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vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Leeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede
bivirkninger. Se i pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

I0A 2,5 mg/1,5 mg filmovertrukket tablet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hvide aktive filmovertrukne tabletter: Hver filmovertrukket tablet indeholder 2,5 mg
nomegestrolacetat og 1,5 mg estradiol (hemihydrat).
Gule filmovertrukne placebo-tabletter: Tabletten indeholder ikke aktive stoffer.

Hjealpestof, som behandleren skal veere opmarksom pa:
En hvid filmovertrukket aktiv tablet indeholder 57,71 mg lactosemonohydrat.
En gul filmovertrukket placebo-tablet indeholder 61,76 mg lactosemonohydrat.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Filmovertrukket tablet (tablet).
Filmovertrukne aktive tabletter: hvide, runde og merket e’ pa begge sider.
Filmovertrukne placebo-tabletter: gule, runde og maerket p' pa begge sider.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer
Oral svangerskabsforebyggelse.

| forbindelse med beslutningen om at ordinere I0A skal der tages hensyn til den enkelte kvindes
nuveerende risikofaktoref iszr risikofaktorer for vengs tromboemboli (VTE), samt hvordan risikoen
for VTE med I0A erssammenlignet med andre kombinerede hormonelle praeeventionsmidler (se pkt. 4.3
0g 4.4).

4.2  Dosering.0g administration

Dosering

En.tablet skal tages dagligt i 28 sammenhangende dage. Hver pakke starter med 24 hvide aktive
tabletter, efterfulgt af 4 gule placebo-tabletter. En efterfalgende pakke pabegyndes umiddelbart efter
at have afsluttet den foregaende pakke, uden pause i den daglige tabletindtagelse og uanset
tilstedeveerelse eller fraveer af blgdning. Denne blgdning starter seedvanligvis pa 2. eller 3. dagen efter
indtagelse af den sidste hvide tablet og er muligvis ikke ophart, far naeste pakke pabegyndes. Se ogsa
“cykluskontrol” i pkt. 4.4.



Specielle populationer

Nedsat nyrefunktion
Der er ikke tilgeengelige data vedrgrende patienter med nyresvigt, men det er ikke sandsynligt, at
nyresvigt kan pavirke eliminationen af nomegestrolacetat og estradiol.

Nedsat leverfunktion

Der er ikke foretaget kliniske studier hos patienter med nedsat leverfunktion. Da metaboliseringen af
steroidhormoner kan vare nedsat hos patienter med alvorlig leversygdom, er brugen af IOA hos denne
gruppe kvinder ikke indiceret, sa leenge leverfunktion-veardierne ikke er normaliseret (se pkt. 4.3).

Administration
Oral anvendelse.

Hvordan tages I0A

Tabletterne skal tages hver dag pa omtrent samme tid, uden hensyntagen til maltider. Tabletterne bar
tages med noget vaske efter behov, og i den raekkefglge som anvist pa blisteren. Kiistermarker med
ugens 7 dage medfalger. Kvinden skal valge det klistermerke, som starter med-den ugedag, hvor hun
begynder at tage tabletterne og derefter satte det pa blisteren.

Hvordan pabegyndes indtagelse af 10A

Ingen forudgaende indtagelse af et hormonelt antikonceptionsmiddel(iriden for den seneste maned)
Tabletindtagelsen skal pabegyndes pa dag 1 i kvindens naturlige cyklus (dvs. farste menstruationsdag).
Nar man ger det, er det ikke ngdvendigt med yderligere svangerskabsforebyggende foranstaltninger.

Ved skift fra et hormonelt antikonceptionsmiddel af kombinationstypen (p-pille, p-ring, p-plaster)
Kvinden bgr starte med IOA dagen efter den sidste aktive tablet (den sidste tablet indeholdende de
aktive stoffer) af hendes tidligere p-pille, men senest dagen efter den saedvanlige tabletfrie periode eller
perioden med placebo-tabletter med sin tidligere p-pille. | tilfelde hvor p-ring eller p-plaster har vaeret
brugt, bar kvinden begynde at bruge IOA helst pa dagen for fjernelsen, men senest nar den naste p-
ring eller p-plaster skulle have veeret brugt.

Ved skift fra rene gestagenpraparater (minipiller, implantat, injektion) eller fra et hormonholdigt
intrauterint indlag.

Kvinden kan skifte fra minipiller pa hvilken som helst dag, og IOA bgr startes den fglgende dag. Et
implantat eller et intrauterint indleeg kan fjernes en hvilken som helst dag, og I0A bgar pabegyndes
den dag, hvor det er.blevet fjernet. Nar man skifter fra injektion, bgr IOA pabegyndes den dag, hvor
naste injektion skutle veaere givet. | alle disse tilfeelde skal kvinden rades til at bruge en
barrieremetode, indtii hun har taget de hvide tabletter i 7 sammenhangende dage.

Efter aborti 1. trimester
Kvinder kan pabegynde tabletindtagelsen straks. Ger hun det, er det ikke ngdvendigt at tage
yderligere svangerskabsforebyggende forholdsregler.

Efterfedsel eller abort i 2. trimester

Kvinden ber rades til at starte pa dag 21-28 efter fgdsel eller abort i 2. trimester.

Starter kvinden senere, bgr hun rades til at benytte en barrieremetode samtidig i de farste 7 dage af
den hvide tablet-indtagelse. Har hun imidlertid allerede haft samleje, ber graviditet udelukkes, far den
egentlige brug af p-piller, ellers skal kvinden afvente sin fgrste menstruation.

For ammende kvinder - se pkt. 4.6.



Administration af glemte tabletter

De fglgende rad refererer kun til glemte hvide aktive tabletter:

Huvis det er mindre end 12 timer siden, at kvinden skulle have taget en tablet, nedsattes den
kontraceptive beskyttelse ikke. Kvinden skal tage tabletten, sa snart hun husker det, og de resterende
tabletter tages som normalt.

Huvis det er mere end 12 timer siden at kvinden skulle have taget en tablet, kan den kontraceptive

beskyttelse vaere nedsat. Handtering af glemte tabletter kan styres ved hjlp af falgende to

grundleeggende regler:

o Der kreaeves 7 dages uafbrudt tabletindtagelse af de hvide tabletter for at opna tilstreekkelig
suppression af hypothalamus-hypofyse-ovarie-aksen.

o Jo flere ‘hvide aktive tabletter’ som glemmes, og jo tettere de glemte tabletter er pa de 4.gule
placebo-tabletter, jo starre er risikoen for graviditet.

Dag 1-7

Brugeren skal tage den sidst glemte tablet, s& snart hun husker det, selv hvis detté betyder, at hun tager

to tabletter samtidigt. Derefter skal hun fortsat tage tabletterne til den seedvanlige tid. Derudover skal

der bruges en barrieremetode som for eksempel kondom de naeste 7 dage. Hvis-hun havde samleje i

lgbet af de foregaende 7 dage, skal muligheden for graviditet tages i betfagtning.

Dag 8-17

Brugeren skal tage den sidst glemte tablet, s& snart hun husker det, selv hvis dette betyder, at hun tager

to tabletter samtidigt. Derefter skal hun fortsat tage tabletterne til.den saedvanlige tid. Hvis kvinden har

taget sine tabletter korrekt i de 7 dage for den farst glemte tabiet, er der ikke grund til at bruge
yderligere praeventionsmidler. Hvis hun derimod har gleriit miere end 1 tablet, skal kvinden rades til at
bruge yderligere beskyttelse i 7 dage.

Dag 18-24

Risikoen for nedsat sikkerhed er overhangende pa grund af den kommende placebo-tabletfase. Nedsat

svangerskabsforebyggende beskyttelse kan dog stadig undgas ved at justere tabletindtaget. Ved at

holde sig til en af fglgende to muligheder, er‘der derfor ikke grund til at bruge yderligere
praeventionsmidler, forudsat at kvinden-i de 7 dage forud for den farste glemte tablet har taget alle
tabletter korrekt. Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal hun fglge den farste af disse to muligheder og
ligeledes bruge yderligere beskyttelse 1 de naste 7 dage.

1 Brugeren skal tage den sidst glemte tablet, s& snart hun husker det, selv hvis dette betyder, at
hun tager to tabletter.samtidigt. Derefter fortsatter hun med at tage tabletterne til seedvanlig tid,
indtil de aktive tabietter er brugt op. De 4 placebo-tabletter fra sidste raekke skal kasseres. Den
naeste blisterpakke skal pabegyndes med det samme. Der er ikke sandsynlighed for, at brugeren
far bortfaldsislgdning fer slutningen af de aktive tabletter i anden pakke, men hun kan opleve
pletblgdninger eller gennembrudsblgdning pa dage, hvor hun tager tabletter.

2 Kvinden kan ogsa tilrades at ophgre med at tage de aktive tabletter fra det aktuelle blisterkort.
Dereiter skal hun tage placebo-tabletterne fra den sidste reekke i op til 4 dage, inklusive de
dage; hun har glemt at tage en tablet, og derefter fortsaette med den naeste blisterpakke.

Huvis kvinden har glemt en eller flere tabletter og efterfalgende ikke far bortfaldsblgdning under
placebo-tabletfasen, skal muligheden for graviditet tages i betragtning.

Glemte gule placebo tabletter

Den kontraceptive effekt er ikke reduceret. Gule tabletter fra den sidste (4.) reekke af blisterkortet kan
udelades. Dog ber den glemte tablet kasseres for at undga utilsigtet forleengelse af placebo-tablet
fasen.

Forholdsregler ved gastrointestinale forstyrrelser

Ved alvorlige gastrointestinale lidelser (f.eks. opkastning eller diarré) sker der muligvis ikke en
fuldsteendig absorption, og der bagr anvendes andre svangerskabsforebyggende metoder.
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Hvis opkastning indtreeffer indenfor 3-4 timer efter hvid tablet-indtagelse, bgr en ny tablet tages sa
hurtigt som muligt. Den nye tablet skal om muligt tages inden for 12 timer fra det tidspunkt, hvor
tabletten normalt tages. Hvis der er gaet mere end 12 timer, er radet i pkt. 4.2 "Administration af
glemte tabletter" geeldende. Hvis kvinden ikke gnsker at andre sin normale tidsplan for
tabletindtagelsen, skal hun tage de(n) ekstra hvide tablet(ter) fra en anden pakke.

Hvordan fremskyndes eller udskydes menstruationen

For at udskyde menstruationen bgr kvinden fortsaette med det naeste blisterkort af IOA uden at tage de
gule tabletter fra den nuvaerende pakke. Udskydelse af menstruationen kan fortsattes sa l&ange som
gnsket, indtil slutningen af de hvide aktive tabletter i den anden pakke. Regelmaessig indtagelse af
IOA genoptages, efter at de gule tabletter i den anden pakke er blevet taget.

Under udskydelse af menstruationen kan kvinden opleve gennembrudsbladning eller pletblgdning.

For at fremskynde menstruationen til en anden ugedag, end den kvinden er vant til med.den
nuverende tabletindtagelse, kan hun rades til at forkorte den kommende periode med gule-placebo-
tabletter med maksimum 4 dage. Jo kortere pausen er, jo starre er risikoen for, at hun ikke far sin
menstruation og vil fa gennembrudsblgdning og pletblgdning ved indtagelse af den néste pakke (som
det ogsa er tilfeeldet ved udskydelse af menstruationen).

4.3 Kontraindikationer

Kombinerede hormonelle preeventionsmidler bgr ikke anvendes, hvis falgende tilstande foreligger.

Da der endnu ikke er epidemiologiske data tilgeengelige for kombinerede hormonelle
preeventionsmidler, der indeholder 17p-estradiol, anses kontraindikationer for kombinerede hormonelle
preeventionsmidler, der indeholder ethinylestradiol, at geelde ved anvendelse af IOA. Skulle nogle af
disse tilstande opsta for farste gang under brugen af IOA, skal af leegemidlet straks seponeres:

o Forekomst 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-I1I-mangel, protein C-mangel,
protein S-mangel.

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

o] En hgj.risiko for vengs tromboemboli pga. tilstedevarelse af mange risikofaktorer
(se pkt. 4.4).

o Tilstedeveaerelse af eller risiko for arteriel tromboemboli (ATE)

0 Arteriel tromboemboli — nuvaerende arteriel tromboemboli, tidligere arteriel
tromboemboli (f.eks. myokardieinfarkt) eller prodromalsymptom (f.eks. angina
pectoris).

