BILAGA 111

Andringar av relevanta avsnitt av produktresumén och bickpacksedeln

Anm:

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

Produktinformationen ska darefter uppdateras av medlemsstaternas behériga myndigheter och i
samarbete med referensmedlemsstaten for lakemedel godkéanda i enlighet med forfarandet i
avdelning 111, kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG.

234



ANNEX I11.A - kombinerade hormonella preventivmedel som innehaller klormadinon
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[For alla produkter som innehaller klormadinon i Bilaga I: den befintliga produktinformationen
ska andras (text ska antingen sattas in, bytas ut eller tas bort, beroende pa vad som ar tillampligt) for
att spegla den 6éverenskomna ordalydelsen som anges nedan]

I. Produktresumé

[Féljande text ska inkluderas éverst i produktresumén]

' Detta lakemedel ar foremal for utdkad overvakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

Avsnitt 4.1 - Terapeutiska indikationer

[Ordlalydelsen nedan ska séttas in i slutet av det har avsnittet]

[...]

Vid beslut att forskriva [lAkemedlets namn] ska den enskilda kvinnans riskfaktorer beaktas, framfor
allt de for vends tromboembolism (VTE), och risken for VTE med [lakemedlets namn] jamfért med
andra kombinerade hormonella preventivmedel (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Avsnitt 4.3 - Kontraindikationer

[Detta avsnitt ska andras for att inkludera foljande kontraindikationer]

Kombinerade hormonella preventivmedel ska inte anvandas vid féljande tillstand.

[...]

e Forekomst av eller risk for vends tromboembolism (VTE)

o Venos tromboembolism — pagaende VTE (pa antikoagulantia) eller anamnes pa (t.ex. djup
ventrombos [DVT] eller lungemboli [PE])

o Kand arftlig eller forvarvad predisposition for vends tromboembolism, t.ex. APC-resistens
(inklusive Faktor V Leiden), antitrombin-I11-brist, protein C-brist, protein S-brist

o Storre kirurgiskt ingrepp med langvarig immobilisering (se avsnitt 4.4)

0 Hog risk for venos tromboembolism pé grund av férekomst av flera riskfaktorer (se
avsnitt 4.4)

e Forekomst av eller risk for arteriell tromboembolism (ATE)

o Arteriell tromboembolism — pagaende arteriell tromboembolism, anamnes pa arteriell
tromboembolism (t.ex. myokardiell infarkt) eller prodromalsymtom (t.ex. angina pectoris)

o Cerebrovaskular sjukdom — pagéende stroke, anamnes pa stroke eller prodromalsymtom
(t.ex. transitorisk ischemisk attack, TIA)
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o Kand arftlig eller forvarvad predisposition for arteriell tromboembolism, t.ex.
hyperhomocysteinemi och antifosfolipidantikroppar (antikardiolipinantikroppar, lupus
antikoagulant)

o0 Migran med fokala neurologiska symtom i anamnesen
0 Hog risk for arteriell tromboembolism p& grund av flera riskfaktorer (se avsnitt 4.4) eller
pa grund av forekomst av en allvarlig riskfaktor som:
e diabetes mellitus med vaskuldra symtom
e allvarlig hypertoni

e allvarlig dyslipoproteinemi

[...]

Avsnitt 4.4 - Varningar och forsiktighet

[Detta avsnitt ska andras for att spegla foéljande ordlydelse]

Varningar
[---]

Vid forekomst av ndgon av de tillstand eller riskfaktorer som anges nedan, bor lampligheten av
[lakemedlets namn] diskuteras med kvinnan.

Om nagot av dessa tillstand eller riskfaktorer forvérras eller upptrader for forsta gangen, ska kvinnan
ta kontakt med sin lakare/barnmorska. Lakare/barnmorska ska da besluta om anvandningen ska
avbrytas.

Risk for vends tromboembolism (VTE)

[Ordalydelsen nedan ska sattas in dverst i det har avsnittet]

Anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel 6kar risken for venés tromboembolism (VTE)
jamfort med icke-anvandning. Produkter som innehaller levonorgestrel, norgestimat eller
noretisteron forknippas med den lagsta risken for VTE. Det ar annu inte kant hur hég risken
ar med [lakemedlets namn] jamfort med dessa produkter med lagre risk. Beslutet att
anvanda en annan produkt an den med den lagsta risken for VTE ska tas forst efter en
diskussion med kvinnan for att sakerstalla att hon kanner till risken for VTE med
kombinerade hormonella preventivmedel, hur hennes riskfaktorer paverkar den har risken,
och att hennes VTE-risk ar storst under det forsta aret hon anvander produkten. Det finns
ockséa vissa belagg for att risken ar storre nar ett kombinerat hormonellt preventivmedel
anvands igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller langre.

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

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

Epidemiologiska studier med kvinnor som anvander lag dos av kombinerade p-piller (<50 ug
etinylestradiol) har visat att av 10 000 kvinnor kommer mellan 6 och 12 att utveckla VTE under ett ar.
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Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel kommer cirka 6 att utveckla en VTE under ett &r.

Det ar annu inte kant hur hog risken ar med kombinerade hormonella preventivmedel som inhaller
klormadinon jamfort med kombinerade hormonella preventivmedel som innehaller levonorgestrel.

Antalet VTE-handelser per ar ar farre an det antal handelser som forvantas hos kvinnor under
graviditet eller under postpartumperioden.

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

[Foljande ordalydelse ska behallas/laggas till]

I extremt séllsynta fall har trombos rapporterats hos anvéndare av kombinerade hormonella
preventivmedel i andra blodkarl, t.ex. i hepatiska, mesenteriska, renala eller retinala vener och
artarer.

[Foljande ska raderas (om tillampligt)]

Det rader inte enighet om uppkomsten av dessa handelser kan forknippas med anvandningen av
kombinerade hormonella preventivmedel.

[Féljande ordalydelse ska sattas in i det har avsnittet]

Riskfaktorer for VTE

Risken for ventsa tromboemboliska komplikationer hos anvandare av kombinerade hormonella
preventivmedel kan 6ka betydligt hos kvinnor med ytterligare riskfaktorer, framfor allt om flera
riskfaktorer foreligger (se tabell).

[Lakemedlets namn] &r kontraindicerat om en kvinna har flera riskfaktorer som innebér att hon l6per
hog risk for vendsa tromboser (se avsnitt 4.3). Om en kvinna har mer an en riskfaktor ar det mojligt
att risken ar stérre &n summan av de enskilda faktorerna — i detta fall bér hennes totala risk for VTE
beaktas. Om forhallandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel
inte forskrivas (se avsnitt 4.3).

Tabell: Riskfaktorer for VTE

Riskfaktor Kommentar

Fetma (BMI 6ver 30 kg/m?) Risken 6kar betydligt nar BMI okar.

Detta ar sarskilt viktigt att beakta om det ocksa finns
andra riskfaktorer.

Langvarig immobilisering , storre | dessa situationer ar det lampligt att géra ett
kirurgiskt ingrepp, alla operationer i uppehall i anvandningen av plastret/p-pillret/ringen
ben eller backen, neurokirurgi eller (vid elektiv kirurgi minst fyra veckor i féorvag) och inte
omfattande skada ateruppta anvandningen forran tva veckor efter

fullstdndig remobilisering. En annan preventivmetod
bdr anvandas for att undvika oavsiktlig graviditet.

Antitrombotisk behandling bér évervagas om

1 Genomsnittsintervallet &r p& 5-7 per 10 000 kvinnodr, baserat p& en relativ risk for kombinerade hormonella
preventivmedel som innehaller levonorgestrel jamfort med en icke-anvandning pa cirka 2,3 till 3,6
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[lakemedlets namn] inte har satts ut i férvag.

Anm: tillfallig immobilisering inklusive
flygresor >4 timmar kan ocksa vara
en riskfaktor for VTE, sarskilt hos
kvinnor med andra riskfaktorer

Positiv familjeanamnes (vends Om man misstéanker en hereditar predisposition, ska
tromboembolism hos ett syskon eller kvinnan remitteras till en specialist fér radgivning
foralder i relativt unga ar, t.ex. fore innan hon beslutar sig for att anvanda nagon form av
50 ars alder). kombinerade hormonella preventivmedel.

Andra medicinska tillstdnd som Cancer, systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt
forknippas med VTE uremiskt syndrom, kronisk inflammatorisk

tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerés kolit) och
sicklecell-sjukdom.

Stigande alder Framfor allt hos kvinnor 6ver 35 &r.

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

Den 6kade risken for tromboembolism vid graviditet, och framfor allt 6-veckorsperioden i puerperiet
maste beaktas (for information om "Graviditet och amning” se avsnitt 4.6.

Symtom pa VTE (djup ventrombos och lungemboli)

Vid symtom ska kvinnan radas att omedelbart soka lakare och informera vardpersonalen om att hon
tar kombinerade hormonella preventivmedel.
Symtom pa djup ventrombos (DVT) kan omfatta:

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

- smarta eller émhet i benet som bara kanns vid stdende eller gdende

- Okade varme i det drabbade benet med rodfargning eller missfargning av benet.

Symtom pa lungemboli (PE) kan omfatta:
- plotslig debut av oforklarlig andfaddhet eller snabb andning
- plotslig hosta som kan férknippas med hemoptys
- kraftig bréstsmarta
- kraftig ostadighetskénsla eller yrsel
- snabba eller oregelbundna hjartslag.

En del av dessa symtom (t.ex. andfaddhet och hosta) ar icke-specifika och kan feltolkas som mer
vanliga eller mindre allvarliga handelser (t.ex. luftvdgsinfektioner).

Andra tecken pa vaskular ocklusion kan omfatta: plotslig smarta, svullnad och latt bla missfargning av
en extremitet.
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Om ocklusionen uppkommer i 6gonen kan symtomen variera fran smartfri dimsyn som kan utvecklas

till synforlust. Ibland kan synforlust uppkomma nasta omedelbart.

Risk for arteriell tromboembolism (ATE)

Epidemiologiska studier har ocksa visat ett samband mellan anvandning av kombinerade hormonella
preventivmedel och en 6kad risk for arteriell tromboembolism (myokardinfarkt) eller cerebrovaskular
handelse (t.ex. transitorisk ischemisk attack, stroke). Arteriella tromboemboliska handelser kan vara

dodliga.

Riskfaktorer for ATE

Risken for arteriella tromboemboliska komplikationer eller fér en cerebrovaskular handelse hos

anvandare av kombinerade hormonella preventivmedel 6ékar hos kvinnor med riskfaktorer (se tabell).
[Lakemedlets namn] &r kontrainidcerat om kvinnan har en allvarlig eller flera riskfaktorer som innebar
att hon I6per hog risk for ATE (se avsnitt 4.3). Om kvinnan har mer an en riskfaktor ar det méjligt att

riskdkningen ar stérre an summan av de enskilda faktorerna — i detta fall bor hennes totala risk

beaktas. Om forhallandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel

inte forskrivas (se avsnitt 4.3).

Tabell: Riskfaktorer for ATE

Riskfaktor

Kommentar

Stigande alder

Framfor allt hos kvinnor 6ver 35 ar

Rokning Kvinnor éver 35 ar bor starkt rekommenderas att
sluta roka om de vill anvanda ett kombinerat
hormonellt preventivmedel. Kvinnor éver 35 ar som
fortsatter att roka ska starkt rekommenderas att
anvanda en annan preventivmetod.

Hypertoni

Fetma (BMI 6ver 30 kg/m?)

Risken 6kar betydligt nar BMI okar.

Detta ar sarskilt viktigt for kvinnor med ytterligare
riskfaktorer.

Positiv familjeanamnes (arteriell
tromboembolism hos ett syskon eller
foralder i relativt unga ar, t.ex. fore
50 ars alder).

Om man misstanker en hereditar predisposition, ska
kvinnan remitteras till en specialist for radgivning
innan hon beslutar sig for att anvanda nagon form av
kombinerade hormonella preventivmedel.

Migran

En okning av frekvens eller svarighetsgrad av migran
vid anvandning av kombinerade hormonella
preventivmedel (som kan vara prodromalsymtom pa
en cerebrovaskulédr hdndelse) kan vara ett skal for
omedelbart utsattande.

Andra medicinska tillstdnd som
forknippas med negativa vaskulara
handelser

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemi,
hjartklaffssjukdom och férmaksflimmer,
dyslipoproteinemi och systemisk lupus
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erythematosus.

Symtom pd ATE

Vid symtom ska kvinnan radas att omedelbart soka lakare och informera halso- och
sjukvardpersonalen om att hon tar kombinerade hormonella preventivmedel.

Symtom pa en cerebrovaskular handelse kan omfatta:
- plotslig domning eller svaghet i ansikte, armar eller ben, speciellt pa en sida av kroppen
- plétsliga problem med att g4, yrsel, forlorad balans eller koordination
- plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta
- plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen
- plotslig, svar eller langvarig huvudvark utan kand orsak
- medvetsldshet eller svimning med eller utan anfall.
Tillfalliga symtom som tyder pa att handelsen &r en transitorisk ischemisk attack (TIA).
Symtom pa en hjartinfarkt kan vara:

- smarta, obehag, tryck, tyngdkansla, tryck eller fyllnadskansla i brostet, armen eller nedanfér
brostbenet

- obehag som stralar mot ryggen, kdken, halsen, armen, magen
- mattnadskansla, matsmaltningsbesvar eller kvavning

- svettning, illamaende, krakningar eller yrsel

- extrem svaghet, angest eller andfaddhet

- snabba eller oregelbundna hjartslag.

L]

Lakarundersdkning/konsultation

Innan anvandning av [lakemedlets namn] paborjas eller anvands igen ska en fullstandig anamnes
(inklusive hereditet) tas och graviditet uteslutas. Blodtrycket ska tas och en lakarundersoékning ska
utforas baserad pa kontraindikationerna (se avsnitt 4.3) och varningar (se avsnitt 4.4). Det &r viktigt
att informera kvinnan om vendsa och arteriella tromboser, inklusive risken med [lakemedlets namn]
jamfort med andra kombinerade hormonella preventivmedel, symtomen pa VTE och ATE, de kanda
riskfaktorerna och vad hon ska goéra i handelse av en misstankt trombos.

Kvinnan ska ocksa informeras om att noggrant lasa igenom bipacksedeln och félja anvisningarna.
Frekvensen och typen av undersokningar ska baseras pa faststallda riktlinjer och anpassas individuellt
till varje kvinna.

Kvinnan ska informeras om att hormonella preventivmedel inte skyddar mot hiv-infektioner (AIDS) och
andra sexuellt 6verférbara sjukdomar.

[...]

Avsnitt 4.6 - Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
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[Foljande ordalydelse ska laggas till i det har avsnittet]

Den 6kade risken for VTE under postpartumperioden ska beaktas vid aterinsattning av [lakemedlets
namn] (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Avsnitt 4.8 — Biverkningar

[Foljande ordalydelse ska speglas i det har avsnittet]

L1

Beskrivning av utvalda biverkningar

En Okad risk for arteriella och vendsa trombotiska och trombemboliska handelser, t.ex. myokardiell
infarkt, stroke, transitoriska ischemiska attacker, vends trombos och lungemboli har observerats hos
kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel, vilket diskuteras mer i detalj i
avsnitt 4.4.

L1

[VTE eller ATE ska anges i biverkningstabellen under frekvensen ”Sallsynta”.]

[Foljande text ska inkluderas eftersom dessa produkter finns med pa listan for utokad overvakning]

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V*.

[*For det tryckta materialet, se anvisningarna i den annoterade QRD-mallen]
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Il. Bipacksedel

[Foljande text ska inkluderas eftersom dessa produkter finns med pa listan for utékad 6vervakning]

' Detta lakemedel ar foremal for utdkad overvakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

[Ordalydelsen nedan ska sattas in dverst i bipacksedeln]

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

e De ar en av de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvands korrekt

e Risken for en blodpropp i vener eller artarer 6kar nagot, speciellt under det forsta aret eller nar
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvandas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller langre

e Var uppmarksam och kontakta lakare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se
avsnitt 2 "Blodproppar”).

L1

Avsnitt 2: Vad du behdver veta innan du anvander [Lakemedlets namn]

[Ordalydelsen nedan ska séattas in déverst i det har avsnittet]
Allmant

Innan du bdrjar anvanda [lakemedlets namn] ska du lasa informationen om blodproppar i avsnitt 2.
Det &r sarskilt viktigt att du laser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, "Blodproppar”).

L1

Anvand inte [Lakemedlets namn]

[Detta avsnitt ska andras for att inkludera féljande ordalydelse]

Anvand inte [Lakemedlets namn] om du har nagot av de tillstdind som anges nedan. Om du har nagot
av dessa tillstand maste du tala om det for lakaren. Lakaren kommer att diskutera vilken annan typ av
preventivmedel som kan vara mer lampligt.

e om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), i
lungorna (lungemboli) eller ndgot annat organ

e om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist,
protein S-brist, antitrombin-I11-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar

¢ om du behtver genomga en operation eller om du sangliggande en langre period (se avsnittet
”Blodproppar’)

e om du har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall)
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e om du har (eller har haft) karlkramp (ett tillstAnd som orsakar svar bréstsmarta och kan vara
ett forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — 6vergaende
strokesymtom)

. om du har ndgon av foljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp i artarerna:
— svar diabetes med skadade blodkarl
— mycket hég blodtryck
— en mycket hog niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
— ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi

e om du har (eller har haft) en typ av migran som kallas "migran med aura”.

L1

Var sarskilt forsiktig nar du anvander [Lakemedlets namn]

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

Nar ska du kontakta lakare?

SOk omedelbart lakare

om du marker mdjliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp
i benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en
hjartinfarkt eller en stroke (se avsnitt "Blodproppar” nedan).

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till ”Sa har kanner du
igen en blodpropp”.

[...]

Tala om for lakare om nagot av foljande tillstdnd galler dig.
Om tillstAdndet uppstar eller forsamras nar du anvander [lakemedlets namn], ska du ocksa kontakta
lakare.

[-.]
e om du har Crohns sjukdom eller ulcerés kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

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

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

e om du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de réda blodkropparna)

e om du har 6kade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har férknippats med en 6kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkdrtelinflammation)

¢ om du behtver genomga en operation eller blir sangliggande en langre period (se avsnitt 2
”Blodproppar’)

244



e om du nyss har fott barn loper du 6kad risk att f& blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter
forlossningen du kan bérja anvanda [lakemedlets namn]

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

e om du har aderbréack.

BLODPROPPAR

Om du anvédnder kombinerade hormonella preventivmedel som [lakemedlets namn] 6kar risken for
blodpropp jamfort med om du inte anvander dessa preparat. | séllsynta fall kan en blodpropp blockera
blodkarlen och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
= ivener (kallas venos trombos, vends tromboembolism eller VTE)
= i artarer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gér inte alltid att &terhamta sig helt efter blodproppar. | séllsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstaende effekter och, i mycket sallsynta fall, vara dodliga.

Det ar viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av
[lakemedlets namn] ar liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart Iakare om du marker nagot av foljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida
av?
e svullnad av ett ben eller langs en ven i benet eller foten, Djup ventrombos

framfor allt om du ockséa far:

e smarta eller dmhet i benet som bara kadnns nar du
star eller gar

e (Okad varme i det drabbade benet

e fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rott
eller blatt

o plotslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning Lungemboli

e pldtslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda
till att du hostar blod

e kraftig brostsmarta som kan dka vid djupa andetag
e kraftig ostadighetskansla eller yrsel
e snabba eller oregelbundna hjartslag

e svar smarta i magen

Om du ar osaker, kontakta lakare eftersom vissa av dessa

symtom, t.ex. hosta och andfdddhet, av misstag kan tolkas
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som ett lattare tillstdnd som luftvagsinfektion (t.ex. en vanlig
forkylning).

Symtom som vanligtvis férekommer i ett 6ga:

omedelbar synférlust eller

dimsyn utan smarta som kan leda till synforlust

Retinal ventrombos
(blodpropp i 6gat)

bréstsmarta, obehag, tryck, tyngdkansla

tryck eller fylinadskéansla i bréstet, armen eller nedanfor
brostbenet

mattnadskansla, matsmaltningsbesvar eller kansla av
kvéavning

obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kaken,
halsen, armen och magen

svettning, illamaende, krakningar eller yrsel
extrem svaghet, angest eller andfaddhet

snabba eller oregelbundna hjartslag

Hjartinfarkt

plétslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben,
speciellt pa en sida av kroppen

plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta
plétsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

plotsliga problem med att ga, yrsel, forlorad balans eller
koordination

plétslig, allvarlig eller langvarig huvudvark utan kand
orsak

medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med nastan
omedelbar eller fullstandig aterhamtning, men du ska anda
omedelbart s6ka lakare eftersom du I6per risk att drabbas av

en ny stroke.

Stroke

svullnad och latt blamissfargning av en arm eller ett ben

svar smarta i magen (akut buk)

Blodproppar som blockerar
andra blodkarl

BLODPROPPAR 1 EN VEN

Vad kan hdanda om en blodpropp bildas i en ven?

Anvandningen av kombinerade hormonella preventivmedel har foérknippats med en 6kning av

risken for blodproppar i venen (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock sallsynta. De intraffar
oftast under det forsta arets anvandning 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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e Om en blodpropp forflyttar sig fran benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.

¢ | mycket séllsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ sd som dgat (retinal
ventrombos).

Nar ar risken att utveckla en blodpropp i en ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ar stérst under det forsta aret som du for forsta gangen
anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hogre om du bérjar om
med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett
uppehall pa 4 veckor eller langre.

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

Nar du slutar anvanda [lakemedlets namn] atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra
veckor.

Hur stor ar risken for att utveckla en blodpropp?

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

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med [lakemedlets namn] ar liten.

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

- L[]

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

Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett
ar.

- Det ar annu inte kant hur risken for blodpropp [lakemedlets namn] kan jamforas med risken
for ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller levonorgestrel.

- Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se "Faktorer som kan 6ka
risken for en blodpropp” nedan).

