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vDette legemidlet er underlagt serlig overvaking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon
sa raskt som mulig. Helsepersonell oppfordres til & melde enhver mistenkt bivirkning. Se
pkt. 4.8 for informasjon om bivirkningsrapportering.

1. LEGEMIDLETS NAVN

Lydisilka 3 mg/14,2 mg filmdrasjerte tabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver rosa, aktive tablett inneholder 3 mg drospirenon og estetrolmonohydrat tilsvarende
14,2 mg estetrol.

Hver hvite placebotablett inneholder ikke virkestoffer.

Hjelpestoff med kjent effekt

Hver rosa, aktive tablett inneholder 40 mg laktosemonohydrat.
Hver hvite placebotablett inneholder 68 mg laktosemonohydrat.

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM
Tablett, filmdrasjert (tablett).

Den aktive filmdrasjerte tabletten er rosa, 6 mm i diameter, rund, bikonveks med en
drapeformet logo inngravert pa én side.

Den filmdrasjert placebotabletten er hvit til off-white, 6 mm i diameter, rund, bikonveks
med en drapeformet logo inngravert pa én side.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Indikasjon(er)

Oral antikonsepsjon.

Beslutningen om & forskrive Lydisilka bgr ta hensyn til den enkelte kvinnes ndverende
risikofaktorer, seerlig de for vengs tromboembolisme (VTE), og hvordan risikoen for VTE
med Lydisilka kan sammenlignes med andre kombinerte hormonelle antikonseptiva (CHC-

er) (se pkt. 4.3 og 4.4).

4.2 Dosering og administrasjonsmate



Dosering og administrasjonsmate

Hvordan du bruker Lydisilka

Oral bruk.

En tablett skal tas daglig i 28 p&felgende dager. Tablettene ma tas hver dag rundt samme
tid, om ngdvendig, med litt veeske, i rekkefalgen som vises pa blisterpakningen. Hver pakke
starter med 24 rosa, aktive tabletter, etterfulgt av 4 hvite placebotabletter. Hver pafalgende
pakke pabegynnes dagen etter den siste tabletten i den forrige pakken.

Klistremerker der de 7 dagene i uken er markert falger med, og klistremerket med relevant
ukedag skal vere pa tablettens blisterpakning som en indikator pa nar den farste tabletten er
tatt. Bortfallsblgdning starter vanligvis pa dag 2—3 etter oppstart med de hvite
placebotablettene og er ngdvendigvis ikke avsluttet far den neste pakningen pabegynnes. Se
«Sykluskontroll» i pkt. 4.4.

Slik begynner du med Lydisilka

. Ingen foregaende bruk av hormonbaserte antikonseptiva (i lgpet av den siste
maneden) Tablettinntak ma starte pa dag 1 i kvinnens menstruasjonssyklus, dvs. den farste
dagen med menstruasjonsblgdning, og nar man gjar dette, trenger man ikke ytterligere
prevensjon.

Hvis den farste tabletten tas pa dag 2 til 5 av kvinnens menstruasjon, vil ikke dette
legemidlet veere effektivt far etter de forste 7 pafelgende dagene med inntak av rosa,

aktiv tablett. En palitelig barrieremetode for prevensjon, f.eks. et kondom, ma derfor
brukes i tillegg i lgpet av disse farste 7 dagene. Far man begynner med Lydisilka, bar
muligheten for graviditet vurderes.

. Bytte fra et CHC (kombinert oralt kontraseptiva (COC), vaginalring eller
depotplaster) Kvinnen bgr helst starte med Lydisilka dagen etter den siste aktive tabletten
(den siste tabletten som inneholder virkestoffene) for hennes tidligere COC, men senest
dagen etter den vanlige tablettfrie pausen eller den siste placebotabletten fra tidligere COC.
Hvis vaginalring eller depotplaster er brukt, bagr kvinnen helst begynne a bruke Lydisilka pa
dagen for fjerning, men senest den dagen en ny ring eller et nytt depotplaster skal tas i bruk.

. Bytte fra en metode med kun progestogen (p-pille med kun progestogen, injeksjon,
implantat) eller fra en hormonspiral (1US)

Kvinnen kan bytte nar som helst fra p-pille med kun progestogen (fra et implantat eller en

IUS pa dagen for fjerning, fra en injisering nar neste injeksjon skulle veert utfart), men skal i

alle disse tilfellene rades til 4 ogsa bruke en barrieremetode i de farste 7 pafalgende dagene

av tablettinntaket.

. Etter abort i forste trimester
Kvinnen kan starte umiddelbart. Nar hun gjer dette, trenger hun ikke tilleggsprevensjon.

. Etter fadsel eller abort i andre trimester

Kvinner bar rades til & starte mellom dag 21 og 28 etter fadsel eller abort i andre trimester.
Hvis hun starter senere, bar kvinnen rades til & ogsa bruke en barrieremetode i tillegg de
farste 7 dagene. Hvis samleie allerede har funnet sted, skal imidlertid graviditet utelukkes
for den faktiske oppstarten av CHC, eller kvinnen ma vente til sin farste menstruasjon.



For ammende kvinner, se pkt. 4.6.

Administrasjon av glemte tabletter

Hvite placebotabletter fra siste rad i blisterpakningen kan ignoreres. De ma imidlertid
kasseres for & unnga at de utilsiktet forlenger placebotablettfasen.

Folgende rad gjelder kun glemte rosa, aktive tabletter:

Hvis brukeren tar en rosa, aktiv tablett mindre enn 24 timer for sent, reduseres ikke den
preventive beskyttelsen. Kvinnen skal ta tabletten sa snart som mulig og skal ta de neste
tablettene til vanlig tid.

Hvis hun er mer enn 24 timer forsinket med a ta en rosa, aktiv tablett, kan den preventive
beskyttelsen vaere redusert. Administrasjon av glemte tabletter kan styres av fglgende to
grunnleggende regler:

1. Det anbefalte hormonfrie tablettintervallet er 4 dager, inntak av tablett ma aldri
seponeres i mer enn 4 dager.

2. Syv dager med uavbrutt inntak av rosa, aktiv tablett er ngdvendig for & oppna
tilstrekkelig undertrykking av hypotalamus-hypofyse-ovarieaksen.

Falgelig kan falgende rad gis i daglig praksis:

Dag 1-7

Brukeren skal ta den siste glemte tabletten sa snart som mulig, selv om dette betyr a ta to
tabletter samtidig. Deretter fortsetter hun a ta tabletter til vanlig tid. I tillegg bar en
barrieremetode som et kondom brukes inntil hun har fullfgrt 7 dager med uavbrutt inntak av
rosa, aktiv tablett. Hvis samleie fant sted i de foregaende 7 dagene, bar muligheten for
graviditet overveies. Jo flere tabletter som glemmes og jo nermere de er
placebotablettfasen, desto hagyere er risikoen for graviditet.

Dag 8-17

Brukeren skal ta den siste glemte tabletten sa snart som mulig, selv om dette betyr a ta to
tabletter samtidig. Deretter fortsetter hun a ta tabletter til vanlig tid. Det er ikke ngdvendig a
bruke tilleggsprevensjon under forutsetning av at kvinnen har tatt tablettene pa riktig mate i
de 7 dagene forut for den farste glemte tabletten. Hvis hun har glemt a ta mer enn 1 tablett,
ma kvinnen rades til & ta ekstra forholdsregler til hun har fullfert 7 dager med uavbrutt
inntak med rosa, aktiv tablett.

Dag 18-24

Risikoen for redusert palitelighet er stor pa grunn av den kommende fasen med
placebotabletter. Ved 4 justere det planlagte tablettinntaket, kan man imidlertid unnga
redusert preventiv beskyttelse. Ved a falge et av de falgende to alternativer, trenger man
derfor ikke & bruke ekstra prevensjonsmidler, under forutsetning av at kvinnen har tatt alle
tablettene riktig i de 7 dagene far den farste glemte tabletten. Hvis dette ikke er tilfellet, bar
kvinnen falge det farste av disse to alternativene og ta ekstra forholdsregler inntil hun har
fullfert 7 dager med uavbrutt inntak av rosa, aktiv tablett ogsa.

1. Brukeren skal ta den siste glemte tabletten sa snart som mulig, selv om dette betyr a
ta to tabletter samtidig. Hun fortsetter deretter a ta tabletter til vanlig tid til de rosa,



aktive tablettene er brukt opp. De 4 hvite placebotablettene fra siste rad ma kasseres.
Den neste blisterpakningen ma pabegynnes med en gang. Brukeren vil sannsynligvis
ikke fa bortfallsblgdning far alle de rosa, aktive tablettene i den neste pakningen er
tatt, men hun kan fa spotting eller gjennombruddsblgdning mens hun tar rosa, aktive
tabletter.

2. Kvinnen kan ogsa bli radet til & avslutte inntak av rosa, aktive tabletter fra den
naveerende blisterpakningen. Deretter ma hun ta hvite placebotabletter fra den siste
raden i opptil 4 dager, inkludert dagene hun glemte tabletter, og deretter fortsette med
den neste blisterpakningen.

Hvis kvinnen har glemt tabletter og deretter ikke far noen bortfallsblgdning i fasen med
placebotabletter, skal muligheten for graviditet vurderes.

Veiledning ved gastrointestinale

forstyrrelser

Ved alvorlige gastrointestinale forstyrrelser (f.eks. oppkast eller diaré), kan absorpsjonen
veere ufullstendig, og ekstra preventive forholdsregler ber tas. Hvis oppkast oppstar innen
3-4 timer etter inntak av rosa, aktiv tablett, skal en ny (erstatning) tablett tas sa snart som
mulig. Den nye rosa, aktive tabletten skal tas innen 24 timer fra det vanlige tidspunktet for
inntak av tablett hvis mulig. Hvis det har gatt mer enn 24 timer, gjelder radet som er gitt
angaende glemte tabletter i pkt. 4.2 «Administrasjon av glemte tabletter». Hvis kvinnen
ikke gnsker & endre den normale planen for inntak av tabletter, ma hun ta de(n) ekstra rosa,
aktive tablett(ene) fra en annen blisterpakning.

Slik utsetter du en bortfallsblgdning

For a utsette menstruasjonen ma kvinnen fortsette med en ny blisterpakning med Lydisilka
uten a ta de hvite placebotablettene i den navaerende pakningen. Utsettelsen kan paga sa
lenge man gnsker inntil det er slutt pa de rosa, aktive tablettene i den andre pakningen. |
lgpet av utsettelsen kan kvinnen oppleve gjennombruddsbladning eller spotting.
Regelmessig inntak av Lydisilka gjenopptas deretter etter fasen med placebotabletter.

For a endre menstruasjonen til en annen ukedag enn kvinnen er vant til med den naveerende
planen, kan hun bli anbefalt & forkorte inntaket av den kommende fasen med
placebotabletter sa lenge hun vil. Jo kortere intervall, jo hgyere er risikoen for at hun ikke
far bortfallsblgdning og vil oppleve gjennombruddsblgdning og spotting i lapet av den
pafalgende pakningen (akkurat som ved utsettelse av menstruasjon).

Spesielle populasjoner

Eldre
Lydisilka er ikke indikert etter overgangsalderen.

Nedsatt nyrefunksjon
Basert pa for tiden tilgjengelige data er Lydisilka kontraindisert hos kvinner med alvorlig
nyresvikt (se pkt. 4.3).

Lydisilka er ikke anbefalt til kvinner med moderat nedsatt nyrefunksjon.
Det kreves ingen dosejustering av Lydisilka hos pasienter med lett nedsatt nyrefunksjon (se
pkt. 5.2).



Nedsatt leverfunksjon

En studie som undersgkte effekten av leversykdom pa farmakokinetikken til estetrol er
presentert i pkt. 5.2. Studieresultatene indikerer at gkningen i eksponering for estetrol i
plasma hos personer med alvorlig nedsatt leverfunksjon (Child-Pugh klasse C),
sammenlignet med personer med normal leverfunksjon kan veere klinisk relevant.

Basert pa for tiden tilgjengelige data er Lydisilka kontraindisert hos kvinner med alvorlig
nedsatt leverfunksjon, sa lenge leverfunksjonsverdiene ikke er normalisert (se pkt. 4.3).
Basert pa for tiden tilgjengelige data kreves ingen dosejustering av Lydisilka hos pasienter
med lett eller moderat nedsatt leverfunksjon (se pkt. 5.2).

Pediatrisk populasjon

Sikkerhet av Lydisilka er fastslatt hos ungdommer under 18 ar som har hatt sin farste
menstruasjonsblgdning. Prevensjonseffekten er forventet & vaere den samme hos
ungdommer under 18 &r som har hatt sin fgrste menstruasjonsblgdning som hos brukere
over 18 ar. For tiden tilgjengelige data om sikkerhet og effekt er beskrevet under pkt. 4.8,
5.1 0g 5.2. Det er ingen relevant bruk av Lydisilka hos premenarke ungdommer.

4.3 Kontraindikasjoner

Ettersom ingen epidemiologiske data enna er tilgjengelige for CHC-er som inneholder
estetrol, anses kontraindikasjonene for CHC som inneholder etinylgstradiol, gjeldende for
bruk av Lydisilka. CHC-er skal ikke brukes under falgende tilstander. Hvis noen av
tilstandene oppstar for farste gang i lgpet av bruk av Lydisilka, bar legemidlet seponeres
umiddelbart.

- Tilstedeveerelse eller risiko for vengs tromboembolisme (VTE)

- VTE - navaerende VTE (pa antikoagulanter) eller tidligere VTE (f.eks. dyp
vengs trombose [DVT] eller lungeemboli [LE]).

- Kjent arvelig eller ervervet predisposisjon for vengs tromboembolisme, som
aktivert protein C-resistans (APC) (inkludert faktor V Leiden), mangel pa
antitrombin 111, mangel pa protein C, mangel pa protein S.

- Starre kirurgisk inngrep med forlenget immobilisering (se pkt. 4.4).

- En hay risiko for vengs tromboembolisme pa grunn av tilstedeverelse av flere
risikofaktorer (se pkt. 4.4).

- Tilstedeveerelse eller risiko for arteriell tromboembolisme (ATE)

- ATE - navaerende ATE, tidligere ATE (f.eks. myokardinfarkt [MI]) eller
prodromal tilstand (f.eks. angina pectoris).

- Cerebrovaskular sykdom — naveerende hjerneslag, tidligere hjerneslag eller
prodromal tilstand (f.eks. transitorisk iskemisk anfall [TIA]).

- Kjent arvelig eller ervervet predisposisjon for arteriell tromboembolisme, som
hyperhomocysteinemi og antifosfolipid-antistoffer (antikardiolipin-antistoffer,
lupus antikoagulant).

- Tidligere migrene med fokale nevrologiske symptomer.

- En hay risiko for arteriell tromboembolisme pa grunn av flere risikofaktorer
(se pkt. 4.4) eller tilstedeveerelsen av én alvorlig risikofaktor, som:

- diabetes mellitus med vaskulere symptomer,

- alvorlig hypertensjon,

- alvorlig dyslipoproteinemi.



- Tilstedeveerelse eller historikk med alvorlig leversykdom sa lenge
leverfunksjonsverdiene ikke har gatt tilbake til normalt.

- Alvorlig nedsatt nyrefunksjon eller akutt nyresvikt.

- Tilstedeveerelse eller historikk med levertumorer (godartede eller ondartede).

- Kjente eller mistenkte maligniteter som pavirkes av kjgnnshormoner (f.eks. i
genitalier eller brystene).

- Udiagnostisert vaginal blgdning.

- Overfalsomhet overfor virkestoffene eller overfor noen av hjelpestoffene listet
opp i pkt. 6.1.

