Bruksanvisning: Information for anvandaren

Maxim®
0,030 mg/2,0 mg dragerad tablett

Aktiva substanser: Etinylestradiol och Dienogest

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel.
- Spara bipacksedeln. Du kanske vill lasa den igen senare.
- Om du har ytterligare fragor, kontakta din lakare eller apotekare.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada andra
manniskor.
- Om nagon av de biverkningar som namns paverkar dig avsevart eller om du marker
biverkningar som inte anges i denna bipacksedel, informera din lakare eller apotekare.

Denna bipacksedel innehaller:

Vad ar Maxim® och vad anvands det for?
Vad behover du veta innan du tar Maxim® ?
Hur du tar Maxim® att ta?

Vilka biverkningar ar mojliga?

Hur ska Maxim® forvaras?

Ytterligare information.
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1. Vad ar Maxim® och vad anvands det for?

Maxim?® ar ett hormonellt kombinationspreparat for kvinnor for graviditetsforebyggande
(kombinerat oralt preventivmedel, allméant kallat "p-piller"). Det innehaller ett gulkroppshormon
(dienogest) och ett ostrogen (etinylestradiol).

Hos kvinnor dar en okad effekt av manliga hormoner (sa kallade "androgener") leder till
uppkomst av akne, har kliniska provningar visat att Maxim® forbattrar dessa tillstand.

Maxim® anvands for
- graviditetsforebyggande
- Behandling av kvinnor med mattlig akne som inte har nagra kontraindikationer for
behandling med orala preventivmedel och efter misslyckande med lampliga lokala
behandlingar.

2. Vad maste du veta innan du tar Maxim® ?
2.1 Maxim® far inte tas

vid befintliga eller tidigare blodproppar (trombos, tromboemboli) i vener (t.ex. djup
ventrombos eller lungemboli),

vid befintliga eller tidigare blodproppar i artarer (t.ex. hjartinfarkt) eller vid forstadier till
sddana sjukdomar orsakade av blodproppar i artarerna (t.ex. anfallsvis tryck dver brostet
- sa kallad angina pectoris - eller anfallsvis upptradande storningar orsakade av
otillracklig blodtillférsel till hjarnan som synstorningar eller muskelférlamning),
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vid kdnd benagenhet for bildning av blodproppar i vener eller artarer (t.ex. resistens mot
aktiverat protein C eller brist pa antitrombin Ill, protein C eller protein S eller annan
koagulationsstorning i blodet som medfér trombosbenadgenhet), hjartklaffsjukdom eller
hjartrytmrubbning,

vid tidigare stroke,

om du roker (se 2.2.3 "P-piller och karlsjukdomar"),

om du lider av hogt blodtryck och detta inte ar tillfredsstallande behandlat,

om du lider av diabetes mellitus och dina karl redan ar skadade av detta,

vid migran som atfoljs av kansel-, perceptions- och/eller rérelsestorningar (sa kallad
aura),

vid befintlig eller tidigare inflammation i bukspottkorteln, om detta atfoljs av en allvarlig
fettmetabolismstorning,

vid befintliga eller tidigare leverfunktionsstorningar, sa lange levervardena i blodet inte
har normaliserats (adven vid Dubin-Johnson- och Rotor-syndrom),

vid befintliga eller tidigare levertumorer (godartade eller elakartade),

vid misstankta, befintliga eller tidigare cancerformer (t.ex. i brostet eller
livmoderslemhinnan) som paverkas av kdnshormoner,

vid blodningar fran slidan vars orsak inte ar klarlagd,

vid utebliven bortfallsblodning nar orsaken till detta inte ar klarlagd,

om du ar 6verkanslig (allergisk) mot etinylestradiol, dienogest eller ndgon av de 6vriga
bestandsdelarna i Maxim® ar.

Om det finns en allvarlig riskfaktor eller flera riskfaktorer for bildning av blodproppar kan detta
utgora en kontraindikation.

2.2 Sarskild forsiktighet vid intag av Maxim® kravs:
Om nagon av de under 2.1 “Maxim® en av de under 2.1 "Maxim® maste du sluta ta Maxim® .
2.2.1 Du bor ocksad omedelbart sluta ta Maxim® aven avsluta omedelbart,

om du misstanker eller ar saker pa att du ar gravid,

om du upplever tecken pa en veninflammation eller en blodpropp (se 2.2.3 "P-piller och
karlsjukdomar"),

om ditt blodtryck standigt stiger till varden Sver 140/90 mmHg (Aterupptagande av "p-
piller" kan overvagas nar blodtrycksvardena har normaliserats under
blodtryckssankande behandling.),

om en operation ar planerad (minst 4 veckor i forvag) eller vid langre tids
immobilisering (se dven 2.2.3 "P-piller och kéarlsjukdomar”),

om migran upptrader for forsta gangen eller forvarras,

om det uppstar ovanligt frekventa, ihallande eller svara huvudvark, aven plotsligt med
tecken pé ensa kallad aura,

om svara smartor i dvre delen av buken uppstar (se aven 2.2.4 "P-piller och cancer"),
om din hud och dgonvitor blir gula, din urin blir brun och din avforing mycket ljus (sa
kallad gulsot), eller om din hud kliar dver hela kroppen,

om du har diabetes (diabetes mellitus) och dina blodsockervarden pldtsligt 6kar,

om du lider av en viss, i skov upptradande storning i blodfargamnesbildningen (porfyri)
och denna aterkommer under anvandning av Maxim® igen.

