Bipacksedel: Information till anvéandaren
Amorest 28, 250 mikrogram/35 mikrogram, tabletter

norgestimat
etinylestradiol

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:
De &r en av de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvands korrekt.

Risken for en blodpropp i vener eller artarer 6kar nagot, speciellt under det forsta aret eller nar
kombinerade hormonella preventivmedel bérjar 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”).

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om:

Vad Amorest 28 ar och vad det anvénds for

Vad du behodver veta innan du anvander Amorest 28
Hur du anvander Amorest 28

Eventuella biverkningar

Hur Amorest 28 ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Amorest 28 ar och vad det anvands for

- Amorest 28 ar ett lagdoserat kombinations-p-piller, som anvénds for att forhindra
graviditet.

- Varje tablett innehaller tva olika kvinnliga hormoner, norgestimat och etinylestradiol.

- Amorest 28 forhindrar dgglossning fran dina aggstockar sa att du inte kan bli gravid.
Dessutom gér Amorest 28 livmoderhalsens sekret (slem) tjockare vilket gor det
svarare for spermierna att tranga in i livmodern. Skyddseffekten startar genast fran
forsta tabletten.

Norgestimat och etinylestradiol som finns i Amorest 28 kan ocksa vara godkanda for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Amorest 28
Allmant

Innan du boérjar anvdnda Amorest 28 ska du l&sa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det ar
sarskilt viktigt att du laser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, ”"Blodproppar™).



Anvand inte Amorest 28:

Anvand inte Amorest 28 om du har nagot av de tillstdnd 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-I11-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar.

om du behéver 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 tillstind som orsakar svar bréstsmarta och kan vara ett
forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TI1A — 6vergaende
strokesymtom)

om du har en sjukdom som kan 0ka risken for blodproppar i en artér. Detta géller foljande
sjukdomar:

- svar diabetes med skadade blodkarl

- mycket hogt blodtryck

- mycket hoga nivaer av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)

- ett tillstand som kallas hyperhomocysteinemi

om du har (eller har haft) en sarskild form av migran (med sa kallad aura)

allvarlig leversjukdom, om levervardena inte atergatt till de normala

om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se aven avsnitt
”Andra ldkemedel och Amorest 28”)

levertumdrer (god- eller elakartade)

kand eller misstankt brgst- eller underlivscancer

onormal tillvéxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

vaginal blddning utan kénd orsak.

gulsot i samband med graviditet eller tidigare p-pilleranvandning.

om du ar allergisk mot norgestimat, etinylestradiol eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Amorest 28 skall inte anvdandas om du:

ar gravid eller tror att du kan vara gravid
har uppnatt klimakteriet och mensen har upphort

Var sarskilt forsiktig nar du anvander Amorest 28

Nér ska du kontakta lakare?
Sok omedelbart lakare

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

om du méarker méjliga 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).

Varningar och forsiktighet
Tala om for lakare om nagot av foljande tillstand galler dig.
Om tillstandet uppstar eller forsamras nar du anvander Amorest 28, ska du ocksa kontakta lakare.

kontakta omedelbart ldkare om du far symtom pa angioddem, sasom svullnad av ansikte,
tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svélja eller nasselutslag, eventuellt med
andningssvarigheter. Produkter som innehaller dstrogener kan orsaka eller forvarra symtom av
arftligt eller forvarvat angioddem.

om du har Crohns sjukdom eller ulcerds 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 storning av blodkoaguleringen som leder
till njursvikt)

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

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

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

om du nyss har fott barn l16per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter
forlossningen du kan borja anvanda Amorest 28

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

om du har aderbrack.

BLODPROPPAR

Om du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Amorest 28 6kar risken fér blodpropp
jamfort med om du inte anvander dessa preparat. | sallsynta fall kan en blodpropp blockera blodkarlen
och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas

i vener (kallas vends trombos, vents tromboembolism eller VTE)
i artérer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gar inte alltid att aterhdmta sig helt efter blodproppar. I sallsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstaende effekter och, i mycket sallsynta fall, vara dédliga.