0 Cerebrovaskular sygdom — nuveerende apopleksi, tidligere apopleksi eller
prodromalsymptom (f.eks. transitorisk cerebral iskeemi).

o] Kendt arvelig eller erhvervet disposition for arteriel tromboemboli, f.eks.

hyperhomocysteingemi og antifosfolipid-antistoffer (anticardiolipin-antistoffer,
lupusantikoagulans).
o] Migraene med fokale neurologiske symptomer i anamnesen.
o En hgj risiko for arteriel tromboemboli pga. tilstedeveerelse af flere risikofaktorer
(se pkt. 4.4) eller pga. tilstedeveerelse af én alvorlig risikofaktor sasom:
o diabetes mellitus med vaskulaere symptomer
e svar hypertension
e svar dyslipoproteinemi.
o Nuvaerende pancreatitis eller tidligere pancreatitis med samtidig sveer hypertriglyceridaemi.
o Nuvaerende eller tidligere sver leversygdom, forudsat at leverfunktionsvaerdierne ikke er
normaliserede.



o Nuvaerende eller tidligere levertumorer (benigne eller maligne).

o Kendte eller misteenkte maligne tilstande som er pavirkelige af kanshormoner (f.eks. i genitialia
eller mammae).

o Udiagnostiseret vaginalblgdning.

o Overfaglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjaelpestofferne anfart i
pkt. 6.1.

4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Advarsler

Hvis nogle af nedenstaende tilstande eller risikofaktorer er til stede, skal I0As egnethed drgftes med
kvinden.

Kvinden skal informeres om, at i tilfelde af forveerring eller farste forekomst af en hvilkensom helst af
disse tilstande eller risikofaktorer, skal hun kontakte egen laege for at beslutte, om IOA bgr seponeres.
Alle de nedenstdende informationer er baseret pa epidemiologiske data geeldende for komibinerede
hormonelle praeventionsmidler indeholdende ethinylestradiol. IOA indeholder 17B-estradiol. Da der
endnu ikke findes epidemiologiske data for kombinerede hormonelle praeventionsmidler indeholdende
estradiol, anses advarslerne ogsa for geeldende ved anvendelse af I0A.

Risiko for vengs tromboemboli (VTE)

o Brugen af kombinerede hormonelle praeventionsmidler gger-risikkoen for vengs tromboemboli
(VTE) sammenlignet med ingen brug. Praeparater indeholdende levonorgestrel, norgestimat
eller norethisteron er forbundet med den laveste risiko for VTE. Det vides endnu ikke,
hvordan risikoen med IOA er sammenlignet med disse preeparater med lavere risiko.
Beslutningen om at anvende et andet produktend et produkt med den laveste risiko for
VTE bgr farst treeffes efter en samtale med kvinden, sa det sikres, at hun forstar risikoen
for VTE ved anvendelse af kombinerede.hormonelle praeventionsmidler, hvordan hendes
aktuelle risikofaktorer pavirker denné risiko, og at hendes risiko for VTE er stgrst i det
farste ar et sddant produkt anvendes: Der er ogsa nogen evidens for, at risikoen gges, nar
anvendelsen af et kombineret fiormonelt praeventionsmiddel genoptages efter en pause pa
4 uger eller mere.

o Hos kvinder, der ikke anvender et kombineret hormonelt praeventionsmiddel og som ikke er
gravide, vil ca. 2 ud af 10.000 udvikle VTE i Igbet af en periode pa et ar. Hos den enkelte
kvinde kan risikoen dog veere meget hgjere afhangigt af hendes tilgrundliggende risikofaktorer
(se nedenfor).

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

. Det estimeres, at ud af 10.000 kvinder, som anvender kombinerede hormonelle praeventionsmidler
indeholdende levonorgestrel, vil ca. 6 udvikle VTE inden for et &r.

o Det vides endnu ikke, hvordan risikoen for at udvikle VTE med kombinerede hormonelle
preeventionsmidler, som indeholder nomegestrolacetat i kombination med estradiol, er
sammenlignet med risikoen ved lavdosis kombinerede hormonelle praeventionsmidler, som
indeholder levonorgestrel.

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

o VTE kan vere dgdelig i 1-2 % af tilfeeldene.

o Yderst sjeeldent er der rapporteret om trombose i andre blodkar hos brugere af kombinerede
hormonelle praeeventionsmidler, f.eks. hepatiske, mesenteriale, renale eller retinale vener og
arterier.

Det midterste punkt i intervallet pa 5-7 pr. 10.000 kvindear baseret pa en relativ risiko for kombinerede hormonelle praeventionsmidler
indeholdende levonorgestrel versus ingen brug pé ca. 2,3 til 3,6



Risikofaktorer for VTE

Risikoen for vengse tromboemboliske komplikationer hos brugere af kombinerede hormonelle
preeventionsmidler kan gges vaesentligt hos kvinder med yderligere risikofaktorer, iseer hvis der er
flere risikofaktorer (se tabellen).

IOA er kontraindiceret, hvis en kvinde har flere risikofaktorer, som giver hende en hgj risiko for
vengs trombose (se pkt. 4.3). Hvis en kvinde har mere end en risikofaktor, er det muligt, at stigningen
i risiko er hgjere end summen af de enkelte faktorer — i sa fald skal hendes samlede risiko for VTE
tages i betragtning. Et kombineret hormonelt preeventionsmiddel bar ikke ordineres, hvis balancen
mellem fordele og risici anses for at vaere negativ (se pkt. 4.3).

Tabel: Risikofaktorer for VTE

Risikofaktor Kommentar
Fedme (body mass index over 30 kg/m?) Risikoen stiger veesentligt i takt med, at BMI
stiger.

Specielt vigtigt at tage hensyri til, hvis der ogsa er
andre risikofaktorer.

Langvarig immobilisering, starre operation, | disse situationer tilrades det at stoppe med at
enhver operation i benene eller pelvis, anvende tabletten (i-tilfeelde af elektiv operation
neurokirurgi eller starre trauma mindst fire uger-far) og ikke at genoptage

anvendelsen‘fgr to uger efter fuldstendig
Bemeerk: Midlertidig immobilisering, inklusive mobilisering. Der bgr anvendes en anden
flyrejser > 4 timer, kan ogsa udgere en praeventionsmetode for at undga ugnsket
risikofaktor for VTE, is&r hos kvinder med andre | graviditet.

risikofaktorer.
Antitrombotisk behandling bar overvejes, hvis
behandlingen med I0A ikke er seponeret pa
forhand.

Positiv familiger disposition (vengs.tromboemboli | Hvis der er formodning om en arvelig disposition,
hos sgskende eller foraeldre, iseer I enrelativt ung | bar kvinden henvises til en specialist, der kan
alder, f.eks. far 50 ar) radgive hende, far hun beslutter sig for at bruge et
kombineret hormonelt praeventionsmiddel.

Andre medicinske tilstande associeret med VTE | Cancer, systemisk lupus erythematosus,
haemolytisk ureemisk syndrom, kronisk
inflammatorisk tarmsygdom (Crohn's sygdom
eller ulcerativ colitis) og seglcelleansemi

Stigende alder Iseer over 35 ar

° Der er ingen konsensus om den mulige rolle af varikase vener og overfladisk tromboflebitis pa
fremkomsten af vengs tromboemboli.

o Den ggede risiko for tromboemboli under graviditet og iseer under puerperiet pa 6 uger skal
tages i betragtning (for yderligere information om "Graviditet og amning", se pkt. 4.6).

Symptomer pa VTE (dyb venetrombose og lungeemboli)
Kvinderne skal informeres om straks at sgge leegehjlp, hvis der opstar symptomer, og forteelle legen
eller sundhedspersonalet, at hun tager et kombineret hormonelt praeventionsmiddel.
Symptomer pa dyb venetrombose (DVT) kan omfatte:
- ensidig heevelse af benet og/eller foden eller langs en vene i benet;




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

Symptomer pa lungeemboli (PE) kan omfatte:
- pludselig opstaet uforklarlig &ndengd eller hurtig vejrtraekning;
- pludselig opstaet hoste, som kan veere forbundet med haemoptyse;
- steerke brystsmerter;
- sveer grhed eller svimmelhed,
- hurtige eller uregelmaessige hjerteslag.

Nogle af disse symptomer (f.eks. “andengd”, “hoste”) er uspecifikke og kan misfortolkes som
vaerende mere almindelige eller mindre alvorlige haendelser (f.eks. luftvejsinfektioner). Andre tegr pa
vaskular okklusion kan omfatte: pludselig opstaet smerte, haevelse og blalig misfarvning af eri
ekstremitet. Hvis okklusionen forekommer i gjnene, kan symptomerne variere fra slgret synuden
smerter, til senere synstab. Nogle gange kan synstabet forekomme nasten gjeblikkeligt.

Risiko for arteriel tromboemboli (ATE)

Epidemiologiske studier har forbundet anvendelsen af kombinerede hormonelle pragventionsmidler
med en gget risiko for arteriel tromboemboli (myokardieinfarkt) eller for cerebrovaskulaer haendelse
(f.eks. transitorisk cerebral iskeemi, apopleksi). Arterielle tromboemboliske haendelser kan vaere
dadelige.

Risikofaktorer for ATE

Risikoen for arterielle tromboemboliske komplikationer ellerfor en cerebrovaskular handelse hos
brugere af kombinerede hormonelle praeventionsmidler stiger hos kvinder med risikofaktorer (se
tabellen). IOA er kontraindiceret, hvis en kvinde hat en alvorlig risikofaktor eller flere risikofaktorer
for ATE, som giver hende for en hgj risiko for arterieltrombose (se pkt. 4.3). Hvis en kvinde har mere
end en risikofaktor, er det muligt, at stigningen-i risiko er hgjere end summen af de enkelte faktorer —
i sa fald skal kvindens samlede risiko for ATE tages i betragtning. Et kombineret hormonelt
praeventionsmiddel bar 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 bgr frarades at ryge, hvis de gnsker at

anvende et kombineret hormonelt
praeventionsmiddel. Kvinder over 35 ar, som
fortsat ryger, bar sterkt tilrades at anvende en
anden preeventionsmetode.

Hyperiension

Fedme (body mass index over 30 kg/m?2) Risikoen stiger veesentligt i takt med, at BMI
stiger.

Dette er iseer vigtigt hos kvinder med yderligere
risikofaktorer.




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

Hvis der er formodning om arvelig disposition,
bar kvinden henvises til en specialist, der kan
radgive hende, far hun beslutter sig for at bruge et
kombineret hormonelt praeventionsmiddel.

Migrene

@get anfaldsfrekvens eller sveerhedsgrad af

migreeneanfald under brug af kombinerede
hormonelle praeventionsmidler (hvilket kan veere et
prodromalsymptom pa en cerebrovaskuleer
handelse) kan veere en grund til gjeblikkelig
seponering.

Andre medicinske tilstande, som er forbundet
med ugnskede vaskulaere haendelser

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinaemi,
hjerteklapsygdom og atrieflimren,
dyslipoproteingemi og systemisk lupus
erythematosus

Symptomer pd ATE
Kvinderne bgr informeres om straks at sgge leegehjzlp, hvis der opstéar symptomer, og fortzelle laegen
eller sundhedspersonalet, at hun tager et kombineret hormonelt preeventionsmiddel.
Symptomer pa en cerebrovaskulear handelse kan omfatte:
- pludseligt opstaet falelseslashed eller slaphed i ansigtet, arren eller benet, isar i den ene side
af kroppen;
- pludseligt opstéaet gangbesveer, svimmelhed, tab af batance eller koordinationsevne;
- pludseligt opstéet forvirring, talebesvaer eller opfatteisesproblemer;
- pludseligt opstéede synsproblemer pa det ene gi¢ eller pa begge gjne;
- pludseligt opstaet kraftig eller vedvarende hovedpine uden kendt arsag;
- bevidsthedstab eller besvimelse med eller uderikramper.

Forbigaende symptomer indikerer, at haendelsen er transitorisk cerebral iskaemi.

Symptomer pa et myokardieinfarkt (M#)-kan omfatte:

- smerte, ubehag, trykken, tyngdefornemmelse, klemmende fornemmelse eller faglelse af
oppustethed i brystet, armen eller under brystbenet;

- ubehag stralende udtil ryggen, kaeben, halsen, armen, maven;

- meathedsfalelse, fordgjelsesbesveer eller kvalningsfornemmelse;

- svedtendens; kvalme, opkastning eller svimmelhed;

- ekstrem mathed, angstfornemmelse eller andengd;

- hurtige eller-uregelmaessige hjerteslag.

