Bipacksedel: information for anvandaren

EVRA 203 mikrogram/24 timmar + 33,9 mikrogram/24 timmar plasterfor transdermal
anvandning norelgestromin/etinylestradiol

Viktiga saker du bor veta om kombinerade hormonella preventivmedel (CHC):

- Dessa medel ar, vid korrekt anvandning, bland de mest tillforlitliga reversibla
preventivmetoderna.

- Medlen ger en nagot okad risk for blodproppar i vener och artarer, sarskilt under det
forsta aret du anvander ett CHC eller om du borjar anvanda det igen efter ett uppehall
pa 4 veckor eller langre.

- Var uppmarksam och kontakta din lakare om du tror att du kan ha symtom pa en
blodpropp (se avsnitt 2 'Blodproppar").

Las noga igenom hela bipacksedeln innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare, apotekare eller sjukskoterska.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare, apotekare eller sjukskoterska.

Innehall av denna bipacksedel

Vad ar EVRA och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar EVRA och vad anvands detta lakemedel for?

EVRA innehaller tva typer av konshormoner, ett gestagen som heter norelgestromin och ett
ostrogen som heter etinylestradiol.

Eftersom EVRA innehaller tva hormoner kallas det for ett 'kombinerat hormonellt
preventivmedel'.

Det anvands for att forhindra graviditet.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Allmanna anmarkningar

Las informationen om blodproppar i avsnitt 2 innan du borjar anvanda EVRA. Det ar sarskilt
viktigt att du laser om symtomen pa en blodpropp (se avsnitt 2 'Blodproppar').

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
Du ska inte anvanda detta lakemedel om du har nagon av de tillstdnd som namns nedan. Om
du har ett eller flera av de tillstand som namns nedan, informera din lakare. Din lakare kommer
att diskutera med dig vilken annan form av preventivmedel som ar mer lamplig for dig.
Du har en blodpropp i ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), lungorna
(lungemboli, PE) eller ett annat organ, eller du har haft detta tidigare.
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Du vet att du har en storning som paverkar din blodkoagulation — till exempel protein
C-brist, protein S-brist, antitrombin Ill-brist, faktor V-Leiden eller antikroppar mot
fosfolipider.
Du maste opereras eller kan inte g& under en langre tid (se avsnitt
‘Blodproppar’).
Du har nagonsin haft en hjartattack eller stroke.
Du har angina pectoris (ett tillstdnd som orsakar svar smarta i brostet och kan vara ett
forsta tecken pa en hjartattack) eller en transitorisk ischemisk attack (TIA — 6vergaende
symtom pa en stroke), eller du har haft detta tidigare.
Du har nagon av foljande sjukdomar, som kan oka risken for att du far en blodpropp i
dina artarer:

- allvarlig diabetes med skador pa blodkarl

- allvarligt forhojt blodtryck

- enallvarligt forhojd fetthalt i ditt blod (kolesterol eller triglycerider)

- ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi.
Du har en typ av migran som kallas 'migran med aura’, eller du har haft detta.
Du ar allergisk mot nagon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns
i avsnitt 6.
Du har nagonsin fatt veta att du kan ha brostcancer eller cancer i livmodern,
livmnoderhalsen eller slidan.
Du har nagonsin haft levertumorer eller en leversjukdom som gor att din lever inte
fungerar ordentligt.
Du har oforklarliga vaginala blodningar.
Om du har hepatit C och anvander lakemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se dven avsnittet 'Anvander du andra lakemedel?").

Om nagon av ovanstaende situationer galler dig, anvand inte detta lakemedel. Om du ar
osaker, kontakta din lakare, apotekare eller sjukskoterska innan du anvander detta lakemedel.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Nar ska du kontakta din lakare?

Ring akut medicinsk hjalp om
du marker mojliga tecken pa en blodpropp, vilket kan innebara att du lider av en
blodpropp i benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en
hjartattack eller en stroke (se avsnittet 'Blodproppar (trombos)' nedan).

For en beskrivning av symtomen pa dessa allvarliga biverkningar, se '‘Hur kanner jag igen en
blodpropp?".

Varningar och forsiktighetsatgarder

Innan du borjar anvanda detta lakemedel, maste du forst ga till din lakare for en medicinsk
undersokning.

Beratta for din lakare om nagon av foljande situationer galler dig.

Om tillstandet utvecklas eller forvarras medan du anvander EVRA, maste du ocksa beratta det

for din lakare.
Du har Crohns sjukdom eller ulceros kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom).
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Du har systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som paverkar ditt naturliga
forsvarssystem).

Du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS — en st6rning i blodkoagulationen som
orsakar njursvikt).

Du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de roda blodkropparna).

Du har forhojda fettnivaer i ditt blod (hypertriglyceridemi), eller detta tillstand finns i
din familj eller har funnits i din familj. Hypertriglyceridemi har kopplats till en okad risk
for att fa pankreatit (en inflammation i bukspottkorteln).

Du maéste opereras eller kan inte ga under en langre tid (se 'Blodproppar' i avsnitt 2).
Om du nyligen har fott barn har du en okad risk for att fa blodproppar. Fraga din lakare
hur snart efter forlossningen du kan borja anvanda EVRA.

Du har en inflammation i venerna strax under huden (ytlig tromboflebit).

