FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

EVRA

203 mikrogram/24 timmar + 33,9 mikrogram/24 timmar
depotplaster
norelgestromin/etinylestradiol

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

~ De ar en av de mest palitliga preventivmetoder som finns om
de anvands ratt.

" 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.

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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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 1akare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till

andra. Det kan skada dem.
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- 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 EVRA ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander EVRA

3. Hur du anvander EVRA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur EVRA ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad EVRA ar och vad det anvands for

EVRA innehaller tva olika konshormoner, ett progestagen kallat
norelgestromin och ett 6strogen kallat etinylestradiol.

Eftersom EVRA innehaller tvd hormoner kallas det for ett
"kombinerat hormonellt preventivmedel”.

Det anvands for att forhindra graviditet.

2. Vad du behover veta innan du anvander EVRA

Allmant

Innan du borjar anvanda EVRA ska du l[asa informationen om
blodproppar i avsnitt 2. Det ar sarskilt viktigt att du laser
symtomen om blodpropp - se avsnitt 2, "Blodproppar”.

Anvand inte EVRA
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Anvand inte EVRA om du har nagot av de tillstand 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.

om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkarl i benen
(djup ventrombos, DVT), i lungorna (lungemboli) eller nagot
annat organ
om du vet att du har en sjukdom som paverkar
blodkoaguleringen - t.ex. protein C-brist, protein S-brist,
antitrombin-Ill-brist, Faktor V Leiden eller
antifosfolipidantikroppar
om du behdver genomga en operation eller om du blir
sangliggande en langre period (se avsnittet "Blodproppar”)
om du har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke
(slaganfall)
om du har (eller har haft) karlkramp (ett tillstand som orsakar
svar brostsmarta och kan vara ett forsta tecken pa 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 hogt blodtryck

" en mycket hog niva av fett i blodet (kolesterol eller

triglycerider)

" ett tillstdnd som kalla hyperhomocysteinemi
om du har (eller har haft) en typ av migran som kallas "migran
med aura”
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® om du ar allergisk mot norelgestromin, etinylestradiol eller
nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

® om du tidigare har fatt besked att du har brostcancer eller
cancer i livmodern, livmoderhalsen eller slidan

® om du tidigare har haft levertumorer eller ndgon annan
leversjukdom som gor att din lever inte fungerar som den ska

® om du har oférklarlig vaginal blédning
om du har hepatit C och tar lakemedel innehallande
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir,
glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se aven avsnittet "Andra
lakemedel och EVRA").

Anvand inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler dig.
Om du ar osaker, kontakta lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska fore behandling med detta lakemedel.

Var sarskilt forsiktig nar du anvander EVRA

Nar ska du kontakta lakare?

Sok omedelbart lakare

® om du upptacker eventuella 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 beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga
till "Sa har kédnner du igen en blodpropp”.
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Varningar och forsiktighet

Fore behandling med detta |dkemedel maste du gora en
halsokontroll hos lakare.

Tala om for lakare om nagot av féljande tillstand galler dig.
Om tillstandet uppstar eller forsamras nar du anvander EVRA, ska
du ocksa kontakta lakare.

® om du har Crohns sjukdom eller ulceros kolit (kronisk
inflammatorisk tarmsjukdom)

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

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

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

® om du har 6kad mangd blodfetter (hypertriglyceridemi) eller
arftlighet for detta tillstand. Hypertriglyceridemi har
forknippats med en okad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkortelinflammation)

® om du behdver genomga en operation eller om du blir
sangliggande en langre period (se avsnitt 2 "Blodproppar”)

® om du nyss har fott barn I6per du 6kad risk att fa blodproppar.
Fraga lakaren hur snart efter forlossningen du kan borja ta
EVRA

® om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig
tromboflebit)
om du har aderbrack
kontakta omedelbart lakare om du far symtom pa angioddem,
sasom svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg och/eller
svarigheter att svalja eller nasselutslag, eventuellt med
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andningssvarigheter. Produkter som innehaller dstrogener kan
orsaka eller forvarra symtom av arftligt eller forvarvat
angioodem.

BLODPROPPAR

Om du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som
EVRA okar risken for blodpropp jamfort med om du inte anvander
dessa preparat. | sallsynta fall kan en blodpropp blockera
blodkarlen och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas

® | vener (kallas venos trombos, vends tromboemboli eller VTE)
® jartarer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboemboli eller
ATE).

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

Det ar mycket viktigt att komma ihag att den totala risken for en
farlig blodpropp pa grund av EVRA &r liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP
Sok omedelbart Idkare om du marker nagot av foljande tecken eller
symtom.

