BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

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

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hvert 20 cm? depotplaster indeholder 6 mg norelgestromin (NGMN) og 600 mikrogram
ethinylestradiol (EE).

Hvert depotplaster frigiver i gennemsnit 203 mikrogram NGMN og 33,9 mikrogram EE i dognet.
Eksponeringen for laegemidlet er neermere karakteriseret ved den farmakokinetiske profil (se pkt. 5.2).

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3.  LAGEMIDDELFORM
Depotplaster.
Tyndt depotplaster af matrix-typen indeholdende tre lag.

Ydersiden af bagsiden er beigefarvet og varmestemplet med "EVRA”.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer
Preevention til kvinder.

EVRA er beregnet til kvinder i den fertile alder. Sikkerhed og virkning hos kvinder i alderen 18-45 ar
er klarlagt.

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

4.2 Dosering og administration

Dosering
For at opna optimal praeventiv effekt skal patienterne tilrades at anvende EVRA ngjagtigt som

ordineret. For startvejledning, se ”Pabegyndelse af EVRA” nedenfor.
Der ma kun anvendes ét depotplaster ad gangen.

Hvert brugt depotplaster fjernes og erstattes umiddelbart med et nyt p4 samme ugedag (skiftedag),
dag 8 og dag 15 i cyklussen. Depotplasterskift kan ske nar som helst pa den planlagte skiftedag. Den
fjerde uge er depotplasterfri og starter pa dag 22.

En ny praeventionscyklus starter den dag, der felger efter den depotplasterfri uge; det naeste EVRA-
depotplaster skal pasattes, selv om der ikke har veret bortfaldsbladning, eller bortfaldsbledningen
ikke er ophert endnu.

Der méa under ingen omstendigheder vaere mere end et 7-dages depotplasterfrit interval mellem
dosiscyklusserne. Hvis der er mere end 7 depotplasterfrie dage, vil kvinden maske ikke vere beskyttet



mod graviditet. I s fald skal der sidelebende anvendes et ikke-hormonelt praeventionsmiddel 1 7 dage.
Risikoen for aglaosning gges for hver dag, der gér over den anbefalede praeventionsfri periode. Hvis
der har veret samleje under et sddant udvidet depotplasterfrit interval, skal muligheden for graviditet
tages i betragtning.

Seerlige populationer

Legemsveegt pd 90 kg eller derover
Den praventive virkning kan vere mindsket hos kvinder, der vejer 90 kg eller derover.

Nedsat nyrefunktion

EVRA er ikke undersggt hos kvinder med nedsat nyrefunktion. Dosisjustering er ikke pékraevet, men
da litteraturen antyder, at den ubundne fraktion af ethinylestradiol er hgjere, bor EVRA anvendes
under tilsyn hos denne population.

Nedsat leverfunktion
EVRA er ikke undersggt hos kvinder med nedsat leverfunktion. EVRA er kontraindiceret hos kvinder
med nedsat leverfunktion (se pkt. 4.3).

Postmenopausale kvinder
EVRA er ikke indiceret til postmenopausale kvinder og er ikke beregnet til hormonsubstitution.

Peediatrisk population
EVRAs sikkerhed og virkning hos unge under 18 ar er ikke klarlagt. Det er ikke relevant at anvende
EVRA til bern og unge for indtreeden af den forste menstruation.

Administration

EVRA ber sattes pa ren, ter, ubeharet, hel og sund hud pa balder, maven, ydersiden af overarmen eller
overkroppen pa et sted, hvor det ikke gnider mod teetsiddende tgj. EVRA ber ikke placeres pa bryster
eller pé rad, irriteret eller sprukken hud. Det efterfolgende EVRA-depotplaster skal settes pa et andet
sted pé& huden for at undgé mulig irritation, men plastrene kan appliceres inden for det samme
anatomiske omrade.

Depotplasteret skal trykkes fast, indtil kanterne klaeber godt.
For at undga at edelegge EVRA’s klabeegenskaber skal man undga at pafere make-up, creme, lotion,
pudder eller andre topiske praparater pa det hudomrade, hvor EVRA-depotplasteret er placeret eller

snart skal placeres.

Det anbefales, at brugerne visuelt kontrollerer deres depotplaster dagligt for at sikre, at det stadig
kleeber korrekt.

Der mé ikke skeres i EVRA-depotplasteret, og det méa ikke beskadiges eller eendres pa nogen méade,
da dette kan pévirke depotplasterets praeventive virkning.

Brugte depotplastre skal bortskaffes i henhold til instruktionen beskrevet i pkt. 6.6.

Pabegyndelse af EVRA

Nar der ikke har veeret anvendt hormonal preevention i den foregdende cyklus

Preevention med EVRA starter pd menstruationens forste dag. Der pasattes et enkelt depotplaster, som
baeres en uge (7 dage). Den dag, det forste depotplaster pasattes (dag 1/startdag), er bestemmende for
de efterfalgende skiftedage. Depotplasterskiftedag vil veere denne dag hver uge (cyklusdag 8, 15, 22
og dag 1 i den neste cyklus). Den fjerde uge er depotplasterfri og starter dag 22.



Hvis behandlingen i cyklus 1 starter efter den forste dag i menstruationscyklussen, ber der anvendes et
ikke-hormonelt preeventionsmiddel sidelobende i1 de 7 efterfolgende dage (kun i forste
behandlingscyklus).

Ved overgang fra kombineret oralt preeventionsmiddel

Behandling med EVRA skal starte pa den forste dag med bortfaldsbledning. Hvis der ikke
forekommer bortfaldsbledning inden for 5 dage efter den sidste aktive (hormonholdige) tablet, skal
graviditet udelukkes, for behandling med EVRA péabegyndes. Hvis behandlingen startes efter den
forste dag med bortfaldsbledning, skal der samtidig anvendes et ikke-hormonelt preeventionsmiddel i
7 dage.

Hvis der forleber mere end 7 dage efter indtagelse af den sidste aktive tablet, kan kvinden have haft
®glosning og skal derfor tilrddes at konsultere en leege, for behandling med EVRA indledes. Hvis der
har veret samleje under et sddant udvidet pillefrit interval, skal muligheden for graviditet tages i
betragtning.

Ved overgang fra en metode, hvor der udelukkende anvendes gestagen

Kvinden kan skifte nar som helst fra tabletter kun med gestagen (minipiller) (fra et implantat pa dagen
for dettes fjernelse, fra en injektionsveske, nir den neeste injektion skulle gives), men der skal
samtidig anvendes en barrieremetode i de forste 7 dage.

Efter en provokeret eller spontan abort

Efter provokeret eller spontan abort, der forekommer for 20 ugers graviditet, kan EVRA pabegyndes
med det samme. Det er ikke nedvendigt at anvende en supplerende preventionsmetode, hvis EVRA
pabegyndes med det samme. Var opmarksom pa, at eeglesning kan forekomme inden for 10 dage
efter en provokeret eller spontan abort.

Efter en provokeret eller spontan abort, der forekommer ved eller efter 20 ugers graviditet, kan EVRA
enten pabegyndes pa dag 21 efter aborten eller pa den forste dag i den ferste spontane menstruation,
alt efter hvad der opstér ferst. Forekomsten af @glosning pa dag 21 efter aborten (ved 20 ugers
graviditet) er ukendt.

Efter fodsel

Kvinder, der veelger ikke at amme, ma ikke pabegynde praventionsbehandlingen med EVRA tidligere
end 4 uger efter fodslen. Hvis kvinden starter senere, skal hun rédes til sidelgbende at anvende en
barrieremetode i de forste 7 dage. Hvis der allerede har vearet samleje, skal graviditet enten udelukkes,
inden behandling med EVRA indledes, eller kvinden skal afvente sin ferste menstruation.

For kvinder, der ammer, se pkt. 4.6.
Hvad der skal gores, hvis depotplasteret falder helt eller delvist af

Hvis EVRA-depotplasteret lasner sig delvist eller falder helt af og ikke kan settes fast, frigares der
ikke tilstreekkeligt af leegemidlet.

Hvis EVRA blot lesnes delvist:

- i mindre end et degn (op til 24 timer): Det skal omgaende genpasattes pa det samme sted eller
erstattes af et nyt EVRA-depotplaster. Der behaves intet ekstra preventionsmiddel. Det neeste
EVRA-depotplaster skal pasattes pa den seedvanlige “skiftedag”.

- i mere end ét degn (24 timer eller derover), eller hvis kvinden ikke er helt klar over, hvornar
depotplasteret har lasnet sig eller er faldet af: Kvinden er muligvis ikke beskyttet mod
graviditet. Kvinden skal stoppe den igangverende preventionscyklus og omgéende starte en ny
ved at pasatte et nyt EVRA-depotplaster. Dermed far man en ny ”dag 1” og en ny “’skiftedag”.
Der skal samtidigt anvendes et ikke-hormonelt preeventionsmiddel i de forste 7 dage (kun i
forste cyklus).

Et depotplaster mé ikke settes péd igen, hvis det ikke leengere klaeber. Der skal omgéende paszttes et

nyt. Der ma ikke bruges ekstra klaebemidler eller bandager for at holde EVR A-depotplasteret pa plads.



Hvis de efterfolgende EVRA-depotplasterskiftedage bliver udskudt

Ved start af en depotplastercyklus (uge 1/dag 1)

Kvinden vil muligvis ikke veere beskyttet mod graviditet. Kvinden skal pasette det forste depotplaster
i den nye cyklus, sa snart hun husker det. Der er nu en ny “’skiftedag” og en ny ’dag 1”. Der skal
samtidig anvendes et ikke-hormonelt preeventionsmiddel i de ferste 7 dage af den nye cyklus. Hvis der
har veret samleje under et sddant udvidet depotplasterfrit interval, skal muligheden for graviditet tages
1 betragtning.

Midt i cyklussen (uge 2/dag 8 eller uge 3/dag 15)

- i en eller to dage (op til 48 timer): Kvinden skal omgaende pasatte et nyt EVRA-depotplaster.
Det naste EVRA-depotplaster skal pasattes pa den saedvanlige “skiftedag”. Hvis depotplasteret
har veret baret korrekt i de 7 dage, der gik forud for den forste oversprungne dag for pasetning
af depotplasteret, er der ikke behov for ekstra praevention.

- i mere end to dage (48 timer eller mere): Kvinden vil muligvis ikke vaere beskyttet mod
graviditet. Kvinden skal stoppe den igangverende praventionscyklus og omgaende starte en ny
fire-ugers cyklus ved at pasatte et nyt EVRA-depotplaster. Der er nu en ny “dag 1” og en ny
”skiftedag”. Der skal samtidigt anvendes et ikke-hormonelt praeventionsmiddel i de ferste
7 dage af den nye cyklus.

1 slutningen af cyklus (uge 4/dag 22)

- Hvis EVRA-depotplasteret ikke er blevet fjernet i begyndelsen af uge 4 (dag 22), skal det
fjernes sa hurtigt som muligt. Den naste cyklus skal begynde pa den seedvanlige skiftedag”,
som er dagen efter dag 28. Der er ikke behov for ekstra pravention.

Justering af skiftedag

For at udskyde en menstruationsperiode en cyklus skal kvinden pasatte et nyt depotplaster i
begyndelsen af uge 4 (dag 22) og saledes ikke holde det depotplasterfrie interval. Der kan forekomme
gennembrudsbladning eller pletbladning. Efter 6 fortlobende ugers brug af depotplaster skal der vaere
et depotplasterfrit interval pa 7 dage. Derefter genoptages den almindelige pasatning af EVRA.

Hvis kvinden ensker at flytte skiftedagen, skal den igangvarende cyklus afsluttes, idet det tredje
EVRA-depotplaster fjernes pa den korrekte dag. I den depotplasterfri uge kan der vaelges en ny
skiftedag ved at pasatte det forste EVRA-depotplaster i den naste cyklus pa den enskede dag. Der ma
under ingen omstaendigheder vare mere end 7 depotplasterfri dage i traek. Jo kortere det
depotplasterfrie interval er, desto sterre risiko er der for, at kvinden ikke far en bortfaldsblgdning og
kan opleve gennembrudsbledning og pletbledning i den efterfolgende behandlingscyklus.

1 tilfcelde af let hudirritation
Hvis brugen af depotplasteret medferer ubehagelig irritation, kan man pasette et nyt depotplaster et
nyt sted indtil neeste skiftedag. Der ber kun baeres ét depotplaster ad gangen.