Du har aderbrack.

Kontakta omedelbart en lakare om du far symtom pa angioodem sasom svullnad i
ansiktet, tungan och/eller halsen och/eller svarigheter att svalja eller nasselfeber
eventuellt tillsammans med andningssvarigheter. Lakemedel som innehaller ostrogener
kan utlosa eller forvarra symtom pa arftligt eller forvarvat angioodem.

BLODPROPPAR

Om du anvander ett CHC som EVRA har du en storre risk att fa blodproppar an om du inte
anvander CHC. | sallsynta fall kan en blodpropp blockera ett blodkarl och orsaka allvarliga
problem.

Blodproppar kan uppsta
i vener (detta kallas 'venos trombos', 'venos tromboembolism' eller VTE)i artarer (detta
kallas 'arteriell trombos', 'arteriell tromboembolism' eller ATE).
Man aterhamtar sig inte alltid helt fran blodproppar. | sallsynta fall kan det finnas
lAngvariga allvarliga effekter, eller i mycket sallsynta fall kan blodproppar vara dodliga.

Det ar viktigt att du vet att den totala risken for att du far en blodpropp som orsakar skada av
EVRA ar liten.

HUR KANNER JAG IGEN EN BLODPROPP?

HUR KANNER JAG IGEN EN BLODPROPP?
Ring akut medicinsk hjalp om du marker nagot av foljande besvar eller symtom.

Far du ndgot av dessa besvar? Vad kan du lida av?

svullnad av et ben eller langs en ven i en Djup ventrombos
ben eller fot, sarskilt om detta atfoljs av:

- smarta eller omhet i benet som du kanske bara kanner
nar du star eller gar;

- forhojd temperatur i det drabbade benet;

- fargforandring av benets hud, till exempel att bli blek, rod
eller bla.

plotslig oforklarlig andnod eller snabb Lungemboli
andning;
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plotslig hosta utan tydlig orsak, dar du kan hosta upp
blod;

skarp brostsmarta, som kan bli varre nar du andas djupt
andas;

stark yrsel i huvudet eller yrsel;

snabble eller oregelbunden hjartslag;

svar smarta i magen.

Om du ar osaker, kontakta en lakare, eftersom vissa av dessa
symtom, som hosta eller andfaddhet, kan felaktigt misstas for
en mildare &komma, sdsom en luftvagsinfektion (t.ex.

forkylning).

Symtom som vanligtvis upptrader i ett oga: Venos trombos i
omedelbar synforlust eller nathinnan (blodpropp i
smartfri dimsyn, vilket kan utvecklas till ogat)

forlust av syn.

smarta, obehag, tryck eller tung kansla i brostet; Hjartattack
klamd eller full kansla i brostet, armen eller under

brostbenet;

full kansla, kansla av matsmaltningsbesvar eller kvavning;

obehag i overkroppen som stralar ut till rygg, kake, hals,

arm och mage;

svettning, illamaende, krakningar eller yrsel;

extrem svaghet, angest eller andfaddhet;

snabb eller oregelbunden hjartslag.

plotsligsvaghet eller domnad kansla av Stroke
ansikte, arm eller ben, sarskilt pa ena sidan av

kroppen kropp;

plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta;

plotsliga svarigheter att se pa ett eller bdda ogonen;
plotsliga svarigheter att g3, yrsel, nedsatt balans eller
nedsatt koordination;

plotslig, svar eller langvarig huvudvark utan kand orsak;
medvetsloshet eller svimning med eller utan epileptiskt
anfall.

Symtomen pa en stroke kan ibland vara kortvariga och
aterhamta sig nastan omedelbart och fullstandigt. Anda bor du
omedelbart soka akut medicinsk hjalp eftersom du kan ha en
risk att fa en ny stroke.

svullnad och latt blafargning av en arm eller Blodproppar som andra
ben; blodkarl blockera
svar smarta i magen/buken (akut buk).

BLODPROPPAR | EN VEN
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Vad kan handa om en blodpropp bildas i en ven?
Anviandningen av CHC har kopplats till en okad risk for blodproppar i en ven (vends
trombos). Dessa biverkningar ar dock sallsynta. De upptrader oftast under det forsta
aret av CHC-anvandning.
Om en blodpropp bildas i en ven i ett ben eller fot, kan det orsaka en djup ventrombos
(DVT).
Om en blodpropp transporteras fran benet och nar lungan, kan det orsaka en
lungemboli.
Det ar mycket sallsynt att en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ, sdsom ogat
(vends trombos i nathinnan).

Nar ar risken for att en blodpropp bildas i en ven som storst?

Risken for att fa en blodpropp i en ven ar storst under det forsta aret en kvinna anvander ett
kombinerat hormonellt preventivmedel (CHC) for forsta gangen. Risken kan ocksa vara
forhojd om du borjar anvanda ett CHC igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller langre (samma
produkt eller en annan produkt an tidigare).

Efter det forsta aret minskar risken, men den forblir nagot hogre an om du inte anvander CHC.