4.4  Advarsler og forsiktighetsregler
Advarsler

Hvis noen av tilstandene eller risikofaktorene nevnt nedenfor er til stede, skal egnetheten av
Lydisilka diskuteres med kvinnen, far hun bestemmer seg for & begynne a bruke Lydisilka.

I tilfelle forverring eller farste tegn pa noen av disse tilstandene eller risikofaktorene, skal
kvinnen rades til & kontakte legen sin for & avgjgre om bruken av Lydisilka skal seponeres.
Alle data presentert nedenfor er basert pa epidemiologiske data fra CHC-er som inneholder
etinylgstradiol. Lydisilka inneholder estetrol. Ettersom ingen epidemiologiske data enna er
tilgjengelig for CHC-er som inneholder estetrol, anses advarslene a vere gjeldene for bruk
av Lydisilka.

Ved mistanke om eller bekreftet VTE eller ATE, ma bruken av CHC seponeres. Hvis
antikoagulantbehandling er startet, ber bruk av egnet alternativ ikke-hormonell prevensjon
startes opp pa grunn av den teratogene effekten som behandling med antikoagulerende
midler (kumariner) har.

Sirkulasjonssykdommer

Risiko for vengs tromboembolisme (VTE)

Bruken av ethvert CHC gker risikoen for VTE sammenlignet med ingen bruk. Legemidler
som inneholder lave doser med etinylgstradiol (< 50 mikrog etinylgstradiol) kombinert
med levonorgestrel, norgestimat eller noretisteron er forbundet med laveste risiko for
VTE. Det er enna ikke kjent hvordan risikoen med Lydisilka kan sammenlignes med
legemidler med lavere risiko. Beslutningen om a bruke andre legemidler enn de med
lavest risiko for VTE, bgr kun tas etter en diskusjon med kvinnen. Dette for & sikre at
hun forstar risikoen for VTE med CHC-er, hvordan hennes ndvaerende risikofaktorer
pavirker denne risikoen, og at hennes VTE-risiko er hgyest det farste aret.

Det foreligger ogsa data som viser at risikoen gker nar bruk av CHC startes pa nytt
etter en pause pa 4 uker eller mer.

Hos kvinner som ikke bruker CHC og som ikke er gravide, vil rundt 2 av 10 000 utvikle
VTE i lgpet av ett ar. Hos enkelte kvinner kan risikoen imidlertid vere langt hgyere,
avhengig av underliggende risikofaktorer (se nedenfor).

Epidemiologiske studier hos kvinner som bruker lavdose kombinert med hormonelle
prevensjonsmidler (< 50 mikrog etinylgstradiol) har funnet at av 10 000 kvinner vil mellom
6 0g 12 utvikle VTE i lgpet av ett ar.



Det er estimert! at av 10 000 kvinner som bruker CHC som inneholder etinylgstradiol og
drospirenon, vil mellom 9 og 12 kvinner utvikle VTE i lgpet av ett ar. Dette kan
sammenlignes med rundt 62 av 10 000 kvinner som bruker CHC som inneholder
levonorgestrel.

Det er enna ikke kjent hvordan risikoen for VTE ved bruk av CHC som inneholder estetrol
og drospirenon, kan sammenlignes med risikoen ved bruk av CHC-er som inneholder
lavdose levonorgestrel.

Antallet VTE-er per ar ved lavdose CHC-er er farre enn antallet som forventes hos kvinner
i lapet av graviditet eller i postpartumperioden.

VTE kan veere dgdelig i 1-2 % av tilfellene.

Ekstremt sjelden har det blitt rapportert forekomst av trombose hos brukere av CHC i andre
blodkar, f.eks. hepatiske, mesenteriale, renale eller retinale vener og arterier.

Risikofaktorer for VTE

Risikoen for vengse tromboemboliske komplikasjoner hos brukere av CHC kan gke
betraktelig hos en kvinne med ytterligere risikofaktorer, spesielt hvis det er flere
risikofaktorer (se tabell 1).

Lydisilka er kontraindisert hvis en kvinne har flere risikofaktorer som utsetter henne for hgy
risiko for vengs trombose (se pkt. 4.3). Hvis en kvinne har mer enn én risikofaktor, er det
mulig at risikogkningen er starre enn summen av de individuelle faktorene — i dette tilfellet
ma kvinnens totale risiko for VTE vurderes. Hvis balansen mellom nytte og risiko anses &
veere negativ, bar CHC ikke forskrives (se pkt. 4.3).

Tabell 1: Risikofaktorer for VTE

Risikofaktor Kommentar
Fedme (kroppsmasseindeks [BMI] over Risikoen gker betydelig ved gkende BMI.
30 kg/m2).

Spesielt viktig & vurdere om andre
risikofaktorer ogsa er tilstede.

! Disse hendelsene ble estimert fra de samlede epidemiologiske studiedataene ved bruk av relative risikoer for
de forskjellige preparatene sammenlignet med CHC-er som inneholder levonorgestrel.

2 Midtpunkt for spennet mellom 5-7 per 10 000 kvinnedr, basert pa en relativ risiko for CHC-er som inneholder
levonorgestrel versus ingen bruk pé ca. 2,3 til 3,6




Langvarig immobilisering, stgrre operasjoner,
alle operasjoner i bena eller bekkenet,
nevrokirurgi eller alvorlig traume.

Merk: midlertidig immobilisering, inkludert
flyreise pa mer enn 4 timer, kan ogsa veere en
risikofaktor for VTE, spesielt hos kvinner med
andre risikofaktorer.

Positiv familiehistorikk (VTE hos sgsken eller
forelder, spesielt i relativt ung alder, f.eks. far
50 ar).

Andre medisinske tilstander forbundet med
VTE.

@kende alder.

| disse situasjonene anbefales det & avbryte
bruken av pillen (ved elektiv kirurgi minst fire
uker i forveien) og ikke gjenoppta bruken far to
uker etter fullstendig remobilisering. Man ma
bruke en annen prevensjonsmetode for & unnga
utilsiktet graviditet.

Antitrombosebehandling ber vurderes hvis
Lydisilka ikke har blitt seponert pa forhand.

Hvis en arvelig predisposisjon mistenkes, skal
kvinnen henvises til en spesialist for radgivning
far det tas en avgjerelse om bruk av CHC.

Kreft, systemisk lupus erythematosus,
hemolytisk uremisk syndrom, kronisk
inflammatorisk tarmsykdom (Crohns sykdom
eller ulcergs kolitt) og sigdcellesykdom.

Spesielt over 35 ar.

Det foreligger ingen konsensus om den mulige betydningen varikase vener og overfladisk
tromboflebitt har for oppstart eller progresjon av vengs trombose.

Den gkte risikoen for tromboembolisme ved graviditet, og spesielt i 6-ukers perioden etter
fadsel, ma vurderes (for informasjon om graviditet og amming, se pkt. 4.6).

Symptomer pa VTE (DVT og LE)

Hvis det skulle oppsta symptomer, ma kvinner rades til & oppseke gyeblikkelig medisinsk
hjelp og a informere helsepersonell om at hun bruker CHC.

Symptomer pa DVT kan inkludere:

- unilateral hevelse i ben og/eller fot eller langs en vene i benet,

- smerte eller gmhet i benet som kun merkes nar man star eller gar, -

gkt varme i

det bergrte benet, rad eller misfarget hud pa benet.

Symptomer pa LE kan inkludere:

- plutselig og uforklarlig kortpustethet eller rask pust,
- plutselig hoste som kan veere forbundet med hemoptyse,

- skarpe brystsmerter,
- alvorlig grhet eller svimmelhet, -

raske eller uregelmessige hjerteslag.

Enkelte av disse symptomene (f.eks. «kortpustethet», «hoste») er uspesifikke og kan
feiltolkes som mer vanlige eller mindre alvorlige hendelser (f.eks. luftveisinfeksjoner).




Andre tegn pa vaskular okklusjon kan inkludere: plutselig smerte, hevelse og svak bla

misfarging av en ekstremitet.

Hvis okklusjonen oppstar i gyet, kan symptomene variere fra smertefritt tdkesyn som kan
utvikle seg til synstap. Noen ganger kan synstap oppsta nesten umiddelbart.

Risiko for ATE

Epidemiologiske studier har forbundet bruk av CHC-er med en gkt risiko for arteriell
tromboembolisme (myokardinfarkt [MI]) eller for cerebrovaskulzr hendelse (f.eks. TIA,
hjerneslag). Arterielle tromboemboliske hendelser kan vaere dadelige.

Risikofaktorer for ATE

Risikoen for arterielle tromboemboliske komplikasjoner eller for en cerebrovaskuleer
hendelse hos brukere av CHC gker hos kvinner med risikofaktorer (se tabell 2). Lydisilka er
kontraindisert hvis en kvinne har én alvorlig eller flere risikofaktorer for ATE som utsetter
henne for hay risiko for trombose (se pkt. 4.3). Hvis en kvinne har mer enn én risikofaktor,
er det mulig at risikogkningen er stgrre enn summen av de individuelle faktorene — i dette
tilfellet ma kvinnens totale risiko vurderes. Hvis balansen mellom nytte og risiko anses a
veere negativ, bar CHC ikke forskrives (se pkt. 4.3).

Tabell 2: Risikofaktorer for ATE

Risikofaktor
@kende alder.

Rayking.

Hypertensjon.

Fedme (BMI over 30 kg/m?).

Kommentar
Spesielt over 35 ar.

Kvinner skal rades til 4 ikke rgyke hvis de
gnsker & bruke CHC. Kvinner over 35 ar
som fortsetter a rayke, skal rades pa det
sterkeste & bruke en annen
prevensjonsmetode.

Risikoen gker betydelig med gkende BMI.

Spesielt viktig hos kvinner med ytterligere
risikofaktorer.

Positiv familiehistorikk (arteriell
tromboembolisme hos sasken eller forelder,
spesielt i relativt ung alder, f.eks. under 50
ar).

Migrene.

Andre medisinske tilstander forbundet med
vaskulzare hendelser.

Hvis en arvelig predisposisjon mistenkes,
skal kvinnen henvises til en spesialist for
radgivning fer det tas en avgjarelse om bruk
av CHC.

En gkning i frekvens eller alvorlighetsgrad

av migrene ved bruk av CHC (som kan vere
prodromal for en cerebrovaskuler hendelse)
kan veere en arsak til umiddelbar seponering.

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemi,
hjerteklaffsykdom og atrieflimmer,
dyslipoproteinemi og systemisk lupus
erythematosus.
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Symptomer pa ATE
Hvis det skulle oppsta symptomer, ma kvinnen rades til & oppseke gyeblikkelig medisinsk
hjelp og & informere helsepersonell om at hun bruker CHC.

Symptomer pa cerebrovaskulaer hendelse kan inkludere:

- plutselig nummenhet eller svakhet i ansiktet, arm eller ben, spesielt pa én side av
kroppen,

- plutselig problemer med & g, svimmelhet, tap av balanse eller koordinasjon,

- plutselig forvirring, problemer med a snakke eller forsta,

- plutselig problemer med & se pa ett eller begge gynene,

- plutselig alvorlig eller langvarig hodepine uten kjent arsak, - tap av bevissthet
eller besvimelse med eller uten anfall.

Midlertidige symptomer tyder pa at hendelsen er et forbigaende iskemisk anfall (TI1A).

Symptomer pa myokardinfarkt (MI) kan inkludere:
smerte, ubehag, trykk, tyngde, falelse av klemming eller fylde i brystet, armen eller
under brystbenet,

- ubehag som straler til ryggen, kjeven, halsen, armen, magen,

- folelse av & veere mett, ha fordayelseshesveer eller bli kvalt,

- svetting, kvalme, oppkast eller svimmelhet, -  ekstrem svakhet, angst eller
kortpustethet, - raske eller uregelmessige hjerteslag.

Tumorer

En gkt risiko for livmorhalskreft hos langtidsbrukere av CHC-er som inneholder
etinylgstradiol (> 5 ar) er rapportert i enkelte epidemiologiske studier, men det er fortsatt
strid om i hvilken grad dette funnet tilskrives forstyrrende effekter av seksuell adferd og
andre faktorer som humant papillomavirus (HPV).

Ved bruk av hgydose CHC-er (50 mikrog etinylgstradiol) reduseres risikoen for
endometrie- og ovarialcancer. Om dette ogsa gjelder CHC-er som inneholder estetrol
gjenstar a fa bekreftet.

En metaanalyse fra 54 epidemiologiske studier rapporterte at det er en lett forhgyet relativ
risiko (RR = 1,24) for a fa brystkreft diagnostisert hos kvinner som na bruker CHC-er som
inneholder etinylgstradiol. Den gkte risikoen forsvinner gradvis i lgpet av de 10 arene etter
at man har sluttet & bruke CHC. Ettersom brystkreft er sjelden hos kvinner under 40 ar, er
det overskytende antall tilfeller av brystkreft som blir diagnostisert hos naveerende brukere
av CHC og de som nylig har brukt slike, lite i forhold til den samlede risikoen for
brystkreft. Brystkreft som er diagnostisert hos langvarige brukere, ser ut til & veere klinisk
mindre fremskredet enn den som blir pavist hos personer som aldri har brukt CHC. Det
observerte mgnsteret for gkt risiko kan skyldes en tidligere diagnostisering av brystkreft
hos brukere av CHC, de biologiske effektene av CHC-er eller en kombinasjon av begge.

I sjeldne tilfeller har det blitt rapportert om godartede levertumorer og enda mer sjeldne
ondartede levertumorer hos brukere av CHC-er som inneholder etinylgstradiol. I isolerte
tilfeller har disse tumorene fart til livstruende intraabdominale blgdninger. Derfor skal
levertumor vurderes i differensialdiagnosen ved sterk smerte i gvre del av magen,
forstarrelse av leveren eller tegn pa intraabdominal blgdning som oppstar hos kvinner som
tar CHC-er.
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Hepatitt C

I kliniske studier med pasienter behandlet for hepatitt C-virus (HCV-infeksjon) med
legemidler som inneholder ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir med eller uten
ribavirin, var forhgyet ALAT pa mer enn 5 ganger den gvre normalgrensen signifikant
hyppigere hos kvinner som bruker legemidler som inneholder etinylgstradiol som CHC. |
tillegg ble det ogsa observert forhgyet ALAT hos kvinnelige pasienter behandlet med
glecaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir, som brukte legemidler
som inneholder etinylgstradiol som CHC. Kvinner som bruker legemidler som inneholder
andre gstrogener enn etinylgstradiol, hadde en grad av forhgyet ALAT tilsvarende dem som
ikke far noen gstrogener. Pa grunn av det begrensede antall kvinner som tar disse andre
gstrogenene, ma man imidlertid veere forsiktig med samtidig administrering med
kombinasjonsbehandling bestdende av ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir med
eller uten ribavirin og ogsa behandlingen med glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir. Se ogsa pkt. 4.5.

Andre forhold

Progesteronkomponenten i Lydisilka, drospirenon, er en aldosteronantagonist med
kaliumsparende egenskaper. | de fleste tilfeller vil man ikke forvente gkte kaliumnivaer. |
en klinisk studie med drospirenon gkte imidlertid kaliumnivaet i serum, men ikke betydelig,
hos noen pasienter med mild eller moderat nedsatt nyrefunksjon og samtidig bruk av
kaliumsparende legemidler under inntak av 3 mg drospirenon i 14 dager. Derfor anbefales
det a farst sjekke serumkalium i lgpet av den farste behandlingssyklusen med Lydisilka hos
pasienter med nedsatt nyrefunksjon og en forbehandling med serumkalium i gvre
referanseomrade, og spesielt ved samtidig bruk av kalimumsparende legemidler. Se ogsa
pkt. 4.5.