4.3 Kontraindikationer

Kombinerede hormonelle preventionsmidler ber ikke anvendes under felgende forhold. Hvis en af
disse lidelser forekommer under anvendelse af EVRA, skal EVRA omgaende seponeres.

o Tilstedeverelse af eller risiko for vengs tromboemboli (VTE)
o Vengs tromboemboli — nuvarende VTE (behandlet med antikoagulans) eller tidligere
(f.eks. dyb venetrombose [DVT] eller lungeemboli [PE])
o Kendt arvelig eller erhvervet disposition for vengs tromboemboli, f.eks. APC-resistens
(inklusive faktor V Leiden), antitrombin-III-mangel, protein C-mangel, protein S-mangel
o Sterre operation med langvarig immobilisering (se pkt. 4.4)
. En hej risiko for venes tromboemboli pga. tilstedevarelse af flere risikofaktorer (se
pkt. 4.4)
o Tilstedeveerelse af eller risiko for arteriel tromboemboli (ATE)
o Arteriel tromboemboli — nuvearende arteriel tromboemboli, tidligere arteriel

tromboemboli (f.eks. myokardieinfarkt) eller prodromalsymptom (f.eks. angina pectoris)
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o Cerebrovaskuler sygdom — nuvarende apopleksi, tidligere apopleksi eller
prodromalsymptom (f.eks. transitorisk iskeemisk attak, TIA)

o Kendt arvelig eller erhvervet disposition for arteriel tromboemboli, f.eks.
hyperhomocysteinaemi og antifosfolipid-antistoffer (anticardiolipin-antistoffer,
lupusantikoagulans)

o Migraene med fokale neurologiske symptomer i anamnesen

o En hgj risiko for arteriel tromboemboli pga. tilstedeverelse af flere risikofaktorer (se

pkt. 4.4) eller pga. tilstedevearelse af én alvorlig risikofaktor sdsom:
- diabetes mellitus med vaskulaere symptomer
- sveer hypertension
- sveer dyslipoproteinemi
o Overfolsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i
pkt. 6.1
Kendt eller mistenkt brystkarcinom
Endometriekarcinom eller anden kendt eller mistenkt gstrogenathangig neoplasi
Unormal leverfunktion med relation til akut eller kronisk hepatocelluler sygdom
Hepatisk adenom eller karcinom
Ikke-diagnosticeret unormal genitalbledning
Samtidig brug med laegemidler, der indeholder ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir,
leegemidler, der indeholder glecaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se
pkt. 4.5).

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen
Advarsler

Hvis nogle af nedenstéende tilstande eller risikofaktorer er til stede, skal EVRA’s egnethed droftes
med kvinden.

Kvinden skal informeres om at kontakte egen leege ved forvaerring eller forste forekomst af en hvilken
som helst af disse tilstande eller risikofaktorer for at beslutte, om EVRA ber seponeres.

Der foreligger ingen klinisk evidens for, at depotplastre pa nogen made er sikrere end kombinerede
orale preventionsmidler.

EVRA er ikke indiceret under graviditet (se pkt. 4.6).

Risiko for venas tromboemboli (VTE)

Anvendelse af et kombineret hormonelt preeventionsmiddel gger risikoen for vengs tromboemboli
(VTE) sammenlignet med ingen anvendelse. Praeparater indeholdende levonorgestrel, norgestimat
eller norethisteron er forbundet med den laveste risiko for VTE. Risikoniveauet for andre
preeparater som f.eks. EVRA kan vare op til to gange hojere. Beslutningen om at anvende et
andet praeparat end et praeparat med den laveste risiko for VTE ber ferst traffes efter en
samtale med kvinden, sa det sikres, at hun forstar risikoen for VTE med EVRA, hvordan hendes
aktuelle risikofaktorer pavirker denne risiko, og at hendes risiko for VTE er storst i det forste
ar, hvor praparatet anvendes. Der er ogsa nogen evidens for, at risikoen eges, nar et kombineret
hormonelt preeventionsmiddel genstartes efter en pause pa 4 uger eller mere.

Blandt kvinder, der ikke anvender et kombineret hormonelt praeventionsmiddel, og som ikke er
gravide, vil ca. 2 ud af 10.000 udvikle en VTE i lebet af en periode pa ét ar. Risikoen kan imidlertid
vaere meget storre hos den enkelte kvinde, athaengigt af hendes underliggende risikofaktorer (se
herunder).



Det vurderes, at ud af 10.000 kvinder, der anvender et kombineret hormonelt lavdosis-
preventionsmiddel indeholdende levonorgestrel, vil ca. 6! kvinder udvikle en VTE i lgbet af et ar.
Studier har antydet, at forekomsten af VTE hos kvinder, der anvender EVRA, er op til 2 gange hgjere
end hos brugere af kombinerede hormonelle praeventionsmidler indeholdende levonorgestrel. Dette
svarer til mellem ca. 6 og 12 tilfeelde af VTE’er 1 labet af et &r blandt 10.000 kvinder, der anvender
EVRA.

I begge tilfelde er antallet af VTE’er pr. ar mindre end det forventede antal hos kvinder under
graviditet eller i post partum-perioden.

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

Antal VTE-hzndelser pr. 10.000 kvinder i lebet af ét ar

Antal VTE-hzndelser

12 A &
10
8 4
6 A *
4
2 A 2
O T
Ingen brug af kombineret Kombineret hormonelt Kombineret hormonelt
hormonelt praventionsmiddel preeventionsmiddel indeholdende praeventionsmiddel indeholdende
(2 haendelser) levonorgestrel norelgestromin (6-12 haendelser)

(5-7 haendelser)

Der er ekstremt sjeeldent rapporteret om forekomst af trombose 1 andre blodkar, f.eks. hepatiske,
mesenteriske, renale eller retinale vener og arterier, hos brugere af kombinerede hormonelle
praeventionsmidler.

Risikofaktorer for VTE

Risikoen for vengse tromboemboliske komplikationer hos brugere af kombinerede hormonelle
preventionsmidler kan stige vaesentligt hos kvinder med yderligere risikofaktorer, isaer hvis der er
flere risikofaktorer (se tabel).

EVRA er kontraindiceret, hvis en kvinde har flere risikofaktorer, som giver hende 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 hejere end summen af de individuelle faktorer — i dette tilfeelde 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 vaere negativ (se pkt. 4.3).

! Midtpunkt af intervallet pa 5-7 pr. 10.000 kvindedr, baseret pd en relativ risiko for kombinerede
hormonelle praeventionsmidler indeholdende levonorgestrel versus ingen anvendelse pé ca. 2,3 til 3,6
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Tabel: Risikofaktorer for VTE

Risikofaktor Kommentar

Fedme (body mass index pa over Risikoen stiger vaesentligt med stigningen i BMLI.

30 kg/m?) Iseer vigtig at tage hensyn til, hvis der ogsa er andre
risikofaktorer.

Langvarig immobilisering, storre I disse situationer tilrddes det at seponere plasteret (i

operation, alle operationer i ben eller tilfeelde med elektiv kirurgi mindst fire uger for) og ikke

baekken, neurokirurgi eller storre traume | genoptage anvendelsen for to uger efter fuldsteendig
remobilisering. Der ber anvendes en anden
preventionsmetode for at undga uensket graviditet.
Antitrombotisk behandling skal overvejes, hvis EVRA
ikke er blevet seponeret pa forhand.

Bemerk: Midlertidig immobilisering
inklusive flyrejse >4 timer kan ogsa

udgere en risikofaktor for VTE, isaer
hos kvinder med andre risikofaktorer

Positiv familieanamnese (vengs Hyvis der er formodning om en arvelig disposition, ber

tromboemboli hos en sgskende eller en | kvinden henvises til en specialist med henblik pé

foreelder i en relativ ung alder) radgivning, inden der treeffes beslutning om anvendelse
af et kombineret hormonelt praeventionsmiddel.

Andre medicinske tilstande associeret Cancer, systemisk lupus erythematosus,

med VTE haemolytisk-ureemisk syndrom, kronisk inflammatorisk
tarmsygdom (Crohns sygdom eller ulcerativ colitis) og
seglcelleanami.

Stigende alder Iseer over 35 ér.

Der er ingen konsensus om den mulige rolle af varikese vener og superficiel trombophlebitis pa
forekomsten eller progressionen af venetrombose.

Den ggede risiko for tromboemboli under graviditet, og isar i puerperiet pa 6 uger, skal tages i
betragtning (se pkt. 4.6 for oplysninger om “Graviditet og amning”).

Symptomer pd VIE (dyb venetrombose og lungeemboli)
Kvinden skal informeres om at sgge akut leegehjelp, hvis der opstar symptomer, og fortelle
sundhedspersonalet, at hun tager et kombineret hormonelt praeventionsmiddel.

Symptomer pa dyb venetrombose (DVT) kan omfatte:

- unilateral heevelse af benet og/eller foden eller langs en vene i benet;

- smerte eller emhed i benet, som muligvis kun markes, nar kvinden stér eller gar;
- gget varme i det afficerede ben; red eller misfarvet hud pa benet.

Symptomer pé lungeemboli (PE) kan omfatte:

- pludseligt opstéet uforklaret &ndenad eller hurtig vejrtraekning;
- pludseligt opstaet hoste, eventuelt med hamoptyse;

- steerke smerter i brystet;

- sver eorhed eller svimmelhed;

- hurtige eller uregelmaessige hjerteslag.

Nogle af disse symptomer (f.eks. ”dndened”, "hoste”) er uspecifikke og kan misfortolkes som mere
almindelige eller mindre alvorlige handelser (f.eks. luftvejsinfektioner).

Andre tegn pa vaskuler okklusion kan omfatte: pludseligt opstaet smerte, havelse og blélig
misfarvning af en ekstremitet.

Hvis okklusionen forekommer i gjnene, kan symptomerne gé fra synsforstyrrelser uden smerter til
senere synstab. Synstab kan undertiden forekomme nzsten gjeblikkeligt.
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Risiko for arteriel tromboemboli (ATE)

Epidemiologiske studier har associeret anvendelse af kombinerede hormonelle preventionsmidler med
en pget risiko for arteriel tromboemboli (myokardieinfarkt) eller for en cerebrovaskuler hendelse
(f.eks. transitorisk iskaemisk attak, apopleksi). Arterielle tromboemboliske handelser kan vere
dedelige.

Risikofaktorer for ATE

Risikoen for arterielle tromboemboliske komplikationer eller en cerebrovaskular haendelse hos
kvinder, der bruger kombinerede hormonelle praeventionsmidler, stiger hos kvinder med risikofaktorer
(se tabel). EVRA er kontraindiceret, hvis en kvinde har én alvorlig eller flere risikofaktorer for ATE,
som giver hende en 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 individuelle faktorer — 1
dette tilfzelde skal kvindens samlede risiko tages i betragtning. Et kombineret hormonelt
praeventionsmiddel ber ikke ordineres, hvis balancen mellem fordele og risici anses for at veere negativ
(se pkt. 4.3).

Tabel: Risikofaktorer for ATE

Risikofaktor Kommentar

Stigende alder Iseer over 35 ar

Rygning Kvinder skal rades til ikke at ryge, hvis de ensker at
bruge et kombineret hormonelt praeventionsmiddel.
Kvinder over 35, der fortsetter med at ryge, skal steerkt
tilrades at bruge en anden praventionsmetode.

Hypertension

Fedme (body mass index over Risikoen stiger vaesentligt med stigningen i BMLI.

30 kg/m?) Iseer vigtig hos kvinder med yderligere risikofaktorer.

Positiv familieanamnese (arteriel Hyvis der er formodning om en arvelig disposition, ber

tromboemboli hos en sgskende eller en | kvinden henvises til en specialist med henblik pa

foreelder i en relativt ung alder, f.eks. radgivning, inden der treeffes beslutning om anvendelse

under 50 ar) af et kombineret hormonelt preeventionsmiddel.

Migraene En gget anfaldsfrekvens eller svaerere migraeneanfald
(kan veere prodromalsymptom for en cerebrovaskulaer
handelse) under anvendelse af kombinerede hormonelle
preventionsmidler kan vare en grund til gjeblikkelig
seponering.

Andre medicinske tilstande associeret Diabetes mellitus, hyperhomocysteinaemi,

med uenskede vaskulere heendelser hjerteklapsygdom og atrieflimren, dyslipoproteinemi og
systemisk lupus erythematosus.

Symptomer pa ATE

Kvinden skal informeres om at sgge akut leegehjelp, hvis der opstar symptomer, og fortelle
sundhedspersonalet, at hun tager et kombineret hormonelt praeventionsmiddel.

Symptomer pé en cerebrovaskuler heendelse kan omfatte:

- pludseligt opstaet folelsesloshed eller slaphed i ansigtet, armen eller benet, is@r pa den ene side
af kroppen;

- pludseligt opstaet gangbesveer, svimmelhed, tab af balance eller koordination;

- pludseligt opstaet forvirring, tale- og forstaelsesbesver;

- pludseligt opstaet synsbesveer pa ét eller begge gjne;

- pludseligt opstaet sver eller langvarig hovedpine uden kendt arsag;

- bevidsthedstab eller besvimelse med eller uden krampeanfald.

Forbigaende symptomer indikerer, at haendelsen er et transitorisk iskemisk attak (TIA).



Symptomer pa myokardieinfarkt kan omfatte:

- smerte, ubehag, tryk, tyngdefornemmelse, knugende fornemmelse eller oppustethed i brystet,
armen eller under brystbenet;

- ubehag, der straler ud til ryggen, kaeben, halsen, armen, maven,;

- mathedsfolelse, fordejelsesbesvear eller kvaelningsfornemmelse;

- sveden, kvalme, opkastning eller svimmelhed;

- ekstrem svaekkelse, angst eller andenad;

- hurtige eller uregelmaessige hjerteslag.