[.]1
Risk for att utveckla en
blodpropp under ett ar
Kvinnor som inte anvander kombinerat Cirka 2 av 10 000 kvinnor

p-piller/plaster/ring och som inte ar gravida

Kvinnor som anvander ett kombinerat hormonell Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
preventivmedel som innehaller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvander [Ldkemedlets namn] Inte kant.
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Faktorer som kan 6ka risken fér en blodpropp i en ven

Risken for en blodpropp med [lakemedlets namn] &r liten men vissa tillstand dkar risken. Risken ar
hogre:

e om du &r 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI éver 30 kg/m?)

e om nagon i din slakt har haft en blodpropp i ben, lunga eller annat organ vid ung alder (t.ex. under
cirka 50 ar). | det har fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom

e om du behtver genomga en operation, eller blir séngliggande under en langre period pa grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvandningen av [lakemedlets namn] kan behéva
avbrytas i flera veckor innan en operation eller medan du ar mindre rorlig. Om du maste sluta ta
[lakemedlets namn], fraga lakaren nar du kan borja ta det igen

¢ med stigande alder (sarskilt om du ar dver cirka 35 ar)
e om du har fott barn for nagra veckor sedan
Risken for att utveckla en blodpropp okar ju fler tillstand du har.

Flygresor (>4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, séarskild om du har nadgon av de andra
faktorer som listas har.

Det ar viktigt att du talar om for lakaren om nagot av dessa tillstand galler dig, &ven om du ar osaker.
Lakaren kan beslut att du maste sluta ta [lakemedlets namn].

Om nagot av ovanstaende tillstdnd andras nar du anvander [lakemedlets namn], t.ex. en nara slakting
drabbas av blodpropp med okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

BLODPROPPAR 1 EN ARTAR
Vad kan handa om en blodpropp bildas i en artar?

P& samma som en blodpropp i en ven kan en propp i en artar leda till allvarliga problem. Det kan t.ex.
orsaka hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en artar

Det &r viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till féljd av anvéndning av
[lakemedlets namn] &r mycket liten men kan 6ka:

¢ med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

e om du roker. Nar du anvander kombinerade hormonella preventivmedel [lAkemedlets namn]
bor du sluta roka. Om du inte kan sluta roka och ar 6ver 35 ar kan lakaren rada dig att
anvanda en annan typ av preventivmedel

e om du ar dverviktig
e om du har hogt blodtryck

e om nagon nara anhdrig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar). | det
har fallet kan du ocksa I6pa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

e om du eller ndgon nara slakting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)
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e om du far migran, speciellt migran med en aura

e om du har problem med hjartat (klaffsjukdom, en hjartrytmstérning som kallas
formaksflimmer)

e om du har diabetes.

Om du har mer an ett av dessa tillstand eller om nagot av dem &r sarskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara &nnu storre.

Om nagot av ovanstaende tillstdnd andras nar du anvander [lakemedlets namn], t.ex. om du borjar
roka, en nara slakting drabbas en trombos av okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din
lakare.

[-1

Avsnitt 4: Eventuella biverkningar
[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

Liksom alla lakemedel kan [Ldkemedlets namn] orsaka biverkningar men alla anvédndare behdver inte
f& dem. Om du far nagon biverkning, framfor allt om den ar allvarlig eller ihallande, eller om din halsa
forandras och du tror att det kan bero pa [lakemedlets namn], prata med lakaren.

En 6kad risk for blodproppar i venerna (venés tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artarerna
(arteriell trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer
information om de olika riskerna vid anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i
avsnitt 2 ”Vad du behdéver veta innan du anvander [lakemedlets namn]”.

[Ordalydelsen nedan ska laggas till och frekvensen fér biverkningarna ska anpassas till dem i
produktresumén]

o farliga blodproppar i en ven eller en artéar, t.ex.:
o i ett ben eller en fot (dvs. DVT)
o ilungorna
0 hjartinfarkt
o stroke

o mini-stroke eller 6vergaende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)

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

Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har andra tillstdnd som Okar den har
risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstdnd som okar risken for blodproppar och symtomen
pa en blodpropp).

L1
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[Foljande text ska inkluderas eftersom dessa produkter finns med pa listan for utékad 6vervakning]

Rapportering av biverkningar

Om du far nagra biverkningar, tala med <lakare> <eller> <,> <apotekspersonal> <eller
sjukskdterska>. Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan
ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V *. Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sadkerhet.

[*For det tryckta materialet, se anvisningarna i den annoterade QRD-mallen]
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ANNEX 111.B - kombinerade hormonella preventivmedel som innehaller desogestrel
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[For alla produkter som innehaller desogestrel i Bilaga I: den befintliga produktinformationen
ska andras (text ska antingen sattas in, bytas ut eller tas bort, beroende pa vad som ar tillampligt) for
att spegla den 6éverenskomna ordalydelsen som anges nedan]

I. Produktresumé
Avsnitt 4.1 - Terapeutiska indikationer

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i slutet av det har avsnittet]

[...]

Vid beslut att forskriva [lakemedlets namn] ska den enskilda kvinnans riskfaktorer beaktas, framfor
allt de fér vends tromboembolism (VTE), och risken for VTE med [lakemedlets namn] jamfért med
andra kombinerade hormonella preventivmedel (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Avsnitt 4.3 - Kontraindikationer

[Detta avsnitt ska andras for att inkludera féljande kontraindikationer]

Kombinerade hormonella preventivmedel ska inte anvandas vid féljande tillstand.

[...]

e Forekomst av eller risk for vends tromboembolism (VTE)

o Venos tromboembolism — pagdende VTE (pa antikoagulantia) eller anamnes pa (t.ex. djup
ventrombos [DVT] eller lungemboli [PE])

o Kand arftlig eller forvarvad predisposition for vends tromboembolism, t.ex. APC-resistens
(inklusive Faktor V Leiden), antitrombin-I11-brist, protein C-brist, protein S-brist

o Storre kirurgiskt ingrepp med langvarig immobilisering (se avsnitt 4.4)

0 Hog risk for venos tromboembolism pé grund av férekomst av flera riskfaktorer (se
avsnitt 4.4)

e Forekomst av eller risk for arteriell tromboembolism (ATE)

o Arteriell tromboembolism — pagaende arteriell tromboembolism, anamnes pa arteriell
tromboembolism (t.ex. myokardiell infarkt) eller prodromalsymtom (t.ex. angina pectoris)

o Cerebrovaskular sjukdom — pagéende stroke, anamnes pa stroke eller prodromalsymtom
(t.ex. transitorisk ischemisk attack, TIA)

o Kand arftlig eller forvarvad predisposition for arteriell tromboembolism, t.ex.
hyperhomocysteinemi och antifosfolipidantikroppar (antikardiolipinantikroppar, lupus
antikoagulant)

o0 Migran med fokala neurologiska symtom i anamnesen

o Hog risk for arteriell tromboembolism p& grund av flera riskfaktorer (se avsnitt 4.4) eller
pa grund av forekomst av en allvarlig riskfaktor som:

e diabetes mellitus med vaskulara symtom
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e allvarlig hypertoni

e allvarlig dyslipoproteinemi

[...]

Avsnitt 4.4 - Varningar och forsiktighet

[Detta avsnitt ska andras for att spegla foljande ordalydelse]

Varningar
[-.-]

Vid forekomst av ndgon av de tillstand eller riskfaktorer som anges nedan, bor lampligheten av
[lakemedlets namn] diskuteras med kvinnan.

Om nagot av dessa tillstand eller riskfaktorer forvarras eller upptrader for forsta gangen, ska kvinnan
ta kontakt med sin lakare/barnmorska. Lakare/barnmorska ska da besluta om anvandningen ska
avbrytas.

Risk for vends tromboembolism (VTE)

[Ordalydelsen nedan ska sattas in dverst i det har avsnittet]

Anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel 6kar risken for venés tromboembolism (VTE)
jamfort med icke-anvandning. Produkter som innehaller levonorgestrel, norgestimat eller
noretisteron forknippas med den lagsta risken for VTE. Andra produkter som t.ex.
[1akemedlets namn] kan ha en risk som ar dubbelt s& stor. Beslutet att anvanda en annan
produkt &n den med den lagsta risken for VTE ska tas forst efter en diskussion med kvinnan
for att sdkerstalla att hon kanner till risken for VTE med [lakemedlets namn], hur hennes
riskfaktorer paverkar den har risken, och att hennes VTE-risk ar storst under det forsta aret
hon anvander produkten. Det finns ockséa vissa belagg for att risken ar storre nar ett
kombinerat hormonellt preventivmedel anvands igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller
langre.

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

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

Man uppskattar! att av 10 000 kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel
innehallande desogestrel kommer mellan 9 och 12 kvinnor att utveckla en VTE under ett ar; detta kan
jamféras med cirka 62 kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel som innehaller
levonorgestrel.

| bada fallen ar antalet VTE-handelser per ar farre an det antal handelser som forvantas hos kvinnor
under graviditet eller under postpartumperioden.

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

! Dessa forekomster uppskattades fran samtliga epidemiologiska studiedata med hjalp av relativa risker for de olika
produkterna jamfért med kombinerade hormonella preventivmedel som innehaller levonorgestrel.

2 Genomsnittsintervallet &r p& 5-7 per 10 000 kvinnodr, baserat pa en relativ risk for kombinerade hormonella
preventivmedel som innehaller levonorgestrel jamfort med en icke-anvandning pa cirka 2,3 till 3,6
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[Foljande diagram ska séttas in har]

Antal VTE-handelser per 10 000 kvinnor under ett ar

Antal VTE-
handelser

12

0 T T 1

Ingen_anvéndning av Kombinerade hormonella preventivmedel;  Kombinerade hormonella preventivmedel
kombinerade hormonella som innehaller levonorgestrel som innehaller desogestrel
preventivmedel (2 handelser) (5-7 héandelser) '

(9-12 héndelser)

[Foljande ordalydelse ska behallas/laggas till]

I extremt séllsynta fall har trombos rapporterats hos anvandare av kombinerade hormonella
preventivmedel i andra blodkarl, t.ex. i hepatiska, mesenteriska, renala eller retinala vener och
artarer,

[Féljande ska raderas (om tillampligt)]

Det rader inte enighet om uppkomsten av dessa handelser kan forknippas med anvandningen av
kombinerade hormonella preventivmedel.

[Féljande ordalydelse ska sattas in i det har avsnittet]

Riskfaktorer for VTE

Risken for vendsa tromboemboliska komplikationer hos anvandare av kombinerade hormonella
preventivmedel kan 6ka betydligt hos kvinnor med ytterligare riskfaktorer, framfor allt om flera
riskfaktorer foreligger (se tabell).

[Lakemedlets namn] &r kontraindicerat om en kvinna har flera riskfaktorer som innebéar att hon léper
hog risk for vendsa tromboser (se avsnitt 4.3). Om en kvinna har mer an en riskfaktor ar det mojligt
att risken ar stérre &n summan av de enskilda faktorerna — i detta fall bér hennes totala risk for VTE
beaktas. Om forhallandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel
inte forskrivas (se avsnitt 4.3).
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Tabell: Riskfaktorer for VTE

Riskfaktor Kommentar

Fetma (BMI 6ver 30 kg/m?) Risken 6kar betydligt nar BMI okar.

Detta ar sarskilt viktigt att beakta om det ocksa finns
andra riskfaktorer.

Langvarig immobilisering, stérre | dessa situationer ar det lampligt att gora ett
kirurgiskt ingrepp, alla operationer i uppehall i anvandningen av plastret/p-pillret/ringen
ben eller backen, neurokirurgi eller (vid elektiv kirurgi minst fyra veckor i féorvag) och inte
omfattande skada ateruppta anvandningen forran tva veckor efter

fullstédndig remobilisering. En annan preventivmetod
bdr anvandas for att undvika oavsiktlig graviditet.

Antitrombotisk behandling bér évervagas om
[lakemedlets namn] inte har satts ut i férvag.

Anm: tillfallig immobilisering inklusive
flygresor >4 timmar kan ocksa vara
en riskfaktor for VTE, sarskilt hos
kvinnor med andra riskfaktorer

Positiv familjeanamnes (vends Om man missténker en hereditar predisposition, ska
tromboembolism hos ett syskon eller kvinnan remitteras till en specialist for radgivning
foralder i relativt unga ar, t.ex. fore innan hon beslutar sig for att anvanda nagon form av
50 ars alder). kombinerade hormonella preventivmedel.

Andra medicinska tillstand som Cancer, systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt
forknippas med VTE uremiskt syndrom, kronisk inflammatorisk

tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerés kolit) och
sicklecell-sjukdom.

Stigande alder Framfor allt hos kvinnor 6ver 35 &r.

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

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

Symtom pd VTE (djup ventrombos och lungemboli)

Vid symtom ska kvinnan radas att omedelbart soka lakare och informera vardpersonalen om att hon
tar kombinerade hormonella preventivmedel.
Symtom pa djup ventrombos (DVT) kan omfatta:

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

- smarta eller mhet i benet som bara kanns vid stdende eller gdende

- Okade varme i det drabbade benet med rodfargning eller missfargning av benet.
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Symtom pa lungemboli (PE) kan omfatta:
- plotslig debut av oforklarlig andfaddhet eller snabb andning
- plotslig hosta som kan férknippas med hemoptys
- kraftig bréstsmarta
- kraftig ostadighetskénsla eller yrsel
- snabba eller oregelbundna hjartslag.

En del av dessa symtom (t.ex. andfaddhet och hosta) ar icke-specifika och kan feltolkas som mer
vanliga eller mindre allvarliga handelser (t.ex. luftvdgsinfektioner).

Andra tecken pa vaskular ocklusion kan omfatta: plotslig smarta, svullnad och latt bla missfargning av
en extremitet.

Om ocklusionen uppkommer i 6gonen kan symtomen variera fran smartfri dimsyn som kan utvecklas
till synforlust. Ibland kan synforlust uppkomma nasta omedelbart.

Risk for arteriell tromboembolism (ATE)

Epidemiologiska studier har ocksa visat ett samband mellan anvandning av kombinerade hormonella
preventivmedel och en dkad risk for arteriell tromboembolism (myokardinfarkt) eller cerebrovaskular
handelse (t.ex. transitorisk ischemisk attack, stroke). Arteriella tromboemboliska handelser kan vara
dodliga.

Riskfaktorer for ATE

Risken for arteriella tromboemboliska komplikationer eller fér en cerebrovaskular handelse hos
anvéndare av kombinerade hormonella preventivmedel 6kar hos kvinnor med riskfaktorer (se tabell).
[Lakemedlets namn] &r kontrainidcerat om kvinnan har en allvarlig eller flera riskfaktorer som innebar
att hon I6per hog risk for ATE (se avsnitt 4.3). Om kvinnan har mer an en riskfaktor ar det méjligt att
riskdkningen ar stérre &n summan av de enskilda faktorerna — i detta fall bor hennes totala risk
beaktas. Om forhallandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel
inte forskrivas (se avsnitt 4.3).

Tabell: Riskfaktorer for ATE

Riskfaktor Kommentar
Stigande alder Framfor allt hos kvinnor 6ver 35 ar
Rokning Kvinnor éver 35 ar bor starkt rekommenderas att

sluta roka om de vill anvanda ett kombinerat
hormonellt preventivmedel. Kvinnor éver 35 ar som
fortsatter att roka ska starkt rekommenderas att
anvanda en annan preventivmetod.

Hypertoni

Fetma (BMI dver 30 kg/m?) Risken 6kar betydligt nar BMI okar.
Detta ar sarskilt viktigt for kvinnor med ytterligare
riskfaktorer.

Positiv familjeanamnes (arteriell Om man missténker en hereditar predisposition, ska
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tromboembolism hos ett syskon eller
foralder i relativt unga ar, t.ex. fore
50 ars alder).

kvinnan remitteras till en specialist for radgivning
innan hon beslutar sig for att anvanda nagon form av
kombinerade hormonella preventivmedel.

Migran

En okning av frekvens eller svarighetsgrad av migran
vid anvandning av kombinerade hormonella
preventivmedel (som kan vara prodromalsymtom pa
en cerebrovaskulédr hdndelse) kan vara ett skal for
omedelbart utsattande.

Andra medicinska tillstdnd som
forknippas med negativa vaskulara
handelser

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemi,
hjartklaffssjukdom och férmaksflimmer,
dyslipoproteinemi och systemisk lupus
erythematosus.

Symtom pd ATE

Vid symtom ska kvinnan radas att omedelbart soka lakare och informera halso- och

sjukvardpersonalen om att hon tar kombinerade hormonella preventivmedel.

Symtom péa en cerebrovaskular handelse kan omfatta:

- plétslig domning eller svaghet i ansikte, armar eller ben, speciellt pa en sida av kroppen

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

- plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

- plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

- plotslig, svar eller langvarig huvudvark utan kand orsak

- medvetsldshet eller svimning med eller utan anfall.

Tillfalliga symtom som tyder pa att handelsen &r en transitorisk ischemisk attack (TIA).

Symtom pa en hjartinfarkt kan vara:

- smarta, obehag, tryck, tyngdkansla, tryck eller fyllnadskansla i brostet, armen eller nedanfér

brostbenet

- obehag som stralar mot ryggen, kdken, halsen, armen, magen

L1

Lakarundersokning/konsultation

Innan anvandning av [lakemedlets namn] paborjas eller anvands igen ska en fullstandig anamnes
(inklusive hereditet) tas och graviditet uteslutas. Blodtrycket ska tas och en lakarundersoékning ska

mattnadskansla, matsmaltningsbesvar eller kvavning
svettning, illamaende, krakningar eller yrsel
extrem svaghet, angest eller andfaddhet

snabba eller oregelbundna hjartslag.

utforas baserad pa kontraindikationerna (se avsnitt 4.3) och varningar (se avsnitt 4.4). Det &r viktigt

att informera kvinnan om vendsa och arteriella tromboser, inklusive risken med [lakemedlets namn]
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jamfort med andra kombinerade hormonella preventivmedel, symtomen pa& VTE och ATE, de kanda
riskfaktorerna och vad hon ska goéra i hdndelse av en misstankt trombos.

Kvinnan ska ocksa informeras om att noggrant lasa igenom bipacksedeln och félja anvisningarna.
Frekvensen och typen av undersokningar ska baseras pa faststallda riktlinjer och anpassas individuellt
till varje kvinna.

Kvinnan ska informeras om att hormonella preventivmedel inte skyddar mot hiv-infektioner (AIDS) och
andra sexuellt 6verférbara sjukdomar.

[...]

Avsnitt 4.6 - Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
[Foljande ordalydelse ska laggas till i det har avsnittet]

Den 6kade risken for VTE under postpartumperioden ska beaktas vid aterinsattning av [lakemedlets
namn] (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Avsnitt 4.8 — Biverkningar

[Foljande ordalydelse ska speglas i det har avsnittet]

L1

Beskrivning av utvalda biverkningar

En Okad risk for arteriella och vendsa trombotiska och trombemboliska handelser, t.ex. myokardiell
infarkt, stroke, transitoriska ischemiska attacker, vends trombos och lungemboli har observerats hos
kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel, vilket diskuteras mer i detalj i
avsnitt 4.4.

L1

[VTE eller ATE ska anges i biverkningstabellen under frekvensen ”Sallsynta”.]
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Il. Bipacksedel

[Ordalydelsen nedan ska sattas in dverst i bipacksedeln]

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

e De ar en av de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvands korrekt

e Risken for en blodpropp i vener eller artarerékar nagot, speciellt under det forsta aret eller nar
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvandas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller langre

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

L1

Avsnitt 2: Vad du behover veta innan du anvander [Lakemedlets namn]

[Ordalydelsen nedan ska séattas in dverst i det har avsnittet]
Allmant

Innan du bdrjar anvanda [lakemedlets namn] ska du lasa informationen om blodproppar i avsnitt 2.
Det ar sarskilt viktigt att du laser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, "Blodproppar”).

L1

Anvand inte [Lakemedlets namn]

[Detta avsnitt ska andras for att inkludera foljande ordalydelse]

Anvand inte [Lakemedlets namn] om du har ndgot av de tillstdnd som anges nedan. Om du har nagot
av dessa tillstdnd maste du tala om det for lakaren. Lakaren kommer att diskutera vilken annan typ av
preventivmedel som kan vara mer lampligt.

e om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), i
lungorna (lungemboli) eller ndgot annat organ

e om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist,
protein S-brist, antitrombin-I111-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar

e om du behtver genomga en operation eller om du sangliggande en langre period (se avsnittet
”Blodproppar™)

e om du har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall)

e om du har (eller har haft) karlkramp (ett tillstAnd som orsakar svar bréstsmarta och kan vara
ett forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — 6vergaende
strokesymtom)

. om du har nagon av foljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp i artarerna:
— svar diabetes med skadade blodkarl
— mycket hog blodtryck

— en mycket hdg niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
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— ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi

”

e om du har (eller har haft) en typ av migran som kallas "migran med aura”.

L]

Var sarskilt forsiktig nar du anvander [LaAkemedlets namn]

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

Nar ska du kontakta lakare?

S6k omedelbart ldkare

om du marker mdjliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp
i benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en
hjartinfarkt eller en stroke (se avsnitt "Blodproppar” nedan).

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till ”Sa har kanner du
igen en blodpropp”.

[...]

Tala om for lakare om nagot av foljande tillstdnd galler dig.
Om tillstAdndet uppstar eller forsamras nar du anvander [lakemedlets namn], ska du ocksa kontakta
lakare.

[---]
e om du har Crohns sjukdom eller ulcerés kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

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

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

e om du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de réda blodkropparna)

e om du har 6kade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har férknippats med en 6kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkdrtelinflammation)

e om du behéver genomga en operation eller blir sangliggande en langre period (se avsnitt 2
”Blodproppar”)

e om du nyss har fott barn loper du 6kad risk att f& blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter
forlossningen du kan bérja anvanda [lakemedlets namn]

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

e om du har &derbréack.

BLODPROPPAR
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Om du anvédnder kombinerade hormonella preventivmedel som [lakemedlets namn] 6kar risken for
blodpropp jamfort med om du inte anvander dessa preparat. | séllsynta fall kan en blodpropp blockera
blodkarlen och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
= ivener (kallas venos trombos, vends tromboembolism eller VTE)
= i artarer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gér inte alltid att &terhamta sig helt efter blodproppar. | séllsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstaende effekter och, i mycket sallsynta fall, vara dodliga.

