
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

BILAGA III 

Ändringar av relevanta avsnitt av produktresumén och bickpacksedeln 

Anm: 

 
De relevanta avsnitten i produktresumén och bipacksedeln är resultatet av referral procedurer. 

Produktinformationen ska därefter uppdateras av medlemsstaternas behöriga myndigheter och i 
samarbete med referensmedlemsstaten för läkemedel godkända i enlighet med förfarandet i 
avdelning III, kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG. 
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ANNEX III.A - kombinerade hormonella preventivmedel som innehåller klormadinon 
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[För alla produkter som innehåller klormadinon i Bilaga I: den befintliga produktinformationen 
ska ändras (text ska antingen sättas in, bytas ut eller tas bort, beroende på vad som är tillämpligt) för 
att spegla den överenskomna ordalydelsen som anges nedan] 

 

I. Produktresumé 

[Följande text ska inkluderas överst i produktresumén] 

Detta läkemedel är föremål för utökad övervakning. Detta kommer att göra det möjligt att snabbt 
identifiera ny säkerhetsinformation. Hälso- och sjukvårdspersonal uppmanas att rapportera varje 
misstänkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar. 
 

Avsnitt 4.1 - Terapeutiska indikationer 
 
 
[Ordlalydelsen nedan ska sättas in i slutet av det här avsnittet] 
 
[...] 
 
Vid beslut att förskriva [läkemedlets namn] ska den enskilda kvinnans riskfaktorer beaktas, framför 
allt de för venös tromboembolism (VTE), och risken för VTE med [läkemedlets namn] jämfört med 
andra kombinerade hormonella preventivmedel (se avsnitt 4.3 och 4.4). 

 

Avsnitt 4.3 - Kontraindikationer 

 
 
[Detta avsnitt ska ändras för att inkludera följande kontraindikationer] 

 

Kombinerade hormonella preventivmedel ska inte användas vid följande tillstånd. 
 
[...] 
 
• Förekomst av eller risk för venös tromboembolism (VTE) 

o Venös tromboembolism – pågående VTE (på antikoagulantia) eller anamnes på (t.ex. djup 
ventrombos [DVT] eller lungemboli [PE]) 

o Känd ärftlig eller förvärvad predisposition för venös tromboembolism, t.ex. APC-resistens 
(inklusive Faktor V Leiden), antitrombin-III-brist, protein C-brist, protein S-brist 

o Större kirurgiskt ingrepp med långvarig immobilisering (se avsnitt 4.4) 

o Hög risk för venös tromboembolism på grund av förekomst av flera riskfaktorer (se 
avsnitt 4.4) 

 
• Förekomst av eller risk för arteriell tromboembolism (ATE) 

o Arteriell tromboembolism – pågående arteriell tromboembolism, anamnes på arteriell 
tromboembolism (t.ex. myokardiell infarkt) eller prodromalsymtom (t.ex. angina pectoris) 

o Cerebrovaskulär sjukdom – pågående stroke, anamnes på stroke eller prodromalsymtom 
(t.ex. transitorisk ischemisk attack, TIA) 

236 
 



o Känd ärftlig eller förvärvad predisposition för arteriell tromboembolism, t.ex. 
hyperhomocysteinemi och antifosfolipidantikroppar (antikardiolipinantikroppar, lupus 
antikoagulant) 

o Migrän med fokala neurologiska symtom i anamnesen 

o Hög risk för arteriell tromboembolism på grund av flera riskfaktorer (se avsnitt 4.4) eller 
på grund av förekomst av en allvarlig riskfaktor som: 

• diabetes mellitus med vaskulära symtom 

• allvarlig hypertoni 

• allvarlig dyslipoproteinemi 
[...] 

Avsnitt 4.4 - Varningar och försiktighet 

 
 [Detta avsnitt ska ändras för att spegla följande ordlydelse] 

Varningar 
[...] 

Vid förekomst av någon av de tillstånd eller riskfaktorer som anges nedan, bör lämpligheten av 
[läkemedlets namn] diskuteras med kvinnan. 

Om något av dessa tillstånd eller riskfaktorer förvärras eller uppträder för första gången, ska kvinnan 
ta kontakt med sin läkare/barnmorska. Läkare/barnmorska ska då besluta om användningen ska 
avbrytas. 

Risk för venös tromboembolism (VTE) 
 

 
[Ordalydelsen nedan ska sättas in överst i det här avsnittet] 

Användning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel ökar risken för venös tromboembolism (VTE) 
jämfört med icke-användning. Produkter som innehåller levonorgestrel, norgestimat eller 
noretisteron förknippas med den lägsta risken för VTE. Det är ännu inte känt hur hög risken 
är med [läkemedlets namn] jämfört med dessa produkter med lägre risk. Beslutet att 
använda en annan produkt än den med den lägsta risken för VTE ska tas först efter en 
diskussion med kvinnan för att säkerställa att hon känner till risken för VTE med 
kombinerade hormonella preventivmedel, hur hennes riskfaktorer påverkar den här risken, 
och att hennes VTE-risk är störst under det första året hon använder produkten. Det finns 
också vissa belägg för att risken är större när ett kombinerat hormonellt preventivmedel 
används igen efter ett uppehåll på 4 veckor eller längre. 

 
 

[Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

Hos kvinnor som inte använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och som inte är gravida 
kommer cirka 2 av 10 000 att utveckla en VTE under en period om ett år. Hos en enskild kvinna kan 
dock risken vara betydligt högre, beroende på hennes underliggande riskfaktorer (se nedan). 

Epidemiologiska studier med kvinnor som använder låg dos av kombinerade p-piller (<50 μg 
etinylestradiol) har visat att av 10 000 kvinnor kommer mellan 6 och 12 att utveckla VTE under ett år. 
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Av 10 000 kvinnor som använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehåller 
levonorgestrel kommer cirka 61 att utveckla en VTE under ett år. 

Det är ännu inte känt hur hög risken är med kombinerade hormonella preventivmedel som inhåller 
klormadinon jämfört med kombinerade hormonella preventivmedel som innehåller levonorgestrel. 

Antalet VTE-händelser per år är färre än det antal händelser som förväntas hos kvinnor under 
graviditet eller under postpartumperioden. 

VTE kan vara dödligt i 1-2 % av fallen. 

 
 
[Följande ordalydelse ska behållas/läggas till] 
 
I extremt sällsynta fall har trombos rapporterats hos användare av kombinerade hormonella 
preventivmedel i andra blodkärl, t.ex. i hepatiska, mesenteriska, renala eller retinala vener och 
artärer. 
  
[Följande ska raderas (om tillämpligt)] 
 
Det råder inte enighet om uppkomsten av dessa händelser kan förknippas med användningen av 
kombinerade hormonella preventivmedel. 

 
 
[Följande ordalydelse ska sättas in i det här avsnittet] 

 
Riskfaktorer för VTE 

Risken för venösa tromboemboliska komplikationer hos användare av kombinerade hormonella 
preventivmedel kan öka betydligt hos kvinnor med ytterligare riskfaktorer, framför allt om flera 
riskfaktorer föreligger (se tabell). 

[Läkemedlets namn] är kontraindicerat om en kvinna har flera riskfaktorer som innebär att hon löper 
hög risk för venösa tromboser (se avsnitt 4.3). Om en kvinna har mer än en riskfaktor är det möjligt 
att risken är större än summan av de enskilda faktorerna – i detta fall bör hennes totala risk för VTE 
beaktas. Om förhållandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel 
inte förskrivas (se avsnitt 4.3). 

Tabell: Riskfaktorer för VTE 

Riskfaktor Kommentar 

Fetma (BMI över 30 kg/m2) Risken ökar betydligt när BMI ökar. 

Detta är särskilt viktigt att beakta om det också finns 
andra riskfaktorer. 

Långvarig immobilisering , större 
kirurgiskt ingrepp, alla operationer i 
ben eller bäcken, neurokirurgi eller 
omfattande skada 

 

 

I dessa situationer är det lämpligt att göra ett 
uppehåll i användningen av plåstret/p-pillret/ringen 
(vid elektiv kirurgi minst fyra veckor i förväg) och inte 
återuppta användningen förrän två veckor efter 
fullständig remobilisering. En annan preventivmetod 
bör användas för att undvika oavsiktlig graviditet. 

Antitrombotisk behandling bör övervägas om 

1 Genomsnittsintervallet är på 5-7 per 10 000 kvinnoår, baserat på en relativ risk för kombinerade hormonella 
preventivmedel som innehåller levonorgestrel jämfört med en icke-användning på cirka 2,3 till 3,6 
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Anm: tillfällig immobilisering inklusive 
flygresor >4 timmar kan också vara 
en riskfaktor för VTE, särskilt hos 
kvinnor med andra riskfaktorer 

[läkemedlets namn] inte har satts ut i förväg. 

 

Positiv familjeanamnes (venös 
tromboembolism hos ett syskon eller 
förälder i relativt unga år, t.ex. före 
50 års ålder). 

Om man misstänker en hereditär predisposition, ska 
kvinnan remitteras till en specialist för rådgivning 
innan hon beslutar sig för att använda någon form av 
kombinerade hormonella preventivmedel. 

Andra medicinska tillstånd som 
förknippas med VTE 

Cancer, systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt 
uremiskt syndrom, kronisk inflammatorisk 
tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerös kolit) och 
sicklecell-sjukdom. 

Stigande ålder Framför allt hos kvinnor över 35 år. 

 

Det råder inte enighet om den eventuella betydelsen av varicer och ytlig tromboflebit har för uppkomst 
eller progression av venös trombos. 

Den ökade risken för tromboembolism vid graviditet, och framför allt 6-veckorsperioden i puerperiet 
måste beaktas (för information om ”Graviditet och amning” se avsnitt 4.6. 

 

 

Symtom på VTE (djup ventrombos och lungemboli) 

Vid symtom ska kvinnan rådas att omedelbart söka läkare och informera vårdpersonalen om att hon 
tar kombinerade hormonella preventivmedel. 

Symtom på djup ventrombos (DVT) kan omfatta: 

- unilateral svullnad av ben och/eller fot eller längs en ven i benet 

- smärta eller ömhet i benet som bara känns vid stående eller gående 

- ökade värme i det drabbade benet med rödfärgning eller missfärgning av benet. 

Symtom på lungemboli (PE) kan omfatta: 

- plötslig debut av oförklarlig andfåddhet eller snabb andning 

- plötslig hosta som kan förknippas med hemoptys 

- kraftig bröstsmärta 

- kraftig ostadighetskänsla eller yrsel 

- snabba eller oregelbundna hjärtslag. 

En del av dessa symtom (t.ex. andfåddhet och hosta) är icke-specifika och kan feltolkas som mer 
vanliga eller mindre allvarliga händelser (t.ex. luftvägsinfektioner). 

Andra tecken på vaskulär ocklusion kan omfatta: plötslig smärta, svullnad och lätt blå missfärgning av 
en extremitet. 
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Om ocklusionen uppkommer i ögonen kan symtomen variera från smärtfri dimsyn som kan utvecklas 
till synförlust. Ibland kan synförlust uppkomma nästa omedelbart. 

 

Risk för arteriell tromboembolism (ATE) 

Epidemiologiska studier har också visat ett samband mellan användning av kombinerade hormonella 
preventivmedel och en ökad risk för arteriell tromboembolism (myokardinfarkt) eller cerebrovaskulär 
händelse (t.ex. transitorisk ischemisk attack, stroke). Arteriella tromboemboliska händelser kan vara 
dödliga. 

Riskfaktorer för ATE 

Risken för arteriella tromboemboliska komplikationer eller för en cerebrovaskulär händelse hos 
användare av kombinerade hormonella preventivmedel ökar hos kvinnor med riskfaktorer (se tabell). 
[Läkemedlets namn] är kontrainidcerat om kvinnan har en allvarlig eller flera riskfaktorer som innebär 
att hon löper hög risk för ATE (se avsnitt 4.3). Om kvinnan har mer än en riskfaktor är det möjligt att 
riskökningen är större än summan av de enskilda faktorerna – i detta fall bör hennes totala risk 
beaktas. Om förhållandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel 
inte förskrivas (se avsnitt 4.3). 

 
Tabell: Riskfaktorer för ATE 

Riskfaktor Kommentar 

Stigande ålder Framför allt hos kvinnor över 35 år 

Rökning Kvinnor över 35 år bör starkt rekommenderas att 
sluta röka om de vill använda ett kombinerat 
hormonellt preventivmedel. Kvinnor över 35 år som 
fortsätter att röka ska starkt rekommenderas att 
använda en annan preventivmetod. 

 

Hypertoni  

Fetma (BMI över 30 kg/m2) Risken ökar betydligt när BMI ökar. 

Detta är särskilt viktigt för kvinnor med ytterligare 
riskfaktorer. 

Positiv familjeanamnes (arteriell 
tromboembolism hos ett syskon eller 
förälder i relativt unga år, t.ex. före 
50 års ålder). 

Om man misstänker en hereditär predisposition, ska 
kvinnan remitteras till en specialist för rådgivning 
innan hon beslutar sig för att använda någon form av 
kombinerade hormonella preventivmedel. 

Migrän En ökning av frekvens eller svårighetsgrad av migrän 
vid användning av kombinerade hormonella 
preventivmedel (som kan vara prodromalsymtom på 
en cerebrovaskulär händelse) kan vara ett skäl för 
omedelbart utsättande. 

Andra medicinska tillstånd som 
förknippas med negativa vaskulära 
händelser 

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemi, 
hjärtklaffssjukdom och förmaksflimmer, 
dyslipoproteinemi och systemisk lupus 
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erythematosus. 

 

Symtom på ATE 

Vid symtom ska kvinnan rådas att omedelbart söka läkare och informera hälso- och 
sjukvårdpersonalen om att hon tar kombinerade hormonella preventivmedel. 

Symtom på en cerebrovaskulär händelse kan omfatta: 

- plötslig domning eller svaghet i ansikte, armar eller ben, speciellt på en sida av kroppen 

- plötsliga problem med att gå, yrsel, förlorad balans eller koordination 

- plötslig förvirring, svårigheter att tala eller förstå 

- plötsliga synproblem i ett eller båda ögonen 

- plötslig, svår eller långvarig huvudvärk utan känd orsak 

- medvetslöshet eller svimning med eller utan anfall. 

Tillfälliga symtom som tyder på att händelsen är en transitorisk ischemisk attack (TIA). 

Symtom på en hjärtinfarkt kan vara: 

- smärta, obehag, tryck, tyngdkänsla, tryck eller fyllnadskänsla i bröstet, armen eller nedanför 
bröstbenet 

- obehag som strålar mot ryggen, käken, halsen, armen, magen 

- mättnadskänsla, matsmältningsbesvär eller kvävning 

- svettning, illamående, kräkningar eller yrsel 

- extrem svaghet, ångest eller andfåddhet 

- snabba eller oregelbundna hjärtslag. 
[…] 

 

Läkarundersökning/konsultation 

Innan användning av [läkemedlets namn] påbörjas eller används igen ska en fullständig anamnes 
(inklusive hereditet) tas och graviditet uteslutas. Blodtrycket ska tas och en läkarundersökning ska 
utföras baserad på kontraindikationerna (se avsnitt 4.3) och varningar (se avsnitt 4.4). Det är viktigt 
att informera kvinnan om venösa och arteriella tromboser, inklusive risken med [läkemedlets namn] 
jämfört med andra kombinerade hormonella preventivmedel, symtomen på VTE och ATE, de kända 
riskfaktorerna och vad hon ska göra i händelse av en misstänkt trombos. 

Kvinnan ska också informeras om att noggrant läsa igenom bipacksedeln och följa anvisningarna. 
Frekvensen och typen av undersökningar ska baseras på fastställda riktlinjer och anpassas individuellt 
till varje kvinna. 

Kvinnan ska informeras om att hormonella preventivmedel inte skyddar mot hiv-infektioner (AIDS) och 
andra sexuellt överförbara sjukdomar. 
[...] 

Avsnitt 4.6 - Fertilitet, graviditet och amning 
 

Graviditet 
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[Följande ordalydelse ska läggas till i det här avsnittet] 

Den ökade risken för VTE under postpartumperioden ska beaktas vid återinsättning av [läkemedlets 
namn] (se avsnitt 4.2 och 4.4). 

 

Avsnitt 4.8 – Biverkningar 
 
 
[Följande ordalydelse ska speglas i det här avsnittet] 
 
[…] 
 
Beskrivning av utvalda biverkningar 
En ökad risk för arteriella och venösa trombotiska och trombemboliska händelser, t.ex. myokardiell 
infarkt, stroke, transitoriska ischemiska attacker, venös trombos och lungemboli har observerats hos 
kvinnor som använder kombinerade hormonella preventivmedel, vilket diskuteras mer i detalj i 
avsnitt 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE eller ATE ska anges i biverkningstabellen under frekvensen ”Sällsynta”.] 
 
 

[Följande text ska inkluderas eftersom dessa produkter finns med på listan för utökad övervakning] 

Rapportering av misstänkta biverkningar 
Det är viktigt att rapportera misstänkta biverkningar efter att läkemedlet godkänts. Det gör det möjligt 
att kontinuerligt övervaka läkemedlets nytta-riskförhållande. Hälso- och sjukvårdspersonal uppmanas 
att rapportera varje misstänkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V*. 
 
[*För det tryckta materialet, se anvisningarna i den annoterade QRD-mallen] 
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II. Bipacksedel  
 

[Följande text ska inkluderas eftersom dessa produkter finns med på listan för utökad övervakning] 

 

Detta läkemedel är föremål för utökad övervakning. Detta kommer att göra det möjligt att snabbt 
identifiera ny säkerhetsinformation. Du kan hjälpa till genom att rapportera de biverkningar du 
eventuellt får. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4. 
 

 [Ordalydelsen nedan ska sättas in överst i bipacksedeln] 

 
Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel: 

• De är en av de mest pålitliga preventivmetoder som finns om de används korrekt 
• Risken för en blodpropp i vener eller artärer ökar något, speciellt under det första året eller när 

kombinerade hormonella preventivmedel börjar användas igen efter ett uppehåll på 4 veckor 
eller längre 

• Var uppmärksam och kontakta läkare om du tror att du har symtom på en blodpropp (se 
avsnitt 2 ”Blodproppar”). 
 
[…] 

Avsnitt 2: Vad du behöver veta innan du använder [Läkemedlets namn] 
 

 [Ordalydelsen nedan ska sättas in överst i det här avsnittet] 

Allmänt 

Innan du börjar använda [läkemedlets namn] ska du läsa informationen om blodproppar i avsnitt 2. 
Det är särskilt viktigt att du läser symtomen om blodpropp – se avsnitt 2, ”Blodproppar”). 

[…] 

 

Använd inte [Läkemedlets namn] 
 

 [Detta avsnitt ska ändras för att inkludera följande ordalydelse] 

Använd inte [Läkemedlets namn] om du har något av de tillstånd som anges nedan. Om du har något 
av dessa tillstånd måste du tala om det för läkaren. Läkaren kommer att diskutera vilken annan typ av 
preventivmedel som kan vara mer lämpligt. 

• om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkärl i benen (djup ventrombos, DVT), i 
lungorna (lungemboli) eller något annat organ 

• om du vet att du har en sjukdom som påverkar blodkoaguleringen – t.ex. protein C-brist, 
protein S-brist, antitrombin-III-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar 

• om du behöver genomgå en operation eller om du sängliggande en längre period (se avsnittet 
”Blodproppar”) 

• om du har (eller har haft) en hjärtinfarkt eller en stroke (slaganfall) 
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• om du har (eller har haft) kärlkramp (ett tillstånd som orsakar svår bröstsmärta och kan vara 
ett första tecken på en hjärtinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA – övergående 
strokesymtom) 

• om du har någon av följande sjukdomar som kan öka risken för en blodpropp i artärerna: 

– svår diabetes med skadade blodkärl 

– mycket hög blodtryck 

– en mycket hög nivå av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider) 

– ett tillstånd som kallas hyperhomocysteinemi 

• om du har (eller har haft) en typ av migrän som kallas ”migrän med aura”. 

[…] 

Var särskilt försiktig när du använder [Läkemedlets namn] 
 

 [Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

När ska du kontakta läkare? 

Sök omedelbart läkare 

- om du märker möjliga tecken på en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp 
i benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en 
hjärtinfarkt eller en stroke (se avsnitt ”Blodproppar” nedan). 

För en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar gå till ”Så här känner du 
igen en blodpropp”. 

 

[...] 
 
Tala om för läkare om något av följande tillstånd gäller dig. 
Om tillståndet uppstår eller försämras när du använder [läkemedlets namn], ska du också kontakta 
läkare. 

[...] 

• om du har Crohns sjukdom eller ulcerös kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom) 

• om du har en systemisk lupus erythematosus (SLE – en sjukdom som påverkar ditt naturliga 
immunsystem) 

• om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS - en störning av blodkoaguleringen som leder till 
njursvikt) 

• om du har sicklecellanemi (en ärftlig sjukdom i de röda blodkropparna) 

• om du har ökade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en ärftlighet för detta tillstånd. 
Hypertriglyceridemi har förknippats med en ökad risk att utveckla pankreatit 
(bukspottkörtelinflammation) 

• om du behöver genomgå en operation eller blir sängliggande en längre period (se avsnitt 2 
”Blodproppar”) 

244 
 



• om du nyss har fött barn löper du ökad risk att få blodproppar. Fråga läkaren hur snart efter 
förlossningen du kan börja använda [läkemedlets namn] 

• om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit) 

• om du har åderbråck. 

 

BLODPROPPAR 

Om du använder kombinerade hormonella preventivmedel som [läkemedlets namn] ökar risken för 
blodpropp jämfört med om du inte använder dessa preparat. I sällsynta fall kan en blodpropp blockera 
blodkärlen och orsaka allvarliga problem. 

Blodproppar kan bildas 

 i vener (kallas venös trombos, venös tromboembolism eller VTE) 

 i artärer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE). 

Det går inte alltid att återhämta sig helt efter blodproppar. I sällsynta fall kan de ha allvarliga 
kvarstående effekter och, i mycket sällsynta fall, vara dödliga. 

Det är viktigt att komma ihåg att den totala risken för en farlig blodpropp på grund av 
[läkemedlets namn] är liten. 

 

SÅ HÄR KÄNNER DU IGEN EN BLODPROPP 

Sök omedelbart läkare om du märker något av följande tecken eller symtom. 

 

Upplever du något av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida 
av? 

• svullnad av ett ben eller längs en ven i benet eller foten, 
framför allt om du också får: 

• smärta eller ömhet i benet som bara känns när du 
står eller går 

• ökad värme i det drabbade benet 

• färgförändring av huden på benet, t.ex. blekt, rött 
eller blått 

 

Djup ventrombos 

• plötslig oförklarlig andfåddhet eller snabb andning 

• plötslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda 
till att du hostar blod 

• kraftig bröstsmärta som kan öka vid djupa andetag 

• kraftig ostadighetskänsla eller yrsel 

• snabba eller oregelbundna hjärtslag 

• svår smärta i magen 

 

Om du är osäker, kontakta läkare eftersom vissa av dessa 
symtom, t.ex. hosta och andfåddhet, av misstag kan tolkas 

Lungemboli 
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som ett lättare tillstånd som luftvägsinfektion (t.ex. en vanlig 
förkylning). 

Symtom som vanligtvis förekommer i ett öga: 

• omedelbar synförlust eller 

• dimsyn utan smärta som kan leda till synförlust 

 

Retinal ventrombos 
(blodpropp i ögat) 

• bröstsmärta, obehag, tryck, tyngdkänsla 

• tryck eller fyllnadskänsla i bröstet, armen eller nedanför 
bröstbenet 

• mättnadskänsla, matsmältningsbesvär eller känsla av 
kvävning 

• obehag i överkroppen som strålar mot ryggen, käken, 
halsen, armen och magen 

• svettning, illamående, kräkningar eller yrsel 

• extrem svaghet, ångest eller andfåddhet 

• snabba eller oregelbundna hjärtslag 

 

Hjärtinfarkt 

• plötslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, 
speciellt på en sida av kroppen 

• plötslig förvirring, svårigheter att tala eller förstå 

• plötsliga synproblem i ett eller båda ögonen 

• plötsliga problem med att gå, yrsel, förlorad balans eller 
koordination 

• plötslig, allvarlig eller långvarig huvudvärk utan känd 
orsak 

• medvetslöshet eller svimning med eller utan anfall 
 
Ibland kan symtomen på stroke vara kortvariga med nästan 
omedelbar eller fullständig återhämtning, men du ska ändå 
omedelbart söka läkare eftersom du löper risk att drabbas av 
en ny stroke. 

Stroke 

• svullnad och lätt blåmissfärgning av en arm eller ett ben 

• svår smärta i magen (akut buk) 
Blodproppar som blockerar 
andra blodkärl 

 

 

BLODPROPPAR I EN VEN 
 
Vad kan hända om en blodpropp bildas i en ven? 

• Användningen av kombinerade hormonella preventivmedel har förknippats med en ökning av 
risken för blodproppar i venen (venös trombos). Dessa biverkningar är dock sällsynta. De inträffar 
oftast under det första årets användning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel. 

• Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT). 
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• Om en blodpropp förflyttar sig från benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli. 

• I mycket sällsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ så som ögat (retinal 
ventrombos). 

 
När är risken att utveckla en blodpropp i en ven störst? 

Risken för att utveckla en blodpropp i en ven är störst under det första året som du för första gången 
använder kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan också vara högre om du börjar om 
med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett 
uppehåll på 4 veckor eller längre. 

Efter det första året minskar risken, men den är alltid något högre än om du inte använde ett 
kombinerat hormonellt preventivmedel. 

När du slutar använda [läkemedlets namn] återgår risken för en blodpropp till det normala inom några 
veckor. 
 
Hur stor är risken för att utveckla en blodpropp? 

Risken beror på din naturliga risk för VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel du 
tar. 

Den totala risken för en blodpropp i benet eller lungorna med [läkemedlets namn] är liten. 

 
[Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

- […] 

- Av 10 000 kvinnor som inte använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte är 
gravida, utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett år. 

- Av 10 000 kvinnor som använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehåller 
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett 
år. 

- Det är ännu inte känt hur risken för blodpropp [läkemedlets namn] kan jämföras med risken 
för ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehåller levonorgestrel. 

- Risken för blodpropp varierar beroende på din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan öka 
risken för en blodpropp” nedan).  

- […]. 