Kvinder, der anvender kombinerede praeventionsmidler, skal udtrykkeligt tilrades at kontakte deres
leege i tilfzelde af eventuelle symptomer pa trombose. [ tilfeelde af misteenkt eller bekreaftet trombose
ber hormonelle praeeventionsmidler seponeres. Hensigtsmaessig praeevention skal initieres pa grund af
teratogeniciteten af antikoagulansbehandlingen (coumariner).

Tumorer

Der er rapporteret en eget risiko for livmoderhalskreeft hos langtidsbrugere af kombinerede orale
preventionsmidler i visse epidemiologiske studier, men der er stadig delte meninger om, i hvor hgj
grad dette resultat kan tilskrives de forstyrrende virkninger af seksuel adfeerd og andre faktorer sdisom
humant papillomvirus (HPV).

En metaanalyse af 54 epidemiologiske studier rapporterede, at der er en let foreget risiko (RR = 1,24)
for at fa brystkreeft diagnosticeret hos kvinder, der aktuelt anvender kombinerede orale
preventionsmidler. Den forhgjede risiko forsvinder gradvist i lebet af 10 ar efter opher med brug af
kombinerede orale praeventionsmidler. Da brystkreeft er sjeelden hos kvinder under 40 ar, er det
forhgjede antal brystkraeftdiagnoser hos aktuelle og nylige brugere af kombinerede orale
preeventionsmidler lille i forhold til den generelle risiko for brystkraeft. De tilfaelde af brystkreeft, der er
diagnosticeret hos kvinder, der bruger/har brugt p-piller tenderer i retning af at veere mindre klinisk
avancerede end de krefttilfeelde, der blev diagnosticeret hos kvinder, der aldrig har brugt kombinerede
orale preeventionsmidler. Det observerede menster af gget risiko kan skyldes en tidligere
diagnosticering af brystkraft hos brugere af kombinerede orale preeventionsmidler, de biologiske
virkninger af kombinerede orale preeventionsmidler eller en kombination af begge.

I sjeeldne tilfaelde er der rapporteret godartede levertumorer og endnu mere sjeldent ondartede
levertumorer hos brugere af kombinerede orale praeventionsmidler. I enkelte tilfeelde har disse tumorer
fort til livstruende intraabdominale bledninger. Derfor ber en levertumor tages i betragtning i
differentialdiagnosen, hvis der forekommer smerter i det ovre abdomen, forsterret lever eller tegn pa
intraabdominal bledning hos kvinder, der anvender EVRA.

Psykiske forstyrrelser

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

Andre forhold

- Praeventionseffekten kan vaere reduceret hos kvinder, der vejer 90 kg eller derover
(se4.2 0g 5.1).

- Kvinder med hypertriglycerideemi eller som har det i familiens sygehistorie, kan vare udsat for
oget risiko for pankreatitis ved anvendelse af kombinerede hormonelle praeventionsmidler.

- Selv om mindre stigninger i blodtrykket er rapporteret hos mange kvinder, der anvender
hormonelle preeventionsmidler, er klinisk relevante stigninger sjeeldne. Der er ikke fastslaet
nogen definitiv relation mellem anvendelsen af hormonelle preeventionsmidler og klinisk
hypertension. Hvis konstant forhgjede blodtryksverdier eller et betydeligt forhgjet blodtryk ikke
responderer tilstraekkeligt pa antihypertensiv behandling under behandling med et kombineret
hormonelt preventionsmiddel hos kvinder med praeeksisterende hypertension, skal det
kombinerede hormonelle praeventionsmiddel seponeres. Anvendelse af det kombinerede
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hormonelle praeventionsmiddel kan genoptages, hvis der kan opnds normotensive verdier ved
antihypertensiv behandling.

- Folgende tilstande er rapporteret at forekomme eller blive forvarret ved savel graviditet som
anvendelse af p-piller af kombinationstypen, men evidensen for en forbindelse med anvendelse
af kombinerede orale praeventionsmidler er ikke sikker: Gulsot og/eller pruritus relateret til
kolestase, sygdom i galdeblaren inklusive kolecystitis og galdesten, porfyri, systemisk lupus
erythematosus, heemolytisk uremisk syndrom, Sydenhams chorea, herpes gestationis,
otosklerose-relateret nedsat herelse.

- Akut eller kronisk forstyrrelse af leverfunktionen kan ngdvendiggere seponering af
kombinerede hormonelle preventionsmidler, indtil leverfunktionsparametrene bliver normale.
Tilbagevenden af kolestatisk relateret pruritus, der forekom under en tidligere graviditet eller
tidligere anvendelse af kenshormoner, nedvendigger seponering af kombinerede hormonelle
preventionsmidler.

- Selv om kombinerede hormonelle preeventionsmidler kan have en effekt pa perifer
insulinresistens og glucosetolerance, er der ikke noget, der tyder p4, at der er behov for at @&ndre
diabetesbehandling under anvendelse af kombinerede hormonelle praeventionsmidler. Imidlertid
ber kvinder med diabetes ngje observeres, specielt i starten af EVRA-anvendelsen.

- Der er rapporteret om forvaerring af endogen depression, af epilepsi, af Crohns sygdom samt af
ulcerativ colitis under anvendelse af kombinerede orale praeventionsmidler.

- Eksogene ostrogener kan inducere eller forverre symptomer pé hereditert og erhvervet
angiogdem.

- Kloasma kan sommetider forekomme ved anvendelse af hormonel kontraception, specielt hos
kvinder med chloasma gravidarum i anamnesen. Kvinder med tendens til kloasma ber undga
eksponering for sol eller ultraviolet straling, nar de anvender EVRA. Kloasma er ofte ikke helt
reversibelt.

Laegeundersogelse/konsultation

En komplet anamnese (inklusive familieanamnese) skal indhentes, og graviditet skal udelukkes inden
initiering eller genstart af EVRA. Blodtrykket skal méles, og en fysisk undersegelse skal foretages,
vejledt af kontraindikationerne (se pkt. 4.3) og advarslerne (se pkt. 4.4). Det er vigtigt at gere kvinden
opmerksom pé oplysningerne om vengs og arteriel trombose, inklusive risikoen ved EVRA
sammenlignet med risikoen ved andre kombinerede hormonelle preeventionsmidler, symptomerne pa
VTE og ATE, de kendte risikofaktorer, samt hvad kvinden skal gere ved mistanke om en trombose.

Kvinden skal ogsa informeres om at lese indlaeegssedlen omhyggeligt og at efterkomme den
vejledning, der gives deri. Undersggelsernes hyppighed og art skal baseres pa etablerede retningslinjer
i praksis og tilpasses den enkelte kvinde.

Kvinder skal oplyses om, at hormonelle praeventionsmidler ikke beskytter mod hiv-infektioner (aids)
og andre seksuelt overforte sygdomme.

Uregelmeessige blgdninger
Ved alle kombinerede hormonelle preeventionsmidler kan der foreckomme uregelmeessige bledninger

(pletbledninger eller gennembrudsbladninger), specielt i de forste maneder af anvendelsen. Derfor vil
en laegelig udtalelse vedrarende uregelmaessige bledninger kun veere til nytte efter en
tilpasningsperiode pé cirka tre cyklusser. Hvis gennembrudsbledningerne varer ved, eller der
forekommer gennembrudsbledninger efter tidligere regelmaessige cyklusser, mens EVRA er blevet
anvendt i overensstemmelse med det anbefalede regime, skal man overveje en anden arsag end EVRA.
Ikke-hormonelle arsager skal tages i betragtning, og der skal om nedvendigt traeffes diagnostiske
foranstaltninger til at udelukke organisk sygdom eller graviditet. Dette kan omfatte udskrabning. Hos
visse kvinder kan bortfaldsbledningen udeblive i denne depotplasterfri periode. Hvis EVRA er blevet
anvendt 1 overensstemmelse med de retningslinjer, der er beskrevet i pkt. 4.2, er det usandsynligt, at
kvinden er gravid. Men hvis EVRA ikke er blevet anvendt i overensstemmelse med disse
retningslinjer forud for den forste udeblevne bortfaldsbledning, eller hvis to bortfaldsbledninger
udebliver, skal graviditet udelukkes, for der kan fortsaettes med EVRA.
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Visse kvinder kan opleve amenorrhoea eller oligomenorrhoea efter seponering af hormonel
kontraception, specielt hvis en sadan tilstand var praeeksisterende.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Bemerk: Produktinformationen for andre samtidigt indgivne leegemidler skal kontrolleres for at
identificere potentielle interaktioner.

Farmakodynamiske interaktioner

I kliniske studier med patienter, der blev behandlet for hepatitis C-virusinfektioner (HCV) med
leegemidler, der indeholder ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir med eller uden ribavirin,
forekom transaminase (ALAT)-forhgjelser over 5 gange den gvre normalgranse (ULN) signifikant
hyppigere hos kvinder, der brugte leegemidler indeholdende ethinylestradiol, sésom kombinerede
hormonelle preeventionsmidler. Derudover blev der ogsa hos patienter i behandling med
glecaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir set ALAT-stigninger hos kvinder, der
brugte l&egemidler indeholdende ethinylestradiol, sasom kombinerede hormonelle praeventionsmidler
(se pkt. 4.3).

Derfor skal EVRA-brugere skifte til en alternativ praeventionsmetode (f.eks. praeevention kun med
gestagen eller ikke-hormonelle metoder), for de pabegynder behandlingen med disse
kombinationsleegemiddelregimer. EVRA kan genoptages 2 uger efter afslutningen af disse
kombinationsleegemiddelregimer.

Andre leegemidlers indvirkning pd EVRA

Der kan forekomme interaktioner med leegemidler, der inducerer mikrosomale enzymer, hvilket kan
resultere i en gget clearance af kenshormoner, og som kan fere til gennembrudsbledning og/eller svigt
af preeventionsmidlet. Folgende interaktioner er blevet rapporteret i litteraturen.

Stoffer, der oger clearance af kombinerede hormonelle preeventionsmidler (nedscettelse af
preeventionsmidlernes virkning pd grund af enzyminduktion) f.eks.:

Barbiturater, bosentan, carbamazepin, phenytoin, primidon, rifampicin, modafinil samt hiv-
leegemidlerne ritonavir, nevirapin og efavirenz samt muligvis ogsé felbamat, griseofulvin,
oxcarbazepin, topiramat og produkter, der indeholder naturleegemidlet perikon (Hypericum
perforatum).

Behandling
Enzyminduktion kan observeres efter fa dages behandling. Maksimal enzyminduktion ses normalt
efter omkring 10 dage, men kan derefter fortsatte i mindst 4 uger efter seponering af laegemidlet.

Kortsigtet

En kvinde, som er i korttidsbehandling med laegemidler, der inducerer l&egemiddelmetaboliserende
leverenzymer, eller individuelle aktive stoffer, der inducerer disse enzymer, ber midlertidigt anvende
en barrieremetode som supplement til EVRA, dvs. i perioden med samtidig laegemiddeladministration
og 128 dage efter disses seponering.

Hvis den samtidige leegemiddeladministration straekker sig laengere end til afslutningen af den tre uger
lange periode med brug af plaster, skal et nyt depotplaster pasettes uden det normale depotplasterfrie
interval.

Langsigtet
Hos kvinder i langtidsbehandling med enzyminducerende aktive stoffer anbefales en anden palidelig,
ikke-hormonel praeventionsmetode.

Stoffer med varierende indvirkning pad clearance af kombinerede hormonelle preeventionsmidler
Nér de administreres samtidigt med kombinerede hormonelle praeventionsmidler, kan mange
kombinationer af hiv-proteasehzemmere og non-nukleosid revers transkriptaseheemmere, herunder
kombinationer med HCV-hammere, gge eller nedsztte plasmakoncentrationerne af gstrogen eller
progestiner. Nettoeffekten af disse andringer kan i visse tilfzlde vare klinisk relevant.
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Derfor skal der refereres til produktinformationen for samtidige hiv-leegemidler med henblik pa at
identificere potentielle interaktioner og tilknyttede anbefalinger. I tvivlstilfelde ber kvinder, der er i
behandling med proteaseh@mmere eller non-nukleosid revers transkriptaseheemmere, benytte en ekstra
barrieremetode.

Heemning af metaboliseringen af ethinylestradiol

Det er vist, at etoricoxib gger plasmaniveauet af ethinylestradiol (50-60 %), nar det tages samtidig
med orale trifasiske hormonelle praeventionsmidler. Det menes, at etoricoxib gger niveauet af
ethinylestradiol, fordi det heemmer sulfotransferaseaktiviteten og dermed heemmer metaboliseringen af
ethinylestradiol.

