvendigt, at
du stopper med at tage Drovelis, sa sperg din laege, hvornar du kan begynde at tage det igen.

- med alderen (is&r over ca. 35 ar)

- hvis du har fedt inden for de sidste par uger.

Risikoen for at udvikle en blodprop stiger, jo flere risikofaktorer du har.

Flyrejser (> 4 timer) kan midlertidigt ege din risiko for en blodprop, isa@r hvis du ogsé har nogle af de
andre risikofaktorer.

Det er vigtigt, at du forteeller din leege, hvis nogle af disse forhold gaelder for dig, selv hvis du er i
tvivl. Din leege kan beslutte, at du skal stoppe med at tage Drovelis.

Fortel din leege, hvis nogle af ovennevnte forhold @ndrer sig, mens du tager Drovelis. Det kan f.eks.
vaere, hvis en ner sleegtning oplever en blodprop uden kendt arsag, eller hvis din vegt stiger meget.

BLODPROPPER I EN PULSARE

Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en pulséire?
Ligesom en blodprop i en vene kan en blodprop i en pulsére forarsage alvorlige problemer. F.eks. kan
den forarsage et hjerteanfald eller et slagtilfelde.

Forhold der kan ege din risiko for en blodprop i en pulsare

Det er vigtigt at bemarke, at risikoen for et hjerteanfald eller et slagtilfeelde, mens du tager Drovelis,

er meget lille, men den kan stige:

- med alderen (hvis du er over 35 ér)

- hvis du ryger. Nar du bruger et kombineret hormonelt preeventionsmiddel som Drovelis,
anbefales det, at du stopper med at ryge. Hvis du ikke kan stoppe med at ryge og er &ldre
end 35 ar, kan din leege rade dig til at anvende en anden type pravention.

- hvis du er overvagtig

- hvis du har hejt blodtryk

- hvis en neer sleegtning har haft et hjerteanfald eller et slagtilfelde i en ung alder (under 50 ar) I
sa fald kan du ogsa have en hgjere risiko for at {4 et hjerteanfald eller et slagtilfelde.

- hvis du, eller en ner slegtning, har et hejt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller triglycerider)

- hvis du far migraene, iser migrene med aura

- hvis du har problemer med dit hjerte (fejl i en hjerteklap, forstyrrelser i hjerterytmen kaldet
atrieflimren)

- hvis du har sukkersyge (diabetes).

Hyvis du har flere end en af disse tilstande, eller hvis nogle af dem er sarligt alvorlige, kan risikoen for
at udvikle en blodprop vaere endnu hgjere.

Fortzael din laege, hvis nogle af disse forhold @ndrer sig, mens du tager Drovelis. Det kan f.eks. vere,
hvis du begynder at ryge, en ner slegtning oplever en blodprop uden kendt arsag, eller hvis din vaegt
stiger meget.

Kreaeft

Brystkreeft forekommer lidt oftere hos kvinder, der anvender kombinations-p-piller, men det vides
ikke, om dette skyldes behandlingen. For eksempel kan det vere, at svulster konstateres oftere hos
kvinder p& kombinations-p-piller, fordi de undersegges oftere af laegen. Efter behandlingen med
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kombinations-p-piller stoppes, falder den egede risiko gradvist. Det er vigtigt, at du undersgger dine
bryster regelmeessigt, og du skal kontakte din laege, hvis du merker en knude. Du skal ogsa forteelle
din leege, hvis en ner slegtning har eller har haft brystkreft (se punkt 2 “Advarsler og
forholdsregler”).

I sjeeldne tilfaelde er der blevet set godartede (ikke kraeftrelaterede) leversvulster, og i endnu feerre
tilfeelde ondartede (kraefirelaterede) leversvulster hos p-pille-brugere. Kontakt din leege, hvis du har
usedvanligt staerke underlivssmerter.

Livmoderhalskraft skyldes en infektion med human papillomavirus (HPV). Det er blevet rapporteret
at forekomme hyppigere hos kvinder, der har brugt p-piller i mere end 5 ar. Det er uvist, om dette fund
skyldes brug af hormonel pravention eller andre faktorer sésom forskel i seksuel adfzerd.