Det ar viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av
[lakemedlets namn] ar liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart lakare om du marker nagot av féljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida
av?
e svullnad av ett ben eller langs en ven i benet eller foten, Djup ventrombos

framfor allt om du ockséa far:

e smarta eller dmhet i benet som bara kadnns nar du
star eller gar

e (Okad varme i det drabbade benet

e fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rott
eller blatt

o plotslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning Lungemboli

e plotslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda
till att du hostar blod

e kraftig brostsmarta som kan dka vid djupa andetag
e kraftig ostadighetskansla eller yrsel
e snabba eller oregelbundna hjartslag

e svar smarta i magen

Om du ar osaker, kontakta lakare eftersom vissa av dessa
symtom, t.ex. hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas
som ett lattare tillstdnd som luftvagsinfektion (t.ex. en vanlig

forkylning).
Symtom som vanligtvis férekommer i ett 6ga: Retinal ventrombos
e omedelbar synforlust eller (blodpropp i 6gat)

e dimsyn utan smarta som kan leda till synforlust

e brostsmarta, obehag, tryck, tyngdkénsla Hjartinfarkt
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e tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

e mattnadskansla, matsmaltningsbesvar eller kdnsla av
kvéavning

e obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kaken,
halsen, armen och magen

e svettning, illamaende, krakningar eller yrsel
e extrem svaghet, angest eller andfaddhet

e snabba eller oregelbundna hjartslag

e plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, Stroke
speciellt pa en sida av kroppen

e plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

e plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

e plotsliga problem med att ga, yrsel, forlorad balans eller
koordination

e plotslig, allvarlig eller langvarig huvudvark utan kand
orsak

e medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med nastan
omedelbar eller fullstandig aterhamtning, men du ska anda
omedelbart s6ka lakare eftersom du I6per risk att drabbas av
en ny stroke.

e svullnad och latt blamissfargning av en arm eller ett ben Blodproppar som blockerar

e svar smarta i magen (akut buk) andra blodkarl

BLODPROPPAR 1 EN VEN

Vad kan hdanda om en blodpropp bildas i en ven?

e Anvandningen av kombinerade hormonella preventivmedel har férknippats med en 6kning av
risken for blodproppar i venen (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock sallsynta. De intraffar
oftast under det forsta arets anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

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

¢ | mycket sillsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ s& som dgat (retinal
ventrombos).

Nar ar risken att utveckla en blodpropp i en ven stérst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ar stérst under det forsta aret som du for forsta gangen
anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksé vara hégre om du bérjar om
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med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett

uppehall pa 4 veckor eller langre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den ar alltid ndgot hogre 4n om du inte anvande ett

kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nar du slutar anvanda [lakemedlets namn] atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra

veckor.

Hur stor ar risken for att utveckla en blodpropp?

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

tar.

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med [lakemedlets namn] ar liten.

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

- L[]

Av 10 000 kvinnor som inte anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte ar

gravida, utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.

Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller

levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett

ar.

- Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
desogestrel s& som [lakemedlets namn], utvecklar cirka 9-12 en blodpropp under ett ar.

Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se "Faktorer som kan 6ka

risken for en blodpropp” nedan).

Ll

Risk for att utveckla en
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvander kombinerat
p-piller/plaster/ring och som inte ar gravida

Cirka 2 av 10 000 kvinnor

Kvinnor som anvander ett kombinerat hormonell
preventivmedel som innehaller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

Kvinnor som anvander [Ldkemedlets namn]

Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan 6ka risken foér en blodpropp i en ven

Risken for en blodpropp med [lakemedlets namn] ar liten men vissa tillstand 6kar risken. Risken ar

hogre:

e om du &r 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI éver 30 kg/m?)

e om nagon i din slakt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t.ex.

under cirka 50 ar). | det har fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom
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e om du behtver genomga en operation, eller blir séngliggande under en langre period pa grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvandningen av [lakemedlets namn] kan behdva
avbrytas i flera veckor innan en operation eller medan du ar mindre rorlig. Om du maste sluta ta
[lakemedlets namn], fraga lakaren nar du kan borja ta det igen

e med stigande alder (sarskilt om du ar over cirka 35 ar)
e om du har fott barn for nagra veckor sedan
Risken for att utveckla en blodpropp okar ju fler tillstand du har.

Flygresor (=4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sarskild om du har ndgon av de andra
faktorer som listas har.

Det ar viktigt att du talar om for lakaren om nagot av dessa tillstand galler dig, &ven om du ar osaker.
Lakaren kan beslut att du maste sluta ta [lakemedlets namn].

Om nagot av ovanstaende tillstdnd andras nar du anvander [lakemedlets namn], t.ex. en nara slakting
drabbas av en blodpropp med okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

BLODPROPPAR | EN ARTAR
Vad kan handa om en blodpropp bildas i en artar?

P& samma som en blodpropp i en ven kan en propp i en artar leda till allvarliga problem. Det kan t.ex.
orsaka hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan oka risken for en blodpropp i en artar

Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till féljd av anvandning av
[lakemedlets namn] &r mycket liten men kan 6ka:

e med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

e om du roker. Nar du anvander kombinerade hormonella preventivmedel [lakemedlets namn]
bor du sluta roka. Om du inte kan sluta réka och ar dver 35 ar kan lakaren rada dig att
anvénda en annan typ av preventivmedel

e om du ar dverviktig
e om du har hogt blodtryck

e om nagon nara anhorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar). | det
har fallet kan du ocksa l6pa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

e om du eller ndgon nara slakting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)
e om du far migran, speciellt migran med en aura

e om du har problem med hjartat (klaffsjukdom, en hjartrytmstérning som kallas
formaksflimmer)

e om du har diabetes.

Om du har mer an ett av dessa tillstdnd eller om nagot av dem &r sarskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara annu stoérre.
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Om nagot av ovanstaende tillstdnd andras nar du anvander [lakemedlets namn], t.ex. om du borjar
roka, en nara slakting drabbas en trombos av okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din
lakare.

[-1

Avsnitt 4: Eventuella biverkningar
[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

Liksom alla lakemedel kan [Ldkemedlets namn] orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte
fA dem. Om du far nagon biverkning, framfor allt om den &r allvarlig eller ihallande, eller om din halsa
forandras och du tror att det kan bero pa [lakemedlets namn], prata med lakaren.

En 6kad risk for blodproppar i venerna (venés tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artarerna
(arteriell trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer
information om de olika riskerna vid anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i
avsnitt 2 ”"Vad du behdéver veta innan du anvander [lakemedlets namn]”.

[Ordalydelsen nedan ska laggas till och frekvensen fér biverkningarna ska anpassas till dem i
produktresumén]

o farliga blodproppar i en ven eller en artér, t.ex.:
o i ett ben eller en fot (dvs. DVT)
o ilungorna
0 hjartinfarkt
o stroke

o mini-stroke eller 6vergaende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)

o0 blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller dgonen.

Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har andra tillstdnd som Okar den har
risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstand som 6kar risken for blodproppar och symtomen
pa en blodpropp).

L1

265



ANNEX 111.C - kombinerade hormonella preventivmedel som innehaller dienogest
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[For alla produkter som innehaller dienogest i Bilaga 1: den befintliga produktinformationen ska
andras (text ska antingen sattas in, bytas ut eller tas bort, beroende pa vad som ar tillampligt) for att
spegla den 6verenskomna ordalydelsen som anges nedan]

I. Produktresumé
Avsnitt 4.1 - Terapeutiska indikationer

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i slutet av det har avsnittet]

[...]

Vid beslut att forskriva [lakemedlets namn] ska den enskilda kvinnans riskfaktorer beaktas, framfor
allt de fér vends tromboembolism (VTE), och risken for VTE med [lakemedlets namn] jamfért med
andra kombinerade hormonella preventivmedel (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Avsnitt 4.3 - Kontraindikationer

[Detta avsnitt ska andras for att inkludera féljande kontraindikationer]

Kombinerade hormonella preventivmedel ska inte anvandas vid féljande tillstand.

[...]

e Forekomst av eller risk for vends tromboembolism (VTE)

o0 Venos tromboembolism — pagdende VTE (pa antikoagulantia) eller anamnes pa (t.ex. djup
ventrombos [DVT] eller lungemboli [PE])

o0 Kand arftlig eller forvarvad predisposition for vends tromboembolism, t.ex. APC-resistens
(inklusive Faktor V Leiden), antitrombin-I11-brist, protein C-brist, protein S-brist

o Storre kirurgiskt ingrepp med langvarig immobilisering (se avsnitt 4.4)

0 Hog risk for venos tromboembolism pa grund av férekomst av flera riskfaktorer (se
avsnitt 4.4)

e Forekomst av eller risk for arteriell tromboembolism (ATE)

o Arteriell tromboembolism — pagaende arteriell tromboembolism, anamnes pa arteriell
tromboembolism (t.ex. myokardiell infarkt) eller prodromalsymtom (t.ex. angina pectoris)

o Cerebrovaskular sjukdom — padgdende stroke, anamnes pa stroke eller prodromalsymtom
(t.ex. transitorisk ischemisk attack, TIA)

o Kand arftlig eller forvarvad predisposition for arteriell tromboembolism, t.ex.
hyperhomocysteinemi och antifosfolipidantikroppar (antikardiolipinantikroppar, lupus
antikoagulant)

o0 Migran med fokala neurologiska symtom i anamnesen

0 Hog risk for arteriell tromboembolism pé grund av flera riskfaktorer (se avsnitt 4.4) eller
pa grund av forekomst av en allvarlig riskfaktor som:

e diabetes mellitus med vaskulara symtom
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e allvarlig hypertoni

e allvarlig dyslipoproteinemi

[...]

Avsnitt 4.4 - Varningar och forsiktighet

[Detta avsnitt ska andras for att spegla foljande ordlydelse]

Varningar
[-.-]

Vid forekomst av ndgon av de tillstand eller riskfaktorer som anges nedan, bor lampligheten av
[lakemedlets namn] diskuteras med kvinnan.

Om nagot av dessa tillstand eller riskfaktorer forvarras eller upptrader for forsta gangen, ska kvinnan
ta kontakt med sin lakare/barnmorska. Lakare/barnmorska ska da besluta om anvandningen ska
avbrytas.

Risk for vends tromboembolism (VTE)

[Ordalydelsen nedan ska sattas in dverst i det har avsnittet]

Anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel 6kar risken for vends tromboembolism (VTE)
jamfort med icke-anvandning. Produkter som innehaller levonorgestrel, norgestimat eller
noretisteron forknippas med den lagsta risken for VTE. Det ar &nnu inte kant hur hég risken
ar med [lakemedlets namn] jamfort med dessa produkter med lagre risk. Beslutet att
anvanda en annan produkt an den med den lagsta risken for VTE ska tas forst efter en
diskussion med kvinnan for att sdkerstalla att hon kanner till risken fér VTE med
kombinerade hormonella preventivmedel, hur hennes riskfaktorer paverkar den har risken,
och att hennes VTE-risk ar storst under det forsta aret hon anvander produkten. Det finns
ocksa vissa belagg for att risken ar stdrre nar ett kombinerat hormonellt preventivmedel
anvands igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller langre.

[For produkter som innehaller dienogest i kombination med lag dos (<50 Hg)
etinylestradiol]

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

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

Epidemiologiska studier med kvinnor som anvander Iag dos av kombinerade p-piller (<50 pg
etinylestradiol) har visat att av 10 000 kvinnor kommer mellan 6 och 12 att utveckla VTE under ett ar.

Av cirka 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel kommer cirka 6 att utveckla en VTE under ett &r.

Kliniska epidemiologiska data tyder pa att risken for VTE med kombinerade hormonella preventivmedel
som innehaller dienogest liknar risken foér kombinerade preventivimedel som innehaller levonorgestrel.

1 Genomsnittsintervallet ar pd 5-7 per 10 000 kvinnodr, baserat p& en relativ risk for kombinerade hormonella
preventivmedel som innehaller levonorgestrel jamfort med en icke-anvandning pa cirka 2,3 till 3,6
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Antalet VTE-handelser per ar ar farre an det antal handelser som forvantas hos kvinnor under
graviditet eller under postpartumperioden.

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

[For produkter som innehaller dienogest i kombination med estradiolvalerat]

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

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

Epidemiologiska studier med kvinnor som anvander lag dos (<50 ug etinylestradiol) av kombinerade
hormonella preventivmedel har visat att av 10 000 kvinnor kommer mellan 6 och 12 att utveckla VTE
under ett ar.

Av cirka 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel kommer cirka 6 att utveckla en VTE under ett &r.

Risken for VTE med kombinerade hormonella preventivmedel som innehaller [progestogen] i
kombination med estradiol jamfort med risken fér kombinerade hormonella preventivmedel som
innehaller levonorgestrel i g dos ar inte kand.

Antalet VTE-handelser per ar ar med kombinerade hormonella preventivmedel med Iag dos &ar farre an
det antal handelser som forvantas hos kvinnor under graviditet eller under postpartumperioden.

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

[For alla produkter som innehaller dienogest i Bilaga 1]

[Foljande ordalydelse ska behallas/laggas till]

I extremt séllsynta fall har trombos rapporterats hos anvéndare av kombinerade hormonella
preventivmedel i andra blodkarl, t.ex. i hepatiska, mesenteriska, renala eller retinala vener och
artarer.

[Foljande ska raderas (om tillampligt)]

Det rader inte enighet om uppkomsten av dessa handelser kan forknippas med anvandningen av
kombinerade hormonella preventivmedel.

[Foljande ordalydelse ska séttas in i det har avsnittet]

Riskfaktorer for VTE

Risken for vendsa tromboemboliska komplikationer hos anvandare av kombinerade hormonella
preventivmedel kan 6ka betydligt hos kvinnor med ytterligare riskfaktorer, framfor allt om flera
riskfaktorer foreligger (se tabell).

[Lakemedlets namn] &r kontraindicerat om en kvinna har flera riskfaktorer som innebéar att hon l6per
hog risk for vendsa tromboser (se avsnitt 4.3). Om en kvinna har mer an en riskfaktor ar det mojligt
att risken ar stérre a&n summan av de enskilda faktorerna — i detta fall bér hennes totala risk for VTE

1 Genomsnittsintervallet ar pd 5-7 per 10 000 kvinnodr, baserat p& en relativ risk for kombinerade hormonella
preventivmedel som innehaller levonorgestrel jamfort med en icke-anvandning pa cirka 2,3 till 3,6
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beaktas. Om forhallandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel
inte forskrivas (se avsnitt 4.3).

Tabell: Riskfaktorer for VTE

Riskfaktor Kommentar

Fetma (BMI 6ver 30 kg/m?) Risken 6kar betydligt nar BMI okar.

Detta ar sarskilt viktigt att beakta om det ocksa finns
andra riskfaktorer.

Langvarig immobilisering, stérre | dessa situationer &r det lampligt att gora ett
kirurgiskt ingrepp, alla operationer i uppehall i anvandningen av plastret/p-pillret/ringen
ben eller backen, neurokirurgi eller (vid elektiv kirurgi minst fyra veckor i férvag) och inte
omfattande skada ateruppta anvandningen forran tva veckor efter

fullstédndig remobilisering. En annan preventivmetod
bdr anvédndas for att undvika oavsiktlig graviditet.

Antitrombotisk behandling bér évervagas om
[lakemedlets namn] inte har satts ut i férvag.

Anm: tillfallig immobilisering inklusive
flygresor >4 timmar kan ocksa vara
en riskfaktor for VTE, sarskilt hos
kvinnor med andra riskfaktorer

Positiv familjeanamnes (vends Om man missténker en hereditar predisposition, ska
tromboembolism hos ett syskon eller kvinnan remitteras till en specialist for radgivning
foralder i relativt unga ar, t.ex. fore innan hon beslutar sig for att anvanda nagon form av
50 ars alder). kombinerade hormonella preventivmedel.

Andra medicinska tillstand som Cancer, systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt
forknippas med VTE uremiskt syndrom, kronisk inflammatorisk

tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerés kolit) och
sicklecell-sjukdom.

Stigande alder Framfor allt hos kvinnor éver 35 ar.

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

Den 6kade risken for tromboembolism vid graviditet, och framfor allt 6-veckorsperioden i puerperiet
maste beaktas (for information om “Graviditet och amning” se avsnitt 4.6).

Symtom pd VTE (djup ventrombos och lungemboli)

Vid symtom ska kvinnan radas att omedelbart soka lakare och informera vardpersonalen om att hon
tar kombinerade hormonella preventivmedel.

Symtom pa djup ventrombos (DVT) kan omfatta:
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- unilateral svullnad av ben och/eller fot eller langs en ven i benet
- smarta eller émhet i benet som bara kanns vid stdende eller gdende

- Okade varme i det drabbade benet med rodfargning eller missfargning av benet.

Symtom pa lungemboli (PE) kan omfatta:
- plotslig debut av oforklarlig andfaddhet eller snabb andning
- plotslig hosta som kan férknippas med hemoptys
- kraftig bréstsmarta
- kraftig ostadighetskénsla eller yrsel
- snabba eller oregelbundna hjartslag.

En del av dessa symtom (t.ex. andfaddhet och hosta) ar icke-specifika och kan feltolkas som mer
vanliga eller mindre allvarliga handelser (t.ex. luftvdgsinfektioner).

Andra tecken pa vaskular ocklusion kan omfatta: plotslig smarta, svullnad och latt bla missfargning av
en extremitet.

Om ocklusionen uppkommer i 6gonen kan symtomen variera fran smartfri dimsyn som kan utvecklas
till synforlust. Ibland kan synforlust uppkomma nasta omedelbart.

Risk for arteriell tromboembolism (ATE)

Epidemiologiska studier har ocksa visat ett samband mellan anvandning av kombinerade hormonella
preventivmedel och en dkad risk for arteriell tromboembolism (myokardinfarkt) eller cerebrovaskular
handelse (t.ex. transitorisk ischemisk attack, stroke). Arteriella tromboemboliska handelser kan vara
dodliga.

Riskfaktorer for ATE

Risken for arteriella tromboemboliska komplikationer eller fér en cerebrovaskular handelse hos
anvéndare av kombinerade hormonella preventivmedel 6kar hos kvinnor med riskfaktorer (se tabell).
[Lakemedlets namn] &r kontrainidcerat om kvinnan har en allvarlig eller flera riskfaktorer som innebar
att hon I6per hog risk for ATE (se avsnitt 4.3). Om kvinnan har mer an en riskfaktor ar det méjligt att
riskdkningen ar stérre &n summan av de enskilda faktorerna — i detta fall bor hennes totala risk
beaktas. Om forhallandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel
inte forskrivas (se avsnitt 4.3).

Tabell: Riskfaktorer for ATE

Riskfaktor Kommentar
Stigande alder Framfor allt hos kvinnor 6ver 35 ar
Rokning Kvinnor éver 35 ar bor starkt rekommenderas att

sluta roka om de vill anvanda ett kombinerat
hormonellt preventivmedel. Kvinnor éver 35 ar som
fortsatter att roka ska starkt rekommenderas att
anvanda en annan preventivmetod.

Hypertoni

Fetma (BMI 6ver 30 kg/m?) Risken 6kar betydligt nar BMI okar.
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Detta ar sarskilt viktigt for kvinnor med ytterligare
riskfaktorer.

Positiv familjeanamnes (arteriell
tromboembolism hos ett syskon eller
foralder i relativt unga ar, t.ex. fore
50 ars alder).

Om man misstéanker en hereditar predisposition, ska
kvinnan remitteras till en specialist for radgivning
innan hon beslutar sig for att anvanda nagon form av
kombinerade hormonella preventivmedel.

Migran

En okning av frekvens eller svarighetsgrad av migran
vid anvandning av kombinerade hormonella
preventivmedel (som kan vara prodromalsymtom pa
en cerebrovaskulédr hdndelse) kan vara ett skal for
omedelbart utsattande.

Andra medicinska tillstdnd som
forknippas med negativa vaskulara
handelser

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemi,
hjartklaffssjukdom och férmaksflimmer,
dyslipoproteinemi och systemisk lupus
erythematosus.

Symtom pd ATE

Vid symtom ska kvinnan radas att omedelbart soka lakare och informera halso- och

sjukvardpersonalen om att hon tar kombinerade hormonella preventivmedel.

Symtom pa en cerebrovaskular handelse kan omfatta:

- plotslig domning eller svaghet i ansikte, armar eller ben, speciellt pa en sida av kroppen

- plétsliga problem med att g4, yrsel, forlorad balans eller koordination

- plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

- plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

- plotslig, svar eller lAngvarig huvudvark utan kand orsak

- medvetsldshet eller svimning med eller utan anfall.

Tillfalliga symtom som tyder pa att handelsen &r en transitorisk ischemisk attack (TIA).

Symtom pa en hjartinfarkt kan vara:

- smarta, obehag, tryck, tyngdkansla, tryck eller fyllnadskansla i brostet, armen eller nedanfér

brostbenet

L]

Lakarundersokning/konsultation

obehag som stralar mot ryggen, kaken, halsen, armen, magen
mattnadskansla, matsmaltningsbesvar eller kvavning
svettning, illamaende, krakningar eller yrsel

extrem svaghet, angest eller andfaddhet

snabba eller oregelbundna hjartslag.

272



Innan anvandning av [lakemedlets namn] pabdrjas eller anvands igen ska en fullstandig anamnes
(inklusive hereditet) tas och graviditet uteslutas. Blodtrycket ska tas och en lakarundersokning ska
utforas baserad pa kontraindikationerna (se avsnitt 4.3) och varningar (se avsnitt 4.4). Det &ar viktigt
att informera kvinnan om vendsa och arteriella tromboser, inklusive risken med [lakemedlets namn]
jamfort med andra kombinerade hormonella preventivmedel, symtomen p& VTE och ATE, de kanda
riskfaktorerna och vad hon ska goéra i handelse av en misstankt trombos.

Kvinnan ska ocksa informeras om att noggrant lasa igenom bipacksedeln och félja anvisningarna.
Frekvensen och typen av undersokningar ska baseras pa faststallda riktlinjer och anpassas individuellt
till varje kvinna.

Kvinnan ska informeras om att hormonella preventivmedel inte skyddar mot hiv-infektioner (AIDS) och
andra sexuellt 6verférbara sjukdomar.

[...]

Avsnhitt 4.6 - Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
[Foljande ordalydelse ska laggas till i det har avsnittet]

Den 6kade risken for VTE under postpartumperioden ska beaktas vid aterinsattning av [lakemedlets
namn] (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Avsnitt 4.8 — Biverkningar

[Féljande ordalydelse ska speglas i det har avsnittet]

[-1

Beskrivning av utvalda biverkningar

En Okad risk for arteriella och vendsa trombotiska och trombemboliska handelser, t.ex. myokardiell
infarkt, stroke, transitoriska ischemiska attacker, vends trombos och lungemboli har observerats hos
kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel, vilket diskuteras mer i detalj i
avsnitt 4.4.

