FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zyrona

2 mg/35 mikrogram dragerade tabletter
cyproteronacetat och etinylestradiol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Zyrona ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Zyrona
3. Hur du tar Zyrona

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Zyrona ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Zyrona ar och vad det anvands for

Zyrona anvands for att behandla hudbesvar som akne, mycket fet
hy och kraftig harvaxt hos kvinnor i fertil dlder. Eftersom det har
samma egenskaper som p-piller ska det endast forskrivas till dig
om lakaren anser att behandling med ett hormonellt
preventivmedel ar lamplig.

Du ska endast ta Zyrona om hudbesvaren inte har blivit battre
efter anvandning av andra behandlingar mot akne, sasom
lokalbehandlingar och antibiotika.

Cyproteronacetat och etinylestradiol som finns i Zyrona kan ocksa
vara godkanda for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller
annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fol]
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Zyrona

Ta inte Zyrona

Tala med lakare innan du borjar anvéanda Zyrona om nagot av
foljande galler dig. Lékaren kan i sadant fall rekommendera en
annan behandling:

® om du ar allergisk mot cyproteronacetat, etinylestradiol eller
nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)
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om du anvander ett annat hormonellt preventivmedel

om du har hepatit C och behandlas med Iakemedel
innehallande ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir,
glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se aven avsnitt "Andra
lakemedel och Zyrona”)

om du har (eller nagonsin har haft) en blodpropp i benet (
trombos), lungan (lungembolism) eller nagon annan del av
kroppen

om du har (eller nagonsin har haft) en sjukdom som kan forega
en hjartattack (t.ex. angina pectoris som orsakar svar smarta i
brostet) eller "mini-stroke” (transitorisk ischemisk attack)

om du har (eller ndgonsin har haft) hjartattack eller stroke

om du har ett tillstand som kan 6ka risken for blodpropp i artar
erna. Detta galler foljande tillstand:

O diabetes som paverkar blodkarlen

O mycket hogt blodtryck

O mycket hdg fetthalt i blodet (kolesterol eller triglycerider)

om du har problem med blodets levring (t.ex. protein C-brist)
om du har (eller nagonsin har haft) migran med synstérningar
om du har eller har haft en allvarlig leversjukdom och annu
inte har aterfatt normal leverfunktion

om du har eller har haft en form av cancer som kan vaxa vid
exponering for konshormoner (t.ex. brostcancer eller cancer i
aggstockarna, livmodern eller livmoderhalsen)

om du har eller har haft en godartad eller elakartad levertumor
om du har meningiom eller nagonsin diagnostiserats med
meningiom (en vanligtvis godartad tumor i vavnaden mellan
hjarnan och skallbenet)
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® om du har en blédning fran slidan och orsaken till blddningen
inte ar kand
om du ammar
om du ar gravid.

Om du upplever nagot av ovan namnda tillstand, eller om du blir
gravid under tiden du anvander Zyrona ska du omedelbart avbryta
behandlingen och kontakta lakare. Anvand annat preventivmedel
under tiden (utan hormoner).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Zyrona.

Var sarskilt forsiktig med Zyrona

Sluta ta tabletter och kontakta omedelbart Iakare om du marker
tecken som kan tyda pa en blodpropp. Symtomen beskrivs i avsnitt
2 "Blodproppar (trombos)”.

Kontakta omedelbart lakare om du far symptom pa angioddem,
sasom svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg och/eller
svarigheter att svalja eller nasselutslag tillsammans med
andningssvarigheter. Produkter innehallande 6strogener kan
framkalla eller forvarra symtomen pa arftligt och forvarvat
angiododem.

Vid hoga doser av cyproteronacetat (25 mg och hogre) har en dkad

risk for en godartad hjarntumor (meningiom) rapporterats. Om du
diagnostiseras med meningiom kommer din lakare att avbryta
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behandling med alla lakemedel som innehaller cyproteron,
inklusive Zyrona, som en forsiktighetsatgard (se avsnittet "Ta inte
Zyrona”).

Zyrona verkar dven som p-piller. Du och din ldkare maste tanka pa
allt det som normalt galler for saker anvandning av p-piller.