Om du slutar med EVRA atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.
Hur stor ar risken att jag far en blodpropp?
Risken beror pa den naturliga risken du har for VTE och vilken typ av CHC du anvander. Risken
for att fa en blodpropp i benet eller lungan (DVT eller PE) med EVRA &r generellt liten.
- Av varje 10 000 kvinnor som inte anvander nagot CHC och inte ar gravida, far ungefar
2 en blodpropp under en period av ett ar.
- Avvarje 10 000 kvinnor som anvander ett CHC som innehaller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat, far 5 till 7 en blodpropp under ett ar.
- Avvarje 10 000 kvinnor som anvander ett CHC som innehaller etonogestrel eller
norelgestromin, sasom EVRA, far mellan 6 och 12 en blodpropp under ett ar.
- Risken for att fa en blodpropp beror pa din personliga medicinska historia (se 'Faktorer
som okar din risk for en blodpropp' nedan).

Risken for att fa en blodpropp under ett ar
fa en blodpropp
Kvinnor som inte anvander kombinerade hormonella Ungefar 2 av varje 10 000 kvinnor
piller/plaster/ring och inte ar gravida
Kvinnor som anvander ett kombinationspiller som Ungefar 5-7 av varje 10 000 kvinnor
innehaller levonorgestrel, noretisteron eller norgestimat
innehaller
Kvinnor som anvander EVRA Cirka 6-12 av varje 10 000 kvinnor

Faktorer som okar din risk for en blodpropp i en ven
Risken for en blodpropp med EVRA ar liten, men det finns vissa omstandigheter som okar den
risken. Du loper en storre risk:
om du har allvarlig overvikt (BMI [body mass index] hogre an 30 kg/m?);
om en av dina narmaste familjemedlemmar i ung alder (till exempel fore 50 ars alder)
har haft en blodpropp i ett ben, lunga eller annat organ. | det fallet kan du en arftlig
koagulationsstorning har;
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om du maste genomga en operation, eller om du inte kan ga under en langre tid pa
grund av en skada eller sjukdom, eller om ditt ben ar i gips. Det kan vara nodvandigt att
sluta anvanda EVRA nagra veckor fore en operation, eller nar du ar mindre rorlig; om du
maste sluta med EVRA, fraga din lakare nar du kan borja anvanda det igen;

nar du blir dldre (sarskilt Gver cirka 35 ar);

om du har fott barn de senaste veckorna.

Risken for att fa en blodpropp okar ju fler av dessa omstandigheter som galler for dig.

En flygresa (Iangre an 4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for att fa en blodpropp, sarskilt om
nagra av de namnda omstandigheterna galler for dig.

Det ar viktigt att du berattar for din lakare om en eller flera av dessa omstandigheter galler for
dig, aven om du ar osaker. Din lakare kan besluta att du ska sluta anvanda EVRA.

Om nagon av de ovan namnda omstandigheterna forandras medan du anvander EVRA, till
exempel om en nara slakting far en trombos utan kand orsak, eller om du gar upp mycket i
vikt, beratta det for din lakare.

BLODPROPPAR | EN ARTAR

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en artar?
Precis som en blodpropp i en ven kan en blodpropp i en artar orsaka allvarliga problem. Det
kan till exempel orsaka en hjartinfarkt eller en stroke.

Faktorer som okar din risk for en blodpropp i en artar
Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke vid anvandning av EVRA ar
mycket liten, men kan oka:
med stigande alder (6ver cirka 35 ar);
om du roker. Om du anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som EVRA,
rekommenderas det att du slutar roka. Om du inte kan sluta roka och ar over 35 ar, kan
din lakare rada dig att anvanda en annan typ av preventivmedel,
om u overvikt har;
om du har hogt blodtryck;
om en medlem av din narmaste familj har haft en hjartattack eller stroke i ung alder
(fore 50 ars alder). | sa fall kan du ocksa ha en okad risk for att fa en hjartattack eller
stroke;
om du, eller en medlem av din narmaste familj, har forhojda blodfetter (kolesterol
eller triglycerider);
om du har migran, sarskilt migran med aurg;
om du har en hjartsjukdom (hjartklaffsjukdom, eller en hjartrytmrubbning som kallas
formaksflimmer);
om du har diabetes.

Om mer an en av dessa tillstand galler for dig, eller om ett av dessa tillstand ar sarskilt
allvarligt, kan risken for att utveckla en blodpropp vara annu hogre.

Om nagot av de ovan namnda tillstdnden forandras medan du anvander EVRA, till exempel om

du borjar roka eller om en nara familjemedlem far en trombos utan kand orsak, eller om du gar
upp mycket i vikt, beratta det for din lakare.
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Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvander hormonella preventivmedel inklusive EVRA har rapporterat
depression eller nedstamdhet. Depression kan vara allvarlig och kan ibland leda till
sjalvmordstankar. Om du upplever humorsvangningar och symtom pa depression, kontakta
din lakare sa snart som mojligt for vidare medicinsk radgivning.

