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vDetta lakemedel ar féremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att géra det ma;jligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lydisilka 3 mg/14,2 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje rosa aktiv tablett innehaller 3 mg drospirenon och 14,2 mg estetrol (som estetrolmonohydrat).
Varje vit placebotablett innehaller inga aktiva substanser.

Hjalpamne med kéind effekt

Varje rosa aktiv tablett innehaller 40 mg laktosmonohydrat.
Varje vit placebotablett innehaller 68 mg laktosmonohydrat.

For fullstindig forteckning dver hjélpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett (tablett)

Den aktiva filmdragerade tabletten ar rosa, 6 mm i diameter, rund, bikonvex med en droppformad
logotyp préiglad pa ena sidan.

Den filmdragerade placebotabletten &r vit till benvit, 6 mm i diameter, rund, bikonvex med en
droppformad logotyp priaglad pa ena sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Oral antikonception.

Vid beslut att forskriva Lydisilka ska den enskilda kvinnans aktuella riskfaktorer beaktas, framfor allt
de for vends tromboembolism (VTE), och risken for VTE med Lydisilka jimfort med andra
kombinerade hormonella preventivmedel (se avsnitt 4.3 och 4.4).

4.2  Dosering och administreringssiitt

Dosering och administreringssitt

Hur man tar Lydisilka




Oral anvédndning,.

En tablett ska tas dagligen under 28 dagar i foljd. Tabletterna maste tas varje dag vid ungefar samma
tidpunkt, vid behov tillsammans med lite vitska, i den ordning som anges pa blisterkartan. Varje karta
borjar med 24 rosa aktiva tabletter, foljt av 4 vita placebotabletter. Nésta karta ska pabdrjas dagen efter
den sista tabletten i foregaende karta.

Klistermirken markerade med veckans sju dagar tillhandahalls, och klistermarke med relevant
veckodag ska féstas pa tablettblisterkartan for att visa nédr den forsta tabletten har tagits.

En bortfallsblodning startar vanligtvis pa dag 2—3 dagar efter att de vita placebotabletterna pabdrjats
och behdver inte ha upphort néir nésta karta pborjas. Se dven under Kontroll av
menstruationscykeln” i avsnitt 4.4.

Hur man paborjar behandling med Lydisilka

. Ingen hormonell preventivmetod har anvdnts (under den senaste mdnaden)

Den forsta tabletten ska tas pa dag 1 i kvinnans naturliga menstruationscykel (dvs. p4 menstruationens
forsta dag). Om man gor sa behovs inget kompletterande skydd.

Om den forsta tabletten tas pa dag 2 till 5 av kvinnans menstruation, kommer detta likemedel inte att
vara effektivt forrdn efter de forsta 7 pa varandra foljande dagarna da rosa aktiva tabletter tagits.
Dérfor maste dven en tillforlitlig barridrmetod, t.ex. kondom, anvéndas under de forsta 7 dagarna.
Mojligheten till graviditet ska beaktas innan behandling med Lydisilka pabdrjas.

* Byte frdan ett kombinerat hormonellt preventivmedel (kombinerade p-piller, vaginalring eller
ppldster)

Kvinnan ska helst starta med Lydisilka dagen efter den sista aktiva tabletten (den sista tabletten som

innehéller aktiva substanser) fran hennes senaste kombinerade p-piller, men allra senast dagen efter

den tablettfria perioden (eller placebotablett-perioden) fran hennes senaste kombinerade p-piller. Om

en vaginalring eller ett p-plaster har anvints, ska kvinnan helst borja anvénda Lydisilka samma dag

som ringen eller plastret tas bort, men senast nér nésta insittning/applicering skulle ha dgt rum.

. Byte fran en metod med enbart gestagen (minipiller, injektion, implantat) eller fran en
gestagenfrisdttande hormonspiral

Kvinnan kan byta vilken dag som helst frdn minipiller (fr&n ett implantat eller en hormonspiral samma

dag som den tagits ut, fran ett injektionspreparat samma dag som nésta injektion skulle ha getts) men

ska i samtliga dessa fall rekommenderas att anvinda en kompletterande barridirmetod tills hon tagit

tabletter dagligen 7 dagar i foljd.

. Efter abort i forsta trimestern
Kvinnan kan boérja omedelbart. Om hon gor det behdvs inget kompletterande skydd.

. Efter forlossning eller abort i andra trimestern

Kvinnor ska rekommenderas att borja mellan 21 och 28 dagar efter forlossningen eller abort i andra
trimestern. Vid senare start ska kvinnan rekommenderas att anviinda en kompletterande barridrmetod
under de forsta 7 dagarna. Om kvinnan redan har haft samlag, méste graviditet uteslutas innan
ppilleranvindningen pébdrjas eller s& ska kvinnan invénta sin forsta menstruation.

For ammande kvinnor, se avsnitt 4.6.

Glomd tablett

Vita placebotabletter fran sista raden i blisterkartan kan bortses fran. De ska dock kasseras for att
undvika oavsiktlig forlingning av placebotablett-fasen.

Foljande rekommendationer géller endast glomda rosa aktiva tabletter:
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Om det har gatt mindre {n 24 timmar sedan rosa aktiv tablett skulle ha tagits, ar skyddet mot
graviditet inte nedsatt. Kvinnan ska ta tabletten sa snart som mojligt och efterféljande tabletter ska tas
vid ordinarie tidpunkt.

Om det har gatt mer dn 24 timmar sedan rosa aktiv tablett skulle ha tagits, kan graviditetsskyddet
vara nedsatt. Glomda tabletter kan hanteras med hjélp av f6ljande tva grundregler:

1. Det rekommenderade intervallet med hormonfria tabletter dr 4 dagar, tablettintag far aldrig
avbrytas langre én 4 dagar.
2. Sju dagars oavbrutet intag av rosa, aktiva tabletter kravs for att uppna adekvat himning av

hypotalamus-hypofys-ovarial-axeln.
Dérfor kan foljande rekommendationer ges i klinisk praxis:

Dag 1-7

Kvinnan ska ta den senast glomda tabletten sa snart som mojligt, &ven om det innebér att hon tar tva
tabletter samtidigt. Hon fortsétter darefter att ta tabletterna vid ordinarie tidpunkt. En barridrmetod
som kondom ska dessutom anvindas tills hon tagit rosa aktiva tabletter dagligen 7 dagar i f6ljd. Om
kvinnan har haft samlag under de foregédende 7 dagarna, ska mojligheten av en graviditet beaktas. Ju
fler tabletter som har glomts och ju nirmare fasen med placebotabletter, desto hogre ar risken for
graviditet.

Dag 8-17

Kvinnan ska ta den senast glomda tabletten sa snart som mdjligt, &ven om det innebér att hon tar tva
tabletter samtidigt. Hon fortsétter darefter att ta tabletterna vid ordinarie tidpunkt. Under forutséttning
att kvinnan tagit tabletterna korrekt de 7 féregdende dagarna innan den forsta glomda tabletten, behovs
inget kompletterande skydd. Om hon har glomt fler &n 1 tablett ska hon dock riddas att anvénda
kompletterande skydd tills hon har tagit en rosa aktiv tablett dagligen 7 dagar i f6ljd.

Dag 18-24

Risken for minskad tillforlitlighet dr 6verhdngande péa grund av den kommande fasen med
placebotabletter. Genom att anpassa schemat for tablettintag kan man dock fortfarande forhindra att
graviditetsskyddet forsdmras. Féljer man nagot av foljande tva alternativ behovs dérfor inget
kompletterande skydd, under forutséttning att kvinnan tagit alla tabletter korrekt de 7 sista dagarna
fore den forsta glomda tabletten. Om s inte &r fallet, bor det forsta alternativet foljas och

kompletterande skydd ska &ven anvéndas tills kvinnan tagit rosa, aktiva tabletter dagligen 7 dagar i
foljd.

1. Kvinnan ska ta den senast glomda tabletten sa snart som mojligt, &ven om det innebér att hon tar
tva tabletter samtidigt. Hon fortsétter dérefter att ta tabletterna vid ordinarie tidpunkt tills alla
rosa aktiva tabletter har tagits. De 4 vita placebotabletterna fran sista raden ska kasseras. Nasta
blisterkarta ska paborjas med en gdng. Kvinnan kommer sannolikt inte att fi nagon
bortfallsblodning forrén alla rosa aktiva tabletter fran den andra kartan har tagits, men hon kan
fa en stinkblddning eller genombrottsblédning under tiden da hon tar rosa aktiva tabletter.

2. Kvinnan kan ocksa rédas att avbryta intaget av rosa aktiva tabletter frdn den aktuella
blisterkartan. Hon ska dérefter ta vita placebotabletter frén sista raden i upp till 4 dagar,
inklusive de dagar hon glomt tabletter, och direfter fortsétta med nésta blisterkarta.

Om kvinnan har glomt att ta tabletter och ddrefter inte far nagon bortfallsblodning under fasen med
placebotabletter, ska mojligheten av en graviditet beaktas.



Rdd vid gastrointestinala besvir

Vid svara gastrointestinala besvir (t.ex. krédkningar eller diarré) kan upptaget av de aktiva substanserna
vara ofullstdandigt och kompletterande preventivmedel ska anvindas. Vid krakningar inom 3—4 timmar
efter intag av en rosa aktiv tablett ska en ny (erséttande) tablett tas s& snart som mojligt. Den nya rosa
aktiva tabletten ska om mojligt tas inom 24 timmar fran den vanliga tiden dé tabletten skulle tagits.
Om mer &n 24 timmar har passerat, dr rdden om glomda tabletter som ges i avsnitt 4.2 ”Glomd tablett”
tillimpliga. Om kvinnan inte vill &ndra sitt normala schema for tablettintag, maste hon ta den/de extra
rosa aktiva tabletten/erna frén en annan blisterkarta.

Hur man skjuter upp en bortfallsblodning

For att forskjuta menstruationen ska kvinnan fortsdtta med en ny blisterkarta med Lydisilka utan att ta
de vita placebotabletterna frén den pagéende kartan. Forskjutningen kan pagé sa linge som 6nskas
anda tills de rosa aktiva tabletterna pd den nya kartan &r slut. Under forskjutningen kan kvinnan fa en
genombrottsblddning eller stankblodning. Efter perioden med placebotabletter atergér man till normalt
intag av Lydisilka.

For att forskjuta sina menstruationer till en annan veckodag 4n kvinnan &r van vid med sitt nuvarande
schema, kan hon ges ridet att forkorta ndstkommande period med placebotabletter med s& ménga
dagar hon vill. Ju kortare intervallet dr, desto storre &r risken att bortfallsblddningen uteblir och att hon
far en genombrottsblodning eller stinkblodning under den tid da tabletter fran nista karta tas (precis
som vid forskjutning av menstruationen).

Sdrskilda populationer

Aldre
Lydisilka &r inte indicerat efter menopaus.

Nedsatt njurfunktion
Lydisilka har inte specifikt studerats hos patienter med nedsatt njurfunktion. Lydisilka ar
kontraindicerat hos kvinnor med svar njursvikt (se avsnitt 4.3).

Nedsatt leverfunktion

Inga kliniska studier har utforts med Lydisilka hos patienter med nedsatt leverfunktion. Lydisilka ar
kontraindicerat hos kvinnor med svar leversjukdom sé linge leverfunktionsvirdena inte har atergatt till
de normala (se avsnitt 4.3).

Pediatrisk population
Lydisilka &r endast indicerat efter menarke. Sékerhet och effekt for Lydisilka for ungdomar under
16 ar har inte faststéllts. Inga data finns tillgingliga.

4.3 Kontraindikationer

Da inga epidemiologiska data dnnu finns tillgidngliga for kombinerade hormonella preventivmedel som
innehéller estetrol, anses kontraindikationerna fér kombinerade hormonella preventivmedel som
innehéller etinylestradiol tillimpliga ocksa vid anvéndning av Lydisilka. Kombinerade hormonella
preventivimedel ska inte anvédndas vid foljande tillstdnd. Om négot av dessa tillstand skulle upptrada
for forsta gangen under anvéandning av Lydisilka, ska behandlingen omedelbart avslutas.

- Forekomst av eller risk for venos tromboembolism (VTE)
- VTE — pagdende VTE (som behandlas med antikoagulantia) eller anamnes pa VTE (t.ex.

djup ventrombos [DVT] eller lungemboli [LE]).

- Kaénd éarftlig eller forvarvad predisposition for vends tromboembolism, t.ex. - aktiverat
protein C (APC)-resistens (inklusive Faktor V Leiden), antitrombin-III-brist, protein
Cbrist, protein S-brist.



- Storre kirurgiskt ingrepp med ldngvarig immobilisering (se avsnitt 4.4).

- Hog risk for vends tromboembolism pa grund av forekomst av multipla riskfaktorer (se
avsnitt 4.4).

- Forekomst av eller risk for arteriell tromboembolism (ATE)

- ATE — pégéende ATE, anamnes p& ATE (t.ex. hjartinfarkt) eller prodromala tillstdnd
(t.ex.

angina pectoris).

- Cerebrovaskuldr sjukdom — pagéende stroke, anamnes pa stroke eller prodromala tillstdnd
(t.ex. transitorisk ischemisk attack [TTA]).

- Kénd arftlig eller forvarvad predisposition for arteriell tromboembolism, t.ex.

hyperhomocysteinemi och antifosfolipidantikroppar (antikardiolipinantikroppar, lupus
antikoagulant).

- Migrian med fokala neurologiska symtom i anamnesen.

- Hog risk for arteriell tromboembolism pa grund av multipla riskfaktorer (se avsnitt 4.4)

eller forekomsten av en allvarlig riskfaktor som:

- diabetes mellitus med vaskuldra symtom — svar hypertoni — svér dyslipoproteinemi.

- Forekomst av eller anamnes pa allvarlig leversjukdom, sa ldnge levervéardena inte har
normaliserats.

- Svar njurinsufficiens eller akut njursvikt.

- Forekomst av eller anamnes pa levertumor (benign eller malign).