[-1

[VTE eller ATE ska anges i biverkningstabellen under frekvensen ”Sallsynta”.]
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Il. Bipacksedel

[Ordalydelsen nedan ska sattas in dverst i bipacksedeln]

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

e De ar en av de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvands korrekt

e Risken for en blodpropp i vener eller artarerékar nagot, speciellt under det forsta aret eller nar
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvandas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller langre

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

L1

Avsnitt 2: Vad du behdver veta innan du anvander [Lakemedlets namn]

[Ordalydelsen nedan ska séattas in dverst i det har avsnittet]
Allmant

Innan du bdrjar anvanda [lakemedlets namn] ska du lasa informationen om blodproppar i avsnitt 2.
Det ar sarskilt viktigt att du laser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, "Blodproppar”).

L1

Anvand inte [Lakemedlets namn]

[Detta avsnitt ska andras for att inkludera foljande ordalydelse]

Anvand inte [Lakemedlets namn] om du har ndgot av de tillstdnd som anges nedan. Om du har nigot
av dessa tillstdnd maste du tala om det for lakaren. Lakaren kommer att diskutera vilken annan typ av
preventivmedel som kan vara mer lampligt.

e om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), i
lungorna (lungemboli) eller ndgot annat organ

e om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist,
protein S-brist, antitrombin-I111-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar

¢ om du behtver genomga en operation eller om du sangliggande en langre period (se avsnittet
”Blodproppar™)

e om du har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall)

e om du har (eller har haft) karlkramp (ett tillstAnd som orsakar svar bréstsmarta och kan vara
ett forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — 6vergaende
strokesymtom)

. om du har nagon av foljande sjukdomar som kan éka risken for en blodpropp i artarerna:
— svar diabetes med skadade blodkarl
— mycket hoég blodtryck

— en mycket hdg niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
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— ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi

”

e om du har (eller har haft) en typ av migran som kallas "migran med aura”.

L]

Var sarskilt forsiktig nar du anvander [LaAkemedlets namn]

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

Nar ska du kontakta lakare?

S6k omedelbart ldkare

om du marker mdjliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp
i benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en
hjartinfarkt eller en stroke (se avsnitt "Blodproppar” nedan).

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till ”Sa har kanner du
igen en blodpropp”.

[...]

Tala om for lakare om nagot av foljande tillstdnd galler dig.
Om tillstAdndet uppstar eller féorsamras nar du anvander [lakemedlets namn], ska du ocksa kontakta
lakare.

[---]
e om du har Crohns sjukdom eller ulcerés kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

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

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

e om du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de réda blodkropparna)

e om du har 6kade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har férknippats med en 6kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkdrtelinflammation)

e om du behtver genomga en operation eller blir sangliggande en langre period (se avsnitt 2
”Blodproppar)

e om du nyss har fott barn I6per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter
forlossningen du kan bérja anvanda [lakemedlets namn]

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

e om du har &derbréck.

BLODPROPPAR
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Om du anvénder kombinerade hormonella preventivmedel som [lakemedlets namn] 6kar risken for
blodpropp jamfort med om du inte anvander dessa preparat. | séllsynta fall kan en blodpropp blockera
blodkarlen och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
= ivener (kallas venos trombos, vends tromboembolism eller VTE)
= i artarer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gér inte alltid att &terhamta sig helt efter blodproppar. | séllsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstaende effekter och, i mycket sallsynta fall, vara dodliga.

Det ar viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av
[lakemedlets namn] ar liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart lakare om du marker nagot av féljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida
av?
e svullnad av ett ben eller langs en ven i benet eller foten, Djup ventrombos

framfor allt om du ockséa far:

e smarta eller dmhet i benet som bara kadnns nar du
star eller gar

e (Okad varme i det drabbade benet

e fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rott
eller blatt

o plotslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning Lungemboli

e plotslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda
till att du hostar blod

e kraftig brostsmarta som kan dka vid djupa andetag
e kraftig ostadighetskansla eller yrsel
e snabba eller oregelbundna hjartslag

e svar smarta i magen

Om du ar osaker, kontakta lakare eftersom vissa av dessa
symtom, t.ex. hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas
som ett lattare tillstdnd som luftvagsinfektion (t.ex. en vanlig

forkylning).
Symtom som vanligtvis férekommer i ett 6ga: Retinal ventrombos
e omedelbar synforlust eller (blodpropp i 6gat)

e dimsyn utan smarta som kan leda till synforlust

e brostsmarta, obehag, tryck, tyngdkénsla Hjartinfarkt
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o tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

e mattnadskansla, matsmaltningsbesvar eller kdnsla av
kvéavning

e obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kaken,
halsen, armen och magen

e svettning, illamaende, krakningar eller yrsel
e extrem svaghet, angest eller andfaddhet

e snabba eller oregelbundna hjartslag

e plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, Stroke
speciellt pa en sida av kroppen

e plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

e plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

e plotsliga problem med att ga, yrsel, forlorad balans eller
koordination

e plotslig, allvarlig eller langvarig huvudvéark utan kand
orsak

¢ medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med nastan
omedelbar eller fullstandig aterhamtning, men du ska anda
omedelbart s6ka lakare eftersom du I6per risk att drabbas av
en ny stroke.

e svullnad och latt blamissfargning av en arm eller ett ben Blodproppar som blockerar

e svar smarta i magen (akut buk) andra blodkarl

BLODPROPPAR 1 EN VEN

Vad kan hdanda om en blodpropp bildas i en ven?

e Anvandningen av kombinerade hormonella preventivmedel har férknippats med en 6kning av
risken for blodproppar i venen (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock sallsynta. De intraffar
oftast under det forsta arets anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

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

¢ | mycket sillsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ sd som dgat (retinal
ventrombos).

Nar ar risken att utveckla en blodpropp i en ven stérst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ar stérst under det forsta aret som du for forsta gangen
anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksé vara hégre om du bérjar om
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med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett
uppehall pa 4 veckor eller langre.

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

Nar du slutar anvanda [lakemedlets namn] atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra
veckor.

Hur stor ar risken for att utveckla en blodpropp?

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

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med [lakemedlets namn] ar liten.

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

- L[]

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

- Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett
ar.

- Det ar annu inte kant hur risken for blodpropp [lakemedlets namn] kan jamforas med risken
for ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller levonorgestrel.

Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se "Faktorer som kan 6ka
risken for en blodpropp” nedan).

[.1
Risk for att utveckla en
blodpropp under ett ar
Kvinnor som inte anvander kombinerat Cirka 2 av 10 000 kvinnor

p-piller/plaster/ring och som inte ar gravida

Kvinnor som anvander ett kombinerat hormonell Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
preventivmedel som innehaller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvander [Ldkemedlets namn] Inte kant.

Faktorer som kan 6ka risken foér en blodpropp i en ven

Risken for en blodpropp med [lakemedlets namn] ar liten men vissa tillstand 6kar risken. Risken ar
hogre:

e om du &r 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI éver 30 kg/m?)

e om nagon i din slakt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t.ex.
under cirka 50 ar). I det har fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom
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e om du behtver genomga en operation, eller blir séngliggande under en langre period pa grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvandningen av [lakemedlets namn] kan behdva
avbrytas i flera veckor innan en operation eller medan du ar mindre rorlig. Om du maste sluta ta
[lakemedlets namn], fraga lakaren nar du kan borja ta det igen

e med stigande alder (sarskilt om du ar over cirka 35 ar)
e om du har fott barn for nagra veckor sedan
Risken for att utveckla en blodpropp okar ju fler tillstand du har.

Flygresor (=4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sarskild om du har ndgon av de andra
faktorer som listas har.

Det ar viktigt att du talar om for lakaren om nagot av dessa tillstand galler dig, &ven om du ar osaker.
Lakaren kan beslut att du maste sluta ta [lakemedlets namn].

Om nagot av ovanstaende tillstdnd andras nar du anvander [lakemedlets namn], t.ex. en nara slakting
drabbas av en blodpropp med okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

BLODPROPPAR | EN ARTAR
Vad kan hdnda om en blodpropp bildas i en artar?

P& samma som en blodpropp i en ven kan en propp i en artar leda till allvarliga problem. Det kan t.ex.
orsaka hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan oka risken for en blodpropp i en artar

Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till féljd av anvdndning av
[lakemedlets namn] &r mycket liten men kan 6ka:

e med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

e om du roker. Nar du anvander kombinerade hormonella preventivmedel [lakemedlets namn]
bor du sluta roka. Om du inte kan sluta réka och ar dver 35 ar kan lakaren rada dig att
anvénda en annan typ av preventivmedel

e om du ar dverviktig
e om du har hdgt blodtryck

e om nagon nara anhorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar). | det
har fallet kan du ocksa l6pa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

e om du eller ndgon nara slakting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)
e om du far migran, speciellt migran med en aura

e om du har problem med hjartat (klaffsjukdom, en hjartrytmstérning som kallas
formaksflimmer)

e om du har diabetes.

Om du har mer an ett av dessa tillstdnd eller om nagot av dem &r sarskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara annu stoérre.
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Om nagot av ovanstaende tillstdnd andras nar du anvander [lakemedlets namn], t.ex. om du borjar
roka, en nara slakting drabbas en trombos av okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din
lakare.

L]
Avsnitt 4: Eventuella biverkningar

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

Liksom alla lakemedel kan [Ldkemedlets namn] orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte
f& dem. Om du far nagon biverkning, framfor allt om den ar allvarlig eller ihallande, eller om din halsa
forandras och du tror att det kan bero pa [lakemedlets namn], prata med lakaren.

En 6kad risk for blodproppar i venerna (venés tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artarerna
(arteriell trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer
information om de olika riskerna vid anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i
avsnitt 2 "Vad du behdéver veta innan du anvander [lakemedlets namn]”.

[Ordalydelsen nedan ska laggas till och frekvensen fér biverkningarna ska anpassas till dem i
produktresumén]

o farliga blodproppar i en ven eller en artér, t.ex.:
o i ett ben eller en fot (dvs. DVT)
o0 ilungorna
0 hjartinfarkt
o stroke

o mini-stroke eller 6vergadende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)

o blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.

Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hégre om du har andra tillstdnd som O6kar den har
risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstdnd som 6kar risken for blodproppar och symtomen
pa en blodpropp).

L]
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ANNEX 111.D - kombinerade hormonella preventivmedel som innehaller drospirenon
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[For alla produkter som innehaller drospirenon i Bilaga I: den befintliga produktinformationen
ska &ndras (text ska antingen sattas in, bytas ut eller tas bort, beroende pa vad som ar tillampligt) for
att spegla den 6éverenskomna ordalydelsen som anges nedan]

I. Produktresumé
Avsnitt 4.1 - Terapeutiska indikationer

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i slutet av det har avsnittet]

[...]

Vid beslut att forskriva [lakemedlets namn] ska den enskilda kvinnans riskfaktorer beaktas, framfor
allt de fér vends tromboembolism (VTE), och risken for VTE med [lakemedlets namn] jamfért med
andra kombinerade hormonella preventivmedel (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Avsnitt 4.3 - Kontraindikationer

[Detta avsnitt ska andras for att inkludera féljande kontraindikationer]

Kombinerade hormonella preventivmedel ska inte anvandas vid féljande tillstand.

[...]

e Forekomst av eller risk for vends tromboembolism (VTE)

0 Venos tromboembolism — pagaende VTE (pa antikoagulantia) eller anamnes pa (t.ex. djup
ventrombos [DVT] eller lungemboli [PE])

o Kand arftlig eller forvarvad predisposition for vends tromboembolism, t.ex. APC-resistens
(inklusive Faktor V Leiden), antitrombin-I11-brist, protein C-brist, protein S-brist

o Storre kirurgiskt ingrepp med langvarig immobilisering (se avsnitt 4.4)

0 Hog risk for venos tromboembolism pa grund av férekomst av flera riskfaktorer (se
avsnitt 4.4)

e Forekomst av eller risk for arteriell tromboembolism (ATE)

o Arteriell tromboembolism — pagaende arteriell tromboembolism, anamnes pa arteriell
tromboembolism (t.ex. myokardiell infarkt) eller prodromalsymtom (t.ex. angina pectoris)

o Cerebrovaskular sjukdom — padgdende stroke, anamnes pa stroke eller prodromalsymtom
(t.ex. transitorisk ischemisk attack, TIA)

o Kand arftlig eller forvarvad predisposition for arteriell tromboembolism, t.ex.
hyperhomocysteinemi och antifosfolipidantikroppar (antikardiolipinantikroppar, lupus
antikoagulant)

o0 Migran med fokala neurologiska symtom i anamnesen

0 Hog risk for arteriell tromboembolism pé grund av flera riskfaktorer (se avsnitt 4.4) eller
pa grund av forekomst av en allvarlig riskfaktor som:

e diabetes mellitus med vaskulara symtom
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e allvarlig hypertoni

e allvarlig dyslipoproteinemi

[...]

Avsnitt 4.4 - Varningar och forsiktighet

[Detta avsnitt ska andras for att spegla foljande ordlydelse]

Varningar
[-.-]

Vid forekomst av ndgon av de tillstand eller riskfaktorer som anges nedan, bor lampligheten av
[lakemedlets namn] diskuteras med kvinnan.

Om nagot av dessa tillstand eller riskfaktorer forvarras eller upptrader for forsta gangen, ska kvinnan
ta kontakt med sin lakare/barnmorska. Lakare/barnmorska ska da besluta om anvandningen ska
avbrytas.

Risk for vends tromboembolism (VTE)

[Ordalydelsen nedan ska sattas in dverst i det har avsnittet]

Anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel 6kar risken for venés tromboembolism (VTE)
jamfort med icke-anvandning. Produkter som innehaller levonorgestrel, norgestimat eller
noretisteron forknippas med den lagsta risken for VTE. Andra produkter som t.ex.
[1akemedlets namn] kan ha en risk som ar dubbelt s& stor. Beslutet att anvanda en annan
produkt &n den med den lagsta risken for VTE ska tas forst efter en diskussion med kvinnan
for att sdkerstalla att hon kanner till risken for VTE med [lakemedlets namn], hur hennes
riskfaktorer paverkar den har risken, och att hennes VTE-risk ar storst under det forsta aret
hon anvander produkten. Det finns ocksa vissa belagg for att risken ar stdrre nar ett
kombinerat hormonellt preventivmedel anvands igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller
langre.

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

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

Man uppskattar! att av 10 000 kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel
innehallande drospirenon kommer mellan 9 och 12 kvinnor att utveckla en VTE under ett ar;
detta kan jamféras med cirka 62 kvinnor som anvénder kombinerade hormonella
preventivmedel som innehaller levonorgestrel.

| bada fallen ar antalet VTE-handelser per ar farre an det antal handelser som forvantas hos
kvinnor under graviditet eller under postpartumperioden.

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

! Dessa forekomster uppskattades fran samtliga epidemiologiska studiedata med hjalp av relativa risker for de olika
produkterna jamfért med kombinerade hormonella preventivmedel som innehaller levonorgestrel.

2 Genomsnittsintervallet ar p& 5-7 per 10 000 kvinnodr, baserat pa en relativ risk for kombinerade hormonella
preventivmedel som innehaller levonorgestrel jamfort med en icke-anvandning pa cirka 2,3 till 3,6
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[Foljande diagram ska séttas in har]

Antal VTE-handelser per 10 000 kvinnor under ett ar

Antal VTE-
handelser

12 +

O T T 1
Ingen_anvéindning av Kombinerade hormonella preventivmedel;  Kombinerade hormonella preventivmedel
kombinerade hormonella som innehdller levonorgestrel ‘ som innehdller drospirenon
preventivmedel (2 handelser) (5-7 handelser) (9-12 handelser)

[Foljande ordalydelse ska behallas/laggas till]

I extremt séllsynta fall har trombos rapporterats hos anvéndare av kombinerade hormonella
preventivmedel i andra blodkarl, t.ex. i hepatiska, mesenteriska, renala eller retinala vener och
artarer.

[Foljande ska raderas (om tillampligt)]

Det rader inte enighet om uppkomsten av dessa handelser kan forknippas med anvandningen av
kombinerade hormonella preventivmedel.

[Foljande ordalydelse ska séttas in i det har avsnittet]

Riskfaktorer for VTE

Risken for vendsa tromboemboliska komplikationer hos anvandare av kombinerade hormonella
preventivmedel kan 6ka betydligt hos kvinnor med ytterligare riskfaktorer, framfor allt om flera
riskfaktorer foreligger (se tabell).

[Lakemedlets namn] &r kontraindicerat om en kvinna har flera riskfaktorer som innebéar att hon l6per
hog risk for vendsa tromboser (se avsnitt 4.3). Om en kvinna har mer an en riskfaktor ar det mojligt
att risken ar stérre a&n summan av de enskilda faktorerna — i detta fall bér hennes totala risk for VTE
beaktas. Om forhallandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel
inte forskrivas (se avsnitt 4.3).
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Tabell: Riskfaktorer for VTE

Riskfaktor Kommentar

Fetma (BMI 6ver 30 kg/m?) Risken 6kar betydligt nar BMI okar.

Detta ar sarskilt viktigt att beakta om det ocksa finns
andra riskfaktorer.

Langvarig immobilisering, stérre | dessa situationer &r det lampligt att gora ett
kirurgiskt ingrepp, alla operationer i uppehall i anvandningen av plastret/p-pillret/ringen
ben eller backen, neurokirurgi eller (vid elektiv kirurgi minst fyra veckor i féorvag) och inte
omfattande skada ateruppta anvandningen forran tva veckor efter

fullstédndig remobilisering. En annan preventivmetod
bdr anvandas for att undvika oavsiktlig graviditet.

Antitrombotisk behandling bér 6évervagas om
[lakemedlets namn] inte har satts ut i férvag.

Anm: tillfallig immobilisering inklusive
flygresor >4 timmar kan ocksa vara
en riskfaktor for VTE, sarskilt hos
kvinnor med andra riskfaktorer

Positiv familjeanamnes (vends Om man missténker en hereditar predisposition, ska
tromboembolism hos ett syskon eller kvinnan remitteras till en specialist for radgivning
foralder i relativt unga ar, t.ex. fore innan hon beslutar sig for att anvanda nagon form av
50 ars alder). kombinerade hormonella preventivmedel.

Andra medicinska tillstand som Cancer, systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt
forknippas med VTE uremiskt syndrom, kronisk inflammatorisk

tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerés kolit) och
sicklecell-sjukdom.

Stigande alder Framfor allt hos kvinnor 6ver 35 &r.

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

Den 6kade risken for tromboembolism vid graviditet, och framfor allt 6-veckorsperioden i puerperiet
maste beaktas (for information om ”Graviditet och amning” se avsnitt 4.6).

Symtom pa VTE (djup ventrombos och lungemboli)

Vid symtom ska kvinnan radas att omedelbart soka lakare och informera vardpersonalen om att hon
tar kombinerade hormonella preventivmedel.

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

- smarta eller émhet i benet som bara kanns vid stdende eller gdende
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- Okade varme i det drabbade benet med rodféargning eller missfargning av benet.

Symtom pa lungemboli (PE) kan omfatta:
- plotslig debut av oforklarlig andfaddhet eller snabb andning
- plotslig hosta som kan férknippas med hemoptys
- kraftig bréstsmarta
- kraftig ostadighetskénsla eller yrsel
- snabba eller oregelbundna hjartslag.

En del av dessa symtom (t.ex. andfaddhet och hosta) ar icke-specifika och kan feltolkas som mer
vanliga eller mindre allvarliga handelser (t.ex. luftvagsinfektioner).
Andra tecken pa vaskular ocklusion kan omfatta: plotslig smarta, svullnad och latt bla missfargning av

en extremitet.

Om ocklusionen uppkommer i 6gonen kan symtomen variera fran smartfri dimsyn som kan utvecklas
till synforlust. Ibland kan synforlust uppkomma nasta omedelbart.

Risk for arteriell tromboembolism (ATE)

Epidemiologiska studier har ocksa visat ett samband mellan anvandning av kombinerade hormonella
preventivmedel och en dkad risk for arteriell tromboembolism (myokardinfarkt) eller cerebrovaskular
héandelse (t.ex. transitorisk ischemisk attack, stroke). Arteriella tromboemboliska handelser kan vara
dodliga.

Riskfaktorer for ATE

Risken for arteriella tromboemboliska komplikationer eller foér en cerebrovaskular handelse hos
anvandare av kombinerade hormonella preventivmedel 6kar hos kvinnor med riskfaktorer (se tabell).
[Lakemedlets namn] &r kontrainidcerat om kvinnan har en allvarlig eller flera riskfaktorer som innebar
att hon I6per hog risk for ATE (se avsnitt 4.3). Om kvinnan har mer &n en riskfaktor &r det méjligt att
riskdkningen ar stérre an summan av de enskilda faktorerna — i detta fall bor hennes totala risk
beaktas. Om forhallandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel
inte forskrivas (se avsnitt 4.3).

Tabell: Riskfaktorer for ATE

Riskfaktor Kommentar
Stigande alder Framfor allt hos kvinnor 6ver 35 ar
Rokning Kvinnor éver 35 ar bor starkt rekommenderas att

sluta roka om de vill anvanda ett kombinerat
hormonellt preventivmedel. Kvinnor éver 35 ar som
fortsatter att roka ska starkt rekommenderas att
anvanda en annan preventivmetod.

Hypertoni

Fetma (BMI dver 30 kg/m?) Risken 6kar betydligt nar BMI okar.

Detta ar sarskilt viktigt for kvinnor med ytterligare
riskfaktorer.
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Positiv familjeanamnes (arteriell Om man missténker en hereditar predisposition, ska
tromboembolism hos ett syskon eller kvinnan remitteras till en specialist for radgivning

foralder i relativt unga ar, t.ex. fore innan hon beslutar sig for att anvanda nagon form av
50 ars alder). kombinerade hormonella preventivmedel.
Migran En okning av frekvens eller svarighetsgrad av migran

vid anvandning av kombinerade hormonella
preventivmedel (som kan vara prodromalsymtom pa
en cerebrovaskuldr handelse) kan vara ett skal for
omedelbart utsdttande.