Kontakta dessutom din lakare, apotekare eller sjukskoterska innan du anvander detta
lakemedel om du har nagot av foljande tillstand eller om de uppstar eller forvarras medan du
anvander EVRA:

Du tror att du kan vara gravid;

Du har huvudvark som blir varre eller oftare forekommer;

Du vager 90 kg eller mer;

Du har hogt blodtryck eller ditt blodtryck stiger;

Du har en gallblasesjukdom, inklusive gallstenar eller en inflammation i gallblasan;

Du har en blodsjukdom som kallas porfyri;

Du har en nervsjukdom med plotsliga kroppsrorelser, kallad 'Sydenhams korea';

Du hade hudutslag med blasor under graviditeten (kallad 'graviditetsharpes');

Du har horselnedsattning;

Du har diabetes;

Du har en depression;

Du har epilepsi eller en annan sjukdom som orsakar anfall eller kramper (konvulsioner);

Du har leverproblem dar huden och 6gonvitorna blir gula (gulsot);

Du har (haft) 'graviditetsflackar'. Dessa ar gulbruna flackar, sarskilt i ansiktet (kallas

'kloasma'). Det kan handa att dessa flackar inte forsvinner helt, aven efter att du slutat

anvanda EVRA. Skydda din hud mot solljus eller ultraviolett stralning. Detta kan hjalpa

till att forhindra att du far dessa flackar eller att de forvarras.

Du har njurproblem.

Om du ar osaker pa om ovanstaende galler dig, radfraga din lakare eller apotekspersonal innan
du anvander EVRA.

Sexuellt overforbara sjukdomar

Detta lakemedel ger inget skydd mot hiv-infektion (aids) eller andra sexuellt overférbara
sjukdomar. Dessa inkluderar bland annat klamydia, genital herpes, genitala vartor, gonorré,
hepatit B, syfilis. Anvand alltid kondomer for att skydda dig mot dessa sjukdomar.

Medicinsk undersokning
Om ditt blod eller urin ska undersokas, informera din lakare eller den som tar ditt blod
eller tar emot urinen att du anvander EVRA. Detta eftersom hormonella preventivmedel
kan paverka resultaten av vissa tester.

Barn och ungdomar upp till 18 ar
EVRA har inte testats pa barn och ungdomar under 18 ar. EVRA far inte anvandas av barn och
ungdomar som annu inte haft sin forsta menstruation.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover EVRA, har du nyligen gjort det eller finns det mojlighet
att du snart kommer att anvanda andra lakemedel? Beratta det da din lakare eller apotekare.
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Anvand inte EVRA om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, eftersom dessa lakemedel kan orsaka en okning av
resultaten av blodtester for leverfunktion (6kning av leverenzymet alaninaminotransferas
(ALAT)). Din lakare kommer att forskriva en annan typ av preventivmedel innan behandlingen
med dessa lakemedel paborjas. EVRA kan aterupptas ungefar 2 veckor efter avslutad
behandling. Se avsnittet 'Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?".

Vissa lakemedel och ortterapier kan hindra EVRA fran att fungera korrekt. Om detta hander
kan du bli gravid eller uppleva ovantad blodning. Detta inkluderar lakemedel som anvands for
behandling av:
vissa antiretrovirala lakemedel som anvands for att behandla hiv/aids och infektioner
med hepatit C-virus (sa kallade proteashammare och icke-nukleosid omvant
transkriptashammare som ritonavir, nevirapin, efavirenz)
lakemedel mot infektioner (sdsom rifampicin och griseofulvin)
lakemedel mot anfall (sdsom barbiturater, topiramat, fenytoin, karbamazepin, primidon,
oxkarbazepin och felbamat)
bosentan (ett lakemedel mot hogt blodtryck i lungblodkarlen)
johannesort, en ortterapi som anvands mot depression.

Om du anvander nagot av dessa lakemedel kan det vara nodvandigt att anvanda en annan
palitlig preventivmetod (som kondom, pessar eller spermiedodande medel). Den storande
effekten av vissa av dessa lakemedel kan kvarsta upp till 28 dagar efter att du slutat anvanda
dem. Diskutera med din lakare eller apotekare om att anvanda en annan preventivmetod om
du samtidigt anvander EVRA och nagot av ovanstaende lakemedel.

EVRA kan gora vissa andra lakemedel mindre effektiva, sasom:

lakemedel som ciklosporin innehaller

lamotrigin, som anvands vid epilepsi. [Detta kan oka risken for anfall (kramper)].
Din lakare kan behova justera doseringen av det andra lakemedlet. Fraga din lakare eller
apotekare om rad innan du anvander ett lakemedel.

Graviditet och amning

Anvand inte detta lakemedel om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid

Sluta omedelbart anvanda detta lakemedel om du blir gravid

Anvand inte detta lakemedel om du ammar eller planerar att amma.
Ar du gravid, tror du att du &r gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare
eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Du far kora fordon eller anvanda maskiner medan du anvander detta lakemedel.

Risker med att anvanda ett kombinerat hormonellt preventivmedel

Nedanstaende information baseras pa data om kombinerade p-piller

(kombinationspiller). Eftersom EVRA-plaster for transdermal anvandning innehaller samma
hormoner som de som anvands i kombinationspiller, ar det troligt att EVRA medfor samma
risker. Alla kombinerade hormonella preventivmedel medfor risker som kan leda till
funktionshinder eller dod.

Det har inte visats att ett plaster for transdermal anvandning som EVRA ar sakrare an ett
kombinerat p-piller som tas oralt.
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Kombinerade hormonella preventivmedel och cancer

Livmoderhalscancer
Livmoderhalscancer verkar vara vanligare hos kvinnor som anvander kombinerade hormonella
preventivmedel. Detta kan dock ha andra orsaker, inklusive sexuellt overforbara sjukdomar.