- Kénd eller misstiankt konshormonberoende malignitet (t.ex. i konsorganen eller brosten).

- Odiagnostiserad vaginal blodning.

- Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt
6.1.

4.4 Speciella varningar och forsiktighet

Varningar

Vid forekomst av ndgot av de tillstind eller riskfaktorer som anges nedan, bor lampligheten av
Lydisilka diskuteras med kvinnan innan hon bestimmer sig for att anvianda Lydisilka.

I hdndelse av forsamring eller en forsta uppkomst av dessa tillstand eller riskfaktorer, bor kvinnan
radas att kontakta sin lékare for att ta stillning till om anvédndningen av Lydisilka bor avbrytas. Alla
data som presenteras nedan &r baserade pé epidemiologiska data fran anvindning av kombinerade
hormonella preventivmedel som innehéller etinylestradiol. Lydisilka innehaller estetrol. Eftersom inga
epidemiologiska data finns tillgdngliga d&nnu fér kombinerade hormonella preventivmedel som
innehéller estetrol, beddms varningarna vara tillimpliga vid anvindning av Lydisilka.

I hdndelse av missténkt eller bekrdftad VTE eller ATE maste anviandningen av kombinerade
hormonella preventivimedel avbrytas. Om behandling med antikoagulantia pabérjas, ska adekvata
alternativa icke-hormonella preventivmedel séttas in pd grund av den teratogena effekten av
antikoagulantiabehandling (kumariner).

Cirkulationsrubbningar

Risk for VTE

Anvindning av kombinerade hormonella preventivmedel dkar risken for VTE jamfort med ingen
anvindning. Produkter som innehiller etinylestradiol i 13g dos (< 50 mikrogram etinylestradiol) i
kombination med levonorgestrel, norgestimat eller noretisteron forknippas med den léigsta
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risken for VTE. Risken med Lydisilka jéimfort med dessa produkter med léigre risk dr dnnu inte
kind. Beslutet att anvinda en annan produkt in den med den ldgsta risken for VTE ska tas
forst efter en diskussion med kvinnan for att sikerstilla att hon kiinner till risken for VTE med
kombinerade hormonella preventivmedel, hur hennes riskfaktorer paverkar denna risk samt att
hennes risk for VTE ir storst under det forsta drets anvindning.

Det finns ocksé vissa beligg for att risken 6kar niir ett kombinerat hormonellt preventivmedel
sétts in igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller lingre.

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

Epidemiologiska studier med kvinnor som anvénder 14g dos av kombinerade hormonella
preventivimedel (< 50 mikrogram etinylestradiol) har visat att av 10 000 kvinnor kommer mellan 6 och
12 att utveckla VTE under ett &r.

Man uppskattar! att av 10 000 kvinnor som anviinder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som
innehéller etinylestradiol och drospirenon kommer mellan 9 och 12 kvinnor att utveckla en VTE under
ett &r. Detta kan jimforas med cirka 67 av 10 000 kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt
preventivmedel som innehdller levonorgestrel.

Risken for VTE med kombinerade hormonella preventivmedel som innehéller estetrol och drospirenon
jamfort med risken for kombinerade hormonella preventivmedel som innehaller levonorgestrel i lag
dos ér dnnu inte kénd.

Antalet fall av VTE per ar med kombinerade hormonella preventivmedel med 1ag dos ar farre 4n det
antal hindelser som forvéntas hos kvinnor under graviditet eller efter férlossning.

VTE kan vara dodligti 1-2 % av fallen.

I extremt séllsynta fall har trombos rapporterats intrdffa i andra blodkarl, t.ex. i hepatiska,
mesenteriska, renala eller retinala vener och artérer, hos de som anvinder kombinerade hormonella
preventivimedel.

Riskfaktorer for VTE

Risken for venosa tromboemboliska komplikationer hos de som anvénder kombinerade hormonella
preventivmedel kan 6ka avsevért hos kvinnor med ytterligare riskfaktorer, framfor allt om multipla
riskfaktorer foreligger (se tabell 1).

Lydisilka ar kontraindicerat om kvinnan har multipla riskfaktorer som innebér att hon 16per hog risk
for venos trombos (se avsnitt 4.3). Om kvinnan har mer &n en riskfaktor dr det mojligt att risken ar
storre &n summan av de enskilda faktorerna — i detta fall bor hennes totala risk for VTE beaktas. Om
forhéllandet nytta-risk bedoms vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel inte
ordineras (se avsnitt 4.3).

Tabell 1: Riskfaktorer for VTE
Riskfaktor Kommentar

! Dessa incidenser uppskattades fran den totala méngden epidemiologiska studiedata, med anvindning av relativa risker for
de olika produkterna jamfort med kombinerade hormonella preventivmedel som innehéller levonorgestrel.

2 Mittpunkt inom intervallet 5—7 per 10 000 kvinnor per &r, baserat p4 en relativ risk for kombinerade hormonella
preventivmedel som innehéller levonorgestrel jamfort med icke-anvéndning pa cirka 2,3 till 3,6
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Fetma (kroppsmasseindex [body mass index,
BMI] 6ver 30 kg/m?).

Langvarig immobilisering, storre kirurgiskt
ingrepp, kirurgiska ingrepp i benen eller
backenet, neurokirurgi eller stérre trauma.

Obs! tillfallig immobilisering inklusive
flygresor > 4 timmar kan ocksa vara en
riskfaktor for VTE, sérskilt hos kvinnor med
andra riskfaktorer.

Risken okar avsevirt nar BMI okar.

Det ar sérskilt viktigt att beakta ifall det ocksa
finns andra riskfaktorer.

I dessa situationer ar det lampligt att gora ett
uppehéll i anvéndningen av p-piller (vid
elektiv kirurgi minst fyra veckor i férvig) och
inte ateruppta anviandningen forrdn tva veckor
efter fullsténdig remobilisering. En annan
preventivmetod bor anvéndas for att undvika
oavsiktlig graviditet.

Antitrombotisk behandling ska 6vervigas om
Lydisilka inte har satts ut i forvag.

Positiv hereditet (ndgon forekomst av vends
tromboemboli hos syskon eller fordlder,
speciellt i relativt unga éar, t.ex. fore 50 ars
alder).

Andra medicinska tillstdnd som forknippas med
VTE.

Om man misstdnker hereditir predisposition
ska kvinnan remitteras till specialist for
radgivning innan hon beslutar sig for att
anvianda nagon form av kombinerade
hormonella preventivmedel.

Cancer, systemisk lupus erythematosus,
hemolytiskt uremiskt syndrom, kronisk

inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom
eller ulcerds kolit) och sicklecellanemi.

Stigande alder. I synnerhet 6ver 35 érs élder.

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

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

Symtom pa VTE (DVT och PE)
Vid symtom ska kvinnan radas att omedelbart soka ldakare och informera sjukvérdspersonalen om att
hon tar kombinerade hormonella preventivmedel.

Symtom pd DVT kan omfatta:
- ensidig svullnad av ben och/eller fot eller lings en ven i benet — smérta eller dmhet i benet som

bara kénns nér du stér eller gar

- okad viarme 1 det drabbade benet; rod eller missfargad hud pa benet.

Symtom pé PE kan omfatta:
- plotslig debut av oforklarlig andfaddhet eller snabb andning;

- plotslig hosta som kan vara forknippad med hemoptys
- kraftig brostsmirta;



- kraftig ostadighetskénsla eller yrsel
- snabba eller oregelbundna hjirtslag.

Vissa av dessa symtom (t.ex. andfdddhet, hosta) &r icke-specifika och kan misstolkas som vanligare
eller mindre allvarliga handelser (t.ex. luftviagsinfektioner).

Andra tecken pé vaskuldr ocklusion kan omfatta: plotslig smérta, svullnad och 14tt bldmissfargning av
en extremitet.

Om ocklusion uppkommer i 6gat kan symtomen variera fran smartfri dimsyn som kan utvecklas till
synbortfall. Ibland kan synbortfall ske néstan omedelbart.

Risk for ATE

Epidemiologiska studier har visat ett samband mellan anvéndning av kombinerade hormonella
preventivimedel och en 6kad risk for arteriell tromboemboli (hjértinfarkt) eller cerebrovaskulir
héndelse (t.ex. TIA, stroke). Arteriella tromboemboliska héndelser kan vara dodliga.

Riskfaktorer for ATE

Risken for arteriella tromboemboliska komplikationer eller for en cerebrovaskulir hindelse hos
anvindare av kombinerade hormonella preventivmedel 6kar hos kvinnor med riskfaktorer (se tabell 2).
Lydisilka dr kontraindicerat om kvinnan har en allvarlig eller multipla riskfaktorer for ATE som
innebér att hon 16per hog risk for arteriell trombos (se avsnitt 4.3). Om kvinnan har mer &n en
riskfaktor ar det mojligt att risken &r storre n summan av de enskilda faktorerna — i detta fall bor
hennes totala risk beaktas. Om forhallandet nytta-risk beddms vara negativt ska ett kombinerat
hormonellt preventivmedel inte ordineras (se avsnitt 4.3).

Tabell 2: Riskfaktorer for ATE

Riskfaktor Kommentar
Stigande alder. I synnerhet over 35 érs alder.
Rokning. Kvinnor ska avradas fran att réka om de vill

anvénda ett kombinerat hormonellt
preventivmedel. Kvinnor 6ver 35 ar som
fortsdtter att roka bor starkt rekommenderas att
anvinda en annan preventivmetod.

Hypertoni.
Fetma (BMI 6ver 30 kg/m?). Risken okar avsevért nar BMI okar.

Detta &r sérskilt viktigt for kvinnor med
ytterligare riskfaktorer.

Positiv hereditet (ndgon forekomst av arteriell |Om man misstdnker hereditér predisposition

tromboemboli hos syskon eller forilder, ska kvinnan remitteras till specialist for
speciellt i relativt unga ar, t.ex. fore 50 ars radgivning innan hon beslutar sig for att
alder). anvianda nagon form av kombinerade

hormonella preventivmedel.

Migrén. En okad frekvens eller svarighetsgrad av
migrin vid anvindning av kombinerade
hormonella preventivmedel (som kan vara
prodromalsymtom pa en cerebrovaskulér
hindelse) kan vara ett skl till att omedelbart
avbryta anviandandet.




Andra medicinska tillstdnd som férknippas med| Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemi,

negativa vaskuldra hiandelser. hjartklaffssjukdom och formaksflimmer,
dyslipoproteinemi och systemisk lupus
erythematosus.
Symtom pd ATE

Vid symtom ska kvinnan radas att omedelbart sdka ldakare och informera sjukvardspersonalen om att
hon tar kombinerade hormonella preventivimedel.

Symtom pé en cerebrovaskuldr hidndelse kan omfatta:
- plotslig domning eller svaghet i ansikte, arm eller ben, speciellt pa ena sidan av kroppen

- plotsliga problem med att gé, yrsel, forlorad balans eller koordination
- plotslig forvirring, svérigheter att tala eller forsta

- plotsliga svarigheter att se med ett eller bada 6gonen

- plotslig, svar eller langvarig huvudvérk utan kénd orsak

- medvetsloshet eller svimning med eller utan krampanfall.

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

Symtom pé en hjértinfarkt kan omfatta:
- smarta, obehag, tryck, tyngdkénsla, tryck 6ver eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller

nedanfor brostbenet
- obehag som stralar ut i ryggen, kéken, halsen, armen, magen
- mittnadskénsla, matsmiltningsbesvir eller kinsla av kvévning
- svettningar, illamaende, krikningar eller yrsel — extrem svaghet, &ngest eller andfaddhet -

snabba eller oregelbundna hjartslag.

Tumorer

Vissa epidemiologiska studier har indikerat en 6kad risk for livmoderhalscancer vid
langtidsanvandning (> 5 ar) av kombinerade hormonella preventivmedel som innehéller
etinylestradiol. Det rader dock fortfarande oenighet om i vilken utstrackning dessa resultat kan
tillskrivas de samvarierande effekterna av t.ex. sexualvanor och humant papillomavirus (HPV).

Vid anvindning av mer hogdoserade kombinerade hormonella preventivmedel (50 mikrogram
etinylestradiol) minskar risken for endometrie- och ovarialcancer. Huruvida detta dven géller
kombinerade hormonella preventivmedel som innehéller estetrol dterstar att bevisa.

En metaanalys av 54 epidemiologiska studier visade att kvinnor som anvdnder kombinerade p-piller
med etinylestradiol 16per en nagot 6kad relativ risk (RR = 1,24) att fa brostcancer. Den forhéjda risken
forsvinner gradvis under de nérmaste 10 aren efter avslutad behandling med kombinerade hormonella
preventivimedel. Eftersom brdstcancer dr ovanligt hos kvinnor under 40 &r, 4r det 6kade antalet fall av
diagnostiserad brostcancer hos kvinnor som anvander eller nyligen har anvint kombinerade
hormonella preventivmedel litet i forhallande till den totala risken for brostcancer. Brostcancer som
diagnostiserats hos dem som ndgon gang anvént dessa preventivmedel har en tendens att vara mindre
kliniskt avancerade &n hos dem som aldrig anvént dessa preventivimedel. Det observerade monstret av
okad risk kan bero pa en tidigare brostcancerdiagnos hos anvéndare av kombinerade hormonella
preventivimedel, biologiska effekter av kombinerade hormonella preventivmedel eller en kombination
av bada.

I séllsynta fall har godartade levertumoérer och, dannu mer séllsynt, maligna levertumorer rapporterats
hos kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel. I enstaka fall har dessa tumorer
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lett till livshotande intraabdominella blodningar. Levertumor ska dérfor overviagas som
differentialdiagnos da kraftig smarta i bukens 6vre del, leverforstoring eller tecken pa intraabdominell
blddning upptrider hos kvinnor som anvénder kombinerade hormonella preventivmedel.