EVRAs indvirkning pd andre lcegemidler

Hormonelle kontraceptiva kan pavirke metabolismen af visse andre aktive stoffer. Derfor kan plasma-
og vavskoncentrationen gges (f.eks. ciclosporin). Der kan opsta behov for dosisjustering af et
samtidigt administreret leegemiddel.

Lamotrigin: Det er vist, at kombinerede hormonelle praventionsmidler seenker plasmakoncentrationen
af lamotrigin signifikant ved samtidig administration, hvilket sandsynligvis skyldes induktion af
glukuronideringen af lamotrigin. Dette kan reducere anfaldskontrollen, og det kan vere nedvendigt at
justere doseringen af lamotrigin.

Laboratorieprgver

Brugen af kontraceptive steroider kan influere pa resultatet af visse laboratoriepraver, inklusive
biokemiske parametre for lever-, thyroidea-, binyre- og nyrefunktion, plasmaniveauer af
(beere-)proteiner, f.eks. kortikosteroidbindende globulin og lipid/lipidproteinfraktioner, parametre for
kulhydratmetabolisme og parametre for koagulation og fibrinolyse. Andringerne forbliver
sedvanligvis inden for det normale referenceinterval.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Fertilitet
Kvinder kan opleve, at det tager leengere tid at blive gravid, efter at de stopper med at anvende EVRA.

Graviditet
EVRA er ikke indiceret under graviditet.

Epidemiologiske studier tyder ikke p4, at der er en gget risiko for fedselsdefekter hos bern fodt af
kvinder, der anvendte kombinerede orale praeeventionsmidler inden graviditeten. Hovedparten af nylige
studier indikerer heller ikke, at der er en teratogen effekt, hvis der utilsigtet anvendes kombinerede
orale preeventionsmidler tidligt 1 graviditeten.

Evaluering af et begraenset antal graviditeter, hvor der forekom eksponering for EVRA, tillader ikke,
at der drages konklusioner om preparatets sikkerhed under graviditet.

Dyrestudier har vist ugnskede virkninger under graviditet og amning (se pkt. 5.3). Baseret pa disse
dyredata kan uenskede virkninger som folge af de aktive stoffers hormonelle aktivitet ikke udelukkes.
Generelle erfaringer med kombinerede orale preeventionsmidler under graviditet har dog ikke
frembragt dokumentation for egentlige uenskede virkninger hos mennesker.

Hvis der forekommer graviditet under anvendelse af EVRA, skal EVRA omgéende seponeres.

Den forhgjede risiko for VTE i post partum-perioden skal overvejes ved genoptagelse af EVRA (se
pkt. 4.2 og 4.4).

13



Amning

Amning kan pavirkes af kombinerede hormonelle praeventionsmidler, da de kan reducere maengden og
@ndre sammenseatningen af malken. Anvendelse af EVRA kan derfor ikke anbefales, for barnet er
vaennet helt fra.

4.7 Virkning pa evnen til at fere motorkeretsj og betjene maskiner

EVRA pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De hyppigst rapporterede bivirkninger i kliniske studier var hovedpine, kvalme og brystemhed, som
forekom hos henholdsvis ca. 21,0 %, 16,6 % og 15,9 % af patienterne. Bivirkninger, der kan

forekomme ved behandlingsstart, men som normalt aftager efter de tre forste cyklusser, omfatter
pletbledning, brystemhed og kvalme.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger
En oget risiko for arterielle og vengse trombotiske og tromboemboliske handelser, inklusive

myokardieinfarkt, apopleksi, transitorisk iskeemisk attak, venetrombose og lungeemboli, er observeret
hos kvinder, der bruger kombinerede hormonelle praeventionsmidler. Dette omtales i naermere detaljer
i pkt. 4.4.

Tabel over bivirkninger

Sikkerheden blev bedemt hos 3.322 seksuelt aktive kvinder, der deltog i tre kliniske fase IIl-studier,
som var udformet med henblik pa at bedemme den praeventive virkning. Disse forsggspersoner
anvendte praeventionsmidler (EVRA eller den orale komparator) i 6 eller 13 cyklusser, tog mindst én
dosis af studieleegemidlet og fremkom med sikkerhedsdata. Tabel 1 herunder viser de rapporterede
bivirkninger i kliniske studier og fra erfaringer efter markedsferingen. Hyppighed i henhold til
MedDRA-konventionen: Meget almindelig (>1/10), almindelig (=1/100 til <1/10), ikke almindelig
(=1/1.000 til <1/100), sjeelden (=1/10.000 til <1/1.000), meget sjelden (<1/10.000) og ikke kendt (kan
ikke estimeres ud fra forhdndenvearende data).

Tabel 1:  Hyppighed af bivirkninger

Systemorganklasse Bivirkning

Hyppighed

Infektioner og parasitere sygdomme

Almindelig (Vulvo)vaginal svampeinfektion
Candidavaginitis

Sjeelden Pustulest udslaet™®

Pustler pé applikationsstedet

Benigne, maligne og uspecificerede tumorer (inkl. cyster og polypper)

Sjeelden Hepatisk neoplasme*}
Brystcancer*f
Cervix-karcinom*
Hepatisk adenom*+}
Uterint leiomyom
Fibroadenom i mamma

Immunsystemet

Ikke almindelig Overfolsomhed

Sjeelden Anafylaktisk reaktion*

Ikke kendt Forverring af symptomer pé hereditaert og erhvervet

angiogdem*
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Metabolisme og erncering

Ikke almindelig Hyperkolesteroleemi
Vaskeretention
Oget appetit
Sjeelden Hyperglykaemi*
Insulinresistens*
Psykiske forstyrrelser
Almindelig Pavirket sindstilstand og angsttilstande
Ikke almindelig Sevnleshed
Nedsat libido
Sjelden Vrede*
Frustration*
@get libido
Nervesystemet
Meget almindelig Hovedpine
Almindelig Migraene
Svimmelhed
Sjeelden Cerebrovaskuler handelse**t
Hjernebladning* ¥
Smagsforstyrrelser*
Ojne
Sjeelden | Intolerance over for kontaktlinser*
Hjerte
Sjeelden Arteriel tromboemboli
(Akut) myokardieinfarkt*{
Vaskulcere sygdomme
Ikke almindelig Hypertension
Sjelden Hypertensiv krise*
Arteriel trombose®* ¥
Venetrombose™**
Trombose*t

Vengs tromboemboli

Luftveje, thorax og mediastinum

Sjelden

Trombose i arteria pulmonalis*
Lungeembolit

Mave-tarm-kanalen

Meget almindelig Kvalme

Almindelig Abdominalsmerter
Opkastning
Diarré
Abdominal distension

Sjeelden Colitis*

Lever og galdeveje

Sjeelden Kolecystitis
Kolelitiasist
Leverlaesion*
Kolestatisk ikterus*¥
Kolestase*t
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Hud og subkutane veey

Almindelig

Ikke almindelig

Sjelden

Akne
Udsleet
Pruritus
Hudreaktion
Hudirritation

Alopeci

Allergisk dermatitis
Eksem
Lysfelsomhedsreaktion
Kontaktdermatitis
Urticaria

Erytem

Angiedem*

Erytem (multiforme, nodosum)*
Chloasmat

Eksfoliativt udslet*
Generaliseret pruritus

Udslet (erytematest, klgende)
Seboroisk dermatitis*

Knogler, led, muskler og bindevaeyv

Almindelig

| Muskelspasmer

Det reproduktive system og mammae

Meget almindelig

Almindelig

Ikke almindelig

Sjelden

Brystemhed

Dysmenoré

Vaginalbledning og menstruationsforstyrrelser®*+
Uterine spasmer

Brystlidelser

Fluor vaginalis

Galaktoré
Praeemenstruelt syndrom
Vulvovaginal terhed

Cervix-dysplasi*
Hemmet laktation*
Genitalt udflad

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet

Almindelig

Ikke almindelig

Sjeelden

Utilpashed

Traethed

Reaktioner pa applikationsstedet (erytem, irritation, pruritus,
udslaet)

Generaliseret gdem
Perifert odem
Reaktioner pé applikationsstedet™**

Ansigtsedem*

Pittingedem*

Heavelser

Reaktioner pa applikationsstedet* (f.eks. absces, erosion)

Lokalt gdem*
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Undersogelser

Almindelig Vegtogning

Ikke almindelig Forhgjet blodtryk
Unormale blodlipider**

Sjeelden Nedsat blodsukker*
Unormalt blodsukker*{

*  Rapporteret efter markedsferingen.
** Omfatter bivirkninger indberettet under kliniske studier og indberetninger efter markedsfering.

T Se pkt. 4.4.

Indberetning af formodede bivirkninger
Nér leegemidlet 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 ikke rapporteret alvorlige sygdomsreaktioner efter utilsigtet indtagelse af store doser orale
preventionsmidler. Overdosering kan give kvalme eller opkastning. Der kan forekomme vaginal
bladning hos visse kvinder. Ved mistanke om overdosering skal alle depotplastre fjernes og
symptomatisk behandling ydes.

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Kenshormoner og modulatorer af genitalsystemet, gestagener og
gstrogener, faste kombinationer, ATC-kode: GO3AA13.

Virkningsmekanisme
EVRA virker via gonadotropinsuppression forérsaget af de gstrogene og progestationelle virkninger af

ethinylestradiol og norelgestromin. Den primere virkningsmekanisme er hemning af &glesningen,
men @ndringer i den cervikale mucus og endometriet kan ogsa bidrage til praeparatets virkning.

Klinisk virkning og sikkerhed
Pearl-indeks (se tabel):

Studiegruppe CONT- CONT- CONT- CONT- CONT- Alle
002 003 003 004 004 forsogspersoner,
EVRA EVRA kombinere | EVRA kombinere | {der modtager
de orale. de orale. EVRA
praeventio praeventio
nsmidler* nsmidler*
*
Antal cyklusser 10.743 5.831 4.592 5.095 4.005 21.669
Samlet Pearl- 0,73 0,89 0,57 1,28 2,27 0,90
indeks (95% (0,15; (0,02; (0; 1,35) (0,16; (0,59; (0,44; 1,35)
konfidensinterval) | 1,31) 1,76) 2,39) 3,96)
Pearl-indeks — 0,61 0,67 0,28 1,02 1,30 0,72
metodefejl (0,0;1,14) | (0; 1,42) (0; 0,84) (0,02; (0,03; (0,31; 1,13)
(95% 2,02) 2,57)
konfidensinterval)

*  DSG 150 mikrog + 20 mikrog EE

** 50 mikrog LNG + 30 mikrog pa dag 1 — 6, 75 mikrog LNG + 40 mikrog EE pa dag 7 — 11, 125 mikrog LNG +
30 mikrog EE i 12 — 21 dage
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Der blev gennemfert eksploratoriske analyser for at bestemme, hvorvidt populationsegenskaberne i
fase Ill-studierne (n = 3.319) med hensyn til alder, race og vaegt var forbundet med graviditet.
Analyserne indikerede ingen forbindelse mellem alder og race og graviditet. Med hensyn til vaegt
indtraf 5 af de 15 graviditeter, der blev rapporteret med EVRA, blandt kvinder med en legemsveegt
ved opstart pa 90 kg eller derover, hvilket udgjorde < 3% af studiepopulationen. Ved legemsvagt
under 90 kg var der ingen forbindelse mellem legemsveegt og graviditet. Selv om kun 10-20 % af
variabiliteten i de farmakokinetiske data kan forklares med vaegt (se pkt. 5.2), forekom sterstedelen af
graviditeterne blandt kvinder, der vejede 90 kg eller derover, hvilket var statistisk signifikant og tyder
pa, at EVRA kan vare mindre effektivt hos disse kvinder.

Ved anvendelse af kombinerede orale praeventionsmidler i hgjere doser (50 mikrogram
ethinylestradiol) reduceres risikoen for kraeft i endometrie og ovarier. Om dette ogsa geelder de for
kombinerede hormonelle preeventionsmidler i lavere doser er endnu ikke bekreeftet.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Ca. 48 timer efter applicering af EVRA nér norelgestromin- og ethinylestradiolniveauer i serum et

plateau. Steady state-koncentrationen af norelgestromin og EE i lgbet af en uges brug af depotplasteret
er henholdsvis cirka 0,8 ng/ml og 50 pg/ml. I multidosisstudier fandtes serumkoncentrationer og AUC
for norelgestromin og EE kun at blive let foraget med tiden sammenlignet med uge 1 cyklus 1.

Absorptionen af norelgestromin og ethinylestradiol efter applicering af EVRA blev undersogt under
aktiviteter 1 motionscentre (sauna, spa, labebénd og anden aerob motion) samt i bad med koldt vand.
Resultaterne tydede pa, at der for norelgestromin ikke var nogen signifikante virkninger pa C eller
AUC ved sammenligning med normal anvendelse. For EE blev der observeret en let foragelse ved
lobebandstraning og anden aerob motion, men Cy-vaerdierne forblev inden for referenceomrédet.
Koldt vand havde ingen signifikant indflydelse pa disse parametre.