Upplever du nagot av dessa Vad kan du eventuellt lida av?
tecken?
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svullnad av ett ben eller
langs en ven i benet eller
foten, framfor allt om du
ocksa far:

- smarta eller omhet |
benet som bara kanns
nar du star eller gar

- Okad varme i det
drabbade benet

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

Djup ventrombos

plotslig oforklarlig
andfaddhet eller snabb
andning

plotslig hosta utan tydlig
orsak som eventuellt kan
leda till att du hostar blod
kraftig brostsmarta som kan
oka vid djupa andetag
kraftig ostadighetskansla
eller yrsel

snabba eller oregelbundna
hjartslag

svar smarta i magen.

Om du ar osaker, kontakta lakare
eftersom vissa av dessa symtom,
t.ex. hosta och andfaddhet, av

Lungemboli
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misstag kan tolkas som ett
|attare tillstand som
luftvagsinfektion (t.ex. en vanlig

forkylning).
Symtom som vanligtvis Retinal ventrombos (blodpropp i
forekommer i ett 6ga: 0gat)

omedelbar synforlust eller
® dimsyn utan smarta som kan
leda till synforlust.

Hjartinfarkt
® brostsmarta, obehag, tryck,

tyngdkansla

® tryck eller fyllnadskansla i
brostet, armen eller
nedanfor brostbenet

® mattnadskansla,
matsmaltningsbesvar eller
kansla av kvavning

® obehag i dverkroppen som
stralar mot ryggen, kaken,
halsen, armen och magen

® svettning, illamaende,
krakningar eller yrsel

® extrem svaghet, angest eller
andfaddhet

® snabba eller oregelbundna

hjartslag

Stroke
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® plotslig svaghet eller
domning i ansikte, armar
eller ben, speciellt pa ena
sidan av kroppen

® plotslig forvirring,
svarigheter att tala eller
forsta

® plotsliga synproblem i ett
eller bada 6gonen

® plétsliga problem med att
ga, yrsel, forlorad balans
eller koordination

® plotslig, allvarlig eller
langvarig huvudvark utan
kand orsak

® medvetsloshet eller svimning
med eller utan anfall.

Ibland kan symtomen pa stroke v
ara kortvariga med nastan
omedelbar eller fullstandig
aterhamtning, men du ska anda
omedelbart sOka lakare eftersom
du Ioper risk att drabbas av en
ny stroke.

® svullnad och latt
blamissfargning av en arm
eller ett ben

® svar smarta i magen (akut b
uk).

Blodproppar som blockerar andra
blodkarl
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BLODPROPPAR | EN VEN

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en ven?

® Anvandningen av kombinerade hormonella preventivmedel har
forknippats med en 6kning av risken for blodproppar i venen
(venos 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).

® Om en blodpropp forflyttar sig fran benet och stannar i lungan
kan det leda till en lungemboli.

® | mycket sallsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett
annat organ som 0gat (retinal ventrombos).

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

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ar storst under det
forsta aret och forsta gangen du anvander kombinerade
hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hégre om du
borjar 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
an om du inte anvande ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

N&r du slutar anvanda EVRA atergar risken for en blodpropp till det
normala inom nagra veckor.
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Hur stor ar risken for att utveckla en blodpropp?
Risken beror pa din naturliga risk fér VTE och vilken typ av
kombinerat hormonellt preventivmedel du tar.

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med EVRA
ar liten.

- 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 etonorgestrel eller
norelgestromin som EVRA, utvecklar cirka 6-12 kvinnor en
blodpropp under ett ar.

" Risken for en blodpropp varierar beroende pa din personliga
medicinska historia (se "Faktorer som kan Oka risken for en
blodpropp” nedan).

Risk for att utveckla en
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvander komb (Cirka 2 av 10 000 kvinnor
inerat p piller/plaster/ring och
som inte ar gravida

Kvinnor som anvander ett Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
kombinerat hormonellt

11
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preventivmedel som innehaller le
vonorgestrel, noretisteron eller
norgestimat

Kvinnor som anvander EVRA Cirka 6-12 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan oka risken for en blodpropp i en ven
Risken for en blodpropp med EVRA &r liten men vissa tillstand 6kar
risken. Risken ar hogre:

® om du ar 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI déver 30 kg/m
%)

® 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

® om du behdver genomga en operation, eller blir sangliggande
under en langre period pa grund av en skada eller en sjukdom,
eller om benet gipsas. Anvandningen av EVRA kan behova
sattas ut i flera veckor innan en operation eller medan du ar
mindre rérlig. Om du maste sluta ta EVRA, fraga lakaren nar du
kan borja ta det igen
med stigande alder (sarskilt om du &r 6ver cirka 35 ar)
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 0ka risken for en blodpropp,
sarskild om du har nagon av de andra faktorer som listas har.
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Det ar viktigt att du talar om for lakaren om du har nagot av dessa
tillstand, aven om du ar osaker. Lakaren kan besluta att du maste
sluta ta EVRA.