 

 Risk för att utveckla en 
blodpropp under ett år 

Kvinnor som inte använder kombinerat 
p-piller/plåster/ring och som inte är gravida 

Cirka 2 av 10 000 kvinnor 

Kvinnor som använder ett kombinerat hormonell 
preventivmedel som innehåller levonorgestrel, 
noretisteron eller norgestimat 

Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor 

Kvinnor som använder [Läkemedlets namn] Inte känt.  
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Faktorer som kan öka risken för en blodpropp i en ven 

Risken för en blodpropp med [läkemedlets namn] är liten men vissa tillstånd ökar risken. Risken är 
högre: 

• om du är överviktig (kroppsmasseindex eller BMI över 30 kg/m2) 

• om någon i din släkt har haft en blodpropp i ben, lunga eller annat organ vid ung ålder (t.ex. under 
cirka 50 år). I det här fallet kan du ha en ärftlig blodkoaguleringssjukdom 

• om du behöver genomgå en operation, eller blir sängliggande under en längre period på grund av 
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Användningen av [läkemedlets namn] kan behöva 
avbrytas i flera veckor innan en operation eller medan du är mindre rörlig. Om du måste sluta ta 
[läkemedlets namn], fråga läkaren när du kan börja ta det igen 

• med stigande ålder (särskilt om du är över cirka 35 år) 

• om du har fött barn för några veckor sedan 

Risken för att utveckla en blodpropp ökar ju fler tillstånd du har. 

Flygresor (>4 timmar) kan tillfälligt öka risken för en blodpropp, särskild om du har någon av de andra 
faktorer som listas här. 

Det är viktigt att du talar om för läkaren om något av dessa tillstånd gäller dig, även om du är osäker. 
Läkaren kan beslut att du måste sluta ta [läkemedlets namn]. 

Om något av ovanstående tillstånd ändras när du använder [läkemedlets namn], t.ex. en nära släkting 
drabbas av blodpropp med okänd orsak, eller du går upp mycket i vikt, tala med din läkare. 

 

BLODPROPPAR I EN ARTÄR 

Vad kan hända om en blodpropp bildas i en artär? 

På samma som en blodpropp i en ven kan en propp i en artär leda till allvarliga problem. Det kan t.ex. 
orsaka hjärtinfarkt eller stroke. 

 

Faktorer som kan öka risken för en blodpropp i en artär 

Det är viktigt att du vet att risken för en hjärtinfarkt eller stroke till följd av användning av 
[läkemedlets namn] är mycket liten men kan öka: 

• med stigande ålder (efter cirka 35 års ålder) 

• om du röker. När du använder kombinerade hormonella preventivmedel [läkemedlets namn] 
bör du sluta röka. Om du inte kan sluta röka och är över 35 år kan läkaren råda dig att 
använda en annan typ av preventivmedel 

• om du är överviktig 

• om du har högt blodtryck 

• om någon nära anhörig har haft en hjärtinfarkt eller en stroke i unga år (yngre än 50 år). I det 
här fallet kan du också löpa större risk för en hjärtinfarkt eller en stroke 

• om du eller någon nära släkting har höga blodfetter (kolesterol eller triglycerider) 
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• om du får migrän, speciellt migrän med en aura 

• om du har problem med hjärtat (klaffsjukdom, en hjärtrytmstörning som kallas 
förmaksflimmer) 

• om du har diabetes. 

Om du har mer än ett av dessa tillstånd eller om något av dem är särskilt allvarligt kan risken för att 
utveckla en blodpropp vara ännu större. 

Om något av ovanstående tillstånd ändras när du använder [läkemedlets namn], t.ex. om du börjar 
röka, en nära släkting drabbas en trombos av okänd orsak, eller du går upp mycket i vikt, tala med din 
läkare. 

 

 […] 

 

 

Avsnitt 4: Eventuella biverkningar 
 [Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

Liksom alla läkemedel kan [Läkemedlets namn] orsaka biverkningar men alla användare behöver inte 
få dem. Om du får någon biverkning, framför allt om den är allvarlig eller ihållande, eller om din hälsa 
förändras och du tror att det kan bero på [läkemedlets namn], prata med läkaren. 

En ökad risk för blodproppar i venerna (venös tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artärerna 
(arteriell trombos, ATE) finns för alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer 
information om de olika riskerna vid användning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i 
avsnitt 2 ”Vad du behöver veta innan du använder [läkemedlets namn]”. 

 
[Ordalydelsen nedan ska läggas till och frekvensen för biverkningarna ska anpassas till dem i 

produktresumén] 

• farliga blodproppar i en ven eller en artär, t.ex.: 

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

o i lungorna 

o hjärtinfarkt 

o stroke 

o mini-stroke eller övergående strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk 
attack (TIA) 

o blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller ögonen. 

Risken för att drabbas av en blodpropp kan vara högre om du har andra tillstånd som ökar den här 
risken (se avsnitt 2 för mer information om de tillstånd som ökar risken för blodproppar och symtomen 
på en blodpropp). 

[…] 
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[Följande text ska inkluderas eftersom dessa produkter finns med på listan för utökad övervakning] 

Rapportering av biverkningar 
Om du får några biverkningar, tala med <läkare> <eller> <,> <apotekspersonal> <eller 
sjuksköterska>. Detta gäller även eventuella biverkningar som inte nämns i denna information. Du kan 
också rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V *. Genom 
att rapportera biverkningar kan du bidra till att öka informationen om läkemedels säkerhet. 
 
[*För det tryckta materialet, se anvisningarna i den annoterade QRD-mallen] 
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ANNEX III.B - kombinerade hormonella preventivmedel som innehåller desogestrel 
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[För alla produkter som innehåller desogestrel i Bilaga I: den befintliga produktinformationen 
ska ändras (text ska antingen sättas in, bytas ut eller tas bort, beroende på vad som är tillämpligt) för 
att spegla den överenskomna ordalydelsen som anges nedan] 

 

I. Produktresumé 

Avsnitt 4.1 - Terapeutiska indikationer 
 
[Ordalydelsen nedan ska sättas in i slutet av det här avsnittet] 
 
[...] 
 
Vid beslut att förskriva [läkemedlets namn] ska den enskilda kvinnans riskfaktorer beaktas, framför 
allt de för venös tromboembolism (VTE), och risken för VTE med [läkemedlets namn] jämfört med 
andra kombinerade hormonella preventivmedel (se avsnitt 4.3 och 4.4). 

 

Avsnitt 4.3 - Kontraindikationer 

 
[Detta avsnitt ska ändras för att inkludera följande kontraindikationer] 

 

Kombinerade hormonella preventivmedel ska inte användas vid följande tillstånd. 
 
[...] 
 
• Förekomst av eller risk för venös tromboembolism (VTE) 

o Venös tromboembolism – pågående VTE (på antikoagulantia) eller anamnes på (t.ex. djup 
ventrombos [DVT] eller lungemboli [PE]) 

o Känd ärftlig eller förvärvad predisposition för venös tromboembolism, t.ex. APC-resistens 
(inklusive Faktor V Leiden), antitrombin-III-brist, protein C-brist, protein S-brist 

o Större kirurgiskt ingrepp med långvarig immobilisering (se avsnitt 4.4) 

o Hög risk för venös tromboembolism på grund av förekomst av flera riskfaktorer (se 
avsnitt 4.4) 

 
• Förekomst av eller risk för arteriell tromboembolism (ATE) 

o Arteriell tromboembolism – pågående arteriell tromboembolism, anamnes på arteriell 
tromboembolism (t.ex. myokardiell infarkt) eller prodromalsymtom (t.ex. angina pectoris) 

o Cerebrovaskulär sjukdom – pågående stroke, anamnes på stroke eller prodromalsymtom 
(t.ex. transitorisk ischemisk attack, TIA) 

o Känd ärftlig eller förvärvad predisposition för arteriell tromboembolism, t.ex. 
hyperhomocysteinemi och antifosfolipidantikroppar (antikardiolipinantikroppar, lupus 
antikoagulant) 

o Migrän med fokala neurologiska symtom i anamnesen 

o Hög risk för arteriell tromboembolism på grund av flera riskfaktorer (se avsnitt 4.4) eller 
på grund av förekomst av en allvarlig riskfaktor som: 

• diabetes mellitus med vaskulära symtom 
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• allvarlig hypertoni 

• allvarlig dyslipoproteinemi 
[...] 

Avsnitt 4.4 - Varningar och försiktighet 

 
 [Detta avsnitt ska ändras för att spegla följande ordalydelse] 

Varningar 
[...] 

Vid förekomst av någon av de tillstånd eller riskfaktorer som anges nedan, bör lämpligheten av 
[läkemedlets namn] diskuteras med kvinnan. 

Om något av dessa tillstånd eller riskfaktorer förvärras eller uppträder för första gången, ska kvinnan 
ta kontakt med sin läkare/barnmorska. Läkare/barnmorska ska då besluta om användningen ska 
avbrytas. 

Risk för venös tromboembolism (VTE) 
 
[Ordalydelsen nedan ska sättas in överst i det här avsnittet] 

Användning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel ökar risken för venös tromboembolism (VTE) 
jämfört med icke-användning. Produkter som innehåller levonorgestrel, norgestimat eller 
noretisteron förknippas med den lägsta risken för VTE. Andra produkter som t.ex. 
[läkemedlets namn] kan ha en risk som är dubbelt så stor. Beslutet att använda en annan 
produkt än den med den lägsta risken för VTE ska tas först efter en diskussion med kvinnan 
för att säkerställa att hon känner till risken för VTE med [läkemedlets namn], hur hennes 
riskfaktorer påverkar den här risken, och att hennes VTE-risk är störst under det första året 
hon använder produkten. Det finns också vissa belägg för att risken är större när ett 
kombinerat hormonellt preventivmedel används igen efter ett uppehåll på 4 veckor eller 
längre. 

 
 
[Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

Hos kvinnor som inte använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och som inte är gravida 
kommer cirka 2 av 10 000 att utveckla en VTE under en period om ett år. Hos en enskild kvinna kan 
dock risken vara betydligt högre, beroende på hennes underliggande riskfaktorer (se nedan). 

Man uppskattar1 att av 10 000 kvinnor som använder kombinerade hormonella preventivmedel 
innehållande desogestrel kommer mellan 9 och 12 kvinnor att utveckla en VTE under ett år; detta kan 
jämföras med cirka 62 kvinnor som använder kombinerade hormonella preventivmedel som innehåller 
levonorgestrel. 

I båda fallen är antalet VTE-händelser per år färre än det antal händelser som förväntas hos kvinnor 
under graviditet eller under postpartumperioden. 

VTE kan vara dödligt i 1-2 % av fallen. 
 

1 Dessa förekomster uppskattades från samtliga epidemiologiska studiedata med hjälp av relativa risker för de olika 
produkterna jämfört med kombinerade hormonella preventivmedel som innehåller levonorgestrel. 
2 Genomsnittsintervallet är på 5-7 per 10 000 kvinnoår, baserat på en relativ risk för kombinerade hormonella 
preventivmedel som innehåller levonorgestrel jämfört med en icke-användning på cirka 2,3 till 3,6 
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[Följande diagram ska sättas in här] 

Antal VTE-händelser per 10 000 kvinnor under ett år 

 

 
 
[Följande ordalydelse ska behållas/läggas till] 
 
I extremt sällsynta fall har trombos rapporterats hos användare av kombinerade hormonella 
preventivmedel i andra blodkärl, t.ex. i hepatiska, mesenteriska, renala eller retinala vener och 
artärer,  
 
[Följande ska raderas (om tillämpligt)] 
 
Det råder inte enighet om uppkomsten av dessa händelser kan förknippas med användningen av 
kombinerade hormonella preventivmedel. 
 
[Följande ordalydelse ska sättas in i det här avsnittet] 

 
Riskfaktorer för VTE 

Risken för venösa tromboemboliska komplikationer hos användare av kombinerade hormonella 
preventivmedel kan öka betydligt hos kvinnor med ytterligare riskfaktorer, framför allt om flera 
riskfaktorer föreligger (se tabell). 

[Läkemedlets namn] är kontraindicerat om en kvinna har flera riskfaktorer som innebär att hon löper 
hög risk för venösa tromboser (se avsnitt 4.3). Om en kvinna har mer än en riskfaktor är det möjligt 
att risken är större än summan av de enskilda faktorerna – i detta fall bör hennes totala risk för VTE 
beaktas. Om förhållandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel 
inte förskrivas (se avsnitt 4.3). 

 

Antal VTE-
händelser 

Ingen användning av 
kombinerade hormonella 
preventivmedel (2 händelser) 
 

Kombinerade hormonella preventivmedel 
som innehåller levonorgestrel 

(5-7 händelser) 

Kombinerade hormonella preventivmedel 
som innehåller desogestrel 

 
(9-12 händelser) 
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Tabell: Riskfaktorer för VTE 

Riskfaktor Kommentar 

Fetma (BMI över 30 kg/m2) Risken ökar betydligt när BMI ökar. 

Detta är särskilt viktigt att beakta om det också finns 
andra riskfaktorer. 

Långvarig immobilisering, större 
kirurgiskt ingrepp, alla operationer i 
ben eller bäcken, neurokirurgi eller 
omfattande skada 

 

 

 

 

 

Anm: tillfällig immobilisering inklusive 
flygresor >4 timmar kan också vara 
en riskfaktor för VTE, särskilt hos 
kvinnor med andra riskfaktorer 

I dessa situationer är det lämpligt att göra ett 
uppehåll i användningen av plåstret/p-pillret/ringen 
(vid elektiv kirurgi minst fyra veckor i förväg) och inte 
återuppta användningen förrän två veckor efter 
fullständig remobilisering. En annan preventivmetod 
bör användas för att undvika oavsiktlig graviditet. 

Antitrombotisk behandling bör övervägas om 
[läkemedlets namn] inte har satts ut i förväg. 

 

Positiv familjeanamnes (venös 
tromboembolism hos ett syskon eller 
förälder i relativt unga år, t.ex. före 
50 års ålder). 

Om man misstänker en hereditär predisposition, ska 
kvinnan remitteras till en specialist för rådgivning 
innan hon beslutar sig för att använda någon form av 
kombinerade hormonella preventivmedel. 

Andra medicinska tillstånd som 
förknippas med VTE 

Cancer, systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt 
uremiskt syndrom, kronisk inflammatorisk 
tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerös kolit) och 
sicklecell-sjukdom. 

Stigande ålder Framför allt hos kvinnor över 35 år. 

 

Det råder inte enighet om den eventuella betydelsen av varicer och ytlig tromboflebit har för uppkomst 
eller progression av venös trombos. 

Den ökade risken för tromboembolism vid graviditet, och framför allt 6-veckorsperioden i puerperiet 
måste beaktas (för information om ”Graviditet och amning” se avsnitt 4.6). 

 

Symtom på VTE (djup ventrombos och lungemboli) 

Vid symtom ska kvinnan rådas att omedelbart söka läkare och informera vårdpersonalen om att hon 
tar kombinerade hormonella preventivmedel. 

Symtom på djup ventrombos (DVT) kan omfatta: 

- unilateral svullnad av ben och/eller fot eller längs en ven i benet 

- smärta eller ömhet i benet som bara känns vid stående eller gående 

- ökade värme i det drabbade benet med rödfärgning eller missfärgning av benet. 
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Symtom på lungemboli (PE) kan omfatta: 

- plötslig debut av oförklarlig andfåddhet eller snabb andning 

- plötslig hosta som kan förknippas med hemoptys 

- kraftig bröstsmärta 

- kraftig ostadighetskänsla eller yrsel 

- snabba eller oregelbundna hjärtslag. 

En del av dessa symtom (t.ex. andfåddhet och hosta) är icke-specifika och kan feltolkas som mer 
vanliga eller mindre allvarliga händelser (t.ex. luftvägsinfektioner). 

Andra tecken på vaskulär ocklusion kan omfatta: plötslig smärta, svullnad och lätt blå missfärgning av 
en extremitet. 

Om ocklusionen uppkommer i ögonen kan symtomen variera från smärtfri dimsyn som kan utvecklas 
till synförlust. Ibland kan synförlust uppkomma nästa omedelbart. 

 

Risk för arteriell tromboembolism (ATE) 

Epidemiologiska studier har också visat ett samband mellan användning av kombinerade hormonella 
preventivmedel och en ökad risk för arteriell tromboembolism (myokardinfarkt) eller cerebrovaskulär 
händelse (t.ex. transitorisk ischemisk attack, stroke). Arteriella tromboemboliska händelser kan vara 
dödliga. 

Riskfaktorer för ATE 

Risken för arteriella tromboemboliska komplikationer eller för en cerebrovaskulär händelse hos 
användare av kombinerade hormonella preventivmedel ökar hos kvinnor med riskfaktorer (se tabell). 
[Läkemedlets namn] är kontrainidcerat om kvinnan har en allvarlig eller flera riskfaktorer som innebär 
att hon löper hög risk för ATE (se avsnitt 4.3). Om kvinnan har mer än en riskfaktor är det möjligt att 
riskökningen är större än summan av de enskilda faktorerna – i detta fall bör hennes totala risk 
beaktas. Om förhållandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel 
inte förskrivas (se avsnitt 4.3). 

 
Tabell: Riskfaktorer för ATE 

Riskfaktor Kommentar 

Stigande ålder Framför allt hos kvinnor över 35 år 

Rökning Kvinnor över 35 år bör starkt rekommenderas att 
sluta röka om de vill använda ett kombinerat 
hormonellt preventivmedel. Kvinnor över 35 år som 
fortsätter att röka ska starkt rekommenderas att 
använda en annan preventivmetod. 

 

Hypertoni  

Fetma (BMI över 30 kg/m2) Risken ökar betydligt när BMI ökar. 

Detta är särskilt viktigt för kvinnor med ytterligare 
riskfaktorer. 

Positiv familjeanamnes (arteriell Om man misstänker en hereditär predisposition, ska 
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tromboembolism hos ett syskon eller 
förälder i relativt unga år, t.ex. före 
50 års ålder). 

kvinnan remitteras till en specialist för rådgivning 
innan hon beslutar sig för att använda någon form av 
kombinerade hormonella preventivmedel. 

Migrän En ökning av frekvens eller svårighetsgrad av migrän 
vid användning av kombinerade hormonella 
preventivmedel (som kan vara prodromalsymtom på 
en cerebrovaskulär händelse) kan vara ett skäl för 
omedelbart utsättande. 

Andra medicinska tillstånd som 
förknippas med negativa vaskulära 
händelser 

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemi, 
hjärtklaffssjukdom och förmaksflimmer, 
dyslipoproteinemi och systemisk lupus 
erythematosus. 

 

Symtom på ATE 

Vid symtom ska kvinnan rådas att omedelbart söka läkare och informera hälso- och 
sjukvårdpersonalen om att hon tar kombinerade hormonella preventivmedel. 

Symtom på en cerebrovaskulär händelse kan omfatta: 

- plötslig domning eller svaghet i ansikte, armar eller ben, speciellt på en sida av kroppen 

- plötsliga problem med att gå, yrsel, förlorad balans eller koordination 

- plötslig förvirring, svårigheter att tala eller förstå 

- plötsliga synproblem i ett eller båda ögonen 

- plötslig, svår eller långvarig huvudvärk utan känd orsak 

- medvetslöshet eller svimning med eller utan anfall. 

Tillfälliga symtom som tyder på att händelsen är en transitorisk ischemisk attack (TIA). 

Symtom på en hjärtinfarkt kan vara: 

- smärta, obehag, tryck, tyngdkänsla, tryck eller fyllnadskänsla i bröstet, armen eller nedanför 
bröstbenet 

- obehag som strålar mot ryggen, käken, halsen, armen, magen 

- mättnadskänsla, matsmältningsbesvär eller kvävning 

- svettning, illamående, kräkningar eller yrsel 

- extrem svaghet, ångest eller andfåddhet 

- snabba eller oregelbundna hjärtslag. 
[…] 

 

Läkarundersökning/konsultation 

Innan användning av [läkemedlets namn] påbörjas eller används igen ska en fullständig anamnes 
(inklusive hereditet) tas och graviditet uteslutas. Blodtrycket ska tas och en läkarundersökning ska 
utföras baserad på kontraindikationerna (se avsnitt 4.3) och varningar (se avsnitt 4.4). Det är viktigt 
att informera kvinnan om venösa och arteriella tromboser, inklusive risken med [läkemedlets namn] 
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jämfört med andra kombinerade hormonella preventivmedel, symtomen på VTE och ATE, de kända 
riskfaktorerna och vad hon ska göra i händelse av en misstänkt trombos. 

Kvinnan ska också informeras om att noggrant läsa igenom bipacksedeln och följa anvisningarna. 
Frekvensen och typen av undersökningar ska baseras på fastställda riktlinjer och anpassas individuellt 
till varje kvinna. 

Kvinnan ska informeras om att hormonella preventivmedel inte skyddar mot hiv-infektioner (AIDS) och 
andra sexuellt överförbara sjukdomar. 
[...] 

Avsnitt 4.6 - Fertilitet, graviditet och amning 

 
Graviditet 
[Följande ordalydelse ska läggas till i det här avsnittet] 

Den ökade risken för VTE under postpartumperioden ska beaktas vid återinsättning av [läkemedlets 
namn] (se avsnitt 4.2 och 4.4). 

 

Avsnitt 4.8 – Biverkningar 
 
 
[Följande ordalydelse ska speglas i det här avsnittet] 
 
[…] 
 
Beskrivning av utvalda biverkningar 
En ökad risk för arteriella och venösa trombotiska och trombemboliska händelser, t.ex. myokardiell 
infarkt, stroke, transitoriska ischemiska attacker, venös trombos och lungemboli har observerats hos 
kvinnor som använder kombinerade hormonella preventivmedel, vilket diskuteras mer i detalj i 
avsnitt 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE eller ATE ska anges i biverkningstabellen under frekvensen ”Sällsynta”.] 
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II. Bipacksedel  
 

 [Ordalydelsen nedan ska sättas in överst i bipacksedeln] 

 
Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel: 

• De är en av de mest pålitliga preventivmetoder som finns om de används korrekt 
• Risken för en blodpropp i vener eller artärerökar något, speciellt under det första året eller när 

kombinerade hormonella preventivmedel börjar användas igen efter ett uppehåll på 4 veckor 
eller längre 

• Var uppmärksam och kontakta läkare om du tror att du har symtom på en blodpropp (se 
avsnitt 2 ”Blodproppar”). 
 
[…] 

Avsnitt 2: Vad du behöver veta innan du använder [Läkemedlets namn] 
 

 [Ordalydelsen nedan ska sättas in överst i det här avsnittet] 

Allmänt 

Innan du börjar använda [läkemedlets namn] ska du läsa informationen om blodproppar i avsnitt 2. 
Det är särskilt viktigt att du läser symtomen om blodpropp – se avsnitt 2, ”Blodproppar”). 

[…] 

 

Använd inte [Läkemedlets namn] 
 

 [Detta avsnitt ska ändras för att inkludera följande ordalydelse] 

Använd inte [Läkemedlets namn] om du har något av de tillstånd som anges nedan. Om du har något 
av dessa tillstånd måste du tala om det för läkaren. Läkaren kommer att diskutera vilken annan typ av 
preventivmedel som kan vara mer lämpligt. 

• om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkärl i benen (djup ventrombos, DVT), i 
lungorna (lungemboli) eller något annat organ 

• om du vet att du har en sjukdom som påverkar blodkoaguleringen – t.ex. protein C-brist, 
protein S-brist, antitrombin-III-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar 

• om du behöver genomgå en operation eller om du sängliggande en längre period (se avsnittet 
”Blodproppar”) 

• om du har (eller har haft) en hjärtinfarkt eller en stroke (slaganfall) 

• om du har (eller har haft) kärlkramp (ett tillstånd som orsakar svår bröstsmärta och kan vara 
ett första tecken på en hjärtinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA – övergående 
strokesymtom) 

• om du har någon av följande sjukdomar som kan öka risken för en blodpropp i artärerna: 

– svår diabetes med skadade blodkärl 

– mycket hög blodtryck 

– en mycket hög nivå av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider) 
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– ett tillstånd som kallas hyperhomocysteinemi 

• om du har (eller har haft) en typ av migrän som kallas ”migrän med aura”. 

[…] 

Var särskilt försiktig när du använder [Läkemedlets namn] 
 

 [Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

När ska du kontakta läkare? 

Sök omedelbart läkare 

- om du märker möjliga tecken på en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp 
i benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en 
hjärtinfarkt eller en stroke (se avsnitt ”Blodproppar” nedan). 

För en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar gå till ”Så här känner du 
igen en blodpropp”. 

 

[...] 
 
Tala om för läkare om något av följande tillstånd gäller dig. 
Om tillståndet uppstår eller försämras när du använder [läkemedlets namn], ska du också kontakta 
läkare. 

[...] 

• om du har Crohns sjukdom eller ulcerös kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom) 

• om du har en systemisk lupus erythematosus (SLE – en sjukdom som påverkar ditt naturliga 
immunsystem) 

• om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS - en störning av blodkoaguleringen som leder till 
njursvikt) 

• om du har sicklecellanemi (en ärftlig sjukdom i de röda blodkropparna) 

• om du har ökade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en ärftlighet för detta tillstånd. 
Hypertriglyceridemi har förknippats med en ökad risk att utveckla pankreatit 
(bukspottkörtelinflammation) 

• om du behöver genomgå en operation eller blir sängliggande en längre period (se avsnitt 2 
”Blodproppar”) 

• om du nyss har fött barn löper du ökad risk att få blodproppar. Fråga läkaren hur snart efter 
förlossningen du kan börja använda [läkemedlets namn] 

• om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit) 

• om du har åderbråck. 

 

BLODPROPPAR 
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Om du använder kombinerade hormonella preventivmedel som [läkemedlets namn] ökar risken för 
blodpropp jämfört med om du inte använder dessa preparat. I sällsynta fall kan en blodpropp blockera 
blodkärlen och orsaka allvarliga problem. 

Blodproppar kan bildas 

 i vener (kallas venös trombos, venös tromboembolism eller VTE) 

 i artärer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE). 

Det går inte alltid att återhämta sig helt efter blodproppar. I sällsynta fall kan de ha allvarliga 
kvarstående effekter och, i mycket sällsynta fall, vara dödliga. 

Det är viktigt att komma ihåg att den totala risken för en farlig blodpropp på grund av 
[läkemedlets namn] är liten. 

 

SÅ HÄR KÄNNER DU IGEN EN BLODPROPP 

Sök omedelbart läkare om du märker något av följande tecken eller symtom. 

 

Upplever du något av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida 
av? 