Brostcancer

Brostcancer verkar vara vanligare hos kvinnor som anvander kombinerade hormonella
preventivmedel. Det ar dock mojligt att det kombinerade hormonella preventivmedlet inte ar
orsaken till den okade forekomsten av brostcancer. Det kan vara sa att kvinnor som anvander
kombinerade hormonella preventivmedel undersoks oftare. Detta kan innebara att det finns en
storre chans att brostcancer upptacks. Den okade risken minskar gradvis efter att man slutat
med kombinerade hormonella preventivmedel. Efter 10 ar ar risken densamma som hos
personer som aldrig har anvant kombinerade hormonella preventivmedel.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

Levercancer

| sallsynta fall har leverforandringar som inte var cancer upptackts hos kvinnor som anvander
kombinerade hormonella preventivmedel. Annu mer sallsynt var upptackten av
leverforandringar som var cancer. Dessa kan orsaka inre blodningar som leder till svar smarta
runt magen. Om detta intraffar, kontakta omedelbart din lakare.

3. Hur anvander du detta lakemedel?
Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekare har sagt till dig.

Om du inte gor det kan du oka risken for graviditet.

Ar du osaker pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Se till att du alltid har icke-hormonella preventivmedel (som kondomer eller
spermiedodande skum eller pasta) som reservmedel om du har anvant plastret pa fel
satt.

Hur manga plaster maste du anvanda
Vecka1,2 & 3: Satt pa ett plaster och Iat det sitta exakt sju dagar.
Vecka 4: Satt inte pa nagot plaster denna vecka.

Om du inte har anvant ndgot hormonellt preventivmedelunder din foregadende cykel
Du kan borja med detta lakemedel pa den forsta dagen av din nasta menstruation.
Om en eller flera dagar har gatt sedan borjan av din menstruation, diskutera da med din
lakare om tillfallig anvandning av ett icke-hormonellt preventivmedel.

Om du byter fran ett oralt preventivmedel till EVRA Nar du byter fran ett oralt preventivmedel
till detta lakemedel:

Vanta tills din blodning (‘'menstruation’) har borjat.

Applicera din forsta plaster under de forsta 24 timmarna av din menstruation.

Om plastret appliceras efter dag 1 av din menstruation, bor du:
anvanda ett icke-hormonellt preventivmedel fram till dag 8, nar du byter ditt plaster.

Om du inte har haft ndgon blodning inom 5 dagar efter att ha tagit det sista p-piller, kontakta
din lakare innan du borjar med detta lakemedel.

Om du byter fran ett p-piller med endast gestagen, ett implantat eller ett injicerbart
preventivmedel till EVRA
Du kan borja med detta lakemedel vilken dag som helst efter att ha slutat med ett p-
piller med endast gestagen eller pa dagen for borttagning av ett implantat eller nar
nasta injektion skulle ske.
Applicera plastret dagen efter att du slutat med ett p-piller med endast gestagen eller
borttagning av implantatet eller nar din nasta injektion skulle ske.
Anvand ett icke-hormonellt preventivmedel fram till dag 8, nar du byter ditt plaster.

Efter ett missfall eller abortfore 20 veckors graviditet

Diskutera detta med din lakare.
Du kan borja med detta lakemedel omedelbart.
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Om en eller flera dagar har gatt sedan ditt missfall eller abort nar du borjar med detta
lakemedel, diskutera da med din lakare om tillfallig anvandning av ett icke-hormonellt
preventivmedel.

Efter ett missfall eller abort efter 20 veckorsgraviditet
Diskutera detta med din lakare.

Du kan borja med detta lakemedel dag 21 efter aborten eller missfallet, eller pa den forsta
dagen av din nasta menstruation, beroende pa vad som kommer forst.

Efter en forlossning
Diskutera detta med din lakare.
Om du har fott barn och inte ammar, bor du inte borja med detta lakemedel tidigare an
4 veckor efter forlossningen.
Om du borjar mer an 4 veckor efter forlossningen, anvand da ett annat icke-hormonellt
preventivmedel tillsammans med detta lakemedel under de forsta 7 dagarna.

Om du har haft samlag sedan ditt barns fodelse, vanta pa din forsta menstruation eller
kontakta din lakare for att sakerstalla att du inte ar gravid innan du borjar med detta
lakemedel.

Om du ammar ger
Diskutera detta med din lakare.
Anvand inte detta lakemedel om du ammar eller vill amma (se dven avsnitt 2, Graviditet
och amning).

Viktig information att folja nar du anvander plastren
Byt EVRA varje vecka pd samma dag. Detta eftersom plastret ar utformat for att verka i
7 dagar.
Det far inte vara mer an 7 plasterfria dagar i rad.
Du far bara bara ett plaster at gangen.
Klipp inte i plastret och manipulera det inte.
Applicera inte plastret pa hud som ar rod eller irriterad eller dar det finns ett sar.
For att det ska fungera ordentligt maste plastret fasta ordentligt pa din hud.
Plastret maste tryckas fast tills kanterna sitter ordentligt.
Applicera inte kram, olja, lotion, puder eller smink pa huden dar du vill satta ett plaster
eller nara ett plaster du bar. De plaster skulle darfor kunna lossna ..
Kontrollera varje dag om plastret sitter fast ordentligt.
Fortsatt anvanda plastren, aven om du inte har samlag ofta.
Hur du ska anvanda plastret:

Om du borjar anvanda EVRA for forsta gangen, vanta tills den dag da din menstruation borjar.
Applicera det forsta plastret inom de forsta 24 timmarna av din menstruation.
Om plastret appliceras efter den forsta dagen av din menstruation, anvand ett icke-
hormonellt preventivmedel till dag 8, nar du byter plaster.