Tala med din lakare om nagot av ovanstaende tillstand éndras nar
du anvander EVRA, t.ex. en nara slakting drabbas av blodpropp
med okand orsak eller om du gar upp mycket i vikt.

BLODPROPPAR | EN ARTAR

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en artar?

Pa samma satt 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 dka risken for en blodpropp i en artar
Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till
foljd av anvandning av EVRA ar mycket liten men kan oka:

med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)
om du réker. Nar du anvander kombinerade hormonella
preventivmedel EVRA bor du sluta roka. Om du inte kan sluta
roka och ar dver 35 ar kan ldkaren rada dig att anvanda en
annan typ av preventivmedel
om du ar overviktig
om du har hogt blodtryck
om nagon nara anhorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke
vid ung alder (yngre an 50 ar). | det hér fallet kan du ocksa
|0pa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

® om du eller nagon néra slakting har héga blodfetter (kolesterol
eller triglycerider)
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om du far migran, speciellt migran med en aura
om du har problem med hjartat (klaffsjukdom, en
hjartrytmstorning som kallas formaksflimmer)

® om du har diabetes.

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

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

Psykiska storningar

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

Tala dessutom med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
fore behandling med EVRA om du har nagot av féljande tillstand
eller om nagot tillstand uppstar eller forsamras medan du anvander
EVRA:

om du misstanker att du ar gravid

om du har huvudvark som blir varre eller upptrader oftare
om du vager 90 kg eller mer

om du har hogt blodtryck eller om blodtrycket okar

om du har sjukdomar i gallblasan inklusive gallsten eller
inflammation i gallblasan
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om du har en blodsjukdom som kallas porfyri
om du har en sjukdom som kallas Sydenhams korea som
drabbar nervsystemet och medfor plotsliga kroppsrorelser

® om du har hudutslag med blasor under graviditet (sa kallad

herpes gestationis)

om du har horselnedsattning

om du har diabetes

om du har en depression

om du har epilepsi eller andra sjukdomar som kan orsaka anfall

(kramper)

® om du har leverproblem inklusive gulfargning av hud och
ogonvitor (qulsot)

® om du har eller har haft s.k. "graviditetsflackar”. Detta ar
gulbruna pigmentflackar eller prickar, sarskilt i ansiktet (s.k.
kloasma). Dessa flackar kanske inte forsvinner helt, aven efter
att du slutat med EVRA. Skydda din hud mot solljus och
ultraviolett stralning. Detta kan hjalpa dig att férhindra att du
far sadana flackar eller att de forvarras

® om du har problem med njurarna.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, kontakta
lakare eller apotekspersonal fore behandling med EVRA.

Sexuellt dverforbara sjukdomar

EVRA skyddar inte mot hiv-infektion (AIDS) eller mot andra sexuellt
overforbara sjukdomar, som klamydia, genitalherpes, kdnsvartor,
gonorré, hepatit B eller syfilis. Anvand alltid kondom for att skydda
dig mot dessa sjukdomar.

Medicinska prover
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® Om du ska lamna ett blod- eller urinprov, tala om for lakare
eller provtagningspersonal att du anvander EVRA eftersom
hormonella preventivmedel kan paverka vissa provresultat.

Barn och ungdomar

EVRA har inte studerats hos barn och ungdomar under 18 ar. EVRA
far inte anvandas av barn och ungdomar som annu inte haft sin
forsta menstruation.

Andra lakemedel och EVRA

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

Anvand inte EVRA om du har hepatit C och tar lakemedel
innehallande ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir,
glekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir
eftersom dessa lakemedel kan fororsaka forhojda
leverfunktionsvarden i blodprov (forhojning av leverenzymet ALAT).
Din lakare kommer att forskriva ett annat sorts preventivmedel
innan behandlingen med dessa lakemedel pabdrjas. EVRA kan
paborjas igen 2 veckor efter att denna behandling ar avslutad. Se
avsnittet "Anvand inte EVRA".

Vissa lakemedel och vaxtbaserade lakemedel kan paverka effekten
av EVRA. Om detta hander kan du bli gravid, eller fa ovantade
blodningar.