Andra medicinska tillstdnd som Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemi,

forknippas med negativa vaskulara hjartklaffssjukdom och férmaksflimmer,

handelser dyslipoproteinemi och systemisk lupus
erythematosus.

Symtom pa ATE

Vid symtom ska kvinnan radas att omedelbart soka lakare och informera halso- och
sjukvardpersonalen om att hon tar kombinerade hormonella preventivmedel.

Symtom pa en cerebrovaskular handelse kan omfatta:
- plétslig domning eller svaghet i ansikte, armar eller ben, speciellt pa en sida av kroppen
- plétsliga problem med att ga, yrsel, forlorad balans eller koordination
- plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta
- plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen
- plotslig, svar eller langvarig huvudvark utan kand orsak
- medvetsldshet eller svimning med eller utan anfall.
Tillfalliga symtom som tyder pa att handelsen &r en transitorisk ischemisk attack (TIA).
Symtom pa en hjartinfarkt kan vara:

- smaérta, obehag, tryck, tyngdkansla, tryck eller fyllnadskansla i brdstet, armen eller nedanfér
bréstbenet

obehag som stralar mot ryggen, kéken, halsen, armen, magen

mattnadskénsla, matsmaltningsbesvar eller kvavning

svettning, illamaende, krakningar eller yrsel

extrem svaghet, angest eller andfaddhet

snabba eller oregelbundna hjéartslag.

L1

Lakarundersokning/konsultation

Innan anvandning av [lakemedlets namn] paborjas eller anvands igen ska en fullstandig anamnes
(inklusive hereditet) tas och graviditet uteslutas. Blodtrycket ska tas och en lakarundersékning ska
utforas baserad pa kontraindikationerna (se avsnitt 4.3) och varningar (se avsnitt 4.4). Det ar viktigt
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att informera kvinnan om vendsa och arteriella tromboser, inklusive risken med [lakemedlets namn]
jamfort med andra kombinerade hormonella preventivmedel, symtomen pa& VTE och ATE, de kanda
riskfaktorerna och vad hon ska goéra i handelse av en misstankt trombos.

Kvinnan ska ocksa informeras om att noggrant lasa igenom bipacksedeln och félja anvisningarna.
Frekvensen och typen av undersokningar ska baseras pa faststallda riktlinjer och anpassas individuellt
till varje kvinna.

Kvinnan ska informeras om att hormonella preventivmedel inte skyddar mot hiv-infektioner (AIDS) och
andra sexuellt 6verférbara sjukdomar.

[...]

Avsnitt 4.6 - Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
[Foljande ordalydelse ska laggas till i det har avsnittet]

Den 6kade risken for VTE under postpartumperioden ska beaktas vid aterinsattning av [lakemedlets
namn] (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Avsnitt 4.8 — Biverkningar

[Féljande ordalydelse ska speglas i det har avsnittet]

L1

Beskrivning av utvalda biverkningar

En Okad risk for arteriella och vendsa trombotiska och trombemboliska handelser, t.ex. myokardiell
infarkt, stroke, transitoriska ischemiska attacker, vends trombos och lungemboli har observerats hos
kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel, vilket diskuteras mer i detalj i
avsnitt 4.4.

[-1

[VTE eller ATE ska anges i biverkningstabellen under frekvensen ”Sallsynta”.]
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Il. Bipacksedel

[Ordalydelsen nedan ska sattas in dverst i bipacksedeln]

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

e De ar en av de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvands korrekt

e Risken for en blodpropp i vener eller artarer 6kar nagot, speciellt under det forsta aret eller nar
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvandas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller langre

e Var uppmarksam och kontakta lakare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se
avsnitt 2 "Blodproppar”).

L1

Avsnitt 2: Vad du behover veta innan du anvander [Lakemedlets namn]

[Ordalydelsen nedan ska séattas in dverst i det har avsnittet]
Allmant

Innan du bdrjar anvanda [lakemedlets namn] ska du lasa informationen om blodproppar i avsnitt 2.
Det ar sarskilt viktigt att du laser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, "Blodproppar”).

[-]

Anvand inte [Lakemedlets namn]

[Detta avsnitt ska andras for att inkludera féljande ordlydelse]

Anvand inte [Lakemedlets namn] om du har ndgot av de tillstdnd som anges nedan. Om du har nigot
av dessa tillstdnd maste du tala om det for lakaren. Lakaren kommer att diskutera vilken annan typ av
preventivmedel som kan vara mer lampligt.

e om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), i
lungorna (lungemboli) eller ndgot annat organ

e om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist,
protein S-brist, antitrombin-I111-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar

e om du behéver genomga en operation eller om du sangliggande en langre period (se avsnittet
”Blodproppar™)

e om du har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall)

e om du har (eller har haft) karlkramp (ett tillstAnd som orsakar svar bréstsmarta och kan vara
ett forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — 6vergaende
strokesymtom)

. om du har nagon av foljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp i artarerna:
— svar diabetes med skadade blodkarl
— mycket hoég blodtryck

— en mycket hdg niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
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— ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi

”

e om du har (eller har haft) en typ av migran som kallas "migran med aura”.

L]

Var sarskilt forsiktig ndr du anvander [LAkemedlets namn]

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

Nar ska du kontakta lakare?

S6k omedelbart ldkare

om du marker mdjliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp
i benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en
hjartinfarkt eller en stroke (se avsnitt "Blodproppar” nedan).

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till ”Sa har kanner du
igen en blodpropp”.

[...]

Tala om for lakare om nagot av foljande tillstdnd galler dig.
Om tillstAdndet uppstar eller forsamras nar du anvander [lakemedlets namn], ska du ocksa kontakta
lakare.

[---]
e om du har Crohns sjukdom eller ulcerés kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

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

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

e om du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de réda blodkropparna)

e om du har 6kade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har foérknippats med en 6kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkdrtelinflammation)

e om du behéver genomga en operation eller blir sangliggande en langre period (se avsnitt 2
”Blodproppar”)

e om du nyss har fott barn I6per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter
forlossningen du kan bérja anvanda [lakemedlets namn]

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

e om du har &derbréack.

BLODPROPPAR
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Om du anvédnder kombinerade hormonella preventivmedel som [lakemedlets namn] 6kar risken for
blodpropp jamfort med om du inte anvander dessa preparat. | séllsynta fall kan en blodpropp blockera
blodkarlen och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
= ivener (kallas venos trombos, vends tromboembolism eller VTE)
= i artarer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gér inte alltid att &terhamta sig helt efter blodproppar. | séllsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstaende effekter och, i mycket sallsynta fall, vara dodliga.

Det ar viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av
[lakemedlets namn] ar liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart lakare om du marker nagot av féljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida
av?
e svullnad av ett ben eller langs en ven i benet eller foten, Djup ventrombos

framfor allt om du ockséa far:

e smarta eller dmhet i benet som bara kadnns nar du
star eller gar

e (Okad varme i det drabbade benet

e fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rott
eller blatt

o plotslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning Lungemboli

e plotslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda
till att du hostar blod

e kraftig brostsmarta som kan dka vid djupa andetag
e kraftig ostadighetskansla eller yrsel
e snabba eller oregelbundna hjartslag

e svar smarta i magen

Om du ar osaker, kontakta lakare eftersom vissa av dessa
symtom, t.ex. hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas
som ett lattare tillstdnd som luftvagsinfektion (t.ex. en vanlig

forkylning).
Symtom som vanligtvis férekommer i ett 6ga: Retinal ventrombos
e omedelbar synforlust eller (blodpropp i 6gat)

e dimsyn utan smarta som kan leda till synforlust

e brostsmarta, obehag, tryck, tyngdkénsla Hjartinfarkt
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e tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

e mattnadskansla, matsmaltningsbesvar eller kdnsla av
kvéavning

e obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kaken,
halsen, armen och magen

e svettning, illamaende, krakningar eller yrsel
e extrem svaghet, angest eller andfaddhet

e snabba eller oregelbundna hjartslag

e plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, Stroke
speciellt pa en sida av kroppen

e plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

e plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

e plotsliga problem med att ga, yrsel, forlorad balans eller
koordination

e plotslig, allvarlig eller langvarig huvudvéark utan kand
orsak

¢ medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med nastan
omedelbar eller fullstandig aterhamtning, men du ska anda
omedelbart s6ka lakare eftersom du I6per risk att drabbas av
en ny stroke.

e svullnad och latt blamissfargning av en arm eller ett ben Blodproppar som blockerar

e svar smarta i magen (akut buk) andra blodkarl

BLODPROPPAR 1 EN VEN

Vad kan hdanda om en blodpropp bildas i en ven?

e Anvandningen av kombinerade hormonella preventivmedel har férknippats med en 6kning av
risken for blodproppar i venen (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock sallsynta. De intraffar
oftast under det forsta arets anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

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

¢ | mycket sillsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ s& som dgat (retinal
ventrombos).

Nar ar risken att utveckla en blodpropp i en ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ar stérst under det forsta aret som du for forsta gangen
anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksé vara hégre om du bérjar om
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med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett

uppehall pa 4 veckor eller langre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den ar alltid ndgot hogre 4n om du inte anvande ett

kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nar du slutar anvanda [lakemedlets namn] atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra

veckor.

Hur stor ar risken for att utveckla en blodpropp?

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

tar.

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med [lakemedlets namn] ar liten.

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

- L[]

Av 10 000 kvinnor som inte anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte ar

gravida, utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.

- Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller

levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett

ar.

- Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
drospirenon sa som [lakemedlets namn], utvecklar cirka 9-12 en blodpropp under ett ar.

Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se "Faktorer som kan 6ka

risken for en blodpropp” nedan).

L1

Risk for att utveckla en
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvander kombinerat
p-piller/plaster/ring och som inte ar gravida

Cirka 2 av 10 000 kvinnor

Kvinnor som anvander ett kombinerat hormonell
preventivmedel som innehaller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

Kvinnor som anvander [Ldkemedlets namn]

Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan 6ka risken foér en blodpropp i en ven

Risken for en blodpropp med [lakemedlets namn] ar liten men vissa tillstand 6kar risken. Risken ar

hogre:

e om du &r 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI éver 30 kg/m?)

e om nagon i din slakt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t.ex.

under cirka 50 &ar). | det har fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom
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e om du behtver genomga en operation, eller blir séngliggande under en langre period pa grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvandningen av [lakemedlets namn] kan behdva
avbrytas i flera veckor innan en operation eller medan du ar mindre rorlig. Om du maste sluta ta
[lakemedlets namn], fraga lakaren nar du kan borja ta det igen

e med stigande alder (sarskilt om du ar over cirka 35 ar)
e om du har fott barn for nagra veckor sedan
Risken for att utveckla en blodpropp okar ju fler tillstand du har.

Flygresor (=4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sarskild om du har ndgon av de andra
faktorer som listas har.

Det ar viktigt att du talar om for lakaren om nagot av dessa tillstand galler dig, &ven om du ar osaker.
Lakaren kan beslut att du maste sluta ta [lakemedlets namn].

Om nagot av ovanstaende tillstdnd andras nar du anvander [lakemedlets namn], t.ex. en nara slakting
drabbas av blodpropp med okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

BLODPROPPAR | EN ARTAR
Vad kan handa om en blodpropp bildas i en artar?

P& samma som en blodpropp i en ven kan en propp i en artar leda till allvarliga problem. Det kan t.ex.
orsaka hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan oka risken for en blodpropp i en artar

Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till féljd av anvdndning av
[lakemedlets namn] &r mycket liten men kan 6ka:

e med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

e om du roker. Nar du anvander kombinerade hormonella preventivmedel [lakemedlets namn]
bor du sluta roka. Om du inte kan sluta réka och ar dver 35 ar kan lakaren rada dig att
anvénda en annan typ av preventivmedel

e om du ar dverviktig
e om du har hogt blodtryck

e om nagon nara anhdorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar). | det
har fallet kan du ocksa l6pa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

e om du eller ndgon nara slakting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)
e om du far migran, speciellt migran med en aura

e om du har problem med hjartat (klaffsjukdom, en hjartrytmstérning som kallas
formaksflimmer)

e om du har diabetes.

Om du har mer an ett av dessa tillstdnd eller om nagot av dem &r sarskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara annu stoérre.
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Om nagot av ovanstaende tillstdnd andras nar du anvander [lakemedlets namn], t.ex. om du borjar
roka, en nara slakting drabbas en trombos av okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din
lakare.

[-1

Avsnitt 4: Eventuella biverkningar
[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

Liksom alla lakemedel kan [Ldkemedlets namn] orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte
fA dem. Om du far nagon biverkning, framfor allt om den &r allvarlig eller ihallande, eller om din halsa
forandras och du tror att det kan bero pa [lakemedlets namn], prata med lakaren.

En 6kad risk for blodproppar i venerna (venés tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artarerna
(arteriell trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer
information om de olika riskerna vid anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i
avsnitt 2 "Vad du behdéver veta innan du anvander [lakemedlets namn]”.

[Ordalydelsen nedan ska laggas till och frekvensen fér biverkningarna ska anpassas till dem i
produktresumén]

o farliga blodproppar i en ven eller en artér, t.ex.:
o i ett ben eller en fot (dvs. DVT)
o ilungorna
0 hjartinfarkt
o stroke

o mini-stroke eller 6vergaende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)

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

Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har andra tillstdnd som 6kar den har
risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstdnd som 6kar risken for blodproppar och symtomen
pa en blodpropp).

L1
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ANNEX 111.E - kombinerade hormonella preventivmedel som innehaller etonogestrel

296



[For alla produkter som innehaller etonogestrel i Bilaga I: den befintliga produktinformationen
ska andras (text ska antingen sattas in, bytas ut eller tas bort, beroende pa vad som ar tillampligt) for
att spegla den 6éverenskomna ordalydelsen som anges nedan]

I. Produktresumé
Avsnitt 4.1 - Terapeutiska indikationer

[Ordlalydelsen nedan ska sattas in i slutet av det har avsnittet]

[...]

Vid beslut att forskriva [lakemedlets namn] ska den enskilda kvinnans riskfaktorer beaktas, framfor
allt de fér vends tromboembolism (VTE), och risken for VTE med [lakemedlets namn] jamfért med
andra kombinerade hormonella preventivmedel (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Avsnitt 4.3 - Kontraindikationer

[Detta avsnitt ska andras for att inkludera féljande kontraindikationer]

Kombinerade hormonella preventivmedel ska inte anvandas vid féljande tillstand.

[...]

e Forekomst av eller risk for vends tromboembolism (VTE)

o Venos tromboembolism — pagdende VTE (pa antikoagulantia) eller anamnes pa (t.ex. djup
ventrombos [DVT] eller lungemboli [PE])

o0 Kand arftlig eller forvarvad predisposition for vends tromboembolism, t.ex. APC-resistens
(inklusive Faktor V Leiden), antitrombin-I11-brist, protein C-brist, protein S-brist

o Storre kirurgiskt ingrepp med langvarig immobilisering (se avsnitt 4.4)

0 Hog risk for venos tromboembolism pa grund av férekomst av flera riskfaktorer (se
avsnitt 4.4)

o Forekomst av eller risk for arteriell tromboembolism (ATE)

o Arteriell tromboembolism — pagaende arteriell tromboembolism, anamnes pa arteriell
tromboembolism (t.ex. myokardiell infarkt) eller prodromalsymtom (t.ex. angina pectoris)

o Cerebrovaskular sjukdom — padgdende stroke, anamnes pa stroke eller prodromalsymtom
(t.ex. transitorisk ischemisk attack, TIA)

o Kand arftlig eller forvarvad predisposition for arteriell tromboembolism, t.ex.
hyperhomocysteinemi och antifosfolipidantikroppar (antikardiolipinantikroppar, lupus
antikoagulant)

o0 Migran med fokala neurologiska symtom i anamnesen

0 Hog risk for arteriell tromboembolism pé grund av flera riskfaktorer (se avsnitt 4.4) eller
pa grund av forekomst av en allvarlig riskfaktor som:

e diabetes mellitus med vaskulara symtom
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e allvarlig hypertoni

e allvarlig dyslipoproteinemi

[...]

Avsnitt 4.4 - Varningar och forsiktighet

[Detta avsnitt ska andras for att spegla foljande ordalydelse]

Varningar
[-.-]

Vid forekomst av ndgon av de tillstand eller riskfaktorer som anges nedan, bor lampligheten av
[lakemedlets namn] diskuteras med kvinnan.

Om nagot av dessa tillstand eller riskfaktorer forvarras eller upptrader for forsta gangen, ska kvinnan
ta kontakt med sin lakare/barnmorska. Lakare/barnmorska ska da besluta om anvandningen ska
avbrytas.

Risk for vends tromboembolism (VTE)

[Ordalydelsen nedan ska sattas in dverst i det har avsnittet]

Anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel 6kar risken for venés tromboembolism (VTE)
jamfort med icke-anvandning. Produkter som innehaller levonorgestrel, norgestimat eller
noretisteron forknippas med den lagsta risken for VTE. Andra produkter som t.ex.
[lakemedlets namn] kan ha en risk som ar dubbelt s& stor. Beslutet att anvanda en annan
produkt &n den med den lagsta risken for VTE ska tas forst efter en diskussion med kvinnan
for att sdkerstalla att hon kanner till risken for VTE med [lakemedlets namn], hur hennes
riskfaktorer paverkar den har risken, och att hennes VTE-risk ar storst under det forsta aret
hon anvander produkten. Det finns ocksa vissa belagg for att risken ar storre nar ett
kombinerat hormonellt preventivmedel anvands igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller
langre.

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

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

Man uppskattar att av cirka 10 000 kvinnor som anvéander ett kombinerat hormonellt preventivmedel i
&g dos som innehéller levonorgestrel kommer cirka 6 att utveckla en VTE under ett &r.
Motsagelsefulla resultat om risken fér VTE med [lakemedlets namn] jamfort med kombinerade
hormonella preventivmedel som innehaller levonorgestrel har noterats (med relativa riskestimat fran
ingen 6kning, RR=0,96, till en nastan 2-faldig 6kning, RR=1,90). Detta motsvarar mellan cirka 6 och
12 VTE-handelser under ett ar hos cirka 10 000 kvinnor som anvander [lakemedlets namn].

| bada fallen ar antalet VTE-handelser per ar farre an det antal handelser som férvantas under
graviditet eller under postpartumperioden.

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

1 Genomsnittsintervallet ar pd 5-7 per 10 000 kvinnodr, baserat p& en relativ risk for kombinerade hormonella
preventivmedel som innehaller levonorgestrel jamfort med en icke anvandning pa cirka 2,3 till 3,6
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[Foljande diagram ska séttas in har]

Antal VTE-handelser per 10 000 kvinnor under ett ar

Antal VTE-
handelser
12 A &
10
8 -
6 L 4
4
2 -
O T T
Ingen anvandning av Kombinerade hormonella preventivmedel Kombinerade hormonella
kombinerade hormonella som innehaller levonorgestrel preventivmedel som innehéller
preventivmedel (2 handelser) (5-7 handelser) etonogestrel(6-12 handelser)

[Foljande ordalydelse ska behallas/laggas till]

I extremt séllsynta fall har trombos rapporterats hos anvandare av kombinerade hormonella
preventivmedel i andra blodkarl, t.ex. i hepatiska, mesenteriska, renala eller retinala vener och
artarer.

[Féljande ska raderas (om tillampligt)]

Det rader inte enighet om uppkomsten av dessa handelser kan forknippas med anvandningen av
kombinerade hormonella preventivmedel.

[Foljande ordalydelse ska séttas in i det har avsnittet]

Riskfaktorer for VTE

Risken for vendsa tromboemboliska komplikationer hos anvandare av kombinerade hormonella
preventivmedel kan 6ka betydligt hos kvinnor med ytterligare riskfaktorer, framfor allt om flera
riskfaktorer foreligger (se tabell).

[Lakemedlets namn] &r kontraindicerat om en kvinna har flera riskfaktorer som innebéar att hon léper
hog risk for vendsa tromboser (se avsnitt 4.3). Om en kvinna har mer an en riskfaktor ar det mojligt
att risken ar stérre &n summan av de enskilda faktorerna — i detta fall bér hennes totala risk for VTE
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beaktas. Om forhallandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel
inte forskrivas (se avsnitt 4.3).

Tabell: Riskfaktorer for VTE

Riskfaktor Kommentar

Fetma (BMI 6ver 30 kg/m?) Risken 6kar betydligt nar BMI okar.

Detta ar sarskilt viktigt att beakta om det ocksa finns
andra riskfaktorer.

Langvarig immobilisering, stérre | dessa situationer &r det lampligt att gora ett
kirurgiskt ingrepp, alla operationer i uppehall i anvandningen avplastret/p-pillret/ringen
ben eller backen, neurokirurgi eller (vid elektiv kirurgi minst fyra veckor i férvag) och inte
omfattande skada ateruppta anvandningen forran tva veckor efter

fullstdndig remobilisering. En annan preventivmetod
bdr anvédndas for att undvika oavsiktlig graviditet.

Antitrombotisk behandling bér évervagas om
[lakemedlets namn] inte har satts ut i férvag.

Anm: tillfallig immobilisering inklusive
flygresor >4 timmar kan ocksa vara
en riskfaktor for VTE, sarskilt hos
kvinnor med andra riskfaktorer

Positiv familjeanamnes (vends Om man missténker en hereditar predisposition, ska
tromboembolism hos ett syskon eller kvinnan remitteras till en specialist for radgivning
foralder i relativt unga ar, t.ex. fore innan hon beslutar sig for att anvanda nagon form av
50 ars alder). kombinerade hormonella preventivmedel.

Andra medicinska tillstand som Cancer, systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt
forknippas med VTE uremiskt syndrom, kronisk inflammatorisk

tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerés kolit) och
sicklecell-sjukdom.

Stigande alder Framfor allt hos kvinnor éver 35 ar.

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

Den 6kade risken for tromboembolism vid graviditet, och framfor allt 6-veckorsperioden i puerperiet
maste beaktas (for information om ”Graviditet och amning” se avsnitt 4.6).

Symtom pa VTE (djup ventrombos och lungemboli)

Vid symtom ska kvinnan radas att omedelbart soka lakare och informera vardpersonalen om att hon
tar kombinerade hormonella preventivmedel.