Tumorer

o En gyet risiko for livmoderhalskraft hos langtidsbrugere af p-piller (> 5 ar) er vist i nogle
epidemiologiske studier, men der er fortsat uenighed om, i hvilken udstraekning dette fund
skyldes konfunderende virkninger som seksuel adfeerd og andre faktorer som human papilloma
virus (HPV). Der er ikke tilgaengelige data vedrgrende risikoen for livmoderhalskreft hos
brugere af I0A.

o Ved brugen af hgj-dosis p-piller (50 ug ethinylestradiol) reduceres risikoen for endometrie- og
ovariecancer. Hvorvidt dette ogséa gelder for 17p-estradiol-indeholdende p-piller mangler at
blive bekreeftet.

o En meta-analyse af 54 epidemiologiske studier har vist, at kvinder, som bruger p-piller, har en
let gget risiko (RR = 1,24) for at fa diagnosticeret brystcancer. Denne ggede risiko falder
gradvist i lgbet af 10 ar efter ophgr med p-piller. Eftersom brystcancer er sjaelden hos kvinder
under 40 ar, er stigningen i antallet af diagnosticerede brystcancertilfaelde hos nuveerende og
tidligere p-pillebrugere lille i forhold til risikoen for brystcancer i hele deres levetid.




Brystcancer diagnosticeret hos p-pillebrugere har tendens til at veere mindre klinisk
fremskreden end brystcancer hos ikke p-pillebrugere. Den observerede ggede risiko kan skyldes
en tidligere diagnosticering af brystcancer hos p-pillebrugere, de biologiske virkninger af p-
piller eller en kombination af begge.

Der er i sjeeldne tilfeelde rapporteret om benigne levertumorer, og endnu sjeldnere om tilfaelde
af maligne levertumorer hos p-pillebrugere. | enkeltstaende tilfeelde har disse tumorer medfart
livstruende, intraabdominale blgdninger. En levertumor bgr derfor tages i betragtning som
differentialdiagnose, hvis der optraeder steerke smerter i det gvre abdomen, ved leverforstarrelse
eller ved tegn pa intraabdominal blgdning hos kvinder, som anvender p-piller.

Andre tilstande

Kvinder med hypertriglycerideemi eller familieer disposition herfor, kan have en gget risiko for
pancreatitis, nar de anvender p-piller.

Selv om der er rapporteret om sma stigninger i blodtrykket hos mange kvinder, som anvénder p-
piller, er klinisk betydende blodtryksstigninger sjaeldne. Der er ikke fastslaet en sammenhang
mellem anvendelse af p-piller og hypertension. Hvis klinisk betydende hypertension udvikles
under anvendelse af p-piller, bar leegen suspendere tabletterne og behandle hyperterisionen.
Behandlingen med p-piller kan genoptages, nar normale vaerdier er opnaet mied antihypertensiv
behandling.

Det er rapporteret, at falgende tilstande er opstaet eller er blevet forveatret under savel graviditet
som anvendelse af p-piller, men beviset for en sammenhang med brugen af p-piller er usikker:
Gulsot og/eller pruritus i forbindelse med kolestase; galdesten; porfyri; systemisk lupus
erythematosus; hamolytisk ureemisk syndrom; Sydenhams chorea; herpes gestationis; haretab
forarsaget af otosklerose.

Hos kvinder med arvelig angiogdem, kan eksogene gstrogener fremkalde eller forveerre
symptomer pa angiogdem.

Akutte eller kroniske forstyrrelser i leverfunktionen Kan ngdvendiggare opher af p-piller indtil
leverfunktionsverdierne er normaliserede. Ved tilbagefald af kolestatisk gulsot som er indtradt
farste gang under graviditet eller tidligere.brug af kenshormoner, bar p-pillerne seponeres.
Selvom p-piller kan have indvirkning {2 den perifere insulin resistens og glukosetolerance, er
der ingen dokumentation for et behov.tor at &ndre det terapeutiske regime hos diabetikere der
bruger lavdosis p-piller (indeholdende <0,05 mg ethinylestradiol). Dog bgar diabetiske kvinder
observeres omhyggeligt mens de tager p-piller, iszr i de farste maneder af anvendelsen..
Forvarring af depression.Crotin’s sygdom og ulcerativ colitis er blevet forbundet med brugen
af p-piller.

Chloasma kan lejlighedsvist optraede, iseer hos kvinder med chloasma gravidarum i anamnesen.
Kvinder med en tendens til chloasma bgr undga sollys eller ultraviolet straling, mens de anvender
p-piller.

Patientermed sjeeldne arvelige problemer med galactoseintolerans, Lapp lactasemangel eller
glukose~galactosemalabsorption bar ikke tage dette leegemiddel.

Leaegeundersggelse/konsultation

Far start eller genoptagelse af behandling med I0A, skal der optages fuldsteendig anamnese (ink.
farnilieanamnese) og graviditet skal udelukkes. Blodtrykket skal males og der skal udfares en
ieegeundersggelse i henhold til kontraindikationer (se pkt. 4.3) og advarsler (se pkt. 4.4). Det er vigtigt at
gare kvinden opmarksom pé oplysningerne om vengs og arteriel trombose, herunder risikoen ved
IOA sammenlignet med andre kombinerede hormonelle praeventionsmidler, symptomerne pa VTE og
ATE, de kendte risikofaktorer, og hvad kvinden skal gare ved en mistanke om trombose.

Kvinden bgr rades til omhyggeligt at leese indlaegssedlen og falge de givne rdd. Hyppigheden og typen
af yderligere periodisk kontrol bgr baseres pa etablerede retningslinjer i praksis og tilpasses til den
enkelte kvinde.
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Kvinden bgr informeres om, at hormonelle p-piller ikke beskytter mod hiv infektioner (aids) eller andre
seksuelt overfarte sygdomme.

Nedsat virkning

P-pillernes virkning kan vaere nedsat i tilfeelde af f.eks. glemte tabletter (se pkt. 4.2), gastrointestinale
forstyrrelser under indtagelse af aktive tabletter (se pkt. 4.2) eller samtidig indtagelse af andre
leegemidler (pkt. 4.5).

Cykluskontrol

| forbindelse med indtagelse af alle typer p-piller kan der optraede uregelmaessig blgdning (pletbladning
og gennembrudsblgdning), iser i lgbet af de farste maneder. Derfor er det kun relevant at evaluere
forekomsten af uregelmaessig blgdning efter en tilpasningsperiode pa ca. 3 cyklusser. Procentdelen af
kvinder, der tager IOA og oplever intracyklisk blgdning efter denne tilpasningsperiode 1 mellerii 15 og
20 %.

Hvis blgdningsuregelmassighederne fortsatter eller opstar efter tidligere regelmassige cyklusser, bar
man overveje ikke-hormonale arsager, og der bar tages tilstreekkelige, diagnostiske forholdsregler for at
udelukke malignitet eller graviditet. Dette kan omfatte udskrabning.

Varigheden af blgdningerne hos kvinder, der tog IOA, var i gennemsnit 3-4 dage. Brugere af IOA kan
ogsa opleve udeblivende menstruationsblgdning, selv om de ikke ergravide. | kliniske forsgg strakte
manglende menstruationsblgdning sig fra 18 % til 32 % over de farste 1-12 cyklusser. | sddanne
tilfelde var manglende menstruationsblgdning ikke forbundetmed en hgjere forekomst af
gennembrudsblagdning/pletblgdning i de efterfalgende cyklusser. 4,6 % af kvinderne havde ikke
menstruationsblgdning i de farste tre cyklusser ved brug. Hyppigheden af udeblivelse af
menstruationsblgdning i senere cyklusser var hgj og strakte sig fra 76 % til 87 % af kvinderne i denne
undergruppe. 28 % af kvinderne oplevede udebliveise af menstruationsblgdning i mindst en af
cyklusser 2., 3. eller 4. med flere tilfeelde af udeblivelse af menstruationsblgdning i de senere
cyklusser ved brug, som strakte sig fra 51 % {i! 62 %.

Hvis fraveer af menstruationsblgdning indirseffer og I0OA er blevet taget i henhold til instruktionerne
beskrevet i pkt. 4.2, er det usandsynligt, at kvinden er gravid. Dog skal graviditet udelukkes, fer brugen
af IOA kan fortsaettes, hvis 10A ikke er blevet taget som anvist, eller hvis to efterfalgende
menstruationsblgdninger udebliver.

Paediatrisk population
Det vides ikke, om-indholdet af estradiol i IOA er tilstraekkeligt til at opretholde passende niveauer af
estradiol hos unge, iséer ved knoglemasse tilvaekst (se pkt. 5.2).

4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Interaktioner
Indflydelse af andre leegemidler pa 10A

interaktioner mellem orale praeventionsmidler og enzymfremkaldende lzegemidler kan fare til
gennembrudsblgdning sdvel som mislykket svangerskabsforebyggelse.

Eksempler pé aktive substanser, som inducerer hepatiske enzymer og dermed resulterer i forhgjet
clearance af kanshormoner er phenytoin, phenobarbital, primidon, bosentan, carbamazepin, rifampicin
og leegemidler eller urtepraeperater indeholdende St.. Johns urt og, i mindre grad, oxcarbazepin,
topiramat, felbamat og griseofulvin. Ogsa hiv protease-heemmere med inducerende potentiale (f.eks.
ritonavir og nelfinavir) og non-nukleosid revers transscriptase heemmere (f.eks. nevirapin og
efavirenz) kan pavirke levermetabolisme.

Med hepatiske enzym-inducerende substanser, skal en barrieremetode anvendes i perioden med
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samtidig indtagelse af leegemidlet og i 28 dage efter seponering af denne medicin. | tilfeelde af langvarig
behandling med hepatiske enzym-inducerende substanser bgr anden praeventionsmetode overvejes.

Der er ikke udfert leegemiddel-interaktionsundersggelser med IOA, men to studier med henholdsvis
rifampicin og ketoconazol, blev udfert med en hgjere doseret nomegestrolacetat estradiol-
kombination (nomegestrol acetat 3,75 mg + 1,5 mg estradiol) hos postmenopausale kvinder. Samtidig
brug af rifampicin formindsker AUC,.,, for nomegestrol acetat med 95 % and forgger AUC,_,, for
estradiol med 25 %. Samtidig brug af ketoconazole (enkelt dosis pa 200 mg) modificerer ikke
estradiol metabolisme, hvorimod en ggning i maksimalkoncentrationen (85 %) og AUC,., (115 %) af
nomegestrolacetat blev fundet, men uden klinisk relevans. Samme konklusioner forventes hos kvinder
med fadedygtigt potentiale.

Indflydelse af IOA pa andre leegemidler
Orale praeventionsmidler kan pavirke metabolismen af andre laegemidler. Man bgr isar veere
opmarksom pa interaktionen med lamotrigin.

Laboratoriepraver

Brugen af kontraceptive steroider kan vanskeliggare tolkningen af visse laboratarieprgver, inklusive
biokemiske parametre for lever-, thyreoidea-, binyre- og nyrefunktionen; plasmakoncentrationerne for
(transport) proteiner, f.eks. kortikosteroid-bindende globulin, lipid/lipoprotein fraktioner, parametre for
kulhydratmetabolismen og parametre for koagulation og fibrinolyse. ZAndringen af veerdierne forbliver
dog seedvanligvis indenfor normalvariationerne.

4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet
IOA er ikke indiceret under graviditet.

Hvis graviditet forekommer, mens IOA tages, skal indtagelse af tabletterne stoppes. De fleste
epidemiologiske studier har dog hverken vist'en gget risiko for fadselsdefekter hos bgrn fadt af
kvinder, som tog ethinylestradiol p-piller far graviditeten eller en teratogen virkning ved uforvarende
indtagelse af ethinylestradiol p-piller tidligt i graviditeten.

Kliniske data fra anvendelse af\JOA hos et begranset antal gravide kvinder indikerer ingen
bivirkninger pa fosteret eller den nyfadte.

Dyreforsgg har vist reproduktiv toxicitet ved nomegestrol acetat/estradiol-kombinationen (se
prakliniske sikkerhedsdata, pkt. 5.3)

Den forhgjedeé risiko for VTE i postpartumperioden bgr tages i betragtning, nar behandlingen med
IOA genoptages (se pkt. 4.2 og 4.4)

Amning
Srna maengder af kontraceptive steroider og/eller deres metabolitter kan blive udskilt i modermeelken,
men der er intet, som tyder pa, at dette har en skadelig indvirkning pa spadbarnets sundhedstilstand.