Dagen da du applicerar ditt forsta plaster ar dag 1. Din 'plasterbytesdag' ar varje vecka
pa samma veckodag.
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Valj en plats pa din kropp for att applicera plastret.
Applicera alltid ditt plaster pa ren, torr, harfri hud.

Satt det pa skinkan, magen, utsidan av en overarm eller ovre delen av ryggen; det ar
platser dar det inte kan gnidas av av atsittande klader.

Applicera aldrig ett plaster pa dina brost.

Applicera aldrig ett plaster pa dina brost.

Oppna foliepdsen med fingrarna.

Oppna den genom att riva langs kanten (anvand inte sax).

Ta tag i ett horn av plastret och ta forsiktigt ut det ur foliepasen.

Plastret har ett genomskinligt skyddsskikt.

Ibland kan ett plaster fastna pa insidan av pasen — var forsiktig sa att du inte av misstag
tar bort det genomskinliga skiktet nar du tar ut plastret ur pasen.

Dra sedan av halften av det genomskinliga skyddsskiktet fran plastret (se bilden). Ror
inte den klibbiga ytan inte ..

Ta sedan bort den andra halften av skyddsskiktet.
Tryck fast plastret med handflatan i 10 sekunder.
Se till att kanterna sitter fast ordentligt.
Bar plastret i 7 dagar (en vecka).
Ta bort det anvanda plastret pa den forsta 'plasterbytesdagen’, dag 8.
Satt omedelbart pa ett nytt plaster.
Applicera omedelbart ett nytt plaster.
Pa dag 15 (vecka 3) ska du ta bort det anvanda plastret igen.
Satt pa ett nytt plaster.

Efter denna vecka har du totalt burit ett plaster i 3 veckor.

For att undvika irritation, satt inte det nya plastret pa exakt samma stalle pa huden dar det
forra plastret satt.

Bar inget plaster under vecka 4 (dag 22 till dag 28).
Under denna period forvantas en blodning intraffa.
Under denna vecka ar du endast skyddad mot graviditet om du satter pa nasta plaster i
tid.

For nasta cykel pa fyra veckor.

Satt pa ett nytt plaster pa den vanliga 'pldsterbytesdagen’, dagen efter dag 28.
Detta ska du gora oavsett nar blodningen borjar eller slutar.

Om du vill andra 'plasterbytesdagen’ till en annan veckodag, diskutera detta med din lakare.
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Du maste avsluta den nuvarande cykeln och ta bort det tredje plastret pa ratt dag. Under
vecka 4 kan du valja en ny 'plasterbytesdag’ och satta pa det forsta plastret den dagen. Se till
att du aldrig ar utan plaster i mer an 7 dagar.

Om du vill skjuta upp din menstruation, satt pa ett plaster i borjan av vecka 4 (dag 22) istallet
for att inte bara nadgot plaster under vecka 4. Du kan uppleva en latt blodning eller
genombrottsblodning. Bar inte mer an 6 plaster (alltsad under 6 pa varandra foljande veckor) i
rad. Om du har burit 6 plaster i rad (alltsd under 6 pa varandra foljande veckor), satt inte pa
nagot plaster under vecka 7. Satt pa ett nytt plaster efter att ha varit utan plaster i 7 dagar
och starta om cykeln med denna dag som dag 1. Kontakta din lakare innan du beslutar att
skjuta upp din menstruation.

Dagliga aktiviteter medan du bar plastret
Normala aktiviteter som bad, dusch, bastu och traning bor inte paverka plastrets
funktion.
Plastret ar designat for att sitta kvar under sadana aktiviteter.
Du bor dock kontrollera att plastret inte har fallit av efter dessa aktiviteter.

Om du maste satta plastret pa en ny del av kroppen en annan dag an din ‘plasterbytesdag’
Om plastret orsakar irritation eller obehag:
kan du ta bort den och ersatta den med ett nytt plaster pa en annan plats tills din nasta
plasterbytesdag.
Men du far bara bara ett plaster at gangen.

Om du har svart att komma ihag nar ditt plaster ska bytas
Kontakta din lakare, apotekare eller sjukskoterska. Han eller hon kan gora det lattare for
dig att byta plaster. Han eller hon kan ocksa diskutera med dig om du bor anvanda en
annan preventivmetod.

Om ditt plaster lossnar, borjar lossna i kanterna eller faller av

Inom en dag (maximalt 24 timmar):
Forsok att satta tillbaka det eller applicera omedelbart ett nytt plaster.
Du behover da inget extra preventivmedel.
Din 'plasterbytesdag' ska forbli densamma.
Forsok inte satta tillbaka ett plaster om:
- det inte langre faster
- det har fastnat pa sig sjalvt eller en annan yta
- det har fastnat annat material pa det
- det ar andra gangen det har lossnat eller fallit av.
Anvand inte tejp eller bandage for att halla plastret pa plats.
Om du inte kan satta tillbaka plastret, applicera omedelbart ett nytt plaster.