Resultaterne af et studie med EVRA vedrerende forleenget anvendelse af et enkelt depotplaster 1

7 dage og 10 dage tyder pa, at mal-C,, for norelgestromin og ethinylestradiol blev opretholdt i en 3-
dages periode med forleenget anvendelse af EVRA (10 dage). Disse resultater antyder, at den kliniske
virkning opretholdes, selv om et planlagt skift udskydes i op til 2 dogn.

Fordeling
Norelgestromin og norgestrel (en serummetabolit af norelgestromin) er staerkt bundet (> 97 %) til

serumproteiner. Norelgestromin er bundet til albumin og ikke til SHBG (kenshormonbindende
globulin), mens norgestrel primert er bundet til SHBG, hvilket begraenser dets biologiske aktivitet.
Ethinylestradiol er i omfattende grad bundet til serumalbumin.

Biotransformation

Norelgestromin bliver metaboliseret i leveren, og blandt metabolitterne findes norgestrel, som 1 hgj
grad er bundet til SHBG, samt forskellige hydroxylerede og konjugerede metabolitter. Ethinylestradiol
metaboliseres ogsa til forskellige hydroxylerede produkter og deres glucuronid- og sulfatkonjugater.

Elimination

Efter fjernelse af et depotplaster var den gennemsnitlige halveringstid for norelgestromin og
ethinylestradiol henholdsvis cirka 28 timer og 17 timer. Metabolitter af norelgestromin og
ethinylestradiol udskilles renalt og via faces.

Transdermale versus orale preeventionsmidler

Farmakokinetikken for transdermale og orale kombinerede hormonelle praventionsmidler er
forskellig, og der ber udvises forsigtighed ved direkte sammenligning af de farmakokinetiske
parametre.

EVRA blev i et studie sammenlignet med et oralt preeventionsmiddel indeholdende norgestimat
(norelgestromins moderstof) 250 mikrog/ethinylestradiol 35 mikrog. Cpax-vardierne var 2 gange
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hgjere for NGMN og EE hos forsggspersoner, som indtog et oralt preeventionsmiddel, sammenlignet
med vardierne for EVRA, mens den samlede eksponering (AUC og Cs) var sammenlignelig hos
forseggspersoner behandlet med EVRA. Den interindividuelle variation (%CV) af PK-parametrene var
relativt hgjere for EVRA end for det orale preeventionsmiddel.

Indvirkninger af alder, legemsveagt og legemsoverfladeareal
Indvirkningerne af alder, legemsvegt og legemsoverfladeareal pé norelgestromins og ethinylestradiols

farmakokinetik blev vurderet hos 230 raske kvinder i ni farmakokinetiske forseg med enkelte 7-dages
appliceringer af EVRA. For bade norelgestromin og EE blev stigende alder, legemsvagt og
legemsoverfladeareal forbundet med et mindre fald i Css 0og AUC-veerdier. Men muligvis er kun en
lille del (10-20 %) af den samlede variabilitet i farmakokinetikken for NGMN og EE efter applicering
af EVRA forbundet med en eller flere af ovenstaende demografiske parametre.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet og karcinogent potentiale. Med
hensyn til reproduktionstoksicitet viste norelgestromin fotal toksicitet hos kaniner, men
sikkerhedsmarginen for denne effekt var tilstraekkeligt hegj. Data vedrerende reproduktionstoksicitet
for kombinationen af norelgestromin med ethinylestradiol er ikke tilgaengelige. Data for
kombinationen af norgestimat (forstadiet til norelgestromin) med ethinylestradiol indikerer for hundyr
en nedsat fertilitet og implantationseffektivitet (rotte), en pget fotal resorption (rotte, kanin) og ved
hgje doser en mindsket levedygtighed og fertilitet hos hunligt afkom (rotte). Relevansen af disse data
for human eksponering er ikke kendt, da disse virkninger anses som relateret til velkendte
farmakodynamiske eller artsspecifikke virkninger.

Studier gennemfort til underspgelse af den dermale effekt af EVRA indikerer, at dette system ikke har
potentiale til fremkaldelse af overfelsomhed og kun medferer let irritation ved pésetning pa kaninhud.

6 FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzlpestoffer

Bagsidelaget
Pigmenteret lavdensitetspolyethylen i det ydre lag

Polyester i det indre lag.

Det mellemste lag
Polyisobutylen/polybuten-kleebemiddel
Crospovidon

Uvavet polyesterstof

Lauryllactat.

Det tredje lag
Polyethylenterephthalat (PET)-film

Belegning af polydimethylsiloxan.
6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

2 ar.
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6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys og fugt.
Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser
Primer emballage

Et brev bestar af fire lag: En lavdensitets-polyethylenfilm (inderste lag), en aluminiumfolie, en
lavdensitets-polyethylenfilm og et udvendigt lag af bleget papir.

Sekundeer emballage

Brevene er pakket i en aske af karton.

Hver @ske har 3, 9 eller 18 EVRA depotplastre i individuelle folieforede breve.

Brevene er omgivet af en gennemsigtig perforeret plastfilm med 3 breve i hver og pakket i en a&ske af
karton.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering
Plasteret ber pasettes umiddelbart efter udtagning fra det beskyttende brev.

For at hindre nedszttelse af EVRA’s kleebeevne ber der ikke anvendes creme, lotion eller pudder pa
det hudomréde, hvor EVRA depotplaster skal pasettes.

Efter brug indeholder depotplasteret fortsat betydelige meengder af de aktive indholdsstoffer.
Tilbagevaerende hormonelle aktive indholdsstoffer i depotplasteret kan have skadelig effekt pa
vandmiljeet, hvis dette udsattes herfor. Derfor skal det brugte depotplaster bortskaffes pé en forsvarlig
made. Bortskaffelsesetiketten pa ydersiden af brevet dbnes, og det brugte depotplaster anbringes
sadan, at bortskaffelsesetikettens klaebende flade deekker det tonede omrade pa brevet. Derefter lukkes
bortskaffelsesetiketten hen over det brugte depotplaster. Ikke anvendt l&egemiddel samt affald heraf
skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer. Brugte depotplastre ber hverken skylles ud i toilettet
eller placeres i systemer til bortskafning af flydende affald.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi at 19-21.

1103 Budapest

Ungarn

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/1/02/223/001

EU/1/02/223/002
EU/1/02/223/003

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 22. august 2002.
Dato for seneste fornyelse: 15. juni 2012.

20



10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

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

FREMSTILLER ANSVARLIG 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. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

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

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Leaegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)
Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107c, 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

. Risikostyringsplan (RMP)

Ikke relevant.
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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

YDERKARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

EVRA 203 mikrogram/24 timer + 33,9 mikrogram/24 timer depotplaster
norelgestromin/ethinylestradiol

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 plaster p& 20 cm? indeholder: 6 mg norelgestromin og 600 mikrogram ethinylestradiol.

1 plaster frigiver: 203 mikrogram norelgestromin og 33,9 mikrogram ethinylestradiol pr. 24 timer.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Bagsidelaget: pigmenteret lavdensitetspolyethylen i det ydre lag, polyester i det indre lag.

Det mellemste lag: polyisobutylen/polybuten-kleebemiddel, crospovidon, lauryllactat, uvaevet
polyesterstof.

Det tredje lag: film af polyethylenterephthalat (PET), beleegning af polydimethylsiloxan.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

3 depotplastre
9 depotplastre
18 depotplastre

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leaes indleegssedlen inden brug.
Transdermal anvendelse

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

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

26



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys og fugt.
Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

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

Skyl hverken brugte eller ubrugte plastre ud i toilettet. Se instruktion for bortskaffelse i den
medfalgende indleegsseddel.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Batch

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

cvra

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET PA BREV

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

EVRA 203 mikrogram/24 timer + 33,9 mikrogram/24 timer depotplaster
norelgestromin/ethinylestradiol

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Transdermal anvendelse.
Leaes indlegssedlen inden brug.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Batch

S. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

Indeholder 1 depotplaster.

6. ANDET
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Pamindelsesmarkater

Brug disse merkater i kalenderen som hjelp til at huske, hvornér plasteret skal skiftes.

Aktuel cyklus Neeste cyklus
Feorste plaster Andet plaster Tredje plaster  Fjern plaster Forste plaster
(Uge 1) (Uge 2) (Uge 3) Skaf nyt plaster
Bortskaffelsesetiket
BORTSKAFFELSESETIKET

Bortskaffelse af brugt plaster:

1. Anbring det brugte plaster séledes, at den kleebende flade deekker det tonede omrade
2. Fjern bagsidepapiret

3. Luk den klaebende etiket og forsegl

4 Bortskaf det med det almindelige husholdningsaffald
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

EVRA 203 mikrogram/24 timer + 33,9 mikrogram/24 timer depotplaster
norelgestromin/ethinylestradiol

Vigtig information om kombinerede hormonelle praeventionsmidler:

- Det er en af de mest palidelige ikke-permanente praeventionsmetoder, hvis de anvendes korrekt.

- De oger risikoen for at fa en blodprop i venerne og arterierne en smule, iser i det forste ar eller
nar du begynder at tage et kombineret hormonelt preeventionsmiddel igen efter en pause pa
4 uger eller mere.

- Du skal vaere opmerksom og sgge laege, hvis du fir symptomer pa en blodprop (se punkt 2
”Blodpropper”).

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret EVRA til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre.
Det kan vere skadeligt for andre.

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

Se den nyeste indlaegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge EVRA
Sadan skal du bruge EVRA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN N

1. Virkning og anvendelse

EVRA indeholder to typer af kenshormoner, et gestagen kaldet norelgestromin og et gstrogen kaldet
ethinylestradiol.

EVRA kaldes et ’kombineret hormonelt preeventionsmiddel’, fordi det indeholder to hormoner.

Det bruges til at forebygge graviditet.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge EVRA

Generelle bemzerkninger
Inden du begynder at bruge EVRA, skal du lase oplysningerne om blodpropper i punkt 2. Det er iser
vigtigt at laese om symptomerne pa en blodprop — se punkt 2 “Blodpropper”.

Brug ikke EVRA i disse tilfaelde

Du maé ikke bruge EVRA, hvis du har nogle af nedenstdende tilstande. Fortael det til din laege, hvis du

har nogle af nedenstéende tilstande. Din leege vil drefte med dig, hvilken anden form for pravention,

der kan vere bedre for dig.

o hvis du har (eller har haft) en blodprop i et blodkar i dine ben (dyb venetrombose, DVT), dine
lunger (lungeemboli, PE) eller andre organer.

o hvis du ved, at du har en sygdom, der pavirker sterkningen af dit blod — f.eks. protein C-mangel,
protein S-mangel, antitrombin-III-mangel, faktor V Leiden eller antifosfolipid-antistoffer.
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o hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere tid (se punktet
‘Blodpropper’).

o hvis du tidligere har haft et hjerteanfald eller et slagtilfalde.

o hvis du har (eller tidligere har haft) angina pectoris (en tilstand, der giver svare brystsmerter, og
som kan veere det forste tegn pé et hjerteanfald) eller forbigédende iltmangel i hjernen pa grund
af en blodprop (transitorisk iskeemisk anfald).

o hvis du har en af folgende sygdomme, der kan gge din risiko for en blodprop i arterierne:

- sver diabetes med beskadigelse af blodkar

- meget hgjt blodtryk

- et meget hojt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller triglycerider)
- en tilstand kendt som hyperhomocysteinemi

o hvis du har (eller tidligere har haft) en form for migraene kaldet ‘migraene med aura’.

o hvis du er allergisk over for norelgestromin, ethinylestradiol eller et af de gvrige indholdsstoffer
i dette leegemiddel (angivet i punkt 6).

o hvis du nogensinde er blevet orienteret om, at du muligvis har brystkreeft eller kreeft i livmoder,
livmoderhals eller skede.

o hvis du nogensinde har haft en tumor (svulst) i leveren eller en leversygdom, der bevirker, at din

lever ikke fungerer ordentligt.

o hvis du har uforklarlig bledning fra skeden.

o hvis du har hepatitis C og tager et legemiddel, der indeholder ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se ogsa punktet
”Brug af anden medicin sammen med EVRA”).

Brug ikke dette laegemiddel, hvis noget af ovennavnte er relevant for dig. Hvis du er usikker, skal du
tale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger dette legemiddel.

Veer saerlig forsigtig med EVRA i disse tilfelde
Hvornér skal du kontakte din leege?

Seg akut legehjaelp

° hvis du bemerker mulige tegn pa en blodprop, der kan betyde, at du har faet en blodprop i
benet (dvs. dyb venetrombose), en blodprop i lungen (dvs. lungeemboli), et hjerteanfald eller
et slagtilfeelde (se punktet ‘Blodprop [trombose]® herunder).

Yderligere oplysninger om symptomerne pa disse alvorlige bivirkninger findes i ”’Sédan opdager du
en blodprop”.

Advarsler og forsigtighedsregler
For du begynder at bruge dette leegemiddel, skal du have foretaget en helbredsundersegelse hos
din lege.