2.2.2 Sarskild medicinsk overvakning ar nodvandig,
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om du har hjart- eller njursjukdom,

om du har en benagenhet for inflammationer i ytliga vener (flebit) eller uttalade
aderbrack,

om du har cirkulationsstorningar i hander/fotter,

om du flera ganger har haft ett blodtrycksvarde over 140/90 mmHg,

om du har en kand fettmetabolismstorning,

om du har en kand sicklecellanemi,

om du tidigare har haft en leversjukdom,

om du har en kand gallblasesjukdom,

om du lider av migran,

om du lider av depression,

om du har diabetes (Diabetes mellitus) eller om din formaga att bryta ner glukos ar
nedsatt (nedsatt glukostolerans).

Det kan handa att dosen av lakemedel for behandling av diabetes behover andras under
anvandning av Maxim® den erforderliga dosen av lakemedel for behandling av
sockersjuka andras,

om du roker (vanligen se avsnitt 2.2.3 "P-piller och karlsjukdomar"),

om du har epilepsi. Vid en okning av epileptiska anfall under anvandning av Maxim® bor
andra preventivmetoder overvagas.

om du har en viss form av danssjuka (Chorea minor Sydenham),

om du lider av en kronisk inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom, ulcerds kolit),
om du har ett kant hemolytiskt-uremiskt syndrom (en viss blodsjukdom som leder till
njurskador),

om du har en godartad tumér i livmoderns muskelskikt (uterusmyom),

om du lider av en viss form av horselnedsattning (otoskleros),

vid langvarig immobilisering (se avsnitt 2.2.3 "P-piller och kéarlsjukdomar"),

om du ar overviktig,

om du har en viss sjukdom i immunsystemet, den sa kallade fjarilslupus (systemisk
lupus erythematosus),

om du ar 40 ar eller aldre.

2.2.3 "P-piller" och karlsjukdomar

Anvandningen av "p-piller" medfor en okad risk for uppkomst av venosa ocklusioner orsakade
av en blodpropp (tromboemboli) jamfort med icke-anvandning. Denna okade risk vid
anvandning av "p-piller" ar lagre an risken for trombosbildning under graviditet, som
uppskattas till 60 fall per 100 000 graviditeter. | 1-2 % av fallen leder en saddan karlocklusion
till doden.

Frekvensen av venosa ocklusioner med "piller" innehallande levonorgestrel och 0,03 mg
etinylestradiol ligger pa ungefar 20 fall per 100 000 kvinnor som anvant "p-piller" under ett ar.
Resultat fran anvandningsstudier visade ingen indikation pa en skillnad i risk for Maxim®
jamfort med levonorgestrelinnehallande kombinationspreparat for preventivmedel.

En karlocklusion kan ocksa uppsta i en artar, t.ex. i kranskarlen eller i artarerna som forsorjer

hjarnan, och darmed leda till en hjartinfarkt eller en stroke. Karlocklusioner kan ocksa uppsta i
blodkarlen i lever, tarmar, njurar eller ogon.
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Foljande tecken kan tyda pa en tromboemboli. Om du marker ndgot av dessa tecken
hos dig sjalv, sluta omedelbart ta p-piller och kontakta en lakare omedelbart:
ovanlig smarta eller svullnad i ett ben,

smarta och tryckkansla i brostet, eventuellt utstralande till vanster arm,
plotslig andnod,

kraftig hosta utan klar orsak,

ovanlig, svar eller ihdllande huvudvark,

plotslig delvis eller fullstandig synforlust,

dubbelseende,

sluddrigt tal, problem med att tala eller forlust av tal,yrsel,

Yrsel,

plotslig svaghet eller domningar i en kroppshalva eller i en kroppsdel,
plotslig svaghet eller domningar i ena kroppshalvan eller i en kroppsdel,
Rorelsestorningar (stord motorik),

svara, outhardliga buksmartor.

Risken for karlocklusioner i venerna okar:
med stigande alder,
vid forekomst av karlocklusioner hos nara familjemedlemmar (foraldrar eller syskon) i
ung alder,
vid langre immobilisering, storre operation, operation pa benen eller stora skador. |
dessa fall bor anvandningen av "p-piller" avbrytas (minst fyra veckor fore ingreppet)
och aterupptas forst tva veckor efter immobiliseringens slut. Om Maxim® inte avbrots i
tid, bor trombosprofylax overvagas.
vid fetma (Body Mass Index over 30 kg/m?),
under de forsta tre till fyra veckorna efter en forlossning eller efter ett missfall i andra
trimestern av graviditeten.