Kvinner med hypertriglyceridemi, eller en familiehistorikk med dette, kan ha gkt risiko for
pankreatitt ved bruk av CHC-er.

Selv om sma gkninger i blodtrykket er rapportert hos mange kvinner som bruker CHC-er, er
klinisk relevante gkninger sjeldne. En sammenheng mellom bruk av CHC og klinisk
hypertensjon er ikke fastslatt. Hvis en vedvarende klinisk signifikant hypertensjon utvikler
seg ved bruk av CHC, bgr legen avbryte inntaket av tablettene og behandle hypertensjonen.
Nar det anses hensiktsmessig, kan bruken av CHC gjenopptas hvis normotensive verdier
kan oppnas ved antihypertensiv behandling.

Det har vert rapportert at fglgende tilstander kan forekomme eller forverres ved bade
svangerskap og bruk av CHC, men bevis for en sammenheng med bruk av CHC er ikke
pavist: gulsott og/eller klge relatert til kolestase, dannelse av gallesten, porfyri, systemisk
lupus erythematosus, hemolytisk uremisk syndrom, Sydenhams chorea, herpes gestationis,
otoskleroserelatert harselstap.

Eksogene gstrogener kan indusere eller forverre symptomer pa arvelig og ervervet
angiogdem.

Akutte eller kroniske forstyrrelser i leverfunksjonen kan kreve seponering av CHC inntil
markarene for leverfunksjonen gar tilbake til normalt. Tilbakevennende kolestatisk gulsott
som oppsto farste gang under graviditet eller tidligere bruk av kjgnnssteroider,
ngdvendiggjer at man avbryter bruk av CHC.

Selv om CHC-er kan ha en effekt pa perifer insulinresistens og glukosetoleranse, er det ikke
bevis for at det er behov for & endre det terapeutiske regime hos diabetikere som bruker
lavdose CHC-er (inneholder < 50 mikrog etinylgstradiol). Kvinner med diabetes skal
imidlertid observeres ngye mens de bruker CHC-er, spesielt i startfasen.
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Forverring av endogen depresjon, epilepsi, Crohns sykdom og ulcergs kolitt har blitt
rapportert ved bruk av CHC.

Nedstemthet og depresjon er velkjente bivirkninger ved bruk av hormonelle
prevensjonsmidler (se pkt. 4.8). Depresjon kan veare alvorlig og er en velkjent
risikofaktor for selvmordrelatert adferd og selvmord. Kvinner skal rades til  kontakte
legen sin i tilfelle humgrendringer og depressive symptomer, inkludert kort tid etter at
behandlingen er startet.

Kloasma kan oppsta en gang i blant, spesielt hos kvinner som tidligere har hatt
graviditetskloasma i anamnesen. Kvinner med tendens til kloasma skal unnga eksponering
for sol eller ultrafiolette straler mens de bruker CHC-er.

Medisinsk undersgkelse/konsultasjon

Far oppstart eller gjenopptakelse av Lydisilka ma en komplett medisinsk historikk
(inkludert familiehistorikk) innhentes og graviditet ma utelukkes. Blodtrykket skal males og
en fysisk undersgkelse skal utfares, med kontraindikasjoner (se pkt. 4.3) og advarsler (se
pkt. 4.4) som en veiledning. Det er viktig & gjere kvinnen oppmerksom pa informasjonen
om vengs og arteriell trombose, inkludert risikoen ved Lydisilka sammenlignet med andre
CHC-er, symptomene pa VTE og ATE, kjente risikofaktorer og hva man skal gjere ved
mistenkt trombose. Kvinnen skal ogsa fa instruksjoner om a lese pakningsvedlegget grundig
og a falge alle radene som gis. Hyppigheten og hvilke undersgkelser som gjeres skal veere
basert pa etablerte retningslinjer og tilpasset den enkelte kvinne.

Kvinner skal informeres om at hormonelle prevensjonsmidler ikke beskytter mot
humant immunsviktvirus (HIV-infeksjon) og/eller ervervet immunsviktsyndrom (aids)

og andre seksuelt overfarbare sykdommer.

Redusert effektivitet

Effekten til CHC-er kan bli redusert ved glemte tabletter (se pkt. 4.2), gastrointestinale
forstyrrelser under inntak av rosa, aktive tabletter (se pkt. 4.2) eller samtidig medisinering
(se pkt. 4.5).

Sykluskontroll

Med alle CHC-er kan uregelmessig blgdning (spotting eller blgdning) oppsta, spesielt i
lgpet av de forste manedene med bruk. Derfor gir evalueringen av uregelmessige
blgdninger kun mening etter en tilvenningsperiode pa omkring tre sykluser. Uregelmessig
blgdning eller spotting oppsto hos 14

% til 20 % av kvinnene som brukte Lydisilka. De fleste av disse episodene dreide seg kun
om spotting.

Hvis bladningsforstyrrelser vedvarer eller oppstar etter tidligere regelmessige sykluser, ma
ikkehormonelle arsaker vurderes og tilstrekkelige diagnostiske tiltak er indisert for &
ekskludere ondartet sykdom eller graviditet. Disse kan inkludere utskrapning.

Hos en liten prosentandel av kvinner (6-8 %), vil kanskje ikke bortfallsblgdning oppsta i
lgpet av fasen med placebotablett. Hvis fraveer av bortfallsblgdning oppstar og Lydisilka er
tatt i henhold til instruksjonene beskrevet i pkt. 4.2, er graviditet usannsynlig. Graviditet ma
imidlertid utelukkes far bruk av Lydisilka fortsettes, hvis Lydisilka ikke er tatt i henhold til
retningslinjene eller hvis to pafglgende bortfallsblgdninger uteblir.
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Laboratorietester

Bruk av prevensjonssteroider kan pavirke resultatene av visse laboratorietester, inkludert
biokjemiske parametere pa lever-, tyreoidea-, binyre- og nyrefunksjon, plasmanivaer av
(transport-)proteiner, for eksempel kortikosteroidbindende globulin (CBG) og
lipid/lipoproteinfraksjoner, parametere pa karbohydratmetabolisme og parametere pa
koagulasjon og fibrinolyse. Endringer forblir vanligvis innen det normale
laboratorieomradet. Drospirenon forarsaker en endring i plasmareninaktivitet og
plasmaaldosteron fremkalt av mild anti-mineralkortikoid aktivitet.

Hjelpestoffer
Pasienter med sjeldne arvelige problemer med galaktoseintoleranse, total laktasemangel

eller glukosegalaktose malabsorpsjon bar ikke ta dette legemidlet.
Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, og er s& godt
som «natriumfritt».

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Merk: Man bgr sla opp i preparatomtalen for legemidler som gis samtidig, for & identifisere
potensielle interaksjoner.

Farmakokinetiske interaksjoner

Andre legemidlers pavirkning pa Lydisilka

Interaksjoner kan oppsta mellom legemidler som induserer mikrosomale enzymer, noe som
resulterer i gkt clearance av kjgnnshormoner, noe som kan fare til gjennombruddsblgdning
og/eller nedsatt prevensjonseffekt.

- Handtering

Enzyminduksjon kan allerede observeres etter noen fa dager med behandling. Maksimal
enzyminduksjon blir vanligvis sett innen noen fa uker. Etter avsluttet behandling med
legemiddelet kan enzyminduksjon vedvare i rundt 4 uker.

- Korttidsbehandling

Kvinner som behandles med enzyminduserende legemidler, skal bruke en barrieremetode
eller annen prevensjonsmetode midlertidig i tillegg til CHC. Barrieremetoden ma brukes
ved samtidig behandling med legemiddelet og i 28 dager etter avsluttet behandling. Hvis
behandlingen med legemiddelet fortsetter etter perioden med de rosa, aktive tablettene i
CHC-pakningen, ma de hvite placebotablettene kasseres og den neste CHC-pakningen
pabegynnes med en gang.

- Langtidsbehandling
Hos kvinner som far langtidsbehandling med leverenzyminduserende aktive substanser,
anbefales en annen palitelig, ikke-hormonell prevensjonsmetode.

Falgende interaksjoner er rapportert i litteraturen.

Legemidler som gker clearancen av CHC-er (enzyminduksjon), f.eks.:

barbiturater, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin og legemidler mot hiv
(f.eks. ritonavir, nevirapin og efavirenz) og mulig ogsa felbamat, griseofulvin,
okskarbazepin, topiramat og produkter som inneholder plantebasert johannesurt
(Hypericum perforatum).
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Legemidler med forskjellige effekter pa clearance for CHC-er:

Nar de gis sammen med CHC-er, kan mange kombinasjoner av hiv-proteasehemmere og
ikkenukleoside reverse transkriptasehemmere, inkludert kombinasjoner med HCV-
hemmere, gke eller redusere plasmakonsentrasjoner med @strogener og progestogener.
Effekten av disse endringene kan vare klinisk relevant i enkelte tilfeller.

Derfor bgr man sla opp i preparatomtalen for legemidler som gis samtidig for hiv/HCV, for
a identifisere potensielle interaksjoner og alle tilknyttede anbefalinger. Hvis man er i tvil
bar en ytterligere barrieremetode for prevensjon brukes av kvinner som far
proteasehemmende eller ikkenukleosid revers transkriptasehemmende behandling.

Legemidler som senker clearance av CHC-er (enzymhemmere):

Den kliniske relevansen av potensielle interaksjoner med enzymhemmere forblir ukjent.
Samtidig administrasjon av sterke CYP3A4-hemmere kan gke plasmakonsentrasjoner av
gstrogener eller progestogener eller begge.

- Potensielle interaksjoner med drospirenon

I en studie med gjentatt dosering med en kombinasjon av drospirenon (3 mg/dag) /
etinylgstradiol (0,02 mg/dag) gkte samtidig administrering med den sterke CYP3A4-
hemmeren ketokonazol i 10 dager omradet under kurven i lgpet av en 24-timers
periode (AUC-241) med drospirenon (og etinylgstradiol) 2,7 ganger (og henholdsvis
1,4 ganger).

- Potensielle interaksjoner med estetrol

Estetrol glukuronideres hovedsaklig av UDP-glukuronosyltransferase (UGT) 2B7 enzym
(se pkt. 5.2 «Farmakokinetiske egenskaper»). Ingen klinisk relevant interaksjon ble
observert med estetrol og den sterke UGT-hemmende valproinsyren.

Pavirkninger av Lydisilka pa andre

legemidler

Orale prevensjonsmidler kan pavirke metabolismen av visse andre aktive substanser. Pa
samme mate kan plasma— og vevskonsentrasjoner enten gke (f.eks. ciklosporin) eller
reduseres (f.eks. lamotrigin).

Basert pa inhiberingsstudier in vitro og interaksjonsstudier in vivo hos frivillige kvinner
som bruker omeprazol, simvastatin og midazolam som markgrsubstrat, er det lite
sannsynlig med interaksjon mellom drospirenon i doser pa 3 mg og metabolismen av andre
virkestoffer.

Basert pa inhiberingsstudier in vitro er interaksjon mellom estetrol i Lydisilka og
metabolismen i andre virkestoffer usannsynlig.

Farmakodynamiske interaksjoner

Samtidig bruk med HCV-legemidler som inneholder ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og
dasabuvir, med eller uten ribavirin, kan gke risikoen for forhgyet ALAT hos kvinner som
bruker legemidler som inneholder etinylgstradiol, som CHC (se pkt. 4.4). Kvinner som
bruker legemidler som inneholder andre gstrogener enn etinylgstradiol, hadde en grad av
forhgyet ALAT tilsvarende dem som ikke far noen gstrogener. Pa grunn av det begrensede
antallet kvinner som tar disse andre gstrogenene, er forsiktighet allikevel berettiget ved
samtidig administrering med kombinasjonsbehandling bestaende av
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir med eller uten ribavirin og ogsa
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behandlingen med glecaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir (se
pkt. 4.4).

Hos pasienter uten nedsatt nyrefunksjon viste ikke samtidig bruk av legemidler som
hemmer drospirenon- og angiotensinkonverterende enzym (ACE) eller ikke-steroide
antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs), en signifikant effekt pa serumkalium. Samtidig
bruk av Lydisilka med aldosteronantagonister eller kaliumsparende diuretika har imidlertid
ikke blitt studert. I dette tilfellet skal serumkalium testes i lgpet av farste behandlingssyklus.
Se 0gsa pkt. 4.4.

Pediatrisk populasjon
Interaksjonsstudier har kun blitt utfart hos voksne.

4.6  Fertilitet, graviditet og amming

Graviditet

Lydisilka er ikke indisert ved graviditet.

Hvis graviditet oppstar mens man tar Lydisilka, ma videre inntak stoppes.
Det er begrenset mengde data fra bruk av Lydisilka hos gravide kvinner.

Dyrestudier har vist reproduksjonstoksisitet (se pkt. 5.3). Basert pa dyrestudier kan man
ikke utelukke skadelige effekter som skyldes den hormonelle effekten av virkestoffene.

Den gkte risikoen for VTE etter fadsel skal vurderes nar man gjenopptar bruken av
Lydisilka (se pkt. 4.2 og 4.4).

Amming

Sma mengder av prevensjonssteroider og/eller deres metabolitter kan utskilles i
morsmelken og kan pavirke barnet.

Amming kan bli pavirket av CHC-er da de kan redusere mengden og endre
sammensetningen av morsmelk. Derfor skal bruk av CHC-er ikke anbefales far den
ammende moren har avvent barnet helt, og en alternativ prevensjonsmetode bar foreslas til
kvinner som gnsker & amme.

Fertilitet

Lydisilka er indisert for oral prevensjon. For informasjon om & gjenopprette fertilitet, se pkt.
5.1.

4.7  Pavirkning av evnen til a kjere bil og bruke maskiner
Lydisilka har ingen eller ubetydelig pavirkning pa evnen til & kjere bil og bruke maskiner.
4.8  Bivirkninger

Oppsummering av sikkerhetsprofilen
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De vanligste rapporterte bivirkningene med Lydisilka er metroragi (4,3 %), hodepine (3,2
%), akne (3,2 %), vaginal blgdning (2,7 %) og dysmenoré (2,4 %).

Bivirkningstabell

Bivirkninger som har blitt identifisert, er listet nedenfor (se tabell 3).
Bivirkningene er oppfart i henhold til MedDRAS organklassesystem og er rangert under

frekvensgrupperinger ved bruk av felgende konvensjon: vanlige (>1/100 til <1/10), mindre
vanlige (>1/1000 til <1/100) og sjeldne (>1/10 000 til <1/1000).