Om du tillhér nagon av nedanstaende riskgrupper och dessutom
tar ett kombinerat p-piller behdver du formodligen ga pa
regelbundna kontroller. Din |akare kan beratta mer om det. Innan
du tar Zyrona kommer din lakare att undersoka dig, och du bor tala
om foljande for lakaren:

® Om du har allvarliga hudproblem som paverkar huden pa hela
kroppen (systemisk lupus erythematosus).

® Om du har en sjukdom som paverkar blodets formaga att
koagulera och leder till njursvikt (hemolytiskt uremiskt
syndrom).

® Om du har Crohns sjukdom eller kronisk tarminflammation (
ulceros kolit).

® Om du har en arftlig form av lagt antal réda blodkroppar
(sicklecellsanemi).

Blodproppar (trombos)

Behandling med Zyrona kan vara forenad med en liten 0kad risk for
att fa en blodpropp (sa kallad trombos). Din risk att fa en blodpropp
okar endast lite till foljd av att behandlingen med Zyrona jamfort
med kvinnor som inte tar Zyrona eller nagot p-piller. Fullstandig
aterhamtning uppnas inte alltid och 1-2 % av fallen kan ha dodlig
utgang.

Blodpropp i en ven
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En blodpropp i en ven (sa kallad vends trombos) kan tappa till
venen. Detta kan ske i venerna i benen, lungorna (lungemboli) eller
nagot annat organ.

En kvinna som anvander kombinerade p-piller |0per storre risk att
utveckla sadana blodproppar jamfort med en kvinna som inte tar
kombinerade p-piller. Risken att utveckla en blodpropp i en ven ar
storst under det forsta aret da kvinnan anvander p-piller. Denna
risk ar inte lika stor som risken for att utveckla en blodpropp under
en graviditet.

Vid anvandning av kombinerade p-piller 0kar risken for blodproppar
ytterligare:

med stigande alder

® om du roker. Nar du anvander hormonella preventivmedel som
Zyrona avrads du starkt fran att roka, sarskilt om du ar aldre
an 35 ar

® om nagon nara slakting har haft en blodpropp i benet, lungan
eller annat organ i ung alder
om du ar overviktig
om du maste genomga en operation, eller om du pa grund av
sjukdom eller skada blir langvarigt sangliggande, eller om du
far gipsférband pa ett ben.

Om detta galler dig, ar det viktigt att du talar om for lakaren att du
anvander Zyrona eftersom behandlingen kan behdva avbrytas.
Lakaren kan saga at dig att sluta anvanda Zyrona flera veckor fore
en operation eller medan du ar mindre rorlig. Lakaren kommer
ocksa att tala om for dig nar du kan borja anvanda Zyrona igen
efter att du har kommit pa benen.
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Blodpropp i en artar

En blodpropp i en artar kan orsaka allvarliga problem. Exempelvis
kan en blodpropp i en artar i hjartat orsaka en hjartattack medan
den i hjarnan kan orsaka en stroke.

Anvandningen av kombinerade p-piller har kopplats till en dkad risk
for proppar i artarerna. Denna risk okar ytterligare:;

med stigande alder

om du réker. Nar du anvander ett hormonellt preventivmedel
som Zyrona avrads du bestamt fran att réka, sarskilt om du ar
aldre an 35 ar

om du ar overviktig

om du har hogt blodtryck

om du har en nara slakting som har haft en hjartattack eller
stroke i ung alder

om du har en hog fetthalt i blodet (kolesterol eller triglycerider)
om du far migrén

om du har haft hjartbesvar (klaffsjukdom, rytmrubbningar).

Symtom pa blodproppar

Sluta ta tabletter och uppsok omedelbart [akare om du marker
eventuella tecken pa en blodpropp sasom:

ovanlig och plotslig hosta

svar smarta i brostet som kan strala ut i vanster arm
andfaddhet

ovanlig, kraftig eller langvarig huvudvark eller férvarrad migra
n
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delvis eller fullstandigt synbortfall eller dubbelseende
sluddrigt tal eller oférmaga att tala,

plotslig forandring av horseln, luktsinnet eller smaksinnet
yrsel eller svimning

svaghet eller domning i nagon del av kroppen

svar smarta i buken

svar smarta eller svullnad i ett ben.