Hepatit C

Under kliniska studier med patienter som behandlades for hepatit C-virus-infektion (HCV-infektion)
med ldkemedel som inneholl ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir med eller utan ribavirin,
var ALAT-forhojningar pad mer dn 5 gdnger den 6vre normalvérdesgriansen signifikant mer frekvent
forekommande hos kvinnor som anvénde likemedel innehallande etinylestradiol s& som kombinerade
hormonella preventivmedel. Dessutom observerades ALAT-forhdjningar &ven hos kvinnor som
behandlades med glekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir och som anvinde
lakemedel innehéllande etinylestradiol, t.ex. kombinerade hormonella preventivmedel. Kvinnor som
anvinde ldkemedel innehallande andra Gstrogener én etinylestradiol hade en ALAT-forhdjning
liknande de som inte fatt nagra dstrogener, men pa grund av det begridnsade antalet kvinnor som tar
dessa andra Ostrogener bor forsiktighet iakttas vid samtidig administrering med
kombinationsbehandlingen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir med eller utan ribavirin och
dven behandlingen glekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir. Se dven avsnitt
4.5.

Andpra tillstand

Gestagenkomponenten i Lydisilka, drospirenon, &r en aldosteronantagonist med kaliumsparande
egenskaper. I de flesta fall férvintas ingen 6kning av kaliumnivéerna. I en klinisk studie med
drospirenon 6kade emellertid kaliumnivéerna i serum nagot, men inte signifikant, under intag av 3 mg
drospirenon under 14 dagar hos vissa patienter med latt till méattligt nedsatt njurfunktion och samtidig
anviandning av kaliumsparande ldkemedel. Det rekommenderas dérfor att serumkalium kontrolleras
under den forsta behandlingscykeln med Lydisilka hos patienter med njurinsufficiens och ett
serumkalium fore behandling inom det dvre referensintervallet, i synnerhet vid samtidig anvindning
av kaliumsparande likemedel. Se dven avsnitt 4.5.

Kvinnor med hypertriglyceridemi, eller hereditet for detta, kan 16pa en 6kad risk att f4 pankreatit vid
anvindning av kombinerade hormonella preventivmedel.

Aven om mindre dkningar av blodtrycket har rapporterats hos manga kvinnor som anvinder
kombinerade hormonella preventivmedel, ar kliniskt relevanta 6kningar séllsynta. Nagot samband
mellan anvindning av kombinerade hormonella preventivmedel och klinisk hypertoni har inte
faststéllts. Om en kliniskt signifikant blodtrycks6kning utvecklas vid anvandning av kombinerade
hormonella preventivmedel, bor anvandningen avbrytas och hypertonibehandling initieras. Nar det
bedoms ldmpligt kan behandlingen med kombinerade hormonella preventivmedel &terupptas, om
blodtrycket normaliserats med blodtrycksmedicinering.

Foljande tillstind har rapporterats upptrada eller forvarras bade under graviditet och vid anvéndning av
kombinerade hormonella preventivmedel, men bevisen for ett samband med kombinerade hormonella
preventivmedel &r ofullstidndiga: ikterus och/eller pruritus i samband med kolestas, bildning av
gallsten, porfyri, systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt uremiskt syndrom, Sydenhams korea,
herpes gestationis, otoskleros-relaterad horselnedsittning.

Exogena Ostrogener kan orsaka eller forvirra symtomen pa arftligt eller forvérvat angioddem.

Akuta eller kroniska rubbningar i leverfunktionen kan gora det nddvéndigt att avbryta behandlingen
med kombinerade hormonella preventivmedel tills leverviardena har normaliserats. Vid recidiv av
kolestatisk ikterus, som forst upptrétt under graviditet eller vid tidigare anvéindning av kénshormoner,
ska behandlingen med kombinerade hormonella preventivmedel avbrytas.

Aven om kombinerade hormonella preventivmedel kan ha en effekt pa perifer insulinresistens och
glukostolerans, finns inga beldgg for att den terapeutiska regimen hos diabetiker som anvinder
kombinerade hormonella preventivmedel i lagdos (innehéallande < 50 mikrogram etinylestradiol)
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behover dndras. Kvinnor med diabetes ska emellertid observeras noggrant vid anvéndning av
kombinerade hormonella preventivmedel, sérskilt i tidigt stadie av behandlingen.

Forsamring av endogen depression, epilepsi, Crohns sjukdom och ulcerds kolit har rapporterats vid
anviandning av kombinerade hormonella preventivmedel.

Nedstdmdhet och depression ar vélkidnda biverkningar vid anviandning av hormonella preventivmedel
(se avsnitt 4.8). Depressioner kan vara allvarliga och &r en vélkand riskfaktor for sjalvmordsbeteende
och sjalvmord. Kvinnor ska ridas att kontakta sin ldkare vid humorfordndringar och depressiva
symtom, @ven direkt efter inledd behandling.

Kloasma kan ibland forekomma, sérskilt hos kvinnor med anamnes pa kloasma under graviditet.
Kvinnor med en tendens till kloasma ska undvika solbestralning och ultraviolett strdlning nér de
anvander kombinerade hormonella preventivmedel.

Ldkarundersokning/konsultation

Innan Lydisilka sétts in eller sétts in pd nytt ska en fullstindig anamnes tas (inklusive hereditet) och
graviditet maste uteslutas. Blodtrycket ska tas och en medicinsk undersokning ska utforas baserad pa
kontraindikationer (se avsnitt 4.3) och varningar (se avsnitt 4.4). Det &r viktigt att informera kvinnan
om vends och arteriell trombos, inklusive risken med Lydisilka jamfort med andra kombinerade
hormonella preventivmedel, symtom pa VTE och ATE, kénda riskfaktorer och vad hon ska gora i
héndelse av en misstdnkt trombos. Kvinnan bor ocksa uppmanas att noggrant lésa igenom
bipacksedeln och f6lja de rad som ges dér. Hur ofta kvinnan bér komma pa kontroll och vilka
undersokningar som bor utforas baseras pa etablerad klinisk praxis och anpassas till den enskilda
kvinnan.

Kvinnor ska upplysas om att hormonella preventivmedel inte skyddar mot infektioner med humant
immunbristvirus (HIV) och/eller forvarvat immunbristsyndrom (acquired immunodeficiency
syndrome, AIDS) eller andra sexuellt 6verforda sjukdomar.

Minskad effekt

Effekten av kombinerade hormonella preventivmedel kan minska vid t.ex. glomda tabletter (se avsnitt
4.2), gastrointestinala besvar under intag av rosa aktiva tabletter (se avsnitt 4.2) eller vid samtidigt
intag av lakemedel (se avsnitt 4.5).

Kontroll av menstruationscykeln

Vid behandling med alla kombinerade hormonella preventivmedel kan mellanblddningar
(stinkblddning eller genombrottsblddning) forekomma, sirskilt under de forsta ménaderna av
behandlingen. Dérfor dr det meningsfullt att utvirdera oregelbundna blodningar forst efter en
anpassningstid pé cirka tre cykler. Mellanblddningar eller stankblddning forekom hos 14 till 20 % av
kvinnorna som anvéinde Lydisilka. De flesta av dessa episoder avsag endast stankblddning.

Om mellanblddningarna kvarstar eller om de upptriader efter tidigare regelbundna
menstruationscykler, bor man verviga icke-hormonella orsaker och vidta ldmpliga diagnostiska
atgarder for att utesluta malignitet eller graviditet. Dessa kan omfatta skrapning av livmodern.

Hos en liten andel av kvinnorna (6—8 %) kan bortfallsblodning utebli under placebotablett-fasen. Om
bortfallsblodning uteblir och Lydisilka har tagits enligt instruktionerna som beskrivs i avsnitt 4.2, &r
det inte troligt att kvinnan &r gravid. Om kvinnan déremot inte anvént Lydisilka enligt instruktionerna
eller om tva bortfallsblodningar uteblir efter varandra, méaste graviditet uteslutas innan behandling med
Lydisilka kan fortsétta.

Laboratorietester

Anvindning av preventivmedel med hormoner kan péverka vissa laboratorietester, inklusive
biokemiska parametrar for lever-, tyreoidea-, binjure- och njurfunktion, plasmanivaer av
(bdrar)proteiner, t.ex. kortikosteroidbindande globulin (CBG) och lipid/lipoproteinfraktioner,
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parametrar for kolhydratmetabolism och parametrar for koagulation och fibrinolys. Dessa forédndringar
ligger vanligtvis inom normalomradet. Drospirenon orsakar en 6kning av aktiviteten i plasmarenin och
plasmaaldosteron, vilket induceras av dess svaga anti-mineralkortikoida aktivitet

Hjdlpdmnen

Patienter med nagot av foljande séllsynta &rftliga tillstdnd ska inte anvénda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukosgalaktos-malabsorption.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Observera: Kontrollera forskrivningsinformationen (produktresumén) for 6vriga lakemedel som
anvénds for att identifiera potentiella interaktioner.

Farmakokinetiska interaktioner

Paverkan av andra ldkemedel pa Lydisilka

Interaktioner kan forekomma med ldkemedel som inducerar mikrosomala enzymer, vilket leder till
okad clearance av konshormoner, vilket kan leda till genombrottsblédning och/eller utebliven
preventiv effekt.

- Hantering

Enzyminduktion kan intriffa efter ett par dagars behandling. Maximal enzyminduktion observeras
generellt inom négra veckor. Efter att lakemedelsbehandlingen har avbrutits kan enzyminduktion
fortga i ca 4 veckor.

- Korttidsbehandling

Kvinnor som behandlas med enzyminducerande likemedel ska tillfélligt anvénda en barridrmetod eller
annan preventivmetod utover det kombinerade hormonella preventivmedlet. Barridrmetoden maste
anvindas under hela tiden som den samtidiga ldkemedelsbehandlingen pigar och under 28 dagar efter
dess utsdttande. Om den samtidiga lakemedelsbehandlingen fortsétter efter det att de aktiva rosa
tabletterna tagit slut i forpackningen med kombinerade hormonella preventivmedel, maste de vita
placebotabletterna sldngas och nésta forpackning paborjas direkt.

- Langvarig behandling

Hos kvinnor som far langtidsbehandling med lakemedel med aktiva substanser som inducerar
leverenzymer bor en annan palitlig, icke-hormonell preventivmetod rekommenderas.
Foljande interaktioner har rapporterats i litteraturen.

Ldkemedel som okar clearance av kombinerade hormonella preventivmedel (enzyminduktion), t.ex.:
barbiturater, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin och HIV-ldkemedel (t.ex.
ritonavir, nevirapin och efavirenz) och eventuellt 4ven felbamat, griseofulvin, oxkarbazepin, topiramat
och produkter som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).

Léikemedel med varierande effekt pa clearance av kombinerade hormonella preventivmedel: Vid
samtidig administrering med kombinerade hormonella preventivimedel kan manga kombinationer av
HIV-proteashdmmare och icke-nukleosida himmare av omvint transkriptas, inklusive kombinationer
med HCV-hdmmare, 6ka eller minska plasmakoncentrationerna av ostrogener och gestagener.
Effekten av dessa fordndringar kan vara kliniskt relevant i vissa fall.

Darfor ska forskrivningsinformationen for samtidig behandling med HIV/HCV-ldkemedel kontrolleras
for att identifiera potentiella interaktioner och eventuella relaterade rekommendationer. Vid
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tveksamhet ska ett ytterligare preventivmedel i form av en barridrmetod anvéndas av kvinnor som
behandlas med proteashdammare eller icke-nukleosida himmare av omvént transkriptas.

Ldikemedel som minskar clearance av kombinerade hormonella preventivmedel (enzymhdmmare):
Den kliniska relevansen av potentiella interaktioner med enzymhidmmare &r fortfarande okénd.
Samtidig administrering av starka CYP3A4-hdmmare kan 6ka plasmakoncentrationerna av dstrogener
eller gestagener eller bada.

- Potentiella interaktioner med drospirenon

I en flerdosstudie med en kombination av drospirenon (3 mg/dag) och etinylestradiol (0,02 mg/dag)
okade samtidig administrering av den starka CYP3A4-hdmmaren ketokonazol i 10 dagar ytan under
kurvan under en 24-timmarsperiod (Area Under Curve, AUC 9-24 timmar)) TOr drospirenon (och
etinylestradiol) 2,7-faldigt (respektive 1,4-faldigt).

- Potentiella interaktioner med estetrol

Estetrol glukuroniseras huvudsakligen av UDP-glukuronosyltransferas (UGT) 2B7-enzym (se avsnitt
5.2 ”Farmakokinetiska egenskaper”). Ingen kliniskt relevant interaktion observerades med estetrol
och den starka UGT-hdmmaren valproinsyra.

Paverkan av Lvdisilka pa andra ldkemedel

Orala preventivmedel kan pdverka metabolismen av vissa andra aktiva substanser. Foljaktligen kan
plasma- och vidvnadskoncentrationer antingen 6ka (t.ex. ciklosporin) eller minska (t.ex. lamotrigin).

Baserat pa in vitro-hdmningsstudier och in vivo-interaktionsstudier pa kvinnliga frivilliga
forsokspersoner som anvinde omeprazol, simvastatin och midazolam som markorsubstrat dr en
interaktion mellan drospirenon i doser om 3 mg och metabolismen av andra aktiva substanser
osannolik.

Baserat pa in vitro-hdmningsstudier &r det osannolikt att estetrol i Lydisilka interagerar med andra
aktiva substansers metabolism.

Farmakodynamiska interaktioner

Samtidig anvdndning med HCV-ldakemedel som innehéller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och
dasabuvir, med eller utan ribavirin, kan 6ka risken for ALAT-forhdjningar hos kvinnor som anvéinder
lakemedel som innehéller etinylestradiol sésom kombinerade hormonella preventivimedel (se avsnitt
4.4). Kvinnor som anvénde lakemedel innehéllande andra 6strogener an etinylestradiol hade en
ALAT-forhojning liknande de som inte fatt ndgra ostrogener, men pa grund av det begransade antalet
kvinnor som tar dessa andra dstrogener bor forsiktighet iakttas vid samtidig administrering med
kombinationsbehandlingen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir med eller utan ribavirin och
dven behandlingen glekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se avsnitt 4.4).