Fortzl det til din lzege, hvis nogle af folgende tilstande gzlder for dig.

Du skal forteelle det til din laege, hvis tilstanden udvikles eller forvaerres, mens du bruger EVRA.

o hvis du har Crohns sygdom eller ulcerativ colitis (kronisk inflammatorisk tarmsygdom).

o hvis du har systemisk lupus erythematosus (SLE — en sygdom, der pavirker dit naturlige
forsvarssystem).

o hvis du har hemolytisk-ureemisk syndrom (HUS — en blodsterkningsforstyrrelse, der forarsager
nyresvigt).

o hvis du har seglcelleanemi (en arvelig sygdom i de rede blodlegemer).

o hvis du har forhejet indhold af fedt i blodet (hypertriglyceridemi), eller hvis nogen i din familie
har denne tilstand. Hypertriglyceridemi er blevet forbundet med en aget risiko for at udvikle
pankreatit (bugspytkirtelbeteendelse).

o hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere tid (se punkt 2
‘Blodpropper’).
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o hvis du lige har fedt, har du ogsé en gget risiko for blodpropper. Du skal sperge din leege, hvor
hurtigt efter fedslen, du kan begynde at tage EVRA.

. hvis du har en betaendelseslignende reaktion (inflammation) i venerne under huden (superficiel
tromboflebitis).

o hvis du har areknuder.

o du skal kontakte din laeege gjeblikkeligt, hvis du oplever symptomer pa angiogdem som f.eks.

havelser i ansigt, tunge og/eller sveelg og/eller synkebesvar eller neldefeber muligvis med
vejrtrekningsbesver. Produkter indeholdende gstrogener kan fremkalde eller forvarre
symptomerne pé arveligt og erhvervet angiogdem.

BLODPROPPER

Hvis du anvender et kombineret hormonelt preeventionsmiddel som f.eks. EVRA, har du en sterre
risiko for at udvikle en blodprop sammenlignet med, hvis du ikke anvender et sddant middel. En
blodprop kan i sjeldne tilfelde blokere blodkar og give alvorlige problemer.

Blodpropper kan dannes
. i vener (kaldet en ‘venetrombose’, ‘vengs tromboemboli’ eller VTE)
. i arterier (kaldet en ‘arteriel trombose’, ‘arteriel tromboemboli’ eller ATE).

Det er ikke altid muligt at komme sig fuldstaendigt efter blodpropper. Der kan i sjeeldne tilfeelde vaere
alvorlige varige virkninger, og i meget sjeldne tilfeelde kan en blodprop vere dedelig.

Det er vigtigt at huske pa, at den samlede risiko for en skadelig blodprop pa grund af EVRA
er lille.

SADAN OPDAGER DU EN BLODPROP

Seg akut legehjelp, hvis du bemerker nogle af folgende tegn eller symptomer.

Har du nogle af disse tegn? Hyvilken tilstand kan det vaere?

. heevelse i et ben eller langs en vene i benet eller foden, iser | Dyb venetrombose
nar det ledsages af:
- smerte eller emhed i benet, som du muligvis kun
marker, nar du star eller gér.
- oget varme i det pageldende ben.
- endring 1 benets hudfarve, huden bliver f.eks. bleg,
red eller bla.

o pludseligt opstaet uforklaret &ndened eller hurtig Lungeemboli
vejrtraekning.
. pludseligt opstaet hoste uden en tydelig érsag, eventuelt med
opspyt af blod.
. pludselig steerk smerte i brystet, som kan blive varre ved
dybe vejrtraekninger.
. sver grhed eller svimmelhed.
hurtige eller uregelmaessige hjerteslag.
. sveere mavesmerter.

Tal med en lage, hvis du er i tvivl, da nogle af disse symptomer,
f.eks. hoste eller &ndenead, kan forveksles med en mildere tilstand
som f.eks. en luftvejsinfektion (f.eks. en ‘almindelig forkelelse’).

Symptomer, som normalt kun forekommer i det ene gje: Retinal venetrombose
. gjeblikkeligt synstab eller (blodprop i gjet)
. uklart syn uden smerter; det kan udvikle sig til synstab
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. brystsmerte, ubehag, tryk, tyngdefornemmelse. Hjerteanfald

° knugende fornemmelse eller oppustethed i brystet, armen
eller under brystbenet.
. oppustethed, fordgjelsesbesver eller kvaelningsfornemmelse

ubehag i overkroppen, der stréler ud til ryggen, kaben,
halsen, armen og maven.

sveden, kvalme, opkastning eller svimmelhed.

ekstrem svakkelse, angst eller andened.

hurtige eller uregelmaessige hjerteslag.

pludseligt opstéet folelseslashed eller slaphed i ansigtet, Slagtilfelde
armen eller benet, iser pa den ene side af kroppen.
pludseligt opstaet forvirring, tale- eller forstaelsesbesvaer.
. pludseligt opstaet synsbesvaer pa et eller begge gjne.
pludseligt opstaet gangbesveer, svimmelhed, tab af balance
eller koordination.

J pludseligt opstaet, sver eller langvarig hovedpine uden
kendt arsag.

J bevidsthedstab eller besvimelse med eller uden
krampeanfald.

Symptomerne pé et slagtilfeelde kan nogle gange vere 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

slagtilfeelde.

. haevelse og blalig misfarvning af en arm eller et ben. Blodpropper, der blokerer

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

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

o Anvendelse af kombinerede hormonelle praeventionsmidler er blevet forbundet med en stigning
i risikoen for blodpropper i en vene (venetrombose). Disse bivirkninger er dog sjeldne. De
forekommer hyppigst i det forste ar, hvor et kombineret hormonelt preventionsmiddel

anvendes.

o Hvis en blodprop dannes i en vene i benet eller foden, kan det forérsage en dyb venetrombose
(DVT).

o Hyvis en blodprop vandrer fra benet og satter sig i lungen, kan det forérsage en lungeemboli.

o En prop kan i meget sjeldne tilfeelde dannes i en vene i et andet organ, f.eks. gjet (retinal
venetrombose).

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

Risikoen for at udvikle en blodprop i en vene er storst i lebet af det forste &r, hvor et kombineret
hormonelt preventionsmiddel tages for forste gang. Risikoen kan ogsa vaere sterre, hvis du begynder
at tage et kombineret hormonelt praeventionsmiddel (det samme praparat eller et andet preeparat) efter
en pause pa 4 uger eller mere.

Efter det forste ar bliver risikoen mindre, men den er altid en smule sterre, end hvis du ikke brugte et
kombineret hormonelt praventionsmiddel.

Nér du stopper med EVRA, gér der et par uger, hvorefter din risiko for at f4 en blodprop ikke lengere
er forhgjet.

Hvad er risikoen for at udvikle en blodprop?

Risikoen afhanger af din naturlige risiko for VTE, og hvilken type kombineret hormonelt
preventionsmiddel du tager.

35



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

- Ud af 10.000 kvinder, der ikke bruger et kombineret hormonelt praeventionsmiddel, og som ikke
er gravide, vil ca. 2 kvinder udvikle en blodprop i lebet af et ar.

- Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelt preeventionsmiddel indeholdende
levonorgestrel, norethisteron eller norgestimat, vil ca. 5-7 kvinder udvikle en blodprop i lebet af
et ar.

- Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelt preeventionsmiddel indeholdende
etonorgestrel eller norelgestromin, som f.eks. EVRA, vil ca. 6-12 kvinder udvikle en blodprop i
lobet af et ar.

- Risikoen for at fa en blodprop varierer athaengigt af din personlige sygehistorie (se “Faktorer,
der gger din risiko for at fa en blodprop” herunder).

Risiko for at udvikle en blodprop i
lgbet af et ar
Kvinder, der ikke bruger et kombineret hormonelt Ca. 2 ud af 10.000 kvinder
preventionsmiddel (pille/plaster/ring), og som ikke er
gravide
Kvinder, der bruger en p-pille af kombinationstypen Ca. 5-7 ud af 10.000 kvinder
indeholdende levonorgestrel, norethisteron eller
norgestimat
Kvinder, der bruger EVRA Ca. 6-12 ud af 10.000 kvinder

Faktorer, der eger din risiko for at fa en blodprop i en vene
Risikoen for at fa en blodprop med EVRA er lille, men nogle tilstande vil gge risikoen. Din risiko er
hgjere:

o hvis du er meget overvagtig (body mass index eller BMI pé over 30 kg/m?).

o hvis en person i din nermeste familie har haft en blodprop i benet, lungen eller andet organ i en
ung alder (f.eks. under 50 ar). I dette tilfeelde kan du muligvis have en arvelig fejl i blodets
starkning.

o hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i la&engere tid pa grund af en skade eller

sygdom, eller hvis du har benet i gips. Det kan vere nedvendigt at stoppe med EVRA flere uger
for operationen, eller mens du er mindre mobil. Hvis det er nedvendigt, at du stopper med
EVRA, skal du sperge din laege om, hvornéar du kan begynde at bruge det igen.

o efterhanden som du bliver &ldre (iser over ca. 35 ar).

o hvis du har fedt for under et par uger siden.

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

Flyrejse (>4 timer) kan midlertidigt ege din risiko for en blodprop, iser hvis du har nogle af de andre
anferte risikofaktorer.

Det er vigtigt at forteelle din laege, hvis nogle af disse tilstande gelder for dig, ogsa hvis du ikke er
sikker. Din laege kan beslutte, at du skal stoppe med EVRA.

Hvis nogle af ovenstaende tilstande @ndres, mens du bruger EVRA, f.eks. hvis et nart familiemedlem
far en blodprop uden kendt arsag, eller hvis du tager meget pa i vaegt, er det vigtigt, at du kontakter
din lege.

BLODPROPPER I EN ARTERIE

Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en arterie?
P& samme méde som en blodprop i en vene kan en blodprop i en arterie give alvorlige problemer. Det
kan f.eks. forirsage et hjerteanfald eller et slagtilfaelde.
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Faktorer, der eger din risiko for at fa en blodprop i en arterie
Det er vigtigt at laegge meerke til, at risikoen for at fa et hjerteanfald eller et slagtilfaelde pga. brugen af
EVRA er meget lille, men den kan stige:
o med stigende alder (efter ca. 35 ar).
o hvis du ryger. Du rades til at holde op med at ryge, nar du bruger et kombineret hormonelt
praeventionsmiddel som EVRA. Hvis du ikke kan holde op med at ryge, og du er aldre end
35 ar, vil din leege muligvis rade dig til at bruge en anden form for pravention.

o hvis du er overvaegtig.
o hvis du har hgjt blodtryk.
. hvis et medlem af din naermeste familie har haft et hjerteanfald eller et slagtilfaelde i en ung

alder (under ca. 50 ar). I dette tilfaelde kan du ogsé have en storre risiko for at fé et hjerteanfald
eller et slagtilfeelde.

o hvis du, eller nogen i din nermeste familie, har et hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller
triglycerider).

. hvis du f&r migraene, is@r migrene med aura.

. hvis du har et problem med dit hjerte (fejl i en hjerteklap, forstyrrelser i hjerterytmen kaldet
atrieflimren).

. hvis du har sukkersyge.

Hvis du har mere end én af disse tilstande, eller hvis én af tilstandene er serligt alvorlig, kan risikoen
for at udvikle en blodprop vere endnu sterre.

Hvis nogle af ovenstaende tilstande @ndres, mens du bruger EVRA, f.eks. hvis du begynder at ryge, et
neert familiemedlem far en blodprop uden kendt arsag, eller hvis du tager meget pa i vaegt, er det
vigtigt at du kontakter din leege.

Psykiske forstyrrelser

Nogle kvinder, der anvender hormonelle preventionsmidler, herunder EVRA, har rapporteret om
depression eller nedtrykthed. Depression kan vaere alvorligt og kan nogle gange fore til
selvmordstanker. Hvis du oplever humerforandringer og depressive symptomer, skal du kontakte din
lege for yderligere radgivning sé hurtigt som muligt.

Du skal ogsé kontakte lgen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger EVRA, hvis du har
en af folgende tilstande, eller hvis de indtreeffer eller forverres, mens du bruger EVRA:

. Du tror, at du er gravid.

. Du lider af hovedpine, og den tager til eller indtreffer oftere.

. Du vejer 90 kg eller derover.

. Du har hejt blodtryk, eller dit blodtryk stiger.

. Du har en sygdom i galdeblaren, herunder galdesten eller betaendelse i galdeblaren.

. Du har en blodsygdom kaldet porfyri.

. Du har en nervesygdom, der indebarer pludselige bevagelser af kroppen, kaldet *Sydenhams
chorea’.

. Du havde en hudsygdom med blarer i forbindelse med graviditet (kaldet "herpes gestationis’).

. Du har heretab.

. Du har sukkersyge.

. Du har en depression.

. Du har epilepsi eller andre tilstande, der kan forarsage krampeanfald.

. Du har leverproblemer, der omfatter gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot).