Det rader ingen enighet om betydelsen av aderbrack och inflammation i ytliga vener (flebiter)
for uppkomsten eller den fortskridande utvecklingen av venos trombos.

Risken for karlocklusioner i artarerna okar:
genom rokning. Med stigande alder och okad cigarettkonsumtion okar risken
ytterligare. Kvinnor som ar aldre an 30 ar bor darfor inte roka om de anvander
hormonella lakemedel for att forhindra graviditet. Om rokning inte undviks, bor andra
preventivmetoder anvandas, sarskilt vid forekomst av ytterligare riskfaktorer,
med stigande alder,
vid storningar i fettomsattningen,
vid betydlig overvikt,
vid hogt blodtryck,
vid sockersjuka (diabetes mellitus),
vid hjartsjukdomar (t.ex. klaffsjukdom, formaksflimmer),
vid forekomst av karlocklusioner hos nara familjemedlemmar (foraldrar eller syskon) i
tidig alder,
vid migran, sarskilt migran med sa kallad aura.

Andra sjukdomar dar blodkarlen kan vara inblandade inkluderar bland annat fjarilsexem
(systemisk lupus erythematosus, en specifik sjukdom i immunsystemet), hemolytiskt-uremiskt
syndrom (en specifik blodsjukdom som leder till njurskador) och kronisk inflammatorisk
tarmsjukdom (Crohns sjukdom och ulcerds kolit).
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Forekomsten av en allvarlig riskfaktor eller flera riskfaktorer for venosa eller arteriella
karlocklusioner kan ocksa utgora en kontraindikation.

Den okade risken for en karlocklusion under barnsangstiden maste beaktas.
2.2.4 P-piller och cancer

Hos anvandare av p-piller har en ndgot okad risk for brostcancer konstaterats jamfort med
kvinnor i samma alder som inte anvander p-piller. Efter att p-piller har avbrutits minskar denna
risk gradvis igen, och efter 10 ar ar det ingen skillnad mellan tidigare anvandare av p-piller och
andra kvinnor i samma alder.

Eftersom brostcancer ar sallsynt hos kvinnor under 40 ar ar antalet ytterligare brostcancerfall
hos kvinnor som for narvarande anvander eller tidigare har anvant p-piller litet jamfort med
deras totala risk for brostcancer.

Vissa studier tyder pa att lAngvarig anvandning av hormonella preventivmedel utgor en
riskfaktor for utveckling av livmoderhalscancer hos kvinnor vars livmoderhals ar infekterad
med ett visst sexuellt dverforbart virus (humant papillomvirus).

Det ar dock annu inte klarlagt i vilken utstrackning detta resultat paverkas av andra faktorer
(t.ex. skillnader i antalet sexualpartners eller i anvandningen av mekaniska preventivmetoder).

Mycket sallan kan godartade, men anda farliga levertumorer uppsta, som kan brista och orsaka
livshotande inre blodningar. Studier har visat en okad risk for utveckling av levercellscancer
vid langvarig anvandning av p-piller, men denna cancerform ar mycket sallsynt.

2.2.5 Andra sjukdomar

Hogt blodtryck

En okning av blodtrycket hos kvinnor som tar p-piller har rapporterats. Detta intraffar oftare
hos aldre anvandare och vid fortsatt anvandning. Frekvensen av hogt blodtryck okar med
innehallet av gulkroppshormon. Anvand en annan

preventivmetod om du redan har drabbats av sjukdomar pa grund av hogt blodtryck eller lider
av vissa njursjukdomar (fraga din lakare om detta; se aven 2.1 "Maxim® far inte tas", 2.2.1 "Du
bor omedelbart sluta ta Maxim® och 2.2.2 "Sarskild medicinsk dvervakning kravs").
Pigmentflackar

P& huden kan det ibland uppsta gulbruna pigmentflackar (kloasma), sarskilt hos kvinnor som
redan haft dessa under en graviditet. Kvinnor med denna benagenhet bor darfor under hela
perioden av "p-piller" inte utsatta sig direkt for solen eller ultraviolett ljus (t.ex. i solarium).
Arftligt angioodem

Om du lider av arftligt angioodem kan lakemedel som innehaller ostrogener utlosa eller
forvarra symtom pa angioodem. Du bor omedelbart kontakta din lakare om du marker symtom
pa angioodem, sdsom svullnad i ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svaljsvarigheter eller
hudutslag tillsammans med andningsproblem.

Oregelbundna blodningar

For alla "p-piller" kan det, sarskilt under de forsta manaderna, forekomma oregelbundna
blodningar (mellanblodningar eller genombrottsblédningar). Kontakta din lakare om dessa
oregelbundna blodningar fortsatter efter 3 manader eller om de dterkommer efter att en
regelbunden cykel tidigare har funnits.
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Det ar mojligt att vissa anvandare inte far en bortfallsblodning under det tablettfria intervallet.
Om Maxim® har tagits som beskrivet under 3. "Hur ska Maxim® tas?", ar en graviditet osannolik.
Om intaget dock inte har skett enligt foreskrifterna fore den forsta uteblivna
bortfallsblodningen eller om bortfallsblodningen redan har uteblivit en andra gang, maste en
graviditet med sakerhet uteslutas innan intaget av Maxim® fortsatter.