Amningen kan blive pavirket af p-piller, eftersom de kan nedsatte maengden og &ndre
sammensatningen af modermelken. Brugen af p-piller ber derfor generelt ikke anbefales, indtil den
ammende moder har afveennet barnet fuldsteendigt og en alternativ praeventionsmetode ber foreslas til
kvinder, der gnsker at amme.

Fertilitet

IOA er indiceret til svangerskabsforebyggelse. For information om tilbagevenden af fertilitet se pkt.
5.1.
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4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner

Der er ikke foretaget studier pa IOA vedrgrende pavirkning af evnen til at fare motorkeretgj og
betjene maskiner. Der er dog ikke observeret pavirkning af evnen til at fare motorkaretgj og betjene
maskiner hos brugere af p-piller.

4.8 Bivirkninger

Opsummering af sikkerhedsprofilen

Seks kliniske multicenterforsgg af op til et ars varighed blev brugt til at vurdere sikkerheden af I0A. |

alt 3.434 kvinder i alderen 18-50 ar blev inkluderet og gennemfarte 33.828 cyklusser.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Der er observeret en gget risiko for arterielle og vengse trombotiske og tromboemboliske hgndelser,
herunder myokardieinfarkt, apopleksi, transitorisk cerebral iskeemi, vengs trombose og lungeemboli,
hos kvinder, der anvender kombinerede hormonelle praeventionsmidler. Dette er beskrevet nsermere i

pkt. 4.4.

Opsummering af bivirkninger angivet i tabelform

Mulige relaterede bivirkninger, der er blevet rapporteret i kliniske forsgg elierefter markedsfaring
med IOA, er anfart i tabellen nedenfor.
Alle bivirkninger er anfart efter systemorganklasse og hyppighed; meget.almindelig (> 1/10),

almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1,000 til < 1/100) og sjelden (> 1/10,000 til <

1/1,000).
Bivirknirig'i MedDRA Term®
Systemorganklasse Meget Almindelig Ikke almindelig Sjeelden
almindelig
Metabolisme og gget appetit, nedsat appetit
ernaring veeske-
ophobning
Psykiske forstyrrelser nedsat libido, gget libido
depression/
nedtrykthed,
falelsesmaessig
&ndring
Nervesystemet hovedpine, cerebrovaskuler
migrane heaendelse,
transitorisk
cerebral iskaemi,
opmarksom-
heds-
forstyrrelser
@jne kontaktlinse-
intolerance/tarre
gjne
Vaskulzre sygdomme hedeture vengs
tromboemboli
Mave-tarm-kanalen kvalme abdominal ter mund
udspiling
Lever og galdeveje cholelithiasis,

cholecystitis
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Bivirkning i MedDRA Term*

Systemorganklasse Meget Almindelig Ikke almindelig Sjeelden
almindelig
Hud og subkutane vaev | akne hyperhydrose, chloasma,
alopeci, hypertrikose

pruritus, tar
hud, seborre

Knogler, led, muskler falelse af tyngde

0g bindevav

Det reproduktive system | unormale metroragi, hypomenorrhoe | vaginal lugt,

0g mammae blgdninger menoragi, a, bryst haevelse, | vulvovagina!
brystsmerter, galaktoré, ubehag

baekkensmerter | uterine spasmer,
preemenstruelt
syndrom, starre

bryster,
dyspareuni,
vulvovaginai
tarhed
Almene symptomer og irritahilitet, sult
reaktioner pa gdem
administrationsstedet
Undersggelser veegtagning forhgjelse af
leverenzymer

'Den mest passende MedDRA term til at beskrive en bestemt hivirkning er anfart. Synonymer eller relaterede
tilstande er ikke anfart, men bar ogsa tages i betragtning.

Ud over de ovenfor naevnte bivirkninger er der rapporteret om overfglsomhedsreaktioner hos brugere
af I0A (hyppighed ikke kendt).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indbéretring af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Leeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Flere doser pa op til-fem gange den daglige dosis af I0OA og enkeltdoser pa op til 40 gange den
daglige dosis &f niorriegestrolacetat alene har vaeret anvendt til kvinder uden grund til bekymring om
sikkerheden. PA grundlag af de generelle erfaringer med kombinerede orale praeventionsmidler, kan
felgende symptomer forekomme: kvalme, opkastning og hos unge piger let vaginal blgdning. Der
findes.ingen modgift, og yderligere behandling bgr veere symptomatisk.

5./ " FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Kgnshormoner og modulatorer af det genitale system, gestagener
o0g gstrogener, faste kombinationer, ATC-kode: GO3A- A14

Nomegestrolacetat er en meget selektiv progestagen, som stammer fra det naturligt forekommende
steroidhormon, progesteron. Nomegestrolacetat har en sterk affinitet til den humane
progesteronreceptor og har en anti-gonadotrop aktivitet, en progesteronreceptor medieret anti-
estrogen aktivitet, en moderat anti-androgen aktivitet, og har ingen gstrogen-, androgen-,
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glucokortikoid- eller mineralokortikoidaktivitet.

Det gstrogen som I0A indeholder, er 17p-estradiol, et naturlig gstrogen identisk med det endogene
humane 17f3-estradiol.

Den praeventive effekt af IOA er baseret pa interaktionen af forskellige faktorer. Heraf er den
vigtigste, der ses, hemningen af &glgsningen og a&ndringer i den cervikale sekretion.

I to randomiserede ublindede komparative effekt-sikkerhedsstudier er over 3.200 kvinder blevet
behandlet i op til 13 sammenhangende cyklusser med I0A og mere end 1.000 kvinder behandlet med
3 mg drospirenone — 30 pg ethinylestradiol (21/7 regime). | gruppen behandlet med IOA var akne
rapporteret hos 15,4 % af kvinderne (versus 7,9 % i kontrolgruppen), vaegtagning var rapporteret hios
8,6 % af kvinderne (versus 5,7 % i kontrolgruppen) og unormale blgdninger (issr udeblivelse af
menstruationsblgdning) var rapporteret hos 10,5 % af kvinderne (versus 0,5 % i kontrolgruppen).

I de kliniske forsgg foretaget med IOA i den Europeaeiske Union, blev fglgende Pearl Index-for
aldersgruppen 18-35 ar beregnet:

Metodefejl: 0,40 (avre graense 95 % konfidensinterval 1,03)
Metode- og brugerfejl: 0,38 (avre graense 95 % konfidensinterval 0,97)

I de kliniske forsgg foretaget med IOA i Amerika, blev falgende Peari Index for aldersgruppen 18-35
ar beregnet:

Metodefejl: 1,22 (avre graense 95 % konfidensinterval 2,18)
Metode- og brugerfejl: 1,16 (gvre graense 95 % konfidensinterval 2,08)

| et randomiseret, ublindet studie blev 32 kvinder béhandlet i 6 cyklusser med IOA.
Efter seponering af 10A sas &glgsning hos 79 % af‘kvinderne i lgbet af de farste 28 dage efter den
sidste tablet var taget.

Endometrisk histologi blev undersggt i.en undergruppe af kvinder (n = 32) i en klinisk undersggelse
efter 13 behandlingscyklusser. Der varingen unormale resultater.

Peediatrisk population
Der foreligger ingen resultater vedrgrende 10As sikkerhed og virkning hos bgrn under 18 ar (se pkt.
5.2 for farmakokinetiske/data).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Nomegestrolacetat

Absorption

Oralt administreret nomegestrolacetat absorberes hurtigt.

Maksimal plasmakoncentration af nomegestrolacetat p& omkring 7 ng/ml nas ved 2 timer efter en
enkeit administration. Den absolutte biotilgeengelighed af nomegestrolacetat efter en enkelt dosis er
63 %. Der er ikke set klinisk relevant effekt af fade pa biotilgeengeligheden af nomegestrolacetat.

Fordeling

Nomegestrolacetat er kraftigt bundet til albumin (97-98 %) men bindes ikke til
kanshormon-bindende-globulin (SHBG) eller kortikoid globulin (CBG). Det tilsyneladende
fordelingsvolumen af nomegestrolacetat ved steady-state er 1.645 + 576 |.

Biotransformation
Nomegestrolacetat metaboliseres til flere inaktive hydroxylerede metabolitter af lever cytochrom
P450 enzymer, hovedsagligt CYP3A4 og CYP3AS5, muligvis ogsa af CYP2C19 og CYP2C28.
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Nomegestrolacetat og dets hydroxylerede metabolitter undergar omfattende fase 2 metabolisme til at
danne glucuronid- og sulfatkonjugater. Den tilsyneladende clearance ved steady-state er 26 I/t.

Elimination

Halveringstiden (ty,) er 46 timer (svingende fra 28-83 timer) ved steady-state. Eliminations-
halveringstiden af metabolitter er ikke fastlagt.

Nomegestrolacetat udskilles via urin og faeces. Ca. 80 % af dosis udskilles i urin og faces inden for 4
dage. Udskillelse af nomegestrolacetat var naesten fuldsteendigt efter 10 dage, og andelen udskilt var
hgjere i feeces end i urinen.

Linearitet
Der blev set dosis-linearitet i intervallet 0,625 til 5 mg (vurderet i fertile og postmenopausale
kvinder).

Steady-state betingelser

Farmakokinetikken af nomegestrolacetat pavirkes ikke af SHBG.

Steady-state opnas efter 5 dage. Maksimal plasmakoncentration af nomegestrolacetat p&omkring

12 ng/ml nés 1,5 time efter dosering. Gennemsnitlige steady-state plasmakoncentrationer er 4 ng/ml.

Leegemiddelinteraktioner
Nomegestrolacetat forarsager ingen bemarkelsesvaerdig induktion eller hamning af cytokrom P450
enzymer in vitro og har ingen klinisk relevant interaktion med P-gp transporter.

Estradiol

Absorption

Estradiol er genstand for en betydelig first-pass metabaolisme efter oral administration. Den absolutte
biotilgeengelighed er ca. 1 %. Der er ikke set klinisk relevant effekt af fade pa biotilgeengeligheden af
estradiol.

Fordeling

Fordelingen af eksogen og endogen estradiol er ens. @strogener er vidt udbredt i kroppen og er
generelt fundet i hgjere koncentrationer.i‘malorganerne for kanshormon. Estradiol cirkulerer i blodet
bundet til SHBG (37 %) og til alburnin (61 %), mens kun ca. 1-2 % er ubundet.

Biotransformation

Oral eksogen estradiol metaboliseres i udstrakt grad. Metabolismen af eksogen og endogen estradiol
er den samme. Estradiol omseettes hurtigt i tarmen og leveren til adskillige metabolitter, hovedsagelig
gstron, som senere-konjugeres og gennemgar entero-hepatisk cirkulation. Der er en dynamisk ligevegt
mellem estradiol; gstion og gstronsulfat pa grund af forskellige enzymaktiviteter, herunder estradiol-
dehydrogenases, sulfotransferaser og aryl sulfatases. Oxidation af gstron og estradiol involverer
cytokrom P450-enzymer, hovedsageligt CYP1A2, CYP1A2 (extra hepatisk), CYP3A4, CYP3AS5,
CYP1B1 og CYP2CO.

Elimination

Estradiol udskilles hurtigt fra kredslgbet. Pa grund af metabolisme og enterohepatisk cirkulation, er en
stor cirkulerende meaengde af gstrogensulfater og glucuronider til stede. Dette resulterer i en meget
variabel baseline-korrigeret halveringstid for estradiol, som er beregnet til 3,6 £ 1,5 timer efter
intravengs administration.

Steady-state betingelser

Maksimale serumkoncentrationer af estradiol er omkring 90 pg/ml og nas 6 timer efter dosering.
Gennemsnitlige serumkoncentrationer er 50 pg/ml, og disse estradiol-niveauer svarer til den tidlige og
sene fase af en kvindes menstruationscyklus.
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Searlige populationer

Padiatrisk population

Farmakokinetikken af nomegestrolacetat (primare formal) var den samme efter en enkelt dosis af
IOA i raske unge kvinder efter menarchen og voksne forsggspersoner. Efter en enkelt dosis af
estradioldelen (sekundzre formal), var eksponering dog 36 % lavere i unge sammenlignet med de
voksne forsggspersoner. Den kliniske relevans af disse resultater er ukendt.

Virkning af nedsat nyrefunktion
Der er ikke udfart studier for at evaluere effekten af nyresygdom pé farmakokinetikken af 10A.