• svullnad av ett ben eller längs en ven i benet eller foten, 
framför allt om du också får: 

• smärta eller ömhet i benet som bara känns när du 
står eller går 

• ökad värme i det drabbade benet 

• färgförändring av huden på benet, t.ex. blekt, rött 
eller blått 

 

Djup ventrombos 

• plötslig oförklarlig andfåddhet eller snabb andning 

• plötslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda 
till att du hostar blod 

• kraftig bröstsmärta som kan öka vid djupa andetag 

• kraftig ostadighetskänsla eller yrsel 

• snabba eller oregelbundna hjärtslag 

• svår smärta i magen 

 

Om du är osäker, kontakta läkare eftersom vissa av dessa 
symtom, t.ex. hosta och andfåddhet, av misstag kan tolkas 
som ett lättare tillstånd som luftvägsinfektion (t.ex. en vanlig 
förkylning). 

Lungemboli 

Symtom som vanligtvis förekommer i ett öga: 

• omedelbar synförlust eller 

• dimsyn utan smärta som kan leda till synförlust 

 

Retinal ventrombos 
(blodpropp i ögat) 

• bröstsmärta, obehag, tryck, tyngdkänsla Hjärtinfarkt 
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• tryck eller fyllnadskänsla i bröstet, armen eller nedanför 
bröstbenet 

• mättnadskänsla, matsmältningsbesvär eller känsla av 
kvävning 

• obehag i överkroppen som strålar mot ryggen, käken, 
halsen, armen och magen 

• svettning, illamående, kräkningar eller yrsel 

• extrem svaghet, ångest eller andfåddhet 

• snabba eller oregelbundna hjärtslag 

 

• plötslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, 
speciellt på en sida av kroppen 

• plötslig förvirring, svårigheter att tala eller förstå 

• plötsliga synproblem i ett eller båda ögonen 

• plötsliga problem med att gå, yrsel, förlorad balans eller 
koordination 

• plötslig, allvarlig eller långvarig huvudvärk utan känd 
orsak 

• medvetslöshet eller svimning med eller utan anfall 
 
Ibland kan symtomen på stroke vara kortvariga med nästan 
omedelbar eller fullständig återhämtning, men du ska ändå 
omedelbart söka läkare eftersom du löper risk att drabbas av 
en ny stroke. 

Stroke 

• svullnad och lätt blåmissfärgning av en arm eller ett ben 

• svår smärta i magen (akut buk) 
Blodproppar som blockerar 
andra blodkärl 

 

 

BLODPROPPAR I EN VEN 
 
Vad kan hända om en blodpropp bildas i en ven? 

• Användningen av kombinerade hormonella preventivmedel har förknippats med en ökning av 
risken för blodproppar i venen (venös trombos). Dessa biverkningar är dock sällsynta. De inträffar 
oftast under det första årets användning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel. 

• Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT). 

• Om en blodpropp förflyttar sig från benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli. 

• I mycket sällsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ så som ögat (retinal 
ventrombos). 

 
När är risken att utveckla en blodpropp i en ven störst? 

Risken för att utveckla en blodpropp i en ven är störst under det första året som du för första gången 
använder kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan också vara högre om du börjar om 
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med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett 
uppehåll på 4 veckor eller längre. 

Efter det första året minskar risken, men den är alltid något högre än om du inte använde ett 
kombinerat hormonellt preventivmedel. 

När du slutar använda [läkemedlets namn] återgår risken för en blodpropp till det normala inom några 
veckor. 
 
Hur stor är risken för att utveckla en blodpropp? 

Risken beror på din naturliga risk för VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel du 
tar. 

Den totala risken för en blodpropp i benet eller lungorna med [läkemedlets namn] är liten. 

 
 [Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

- […] 

- Av 10 000 kvinnor som inte använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte är 
gravida, utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett år. 

- Av 10 000 kvinnor som använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehåller 
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett 
år. 

- Av 10 000 kvinnor som använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehåller 
desogestrel så som [läkemedlets namn], utvecklar cirka 9-12 en blodpropp under ett år. 

- Risken för blodpropp varierar beroende på din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan öka 
risken för en blodpropp” nedan).  

-  […]. 

 

 Risk för att utveckla en 
blodpropp under ett år 

Kvinnor som inte använder kombinerat 
p-piller/plåster/ring och som inte är gravida 

Cirka 2 av 10 000 kvinnor 

Kvinnor som använder ett kombinerat hormonell 
preventivmedel som innehåller levonorgestrel, 
noretisteron eller norgestimat 

Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor 

Kvinnor som använder [Läkemedlets namn] Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor 

 

Faktorer som kan öka risken för en blodpropp i en ven 

Risken för en blodpropp med [läkemedlets namn] är liten men vissa tillstånd ökar risken. Risken är 
högre: 

• om du är överviktig (kroppsmasseindex eller BMI över 30 kg/m2) 

• om någon i din släkt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung ålder (t.ex. 
under cirka 50 år). I det här fallet kan du ha en ärftlig blodkoaguleringssjukdom 
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• om du behöver genomgå en operation, eller blir sängliggande under en längre period på grund av 
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Användningen av [läkemedlets namn] kan behöva 
avbrytas i flera veckor innan en operation eller medan du är mindre rörlig. Om du måste sluta ta 
[läkemedlets namn], fråga läkaren när du kan börja ta det igen 

• med stigande ålder (särskilt om du är över cirka 35 år) 

• om du har fött barn för några veckor sedan 

Risken för att utveckla en blodpropp ökar ju fler tillstånd du har. 

Flygresor (>4 timmar) kan tillfälligt öka risken för en blodpropp, särskild om du har någon av de andra 
faktorer som listas här. 

Det är viktigt att du talar om för läkaren om något av dessa tillstånd gäller dig, även om du är osäker. 
Läkaren kan beslut att du måste sluta ta [läkemedlets namn]. 

Om något av ovanstående tillstånd ändras när du använder [läkemedlets namn], t.ex. en nära släkting 
drabbas av en blodpropp med okänd orsak, eller du går upp mycket i vikt, tala med din läkare. 

 

BLODPROPPAR I EN ARTÄR 

Vad kan hända om en blodpropp bildas i en artär? 

På samma som en blodpropp i en ven kan en propp i en artär leda till allvarliga problem. Det kan t.ex. 
orsaka hjärtinfarkt eller stroke. 

 

Faktorer som kan öka risken för en blodpropp i en artär 

Det är viktigt att du vet att risken för en hjärtinfarkt eller stroke till följd av användning av 
[läkemedlets namn] är mycket liten men kan öka: 

• med stigande ålder (efter cirka 35 års ålder) 

• om du röker. När du använder kombinerade hormonella preventivmedel [läkemedlets namn] 
bör du sluta röka. Om du inte kan sluta röka och är över 35 år kan läkaren råda dig att 
använda en annan typ av preventivmedel 

• om du är överviktig 

• om du har högt blodtryck 

• om någon nära anhörig har haft en hjärtinfarkt eller en stroke i unga år (yngre än 50 år). I det 
här fallet kan du också löpa större risk för en hjärtinfarkt eller en stroke 

• om du eller någon nära släkting har höga blodfetter (kolesterol eller triglycerider) 

• om du får migrän, speciellt migrän med en aura 

• om du har problem med hjärtat (klaffsjukdom, en hjärtrytmstörning som kallas 
förmaksflimmer) 

• om du har diabetes. 

Om du har mer än ett av dessa tillstånd eller om något av dem är särskilt allvarligt kan risken för att 
utveckla en blodpropp vara ännu större. 
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Om något av ovanstående tillstånd ändras när du använder [läkemedlets namn], t.ex. om du börjar 
röka, en nära släkting drabbas en trombos av okänd orsak, eller du går upp mycket i vikt, tala med din 
läkare. 

 

 […] 

 

Avsnitt 4: Eventuella biverkningar 
 [Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

Liksom alla läkemedel kan [Läkemedlets namn] orsaka biverkningar men alla användare behöver inte 
få dem. Om du får någon biverkning, framför allt om den är allvarlig eller ihållande, eller om din hälsa 
förändras och du tror att det kan bero på [läkemedlets namn], prata med läkaren. 

En ökad risk för blodproppar i venerna (venös tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artärerna 
(arteriell trombos, ATE) finns för alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer 
information om de olika riskerna vid användning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i 
avsnitt 2 ”Vad du behöver veta innan du använder [läkemedlets namn]”. 

 
[Ordalydelsen nedan ska läggas till och frekvensen för biverkningarna ska anpassas till dem i 

produktresumén] 

• farliga blodproppar i en ven eller en artär, t.ex.: 

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

o i lungorna 

o hjärtinfarkt 

o stroke 

o mini-stroke eller övergående strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk 
attack (TIA) 

o blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller ögonen. 

Risken för att drabbas av en blodpropp kan vara högre om du har andra tillstånd som ökar den här 
risken (se avsnitt 2 för mer information om de tillstånd som ökar risken för blodproppar och symtomen 
på en blodpropp). 

[…] 
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ANNEX III.C - kombinerade hormonella preventivmedel som innehåller dienogest 
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[För alla produkter som innehåller dienogest i Bilaga I: den befintliga produktinformationen ska 
ändras (text ska antingen sättas in, bytas ut eller tas bort, beroende på vad som är tillämpligt) för att 
spegla den överenskomna ordalydelsen som anges nedan] 

 

I. Produktresumé 

Avsnitt 4.1 - Terapeutiska indikationer 
 
[Ordalydelsen nedan ska sättas in i slutet av det här avsnittet] 
 
[...] 
 
Vid beslut att förskriva [läkemedlets namn] ska den enskilda kvinnans riskfaktorer beaktas, framför 
allt de för venös tromboembolism (VTE), och risken för VTE med [läkemedlets namn] jämfört med 
andra kombinerade hormonella preventivmedel (se avsnitt 4.3 och 4.4). 

 

Avsnitt 4.3 - Kontraindikationer 
 
[Detta avsnitt ska ändras för att inkludera följande kontraindikationer] 

 

Kombinerade hormonella preventivmedel ska inte användas vid följande tillstånd. 
 
[...] 
 
• Förekomst av eller risk för venös tromboembolism (VTE) 

o Venös tromboembolism – pågående VTE (på antikoagulantia) eller anamnes på (t.ex. djup 
ventrombos [DVT] eller lungemboli [PE]) 

o Känd ärftlig eller förvärvad predisposition för venös tromboembolism, t.ex. APC-resistens 
(inklusive Faktor V Leiden), antitrombin-III-brist, protein C-brist, protein S-brist 

o Större kirurgiskt ingrepp med långvarig immobilisering (se avsnitt 4.4) 

o Hög risk för venös tromboembolism på grund av förekomst av flera riskfaktorer (se 
avsnitt 4.4) 

 
• Förekomst av eller risk för arteriell tromboembolism (ATE) 

o Arteriell tromboembolism – pågående arteriell tromboembolism, anamnes på arteriell 
tromboembolism (t.ex. myokardiell infarkt) eller prodromalsymtom (t.ex. angina pectoris) 

o Cerebrovaskulär sjukdom – pågående stroke, anamnes på stroke eller prodromalsymtom 
(t.ex. transitorisk ischemisk attack, TIA) 

o Känd ärftlig eller förvärvad predisposition för arteriell tromboembolism, t.ex. 
hyperhomocysteinemi och antifosfolipidantikroppar (antikardiolipinantikroppar, lupus 
antikoagulant) 

o Migrän med fokala neurologiska symtom i anamnesen 

o Hög risk för arteriell tromboembolism på grund av flera riskfaktorer (se avsnitt 4.4) eller 
på grund av förekomst av en allvarlig riskfaktor som: 

• diabetes mellitus med vaskulära symtom 
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• allvarlig hypertoni 

• allvarlig dyslipoproteinemi 
[...] 

Avsnitt 4.4 - Varningar och försiktighet 

 
 [Detta avsnitt ska ändras för att spegla följande ordlydelse] 

Varningar 
[...] 

Vid förekomst av någon av de tillstånd eller riskfaktorer som anges nedan, bör lämpligheten av 
[läkemedlets namn] diskuteras med kvinnan. 

Om något av dessa tillstånd eller riskfaktorer förvärras eller uppträder för första gången, ska kvinnan 
ta kontakt med sin läkare/barnmorska. Läkare/barnmorska ska då besluta om användningen ska 
avbrytas. 

Risk för venös tromboembolism (VTE) 

 
[Ordalydelsen nedan ska sättas in överst i det här avsnittet] 

Användning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel ökar risken för venös tromboembolism (VTE) 
jämfört med icke-användning. Produkter som innehåller levonorgestrel, norgestimat eller 
noretisteron förknippas med den lägsta risken för VTE. Det är ännu inte känt hur hög risken 
är med [läkemedlets namn] jämfört med dessa produkter med lägre risk. Beslutet att 
använda en annan produkt än den med den lägsta risken för VTE ska tas först efter en 
diskussion med kvinnan för att säkerställa att hon känner till risken för VTE med 
kombinerade hormonella preventivmedel, hur hennes riskfaktorer påverkar den här risken, 
och att hennes VTE-risk är störst under det första året hon använder produkten. Det finns 
också vissa belägg för att risken är större när ett kombinerat hormonellt preventivmedel 
används igen efter ett uppehåll på 4 veckor eller längre. 

 

[För produkter som innehåller dienogest i kombination med låg dos (<50 μg) 
etinylestradiol] 
 
[Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

Hos kvinnor som inte använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och som inte är gravida 
kommer cirka 2 av 10 000 att utveckla en VTE under en period om ett år. Hos en enskild kvinna kan 
dock risken vara betydligt högre, beroende på hennes underliggande riskfaktorer (se nedan). 

Epidemiologiska studier med kvinnor som använder låg dos av kombinerade p-piller (<50 μg 
etinylestradiol) har visat att av 10 000 kvinnor kommer mellan 6 och 12 att utveckla VTE under ett år. 

Av cirka 10 000 kvinnor som använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehåller 
levonorgestrel kommer cirka 61 att utveckla en VTE under ett år. 

Kliniska epidemiologiska data tyder på att risken för VTE med kombinerade hormonella preventivmedel 
som innehåller dienogest liknar risken för kombinerade preventivmedel som innehåller levonorgestrel. 

1 Genomsnittsintervallet är på 5-7 per 10 000 kvinnoår, baserat på en relativ risk för kombinerade hormonella 
preventivmedel som innehåller levonorgestrel jämfört med en icke-användning på cirka 2,3 till 3,6 
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Antalet VTE-händelser per år är färre än det antal händelser som förväntas hos kvinnor under 
graviditet eller under postpartumperioden. 

VTE kan vara dödligt i 1-2 % av fallen. 

 

[För produkter som innehåller dienogest i kombination med estradiolvalerat]  
 
[Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

Hos kvinnor som inte använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och som inte är gravida 
kommer cirka 2 av 10 000 att utveckla en VTE under en period om ett år. Hos en enskild kvinna kan 
dock risken vara betydligt högre, beroende på hennes underliggande riskfaktorer (se nedan). 

Epidemiologiska studier med kvinnor som använder låg dos (<50 μg etinylestradiol) av kombinerade 
hormonella preventivmedel har visat att av 10 000 kvinnor kommer mellan 6 och 12 att utveckla VTE 
under ett år. 

Av cirka 10 000 kvinnor som använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehåller 
levonorgestrel kommer cirka 61 att utveckla en VTE under ett år. 

Risken för VTE med kombinerade hormonella preventivmedel som innehåller [progestogen] i 
kombination med estradiol jämfört med risken för kombinerade hormonella preventivmedel som 
innehåller levonorgestrel i låg dos är inte känd. 

Antalet VTE-händelser per år är med kombinerade hormonella preventivmedel med låg dos är färre än 
det antal händelser som förväntas hos kvinnor under graviditet eller under postpartumperioden. 

VTE kan vara dödligt i 1-2 % av fallen. 
 

 
[För alla produkter som innehåller dienogest i Bilaga I] 

 
[Följande ordalydelse ska behållas/läggas till] 
 
I extremt sällsynta fall har trombos rapporterats hos användare av kombinerade hormonella 
preventivmedel i andra blodkärl, t.ex. i hepatiska, mesenteriska, renala eller retinala vener och 
artärer.  
 
[Följande ska raderas (om tillämpligt)] 
 
Det råder inte enighet om uppkomsten av dessa händelser kan förknippas med användningen av 
kombinerade hormonella preventivmedel. 
 
[Följande ordalydelse ska sättas in i det här avsnittet] 

 
Riskfaktorer för VTE 

Risken för venösa tromboemboliska komplikationer hos användare av kombinerade hormonella 
preventivmedel kan öka betydligt hos kvinnor med ytterligare riskfaktorer, framför allt om flera 
riskfaktorer föreligger (se tabell). 

[Läkemedlets namn] är kontraindicerat om en kvinna har flera riskfaktorer som innebär att hon löper 
hög risk för venösa tromboser (se avsnitt 4.3). Om en kvinna har mer än en riskfaktor är det möjligt 
att risken är större än summan av de enskilda faktorerna – i detta fall bör hennes totala risk för VTE 

1 Genomsnittsintervallet är på 5-7 per 10 000 kvinnoår, baserat på en relativ risk för kombinerade hormonella 
preventivmedel som innehåller levonorgestrel jämfört med en icke-användning på cirka 2,3 till 3,6 
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beaktas. Om förhållandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel 
inte förskrivas (se avsnitt 4.3). 

Tabell: Riskfaktorer för VTE 

Riskfaktor Kommentar 

Fetma (BMI över 30 kg/m2) Risken ökar betydligt när BMI ökar. 

Detta är särskilt viktigt att beakta om det också finns 
andra riskfaktorer. 

Långvarig immobilisering, större 
kirurgiskt ingrepp, alla operationer i 
ben eller bäcken, neurokirurgi eller 
omfattande skada 

 

 

 

 

 

Anm: tillfällig immobilisering inklusive 
flygresor >4 timmar kan också vara 
en riskfaktor för VTE, särskilt hos 
kvinnor med andra riskfaktorer 

I dessa situationer  är det lämpligt att göra ett 
uppehåll i användningen av plåstret/p-pillret/ringen 
(vid elektiv kirurgi minst fyra veckor i förväg) och inte 
återuppta användningen förrän två veckor efter 
fullständig remobilisering. En annan preventivmetod 
bör användas för att undvika oavsiktlig graviditet. 

Antitrombotisk behandling bör övervägas om 
[läkemedlets namn] inte har satts ut i förväg. 

 

Positiv familjeanamnes (venös 
tromboembolism hos ett syskon eller 
förälder i relativt unga år, t.ex. före 
50 års ålder). 

Om man misstänker en hereditär predisposition, ska 
kvinnan remitteras till en specialist för rådgivning 
innan hon beslutar sig för att använda någon form av 
kombinerade hormonella preventivmedel. 

Andra medicinska tillstånd som 
förknippas med VTE 

Cancer, systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt 
uremiskt syndrom, kronisk inflammatorisk 
tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerös kolit) och 
sicklecell-sjukdom. 

Stigande ålder Framför allt hos kvinnor över 35 år. 

 

Det råder inte enighet om den eventuella betydelsen av varicer och ytlig tromboflebit har för uppkomst 
eller progression av venös trombos. 

Den ökade risken för tromboembolism vid graviditet, och framför allt 6-veckorsperioden i puerperiet 
måste beaktas (för information om ”Graviditet och amning” se avsnitt 4.6). 

 

 

Symtom på VTE (djup ventrombos och lungemboli) 

Vid symtom ska kvinnan rådas att omedelbart söka läkare och informera vårdpersonalen om att hon 
tar kombinerade hormonella preventivmedel. 

Symtom på djup ventrombos (DVT) kan omfatta: 
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- unilateral svullnad av ben och/eller fot eller längs en ven i benet 

- smärta eller ömhet i benet som bara känns vid stående eller gående 

- ökade värme i det drabbade benet med rödfärgning eller missfärgning av benet. 

Symtom på lungemboli (PE) kan omfatta: 

- plötslig debut av oförklarlig andfåddhet eller snabb andning 

- plötslig hosta som kan förknippas med hemoptys 

- kraftig bröstsmärta 

- kraftig ostadighetskänsla eller yrsel 

- snabba eller oregelbundna hjärtslag. 

En del av dessa symtom (t.ex. andfåddhet och hosta) är icke-specifika och kan feltolkas som mer 
vanliga eller mindre allvarliga händelser (t.ex. luftvägsinfektioner). 

Andra tecken på vaskulär ocklusion kan omfatta: plötslig smärta, svullnad och lätt blå missfärgning av 
en extremitet. 

Om ocklusionen uppkommer i ögonen kan symtomen variera från smärtfri dimsyn som kan utvecklas 
till synförlust. Ibland kan synförlust uppkomma nästa omedelbart. 

 

Risk för arteriell tromboembolism (ATE) 

Epidemiologiska studier har också visat ett samband mellan användning av kombinerade hormonella 
preventivmedel och en ökad risk för arteriell tromboembolism (myokardinfarkt) eller cerebrovaskulär 
händelse (t.ex. transitorisk ischemisk attack, stroke). Arteriella tromboemboliska händelser kan vara 
dödliga. 

Riskfaktorer för ATE 

Risken för arteriella tromboemboliska komplikationer eller för en cerebrovaskulär händelse hos 
användare av kombinerade hormonella preventivmedel ökar hos kvinnor med riskfaktorer (se tabell). 
[Läkemedlets namn] är kontrainidcerat om kvinnan har en allvarlig eller flera riskfaktorer som innebär 
att hon löper hög risk för ATE (se avsnitt 4.3). Om kvinnan har mer än en riskfaktor är det möjligt att 
riskökningen är större än summan av de enskilda faktorerna – i detta fall bör hennes totala risk 
beaktas. Om förhållandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel 
inte förskrivas (se avsnitt 4.3). 

 
Tabell: Riskfaktorer för ATE 

Riskfaktor Kommentar 

Stigande ålder Framför allt hos kvinnor över 35 år 

Rökning Kvinnor över 35 år bör starkt rekommenderas att 
sluta röka om de vill använda ett kombinerat 
hormonellt preventivmedel. Kvinnor över 35 år som 
fortsätter att röka ska starkt rekommenderas att 
använda en annan preventivmetod. 

 

Hypertoni  

Fetma (BMI över 30 kg/m2) Risken ökar betydligt när BMI ökar. 
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Detta är särskilt viktigt för kvinnor med ytterligare 
riskfaktorer. 

Positiv familjeanamnes (arteriell 
tromboembolism hos ett syskon eller 
förälder i relativt unga år, t.ex. före 
50 års ålder). 

Om man misstänker en hereditär predisposition, ska 
kvinnan remitteras till en specialist för rådgivning 
innan hon beslutar sig för att använda någon form av 
kombinerade hormonella preventivmedel. 

Migrän En ökning av frekvens eller svårighetsgrad av migrän 
vid användning av kombinerade hormonella 
preventivmedel (som kan vara prodromalsymtom på 
en cerebrovaskulär händelse) kan vara ett skäl för 
omedelbart utsättande. 

Andra medicinska tillstånd som 
förknippas med negativa vaskulära 
händelser 

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemi, 
hjärtklaffssjukdom och förmaksflimmer, 
dyslipoproteinemi och systemisk lupus 
erythematosus. 

 

Symtom på ATE 

Vid symtom ska kvinnan rådas att omedelbart söka läkare och informera hälso- och 
sjukvårdpersonalen om att hon tar kombinerade hormonella preventivmedel. 

Symtom på en cerebrovaskulär händelse kan omfatta: 

- plötslig domning eller svaghet i ansikte, armar eller ben, speciellt på en sida av kroppen 

- plötsliga problem med att gå, yrsel, förlorad balans eller koordination 

- plötslig förvirring, svårigheter att tala eller förstå 

- plötsliga synproblem i ett eller båda ögonen 

- plötslig, svår eller långvarig huvudvärk utan känd orsak 

- medvetslöshet eller svimning med eller utan anfall. 

Tillfälliga symtom som tyder på att händelsen är en transitorisk ischemisk attack (TIA). 

Symtom på en hjärtinfarkt kan vara: 

- smärta, obehag, tryck, tyngdkänsla, tryck eller fyllnadskänsla i bröstet, armen eller nedanför 
bröstbenet 

- obehag som strålar mot ryggen, käken, halsen, armen, magen 

- mättnadskänsla, matsmältningsbesvär eller kvävning 

- svettning, illamående, kräkningar eller yrsel 

- extrem svaghet, ångest eller andfåddhet 

- snabba eller oregelbundna hjärtslag. 
[…] 

 

Läkarundersökning/konsultation 
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Innan användning av [läkemedlets namn] påbörjas eller används igen ska en fullständig anamnes 
(inklusive hereditet) tas och graviditet uteslutas. Blodtrycket ska tas och en läkarundersökning ska 
utföras baserad på kontraindikationerna (se avsnitt 4.3) och varningar (se avsnitt 4.4). Det är viktigt 
att informera kvinnan om venösa och arteriella tromboser, inklusive risken med [läkemedlets namn] 
jämfört med andra kombinerade hormonella preventivmedel, symtomen på VTE och ATE, de kända 
riskfaktorerna och vad hon ska göra i händelse av en misstänkt trombos. 

Kvinnan ska också informeras om att noggrant läsa igenom bipacksedeln och följa anvisningarna. 
Frekvensen och typen av undersökningar ska baseras på fastställda riktlinjer och anpassas individuellt 
till varje kvinna. 

Kvinnan ska informeras om att hormonella preventivmedel inte skyddar mot hiv-infektioner (AIDS) och 
andra sexuellt överförbara sjukdomar. 
[...] 

Avsnitt 4.6 - Fertilitet, graviditet och amning 

 
Graviditet 
[Följande ordalydelse ska läggas till i det här avsnittet] 

Den ökade risken för VTE under postpartumperioden ska beaktas vid återinsättning av [läkemedlets 
namn] (se avsnitt 4.2 och 4.4). 

 

Avsnitt 4.8 – Biverkningar 
 
 
[Följande ordalydelse ska speglas i det här avsnittet] 
 
[…] 
 
Beskrivning av utvalda biverkningar 
En ökad risk för arteriella och venösa trombotiska och trombemboliska händelser, t.ex. myokardiell 
infarkt, stroke, transitoriska ischemiska attacker, venös trombos och lungemboli har observerats hos 
kvinnor som använder kombinerade hormonella preventivmedel, vilket diskuteras mer i detalj i 
avsnitt 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE eller ATE ska anges i biverkningstabellen under frekvensen ”Sällsynta”.] 
 
 

273 
 



II. Bipacksedel  
 

[Ordalydelsen nedan ska sättas in överst i bipacksedeln] 

 
Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel: 

• De är en av de mest pålitliga preventivmetoder som finns om de används korrekt 
• Risken för en blodpropp i vener eller artärerökar något, speciellt under det första året eller när 

kombinerade hormonella preventivmedel börjar användas igen efter ett uppehåll på 4 veckor 
eller längre 

• Var uppmärksam och kontakta läkare om du tror att du har symtom på en blodpropp (se 
avsnitt 2 ”Blodproppar”). 
 