Efter en dag (24 timmar eller mer) eller om du inte ar saker pa hur lange:
Borja omedelbart med en ny cykel pa fyra veckor genom att satta pa ett nytt plaster.
Du har nu en ny dag 1 och en ny 'plasterbytesdag’.
Du maste dessutom anvanda ett extra icke-hormonellt preventivmedel under den
forsta veckan av den nya cykeln for sakerhets skull.
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Om du inte foljer dessa instruktioner kan du bli gravid.
Om du har glomt att byta plaster

| borjan av en plastercykel (vecka 1(dag 1)):

Om du glommer att satta pa ditt plaster Ioper du en mycket stor risk att bli gravid.
Du maste anvanda ett extra icke-hormonellt preventivmedel under en vecka.
Satt pa det forsta plastret i den nya cykeln sa snart du kommer ihag det.
Du har nu en ny 'plasterbytesdag’ och en ny dag 1.

| mitten av din plastercykel (vecka 2 eller vecka 3):

Om du har glomt att byta plaster under en eller tva dagar (maximalt 48 timmar):
Du maste satta pa ett nytt plaster sa snart du kommer ihdg det.
Satt pa ditt nasta plaster pa din normala 'plasterbytesdag'.
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Inget extra preventivmedel behovs da.

Under mer an 2 dagar (48 timmar eller mer):
Om du glommer att byta plaster i mer an 2 dagar kan du bli gravid.
Borja med en ny cykel pa fyra veckor sa snart du kommer ihdg det genom att satta pa
ett nytt plaster.
Du har nu en annan 'plasterbytesdag’' och en ny dag 1.
Du maste anvanda ett extra preventivmedel under den forsta veckan av den nya cykeln.

| slutet av din plastercykel (vecka 4):

Om du har glomt att ta bort ett plaster:
Ta bort det sa snart du kommer ihag.
Borja nasta cykel pa den vanliga 'plasterbytesdagen’, dagen efter dag 28. Det finns da
ingen extra preventivmedel behovs.

Om din blodning uteblir eller ar oregelbunden vid anvandning av EVRA
Detta lakemedel kan orsaka ovantad blodning eller blodflackar ('spotting') fran slidan under de
veckor du bar plastren.
Detta slutar vanligtvis efter de forsta cyklerna.
Felaktig anvandning av plastren kan ocksa orsaka spotting och latt blodning.
Fortsatt anvanda detta lakemedel och om blodningarna fortsatter efter de forsta tre
cyklerna, kontakta din lakare eller apotekare.

Om du inte far nagon blodning under den EVRA-fria veckan (vecka 4), ska du anda satta pa
ett nytt plaster pa din vanliga 'plasterbytesdag'.
Om du har anvant detta lakemedel korrekt och inte far nagon blodning, betyder det inte
nodvandigtvis att du ar gravid.
Om du dock inte far ndgon blodning tva ganger i rad, kontakta din lakare eller
apotekare, eftersom du kan vara gravid.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel (mer an ett EVRA-plaster samtidigt)? Ta bort
plastren och kontakta omedelbart en lakare.

Anvandning av for manga plaster kan leda till foljande konsekvenseroch har:
illamaende och krakningar
vaginal blodning.

Om du slutar anvanda detta lakemedel

Du kan fa oregelbundna eller mycket latta eller inga menstruationer. Detta hander vanligtvis
under de forsta 3 manaderna och sarskilt om din menstruationscykel inte var regelbunden
innan du borjade anvanda detta lakemedel.

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare, apotekare
eller sjukskoterska.

4. Mojliga biverkningar
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Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla drabbas av
dem. Far du en biverkning, sarskilt om den ar allvarlig och langvarig, eller sker det en forandring i
ditt halsotillstdnd som du tror kan orsakas av EVRA? Kontakta da din lakare.

Kontakta omedelbart en lakare om du far ndgot av foljande symtom pa angioodem: svullnad i
ansiktet, tungan och/eller halsen och/eller svarigheter att svalja eller nasselfeber eventuellt
tilsammans med  andningssvarigheter (se  &dven  avsnittet  'Varningar  och
forsiktighetsatgarder').

Alla kvinnor som anvander CHC har en okad risk for blodproppar i venerna [vends
tromboembolism (VTE)] eller blodproppar i artarerna [arteriell tromboembolism (ATE)]. F6r mer
information om de olika riskerna med att anvanda CHC, se avsnitt 2 'Nar ska du inte anvanda
detta lakemedel eller vara extra forsiktig?'.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 kvinnor):
Huvudvark
lllaméende
Omma brost.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 kvinnor):
Vaginal jastinfektion, ibland candida kallad
Humorproblem sasom nedstamdhet, forandring i humor eller humorsvangningar,
angest, grat
Yrsel
Migran
Magont eller uppsvalld kansla
Krakningar eller diarré
Finnor (akne), hudutslag, kliande hud eller irriterad hud
Muskelryckningar
Brostproblem sasom smarta, forstoring eller knolar i brostet
Forandringar i menstruationsmonster, livmoderkramper, smartsamma menstruationer,
flytningar fran slidan
Problem dar plastret har suttit pa huden sdsom rodnadd, irritation, kldda eller utslag
Trotthet eller att kanna sig dalig
Viktokning.