Hos patienter utan nedsatt njurfunktion visade samtidig anvéndning av drospirenon och
angiotensinkonvertashimmare (ACE-hdmmare) eller icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
(non-steroidal anti-inflammatory drug, NSAID) ingen signifikant effekt pd serumkalium. Samtidig
anvindning av Lydisilka och aldosteronantagonister eller kaliumsparande diuretika har dock inte
studerats. I detta fall ska serumkalium testas under den forsta behandlingscykeln. Se dven avsnitt 4.4.

Pediatrisk population

Interaktionsstudier har endast utférts pa vuxna.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
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Graviditet

Lydisilka &r inte indicerat under graviditet.

Om graviditet intrdffar under behandling med Lydisilka, maste behandlingen omedelbart avbrytas.
Det finns begransad méngd data fran anvandningen av Lydisilka hos gravida kvinnor.

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3). Baserat pa erfarenhet fran djur kan
skadliga effekter pa grund av hormonell verkan av de aktiva substanserna inte uteslutas.

Den 6kade risken for VTE efter forlossning ska beaktas vid dterinséttning av Lydisilka (se avsnitt
4.2 och 4.4).

Amning

Sma méngder av preventivmedel i form av steroidhormoner och/eller deras metaboliter utsondras i
brostmjolken och kan paverka barnet.

Amningen kan paverkas av kombinerade hormonella preventivmedel, eftersom de kan reducera
mingden brostmjolk och dven paverka dess sammansittning. Darfor ska kombinerade hormonella
preventivmedel inte rekommenderas forrin den ammande kvinnan helt har avvant barnet. En alternativ
preventivimetod ska foreslas till kvinnor som dnskar amma.

Fertilitet

Lydisilka &r indicerat som oralt preventivmedel. For information om &tergéng till fertilitet, se avsnitt
5.1

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Lydisilka har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna med Lydisilka adr metrorragi (4,3 %), huvudvirk (3,2 %),
akne (3,2 %), vaginal blodning (2,7 %) och dysmenorré (2,4 %).

Lista over biverkningar i tabellform

Biverkningar som har identifierats anges nedan (se tabell 3).

Alla biverkningar ér listade enligt MedDRA:s organklass och frekvens; vanliga (>1/100, <1/10),
mindre vanliga (>1/1 000, <1/100) och séllsynta (>1/10 000, <1/1 000).

Tabell 3: Lista 6ver biverkningar

Klassificering av organsystem Vanliga Mindre vanliga |Sillsynta

Infektioner och infestationer Svampinfektion |Mastit
Vaginal infektion
Urinvégsinfektion
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Neoplasier; benigna, maligna och
ospecificerade (samt cystor och polyper)

Fibroadenom 1 brostet

Immunsystemet Overkinslighet
Metabolism och nutrition Aptitrubbning Hyperkalemi
Vitskeretention
Psykiska storningar Humérstérningar och |Depression® Nervositet
rubbningar) Angestsjukdom®
Rubbning av libido  |Sémnldshet
Kénslomaéssig
stérning™
Stress
Centrala och perifera nervsystemet Huvudvirk Migrén Amnesi
Yrsel
Parestesi
Somnolens
Ogon Nedsatt syn
Dimsyn
Torra 6gon
Oron och balansorgan Yrsel
Blodkairl Viarmevallningar |Hypertoni
Ventrombos
Tromboflebit
Hypotoni
Aderbrack
Magtarmkanalen Buksmirta Utspéand buk Gastroesofageal
Illamaende Krakningar refluxsjukdom
Diarré Kolit
Motilitetsrubbningar i
magtarmkanalen
Forstoppning
Dyspepsi
Flatulens
Muntorrhet
Léappsvullnad
Hud och subkutan vdvnad Akne Alopeci Dermatit!”
Hyperhidros® Pigmentstorning®
Hudbesvir® Hirsutism
Seborré
Klada
Svullnad i ansiktet
Urtikaria
Hudmissfargning
Klassificering av organsystem Vanliga Mindre vanliga |Sillsynta
Muskuloskeletala systemet och bindvév Ryggsmirta Muskelspasmer
Obehag i extremiteter
Ledsvullnad

Smadrta 1 extremitet
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Njurar och urinvégar Bléasspasm
Onormal urinlukt

Graviditet, puerperium och perinatalperiod Utomkvedshavandeskap
Reproduktionsorgan och brostkortel Brostsmarta Onormal Ovarialcysta
Metrorragi bortfallsblddning® Amningssvarigheter
Vaginal blodning Brostsvullnad Endometriesjukdom
Dysmenorré Vulvovaginal DySfunktio.I‘lell'
Menorragi sjukdom? llYmoderbluodnmg
Vaginal flytning Ba.(.: kenosmarta N
Brostvartsbesvér
Premenstruellt e "
Missfargning av brosten
syndrom Blodning vid samlag
Knol i brostet!)
Livmoderspasm
Livmoderblodning
Menometrorragi
Dyspareuni
Allménna symtom och/eller symtom vid Trotthet Sjukdomskiénsla?
administreringsstillet Odem Smarta
Brostsmarta Hypertermi
Kénsla att vara
onormal
Undersokningar Pendlande vikt Okat leverenzym|Férhojt blodtryck
Onormala lipider |Onormalt
njurfunktionstest
Forhojt kalium i blodet
Forhojt blodglukos
Minskat hemoglobin

Minskat serumferritin
Blod i urinen

(D inklusive kinslomissiga utbrott, ilska, euforiskt humér, irritabilitet, forindrat humér och
humérsvangningar

@ inklusive nedstimdhet, depressionssymtom, gratfirdighet och depression

@ inklusive agitation, dngest, generaliserat dngestsyndrom och panikattack

®inklusive kinslomissig storning, kinsloméissig upprordhet och grét

©) inklusive nattsvettningar, hyperhidros och kallsvettningar

© inklusive torr hud, utslag och hudsvullnad

™ inklusive dermatit och eksem

® inklusive kloasma och hyperpigmentering av huden

© inklusive onormal bortfallsblddning, amenorré, menstruationsrubbning, oregelbunden menstruation,

oligomenorré och polymenorré

(19 dalig lukt frin vagina, vulvovaginalt obehag, vulvovaginal torrhet, vulvovaginal smirta,

vulvovaginal kladda och vulvovaginal sveda

(1D inklusive knél i brostet och fibrocystisk brostsjukdom
(12 inklusive sjukdomskénsla och forsimrad ork

Beskrivning av utvalda biverkningar

En 6kad risk for arteriella och vendsa trombotiska och tromboemboliska hidndelser, inklusive
hjartinfarkt, stroke, transitorisk ischemisk attack, ventrombos och lungemboli har observerats hos
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kvinnor som anvinder kombinerade hormonella preventivmedel, vilket diskuteras mer i detalj i avsnitt

4.4.

Foljande allvarliga biverkningar har rapporterats hos kvinnor som anvénder kombinerade hormonella

preventivmedel, vilka diskuteras i avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet: - Venos

tromboembolisk sjukdom

- Arteriell tromboembolisk sjukdom;

- Hypertoni;

- Levertumorer;

- Uppkomst eller forsdmring av tillstand dir ett samband med kombinerade hormonella
preventivimedel dr ofullstandigt klarlagt: Crohns sjukdom, ulcerds kolit, epilepsi,
livmodermyom, porfyri, systemisk lupus erythematosus, herpes gestationis, Sydenhams korea,
hemolytiskt uremiskt syndrom, ikterus i sambandomed kolestas:

- Kloasma;

- Akuta eller kroniska rubbningar i leverfunktionen kan géra det nédvéndigt att avbryta
behandlingen med kombinerade hormonella preventivmedel tills levervardena har normaliserats.

- Exogena Gstrogener kan orsaka eller forvérra symtomen pé arftligt eller forvérvat angioddem.

Frekvensen av diagnosticerad brostcancer dr mycket létt forhdjd bland personer som anvander
kombinerade hormonella preventivmedel. Eftersom brdstcancer dr ovanligt hos kvinnor under 40 ér, &r
det 6kade antalet fall litet i forhallande till den totala risken for att fa brostcancer. Orsakssamband med
anvindning av kombinerade hormonella preventivmedel &r oként. Fér mer information, se avsnitt 4.3
och 4.4.

Interaktioner
Genombrottsblodningar och/eller utebliven preventiv effekt kan bero pa interaktioner mellan andra

lakemedel (enzyminducerare) och p-piller (se avsnitt 4.5).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhdllande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstiankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det finns dnnu inte ndgon erfarenhet av 6verdosering med Lydisilka. Baserat pa generella erfarenheter
med kombinerade p-piller dr de symtom som kan upptrada vid 6verdos av rosa, aktiva tabletter
illamaende, krakningar samt bortfallsblodning. Bortfallsbloédning kan till och med férekomma hos

flickor innan de fatt sin forsta mens, om de av misstag tar lakemedlet. Det finns ingen specifik antidot
och fortsatt behandling bor vara symtomatisk.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Gestagener och Gstrogener i fasta kombinationer, ATC- kod: GO3AA18

Verkningsmekanism

Lydisilka innehéller dstrogenet estetrol och gestagenet drospirenon. Estetrol &r ett dstrogen som endast
produceras i levern hos ett manskligt foster under graviditet.
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Estetrol visar en anti-gonadotrop aktivitet som kdnnetecknas av en dosberoende minskning av nivaerna
av bade follikelstimulerande hormon (FSH) och luteiniserande hormon (LH).

Gestagenet drospirenon har gestagena, anti-gonadotropa, anti-androgena och milda
antimineralkortikoida egenskaper och har ingen 6strogen, glukokortikoid eller anti-glukokortikoid

aktivitet. Dessa egenskaper liknar farmakologiskt det naturliga hormonet progesteron.

Preventivmedelseffekten av Lydisilka baseras pé interaktionen mellan olika faktorer varav den
viktigaste 4r himning av dgglossning.

Klinisk effekt och sidkerhet

Tva kliniska studier utférdes globalt, en pivotal studie i EU/Ryssland och en stédjande studie i USA
hos kvinnor mellan 16 och 50 &r under 13 menstruationscykler/1 &r.

Foljande Pearl-index ségs hos kvinnor i aldern 18-35 ér i den pivotala studien i EU/Ryssland baserat
pa totalt 14 759 cykler, dér cykler med stodpreventivmedel och cykler utan sexuell aktivitet har
exkluderats:

Metodfel: 0,26 (6vre grins 95 % K1 0,77);

Metod- och anvindarfel: 0,44 (6vre grans 95 % K1 1,03);

Studien i USA visade hogre Pearl-index dn vad som anges i studien i EU/Ryssland. Det dr ként att
Pearl-index for studier som utforts i USA ar hogre dn vad som anges i EU-studier, men orsaken till
denna avvikelse ar okénd.

I en randomiserad, 6ppen studie uppvisade 97 % av kvinnorna i Lydisilka-gruppen att de atergick till
dgglossning vid slutet av cykeln efter behandling.

Endometrichistologin undersdktes i en undergrupp av kvinnor (n = 108) i en klinisk studie efter upp
till 13 behandlingscykler. Det foreldg inga onormala resultat.

Pediatrisk population

Europeiska lidkemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Lydisilka for alla grupper av den pediatriska populationen for oral preventivmedelsmetod (information
om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Estetrol

Absorption

Estetrol absorberas snabbt efter intag. Efter intag av Lydisilka uppnas genomsnittliga maximala
plasmakoncentrationer pa 17,9 ng/ml 0,5-2 timmar efter en singeldos.

Den totala exponeringen for estetrol dr likartad oavsett fodointag. Cmax fOr estetrol reduceras med cirka
50 % efter fodointag.

Distribution

Estetrol binder inte till SHBG. Estetrol visade maéttlig bindning till humana plasmaproteiner (45,5
% till 50,4 %) och humant serumalbumin (58,6 %) och lag bindning till humant alfaglykoprotein
(11,2 %). Estetrol distribueras jamnt mellan roda blodkroppar och plasma.

In vitro-studier tyder pa att estetrol dr ett substrat till P-gp (P-glykoprotein) och BCRP
(brostcancerspecifikt protein). Samtidig administrering av likemedel som paverkar aktiviteten hos Pgp

och BCRP resulterar dock sannolikt inte i1 kliniskt relevant lakemedelsinteraktion med estetrol.
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Metabolism

Efter oral administrering genomgér estetrol omfattande fas 2-metabolism for att bilda glukuronid- och
sulfatkonjugat. De tvd huvudmetaboliterna estetrol-3-glukuronid och estetrol-16-glukuronid har
forsumbar 6strogen aktivitet. UGT2B7 ar den dominerande UGT-isoformen som é&r involverad i
metabolismen av estetrol till en direkt glukuronid. Estetrol genomgar sulfatering, huvudsakligen
genom specifikt dstrogensulfotransferas (SULT1E1D).

Eliminering

Den terminala elimineringshalveringstiden (ti,2) for estetrol observerades vara cirka 24 timmar under
steady-state-forhallanden.

Efter administrering av en enstaka oral 16sning pa 15 mg ['“C]-estetrol, detekterades cirka 69 % av den
totala aterfunna radioaktiviteten 1 urin och 21,9 % 1 feces.

Linjéritet/icke-linjaritet
Nér Lydisilka administreras frén 1 till 5 gdnger dosen visar inte plasmanivierna av estetrol nagon
relevant avvikelse fran dosproportionalitet, varken efter enstaka administrering eller vid steady-state.

Steady-state

Steady-state uppnés efter 5 dagar. Cpax fOr estetrol &r cirka 17,9 ng/ml och uppnés 0,5-2 timmar efter
dosering. Genomsnittliga serumkoncentrationer ar 2,46 ng/ml. Ackumulationen dr mycket begransad
med AUC vid steady-state som dr 60 % storre @n efter en singeldos.