Efter en blodpropp aterhdmtar man sig inte alltid helt. | sallsynta
fall kan allvarliga permanenta funktionsnedsattningar uppsta och
en blodpropp kan aven leda till doden.

Omedelbart efter en forlossning loper kvinnor okad risk for
blodpropp och du bor darfor fraga lakaren hur snart efter en
forlossning du kan borja ta Zyrona.

Cancer:

Brostcancer forekommer nagot oftare hos kvinnor som tar p-piller
an hos kvinnor i samma alder som inte tar p-piller. Denna skillnad
forsvinner gradvis under de narmaste 10 aren efter att du slutar
med p-pillren. Det ar daremot inte kant om den Okade forekomsten
av brostcancer egentligen har nagon koppling till p-pillren. Det kan
bero pa att kvinnor som tar p-piller undersoks oftare och att
brostcancer darfor kan upptackas tidigare.

| sallsynta fall har godartade levertumorer rapporterats hos kvinnor
som tar p-piller. Elakartade levertumaorer har rapporterats i mycket
sallsynta fall. Dessa tumorer (bade de godartade och de
elakartade) kan orsaka inre blodningar. Elakartade tumorer kan
vara livshotande och i vissa fall ha dodlig utgang. Kontakta
omedelbart din ldkare om du upplever svara buksmartor.
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En okad forekomst av livmoderhalscancer har rapporterats hos
kvinnor som har tagit p-piller under en lang tid. Detta beror inte
nodvandigtvis pa p-pillren.

Utéver de forsiktighetsatgarder som namns i avsnitten
"Blodpropp...” och "Cancer” ska forsiktighet iakttas nar du tar
Zyrona.

® Detta galler i foljande fall:

- Om du har nagon sjukdom i levern eller gallvégarna.

" Om du har en sjukdom som uppstod eller forvarrades
under graviditet eller under tidigare anvandning av
konshormoner, till exempel forlust av horseln, onormal
porfyrinmetabolism (porfyri), en sallsynt hudsjukdom som
uppstar under graviditet (herpes gestationis) eller en
neurologisk sjukdom (Sydenhams korea).

~ Om du har eller har haft flackvis gulbrun missfargning av
huden, i synnerhet i ansiktet (kloasma). | sadana fall bor du
undvika att vistas i solen langa stunder och att exponera
dig for UV-stralning.

"~ Om du har 6verdriven kroppsbeharing med ett maskulint
spridningsmonster och det blir varre.

" Om du blir deprimerad. Vissa kvinnor som anvander
hormonella preventivmedel, inraknat Zyrona, har
rapporterat depression eller nedstamdhet. Depressioner
kan vara allvarliga och ibland leda till sjalvmordstankar.
Om du upplever humoérférandringar och symtom pa
depression ska du snarast mojligt kontakta lakare for
radgivning.

- Om du far problem med synen. Kontakta din lakare.
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Om du lamnar blodprov eller urinprov maste du alltid tala om
for sjukvardspersonalen att du tar Zyrona.

Effekten av Zyrona minskas om du tar naturlakemedlet
johannesort (Hypericum perforatum) samtidigt.

Om du glommer att ta en tablett minskar effektiviteten och
risken att bli gravid okar. Se avsnittet "Om du glommer att ta
Zyrona”.

Om mensen uteblir och du har tagit Zyrona enligt
beskrivningen i avsnittet "Dosering” ar det inte troligt att du ar
gravid. Observera att det kan ta tre manader innan mensen blir
normal. Om mensen uteblir tva ganger i foljd maste du
kontakta din lakare innan du borjar pa nasta forpackning.

Andra lakemedel och Zyrona

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan ha en paverkan pa blodnivaer och kan géra
Zyrona mindre effektiv for att forhindra graviditet, eller kan orsaka
ovantade blodningar. Dessa innefattar foljande:

10

Lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenytoin, barbiturater, primidon,
karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat, felbamat).

Lakemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin).

Lakemedel for behandling av HIV och hepatit C-virusinfektioner
(t.ex. ritonavir, nevirapin, efavirenz) eller andra infektioner
(griseofulvin, ketokonazol).

Produkter som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).
Om du anvander produkter som innehaller johannesort
samtidigt med kombinerade p-piller maste du anvanda en

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 09:30



kompletterande preventivmetod under tiden och ytterligare tva
veckor efter att du slutat med produkterna innehallande
johannesort.