Virkning af nedsat leverfunktion
Der er ikke udfert studier for at vurdere effekten af hepatisk sygdom pa I0As farmakokinetik."Dog
kan steroidhormoner veere darligt metaboliseret hos kvinder med nedsat leverfunktion.

Etniske grupper
Der er ikke udfert formelle studier til vurdering af farmakokinetikken hos etniske grupper.

5.3 Pra&kliniske sikkerhedsdata

Gentagen dosis toxicitetsforsgg med estradiol, nomegestrolacetat eller kombination har vist forventet
gstrogen- og gestagen-effekt.

Reproduktionstoxicitets-studier foretaget med kombinationen har vist fototoxititet, der er foreneligt
med estradioleksponering.

Der er ikke udfart genotoxicitet- og carcinogenicitet-studierined denne kombination.
Nomegestrolacetat er ikke genotoxisk.

Man bgr dog tage i betragtning, at kenshormoner kan fremme veaeksten af visse hormonafhangige vaev
og tumorer.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Tabletkerne (hvide aktive og gule fiimovertrukne placebo-tabletter)
Lactosemonohydrat

Cellulose, mikrokrystallinsk (E460)

Crospovidon (E1201)

Talkum (E553b)

Magnesiumstearat (E572)

Silica, kolloid vandfri

Filmovertrek (hvide aktive filmovertrukne tabletter)
Poly(vinyl alkohol) (E1203)

Titandioxid (E 171)

Macrogol 3350

Talkum (E553b)

Filmovertrak (gule filmovertrukne placebo-tabletter)
Poly(vinyl alkohol) (E1203)

Titandioxid (E 171)

Macrogol 3350

Talkum (E553b)

Gul jernoxid (E172)

Sort jernoxid (E172)
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6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3ar

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

PV C/aluminium blisterpakning med 28 filmovertrukne tabletter (24 hvide filmovertrukne tabietter og
4 gule filmovertrukne tabletter).

Pakningsstarrelser: 28 og 84 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6  Regler for bortskaffelse

P-piller (inklusive I0OA), der ikke leengere er i brug, bar ikke destrueres.via spildevand eller det
kommunale kloaksystem. Det hormonelle aktive stof i tabletten kar.have skadelige virkninger, hvis
det udledes i vandet. Tabletterne bar returneres til apoteket eller destrueres pa andre sikre mader i
henhold til lokale retningslinjer. Disse foranstaltninger vil bidrage til at beskytte miljget.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Merck Sharp & Dohme Limited

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
Storbritannien

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/11/689/001

EU/1/11/689/002

0. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Datofor farste markedsferingstilladelse: 16. november 2011

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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BILAG II

FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRGRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOL.D OG BETINGELSER FOR
MARKEDSF@ZRINGSTILLADELSEN

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

Organon (Ireland) Ltd.
Drynam Road

Swords

Co. Dublin

Irland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

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

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal fremsende PSUR’er for'dette leegemiddel i
overensstemmelse med kravene pa listen over EU-referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel
107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF og offentliggjort pa den européiske webportal for legemidler.

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

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfare de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, sem er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, (og enhver efterfalgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremisendes:

o pa anmodning fra Det Europeeiske Laegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet andres, szrlig som falge af at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en vaesentlig eendring i risk/benefit-forholdet, eller som falge af, at en vigtig
milepei (lagemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

Huvis tidsfristen for en PSUR og for opdatering af en RMP er sammenfaldende, kan de fremsendes
samtidig.

. Forpligtelse til at gennemfgre foranstaltninger efter udstedelse af
markedsfgringstilladelse

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal inden for den fastsatte tidsramme gennemfare folgende
foranstaltninger:
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Beskrivelse Tidsfrist
Et prospektivt observationelt studie med henblik pa at vurdere risikoen for isaer 31. oktober
vengse tromboemboliske handelser (VTE) og arterielle tromboemboliske 2017

heendelser (ATE) hos brugere af nomegestrol/estradiol sammenlignet med
risikoen for VTE hos brugere af kombinerede orale praeventionsmidler, der
indeholder levonorgestrel.

Indsendelse af endelig studierapport
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

IOA 2,5 mg/1,5 mg filmovertrukne tabletter
Nomegestrolacetat/estradiol

[2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER ]

Hver hvid aktiv tablet indeholder 2,5 mg nomegestrolacetat og 1,5 mg estradiol (som hemihydrat).

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER |

Indeholder lactosemonohydrat

Laes indlaegssedlen for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

28 filmovertrukne tabletter
84 filmovertrukne tabletter

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utiigengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER |

8. UDL@BSDATO |

EXP

9. S/ARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
Merck Sharp & Dohme Limited

Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU

Storbritannien

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/11/689/001 28 filmovertrukne tabletter
EU/1/11/689/002 84 filmovertrukne tabletter

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN |

| 16. INFORMATION | BRAIlLESKRIFT |

ioa
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

1. LAGEMIDLETS NAVN

I0A 2,5 mg/1,5 mg tabletter
Nomegestrolacetat/estradiol

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

MSD

3.  UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

| 5.  ANDET

[Boks til placering af dagsetiket med paskrifien:] St dagsetiket her
[Dag nummerering for hver enkelt tablet:] Stait, 2, ....28
[Pile angiver reekkefglgen af tabletter:] —
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DAGSETIKET ARKET HERUNDER KLISTERMARKER LEVERET MED
INDLAGSSEDLEN

Dagsetiket ark
Vealg den dagsetiket der begynder med Deres startdag.
Placer etiketten oven pa blisterkortet, hvor der star ‘Set dagsetiket her’.

SN MANTIR ONS TOR FRE L@R
MANTIR ONS TOR FRE L@R S@N
TIR ONS TOR FRE L@R S@N MAN
ONS TOR FRE L@R S@N MAN TIR
TOR FRE LOR SON MANTIR ONS
FRE LR SN MANTIR ONS TOR
LAR SON MANTIR ONS TOR FRE

[Anden dagsetiket ark for karton med 3 blisterkort, anden:]

SN MANTIR ONS TOR FRE L@R
MANTIR ONS TOR FRE L@R S@N
TIR ONS TOR FRE L@R S@N MAN
ONS TOR FRE L@ZR S@N MAN TIR
TOR FRE LOR SON MANTIR ONS
FRE LZR S@N MANTIR ONS TOR
LAR SON MANTIR ONS TOR FRE

[Foran dagsetiketterne beregnet til andet blisterkort:] Blisterkort 2
[Foran dagsetiketterne beregnet til tredje tlisterkort:] Blisterkort 3
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Indleegsseddel: Information til brugeren

I0A 2,5 mg/1,5 mg filmovertrukne tabletter
nomegestrolacetat/estradiol

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst
i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Vigtige oplysninger vedrgrende kombinerede hormonelle praeventionsmidler:

o Det er en af de mest palidelige reversible preeventionsmetoder, hvis de tages korrekt (det vil
sige, at graviditet kan opnas hurtigt, efter at brugen af preeventionsmidlet er stoppet).

o De gger risikoen for at fa en blodprop i vener eller pulsarer en smule, iser i lgbet af det farste
ar, eller hvis behandlingen med et kombineret hormonelt praeventionsmiddel genoptages efter
en pause pa 4 uger eller mere.

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

Les denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemicidel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Laegen har ordineret IOA til dig personligt. Lad derfor vaere.med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse
2. Det skal du vide, far du begynder at tage 1OA
Hvornar skal du ikke tage IOA
Hvornar skal du veere seariig opmarksom, mens du tager IOA
Hvornar skal du. kontakte din leege
Blodpropper
Kraeft
Laboratorieundersggelser
Bgrn og unge
Brug af'anden medicin sammen med 10A
Graviditet og amning
Trafik og arbejdssikkerhed
I0A indeholder lactose
3. Sadan'skal du tage IOA
Hvornar og hvordan tages tabletterne
Start af din farste pakke IOA
Hvis du har taget for mange 10A tabletter
Hvis du har glemt at tage IOA
Hvis du kaster op eller har kraftig diarré
Hvis du gnsker at udskyde din menstruation
Hvis du gnsker at eendre den ferste dag for din menstruation
Hvis du far uventet blgdning
Hvis du en eller flere gange ikke far din menstruation
Hvis du holder op med at tage I0OA
4, Bivirkninger
5. Opbevaring
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
IOA er en p-pille, der bruges til at forebygge graviditet.

o Alle 24 hvide filmovertrukne tabletter er aktive tabletter, der indeholder en lille mangde af to
forskellige kvindelige hormoner. Disse er nomegestrolacetat (et gestagen) og estradiol (et
gstrogen).

o De 4 gule tabletter er inaktive tabletter, der ikke indeholder hormoner og som kaldes placebo-
tabletter.

o P-piller, der indeholder to forskellige hormoner, sdsom 10A kaldes »kombinations-p-piller«:

o Estradiol, gstrogenet i IOA, er identisk med det hormon, der produceres af dine &eggestokke
under en menstruationscyklus.

o Nomegestrolacetat, gestagenet i IOA, er afledt af hormonet progesteron. Progesteron bliver
produceret af dine aggestokke under en menstruationscyklus.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage I0A

Generelt

Far du begynder med at tage 10A, skal du laese oplysningerne vedrgrende blodpropper (trombose) i
punkt 2. Det er iser vigtigt at leese om symptomerne pé en blodprep — se punkt 2 “Blodpropper”).

Far du kan begynde at tage I0A, vil din lage stille dig nogle spgrgsmal vedrgrende din og din
naermeste families sygdomshistorik. Laegen vil ogsa maiedit blodtryk og vil eventuelt, afhaengig af
din situation, tage andre prover.

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

Ligesom andre hormonelie praeventionsmidler, beskytter IOA ikke mod hiv (aids) eller andre
seksuelt overfarte sygdomme.

Hvornar skal du ikke tage IOA

Du ma ikke tage 10A, hvis du har en eller flere af nedenstaende tilstande. Fortael din laege, hvis du har
nogen-afnedenstaende tilstande. Din laege vil drafte med dig, hvilken anden praeventionsmetode der
kariweere bedre for dig.

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

o hvis du ved, at du har en sygdom, som pavirker blodets evne til at starkne — f.eks. protein C-
mangel, protein S-mangel, antithrombin-111-mangel, faktor V Leiden eller antifosfolipid-
antistoffer;

o hvis du skal opereres, eller hvis du er sengeliggende i en leengere periode (se under punktet
"Blodpropper”);

o hvis du har haft et hjerteanfald eller et slagtilfeelde;

o hvis du har (eller har haft) angina pectoris (en tilstand, der forarsager steerke brystsmerter og
kan veere det farste tegn pa et hjerteanfald eller forbigaende iltmangel i hjernen pa grund af en
blodprop (transitorisk iskeemisk attak);
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o hvis du har en eller flere af falgende sygdomme, der kan gge din risiko for en blodprop i

pulsarerne:

- alvorlig sukkersyge (diabetes) med beskadigede blodkar.

- meget hgjt blodtryk.

- et meget hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller triglycerider);

- en tilstand kaldet hyperhomocysteinaemi;
o hvis du har (eller nogensinde har haft) en form for migreene kaldet "migraene med aura”;
hvis du har (eller har haft) beteendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis) forbundet med et hgjt
indhold af fedt i blodet;
hvis du har (eller har haft) en alvorlig leversygdom og din lever endnu ikke fungerer normalt;
hvis du har (eller har haft) en godartet eller ondartet svulst i leveren;
hvis du har (eller har haft), eller hvis du kan have, brystkreft eller kreeft i kansorganerne;
hvis du har uforklarlige blgdninger fra skeden. hvis du er allergisk over for estradiol eller
nomegestrolacetat eller et af de gvrige indholdsstoffer i IOA (angivet i punkt 6).

Hvis noget af dette optraeder for farste gang, mens du bruger 10A, stop med at tage IOA med det
samme og kontakt din lzege. | mellemtiden brug et ikke-hormonelt praeventionsmiddel. Se ogsa
”Generelt” i punkt 2 ovenfor.

Hvornar skal du vaere serlig opmarksom, mens du tager IOA

Hvornar skal du kontakte din laege?

Saq straks legehjelp

o hvis du bemarker mulige tegn pa en blodprop, som kan betyde, at du har faet en blodprop i
benet (dvs. dyb venetrombose), en blodprop iAurigen (dvs. lungeemboli), et hjerteanfald eller et
slagtilfeelde (se punktet “Blodpropper” nedeniaor).