Det ar viktigt att komma ihdg att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av
Amorest 28 ar liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

S6k omedelbart lakare om du marker ndgot av féljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida
av?
¢ svullnad av ett ben eller 1angs en ven i benet eller foten, Djup ventrombos

framfor allt om du ocksé far:

smarta eller Gmhet i benet som bara kanns nar du star
eller gar

Okad véarme i det drabbade benet

fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rétt eller

blatt

o plétslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning Lungemboli
plotslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda till
att du hostar blod

kraftig brostsmérta som kan 6ka vid djupa andetag

kraftig ostadighetskansla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjértslag

svar smarta i magen

Om du &r oséker, kontakta lakare eftersom vissa av dessa
symtom, t.ex. hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas som
ett lattare tillstand som luftvagsinfektion (t.ex. en vanlig
forkylning).

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




Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida

av?
e dimsyn utan smarta som kan leda till synforlust
e brostsmarta, obehag, tryck, tyngdkansla Hjartinfarkt
o tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet
e mattnadskansla, matsmaltningsbesvar eller kénsla av
kvévning

e obehag i dverkroppen som stralar mot ryggen, kéken,
halsen, armen och magen

e svettning, illamaende, krakningar eller yrsel

e extrem svaghet, angest eller andfaddhet

e snabba eller oregelbundna hjartslag

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

e plétslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

e plétsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

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

e plétslig, allvarlig eller langvarig huvudvark utan kand orsak

e medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med néstan

omedelbar eller fullstandig aterhamtning, men du ska anda

omedelbart soka lakare eftersom du léper risk att drabbas av en

ny stroke.
e svullnad och latt blamissfargning av en arm eller ett ben Blodproppar som blockerar
e svar smarta i magen (akut buk) andra blodkarl

BLODPROPPAR | EN VEN

Vad kan hdnda om en blodpropp bildas i en ven?

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

e Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT).

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

e | mycket sallsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ sa som 6gat (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 som du for forsta gangen
anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hogre 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 hdgre &n om du inte anvande ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nar du slutar anvanda Amorest 28 atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor ar risken for att utveckla en blodpropp?

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

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med Amorest 28 &r 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.

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

Risk for att utveckla en
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvander kombinerat Cirka 2 av 10 000 kvinnor
p-piller/plaster/ring och som inte ar gravida
Kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

preventivmedel som innehéller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvander Amorest 28 Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan 0ka risken for en blodpropp i en ven

Risken for en blodpropp med Amorest 28 &r liten men vissa tillstand okar risken. Risken ar hogre:

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

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

e om du behdver genomga en operation, eller blir sangliggande under en langre period pa grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvandningen av Amorest 28 kan behéva avbrytas i
flera veckor innan en operation eller medan du ar mindre rorlig. Om du maste sluta ta Amorest 28,
fraga lakaren nar du kan borja ta det igen

e med stigande alder (sarskilt om du &r éver cirka 35 ar)

e om du har fott barn for nagra veckor sedan

Risken for att utveckla en blodpropp 6kar ju fler tillstand du har.

Flygresor (6ver 4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, séarskild om du har nagon av de

andra faktorer som listas hér.

Det &r viktigt att du talar om for lakaren om nagot av dessa tillstand galler dig, &ven om du ar osaker.

Lakaren kan besluta att du maste sluta ta Amorest 28.

Om nagot av ovanstaende tillstand andras nar du anvander Amorest 28, t.ex. en néra slakting drabbas

av blodpropp med okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lékare.

BLODPROPPAR | EN ARTAR

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en artar?
P& 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 6ka risken for en blodpropp i en artar
Det &r viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till foljd av anvandning av Amorest 28
ar mycket liten men kan oka:

e med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

e om du roker. Nar du anvander kombinerade hormonella preventivmedel sdésom Amorest 28
bor du sluta roka. Om du inte kan sluta roka och ar 6ver 35 ar kan lakaren rada dig att anvanda
en annan typ av preventivmedel

e om du &r Overviktig

e om du har hogt blodtryck

e 0om nagon nara slakting har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar). | det
har fallet kan du ocksa I6pa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

e om du eller nagon nara sldkting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

e om du far migran, speciellt migran med en aura

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



e om du har diabetes.