® Lakemedel mot artrit, artros (etoricoxib).

Zyrona kan paverka effekten av andra lakemedel t.ex.:

® | 3kemedel som anvands efter transplantation (ciklosporin).
Detta kan paverka dina njurar.

® Lakemedel mot epilepsi (lamotrigin). Vilket kan leda till en
okning av antalet krampanfall.
Lakemedel for behandling av andningsbesvar (teofyllin).
Lakemedel for behandling av muskelsmarta och/eller
muskelkramper (tizanidin).

Anvand inte Zyrona om du har hepatit C och behandlas med
lakemedel innehallande ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, da dessa
kombinationsbehandlingar kan oka dina leverenzymvarden
(stegringar i leverenzymet ALAT).

Din lakare kommer att ordinera dig en annan preventivmetod fore
start av en sadan behandling.

Zyrona kan intas igen ca 2 veckor efter avslutad behandling med
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir. Se avsnitt "Ta inte
Zyrona”.

Zyrona med mat och dryck

Du kan ta Zyrona med mat och dryck.
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Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Du ska inte ta Zyrona om du ar gravid eller tror att du kan vara
gravid.

Amning
Du ska inte ta Zyrona om du ammatr.

Korformaga och anvandning av maskiner

Zyrona paverkar inte din formaga att kora bil eller anvanda
maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Zyrona innehaller laktos och sackaros

Detta lakemedel innehaller laktos och sackaros. Om du inte tal
vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna
medicin.
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3. Hur du tar Zyrona

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Behandlingstid
Lakaren kommer att tala om hur lange du behover fortsatta att ta
Zyrona.

Zyrona forhindrar agglossning och forhindrar darigenom graviditet.
Du ska inte ta vanliga p-piller samtidigt som du tar Zyrona.
Om du vill bli gravid ska du inte ta Zyrona.

Hur du tar Zyrona

Tabletterna maste tas i den ordning som anges pa forpackningen
och vid samma tid varje dag. Ta 1 tablett dagligen i 21 dagar.
Néasta forpackning paborjas efter ett tablettfritt uppehall pa 7
dagar. Under uppehallet far du en menstruationsliknande blodning.
Blodningen borjar oftast pa den andra eller tredje dagen efter att
du har tagit den sista tabletten, och den kanske inte har upphort
nar du borjar pa nasta férpackning.

Om du inte har tagit nagra p-piller under den senaste manaden:

Du maste borja ta tabletterna pa blédningens forsta dag (dag 1 i en
normal menscykel).

Du kan borja ta tabletterna under dag 2-5, men da
rekommenderas du att anvanda en kompletterande
preventivmetod (t.ex. kondomer) under den forsta cykeln, d.v.s.
fram till nasta blodning.

Om du byter fran en annan typ av kombinerat preventivmedel (
p-piller, vaginalring eller plaster):
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Du ska helst borja med Zyrona dagen efter den sista aktiva
tabletten (den sista tabletten som innehaller de aktiva
substanserna) av ditt tidigare p-piller, men senast dagen efter den
tablettfria perioden med ditt tidigare p-piller (eller efter den sista
inaktiva tabletten av ditt tidigare p-piller). Nar du byter fran
vaginalring eller plaster, ska du helst bérja med Zyrona pa dagen
vaginalringen eller plastret tas bort, men senast den dagen da en
ny ring eller plaster skulle ha applicerats. Fraga din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Om du byter fran en gestagenprodukt (tabletter, injektioner eller
implantat) eller livmoderinlagg som avger gestagen:

Du kan byta fran tabletter till Zyrona nar som helst.
Om du tidigare har anvant livmoderinlagg eller implantat ska
behandlingen med Zyrona inledas samma dag som implantatet
eller livmoderinlagget tas bort.

® Om du tidigare har fatt injektioner kan du byta till Zyrona
samma dag som du skulle ha fatt nasta injektion.

® | samtliga ovanstaende fall rekommenderas du att anvanda en
kompletterande preventivmetod under de 7 forsta dagarna
som du tar tabletterna.

Om du har gjort abort under forsta trimestern:

Du kan borja ta Zyrona omedelbart efter att du har gjort abort
under den forsta trimestern. Om du borjar ta tabletterna
omedelbart ar det inte nddvandigt att anvanda nagon
kompletterande preventivmetod.