Efter att "p-piller" har avbrutits kan det ta langre tid innan en normal cykel aterkommer.
2.2.6 Minskad effektivitet

Den preventivmedelande effekten kan minskas genom att glomma att ta det, krakningar,
tarmsjukdomar med svar diarré eller samtidig anvandning av andra lakemedel.

Om Maxim® och johannesortpreparat tas samtidigt, rekommenderas en ytterligare
barriarmetod for preventivmedel (t.ex. kondom).

Vanligen observera dven 2.3 "Vid intag av Maxim® med andra lakemedel" och 3.5 "Vad ska
beaktas om du lider av krakningar eller diarré?".

2.2.7 Medicinsk radgivning/undersokning

Innan du anvander Maxim® kommer din behandlande lakare noggrant att fraga dig om din
sjukdomshistoria och dina nara slaktingars. En grundlig allmanlakarundersokning och
gynekologisk undersokning inklusive brostundersokning och cellprov fran livmoderhalsen
kommer att utforas. En graviditet maste uteslutas. Om du tar "p-piller” bor dessa
undersokningar upprepas regelbundet. Vanligen informera din lakare om du roker och om du
tar andra lakemedel.

Maxim® skyddar dig inte mot HIV-infektioner eller andra sexuellt Gverforbara sjukdomar.
2.3 Vid intag av Maxim® med andra lakemedel

Vanligen informera din lakare eller apotekare om du tar/anvander andra lakemedel eller nyligen
har tagit/anvant dem, aven om det ar receptfria lakemedel.

2.3.1 Interaktioner mellan Maxim® och andra lakemedel kan leda till forlust av den
preventivmedelande effekten av Maxim® och/eller orsaka genombrottsblodningar.

Foljande lakemedel kan paverka effekten av Maxim® negativt:
Lakemedel som 6kar tarmrorelserna (t.ex. metoklopramid),
Lakemedel for behandling av epilepsi sésom hydantoiner (t.ex. fenytoin), barbiturater,
barbexaklon, primidon, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat och felbamat,
vissa antibiotika for behandling av tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin), vissa andra
bakteriella infektioner (t.ex. ampicillin, tetracyklin) eller svampinfektioner (t.ex.
griseofulvin),
vissa lakemedel for behandling av en HIV-infektion (t.ex. ritonavir, nevirapin),
modafinil (medel for behandling av narkolepsi, en storning i nervsystemet),
vaxtbaserade preparat som innehéller johannesort (Hypericum perforatum).
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Om du behandlas med nagot av de ovan namnda lakemedlen bor en barriarmetod for
preventivmedel (t.ex. kondom) anvandas utover Maxim® . For vissa av de ovan namnda
lakemedlen bor dessa extra preventivatgarder anvandas inte bara under samtidig anvandning,
utan beroende pa lakemedlet aven 7 till 28 dagar darefter. Fraga vid behov din lakare eller
apotekare.

Om barriarmetoden maste anvandas langre an det finns "piller" kvar i den aktuella
blisterforpackningen, bor intaget av "piller” fran nasta Maxim®-blisterférpackning fortsatta
utan ett 7-dagars uppehall.

Om en langsiktig behandling med nagot av de ovan namnda lakemedlen ar nodvandig, bor du
helst valja en icke-hormonell metod for preventivmedel.

2.3.2 Interaktioner mellan Maxim® och andra lakemedel kan ocksa leda till okad eller forstarkt
forekomst av biverkningar av Maxim® .

Foljande lakemedel kan paverka toleransen for Maxim® paverka:
Paracetamol (ett medel mot smarta och feber),
Askorbinsyra (Vitamin C),
Atorvastatin (ett medel for att sanka blodfetter),
Troleandomycin (ett antibiotikum),
Imidazol-antimykotika (medel mot svampinfektioner) sdsom t.ex. Fluconazol,
Indinavir (ett medel for behandling av HIV-infektion).

2.3.3 Maxim® kan ocksa paverka metabolismen av andra lakemedel.

Effekten eller toleransen av foljande lakemedel kan paverkas av Maxim® paverkas:
Ciklosporin (ett Iakemedel for att undertrycka immunsystemet),
Teofyllin (ett medel for behandling av astma),
Glukokortikoider (t.ex. kortison),
vissa bensodiazepiner (lugnande medel) som t.ex. diazepam, lorazepam,
Klofibrat (ett medel for att sanka blodfetterna),
Paracetamol (ett medel mot smarta och feber),
Morfin (ett mycket starkt smartstillande medel),
Lamotrigin (ett medel for behandling av epilepsi).

Var vanlig och las aven bipacksedlarna for alla andra preparat du anvander.

Hos diabetiker (kvinnor med sockersjuka) kan behovet av blodsockersankande medel (t.ex.
insulin) forandras.