Drospirenon

Absorption

Drospirenon absorberas snabbt och néstan fullstédndigt. Efter intag av Lydisilka uppnés Cuax pa
cirka 48,7 ng/ml inom cirka 1-3 timmar efter multipla intag. Biotillgéngligheten &r mellan 76
och 85 %. Den totala exponeringen for drospirenon é&r likartad oavsett fodointag runt
tidpunkten for tablettintag av Lydisilka.

Distribution

Drospirenon dr bundet till serumalbumin och binder inte till SHBG eller kortikoidbindande protein
(CBQG, corticoid binding globulin). Endast 3—5 % av de totala serumkoncentrationerna av den aktiva
substansen forekommer som fri steroid. Den genomsnittliga skenbara distributionsvolymen for
drospirenon &r 3,7 + 1,2 I/kg.

Metabolism
Drospirenon metaboliseras i stor utstrackning efter oral administrering. De huvudsakliga metaboliterna
i plasma dr syraformen av drospirenon, som genereras genom Sppning av laktonringen, och

4 5dihydro-drospirenon-3-sulfat, som bildas genom reduktion och efterféljande sulfatering.
Drospirenon genomgér ocksé oxidativ metabolism katalyserad av CYP3A4.

Eliminering

Efter oral administrering av Lydisilka minskar nivderna av drospirenon i serum med en terminal
elimineringshalveringstid observerad efter cirka 34 timmar. Metabolisk clearance for drospirenon i
serum ar 1,5 + 0,2 ml/min/kg. Drospirenon utsdndras endast i oférdndrad form i sparméingder.
Metaboliterna av drospirenon utséndras med feces och urin med en utsondringskvot pé cirka 1,2
till 1,4. Ty for utsondring av metaboliter med urin och feces &r cirka 40 timmar.

Linjédritet/icke-linjéritet
Plasmanivéerna av drospirenon visar inte nagon relevant avvikelse fran dosproportionalitet inom
dosintervallet 3—15 mg, varken efter enstaka administrering eller under steady-state-forhéllanden.
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Steady-state
Steady-state uppnas efter 10 dagar. Cpax fOr drospirenon pé ca 48,7 ng/ml uppnas ca 1-3 timmar efter

dosering. Den genomsnittliga koncentrationen under steady-state under en 24-timmars doseringsperiod
ar cirka 22 ng/ml. Ackumulationen dr mycket begrédnsad med en daglig AUC vid steady-state som &ar
80 % storre an efter en singeldos.

Sérskilda populationer

Nedsatt njurfunktion

Det har inte utforts nagra studier for att utvardera effekten av njursjukdom pa farmakokinetiken av
estetrol. I en studie som utfordes med enbart drospirenon 3 mg givet oralt i 14 dagar var serumnivaer
for drospirenon vid steady-state hos kvinnor med litt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance (CLcr) =
50—-80 ml/min) jimforbara med nivéerna hos kvinnor med normal njurfunktion. Serumnivéerna av
drospirenon var i genomsnitt 37 % hdgre hos kvinnor med mattligt nedsatt njurfunktion (CLcr = 30—
50 ml/min) jamfort med kvinnor med normal njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Det har inte utforts nagra studier for att utvirdera effekten av leversjukdom pa farmakokinetiken av
estetrol. I en singeldosstudie minskade oralt clearance av drospirenon (CL/F) med cirka 50 % hos
frivilliga forsokspersoner med maéttligt nedsatt leverfunktion jamfort med dem med normal
leverfunktion.

Pediatrisk population
Farmakokinetiken for estetrol och drospirenon efter intag av Lydisilka hos friska unga kvinnor

postmenarche (under 16 &rs alder) har inte undersokts.

Andra sérskilda populationer

Etniska grupper
Inga kliniskt relevanta skillnader i farmakokinetiken for estetrol eller drospirenon mellan japanska och
kaukasiska kvinnor har observerats efter administrering av singeldos med Lydisilka.

5.3  Prekliniska siikerhetsuppgifter

Upprepade studier av dostoxicitet, genotoxicitet och reproduktionstoxicitet med estetrol, drospirenon,
eller en kombination av dem, har visat forvantade Gstrogena och gestagena effekter.

Vid exponeringar som dverskrider doser for anvéndare av Lydisilka (~ 27-faldigt for estetrol och ~
3,5-faldigt for drospirenon), observerades ventrikuléra histologiska fordndringar hos apa efter
upprepade administreringar av kombinationen.

Reproduktionstoxikologiska studier av rattor och kaniner utférda med estetrol har visat embryo- och
fostertoxicitet hos djur vid kliniskt relevanta exponeringar. Dessa effekter beror troligen pa
livmodersammandragande effekter sent i driaktigheten.

Genotoxicitet och karcinogenicitetsstudier har inte utférts med kombinationen. Estetrol och
drospirenon anses inte vara genotoxiska. Det dr dock vélként att konssteroider, pa grund av sin
hormonella verkan, kan frimja tillvéxten av vissa hormonberoende védvnader och tumdérer.

Miljoriskbedomningsstudier med drospirenon har visat att drospirenon kan utgora en risk for det
akvatiska ekosystemet (se avsnitt 6.6). Miljoriskbeddmningsstudier med estetrol genom utokad
engenerationsstudie avseende reproduktion hos den japanska risfisken, indikerar att den forvintade
miljoexponeringen av estetrol inte kommer att paverka det akvatiska ekosystemet.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpamnen

Rosa aktiva filmdragerade tabletter

Tablettkirna
Laktosmonohydrat
Natriumstérkelseglykolat
Majsstirkelse

Povidon K30
Magnesiumstearat (E470b)
Tablettdragering
Hypromellos (E464)
Hydroxipropylcellulosa (E463)
Talk (E553b)

Bomullsfroolja, hydrogenerad
Titandioxid (E171)

Rod jarnoxid (E172)

Vita filmdragerade placebotabletter

Tablettkdirna

Laktosmonohydrat

Majsstirkelse

Magnesiumstearat (E470b)
Tablettdragering

Hypromellos (E464)
Hydroxipropylcellulosa (E463)

Talk (E553b)

Bomullsfroolja, hydrogenerad
Titandioxid (E171)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3  Hallbarhet

4 ar.

6.4  Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Genomskinlig blisterférpackning av PVC/aluminium innehallande 28 filmdragerade tabletter (24 rosa
aktiva tabletter och 4 vita placebotabletter) i en kartong tillsammans med ettférvaringsfodral och 1, 3,
6 eller 13 sjalvhiftande veckoetikett(er).
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Forpackningsstorlekar: 28 (1 x 28), 84 (3 x 28), 168 (6 x 28) och 364 (13 x 28) filmdragerade
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Drospirenoninnehallande lakemedel kan innebéra en miljorisk (se avsnitt 5.3). Ej
anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7

4000 Liege

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/21/1548/001

EU/1/21/1548/002

EU/1/21/1548/003

EU/1/21/1548/004

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 19 maj 2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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BILAGA 11

A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

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

A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS
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Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Haupt Pharma Miinster GmbH Schleebriiggenkamp
15

48159 Miinster

Tyskland

Gedeon Richter Plc. Gyomrdi
ut 19-21.

1103 Budapest

Ungern

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt ladkemedel.

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

Kraven for att limna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning Gver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska likemedel.

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska l1dmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta ladkemedel inom 6 ménader efter godkdnnandet.

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

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den dverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet for
forsiljning samt eventuella efterfoljande 6verenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

. pa begidran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

. nér riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande dndringar i 1dkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.

. Ytterligare riskminimeringsatgérder

Fore lansering av Lydisilka i varje medlemsstat, ska innehavaren av godkénnande for forséljning
komma Overens om innehallet och formatet pa utbildningsmaterialet, inklusive
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kommunikationsmedier, distributionsmetoder och andra aspekter av programmet med den nationella
behoriga myndigheten.

Utbildningsmaterialet syftar till att ge vigledning om hur man hanterar risken fér tromboemboliska
héndelser.

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska forsékra sig om att all virdpersonal och
patienter/vardgivare som forvéntas ordinera, expediera eller anvénda likemedlet i varje medlemsstat
dér Lydisilka marknadsfors, ska ha tillgang till:

¢ Checklista for forskrivare;

* Patientinformationskort for kvinnor.

Checklistan for forskrivare bor syfta till att inleda en diskussion mellan forskrivaren och kvinnan for
att bedoma hennes lamplighet for att f4 Lydisilka, sérskilt med avseende pa forekomst av
kontraindikationer eller riskfaktorer for tromboemboliska héndelser.

Checklistan for forskrivare ska innehalla f6ljande viktiga delar:

* punkter att gd igenom under radgivningen (risk for tromboembolism med kombinerade
hormonella preventivimedel, effekt av inneboende riskfaktorer, att vara vaksam for tecken pa
symptom pa trombos);

* checklista for kontraindikationer

* checklista for riskfaktorer

* paminnelse att informera kvinnor om situationer dar risken for tromboembolism dkar och att
rekommendera kvinnor att berétta for vrdpersonal att de tar kombinerade hormonella
preventivmedel.

Informationskortet fér kvinnor tillhandahalls som en del av produktférpackningen och dess text finns i
bilaga III. Informationskortet for kvinnor syftar till att ge kvinnor mer detaljerad och aktuell
information om risken for tromboembolism i samband med kombinerade p-piller, om kinda
riskfaktorer samt tecken och symtom pa vends och arteriell tromboembolism och att betona betydelsen
av tidig upptickt av tromboemboliska handelser.
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

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

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

Varje rosa aktiv tablett innehéller 3 mg drospirenon och 14,2 mg estetrol (som estetrolmonohydrat).
Varje vit placebotablett (inaktiv tablett) innehéller inga aktiva substanser.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller dven laktosmonohydrat. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerade tabletter

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

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

\ 7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

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

Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7
4000 Liege

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

\ 15. BRUKSANVISNING

16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lydisilka

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

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

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Estetra SRL

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

Start

1525354 —>55—>...—>28

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA ETIKETT ETIKETT

Vilj den veckodagsetikett som borjar med den forsta dagen du tar tabletten och placera den i ramen pé
blisterkartans framsida pa symbolen ” ~”

Varje dag kommer att ligga i linje med raderna med piller. Om

du missar ett piller, se bipacksedeln.

Man Tis Ons Tor Fre Lor Son
Tis Ons Tor Fre Lor Son Man
Ons Tor Fre Lor Son Man  Tis
Tor Fre Lor Son Man  Tis Ons
Fre Lor Sén Mian  Tis Ons Tor
Lor Son Man  Tis Ons Tor Fre
Son Man  Tis Ons Tor Fre Lor
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INFORMATIONSKORT FOR KVINNOR

INFORMATIONSKORT FOR KVINNOR
VIKTIG INFORMATION OM LYDISILKA OCH RISK FOR BLODPROPP

Alla kombinerade preventivimedel, sdsom Lydisilka, 6kar risken for blodpropp. Den totala risken for en
blodpropp pé grund av Lydisilka &r liten, men proppar kan vara allvarliga och kan i mycket sillsynta fall
till och med vara dodliga.

Det ar mycket viktigt att du forstar nér du kan 16pa storre risk for en blodpropp, vilka tecken och symtom
du behdver vara uppmérksam pa och vilka atgérder du behdver vidta. I vilka situationer ér risken for
en blodpropp storst?

- under det forsta dret du anvénder Lydisilka (inklusive om du borjar anvinda ldkemedlet igen
efter ett uppehall pa fyra veckor eller langre)

- om du dr mycket 6verviktig

- omdu dr éldre 4n 35 ér

- om du har en familjemedlem som har haft en blodpropp i relativt ung &lder (t.ex. under 50 ar) -
om du har fott barn under de senaste veckorna

Om du roker och ar dldre dn 35 ar rekommenderas du starkt att sluta roka eller anvinda en ickehormonell
preventivimedelsmetod.

Kontakta omedelbart liikare om du upplever nigot av foljande symtom:

*  Svér smirta eller svullnad i ndgot av dina ben, eventuellt tillsammans med émbhet, virmedkning
eller fordndrad hudfirg, sdsom att huden blir blek, rod eller bld. Du kan ha en djup ventrombos.

»  Plétslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning; svar smérta i brostet som kan 6ka med
djupandning; plotslig hosta utan uppenbar orsak (som kan medfora blodig upphostning). Du kan
ha en allvarlig komplikation av djup ventrombos som kallas lungemboli. Detta intréffar om
blodproppen forflyttar sig fran benet till lungan.

*  Brdstsmarta, ofta akut, men ibland bara obehag, tryck, tyngdkénsla, obehag i dverkroppen som
strilar ut i ryggen, kdken, halsen, armen tillsammans med en kénsla av méttnad som liknar
matsméltningsbesvér eller kvdvningskénsla, svettning, illaméende, krikningar eller yrsel. Du kan
ha en hjirtinfarkt.

*  Svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, sérskilt pa ena sidan av kroppen; svart att tala
eller forsta; plotslig forvirring; plotslig synforlust eller dimsyn; svar huvudvark/migrén som é&r
virre dn normalt. Du kan ha en stroke.

Var uppmirksam pa symtom pa en blodpropp, sirskilt om du:
* nyligen har genomgétt en operation

* har varit stillasittande eller liggande under en léngre tid (t.ex. pa grund av en skada eller sjukdom
eller om ditt ben dr gipsat)

»  gOr en lang resa (mer &n fyra timmar)
Kom ihag att beritta for din likare, sjukskoterska eller kirurg att du tar Lydisilka om du:
» ska opereras eller har opererats
*  befinner dig i nadgon typ av situation nér sjukvardspersonal fragar dig om du tar nagra ldkemedel

For ytterligare information, 14s den medf6ljande bipacksedeln eller gé till [webbadress till behdrig
myndighet].

Om du misstdnker att du har en biverkning forknippad med anvindningen av ditt kombinerade p-piller
kan du rapportera det till sjukvardspersonal eller enligt dina nationella rapporteringskrav.
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

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

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Viktig information om kombinerade hormonella preventivimedel:

De dr en av de mest palitliga reversibla preventivmedel som finns, om de anvénds ritt.