Dessa omfattar lakemedel som anvands for att behandla:
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® vissa antiretrovirala lakemedel som anvands for behandling av
hiv/AIDS och hepatit C-virusinfektioner (sa kallade
proteashammare och omvanda transkriptas-hammare av icke-
nukleosid typ sasom ritonavir, nevirapin, efavirenz)
lakemedel mot infektion (t.ex. rifampicin och griseofulvin)
lakemedel mot krampanfall (sasom barbiturater, topiramat,
fenytoin, karbamazepin, primidon, oxkarbazepin och felbamat)

® bosentan (ett lakemedel mot hdgt blodtryck i lungornas
blodkarl)

® johannesort (ett vaxtbaserat lakemedel mot depression).
Om du tar nagot av dessa lakemedel kan du behdva anvanda
ett annat preventivmedel (t.ex. kondom, pessar eller p-skum).
Vissa av dessa lakemedel kan forsamra effekten av EVRA upp
till 28 dagar efter du har slutat ta dem. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om att anvanda en annan typ av
preventivmedel om du anvander EVRA och nagot av
ovanstaende lakemedel samtidigt.

EVRA kan gora sa att vissa andra lakemedel blir mindre effektiva,
t.ex.:

® |akemedel som innehaller ciklosporin
® lamotrigin, lakemedel mot epilepsi [detta kan dka risken for
anfall (kramper)]

Din [akare kan behoOva justera dosen av det andra lakemedlet.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Graviditet och amning

17 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 13:59



® Anvand inte detta |lakemedel om du ar gravid eller misstanker
att du ar gravid.

® Avbryt omedelbart behandlingen med detta lakemedel om du
blir gravid.

® Anvand inte detta |lakemedel om du ammar eller har for avsikt
att amma.

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel paverkar inte kérférmagan eller anvéandning av
maskiner.

Risker med kombinerade hormonella preventivmedel

Féljande information ar baserad pa information om kombinations-
p-piller. Eftersom EVRA depotplaster innehaller liknande hormoner
som dem som anvands i kombinations-p-piller, medfor det
sannolikt samma risker. Alla kombinations-p-piller har risker, vilka
kan leda till handikapp eller dodsfall.

Det finns inga belagg for att ett depotplaster som EVRA ar sakrare
an ett kombinations-p-piller som tas genom munnen.

Kombinerade hormonella preventivmedel och cancer
Livmoderhalscancer
Livmoderhalsscancer har patraffats oftare hos kvinnor som tar

kombinerade hormonella preventivmedel. Detta kan emellertid
bero pa andra orsaker, inklusive sexuellt 6verforbara sjukdomar.
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Brostcancer

Brostcancer har patréffats oftare hos kvinnor som tar kombinerade
hormonella preventivmedel. Det kan emellertid vara sa att de
kombinerade hormonella preventivmedI|en inte ar orsaken till den
okade forekomsten av brostcancer. Det kan bero pa att kvinnor
som anvander kombinerade hormonella preventivmedel oftare
genomgar lakarundersdkning. Detta kan leda till att chansen att
upptacka brostcancer okar. Den okade risken for brostcancer
minskar gradvis efter avslutad behandling med kombinerade
hormonella preventivmedel. Efter tio ar ligger risken pa samma
niva som hos personer som aldrig anvant kombinerade hormonella
preventivmedel.

Levercancer

| sallsynta fall har godartade levertumorer rapporterats hos kvinnor
som tar kombinerade hormonella preventivmedel och i annu mer
sallsynta fall elakartade tumarer. Detta kan orsaka inre blodningar
med mycket svara smartor i magtrakten. Om du drabbas av detta,
kontakta omedelbart lakare.

3. Hur du anvander EVRA

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar.

® | annat fall kan risken for att du blir gravid oka.

® R3adgor med lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

® Se till att alltid ha icke-hormonella preventivmedel (som
kondom, p-skum eller p-kudde) som reserv om du skulle gora
fel nar du anvander plastret.
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Hur manga plaster du ska anvanda

® Vecka 1, 2 och 3: Satt pa ett plaster och Iat det sitta i exakt sju

dygn.
® Vecka 4: Satt inte pa nagot plaster denna vecka.

Om du inte har anvant ndgot hormonellt preventivmedel under din
foregdende menstruationscykel

® Du kan borja med detta lakemedel pa forsta dagen av din
menstruationcykel.

® Om det har gatt en eller flera dagar sedan menstruationen
borjade, radgér med din lakare om tillfallig anvandning av
icke-hormonellt preventivemedel.

Om du byter fran p-piller till EVRA
Om du byter fran p-piller till detta ldakemedel:

® Vanta tills du far din menstruation.
® Satt pa det forsta plastret under det forsta dygnet av din
menstruationscykel.