2.3.4 Interaktioner med laboratorieundersokningar

Anvandningen av "p-piller" kan paverka resultaten av vissa laboratorietester, inklusive varden
for lever-, binjurebark-, njur- och skoldkortelfunktion samt mangden av vissa proteiner i
blodet, sdsom proteiner som paverkar fettmetabolism, kolhydratmetabolism eller koagulation

och fibrinolys. Generellt forblir dessa forandringar dock inom normalomradet.

2.4 Graviditet och amning
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Fraga din lakare eller apotekare om rad innan du tar/anvander nagra lakemedel.

2.4.1 Graviditet

Maxim® far inte anvandas under graviditet.

Innan du borjar anvanda Maxim® far du inte vara gravid. Om du blir gravid under anvandningen
maste du omedelbart sluta ta Maxim® och kontakta din lakare.

2.4.2 Amning

Du bor inte anvanda Maxim® under amning eftersom det kan minska mjolkproduktionen och
sma mangder av den aktiva substansen kan overga i brostmjolken. Du bor anvanda icke-
hormonella preventivmetoder under amning.

2.5 Korformaga och anvandning av maskiner

Maxim® paverkar inte korformagan eller anvandningen av maskiner.

2.6 Viktig information om vissa andra ingredienser i Maxim®

Detta lakemedel innehaller druvsocker (glukos) och socker (sackaros).

Vanligen ta Maxim® darfor endast efter samrad med din lakare, om du vet att du har en
intolerans mot vissa sockerarter.

For ytterligare dvriga bestandsdelar, se 6.1 "Vad Maxim® innehaller".

3. Hur ska Maxim® tas?

Ta alltid Maxim® exakt enligt lakarens anvisningar. Fraga din lakare eller apotekare om du ar
osaker.

Om inte annat foreskrivs av lakaren, ar den vanliga dosen:

1 "piller" Maxim® dagligen.

3.1 Hur och nar ska du anvanda Maxim® ?

Tabletten ska svaljas hel, eventuellt tillsammans med lite vatska.

P-piller maste tas varje dag vid ungefar samma tidpunkt, i den ordning som anges pa
blisterforpackningen, under 21 pa varandra foljande dagar.

Fran det falt pa blisterforpackningen som ar markt med veckodagen for start av intag (t.ex.
'Ma' for mandag) tas det forsta p-pillret och intas.

| pilens riktning tas nu dagligen ytterligare ett p-piller tills blisterforpackningen ar slut.

Sedan tar du inget p-piller under 7 dagar. Under denna 7-dagars paus intraffar en blodning
(bortfallsblodning). Vanligtvis sker detta 2 till 4 dagar efter intag av det sista p-pillret.
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Borja med intaget fran nasta blisterforpackning pa den 8:e dagen, oavsett om blodningen
fortfarande pagar eller inte. Detta innebar dels att du alltid borjar med en ny blisterforpackning
pa samma veckodag och dels att du varje manad har din blodning ungefar pa samma
veckodagar.

Preventivskyddet kvarstar aven under de 7 dagars intagspauserna.
3.2 Nar borjar du ta Maxim®?

Om du inte har tagit nagot p-piller for att forhindra graviditet under den senaste manaden:
Borja ta Maxim® pa den forsta dagen av din cykel, det vill saga den forsta dagen av din
menstruation. Vid korrekt anvandning finns preventivskydd fran den forsta dagen av intaget.
Om intaget paborjas mellan dag 2 och 5 bor en barriarmetod for preventivmedel anvandas
under de forsta 7 dagarna av p-pillerintaget.

Om du byter fran ett annat p-piller (med tva hormonella aktiva substanser), en vaginalring eller
ett plaster till Maxim® :
Om du tidigare har tagit ett p-piller dar ett pillerfritt intervall foljer efter intaget av det
sista aktiva p-pillret en gdng i manaden, borja ta Maxim® dagen efter det pillerfria
intervallet.
Om du tidigare har tagit ett p-piller vars cykelpaket innehaller bade aktiva och inaktiva
piller, alltsa utan uppehall, borja ta Maxim® dagen efter att du tagit det sista inaktiva
pillret. Om du inte ar saker pa vilket piller som ar det sista inaktiva, fraga din lakare eller
apotekspersonal.
Om du tidigare har anvant en vaginalring eller ett plaster, borja ta Maxim® dagen efter
det vanliga ringfria eller plasterfria intervallet.

Om du byter fran ett p-piller som bara innehaller ett hormon (gestagen), sa kallat minipiller, till
Maxim® :

Du kan sluta med minipillret vilken dag som helst. Borja ta Maxim® dagen efter. Under de forsta
7 dagarna bor en extra, icke-hormonell preventivmetod (t.ex. kondom) anvandas.

Om du byter fran en injektionspreparat (sa kallad tre manaders spruta), ett implantat eller
spiral till Maxim® :

Bo6rja ta Maxim® vid den tidpunkt d& nasta injektion normalt skulle ges, eller den dag da
implantatet eller spiralen tas bort. Anvand en extra, icke-hormonell preventivmetod (t.ex.
kondom) under de forsta 7 dagarna.