Ibland férekommande biverkningar (kan upptrada hos upp till 1 av 100 kvinnor):
Allergisk reaktion, nasselutslag
Svullnad pa grund av att kroppen haller kvar vatska
Hoga fettnivaer i blodet (sdsom kolesterol eller triglycerider)
Sémnproblem (somnldshet)
Mindre intresse for sex
Eksem, rod hud
Ovanlig mjolkutsondring
Premenstruellt syndrom
Torr vagina
Andra problem dar plastret har suttit pa huden
Svullnad
Hogt blodtryck eller okning av blodtrycket
Okad aptit
Haravfall
Kanslighet for solljus.
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Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1av 1 000 kvinnor):
skadliga blodproppar i en ven eller artar, till exempel:
i ett ben eller en fot (d.v.s. DVT)
i en lunga (d.v.s. PE)
hjartinfarkt
stroke
‘mini-stroke’ eller tillfalliga symtom som vid en stroke, kand som TIA (transitorisk
ischemisk attack)
blodproppar i levern, mage/tarmar, njurar eller ogon.
Risken for att fa en blodpropp ar storre om det finns andra omstandigheter som galler
for dig som okar denna risk (se avsnitt 2 for mer information om de omstandigheter
som Okar risken for blodproppar och om symtomen pa en blodpropp)
Brost-, livmoderhals- eller levercancer
Problem dar plastret har suttit pa huden, sdsom utslag med blasor eller sar
Godartade tumorer (inte cancer) i ditt brost eller lever
Bindvavsbildning i livmodern
liska eller frustrerad kansla
Okad intresse for sex
Onormal smak
Problem med att bara kontaktlinser
Plotslig kraftig okning av blodtrycket (hypertensiv kris)
Inflammation i gallblasan eller tjocktarmen
Onormala celler i livmoderhalsen
Bruna flackar eller marken i ansiktet
Gallstenar eller blockering av gallgangen
Gulning av huden och ogonvitorna
Avvikande nivaer av socker eller insulin i blodet
En allvarlig allergisk reaktion som kan innefatta svullnad i ansiktet, lapparna, munnen,
tungan eller halsen vilket kan leda till svarigheter att svalja eller andas
Hudutslag med omma roda knolar pa smalbenen och benen
Kliande hud
Fjallande, flagande, kliande och rod hud
Minskad mangd amning
Vaginal flytning
Vatske ansamling i benen
Vatske ansamling
Svullnad i armar, ben eller fotter.

Om du har problem med magen
Mangden hormoner du far fran EVRA paverkas normalt inte av krakningar eller diarré.
Du behover inte anvanda extra preventivmedel om du har problem med magen.

Under de forsta 3 cyklerna kan du uppleva spotting eller latt blodning eller omma brost eller
illamaende. Problemet forsvinner vanligtvis av sig sjalvt, men om det inte gor det, kontakta din
lakare eller apotekare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare, apotekare eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera
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biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet som anges i bilaga V. Genom att
rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta
lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet. Det star pa etiketten efter

“EXP". Dar anges en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.
Forvara i originalforpackningen for att skydda mot ljus och fukt.

Forvara inte i kylskap eller frys.

Anvanda plaster innehaller fortfarande vissa aktiva hormoner. For att skydda miljon maste de
kasseras noggrant. For att en anvand plaster slanga bort maste du: dra loss kassettiketten pa
utsidan av pasen

dra av klistermarket pa utsidan av pasen

placera det anvanda plastret pa kastetiketten sa att den klibbiga sidan ar pa den morka

ytan

vik etiketten sa att plastret ar inuti och kasta bort, utom rackhall for barn.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. Om du kasserar
lakemedel pa ratt satt forstors de pa ett ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Innehall i forpackningen och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?

De aktiva substanserna i detta lakemedel ar norelgestromin och etinylestradiol.

Varje plaster pad 20 cm? innehaller 6 mg norelgestromin och 600 mikrogram etinylestradiol. De
aktiva substanserna frisatts under 7 dagar, dar varje 24 timmar i genomsnitt 203 mikrogram
norelgestromin och 34 mikrogram etinylestradiol frisatts.

De andra amnena i detta lakemedel ar: topplager: ett pigmenterat polyeten ytterlager med lag
densitet, polyester innerlager; mellanskikt: polyisobutylen/polybuten klister, crospovidon,
icke-vavt polyestertyg, lauryllaktat; tredje lager: polyetylentereftalat (PET)-film,
polydimetylsiloxanbelaggning.

Hur ser EVRA ut och hur mycket finns i en forpackning?

EVRA ar ett tunt, beige, plastplaster for transdermal anvandning med trycket EVRA. Efter att
det genomskinliga, plastskyddsskiktet har tagits bort ska den klibbiga sidan appliceras pa
huden.

EVRA finns i lador med 3, 9 eller 18 plaster. Varje plaster ar forpackat i en separat foliebelagd
pase. Dessa pasar ar inslagna i tre i en genomskinlig, perforerad plastfilm.

Inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare Innehavare av godkannande for
forsaljning:

Gedeon Richter Plc.
Gyomrgi ut 19-21.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

1103 Budapest
Ungern

Tillverkare:

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

Denna bipacksedel godkandes senast MM/AAAA.

Andra informationskallor

Mer information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Denna bipacksedel finns tillganglig pa alla EU/EES-sprak pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.
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