Om plastret satts pa efter dag 1 i din mentruationsscykel bor du:

® Anvanda ett icke-hormonellt preventivmedel fram till dag 8 nar
du byter plaster.
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Om du inte far din menstruation inom 5 dagar efter det sista
p-pillret, radgér med din ldkare innan du bérjar anvanda detta
lakemedel.

Om du byter fran p-piller som innehaller endast progestagen,
implantat eller injektioner till EVRA

® Du kan boérja med detta lakemedel vilken dag som helst efter
att du slutat med p pillret som innehaller endast progestagen
eller pa dagen da implantatet tas bort eller da nasta injektion
ar planerad.

® Sitt pa ett plaster den forsta dagen efter du har slutat med p
pillret som innehaller endast progestagen, tagit bort implantat
et eller nar du ska ta din nasta injektion.

® Anvand ett icke-hormonellt preventivmedel fram till dag 8, nar
du byter plaster.

Efter missfall eller abort fére 20 veckors graviditet

® Radgér med din lakare.
® Du kan borja anvanda detta lakemedel direkt.

Om det har gatt en eller flera dagar efter missfallet eller aborten
nar du borjar med detta lakemedel, radgér med din ldkare om
tillfallig anvandning av icke-hormonellt preventivemedel.

Efter missfall eller abort efter 20 veckors graviditet

® Radgér med din lakare.
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Du kan bérja anvanda detta lakemedel pa dag 21 efter aborten
eller missfallet, eller pa den forsta dagen av din nasta
menstruation, beroende pa vad som infaller forst.

Efter forlossning

Radgdr med din lakare.

Om du har fott barn och inte ammar ska du inte borja anvanda
detta lakemedel tidigare an 4 veckor efter forlossningen.

Om du borjar anvanda detta lakemedel mer an 4 veckor efter
forlossningen, ska du anvanda ett annat icke-hormonellt
preventivmedel utover detta [akemedel under de forsta 7
dagarna.

Om du har haft sex sedan du fott ditt barn, avvakta din forsta
menstruation eller radgér med din lékare for att vara saker pa
att du inte ar gravid innan du borjar anvanda detta lakemedel.

Om du ammar

Radgor med din lakare.
Anvand inte detta lakemedel om du ammar eller planerar att
amma (se aven avsnitt 2 under Graviditet och amning).

Viktig information om plastret

22

Byt EVRA samma dag varje vecka. EVRA ar avsett att verka
under 7 dygn.

Du skall aldrig vara utan plaster mer an 7 dygn i foljd.
Anvand aldrig mer an ett plaster at gangen.

Klipp inte eller forandra plastret pa nagot satt.
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Satt inte plastret pa hud som ar rod, irriterad eller sarig.
For att fungera korrekt maste plastret fasta ordentligt vid
huden.,

® Pressa fast plastret tills ytterkanterna sitter ordentligt fast.
Anvand inte hudkram, olja, lotion, puder eller makeup pa
huden dar du ska satta ett plaster eller i narheten av ett
plaster du redan bar. Det kan orsaka att plastret lossnar.

® Satt inte ett nytt plaster pa samma stélle pa huden som det
senaste plastret. Om du gor det 6kar risken for hudirritation.
Kontrollera varje dag att plastret sitter kvar.
Sluta inte anvanda plastren dven om du inte har samlag
sarskilt ofta.

Sa har anvander du plastret:

O ° o Om det har ar forsta gangen du
anvander EVRA, vanta tills den
dag du far din menstruation.

® S3tt pa det forsta plastret
under det forsta dygnet av
din menstruation.

® Om plastret satts pa efter
det forsta dygnet av din
menstruation bor du
anvanda ett icke-hormonellt
preventivmedel fram till dag
8 da du byter plaster.

® Den dag du satter pa det
forsta plastret blir dag 1.
Denna veckodag kommer att
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Sa har anvander du plastret:

bli din "plasterbytardag”
varje vecka.

Valj en plats pa kroppen dar du
- vill satta plastret.

® Satt alltid plastret pa ren,
torr och harlds hud.

® Satt det pa skinkan, buken,
overarmens utsida eller
upptill pa ryggen for att
undvika skav fran
tattsittande klader.

® Sjtt aldrig plastret pa
brdsten.

Oppna foliepasen med fingrarna

® Riv av langs kanten (anvand
inte sax).

® Ta ett fast tag om ena hornet
av plastret och ta forsiktigt
ut plastret ur foliepasen.

® Plastret tacks av en
genomskinlig skyddsfilm.