Risken for att f4 en blodpropp i vener eller artdrer 6kar nigot, speciellt under det forsta dret eller
nir kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvidndas igen efter ett uppehall pa fyra
veckor eller lidngre.

Var uppmérksam och kontakta din ldkare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se
avsnitt 2 "Blodproppar").

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande

I

Vad Lydisilka ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Lydisilka

Hur du tar Lydisilka

Eventuella biverkningar

Hur Lydisilka ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Lydisilka ér och vad det anvénds for

Lydisilka &r ett p-piller som anvinds for att forhindra graviditet.

De 24 rosa filmdragerade tabletterna ar aktiva tabletter som innehéller en liten méngd av tvé
olika kvinnliga konshormoner. Dessa dr estetrol och drospirenon.

De 4 vita filmdragerade tabletterna ir inaktiva tabletter som inte innehaller ndgra hormoner och
kallas placebotabletter.

P-piller som innehéller tvé olika hormoner, sdsom Lydisilka, kallas for kombinerade ppiller. De
arbetar tillsammans for att forhindra dgglossning (frisittande av ett dgg fran dggstocken) och
minska risken for att ett frisatt 4gg befruktas och gor dig gravid.

Vad du behéver veta innan du tar Lydisilka

Allmiin information
Innan du borjar ta Lydisilka bor du ldsa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det ar sérskilt
viktigt att 1dsa om symtomen pa blodpropp — se avsnitt 2, "Blodproppar".
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Innan du kan bdrja ta Lydisilka kommer din lakare/barnmorska att stélla ndgra fragor om din och
dina néra anhorigas hélsohistoria. Likaren/barnmorskan kommer ocksé att mata ditt blodtryck och
kan, beroende pa din individuella situation, &ven utfora vissa andra undersdkningar.

I den hér bipacksedeln beskrivs flera situationer da du ska sluta ta dina p-piller eller d& p-pillrens
skydd mot graviditet kan vara nedsatt. I sddana situationer ska du antingen undvika att ha samlag
eller anvédnda ett kompletterande skydd som inte innehéller hormoner, t.ex. kondom eller ndgon
annan barridrmetod. Anvind inte “sékra perioder” eller temperaturmetoder. Dessa metoder kan vara
opalitliga, eftersom Lydisilka paverkar de normala, manatliga férdndringarna i kroppstemperatur och
livmoderhalssekret.

Lydisilka, liksom andra preventivimedel som innehéller hormoner, skyddar inte mot
HIVinfektion (AIDS) eller andra sexuellt 6verforda sjukdomar.

Ta inte Lydisilka

Du ska inte ta Lydisilka om du har nagot av de tillstdnd som anges nedan. Om du har nagot av de
tillstdnd som anges nedan, maste du informera din ldkare/barnmorska. Din lékare kommer att
diskutera vilken annan typ av preventivmedel som kan vara mer 1ampligt.

- om du har (eller ndgon géng har haft) en blodpropp i ett blodkérl i benen (djup ventrombos,
DVT), i lungorna (lungemboli, LE) eller i ndgot annat organ
- om du vet att du har en sjukdom som péaverkar blodkoagulationen — t.ex. protein C-brist, protein

S-brist, antitrombin-III-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar
- om du behdver genomgé en operation eller om du blir séngliggande en ldngre tid (se avsnitt

"Blodproppar”)

- om du har eller har haft hjértinfarkt eller stroke (slaganfall)

- om du har (eller ndgon géng har haft) kérlkramp (ett tillstdnd som orsakar svar brostsmérta och
kan vara ett tidigt tecken pa en hjértinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA —
overgdende strokesymtom)

- om du har ndgon av foljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp i artérerna: —

svar diabetes med blodkérlsskada

- mycket hogt blodtryck

- mycket hoga nivaer av blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

- ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi

- om du har (eller ndgon géng har haft) en typ av migrén som kallas “migréin med aura”

- om du har (eller ndgon géng har haft) en tumér i levern (god- eller elakartad)

- om du har (eller ndgon géng har haft) en leversjukdom och din lever &nnu inte fungerar normalt
- om dina njurar inte fungerar bra (njursvikt)

- om du har (eller ndgon gang har haft) eller om du tror att du kan ha cancer i brost eller underliv

- om du har blédningar fran slidan utan kénd orsak

- om du &r allergisk mot estetrol eller drospirenon eller nagot annat innehéllsimne i detta

lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om négot av dessa tillstdnd upptrider for forsta gangen nér du anvinder Lydisilka, ska du omedelbart
avbryta behandlingen och kontakta din ldkare/barnmorska. Under tiden ska du anvénda ett
preventivmedel som inte innehéller hormoner. Se d4ven ”Allmén information” i avsnitt 2 ovan.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, barnmorska eller apotekspersonal innan du tar Lydisilka.
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Nar ska du kontakta 1dkare?

S6k omedelbart ldkare

. om du upptécker eventuella tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i
benet (sa kallad djup ventrombos), en blodpropp i lungan (sé kallad lungemboli), en hjéartinfarkt
eller stroke (se avsnitt "Blodproppar” nedan).

For en beskrivning av symtomen pé dessa allvarliga biverkningar, se avsnittet "Sa har kidnner du igen
en blodpropp".

Tala om for din likare om nigot av foljande tillstind géller dig
Om tillstandet utvecklas eller forvérras nir du anvinder Lydisilka, ska du ocksé kontakta ldkare:
- om en nira slikting har, eller nigon gang har haft, brostcancer

- om du har érftligt forvéarvat angioddem. Likemedel som innehéller 6strogener kan orsaka eller
forvérra symtom pa angioddem. Kontakta din ldkare omedelbart om du far symtom pa
angioddem, som svullnad i ansikte, tunga och/eller halsen och/eller far svarigheter att svélja
eller nisselutslag, tillsammans med andningssvarigheter.

- om du har leversjukdom eller sjukdom i gallblasan

- om du har diabetes

- om du lider av depression

- om du har epilepsi (se avsnitt 2 ”’Andra ldkemedel och Lydisilka”)

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

- om du har systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som paverkar ditt naturliga
immunforsvar)

- om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS — en sjukdom som péverkar blodkoagulationen
och orsakar njursvikt)

- om du har sicklecellanemi (en é&rftlig sjukdom som péverkar de roda blodkropparna)

- om du har férhdjda nivéer av blodfetter (hypertriglyceridemi) eller drftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har férknippats med en 6kad risk att utveckla pankreatit (inflammation i
bukspottkorteln).

- om du behdver genomga en operation eller om du blir séngliggande en ldngre tid (se avsnitt 2

"Blodproppar")

- om du precis har fott barn 16per du 6kad risk for blodproppar. Fraga din lékare hur snart efter
forlossningen du kan borja ta Lydisilka.

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

- om du har eller har haft kloasma (gulbruna pigmentflackar pa huden, s k graviditetsflackar,
framfor allt pa halsen eller i ansiktet). I sa fall ska du undvika alltfér mycket solljus eller
ultraviolett stralning.

- om du har ett tillstand som upptradde for forsta gangen under graviditet eller tidigare
anviandning av konshormoner (t.ex. horselnedsittning, en blodsjukdom som kallas porfyri,
hudutslag med blasor som upptrader under graviditet [herpes gestationis], en neurologisk
sjukdom dér oftrivilliga plotsliga kroppsrorelser forekommer [Sydenhams korea].

BLODPROPPAR

Om du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som Lydisilka 6kar risken for blodpropp
jamfort med om du inte anvinder dessa preparat. I sdllsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérl
och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
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- i vener (kallas ”vends trombos”, ”vends tromboembolism” eller VTE)

2 9

- i artdrerna (kallas “arteriell trombos”, “arteriell tromboembolism” eller ATE).

Aterhiimtningen efter blodproppar &r inte alltid fullstéindig. I sillsynta fall kan de orsaka allvarliga

bestéende effekter och, i mycket sillsynta fall, vara dodliga.

Det ir viktigt att komma ihag att den totala risken for en skadlig blodpropp pa grund av

Lydisilka ér liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

S6k omedelbart ldkare om du méirker nagot av foljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken?

Vad kan du eventuellt lida
av?

- svullnad av ett ben eller langs ett blodkérl i benet eller foten,
framfor allt om du ocksa far:

- smidrta eller dmhet i benet som bara kidnns nér du star eller
gar

- Okad virme 1 det drabbade benet

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

Djup ventrombos

- plotslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning

- plotslig hosta utan uppenbar orsak, vilket kan leda till att du
hostar blod

- kraftig brostsmérta som kan 6ka vid djupa andetag

- kraftig ostadighetskénsla eller yrsel - snabba eller oregelbundna
hjartslag

- svar smérta i magen

Om du ar osdker, kontakta ldkare eftersom vissa av dessa symtom,
t.ex. hosta och andfaddhet, kan misstolkas som ett mildare tillstand
som luftvigsinfektion (t.ex. en vanlig forkylning).

Lungemboli

Symtom som vanligtvis forekommer i ett 6ga:

Retinal ventrombos

- tryck- eller fyllnadskénsla i brostkorgen, armen eller under
brostbenet

- méttnadskénsla, matsméltningsbesvér eller kvivningskénsla;

- obehag i 6verkroppen som strélar ut i ryggen, kéken, halsen,
armen och magen

- svettningar, illamaende, krakningar eller yrsel

- extrem svaghet, angest eller andfaddhet - snabba eller
oregelbundna hjartslag.

- omedelbart synbortfall eller dimsyn utan smarta som kan (blodpropp i 6gat)
utvecklas till synbortfall.
- brostsmarta, obehag, tryck, tyngdkénsla Hjartinfarkt
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- plotslig svaghet eller domningar i ansikte, armar eller ben, Stroke
speciellt pa ena sidan av kroppen

- plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsté

- pldtsliga svarigheter att se med ett eller bada 6gonen

- plotsliga problem med att gd, yrsel, forlorad balans eller
koordination

- plotslig, svar eller 1ngvarig huvudvirk utan kind orsak

- medvetsloshet eller svimning med eller utan krampanfall;

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

stroke.

- svullnad och létt blamissfargning av ben eller arm - Blodproppar som blockerar

svar smirta i magen (akut buk). andra blodkérl
BLODPROPPARIEN VEN

Vad kan héinda om en blodpropp bildas i en ven?

- Anvindning av kombinerade hormonella preventivmedel har forknippats med en 6kad risk for
blodpropp i en ven (vends trombos). Dessa biverkningar dr dock sillsynta. De intrédffar oftast
under det forsta arets anviandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

- Om en blodpropp bildas i en ven i ett ben eller en fot kan den orsaka en djup ventrombos

(DVT).
- Om en blodpropp forflyttar sig fran benet och fastnar i lungan kan den orsaka en lungemboli.
- I mycket séllsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ, som t.ex. 6gat (retinal

ventrombos).

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

Risken att utveckla en blodpropp i en ven ér storst under det forsta &ret som du for forsta gdngen
anviander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hogre om du borjar pa nytt
med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett
uppehaéll pa fyra veckor eller ldngre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den ar alltid ndgot hogre 4n om du inte anvénder ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

Niér du slutar anvianda Lydisilka atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor ir risken for att utveckla en blodpropp?

Risken beror pa din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel

du tar.

Den totala risken for en blodpropp i ett ben eller lunga (DVT eller LE) med Lydisilka &r liten.

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

- Av 10 000 kvinnor som anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som innehéller
etinylestradiol i lagdos (< 50 mikrogram etinylestradiol) i kombination med levonorgestrel,
noretisteron, eller norgestimat utvecklar cirka 5—7 en blodpropp under ett ar.

- Risken for blodpropp med Lydisilka jimfort med ett kombinerat hormonellt preventivmedel
som innehaller levonorgestrel dr dnnu inte kiand.

- Risken for en blodpropp varierar beroende pa din personliga medicinska historia (se ”Faktorer

som Okar risken for en blodpropp” nedan).
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Risk for att utveckla en
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvinder ett kombinerat hormonellt ppiller/p- | Cirka 2 av 10 000 kvinnor
plaster/p-ring och som inte dr gravida

Kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt p-piller som | Cirka 5—7 av 10 000 kvinnor
innehéller etinylestradiol i ldgdos (< 50 mikrogram
etinylestradiol) i kombination med levonorgestrel, noretisteron
eller norgestimat

Kvinnor som anvinder Lydisilka Annu inte kiind

Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en ven
Risken for en blodpropp med Lydisilka &r liten men vissa tillstdnd 6kar risken. Risken &r hogre:
- om du dr mycket dverviktig (kroppsmasseindex (body mass index, BMI) éver 30 kg/m?) -

om nagon néra slakting har haft en blodpropp i benet, lungan eller andra organ vid ung
alder (t.ex. yngre én cirka 50 ar). I s fall kan du ha en érftlig blodkoagulationssjukdom.

- om du behdver genomga en operation eller blir séngliggande en lidngre tid pa grund av en
skada eller sjukdom, eller om du har ett gipsat ben. Anvéndningen av Lydisilka kan behdva
avbrytas i flera veckor fore en operation eller medan du dr mindre rorlig. Om du maste sluta
anvinda Lydisilka, fraga din ldkare nir du kan borja anvénda det igen.

- med stigande alder (sérskilt om du ar 6ver cirka 35 &r) — om du har fott barn for nagra

veckor sedan.

Risken for att utveckla en blodpropp o6kar ju fler tillstind du har.

Flygresor (> 4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sérskilt om du har nadgon av de andra
listade riskfaktorerna.

Det &r viktigt att du talar om for din ldkare om du har nagot av dessa tillstdnd, d&ven om du &r osdker.
Din ldkare kan besluta att du maste sluta anvianda Lydisilka.

Om nagot av ovanstéende tillstdnd dndras medan du anvander Lydisilka, t.ex. om en néra sldkting
drabbas av en blodpropp utan kénd orsak eller om du gar upp mycket i vikt, tala med din lékare.