Tabell 3: Liste over bivirkninger

Organklassesystem |Vanlige

Mindre vanlige

Sjeldne

Infeksigse og
parasitteere
sykdommer

soppinfeksjon vaginal
infeksjon
urinveisinfeksjon

mastitt

Godartede, ondartede
0g uspesifiserte
svulster (inkludert
cyster og polypper)

fibroadenom i bryst

Forstyrrelser i
immunsystemet

overfglsomhet

forstyrrelser®
libidoforstyrrelser

angstlidelse® insomni
emosjonell forstyrrelse®
stress

Stoffskifte- og appetittforstyrrelser hyperkalemi
ernaringsbetingede vaeskeretensjon
sykdommer

PsyKkiatriske lidelser |stemningslidelser og  |depresjon® nervgsitet

Nevrologiske hodepine migrene svimmelhet hukommelsestap

sykdommer parestesi somnolens

@yesykdommer synshemming
takesyn tgrre
gyne

Sykdommer i gre og vertigo

labyrint

Karsykdommer hetetokter hypertensjon vengs

trombose
tromboflebitt

Organklassesystem |Vanlige

Mindre vanlige

Sjeldne

hypotensjon varikgs
vene
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Gastrointestinale magesmerter kvalme  |abdominal distensjon gastrogsofageal
sykdommer oppkast diaré reflukssykdom
kolitt gastrointestinal
motilitetslidelse
forstoppelse
dyspepsi
flatulens
munntgrrhet hevelse
i leppen
Hud-og akne alopesi hyperhidrose® dermatitt®
underhudssykdommer hudlidelser® pigmentforstyrrelse®
hirsutisme seborré
pruritt hevelser i
ansiktet urtikaria
misfarging av huden
Sykdommer i ryggsmerter muskelkramper
muskler, bindevev og ubehag i lemmer
skjelett hevelse i ledd smerter
i ekstremiteter
Sykdommer i nyre og blaerespasmer uvanlig
urinveier urinlukt
Graviditet, puerperale ektopisk graviditet
og perinatale lidelser
Lidelser i brystsmerter unormal ovariecyste
kjgnnsorganer og metroragi vaginal bortfallsblgdning® ammingsforstyrrelser
brystsykdommer blgdning hevelse i brystene endometrielidelse
dysmenoré vulvovaginal lidelse@®  |dysfunksjonell uterin
menoragi vaginal utflod blgdning bekkensmerter

premenstruelt syndrom
knuter i brystene®?
uterine kramper uterin
blgdning
menometroragi
dyspareuni

brystvortelidelse
misfarging av bryst
blgdning ved samleie

Generelle lidelser og

fatigue gdem

malaiset®? smerter

reaksjoner pa brystsmerter fole hypertermi

administrasjonsstedet seg unormal

Undersgkelser vektfluktuasjon gkt leverenzym unormale |gkt blodtrykk unormal
lipider nyrefunksjonstest

gkt kalium i blodet gkt
glukose i blodet
redusert hemoglobin
redusert serumferritin
blod i urinen
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@ inkludert affektlabilitet, sinne, eufori, irritabilitet, endret sinnsstemning og
humgrsvigninger

@ inkludert nedstemthet, depressive symptomer, gkt tarevaeske og depresjon

@ inkludert agitasjon, angst, generalisert angstlidelse og panikkanfall

@) inkludert emosjonell forstyrrelse, emosjonelt ubehag og grat

® inkludert nattsvette, hyperhidrose og kaldsvette

® inkludert terr hud, utslett og hevelse i huden

™ inkludert dermatitt og eksem

® inkludert kloasma og hyperpigmentering i hud

© inkludert unormal bortfallsblgdning, amenoré, menstruasjonsforstyrrelse, uregelmessig
menstruasjon, oligomenoré og polymenoré

19 inkludert vaginal lukt, vulvovaginalt ubehag, vulvovaginal tgrrhet, vulvovaginal smerte,
vulvovaginal pruritt og brennende falelse vulvovaginalt

@D inkludert knuter i brystene og fibrocystisk brystsykdom

(12 inkludert malaise og nedsatt funksjonsstatus

Beskrivelse av utvalgte bivirkninger

En gkt risiko for arterielle- og vengse trombotiske- og tromboemboliske hendelser,
inkludert myokardinfarkt, hjerneslag, transitorisk iskemiske anfall, venetrombose og
lungeemboli har blitt observert hos kvinner som bruker CHC-er, noe som diskuteres mer
detaljert i pkt. 4.4.

Falgende alvorlige bivirkninger har blitt rapportert hos kvinner som bruker CHC-er, som er
diskutert i pkt. 4.4. Spesielle advarsler og forsiktighetsregler: - vengse tromboemboliske
lidelser,

- arterielle tromboemboliske lidelser,

- hypertensjon,

- levertumorer,

- forekomst eller forverring av tilstander der forbindelse med bruk av CHC ikke er
avgjerende: Crohns sykdom, ulcergs kolitt, epilepsi, uterusmyom, porfyri, systemisk
lupus erythematosus, herpes gestationis, Sydenhams chorea, hemolytisk uremisk
syndrom, kolestatisk gulsott,

- kloasma,

- akutte eller kroniske forstyrrelser i leverfunksjonen kan ngdvendiggjere seponering
av CHC inntil markarene for leverfunksjonen gar tilbake til normalt.

- Eksogene gstrogener kan indusere eller forverre symptomer pa arvelig eller ervervet
angiogdem..

Hyppigheten av diagnostiseringen av brystkreft er noe forhgyet blant dem som bruker CHC.
Ettersom brystkreft er sjelden hos kvinner under 40 ar, er gkningen i antall lavt i forhold til
den generelle risikoen for brystkreft. Kausalitet med bruk av CHC er ukjent. For mer
informasjon, se pkt. 4.3 og 4.4.

Interaksjoner
Gjennombruddsblgdning og/eller sviktende prevensjon kan fgre til interaksjoner med andre
legemidler (enzyminduktorer) med orale prevensjonsmidler (se pkt. 4.5).

Pediatrisk populasjon

| en fase 3-studie som inkluderte 105 ungdommer i alderen 12 til 17 ar viste Lydisilka seg &
veere godt tolerert ved bruk i 6 sykluser, og det oppstod ingen sikkerhetsproblemer i lgpet av
studien.
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De vanligst rapporterte bivirkningene hos ungdom var dysmenoré (1,9 %) og kvalme
(1,9 %). Andre bivirkninger ble rapportert hos <1 % av studiepopulasjonen.

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjor det
mulig & overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig.
Helsepersonell oppfordres til & melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjares via det
nasjonale meldesystemet som beskrevet i Appendix V.

4.9 Overdosering

Det er sé langt ingen erfaring med overdosering av Lydisilka. P& grunnlag av generell
erfaring med kombinerte orale prevensjonsmidler, er symptomer som muligens kan opptre
ved overdose med rosa, aktive tabletter, kvalme, oppkast og bortfallsblgdning.
Bortfallsblgdning kan ogsa opptre hos jenter far farste menstruasjonsblgdning hvis de tar
dette legemiddelet ved et uhell. Det finnes ingen motgift og ytterligere behandling bar veere
symptomatisk.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: Kjgnnshormoner og midler med effekt pa genitalia,
progestogener og gstrogener, faste kombinasjoner, ATC-kode: GO3AA18

Virkningsmekanisme

Lydisilka inneholder gstrogenet estetrol og progestogenet drospirenon. Estetrol er et
gstrogen som kun produseres under graviditet av human fgtal lever.

Estetrol viser anti-gonadotrop aktivitet karakterisert av en doseavhengig reduksjon i bade
follikkelstimulerende hormon- (FSH) og luteiniserende hormonnivaer (LH) i serum.

Progestogenet drospirenon har progestagene, antigonadotrope, antiandrogene og milde
antimineralkortikoide egenskaper og har ingen gstrogen, glukokortikoid eller
antiglukokortikoid aktivitet. Disse egenskapene er farmakologisk like det naturlige
hormonet progesteron.

Den preventive effekten av Lydisilka er basert pa interaksjonen mellom ulike faktorer, der
den viktigste er undertrykkelse av ovulasjon.

Klinisk effekt og sikkerhet

To verdensomfattende kliniske studier ble utfart, én pivotal studie i EU/Russland og en
stettende studie i USA der kvinner mellom 16 og 50 ar over 13 sykluser/1 ar.

Falgende Pearl Index hos kvinner mellom 18 og 35 ar ble funnet i den pivotale studien fra
EU/Russland basert pa total 14 759 sykluser der sykluser med ekstra prevensjon og sykluser
uten seksuell aktivitet har blitt ekskludert:
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metodesvikt: 0,26 (avre grense 95 % konfidensintervall 0,77),
metode- og brukersvikt: 0,44 (gvre grense 95 %
konfidensintervall 1,03).

Studien i USA fant hgyere Pearl Index enn i studien fra EU/Russland. Det er kjent at Pearl
Index for studier utfgrt i USA, er hgyere enn i EU-studier, men arsaken til avviket er ikke
kjent.

I en randomisert, apen studie viste 97 % av kvinnene i Lydisilka-gruppen en tilbakevending
av ovulasjon ved slutten av syklusen etter behandling.

Endometriell histologi ble undersgkt i en subgruppe av kvinner (n = 108) i én klinisk studie
etter opptil 13 behandlingssykluser. Det var ingen unormale resultater.

Pediatrisk populasjon

En apen, enkeltarmet, multisenter fase 3-studie som evaluerte sikkerhet, etterlevelse og
farmakokinetikk av Lydisilka hos ungdommer som har hatt sin farste
menstruasjonsblgdning ble gjennomfart i Europa hos 105 pasienter i alderen 12 til 17 ar
gjennom 6 sykluser. Regelmessige og uregelmessige blgdningsdata hos ungdommer viste
god sykluskontroll og akseptable blgdningsmanstre og samsvarte ogsa med dataene fra fase
3-studiene med voksne kvinner. Behandling med Lydisilka hos ungdom resulterte i
reduserte symptomer pa dysmenoré, som indikert ved redusert VAS-score (VAS — Visual
Analogue Scale) >30 %, og redusert bruk av tilleggsmedisinering etter bruk i 3 sykluser,
noe som vedvarte frem til studieslutt. Tilgjengelige farmakokinetiske data er beskrevet
under pkt. 5.2.

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Estetrol

Absorpsjon
Estetrol absorberes raskt etter inntak. Etter inntak av Lydisilka, oppnas gjennomsnittlig

maksimal plasmakonsentrasjon pa 18 ng/ml 0,5-2 timer etter ett enkelt inntak.
Den totale eksponeringen av estetrol er lik uavhengig av matinntak. Cmaxs for estetrol
reduseres med ca. 50 % etter matinntak.

Distribusjon

Estetrol bindes ikke til SHBG. Estetrol viste moderat binding til humane plasmaproteiner
(45,5

% til 50,4 %) og humant serumalbumin (58,6 %), og lav binding til humant alfa-
glykoprotein (11,2 %). Estetrol distribueres likt mellom rgde blodceller og plasma.

In vitro-studier indikerte at estetrol er et substrat for P-gp- og BCRP-transportarer. Det er
imidlertid ikke sannsynlig at samtidig administrering av legemidler som pavirker
virkningen av P-gp og BCRP, farer til klinisk relevant legemiddelinteraksjon med estetrol.

Biotransformasjon

Etter oral administrering gjennomgar estetrol omfattende fase 2-metabolisme for & danne
glukuronid- og sulfatkonjugater. De to hovedmetabolittene estetrol-3-glukuronid og
estetrol-16-glukuronid har neglisjerbar gstrogenaktivitet. UGT2B?7 er den dominerende
UGT-isoformen som er involvert i biotransformasjonen av estetrol til et direkte glukuronid.
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Estetrol gjennomgar sulfatdannelse, hovedsakelig ved spesifikk gstrogen-sulfotransferase
(SULT1E).

Eliminasjon

Den terminale eliminasjonshalveringstiden (ti) for estetrol ble observert a veere rundt 24
timer under forhold ved steady-state.

Etter administrering av en enkelt oral opplasning pa 15 mg [**C] estetrol ble omtrent 69 %
av den totale gjenvunne radioaktiviten pavist i urin og 21,9 % i avfaring.

Linearitet/ikke-linearitet

Nar Lydisilka administreres fra 1 til 5 ganger dosen, viser estetrol-plasmanivaer ikke noe
relevant avvik fra doseproporsjonalitet etter én enkelt administrering samt under forhold
ved steady-state.

Forhold ved steady-state

Steady-state oppnas etter 5 dager. Crmaxs for estetrol er ca. 17,9 ng/ml og oppnas 0,5-2 timer
etter dosering. Gjennomsnittlige serumkonsentrasjoner er 2,46 ng/ml. Akkumuleringen er
svaert begrenset der daglig omrade under kurven (AUC) ved steady-state 60 % er starre enn
etter én enkelt dose.

Drospirenon

Absorpsjon
Drospirenon absorberes raskt og nesten fullstendig. Etter inntak av Lydisilka, nds Crmaks

pa rundt 48,7 ng/ml ved rundt 1-3 timer etter flere inntak. Biotilgjengelighet er mellom
76 % og 85 %. Den totale eksponeringen av drospirenon er lik uavhengig av matinntak
rundt tablettinntak av Lydisilka.

Distribusjon

Drospirenon er bundet til serumalbumin og bindes ikke til SHBG eller CBG. Kun 3-5 % av
de totale serumkonsentrasjonene av virkestoffet er til stede som fri steroid. Det
gjennomsnittlige tilsynelatende distribusjonsvolumet for drospirenon er 3,7 + 1,2 I/kg.

Biotransformasjon

Drospirenon er omfattende metabolisert etter oral administrasjon. Hovedmetabolittene i
plasma er syreformen av drospirenon, generert ved apning av laktonringen, og 4,5-dihydro-
drospirenon-3-sulfat, dannet ved reduksjon og pafglgende sulfatdannelse. Drospirenon er
ogsa underlagt oksidativ metabolisme katalysert av CYP3A4.

Eliminasjon

Etter oral administrering av Lydisilka reduseres serumnivaene for drospirenon med en
terminal eliminasjonshalveringstid observert rundt 34 timer. Den metabolske hastigheten
for clearance av drospirenon i serum er 1,5 = 0,2 ml/min/kg. Drospirenon skilles kun ut i
spormengder i uendret form. Metabolittene for drospirenon skilles ut med avfering og urin
i en utskillelseshastighet pa rundt 1,2 til 1,4. ty,, for utskillelse av metabolitt med urin og
avfaring er rundt 40 timer.

Linearitet/ikke-linearitet

Drospirenon-plasmanivaer viser ingen relevante avvik fra doseproporsjonalitet over
doseomradet 3— 15 mg, etter én enkelt administrering samt under forhold ved steady-state.
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Forhold ved steady-state

Forhold ved steady-state oppnas etter 10 dager. Cmaks for drospirenon pa rundt 48,7 ng/ml
oppnas etter rundt 1-3 timer etter dosering. Gjennomsnittskonsentrasjonen under forhold
ved steady-state over en 24-timers doseringsperiode er ca. 22 ng/ml. Akkumuleringen er
svaert begrenset med daglig AUC der forhold ved steady-state er 80 % starre enn etter én
enkelt dose.

Spesielle populasjoner

Nedsatt nyrefunksjon

Estetrol

En studie som undersgkte effekten av nyresykdom pa farmakokinetikken til estetrol, ble
gjennomfart med en enkelt oral dose pa 20 mg estetrolmonohydrat, administrert til kvinner
med normal nyrefunksjon, lett nedsatt nyrefunksjon (absolutt glomeruler filtrasjonsrate
(GFR >60 til <90 ml/min), moderat nedsatt nyrefunksjon (GFR >30 til <60 ml/min) og
alvorlig nedsatt nyrefunksjon (GFR <30 ml/min)).

Cmaks 0g AUCi ratio for estetrol, sammenlignet med personer med normal nyrefunksjon,
var henholdsvis ~1,1 og ~1,7 ganger hgyere hos personer med lett nedsatt nyrefunksjon,
henholdsvis ~1,8 og ~2,3 ganger hgyere hos personer med moderat nedsatt nyrefunksjon og
henholdsvis ~1,5 og ~2,3 ganger hgyere hos personer med alvorlig nedsatt nyrefunksjon.

Renal clearance (CLr) var redusert med 20 % i gruppen som hadde lett nedsatt
nyrefunksjon, 40 % i gruppen som hadde moderat nedsatt nyrefunksjon og 71 % i gruppen
som hadde alvorlig nedsatt nyrefunksjon, sammenlignet med gruppen som hadde normal
nyrefunksjon.

Studieresultatene indikerer at gkningen i eksponering for estetrol i plasma hos personer med
moderat og alvorlig nedsatt nyrefunksjon, sammenlignet med personer med normal
nyrefunksjon, kan vare klinisk relevant (se pkt. 4.2).