Psykiske forstyrrelser

Nogle kvinder, der anvender hormonelle preventionsmidler, herunder Drovelis, har rapporteret om
depression eller nedtrykthed. Depression kan vare alvorligt og kan nogle gange fore til
selvmordstanker. Hvis du oplever humersvingninger og depressive symptomer, skal du kontakte din
leege for yderligere rddgivning sé hurtigt som muligt.

Blodning mellem menstruationer

Din menstruation starter normalt, mens du tager de hvide placebotabletter i Drovelis-pakken. I den
forste maned, hvor du tager Drovelis, kan du fa uventet bladning (bledning uden for placebodagene).
Denne bladning er normalt let og kraever ikke brug af hygiejneprodukter. Hvis denne bledning
forekommer i mere end et par méaneder, eller hvis den begynder efter nogle maneder, skal din laege
finde ud af, hvad det skyldes.

Det skal du gere, hvis der ikke forekommer bledning i lebet af placebodagene

Hvis du har taget alle de lyserede aktive tabletter korrekt, ikke har haft opkastning eller alvorlig diarré,
og du ikke har taget andre l&gemidler, er det hejst usandsynligt, at du er gravid. Bliv ved med at tage
Drovelis som normalt.

Hvis du ikke har taget alle tabletterne korrekt, eller hvis den forventede bledning udebliver to
efterfolgende gange, kan du muligvis vere gravid. Kontakt straks din leege. Start kun med det neeste
blisterkort, hvis du er sikker pa, at du ikke er gravid. Se ogsa punkt 3, ‘Hvis du kaster op eller har
kraftig diarré’ eller punkt 2 ‘Brug af andre leegemidler sammen med Drovelis’.

Beorn og unge
Drovelis er kun indiceret efter den forste menstruation (menarken).

Brug af andre legemidler sammen med Drovelis

Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget

andre laegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler. Fortael ogsa enhver anden laege eller

tandlege, som udskriver andre leegemidler (eller ved udleveringen pa apoteket), at du tager Drovelis.

De kan fortelle dig, om du skal tage yderligere svangerskabsforebyggende foranstaltninger (f.eks.

brug af kondom), og i sé fald hvor laeenge, eller om det er ngdvendigt at eendre brugen af dine andre

leegemidler.

Nogle legemidler kan pévirke niveauet af Drovelis i blodet og gere det mindre sikkert til at forebygge

graviditet, eller de kan forarsage uventet bladning. Dette omfatter leegemidler til behandling af:

- epilepsi (f.eks. barbiturater, carbamazepin, phenytoin, primidon, felbamat, oxcarbazepin,
topiramat)

- tuberkulose (f.eks. rifampicin)

- hiv- og hepatitis C-virusinfektioner (hcv) (f.eks. sékaldte proteasechaemmere og non-nukleosid
revers transkriptaseh&mmere sasom ritonavir, nevirapin, efavirenz)

- svampeinfektioner (f.eks. griseofulvin)

- hejt blodtryk i blodkarrene i lungerne (f.eks. bosentan).
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Naturlaeegemidlet perikon (Hypericum perforatum) kan ogsa nedsatte Drovelis’ virkning. Hvis du
gnsker at bruge naturlegemidler, der indeholder perikon, mens du tager Drovelis, skal du kontakte din
leege forst.

Hvis du tager l&egemidler eller naturlegemidler, som kan nedsette Drovelis’ virkning, skal du ogsa
anvende barrierepraevention. Barrieremetoden skal anvendes under hele den samtidige medicinske
behandling og i 28 dage efter dens opher. Hvis den samtidige medicinske behandling fortseetter, efter
du har taget de sidste lyserede aktive tabletter i den aktuelle blisterpakning, skal de hvide
placebotabletter kasseres, og du skal straks fortsatte med den naste pakke med Drovelis.

Hyvis der er behov for langvarig behandling med ovennavnte legemidler, skal du bruge ikke-
hormonelle praeventionsmetoder. Sperg din lage eller apotekspersonalet til rads.

Drovelis kan pavirke virkningen af andre leegemidler, f.eks.:
- ciclosporin (l&gemiddel, der anvendes mod vavsafstedning efter transplantationsoperation);
- lamotrigin (I&gemiddel, der anvendes til behandling af epilepsi).