Om du nyss har fott barn eller om du har gjort abort under andra
trimestern:
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Du ska borja ta Zyrona 21-28 dagar efter forlossningen eller efter
aborten under andra trimestern. Om du barjar ta Zyrona senare bor
du anvanda en kompletterande preventivmetod under de 7 forsta
dagarna efter att du borjat ta Zyrona.

Om du har haft samlag innan du borjar behandlingen med Zyrona
bor du ta reda pa om du ar gravid eller vanta till den forsta dagen i
nasta mensperiod innan du borjar ta tabletterna.

Om du ammar, se "Graviditet och amning”.

Om du har tagit for stor mangd av Zyrona

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Symtom: illamaende, krékningar eller blédningar fran slidan. Aven
flickor som inte fatt sin férsta menstruation men av misstag anvant
detta lakemedel kan uppleva denna typ av blodning.

Om du har glomt att ta Zyrona

Mindre an 12 timmar

Om det har gatt mindre dn 12 timmar sedan du borde ha tagit
Zyrona ar du fortfarande skyddad mot graviditet. Ta tabletten sa
snart du kommer ihag. Ta nasta tablett som vanligt.

Mer an 12 timmar

Om det har gatt mer an 12 timmar sedan du borde ha tagit Zyrona
kan skyddet mot graviditet ha minskat, beroende pa var i din
menscykel du befinner dig nar du glommer att ta en tablett.

Ju fler tabletter du glommer att ta, desto storre ar risken for att bli
gravid. Vidta foljande forsiktighetsatgarder:
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1 glomt piller under vecka 1:

Ta tabletten sa snart du kommer ihag, aven om det innebar att du
tar tva tabletter samtidigt. Fortsatt sedan som vanligt. Du bor dven
anvanda en kompletterande preventivmetod under 7 dagar. Om du
har haft samlag under de senaste 7 dagarna ar det majligt att du ar
gravid,

Kontakta din lakare omedelbart.

1 glomt piller under vecka 2:

Ta tabletten sa snart du kommer ihag, aven om det innebar att du
tar tva tabletter samtidigt.

Om du tog tabletterna enligt instruktionerna innan du glomde en
tablett ar det inte nédvandigt att anvéanda nagot ytterligare
preventivmedel.

Om du inte tog tabletterna enligt instruktionerna innan du glomde
en tablett, eller om du har glomt att ta mer an en tablett,
rekommenderas du att anvanda en kompletterande
preventivmetod (t.ex. kondomer) i 7 dagar.

1 glomt piller under vecka 3:

Skyddet mot graviditet ar nedsatt pa grund av det kommande
tablettfria uppehallet. Detta kan motverkas genom att du justerar
ditt intag av tabletterna. Om du har tagit de 7 senaste tabletterna
enligt instruktionerna kan du valja mellan tva olika alternativ. Om
du inte har det maste du anvanda alternativ 1 och dessutom
anvanda en kompletterande preventivmetod under 7 dagar.

1. Ta tabletten sa snart du kommer ihdg, dven om det innebar att
du tar tva tabletter samtidigt. Fortsatt att ta tabletterna som
vanligt, men strunta i det tablettfria uppehallet och fortsatt
istallet med nasta forpackning. Du far troligtvis ingen mens
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forran den andra forpackningen ar slut, men stankblodning
eller genombrottsblodning kan forekomma medan du tar
tabletterna.

2. Sluta att ta tabletterna fran den nuvarande férpackningen. Gor
ett uppehall pa 7 tablettfria dagar, inklusive de dagar da du
glomde att ta tabletterna. Borja darefter pa en ny férpackning.

Om du har glomt att ta en tablett och du inte far mens under det
forsta normala tablettfria uppehallet efter att du glémde
tabletterna finns det en risk att du ar gravid. Kontakta din lakare.

Om du upplever krakningar och svar diarré (gastroenterit):

Om du har svar gastroenterit kan upptaget av Zyrona forsamras,
vilket gor att skyddet mot graviditet minskar. Om du kraks inom
3-4 timmar efter att du har tagit ditt p-piller maste du folja
instruktionerna for glomd tablett. Om du inte vill andra schemat for
ditt tablettintag maste du ta ytterligare tabletter fran en annan
forpackning.