[…] 

Avsnitt 2: Vad du behöver veta innan du använder [Läkemedlets namn] 
 

 [Ordalydelsen nedan ska sättas in överst i det här avsnittet] 

Allmänt 

Innan du börjar använda [läkemedlets namn] ska du läsa informationen om blodproppar i avsnitt 2. 
Det är särskilt viktigt att du läser symtomen om blodpropp – se avsnitt 2, ”Blodproppar”). 

[…] 

 

Använd inte [Läkemedlets namn] 
 

 [Detta avsnitt ska ändras för att inkludera följande ordalydelse] 

Använd inte [Läkemedlets namn] om du har något av de tillstånd som anges nedan. Om du har något 
av dessa tillstånd måste du tala om det för läkaren. Läkaren kommer att diskutera vilken annan typ av 
preventivmedel som kan vara mer lämpligt. 

• om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkärl i benen (djup ventrombos, DVT), i 
lungorna (lungemboli) eller något annat organ 

• om du vet att du har en sjukdom som påverkar blodkoaguleringen – t.ex. protein C-brist, 
protein S-brist, antitrombin-III-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar 

• om du behöver genomgå en operation eller om du sängliggande en längre period (se avsnittet 
”Blodproppar”) 

• om du har (eller har haft) en hjärtinfarkt eller en stroke (slaganfall) 

• om du har (eller har haft) kärlkramp (ett tillstånd som orsakar svår bröstsmärta och kan vara 
ett första tecken på en hjärtinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA – övergående 
strokesymtom) 

• om du har någon av följande sjukdomar som kan öka risken för en blodpropp i artärerna: 

– svår diabetes med skadade blodkärl 

– mycket hög blodtryck 

– en mycket hög nivå av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider) 
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– ett tillstånd som kallas hyperhomocysteinemi 

• om du har (eller har haft) en typ av migrän som kallas ”migrän med aura”. 

[…] 

Var särskilt försiktig när du använder [Läkemedlets namn] 
 

 [Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

När ska du kontakta läkare? 

Sök omedelbart läkare 

- om du märker möjliga tecken på en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp 
i benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en 
hjärtinfarkt eller en stroke (se avsnitt ”Blodproppar” nedan). 

För en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar gå till ”Så här känner du 
igen en blodpropp”. 

 

[...] 
 
Tala om för läkare om något av följande tillstånd gäller dig. 
Om tillståndet uppstår eller försämras när du använder [läkemedlets namn], ska du också kontakta 
läkare. 

[...] 

• om du har Crohns sjukdom eller ulcerös kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom) 

• om du har en systemisk lupus erythematosus (SLE – en sjukdom som påverkar ditt naturliga 
immunsystem) 

• om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS - en störning av blodkoaguleringen som leder till 
njursvikt) 

• om du har sicklecellanemi (en ärftlig sjukdom i de röda blodkropparna) 

• om du har ökade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en ärftlighet för detta tillstånd. 
Hypertriglyceridemi har förknippats med en ökad risk att utveckla pankreatit 
(bukspottkörtelinflammation) 

• om du behöver genomgå en operation eller blir sängliggande en längre period (se avsnitt 2 
”Blodproppar) 

• om du nyss har fött barn löper du ökad risk att få blodproppar. Fråga läkaren hur snart efter 
förlossningen du kan börja använda [läkemedlets namn] 

• om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit) 

• om du har åderbråck. 

 

BLODPROPPAR 
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Om du använder kombinerade hormonella preventivmedel som [läkemedlets namn] ökar risken för 
blodpropp jämfört med om du inte använder dessa preparat. I sällsynta fall kan en blodpropp blockera 
blodkärlen och orsaka allvarliga problem. 

Blodproppar kan bildas 

 i vener (kallas venös trombos, venös tromboembolism eller VTE) 

 i artärer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE). 

Det går inte alltid att återhämta sig helt efter blodproppar. I sällsynta fall kan de ha allvarliga 
kvarstående effekter och, i mycket sällsynta fall, vara dödliga. 

Det är viktigt att komma ihåg att den totala risken för en farlig blodpropp på grund av 
[läkemedlets namn] är liten. 

 

SÅ HÄR KÄNNER DU IGEN EN BLODPROPP 

Sök omedelbart läkare om du märker något av följande tecken eller symtom. 

 

Upplever du något av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida 
av? 

• svullnad av ett ben eller längs en ven i benet eller foten, 
framför allt om du också får: 

• smärta eller ömhet i benet som bara känns när du 
står eller går 

• ökad värme i det drabbade benet 

• färgförändring av huden på benet, t.ex. blekt, rött 
eller blått 

 

Djup ventrombos 

• plötslig oförklarlig andfåddhet eller snabb andning 

• plötslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda 
till att du hostar blod 

• kraftig bröstsmärta som kan öka vid djupa andetag 

• kraftig ostadighetskänsla eller yrsel 

• snabba eller oregelbundna hjärtslag 

• svår smärta i magen 

 

Om du är osäker, kontakta läkare eftersom vissa av dessa 
symtom, t.ex. hosta och andfåddhet, av misstag kan tolkas 
som ett lättare tillstånd som luftvägsinfektion (t.ex. en vanlig 
förkylning). 

Lungemboli 

Symtom som vanligtvis förekommer i ett öga: 

• omedelbar synförlust eller 

• dimsyn utan smärta som kan leda till synförlust 

 

Retinal ventrombos 
(blodpropp i ögat) 

• bröstsmärta, obehag, tryck, tyngdkänsla Hjärtinfarkt 
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• tryck eller fyllnadskänsla i bröstet, armen eller nedanför 
bröstbenet 

• mättnadskänsla, matsmältningsbesvär eller känsla av 
kvävning 

• obehag i överkroppen som strålar mot ryggen, käken, 
halsen, armen och magen 

• svettning, illamående, kräkningar eller yrsel 

• extrem svaghet, ångest eller andfåddhet 

• snabba eller oregelbundna hjärtslag 

 

• plötslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, 
speciellt på en sida av kroppen 

• plötslig förvirring, svårigheter att tala eller förstå 

• plötsliga synproblem i ett eller båda ögonen 

• plötsliga problem med att gå, yrsel, förlorad balans eller 
koordination 

• plötslig, allvarlig eller långvarig huvudvärk utan känd 
orsak 

• medvetslöshet eller svimning med eller utan anfall 
 
Ibland kan symtomen på stroke vara kortvariga med nästan 
omedelbar eller fullständig återhämtning, men du ska ändå 
omedelbart söka läkare eftersom du löper risk att drabbas av 
en ny stroke. 

Stroke 

• svullnad och lätt blåmissfärgning av en arm eller ett ben 

• svår smärta i magen (akut buk) 
Blodproppar som blockerar 
andra blodkärl 

 

 

BLODPROPPAR I EN VEN 
 
Vad kan hända om en blodpropp bildas i en ven? 

• Användningen av kombinerade hormonella preventivmedel har förknippats med en ökning av 
risken för blodproppar i venen (venös trombos). Dessa biverkningar är dock sällsynta. De inträffar 
oftast under det första årets användning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel. 

• Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT). 

• Om en blodpropp förflyttar sig från benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli. 

• I mycket sällsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ så som ögat (retinal 
ventrombos). 

 
När är risken att utveckla en blodpropp i en ven störst? 

Risken för att utveckla en blodpropp i en ven är störst under det första året som du för första gången 
använder kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan också vara högre om du börjar om 
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med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett 
uppehåll på 4 veckor eller längre. 

Efter det första året minskar risken, men den är alltid något högre än om du inte använde ett 
kombinerat hormonellt preventivmedel. 

När du slutar använda [läkemedlets namn] återgår risken för en blodpropp till det normala inom några 
veckor. 
 
Hur stor är risken för att utveckla en blodpropp? 

Risken beror på din naturliga risk för VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel du 
tar. 

Den totala risken för en blodpropp i benet eller lungorna med [läkemedlets namn] är liten. 

 
[Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

- […] 

- Av 10 000 kvinnor som inte använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte är 
gravida, utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett år. 

- Av 10 000 kvinnor som använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehåller 
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett 
år. 

- Det är ännu inte känt hur risken för blodpropp [läkemedlets namn] kan jämföras med risken 
för ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehåller levonorgestrel. 

- Risken för blodpropp varierar beroende på din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan öka 
risken för en blodpropp” nedan).  

- […]. 

 

 Risk för att utveckla en 
blodpropp under ett år 

Kvinnor som inte använder kombinerat 
p-piller/plåster/ring och som inte är gravida 

Cirka 2 av 10 000 kvinnor 

Kvinnor som använder ett kombinerat hormonell 
preventivmedel som innehåller levonorgestrel, 
noretisteron eller norgestimat 

Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor 

Kvinnor som använder [Läkemedlets namn] Inte känt.  

 

Faktorer som kan öka risken för en blodpropp i en ven 

Risken för en blodpropp med [läkemedlets namn] är liten men vissa tillstånd ökar risken. Risken är 
högre: 

• om du är överviktig (kroppsmasseindex eller BMI över 30 kg/m2) 

• om någon i din släkt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung ålder (t.ex. 
under cirka 50 år). I det här fallet kan du ha en ärftlig blodkoaguleringssjukdom 
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• om du behöver genomgå en operation, eller blir sängliggande under en längre period på grund av 
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Användningen av [läkemedlets namn] kan behöva 
avbrytas i flera veckor innan en operation eller medan du är mindre rörlig. Om du måste sluta ta 
[läkemedlets namn], fråga läkaren när du kan börja ta det igen 

• med stigande ålder (särskilt om du är över cirka 35 år) 

• om du har fött barn för några veckor sedan 

Risken för att utveckla en blodpropp ökar ju fler tillstånd du har. 

Flygresor (>4 timmar) kan tillfälligt öka risken för en blodpropp, särskild om du har någon av de andra 
faktorer som listas här. 

Det är viktigt att du talar om för läkaren om något av dessa tillstånd gäller dig, även om du är osäker. 
Läkaren kan beslut att du måste sluta ta [läkemedlets namn]. 

Om något av ovanstående tillstånd ändras när du använder [läkemedlets namn], t.ex. en nära släkting 
drabbas av en blodpropp med okänd orsak, eller du går upp mycket i vikt, tala med din läkare. 

 

BLODPROPPAR I EN ARTÄR 

Vad kan hända om en blodpropp bildas i en artär? 

På samma som en blodpropp i en ven kan en propp i en artär leda till allvarliga problem. Det kan t.ex. 
orsaka hjärtinfarkt eller stroke. 

 

Faktorer som kan öka risken för en blodpropp i en artär 

Det är viktigt att du vet att risken för en hjärtinfarkt eller stroke till följd av användning av 
[läkemedlets namn] är mycket liten men kan öka: 

• med stigande ålder (efter cirka 35 års ålder) 

• om du röker. När du använder kombinerade hormonella preventivmedel [läkemedlets namn] 
bör du sluta röka. Om du inte kan sluta röka och är över 35 år kan läkaren råda dig att 
använda en annan typ av preventivmedel 

• om du är överviktig 

• om du har högt blodtryck 

• om någon nära anhörig har haft en hjärtinfarkt eller en stroke i unga år (yngre än 50 år). I det 
här fallet kan du också löpa större risk för en hjärtinfarkt eller en stroke 

• om du eller någon nära släkting har höga blodfetter (kolesterol eller triglycerider) 

• om du får migrän, speciellt migrän med en aura 

• om du har problem med hjärtat (klaffsjukdom, en hjärtrytmstörning som kallas 
förmaksflimmer) 

• om du har diabetes. 

Om du har mer än ett av dessa tillstånd eller om något av dem är särskilt allvarligt kan risken för att 
utveckla en blodpropp vara ännu större. 
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Om något av ovanstående tillstånd ändras när du använder [läkemedlets namn], t.ex. om du börjar 
röka, en nära släkting drabbas en trombos av okänd orsak, eller du går upp mycket i vikt, tala med din 
läkare. 

 

 […] 

Avsnitt 4: Eventuella biverkningar 
 [Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

Liksom alla läkemedel kan [Läkemedlets namn] orsaka biverkningar men alla användare behöver inte 
få dem. Om du får någon biverkning, framför allt om den är allvarlig eller ihållande, eller om din hälsa 
förändras och du tror att det kan bero på [läkemedlets namn], prata med läkaren. 

En ökad risk för blodproppar i venerna (venös tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artärerna 
(arteriell trombos, ATE) finns för alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer 
information om de olika riskerna vid användning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i 
avsnitt 2 ”Vad du behöver veta innan du använder [läkemedlets namn]”. 

 
[Ordalydelsen nedan ska läggas till och frekvensen för biverkningarna ska anpassas till dem i 

produktresumén] 

• farliga blodproppar i en ven eller en artär, t.ex.: 

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

o i lungorna 

o hjärtinfarkt 

o stroke 

o mini-stroke eller övergående strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk 
attack (TIA) 

o blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller ögonen. 

Risken för att drabbas av en blodpropp kan vara högre om du har andra tillstånd som ökar den här 
risken (se avsnitt 2 för mer information om de tillstånd som ökar risken för blodproppar och symtomen 
på en blodpropp). 

[…] 
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ANNEX III.D - kombinerade hormonella preventivmedel som innehåller drospirenon 

281 
 



[För alla produkter som innehåller drospirenon i Bilaga I: den befintliga produktinformationen 
ska ändras (text ska antingen sättas in, bytas ut eller tas bort, beroende på vad som är tillämpligt) för 
att spegla den överenskomna ordalydelsen som anges nedan] 

 

I. Produktresumé 

Avsnitt 4.1 - Terapeutiska indikationer 
 
[Ordalydelsen nedan ska sättas in i slutet av det här avsnittet] 
 
[...] 
 
Vid beslut att förskriva [läkemedlets namn] ska den enskilda kvinnans riskfaktorer beaktas, framför 
allt de för venös tromboembolism (VTE), och risken för VTE med [läkemedlets namn] jämfört med 
andra kombinerade hormonella preventivmedel (se avsnitt 4.3 och 4.4). 

 

Avsnitt 4.3 - Kontraindikationer 
 
[Detta avsnitt ska ändras för att inkludera följande kontraindikationer] 

 

Kombinerade hormonella preventivmedel ska inte användas vid följande tillstånd. 
 
[...] 
 
• Förekomst av eller risk för venös tromboembolism (VTE) 

o Venös tromboembolism – pågående VTE (på antikoagulantia) eller anamnes på (t.ex. djup 
ventrombos [DVT] eller lungemboli [PE]) 

o Känd ärftlig eller förvärvad predisposition för venös tromboembolism, t.ex. APC-resistens 
(inklusive Faktor V Leiden), antitrombin-III-brist, protein C-brist, protein S-brist 

o Större kirurgiskt ingrepp med långvarig immobilisering (se avsnitt 4.4) 

o Hög risk för venös tromboembolism på grund av förekomst av flera riskfaktorer (se 
avsnitt 4.4) 

 
• Förekomst av eller risk för arteriell tromboembolism (ATE) 

o Arteriell tromboembolism – pågående arteriell tromboembolism, anamnes på arteriell 
tromboembolism (t.ex. myokardiell infarkt) eller prodromalsymtom (t.ex. angina pectoris) 

o Cerebrovaskulär sjukdom – pågående stroke, anamnes på stroke eller prodromalsymtom 
(t.ex. transitorisk ischemisk attack, TIA) 

o Känd ärftlig eller förvärvad predisposition för arteriell tromboembolism, t.ex. 
hyperhomocysteinemi och antifosfolipidantikroppar (antikardiolipinantikroppar, lupus 
antikoagulant) 

o Migrän med fokala neurologiska symtom i anamnesen 

o Hög risk för arteriell tromboembolism på grund av flera riskfaktorer (se avsnitt 4.4) eller 
på grund av förekomst av en allvarlig riskfaktor som: 

• diabetes mellitus med vaskulära symtom 

282 
 



• allvarlig hypertoni 

• allvarlig dyslipoproteinemi 
[...] 

Avsnitt 4.4 - Varningar och försiktighet 

 
 [Detta avsnitt ska ändras för att spegla följande ordlydelse] 

Varningar 
[...] 

Vid förekomst av någon av de tillstånd eller riskfaktorer som anges nedan, bör lämpligheten av 
[läkemedlets namn] diskuteras med kvinnan. 

Om något av dessa tillstånd eller riskfaktorer förvärras eller uppträder för första gången, ska kvinnan 
ta kontakt med sin läkare/barnmorska. Läkare/barnmorska ska då besluta om användningen ska 
avbrytas. 

Risk för venös tromboembolism (VTE) 
 
[Ordalydelsen nedan ska sättas in överst i det här avsnittet] 

Användning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel ökar risken för venös tromboembolism (VTE) 
jämfört med icke-användning. Produkter som innehåller levonorgestrel, norgestimat eller 
noretisteron förknippas med den lägsta risken för VTE. Andra produkter som t.ex. 
[läkemedlets namn] kan ha en risk som är dubbelt så stor. Beslutet att använda en annan 
produkt än den med den lägsta risken för VTE ska tas först efter en diskussion med kvinnan 
för att säkerställa att hon känner till risken för VTE med [läkemedlets namn], hur hennes 
riskfaktorer påverkar den här risken, och att hennes VTE-risk är störst under det första året 
hon använder produkten. Det finns också vissa belägg för att risken är större när ett 
kombinerat hormonellt preventivmedel används igen efter ett uppehåll på 4 veckor eller 
längre. 
 
[Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

Hos kvinnor som inte använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och som inte är 
gravida kommer cirka 2 av 10 000 att utveckla en VTE under en period om ett år. Hos en 
enskild kvinna kan dock risken vara betydligt högre, beroende på hennes underliggande 
riskfaktorer (se nedan). 

Man uppskattar1 att av 10 000 kvinnor som använder kombinerade hormonella preventivmedel 
innehållande drospirenon kommer mellan 9 och 12 kvinnor att utveckla en VTE under ett år; 
detta kan jämföras med cirka 62 kvinnor som använder kombinerade hormonella 
preventivmedel som innehåller levonorgestrel. 

I båda fallen är antalet VTE-händelser per år färre än det antal händelser som förväntas hos 
kvinnor under graviditet eller under postpartumperioden. 

VTE kan vara dödligt i 1-2 % av fallen. 
 

1 Dessa förekomster uppskattades från samtliga epidemiologiska studiedata med hjälp av relativa risker för de olika 
produkterna jämfört med kombinerade hormonella preventivmedel som innehåller levonorgestrel. 
2 Genomsnittsintervallet är på 5-7 per 10 000 kvinnoår, baserat på en relativ risk för kombinerade hormonella 
preventivmedel som innehåller levonorgestrel jämfört med en icke-användning på cirka 2,3 till 3,6 
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[Följande diagram ska sättas in här] 

Antal VTE-händelser per 10 000 kvinnor under ett år 

 

 
[Följande ordalydelse ska behållas/läggas till] 
 
I extremt sällsynta fall har trombos rapporterats hos användare av kombinerade hormonella 
preventivmedel i andra blodkärl, t.ex. i hepatiska, mesenteriska, renala eller retinala vener och 
artärer.  
 
[Följande ska raderas (om tillämpligt)] 
 
Det råder inte enighet om uppkomsten av dessa händelser kan förknippas med användningen av 
kombinerade hormonella preventivmedel. 
 
 
[Följande ordalydelse ska sättas in i det här avsnittet] 

 
Riskfaktorer för VTE 

Risken för venösa tromboemboliska komplikationer hos användare av kombinerade hormonella 
preventivmedel kan öka betydligt hos kvinnor med ytterligare riskfaktorer, framför allt om flera 
riskfaktorer föreligger (se tabell). 

[Läkemedlets namn] är kontraindicerat om en kvinna har flera riskfaktorer som innebär att hon löper 
hög risk för venösa tromboser (se avsnitt 4.3). Om en kvinna har mer än en riskfaktor är det möjligt 
att risken är större än summan av de enskilda faktorerna – i detta fall bör hennes totala risk för VTE 
beaktas. Om förhållandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel 
inte förskrivas (se avsnitt 4.3). 

Antal VTE-
händelser 

Ingen användning av 
kombinerade hormonella 
preventivmedel (2 händelser) 
 

Kombinerade hormonella preventivmedel 
som innehåller levonorgestrel 

(5-7 händelser) 

Kombinerade hormonella preventivmedel 
som innehåller drospirenon 

(9-12 händelser) 
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Tabell: Riskfaktorer för VTE 

Riskfaktor Kommentar 

Fetma (BMI över 30 kg/m2) Risken ökar betydligt när BMI ökar. 

Detta är särskilt viktigt att beakta om det också finns 
andra riskfaktorer. 

Långvarig immobilisering, större 
kirurgiskt ingrepp, alla operationer i 
ben eller bäcken, neurokirurgi eller 
omfattande skada 

 

 

 

 

 

Anm: tillfällig immobilisering inklusive 
flygresor >4 timmar kan också vara 
en riskfaktor för VTE, särskilt hos 
kvinnor med andra riskfaktorer 

I dessa situationer  är det lämpligt att göra ett 
uppehåll i användningen av plåstret/p-pillret/ringen 
(vid elektiv kirurgi minst fyra veckor i förväg) och inte 
återuppta användningen förrän två veckor efter 
fullständig remobilisering. En annan preventivmetod 
bör användas för att undvika oavsiktlig graviditet. 

Antitrombotisk behandling bör övervägas om 
[läkemedlets namn] inte har satts ut i förväg. 

 

Positiv familjeanamnes (venös 
tromboembolism hos ett syskon eller 
förälder i relativt unga år, t.ex. före 
50 års ålder). 

Om man misstänker en hereditär predisposition, ska 
kvinnan remitteras till en specialist för rådgivning 
innan hon beslutar sig för att använda någon form av 
kombinerade hormonella preventivmedel. 

Andra medicinska tillstånd som 
förknippas med VTE 

Cancer, systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt 
uremiskt syndrom, kronisk inflammatorisk 
tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerös kolit) och 
sicklecell-sjukdom. 

Stigande ålder Framför allt hos kvinnor över 35 år. 

 

Det råder inte enighet om den eventuella betydelsen av varicer och ytlig tromboflebit har för uppkomst 
eller progression av venös trombos. 

Den ökade risken för tromboembolism vid graviditet, och framför allt 6-veckorsperioden i puerperiet 
måste beaktas (för information om ”Graviditet och amning” se avsnitt 4.6). 

 

 

Symtom på VTE (djup ventrombos och lungemboli) 

Vid symtom ska kvinnan rådas att omedelbart söka läkare och informera vårdpersonalen om att hon 
tar kombinerade hormonella preventivmedel. 

Symtom på djup ventrombos (DVT) kan omfatta: 

- unilateral svullnad av ben och/eller fot eller längs en ven i benet 

- smärta eller ömhet i benet som bara känns vid stående eller gående 
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- ökade värme i det drabbade benet med rödfärgning eller missfärgning av benet. 

Symtom på lungemboli (PE) kan omfatta: 

- plötslig debut av oförklarlig andfåddhet eller snabb andning 

- plötslig hosta som kan förknippas med hemoptys 

- kraftig bröstsmärta 

- kraftig ostadighetskänsla eller yrsel 

- snabba eller oregelbundna hjärtslag. 

En del av dessa symtom (t.ex. andfåddhet och hosta) är icke-specifika och kan feltolkas som mer 
vanliga eller mindre allvarliga händelser (t.ex. luftvägsinfektioner). 

Andra tecken på vaskulär ocklusion kan omfatta: plötslig smärta, svullnad och lätt blå missfärgning av 
en extremitet. 

Om ocklusionen uppkommer i ögonen kan symtomen variera från smärtfri dimsyn som kan utvecklas 
till synförlust. Ibland kan synförlust uppkomma nästa omedelbart. 

 

Risk för arteriell tromboembolism (ATE) 

Epidemiologiska studier har också visat ett samband mellan användning av kombinerade hormonella 
preventivmedel och en ökad risk för arteriell tromboembolism (myokardinfarkt) eller cerebrovaskulär 
händelse (t.ex. transitorisk ischemisk attack, stroke). Arteriella tromboemboliska händelser kan vara 
dödliga. 

Riskfaktorer för ATE 

Risken för arteriella tromboemboliska komplikationer eller för en cerebrovaskulär händelse hos 
användare av kombinerade hormonella preventivmedel ökar hos kvinnor med riskfaktorer (se tabell). 
[Läkemedlets namn] är kontrainidcerat om kvinnan har en allvarlig eller flera riskfaktorer som innebär 
att hon löper hög risk för ATE (se avsnitt 4.3). Om kvinnan har mer än en riskfaktor är det möjligt att 
riskökningen är större än summan av de enskilda faktorerna – i detta fall bör hennes totala risk 
beaktas. Om förhållandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel 
inte förskrivas (se avsnitt 4.3). 

 
Tabell: Riskfaktorer för ATE 

Riskfaktor Kommentar 

Stigande ålder Framför allt hos kvinnor över 35 år 

Rökning Kvinnor över 35 år bör starkt rekommenderas att 
sluta röka om de vill använda ett kombinerat 
hormonellt preventivmedel. Kvinnor över 35 år som 
fortsätter att röka ska starkt rekommenderas att 
använda en annan preventivmetod. 

 

Hypertoni  

Fetma (BMI över 30 kg/m2) Risken ökar betydligt när BMI ökar. 

Detta är särskilt viktigt för kvinnor med ytterligare 
riskfaktorer. 
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Positiv familjeanamnes (arteriell 
tromboembolism hos ett syskon eller 
förälder i relativt unga år, t.ex. före 
50 års ålder). 

Om man misstänker en hereditär predisposition, ska 
kvinnan remitteras till en specialist för rådgivning 
innan hon beslutar sig för att använda någon form av 
kombinerade hormonella preventivmedel. 

Migrän En ökning av frekvens eller svårighetsgrad av migrän 
vid användning av kombinerade hormonella 
preventivmedel (som kan vara prodromalsymtom på 
en cerebrovaskulär händelse) kan vara ett skäl för 
omedelbart utsättande. 

Andra medicinska tillstånd som 
förknippas med negativa vaskulära 
händelser 

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemi, 
hjärtklaffssjukdom och förmaksflimmer, 
dyslipoproteinemi och systemisk lupus 
erythematosus. 

 

Symtom på ATE 

Vid symtom ska kvinnan rådas att omedelbart söka läkare och informera hälso- och 
sjukvårdpersonalen om att hon tar kombinerade hormonella preventivmedel. 