Se "Séadan opdager du en blodprop” for en beskrivelse af symptomerne pa disse alvorlige

bivirkninger.

o hvis du bemeerker a&ndringer i dit'eget helbred, iseer mht. et af de punkter, der er nevnt i denne
indlaegsseddel (se ogsa punkt.2->Hvornar skal du ikke tage IOA’; glem ikke
helbredseendringerne i dirneermeste familie);

o hvis du merker en knude i+dit bryst;

o hvis du oplever symptomer pa angiogdem, sdsom opsvulmet ansigt, tunge og/eller hals og/eller
synkebesveer med andedraets besveer;

o hvis du vil bruge andre lsegemidler (se ogsa punkt 2 *Brug af anden medicin sammen med
I0A);

o hvis duiforventer at blive sengeliggende, eller skal opereres (fortael det til din leege mindst fire
uger-i farvejen);

o hvisidu har usaedvanlig, kraftig menstruation;

o hvis du har glemt to eller flere tabletter fra blisterkortet i den farste uge, og har haft samleje i
de syv dage far de glemte tabletter (se ogsa punkt 3 "Hvis du har glemt at tage IOA”);

o hvis du har alvorlig diarre;

o hvis din menstruation udebliver og du har mistanke om at du kan veere gravid (start ikke pa den
naste blisterpakke, far din leege giver dig lov, se ogsa punkt 3 *Hvis du ikke far din
menstruation”).

Forteal din leege, hvis du har eller far en af falgende tilstande.

Hvis tilstanden udvikler sig, eller bliver vearre, mens du tager I0A, skal du ogsa kontakte din leege.

o hvis du har arveligt angiogdem. Kontakt leegen straks, hvis du oplever symptomer pa
angiogdem sasom haevet ansigt, tunge og/eller hals og/eller synkebesveer eller klgende udslet
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samt vejrtraekningsproblemer. Laegemidler, der indeholder gstrogener, kan fremkalde eller
forvaerre symptomer pa angiogdem;

o hvis en naer slaegtning har eller har haft brystkreeft;

o hvis du har epilepsi (se under punkt 2 "Brug af anden medicin sammen med IOA™);

o hvis du har en leversygdom (f.eks. gulsot) eller lidelser i galdeblaeren (f.eks. galdesten);

o hvis du har sukkersyge (diabetes);

o hvis du har en depression;

o hvis du har Crohns sygdom eller kronisk tarmbetaendelse (colitis ulcerosa);

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

o hvis du har haemolytisk ureemisk syndrom (HUS - en lidelse hvor blodpropper forarsager
nyresvigt);

o hvis du har seglcelleanaemi (en arvelig sygdom i de rgde blodceller);

o hvis du har forhgjet indhold af fedt i blodet (hypertriglyceridaemi) eller hvis nogen i din
neermeste familie har denne lidelse. Hypertriglycerideemi har veeret forbundet med.en gget
risiko for at udvikle pancreatitis (beteendelse i bugspytkirtlen);

o hvis du skal opereres, eller hvis du er sengeliggende i en lzengere periode (se under punkt 2
"Blodpropper”)

o hvis du lige har fadt, har du en gget risiko for blodpropper. Du skal spgrge din leege, hvor
tidligt efter din fgdsel, du kan starte med at tage I0A.

o hvis du har en betaendelseslignende reaktion (inflammation) i venerrie under huden (overfladisk
tromboflebit);

. hvis du har areknuder;

o hvis du har en tilstand, der opstod for farste gang eller-blev forveerret under graviditet eller ved
tidligere brug af kenshormoner (f.eks hgretab, porfyri{en sygdom i blodet), herpes gestationis
(hududslaet med blearer under graviditet), Sanktvejtsdans (en sygdom i nerverne, hvor
pludselige bevaegelser af kroppen opstar) (se i purkt 2, "Hvornar bgr du kontakte din leege”);

o hvis du har (eller har haft) chloasma [gulbrune pigment pletter, sakaldte graviditetspletter, isaer
i ansigtet]. Hvis ja, undga for meget sol eller ultraviolet lys;

BLODPROPPER

Brugen af kombineret hormonel preevention sasom IOA gger din risiko for at udvikle en blodprop
sammenlignet med, hvis du ikke anvender et sadant middel . | sjeeldne tilfeelde kan en blodprop
tilstoppe blodkarrene og forrsage alvorlige problemer.

Blodpropper kan udviklessig

. i vener (kaldes ‘vengs trombose’, ‘vengs tromboemboli’ eller VTE)

. i pulsérer. (Kaides “arteriel trombose’, ‘arteriel tromboemboli’ eller ATE).

Helbredelse efter en blodprop er ikke altid fuldsteendig. Der kan i sjeeldne tilfeelde indtraeffe alvorlige
varige men, ‘0g-#meget sjeldne tilfelde kan blodproppen veere dgdelig.

Det er vigtigt at huske pa, at den samlede risiko for en skadelig blodprop pa grund af IOA er
lille.
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SADAN OPDAGER DU EN BLODPROP

Sgg straks leegehjelp, hvis du oplever et eller flere af falgende tegn eller symptomer.

Oplever du et eller flere af disse tegn?

Hvilken tilstand kan det
muligvis veere?

heaevelse i et ben eller langs en vene i benet eller foden, isar hvis det
ledsages af:
o smerter eller gmhed i benet, som du muligvis kun kan meerke,
nar du star eller gar
o gget varmefglelse i det bergrte ben
e ®ndring i hudfarven pa benet. Huden bliver f.eks. bleg, rad
eller bla

Dyb venetrombose

pludselig opstaet andengd eller hurtig vejrtreekning uden érsag;
pludselig hoste uden abenlys arsag, eventuelt med opspytning af blod;
steerke brystsmerter, som kan blive vaerre ved dyb vejrtraekning;

sveer grhed eller svimmelhed,

hurtige eller uregelmassige hjerteslag;

steerke mavesmerter;

Er du i tvivl. sa sparg leegen, da nogle af disse symptomer, sdsori hoste
eller andengd, kan blive forvekslet med en ikke alvorlig tilstand sasom en
luftvejsinfektion (f.eks. en ‘almindelig forkelelse’).

Lungeernboli

Symptomer som oftest kun forekommer i det ene gje:

gjeblikkeligt synstab eller
slaret syn uden smerter. Det kan udvikle-sig til synstab

Retinal venetrombose

(blodprop i gjet)

brystsmerter, ubehag, trykken, tyngdefornemmelse i brystet
klemmende fornemmelse ellerfaleise af oppustethed i brystet, armen
eller under brystbenet;

mathedsfalelse, fordgjelseshesver eller kveelningsfornemmelse;
ubehag i overkroppen stralende ud i ryggen, kaeben, halsen, armen og
maven;

svedtendens, kvaime, opkastning eller svimmelhed;

ekstrem mathéd, angstfornemmelse eller andengd;

hurtige eller.uregelmassige hjerteslag

Hjerteanfald

pludselig opstaet slaphed eller fglelseslgshed i ansigtet, armen eller
benet, iser i den ene side af kroppen;

pludselig opstaet forvirring, talebesveer eller opfattelsesproblemer;
pludselig opstaede synsproblemer pa den ene gje eller pa begge gjne;
pludselig opstaet gangbesvar, svimmelhed, balanceproblemer eller tab
af koordinationsevne;

pludselig opstaet kraftig eller vedvarende hovedpine uden kendt arsag;
tab af bevidsthed eller besvimelse med eller udenkramper.

Nogle gange kan symptomer pa et slagtilfelde veere kortvarige med en
naesten gjeblikkelig og fuldstaendig bedring, men du skal alligevel sgge
akut leegehjalp, da du kan have risiko for at fa et nyt slagtilfelde.

Slagtilfeelde
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e havelse og blalig misfarvning af en arm eller et ben; Blodpropper, der
e sterke mavesmerter (akut abdomen). blokerer andre blodkar

BLODPROPPER I EN VENE

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

o Brugen af kombinerede hormonelle praeventionsmidler er blevet forbundet med en gget risiko
for blodpropper i en vene (vengs trombose). Disse bivirkninger er dog sjaeldne. Oftest
forekommer de i lgbet af det farste ar, hvor et kombineret hormonelt praeeventionsmiddel
anvendes.

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

o Hvis en blodprop bevager sig fra benet og seetter sig fast i lungen, kan det medfgre en
lungeemboli.

o | meget sjeldne tilfaelde kan der dannes en prop i en vene i et andet organ sasom gijet (retinal
venetrombose).

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

Risikoen for at udvikle en blodprop i en vene er starst i lgbet af det farste-ar, hvor en kvinde tager et
kombineret hormonelt praeventionsmiddel for farste gang. Risikoen kan ogsa vere hgjere, hvis du
genoptager behandlingen med et kombineret hormonelt praeventionsmiddel (det samme produkt eller
et andet produkt) efter en pause pa 4 uger eller mere.

Efter det farste ar bliver risikoen mindre, men den vil aitid veere lidt hgjere, end hvis du ikke anvender
et kombineret hormonelt praeventionsmiddel.

Nar du stopper med at tage I0A, gar der et par-uger, hvorefter din risiko for at udvikle
blodpropperikke lengere er forhgjet.

Hvad er risikoen for at udvikle en bladprop?
Risikoen afhanger af din naturlige risiko for VTE og af, hvilken type kombineret hormonel
pravention, du anvender.

Den samlede risiko for en-biadprop i benet eller lungen (DVT eller PE) med IOA er lille.

o Ud af 10.000 kvinder, som ikke tager et kombineret hormonelt praeeventionsmiddel og ikke er
gravide, vil ca.'2 udvikle en blodprop inden for et ar.

. Ud af 10.000 kvinder, som tager et kombineret hormonelt praeventionsmiddel, som indeholder
levonorgestrel, norethisteron eller norgestimat, vil ca. 5-7 udvikle en blodprop inden for et ar.

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

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

Risiko for at udvikle en
blodprop i lgbet af et ar

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

Kvinder, der tager en kombinations-p-pille, der indeholder Ca. 5-7 ud af 10.000 kvinder
levonorgestrel, norethisteron eller norgestimat

Kvinder, der tager IOA Vides endnu ikke
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Forhold, som gger din risiko for en blodprop i en vene

Risikoen for en blodprop med IOA er lille, men nogle forhold vil gge risikoen. Din risiko er hgjere:

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

o hvis en naer slaegtning har haft en blodprop i benet, lungen eller et andet organ i en ung alder
(f.eks. under ca. 50 ar). I s fald kan du have en arvelig fejl i blodets starkning;

o hvis du skal opereres, eller hvis du er sengeliggende i en laengere periode pa grund af en skade
eller sygdom, eller hvis et af dine ben er i gips. Det kan vaere ngdvendigt at stoppe med at tage
IOA flere uger far operation, eller mens du er mindre mobil. Hvis det er ngdvendigt, at du
stopper med at tage 10A, sa spgrg din laege, hvornar du kan begynde at tage det igen;

o med alderen (isar over ca. 35 ar);

o hvis du har fgdt inden for de sidste par uger.

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

Flyrejser (>4 timer) kan midlertidigt @ge din risiko for en blodprop, iser hvis du ogsé har negle-af de
andrerisikofaktorer.

Det er vigtigt, at du forteeller din leege, hvis nogle af disse forhold galder for dig, selv'hvisdu er i
tvivl. Din leege kan beslutte, at du skal stoppe med at tage I0A.

Fortael din leege, hvis nogle af ovennavnte forhold sndrer sig, mens du bruger 10A. Det kan f.eks.
vaere, hvis en nar slaegtning oplever en blodprop uden kendt arsag, eller hvis.din veegt stiger meget.

BLODPROPPER | EN PULSARE

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

Forhold, der kan gge din risiko for en blodprop i eripulsare

Det er vigtigt at leegge meerke til, at risikoen for ethjerteanfald eller et slagtilfeelde, mens du tager
IOA er meget lille, men den kan stige:

o med alderen (hvis du er over 35 ar);

o hvis du ryger. Nar du bruger et Kombineret hormonelt preeventionsmiddel som I0A, anbefales
det, at du stopper med at ryge. Hvis du ikke kan stoppe med at ryge og er @ldre end 35 ar, kan
din leege rade dig til at anvernde en anden type preaevention;

o hvis du er overveegtio;

. hvis du har hgjt blodtryk;

. hvis en nzr slegtnirg har haft et hjerteanfald eller et slagtilfelde i en ung alder (under 50 &r). |
sa fald kan du 0gsa have en hgjere risiko for at fa et hjerteanfald eller et slagtilfalde;

. hvis du,elieren nar slaegtning, har et hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller
triglycerider);

. hvis du far migraene, iser migreene med aura;

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

. hvis du har sukkersyge (diabetes).