Drospirenon
I en studie utfgrt med drospirenon 3 mg alene administrert oralt i 14 dager, var steady-

state serumnivaer for drospirenon hos kvinner med mild nedsatt nyrefunksjon
(kreatininclearance (CLcr) = 50— 80 ml/min) sammenlignbare med kvinnene med normal
nyrefunksjon. Serumnivaene for drospirenon var i gjennomsnitt 37 % hgyere hos kvinner
med moderat nedsatt nyrefunksjon (CLcr = 30— 50 ml/min) sammenlignet med kvinnene
med normal nyrefunksjon.

Nedsatt leverfunksjon

Estetrol

Det er gjennomfart en studie med en enkelt oral dose pa 20 mg estetrolmonohydrat,
administrert til kvinner med normal leverfunksjon, lett nedsatt leverfunksjon (Child-Pugh
klasse A), moderat nedsatt leverfunksjon (Child-Pugh klasse B) og alvorlig nedsatt
leverfunksjon (Child-Pugh klasse C).

Resultatene viste at Cmaks 0g AUCiqs ratio for estetrol, sammenlignet med personer med
normal leverfunksjon, var henholdsvis ~1,7 og ~1,1 ganger hgyere hos personer med lett
nedsatt leverfunksjon, henholdsvis ~1,9 og ~1,0 ganger hgyere hos personer med moderat
nedsatt leverfunksjon og henholdsvis ~5,4 og ~1,9 ganger hayere hos personer med alvorlig
nedsatt leverfunksjon.

Drospirenon
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I en enkeltdosestudie ble oral clearance av drospirenon (CL/F) redusert med ca. 50 % hos
frivillige med moderat nedsatt leverfunksjon sammenlignet med de med normal
leverfunksjon.

Pediatrisk populasjon

Bunnkonsentrasjoner (Cyougn) Ved steady-state forblir stabile gjennom syklusene og er
tilsvarende hos voksne og ungdom.

Andre spesielle populasjoner

Etniske grupper

Det er ikke observert noen klinisk relevante forskjeller i farmakokinetikken til estetrol eller
drospirenon mellom japanske og kaukasiske kvinner etter administrering av en enkeltdose
med Lydisilka.

5.3  Prekliniske sikkerhetsdata

Toksisitetsstudier ved gjentatt dosering med estetrol, drospirenon eller i kombinasjon har
indikert forventede gstrogene og gestagene effekter.

Ved eksponering som overstiger eksponeringen hos brukere av Lydisilka (~27 ganger for
estetrol og ~3,5 ganger drospirenon), ble det observert ventrikulaere histologiske
forandringer, uten kliniske effekter, hos aper etter gjentatt administrering av
kombinasjonen.

Studier pa reproduksjonstoksisitet hos rotter og kanin utfert med estetrol har vist
embryotoksiske og fatotoksiske effekter hos dyr ved kliniske relevante eksponeringer.
Effektene kan vaere avhengige av uterotoniske effekter sent i svangerskapet.

Genotoksisitets- og karsinogenitetsstudier ble ikke utfart med kombinasjonen. Estetrol og
drospirenon anses ikke a vaere genotoksisk. Imidlertid er det velkjent at gonadale steroider,
pa grunn av deres hormonelle effekt, kan fremme veksten av visse hormonavhengige vev og
svulster.

Studier av miljgrisikovurderinger med drospirenon har vist at drospirenon kan utgjere en
risiko for det akvatiske miljget (se pkt. 6.6). Studier av miljgrisikovurderinger med estetrol,
inkludert utvidet éngenerasjons reproduksjonstest hos japansk risfisk, indikerte at forventet
miljgeksponering overfor estetrol ikke vil pavirke det akvatiske gkosystemet.

6. FARMASJYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Rosa, aktive filmdrasjerte tabletter
Tablettkjerne

Laktosemonohydrat
Natriumstivelsesglykolat
Maisstivelse

Povidon K30

Magnesiumstearat (E470b)

Tablettdrasjering
Hypromellose (E464)
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Hydroksypropylcellulose (E463)
Talkum (E553b)
Bomullsfrgolje, hydrogenert
Titandioksid (E171)

Jernoksid, radt (E172)

Hvite filmdrasjerte placebotabletter
Tablettkjerne

Laktosemonohydrat

Maisstivelse

Magnesiumstearat (E470b)

Tablettdrasjering

Hypromellose (E464)
Hydroksypropylcellulose (E463)
Talkum (E553b)
Bomullsfreolje, hydrogenert
Titandioksid (E171)

6.2  Uforlikeligheter
Ikke relevant.
6.3 Holdbarhet
4 ar
6.4
Oppbevarings
betingelser
Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.
6.5 Emballasje (type og innhold)
Transparent PVC/aluminium-blisterpakning som inneholder 28 filmdrasjerte tabletter (24
rosa, aktive tabletter og 4 hvite placebotabletter) i en kartong med oppbevaringspose for

etui og 1, 3, 6 eller 13 selvklebende etikett(er) med ukedager.

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

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfort.

6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon

Legemidler som inneholder drospirenon kan utgjere en miljgrisiko (se pkt. 5.3).

Ikke anvendt legemiddel samt avfall ber destrueres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFZRINGSTILLATELSEN

Estetra SRL
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Rue Saint Georges 5-7

4000

Liége

Belgia

8. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)
EU/1/21/1548/001

EU/1/21/1548/002

EU/1/21/1548/003
EU/1/21/1548/004

9. DATO FOR FZRSTE MARKEDSFZRINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE

Dato for farste markedsfgringstillatelse: 19. mai 2021
10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu.

VEDLEGG II

A. TILVIRKER(E) ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE
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B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE
LEVERANSE OG BRUK

C. ANDRE VILKAR OG KRAV TIL
MARKEDSFARINGSTILLATE
LSEN

D. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE
SIKKER OG EFFEKTIV BRUK AV LEGEMIDLET

A.  TILVIRKER(E) ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker(e) ansvarlig for batch release

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
48159 Munster

Tyskland

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

| pakningsvedlegget skal det sta navn og adresse til tilvirkeren som er ansvarlig for batch
release for gjeldende batch.

B. VILKARELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE LEVERANSE OG
BRUK

Legemiddel underlagt reseptplikt.

C. ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

. Periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR-er)

Kravene for innsendelse av periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR-er) for dette
legemidlet er angitt i EURD-listen (European Union Reference Date list), som gjort rede for
i Artikkel 107¢(7) av direktiv 2001/83/EF og i enhver oppdatering av EURD-listen som
publiseres pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines
Agency).

Innehaver av markedsfaringstillatelsen skal sende inn fgrste PSUR for dette legemidlet
innen 6 maneder etter autorisasjon.
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D. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE SIKKER OG EFFEKTIV
BRUK AV LEGEMIDLET

. Risikohandteringsplan (RMP)

Innehaver av markedsfaringstillatelsen skal gjennomfare de ngdvendige aktiviteter og
intervensjoner vedrgrende legemiddelovervakning spesifisert i godkjent RMP presentert i
Modul 1.8.2 i markedsfaringstillatelsen samt enhver godkjent pafelgende oppdatering av
RMP.

En oppdatert RMP skal sendes inn:

. pa foresparsel fra Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines
Agency);
. nar risikohandteringssystemet er modifisert, spesielt som resultat av at det

fremkommer ny informasjon som kan lede til en betydelig endring i nytte/risiko
profilen eller som resultat av at en viktig milepel (legemiddelovervakning eller
risikominimering) er nadd.

. Andre risikominimeringsaktiviteter

For Lydisilka lanseres i hvert medlemsland skal innehaveren av markedsferingstillatelsen
og nasjonal kompetent myndighet bli enige om innholdet og formatet til
informasjonsmateriellet, inkludert kommunikasjonsmedier, distribusjonsmater og andre
aspekter i programmet.

Informasjonsmateriellet skal gi veiledning i hvordan man kan redusere risikoen for
tromboemboliske hendelser.

Innehaveren av markedsfaringstillatelsen skal sgrge for at i hvert medlemsland der
Lydisilka markedsfares, skal alt helsepersonell og alle pasienter/omsorgspersoner som
forventes a forskrive, utlevere eller bruke legemidlet, ha tilgang til:

* Forskriverens sjekkliste

* Informasjonskort for kvinner

Forskriverens sjekkliste skal ha som mal & innlede en samtale mellom forskriveren og
kvinnen for & vurdere om hun er egnet til & fa Lydisilka, spesielt med tanke pa om det
finnes kontraindikasjoner eller risikofaktorer for tromboemboliske hendelser.

Forskriverens sjekkliste skal inneholde fglgende hovedpunkter:

« punkter som skal dekkes under konsultasjonen (risiko for tromboembolisme med
CHC, effekten av iboende risikofaktorer, vaere oppmerksom pa tegn og symptomer
pa trombose)

* sjekkliste for kontraindikasjoner

« sjekkliste for risikofaktorer

« paminnelse om & informere kvinner om situasjoner der risikoen for tromboembolisme
er hgyere og be kvinner informere helsepersonell om at de bruker CHC.

Informasjonskortet for kvinner gis som en del av produktemballasjen. Teksten pa denne er
inkludert i Vedlegg I1l. Informasjonskortet for kvinner har som mal & gi kvinner
informasjon om risikoen for tromboembolisme forbundet med kombinerte
prevensjonspiller, kjente risikofaktorer samt tegn og symptomer pa vengs og arteriell
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tromboembolisme og vektlegge viktigheten av tidlig deteksjon av eventuell
tromboembolisk hendelse.
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VEDLEGG IlI

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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A. MERKING
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA YTRE EMBALLASJE

ESKE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Lydisilka 3 mg/14,2 mg filmdrasjerte tabletter
drospirenon/estetrol

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver rosa, aktive tablett inneholder 3 mg drospirenon og estetrolmonohydrat tilsvarende
14,2 mg estetrol.
Hver hvite (inaktiv) placebotablett inneholder ikke virkestoffer.

3. LISTE OVER HIELPESTOFFER

Inneholder ogsa laktosemonohydrat. Se pakningsvedlegg for ytterligere informasjon.

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

Filmdrasjerte tabletter

28 (1x28) filmdrasjerte

tabletter 84 (3x28)

filmdrasjerte tabletter

168 (6x28) filmdrasjerte tabletter
364 (13x28) filmdrasjerte tabletter

5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Les pakningsvedlegget far bruk.
Oral bruk.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER
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8. UTLGPSDATO

EXP

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7
4000

Liege

Belgia

12. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/21/1548/001
EU/1/21/1548/002
EU/1/21/1548/003
EU/1/21/1548/004

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING

15. BRUKSANVISNING

16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT

Lydisilka
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7. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL]
STREKKODE]

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet.

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) — | ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC
SN
NN

MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA BLISTER ELLER
STRIP

BLISTER

1. LEGEMIDLETS NAVN

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

2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Estetra SRL

3. UTL@PSDATO

EXP

4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. ANNET

Start

1-2—>53—-54—>55—...>28

MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PAETIKETT
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ETIKETT

Velg etiketten for dagen som starter med den farste dagen for pilleinntaket, og plasser den i
rammen foran pa blisterbrettet pa «~ »-symbolet.

Hver dag skal komme pa linje med radene med piller.

Hvis du glemmer en pille, kan du se pakningsvedlegget.

Ma. Ti. On. To. Fr. La. Sga.
Ti. On. To. Fr. La. Sg. Ma.
On. To. Fr. La. Sa. Ma. Ti.

To. Fr. Lo. Sg. Ma. Ti. On.

Fr. Lg. Sg. Ma. Ti. On. To.
La. Sg. Ma. Ti. On. To. Fr.
Sg. Ma. Ti. On. To. Fr. La.
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA
INFORMASJONSKORT FOR KVINNER

INFORMASJONSKORT FOR KVINNER
VIKTIG INFORMASJON OM LYDISILKA OG RISIKO FOR BLODPROPP

Alle kombinerte prevensjonsmidler som Lydisilka, gker risikoen for blodpropp. Den generelle risikoen
for blodpropp pa grunn av Lydisilka er liten, men blodpropper kan veere alvorlige og kan i svert sjeldne
tilfeller til og med veere dedelige.

Det er svert viktig at du gjenkjenner nar du kan ha forhgyet risiko for blodpropp, hvilke tegn og
symptomer du ma se etter og hva du ma gjare.

I hvilke situasjoner er risikoen for blodpropp hgyest?

- ilgpet av det farste aret du bruker Lydisilka (inkludert om du gjenopptar bruk etter en pause pa
4 uker eller mer)

- hvis du er sveert overvektig
- hvis du er eldre enn 35 ar
- hvis du har et familiemedlem som har hatt blodpropp i relativt ung alder (f.eks. under 50 ar) -

hvis du har fadt i lgpet av de siste ukene

Hvis du rgyker og er over 35 ar, anbefales du pa det sterkeste & slutte a rayke eller bruke en
ikkehormonell metode som prevensjonsmiddel.

Sgk medisinsk hjelp umiddelbart hvis du opplever noen av de fglgende symptomene:

« Alvorlig smerte eller hevelse i et av bena som kan vare ledsaget av gmhet, varme eller endringer
i hudfargen, som blek, red eller bld. Du kan oppleve dyp venetrombose.

»  Plutselig uforklarlig kortpustethet eller rask pusting, alvorlige smerter i brystet som kan gke med
dyp pusting, plutselig hoste uten en dpenbar arsak (som kan fa opp blod). Du kan oppleve en
alvorlig komplikasjon av dyp venetrombose som heter lungeemboli. Dette skjer hvis
blodproppen beveger seg fra benet til lungene.

»  Brystsmerter, ofte akutte, men noen ganger bare ubehag, trykk, tunghet, ubehagsfalelse i gvre
del av kroppen som straler til ryggen, kjeven, halsen, armen sammen med en fglelse av metthet
forbundet med fordgyelsesbesvear eller kvelningsfornemmelse, svette, kvalme, oppkast eller
svimmelhet. Du kan oppleve et hjerteinfarkt.

Svakhet eller nummenhet i ansiktet, armen eller benet, spesielt pa den ene siden av kroppen,
problemer med & snakke eller forsta, plutselig forvirring, plutselig tap av syn eller takesyn,
alvorlig hodepine/migrene som er verre enn normalt. Du kan oppleve et hjerneslag.

Se etter symptomer pa blodpropp, spesielt hvis du:

* nettopp har hatt en operasjon

har vert sengeliggende i en lang periode (f.eks. pa grunn av skade eller sykdom, eller hvis du har
benet i gips)

* har reist langt (mer enn omtrent 4 timer)

Husk a fortelle legen din, sykepleier eller kirurg at du tar Lydisilka hvis du:
» skal opereres eller har blitt operert
» eriensituasjon hvor helsepersonell spgr deg om du tar noen legemidler

For mer informasjon kan du lese medfglgende pakningsvedlegg eller ga til [NCA-nettadresse].

Hvis du mistenker at du har en bivirkning forbundet med bruken av CHC, kan du rapportere dette til
helsepersonell eller i henhold til nasjonale rapporteringskrav.
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Lydisilka 3 mg/14,2 mg filmdrasjerte tabletter
drospirenon/estetrol

vDette legemidlet er underlagt serlig overvaking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon
sa raskt som mulig. Du kan bidra ved & melde enhver mistenkt bivirkning. Se avsnitt 4 for
informasjon om hvordan du melder bivirkninger.

Viktige ting & vite om kombinerte hormonelle prevensjonsmidler (CHC-er):

De er én av de mest palitelige reversible prevensjonsmetodene hvis de brukes riktig.
De gir en noe gkt risiko for & fa blodpropp i vener og arterier, spesielt det farste aret
eller ved gjenoppstart av et kombinert hormonelt prevensjonsmiddel etter en pause pa
4 uker eller mer.