Symtom på en cerebrovaskulär händelse kan omfatta: 

- plötslig domning eller svaghet i ansikte, armar eller ben, speciellt på en sida av kroppen 

- plötsliga problem med att gå, yrsel, förlorad balans eller koordination 

- plötslig förvirring, svårigheter att tala eller förstå 

- plötsliga synproblem i ett eller båda ögonen 

- plötslig, svår eller långvarig huvudvärk utan känd orsak 

- medvetslöshet eller svimning med eller utan anfall. 

Tillfälliga symtom som tyder på att händelsen är en transitorisk ischemisk attack (TIA). 

Symtom på en hjärtinfarkt kan vara: 

- smärta, obehag, tryck, tyngdkänsla, tryck eller fyllnadskänsla i bröstet, armen eller nedanför 
bröstbenet 

- obehag som strålar mot ryggen, käken, halsen, armen, magen 

- mättnadskänsla, matsmältningsbesvär eller kvävning 

- svettning, illamående, kräkningar eller yrsel 

- extrem svaghet, ångest eller andfåddhet 

- snabba eller oregelbundna hjärtslag. 
[…] 

 

Läkarundersökning/konsultation 

Innan användning av [läkemedlets namn] påbörjas eller används igen ska en fullständig anamnes 
(inklusive hereditet) tas och graviditet uteslutas. Blodtrycket ska tas och en läkarundersökning ska 
utföras baserad på kontraindikationerna (se avsnitt 4.3) och varningar (se avsnitt 4.4). Det är viktigt 
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att informera kvinnan om venösa och arteriella tromboser, inklusive risken med [läkemedlets namn] 
jämfört med andra kombinerade hormonella preventivmedel, symtomen på VTE och ATE, de kända 
riskfaktorerna och vad hon ska göra i händelse av en misstänkt trombos. 

Kvinnan ska också informeras om att noggrant läsa igenom bipacksedeln och följa anvisningarna. 
Frekvensen och typen av undersökningar ska baseras på fastställda riktlinjer och anpassas individuellt 
till varje kvinna. 

Kvinnan ska informeras om att hormonella preventivmedel inte skyddar mot hiv-infektioner (AIDS) och 
andra sexuellt överförbara sjukdomar. 
[...] 

Avsnitt 4.6 - Fertilitet, graviditet och amning 

 
Graviditet 
[Följande ordalydelse ska läggas till i det här avsnittet] 

Den ökade risken för VTE under postpartumperioden ska beaktas vid återinsättning av [läkemedlets 
namn] (se avsnitt 4.2 och 4.4). 

 

Avsnitt 4.8 – Biverkningar 
 
 
[Följande ordalydelse ska speglas i det här avsnittet] 
 
[…] 
 
Beskrivning av utvalda biverkningar 
En ökad risk för arteriella och venösa trombotiska och trombemboliska händelser, t.ex. myokardiell 
infarkt, stroke, transitoriska ischemiska attacker, venös trombos och lungemboli har observerats hos 
kvinnor som använder kombinerade hormonella preventivmedel, vilket diskuteras mer i detalj i 
avsnitt 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE eller ATE ska anges i biverkningstabellen under frekvensen ”Sällsynta”.] 
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II. Bipacksedel  
 

[Ordalydelsen nedan ska sättas in överst i bipacksedeln] 

 
Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel: 

• De är en av de mest pålitliga preventivmetoder som finns om de används korrekt 
• Risken för en blodpropp i vener eller artärer ökar något, speciellt under det första året eller när 

kombinerade hormonella preventivmedel börjar användas igen efter ett uppehåll på 4 veckor 
eller längre 

• Var uppmärksam och kontakta läkare om du tror att du har symtom på en blodpropp (se 
avsnitt 2 ”Blodproppar”). 
 
[…] 

Avsnitt 2: Vad du behöver veta innan du använder [Läkemedlets namn] 
 

 [Ordalydelsen nedan ska sättas in överst i det här avsnittet] 

Allmänt 

Innan du börjar använda [läkemedlets namn] ska du läsa informationen om blodproppar i avsnitt 2. 
Det är särskilt viktigt att du läser symtomen om blodpropp – se avsnitt 2, ”Blodproppar”). 

[…] 

 

Använd inte [Läkemedlets namn] 
 

 [Detta avsnitt ska ändras för att inkludera följande ordlydelse] 

Använd inte [Läkemedlets namn] om du har något av de tillstånd som anges nedan. Om du har något 
av dessa tillstånd måste du tala om det för läkaren. Läkaren kommer att diskutera vilken annan typ av 
preventivmedel som kan vara mer lämpligt. 

• om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkärl i benen (djup ventrombos, DVT), i 
lungorna (lungemboli) eller något annat organ 

• om du vet att du har en sjukdom som påverkar blodkoaguleringen – t.ex. protein C-brist, 
protein S-brist, antitrombin-III-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar 

• om du behöver genomgå en operation eller om du sängliggande en längre period (se avsnittet 
”Blodproppar”) 

• om du har (eller har haft) en hjärtinfarkt eller en stroke (slaganfall) 

• om du har (eller har haft) kärlkramp (ett tillstånd som orsakar svår bröstsmärta och kan vara 
ett första tecken på en hjärtinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA – övergående 
strokesymtom) 

• om du har någon av följande sjukdomar som kan öka risken för en blodpropp i artärerna: 

– svår diabetes med skadade blodkärl 

– mycket hög blodtryck 

– en mycket hög nivå av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider) 
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– ett tillstånd som kallas hyperhomocysteinemi 

• om du har (eller har haft) en typ av migrän som kallas ”migrän med aura”. 

[…] 

Var särskilt försiktig när du använder [Läkemedlets namn] 
 

 [Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

När ska du kontakta läkare? 

Sök omedelbart läkare 

- om du märker möjliga tecken på en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp 
i benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en 
hjärtinfarkt eller en stroke (se avsnitt ”Blodproppar” nedan). 

För en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar gå till ”Så här känner du 
igen en blodpropp”. 

 

[...] 
 
Tala om för läkare om något av följande tillstånd gäller dig. 
Om tillståndet uppstår eller försämras när du använder [läkemedlets namn], ska du också kontakta 
läkare. 

[...] 

• om du har Crohns sjukdom eller ulcerös kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom) 

• om du har en systemisk lupus erythematosus (SLE – en sjukdom som påverkar ditt naturliga 
immunsystem) 

• om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS - en störning av blodkoaguleringen som leder till 
njursvikt) 

• om du har sicklecellanemi (en ärftlig sjukdom i de röda blodkropparna) 

• om du har ökade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en ärftlighet för detta tillstånd. 
Hypertriglyceridemi har förknippats med en ökad risk att utveckla pankreatit 
(bukspottkörtelinflammation) 

• om du behöver genomgå en operation eller blir sängliggande en längre period (se avsnitt 2 
”Blodproppar”) 

• om du nyss har fött barn löper du ökad risk att få blodproppar. Fråga läkaren hur snart efter 
förlossningen du kan börja använda [läkemedlets namn] 

• om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit) 

• om du har åderbråck. 

 

BLODPROPPAR 
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Om du använder kombinerade hormonella preventivmedel som [läkemedlets namn] ökar risken för  
blodpropp jämfört med om du inte använder dessa preparat. I sällsynta fall kan en blodpropp blockera 
blodkärlen och orsaka allvarliga problem. 

Blodproppar kan bildas 

 i vener (kallas venös trombos, venös tromboembolism eller VTE) 

 i artärer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE). 

Det går inte alltid att återhämta sig helt efter blodproppar. I sällsynta fall kan de ha allvarliga 
kvarstående effekter och, i mycket sällsynta fall, vara dödliga. 

Det är viktigt att komma ihåg att den totala risken för en farlig blodpropp på grund av 
[läkemedlets namn] är liten. 

 

SÅ HÄR KÄNNER DU IGEN EN BLODPROPP 

Sök omedelbart läkare om du märker något av följande tecken eller symtom. 

 

Upplever du något av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida 
av? 

• svullnad av ett ben eller längs en ven i benet eller foten, 
framför allt om du också får: 

• smärta eller ömhet i benet som bara känns när du 
står eller går 

• ökad värme i det drabbade benet 

• färgförändring av huden på benet, t.ex. blekt, rött 
eller blått 

 

Djup ventrombos 

• plötslig oförklarlig andfåddhet eller snabb andning 

• plötslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda 
till att du hostar blod 

• kraftig bröstsmärta som kan öka vid djupa andetag 

• kraftig ostadighetskänsla eller yrsel 

• snabba eller oregelbundna hjärtslag 

• svår smärta i magen 

 

Om du är osäker, kontakta läkare eftersom vissa av dessa 
symtom, t.ex. hosta och andfåddhet, av misstag kan tolkas 
som ett lättare tillstånd som luftvägsinfektion (t.ex. en vanlig 
förkylning). 

Lungemboli 

Symtom som vanligtvis förekommer i ett öga: 

• omedelbar synförlust eller 

• dimsyn utan smärta som kan leda till synförlust 

 

Retinal ventrombos 
(blodpropp i ögat) 

• bröstsmärta, obehag, tryck, tyngdkänsla Hjärtinfarkt 
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• tryck eller fyllnadskänsla i bröstet, armen eller nedanför 
bröstbenet 

• mättnadskänsla, matsmältningsbesvär eller känsla av 
kvävning 

• obehag i överkroppen som strålar mot ryggen, käken, 
halsen, armen och magen 

• svettning, illamående, kräkningar eller yrsel 

• extrem svaghet, ångest eller andfåddhet 

• snabba eller oregelbundna hjärtslag 

 

• plötslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, 
speciellt på en sida av kroppen 

• plötslig förvirring, svårigheter att tala eller förstå 

• plötsliga synproblem i ett eller båda ögonen 

• plötsliga problem med att gå, yrsel, förlorad balans eller 
koordination 

• plötslig, allvarlig eller långvarig huvudvärk utan känd 
orsak 

• medvetslöshet eller svimning med eller utan anfall 
 
Ibland kan symtomen på stroke vara kortvariga med nästan 
omedelbar eller fullständig återhämtning, men du ska ändå 
omedelbart söka läkare eftersom du löper risk att drabbas av 
en ny stroke. 

Stroke 

• svullnad och lätt blåmissfärgning av en arm eller ett ben 

• svår smärta i magen (akut buk) 
Blodproppar som blockerar 
andra blodkärl 

 

 

BLODPROPPAR I EN VEN 
 
Vad kan hända om en blodpropp bildas i en ven? 

• Användningen av kombinerade hormonella preventivmedel har förknippats med en ökning av 
risken för blodproppar i venen (venös trombos). Dessa biverkningar är dock sällsynta. De inträffar 
oftast under det första årets användning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel. 

• Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT). 

• Om en blodpropp förflyttar sig från benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli. 

• I mycket sällsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ så som ögat (retinal 
ventrombos). 

 
När är risken att utveckla en blodpropp i en ven störst? 

Risken för att utveckla en blodpropp i en ven är störst under det första året som du för första gången 
använder kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan också vara högre om du börjar om 
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med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett 
uppehåll på 4 veckor eller längre. 

Efter det första året minskar risken, men den är alltid något högre än om du inte använde ett 
kombinerat hormonellt preventivmedel. 

När du slutar använda [läkemedlets namn] återgår risken för en blodpropp till det normala inom några 
veckor. 
 
Hur stor är risken för att utveckla en blodpropp? 

Risken beror på din naturliga risk för VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel du 
tar. 

Den totala risken för en blodpropp i benet eller lungorna med [läkemedlets namn] är liten. 

 
 [Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

- […] 

- Av 10 000 kvinnor som inte använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte är 
gravida, utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett år. 

- Av 10 000 kvinnor som använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehåller 
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett 
år. 

- Av 10 000 kvinnor som använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehåller 
drospirenon så som [läkemedlets namn], utvecklar cirka 9-12 en blodpropp under ett år. 

- Risken för blodpropp varierar beroende på din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan öka 
risken för en blodpropp” nedan).  

-  […]. 

 

 Risk för att utveckla en 
blodpropp under ett år 

Kvinnor som inte använder kombinerat 
p-piller/plåster/ring och som inte är gravida 

Cirka 2 av 10 000 kvinnor 

Kvinnor som använder ett kombinerat hormonell 
preventivmedel som innehåller levonorgestrel, 
noretisteron eller norgestimat 

Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor 

Kvinnor som använder [Läkemedlets namn] Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor 

 

Faktorer som kan öka risken för en blodpropp i en ven 

Risken för en blodpropp med [läkemedlets namn] är liten men vissa tillstånd ökar risken. Risken är 
högre: 

• om du är överviktig (kroppsmasseindex eller BMI över 30 kg/m2) 

• om någon i din släkt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung ålder (t.ex. 
under cirka 50 år). I det här fallet kan du ha en ärftlig blodkoaguleringssjukdom 
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• om du behöver genomgå en operation, eller blir sängliggande under en längre period på grund av 
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Användningen av [läkemedlets namn] kan behöva 
avbrytas i flera veckor innan en operation eller medan du är mindre rörlig. Om du måste sluta ta 
[läkemedlets namn], fråga läkaren när du kan börja ta det igen 

• med stigande ålder (särskilt om du är över cirka 35 år) 

• om du har fött barn för några veckor sedan 

Risken för att utveckla en blodpropp ökar ju fler tillstånd du har. 

Flygresor (>4 timmar) kan tillfälligt öka risken för en blodpropp, särskild om du har någon av de andra 
faktorer som listas här. 

Det är viktigt att du talar om för läkaren om något av dessa tillstånd gäller dig, även om du är osäker. 
Läkaren kan beslut att du måste sluta ta [läkemedlets namn]. 

Om något av ovanstående tillstånd ändras när du använder [läkemedlets namn], t.ex. en nära släkting 
drabbas av blodpropp med okänd orsak, eller du går upp mycket i vikt, tala med din läkare. 

 

BLODPROPPAR I EN ARTÄR 

Vad kan hända om en blodpropp bildas i en artär? 

På samma som en blodpropp i en ven kan en propp i en artär leda till allvarliga problem. Det kan t.ex. 
orsaka hjärtinfarkt eller stroke. 

 

Faktorer som kan öka risken för en blodpropp i en artär 

Det är viktigt att du vet att risken för en hjärtinfarkt eller stroke till följd av användning av 
[läkemedlets namn] är mycket liten men kan öka: 

• med stigande ålder (efter cirka 35 års ålder) 

• om du röker. När du använder kombinerade hormonella preventivmedel [läkemedlets namn] 
bör du sluta röka. Om du inte kan sluta röka och är över 35 år kan läkaren råda dig att 
använda en annan typ av preventivmedel 

• om du är överviktig 

• om du har högt blodtryck 

• om någon nära anhörig har haft en hjärtinfarkt eller en stroke i unga år (yngre än 50 år). I det 
här fallet kan du också löpa större risk för en hjärtinfarkt eller en stroke 

• om du eller någon nära släkting har höga blodfetter (kolesterol eller triglycerider) 

• om du får migrän, speciellt migrän med en aura 

• om du har problem med hjärtat (klaffsjukdom, en hjärtrytmstörning som kallas 
förmaksflimmer) 

• om du har diabetes. 

Om du har mer än ett av dessa tillstånd eller om något av dem är särskilt allvarligt kan risken för att 
utveckla en blodpropp vara ännu större. 
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Om något av ovanstående tillstånd ändras när du använder [läkemedlets namn], t.ex. om du börjar 
röka, en nära släkting drabbas en trombos av okänd orsak, eller du går upp mycket i vikt, tala med din 
läkare. 

 

 […] 

 

Avsnitt 4: Eventuella biverkningar 
 [Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

Liksom alla läkemedel kan [Läkemedlets namn] orsaka biverkningar men alla användare behöver inte 
få dem. Om du får någon biverkning, framför allt om den är allvarlig eller ihållande, eller om din hälsa 
förändras och du tror att det kan bero på [läkemedlets namn], prata med läkaren. 

En ökad risk för blodproppar i venerna (venös tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artärerna 
(arteriell trombos, ATE) finns för alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer 
information om de olika riskerna vid användning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i 
avsnitt 2 ”Vad du behöver veta innan du använder [läkemedlets namn]”. 

 
[Ordalydelsen nedan ska läggas till och frekvensen för biverkningarna ska anpassas till dem i 

produktresumén] 

• farliga blodproppar i en ven eller en artär, t.ex.: 

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

o i lungorna 

o hjärtinfarkt 

o stroke 

o mini-stroke eller övergående strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk 
attack (TIA) 

o blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller ögonen. 

Risken för att drabbas av en blodpropp kan vara högre om du har andra tillstånd som ökar den här 
risken (se avsnitt 2 för mer information om de tillstånd som ökar risken för blodproppar och symtomen 
på en blodpropp). 

[…] 
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ANNEX III.E - kombinerade hormonella preventivmedel som innehåller etonogestrel 
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[För alla produkter som innehåller etonogestrel i Bilaga I: den befintliga produktinformationen 
ska ändras (text ska antingen sättas in, bytas ut eller tas bort, beroende på vad som är tillämpligt) för 
att spegla den överenskomna ordalydelsen som anges nedan] 

 

I. Produktresumé 

Avsnitt 4.1 - Terapeutiska indikationer 
 
[Ordlalydelsen nedan ska sättas in i slutet av det här avsnittet] 
 
[...] 
 
Vid beslut att förskriva [läkemedlets namn] ska den enskilda kvinnans riskfaktorer beaktas, framför 
allt de för venös tromboembolism (VTE), och risken för VTE med [läkemedlets namn] jämfört med 
andra kombinerade hormonella preventivmedel (se avsnitt 4.3 och 4.4). 

 

Avsnitt 4.3 - Kontraindikationer 
 
[Detta avsnitt ska ändras för att inkludera följande kontraindikationer] 

 

Kombinerade hormonella preventivmedel ska inte användas vid följande tillstånd. 
 
[...] 
 
• Förekomst av eller risk för venös tromboembolism (VTE) 

o Venös tromboembolism – pågående VTE (på antikoagulantia) eller anamnes på (t.ex. djup 
ventrombos [DVT] eller lungemboli [PE]) 

o Känd ärftlig eller förvärvad predisposition för venös tromboembolism, t.ex. APC-resistens 
(inklusive Faktor V Leiden), antitrombin-III-brist, protein C-brist, protein S-brist 

o Större kirurgiskt ingrepp med långvarig immobilisering (se avsnitt 4.4) 

o Hög risk för venös tromboembolism på grund av förekomst av flera riskfaktorer (se 
avsnitt 4.4) 

 
• Förekomst av eller risk för arteriell tromboembolism (ATE) 

o Arteriell tromboembolism – pågående arteriell tromboembolism, anamnes på arteriell 
tromboembolism (t.ex. myokardiell infarkt) eller prodromalsymtom (t.ex. angina pectoris) 

o Cerebrovaskulär sjukdom – pågående stroke, anamnes på stroke eller prodromalsymtom 
(t.ex. transitorisk ischemisk attack, TIA) 

o Känd ärftlig eller förvärvad predisposition för arteriell tromboembolism, t.ex. 
hyperhomocysteinemi och antifosfolipidantikroppar (antikardiolipinantikroppar, lupus 
antikoagulant) 

o Migrän med fokala neurologiska symtom i anamnesen 

o Hög risk för arteriell tromboembolism på grund av flera riskfaktorer (se avsnitt 4.4) eller 
på grund av förekomst av en allvarlig riskfaktor som: 

• diabetes mellitus med vaskulära symtom 
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• allvarlig hypertoni 

• allvarlig dyslipoproteinemi 
[...] 

Avsnitt 4.4 - Varningar och försiktighet 

 
 [Detta avsnitt ska ändras för att spegla följande ordalydelse] 

Varningar 
[...] 

Vid förekomst av någon av de tillstånd eller riskfaktorer som anges nedan, bör lämpligheten av 
[läkemedlets namn] diskuteras med kvinnan. 

Om något av dessa tillstånd eller riskfaktorer förvärras eller uppträder för första gången, ska kvinnan 
ta kontakt med sin läkare/barnmorska. Läkare/barnmorska ska då besluta om användningen ska 
avbrytas. 

Risk för venös tromboembolism (VTE) 
 
[Ordalydelsen nedan ska sättas in överst i det här avsnittet] 

Användning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel ökar risken för venös tromboembolism (VTE) 
jämfört med icke-användning. Produkter som innehåller levonorgestrel, norgestimat eller 
noretisteron förknippas med den lägsta risken för VTE. Andra produkter som t.ex. 
[läkemedlets namn] kan ha en risk som är dubbelt så stor. Beslutet att använda en annan 
produkt än den med den lägsta risken för VTE ska tas först efter en diskussion med kvinnan 
för att säkerställa att hon känner till risken för VTE med [läkemedlets namn], hur hennes 
riskfaktorer påverkar den här risken, och att hennes VTE-risk är störst under det första året 
hon använder produkten. Det finns också vissa belägg för att risken är större när ett 
kombinerat hormonellt preventivmedel används igen efter ett uppehåll på 4 veckor eller 
längre. 
 
[Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

Hos kvinnor som inte använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och som inte är gravida 
kommer cirka 2 av 10 000 att utveckla en VTE under en period om ett år. Hos en enskild kvinna kan 
dock risken vara betydligt högre, beroende på hennes underliggande riskfaktorer (se nedan). 

Man uppskattar att av cirka 10 000 kvinnor som använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel i 
låg dos som innehåller levonorgestrel kommer cirka 61 att utveckla en VTE under ett år. 
Motsägelsefulla resultat om risken för VTE med [läkemedlets namn] jämfört med kombinerade 
hormonella preventivmedel som innehåller levonorgestrel har noterats (med relativa riskestimat från 
ingen ökning, RR=0,96, till en nästan 2-faldig ökning, RR=1,90). Detta motsvarar mellan cirka 6 och 
12 VTE-händelser under ett år hos cirka 10 000 kvinnor som använder [läkemedlets namn]. 

I båda fallen är antalet VTE-händelser per år färre än det antal händelser som förväntas under 
graviditet eller under postpartumperioden. 

VTE kan vara dödligt i 1-2 % av fallen. 

 

1 Genomsnittsintervallet är på 5-7 per 10 000 kvinnoår, baserat på en relativ risk för kombinerade hormonella 
preventivmedel som innehåller levonorgestrel jämfört med en icke användning på cirka 2,3 till 3,6 
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[Följande diagram ska sättas in här] 

 

Antal VTE-händelser per 10 000 kvinnor under ett år 
 

 

 
[Följande ordalydelse ska behållas/läggas till] 
 
I extremt sällsynta fall har trombos rapporterats hos användare av kombinerade hormonella 
preventivmedel i andra blodkärl, t.ex. i hepatiska, mesenteriska, renala eller retinala vener och 
artärer. 
  
[Följande ska raderas (om tillämpligt)] 
 
Det råder inte enighet om uppkomsten av dessa händelser kan förknippas med användningen av 
kombinerade hormonella preventivmedel. 

 
 
[Följande ordalydelse ska sättas in i det här avsnittet] 

 
Riskfaktorer för VTE 

Risken för venösa tromboemboliska komplikationer hos användare av kombinerade hormonella 
preventivmedel kan öka betydligt hos kvinnor med ytterligare riskfaktorer, framför allt om flera 
riskfaktorer föreligger (se tabell). 

[Läkemedlets namn] är kontraindicerat om en kvinna har flera riskfaktorer som innebär att hon löper 
hög risk för venösa tromboser (se avsnitt 4.3). Om en kvinna har mer än en riskfaktor är det möjligt 
att risken är större än summan av de enskilda faktorerna – i detta fall bör hennes totala risk för VTE 

Antal VTE-
händelser 

Ingen användning av 
kombinerade hormonella 
preventivmedel (2 händelser) 
 

Kombinerade hormonella preventivmedel 
som innehåller levonorgestrel 

(5-7 händelser) 

Kombinerade hormonella 
preventivmedel som innehåller 
etonogestrel(6-12 händelser) 

299 
 



beaktas. Om förhållandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel 
inte förskrivas (se avsnitt 4.3). 

Tabell: Riskfaktorer för VTE 

Riskfaktor Kommentar 

Fetma (BMI över 30 kg/m2) Risken ökar betydligt när BMI ökar. 

Detta är särskilt viktigt att beakta om det också finns 
andra riskfaktorer. 

Långvarig immobilisering, större 
kirurgiskt ingrepp, alla operationer i 
ben eller bäcken, neurokirurgi eller 
omfattande skada 

 

 

 

 

 

Anm: tillfällig immobilisering inklusive 
flygresor >4 timmar kan också vara 
en riskfaktor för VTE, särskilt hos 
kvinnor med andra riskfaktorer 

I dessa situationer  är det lämpligt att göra ett 
uppehåll i användningen avplåstret/p-pillret/ringen 
(vid elektiv kirurgi minst fyra veckor i förväg) och inte 
återuppta användningen förrän två veckor efter 
fullständig remobilisering. En annan preventivmetod 
bör användas för att undvika oavsiktlig graviditet. 

Antitrombotisk behandling bör övervägas om 
[läkemedlets namn] inte har satts ut i förväg. 

 

Positiv familjeanamnes (venös 
tromboembolism hos ett syskon eller 
förälder i relativt unga år, t.ex. före 
50 års ålder). 

Om man misstänker en hereditär predisposition, ska 
kvinnan remitteras till en specialist för rådgivning 
innan hon beslutar sig för att använda någon form av 
kombinerade hormonella preventivmedel. 

Andra medicinska tillstånd som 
förknippas med VTE 

Cancer, systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt 
uremiskt syndrom, kronisk inflammatorisk 
tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerös kolit) och 
sicklecell-sjukdom. 

Stigande ålder Framför allt hos kvinnor över 35 år. 

 

Det råder inte enighet om den eventuella betydelsen av varicer och ytlig tromboflebit har för uppkomst 
eller progression av venös trombos. 

Den ökade risken för tromboembolism vid graviditet, och framför allt 6-veckorsperioden i puerperiet 
måste beaktas (för information om ”Graviditet och amning” se avsnitt 4.6). 

 

Symtom på VTE (djup ventrombos och lungemboli) 

Vid symtom ska kvinnan rådas att omedelbart söka läkare och informera vårdpersonalen om att hon 
tar kombinerade hormonella preventivmedel. 

Symtom på djup ventrombos (DVT) kan omfatta: 

- unilateral svullnad av ben och/eller fot eller längs en ven i benet 
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- smärta eller ömhet i benet som bara känns vid stående eller gående 

- ökade värme i det drabbade benet med rödfärgning eller missfärgning av benet. 

Symtom på lungemboli (PE) kan omfatta: 

- plötslig debut av oförklarlig andfåddhet eller snabb andning 

- plötslig hosta som kan förknippas med hemoptys 

- kraftig bröstsmärta 

- kraftig ostadighetskänsla eller yrsel 

- snabba eller oregelbundna hjärtslag. 