Det kombinerede behandlingsregimen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir med eller uden
ribavirin samt regimet glecaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir til hcv-virus
kan medfoere forhgjede niveauer i blodpreveresultaterne vedrerende leverfunktionen (forhgjet niveau
af leverenzymet ALAT) hos kvinder, som tager kombinerede hormonelle praeventionsmidler
indeholdende ethinylestradiol. Drovelis indeholder estetrol i stedet for ethinylestradiol. Det er ikke
kendt, om forhgjet niveau af leverenzymet ALAT kan forekomme, nér Drovelis anvendes sammen
med disse kombinerede hcv-behandlingsregimer. Din laege vil radgive dig.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for laegemidler.

Laboratorieprever
Hvis du far taget nogle blod- eller urinprever, skal du fortelle din leege, at du tager Drovelis, da det
kan pavirke resultaterne af nogle tests.

Brug af Drovelis sammen med mad og drikke
Dette leegemiddel kan tages med eller uden mad, hvis det er nedvendigt med lidt vand.

Graviditet og amning

Dette leegemiddel ma ikke tages af kvinder, som er gravide, eller som tror, de kan vare gravide.
Hvis du bliver gravid, mens du tager Drovelis, skal du straks stoppe med at tage det og kontakte din
leege.

Hvis du ensker at blive gravid, kan du til enhver tid stoppe med at tage Drovelis (se punkt 3 “Hvis du
holder op med at tage Drovelis”).

Dette legemiddel anbefales ikke under amning. Hvis du ensker at bruge p-piller, mens du ammer, skal
du kontakte din lege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Drovelis pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fere motorkeretoj og betjene maskiner.

Drovelis indeholder lactose og natrium

Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Den lysergde tablet indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. den er i det
vaesentlige natriumfri.
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3. Sadan skal du tage Drovelis

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Hvornar og hvordan tabletterne skal tages

Blisterpakken indeholder 28 filmovertrukne tabletter: 24 lyserade aktive tabletter med de aktive stoffer
(nummer 1-24) og 4 hvide placebotabletter uden aktive stoffer (nummer 25-28).

Hver gang du starter pa et nyt blisterkort med Drovelis, skal du tage den forste lyserade aktive tablet
(se ‘Start’). Veelg blandt de 7 ugedagsklistermerker det klistermarke, der begynder med din forste
dag. Hvis du f.eks. begynder pa en onsdag, skal du bruge ugedagsklistermarket, der starter med ‘Ons’.
Set det i feltet pa forsiden af blisterkortet pa “—> "-symbolet. Hver dag vil vaere ud for en raekke piller.
Dette giver dig mulighed for at kontrollere, om du har taget din daglige tablet.

Tag en tablet hver dag pa ca. samme tidspunkt, med et glas vand om nadvendigt.

Folg pilenes retning pa blisterkortet, og tag forst de lyserede aktive tabletter og derefter de hvide
placebotabletter.

Din menstruation vil begynde i lebet af de 4 dage, hvor du tager de hvide placebotabletter (den
sakaldte bortfaldsbledning). Normalt vil den begynde 2-4 dage efter den sidste indtagelse af den sidste
lyserede aktive tablet og vil muligvis ikke vare stoppet, for du starter pa det naeste blisterkort.

Start med pa dit neeste blisterkort umiddelbart efter den sidste hvide placebotablet, selv om din
menstruation ikke er stoppet. Det betyder, at du altid vil starte et nyt blisterkort p4 den samme dag i
ugen, og at du har din menstruation pa omtrent samme tid hver méaned.

Nogle brugere far ikke deres menstruation hver méned under indtagelsen af de hvide placebotabletter.
Hvis du har taget Drovelis hver dag ifelge disse instruktioner, er det usandsynligt, at du er gravid.

Start din ferste pakke Drovelis

Ndr ingen hormonelle preeventionsmidler har veeret anvendt i den seneste maned

Begynd at tage Drovelis pa den forste dag i din cyklus (dvs. den ferste dag med bladning). Hvis du
begynder Drovelis pé den forste dag af din menstruation, beskyttes du gjeblikkeligt mod graviditet.
Du kan ogsé begynde pa dag 2-5 i cyklussen, men i sa fald skal du tage ekstra
beskyttelsesforanstaltninger (f.eks. et kondom) i de forste 7 dage, hvor du tager tabletten.