Veer oppmerksom og kontakt legen hvis du tror du kan ha symptomer pa blodpropp
(se avsnitt 2 «Blodpropper»).

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget fer du begynner a bruke dette legemidlet.
Det inneholder informasjon som er viktig for deg.

Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

Sper lege eller apotek hvis du har flere sparsmal eller trenger mer informasjon.
Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade
dem.

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om

ocoukrwnE

1.

Hva Lydisilka er og hva det brukes mot

Hva du ma vite far du bruker Lydisilka

Hvordan du bruker Lydisilka

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Lydisilka

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Hva Lydisilka er og hva det brukes mot

Lydisilka er en prevensjonspille som brukes for & hindre graviditet.

De 24 rosa, filmdrasjerte tablettene er aktive tabletter som inneholder en liten mengde
med to forskjellige kvinnelige kjgnnshormoner, nemlig estetrol og drospirenon.

De 4 hvite, filmdrasjerte tablettene er inaktive tabletter som ikke inneholder
hormoner, og som kalles placebotabletter.

Prevensjonspiller som inneholder to forskjellige hormoner, som Lydisilka, kalles
«kombinasjonspiller». De samarbeider for & hindre egglasning (at et egg frigjeres fra
eggstokken) og for a redusere muligheten for at et frigjort egg blir befruktet og at du
blir gravid.

Hva du ma vite for du bruker Lydisilka
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Generelle merknader
Far du begynner & ta Lydisilka, ber du lese informasjonen om blodpropper i avsnitt 2. Det
er spesielt viktig & lese om symptomene pa blodpropp — se avsnitt 2 «Blodproppers.

Far du kan begynne 4 ta Lydisilka, vil legen stille deg noen spgrsmal om sykehistorien din
og dine naermeste. Legen vil ogsa méle blodtrykket ditt og, avhengig av din personlige
situasjon, kanskje ogsa utfgre noen andre tester.

| dette pakningsvedlegget beskrives flere situasjoner der du bgr slutte a ta p-pillen, eller
der ppillens palitelighet kan vere redusert. | slike situasjoner bar du ikke ha samleie, eller
du bar ta ekstra ikke-hormonelle preventive forholdsregler, f.eks. bruke kondom eller
annen barrieremetode. Ikke bruk metoder basert pa syklus eller temperatur. Disse
metodene kan vere upalitelige, fordi ppillen forandrer de vanlige endringene i
kroppstemperaturen og i slimhinnen i livmorhalsen som forekommer i lgpet av
menstruasjonssyklusen.

Lydisilka, pa linje med andre hormonelle prevensjonsmidler, beskytter ikke mot hiv-
infeksjon (humant immunsviktvirus, aids) eller andre seksuelt overfgrbare
sykdommer.

Bruk ikke Lydisilka

Du skal ikke bruke Lydisilka hvis du har noen av tilstandene som er oppfart nedenfor. Hvis
du har noen av tilstandene som er oppfart nedenfor, ma du fortelle det til legen din. Legen
din vil drgfte andre prevensjonsmidler som vil vaere mer passende for deg.

- hvis du har (eller har hatt) en blodpropp i et blodkar i bena (dyp venetrombose,
DVT), lungene (lungeemboli, LE) eller i andre organer,

- hvis du vet at du har en sykdom som pavirker blodets koagulering — for eksempel,
protein Cmangel, protein S-mangel, antitrombin-I11-mangel, faktor V Leiden eller
antifosfolipidantistoffer,

- hvis du trenger en operasjon eller hvis du ikke blir sengeliggende i en lengre periode
(se avsnittet «Blodpropper»),

- hvis du noensinne har hatt et hjerteinfarkt eller et hjerneslag,

- hvis du har (eller noensinne har hatt) angina pectoris (hjertekrampe — en tilstand som
forarsaker alvorlig brystsmerte og som kan veere farste tegn pa hjerteinfarkt) eller
transitorisk iskemisk anfall (TIA — midlertidige symptomer pa hjerneslag),

- hvis du har noen av de falgende sykdommene som kan gke risikoen din for en
blodpropp i arteriene:

- alvorlig diabetes med blodkarskade,

- sveert hgyt blodtrykk,

- et sveert hgyt niva av fettstoffer i blodet (kolesterol eller triglyserider),

- en tilstand kjent som hyperhomocysteinemi,

- hvis du har (eller noen gang har hatt) en type migrene som kalles «migrene med
aura,

- hvis du har (eller noen gang har hatt) en svulst i leveren (godartet eller ondartet),

- hvis du har (eller noen gang har hatt) en leversykdom, og leveren fortsatt ikke
fungerer normalt,

- hvis nyrene dine ikke fungerer som de skal (nyresvikt),

- hvis du har (eller noen gang har hatt) eller hvis det mistenkes at du har brystkreft eller
kreft i kjgnnsorganene,

- hvis du har uforklarlig vaginal blgdning,

39



- hvis du er allergisk overfor estetrol eller drospirenon, eller noen av de andre
innholdsstoffene i dette legemidlet (listet opp i avsnitt 6).

Hvis noen av disse tilstandene inntreffer for farste gang mens du bruker Lydisilka, skal du
umiddelbart slutte a ta den og snakke med legen. | mellomtiden ma du bruke et ikke-
hormonelt prevensjonsmiddel. Se ogsa «Generelle merknader» i avsnitt 2 ovenfor.

Advarsler og forsiktighetsregler
Snakk med lege eller apotek far du bruker Lydisilka.

Nar skal du kontakte legen din?

Oppsgk medisinsk hjelp umiddelbart

. Hvis du merker mulige tegn pa en blodpropp som kan bety at du lider av en
blodpropp i benet (dvs. dyp venetrombose), en blodpropp i lungen (dvs.
lungeemboli), et hjerteinfarkt eller hjerneslag (se avsnittet «Blodpropper» nedenfor).

For en beskrivelse av symptomene pa disse alvorlige bivirkningene kan du ga til «<Hvordan
oppdage en blodpropp».

Fortell legen din hvis noen av de falgende tilstandene gjelder deg

Hvis tilstanden utvikler seg eller blir verre mens du bruker Lydisilka, ma du ogsa fortelle

legen om det:

- hvis en nar slektning har eller noen gang har hatt brystkreft,

- hvis du har arvelig eller ervervet angiogdem. Legemidler som inneholder gstrogener,
kan fremkalle eller forverre symptomer pa angiogdem. Snakk med lege umiddelbart
hvis du opplever symptomer pa angiogdem, f.eks. hevelser i ansikt, tunge og/eller
svelg og/eller problemer med & svelge, eller utslett, sammen med pusteproblemer,

- hvis du har en leversykdom eller sykdom i gallebleren,

- hvis du har en nyresykdom,

- hvis du har diabetes,

- hvis du har depresjon,

- hvis du har epilepsi (se avsnitt 2 «<Andre medisiner og Lydisilka»,

- hvis du har Crohns sykdom eller ulcergs kolitt (kronisk inflammatorisk tarmsykdom),

- hvis du har systemisk lupus erythematose (SLE — en sykdom som pavirker det
naturlige forsvarsystemet),

- hvis du har hemolytisk uremisk syndrom (HUS — en forstyrrelse i blodets
koagulasjon som farer
til nyresvikt),

- hvis du har sigdcelleanemi (en arvelig sykdom i de rade blodcellene),

- hvis du har forhgyede nivaer av fett i blodet (hypertriglyseridemi) eller en i familien
din har en sykehistorie med denne tilstanden. Hypertriglyceridemi har blitt assosiert
med en gkt risiko for & utvikle pankreatitt (betennelse i bukspyttkjertelen),

- hvis du trenger en operasjon eller blir sengeliggende i en lengre periode (se avsnitt 2
«Blodpropper»),

- hvis du nettopp har fadt, har du en gkt risiko for blodpropper. Du bgr sparre legen din
hvor raskt etter fadselen du kan begynne a bruke Lydisilka,

- hvis du har en betennelse i blodarene under huden (overfladisk trombofiebitt),

- hvis du har areknuter,
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- hvis du har eller noen gang har hatt kloasma (en misfarging av huden, spesielt i
ansiktet eller p& halsen, ogsa kjent som «graviditetsflekker»). Hvis dette er tilfelle,

ma du unnga direkte eksponering for sol og ultrafiolette straler.

- hvis du har en sykdom som farst dukket opp i lgpet av graviditet eller tidligere bruk
av kjgnnshormoner (f.eks. hgrselstap, en blodsykdom som heter porfyri, hudutslett
med blemmer i lgpet av graviditet (svangerskapsherpes), en nervesykdom som farer

til plutselige kroppsbevegelser (Sydenhams chorea)).

BLODPROPPER

Bruk av et kombinert hormonelt prevensjonsmiddel, f.eks. Lydisilka, gker risikoen for &
utvikle en blodpropp sammenlignet med & ikke bruke det. I sjeldne tilfeller kan en

blodpropp blokkere blodarer og forarsake alvorlige problemer.

Blodpropper kan utvikles

- i venene (referert til som «vengs trombose», «vengs tromboembolisme» eller
VTE) - i arteriene (referert til som «arteriell trombose», «arteriell

tromboembolisme» eller ATE).

Det er ikke alltid man blir helt frisk etter blodpropper. | noen sjeldne tilfeller kan det gi
alvorlige varige effekter eller i sveert sjeldne tilfeller kan det veere dedelig.
Det er viktig a huske at den totale risikoen for en skadelig blodpropp pa grunn av

Lydisilka er liten.

SLIK GJENKJENNER DU EN BLODPROPP

Oppsgk medisinsk hjelp umiddelbart dersom du opplever noen av fglgende tegn eller

symptomer.

Opplever du noen av disse tegnene?

Hva lider du muligens av?

- hevelse i ett ben eller langs en vene i benet eller foten,
spesielt nar den ledsages av:

- smerte eller gmhet i benet som kun kjennes nar du star eller
gar

- gkt varme i det bergrte benet

- endring i hudfargen pa benet, f.eks. det blir blekt, radt eller
blatt

Dyp venetrombose
(blodpropp i benet)
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- plutselig uforklarlig kortpustethet eller rask pust,

- plutselig hoste uten en apenbar arsak, som kan fgre til at blod
hostes opp,

- skarpe brystsmerter som kan gke ved dype andedrag,

- alvorlig grhet eller svimmelhet, - raske eller uregelmessige
hjerteslag, - alvorlige magesmerte.

Hvis du er usikker, ma du snakke med en lege, ettersom
symptomer som hosting eller kortpustethet, kan forveksles med en
mildere tilstand som en luftveisinfeksjon (f.eks. en «vanlig
forkjalelse»).

Lungeemboli
(blodpropp i lungene)

Symptomer som oftest oppstar i ett gye:
- umiddelbart synstap eller smertefritt takesyn som
kan utvikle seg til synstap.

Retinal venetrombose
(blodpropp i gyet)

- brystsmerter, ubehag, trykk, tunghetsfalelse,

- folelse av klemming eller fylde i brystet, armen eller under
brystbenet,

- metthetsfalelse, darlig fordayelse eller kvelningsfornemmelse,

- ubehag i overkroppen som straler til ryggen, kjeven, halsen,
armen og magen,

- svetting, kvalme, oppkast eller svimmelhet, - ekstrem svakhet,
angst eller kortpustethet, - raske eller uregelmessige hjerteslag.

Hjerteinfarkt

- plutselig svakhet eller nummenhet i ansiktet, armen eller benet,
spesielt pa én side av kroppen,

- plutselig forvirring, problemer med a snakke eller forsta,

- plutselig problemer med a se pa ett eller begge gynene,

- plutselig problemer med a ga, svimmelhet, tap av balanse eller
koordinasjon,

- plutselig alvorlig eller langvarig hodepine uten kjent arsak, -
tap av bevissthet eller besvimelse med eller uten anfall.

Noen ganger kan symptomene pa hjerneslag veere korte med en
nesten umiddelbar og full bedring, men du bar likevel oppsgke

Slag

medisinsk hjelp umiddelbart, ettersom du kan veere i faresonen for
a fa et nytt slag.

- hevelse og lett bla misfarging av en ekstremitet, -
alvorlige magesmerter (akutt abdomen).

Blodpropper som blokkerer
andre blodkar

BLODPROPPER | EN VENE

Hva kan skje om det danner seg en blodpropp i en vene?
Bruken av kombinerte hormonelle prevensjonsmidler har blitt forbundet med en gkt
risiko for blodpropper i en vene (vengs trombose). Disse bivirkningene er imidlertid
sjeldne. De oppstar hyppigst i lgpet av det farste aret man bruker et kombinert

hormonelt prevensjonsmiddel.
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- Hvis det dannes en blodpropp i en vene i benet eller foten, kan det forarsake en dyp
venetrombose (DVT).

- Hvis en blodpropp forflytter seg fra foten og havner i lungen, kan den forarsake
lungeemboli.

- Sveert sjelden kan en blodpropp dannes i en vene i et annet organ, f.eks. gyet (retinal
venetrombose).

Nar er det hgyest risiko for & utvikle en blodpropp i en vene?

Risikoen for & utvikle en blodpropp i en vene er hayest i lgpet av det farste aret man bruker
kombinert hormonelt prevensjonsmiddel for farste gang. Risikoen kan ogsa vere hgyere
hvis du begynner & ta et kombinert hormonelt prevensjonsmiddel pa nytt (det samme
legemidlet eller et annet legemiddel) etter en pause pa 4 uker eller mer.

Etter det farste aret blir risikoen mindre, men den er alltid litt hgyere enn om du ikke brukte
et kombinert hormonelt prevensjonsmiddel.

Nar du slutter a ta Lydisilka, gar risikoen for blodpropp tilbake til normalt etter noen fa
uker.

Hva er risikoen for & utvikle en blodpropp?

Risikoen avhenger av din naturlige risiko for VTE og typen kombinert prevensjonsmiddel

som du tar.

Den totale risikoen for blodpropp i benet eller lungen (DVT eller LE) med Lydisilka er

liten.

- Av 10 000 kvinner som ikke bruker noe kombinert hormonelt prevensjonsmiddel, og
som ikke er gravid, vil rundt 2 utvikle en blodpropp i lgpet av ett ar.

- Av 10 000 kvinner som bruker et kombinert hormonelt prevensjonsmiddel som
inneholder lavdose etinylgstradiol (< 50 mikrogram etinylgstradiol) kombinert med
levonorgestrel, noretisteron eller norgestimat, vil rundt 57 utvikle blodpropp i lgpet
av ett ar.

- Det er enna ikke kjent hvordan risikoen for blodpropp med Lydisilka er
sammenlignet med risikoen med et kombinert hormonelt prevensjonsmiddel som
inneholder levonorgestrel. Risikoen for & fa blodpropp vil variere i henhold til din
personlige medisinske historikk (se «Faktorer som gker risikoen for blodpropp»

under).
Risiko for & utvikle
blodpropp i lgpet av et ar
Kvinner som ikke bruker et kombinert hormonelt Rundt 2 av 10 000 kvinner
prevensjonsmiddel som p-pille/plaster/vaginalring og ikke er
gravide
Kvinner som bruker en kombinert hormonell prevensjonspille Rundt 5-7 av 10 000 kvinner
som inneholder lavdose etinylgstradiol (< 50 mikrogram
etinylgstradiol) kombinert med levonorgestrel, noretisteron
eller norgestimat
Kvinner som bruker Lydisilka Forelgpig ikke Kkjent

Faktorer som gker risikoen for blodpropp i en vene
Risikoen for & fa blodpropp med Lydisilka er liten, men enkelte tilstander vil gke risikoen.
Din risiko er hgyere:
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- hvis du er veldig overvektig (kroppsmasseindeks eller BMI pa over 30 kg/m?),

- hvis én i din neermeste familie har hatt en blodpropp i benet, lungen eller et annet
organ i ung alder (f.eks. under ca. 50 ar). | dette tilfellet kan du ha en arvelig
blodkoaguleringssykdom,

- hvis du ma opereres, eller hvis du blir sengeliggende i en lengre periode pa grunn av
skade eller sykdom, eller du har gips pa benet. Bruken av Lydisilka ma kanskje
stoppes flere uker far operasjonen eller mens du er mindre mobil. Hvis du ma stoppe
a bruke Lydisilka, mé& du sparre legen om nar du kan begynne & bruke det igjen.