En del av dessa symtom (t.ex. andfåddhet och hosta) är icke-specifika och kan feltolkas som mer 
vanliga eller mindre allvarliga händelser (t.ex. luftvägsinfektioner). 

Andra tecken på vaskulär ocklusion kan omfatta: plötslig smärta, svullnad och lätt blå missfärgning av 
en extremitet. 

Om ocklusionen uppkommer i ögonen kan symtomen variera från smärtfri dimsyn som kan utvecklas 
till synförlust. Ibland kan synförlust uppkomma nästa omedelbart. 

 

Risk för arteriell tromboembolism (ATE) 

Epidemiologiska studier har också visat ett samband mellan användning av kombinerade hormonella 
preventivmedel och en ökad risk för arteriell tromboembolism (myokardinfarkt) eller cerebrovaskulär 
händelse (t.ex. transitorisk ischemisk attack, stroke). Arteriella tromboemboliska händelser kan vara 
dödliga. 

Riskfaktorer för ATE 

Risken för arteriella tromboemboliska komplikationer eller för en cerebrovaskulär händelse hos 
användare av kombinerade hormonella preventivmedel ökar hos kvinnor med riskfaktorer (se tabell). 
[Läkemedlets namn] är kontrainidcerat om kvinnan har en allvarlig eller flera riskfaktorer som innebär 
att hon löper hög risk för ATE (se avsnitt 4.3). Om kvinnan har mer än en riskfaktor är det möjligt att 
riskökningen är större än summan av de enskilda faktorerna – i detta fall bör hennes totala risk 
beaktas. Om förhållandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel 
inte förskrivas (se avsnitt 4.3). 

 
Tabell: Riskfaktorer för ATE 

Riskfaktor Kommentar 

Stigande ålder Framför allt hos kvinnor över 35 år 

Rökning Kvinnor över 35 år bör starkt rekommenderas att 
sluta röka om de vill använda ett kombinerat 
hormonellt preventivmedel. Kvinnor över 35 år som 
fortsätter att röka ska starkt rekommenderas att 
använda en annan preventivmetod. 

 

Hypertoni  

Fetma (BMI över 30 kg/m2) Risken ökar betydligt när BMI ökar. 

Detta är särskilt viktigt för kvinnor med ytterligare 
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riskfaktorer. 

Positiv familjeanamnes (arteriell 
tromboembolism hos ett syskon eller 
förälder i relativt unga år, t.ex. före 
50 års ålder). 

Om man misstänker en hereditär predisposition, ska 
kvinnan remitteras till en specialist för rådgivning 
innan hon beslutar sig för att använda någon form av 
kombinerade hormonella preventivmedel. 

Migrän En ökning av frekvens eller svårighetsgrad av migrän 
vid användning av kombinerade hormonella 
preventivmedel (som kan vara prodromalsymtom på 
en cerebrovaskulär händelse) kan vara ett skäl för 
omedelbart utsättande. 

Andra medicinska tillstånd som 
förknippas med negativa vaskulära 
händelser 

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemi, 
hjärtklaffssjukdom och förmaksflimmer, 
dyslipoproteinemi och systemisk lupus 
erythematosus. 

 

Symtom på ATE 

Vid symtom ska kvinnan rådas att omedelbart söka läkare och informera hälso- och 
sjukvårdpersonalen om att hon tar kombinerade hormonella preventivmedel. 

Symtom på en cerebrovaskulär händelse kan omfatta: 

- plötslig domning eller svaghet i ansikte, armar eller ben, speciellt på en sida av kroppen 

- plötsliga problem med att gå, yrsel, förlorad balans eller koordination 

- plötslig förvirring, svårigheter att tala eller förstå 

- plötsliga synproblem i ett eller båda ögonen 

- plötslig, svår eller långvarig huvudvärk utan känd orsak 

- medvetslöshet eller svimning med eller utan anfall. 

Tillfälliga symtom som tyder på att händelsen är en transitorisk ischemisk attack (TIA). 

Symtom på en hjärtinfarkt kan vara: 

- smärta, obehag, tryck, tyngdkänsla, tryck eller fyllnadskänsla i bröstet, armen eller nedanför 
bröstbenet 

- obehag som strålar mot ryggen, käken, halsen, armen, magen 

- mättnadskänsla, matsmältningsbesvär eller kvävning 

- svettning, illamående, kräkningar eller yrsel 

- extrem svaghet, ångest eller andfåddhet 

- snabba eller oregelbundna hjärtslag. 
[…] 

 

Läkarundersökning/konsultation 

Innan användning av [läkemedlets namn] påbörjas eller används igen ska en fullständig anamnes 
(inklusive hereditet) tas och graviditet uteslutas. Blodtrycket ska tas och en läkarundersökning ska 
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utföras baserad på kontraindikationerna (se avsnitt 4.3) och varningar (se avsnitt 4.4). Det är viktigt 
att informera kvinnan om venösa och arteriella tromboser, inklusive risken med [läkemedlets namn] 
jämfört med andra kombinerade hormonella preventivmedel, symtomen på VTE och ATE, de kända 
riskfaktorerna och vad hon ska göra i händelse av en misstänkt trombos. 

Kvinnan ska också informeras om att noggrant läsa igenom bipacksedeln och följa anvisningarna. 
Frekvensen och typen av undersökningar ska baseras på fastställda riktlinjer och anpassas individuellt 
till varje kvinna. 

Kvinnan ska informeras om att hormonella preventivmedel inte skyddar mot hiv-infektioner (AIDS) och 
andra sexuellt överförbara sjukdomar. 
[...] 

Avsnitt 4.6 - Fertilitet, graviditet och amning 

 
Graviditet 
[Följande ordalydelse ska läggas till i det här avsnittet] 

Den ökade risken för VTE under postpartumperioden ska beaktas vid återinsättning av  [läkemedlets 
namn] (se avsnitt 4.2 och 4.4). 

 

Avsnitt 4.8 – Biverkningar 
 
 
[Följande ordalydelse ska speglas i det här avsnittet] 
 
[…] 
 
Beskrivning av utvalda biverkningar 
En ökad risk för arteriella och venösa trombotiska och trombemboliska händelser, t.ex. myokardiell 
infarkt, stroke, transitoriska ischemiska attacker, venös trombos och lungemboli har observerats hos 
kvinnor som använder kombinerade hormonella preventivmedel, vilket diskuteras mer i detalj i 
avsnitt 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE eller ATE ska anges i biverkningstabellen under frekvensen ”Sällsynta”.] 
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II. Bipacksedel  
 

[Ordalydelsen nedan ska sättas in överst i bipacksedeln] 

 
Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel: 

• De är en av de mest pålitliga preventivmetoder som finns om de används korrekt 
• Risken för en blodpropp i vener eller artärer ökar något, speciellt under det första året eller när 

kombinerade hormonella preventivmedel börjar användas igen efter ett uppehåll på 4 veckor 
eller längre 

• Var uppmärksam och kontakta läkare om du tror att du har symtom på en blodpropp (se 
avsnitt 2 ”Blodproppar”). 
 
[…] 

Avsnitt 2: Vad du behöver veta innan du använder [Läkemedlets namn] 
 

 [Ordalydelsen nedan ska sättas in överst i det här avsnittet] 

Allmänt 

Innan du börjar använda [läkemedlets namn] ska du läsa informationen om blodproppar i avsnitt 2. 
Det är särskilt viktigt att du läser symtomen om blodpropp – se avsnitt 2, ”Blodproppar”). 

[…] 

 

Använd inte [Läkemedlets namn] 
 

 [Detta avsnitt ska ändras för att inkludera följande ordlydelse] 

Använd inte [Läkemedlets namn] om du har något av de tillstånd som anges nedan. Om du har något 
av dessa tillstånd måste du tala om det för läkaren. Läkaren kommer att diskutera vilken annan typ av 
preventivmedel som kan vara mer lämpligt. 

• om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkärl i benen (djup ventrombos, DVT), i 
lungorna (lungemboli) eller något annat organ 

• om du vet att du har en sjukdom som påverkar blodkoaguleringen – t.ex. protein C-brist, 
protein S-brist, antitrombin-III-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar 

• om du behöver genomgå en operation eller om du sängliggande en längre period (se avsnittet 
”Blodproppar”) 

• om du har (eller har haft) en hjärtinfarkt eller en stroke (slaganfall) 

• om du har (eller har haft) kärlkramp (ett tillstånd som orsakar svår bröstsmärta och kan vara 
ett första tecken på en hjärtinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA – övergående 
strokesymtom) 

• om du har någon av följande sjukdomar som kan öka risken för en blodpropp i artärerna: 

– svår diabetes med skadade blodkärl 

– mycket hög blodtryck 

– en mycket hög nivå av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider) 
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– ett tillstånd som kallas hyperhomocysteinemi 

• om du har (eller har haft) en typ av migrän som kallas ”migrän med aura”. 

[…] 

Var särskilt försiktig när du använder [Läkemedlets namn] 
 

 [Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

När ska du kontakta läkare? 

Sök omedelbart läkare 

- om du märker möjliga tecken på en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp 
i benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en 
hjärtinfarkt eller en stroke (se avsnitt ”Blodproppar” nedan). 

För en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar gå till ”Så här känner du 
igen en blodpropp”. 

 

[...] 
 
Tala om för läkare om något av följande tillstånd gäller dig. 
Om tillståndet uppstår eller försämras när du använder [läkemedlets namn], ska du också kontakta 
läkare. 

[...] 

• om du har Crohns sjukdom eller ulcerös kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom) 

• om du har en systemisk lupus erythematosus (SLE – en sjukdom som påverkar ditt naturliga 
immunsystem) 

• om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS - en störning av blodkoaguleringen som leder till 
njursvikt) 

• om du har sicklecellanemi (en ärftlig sjukdom i de röda blodkropparna) 

• om du har ökade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en ärftlighet för detta tillstånd. 
Hypertriglyceridemi har förknippats med en ökad risk att utveckla pankreatit 
(bukspottkörtelinflammation) 

• om du behöver genomgå en operation eller blir sängliggande en längre period (se avsnitt 2 
”Blodproppar”) 

• om du nyss har fött barn löper du ökad risk att få blodproppar. Fråga läkaren hur snart efter 
förlossningen du kan börja använda [läkemedlets namn] 

• om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit) 

• om du har åderbråck. 

 

BLODPROPPAR 
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Om du använder kombinerade hormonella preventivmedel som [läkemedlets namn] ökar risken för  
blodpropp jämfört med om du inte använder dessa preparat. I sällsynta fall kan en blodpropp blockera 
blodkärlen och orsaka allvarliga problem. 

Blodproppar kan bildas 

 i vener (kallas venös trombos, venös tromboembolism eller VTE) 

 i artärer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE). 

Det går inte alltid att återhämta sig helt efter blodproppar. I sällsynta fall kan de ha allvarliga 
kvarstående effekter och, i mycket sällsynta fall, vara dödliga. 

Det är viktigt att komma ihåg att den totala risken för en farlig blodpropp på grund av 
[läkemedlets namn] är liten. 

 

SÅ HÄR KÄNNER DU IGEN EN BLODPROPP 

Sök omedelbart läkare om du märker något av följande tecken eller symtom. 

 

Upplever du något av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida 
av? 

• svullnad av ett ben eller längs en ven i benet eller foten, 
framför allt om du också får: 

• smärta eller ömhet i benet som bara känns när du 
står eller går 

• ökad värme i det drabbade benet 

• färgförändring av huden på benet, t.ex. blekt, rött 
eller blått 

 

Djup ventrombos 

• plötslig oförklarlig andfåddhet eller snabb andning 

• plötslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda 
till att du hostar blod 

• kraftig bröstsmärta som kan öka vid djupa andetag 

• kraftig ostadighetskänsla eller yrsel 

• snabba eller oregelbundna hjärtslag 

• svår smärta i magen 

 

Om du är osäker, kontakta läkare eftersom vissa av dessa 
symtom, t.ex. hosta och andfåddhet, av misstag kan tolkas 
som ett lättare tillstånd som luftvägsinfektion (t.ex. en vanlig 
förkylning). 

Lungemboli 

Symtom som vanligtvis förekommer i ett öga: 

• omedelbar synförlust eller 

• dimsyn utan smärta som kan leda till synförlust 

 

Retinal ventrombos 
(blodpropp i ögat) 

• bröstsmärta, obehag, tryck, tyngdkänsla Hjärtinfarkt 
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• tryck eller fyllnadskänsla i bröstet, armen eller nedanför 
bröstbenet 

• mättnadskänsla, matsmältningsbesvär eller känsla av 
kvävning 

• obehag i överkroppen som strålar mot ryggen, käken, 
halsen, armen och magen 

• svettning, illamående, kräkningar eller yrsel 

• extrem svaghet, ångest eller andfåddhet 

• snabba eller oregelbundna hjärtslag 

 

• plötslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, 
speciellt på en sida av kroppen 

• plötslig förvirring, svårigheter att tala eller förstå 

• plötsliga synproblem i ett eller båda ögonen 

• plötsliga problem med att gå, yrsel, förlorad balans eller 
koordination 

• plötslig, allvarlig eller långvarig huvudvärk utan känd 
orsak 

• medvetslöshet eller svimning med eller utan anfall 
 
Ibland kan symtomen på stroke vara kortvariga med nästan 
omedelbar eller fullständig återhämtning, men du ska ändå 
omedelbart söka läkare eftersom du löper risk att drabbas av 
en ny stroke. 

Stroke 

• svullnad och lätt blåmissfärgning av en arm eller ett ben 

• svår smärta i magen (akut buk) 
Blodproppar som blockerar 
andra blodkärl 

 

 

BLODPROPPAR I EN VEN 
 
Vad kan hända om en blodpropp bildas i en ven? 

• Användningen av kombinerade hormonella preventivmedel har förknippats med en ökning av 
risken för blodproppar i venen (venös trombos). Dessa biverkningar är dock sällsynta. De inträffar 
oftast under det första årets användning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel. 

• Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT). 

• Om en blodpropp förflyttar sig från benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli. 

• I mycket sällsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ så som ögat (retinal 
ventrombos). 

 
När är risken att utveckla en blodpropp i en ven störst? 

Risken för att utveckla en blodpropp i en ven är störst under det första året som du för första gången 
använder kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan också vara högre om du börjar om 
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med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett 
uppehåll på 4 veckor eller längre. 

Efter det första året minskar risken, men den är alltid något högre än om du inte använde ett 
kombinerat hormonellt preventivmedel. 

När du slutar använda [läkemedlets namn] återgår risken för en blodpropp till det normala inom några 
veckor. 
 
Hur stor är risken för att utveckla en blodpropp? 

Risken beror på din naturliga risk för VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel du 
tar. 

Den totala risken för en blodpropp i benet eller lungorna med [läkemedlets namn] är liten. 
 

 [Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

- […] 

- Av 10 000 kvinnor som inte använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte är 
gravida, utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett år. 

- Av 10 000 kvinnor som använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehåller 
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett 
år. 

- Av 10 000 kvinnor som använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehåller 
etonorgestrel eller norelgestromin så som [läkemedlets namn], utvecklar cirka 6-12 en 
blodpropp under ett år. 

- Risken för blodpropp varierar beroende på din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan öka 
risken för en blodpropp” nedan).  

-  […] 

 

 Risk för att utveckla en 
blodpropp under ett år 

Kvinnor som inte använder kombinerat 
p-piller/plåster/ring och som inte är gravida 

Cirka 2 av 10 000 kvinnor 

Kvinnor som använder ett kombinerat hormonell 
preventivmedel som innehåller levonorgestrel, 
noretisteron eller norgestimat 

Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor 

Kvinnor som använder [Läkemedlets namn] Cirka 6-12 av 10 000 kvinnor 
 

Faktorer som kan öka risken för en blodpropp i en ven 

Risken för en blodpropp med [läkemedlets namn] är liten men vissa tillstånd ökar risken. Risken är 
högre: 

• om du är överviktig (kroppsmasseindex eller BMI över 30 kg/m2) 
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• om du eller någon i din släkt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung ålder 
(t.ex. under cirka 50 år). I det här fallet kan du ha en ärftlig blodkoaguleringssjukdom 

• om du behöver genomgå en operation, eller blir sängliggande under en längre period på grund av 
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Användningen av [läkemedlets namn] kan behöva 
avbrytas i flera veckor innan en operation eller medan du är mindre rörlig. Om du måste sluta ta 
[läkemedlets namn], fråga läkaren när du kan börja ta det igen 

• vid stigande ålder (särskilt om du är över cirka 35 år) 

• om du har fött barn för några veckor sedan 

Risken för att utveckla en blodpropp ökar ju fler tillstånd du har. 

Flygresor (>4 timmar) kan tillfälligt öka risken för en blodpropp, särskild om du har någon av de andra 
faktorer som listas här. 

Det är viktigt att du talar om för läkaren om något av dessa tillstånd gäller dig, även om du är osäker. 
Läkaren kan beslut att du måste sluta ta [läkemedlets namn]. 

Om något av ovanstående tillstånd ändras när du använder [läkemedlets namn], t.ex. en nära släkting 
drabbas av blodpropp med okänd orsak, eller du går upp mycket i vikt, tala med din läkare. 

 

BLODPROPPAR I EN ARTÄR 

Vad kan hända om en blodpropp bildas i en artär? 

På samma som en blodpropp i en ven kan en propp i en artär leda till allvarliga problem. Det kan t.ex. 
orsaka hjärtinfarkt eller stroke. 

 

Faktorer som kan öka risken för en blodpropp i en artär 

Det är viktigt att du vet att risken för en hjärtinfarkt eller stroke till följd av användning av 
[läkemedlets namn] är mycket liten men kan öka: 

• med stigande ålder (efter cirka 35 års ålder) 

• om du röker. När du använder kombinerade hormonella preventivmedel [läkemedlets namn] 
bör du sluta röka. Om du inte kan sluta röka och är över 35 år kan läkaren råda dig att 
använda en annan typ av preventivmedel 

• om du är överviktig 

• om du har högt blodtryck 

• om någon nära anhörig har haft en hjärtinfarkt eller en stroke i unga år (yngre än 50 år). I det 
här fallet kan du också löpa större risk för en hjärtinfarkt eller en stroke 

• om du eller någon nära släkting har höga blodfetter (kolesterol eller triglycerider) 

• om du får migrän, speciellt migrän med en aura 

• om du har problem med hjärtat (klaffsjukdom, en hjärtrytmstörning som kallas 
förmaksflimmer) 

• om du har diabetes. 
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Om du har mer än ett av dessa tillstånd eller om något av dem är särskilt allvarligt kan risken för att 
utveckla en blodpropp vara ännu större. 

Om något av ovanstående tillstånd ändras när du använder [läkemedlets namn], t.ex. om du börjar 
röka, en nära släkting drabbas en trombos av okänd orsak, eller du går upp mycket i vikt, tala med din 
läkare. 

 

 […] 

 

 

Avsnitt 4: Eventuella biverkningar 
 [Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

Liksom alla läkemedel kan [Läkemedlets namn] orsaka biverkningar men alla användare behöver inte 
få dem. Om du får någon biverkning, framför allt om den är allvarlig eller ihållande, eller om din hälsa 
förändras och du tror att det kan bero på [läkemedlets namn], prata med läkaren. 

En ökad risk för blodproppar i venerna (venös tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artärerna 
(arteriell trombos, ATE) finns för alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer 
information om de olika riskerna vid användning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i 
avsnitt 2 ”Vad du behöver veta innan du använder [läkemedlets namn]”. 

 
[Ordalydelsen nedan ska läggas till och frekvensen för biverkningarna ska anpassas till dem i 

produktresumén] 

• farliga blodproppar i en ven eller en artär, t.ex.: 

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

o i lungorna 

o hjärtinfarkt 

o stroke 

o mini-stroke eller övergående strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk 
attack (TIA) 

o blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller ögonen. 

Risken för att drabbas av en blodpropp kan vara högre om du har andra tillstånd som ökar den här 
risken (se avsnitt 2 för mer information om de tillstånd som ökar risken för blodproppar och symtomen 
på en blodpropp). 

[…] 
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ANNEX III.F - kombinerade hormonella preventivmedel som innehåller gestoden 
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[För alla produkter som innehåller gestoden i Bilaga I: den befintliga produktinformationen ska 
ändras (text ska antingen sättas in, bytas ut eller tas bort, beroende på vad som är tillämpligt) för att 
spegla den överenskomna ordalydelsen som anges nedan] 

 

I. Produktresumé 

Avsnitt 4.1 - Terapeutiska indikationer 
 
[Ordalydelsen nedan ska sättas in i slutet av det här avsnittet] 
 
[...] 
 
Vid beslut att förskriva [läkemedlets namn] ska den enskilda kvinnans riskfaktorer beaktas, framför 
allt de för venös tromboembolism (VTE), och risken för VTE med [läkemedlets namn] jämfört med 
andra kombinerade hormonella preventivmedel (se avsnitt 4.3 och 4.4). 

 

Avsnitt 4.3 - Kontraindikationer 

 
[Detta avsnitt ska ändras för att inkludera följande kontraindikationer] 

 

Kombinerade hormonella preventivmedel ska inte användas vid följande tillstånd. 
 
[...] 
 
• Förekomst av eller risk för venös tromboembolism (VTE) 

o Venös tromboembolism – pågående VTE (på antikoagulantia) eller anamnes på (t.ex. djup 
ventrombos [DVT] eller lungemboli [PE]) 

o Känd ärftlig eller förvärvad predisposition för venös tromboembolism, t.ex. APC-resistens 
(inklusive Faktor V Leiden), antitrombin-III-brist, protein C-brist, protein S-brist 

o Större kirurgiskt ingrepp med långvarig immobilisering (se avsnitt 4.4) 

o Hög risk för venös tromboembolism på grund av förekomst av flera riskfaktorer (se 
avsnitt 4.4) 

 
• Förekomst av eller risk för arteriell tromboembolism (ATE) 

o Arteriell tromboembolism – pågående arteriell tromboembolism, anamnes på arteriell 
tromboembolism (t.ex. myokardiell infarkt) eller prodromalsymtom (t.ex. angina pectoris) 

o Cerebrovaskulär sjukdom – pågående stroke, anamnes på stroke eller prodromalsymtom 
(t.ex. transitorisk ischemisk attack, TIA) 

o Känd ärftlig eller förvärvad predisposition för arteriell tromboembolism, t.ex. 
hyperhomocysteinemi och antifosfolipidantikroppar (antikardiolipinantikroppar, lupus 
antikoagulant) 

o Migrän med fokala neurologiska symtom i anamnesen 

o Hög risk för arteriell tromboembolism på grund av flera riskfaktorer (se avsnitt 4.4) eller 
på grund av förekomst av en allvarlig riskfaktor som: 

• diabetes mellitus med vaskulära symtom 
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• allvarlig hypertoni 

• allvarlig dyslipoproteinemi 
[...] 

Avsnitt 4.4 - Varningar och försiktighet 

 
 [Detta avsnitt ska ändras för att spegla följande ordalydelse] 

Varningar 
[...] 

Vid förekomst av någon av de tillstånd eller riskfaktorer som anges nedan, bör lämpligheten av 
[läkemedlets namn] diskuteras med kvinnan. 

Om något av dessa tillstånd eller riskfaktorer förvärras eller uppträder för första gången, ska kvinnan 
ta kontakt med sin läkare/barnmorska. Läkare/barnmorska ska då besluta om användningen ska 
avbrytas. 

Risk för venös tromboembolism (VTE) 
 
[Ordalydelsen nedan ska sättas in överst i det här avsnittet] 

Användning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel ökar risken för venös tromboembolism (VTE) 
jämfört med icke-användning. Produkter som innehåller levonorgestrel, norgestimat eller 
noretisteron förknippas med den lägsta risken för VTE. Andra produkter som t.ex. 
[läkemedlets namn] kan ha en risk som är dubbelt så stor. Beslutet att använda en annan 
produkt än den med den lägsta risken för VTE ska tas först efter en diskussion med kvinnan 
för att säkerställa att hon känner till risken för VTE med [läkemedlets namn], hur hennes 
riskfaktorer påverkar den här risken, och att hennes VTE-risk är störst under det första året 
hon använder produkten. Det finns också vissa belägg för att risken är större när ett 
kombinerat hormonellt preventivmedel används igen efter ett uppehåll på 4 veckor eller 
längre. 

 
 
[Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

Hos kvinnor som inte använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och som inte är gravida 
kommer cirka 2 av 10 000 att utveckla en VTE under en period om ett år. Hos en enskild kvinna kan 
dock risken vara betydligt högre, beroende på hennes underliggande riskfaktorer (se nedan). 

Man uppskattar1 att av 10 000 kvinnor som använder kombinerade hormonella preventivmedel 
innehållande gestoden kommer mellan 9 och 12 kvinnor att utveckla en VTE under ett år; detta kan 
jämföras med cirka 62 kvinnor som använder kombinerade hormonella preventivmedel som innehåller 
levonorgestrel. 

I båda fallen är antalet VTE-händelser per år färre än det antal händelser som förväntas hos kvinnor 
under graviditet eller under postpartumperioden. 

VTE kan vara dödligt i 1-2 % av fallen. 

 

1 Dessa förekomster uppskattades från samtliga epidemiologiska studiedata med hjälp av relativa risker för de olika 
produkterna jämfört med kombinerade hormonella preventivmedel som innehåller levonorgestrel. 
2 Genomsnittsintervallet är på 5-7 per 10 000 kvinnoår, baserat på en relativ risk för kombinerade hormonella 
preventivmedel som innehåller levonorgestrel jämfört med en icke-användning på cirka 2,3 till 3,6 
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[Följande diagram ska sättas in här] 

Antal VTE-händelser per 10 000 kvinnor under ett år 

 

 
 
[Följande ordalydelse ska behållas/läggas till] 
 
I extremt sällsynta fall har trombos rapporterats hos användare av kombinerade hormonella 
preventivmedel i andra blodkärl, t.ex. i hepatiska, mesenteriska, renala eller retinala vener och 
artärer. 
  
[Följande ska raderas (om tillämpligt)] 
 
Det råder inte enighet om uppkomsten av dessa händelser kan förknippas med användningen av 
kombinerade hormonella preventivmedel. 
 
[Följande ordalydelse ska sättas in i det här avsnittet] 

 
Riskfaktorer för VTE 

Risken för venösa tromboemboliska komplikationer hos användare av kombinerade hormonella 
preventivmedel kan öka betydligt hos kvinnor med ytterligare riskfaktorer, framför allt om flera 
riskfaktorer föreligger (se tabell). 