Ved skift fra et hormonelt preeventionsmiddel af kombinationstypen (p-pille, p-ring eller p-plaster)
Du kan begynde at tage Drovelis, helst dagen efter den sidste aktive tablet (den sidste tablet, der
indeholder de aktive stoffer) af din tidligere p-pille, men senest dagen efter den tabletfti pause for din
tidligere p-pille (eller efter den sidste inaktive tablet af din tidligere p-pille). Nér du skifter fra en p-
ring eller et p-plaster af kombinationstypen, skal du falge din leeges rad.

Ndr der skiftes fra en ren gestagenmetode (ren gestagenpille, injektion eller implantat) eller en spiral
Du kan skifte fra en ren gestagenpille (minipille) pa en hvilken som helst dag (og fra et implantat eller
en spiral pa den dag, dit implantat eller din spiral fjernes, og fra en injektion, nar du skulle have haft
din naste injektion), men i alle disse tilfeelde skal du anvende ekstra beskyttelsesforanstaltninger
(f.eks. et kondom) i de forste 7 dage efter indtagelse af tabletten.

Efter abort eller provokeret abort
Folg din leges rad.

Efter en fodsel

Du kan starte med Drovelis mellem 21 og 28 dage, efter du har fedt. Hvis du starter senere end dag 28,
skal du bruge barrierepraevention (f.eks. et kondom) i de ferste 7 dage, hvor du tager Drovelis. Hvis
du, efter fadsel, har haft samleje, for du starter pa Drovelis, sa ver sikker pa, at du ikke er gravid eller
vent til din naeste menstruation.
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Hvis du ammer og gerne vil starte med Drovelis (igen) efter fodslen
Leas afsnittet “Amning”.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvad du skal gere, hvis du ikke er sikker pa, hvornar du skal
begynde.

Hyvis du har taget for meget Drovelis

Der er ikke rapporteret om alvorlige bivirkninger ved at tage for mange Drovelis-tabletter.

Hvis du har taget flere tabletter pa én gang, kan du fa kvalme, opkastninger eller bledninger fra
skeden. Selv piger, som endnu ikke har faet menstruation, men som ved en fejl har taget dette
leegemiddel, kan fa en sddan bladning.

Hvis du har taget for mange Drovelis tabletter, eller du opdager, at et barn har taget nogle, sperg din
leege eller apotekspersonalet til rads.

Hyvis du har glemt at tage Drovelis
De sidste 4 hvide tabletter pa blisterkortet er placebotabletterne. Hvis du glemmer en af disse tabletter,
er sikkerheden af Drovelis uaendret. Smid den glemte hvide placebotablet ud.

Hvis du glemmer en lysered, aktiv tablet (tablet 1-24 pa dit blisterkort), skal du gere folgende:

o Hvis der er gaet mindre end 24 timer, fra du skulle have taget en lysered aktiv tablet, er
beskyttelsen mod graviditet ikke reduceret. Tag tabletten snarest muligt, og tag derefter den
naeste tablet pa det seedvanlige tidspunkt.

o Hvis der er géet 24 timer eller mere, fra du skulle have taget en lysered aktiv tablet, kan
beskyttelsen mod graviditet vaere reduceret. Jo flere tabletter du har glemt, jo sterre er risikoen
for at blive gravid.

Risikoen for ufuldsteendig beskyttelse mod graviditet er sterst, hvis du glemmer en lysered aktiv tablet
i starten eller slutningen af blisterkortet. Derfor skal du felge reglerne nedenfor (se ogsé diagrammet):

Mere end én tablet glemt pa dette blisterkort
Kontakt din lege.

En lyserod aktiv tablet glemt mellem dag 1-7

Tag den glemte tablet snarest muligt, selvom det betyder, at du tager to tabletter pa samme tid. Fortset
med at tage tabletterne pé det seedvanlige tidspunkt, men tag ekstra forholdsregler, f.eks. et kondom, i
de naeste 7 dage, mens du tager tabletterne korrekt. Hvis du har haft samleje i ugen for den glemte
tablet, skal du indse, at der er risiko for graviditet. Kontakt i sé fald din laege.