Om du just har fatt barn och inte ammar:

Borja inte ta det tidigare an 21 till 28 dagar efter forlossningen. Under de forsta 7 dagarna av
intag bor en barriarmetod ocksa anvandas.

Preventivmedel (t.ex. kondom) bor anvandas. Om du redan har haft samlag, maste en
graviditet uteslutas eller den férsta menstruationen invantas innan du borjar ta Maxim® en
graviditet uteslutas eller den forsta menstruationen invantas. For anvandning under amning,
se 2.4 "Graviditet och

amning”.

Om du nyligen har haft ett missfall eller en abort:
Tala med din lakare om majligheten att ta Maxim®.
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3.3 Behandlingens varaktighet

Maxim® kan tas sa lange en hormonell preventivmetod 6nskas och inga hélsorisker foreligger
(se 2.1 "Maxim® far inte tas” och 2.2.1"Du bor ocksd omedelbart sluta ta Maxim® ”).
Regelbundna kontroller rekommenderas starkt (se 2.2.7 “Medicinsk radgivning/undersokning”).

3.4 Om du har tagit en storre mangd av Maxim® an du borde:

Mojliga tecken pa Gverdosering ar illamaende, krakningar (vanligtvis efter 12 till 24 timmar,
eventuellt kvarstadende i ndgra dagar),

brostspanningar, yrsel, buksmartor, dasighet/trotthet; hos kvinnor och flickor kan blodningar
fran slidan uppsta. Vid intag av storre mangder maste du kontakta en lakare.

3.5 Om du har glomt att ta Maxim® glomt:

Om tiden for intag har overskridits med mindre an 12 timmar, ar det
preventivmedelsskyddet fran Maxim® fortfarande sakerstallt. Du maste ta den glémda
"p-piller" sa snart som majligt och sedan ta de foljande "pillerna” vid den vanliga tiden.
Om tiden for intag har overskridits med mer an 12 timmar, ar det
preventivmedelsskyddet inte langre fullt sakerstallt. Om ingen blodning intraffar under
den foljande intagspausen efter att den aktuella blisterforpackningen har anvants, kan
du vara gravid. Du maste da kontakta din lakare innan du borjar med en ny
blisterforpackning.

Generellt bor du beakta tva punkter:
1. Intaget av "p-piller" far aldrig avbrytas i mer an 7 dagar.
2. For ett tillrackligt preventivmedelsskydd efter ett avbrott i intaget kravs ett oavbrutet
intag av'p-piller" i 7 dagar nodvandigt.

Detta resulterar i foljande atgarder vid glomt intag av "p-piller":

Du har glomt 1 "p-piller" i vecka 1:

Ta intaget sa snart som mojligt, aven om det innebar att du tar tva "piller" samtidigt. Fortsatt
sedan intaget som vanligt. Under de foljande 7 dagarna maste dock en barriarmetod for
preventivmedel (t.ex. kondom) anvandas. Om du hade samlag veckan innan det glomda
intaget av "p-piller" finns det en mojlighet att du ar gravid. Sannolikheten for graviditet ar
desto hogre ju narmare bada ligger den vanliga intagspausen.

Du har glomt 1 "p-piller" i vecka 2:

Ta intaget sa snart som mojligt, aven om det innebar att du tar tva "piller" samtidigt. De
foljande "pillerna" tar du sedan vid den vanliga tiden. Om du under de foregaende 7 dagarna
innan det glomda "p-pillret" Maxim® regelbundet har tagit, ar den preventivmedelande
effekten av "p-piller" sakerstalld och du behover inte anvanda nagra ytterligare
preventivmetoder. Om detta inte var fallet eller om mer an 1 "piller" glomdes bort,
rekommenderas anvandning av en ytterligare barriarmetod for preventivmedel (t.ex. kondom)
under 7 dagar.

Du har glomt 1 "piller" i vecka 3:
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Pa grund av den kommande 7-dagars uppehallet ar skyddet mot graviditet inte langre helt
sakerstallt. Genom en justering av

intagsschemat kan den preventivmedelande effekten anda bibehallas. Vid efterlevnad av en
av de tva foljande forklarade

tillvagagangssatten finns det darfor inget behov av ytterligare preventivmetoder, men endast
om intaget under de 7 dagarna fore det forsta glomda "pillret" skedde korrekt. Om detta inte
var fallet bor du ga tillvaga som beskrivet nedan under punkt 1. Dessutom bor en barriarmetod
for preventivmedel (t.ex. kondom) anvandas under de kommande 7 dagarna.

Du kan valja mellan tva alternativ:

1. Ta intaget sa snart som mojligt, aven om det innebar att du maste ta tva "piller" samtidigt. De
foljande "pillerna" tar du sedan vid den vanliga tiden. Hoppa over uppehallet och borja direkt
med intaget av "piller" fran nasta blisterforpackning. Troligtvis kommer det da inte att uppsta
nagon bortfallsblodning forran du har anvant upp denna andra blisterforpackning, men det kan
forekomma smablodningar och genombrottsblodningar under intaget fran den andra
blisterforpackningen.