Symtom pa djup ventrombos (DVT) kan omfatta:

- unilateral svullnad av ben och/eller fot eller langs en ven i benet
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- smarta eller mhet i benet som bara kanns vid stdende eller gdende

- Okade varme i det drabbade benet med rodfargning eller missfargning av benet.

Symtom pa lungemboli (PE) kan omfatta:
- plotslig debut av oforklarlig andfaddhet eller snabb andning
- plotslig hosta som kan férknippas med hemoptys
- kraftig bréstsmarta
- kraftig ostadighetskénsla eller yrsel
- snabba eller oregelbundna hjartslag.

En del av dessa symtom (t.ex. andfaddhet och hosta) ar icke-specifika och kan feltolkas som mer
vanliga eller mindre allvarliga handelser (t.ex. luftvagsinfektioner).

Andra tecken pa vaskular ocklusion kan omfatta: plotslig smarta, svullnad och latt bla missfargning av
en extremitet.

Om ocklusionen uppkommer i 6gonen kan symtomen variera fran smartfri dimsyn som kan utvecklas
till synforlust. Ibland kan synforlust uppkomma nasta omedelbart.

Risk for arteriell tromboembolism (ATE)

Epidemiologiska studier har ocksa visat ett samband mellan anvandning av kombinerade hormonella
preventivmedel och en dkad risk for arteriell tromboembolism (myokardinfarkt) eller cerebrovaskular
héandelse (t.ex. transitorisk ischemisk attack, stroke). Arteriella tromboemboliska handelser kan vara
dodliga.

Riskfaktorer for ATE

Risken for arteriella tromboemboliska komplikationer eller fér en cerebrovaskular handelse hos
anvéndare av kombinerade hormonella preventivmedel 6kar hos kvinnor med riskfaktorer (se tabell).
[Lakemedlets namn] &r kontrainidcerat om kvinnan har en allvarlig eller flera riskfaktorer som innebar
att hon I6per hog risk for ATE (se avsnitt 4.3). Om kvinnan har mer &n en riskfaktor &r det méjligt att
riskdkningen ar stérre &n summan av de enskilda faktorerna — i detta fall bor hennes totala risk
beaktas. Om forhallandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel
inte forskrivas (se avsnitt 4.3).

Tabell: Riskfaktorer for ATE

Riskfaktor Kommentar
Stigande alder Framfor allt hos kvinnor 6ver 35 ar
Rokning Kvinnor éver 35 ar bor starkt rekommenderas att

sluta roka om de vill anvanda ett kombinerat
hormonellt preventivmedel. Kvinnor éver 35 ar som
fortséatter att roka ska starkt rekommenderas att
anvanda en annan preventivmetod.

Hypertoni

Fetma (BMI dver 30 kg/m?) Risken 6kar betydligt nar BMI okar.

Detta ar sarskilt viktigt for kvinnor med ytterligare
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riskfaktorer.

Positiv familjeanamnes (arteriell
tromboembolism hos ett syskon eller
foralder i relativt unga ar, t.ex. fore
50 ars alder).

Om man misstéanker en hereditar predisposition, ska
kvinnan remitteras till en specialist fér radgivning
innan hon beslutar sig for att anvanda nagon form av
kombinerade hormonella preventivmedel.

Migran

En okning av frekvens eller svarighetsgrad av migran
vid anvandning av kombinerade hormonella
preventivmedel (som kan vara prodromalsymtom pa
en cerebrovaskulédr h&ndelse) kan vara ett skal for
omedelbart utsattande.

Andra medicinska tillstdnd som
forknippas med negativa vaskulara
handelser

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemi,
hjartklaffssjukdom och férmaksflimmer,
dyslipoproteinemi och systemisk lupus
erythematosus.

Symtom pd ATE

Vid symtom ska kvinnan radas att omedelbart soka lakare och informera halso- och

sjukvardpersonalen om att hon tar kombinerade hormonella preventivmedel.

Symtom péa en cerebrovaskular handelse kan omfatta:

- plétslig domning eller svaghet i ansikte, armar eller ben, speciellt pa en sida av kroppen

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

- plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

- plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

- plotslig, svar eller langvarig huvudvark utan kand orsak

- medvetsldshet eller svimning med eller utan anfall.

Tillfalliga symtom som tyder pd att handelsen &r en transitorisk ischemisk attack (TIA).

Symtom pa en hjartinfarkt kan vara:

- smarta, obehag, tryck, tyngdkansla, tryck eller fyllnadskansla i brostet, armen eller nedanfér

broéstbenet

- obehag som stralar mot ryggen, kdken, halsen, armen, magen

L1

Lakarundersdkning/konsultation

Innan anvandning av [lakemedlets namn] pabdrjas eller anvands igen ska en fullstandig anamnes
(inklusive hereditet) tas och graviditet uteslutas. Blodtrycket ska tas och en lakarunderstkning ska

mattnadskansla, matsmaltningsbesvar eller kvavning
svettning, illamaende, krakningar eller yrsel
extrem svaghet, angest eller andfaddhet

snabba eller oregelbundna hjartslag.
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utforas baserad pa kontraindikationerna (se avsnitt 4.3) och varningar (se avsnitt 4.4). Det &r viktigt
att informera kvinnan om vendsa och arteriella tromboser, inklusive risken med [lakemedlets namn]
jamfort med andra kombinerade hormonella preventivmedel, symtomen p& VTE och ATE, de kanda
riskfaktorerna och vad hon ska goéra i hdndelse av en misstéankt trombos.

Kvinnan ska ocksa informeras om att noggrant lasa igenom bipacksedeln och félja anvisningarna.
Frekvensen och typen av undersokningar ska baseras pa faststallda riktlinjer och anpassas individuellt
till varje kvinna.

Kvinnan ska informeras om att hormonella preventivmedel inte skyddar mot hiv-infektioner (AIDS) och
andra sexuellt 6verférbara sjukdomar.

[...]

Avsnitt 4.6 - Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
[Foljande ordalydelse ska laggas till i det har avsnittet]

Den 6kade risken for VTE under postpartumperioden ska beaktas vid aterinsattning av [lakemedlets
namn] (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Avsnitt 4.8 — Biverkningar

[Foljande ordalydelse ska speglas i det har avsnittet]

L1

Beskrivning av utvalda biverkningar

En 6kad risk for arteriella och vendsa trombotiska och trombemboliska handelser, t.ex. myokardiell
infarkt, stroke, transitoriska ischemiska attacker, vends trombos och lungemboli har observerats hos
kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel, vilket diskuteras mer i detalj i
avsnitt 4.4.

L1

[VTE eller ATE ska anges i biverkningstabellen under frekvensen "Sallsynta”.]
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Il. Bipacksedel

[Ordalydelsen nedan ska sattas in dverst i bipacksedeln]

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

e De ar en av de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvands korrekt

e Risken for en blodpropp i vener eller artarer 6kar nagot, speciellt under det forsta aret eller nar
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvandas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller langre

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

L1

Avsnitt 2: Vad du behdver veta innan du anvander [Lakemedlets namn]

[Ordalydelsen nedan ska séattas in dverst i det har avsnittet]
Allmant

Innan du bdrjar anvanda [lakemedlets namn] ska du lasa informationen om blodproppar i avsnitt 2.
Det ar sarskilt viktigt att du laser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, "Blodproppar”).

L1

Anvand inte [Lakemedlets namn]

[Detta avsnitt ska andras for att inkludera féljande ordlydelse]

Anvand inte [Lakemedlets namn] om du har ndgot av de tillstdnd som anges nedan. Om du har nagot
av dessa tillstdnd maste du tala om det for lakaren. Lakaren kommer att diskutera vilken annan typ av
preventivmedel som kan vara mer lampligt.

e om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), i
lungorna (lungemboli) eller ndgot annat organ

e om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist,
protein S-brist, antitrombin-I111-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar

e om du behtver genomga en operation eller om du sangliggande en langre period (se avsnittet
”Blodproppar™)

e om du har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall)

e om du har (eller har haft) karlkramp (ett tillstAnd som orsakar svar bréstsmarta och kan vara
ett forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — 6vergaende
strokesymtom)

. om du har nagon av foljande sjukdomar som kan éka risken for en blodpropp i artarerna:
— svar diabetes med skadade blodkarl
— mycket hog blodtryck

— en mycket hdg niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
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— ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi

”

e om du har (eller har haft) en typ av migran som kallas "migran med aura”.

L]

Var sarskilt forsiktig nar du anvander [LaAkemedlets namn]

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

Nar ska du kontakta lakare?

S6k omedelbart ldkare

om du marker mdjliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp
i benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en
hjartinfarkt eller en stroke (se avsnitt "Blodproppar” nedan).

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till ”Sa har kanner du
igen en blodpropp”.

[...]

Tala om for lakare om nagot av foljande tillstdnd galler dig.
Om tillstAdndet uppstar eller forsamras nar du anvander [lakemedlets namn], ska du ocksa kontakta
lakare.

[---]
e om du har Crohns sjukdom eller ulcerés kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

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

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

e om du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de réda blodkropparna)

e om du har 6kade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har foérknippats med en 6kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkdrtelinflammation)

e om du behtver genomga en operation eller blir sangliggande en langre period (se avsnitt 2
”Blodproppar”)

e om du nyss har fott barn loper du 6kad risk att f& blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter
forlossningen du kan bérja anvanda [lakemedlets namn]

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

e om du har &derbréck.

BLODPROPPAR
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Om du anvédnder kombinerade hormonella preventivmedel som [lakemedlets namn] 6kar risken for
blodpropp jamfort med om du inte anvander dessa preparat. | séllsynta fall kan en blodpropp blockera
blodkarlen och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
= ivener (kallas venos trombos, vends tromboembolism eller VTE)
= i artarer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gér inte alltid att &terhamta sig helt efter blodproppar. | séllsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstaende effekter och, i mycket sallsynta fall, vara dodliga.

Det ar viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av
[lakemedlets namn] ar liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart lakare om du marker nagot av féljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida
av?
e svullnad av ett ben eller langs en ven i benet eller foten, Djup ventrombos

framfor allt om du ockséa far:

e smarta eller dmhet i benet som bara kadnns nar du
star eller gar

e (Okad varme i det drabbade benet

e fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rott
eller blatt

o plotslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning Lungemboli

e plotslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda
till att du hostar blod

e kraftig brostsmarta som kan dka vid djupa andetag
e kraftig ostadighetskansla eller yrsel
e snabba eller oregelbundna hjartslag

e svar smarta i magen

Om du ar osaker, kontakta lakare eftersom vissa av dessa
symtom, t.ex. hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas
som ett lattare tillstdnd som luftvagsinfektion (t.ex. en vanlig

forkylning).
Symtom som vanligtvis férekommer i ett 6ga: Retinal ventrombos
e omedelbar synférlust eller (blodpropp i 6gat)

e dimsyn utan smarta som kan leda till synforlust

e brostsmarta, obehag, tryck, tyngdkénsla Hjartinfarkt
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e tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

e mattnadskansla, matsmaltningsbesvar eller kdnsla av
kvéavning

e obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kaken,
halsen, armen och magen

e svettning, illamaende, krakningar eller yrsel
e extrem svaghet, angest eller andfaddhet

e snabba eller oregelbundna hjartslag

e plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, Stroke
speciellt pa en sida av kroppen

e plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

e plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

e plotsliga problem med att ga, yrsel, forlorad balans eller
koordination

e plotslig, allvarlig eller langvarig huvudvéark utan kand
orsak

¢ medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med nastan
omedelbar eller fullstandig aterhamtning, men du ska anda
omedelbart s6ka lakare eftersom du I6per risk att drabbas av
en ny stroke.

e svullnad och latt blamissfargning av en arm eller ett ben Blodproppar som blockerar

e svar smarta i magen (akut buk) andra blodkarl

BLODPROPPAR 1 EN VEN

Vad kan hdanda om en blodpropp bildas i en ven?

e Anvandningen av kombinerade hormonella preventivmedel har férknippats med en 6kning av
risken for blodproppar i venen (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock sallsynta. De intraffar
oftast under det forsta arets anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

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

¢ | mycket sillsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ s& som dgat (retinal
ventrombos).

Nar ar risken att utveckla en blodpropp i en ven stérst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ar stérst under det forsta aret som du for forsta gangen
anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksé vara hégre om du bérjar om

307



med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett

uppehall pa 4 veckor eller langre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den ar alltid ndgot hogre 4n om du inte anvande ett

kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nar du slutar anvanda [lakemedlets namn] atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra

veckor.

Hur stor ar risken for att utveckla en blodpropp?

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

tar.

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med [lakemedlets namn] ar liten.

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

- L[]

Av 10 000 kvinnor som inte anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte ar

gravida, utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.

Av 10 000 kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller

levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett

ar.

- Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
etonorgestrel eller norelgestromin s& som [lakemedlets namn], utvecklar cirka 6-12 en

blodpropp under ett ar.

- Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se "Faktorer som kan 6ka

risken for en blodpropp” nedan).

L1

Risk for att utveckla en
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvander kombinerat
p-piller/plaster/ring och som inte ar gravida

Cirka 2 av 10 000 kvinnor

Kvinnor som anvéander ett kombinerat hormonell
preventivmedel som innehaller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

Kvinnor som anvander [Ldkemedlets namn]

Cirka 6-12 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan 6ka risken fér en blodpropp i en ven

Risken for en blodpropp med [lakemedlets namn] &r liten men vissa tillstand dkar risken. Risken ar

hogre:

e om du &r dverviktig (kroppsmasseindex eller BMI éver 30 kg/m?)
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e om du eller nagon i din slakt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder
(t.ex. under cirka 50 ar). | det har fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom

¢ om du behéver genomga en operation, eller blir séngliggande under en langre period pa grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvandningen av [lakemedlets namn] kan behdva
avbrytas i flera veckor innan en operation eller medan du ar mindre rorlig. Om du maste sluta ta
[lakemedlets namn], fraga ldakaren nar du kan borja ta det igen

e vid stigande alder (sarskilt om du &r over cirka 35 ar)
e om du har fott barn for nagra veckor sedan
Risken for att utveckla en blodpropp okar ju fler tillstand du har.

Flygresor (=4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sarskild om du har ndgon av de andra
faktorer som listas héar.

Det ar viktigt att du talar om for lakaren om nagot av dessa tillstand galler dig, &ven om du ar osaker.
Lakaren kan beslut att du maste sluta ta [lakemedlets namn].

Om nagot av ovanstaende tillstdnd andras nar du anvander [lakemedlets namn], t.ex. en nara slakting
drabbas av blodpropp med okéand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

BLODPROPPAR I EN ARTAR
Vad kan handa om en blodpropp bildas i en artar?

P& samma som en blodpropp i en ven kan en propp i en artar leda till allvarliga problem. Det kan t.ex.
orsaka hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan oka risken for en blodpropp i en artar

Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till f6ljd av anvandning av
[lakemedlets namn] &r mycket liten men kan 6ka:

e med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

e om du roéker. Nar du anvander kombinerade hormonella preventivmedel [lakemedlets namn]
bor du sluta roka. Om du inte kan sluta réka och ar 6ver 35 ar kan lakaren rada dig att
anvanda en annan typ av preventivmedel

e om du ar dverviktig
e om du har hogt blodtryck

e om nagon nara anhorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar). | det
har fallet kan du ocksa lopa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

e om du eller ndgon nara slakting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)
e om du far migran, speciellt migran med en aura

e om du har problem med hjartat (klaffsjukdom, en hjartrytmstérning som kallas
formaksflimmer)

e om du har diabetes.
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Om du har mer an ett av dessa tillstand eller om nagot av dem &r sarskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara &nnu storre.

Om nagot av ovanstaende tillstdnd andras nar du anvander [lakemedlets namn], t.ex. om du borjar
roka, en nara slakting drabbas en trombos av okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din
lakare.

L1

Avsnitt 4: Eventuella biverkningar
[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

Liksom alla lakemedel kan [Ldkemedlets namn] orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte
f& dem. Om du far nagon biverkning, framfor allt om den &r allvarlig eller ihallande, eller om din halsa
forandras och du tror att det kan bero pa [lakemedlets namn], prata med lakaren.

En 6kad risk for blodproppar i venerna (venés tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artarerna
(arteriell trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer
information om de olika riskerna vid anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i
avsnitt 2 "Vad du behdéver veta innan du anvander [lakemedlets namn]”.

[Ordalydelsen nedan ska laggas till och frekvensen fér biverkningarna ska anpassas till dem i
produktresumén]

o farliga blodproppar i en ven eller en artér, t.ex.:
0 i ett ben eller en fot (dvs. DVT)
o ilungorna
0 hjartinfarkt
o stroke

o mini-stroke eller 6vergadende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)

o0 blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller dgonen.

Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hégre om du har andra tillstdnd som O6kar den har
risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstdnd som 6kar risken for blodproppar och symtomen
pa en blodpropp).

L1
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ANNEX I11.F - kombinerade hormonella preventivmedel som innehaller gestoden
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[For alla produkter som innehaller gestoden i Bilaga I: den befintliga produktinformationen ska
andras (text ska antingen sattas in, bytas ut eller tas bort, beroende pa vad som ar tillampligt) for att
spegla den 6verenskomna ordalydelsen som anges nedan]

I. Produktresumé
Avsnitt 4.1 - Terapeutiska indikationer

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i slutet av det har avsnittet]

[...]

Vid beslut att forskriva [lakemedlets namn] ska den enskilda kvinnans riskfaktorer beaktas, framfor
allt de fér vends tromboembolism (VTE), och risken for VTE med [lakemedlets namn] jamfért med
andra kombinerade hormonella preventivmedel (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Avsnitt 4.3 - Kontraindikationer

[Detta avsnitt ska andras for att inkludera féljande kontraindikationer]

Kombinerade hormonella preventivmedel ska inte anvandas vid féljande tillstand.

[...]

e Forekomst av eller risk for vends tromboembolism (VTE)

o Venos tromboembolism — pagdende VTE (pa antikoagulantia) eller anamnes pa (t.ex. djup
ventrombos [DVT] eller lungemboli [PE])

o Kand arftlig eller forvarvad predisposition for vends tromboembolism, t.ex. APC-resistens
(inklusive Faktor V Leiden), antitrombin-I11-brist, protein C-brist, protein S-brist

o Storre kirurgiskt ingrepp med langvarig immobilisering (se avsnitt 4.4)

0 Hog risk for venos tromboembolism pé grund av férekomst av flera riskfaktorer (se
avsnitt 4.4)

e Forekomst av eller risk for arteriell tromboembolism (ATE)

o Arteriell tromboembolism — pagaende arteriell tromboembolism, anamnes pa arteriell
tromboembolism (t.ex. myokardiell infarkt) eller prodromalsymtom (t.ex. angina pectoris)

o Cerebrovaskular sjukdom — pagéende stroke, anamnes pa stroke eller prodromalsymtom
(t.ex. transitorisk ischemisk attack, TIA)

o Kand arftlig eller forvarvad predisposition for arteriell tromboembolism, t.ex.
hyperhomocysteinemi och antifosfolipidantikroppar (antikardiolipinantikroppar, lupus
antikoagulant)

o Migran med fokala neurologiska symtom i anamnesen

o Hog risk for arteriell tromboembolism p& grund av flera riskfaktorer (se avsnitt 4.4) eller
pa grund av forekomst av en allvarlig riskfaktor som:

e diabetes mellitus med vaskulara symtom

312



e allvarlig hypertoni

e allvarlig dyslipoproteinemi

[...]

Avsnitt 4.4 - Varningar och forsiktighet

[Detta avsnitt ska andras for att spegla foljande ordalydelse]

Varningar
[-.-]

Vid forekomst av ndgon av de tillstand eller riskfaktorer som anges nedan, bor lampligheten av
[lakemedlets namn] diskuteras med kvinnan.

Om nagot av dessa tillstand eller riskfaktorer forvarras eller upptrader for forsta gangen, ska kvinnan
ta kontakt med sin lakare/barnmorska. Lakare/barnmorska ska da besluta om anvandningen ska
avbrytas.

Risk for vends tromboembolism (VTE)

[Ordalydelsen nedan ska sattas in dverst i det har avsnittet]

Anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel 6kar risken for vends tromboembolism (VTE)
jamfort med icke-anvandning. Produkter som innehaller levonorgestrel, norgestimat eller
noretisteron forknippas med den lagsta risken for VTE. Andra produkter som t.ex.
[l1akemedlets namn] kan ha en risk som ar dubbelt s& stor. Beslutet att anvanda en annan
produkt &n den med den lagsta risken for VTE ska tas forst efter en diskussion med kvinnan
for att sdkerstalla att hon kanner till risken for VTE med [lakemedlets namn], hur hennes
riskfaktorer paverkar den har risken, och att hennes VTE-risk ar storst under det forsta aret
hon anvander produkten. Det finns ockséa vissa belagg for att risken ar storre nar ett
kombinerat hormonellt preventivmedel anvands igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller
langre.

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

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

Man uppskattar! att av 10 000 kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel
innehallande gestoden kommer mellan 9 och 12 kvinnor att utveckla en VTE under ett ar; detta kan
jamféras med cirka 62 kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel som innehaller
levonorgestrel.

| bada fallen ar antalet VTE-handelser per ar farre an det antal handelser som forvantas hos kvinnor
under graviditet eller under postpartumperioden.

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

! Dessa forekomster uppskattades fran samtliga epidemiologiska studiedata med hjalp av relativa risker for de olika
produkterna jamfért med kombinerade hormonella preventivmedel som innehaller levonorgestrel.

2 Genomsnittsintervallet ar p& 5-7 per 10 000 kvinnodr, baserat pa en relativ risk for kombinerade hormonella
preventivmedel som innehaller levonorgestrel jamfort med en icke-anvandning pa cirka 2,3 till 3,6
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[Féljande diagram ska séttas in har]

Antal VTE-handelser per 10 000 kvinnor under ett ar

Antal VTE-
handelser

12 +

10 A

0 T T 1
Ingen anvéndning av Kombinerade hormonella preventivmedel; Kombinerade hormonella preventivmedel

kombinerade hormonella som innehaller levonorgestrel ‘ som innehaller gestoden
preventivmedel (2 héndelser) (5-7 handelser) (9-12 handelser)

[Foljande ordalydelse ska behallas/laggas till]

I extremt séllsynta fall har trombos rapporterats hos anvéndare av kombinerade hormonella
preventivmedel i andra blodkarl, t.ex. i hepatiska, mesenteriska, renala eller retinala vener och
artarer.