. Du har eller har haft gulbrune pigmentpletter, sommetider kaldet graviditetspletter, iser i
ansigtet (kloasma). Disse pletter gar muligvis ikke helt vaek, selv efter at du holder op med at
tage EVRA. Beskyt huden mod sollys eller ultraviolette straler. Det kan hjelpe dig til ikke at fa
disse pletter eller hindre dem i at tage til.

. Du har nyreproblemer.

Kontakt din leege eller apotekspersonalet, hvis du er usikker pa, om nogen af de ovenfor nevnte
tilstande er geeldende for dig, fer du bruger EVRA.
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Seksuelt overferte sygdomme

Dette legemiddel beskytter dig ikke mod hiv-infektion (aids) eller andre seksuelt overforte
sygdomme. De omfatter klamydia, herpes genitalis, kensvorter, gonorré, hepatitis B og syfilis. Brug
altid kondom for at beskytte dig mod disse sygdomme.

Laboratorieundersegelser
o Hvis du skal have taget blod- eller urinprever, skal du fortzlle laegen eller laboratoriepersonalet,
at du bruger EVRA, da hormonelle praventionsmidler kan pavirke visse preveresultater.

Beorn og unge
EVRA er ikke undersggt hos bern og unge under 18 ar. EVRA ma ikke anvendes til bern og unge, der
endnu ikke har haft deres forste menstruation.

Brug af andre laegemidler sammen med EVRA
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har brugt
andre legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Du ma ikke bruge EVRA, hvis du har hepatitis C og tager et legemiddel, der indeholder
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, da disse produkter kan give anledning til forhgjede
leverfunktionstal (stigninger i leverenzymet ALAT). Din laege vil ordinere en anden type pravention,
for du pabegynder behandlingen med sddanne laegemidler. EVRA kan startes igen cirka 2 uger efter
afslutningen af denne behandling. Se punktet “Brug ikke EVRA i disse tilfaelde”.

Visse leegemidler eller naturleegemidler kan hindre, at EVRA fungerer korrekt. Hvis dette sker, kan du

blive gravid eller & uventede bladninger.

Dette omfatter leegemidler til behandling af:

o visse antiretrovirale l&egemidler til behandling af hiv/aids og hepatitis C-virusinfektion (sakaldte
proteasechaemmere og non-nukleosid revers transkriptasecheemmere som f.eks. ritonavir,
nevirapin, efavirenz)

o leegemidler til behandling af infektion (sdsom rifampicin og griseofulvin)

o leegemidler mod epilepsi (som f.eks. barbiturater, topiramat, phenytoin, carbamazepin,
primidon, oxcarbazepin og felbamat)

o bosentan (leegemiddel mod forhgjet blodtryk i blodkarrene i lungerne)

o perikon (naturleegemiddel, der bruges mod depression).

Hvis du tager nogen af de ovennevnte laegemidler eller naturleegemidler, kan det veere nedvendigt, at
du bruger en anden praeventionsform (f.eks. kondom, pessar eller skum). For nogle af disse laegemidler
kan pavirkningen vare i op til 28 dage, efter at du er holdt op med at tage dem. Tal med din laege eller
apotekspersonalet om at anvende en anden form for praevention, hvis du bruger EVRA og et af de
ovennavnte legemidler samtidigt.

EVRA kan gore visse legemidler mindre effektive, f.eks.:
o leegemidler, der indeholder ciclosporin
. lamotrigin mod epilepsi [kan agge risikoen for kramper (epileptiske anfald)].

Det kan veere nedvendigt, at laegen justerer dosis af det andet laegemiddel. Sperg din lege eller
apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet og amning

o Brug ikke dette legemiddel, hvis du er gravid eller du tror, at du er gravid.
. Hold straks op med at bruge dette l&egemiddel, hvis du bliver gravid.
. Brug ikke dette l&egemiddel, hvis du ammer eller planleegger at amme.

Hvis du har mistanke om at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller
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apotekspersonalet til rads, for du bruger dette lagemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan kere bil og anvende maskiner, mens du bruger dette leegemiddel.

Risici ved brug af kombinerede hormonelle praeventionsmidler

Folgende oplysninger er baseret p& information om kombinations-p-piller. Da EVRA depotplastre
indeholder hormoner svarende til dem, der anvendes i kombinations-p-piller, er det sandsynligt, at de
medfarer samme risici. Alle kombinations-p-piller er forbundet med risici, der kan medfere invaliditet
eller ded.

Det er ikke pavist, at et depotplaster som EVRA er mere sikkert end en kombinations-p-pille, der
indtages gennem munden.

Kombinerede hormonelle praeventionsmidler og krzeft

Krezft i livmoderhalsen
Kreeft i livmoderhalsen forekommer oftere hos kvinder, der tager kombinerede hormonelle
praeventionsmidler. Men dette kan skyldes andre arsager som f.eks. seksuelt overfarte sygdomme.

Brystkreeft

Brystkreaeft bliver pavist hyppigere hos kvinder, der bruger kombinerede hormonelle
praeventionsmidler, men det vides ikke, om det skyldes de kombinerede hormonelle
praeventionsmidler. Det kan vere, at kvinder, som tager kombinerede hormonelle praeventionsmidler,
bliver undersegt oftere. Dette kan betyde, at der er en sterre chance for, at brystkraeft bliver opdaget.
Den ggede risiko mindskes gradvist efter opher med de kombinerede hormonelle praeventionsmidler.
Efter ti ar er risikoen for at {4 brystkreeft den samme som for kvinder, der aldrig har brugt
kombinerede hormonelle praeventionsmidler.

Leverkrzaeft

I sjeldne tilfeelde er der fundet godartede leversvulster, og endnu sjaeldnere er der fundet ondartede
leversvulster hos kvinder, der anvender kombinerede hormonelle preeventionsmidler. Dette kan
forarsage indre bladning og voldsomme smerter i maveregionen. Hvis det sker for dig, skal du
omgiende kontakte din lzege.

3. Sadan skal du bruge EVRA
Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning.

o Hvis du ikke gor det, kan det oge din risiko for at blive gravid.

o Er du i tvivl, sé sperg laegen eller apotekspersonalet.

o Du ber altid serge for at have ikke-hormonelle preeventionsmidler (f.eks. kondomer, skum eller
svamp) ved handen, som du kan bruge som supplerende pravention, hvis du laver en fejl ved
brug af plasteret.

Sa mange plastre skal der bruges
o Uge 1,2 og 3: Seaet ét plaster pa, og lad det sidde i1 ngjagtig syv dage.

. Uge 4: Denne uge skal der ikke bruges plaster.

Hyvis du ikke har brugt hormonelle przeventionsmidler under din foregiende cyklus

. Kan du starte med dette leegemiddel pa dag 1 i din naeste menstruation.

. Hvis der er géet ¢én eller flere dage siden starten af din menstruation, skal du tale med leegen om

midlertidigt brug af et ikke-hormonelt preeventionsmiddel.

Hyvis du skifter fra p-piller til EVRA
Hvis du skifter fra p-piller til dette laegemiddel:
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° Vent, til du far din menstruation.
. Seet dit forste plaster pa i labet af de forste 24 timer af menstruationen.

Hyvis plastret pasattes efter dag 1 i din menstruation, skal du:
. Anvende et ikke-hormonelt preeventionsmiddel indtil dag 8, nér du skifter plastret.

Hvis du ikke fr menstruationen inden for 5 dage efter at have taget den sidste p-pille, skal du kontakte
din leege, for du begynder at bruge dette leegemiddel.

Hyvis du skifter fra tabletter, der kun indeholder gestagen (minipiller), implantat eller injektion

tii EVRA

o Du kan begynde at bruge dette leegemiddel nér som helst, efter at du holder op med at tage
tabletter, der kun indeholder gestagen (minipiller), eller den dag, hvor du far fjernet et implantat,
eller du skulle have den naste injektion.

. Saet plastret pa den forste dag efter, at du er stoppet med tabletter, der kun indeholder gestagen
(minipiller), har faet fjernet implantatet eller skulle have haft den naeste injektion.

. Du skal benytte et ikke-hormonelt praeventionsmiddel indtil dag 8, nér du skifter plastret.

Efter en spontan eller provokeret abort inden 20. uge i graviditeten
. Tal med legen.
. Du kan begynde at bruge legemidlet med det samme.

Hvis der er géet en eller flere dage siden din spontane eller provokerede abort, nér du starter med dette
leegemiddel, skal du tale med legen om midlertidigt brug af et ikke hormonelt preeventionsmiddel.

Efter en spontan eller provokeret abort efter 20. uge i graviditeten
. Tal med legen.

Du kan begynde at bruge leegemidlet pé dag 21 efter aborten, eller pa den forste dag i den naeste
menstruation, alt efter hvad der indtraeffer forst.

Efter en fadsel

. Tal med legen.

. Hvis du har faet barn, men ikke ammer det, ber du forst begynde at bruge dette leegemiddel, nar
der er géet 4 uger efter fodslen.

. Hvis der er géet over 4 uger efter fadslen, skal du i de forste 7 dage samtidig bruge et

preventionsmiddel, der ikke er et hormonpreaparat.

Hvis du har haft sex efter fadslen, skal du vente til den forste menstruation, eller g til leegen for at
sikre dig, at du ikke er gravid, for du begynder at bruge dette laegemiddel.

Hvis du ammer

° Tal med legen.

. Brug ikke dette l&gemiddel, hvis du ammer eller planleegger at amme (se ogsé punkt 2
Graviditet og amning).

Vigtige punkter at folge, nar du bruger plastret

Skift EVRA den samme dag hver uge, da det er beregnet til at virke i 7 dage.
Du ber aldrig veere uden plaster i mere end 7 dage i traek.

Brug kun ét plaster ad gangen.

Du ma ikke skeere i plasteret eller forsege at @ndre det pa anden vis.

Undga at satte plasteret pd hud, der er rad, irriteret eller sprukken.

Plasteret skal klaebe ordentligt til huden, for at det kan fungere korrekt.
Plasteret skal trykkes fast, indtil kanterne kleeber godt.
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o Brug ikke creme, olie, lotion, pudder eller make-up pa huden, hvor du skal sette et plaster eller i
naerheden af, hvor du har et plaster siddende. Dette kan fa plasteret til at lasne sig.

o Péset ikke et nyt plaster pd samme hudomréde som det det plaster, du lige har fjernet. Hvis du
gor det, kan det lettere medfore irritation.

o Kontrollér hver dag, at plasteret ikke er faldet af.

o Hold ikke op med at bruge plastrene, selv om du ikke dyrker sex serligt ofte.
Brugsanvisning:
° S Hvis det er forste gang, du bruger EVRA, sé vent til den dag, du far din
menstruation.

. Saet plasteret pa i lobet af de forste 24 timer af menstruationen.

. Hvis plasteret pasattes efter 1. dag i din menstruation, skal du
anvende et ikke-hormonelt praeeventionsmiddel indtil dag 8, hvor du
skifter plasteret.

. Den dag, hvor du sztter det ferste plaster p4, vil vere dag 1. Din

”plasterskiftedag” vil veere denne ugedag hver uge.
Velg et sted pa kroppen at sette plasteret pa.

. Seet altid plasteret pa ren, tor, ubeharet hud.

. Seet det pa balden, maven, ydre overarm eller gverst pa ryggen — et
sted, hvor det ikke bliver gnedet af stramtsiddende toj.

. Szt aldrig plasteret pa brysterne.

Brug fingrene til at &bne foliebrevet.

Abn foliebrevet ved at rive langs kanten (brug ikke saks).

Tag fat i et hjorne af plasteret, og tag det forsigtigt ud af foliebrevet.
Der er en gennemsigtig beskyttelsesfilm pa plasteret.

Sommetider kan plastrene klistre til indersiden af brevet - pas pa
ikke utilsigtet at fjerne den gennemsigtige film, nér du tager
plasteret ud.

. Traek derefter halvdelen af den gennemsigtige beskyttelsesfilm af

(se billede). Undgé at berare klaebefladen.

Saet plasteret pa huden.
. Fjern derefter den anden halvdel af filmen.
\ . Tryk plasteret fast med handfladen i 10 sekunder.

. Serg for, at kanterne sidder godt fast.

O kalender O Hav plasteret pa i 7 dage (en uge).

oag 1 | > . Tag det brugte plaster af pa den ferste “’plasterskiftedag”, dag 8.
. Sat omgaende et nyt plaster pa.
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© kalender O . Fjern plastret p& dag 15 (uge 3).
. Seet et nyt plaster pé.

Dette giver i alt i tre uger med plastre.

For at undgsi irritation méa det nye plaster ikke sattes pa nejagtigt det
samme sted pa huden som det foregiende plaster.

T kalender O Tag ikke plaster pa i uge 4 (dag 22 til dag 28).
%} ; . Du fér sandsynligvis din menstruation i dette tidsrum.
7 > . Du er kun beskyttet mod at blive gravid i denne uge, hvis du starter.
— med dit naeste plaster til tiden.
Den naste fire-ugers cyklus:
er O

B . Péset et nyt plaster pa din normale “plasterskiftedag”, dagen efter

| dag 28.