- etter hvert som du blir eldre (spesielt over 35 ar),

- hvis du har fgdt for mindre enn noen uker siden.

Risikoen for & utvikle blodpropp gker jo flere tilstander du har.

Flytur (> 4 timer) kan midlertidig gke risikoen for blodpropp, spesielt hvis du har noen av
de andre oppferte faktorene.

Det er viktig a fortelle det til legen hvis du har noen av disse tilstandene, selv om om du er
usikker.

Det kan hende at legen din bestemmer at du ma slutte a ta Lydisilka.

Hvis noen av de ovennevnte tilstandene endres mens du bruker Lydisilka, for eksempel at et
neart familiemedlem far en trombose uten kjent arsak, eller du legger pa deg mye, ma du
fortelle det til legen din.

BLODPROPPER | EN ARTERIE

Hva kan skje om det danner seg en blodpropp i en arterie?
En blodpropp i en arterie, kan pA samme mate som en blodpropp i en vene forarsake
alvorlige problemer. Den kan for eksempel forarsake et hjerteinfarkt eller et slag.

Faktorer som gker risikoen for blodpropp i en arterie

Det er viktig & merke seg at risikoen for hjerteinfarkt eller slag pa grunn av Lydisilka er

veldig liten, men kan gke:

- med gkende alder (over 35 ar),

- hvis du rgyker. Nar du bruker et kombinert hormonelt prevensjonsmiddel som
Lydisilka, anbefales det at du slutter & rgyke. Hvis du ikke klarer & slutte a rayke og
du er eldre enn 35 ar, kan det hende at legen din rader deg til & bruke en annen type
prevensjonsmiddel,

- hvis du er overvektig,

- du har hgyt blodtrykk,

- hvis et nart familiemedlem har hatt hjerteinfarkt eller slag i ung alder (yngre enn 50
ar). I dette tilfellet kan du ogsa ha forhgyet risiko for a fa hjerteinfarkt eller slag,

- hvis du eller noen i din neermeste familie har et hgyt niva av fettstoffer i blodet
(kolesterol eller triglyserider),

- hvis du har migrene, spesielt migrene med aura,

- hvis du har problemer med hjertet (klaffefeil, forstyrrelser i hjerterytmen kalt
atrieflimmer), - hvis du har diabetes.

Hvis du har mer enn én av disse tilstandene eller hvis noen av dem er spesielt alvorlige, kan
risikoen for & utvikle blodpropp veere enda hgyere.

Hvis noen av de ovennevnte tilstandene endres mens du bruker Lydisilka, f.eks. hvis du

begynner a rayke eller et naert familiemedlem far en trombose uten kjent arsak, eller du
legger pa deg mye, ma du fortelle det til legen din.
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Kreft

Brystkreft har blitt observert noe oftere hos kvinner som bruker kombinasjonspiller, men
det er ikke kjent om dette skyldes behandlingen. Det kan for eksempel veare at det oppdages
flere svulster hos kvinner som bruker kombinasjonspiller fordi de oftere undersgkes av
legen. Etter at du har sluttet & bruke kombinasjonspiller, reduseres den gkte risikoen
gradvis. Det er viktig a sjekke brystene dine jevnlig, og du ma kontakte legen din hvis du
kjenner en klump. Du ma ogsa fortelle det til legen din hvis en ner slektning har eller noen
gang har hatt brystkreft (se avsnitt 2 «Advarsler og forsiktighetsregler»).

I sjeldne tilfeller har det blitt rapportert om godartede (ikke kreft) leversvulster, og i enda
feerre tilfeller ondartede (kreft) leversvulster hos p-pillebrukere. Kontakt legen din hvis du
har uvanlig sterke magesmerter.

Livmorhalskreft er forarsaket av en infeksjon med humant papillomavirus (HPV). Det har
blitt rapportert & oppsta oftere hos kvinner som bruker p-pillen i mer enn 5 ar. Det er ukjent
om dette funnet skyldes bruk av hormonelle prevensjonsmidler eller andre faktorer, som
f.eks. forskjell i seksuell adferd.

Psykiatriske lidelser

Enkelte kvinner som bruker hormonelle prevensjonsmidler, inkludert Lydisilka, har
rapportert om depresjon eller nedstemthet. Depresjon kan vare alvorlig og kan noen ganger
fare til selvmordstanker. Hvis du opplever humgrforandringer og symptomer pa depresjon,
ma du kontakte legen din for a fa videre medisinske rad sa snart som mulig.

Blgdning mellom menstruasjoner

Menstruasjonen din vil vanligvis starte mens du tar de hvite placebotablettene i Lydisilka-
pakken. | lgpet av de farste manedene du tar Lydisilka, kan du fa uventet blgdning
(blgdning utenom placebotablettdagene). Denne blgdningen er hovedsakelig mild og krever
vanligvis ikke bind. Hvis denne blgdningen forekommer i mer enn noen maneder, eller hvis
den starter etter noen maneder, ma legen din finne arsaken til dette.

Dette ma du gjare hvis du ikke far blgdning i lgpet av placebotablettdagene

Hvis du har tatt alle de rosa, aktive tablettene riktig, ikke har hatt oppkast eller alvorlig
diaré og du ikke har tatt noen andre medisiner, er det svaert lite sannsynlig at du er gravid.
Fortsett & ta Lydisilka som vanlig.

Hvis du ikke har tatt alle tablettene pa riktig mate eller hvis forventet blgdning ikke skjer to
ganger pa rad, kan det hende du er gravid. Kontakt legen din umiddelbart. Begynn kun pa
neste brett hvis du er sikker pa at du ikke er gravid. Se ogsa under avsnitt 3 «Hvis du kaster
opp eller har alvorlig diaré» eller under avsnitt 2 «Andre legemidler og Lydisilkax.

Barn og ungdom
Lydisilka er kun tiltenkt etter at fgrste menstruasjonsperiode inntreffer.

Andre legemidler og Lydisilka

Snakk med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger a bruke
andre legemidler. Du ma ogsa fortelle andre eventuelle leger eller tannleger som forskriver
andre legemidler

(eller apoteket) at du bruker Lydisilka. De kan fortelle deg om du trenger a ta ytterligere
prevensjonsforebyggende forholdsregler (for eksempel bruke kondom), og i sé fall hvor
lenge, eller om bruken av et annet legemiddel du trenger ma endres.
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Enkelte legemidler kan pavirke blodnivaet til Lydisilka og kan gjere den mindre effektiv

nar det gjelder & hindre graviditet, eller de kan forarsake uventet blgdning. Dette inkluderer

legemidler som brukes til behandling av:

- epilepsi (f.eks. barbiturater, karbamazepin, fenytoin, primidon, felbamat,
okskarbazepin, topiramat),

- tuberkulose (f.eks. rifampicin),

- hiv og hepatitt C-virusinfeksjoner (HCV) (f.eks. sakalt proteasehemmere og ikke-
nukleoside revers transkriptasehemmere som ritonavir, nevirapin, efavirenz),

- soppinfeksjoner (f.eks. griseofulvin),

- hayt blodtrykk i blodarene i lungene (f.eks. bosentan).

Naturlegemidlet johannesurt (Hypericum perforatum) kan ogsa hindre Lydisilka i & virke
som det skal. Hvis du vil bruke naturlegemidler som inneholder johannesurt mens du
allerede bruker Lydisilka, bgr du farst kontakte legen din.

Hvis du tar disse legemidlene eller naturlegemidlene som kan gjere Lydisilka mindre
effektiv, ma du ogsa bruke en barriereprevensjon. Barrieremetoden ma brukes hele tiden
under samtidig medisinbehandling og i 28 dager etter at behandlingen er avsluttet. Hvis den
samtidige medisinbehandlingen gar utover slutten av de rosa, aktive tabletten i den
naveaerende pakningen, ma de hvite placebotablettene kastes og neste pakke med Lydisilka
bar startes med en gang.

Hvis langvarig behandling med de ovennevnte legemidlene er ngdvendig, ma du bruke
ikke-hormonelle prevensjonsmetoder. Spar legen eller apoteket om rad.

Lydisilka kan pavirke effekten av andre legemidler, f.eks.:

- ciklosporin (legemiddel som brukes til behandling for a forhindre organavstgtning
etter transplantasjon),

- lamotrigin (legemiddel som brukes til behandling av epilepsi).

HCV-kombinasjonens terapeutiske regime ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir
med eller uten ribavirin samt behandlingen med glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir kan forarsake gkninger i blodprgveresultatene for
leverfunksjonen (gkninger i leverenzymet ALAT) hos kvinner som bruker CHC som
inneholder etinylgstradiol. Lydisilka inneholder estetrol i stedet for etinylgstradiol. Det er
ikke kjent om en gkning i leverenzymet ALAT kan forekomme nar Lydisilka brukes
sammen med disse kombinasjonsbehandlingene mot HCV. Legen vil gi deg rad om dette.

Snakk med lege eller apotek far du tar noen form for legemiddel.

Laboratorietester
Hvis du skal ta noen blod- eller urinprgver, ma du fortelle legen din at du bruker Lydisilka,
da det kan pavirke resultatene av noen tester.

Inntak av Lydisilka sammen med mat og drikke
Lydisilka kan tas bade med og uten mat, om ngdvendig med en liten mengde vann.

Graviditet og amming

Lydisilka ma ikke brukes av kvinner som er gravide, eller som tror de kan veere
gravide. Hvis du blir gravid mens du bruker Lydisilka, ma du umiddelbart slutte a ta
Lydisilka og kontakte legen din.
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Hvis du gnsker a bli gravid, kan du slutte & ta Lydisilka nar som helst (se avsnitt 3 «Hvis du
slutter med Lydisilka»).

Det anbefales ikke a bruke Lydisilka under amming. Hvis du gnsker a bruke p-pillen mens
du ammer, ma du kontakte legen din.

Kjaring og bruk av maskiner
Lydisilka har ingen eller ubetydelig pavirkning pa evnen til a kjare bil og bruke maskiner.

Lydisilka inneholder laktose og natrium

Dersom legen din har fortalt deg at du har intoleranse overfor noen sukkertyper, bar du
kontakte legen din far du tar dette legemidlet.

Den rosa, aktive tabletten inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) i hver tablett, og
er sa godt som «natriumfritt».

3. Hvordan du bruker Lydisilka

Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig slik legen eller apoteket har fortalt deg. Kontakt lege
eller apotek hvis du er usikker.

Nar og hvordan du skal ta tablettene

Blisterpakningen med Lydisilka inneholder 28 filmdrasjerte tabletter: 24 rosa, aktive
tabletter med virkestoff (nummer 1-24) og 4 hvite placebotabletter uten virkestoff (nummer
25-28).

Hver gang du starter en ny blisterpakning med Lydisilka, tar du den rosa, aktive tabletten
med nr. 1 (se «Start»). Fra de 7 klistremerkene merket med dager, velger du den som
begynner med den dagen du starter. Hvis du for eksempel starter pa en onsdag, bruker du
klistremerket som starter med «On.». Plasser det i rammen foran pa blisterpakningens brett
pa «~»-symbolet. Hver dag skal komme pa linje med en ny rad med piller. Dette gjer at du
kan sjekke om du har tatt din daglige tablett.

Ta én tablett hver dag til omtrent samme tid, med litt vann om ngdvendig.

Falg retningen til pilene pa blisterpakningen, ta sa de rosa, aktive tablettene forst og deretter
de hvite placebotablettene.

Menstruasjonen din starter i lgpet av de 4 dagene du bruker de hvite placebotablettene
(sakalt bortfallsblgdning). Vanligvis vil den starte 2 til 4 dager etter det siste rosa, aktive
tablett-inntaket og er kanskije ikke ferdig for neste blisterpakning pabegynnes.

Begynn a ta den neste blisterpakningen umiddelbart etter den siste hvite placebotabletten,
selv om menstruasjonen ikke er ferdig. Dette betyr at du alltid vil starte pa en ny
blisterpakning pa den samme ukedagen og ogsa at du far menstruasjon omtrent de samme
dagene hver maned.

Noen brukere har kanskije ikke menstruasjon hver maned under inntaket av de hvite
placebotablettene. Hvis du har tatt Lydisilka hver dag i henhold til disse instruksjonene, er
det usannsynlig at du er gravid.

Begynne pé din farste pakke med Lydisilka
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Hvis du ikke har brukt et prevensjonsmiddel med hormoner i den forrige maneden

Start med Lydisilka pa den farste dagen i syklusen (den farste dagen i menstruasjonen).
Hvis du begynner & bruke Lydisilka den farste dagen av menstruasjonen, er du umiddelbart
beskyttet mot graviditet.

Du kan ogsa begynne pa dag 2-5 i syklusen, men da ma du bruke ekstra beskyttende tiltak
(for eksempel kondom) de farste 7 dagene av tablettinntaket.

Bytte fra et kombinert hormonelt prevensjonsmiddel, eller kombinert prevensjonsmiddel
som vaginalring eller plaster

Du bar helst starte med Lydisilka dagen etter at du har tatt den siste aktive tabletten (den
siste tabletten som inneholder virkestoffene) av den tidligere p-pillen, men senest dagen
etter tablettfrie dager pa den tidligere p-pillen (eller etter den siste inaktiv tabletten av den
tidligere p-pillen). Folg radet fra legen din nar du bytter fra et kombinert prevensjonsmiddel
med vaginalring eller plaster.

Kun bytte fra en progestogenmetode (bare progestogenpille, injeksjon, implantat eller en
progestogenfrigjgrende intrauterin enhet [IUD])

Du kan bytte fra progestogenpillen hvilken som helst dag (fra et implantat eller en 1UD pa
dagen for fjerning, fra et injeksjonsapparat nar neste injeksjon skal gjares), men i alle disse
tilfellene ma du bruke ekstra beskyttelse (for eksempel kondom) de farste 7 dagene etter
tablettinntaket.

Etter en spontan eller provosert abort
Folg legens rad.

Etter fodsel

Du kan begynne med Lydisilka mellom 21 og 28 dager etter fadsel. Hvis du starter senere
enn dag 28, ma du bruke en barrieremetode (for eksempel et kondom) i lgpet av de farste 7
dagene du bruker Lydisilka. Hvis du, etter en fagdsel, har hatt samleie fgr du starter med
Lydisilka, ma du farst forsikre deg om at du ikke er gravid eller vente til neste
menstruasjon.

Hvis du ammer og gnsker & starte med Lydisilka (igjen) etter
fedsel Les avsnittet om «Amming».

Sper legen eller apoteket om hva du skal gjgre hvis du ikke er sikker pa nar du skal starte.

Dersom du tar for mye Lydisilka

Det er ingen rapporter om alvorlige skadelige effekter ved a ta for mange Lydisilka
tabletter. Hvis du tar flere tabletter pa én gang, kan du bli kvalm og kaste opp eller fa
blgdning fra skjeden. Til og med jenter som enna ikke har fatt menstruasjon, men som har
tatt dette legemidlet ved et uhell, kan begynne a blg.