[Läkemedlets namn] är kontraindicerat om en kvinna har flera riskfaktorer som innebär att hon löper 
hög risk för venösa tromboser (se avsnitt 4.3). Om en kvinna har mer än en riskfaktor är det möjligt 
att risken är större än summan av de enskilda faktorerna – i detta fall bör hennes totala risk för VTE 
beaktas. Om förhållandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel 
inte förskrivas (se avsnitt 4.3). 

Antal VTE-
händelser 

Ingen användning av 
kombinerade hormonella 
preventivmedel (2 händelser) 
 

Kombinerade hormonella preventivmedel 
som innehåller levonorgestrel 

(5-7 händelser) 

Kombinerade hormonella preventivmedel 
som innehåller gestoden 

(9-12 händelser) 
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Tabell: Riskfaktorer för VTE 

Riskfaktor Kommentar 

Fetma (BMI över 30 kg/m2) Risken ökar betydligt när BMI ökar. 

Detta är särskilt viktigt att beakta om det också finns 
andra riskfaktorer. 

Långvarig immobilisering, större 
kirurgiskt ingrepp, alla operationer i 
ben eller bäcken, neurokirurgi eller 
omfattande skada 

 

 

 

 

 

Anm: tillfällig immobilisering inklusive 
flygresor >4 timmar kan också vara 
en riskfaktor för VTE, särskilt hos 
kvinnor med andra riskfaktorer 

I dessa situationer  är det lämpligt att göra ett 
uppehåll i användningen av plåstret/p-pillret/ringen 
(vid elektiv kirurgi minst fyra veckor i förväg) och inte 
återuppta användningen förrän två veckor efter 
fullständig remobilisering. En annan preventivmetod 
bör användas för att undvika oavsiktlig graviditet. 

Antitrombotisk behandling bör övervägas om 
[läkemedlets namn] inte har satts ut i förväg. 

 

Positiv familjeanamnes (venös 
tromboembolism hos ett syskon eller 
förälder i relativt unga år, t.ex. före 
50 års ålder). 

Om man misstänker en hereditär predisposition, ska 
kvinnan remitteras till en specialist för rådgivning 
innan hon beslutar sig för att använda någon form av 
kombinerade hormonella preventivmedel. 

Andra medicinska tillstånd som 
förknippas med VTE 

Cancer, systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt 
uremiskt syndrom, kronisk inflammatorisk 
tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerös kolit) och 
sicklecell-sjukdom. 

Stigande ålder Framför allt hos kvinnor över 35 år. 

 

Det råder inte enighet om den eventuella betydelsen av varicer och ytlig tromboflebit har för uppkomst 
eller progression av venös trombos. 

Den ökade risken för tromboembolism vid graviditet, och framför allt 6-veckorsperioden i puerperiet 
måste beaktas (för information om ”Graviditet och amning” se avsnitt 4.6). 

 

Symtom på VTE (djup ventrombos och lungemboli) 

Vid symtom ska kvinnan rådas att omedelbart söka läkare och informera vårdpersonalen om att hon 
tar kombinerade hormonella preventivmedel. 

Symtom på djup ventrombos (DVT) kan omfatta: 

- unilateral svullnad av ben och/eller fot eller längs en ven i benet 

- smärta eller ömhet i benet som bara känns vid stående eller gående 

- ökade värme i det drabbade benet med rödfärgning eller missfärgning av benet. 
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Symtom på lungemboli (PE) kan omfatta: 

- plötslig debut av oförklarlig andfåddhet eller snabb andning 

- plötslig hosta som kan förknippas med hemoptys 

- kraftig bröstsmärta 

- kraftig ostadighetskänsla eller yrsel 

- snabba eller oregelbundna hjärtslag. 

En del av dessa symtom (t.ex. andfåddhet och hosta) är icke-specifika och kan feltolkas som mer 
vanliga eller mindre allvarliga händelser (t.ex. luftvägsinfektioner). 

Andra tecken på vaskulär ocklusion kan omfatta: plötslig smärta, svullnad och lätt blå missfärgning av 
en extremitet. 

Om ocklusionen uppkommer i ögonen kan symtomen variera från smärtfri dimsyn som kan utvecklas 
till synförlust. Ibland kan synförlust uppkomma nästa omedelbart. 

 

Risk för arteriell tromboembolism (ATE) 

Epidemiologiska studier har också visat ett samband mellan användning av kombinerade hormonella 
preventivmedel och en ökad risk för arteriell tromboembolism (myokardinfarkt) eller cerebrovaskulär 
händelse (t.ex. transitorisk ischemisk attack, stroke). Arteriella tromboemboliska händelser kan vara 
dödliga. 

Riskfaktorer för ATE 

Risken för arteriella tromboemboliska komplikationer eller för en cerebrovaskulär händelse hos 
användare av kombinerade hormonella preventivmedel ökar hos kvinnor med riskfaktorer (se tabell). 
[Läkemedlets namn] är kontrainidcerat om kvinnan har en allvarlig eller flera riskfaktorer som innebär 
att hon löper hög risk för ATE (se avsnitt 4.3). Om kvinnan har mer än en riskfaktor är det möjligt att 
riskökningen är större än summan av de enskilda faktorerna – i detta fall bör hennes totala risk 
beaktas. Om förhållandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel 
inte förskrivas (se avsnitt 4.3). 

 
Tabell: Riskfaktorer för ATE 

Riskfaktor Kommentar 

Stigande ålder Framför allt hos kvinnor över 35 år 

Rökning Kvinnor över 35 år bör starkt rekommenderas att 
sluta röka om de vill använda ett kombinerat 
hormonellt preventivmedel. Kvinnor över 35 år som 
fortsätter att röka ska starkt rekommenderas att 
använda en annan preventivmetod. 

 

Hypertoni  

Fetma (BMI över 30 kg/m2) Risken ökar betydligt när BMI ökar. 

Detta är särskilt viktigt för kvinnor med ytterligare 
riskfaktorer. 

Positiv familjeanamnes (arteriell Om man misstänker en hereditär predisposition, ska 
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tromboembolism hos ett syskon eller 
förälder i relativt unga år, t.ex. före 
50 års ålder). 

kvinnan remitteras till en specialist för rådgivning 
innan hon beslutar sig för att använda någon form av 
kombinerade hormonella preventivmedel. 

Migrän En ökning av frekvens eller svårighetsgrad av migrän 
vid användning av kombinerade hormonella 
preventivmedel (som kan vara prodromalsymtom på 
en cerebrovaskulär händelse) kan vara ett skäl för 
omedelbart utsättande. 

Andra medicinska tillstånd som 
förknippas med negativa vaskulära 
händelser 

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemi, 
hjärtklaffssjukdom och förmaksflimmer, 
dyslipoproteinemi och systemisk lupus 
erythematosus. 

 

Symtom på ATE 

Vid symtom ska kvinnan rådas att omedelbart söka läkare och informera hälso- och 
sjukvårdpersonalen om att hon tar kombinerade hormonella preventivmedel. 

Symtom på en cerebrovaskulär händelse kan omfatta: 

- plötslig domning eller svaghet i ansikte, armar eller ben, speciellt på en sida av kroppen 

- plötsliga problem med att gå, yrsel, förlorad balans eller koordination 

- plötslig förvirring, svårigheter att tala eller förstå 

- plötsliga synproblem i ett eller båda ögonen 

- plötslig, svår eller långvarig huvudvärk utan känd orsak 

- medvetslöshet eller svimning med eller utan anfall. 

Tillfälliga symtom som tyder på att händelsen är en transitorisk ischemisk attack (TIA). 

Symtom på en hjärtinfarkt kan vara: 

- smärta, obehag, tryck, tyngdkänsla, tryck eller fyllnadskänsla i bröstet, armen eller nedanför 
bröstbenet 

- obehag som strålar mot ryggen, käken, halsen, armen, magen 

- mättnadskänsla, matsmältningsbesvär eller kvävning 

- svettning, illamående, kräkningar eller yrsel 

- extrem svaghet, ångest eller andfåddhet 

- snabba eller oregelbundna hjärtslag. 
[…] 

 

Läkarundersökning/konsultation 

Innan användning av [läkemedlets namn] påbörjas eller används igen ska en fullständig anamnes 
(inklusive hereditet) tas och graviditet uteslutas. Blodtrycket ska tas och en läkarundersökning ska 
utföras baserad på kontraindikationerna (se avsnitt 4.3) och varningar (se avsnitt 4.4). Det är viktigt 
att informera kvinnan om venösa och arteriella tromboser, inklusive risken med [läkemedlets namn] 
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jämfört med andra kombinerade hormonella preventivmedel, symtomen på VTE och ATE, de kända 
riskfaktorerna och vad hon ska göra i händelse av en misstänkt trombos. 

Kvinnan ska också informeras om att noggrant läsa igenom bipacksedeln och följa anvisningarna. 
Frekvensen och typen av undersökningar ska baseras på fastställda riktlinjer och anpassas individuellt 
till varje kvinna. 

Kvinnan ska informeras om att hormonella preventivmedel inte skyddar mot hiv-infektioner (AIDS) och 
andra sexuellt överförbara sjukdomar. 
[...] 

Avsnitt 4.6 - Fertilitet, graviditet och amning 

 
Graviditet 
[Följande ordalydelse ska läggas till i det här avsnittet] 

Den ökade risken för VTE under postpartumperioden ska beaktas vid återinsättning av [läkemedlets 
namn] (se avsnitt 4.2 och 4.4). 

 

Avsnitt 4.8 – Biverkningar 
 
 
[Följande ordalydelse ska speglas i det här avsnittet] 
 
[…] 
 
Beskrivning av utvalda biverkningar 
En ökad risk för arteriella och venösa trombotiska och trombemboliska händelser, t.ex. myokardiell 
infarkt, stroke, transitoriska ischemiska attacker, venös trombos och lungemboli har observerats hos 
kvinnor som använder kombinerade hormonella preventivmedel, vilket diskuteras mer i detalj i 
avsnitt 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE eller ATE ska anges i biverkningstabellen under frekvensen ”Sällsynta”.] 
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II. Bipacksedel  
 

 [Ordalydelsen nedan ska sättas in överst i bipacksedeln] 

 
Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel: 

• De är en av de mest pålitliga preventivmetoder som finns om de används korrekt 
• Risken för en blodpropp i vener eller artärer ökar något, speciellt under det första året eller när 

kombinerade hormonella preventivmedel börjar användas igen efter ett uppehåll på 4 veckor 
eller längre 

• Var uppmärksam och kontakta läkare om du tror att du har symtom på en blodpropp (se 
avsnitt 2 ”Blodproppar”). 
 
[…] 

Avsnitt 2: Vad du behöver veta innan du använder [Läkemedlets namn] 
 

 [Ordalydelsen nedan ska sättas in överst i det här avsnittet] 

Allmänt 

Innan du börjar använda [läkemedlets namn] ska du läsa informationen om blodproppar i avsnitt 2. 
Det är särskilt viktigt att du läser symtomen om blodpropp – se avsnitt 2, ”Blodproppar”). 

[…] 

 

Använd inte [Läkemedlets namn] 
 

 [Detta avsnitt ska ändras för att inkludera följande ordlydelse] 

Använd inte [Läkemedlets namn] om du har något av de tillstånd som anges nedan. Om du har något 
av dessa tillstånd måste du tala om det för läkaren. Läkaren kommer att diskutera vilken annan typ av 
preventivmedel som kan vara mer lämpligt. 

• om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkärl i benen (djup ventrombos, DVT), i 
lungorna (lungemboli) eller något annat organ 

• om du vet att du har en sjukdom som påverkar blodkoaguleringen – t.ex. protein C-brist, 
protein S-brist, antitrombin-III-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar 

• om du behöver genomgå en operation eller om du sängliggande en längre period (se avsnittet 
”Blodproppar”) 

• om du har (eller har haft) en hjärtinfarkt eller en stroke (slaganfall) 

• om du har (eller har haft) kärlkramp (ett tillstånd som orsakar svår bröstsmärta och kan vara 
ett första tecken på en hjärtinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA – övergående 
strokesymtom) 

• om du har någon av följande sjukdomar som kan öka risken för en blodpropp i artärerna: 

– svår diabetes med skadade blodkärl 

– mycket hög blodtryck 

– en mycket hög nivå av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider) 
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– ett tillstånd som kallas hyperhomocysteinemi 

• om du har (eller har haft) en typ av migrän som kallas ”migrän med aura”. 

[…] 

Var särskilt försiktig när du använder [Läkemedlets namn] 
 

 [Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

När ska du kontakta läkare? 

Sök omedelbart läkare 

- om du märker möjliga tecken på en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp 
i benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en 
hjärtinfarkt eller en stroke (se avsnitt ”Blodproppar” nedan). 

För en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar gå till ”Så här känner du 
igen en blodpropp”. 

 

[...] 
 
Tala om för läkare om något av följande tillstånd gäller dig. 
Om tillståndet uppstår eller försämras när du använder [läkemedlets namn], ska du också kontakta 
läkare. 

[...] 

• om du har Crohns sjukdom eller ulcerös kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom) 

• om du har en systemisk lupus erythematosus (SLE – en sjukdom som påverkar ditt naturliga 
immunsystem) 

• om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS - en störning av blodkoaguleringen som leder till 
njursvikt) 

• om du har sicklecellanemi (en ärftlig sjukdom i de röda blodkropparna) 

• om du har ökade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en ärftlighet för detta tillstånd. 
Hypertriglyceridemi har förknippats med en ökad risk att utveckla pankreatit 
(bukspottkörtelinflammation) 

• om du behöver genomgå en operation eller blir sängliggande en längre period (se avsnitt 2 
”Blodproppar”) 

• om du nyss har fött barn löper du ökad risk att få blodproppar. Fråga läkaren hur snart efter 
förlossningen du kan börja använda [läkemedlets namn] 

• om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit) 

• om du har åderbråck. 

 

BLODPROPPAR 
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Om du använder kombinerade hormonella preventivmedel som [läkemedlets namn] ökar risken för  
blodpropp jämfört med om du inte använder dessa preparat. I sällsynta fall kan en blodpropp blockera 
blodkärlen och orsaka allvarliga problem. 

Blodproppar kan bildas 

 i vener (kallas venös trombos, venös tromboembolism eller VTE) 

 i artärer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE). 

Det går inte alltid att återhämta sig helt efter blodproppar. I sällsynta fall kan de ha allvarliga 
kvarstående effekter och, i mycket sällsynta fall, vara dödliga. 

Det är viktigt att komma ihåg att den totala risken för en farlig blodpropp på grund av 
[läkemedlets namn] är liten. 

 

SÅ HÄR KÄNNER DU IGEN EN BLODPROPP 

Sök omedelbart läkare om du märker något av följande tecken eller symtom. 

 

Upplever du något av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida 
av? 

• svullnad av ett ben eller längs en ven i benet eller foten, 
framför allt om du också får: 

• smärta eller ömhet i benet som bara känns när du 
står eller går 

• ökad värme i det drabbade benet 

• färgförändring av huden på benet, t.ex. blekt, rött 
eller blått 

 

Djup ventrombos 

• plötslig oförklarlig andfåddhet eller snabb andning 

• plötslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda 
till att du hostar blod 

• kraftig bröstsmärta som kan öka vid djupa andetag 

• kraftig ostadighetskänsla eller yrsel 

• snabba eller oregelbundna hjärtslag 

• svår smärta i magen 

 

Om du är osäker, kontakta läkare eftersom vissa av dessa 
symtom, t.ex. hosta och andfåddhet, av misstag kan tolkas 
som ett lättare tillstånd som luftvägsinfektion (t.ex. en 
”vanlig förkylning”). 

Lungemboli 

Symtom som vanligtvis förekommer i ett öga: 

• omedelbar synförlust eller 

• dimsyn utan smärta som kan leda till synförlust 

 

Retinal ventrombos 
(blodpropp i ögat) 

• bröstsmärta, obehag, tryck, tyngdkänsla Hjärtinfarkt 
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• tryck eller fyllnadskänsla i bröstet, armen eller nedanför 
bröstbenet 

• mättnadskänsla, matsmältningsbesvär eller känsla av 
kvävning 

• obehag i överkroppen som strålar mot ryggen, käken, 
halsen, armen och magen 

• svettning, illamående, kräkningar eller yrsel 

• extrem svaghet, ångest eller andfåddhet 

• snabba eller oregelbundna hjärtslag 

 

• plötslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, 
speciellt på en sida av kroppen 

• plötslig förvirring, svårigheter att tala eller förstå 

• plötsliga synproblem i ett eller båda ögonen 

• plötsliga problem med att gå, yrsel, förlorad balans eller 
koordination 

• plötslig, allvarlig eller långvarig huvudvärk utan känd 
orsak 

• medvetslöshet eller svimning med eller utan anfall 
 
Ibland kan symtomen på stroke vara kortvariga med nästan 
omedelbar eller fullständig återhämtning, men du ska ändå 
omedelbart söka läkare eftersom du löper risk att drabbas av 
en ny stroke. 

Stroke 

• svullnad och lätt blåmissfärgning av en arm eller ett ben 

• svår smärta i magen (akut buk) 
Blodproppar som blockerar 
andra blodkärl 

 

 

BLODPROPPAR I EN VEN 
 
Vad kan hända om en blodpropp bildas i en ven? 

• Användningen av kombinerade hormonella preventivmedel har förknippats med en ökning av 
risken för blodproppar i venen (venös trombos). Dessa biverkningar är dock sällsynta. De inträffar 
oftast under det första årets användning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel. 

• Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT). 

• Om en blodpropp förflyttar sig från benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli. 

• I mycket sällsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ så som ögat (retinal 
ventrombos). 

 
När är risken att utveckla en blodpropp i en ven störst? 

Risken för att utveckla en blodpropp i en ven är störst under det första året som du för första gången 
använder kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan också vara högre om du börjar om 
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med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett 
uppehåll på 4 veckor eller längre. 

Efter det första året minskar risken, men den är alltid något högre än om du inte använde ett 
kombinerat hormonellt preventivmedel. 

När du slutar använda [läkemedlets namn] återgår risken för en blodpropp till det normala inom några 
veckor. 
 
Hur stor är risken för att utveckla en blodpropp? 

Risken beror på din naturliga risk för VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel du 
tar. 

Den totala risken för en blodpropp i benet eller lungorna med [läkemedlets namn] är liten. 

 
 [Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

- […] 

- Av 10 000 kvinnor som inte använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte är 
gravida, utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett år. Av 10 000 kvinnor som använder ett 
kombinerat hormonellt preventivmedel som innehåller levonorgestrel eller noretisteron eller 
norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett år. 

- Av 10 000 kvinnor som använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehåller 
gestoden så som [läkemedlets namn], utvecklar cirka 9-12 en blodpropp under ett år. 

- Risken för blodpropp varierar beroende på din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan öka 
risken för en blodpropp” nedan).  

-  […]. 

 

 Risk för att utveckla en 
blodpropp under ett år 

Kvinnor som inte använder kombinerat 
p-piller/plåster/ring och som inte är gravida 

Cirka 2 av 10 000 kvinnor 

Kvinnor som använder ett kombinerat hormonell 
preventivmedel som innehåller levonorgestrel, 
noretisteron eller norgestimat 

Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor 

Kvinnor som använder [Läkemedlets namn] Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor 

 

Faktorer som kan öka risken för en blodpropp i en ven 

Risken för en blodpropp med [läkemedlets namn] är liten men vissa tillstånd ökar risken. Risken är 
högre: 

• om du är överviktig (kroppsmasseindex eller BMI över 30 kg/m2) 

• om någon i din släkt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung ålder (t.ex. 
under cirka 50 år). I det här fallet kan du ha en ärftlig blodkoaguleringssjukdom 
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• om du behöver genomgå en operation, eller blir sängliggande under en längre period på grund av 
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Användningen av [läkemedlets namn] kan behöva 
avbrytas i flera veckor innan en operation eller medan du är mindre rörlig. Om du måste sluta ta 
[läkemedlets namn], fråga läkaren när du kan börja ta det igen 

• med stigande ålder (särskilt om du är över cirka 35 år) 

• om du har fött barn för några veckor sedan 

Risken för att utveckla en blodpropp ökar ju fler tillstånd du har. 

Flygresor (>4 timmar) kan tillfälligt öka risken för en blodpropp, särskild om du har någon av de andra 
faktorer som listas här. 

Det är viktigt att du talar om för läkaren om något av dessa tillstånd gäller dig, även om du är osäker. 
Läkaren kan beslut att du måste sluta ta [läkemedlets namn]. 

Om något av ovanstående tillstånd ändras när du använder [läkemedlets namn], t.ex. en nära släkting 
drabbas av blodpropp med okänd orsak, eller du går upp mycket i vikt, tala med din läkare. 

 

BLODPROPPAR I EN ARTÄR 

Vad kan hända om en blodpropp bildas i en artär? 

På samma som en blodpropp i en ven kan en propp i en artär leda till allvarliga problem. Det kan t.ex. 
orsaka hjärtinfarkt eller stroke. 

 

Faktorer som kan öka risken för en blodpropp i en artär 

Det är viktigt att du vet att risken för en hjärtinfarkt eller stroke till följd av användning av 
[läkemedlets namn] är mycket liten men kan öka: 

• med stigande ålder (efter cirka 35 års ålder) 

• om du röker. När du använder kombinerade hormonella preventivmedel [läkemedlets namn] 
bör du sluta röka. Om du inte kan sluta röka och är över 35 år kan läkaren råda dig att 
använda en annan typ av preventivmedel 

• om du är överviktig 

• om du har högt blodtryck 

• om någon nära anhörig har haft en hjärtinfarkt eller en stroke i unga år (yngre än 50 år). I det 
här fallet kan du också löpa större risk för en hjärtinfarkt eller en stroke 

• om du eller någon nära släkting har höga blodfetter (kolesterol eller triglycerider) 

• om du får migrän, speciellt migrän med en aura 

• om du har problem med hjärtat (klaffsjukdom, en hjärtrytmstörning som kallas 
förmaksflimmer) 

• om du har diabetes. 

Om du har mer än ett av dessa tillstånd eller om något av dem är särskilt allvarligt kan risken för att 
utveckla en blodpropp vara ännu större. 
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Om något av ovanstående tillstånd ändras när du använder [läkemedlets namn], t.ex. om du börjar 
röka, en nära släkting drabbas en trombos av okänd orsak, eller du går upp mycket i vikt, tala med din 
läkare. 

 

 […] 

 

 

Avsnitt 4: Eventuella biverkningar 
 [Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

Liksom alla läkemedel kan [Läkemedlets namn] orsaka biverkningar men alla användare behöver inte 
få dem. Om du får någon biverkning, framför allt om den är allvarlig eller ihållande, eller om din hälsa 
förändras och du tror att det kan bero på [läkemedlets namn], prata med läkaren. 

En ökad risk för blodproppar i venerna (venös tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artärerna 
(arteriell trombos, ATE) finns för alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer 
information om de olika riskerna vid användning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i 
avsnitt 2 ”Vad du behöver veta innan du använder [läkemedlets namn]”. 

 
[Ordalydelsen nedan ska läggas till och frekvensen för biverkningarna ska anpassas till dem i 

produktresumén] 

• farliga blodproppar i en ven eller en artär, t.ex.: 

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

o i lungorna 

o hjärtinfarkt 

o stroke 

o mini-stroke eller övergående strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk 
attack (TIA) 

o blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller ögonen. 

Risken för att drabbas av en blodpropp kan vara högre om du har andra tillstånd som ökar den här 
risken (se avsnitt 2 för mer information om de tillstånd som ökar risken för blodproppar och symtomen 
på en blodpropp). 

[…] 
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ANNEX III.G - kombinerade hormonella preventivmedel som innehåller norgestimat 
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[För alla produkter som innehåller norgestimat i Bilaga I: den befintliga produktinformationen 
ska ändras (text ska antingen sättas in, bytas ut eller tas bort, beroende på vad som är tillämpligt) för 
att spegla den överenskomna ordalydelsen som anges nedan] 

 

I. Produktresumé 

Avsnitt 4.1 - Terapeutiska indikationer 
 
[Ordlalydelsen nedan ska sättas in i slutet av det här avsnittet] 
 
[...] 
 
Vid beslut att förskriva [läkemedlets namn] ska den enskilda kvinnans riskfaktorer beaktas, framför 
allt de för venös tromboembolism (VTE), och risken för VTE med [läkemedlets namn] jämfört med 
andra kombinerade hormonella preventivmedel (se avsnitt 4.3 och 4.4). 

 

Avsnitt 4.3 - Kontraindikationer 

 
[Detta avsnitt ska ändras för att inkludera följande kontraindikationer] 

 

Kombinerade hormonella preventivmedel ska inte användas vid följande tillstånd. 
 
[...] 
 
• Förekomst av eller risk för venös tromboembolism (VTE) 

o Venös tromboembolism – pågående VTE (på antikoagulantia) eller anamnes på (t.ex. djup 
ventrombos [DVT] eller lungemboli [PE]) 

o Känd ärftlig eller förvärvad predisposition för venös tromboembolism, t.ex. APC-resistens 
(inklusive Faktor V Leiden), antitrombin-III-brist, protein C-brist, protein S-brist 

o Större kirurgiskt ingrepp med långvarig immobilisering (se avsnitt 4.4) 

o Hög risk för venös tromboembolism på grund av förekomst av flera riskfaktorer (se 
avsnitt 4.4) 

 
• Förekomst av eller risk för arteriell tromboembolism (ATE) 

o Arteriell tromboembolism – pågående arteriell tromboembolism, anamnes på arteriell 
tromboembolism (t.ex. myokardiell infarkt) eller prodromalsymtom (t.ex. angina pectoris) 

o Cerebrovaskulär sjukdom – pågående stroke, anamnes på stroke eller prodromalsymtom 
(t.ex. transitorisk ischemisk attack, TIA) 

o Känd ärftlig eller förvärvad predisposition för arteriell tromboembolism, t.ex. 
hyperhomocysteinemi och antifosfolipidantikroppar (antikardiolipinantikroppar, lupus 
antikoagulant) 

o Migrän med fokala neurologiska symtom i anamnesen 

o Hög risk för arteriell tromboembolism på grund av flera riskfaktorer (se avsnitt 4.4) eller 
på grund av förekomst av en allvarlig riskfaktor som: 

• diabetes mellitus med vaskulära symtom 
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• allvarlig hypertoni 

• allvarlig dyslipoproteinemi 
[...] 

Avsnitt 4.4 - Varningar och försiktighet 

 
 [Detta avsnitt ska ändras för att spegla följande ordalydelse] 

Varningar 
[...] 

Vid förekomst av någon av de tillstånd eller riskfaktorer som anges nedan, bör lämpligheten av 
[läkemedlets namn] diskuteras med kvinnan. 