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

Fortael din laege, hvis nogle af disse forhold a&ndrer sig, mens du tager IOA. Det kan f.eks. veere, hvis
en nar slaegtning oplever en blodprop uden kendt arsag, eller hvis din veegt stiger meget.

Kreeft
Brystkraft forekommer lidt oftere hos kvinder, der anvender kombinations-p-piller, men det vides
ikke, om dette skyldes p-pillerne. For eksempel kan det vare, at svulster konstateres oftere hos
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kvinder pa kombinations-p-piller, fordi de undersgges oftere af legen. Efter behandlingen med
kombinations-p-piller stoppes, falder den ggede risiko gradvist.

Det er vigtigt, at du undersgger dine bryster regelmassigt, og du bar kontakte din laege, hvis du
maerker en knude. Du bgar ogsa fortelle din leege, hvis en nar slegtning har, eller har haft brystkreeft
(se punkt 2 * *Hvornar skal du veere sarlig opmaerksom, mens du tager IOA”).

| sjeeldne tilfaelde er der blevet set godartede (ikke kreeftrelaterede) leversvulster, og i endnu feerre
tilfelde ondartede (kreeftrelaterede) leversvulster hos p-pille brugere. Kontakt din laege, hvis du har
usaedvanligt steerke underlivssmerter.

Livmoderhalskreeft skyldes en infektion med human papilloma virus (HPV). Det er blevet rapporteret
at forekomme hyppigere hos kvinder, der bruger p-piller i l&engere tid. Det er uvist om dette fund
skyldes brug af hormonel praevention eller andre faktorer, sasom forskel i seksual adfzerd.

Laboratorieundersggelser
Hvis du far foretaget nogle blod- eller urinpraver, skal du fortzlle din leege, at du bruger IOA, da det
kan pavirke resultaterne af nogle tests.

Bgrn og unge
Der foreligger ingen resultater vedrgrende sikkerhed og virkning hos bgrn g unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med 10A

Forteel altid lzegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin ‘eller har gjort det for nylig. Dette

geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept og urtemedicin. Fortzel ogséa en hvilken som helst

anden lage eller tandlaege, der udskriver en anden medicin (eller ved udleveringen pa apoteket), at du
bruger I0A. De kan fortalle dig, hvis du har brug for at bruge yderligere praevention (f.eks. kondom),
og i sa fald hvor lenge.

o Der er medicin, der kan gare IOA mindre sikkertil at forebygge graviditet eller som kan
forarsage uventet blgdning. Dette omfatter lagernidler til behandling af:

- epilepsi (f.eks. primidon, phenytoin,fenobarbital, carbamazepin, oxcarbazepine,
topiramat, felbamat);

- tuberkulose (f.eks. rifampicin);

- hiv-infektioner (f.eks. ritohavir, nevirapin, nelfinavir og efavirenz);

- andre smitsomme sygdomme (f.eks. griseofulvin):

- hgjt blodtryk i blodkarrene i lungerne (bosentan).

o Naturleegemidlet perikon kan ogsa nedsztte IOAs virkning. Hvis du gnsker at bruge
naturleegemidler, der irideholder perikon, mens du tager 10A, skal du kontakte din lzege farst.

o Nogle legemidier kan gge koncentrationen af de aktive stoffer i IOA, i blodet. P-pillens
effektivitet er-bibeholdt, men fortzl din leege, hvis du bruger anti-svampemidler, der indeholder
ketoconazo!.

o IOA kan.ogsa pavirke funktionen af anden medicin - sasom det anti-epileptiske leegemiddel
lamotrigin.

Graviditet og amning

I0A ma ikke anvendes af kvinder, der er gravide, eller som tror, de kan veere gravide. Hvis du bliver
aravid, mens du bruger I0A bgr du stoppe med at bruge IOA og kontakte din laege.

Hvis du vil stoppe med at tage IOA, fordi du gnsker at blive gravid, se punkt 3 "Hvis du gnsker at
stoppe med at tage 10A’.

IOA er normalt ikke anbefalet til brug under amning. Hvis du gnsker at bruge p-piller mens du ammer,
skal du sgge rad hos din leege.

Sperg din laeege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.
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Trafik- og arbejdssikkerhed
IOA pavirker sandsynligvis ikke din evne til at kare bil og betjene maskiner.

I0A indeholder lactose
IOA indeholder lactose. Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig at du
ikke taler visse sukkerarter.

3.  Sadan skal du tage IOA

Hvornar og hvordan tages tabletterne

IOA blisterpakken indeholder 28 tabletter: 24 hvide tabletter med de aktive stoffer (nummer 1-24)/0g
4 gule tabletter uden aktivt stof (nummer 25-28).

Hver gang du starter pa et nyt blisterkort af IOA, tag den 1. hvide aktive tablet i det gverste.venstre
hjerne (’Start’). Valg fra et af de 7 klistermaerker med dagsetiket, den etiket i den gra kolonng; der
begynder med din farste dag. F.eks., hvis du begynder pa en onsdag, sa brug dagsetiketten, der starter
med "ONS’. St den pa blisterkortet, lige over reekken af hvide aktive tabletter, hvof der 'star *Saet
dagsetiket her’. Dette giver dig mulighed for at kontrollere, om du har taget din daglige tablet.

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

Folg pilenes retning pa blisterkortet, sa du bruger de hvide aktive tabletter forst og derefter de gule
placebo-tabletter.

Din menstruation vil komme i Igbet af de 4 dage, du bruger de gule piacebo-tabletter (den sakaldte
gennembrudsblgdning). Normalt vil den begynde 2-3 dage efter den.sidste aktive hvide tablet og vil
maske ikke veere stoppet for du starter pa det naeste blisterkort.

Start med at tage dit naste blisterkort umiddelbart efter denssidste gule tablet, selv om din
menstruation ikke er stoppet. Det betyder, at du altid vil starte’et nyt blisterkort pa den samme dag i
ugen, og at du har din menstruation pa omtrent samme tid, hver maned.

Nogle brugere far ikke deres menstruation hver maried under indtagelsen af de gule tabletter. Hvis du
har taget IOA hver dag ifelge disse instruktioner, erdet usandsynligt, at du er gravid (se "Hvis du en
eller flere gange ikke far din menstruation’).

Start af din farste pakke I0A

Nar ingen hormonelle praeventionsmidier har vearet anvendt i den seneste maned
Begynd at tage IOA pa den farste dag i din cyklus (dvs. den farste dag med blgdning). IOA vil virke
med det samme. Du behgver ikke at anvende supplerende pravention.

Ved skift fra et hormonelt preeventionsmiddel af kombinationstypen (p-pille, p-ring eller p-plaster)

Du kan begynde at-tage’lOA dagen efter du har taget den sidste tablet fra dit nuvaerende p-pille
blisterkort (dette-betyder ingen tablet-fri pause). Hvis dit nuveerende p-pille blisterkort ogsa
indeholder inaktive (placebo) tabletter, kan du begynde med IOA pa dagen efter at du har taget den
sidste aktive tablet (hvis du ikke er sikker pa, hvilken tablet det er, sa sparg din lzege eller pa
apoteket). Du kan ogsa starte senere, men aldrig senere end dagen efter, din tablet-fri pause for din
nuvarende p-pille (eller dagen efter den sidste inaktive tablet for din nuveerende p-pille). I tilfeelde af
at'durbruger en p-ring eller et p-plaster, er det bedst at du begynder at bruge I0A den dag du fjerne
ringen eller plasteret. Du kan ogsa starte senest den dag, du ville vaere begyndt at bruge den naste ring
eller plaster.

Huvis du falger disse instruktioner, er det ikke ngdvendigt at anvende supplerende preavention.

Nar der skiftes fra en ren gestagen pille (mini-piller)
Du kan stoppe med at tage mini-piller hvilken som helst dag og begynde at tage IOA den naste dag.
Hvis du har samleje, skal du bruge praevention som kondom i de farste 7 dage, du tager IOA.
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Nar der skiftes fra et rent gestagen injicerbart implantat eller en spiral

Begynd at bruge IOA, nar du skal have din naste injektion eller den dag, dit implantat eller Mirena-
spiral bliver fjernet. Hvis du har samleje, skal du bruge praevention som kondom i de farste 7 dage, du
tager I0A.

Efter en fgdsel

Du kan starte med IOA mellem 21 og 28 dage efter fadsel. Hvis du starter senere end dag 28, skal du
bruge praevention som kondom i de farste 7 dage, du tager IOA. Hvis du, efter fgdsel, har haft samleje
for du starter pa 10A, sa veer sikker pa at du ikke er gravid, eller vent til naeste menstruation. Hvis du
gnsker at starte med IOA efter en fadsel og stadig ammer, se ogséa punkt 2 *Graviditet og Amning’.
Sperg din leege, hvad du skal gare, hvis du ikke er sikker pa, hvornar du skal begynde.

Efter abort
Folg din leges rad.

Hvis du har taget for mange 10A tabletter

Der er ikke rapporteret om alvorlige bivirkninger ved at tage for mange 10A tabletter p&‘en gang. Hvis
du har taget flere tabletter pa en gang, kan du fa kvalme, opkastninger eller blgdririger fra skeden.
Hvis du opdager, at et barn har taget IOA, sparg din lzege til rads.

Hvis du har glemt at tage I0A

De fglgende rad henviser kun til glemte hvide aktive tabletter.

o hvis der er gaet mindre end 12 timer fra du skulle have taget.en tablet, er sikkerheden af p-
pillen uandret. Tag tabletten sa snart du husker det og tag den naste tablet pa det saedvanlige
tidspunkt.

o hvis der er gaet mere end 12 timer fra du skulle have taget en tablet, kan sikkerheden af p-
pillen veere reduceret. Jo flere tabletter i treek du‘har glemt, jo starre er risikoen for, at den
svangerskabsforebyggende effekt er faldet. Der er en serlig hgj risiko for at blive gravid, hvis
du glemmer de hvide aktive tabletter i startenelier slutningen af blisterkortet. Derfor bgr du
falge reglerne nedenfor.

Dag 1-7 for indtagelse af hvide aktive tabletter (se billede og skema)

Tag den sidste af de hvide aktive glemtetabletter, sa snart du husker det (selvom det betyder at du
tager to tabletter pa samme tid);.00 tag den naste tablet til seedvanlig tid. Men brug kondom som
ekstra praevention i de naste 7 dage.

Hvis du har haft samleje i ugen far de glemte tabletter, er der mulighed for at vaere gravid. S kontakt
straks din laege.

Dag 8-17 for indtagelse af hvide aktive tabletter (se billede og skema)

Tag den sidste glemie tablet, sa snart du husker det (selvom det betyder at du tager to tabletter pa samme
tid), og tag den.naste tablet pa det seedvanlige tidspunkt. Beskyttelse mod graviditet er ikke nedsat, og du
behgver iKke.bruge ekstra praevention. Hvis du har glemt mere end 1 tablet, skal du bruge ekstra
beskyttelse i de naeste 7 dage.

Dag. 18-24 for indtagelse af hvide aktive tabletter (se billede og skema)

Der er en serlig stor risiko for at blive gravid, hvis du glemmer de hvide aktive tabletter tat pa det
gule placebo-tablet-interval. Ved at justere dit indtagelsesinterval kan denne hgjere risiko undgas.
Falgende to muligheder kan falges:

Mulighed 1)

Tag den sidste glemte hvide aktive tablet, sa snart du husker det (selvom det betyder at du tager to
tabletter pa samme tid), og tag den naste tablet pa det saedvanlige tidspunkt. Start det naste
blisterkort, sa snart de hvide aktive tabletter i det nuvaerende blisterkort er taget, spring de gule
placebo-tabletter over. Du far maske ikke din menstruation, fgr du tager de gule placebo-tabletter ved
slutningen af det andet blisterkort, men du kan pletblgde eller fa gennembrudsblgdning, mens du tager
de hvide aktive tabletter.
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Mulighed 2)
Stop med at tage de hvide aktive tabletter med det samme og ga direkte til de gule placebo-tabletter.
Ved slutningen af placebo-tablet-intervallet, startes der pa den naeste blister.

Hvis du ikke kan huske, hvor mange hvide aktive tabletter du har glemt, sa falg den farste mulighed
og brug kondom som pravention i de naste 7 dage og kontakt din laege.