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

Om ndagot av ovanstaende tillstand andras nar du anvander Amorest 28, t.ex. om du borjar roka, en
nara slakting drabbas en trombos av okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

Tala dessutom med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Amorest 28 och
beratta for dem om nagot av foljande tillstand galler dig, eftersom lakaren kan behéva klargéra om du
kan behandlas med p-piller eller inte. Det kan ocksa vara sa att du behéver foljas upp oftare under
behandling med Amorest 28. Kontakta lakare ocksa om nagot av féljande tillstand forekommer,
uppstar eller blir varre medan du anvander Amorest 28:
- omdu har epilepsi
- om du har nagon leversjukdom eller om du har nagon sjukdom i gallblasan
- omdu har eller har haft kloasma (gulbruna hudflackar, sa kallade
graviditetsflackar/leverflackar, sarskilt i ansiktet). Du bor i sa fall undvika direkt exponering
for solljus eller ultraviolett ljus.

Intraffar nagot av dessa tillstand eller om de forvarras under anvandningen av Amorest 28 skall du
kontakta lakare.

Sluta att anvanda Amorest 28 och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom pa
angiotdem

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg

- svarigheter att svalja

- nasselutslag och andningssvarigheter

P-piller och cancer

Risken for brostcancer tilltar generellt med tilltagande alder. Under p-pillerbehandling ar risken for
diagnosen bréstcancer nagot 6kad.

Jamfort med risken for att nagon gang i livet fa bréstcancer ar den dkade risken i samband med p-
pilleranvandning liten. Den 6kade risken for brostcancer forsvinner gradvis inom 10 ar efter avslutad
behandling.

De brostcancerfall som upptackts hos p-pilleranvéndare tenderar att vara mindre avancerade &n hos
dem som inte anvént p-piller.

| séllsynta fall har godartade och &nnu mer séllan elakartade levertumérer upptrétt hos p-
pilleranvandare. Tumorerna kan leda till livshotande inre blédning. Far du en plotslig, svar buksmarta
skall du omedelbart ta kontakt med l&kare.

Livmoderhalscancer har rapporterats nagot oftare hos kvinnor som har tagit p-piller under lang tid.
Detta behover inte bero pa p-pillret utan kan ha att gora med sexualvanor eller andra faktorer.

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvander hormonella preventivmedel, inraknat Amorest 28, har rapporterat
depression eller nedstdmdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjalvmordstankar.
Om du upplever humaorforandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta lakare
for radgivning.

Mellanblédning

Under de forsta manaderna du tar Amorest 28 kan du ha ovantade blédningar (blédningar utanfor
veckan med ljusgrona tabletter). Om sadana blodningar pagar mer an nagra fa manader eller om de
upptrader forst efter nagra manader, ska lakaren undersoka orsaken till detta.

Utebliven menstruation
Om du tagit alla tabletter pa ratt satt, inte har haft krakningar eller svar diarré och om du inte har tagit
andra lakemedel, ar det mycket osannolikt att du &r gravid. Daremot, om den forvéantade



menstruationen uteblir tva ganger i foljd, ska du genomga en gynekologisk undersokning och gora ett
graviditetstest innan du fortsatter med Amorest 28. Om du inte har tagit tabletterna enligt schemat, ska
du kontakta halsovardspersonal redan efter den forsta uteblivna menstruationen.

Koncentrationen av néringsdmnet folat i blodet, kan vara lagre hos kvinnor som anvander p-piller. Det
kan ha betydelse for kvinnor som blir gravida snabbt efter avslutad p-pilleranvéandning.

Foljande tillstand kan uppsta eller forsamras vid saval graviditet som anvandning av p-piller, men
inget samband med anvandning av p-piller har faststallts:

- gulsot och/eller klada relaterad till stopp i gallflodet (kolestas)

- gallstenar

- porfyri (6kad utséndring av blodfargdmnen)

- systemisk lupus erytematosus (SLE), en typ av bindvévssjukdom

- hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS), en typ av blodsjukdom som fororsakar njurskador

- Sydenhams korea

- herpes gestationis (en ovanlig hudsjukdom som upptréder under graviditet)

- otoskleros (viss typ av horselnedséttning).

Kvinnor som anvander p-piller skall regelbundet genomga lakarkontroller. Hur ofta dessa kontroller
skall goras beror pd om behandlingen kan tankas paverka en sjukdom.

Liksom andra p-piller ger Amorest 28 inte skydd mot HIV-infektion (AIDS) eller mot andra sexuellt
Overforda sjukdomar.

Andra lakemedel och Amorest 28
Vissa andra lakemedel kan paverka eller paverkas av behandling med Amorest 28.

Anvand inte Amorest 28 om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller ombitasvir/
paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir,
eftersom behandling med dessa ldkemedel kan leda till foérhéjda levervérden (férhdjning av
leverenzymet alanintransaminas (ALAT)).