Hvis du har tatt for mange Lydisilka tabletter, eller hvis du oppdager at et barn har tatt noen,
kan du be legen din eller apoteket om rad.

Dersom du har glemt a ta Lydisilka

De siste 4 hvite tablettene pa brettet er placebotablettene. Hvis du glemmer en av disse
tablettene, har ikke dette noen pavirkning pa Lydisilka. Kast den glemte hvite
placebotabletten.

Hvis du glemmer en rosa, aktiv tablett (tablettene 1-24 i blisterbrettet), ma du gjere
fglgende:
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. hvis du er mindre enn 24 timer for sen med & ta en rosa, aktiv tablett, blir ikke
beskyttelsen mot graviditet redusert. Ta tabletten s& snart som mulig, og ta deretter de
neste tablettene til vanlig tid.

. hvis du er mer enn 24 timer for sen med a ta en rosa, aktiv tablett, kan beskyttelsen
mot graviditet vaere redusert. Jo flere tabletter du har glemt, jo starre blir risikoen for
a bli gravid.

Risikoen for ufullstendig beskyttelse mot graviditet er starst hvis du glemmer en rosa, aktiv
tablett i begynnelsen eller pa slutten av brettet. Derfor ma du falge falgende regler (se ogsa
tabellen):

Mer enn én tablett er glemt i dette brettet:
Kontakt legen din.

En rosa, aktiv tablett glemt mellom dagene

17

Ta den glemte tabletten sa snart som mulig, selv om det betyr at du ma ta to tabletter
samtidig. Fortsett & ta tablettene til vanlig tid, og bruk ekstra forholdsregler, for eksempel
kondom, de neste 7 dagene mens du tar tablettene riktig. Hvis du har hatt sex i uken far du
glemte tabletten, sa er det er fare for graviditet. | dette tilfellet ma du kontakte legen din.

En rosa, aktiv tablett glemt mellom dagene

8-17

Ta den glemte tabletten sa snart som mulig, selv om det betyr at du ma ta to tabletter
samtidig. Fortsett a ta tablettene til vanlig tid. Beskyttelsen mot graviditet reduseres ikke, og
du trenger ikke ta ekstra forholdsregler.

En rosa, aktiv tablett glemt mellom dagene

18-24 Du kan velge mellom to

muligheter:

1. Ta den glemte tabletten sa snart som mulig, selv om det betyr at du ma ta to tabletter
samtidig. Fortsett a ta tablettene til vanlig tid. | stedet for a ta de hvite
placebotablettene pa dette brettet, kast dem og start pa neste brett (startdagen vil
vare annerledes).

Mest sannsynlig vil du fa menstruasjon ved slutten av det andre brettet — mens du tar
de hvite placebotablettene — men du kan fa lett eller menstruasjonslignende blgdning
mens du tar det andre brettet.

2. Du kan ogsa stoppe med de rosa, aktive tablettene og ga direkte til de 4 hvite
placebotablettene.Fgr du tar de hvite placebotablettene, noterer du deg dagen du
glemte tabletten. Placeboperioden skal ikke overstige 4 dager. Hvis du vil starte et
nytt brett den dagen du alltid starter, tar du de hvite placebotablettene i mindre enn 4
dager.

Hvis du falger én av disse to anbefalingene, vil du forbli beskyttet mot graviditet.
Hvis du har glemt noen av tablettene i et brett, og du ikke far blgdning i lgpet av

placebodagene, kan dette bety at du er gravid. Du ma kontakte legen din fer du begynner pa
neste brett.

49



Tidsskjema hvis du er mer enn 24 for sen med & ta rosa, aktive tabletter

Merennl rosa, aktiv + Snakk med lege

tablett glemt pa 1 brett

Dag 1-7 « Har du hatt samleie i uken for den glemte tabletten?

v

Lo

+ Ta den glemte tabletten

« Bruk ytterligere barrieremetoder (kondom) de neste
7 dager

« Fullfer brettet

Kun 1 rosa, aktiv tablett
glerr_n (tatt  merenn > Dag 8-17 »| . Taden glemte tabletten
24 timer for sent) « Fullfor brettet

- Ta den glemte tabletten og

- Fullfgr de rosa, aktive tablettene
- Kast de 4 hvite placebotablettene
- Start pa neste brett

A\ 4

Dag 18-24 ELLER

- Stopp med de rosa, aktive tablettene umiddelbart
Ga direkte til de 4 hvite placebotablettene
- Start deretter pa det neste brettet

Mer enn én tablett glemt i dette brettet
Folg legens rad.

Hvis du kaster opp eller har alvorlig diaré

Hvis du kaster opp innen 3—4 timer etter at du har tatt en rosa, aktiv tablett, eller hvis du har
alvorlig diaré, er det en risiko for at virkestoffene i pillen ikke blir fullstendig tatt opp i
kroppen din.

Situasjonen er nesten den samme som om du glemmer en tablett. Etter oppkast eller diaré
ma du ta en annen rosa, aktiv tablett fra et reservebrett sa snart som mulig. Ta den innen 24
timer etter at du normalt ville tatt pillen hvis det er mulig. Hvis dette ikke er mulig eller det
har gatt 24 timer, ma du falge radet som star under «Dersom du har glemt a ta Lydisilka».

Utsette menstruasjonen din: dette ma du vite

Selv om det ikke anbefales, kan du utsette menstruasjonen ved ikke & ta de hvite
placebotablettene fra den 4. raden og ga rett til et nytt brett med Lydisilka og fullfare den.
Det kan hende du opplever en lett eller menstruasjonslignende bladning mens du tar det
andre brettet. Fullfer dette andre brettet ved a ta 4 hvite placebotabletter. Deretter starter du
pa det neste brettet. Du kan spgrre legen din om rad fer du bestemmer deg for a utsette
menstruasjonen din.
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Hvis du vil endre startdagen for menstruasjon

Hvis du tar tablettene i henhold til instruksjonene, vil menstruasjonen begynne i lgpet av
placebodagene. Hvis du ma endre denne dagen, ma du redusere antall placebodager — nar
du tar de hvite placebotablettene — men aldri gke antallet (4 er maksimum). Hvis du for
eksempel begynner a ta de hvite placebotablettene pa en fredag, og du vil endre dette til en
tirsdag (3 dager tidligere), ma du starte en ny blisterpakning 3 dager tidligere enn vanlig.
Det kan hende du ikke far blgdninger i lgpet av den forkortede perioden med inntak av hvit
placebotablett. Nar du bruker neste blisterpakning, kan du fa noe spotting (draper eller
flekker av blod) eller gjennombruddsblgdning de dagene du tar den rosa, aktive tabletten.

Hvis du ikke er sikker pa hva du skal gjgre, ma du snakke med legen din eller
apoteket.

Dersom du avbryter behandling med Lydisilka

Du kan nar som helst slutte a ta Lydisilka. Hvis du ikke gnsker a bli gravid, ma du ferst
sparre legen din om andre prevensjonsmetoder.

Hvis du slutter a ta Lydisilka fordi du gnsker & bli gravid, er det best & vente til du har hatt
en naturlig menstruasjon fer du prever a bli gravid. Dette vil gjare det enklere a beregne
forventet termindato.

Sper lege eller apotek dersom du har noen sparsmal om bruken av dette legemidlet.
4, Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det. Hvis
du far noen bivirkninger, spesielt hvis de er alvorlige og vedvarende, eller det skjer en
forandring i helsen din som du tror kan skyldes Lydisilka, ma du snakke med legen din.

Det er en gkt risiko for blodpropper i venene (VTE) eller blodpropper i arteriene
(ATE) hos alle kvinner som tar kombinerte hormonelle prevensjonsmidler. For mer
detaljert informasjon om de forskjellige risikoene ved inntak av kombinerte
hormonelle prevensjonsmidler kan du se avsnitt 2 «Hva du ma vite for du bruker
Lydisilka».

Falgende bivirkninger er forbundet med bruk av Lydisilka:

Vanlige (kan forekomme hos opptil 1 av 10 personer):

- stemningslidelser og -forstyrrelser, libidoforstyrrelser,

- hodepine,

- magesmerter, kvalme,

- akne,

- brystsmerter, smertefulle menstruasjoner, vaginal blgdning (under eller utenfor
menstruasjon, kraftig uregelmessig blgdning), - vektsvingninger.

Mindre vanlige (kan forekomme hos opptil 1 i 100 personer):

- soppinfeksjon, vaginal infeksjon, urinveisinfeksjon,

- endringer i appetitt (appetittforstyrrelser),

- depresjon, falelsesmessig forstyrrelse, angstlidelse, stress, savnproblemer,
- migrene, svimmelhet, «prikking og stikking», sgvnighet,

- hetetokter,

- hevelse i mageregion, oppkast, diaré,

- hartap, overdreven svette (hyperhidrose), terr hud, utslett, hevelse i huden,
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ryggsmerter,

hovne bryster, klumper i brystet, unormal blgdning fra kjgnnsorganer, smerter ved
samleie, fibrocystisk brystsykdom (én eller flere cyster i et bryst), kraftige
menstruasjoner, ingen menstruasjoner, menstruasjonsforstyrrelser, premenstruelt
syndrom, sammentrekninger i livmoren, vaginal- eller livmorblgdning inkludert
spotting, vaginal utflod, vulvovaginal lidelse (terrhet, smerte, lukt, ubehag),
utmattelse, hevelse i kroppsdeler f.eks. ankler (gdem), brystsmerter, fgle seg unormal,
- blodpraver som viser gkte leverenzymer, endringer i visse blodfettstoffer (lipider).

Sjeldne: (kan forekomme hos opptil 1 av 1000 personer):

brystbetennelse,

godartet klump i brystet,

overfglsomhet (allergi),

vaeskeansamling, gkte kaliumnivaer i blodet,

nervgsitet,

glemsomhet,

tart pye, takesyn, svekket syn,

svimmelhet,

hayt eller lavt blodtrykk, betennelse i en vene med dannelsen av en blodpropp
(tromboflebitt), areknuter,

forstoppelse, tarr munn, fordayelsesbesvaer, hevelse i leppe, flatulens,
tarmbetennelse, sure oppstgt, unormal tarmsammentrekning,

allergiske hudreaksjoner, gulbrune pigmentflekker (kloasma) og andre
pigmentforstyrrelser, mannlig harvekst, overdreven harvekst, hudsykdommer som
hudbetennelse og klgende hudbetennelse, flass og oljeaktig hud (seborré) og andre
hudsykdommer,

muskel- og leddkramper, smerter og ubehag,

urinveissmerte, unormal lukt pa urin,

graviditet som oppstar utenfor livmoren (ektopisk graviditet),

cyste i eggstokker, gkt spontan melkestrgm, bekkensmerte, misfarging av brystet,
blgdning under samleie, endometrielle forstyrrelser, forstyrrelser i brystvorte,
unormal underlivsblgdning,

ubehag og generell folelse av uvelhet, gkt kroppstemperatur, smerter,

gkt blodtrykk, endringer i blodpraver (unormal nyrefunksjonstest, gkt kalium i
blodet, gkt blodsukker, redusert hemoglobin, reduserte jernlagre i blodet, blod i
urinen), - skadelige blodpropper i en vene, for eksempel:

i et ben eller en fot (dvs. DVT)

i en lunge (dvs. LE)

hjerteinfarkt

slag

minislag eller midlertidige hjerneslaglignende symptomer, kjent som et forbigaende
iskemisk anfall (TIA)

blodpropp i leveren, mage/tarm, nyrer eller gye

Sjansen for a fa blodpropp kan vere hgyere hvis du har andre tilstander som gker
denne risikoen

(se avsnitt 2 for mer informasjon om tilstandene som gker risikoen for blodpropper
0g symptomene pa en blodpropp).

Melding av bivirkninger
Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa
bivirkninger som ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger
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direkte via det nasjonale meldesystemet som beskrevet i Appendix V. Ved a melde fra om
bivirkninger bidrar du med informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Lydisilka
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlgpsdatoen som er angitt pa blisterpakningen og esken
etter EXP. Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Spgr pa
apoteket hvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar
til & beskytte miljget.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Lydisilka

Virkestoffene er drospirenon og estetrol.

Hver rosa, aktive tablett inneholder 3 mg drospirenon og estetrolmonohydrat tilsvarende
14,2 mg estetrol.

Hver hvite placebotablett inneholder ikke virkestoffer.

Andre hjelpestoffer er:

Rosa, aktive filmdrasjerte tabletter:

Tablettkjerne:

Laktosemonohydrat (se avsnitt 2 «Lydisilka inneholder laktose og natrium»), natrium
stivelsesglykolat

(se avsnitt 2 «Lydisilka inneholder laktose og natrium»), maisstivelse, povidon K30,
magnesiumstearat (E470b).

Tablettdrasjering:

Hypromellose (E464), hydroksypropylcellulose (E463), talkum (E553b), hydrogenert
bomullsfrgolje, titandioksid (E171), radt jernoksid (E172).

Hvite filmdrasjerte placebotabletter:

Tablettkjerne:

Laktosemonohydrat (se avsnitt 2 «Lydisilka inneholder laktose og natrium»), maisstivelse,
magnesiumstearat (E470b).

Tablettdrasjering:

Hypromellose (E464), hydroksypropylcellulose (E463), talkum (E553b), hydrogenert
bomullsfrgolje, titandioksid (E171).

Hvordan Lydisilka ser ut og innholdet i pakningen

De aktive filmdrasjerte tablettene er rosa, 6 mm i diameter, runde, bikonvekse med en
drapeformet logo inngravert pa én side.

De filmdrasjerte placebotablettene er hvite til off-white, 6 mm i diameter, runde,
bikonvekse med en drapeformet logo inngravert pa én side.
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Lydisilka kommer i blisterpakninger med 28 filmdrasjerte tabletter (24 rosa, aktive tabletter
0g 4 hvite placebotabletter) pakket i en eske. | tillegg til blisterpakningen(e) inneholder
Lydisilka-esken en oppbevaringspose for etui og 1, 3, 6 eller 13 selvklebende etikett(er)
merket med ukedager. Antall selvklebende etiketter er avhengig av antall blisterbrett.

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

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfort.

Innehaver av markedsfaringstillatelsen
Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7

4000 Liege

Belgia

Tilvirker

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
48159 Munster

Tyskland

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

Ta kontakt med den lokale representanten for innehaveren av markedsfaringstillatelsen for
ytterligere informasjon om dette legemidlet:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ceres Pharma Estetra SRL

Tél/Tel: +32 (0)9 296 47 70 Tel: +32 (0)4 349 28 22
info@ceres-pharma.com infomed@mithra.com
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Estetra SRL Ceres Pharma

Ten.: +32 (0)4 349 28 22 Tel/Tel: +32 (0)9 296 47 70
infomed@mithra.com info@ceres-pharma.com
Ceska republika Magyarorszag

Estetra SRL Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22 Tel.: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com infomed@mithra.com
Danmark Malta

Estetra SRL Estetra SRL

TIf: +32 (0)4 349 28 22 Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com infomed@mithra.com
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Deutschland

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Eesti

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

E\\Goa

Estetra SRL

TnA: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Espafia

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

France

Estetra SRL

Tél: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Hrvatska

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Ireland

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

island

Estetra SRL

Simi: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Italia

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Kvnpog

Estetra SRL

TnA: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Latvija
Estetra SRL
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Nederland

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Norge

Estetra SRL

TIf: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Osterreich

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Polska

Estetra SRL

Tel.: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Portugal

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Romania

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Slovenija

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Slovenska republika
Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Suomi/Finland

Estetra SRL

Puh/Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Sverige

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Estetra SRL
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Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu.
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