Om du vill skjuta upp din mens eller byta blodningsdag:

Om du vill skjuta upp din mens kan du fortsatta med en ny
forpackning Zyrona utan att gora nagot tablettfritt uppehall. Du
kan skjuta upp mensen med sa manga dagar du vill tills
forpackningen ar slut. Du kan fa stank- eller
genombrottsblédningar under den period da du tar extra tabletter.
Borja pa nasta forpackning Zyrona efter det normala tablettfria
uppehallet pa 7 dagar.

Om du vill fa din mens pa en annan veckodag an vanligt kan du
forkorta det kommande tablettfria uppehallet med sa manga dagar
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du onskar. Ju kortare uppehallet blir, desto stérre ar risken att du
inte far nagon mens men istallet far stankblodning eller
genombrottsblodning medan du tar nasta forpackning.

Hur lange ska du ta Zyrona

Behandlingens langd varierar beroende pa vilken typ av sjukdom
du har och hur allvarlig den ar. Oftast varar behandlingen i flera
manader.

Du rekommenderas att ta Zyrona under minst 3-4 menscykler efter
det att symtomen har férsvunnit. Om du upplever ett aterfall nagra
veckor eller manader efter att du har slutat ta tabletterna kan du
borja ta Zyrona igen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Liksom for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade
preventivmedel finns en okad risk for blodproppar i dina vener
(venos tromboembolism, VTE) eller blodproppar i dina artarer (
arteriell trombos, ATE). Mer information om de olika riskerna vid
anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel finns |
avsnitt 2 "Vad du behover veta innan du tar Zyrona”.

Allvarliga biverkningar

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare):
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® Farliga blodproppar i en ven eller artar, t.ex. i ett ben eller en
fot, i en lunga, hjartattack. Kontakta lakare omedelbart.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® | evertumor som kan orsaka smaérta under revbenen pa hoger
sida och gulsot. Kontakta lakare omedelbart.

Kontakta omedelbart Idkare om du upplever nagot av foljande
symtom pa angioddem: svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg
och/eller svarigheter att svalja eller nasselutslag tillsammans med
andningssvarigheter (se dven avsnittet " Varningar och
forsiktighet”).

Andra biverkningar

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare):

® Ombhet och smarta i brosten, brostforstoring, sekretion fran
brost.

® Huvudvark, migran, férandrad sexlust,
nedstamdhet/humaorsvangningar.

® Hudbesvar (t.ex. utslag, smartande roda knutor (erythema
nodosum), allergisk reaktion eller infektion (erythema
multiforme)).

® (Okad vikt, vatskeansamling.

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

® |llamdende, krékningar och andra symtom i mag-tarmkanalen.
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® Nasselfeber (urtikaria).

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare):

Okad kanslighet vid anvandning av kontaktlinser
Forandringar i sekret fran slidan.
Overkéanslighetsreaktioner.

Minskad vikt.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® Forhojt blodtryck.
® Svampinfektioner i slidan.
® Flackvisa missfargningar i huden i ansiktet.

Om du har arftlig angioddem kan ldkemedel som innehaller vissa
kvinnliga konshormoner (0strogener) framkalla eller forvarra
symtomen av angioddem (se avsnittet "Var sarskilt forsiktig med
Zyrona").

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zyrona ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter
EXP. Utgdngsdatum ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar: Cyproteronacetat 2 mg och
etinylestradiol 35 mikrogram.

- QOvriga innehallsdmnen ar:
Tablettkarna: laktosmonohydrat, majsstarkelse, povidon K25,
talk och magnesiumstearat.
Tablettdragering: sackaros, makrogol 6000, kalciumkarbonat,
talk, glycerol 85 %, povidon K90, montanglykolvax och
fargamnena titandioxid (E 171) och gul jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Zyrona ar en gul, bikonvex, rund, dragerad tablett.
Blisterforpackning (kalenderblister): 1 x 21 och 3 x 21 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Orifarm Generics A/S
Energivej 15
DK-5260 Odense S
Danmark

Lokal foretradare:
Orifarm Generics AB
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Danmark, Sverige, Norge: Zyrona

Denna bipacksedel andrades senast 2023-03-17
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