Eller

2. Du kan ocksa omedelbart avbryta intaget fran den aktuella blisterforpackningen och efter
ett uppehall pa hogst 7 dagar (dagen da "pillret" glomdes maste raknas med!) direkt borja med
intaget fran nasta blisterforpackning. Om du vill borja med intaget fran den nya
blisterforpackningen pa din vanliga veckodag kan du forkorta uppehallet darefter.

Du har glomt mer an 1 "piller" i den aktuella blisterforpackningen:
Om du har glomt att ta mer an 1 "piller" Maxim® i den aktuella blisterforpackningen ar skyddet
mot graviditet inte langre sakert.

Sannolikheten for graviditet ar desto hogre, ju fler "piller" du har glomt och ju narmare detta
ligger i tid till den normala

intagspausen. Fram till nasta vanliga bortfallsblodning bor en barriarmetod for preventivmedel
(t.ex. kondom) anvandas. Om ingen bortfallsblodning intraffar under intagspausen efter att
den aktuella blisterforpackningen har anvants upp, kan du vara gravid. | detta fall maste du
kontakta din lakare innan du borjar med en ny blisterforpackning.

Vad bor beaktas

.. om du lider av krakningar eller diarré?

Om du inom 4 timmar efter intaget av "pillret" upplever matsmaltningsproblem, som
krakningar eller diarré, ar

Aktiva substanser kanske inte har absorberats helt annu. Folj i sddana fall instruktionerna som
galler om du glomt att ta "piller" och detta marks inom 12 timmar. Om du inte vill avvika fran
ditt doseringsschema, ta ersattnings-"piller" frdn en annan blisterforpackning. Om mag-
tarmbesvaren kvarstar i flera dagar eller aterkommer, bor du eller din partner anvanda en
barriarmetod for preventivmedel (t.ex. kondom) och informera din lakare.

... om du vill skjuta upp bortfallsblodningen:

For att skjuta upp bortfallsblodningen bor du fortsatta direkt utan uppehall med att ta "piller”
fran nasta blisterforpackning Maxim® . Bortfallsblodningen kan skjutas upp sa lange som
onskas, hogst tills den andra blisterforpackningen ar slut. Under denna tid kan genombrotts-
eller smablodningar forekomma oftare. Efter den foljande vanliga 7-dagars uppehallet kan
intaget av Maxim® fortsatta som vanligt.
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3.6 Om du avbryter intaget av Maxim® :

Du kan nar som helst sluta ta Maxim® efter att ha anvant en blisterférpackning. Om du inte vill
bli gravid, fraga din lakare om andra palitliga preventivmetoder.

Om du har fler fragor om anvandningen av lakemedlet, fraga din lakare eller apotekare.
4. Vilka biverkningar ar mojliga?
Liksom alla lakemedel kan Maxim® ha biverkningar, men de behover inte forekomma hos alla.

De allvarliga biverkningar som forknippas med "p-piller" finns under avsnitt 2.2 "Sarskild
forsiktighet vid anvandning av Maxim® kravs:" listade. Dar far du mer detaljerad information.
Kontakta din lakare omedelbart vid behov.

Foljande biverkningar observerades i kliniska studier med Maxim® observerats:
Vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 100 anvandare kan paverkas):

- Huvudvark

- Brostsmartor inklusive brostbesvar och brostspanningar

Mindre vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 1 000 anvandare kan paverkas):

- Inflammation i kdnsorganen (vaginit/vulvovaginit), Vaginala svampinfektioner
(Candidiasis, vulvovaginala infektioner)

- Okad aptit

- Nedstamdhet

- Yrsel

- Migran

- Hogt eller 1agt blodtryck, i sallsynta fall forhojt diastoliskt blodtryck (lagre
blodtrycksvarde)

- Buksmartor (inklusive smarta i 6vre och nedre buken, obehag/uppblasthet)ocks3,
besvar/gaser)

- lllamaende, krakningar eller diarré

- Akne

- Haravfall (Alopeci)

- Hudutslag (inklusive flackliknande hudutslag)

- Klada (ibland over hela kroppen)

- Oregelbundna genombrottsblodningar inklusive kraftiga blodningar (Menorragi), svaga
blodningar (Hypomenorré), sallsynta blodningar (Oligomenorré) och utebliven blédning
(Amenorré)

- Mellanblodningar (vaginal blodning och Metrorragi)

- Smartsamma menstruationer (Dysmenorré), backensmartor

- Brostforstoring inklusive brostsvullnad, brostodem

- Flytningar fran slidan

- Aggstockscystor

- Utmattning inklusive svaghet, trotthet och allman sjukdomskansla

- Viktforandringar (6kning, minskning eller fluktuation)

Sallsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10.000 anvandare kan paverkas):
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Inflammation i aggledare eller aggstock