Lakaren kommer forskriva ett annat preventivmedel innan behandlingen med denna
lakemedelskombination pabarjas.

Amorest 28 kan pabdrjas igen ca 2 veckor efter att behandlingen avslutats. Se avsnittet "Anvand inte
Amorest 28”.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta ar sarskilt viktigt for foljande lakemedel:

o lakemedel mot krampanfall (barbiturater, karbamazepin, felbamat, oxkarbazepin, fenytoin,

primidon, topiramat och lamotrigin ar nagra exempel)

e (fos)aprepitant (Ilakemedel for behandling av illamaende)

o ldkemedel mot svamp (griseofulvin, itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol och flukonazol ar

nagra exempel)

e vissa antiretrovirala lakemedel som anvands for att behandla HIV/AIDS: vissa HIV-
proteashdmmare (t.ex. atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, ritonavir-boostrad
proteashdmmare), vissa icke-nukleosida omvénda transkriptashdmmare (t.ex. etravirin,
nevirapin)
lakemedel som forebygger héga blodfetter (atorvastatin, rosuvastatin, klofibrat)
smartstillande lakemedel (paracetamol, morfin, etoricoxib)
bosentan (ett lakemedel mot hogt blodtryck i blodkérlen i lungorna)
modafinil (ett Iakemedel mot plétsliga somnanfall/narkolepsi)
ciklosporin (ett immunosuppressivt lakemedel som forebygger organavstotning efter
transplantation)
omeprazol (ett lakemedel som anvands mot magsar och halsbranna)

e rifabutin, rifampicin (lakemedel mot tuberkulos)



prednisolon (ett anti-inflammatoriskt lakemedel)

teofyllin (ett Iakemedel for behandling av astma)

temazepam (ett lugnande lakemedel)

selegilin (ett lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom)
tizanidin (ett 1akemedel for behandling av multipel skleros [MS])

Behandling med aktivt kol eller kolesevelam kan minska effekten av p-piller.
Behandling med naturlakemedel innehallande extrakt fran Johannesort (Hypericum perforatum)
minskar effekten av p-piller. Beratta darfor for din lakare om du behandlas med Johannesort.

Amorest 28 med mat och dryck
Drick inte grapefruktjuice medan du anvénder Amorest 28.

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

Graviditet

Amorest 28 ska inte anvéndas under graviditet. Om du upptacker att du &r gravid, upphor med p-
piller-behandlingen och kontakta lékare. Tala om for ldkaren om du anvant Amorest 28 under
graviditeten.

Amning

Det ar mojligt att barn som ammas kan paverkas av anvandningen av Amorest 28. Anvand darfor inte
Amorest 28 under amning annat &n pa bestamd ordination fran lakare. Ammande modrar bor vara
observanta pa att mjélkmangden kan minska.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Ingen kand paverkan.

Amorest 28 innehaller laktos
Om du inte tl vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.
3. Hur du anvander Amorest 28

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Skyddseffekten startar genast fran forsta tabletten.

Varje tablettkarta innehaller 28 tabletter avsedda for 4 behandlingsveckor, 21 bla tabletter avsedda for
de forsta tre veckorna och 7 ljusgréna tabletter avsedda for den 4:e veckan.

Forberedelse infor pabdrjandet av en ny tablettkarta. For att hjalpa dig att halla reda pa tabletterna
foljer det med varje Amorest 28-tablettkarta sju stycken klisterremsor med veckans sju dagar. Valj den
veckodagsremsa som borjar med den veckodag da du borjar ta tabletterna. Ett exempel: Om du borjar
pa en onsdag anvander du veckodagsremsan som borjar med "On”.

Klistra fast veckodagsremsan hogst upp pa Amorest 28-kartan dar det star ”Fast veckodagsremsan
har”, sa att den forsta dagen ar ovanfor tablett ”1”.

Nu anges en veckodag ovanfor varje tablett och du kan se om du har tagit tabletten en viss dag.
Pilarna visar i vilken ordning du ska ta tabletterna.



Forsta behandlingsmanaden. Ta den forsta bla tabletten pa menstruationens forsta dag. Ta sedan en bla
tablett om dagen (i tur och ordning sa vet du att tabletterna tagits varje dag). Om majligt bor du ta
tabletterna vid samma tidpunkt varje dag, t ex pa kvallen.