En lyserod aktiv tablet glemt mellem dag 8-17

Tag den glemte tablet snarest muligt, selvom det betyder, at du tager to tabletter pa samme tid. Fortset
med at tage tabletterne pé det seedvanlige tidspunkt. Beskyttelsen mod graviditet er ikke nedsat, og du
behover ikke bruge ekstra pravention.

En lyserod aktiv tablet glemt mellem dag 18-24

Du kan velge mellem to muligheder:

1. Tag den glemte tablet snarest muligt, selvom det betyder, at du tager to tabletter pa samme tid.
Fortsaet med at tage tabletterne pa det sedvanlige tidspunkt. I stedet for at tage de hvide
placebotabletter pé dette blisterkort, skal du smide dem ud og starte det naste blisterkort
(startdagen vil veere anderledes).

Du vil hgjst sandsynligt f4 menstruation ved slutningen af det andet blisterkort, mens du tager
de hvide placebotabletter, men du kan have let eller menstruationslignende bledning, mens du
tager tabletterne i den anden raekke pé blisterkortet.

2. Du kan ogsé stoppe de lyserede aktive tabletter og ga direkte til de 4 hvide placebotabletter. For
du tager de hvide placebotabletter, skal du registrere den dag, hvor du glemte din tablet.
Placeboperioden ma ikke overstige 4 dage. Hvis du ensker at starte et nyt blisterkort pa den
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samme dag, som du sedvanligvis starter, skal du tage de hvide placebotabletter i mindre
end 4 dage.

Hvis du folger en af disse to anbefalinger, vil du stadig vere beskyttet mod graviditet.

Hvis du har glemt nogen af tabletterne pa et blisterkort, og du ikke har bledning i lebet af
placebodagene, kan det betyde, at du er gravid. Kontakt din lege, for du starter med det naeste
blisterkort.

Doseringsskema, hvis der er gdet mere end 24 timer, fra du skulle have taget de lyserade aktive
tabletter

A

Mere end 1 lysered » Sperg din lege til rads

aktiv tablet glemt pa
1 blisterkort

. iei ?
—> Dag 1-7 L »| - Haft samleje i ugen for glemt tablet?
« Tag den glemte tablet
« Brug yderligere barrieremetode (kondom) i de
folgende 7 dage
» Tag blisterkortet feerdiet
Kun 1 lysered aktiv
tablet glemt (taget .
24 timer eller mere i Dag 8-17 Tag dgn glemte tablet.
« Tag blisterkortet faerdigt
for sent)

- Tag den glemte tablet og

o Tag de lyserede aktive tabletter feerdigt
- Kassér de 4 hvide placebotabletter

- Start pa naeste blisterkort

\4

Dag 18-24 ELLER

- Stop straks de lyserede aktive tabletter
pl- Ga direkte til de 4 hvide placebotabletter
- Start derefter pa naeste blisterkort

Mere end én tablet glemt pa dette blisterkort
Folg din leges rad.

Hyvis du kaster op eller har kraftig diarré

Hvis du kaster op inden for 3 til 4 timer efter indtagelse af en lysered aktiv tablet, eller hvis du har
kraftig diarré, kan det veere, at de aktive stoffer i pillen ikke er blevet optaget fuldsteendigt af din krop.
Det er naesten den samme situation, nar du glemmer en tablet. Efter opkastning eller diarré skal du
tage en anden pink aktiv tablet fra en reserveblister sa hurtigt som muligt. Hvis det er muligt, skal du
tage den inden for 24 timer fra det tidspunkt, hvor du normalt tager din p-pille. Hvis dette ikke er
muligt, eller de 24 timer eller mere er géet, skal du felge rddene under “Hvis du har glemt at tage
Drovelis”.

Udskydelse af din menstruation: Det skal du vide

Selv om det ikke anbefales, kan du udskyde din menstruation ved ikke at tage de hvide
placebotabletter fra den 4. rekke og ga direkte til et nyt blisterkort af Drovelis og tage det feerdigt. Du
kan opleve en let eller menstruationslignende bledning, nar du bruger det andet blisterkort. Tag det
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andet blisterkort faerdigt ved at tage de 4 hvide placebotabletter. Start derefter pa dit neaste blisterkort.
Det kan veere en god id¢ at sperge din laege til rads, for du beslutter at udskyde din menstruation.