Om något av dessa tillstånd eller riskfaktorer förvärras eller uppträder för första gången, ska kvinnan 
ta kontakt med sin läkare/barnmorska. Läkare/barnmorska ska då besluta om användningen ska 
avbrytas. 

Risk för venös tromboembolism (VTE) 
 

 
[Ordalydelsen nedan ska sättas in överst i det här avsnittet] 

Användning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel ökar risken för venös tromboembolism (VTE) 
jämfört med icke-användning. Produkter som innehåller levonorgestrel, norgestimat (inklusive 
[läkemedlets namn]) eller noretisteron förknippas med den lägsta risken för VTE. Beslutet 
att använda [läkemedlets namn] ska tas först efter en diskussion med kvinnan för att 
säkerställa att hon känner till risken för VTE med [läkemedlets namn], hur hennes 
riskfaktorer påverkar den här risken, och att hennes VTE-risk är störst under det första året 
hon använder produkten. Det finns också vissa belägg för att risken är större när ett 
kombinerat hormonellt preventivmedel används igen efter ett uppehåll på 4 veckor eller 
längre. 

 
[Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

Hos kvinnor som inte använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och som inte är gravida 
kommer cirka 2 av 10 000 att utveckla en VTE under en period om ett år. Hos en enskild kvinna kan 
dock risken vara betydligt högre, beroende på hennes underliggande riskfaktorer (se nedan). 

Av cirka 10 000 kvinnor som använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehåller 
levonorgestrel kommer cirka 61 att utveckla en VTE under ett år. 

Aktuell dokumentation tyder på att risken för VTE vid användning kombinerade hormonella 
preventivmedel som innehåller norgestimat liknar risken för kombinerade preventivmedel som 
innehåller levonorgestrel. 

Antalet VTE-händelser per år är färre än det antal händelser som förväntas hos kvinnor under 
graviditet eller under postpartumperioden. 

VTE kan vara dödligt i 1-2 % av fallen. 

1 Genomsnittsintervallet är på 5-7 per 10 000 kvinnoår, baserat på en relativ risk för kombinerade hormonella 
preventivmedel som innehåller levonorgestrel jämfört med en icke-användning på cirka 2,3 till 3,6 
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 [Följande diagram ska sättas in här] 

Antal VTE-händelser per 10 000 kvinnor under ett år 
 

 
 

 
[Följande ordalydelse ska behållas/läggas till] 
 
I extremt sällsynta fall har trombos rapporterats hos användare av kombinerade hormonella 
preventivmedel i andra blodkärl, t.ex. i hepatiska, mesenteriska, renala eller retinala vener och 
artärer. 
  
[Följande ska raderas (om tillämpligt)] 
 
Det råder inte enighet om uppkomsten av dessa händelser kan förknippas med användningen av 
kombinerade hormonella preventivmedel. 
 
[Följande ordalydelse ska sättas in i det här avsnittet] 

 
Riskfaktorer för VTE 

Risken för venösa tromboemboliska komplikationer hos användare av kombinerade hormonella 
preventivmedel kan öka betydligt hos kvinnor med ytterligare riskfaktorer, framför allt om flera 
riskfaktorer föreligger (se tabell). 

[Läkemedlets namn] är kontraindicerat om en kvinna har flera riskfaktorer som innebär att hon löper 
hög risk för venösa tromboser (se avsnitt 4.3). Om en kvinna har mer än en riskfaktor är det möjligt 
att risken är större än summan av de enskilda faktorerna – i detta fall bör hennes totala risk för VTE 
beaktas. Om förhållandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel 
inte förskrivas (se avsnitt 4.3). 

Tabell: Riskfaktorer för VTE 

Riskfaktor Kommentar 

Fetma (BMI över 30 kg/m2) Risken ökar betydligt när BMI ökar. 

Antal VTE-
händelser 

Ingen användning av 
kombinerade hormonella 
preventivmedel (2 händelser) 

Kombinerade hormonella preventivmedel 
som innehåller levonorgestrel 

(5-7 händelser) 

Kombinerade hormonella 
preventivmedel som innehåller 

norgestimat 
(5-7 händelser) 

Antal VTE-
händelser 
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Detta är särskilt viktigt att beakta om det också finns 
andra riskfaktorer. 

Långvarig immobilisering, större 
kirurgiskt ingrepp, alla operationer i 
ben eller bäcken, neurokirurgi eller 
omfattande skada 

 

 

 

 

 

Anm: tillfällig immobilisering inklusive 
flygresor >4 timmar kan också vara 
en riskfaktor för VTE, särskilt hos 
kvinnor med andra riskfaktorer 

I dessa situationer är det lämpligt att göra ett 
uppehåll i användningen av plåstret/p-pillret/ringen 
(vid elektiv kirurgi minst fyra veckor i förväg) och inte 
återuppta användningen förrän två veckor efter 
fullständig remobilisering. En annan preventivmetod 
bör användas för att undvika oavsiktlig graviditet. 

Antitrombotisk behandling bör övervägas om 
[läkemedlets namn] inte har satts ut i förväg. 

 

Positiv familjeanamnes (venös 
tromboembolism hos ett syskon eller 
förälder i relativt unga år, t.ex. före 
50 års ålder). 

Om man misstänker en hereditär predisposition, ska 
kvinnan remitteras till en specialist för rådgivning 
innan hon beslutar sig för att använda någon form av 
kombinerade hormonella preventivmedel. 

Andra medicinska tillstånd som 
förknippas med VTE 

Cancer, systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt 
uremiskt syndrom, kronisk inflammatorisk 
tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerös kolit) och 
sicklecell-sjukdom. 

Stigande ålder Framför allt hos kvinnor över 35 år. 

 

Det råder inte enighet om den eventuella betydelsen av varicer och ytlig tromboflebit har för uppkomst 
eller progression av venös trombos. 

Den ökade risken för tromboembolism vid graviditet, och framför allt 6-veckorsperioden i puerperiet 
måste beaktas (för information om ”Graviditet och amning” se avsnitt 4.6). 

 

Symtom på VTE (djup ventrombos och lungemboli) 

Vid symtom ska kvinnan rådas att omedelbart söka läkare och informera vårdpersonalen om att hon 
tar kombinerade hormonella preventivmedel. 

Symtom på djup ventrombos (DVT) kan omfatta: 

- unilateral svullnad av ben och/eller fot eller längs en ven i benet 

- smärta eller ömhet i benet som bara känns vid stående eller gående 

- ökade värme i det drabbade benet med rödfärgning eller missfärgning av benet. 

Symtom på lungemboli (PE) kan omfatta: 

- plötslig debut av oförklarlig andfåddhet eller snabb andning 

- plötslig hosta som kan förknippas med hemoptys 
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- kraftig bröstsmärta 

- kraftig ostadighetskänsla eller yrsel 

- snabba eller oregelbundna hjärtslag. 

En del av dessa symtom (t.ex. andfåddhet och hosta) är icke-specifika och kan feltolkas som mer 
vanliga eller mindre allvarliga händelser (t.ex. luftvägsinfektioner). 

Andra tecken på vaskulär ocklusion kan omfatta: plötslig smärta, svullnad och lätt blå missfärgning av 
en extremitet. 

Om ocklusionen uppkommer i ögonen kan symtomen variera från smärtfri dimsyn som kan utvecklas 
till synförlust. Ibland kan synförlust uppkomma nästa omedelbart. 

 

Risk för arteriell tromboembolism (ATE) 

Epidemiologiska studier har också visat ett samband mellan användning av kombinerade hormonella 
preventivmedel och en ökad risk för arteriell tromboembolism (myokardinfarkt) eller cerebrovaskulär 
händelse (t.ex. transitorisk ischemisk attack, stroke). Arteriella tromboemboliska händelser kan vara 
dödliga. 

Riskfaktorer för ATE 

Risken för arteriella tromboemboliska komplikationer eller för en cerebrovaskulär händelse hos 
användare av kombinerade hormonella preventivmedel ökar hos kvinnor med riskfaktorer (se tabell). 
[Läkemedlets namn] är kontrainidcerat om kvinnan har en allvarlig eller flera riskfaktorer som innebär 
att hon löper hög risk för ATE (se avsnitt 4.3). Om kvinnan har mer än en riskfaktor är det möjligt att 
riskökningen är större än summan av de enskilda faktorerna – i detta fall bör hennes totala risk 
beaktas. Om förhållandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel 
inte förskrivas (se avsnitt 4.3). 

 
Tabell: Riskfaktorer för ATE 

Riskfaktor Kommentar 

Stigande ålder Framför allt hos kvinnor över 35 år 

Rökning Kvinnor över 35 år bör starkt rekommenderas att 
sluta röka om de vill använda ett kombinerat 
hormonellt preventivmedel. Kvinnor över 35 år som 
fortsätter att röka ska starkt rekommenderas att 
använda en annan preventivmetod. 

 

Hypertoni  

Fetma (BMI över 30 kg/m2) Risken ökar betydligt när BMI ökar. 

Detta är särskilt viktigt för kvinnor med ytterligare 
riskfaktorer. 

Positiv familjeanamnes (arteriell 
tromboembolism hos ett syskon eller 
förälder i relativt unga år, t.ex. före 
50 års ålder). 

Om man misstänker en hereditär predisposition, ska 
kvinnan remitteras till en specialist för rådgivning 
innan hon beslutar sig för att använda någon form av 
kombinerade hormonella preventivmedel. 
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Migrän En ökning av frekvens eller svårighetsgrad av migrän 
vid användning av kombinerade hormonella 
preventivmedel (som kan vara prodromalsymtom på 
en cerebrovaskulär händelse) kan vara ett skäl för 
omedelbart utsättande. 

Andra medicinska tillstånd som 
förknippas med negativa vaskulära 
händelser 

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemi, 
hjärtklaffssjukdom och förmaksflimmer, 
dyslipoproteinemi och systemisk lupus 
erythematosus. 

 

Symtom på ATE 

Vid symtom ska kvinnan rådas att omedelbart söka läkare och informera hälso- och 
sjukvårdpersonalen om att hon tar kombinerade hormonella preventivmedel. 

Symtom på en cerebrovaskulär händelse kan omfatta: 

- plötslig domning eller svaghet i ansikte, armar eller ben, speciellt på en sida av kroppen 

- plötsliga problem med att gå, yrsel, förlorad balans eller koordination 

- plötslig förvirring, svårigheter att tala eller förstå 

- plötsliga synproblem i ett eller båda ögonen 

- plötslig, svår eller långvarig huvudvärk utan känd orsak 

- medvetslöshet eller svimning med eller utan anfall. 

Tillfälliga symtom som tyder på att händelsen är en transitorisk ischemisk attack (TIA). 

Symtom på en hjärtinfarkt kan vara: 

- smärta, obehag, tryck, tyngdkänsla, tryck eller fyllnadskänsla i bröstet, armen eller nedanför 
bröstbenet 

- obehag som strålar mot ryggen, käken, halsen, armen, magen 

- mättnadskänsla, matsmältningsbesvär eller kvävning 

- svettning, illamående, kräkningar eller yrsel 

- extrem svaghet, ångest eller andfåddhet 

- snabba eller oregelbundna hjärtslag. 
[…] 

 

Läkarundersökning/konsultation 

Innan användning av [läkemedlets namn] påbörjas eller används igen ska en fullständig anamnes 
(inklusive hereditet) tas och graviditet uteslutas. Blodtrycket ska tas och en läkarundersökning ska 
utföras baserad på kontraindikationerna (se avsnitt 4.3) och varningar (se avsnitt 4.4). Det är viktigt 
att informera kvinnan om venösa och arteriella tromboser, inklusive risken med [läkemedlets namn] 
jämfört med andra kombinerade hormonella preventivmedel, symtomen på VTE och ATE, de kända 
riskfaktorerna och vad hon ska göra i händelse av en misstänkt trombos. 
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Kvinnan ska också informeras om att noggrant läsa igenom bipacksedeln och följa anvisningarna. 
Frekvensen och typen av undersökningar ska baseras på fastställda riktlinjer och anpassas individuellt 
till varje kvinna. 

Kvinnan ska informeras om att hormonella preventivmedel inte skyddar mot hiv-infektioner (AIDS) och 
andra sexuellt överförbara sjukdomar. 
[...] 

Avsnitt 4.6 - Fertilitet, graviditet och amning 

 
Graviditet 
[Följande ordalydelse ska läggas till i det här avsnittet] 

Den ökade risken för VTE under postpartumperioden ska beaktas vid återinsättning av [läkemedlets 
namn] (se avsnitt 4.2 och 4.4). 

 

Avsnitt 4.8 – Biverkningar 
 
 
[Följande ordalydelse ska speglas i det här avsnittet] 
 
[…] 
 
Beskrivning av utvalda biverkningar 
En ökad risk för arteriella och venösa trombotiska och trombemboliska händelser, t.ex. myokardiell 
infarkt, stroke, transitoriska ischemiska attacker, venös trombos och lungemboli har observerats hos 
kvinnor som använder kombinerade hormonella preventivmedel, vilket diskuteras mer i detalj i 
avsnitt 4.4. 
 
[…] 
 
[VTE eller ATE ska anges i biverkningstabellen under frekvensen ”Sällsynta”.] 
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II. Bipacksedel  
 

 [Ordalydelsen nedan ska sättas in överst i bipacksedeln] 

 
Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel: 

• De är en av de mest pålitliga preventivmetoder som finns om de används korrekt 
• Risken för en blodpropp i vener eller artärer ökar något, speciellt under det första året eller när 

kombinerade hormonella preventivmedel börjar användas igen efter ett uppehåll på 4 veckor 
eller längre 

• Var uppmärksam och kontakta läkare om du tror att du har symtom på en blodpropp (se 
avsnitt 2 ”Blodproppar”). 
 
[…] 

Avsnitt 2: Vad du behöver veta innan du använder [Läkemedlets namn] 
 

 [Ordalydelsen nedan ska sättas in överst i det här avsnittet] 

Allmänt 

Innan du börjar använda [läkemedlets namn] ska du läsa informationen om blodproppar i avsnitt 2. 
Det är särskilt viktigt att du läser symtomen om blodpropp – se avsnitt 2, ”Blodproppar”). 

[…] 

 

Använd inte [Läkemedlets namn] 
 

 [Detta avsnitt ska ändras för att inkludera följande ordlydelse] 

Använd inte [Läkemedlets namn] om du har något av de tillstånd som anges nedan. Om du har något 
av dessa tillstånd måste du tala om det för läkaren. Läkaren kommer att diskutera vilken annan typ av 
preventivmedel som kan vara mer lämpligt. 

• om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkärl i benen (djup ventrombos, DVT), i 
lungorna (lungemboli) eller något annat organ 

• om du vet att du har en sjukdom som påverkar blodkoaguleringen – t.ex. protein C-brist, 
protein S-brist, antitrombin-III-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar 

• om du behöver genomgå en operation eller om du sängliggande en längre period (se avsnittet 
”Blodproppar”) 

• om du har (eller har haft) en hjärtinfarkt eller en stroke (slaganfall) 

• om du har (eller har haft) kärlkramp (ett tillstånd som orsakar svår bröstsmärta och kan vara 
ett första tecken på en hjärtinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA – övergående 
strokesymtom) 

• om du har någon av följande sjukdomar som kan öka risken för en blodpropp i artärerna: 

– svår diabetes med skadade blodkärl 

– mycket hög blodtryck 

– en mycket hög nivå av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider) 
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– ett tillstånd som kallas hyperhomocysteinemi 

• om du har (eller har haft) en typ av migrän som kallas ”migrän med aura”. 

[…] 

Var särskilt försiktig när du använder [Läkemedlets namn] 
 

 [Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

När ska du kontakta läkare? 

Sök omedelbart läkare 

- om du märker möjliga tecken på en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp 
i benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en 
hjärtinfarkt eller en stroke (se avsnitt ”Blodproppar” nedan). 

För en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar gå till ”Så här känner du 
igen en blodpropp”. 

 

[...] 
 
Tala om för läkare om något av följande tillstånd gäller dig. 
Om tillståndet uppstår eller försämras när du använder [läkemedlets namn], ska du också kontakta 
läkare. 

[...] 

• om du har Crohns sjukdom eller ulcerös kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom) 

• om du har en systemisk lupus erythematosus (SLE – en sjukdom som påverkar ditt naturliga 
immunsystem) 

• om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS - en störning av blodkoaguleringen som leder till 
njursvikt) 

• om du har sicklecellanemi (en ärftlig sjukdom i de röda blodkropparna) 

• om du har ökade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en ärftlighet för detta tillstånd. 
Hypertriglyceridemi har förknippats med en ökad risk att utveckla pankreatit 
(bukspottkörtelinflammation) 

• om du behöver genomgå en operation eller blir sängliggande en längre period (se avsnitt 2 
”Blodproppar”) 

• om du nyss har fött barn löper du ökad risk att få blodproppar. Fråga läkaren hur snart efter 
förlossningen du kan börja använda [läkemedlets namn] 

• om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit) 

• om du har åderbråck. 

 

BLODPROPPAR 

335 
 



Om du använder kombinerade hormonella preventivmedel som [läkemedlets namn] ökar risken för  
blodpropp jämfört med om du inte använder dessa preparat. I sällsynta fall kan en blodpropp blockera 
blodkärlen och orsaka allvarliga problem. 

Blodproppar kan bildas 

 i vener (kallas venös trombos, venös tromboembolism eller VTE) 

 i artärer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE). 

Det går inte alltid att återhämta sig helt efter blodproppar. I sällsynta fall kan de ha allvarliga 
kvarstående effekter och, i mycket sällsynta fall, vara dödliga. 

Det är viktigt att komma ihåg att den totala risken för en farlig blodpropp på grund av 
[läkemedlets namn] är liten. 

 

SÅ HÄR KÄNNER DU IGEN EN BLODPROPP 

Sök omedelbart läkare om du märker något av följande tecken eller symtom. 

 

Upplever du något av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida 
av? 

• svullnad av ett ben eller längs en ven i benet eller foten, 
framför allt om du också får: 

• smärta eller ömhet i benet som bara känns när du 
står eller går 

• ökad värme i det drabbade benet 

• färgförändring av huden på benet, t.ex. blekt, rött 
eller blått 

 

Djup ventrombos 

• plötslig oförklarlig andfåddhet eller snabb andning 

• plötslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda 
till att du hostar blod 

• kraftig bröstsmärta som kan öka vid djupa andetag 

• kraftig ostadighetskänsla eller yrsel 

• snabba eller oregelbundna hjärtslag 

• svår smärta i magen 

 

Om du är osäker, kontakta läkare eftersom vissa av dessa 
symtom, t.ex. hosta och andfåddhet, av misstag kan tolkas 
som ett lättare tillstånd som luftvägsinfektion (t.ex. en vanlig 
förkylning). 

Lungemboli 

Symtom som vanligtvis förekommer i ett öga: 

• omedelbar synförlust eller 

• dimsyn utan smärta som kan leda till synförlust 

 

Retinal ventrombos 
(blodpropp i ögat) 

• bröstsmärta, obehag, tryck, tyngdkänsla Hjärtinfarkt 
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• tryck eller fyllnadskänsla i bröstet, armen eller nedanför 
bröstbenet 

• mättnadskänsla, matsmältningsbesvär eller känsla av 
kvävning 

• obehag i överkroppen som strålar mot ryggen, käken, 
halsen, armen och magen 

• svettning, illamående, kräkningar eller yrsel 

• extrem svaghet, ångest eller andfåddhet 

• snabba eller oregelbundna hjärtslag 

 

• plötslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, 
speciellt på en sida av kroppen 

• plötslig förvirring, svårigheter att tala eller förstå 

• plötsliga synproblem i ett eller båda ögonen 

• plötsliga problem med att gå, yrsel, förlorad balans eller 
koordination 

• plötslig, allvarlig eller långvarig huvudvärk utan känd 
orsak 

• medvetslöshet eller svimning med eller utan anfall 
 
Ibland kan symtomen på stroke vara kortvariga med nästan 
omedelbar eller fullständig återhämtning, men du ska ändå 
omedelbart söka läkare eftersom du löper risk att drabbas av 
en ny stroke. 

Stroke 

• svullnad och lätt blåmissfärgning av en arm eller ett ben 

• svår smärta i magen (akut buk) 
Blodproppar som blockerar 
andra blodkärl 

 

 

BLODPROPPAR I EN VEN 
 
Vad kan hända om en blodpropp bildas i en ven? 

• Användningen av kombinerade hormonella preventivmedel har förknippats med en ökning av 
risken för blodproppar i venen (venös trombos). Dessa biverkningar är dock sällsynta. De inträffar 
oftast under det första årets användning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel. 

• Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT). 

• Om en blodpropp förflyttar sig från benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli. 

• I mycket sällsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ så som ögat (retinal 
ventrombos). 

 
När är risken att utveckla en blodpropp i en ven störst? 

Risken för att utveckla en blodpropp i en ven är störst under det första året som du för första gången 
använder kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan också vara högre om du börjar om 
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med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett 
uppehåll på 4 veckor eller längre. 

Efter det första året minskar risken, men den är alltid något högre än om du inte använde ett 
kombinerat hormonellt preventivmedel. 

När du slutar använda [läkemedlets namn] återgår risken för en blodpropp till det normala inom några 
veckor. 
 
Hur stor är risken för att utveckla en blodpropp? 

Risken beror på din naturliga risk för VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel du 
tar. 

Den totala risken för en blodpropp i benet eller lungorna med [läkemedlets namn] är liten. 

 
 [Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

- Av 10 000 kvinnor som inte använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte är 
gravida, utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett år. 

- Av 10 000 kvinnor som använder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehåller 
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat så som [Läkemedlets namn], utvecklar cirka 
5-7 en blodpropp under ett år. 

- Risken för en blodpropp varierar beroende på din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan öka 
risken för en blodpropp” nedan). 

 

 Risk för att utveckla en 
blodpropp under ett år 

Kvinnor som inte använder kombinerat 
p-piller/plåster/ring och som inte är gravida 

Cirka 2 av 10 000 kvinnor 

Kvinnor som använder ett kombinerat hormonellt 
preventivmedel som innehåller levonorgestrel, 
noretisteron eller norgestimat 

Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor 

Kvinnor som använder [Läkemedlets namn] Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor 

 

Faktorer som kan öka risken för en blodpropp i en ven 

Risken för en blodpropp med [läkemedlets namn] är liten men vissa tillstånd ökar risken. Risken är 
högre: 

• om du är överviktig (kroppsmasseindex eller BMI över 30 kg/m2) 

• om någon i din släkt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung ålder (t.ex. 
under cirka 50 år). I det här fallet kan du ha en ärftlig blodkoaguleringssjukdom 

• om du behöver genomgå en operation, eller blir sängliggande under en längre period på grund av 
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Användningen av [läkemedlets namn] kan behöva 
avbrytas i flera veckor innan en operation eller medan du är mindre rörlig. Om du måste sluta ta 
[läkemedlets namn], fråga läkaren när du kan börja ta det igen 
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• med stigande ålder (särskilt om du är över cirka 35 år) 

• om du har fött barn för några veckor sedan 

Risken för att utveckla en blodpropp ökar ju fler tillstånd du har. 

Flygresor (>4 timmar) kan tillfälligt öka risken för en blodpropp, särskild om du har någon av de andra 
faktorer som listas här. 

Det är viktigt att du talar om för läkaren om något av dessa tillstånd gäller dig, även om du är osäker. 
Läkaren kan beslut att du måste sluta ta [läkemedlets namn]. 

Om något av ovanstående tillstånd ändras när du använder [läkemedlets namn], t.ex. en nära släkting 
drabbas av blodpropp med okänd orsak, eller du går upp mycket i vikt, tala med din läkare. 

 

BLODPROPPAR I EN ARTÄR 

Vad kan hända om en blodpropp bildas i en artär? 

På samma som en blodpropp i en ven kan en propp i en artär leda till allvarliga problem. Det kan t.ex. 
orsaka hjärtinfarkt eller stroke. 

 

Faktorer som kan öka risken för en blodpropp i en artär 

Det är viktigt att du vet att risken för en hjärtinfarkt eller stroke till följd av användning av 
[läkemedlets namn] är mycket liten men kan öka: 

• med stigande ålder (efter cirka 35 års ålder) 

• om du röker. När du använder kombinerade hormonella preventivmedel [läkemedlets namn] 
bör du sluta röka. Om du inte kan sluta röka och är över 35 år kan läkaren råda dig att 
använda en annan typ av preventivmedel 

• om du är överviktig 

• om du har högt blodtryck 

• om någon nära anhörig har haft en hjärtinfarkt eller en stroke i unga år (yngre än 50 år). I det 
här fallet kan du också löpa större risk för en hjärtinfarkt eller en stroke 

• om du eller någon nära släkting har höga blodfetter (kolesterol eller triglycerider) 

• om du får migrän, speciellt migrän med en aura 

• om du har problem med hjärtat (klaffsjukdom, en hjärtrytmstörning som kallas 
förmaksflimmer) 

• om du har diabetes. 

Om du har mer än ett av dessa tillstånd eller om något av dem är särskilt allvarligt kan risken för att 
utveckla en blodpropp vara ännu större. 

Om något av ovanstående tillstånd ändras när du använder [läkemedlets namn], t.ex. om du börjar 
röka, en nära släkting drabbas en trombos av okänd orsak, eller du går upp mycket i vikt, tala med din 
läkare. 

 

 […] 
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Avsnitt 4: Eventuella biverkningar 
 [Ordalydelsen nedan ska sättas in i det här avsnittet] 

Liksom alla läkemedel kan [Läkemedlets namn] orsaka biverkningar men alla användare behöver inte 
få dem. Om du får någon biverkning, framför allt om den är allvarlig eller ihållande, eller om din hälsa 
förändras och du tror att det kan bero på [läkemedlets namn], prata med läkaren. 

En ökad risk för blodproppar i venerna (venös tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artärerna 
(arteriell trombos, ATE) finns för alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer 
information om de olika riskerna vid användning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i 
avsnitt 2 ”Vad du behöver veta innan du använder [läkemedlets namn]”. 

 
[Ordalydelsen nedan ska läggas till och frekvensen för biverkningarna ska anpassas till dem i 

produktresumén] 

• farliga blodproppar i en ven eller en artär, t.ex.: 

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

o i lungorna 

o hjärtinfarkt 

o stroke 

o mini-stroke eller övergående strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk 
attack (TIA) 

o blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller ögonen. 

Risken för att drabbas av en blodpropp kan vara högre om du har andra tillstånd som ökar den här 
risken (se avsnitt 2 för mer information om de tillstånd som ökar risken för blodproppar och symtomen 
på en blodpropp). 

[…] 
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