BLODPROPPAR I EN ARTAR

Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en artiir?
Liksom en blodpropp i en ven kan en propp i en artér leda till allvarliga problem. Den kan t.ex. orsaka
en hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan o6ka risken for en blodpropp i en artir

Det ar viktigt att du forstér att risken for en hjértinfarkt eller stroke till f6ljd av anvindning av
Lydisilka adr mycket liten men kan 6ka:

- med stigande élder (efter ca 35 ar),

- om du roker. Om du anvinder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som Lydisilka bér du

sluta roka. Om du inte kan sluta réka och ar 6ver 35 ar kan din ldkare rada dig att anvénda en
annan typ av preventivmedel.
- om du dr 6verviktig

- om du har hogt blodtryck
- om nagon néra sldkting har haft en hjartinfarkt eller stroke i ung alder (yngre an cirka 50 ar). 1
det fallet kan du ocksé 16pa storre risk for en hjéartinfarkt eller stroke.

- om du eller en néra sldkting har en hog niva av blodfetter (kolesterol eller triglycerider)
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- om du fir migran, speciellt migrén med aura
- om du har problem med hjértat (klaffel, hjartrytmrubbning som kallas formaksflimmer) -

om du har diabetes.

Om du har fler 4n ett av dessa tillstind eller om ndgot av dem é&r sérskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara dnnu storre.

Om nagot av ovanstéende tillstdnd dndras medan du anviander Lydisilka, t.ex. om du borjar roka, en
néra slékting drabbas av en blodpropp utan kind orsak eller om du gér upp mycket i vikt, tala med din
lakare.

Cancer

Brostcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som anvénder kombinerade p-piller, men det &r
inte klarlagt om den orsakats av behandlingen. Det kan t.ex. vara sd att tumorer uppticks oftare hos
kvinnor som anvénder kombinerade p-piller eftersom de gér pa fler lakarundersokningar. Nar man
slutar med kombinerade p-piller forsvinner den dkade risken gradvis. Det dr viktigt att du undersoker
dina brost regelbundet och kontaktar din ldkare om du kénner ndgon knol. Du ska ocksé beritta for din
lakare om en néra slikting har eller har haft brostcancer (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”).

I sdllsynta fall har godartade levertumorer (inte cancer) och i &nnu mer séllsynta fall elakartade
levertumorer (cancer), rapporterats bland kvinnor som anvénder p-piller. Kontakta omedelbart likare
om du fér ovanlig svar buksmarta.

Livmoderhalscancer orsakas av en infektion med humant papillomvirus (HPV). Livmoderhalscancer
har rapporterats oftare hos kvinnor som anviander kombinerade p-piller i mer dn 5 &r. Det ar oként om
detta samband beror pa anvindning av preventivmedel som innehaller hormoner eller pa andra
faktorer, som skillnader i sexualvanor.

Psykiska stérningar

Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel, inklusive Lydisilka, har rapporterat
depression eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjdlvmordstankar.
Om du upplever humérforandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta lakare
for radgivning.

Mellanbl6édningar

Din menstruation kommer i normala fall att borja medan du tar de vita placebotabletterna i Lydisilka-
forpackningen. Under de forsta manaderna som du tar Lydisilka kan du f& ovéntade blodningar
(blédningar utanfor placebodagarna). Dessa blodningar &r oftast lindriga och kréver vanligtvis inget
mensskydd. Om denna blodning intréffar under mer &n négra ménader, eller om den borjar efter nagra
manader, méaste din ldkare ta reda pa vad som ar fel.

Vad du ska gdra om du inte fir ndgon blodning under placebodagarna

Om du har tagit alla rosa aktiva tabletter pa ratt sitt, inte har haft krdkningar eller svar diarré och inte
har tagit nagra andra lakemedel ar det hogst osannolikt att du ar gravid. Fortsétt ta Lydisilka som
vanligt.

Om du inte har tagit alla tabletter pa rétt sitt eller om den forvéntade blddningen uteblir tva ganger i
rad kan du vara gravid. Kontakta omedelbart din ldkare/barnmorska. Borja bara med nésta tablettkarta
om du ar séker pa att du inte ar gravid. Se dven i avsnitt 3 ”Om du kréks eller har svér diarré” eller i
avsnitt 2 ”Andra ldkemedel och Lydisilka”.

Barn och ungdomar
Lydisilka &r endast indicerat efter menarke (den forsta menstruationen). Inga data finns tillgéngliga
avseende séikerhet och effekt hos ungdomar under 16 ar.
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Andra likemedel och Lydisilka

Tala om for lakare, barnmorska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta

andra ldkemedel. Tala ocksa om for andra ldkare eller tandlékare som forskriver ett annat lakemedel

(eller apotekspersonal) att du tar Lydisilka. De kan tala om for dig om du behdver anvinda ytterligare

preventivimedel (t.ex. kondom) och i sé fall hur ldnge, eller om du behdver byta behandling med ett

annat likemedel.

Vissa likemedel kan péverka nivderna av Lydisilka i blodet och kan minska den

graviditetsforebyggande effekten, eller orsaka ovéntade blddningar. Dessa omfattar ldkemedel som

anvinds for behandling av:

- epilepsi (t.ex. barbiturater, karbamazepin, fenytoin, primidon, felbamat, oxkarbazepin,
topiramat);

- tuberkulos (t.ex. rifampicin);

- HIV- och hepatit C-virusinfektioner (HCV) (t.ex. sa kallade proteashdmmare och
ickenukleosida himmare av omvént transkriptas sdsom ritonavir, nevirapin, efavirenz);

- svampinfektioner (t.ex. griseofulvin);

- hogt blodtryck i blodkérlen i lungorna (t.ex. bosentan).

Vixtbaserade lakemedel med johannesort (Hypericum perforatum) kan ocksa hindra Lydisilka fran att
fungera som det ska. Om du vill anvinda lakemedel som innehéller johannesdrt nir du redan anvénder
Lydisilka, bor du forst diskutera det med din lékare.

Om du anvinder ldkemedel eller vixtbaserade likemedel som kan gora Lydisilka mindre effektivt, ska
du ocksé anvénda en barridirmetod. Barriirmetoden méaste anvéndas under hela tiden som den
samtidiga ldkemedelsbehandlingen pagér och under 28 dagar efter att behandlingen avslutats. Om den
samtidiga ldkemedelsbehandlingen fortfarande pagér nér de rosa aktiva tabletterna i den aktuella
forpackningen tar slut, méste de vita placebotabletterna kasseras och nésta forpackning med Lydisilka
paborjas omedelbart.

Om léngvarig behandling med ovan nimnda ldkemedel &r nddvindig, ska du anvinda icke-hormonella
preventivmedel. Radfraga ldkare eller apotekspersonal.

Lydisilka kan paverka effekten av andra likemedel, t.ex.:

- ciklosporin (likemedel som anvinds for behandling for att minska avstotning av vévnad efter
transplantationskirurgi)

- lamotrigin (likemedel som anvénds for behandling av epilepsi).

Kombinations-behandlingsregimen for hepatit C-virus (HCV) som bestar av
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir med eller utan ribavirin savél som behandlingen
glekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir kan orsaka férhdjda levervirden i
blodprovsresultat (6kning av leverenzymet ALAT) hos kvinnor som anvénder kombinerade
hormonella preventivmedel innehallande etinylestradiol. Lydisilka innehéller estetrol istéllet for
etinylestradiol. Det &r inte ként huruvida en 6kning av leverenzymet ALAT kan intréffa vid
anviandning av Lydisilka tillsammans med dessa HCV-kombinationsbehandlingar. Din ldkare kommer
att ge dig rdd om detta.

Fraga din ldkare, barnmorska eller apotekspersonal innan du tar lakemedel.
Laboratorietester
Om du behover ta ett blod- eller urinprov, tala om for din ldkare att du anvénder Lydisilka, eftersom

det kan péverka resultaten av vissa tester.

Lydisilka med mat och dryck
Lydisilka kan tas med eller utan mat och med en liten méngd vatten vid behov.
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Graviditet och amning

Lydisilka ska inte anvéndas av kvinnor som é&r gravida, eller som tror att de kan vara gravida. Om
du blir gravid medan du anvinder Lydisilka, ska du omedelbart sluta ta Lydisilka och kontakta
din lékare.

Om du vill bli gravid kan du avbryta behandlingen med Lydisilka nér som helst (se avsnitt 3 ”Om du
slutar att ta Lydisilka”).

Anvindning av ldkemedlet rekommenderas inte under amning. Om du vill ta p-piller medan du ammar
ska du kontakta din ldkare/barnmorska.

Korformaga och anvindning av maskiner
Lydisilka har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Lydisilka innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta ldkemedel.

Den rosa aktiva tabletten innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Lydisilka

Ta alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare, barnmorska eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Nir och hur tabletterna ska tas

Lydisilka blisterkarta innehaller 28 filmdragerade tabletter: 24 rosa aktiva tabletter med de aktiva
substanserna (nummer 1-24) och 4 vita placebotabletter utan de aktiva substanserna (nummer 25-28).
Varje géng du startar en ny blisterkarta med Lydisilka, ta den rosa aktiva tabletten nummer 1 (se
”Start”). Vilj sedan frén de 7 klistermarkena med veckodagarna, det klistermérke som borjar med din
"startdag". Till exempel, om du borjar pa en onsdag anviander du klisterméarket som boérjar med ”Ons”.
Klistra p& den pé framsidan av blisterkartan, pd ” = ”-symbolen. Varje dag kommer att vara i linje
med en rad med piller. Detta gor att du kan kontrollera om du har tagit din dagliga tablett. Ta en tablett
varje dag vid ungefar samma tid, med lite vatten vid behov.

Ta tabletterna i den ordning som pilarna pa blisterkartan visar, det vill siga de rosa aktiva tabletterna
forst och sedan de vita placebotabletterna.

Din menstruation kommer att borja under de 4 dagar som du tar de vita placebotabletterna (sé kallad
bortfallsblodning). Vanligtvis startar menstruationen 2 till 4 dagar efter att du tagit den sista rosa
aktiva tabletten, och den behover inte ha slutat innan du borjar pa nista blisterkarta.

Borja pa nésta blisterkarta omedelbart efter den sista vita placebotabletten, &ven om menstruationen
inte har slutat. Det betyder att du alltid kommer att borja pa en ny blisterkarta pa samma veckodag och
att menstruationen kommer ungefar pa samma veckodagar varje manad.

En del kvinnor kanske inte far sin menstruation varje ménad medan man tar de vita placebotabletterna.
Om du har tagit Lydisilka varje dag enligt dessa instruktioner, ér det inte troligt att du ar gravid.

Hur du borjar ta forsta forpackningen Lydisilka

Ndr inget preventivmedel som innehdller hormoner har anvints under féregdende mdanad Borja
ta Lydisilka p& den forsta dagen i din naturliga menstruationscykel (dvs. pd menstruationens
forsta dag). Om du borjar ta Lydisilka pa menstruationens forsta dag skyddar det omedelbart mot
graviditet.
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Du kan ocksa borja pa dag 25 i cykeln, men da méste du anvénda extra skyddsatgéirder (t.ex. en
kondom) under de forsta 7 dagarna av tablettintag.

Byte fran ett kombinerat hormonellt preventivmedel eller ett kombinerat preventivmedel i form av
vaginalring eller plaster

Du kan borja med Lydisilka, helst dagen efter den sista aktiva tabletten (den sista tabletten som
innehéller de aktiva substanserna) av ditt tidigare p-piller, men senast dagen efter de tablettfria dagarna
efter att dina tidigare p-piller tagit slut (eller efter den sista inaktiva tabletten av ditt tidigare ppiller).
Vid byte frin ett kombinerat preventivmedel i form av vaginalring eller plaster, f6lj
lakarens/barnmorskans anvisningar.

Nér du byter frén ett p-piller med enbart gestagent hormon (minipiller, spruta, implantat eller
gestagenfrisittande spiral)

Du kan byta vilken dag som helst frén p-piller med enbart gestagen (fran ett implantat eller en spiral pa
dagen for dess avldgsnande, frin en p-spruta da nésta injektion skulle ha getts) men i alla dessa fall
maste du anvéinda extra skyddsatgirder (t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna av tablettintag.

Efter missfall eller abort
Folj din ldkares rad.

Efter att ha f6tt barn

Du kan borja med Lydisilka mellan 21 och 28 dagar efter att du har fott barn. Om du borjar efter dag
28 ska du ocksé anvinda en barridrmetod (t.ex. kondom) de forsta sju dagarna du tar Lydisilka. Om
du efter att du har fott barn har haft samlag innan du borjar med Lydisilka, ska du forsékra dig om
att du inte ar gravid eller invénta nista mens innan du borjar.

Om du ammar och vill bérja med Lydisilka (igen) efter att du har fatt barn Las
avsnittet om ”Amning”.

Fraga din ldkare, barnmorska eller apotekspersonal hur du ska gora om du &r oséker pa nér du ska
borja.

Om du har tagit for stor méingd av Lydisilka

Det finns inga rapporter om allvarliga skador om man har tagit for ménga tabletter Lydisilka samtidigt.
Om du tagit flera tabletter samtidigt kan du ma4 illa, krikas eller fa en blodning fran slidan. Aven
flickor som &nnu inte har fatt sin férsta mens, men som av misstag har tagit detta ldkemedel, kan f en
sadan blodning.

Om du har tagit for ménga tabletter med Lydisilka, eller om du uppticker att ett barn har tagit nigra,
radfraga lakare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att ta Lydisilka
De sista 4 vita tabletterna pa kartan 4r placebotabletter. Om du glommer att ta en av dessa tabletter
paverkas inte effekten av Lydisilka. Kasta bort den vita placebotabletten som du glomt.

Om du missar en rosa, aktiv tablett (tabletter 1-24 pa blisterkartan) maste du gora foljande:

. Om det har géitt mindre én 24 timmar sedan du skulle ha tagit din rosa aktiva tablett ar du
fortfarande skyddad mot graviditet. Ta tabletten sa snart du kommer ihdg det och ta nésta tablett
vid den vanliga tiden.