Hvis du har glemt at tage hvide aktive tabletter i et blisterkort, og du ikke far den forventede
manedlige menstruation under perioden med de gule placebo-tabletter fra det samme blisterkort, kan
du veere gravid. Kontakt din laege, far du starter med det naste blisterkort.

Glemte gule placebo-tabletter

De sidste 4 gule tabletter i fjerde raekke er placebo-tabletter, som ikke indeholder aktive stoffer. Hvis
du har glemt at tage en af disse tabletter er sikkerheden af IOA uzndret. Smid den gule placebo-tabiet
ud som du glemte, og fortseet med at tage de naste tabletter pa det seedvanlige tidspunkt.

Billede
) ~
Saet dagsetiket her
Start 2 3 4 5 6 7
AN SN SN SN N N
» » - > »> »
VAN N N N \. -‘
8 9 10 11 12 13 14
e ™, e ™ s e ™,

22 23 24

\a s 4 4 4

Skema: hvis du er mere end 12 timer forsinkét.med at tage de hvide tabletter

M dé K R
hevﬁ?:bletn - ‘ Sparg din laege til rads
glemt
|
4 Haft samleje i ugen for
‘ &y ‘ s ‘ glemt p-pille? |
Nej
+ Tag den glemte tablet
+ Brug en barrieremetode (kondom) i de falgende
7 dage og
+ Tag de sidste tabletter i blisterkortet
Kun én hvid
tabiet glemt
+ Tag den glemte tablet
(tagetmere | | Dag8-17 > . :
endg12 timer ag + Tag blisterkortet faerdig
for sent)

+ Tag den glemte tablet
g | +Tagdehvide tabletter farrdig
+ Kasser de 4 gule tabletter

+ Start pa naeste blisterkort

e

+ Stop de hvide tabletter med det samme
L e | + G direktetil de 4 gule tabletter
+ Start derefter naeste blisterkort
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Hvis du kaster op eller har kraftig diarré

Hvis du kaster op inden for 3 til 4 timer efter indtagelse af en hvid aktiv tablet, eller du har kraftig
diarré, kan det veere, at de aktive stoffer i IOA ikke er blevet optaget fuldstendig i din krop. Det er
den samme situation, som nar du glemmer en hvid aktiv tablet. Efter opkastning eller diarré skal du
tage en ny hvid aktiv tablet fra en reserve blister sa hurtigt som muligt. Hvis det er muligt, skal du
tage den inden for 12 timer fra det tidspunkt, du normalt tager din p-pille. Hvis dette ikke er muligt,
eller de 12 timer er gaet, skal du falge radet under "Hvis du har glemt at tage IOA". Hvis du har
kraftig diarré skal du forteelle det til din lzege.

De gule tabletter er placebo-tabletter, som ikke indeholder aktive stoffer. Hvis du kaster op eller har
kraftig diarré inden for 3 til 4 timer efter indtagelse af den gule tablet, er virkningen af IOA
opretholdt.

Hvis du gnsker at udskyde din menstruation

Du kan udskyde din menstruation ved ikke at tage de gule placebo-tabletter og fortseette direkte. til et
nyt blisterkort af IOA. Du kan opleve en let eller menstruationslignende blgdning, nar du bruger det
andet blisterkort. Nar du gnsker din menstruation skal begynde, efter du er begyndt p&-andet
blisterkort, skal du stoppe med at tage de hvide aktive tabletter og i stedet begynde 4t tage de gule
placebo-tabletter. Efter du har taget de 4 gule placebotabletter fra det andet blisterkort, sa start pa det
tredje blisterkort.

Hvis du gnsker at eendre den fgrste dag for din menstruation

Hvis du tager tabletterne som anvist, vil din menstruation begynde i lghet af placebo-dagene. Hvis du
vil &ndre denne dag, skal du reducere antallet af placebo-dage — de'dage, hvor du tager de gule
placebo-tabletter — (men forgg dem aldrig — 4 er maksimum). Hvis du for eksempel starter med at tage
placebo-tabletterne pa en fredag og du gnsker at &ndre dettetil en tirsdag (3 dage tidligere), skal du
begynde pa et nyt blisterkort 3 dage tidligere end normalt. Det kan veere, du ikke far din menstruation
i denne forkortede periode med gule placebo-tabletter.Mens du bruger den naeste blisterpakke, kan du
fa nogle pletblgdninger eller gennembrudsblgdningér de dage, hvor du tager hvide aktive tabletter.
Kontakt din laege, hvis du ikke er sikker pa, hvad du skal gere.

Hvis du far uventet blgdning

Med alle kombinerede p-piller, kan du fa nogle uregelmaessige blgdninger i de farste par maneder
(pletblgdninger eller gennembrudsblgdairiger) mellem dine menstruationer. Du skal muligvis bruge
hygiejnebind, men fortsaet med.atitage tabletterne som saedvanligt. Uregelmassige bladninger stopper
seedvanligvis, nar din krop har vannet sig til p-pillerne (som regel efter ca. 3 maneder). Hvis
blgdningen fortseetter, bliver kraftigere eller kommer igen, skal du kontakte din laege.

Hvis du en eller flere garige ikke far din menstruation

Kliniske undersggeiser-med IOA har vist, at ind i mellem din regelmaessige manedlige menstruation

efter dag 24, karrudeblive.

o Hvis‘du har taget alle tabletter korrekt, og ikke kastede op eller har haft kraftig diarré, eller
anvendtandre legemidler, sa er det meget usandsynligt, at du er gravid. Fortset med at tage
IOA som seedvanligt. Se "Hvis du kaster op eller har kraftig diarré” eller ’Brug af anden
medicin sammen med I0A’.

) Hvis du ikke har taget alle tabletterne korrekt, eller hvis din forventede menstruation ikke
kommer to gange i treek, kan du veere gravid. Kontakt straks din laege. Start ikke pa det naeste
blisterkort af IOA far din lzege har kontrolleret, at du ikke er gravid.

Hvis du holder op med at tage IOA

Du kan stoppe med at tage IOA nar som helst. Hvis du ikke gnsker at blive gravid, spgrg din leege
fgrst om andre former for praevention.

Hvis du stopper med at tage IOA, fordi du gnsker at blive gravid, anbefales det, at du venter, til du har
haft din farste normale menstruation, inden du forsgger at blive gravid. Dermed far du bedre mulighed
for at beregne barnets forventede fgdselsdato.

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

IOA kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Tal med laegen, hvis du far en bivirkning, iseer hvis den er generende eller bliver verre, eller hvis du
far andringer til dit helbred, som du tror, kan skyldes IOA.

Der er en gget risiko for blodpropper i venerne (vengs tromboemboli (VTE)) eller blodpropper i
pulsarerne (arteriel tromboemboli (ATE)) hos alle kvinder, der tager kombinerede hormonelle
praeventionsmidler. Se punkt 2, “Det skal du vide, far du begynder at tage IOA” for neermere
oplysninger om de forskellige risici ved at tage kombinerede hormonelle preeventionsmidler.

De falgende bivirkninger er blevet forbundet med brugen af I0A:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
o akne
o endringer i menstruationer (f.eks. fraver eller uregelmassighed)

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

o nedsat sexlyst, depression/nedtrykthed, humgrsvingninger
hovedpine eller migrane

utilpashed (kvalme)

kraftige menstruationer; brystsmerter, baekkensmerter
vaegtegning

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 200-personer)

gget appetit, vaeskeretention (agdem)

hedeture

opsvulmet mave

gget svedtendens, hartab, klge, tar hud, fedtet hud

falelse af tyngde i lemmerne

regelmaessig, men sparsom menstruation, sterre bryster, bryst knude, malkeproduktion, uden
graviditet, preemenstruelt syrnidrom, smerter under samleje, tarhed i skeden eller vulva, krampe i
livmoderen

o irritabilitet

. forhgjede leverenzymer

Sjeelden (kan forekoimme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
. skadelige blodpropper i en vene eller pulsare, for eksempel:
0 cietben eller en fod (f.eks. DVT)
iren lunge (dvs. PE)
hjerteanfald
slagtilfeelde
mini-slagtilfelde eller midlertidige symptomer som et slagtilfelde kaldet et forbigdende
iskeemisk anfald (TIA)
0 blodpropper i leveren, maven/tarmene, nyrerne eller gjet.

O 0O oo

Risikoen for at fa en blodprop kan vere hgjere, hvis du har andretilstande, som gger denne risiko (Se
punkt 2 for yderligere oplysninger om tilstande/forhold, som @ger risikoen for blodpropper og
symptomerne pa en blodprop.)

o nedsat appetit
o gget sexlyst
o opmaerksomhedsforstyrrelser
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tarre gjne, kontaktlinse intolerance

mundtgrhed

gylden brune pigmentpletter, oftest i ansigtet, kraftig harveekst
vaginal lugt, ubehag i skeden eller vulva

sultfglelse

sygdom i galdebleren

Der er rapporteret om allergiske reaktioner (overfglsomhed) hos brugere af IOA, men hyppigheden
kan ikke vurderes ud fra forhandenverende data.

Yderligere information om de mulige bivirkningseendringer af menstruationen (f.eks. manglende eller.
uregelmaessig) under brugen af 10A er beskrevet i punkt 3, Hvornar og hvordan tages tabletterne®;
"Hvis du far uventet blgdning’ og *Hvis du en eller flere gange ikke far din menstruation’.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rappcrieringssystem anfart
i Appendiks V*. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5.

Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa hlisterkortet og pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forhoidsregler vedrgrende opbevaringen.

P-piller (inklusive I0A), som ikke skal'Bbruges, bar ikke destrueres via spildevand eller det
kommunale kloaksystem. Det hormoneiie aktive stof i tabletten kan have skadelige virkninger, hvis
det udledes i vandet. Tabletterrie bar returneres til apoteket eller destrueres pa andre sikre mader i
henhold til lokale retningslinjer:Disse foranstaltninger vil bidrage til at beskytte miljget.

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

I0A indeholder:

Akfive stoffer:

i.de hvide aktive filmovertrukne tabletter: Hver tablet indeholder 2,5 mg nomegestrolacetat og
1,5 mg estradiol (som hemihydrat) i de gule filmovertrukne placebo-tabletter: Tabletterne
indeholder ingen aktive stoffer.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne (hvide aktive og gule placebo filmovertrukne tabletter):

Lactosemonohydrat (se punkt 2 *10A indeholder lactose’), mikrokrystallinsk cellulose (E460),
crospovidon (E1201), talkum (E553b), magnesiumstearat (E572) og silica, kolloid vandfri
Filmovertraek (hvide aktive filmovertrukne tabletter):

Poly(vinyl alkohol) (E1203), titandioxid (E171), macrogol 3350 og talkum (E553b)
Filmovertraek (gule filmovertrukne placebo-tabletter):

Poly(vinyl alkohol) (E1203), titandioxid (E171), macrogol 3350, talkum (E553b), jernoxid gul
(E172) og sort jernoxid (E172).

42


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Udseende og pakningsstarrelser

De aktive filmovertrukne tabletter (tabletter) er hvide og runde. De er kodet 'ne' pa begge sider.
Filmovertrukne placebo-tabletter er gule og runde. De er kodet 'p' pa begge sider.
IOA leveres i en karton med 1 eller 3 blisterkort af 28 tabletter (24 hvide aktive filmovertrukne
tabletter og 4 gule filmovertrukne placebo-tabletter) pakket i lag i en karton.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Storbritannien

Fremstiller

Organon (Ireland) Limited
Drynam Road

Swords

Co. Dublin

Irland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om 10A, skal du henvende dig til den lokale reprasentant for

indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Bbbarapus

Mepk llapm u Hoym bearapus EOO/,
Ten.: + 359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme sr.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com
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Lietuva

UAB,Merck Sharp & Dohme
Tel: + 3705 2780247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: + 36 1 888 5300
hungary_msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 9999 000 (+ 31 23 515 3153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: + 47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no



E)MGda

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espafia

Merck Sharp & Dohme de Esparia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 180 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673

+357 22866700
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +.371 67 364224
msd_iv@merck.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret.

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: + 351 21 4465808
clic@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S:R.L.
Tel: + 40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp &.Dohme, inovativna zdravila d.o.0.
Tel: + 386 1 5204201

msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s.r.o.
Tel: + 421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tfn: + 46 (0)77 570 04 88
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Du kan finde yderligere oplysninger om I0A pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside

http://www.ema.europa.eu/.
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