Hyvis du ensker at zendre den forste dag for din menstruation

Hvis du tager tabletterne som anvist, vil din menstruation begynde i labet af placebo-dagene. Hvis du
vil &ndre denne dag, skal du reducere antallet af placebodage — de dage hvor du tager de hvide
placebotabletter — men du mé aldrig ege antallet (4 er maksimum). Hvis du for eksempel starter med at
tage de hvide placebotabletter pa en fredag, og du ensker at eendre dette til en tirsdag (3 dage
tidligere), skal du begynde pa et nyt blisterkort 3 dage tidligere end normalt. Det kan vere, du ikke far
din menstruation i denne forkortede periode, mens du tager de hvide placebotabletter. Mens du bruger
den neste blisterpakke, kan du fa nogle pletbladninger eller gennembrudsbladninger de dage, hvor du
tager pink aktive tabletter.

Kontakt din lzege, hvis du ikke er sikker p4, hvad du skal gere.

Hyvis du holder op med at tage Drovelis

Du kan stoppe med at tage Drovelis nar som helst. Hvis du ikke ensker at blive gravid, sa sperg forst
din lege om andre former for praeevention.

Hvis du stopper med at tage Drovelis, fordi du ensker at blive gravid, er det bedst at vente, til du har
haft din ferste normale menstruation, inden du forseger at blive gravid. Dette vil hjelpe dig med
nemmere at beregne barnets forventede fodselsdato.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis du fér en bivirkning, iseer hvis den er alvorlig og vedvarende, eller hvis der er @ndringer i dit
helbred, som du mener, kan vaere forarsaget af Drovelis, skal du tale med din lege.

Der er en oget risiko for blodpropper i venerne (vengs tromboemboli (VTE)) eller blodpropper i
pulsérerne (arteriel tromboemboli (ATE)) hos alle kvinder, der tager kombinerede hormonelle
preventionsmidler. Se punkt 2 “Det skal du vide, for du begynder at tage Drovelis” for n&ermere
oplysninger om de forskellige risici ved at tage kombinerede hormonelle preventionsmidler.

De folgende bivirkninger er blevet forbundet med brugen af Drovelis:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- Humerforstyrrelser og -svingninger; libidoforstyrrelser

- hovedpine

- mavesmerter, kvalme

- akne

- brystsmerter, smertefulde menstruationer, bledning fra skeden (under eller uden for
menstruationer, kraftig uregelmeessig bledning)

- udsving i vegt.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

- svampeinfektion, infektion i skeden, urinvejsinfektion

- endringer 1 appetit (appetitforstyrrelse)

- depression, psykisk lidelse, angst, stress, problemer med at sove

- migraene, svimmelhed, prikkende fornemmelse, desighed

- hedetur

- havelse af abdomen (mave), opkastning, diarré

- hartab, overdreven svedtendens (hyperhidrose), ter hud, udslaet, haevelse 1 huden
- rygsmerter
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haevede bryster, knuder i brystet, unormal bladning fra kensorganerne, smerter under samleje,
fibrocystisk brystsygdom (tilstedeverelse af en eller flere cyster i brystet), kraftig menstruation,
ingen menstruationer, menstruationsforstyrrelser, premenstruelt syndrom, sammentrakninger af
livmoderen, bledning fra livmoderen eller skeden, herunder pletbladning, udflad fra skeden,
vulvovaginal lidelse (terhed, smerter, lugt, ubehag)

treethed, havelse af dele af kroppen, f.eks. ankler (adem), brystsmerter, unormal felelse
blodprever, der viser forhgjede leverenzymer, @ndringer i visse blodfedtstoffer (lipider).