[Féljande ska raderas (om tillampligt)]

Det rader inte enighet om uppkomsten av dessa handelser kan foérknippas med anvandningen av
kombinerade hormonella preventivmedel.

[Foljande ordalydelse ska séttas in i det har avsnittet]

Riskfaktorer for VTE

Risken for ventsa tromboemboliska komplikationer hos anvandare av kombinerade hormonella
preventivmedel kan 6ka betydligt hos kvinnor med ytterligare riskfaktorer, framfor allt om flera
riskfaktorer foreligger (se tabell).

[Lakemedlets namn] &r kontraindicerat om en kvinna har flera riskfaktorer som innebér att hon l6per
hog risk for vendsa tromboser (se avsnitt 4.3). Om en kvinna har mer an en riskfaktor ar det mojligt
att risken ar stérre &n summan av de enskilda faktorerna — i detta fall bér hennes totala risk for VTE
beaktas. Om forhallandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel
inte forskrivas (se avsnitt 4.3).
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Tabell: Riskfaktorer for VTE

Riskfaktor Kommentar

Fetma (BMI 6ver 30 kg/m?) Risken 6kar betydligt nar BMI okar.

Detta ar sarskilt viktigt att beakta om det ocksa finns
andra riskfaktorer.

Langvarig immobilisering, stérre | dessa situationer &r det lampligt att gora ett
kirurgiskt ingrepp, alla operationer i uppehall i anvandningen av plastret/p-pillret/ringen
ben eller backen, neurokirurgi eller (vid elektiv kirurgi minst fyra veckor i féorvag) och inte
omfattande skada ateruppta anvandningen forran tva veckor efter

fullstdndig remobilisering. En annan preventivmetod
bdr anvandas for att undvika oavsiktlig graviditet.

Antitrombotisk behandling bér évervagas om
[lakemedlets namn] inte har satts ut i férvag.

Anm: tillfallig immobilisering inklusive
flygresor >4 timmar kan ocksa vara
en riskfaktor for VTE, sarskilt hos
kvinnor med andra riskfaktorer

Positiv familjeanamnes (vends Om man missténker en hereditar predisposition, ska
tromboembolism hos ett syskon eller kvinnan remitteras till en specialist for radgivning
foralder i relativt unga ar, t.ex. fore innan hon beslutar sig for att anvanda nagon form av
50 ars alder). kombinerade hormonella preventivmedel.

Andra medicinska tillstand som Cancer, systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt
forknippas med VTE uremiskt syndrom, kronisk inflammatorisk

tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerés kolit) och
sicklecell-sjukdom.

Stigande alder Framfor allt hos kvinnor 6ver 35 &r.

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

Den 6kade risken for tromboembolism vid graviditet, och framfor allt 6-veckorsperioden i puerperiet
maste beaktas (for information om ”Graviditet och amning” se avsnitt 4.6).

Symtom pd VTE (djup ventrombos och lungemboli)

Vid symtom ska kvinnan radas att omedelbart soka lakare och informera vardpersonalen om att hon
tar kombinerade hormonella preventivmedel.
Symtom pa djup ventrombos (DVT) kan omfatta:

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

- smarta eller mhet i benet som bara kanns vid stdende eller gdende

- Okade varme i det drabbade benet med rodfargning eller missfargning av benet.
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Symtom pa lungemboli (PE) kan omfatta:
- plotslig debut av oforklarlig andfaddhet eller snabb andning
- plotslig hosta som kan férknippas med hemoptys
- kraftig bréstsmarta
- kraftig ostadighetskénsla eller yrsel
- snabba eller oregelbundna hjartslag.

En del av dessa symtom (t.ex. andfaddhet och hosta) ar icke-specifika och kan feltolkas som mer
vanliga eller mindre allvarliga handelser (t.ex. luftvdgsinfektioner).

Andra tecken pa vaskular ocklusion kan omfatta: plotslig smarta, svullnad och latt bla missfargning av
en extremitet.

Om ocklusionen uppkommer i 6gonen kan symtomen variera fran smartfri dimsyn som kan utvecklas
till synforlust. Ibland kan synforlust uppkomma nasta omedelbart.

Risk for arteriell tromboembolism (ATE)

Epidemiologiska studier har ocksa visat ett samband mellan anvandning av kombinerade hormonella
preventivmedel och en dkad risk for arteriell tromboembolism (myokardinfarkt) eller cerebrovaskular
handelse (t.ex. transitorisk ischemisk attack, stroke). Arteriella tromboemboliska handelser kan vara
dodliga.

Riskfaktorer for ATE

Risken for arteriella tromboemboliska komplikationer eller fér en cerebrovaskular handelse hos
anvéndare av kombinerade hormonella preventivmedel 6kar hos kvinnor med riskfaktorer (se tabell).
[Lakemedlets namn] &r kontrainidcerat om kvinnan har en allvarlig eller flera riskfaktorer som innebar
att hon I6per hog risk for ATE (se avsnitt 4.3). Om kvinnan har mer an en riskfaktor ar det méjligt att
riskdkningen ar stérre &n summan av de enskilda faktorerna — i detta fall bor hennes totala risk
beaktas. Om forhallandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel
inte forskrivas (se avsnitt 4.3).

Tabell: Riskfaktorer for ATE

Riskfaktor Kommentar
Stigande alder Framfor allt hos kvinnor 6ver 35 ar
Rokning Kvinnor éver 35 ar bor starkt rekommenderas att

sluta roka om de vill anvanda ett kombinerat
hormonellt preventivmedel. Kvinnor éver 35 ar som
fortsatter att roka ska starkt rekommenderas att
anvanda en annan preventivmetod.

Hypertoni

Fetma (BMI dver 30 kg/m?) Risken 6kar betydligt nar BMI okar.
Detta ar sarskilt viktigt for kvinnor med ytterligare
riskfaktorer.

Positiv familjeanamnes (arteriell Om man missténker en hereditar predisposition, ska
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tromboembolism hos ett syskon eller
foralder i relativt unga ar, t.ex. fore
50 ars alder).

kvinnan remitteras till en specialist for radgivning
innan hon beslutar sig for att anvanda nagon form av
kombinerade hormonella preventivmedel.

Migran

En okning av frekvens eller svarighetsgrad av migran
vid anvandning av kombinerade hormonella
preventivmedel (som kan vara prodromalsymtom pa
en cerebrovaskulédr hdndelse) kan vara ett skal for
omedelbart utsattande.

Andra medicinska tillstdnd som
forknippas med negativa vaskulara
handelser

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemi,
hjartklaffssjukdom och férmaksflimmer,
dyslipoproteinemi och systemisk lupus
erythematosus.

Symtom pd ATE

Vid symtom ska kvinnan radas att omedelbart soka lakare och informera halso- och

sjukvardpersonalen om att hon tar kombinerade hormonella preventivmedel.

Symtom péa en cerebrovaskular handelse kan omfatta:

- plétslig domning eller svaghet i ansikte, armar eller ben, speciellt pa en sida av kroppen

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

- plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

- plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

- plotslig, svar eller langvarig huvudvark utan kand orsak

- medvetsldshet eller svimning med eller utan anfall.

Tillfalliga symtom som tyder p& att handelsen ar en transitorisk ischemisk attack (TIA).

Symtom pa en hjartinfarkt kan vara:

- smarta, obehag, tryck, tyngdkansla, tryck eller fyllnadskansla i brostet, armen eller nedanfér

brostbenet

- obehag som stralar mot ryggen, kdken, halsen, armen, magen

L1

Lakarundersokning/konsultation

Innan anvandning av [lakemedlets namn] paborjas eller anvands igen ska en fullstandig anamnes
(inklusive hereditet) tas och graviditet uteslutas. Blodtrycket ska tas och en lakarundersoékning ska

mattnadskansla, matsmaltningsbesvar eller kvavning
svettning, illamaende, krakningar eller yrsel
extrem svaghet, angest eller andfaddhet

snabba eller oregelbundna hjartslag.

utforas baserad pa kontraindikationerna (se avsnitt 4.3) och varningar (se avsnitt 4.4). Det &r viktigt

att informera kvinnan om vendsa och arteriella tromboser, inklusive risken med [lakemedlets namn]
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jamfort med andra kombinerade hormonella preventivmedel, symtomen pa& VTE och ATE, de kanda
riskfaktorerna och vad hon ska goéra i hdndelse av en misstéankt trombos.

Kvinnan ska ocksa informeras om att noggrant lasa igenom bipacksedeln och félja anvisningarna.
Frekvensen och typen av undersokningar ska baseras pa faststallda riktlinjer och anpassas individuellt
till varje kvinna.

Kvinnan ska informeras om att hormonella preventivmedel inte skyddar mot hiv-infektioner (AIDS) och
andra sexuellt 6verférbara sjukdomar.

[...]

Avsnitt 4.6 - Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
[Foljande ordalydelse ska laggas till i det har avsnittet]

Den 6kade risken for VTE under postpartumperioden ska beaktas vid aterinsattning av [lakemedlets
namn] (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Avsnitt 4.8 — Biverkningar

[Foljande ordalydelse ska speglas i det har avsnittet]

L1

Beskrivning av utvalda biverkningar

En Okad risk for arteriella och vendsa trombotiska och trombemboliska handelser, t.ex. myokardiell
infarkt, stroke, transitoriska ischemiska attacker, vends trombos och lungemboli har observerats hos
kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel, vilket diskuteras mer i detalj i
avsnitt 4.4.

L1

[VTE eller ATE ska anges i biverkningstabellen under frekvensen ”Sallsynta”.]
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Il. Bipacksedel

[Ordalydelsen nedan ska sattas in dverst i bipacksedeln]

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

e De ar en av de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvands korrekt

e Risken for en blodpropp i vener eller artarer 6kar nagot, speciellt under det forsta aret eller nar
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvandas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller langre

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

L1

Avsnitt 2: Vad du behover veta innan du anvander [Lakemedlets namn]

[Ordalydelsen nedan ska séattas in dverst i det har avsnittet]
Allmant

Innan du bdrjar anvanda [lakemedlets namn] ska du lasa informationen om blodproppar i avsnitt 2.
Det ar sarskilt viktigt att du laser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, "Blodproppar”).

L1

Anvand inte [Lakemedlets namn]

[Detta avsnitt ska andras for att inkludera féljande ordlydelse]

Anvand inte [Lakemedlets namn] om du har ndgot av de tillstdnd som anges nedan. Om du har nagot
av dessa tillstdnd maste du tala om det for lakaren. Lakaren kommer att diskutera vilken annan typ av
preventivmedel som kan vara mer lampligt.

e om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), i
lungorna (lungemboli) eller ndgot annat organ

e om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist,
protein S-brist, antitrombin-I111-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar

¢ om du behéver genomga en operation eller om du sangliggande en langre period (se avsnittet
”Blodproppar™)

e om du har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall)

e om du har (eller har haft) karlkramp (ett tillstAnd som orsakar svar bréstsmarta och kan vara
ett forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — 6vergaende
strokesymtom)

. om du har nagon av foljande sjukdomar som kan éka risken for en blodpropp i artarerna:
— svar diabetes med skadade blodkarl
— mycket hog blodtryck

— en mycket hdg niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
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— ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi

”

e om du har (eller har haft) en typ av migran som kallas "migran med aura”.

L]

Var sarskilt forsiktig nar du anvander [LaAkemedlets namn]

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

Nar ska du kontakta lakare?

S6k omedelbart ldkare

om du marker mdjliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp
i benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en
hjartinfarkt eller en stroke (se avsnitt "Blodproppar” nedan).

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till ”Sa har kanner du
igen en blodpropp”.

[...]

Tala om for lakare om nagot av foljande tillstdnd galler dig.
Om tillstAdndet uppstar eller forsamras nar du anvander [lakemedlets namn], ska du ocksa kontakta
lakare.

[---]
e om du har Crohns sjukdom eller ulcerés kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

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

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

e om du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de réda blodkropparna)

e om du har 6kade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har férknippats med en 6kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkdrtelinflammation)

e om du behtver genomga en operation eller blir sangliggande en langre period (se avsnitt 2
”Blodproppar”)

e om du nyss har fott barn I6per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter
forlossningen du kan bérja anvanda [lakemedlets namn]

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

e om du har &derbréck.

BLODPROPPAR
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Om du anvédnder kombinerade hormonella preventivmedel som [lakemedlets namn] 6kar risken for
blodpropp jamfort med om du inte anvander dessa preparat. | séllsynta fall kan en blodpropp blockera
blodkarlen och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
= ivener (kallas venos trombos, vends tromboembolism eller VTE)
= i artarer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gér inte alltid att &terhamta sig helt efter blodproppar. | séllsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstaende effekter och, i mycket sallsynta fall, vara dodliga.

Det ar viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av
[lakemedlets namn] ar liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart lakare om du marker nagot av féljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida
av?
e svullnad av ett ben eller langs en ven i benet eller foten, Djup ventrombos

framfor allt om du ockséa far:

e smarta eller dmhet i benet som bara kadnns nar du
star eller gar

e (Okad varme i det drabbade benet

e fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rott
eller blatt

o plotslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning Lungemboli

e plotslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda
till att du hostar blod

e kraftig brostsmarta som kan dka vid djupa andetag
e kraftig ostadighetskansla eller yrsel
e snabba eller oregelbundna hjartslag

e svar smarta i magen

Om du ar osaker, kontakta lakare eftersom vissa av dessa
symtom, t.ex. hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas
som ett lattare tillstdnd som luftvagsinfektion (t.ex. en
“vanlig forkylning”).

Symtom som vanligtvis férekommer i ett 6ga: Retinal ventrombos
e omedelbar synforlust eller (blodpropp i 6gat)

e dimsyn utan smarta som kan leda till synforlust

e brostsmarta, obehag, tryck, tyngdkénsla Hjartinfarkt
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e tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

e mattnadskansla, matsmaltningsbesvar eller kdnsla av
kvéavning

e obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kaken,
halsen, armen och magen

e svettning, illamaende, krakningar eller yrsel
e extrem svaghet, angest eller andfaddhet

e snabba eller oregelbundna hjartslag

e plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, Stroke
speciellt pa en sida av kroppen

e plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

e plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

e plotsliga problem med att ga, yrsel, forlorad balans eller
koordination

e plotslig, allvarlig eller langvarig huvudvéark utan kand
orsak

¢ medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med nastan
omedelbar eller fullstandig aterhamtning, men du ska anda
omedelbart s6ka lakare eftersom du I6per risk att drabbas av
en ny stroke.

e svullnad och latt blamissfargning av en arm eller ett ben Blodproppar som blockerar

e svar smarta i magen (akut buk) andra blodkarl

BLODPROPPAR 1 EN VEN

Vad kan hdanda om en blodpropp bildas i en ven?

e Anvandningen av kombinerade hormonella preventivmedel har férknippats med en 6kning av
risken for blodproppar i venen (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock sallsynta. De intraffar
oftast under det forsta arets anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

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

¢ | mycket sillsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ sd som dgat (retinal
ventrombos).

Nar ar risken att utveckla en blodpropp i en ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ar stérst under det forsta aret som du for forsta gangen
anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksé vara hégre om du bérjar om
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med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett

uppehall pa 4 veckor eller langre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den ar alltid ndgot hogre 4n om du inte anvande ett

kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nar du slutar anvanda [lakemedlets namn] atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra

veckor.

Hur stor ar risken for att utveckla en blodpropp?

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

tar.

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med [lakemedlets namn] ar liten.

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

- L[]

Av 10 000 kvinnor som inte anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte ar
gravida, utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar. Av 10 000 kvinnor som anvander ett
kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller levonorgestrel eller noretisteron eller

norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett ar.

Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
gestoden s som [lakemedlets namn], utvecklar cirka 9-12 en blodpropp under ett ar.

- Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se "Faktorer som kan éka

risken for en blodpropp” nedan).

Ll

Risk for att utveckla en
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvander kombinerat
p-piller/plaster/ring och som inte ar gravida

Cirka 2 av 10 000 kvinnor

Kvinnor som anvander ett kombinerat hormonell
preventivmedel som innehaller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

Kvinnor som anvander [Ldkemedlets namn]

Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan oka risken fér en blodpropp i en ven

Risken for en blodpropp med [lakemedlets namn] ar liten men vissa tillstand 6kar risken. Risken ar

hogre:

e om du &r dverviktig (kroppsmasseindex eller BMI éver 30 kg/m?)

e om nagon i din slakt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t.ex.

under cirka 50 ar). I det har fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom
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e om du behtver genomga en operation, eller blir séngliggande under en langre period pa grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvandningen av [lakemedlets namn] kan behdva
avbrytas i flera veckor innan en operation eller medan du ar mindre rorlig. Om du maste sluta ta
[lakemedlets namn], fraga lakaren nar du kan borja ta det igen

e med stigande alder (sarskilt om du ar over cirka 35 ar)
e om du har fott barn for nagra veckor sedan
Risken for att utveckla en blodpropp okar ju fler tillstand du har.

Flygresor (=4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sarskild om du har ndgon av de andra
faktorer som listas har.

Det ar viktigt att du talar om for lakaren om nagot av dessa tillstand galler dig, &ven om du ar osaker.
Lakaren kan beslut att du maste sluta ta [lakemedlets namn].

Om nagot av ovanstaende tillstdnd andras nar du anvander [lakemedlets namn], t.ex. en nara slakting
drabbas av blodpropp med okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

BLODPROPPAR | EN ARTAR
Vad kan handa om en blodpropp bildas i en artar?

P& samma som en blodpropp i en ven kan en propp i en artar leda till allvarliga problem. Det kan t.ex.
orsaka hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan oka risken for en blodpropp i en artar

Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till foljd av anvdndning av
[lakemedlets namn] &r mycket liten men kan 6ka:

e med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

e om du roker. Nar du anvander kombinerade hormonella preventivmedel [lakemedlets namn]
bor du sluta roka. Om du inte kan sluta réka och ar dver 35 ar kan lakaren rada dig att
anvénda en annan typ av preventivmedel

e om du ar dverviktig
e om du har hogt blodtryck

e om nagon nara anhorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar). | det
har fallet kan du ocksa l6pa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

e om du eller ndgon nara slakting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)
e om du far migran, speciellt migran med en aura

e om du har problem med hjartat (klaffsjukdom, en hjartrytmstérning som kallas
formaksflimmer)

e om du har diabetes.

Om du har mer an ett av dessa tillstdnd eller om nagot av dem &r sarskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara annu stoérre.
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Om nagot av ovanstaende tillstdnd andras nar du anvander [lakemedlets namn], t.ex. om du borjar
roka, en nara slakting drabbas en trombos av okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din
lakare.

[-1

Avsnitt 4: Eventuella biverkningar
[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

Liksom alla lakemedel kan [Ldkemedlets namn] orsaka biverkningar men alla anvédndare behdver inte
f& dem. Om du far nagon biverkning, framfor allt om den ar allvarlig eller ihallande, eller om din halsa
forandras och du tror att det kan bero pa [lakemedlets namn], prata med lakaren.

En 6kad risk for blodproppar i venerna (venés tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artarerna
(arteriell trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer
information om de olika riskerna vid anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i
avsnitt 2 ”Vad du behdéver veta innan du anvander [lakemedlets namn]”.

[Ordalydelsen nedan ska laggas till och frekvensen fér biverkningarna ska anpassas till dem i
produktresumén]

o farliga blodproppar i en ven eller en artéar, t.ex.:
o i ett ben eller en fot (dvs. DVT)
o ilungorna
0 hjartinfarkt
o stroke

o mini-stroke eller 6vergaende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)

o blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.

Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har andra tillstdnd som 6kar den har
risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstdnd som oékar risken for blodproppar och symtomen
pa en blodpropp).

L1
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ANNEX 111.G - kombinerade hormonella preventivmedel som innehaller norgestimat
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[For alla produkter som innehaller norgestimat i Bilaga 1: den befintliga produktinformationen
ska &ndras (text ska antingen sattas in, bytas ut eller tas bort, beroende pa vad som &r tillampligt) for
att spegla den 6éverenskomna ordalydelsen som anges nedan]

I. Produktresumé
Avsnitt 4.1 - Terapeutiska indikationer

[Ordlalydelsen nedan ska sattas in i slutet av det har avsnittet]

[...]

Vid beslut att forskriva [lakemedlets namn] ska den enskilda kvinnans riskfaktorer beaktas, framfor
allt de fér vends tromboembolism (VTE), och risken for VTE med [lakemedlets namn] jamfért med
andra kombinerade hormonella preventivmedel (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Avsnitt 4.3 - Kontraindikationer

[Detta avsnitt ska andras for att inkludera féljande kontraindikationer]

Kombinerade hormonella preventivmedel ska inte anvandas vid féljande tillstand.

[...]

e Forekomst av eller risk for vends tromboembolism (VTE)

o Venos tromboembolism — pagdende VTE (pa antikoagulantia) eller anamnes pa (t.ex. djup
ventrombos [DVT] eller lungemboli [PE])

o Kand arftlig eller forvarvad predisposition for vends tromboembolism, t.ex. APC-resistens
(inklusive Faktor V Leiden), antitrombin-I11-brist, protein C-brist, protein S-brist

o Storre kirurgiskt ingrepp med langvarig immobilisering (se avsnitt 4.4)

0 Hog risk for venos tromboembolism pé grund av férekomst av flera riskfaktorer (se
avsnitt 4.4)

e Forekomst av eller risk for arteriell tromboembolism (ATE)

o Arteriell tromboembolism — pagaende arteriell tromboembolism, anamnes pa arteriell
tromboembolism (t.ex. myokardiell infarkt) eller prodromalsymtom (t.ex. angina pectoris)

o Cerebrovaskular sjukdom — pagéende stroke, anamnes pa stroke eller prodromalsymtom
(t.ex. transitorisk ischemisk attack, TIA)

o Kand arftlig eller forvarvad predisposition for arteriell tromboembolism, t.ex.
hyperhomocysteinemi och antifosfolipidantikroppar (antikardiolipinantikroppar, lupus
antikoagulant)

o0 Migran med fokala neurologiska symtom i anamnesen

o Hog risk for arteriell tromboembolism p& grund av flera riskfaktorer (se avsnitt 4.4) eller
pa grund av forekomst av en allvarlig riskfaktor som:

e diabetes mellitus med vaskulara symtom
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e allvarlig hypertoni

e allvarlig dyslipoproteinemi

[...]