® |bland kan plastret klibba
fast vid pasens insida - var
forsiktigt sa att du inte av
misstag avlagsnar den
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Sa har anvander du plastret:

genomskinliga skyddsfilmen
nar du tar ut plastret.

® Dra av skyddsfilmen till
halften (se bild). Forsok
undvika kontakt med den
klibbiga ytan.

Satt pa plastret pa huden

® Dra sedan av skyddsfilmen
\ helt.
® Pressa fast plastret med
handflatan under 10
sekunder.
® Se till att det faster
ordentligt runt kanterna.

Bar plastret i 7 dygn (en vecka).
O almanacka ©

® P3 den forsta

Dag 1 E—) "plasterbytardagen”, dag 8,
tar du bort det anvanda
plastret.

® Satt omedelbart pa ett nytt p
laster.
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Sa har anvander du plastret:

Vecka 1
Vecka 2

Vecka 3

26

C almanacka O

O almanacka O

® P3 dag 15 (vecka 3) tar du av
det anvanda plastret.
® Satt pa ett nytt plaster.

Detta blir totalt tre veckor med pl
aster.

For att undvika hudirritation ska
du inte satta det nya plastret pa
exakt samma stalle som det
senaste plastret.

Anvand inget plaster under
vecka 4 (dag 22 till och med dag
28).

® Du bor fa din menstruation
under denna tid.

® Under denna vecka ar du
skyddad mot att bli gravid
endast om du punktligt
satter pa nasta plaster.

Nasta fyraveckorscykel

® Satt pa ett nytt plaster pa din
vanliga "plasterbytardag”,
dvs. dagen efter dag 28.
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Sa har anvander du plastret:

® GOr detta oavsett nar din
menstruation borjar eller
slutar.

Dag 1

Om du vill &ndra "plasterbytardag” till en annan veckodag, radgor
med din lakare.

Du kommer att behova avsluta den nuvarande cykeln och avlagsna
det tredje plastret pa ratt dag. Under vecka 4 kan du vélja en ny
bytesdag och applicera det forsta plastret denna dag. Det bor
aldrig ga mer an 7 dagar i rad utan att du bar ett plaster.

Om du vill skjuta upp din mens, applicera ett plaster vid borjan av
vecka 4 (dag 22) istallet for att inte bara nagot plaster under vecka
4. Du kan komma att fa en lattare blédning eller
genombrottsblodning. Anvand inte fler an 6 plaster (inte mer an 6
veckor) i rad. Nar du burit 6 plaster i rad (6 veckor i rad), satt inte
pa nagot plaster vecka 7. Efter 7 dagars uppehall utan plaster, satt
pa ett nytt plaster och borja om pa en ny cykeln genom att rakna
detta som Dag 1. Radgor med lakare innan du beslutar om att
skjuta upp menstruationen.

Dagliga aktiviteter medan du anvander plastret
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® Normala aktiviteter som att bada, duscha, bada bastu eller
motionera bor inte paverka plastrets effekt.

® pl3stret ar utformat for att sitta kvar under denna typ av
aktiviteter.

® Du bor emellertid alltid kontrollera att plastret inte har fallit av
efter sadana aktiviteter.

Om du behéver byta placering av plastret till en annan del av
kroppen pa en annan dag an din "plasterbytardag”
Om plastret gor huden irriterad eller om det kdnns obekvamt:

® Ta av plastret och ersatt det med ett nytt pa ett annat stalle pa
kroppen och Iat det sitta kvar tills ndsta "plasterbytardag”.
® Du ska bara anvanda ett plaster at gangen.

Om du har svart att komma ihag att byta plaster

® Radgdr med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Kanske kan de ge dig rad som underlattar plasterbytet eller
eventuellt foresla att du byter till ndgon annan
preventivmetod.

Om plastret lossnar, lyfter i kanterna eller faller av

Under mindre an ett dygn (upp till 24 timmar):

® Forsok satta fast det igen eller satt omedelbart pa ett nytt
plaster.
Du behoOver inga extra preventivmedel.
Behall samma "plasterbytardag”
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® Forsok inte satta pa plastret igen om:
- det inte langre ar klibbigt
- det har fastnat i sig sjalvt eller mot nagon annan yta
" annat material har fastnat pa det
- det ar andra gangen det lossnar eller faller av.
Anvand inte tejp eller forband for att halla plastret pa plats.
Om du inte kan satta fast plastret igen ska du omedelbart satta
pa ett nytt.