. Om det har gétt mer dn 24 timmar sedan du skulle ha tagit din rosa aktiva tablett kan skyddet
mot graviditet vara forsdmrat. Ju fler tabletter du har glomt, desto stdrre ar risken att bli gravid.

Risken for att skyddet mot att bli gravid &r ofullsténdigt &r sérskilt stor om du gldmmer rosa aktiva
tabletter i borjan av eller i slutet av kartan. Darfor ska du folja foljande regler (se dven diagrammet):
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Mer din en tablett glomd pa samma karta:
Kontakta din ldkare/barnmorska.

En rosa aktiv tablett glomd mellan dag 1-7

Ta den glomda (rosa aktiva) tabletten sa snart som mojligt, &ven om det betyder att du tar tva tabletter
samtidigt. Fortsitt att ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten och vidta extra forsiktighetsatgérder,
till exempel kondom, under de kommande 7 dagarna medan du tar tabletterna pa ratt satt. Om du har
haft samlag veckan innan den glomda tabletten, finns det en risk for graviditet. Kontakta i s fall din
lakare/barnmorska.

En rosa aktiv tablett glomd mellan dag 8—17

Ta den glomda (rosa aktiva) tabletten sa snart som mojligt, &ven om det betyder att du tar tva tabletter
samtidigt. Fortsitt att ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten. Skyddet mot graviditet dr inte nedsatt
och du behover inte anvinda kompletterande skydd.

En rosa aktiv tablett glomd mellan dag 18-24

Du kan vilja mellan foljande tva alternativ.

1. Ta den glomda (rosa aktiva) tabletten sa snart som mojligt, aven om det betyder att du tar tva
tabletter samtidigt. Fortsitt att ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten. Istéllet for att ta de vita
placebotabletterna pa denna karta, kasta dem och paborja nésta karta (startdagen blir
annorlunda).

Du kommer troligtvis att fi en mens i slutet av den andra kartan - medan du tar de vita
placebotabletterna — men du kan fa en létt eller menstruationsliknande blddning under den andra
kartan.

2. Du kan ocksa sluta ta de rosa aktiva tabletterna och gé direkt till de 4 vita placebotabletterna.
Innan du tar de vita placebotabletterna, registra dagen da du glomde din tablett.
Placeboperioden ska inte vara ldngre dn fyra dagar. Om du vill starta en ny karta den dag du
alltid borjar, ta de vita placebotabletterna i mindre &n fyra dagar.

Om du foljer en av dessa tva rekommendationer kommer du att férbli skyddad mot graviditet.
Om du har glomt nagon av tabletterna pa en karta och du inte far ndgon blodning under
placebodagarna, kan detta innebéra att du dr gravid. Du maste kontakta din likare/barnmorska innan

du borjar med nésta karta.

Boka en tid om det gitt mer dn 24 timmar sedan du skulle ha tagit rosa aktiva tabletter
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A

Mer in 1 rosa aktiv + Radfraga din ldkare/barnmorska

tablett glomd pa 1 karta

—» Dag 1-7 L » |+ Hade du samlag under foéregaende vecka innan du

glomde ta tabletten?

+ Ta den glomda tabletten

+ Anvind kompletterande barridirmetoder (kondom)
under de foljande 7 dagarna

« Fortsétt med kartan

Endast1  rosa aktiv

tablett har glomts (tas
mer in 24 timmar for
sent)

Dag 8-17 ——p| + Taden glomda tabletten
+ Fortsitt med kartan

-+ Ta den glomda tabletten och

- Fortsétt ta de rosa aktiva tabletterna tills de ar slut
| Kasta bort de 4 vita placebotabletterna

+ Péborja nésta karta

\4

Dag 18-24 ELLER

- Sluta omedelbart ta de rosa aktiva tabletterna
- Ga direkt till de 4 vita placebotabletterna
- Péborja sedan nésta karta

Mer éin en tablett glomd pa denna karta Folj
din l4kares/barnmorskas rad.

Om du kriks eller har svar diarré

Om du kréks inom 3—4 timmar efter att ha tagit en rosa aktiv tablett eller har svar diarré kan det héanda
att de aktiva substanserna inte tas upp fullstdndigt i din kropp. Situationen &r likvardig med om du
glommer en tablett. Efter krakningar eller diarré méste du ta en ny rosa aktiv tablett fran en
reservtablettkarta sa snart som mojligt. Om mojligt, ta den inom 24 timmar fran nir du normalt tar din
tablett. Om detta inte d4r mdjligt eller om 24 timmar har passerat, ska du f6lja rddet som ges under "Om
du har glomt att ta Lydisilka”.

Om du vill forskjuta din menstruation: vad du behover veta

Aven om det inte rekommenderas, kan du forskjuta din menstruation genom att inte ta de vita
placebotabletterna fran den fjarde raden utan istéllet direkt pabdrja en ny tablettkarta med Lydisilka
och ta alla tabletter pa den kartan. Du kan f4 en 14tt menstruationsliknande blédning under anvéndning
av den andra tablettkartan. Avsluta denna andra karta genom att ta de 4 vita placebotabletterna.
Péborja sedan nésta karta. Du kan be din lédkare om rdd innan du bestdimmer dig for att forskjuta din
menstruation.

Om du vill indra menstruationens startdag

Om du tar dina tabletter pa ett korrekt sétt, kommer du att fa din mens under placebodagarna. Om du
vill férdndra startdagen kan du minska antalet placebodagar — nar du tar de vita placebotabletterna —
men aldrig forlanga dem (4 ar maximalt antal). Till exempel om du startar med placebotabletterna pa
en fredag och du vill dndra detta till en tisdag (3 dagar tidigare) sa maste du borja pa en ny blisterkarta
3 dagar tidigare dn vanligt. Det kan hinda att du inte far ndgon menstruation under den forkortade
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tiden da du tar placebotabletter. Du kan fé en stdnkblodning (négra droppar blod) eller en
genombrottsblddning under tiden du tar de rosa aktiva tabletterna i nista blisterkarta.

Om du ir osédker pa hur du ska ga tillviiga, friga din liikare, barnmorska eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Lydisilka

Du kan sluta ta Lydisilka nér som helst. Om du inte vill bli gravid, ska du radfraga din
lakare/barnmorska om andra preventivmedelsmetoder.

Om du slutar med Lydisilka for att du vill bli gravid, rekommenderas att du véntar tills du haft en
naturlig menstruationsblddning innan du férsoker bli gravid. Detta gor det lattare for dig att berdkna
nér barnet kommer att fodas.

Om du har ytterligare fraigor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, barnmorska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem. Om du far ndgon biverkning, framfor allt om den &r allvarlig eller inte férsvinner, eller om din
hilsa forédndras och du tror det kan bero pa Lydisilka, tala med din l4kare.

En okad risk for blodproppar i venerna (vends tromboemboli (VTE)) eller blodproppar i artérer
(arteriell tromboemboli (ATE)) finns hos alla kvinnor som anvénder kombinerade hormonella
preventivmedel. Fér mer detaljerad information om de olika riskerna vid anvindning av kombinerade
hormonella preventivmedel, se avsnitt 2, "Vad du behover veta innan du anvénder Lydisilka".

Foljande biverkningar har sammankopplats med anvindning av Lydisilka:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- humdrstdrningar och -rubbningar, stdrd sexlust

- huvudviark

- buksmirta, illamaende

- akne

- brostsmaérta, smartsam mens, vaginal blddning (under eller utanfér mensen, riklig, oregelbunden
blddning)

- pendlande vikt.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

- svampinfektion, infektion i slidan, urinvégsinfektion

- aptitférdndringar (aptitstorning)

- depression, kinslomaissig storning, angest, stress, somnsvarigheter

- migrdn, yrsel, stickningar, dasighet

- viarmevallningar

- svullnad i buken (magen), krakningar, diarré

- haravfall, dverdriven svettning (hyperhidros), torr hud, utslag, hudsvullnad

- ryggsmarta

- svullna brost, kndlar i brostet, onormal blddning frén kdnsorgan, smérta vid samlag, fibrocystisk
brostsjukdom (nérvaro av en eller flera cystor i ett brost), rikliga menstruationer, inga
menstruationer, menstruationsrubbningar, premenstruellt syndrom, sammandragningar av
livmodern, livmoder- eller slidblodning inklusive stdnkblddningar, flytningar fran slidan, besvér
fran underlivet (torrhet, smérta, dalig lukt, obehag)

- utmattning, svullnad av delar av kroppen, t.ex. fotleder (6dem), brostsmaérta, inte kénna sig
normal

- blodprover som visar forhojda leverenzymer, forédndringar i vissa blodfetter (lipider).
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Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

- brostinflammation

- godartad kndl i brostet

- overkénslighet (allergi)

- vitskeansamling, 6kade kaliumnivaer i blodet

- nervositet

- glomska

- torra 0gon, dimsyn, synnedsittning

- yrsel

- hogt eller lagt blodtryck, inflammation i en ven med bildning av en blodpropp (tromboflebit),
aderbrick

- forstoppning, muntorrhet, matsméltningsbesvér, lappsvullnad, flatulens (gaser i magen),
tarminflammation, sura uppstdtningar, onormala tarmsammandragningar

- allergiska hudreaktioner, gyllenbruna pigmentflackar pa huden (kloasma) och andra
pigmentstérningar, manlig harvixt, 6verdriven harvaxt, hudsjukdomar som dermatit och klada,
mjill och oljig hud (seborré) och andra hudsjukdomar

- muskel- och ledkramper, smérta och obehag

- urinviagssmaérta, onormal urinlukt

- graviditet som intraffar utanfor livmodern (utomkvedshavandeskap)

- cysta pa dggstocken, dkat spontan mjolkutsondring, backensmérta, missfiargning av brosten,
blodning under samlag, endometrierubbningar (rubbningar i livmoderns slemhinna),
brostvartsbesvir, onormal livmoderblodning

- sjukdomskénsla och forsamrad ork, 6kad kroppstemperatur, smarta

- blodtrycksfall, forandringar i blodprover (onormalt njurfunktionstest, forhojt kalium i blodet,
forhojt blodglukos, minskat hemoglobinvirde, jarnbrist i blodet, blod i urinen) - skadliga
blodproppar i en ven, till exempel:

- i ett ben eller en fot (dvs. DVT)

- i en lunga (dvs. lungemboli)

- hjértinfarkt

- stroke

- mini-stroke eller tillfdlliga strokeliknande symtom, sa kallad transitorisk ischemisk attack (TIA)

- blodproppar i lever, mage/tarm, njurar eller 6gon
Risken att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har nagra andra tillstand som okar
denna risk (se avsnitt 2 fér mer information om de tillstind som 6kar risken for blodproppar och
symtom pa en blodpropp).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géiller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i Bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sidkerhet.

5. Hur Lydisilka ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore det utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
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Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

De aktiva substanserna &r drospirenon och estetrol.

Varje rosa aktiv tablett innehaller 3 mg drospirenon och 14,2 mg estetrol (som estetrolmonohydrat).
Varje vit placebotablett innehaller inga aktiva substanser.

Ovriga hjilpimnen r:

Rosa aktiva filmdragerade tabletter:

Tablettkdrna:

Laktosmonohydrat (se avsnitt 2 ”Lydisilka innehéller laktos och natrium”), natriumstérkelseglykolat
(se avsnitt 2 ”Lydisilka innehéller laktos och natrium”), majsstirkelse, povidon K30,
magnesiumstearat (E470b). Tablettdragering:

Hypromellos (E464), hydroxipropylcellulosa (E463), talk (E553b), hydrogenerad bomullsfroolja,
titandioxid (E171), r6d jarnoxid (E172).

Vita filmdragerade placebotabletter:

Tablettkdrna:

Laktosmonohydrat (se avsnitt 2 ”Lydisilka innehéller laktos och natrium”), majsstérkelse,
magnesiumstearat (E470b).

Tablettdragering:

Hypromellos (E464), hydroxipropylcellulosa (E463), talk (E553b), hydrogenerad bomullsfréolja,
titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De aktiva filmdragerade tabletterna ar rosa, 6 mm i diameter, runda, bikonvexa med en droppformad
logotyp préiglad pa ena sidan.

De filmdragerade placebotabletterna &r vita till benvita, 6 mm i diameter, runda, bikonvexa med en
droppformad logotyp priglad pa ena sidan.

Lydisilka finns i blisterkartor med 28 filmdragerade tabletter (24 rosa aktiva tabletter och 4 vita
placebotabletter) forpackade i en kartong. Forutom blisterkartan/orna innehaller Lydisilkakartongen ett
forvaringsfodral och 1, 3, 6 eller 13 sjdlvhéftande klistermérke/n mérkta med veckodagar. Antalet
sjalvhaftande klistermérken beror pa antalet blisterkartor.

Forpackningsstorlekar: 28 (1 x 28), 84 (3 x 28), 168 (6 x 28) och 364 (13 x 28) filmdragerade
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7

4000 Liege

Belgien

Tillverkare
Haupt Pharma Miinster GmbH Schleebriiggenkamp
15
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48159 Miinster
Tyskland

Gedeon Richter Plc. Gyomrdi
ut 19-21.

1103 Budapest

Ungern

Kontakta ombudet for innehavaren av godkidnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Ceres Pharma

Tél/Tel: +32 (0)9 296 47 70
info(@ceres-pharma.com

Bbarapus

Estetra SRL

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

Ceska republika
Estetra SRL

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

Danmark

Estetra SRL

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

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\LGda

Estetra SRL

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

Espaiia

Estetra SRL

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

France
Estetra SRL
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Lietuva

Estetra SRL

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

Luxembourg/Luxemburg
Ceres Pharma

Tél/Tel: +32 (0)9 296 47 70
info@ceres-pharma.com

Magyarorszag

Estetra SRL

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

Malta

Estetra SRL

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

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



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

Kvbmpog

Estetra SRL

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

Latvija
Estetra SRL
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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



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

Denna bipacksedel dndrades senast

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats:

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