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

betandelse i brystet

godartet masse i brystet

overfelsomhed (allergi)

vaeskeretention, forhgjede kaliumniveauer i blodet

nervgsitet

glemsomhed

tarre gjne, sloret syn, synssvakkelse

svimlende fornemmelse

hgjt eller lavt blodtryk, inflammation af en vene med dannelse af en blodprop (tromboflebitis),

areknude

forstoppelse, tor mund, fordejelsesbesver, havelse af leber, flatulens, tarmbetendelse,

gastrogsofageal refluks, unormale tarmsammentraekninger

allergiske hudreaktioner, gyldenbrune pigmentpletter (chloasma) og andre

pigmenteringsforstyrrelser, maskulin hérveakst, kraftig hdrvaekst, hudlidelser sdsom dermatitis

og klegende dermatitis, skl og fedtet hud (seborrhoea) og andre hudlidelser

muskelspasmer og hevede led, smerter og ubehag

smerter i urinvejene, unormalt lugtende urin

graviditet uden for livmoderen (ektopisk graviditet)

ovariecyste, aget spontan melkestrom, bekkensmerter, brystmisfarvning, bledning under

samleje, endometriesygdomme, brystvortesygdom, unormal blgdning i livmoderen

utilpashed og almindelig utilpashed, eget kropstemperatur, smerter

blodtrykket, @ndringer i blodprever (unormal nyrefunktionstest, forhegjet kalium i blodet, oget

blodsukker, nedsat heemoglobin, nedsat jernindhold i blodet, blod i urin).

skadelige blodpropper i en vene, f.eks.:

- i et ben eller en fod (dvs. DVT)

- i en lunge (dvs. PE)

- hjerteanfald

- slagtilfeelde

- mini-slagtilfeelde eller midlertidige symptomer som et slagtilfeelde kaldet et transitorisk
iskaeemisk anfald (TCI)

- blodpropper i lever, mave/tarm, nyrerne eller gjet

Risikoen for at f4 en blodprop kan vere hgjere, hvis du har andre sygdomme, som egger denne

risiko (se punkt 2 for yderligere oplysninger om de tilstande, som eger risikoen for blodpropper

og symptomerne pé en blodprop).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.
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Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa asken og blisterpakken efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet méa du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Drovelis indeholder:

Aktive stoffer: drospirenon og estetrol.

Hver lyserad aktiv tablet indeholder 3 mg drospirenon og estetrolmonohydrat svarende til 14,2 mg
estetrol.

Hver hvid placebotablet indeholder ingen aktive stoffer.

@vrige hjelpestoffer:

Lyserade aktive filmovertrukne tabletter

Tabletkerne
Lactosemonohydrat (se punkt 2 ‘Drovelis indeholder lactose og natrium’), natriumstivelsesglycolat (se

punkt 2 ‘Drovelis indeholder lactose og natrium’), majsstivelse, povidon K30, magnesiumstearat
(E 470b).

Tabletovertrek
Hypromellose (E 464), hydroxypropylcellulose (E 463), talkum (E 553b), hydrogeneret
bomuldsfreolie, titandioxid (E 171), jernoxidred (E 172).

Hvide filmovertrukne placebotabletter

Tabletkerne
Lactosemonohydrat (se punkt 2 ‘Drovelis indeholder lactose og natrium’), majsstivelse,
magnesiumstearat (E 470b).

Tabletovertreek
Hypromellose (E 464), hydroxypropylcellulose (E 463), talkum (E 553b), hydrogeneret
bomuldsfreolie, titandioxid (E 171).

Udseende og pakningssterrelser

De aktive filmovertrukne tabletter er lyserede, bikonvekse og runde med en diameter pd 6 mm samt et
dréabeformet logo praeget pa den ene side.

De filmovertrukne placebotabletter er hvide til offwhite, bikonvekse og runde med en diameter

pa 6 mm samt et drabeformet logo praeget pa den ene side.

Drovelis leveres 1 blisterpakninger med 28 filmovertrukne tabletter (24 lyserede aktive tabletter

og 4 hvide placebotabletter) pakket i en @ske. Ud over blisterpakningen(erne) indeholder Drovelis-
asken et opbevaringsetui og 1, 3, 6 eller 13 selvklaebende klistermarker med ugedage. Antallet af
selvklebende klistermaerker athanger af antallet af blisterpakninger.

Pakningssterrelser: 28 (1 x 28), 84 (3 x 28), 168 (6 x 28) og 364 (13 x 28) filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Gedeon Richter Plc.
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Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest
Ungarn

Fremstiller

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Tyskland

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i at 19-21.
1103 Budapest
Ungarn

Denne indlaegsseddel blev senest zendret

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.
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