Under mer an ett dygn (24 timmar eller mer) eller om du inte vet
hur lange:

® Paborja omedelbart en ny fyraveckorscykel genom att satta pa
ett nytt plaster.
Du har nu en ny dag 1 och en ny "plasterbytardag”.
Du maste for sakerhets skull anvénda icke-hormonella
preventivmedel under den forsta veckan av din nya cykel.

Du kan bli gravid om du inte foljer dessa anvisningar.

Om du glommer byta plaster

| bérjan av en plastercykel (vecka 1 (dag 1)):
Om du glémmer att satta pa ditt plaster ar risken extra stor att du
blir gravid.

® Du maste for sakerhets skull anvanda ett icke-hormonellt
preventivmedel under en vecka.

® Sitt pa det forsta plastret i din nya cykel sa snart du kommer
ihag det.

® Du har nu en ny "plasterbytardag” och en ny dag 1.

| mitten av en plastercykel (vecka 2 eller 3):
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Om du glémmer byta plaster i ett eller tva dygn (upp till 48
timmar):

® Satt pa ett nytt plaster sa snart du kommer ihag det.
® Satt pa nasta plaster pa din vanliga "plasterbytardag”.

Du behoOver inte anvanda extra preventivmedel.

| 6ver tva dygn (48 timmar eller mer):

Om du glommer byta plaster i dver tva dygn kan du bli gravid.
Du maste pabdrja en ny fyraveckorscykel sa snart du kommer
ihag det genom att satta pa ett nytt plaster.

Du har nu en annan "plasterbytardag” och en ny dag 1.

Du maste anvanda extra preventivmedel under den forsta
veckan av din nya cykel.

| slutet av en plastercykel (vecka 4):
Om du glommer ta av plastret:

® Ta av det sa snart du kommer ihag det.
® Paborja nasta cykel pa din vanliga "plasterbytardag”, dagen
efter dag 28.

Du behdver inte anvanda extra preventivmedel.
Om blédningarna uteblir eller blir oregelbundna med EVRA

Detta lakemedel kan orsaka ovantad vaginal blodning eller
stankblodning under de veckor som du bar plastret.
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Detta upphor oftast efter de forsta cyklerna.
Om du anvander plastren pa felaktigt satt kan det ocksa leda
till stankblodning och smablddningar.

® Fortsatt att anvanda detta lakemedel och om blédningen varar
langre an de forsta tre cyklerna kontakta [akare eller
apotekspersonal.

Om du inte far din menstruation under den plasterfria veckan
(vecka 4) ska du &nda satta pa ett nytt plaster pa din vanliga
"plasterbytardag”.

® Om du har anvant detta ldkemedel pa ratt satt och du inte far
din menstruation behover det inte innebara att du ar gravid.

® Om din menstruation uteblir tva ganger i féljd kontakta lakare
eller apotekspersonal eftersom du kan vara gravid.

Om du anvant for stor mangd av EVRA (mer an ett
EVRA-plaster at gangen)

Ta av plastren och kontakta omedelbart lakare.

Om du anvander for manga plaster kan det leda till:

® illamaende och krakningar
® vaginal blédning.

Om du slutar att anvanda EVRA

Dina blodningar kan bli oregelbundna, menstruationen kan bli
sparsam eller utebli helt. Detta forekommer oftast under de forsta
tre manaderna och sarskilt om du hade oregelbundna
menstruationer innan du borjade anvanda detta lakemedel.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behéver inte fa dem. Om du far nagon
biverkning, framfor allt om den &r allvarlig eller ihallande, eller om
din héalsa foréndras och du tror att de kan bero pa EVRA, prata med
lakaren.

Kontakta omedelbart Idkare om du far nagot av féljande symtom
pa angioddem: svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg och/eller
svarigheter att svalja, nasselutslag, eventuellt med
andningssvarigheter (se aven avsnittet ” Varningar och
forsiktighet”).

En okad risk for blodproppar i venerna [vends tromboemboli (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 behover veta
innan du anvander EVRA".

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos mer an 1 av 10
kvinnor):

® Huvudvark
® |llamaende
® Omma brost.
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Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 kvinnor):

Jastsvampinfektion i slidan, kallas ibland aven torsk eller
candidainfektion

Humorproblem, inklusive depression och
stamningsforandringar eller stamningssvangningar, oro,
gratmildhet

Yrsel

Migran

Buksmartor eller svullen buk

Krakningar eller diarré

Akne, utslag, klada eller hudirritation

Muskelkramper

Problem med brdsten sasom brostsmarta, brostférstoring eller
knolar i brosten

Forandringar i det menstruella blodningsmonstret,
livmoderkramper, smartsamma menstruationer, flytning fran
slidan

Hudproblem vid appliceringsstallet sasom rodnad, irritation,
klada eller utslag

Trotthetskansla eller allman sjukdomskansla

Viktokning.