Inflammation i livmoderhalsen (Cervicit)

Urinvagsinfektioner, blaskatarr (Cystit)

Brostinflammation (Mastitits)

Svampinfektioner (t.ex. Candida), virusinfektioner, munsar

Influensa (influensa), bronkit, infektioner i dvre luftvagarna,
bihaleinflammationbihaleinflammation (sinuit)

Astma

Okad andningsfrekvens (hyperventilation)

Godartade tumorer i livmodern (myom)

Godartade tumorer i brostens fettvavnad (brostlipom)

Blodbrist (anemi)

Allergiska reaktioner (Gverkanslighet)

Maskulinisering (virilism)

Aptitforlust (anorexi)

Depression, humorsvangningar, irritabilitet, aggression

Somnloshet, somnstorningar

Cirkulationsstorningar i hjarnan eller hjartat, stroke

Dystoni (muskelsjukdom som t.ex. kan orsaka onormal kroppshalining)
Torra eller irriterade ogon

Synstorningar

Plotslig horselnedsattning, nedsatt horsel

Tinnitus

Balansstorningar

Snabb hjartrytm

Trombos, lungemboli

Veninflammation (tromboflebit)

Aderbrack (varikos), venbesvar eller -smarta

Yrsel eller svimning vid uppresning fran sittande eller liggande (ortostatisk
dysregulation)Varmevallningar

Varmevallningar

Magsbesvar (dyspepsi)

Hudreaktioner/hudbesvar inklusive allergisk hudreaktion, neurodermatit/atopisk
dermatit, eksem, psoriasis

Kraftig svettning

Kraftig svettning

PigmenteringFet hud (seborré)

Mjall

Manlig beharing (hirsutism)

Celluliter

Spindelnevus (natformade blodkarl med en central rod flack pa huden)
Cellulit

Spindelnevus (Natformade blodkarl med en central rod flack pa huden)
Ryggsmartor, brostsmartor

Besvar i ben och muskler, muskelsmartor (myalgi), smartor i armar och ben
Cervikal dysplasi (onormal celltillvaxt pa livmoderhalsens yta)

Smartor eller cystor pa adnexa (aggledare och aggstockar)

Cystor i brostet, godartade tillvaxter i brostet (fibrocystisk mastopati), svullnad av
medfoddaextra brostkortlar

utanfor brosten (accessoriska brost)
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- Smarta vid samlag

- Brostkortelsekretion, brostutflode

- Menstruationsstorningar

- Perifera 6dem (vatskeansamlingar i kroppen)

- Influensaliknande sjukdomar, inflammation, pyrexi (feber)

- Okning av triglycerid- och kolesterolnivaer i blodet (hypertriglyceridemi,
hyperkolesterolemi)

Andra biverkningar som observerats hos p-pilleranvandare, vars exakta frekvens inte ar kand,
ar:

Okad eller minskad sexuell lust (libido), kontaktlinsintolerans, nasselfeber, erythema nodosum
eller multiforme.

Om du lider av arftligt angioodem kan lakemedel som innehaller ostrogener utlosa eller
forvarra symtom pa angioddem (se avsnitt 2.2 "Sarskild forsiktighet vid anvandning av Maxim®
ar nodvandig").

Informera din lakare eller apotekare om nagon av de listade biverkningarna paverkar dig
avsevart eller om du marker biverkningar som inte anges i denna bipacksedel.

5. Hur Maxim® ska forvaras?
Forvara lakemedel oatkomligt for barn.

Du far inte anvanda lakemedlet efter utgdngsdatumet som anges pa kartongen och
blisterforpackningen efter "anvands fore:". Utgangsdatumet avser den sista dagen i manaden.

For detta lakemedel kravs inga sarskilda forvaringsanvisningar.

©. Ytterligare information

6.1 Vad Maxim® innehaller

De aktiva substanserna ar etinylestradiol och dienogest. )

En filmdragerad tablett innehaller 0,03 mg etinylestradiol och 2,0 mg dienogest. Ovriga
ingredienser ar:

Mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse, forgelatiniserad majsstarkelse, maltodextrin,
magnesiumstearat (Ph.Eur.), sackaros, glukossirap (Ph.Eur.), kalciumkarbonat, povidon K25,
povidon K90, makrogol 35.000, makrogol 6.000, talk, karnaubavax, titandioxid (E 171)

6.2 Hur Maxim® ser ut och forpackningens innehall

Vita filmdragerade tabletter

Maxim® finns i forpackningar med 1 blisterforpackning med 21 dragerade tabletter
(cykelforpackning), med 3 blisterforpackningar med 21 dragerade tabletter vardera och med 6
blisterforpackningar med 21 dragerade tabletter vardera.

6.3 Farmaceutisk foretag och tillverkare:

Jenapharm GmbH & Co. KG
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Otto-Schott-StraBe 15

07745 Jena

Telefon 03641648888

Telefax 03641648889

E-post: frauengesundheit@jenapharm.de

Denna bruksanvisning reviderades senast i

april 2013
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