Avsnitt 4.4 - Varningar och forsiktighet

[Detta avsnitt ska andras for att spegla foljande ordalydelse]

Varningar
[-.-]

Vid forekomst av ndgon av de tillstand eller riskfaktorer som anges nedan, bor lampligheten av
[lakemedlets namn] diskuteras med kvinnan.

Om nagot av dessa tillstand eller riskfaktorer forvarras eller upptrader for forsta gangen, ska kvinnan
ta kontakt med sin lakare/barnmorska. Lakare/barnmorska ska da besluta om anvandningen ska
avbrytas.

Risk for vends tromboembolism (VTE)

[Ordalydelsen nedan ska sattas in dverst i det har avsnittet]

Anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel 6kar risken for venés tromboembolism (VTE)
jamfort med icke-anvandning. Produkter som innehaller levonorgestrel, norgestimat (inklusive
[lakemedlets namn]) eller noretisteron forknippas med den lagsta risken for VTE. Beslutet
att anvanda [lakemedlets namn] ska tas forst efter en diskussion med kvinnan for att
sakerstalla att hon kanner till risken for VTE med [lakemedlets namn], hur hennes
riskfaktorer paverkar den har risken, och att hennes VTE-risk ar storst under det forsta aret
hon anvander produkten. Det finns ocksa vissa belagg for att risken ar stdrre nar ett
kombinerat hormonellt preventivmedel anvands igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller
langre.

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

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

Av cirka 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel kommer cirka 6 att utveckla en VTE under ett &r.

Aktuell dokumentation tyder pa att risken fér VTE vid anvandning kombinerade hormonella
preventivmedel som innehaller norgestimat liknar risken for kombinerade preventivmedel som
innehaller levonorgestrel.

Antalet VTE-handelser per ar ar farre an det antal handelser som forvantas hos kvinnor under
graviditet eller under postpartumperioden.

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

1 Genomsnittsintervallet ar pd 5-7 per 10 000 kvinnodr, baserat p& en relativ risk for kombinerade hormonella
preventivmedel som innehaller levonorgestrel jamfort med en icke-anvandning pa cirka 2,3 till 3,6
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[Foljande diagram ska séattas in har]

Antal VTE-handelser per 10 000 kvinnor under ett ar

Antal VTE-
handelser

12 4

10 +

T T
Ingen anvandning av Kombinerade hormonella preventivmedel Kombinerade hormonella
kombinerade hormonella som innehaller levonorgestrel preventivmedel som innehaller
preventivmedel (2 handelser) (5-7 handelser) norgestimat
(5-7 héndelser)

[Foljande ordalydelse ska behallas/laggas till]

I extremt séllsynta fall har trombos rapporterats hos anvandare av kombinerade hormonella
preventivmedel i andra blodkarl, t.ex. i hepatiska, mesenteriska, renala eller retinala vener och
artarer.

[Féljande ska raderas (om tillampligt)]

Det rader inte enighet om uppkomsten av dessa handelser kan forknippas med anvandningen av
kombinerade hormonella preventivmedel.

[Féljande ordalydelse ska sattas in i det har avsnittet]

Riskfaktorer for VTE

Risken for vendsa tromboemboliska komplikationer hos anvandare av kombinerade hormonella
preventivmedel kan 6ka betydligt hos kvinnor med ytterligare riskfaktorer, framfor allt om flera
riskfaktorer foreligger (se tabell).

[Lakemedlets namn] &r kontraindicerat om en kvinna har flera riskfaktorer som innebéar att hon léper
hog risk for vendsa tromboser (se avsnitt 4.3). Om en kvinna har mer an en riskfaktor ar det mojligt
att risken ar stérre &n summan av de enskilda faktorerna — i detta fall bér hennes totala risk for VTE
beaktas. Om forhallandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel
inte forskrivas (se avsnitt 4.3).

Tabell: Riskfaktorer for VTE

Riskfaktor Kommentar

Fetma (BMI 6ver 30 kg/m?) Risken 6kar betydligt nar BMI okar.
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Detta ar sarskilt viktigt att beakta om det ocksa finns
andra riskfaktorer.

Langvarig immobilisering, stérre
kirurgiskt ingrepp, alla operationer i
ben eller backen, neurokirurgi eller
omfattande skada

Anm: tillfallig immobilisering inklusive
flygresor >4 timmar kan ocksa vara
en riskfaktor for VTE, sarskilt hos
kvinnor med andra riskfaktorer

| dessa situationer ar det lampligt att gora ett
uppehall i anvandningen av plastret/p-pillret/ringen
(vid elektiv kirurgi minst fyra veckor i féorvag) och inte
ateruppta anvandningen forran tva veckor efter
fullstdndig remobilisering. En annan preventivmetod
bdr anvandas for att undvika oavsiktlig graviditet.

Antitrombotisk behandling bér 6évervagas om
[lakemedlets namn] inte har satts ut i férvag.

Positiv familjeanamnes (vends
tromboembolism hos ett syskon eller
foralder i relativt unga ar, t.ex. fore
50 ars alder).

Om man missténker en hereditar predisposition, ska
kvinnan remitteras till en specialist fér radgivning
innan hon beslutar sig for att anvanda nagon form av
kombinerade hormonella preventivmedel.

Andra medicinska tillstdnd som
forknippas med VTE

Cancer, systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt
uremiskt syndrom, kronisk inflammatorisk
tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcer6s kolit) och
sicklecell-sjukdom.

Stigande alder

Framfor allt hos kvinnor dver 35 ar.

Det rader inte enighet om den eventuella betydelsen av varicer och ytlig tromboflebit har fér uppkomst

eller progression av vends trombos.

Den 6kade risken for tromboembolism vid graviditet, och framfor allt 6-veckorsperioden i puerperiet

maste beaktas (for information om “Graviditet och amning” se avsnitt 4.6).

Symtom pd VTE (djup ventrombos och lungemboli)

Vid symtom ska kvinnan radas att omedelbart soka lakare och informera vardpersonalen om att hon

tar kombinerade hormonella preventivmedel.

Symtom pa djup ventrombos (DVT) kan omfatta:

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

- smarta eller mhet i benet som bara kanns vid stdende eller gdende

- Okade varme i det drabbade benet med rodfargning eller missfargning av benet.

Symtom pa lungemboli (PE) kan omfatta:

- plotslig debut av oforklarlig andfaddhet eller snabb andning

- plotslig hosta som kan férknippas med hemoptys




- kraftig bréstsmérta
- kraftig ostadighetskénsla eller yrsel
- snabba eller oregelbundna hjartslag.

En del av dessa symtom (t.ex. andfaddhet och hosta) ar icke-specifika och kan feltolkas som mer
vanliga eller mindre allvarliga handelser (t.ex. luftvagsinfektioner).

Andra tecken pa vaskular ocklusion kan omfatta: plotslig smarta, svullnad och latt bla missfargning av
en extremitet.

Om ocklusionen uppkommer i 6gonen kan symtomen variera fran smartfri dimsyn som kan utvecklas
till synforlust. Ibland kan synforlust uppkomma nasta omedelbart.

Risk for arteriell tromboembolism (ATE)

Epidemiologiska studier har ocksa visat ett samband mellan anvandning av kombinerade hormonella
preventivmedel och en 6kad risk for arteriell tromboembolism (myokardinfarkt) eller cerebrovaskular
héandelse (t.ex. transitorisk ischemisk attack, stroke). Arteriella tromboemboliska handelser kan vara
dodliga.

Riskfaktorer for ATE

Risken for arteriella tromboemboliska komplikationer eller foér en cerebrovaskular handelse hos
anvandare av kombinerade hormonella preventivmedel 6kar hos kvinnor med riskfaktorer (se tabell).
[Lakemedlets namn] &r kontrainidcerat om kvinnan har en allvarlig eller flera riskfaktorer som innebar
att hon I6per hog risk for ATE (se avsnitt 4.3). Om kvinnan har mer &n en riskfaktor &r det méjligt att
riskdkningen ar stérre an summan av de enskilda faktorerna — i detta fall bor hennes totala risk
beaktas. Om forhallandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel
inte forskrivas (se avsnitt 4.3).

Tabell: Riskfaktorer for ATE

Riskfaktor Kommentar
Stigande alder Framfor allt hos kvinnor 6ver 35 ar
Rokning Kvinnor éver 35 ar bor starkt rekommenderas att

sluta roka om de vill anvanda ett kombinerat
hormonellt preventivmedel. Kvinnor éver 35 ar som
fortsatter att roka ska starkt rekommenderas att
anvanda en annan preventivmetod.

Hypertoni
Fetma (BMI 6ver 30 kg/m?) Risken 6kar betydligt nar BMI okar.
Detta ar sarskilt viktigt for kvinnor med ytterligare
riskfaktorer.
Positiv familjeanamnes (arteriell Om man misstéanker en hereditar predisposition, ska
tromboembolism hos ett syskon eller kvinnan remitteras till en specialist for radgivning
foralder i relativt unga ar, t.ex. fore innan hon beslutar sig for att anvanda nagon form av
50 ars alder). kombinerade hormonella preventivmedel.
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Migran En okning av frekvens eller svarighetsgrad av migran
vid anvandning av kombinerade hormonella
preventivmedel (som kan vara prodromalsymtom pa
en cerebrovaskulédr hdndelse) kan vara ett skal for
omedelbart utsattande.

Andra medicinska tillstand som Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemi,

forknippas med negativa vaskulara hjartklaffssjukdom och férmaksflimmer,

handelser dyslipoproteinemi och systemisk lupus
erythematosus.

Symtom pd ATE

Vid symtom ska kvinnan radas att omedelbart soka lakare och informera halso- och
sjukvardpersonalen om att hon tar kombinerade hormonella preventivmedel.

Symtom péa en cerebrovaskular handelse kan omfatta:
- plétslig domning eller svaghet i ansikte, armar eller ben, speciellt pa en sida av kroppen
- plotsliga problem med att ga, yrsel, forlorad balans eller koordination
- plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta
- plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen
- plotslig, svar eller langvarig huvudvark utan kand orsak
- medvetsldshet eller svimning med eller utan anfall.
Tillfalliga symtom som tyder pa att handelsen &r en transitorisk ischemisk attack (TIA).
Symtom pa en hjartinfarkt kan vara:

- smarta, obehag, tryck, tyngdkansla, tryck eller fyllnadskansla i brostet, armen eller nedanfér
brostbenet

- obehag som stralar mot ryggen, kdken, halsen, armen, magen

mattnadskansla, matsmaltningsbesvar eller kvavning

svettning, illamaende, krakningar eller yrsel

extrem svaghet, angest eller andfaddhet

snabba eller oregelbundna hjartslag.

L1

Lakarundersokning/konsultation

Innan anvandning av [lakemedlets namn] pabdrjas eller anvands igen ska en fullstandig anamnes
(inklusive hereditet) tas och graviditet uteslutas. Blodtrycket ska tas och en lakarundersoékning ska
utforas baserad pa kontraindikationerna (se avsnitt 4.3) och varningar (se avsnitt 4.4). Det &ar viktigt
att informera kvinnan om vendsa och arteriella tromboser, inklusive risken med [lakemedlets namn]
jamfort med andra kombinerade hormonella preventivmedel, symtomen pa VTE och ATE, de kanda
riskfaktorerna och vad hon ska goéra i handelse av en misstankt trombos.
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Kvinnan ska ocksa informeras om att noggrant lasa igenom bipacksedeln och félja anvisningarna.
Frekvensen och typen av undersokningar ska baseras pa faststallda riktlinjer och anpassas individuellt
till varje kvinna.

Kvinnan ska informeras om att hormonella preventivmedel inte skyddar mot hiv-infektioner (AIDS) och
andra sexuellt 6verférbara sjukdomar.

[...]

Avsnitt 4.6 - Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
[Foljande ordalydelse ska laggas till i det har avsnittet]

Den 6kade risken for VTE under postpartumperioden ska beaktas vid aterinsattning av [lakemedlets
namn] (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Avsnitt 4.8 — Biverkningar

[Féljande ordalydelse ska speglas i det har avsnittet]

L1

Beskrivning av utvalda biverkningar

En Okad risk for arteriella och vendsa trombotiska och trombemboliska handelser, t.ex. myokardiell
infarkt, stroke, transitoriska ischemiska attacker, vends trombos och lungemboli har observerats hos
kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel, vilket diskuteras mer i detalj i
avsnitt 4.4.

[-1

[VTE eller ATE ska anges i biverkningstabellen under frekvensen ”Sallsynta”.]
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Il. Bipacksedel

[Ordalydelsen nedan ska sattas in dverst i bipacksedeln]

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

e De ar en av de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvands korrekt

e Risken for en blodpropp i vener eller artarer 6kar nagot, speciellt under det forsta aret eller nar
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvandas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller langre

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

L1

Avsnitt 2: Vad du behover veta innan du anvander [Lakemedlets namn]

[Ordalydelsen nedan ska séattas in 6verst i det har avsnittet]
Allmant

Innan du bdrjar anvanda [lakemedlets namn] ska du lasa informationen om blodproppar i avsnitt 2.
Det ar sarskilt viktigt att du laser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, "Blodproppar”).

[-]

Anvand inte [Lakemedlets namn]

[Detta avsnitt ska andras for att inkludera féljande ordlydelse]

Anvand inte [Lakemedlets namn] om du har ndgot av de tillstdnd som anges nedan. Om du har nigot
av dessa tillstdnd maste du tala om det for lakaren. Lakaren kommer att diskutera vilken annan typ av
preventivmedel som kan vara mer lampligt.

e om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), i
lungorna (lungemboli) eller ndgot annat organ

e om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist,
protein S-brist, antitrombin-I111-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar

e om du behéver genomga en operation eller om du sangliggande en langre period (se avsnittet
”Blodproppar™)

e om du har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall)

e om du har (eller har haft) karlkramp (ett tillstAnd som orsakar svar bréstsmarta och kan vara
ett forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — 6vergaende
strokesymtom)

° om du har nagon av foljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp i artarerna:
— svar diabetes med skadade blodkarl
— mycket hoég blodtryck

— en mycket hdg niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
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— ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi

”

e om du har (eller har haft) en typ av migran som kallas "migran med aura”.

L]

Var sarskilt forsiktig nar du anvander [LaAkemedlets namn]

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

Nar ska du kontakta lakare?

S6k omedelbart ldkare

om du marker mdjliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp
i benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en
hjartinfarkt eller en stroke (se avsnitt "Blodproppar” nedan).

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till ”Sa har kanner du
igen en blodpropp”.

[...]

Tala om for lakare om nagot av foljande tillstdnd galler dig.
Om tillstAdndet uppstar eller forsamras nar du anvander [lakemedlets namn], ska du ocksa kontakta
lakare.

[---]
e om du har Crohns sjukdom eller ulcerés kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

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

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

e om du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de réda blodkropparna)

e om du har 6kade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har foérknippats med en 6kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkdrtelinflammation)

¢ om du behtver genomga en operation eller blir sangliggande en langre period (se avsnitt 2
”Blodproppar”)

e om du nyss har fott barn I6per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter
forlossningen du kan bérja anvanda [lakemedlets namn]

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

e om du har &derbréck.

BLODPROPPAR

335



Om du anvédnder kombinerade hormonella preventivmedel som [lakemedlets namn] 6kar risken for
blodpropp jamfort med om du inte anvander dessa preparat. | séllsynta fall kan en blodpropp blockera
blodkarlen och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
= ivener (kallas venos trombos, vends tromboembolism eller VTE)
= i artarer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gér inte alltid att &terhamta sig helt efter blodproppar. | séllsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstaende effekter och, i mycket sallsynta fall, vara dodliga.

Det ar viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av
[lakemedlets namn] ar liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart lakare om du marker nagot av féljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida
av?
e svullnad av ett ben eller langs en ven i benet eller foten, Djup ventrombos

framfor allt om du ockséa far:

e smarta eller dmhet i benet som bara kadnns nar du
star eller gar

e (Okad varme i det drabbade benet

e fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rott
eller blatt

e plotslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning Lungemboli

e plotslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda
till att du hostar blod

e kraftig brostsmarta som kan dka vid djupa andetag
e kraftig ostadighetskansla eller yrsel
e snabba eller oregelbundna hjartslag

e svar smarta i magen

Om du ar osaker, kontakta lakare eftersom vissa av dessa
symtom, t.ex. hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas
som ett lattare tillstdnd som luftvagsinfektion (t.ex. en vanlig

forkylning).
Symtom som vanligtvis férekommer i ett 6ga: Retinal ventrombos
e omedelbar synférlust eller (blodpropp i 6gat)

e dimsyn utan smarta som kan leda till synforlust

e brostsmarta, obehag, tryck, tyngdkénsla Hjartinfarkt
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e tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

e mattnadskansla, matsmaltningsbesvar eller kdnsla av
kvéavning

e obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kaken,
halsen, armen och magen

e svettning, illamaende, krakningar eller yrsel
e extrem svaghet, angest eller andfaddhet

e snabba eller oregelbundna hjartslag

e plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, Stroke
speciellt pa en sida av kroppen

e plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

e plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

e plotsliga problem med att ga, yrsel, forlorad balans eller
koordination

e plotslig, allvarlig eller langvarig huvudvéark utan kand
orsak

¢ medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med nastan
omedelbar eller fullstandig aterhamtning, men du ska anda
omedelbart s6ka lakare eftersom du I6per risk att drabbas av
en ny stroke.

e svullnad och latt blamissfargning av en arm eller ett ben Blodproppar som blockerar

e svar smarta i magen (akut buk) andra blodkarl

BLODPROPPAR 1 EN VEN

Vad kan hdanda om en blodpropp bildas i en ven?

e Anvandningen av kombinerade hormonella preventivmedel har férknippats med en 6kning av
risken for blodproppar i venen (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock sallsynta. De intraffar
oftast under det forsta arets anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

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

¢ | mycket sillsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ s& som dgat (retinal
ventrombos).

Nar ar risken att utveckla en blodpropp i en ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ar stérst under det forsta aret som du for forsta gangen
anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksé vara hégre om du bérjar om
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med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett
uppehall pa 4 veckor eller langre.

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

Nar du slutar anvanda [lakemedlets namn] atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra
veckor.

Hur stor ar risken for att utveckla en blodpropp?

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

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med [lakemedlets namn] ar liten.

[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

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

Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat s& som [Lakemedlets namn], utvecklar cirka
5-7 en blodpropp under ett ar.

Risken for en blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se "Faktorer som kan 6ka
risken for en blodpropp” nedan).

Risk for att utveckla en
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvander kombinerat Cirka 2 av 10 000 kvinnor
p-piller/plaster/ring och som inte ar gravida

Kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
preventivmedel som innehaller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvander [Ldkemedlets namn] Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan oka risken fér en blodpropp i en ven

Risken for en blodpropp med [lakemedlets namn] ar liten men vissa tillstand 6kar risken. Risken ar
hogre:

e om du &r dverviktig (kroppsmasseindex eller BMI éver 30 kg/m?)

e om nagon i din slakt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t.ex.
under cirka 50 ar). I det har fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom

e om du behéver genomga en operation, eller blir sangliggande under en langre period pa grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvandningen av [lakemedlets namn] kan behdva
avbrytas i flera veckor innan en operation eller medan du ar mindre rorlig. Om du maste sluta ta
[lakemedlets namn], fraga ldakaren nar du kan borja ta det igen

338



e med stigande alder (sarskilt om du ar over cirka 35 ar)
e om du har fott barn for nagra veckor sedan
Risken for att utveckla en blodpropp 6kar ju fler tillstand du har.

Flygresor (=4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sarskild om du har ndgon av de andra
faktorer som listas héar.

Det ar viktigt att du talar om for lakaren om nagot av dessa tillstand galler dig, &ven om du ar osaker.
Lakaren kan beslut att du maste sluta ta [lakemedlets namn].

Om nagot av ovanstaende tillstdnd andras nar du anvander [lakemedlets namn], t.ex. en nara slakting
drabbas av blodpropp med okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

BLODPROPPAR I EN ARTAR
Vad kan handa om en blodpropp bildas i en artar?

P& samma som en blodpropp i en ven kan en propp i en artar leda till allvarliga problem. Det kan t.ex.
orsaka hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan oka risken for en blodpropp i en artar

Det &r viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till féljd av anvdndning av
[lakemedlets namn] &r mycket liten men kan 6ka:

e med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

e om du roker. Nar du anvander kombinerade hormonella preventivmedel [ldkemedlets namn]
bor du sluta roka. Om du inte kan sluta réka och ar 6ver 35 ar kan lakaren rada dig att
anvénda en annan typ av preventivmedel

e om du &r dverviktig
e om du har hogt blodtryck

e om nagon nara anhorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar). | det
har fallet kan du ocksa I6pa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

e om du eller ndgon nara slakting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)
e om du far migran, speciellt migran med en aura

e om du har problem med hjartat (klaffsjukdom, en hjartrytmstérning som kallas
formaksflimmer)

e om du har diabetes.

Om du har mer an ett av dessa tillstand eller om nagot av dem &r sarskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara &nnu storre.

Om nagot av ovanstaende tillstdnd andras nar du anvander [lakemedlets namn], t.ex. om du borjar
roka, en nara slakting drabbas en trombos av okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din
lakare.
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Avsnitt 4: Eventuella biverkningar
[Ordalydelsen nedan ska sattas in i det har avsnittet]

Liksom alla lakemedel kan [Ldkemedlets namn] orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte
f& dem. Om du far nagon biverkning, framfor allt om den ar allvarlig eller ihallande, eller om din halsa
forandras och du tror att det kan bero pa [lakemedlets namn], prata med lakaren.

En okad risk for blodproppar i venerna (venés tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artarerna
(arteriell trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer
information om de olika riskerna vid anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i
avsnitt 2 "Vad du behdéver veta innan du anvander [lakemedlets namn]”.

[Ordalydelsen nedan ska laggas till och frekvensen f6r biverkningarna ska anpassas till dem i
produktresumén]

o farliga blodproppar i en ven eller en artér, t.ex.:
o i ett ben eller en fot (dvs. DVT)
o0 ilungorna
0 hjartinfarkt
o stroke

o mini-stroke eller 6vergadende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)

o blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.

Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hégre om du har andra tillstdnd som 6kar den har
risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstdnd som o6kar risken for blodproppar och symtomen
pa en blodpropp).
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