I ° Gor dette uanset, hvornir din menstruation starter eller slutter.

Hvis du ensker at &ndre din “’plasterskiftedag” til en anden ugedag, skal du tale med din laege om det.
I sé fald skal du gennemfere den aktuelle cyklus og fjerne det tredje plaster som planlagt. I uge 4 kan
du veelge en ny skiftedag og péasette det forste plaster pd denne dag. Du ma hgjst vaere uden plaster i
7 dage i treek.

Hvis du ensker at udskyde menstruationen, skal du pésette et plaster forst i uge 4 (pé dag 22) i stedet
for ikke at anvende plaster i uge 4. Du vil méske blede lidt eller fa en gennembrudsblgdning. Du méa
hgjst bruge 6 plastre i treek (dvs. 6 uger i treek). Nar du har brugt 6 plastre i traek (dvs. brugt plaster i

6 uger i treek), ma du ikke sette et nyt plaster pa i uge 7. Efter en pause pa 7 dage kan du atter sette et
plaster pa og starte en ny cyklus - dette er sa dag 1. Tal med leegen, for du beslutter dig for at udskyde
menstruationen.

Hverdagsaktiviteter mens du bruger plastrene

o Normale aktiviteter som badning, brusebad, sauna og motion skulle ikke pavirke
plasterets virkning.

o Plasteret er beregnet til at blive siddende under disse former for aktivitet.

o Det anbefales dog, at du kontrollerer, at plasteret ikke er faldet af efter at have udfert disse
aktiviteter.

Hyvis du er nedt til at szette plasteret pa et nyt sted pa en anden dag end din ”plasterskiftedag”

Hyvis det plaster, du har p4, foles ubehageligt eller forarsager irritation:

o Kan du tage det af og udskifte det med et nyt plaster et andet sted indtil din naeste
”plasterskiftedag”.

o Du ma kun bruge ét plaster ad gangen.

Hvis du har sveert ved at huske at skifte dit plaster

o Tal med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Han/hun kan muligvis gere dit
plasterskifte lettere for dig. Han/hun kan ogsa anbefale dig at benytte en anden
preventionsmetode.

Hyvis plasteret gar los, losnes i kanterne eller falder helt af
I mindre end en dag (op til 24 timer):

. Prov at saette det fast igen, eller st omgéende et nyt plaster pa.
o Ingen supplerende preevention er nedvendig.
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o Din plasterskiftedag” skal forblive den samme.
o Forsgg ikke at satte et plaster pa igen, hvis:
- det ikke leengere klaber.
det klaeber fast til sig selv eller en anden overflade.
- andet materiale kleber til det.
- det er anden gang, at det losner sig eller falder af.
o Du ma ikke bruge tape eller bandager for at holde plasteret pa plads.
o Hyvis et plaster ikke kan settes fast igen, skal der omgaende szttes et nyt pa.

I mere end en dag (24 timer eller mere), eller hvis du ikke er sikker pa hvor leenge:

o Start omgaende en ny fire-ugers cyklus ved at satte et nyt plaster pa.
o Du har nu faet en ny dag 1 og en ny “’plasterskiftedag”.
o Du skal anvende et ikke-hormonelt praeventionsmiddel som supplement i den forste uge efter

pabegyndelse af den nye cyklus.
Du kan blive gravid, hvis du ikke folger disse instruktioner.
Hyvis du glemmer at skifte dit plaster

I starten af en plastercyklus (uge 1 (dag 1)):

Hvis du glemmer at sette dit plaster pé, kan du vare specielt udsat for blive gravid.
. Du skal bruge et ikke-hormonelt preeventionsmiddel som supplement i en uge.
. Seet det forste plaster i din nye cyklus p4, s& snart du kommer i tanke om det.
. Du har nu faet en ny "plasterskiftedag” og en ny dag 1.

Midt i din plastercyklus (uge 2 eller uge 3):

Hvis du glemmer at skifte plaster i en eller to dage (op til 48 timer):
. Saet et nyt plaster pa, sa snart du kommer i tanke om det.

. Saet det naeste plaster pa til den normale “plasterskiftedag”.

Ingen supplerende praevention er nedvendig.

I mere end 2 dage (48 timer eller mere):

. Hvis du glemmer at skifte dit plaster i mere end 2 dage, kan du blive gravid.

. Start en ny fire-ugers cyklus, s& snart du kommer i tanke om det, ved at satte et nyt plaster pa.
. Du har nu faet en ny plasterskiftedag og en ny dag 1.

o Du skal bruge supplerende praeevention i den forste uge af din nye cyklus.

I slutningen af din plastercyklus (uge 4):

Hvis du glemmer at tage plasteret af:

. Fjern det, s& snart du kommer i tanke om det.

o Start den naeste cyklus pa din normale “’plasterskiftedag”, dagen efter dag 28.

Supplerende pravention er ikke nedvendig.
Hvis du har udeblivende eller uregelmsaessig bledning ved brug af EVRA

Dette legemiddel kan forérsage uventet bledning fra skeden eller pletbladning i lebet af de uger, hvor
du har plasteret pa.

o Det stopper sedvanligvis efter de forste par cyklusser.

o Fejl i forbindelse med brugen af plasteret kan ogsé forarsage pletbledninger eller lette
bledninger.

o Fortsaet med at bruge dette legemiddel, og kontakt din laege eller apotekspersonalet, hvis

bledningen varer l&engere end de forste 3 cyklusser.

Selv om du ikke far menstruation i lebet af den plasterfrie uge (uge 4), skal du fortsat bruge et nyt
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plaster pa din saedvanlige “’plasterskiftedag”.

o Hvis du har brugt dette l&egemiddel korrekt, og din menstruation udebliver, betyder det ikke
ngdvendigyvis, at du er gravid.

o Tal med din leege eller apotekspersonalet, hvis din menstruation udebliver 2 gange i treek, idet
du kan vere gravid.

Hyvis du har brugt for meget EVRA (mere end ét EVRA plaster ad gangen)
Tag plastrene af, og kontakt omgéende en laege.

Brug af for mange plastre kan medfore folgende:
o Kvalme og opkastning
o Bledning fra skeden.

Hvis du holder op med at bruge EVRA
Du kan fa uregelmassig, svag eller ingen menstruation, iser i de forst tre méneder, og iser hvis din
menstruation ikke var regelmaessig, for du startede med at bruge dette leegemiddel.

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis du oplever bivirkninger, isar hvis de er svaere og vedvarende, eller hvis du oplever en @ndring i
dit helbred, som du mener kan skyldes EVRA, skal du tale med din lege.

Kontakt en lege gjeblikkeligt, hvis du oplever nogen af folgende symptomer pé angiogdem:

havelse i ansigt, tunge og/eller svaelg og/eller synkebesver eller neldefeber muligvis med
vejrtrekningsbesvear (se ogsa punktet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Alle kvinder, der tager kombinerede hormonelle praeventionsmidler, har en gget risiko for blodpropper
i venerne [vengs tromboemboli (VTE)] eller blodpropper i arterierne [arteriel tromboemboli (ATE)].
Du kan finde yderligere oplysninger om de forskellige risici ved at tage kombinerede hormonelle
praventionsmidler i punkt 2 ”Det skal du vide, for du begynder at bruge EVRA”.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 kvinder):
. Hovedpine

. Kvalme

. Brystspaendinger.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 kvinder):

Svampeinfektion i skeden, kaldes ogsa treske

Humerproblemer sasom depression, humerforandringer eller humersvingninger, angst, grad
Svimmelhed

Migraene

Mavesmerter eller oppustethed

Opkastning eller diarré

Akne, hududslet, klge i huden eller hudirritation

Muskelspasmer

Brystproblemer sdsom smerter, forsterrelse eller knuder i brystet

Forandringer i menstruationsbledningsmensteret, livmoderkramper, menstruationssmerter,
udflad fra skeden

Gener pa det hudomréde, hvor plasteret har siddet, f.eks. redme, irritation, klge eller udslat
o Traethed eller almen utilpashed

o Veagtstigning.
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Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 kvinder):
Allergisk reaktion, neldefeber

Hevelse pé grund af veeskeophobning i kroppen

Hgjt indhold af fedtstoffer i blodet (f.eks. kolesterol eller triglycerider)
Sevnproblemer (insomni)

Nedsat lyst til sex

Eksem, redme i huden

Unormal maelkeproduktion

Praemenstruelt syndrom

Terhed i skeden

Andre gener der, hvor plasteret har siddet pa huden

Hevelse

Haojt blodtryk eller blodtryksstigning

Oget appetit

Hartab

Folsomhed over for sollys

Sjzeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 kvinder):

. Skadelige blodpropper i en vene eller en arterie f.eks.:

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

- i en lunge (dvs. PE)

- hjerteanfald

- slagtilfeelde

- symptomer, der ligner et mini-slagtilfeelde eller et midlertidigt slagtilfeelde, kendt som et
transitorisk iskeemisk anfald (TIA)

- blodpropper i leveren, maven/tarmene, nyrerne eller gjet.

Risikoen for at f4 en blodprop kan vere storre, hvis du har andre tilstande, der eger denne risiko

(Se punkt 2 for yderligere oplysninger om de tilstande, der kan ege risikoen for blodpropper og

symptomerne pa en blodprop).

Brystkreeft, livmoderhalskreeft eller leverkreeft

Problemer sasom udslat med blerer eller sar pa det hudomréde, hvor plasteret har siddet

Godartede svulster i brysterne eller leveren, der ikke skyldes kreeft

Fibromer (muskelknuder) i livmoderen

Vrede eller frustration

Oget lyst til sex

Smagsforstyrrelser

Problemer med brug af kontaktlinser

Pludselig og brat stigning i blodtrykket (hypertensiv krise)

Betandelsestilstand i galdeblaere eller tyktarm

Celleforandringer i livmoderhalsen

Brune pletter eller skjolder i ansigtet

Galdesten eller tilstoppet galdegang

Gulfarvning af huden og det hvide i gjnene

Unormale sukker- eller insulinvaerdier i blodet

En alvorlig allergisk reaktion, som kan omfatte havelser i ansigt, laeber, mund, tunge eller

sveelg, som kan gore det vanskeligt at synke eller traekke vejret

Hududslat med emme, rede knuder pé skinneben og ben

Hudkloe

Afskallende hud med klee og radme

Nedsat maelkeproduktion

Udflad fra skeden

Vaskeansamlinger i benene

Vaskeansamlinger

Hevelser 1 arme, haender, ben eller fodder.
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Hyvis du lider af mavebesvaer
J Den mengde hormoner, som du far fra EVRA, pavirkes normalt ikke af opkastning eller diarré.
o Du behgver ikke anvende ekstra preevention, hvis du har dérlig mave.

Du kan opleve pletbladninger eller svage bladninger eller brystspendinger eller 4 kvalme i de forste
3 cyklusser. Problemet gar sedvanligvis over, men hvis det ikke er tilfzeldet, skal du kontakte din leege
eller apotekspersonalet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder 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.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter "EXP”. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den na@vnte méned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys og fugt.
Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Brugte plastre indeholder fortsat aktive hormoner og skal af hensyn til miljeet bortskaffes pé en

forsvarlig made. Ved bortskaffelse af det brugte plaster skal du:

o treekke bortskaffelsesetiketten pa dosisbrevets yderside tilbage.

o anbringe det brugte plaster pa bortskaffelsesetiketten, sd den kleebende flade daekker det tonede
omréade.

o lukke etiketten saledes, at det brugte plaster forsegles indeni, og bortskaffe det pa en sddan
made, at det er utilgeengeligt for bern.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

EVRA indeholder:

Aktive stoffer: norelgestromin og ethinylestradiol. Hvert 20 cm? depotplaster indeholder 6 mg
norelgestromin og 600 mikrogram ethinylestradiol. De aktive stoffer frigeres over 7 dage med
gennemsnitligt 203 mikrogram norelgestromin og 34 mikrogram ethinylestradiol for hver 24. time.

@vrige indholdsstoffer: bagsidelag: pigmenteret lavdensitetspolyethylen i det ydre lag, polyester i det
indre lag. Det mellemste lag: polyisobutylen/polybuten-klaebemiddel, crospovidon, uvevet
polyesterstof, lauryllactat. Det tredje lag: film af polyethylenterephthalat (PET), beleegning af
polydimethylsiloxan.

Udseende og pakningssterrelser

EVRA er et tyndt, beigefarvet depotplaster af plastik preeget med "EVRA”. Den klebende side
fastgeres pa huden, efter at den gennemsigtige, beskyttende plastfilm er fjernet.
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EVRA fas i felgende pakningssterrelser: asker med 3, 9 eller 18 plastre i individuelle folieforede
breve, omgivet af en gennemsigtig, perforeret plastfilm med 3 breve i hver.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Gedeon Richter Plc.

Gyomroi at 19-21.

1103 Budapest

Ungarn

Fremstiller:

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

Denne indlaegsseddel blev senest zendret

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Denne indlaegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside.
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