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

kvinnor):

® Allergiska reaktioner, nasselutslag

® Svullnad pa grund av vattenansamling i kroppen

® Hoga blodfettnivaer (sasom kolesterol eller triglycerider)
® S6mnproblem (insomni)

o
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Minskat intresse for sex
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Eksem, rodnad

Onormal brostmjolksproduktion

Premenstruellt syndrom

Vaginal torrhet

Andra problem pa hudomradet dar depotplastret har suttit
Svullnad

Hogt blodtryck eller okat blodtryck

Okad aptit

Haravfall

Kanslighet for solljus.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000
kvinnor):
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® Farliga blodproppar i en ven eller en artar, t.ex.:

| ett ben eller en fot (dvs. DVT)

i lungorna

hjartinfarkt

stroke

mini stroke eller 6vergaende stroke liknande symtom, som
kallas transitorisk ischemisk attack (TIA)

blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller
ogonen.

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

® Brostcancer, livmoder- eller levercancer
Hudproblem dar plastret har suttit sasom hudutslag med blasor
eller sar

® Godartade, icke cancerogena tumorer i dina brost eller i levern
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Muskelknutor (myom) i livmodern

lIska eller frustrationskanslor

Okat intresse for sex

Onormal smakuppfattning

Problem med att anvanda kontaktlinser

Plotslig, skarp 0kning av blodtrycket (hypertensiv kris)
Inflammation i gallblasan eller i tjocktarmen

Onormala celler i livmoderhalsen

Bruna prickar eller flackar i ansiktet

Gallstenar eller blockering av gallgangen

Gulfargning av huden och ogonvitorna

Onormala blodsocker- eller insulinvarden

En allvarlig allergisk reaktion som kan innefatta svullnad av
ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg, vilket kan leda till svalj-
eller andningssvarigheter

Hudutslag med 6mmande roda kndlar pa smalben och ben
Kliande hud

Fjallande, flagnande, kliande hud och hudrodnad
Avtagande amning

Vaginala flytningar

Vatskeansamling i benen

Vatskeansamling

Svullnad av armar, hander, ben eller fotter.

Om du far magbesvar

® Den mangd hormoner du far fran EVRA bor inte paverkas av
krakningar eller diarré.
® Du behover inte anvanda extra preventivmedel vid magbesvar.
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Du kan fa stankblédning, smablédningar, dmma brost eller kdnna
illamaende under de forsta 3 cyklerna. Dessa problem férsvinner
vanligen men om de inte gor det bor du kontakta lakare eller
apotekspersonal.

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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur EVRA ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter "EXP".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Anvanda plaster innehaller fortfarande en viss mangd aktiva
hormoner. For att skydda miljon ska forsiktighet iakttas vid
kassering av plastren. Nar du kasserar ett forbrukat plaster:

® Oppna etiketten pa utsidan av dospasen.
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® Placera det anvanda plastret under den 6ppna etiketten sa att
den klibbiga ytan tacker det skuggade omradet.

® Forslut etiketten med det anvanda plastret inuti och kassera
sedan utom syn- och rackhall for barn.

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 norelgestromin och etinylestradiol .
Varje 20 cm2 depotplaster innehaller 6 mg norelgestromin och 600
mikrogram etinylestradiol.

De aktiva substanserna frisatts under 7 dygn och da frisatts i
medeltal 203 mikrogram norelgestromin och 34 mikrogram
etinylestradiol per 24 timmar.

Ovriga innehallsdmnen &r: bakre lagret: ett yttre lager av
pigmenterad polyeten av 1ag densitet, ett inre lager av polyester;
mittenlagret: sjalvhaftande polyisobuten/polybuten, krospovidon,
fiberduk av polyester, laurillaktat; tredje lagret:
polyetentereftalat-(PET-)-film, belagd med polydimetylpolysiloxan.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

EVRA &r ett tunt, beigefargat depotplaster av plast markt med
"EVRA". Den klibbiga, haftande sidan fasts pa huden efter att den
genomskinliga skyddsfilmen av plast avlagsnats.
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EVRA finns i foljande forpackningsstorlekar: Kartonger med 3, 9
eller 18 plaster enstycksforpackade i foliekladda dospasar,
forpackade tre och tre i genomskinlig perforerad plastfiim.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi Ut 19-21.

1103 Budapest

Ungern

Tillverkare:
Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien.

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungern

Denna bipacksedel andrades senast 11/2022.

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.
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