Nar de bla tabletterna ar slut dvergar du till att ta de ljusgrona tabletterna, en om dagen i 7 dagar.
Under dessa 7 dagar intraffar vanligen menstruationen. Far du ingen menstruationsblédning skall du
anda paborja en ny 28-dagarsbehandling efter de 7 dagarna med ljusgrona tabletter.

Andra och f6ljande behandlingsmanader. Borja nasta tablettperiod/tablettkarta pa samma veckodag
som foregaende tablettperiod. Ta forst bla tabletter i 21 dagar, darefter ljusgrona tabletter i 7 dagar.
Skulle menstruationen utebli aven efter andra behandlingsmanaden bor du kontakta lakare.

Forskjutning av menstruationen. Néar de bla tabletterna fran en tablettkarta ar slut tas, istallet for
ljusgréna tabletter, bla tabletter fran en ny tablettkarta, under sa manga dagar som behovs. Dérefter tas
ljusgrona tabletter i 7 dagar for att sedan pabdrja en ny tablettkarta med 28 tabletter och ny startdag.

Genombrottsblédning. Om genombrottshlddning upptrader skall behandlingen fortsétta. Denna typ av
blédning upphor normalt efter nagra behandlingsperioder. Om genombrottsblédningen fortsétter att
upptrada efter flera cykler bor lakare/sjukvardspersonal konsulteras.

Vad skall du gora vid krakning eller svar diarré: Vid krakning inom 3 timmar efter tablettintag, eller
om kraftig diarré pagar under langre tid dn 24 timmar, kan skyddet mot graviditet vara samre, och du
bor samtidigt anvénda ett annat, icke-hormonellt skyddsmedel (t ex kondom) under en vecka sedan du
blivit frisk. Om kréakning eller diarré fortsétter skall lakare/sjukvardspersonal konsulteras.

Om du anvant for stor mangd av Amorest 28

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

Om du har glomt att anvdnda Amorest 28

e Om det har gatt mindre &an 12 timmar sedan du skulle tagit din tablett ar du fortfarande
skyddad mot graviditet. Ta tabletten sa snart du kommer ihag det och ta nasta tablett pa vanlig
tid.

e Om det har gatt mer an 12 timmar kan p-pillrets effekt vara minskad. Ju fler tabletter i foljd
som du har missat, desto hogre &r risken for att effekten har minskat. Risken &r sérskilt stor for
att bli gravid om du glémmer tabletter i borjan eller i slutet av tablettkartan. Darfor ska du
alltid folja de anvisningar som lamnas nedan:

Mer &n 1 tablett i tablettkartan har glémts:
Kontakta din lakare for rad.

1 tablett glomd under vecka 1

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihag det, 4ven om det innebdr att du tar tva tabletter
samtidigt. Ta foljande tabletter pa vanlig tid, men glém inte att anvanda extra skydd (icke hormonellt, t
ex kondom) under sju dagar. Har du haft samlag under veckan fére den glémda tabletten finns en risk
att du blivit gravid, och darfor skall du genast kontakta din lakare

1 tablett glomd under vecka 2

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihag det, &ven om det innebér att du tar tva tabletter
samtidigt. Ta foljande tabletter pa vanlig tid. Forutsatt att du tagit tabletten korrekt de narmaste 7
dagarna innan den gldmda tabletten har p-pillret fortfarande dnskad effekt och du behéver inte
anvanda extra skydd.

1 tablett glomd under vecka 3
Du kan valja mellan tva alternativ:



1. Taden glomda tabletten sa snart du kommer ihag det, d&ven om det innebér att du tar tva
tabletter samtidigt. Ta foljande tabletter pa vanlig tid. Ta inga ljusgrona tabletter utan paborja
de bla tabletterna pa nasta tablettkarta omedelbart. Sannolikt kommer du inte att fa ndgon
ordentlig bortfallsblddning forran i slutet av andra tablettkartan. Daremot kan du fa
stdnkblddning och genombrottsblodning under anvéndningen av den andra tablettkartan.

2. Du kan avbryta intaget av de bla tabletterna och fortsatta direkt med de ljusgréna hormonfria
tabletterna. Det &r viktigt att antalet hormonfria dagar, inklusive den dag da du glomt tabletten,
aldrig blir mer &n totalt 7 dagar. Borja sedan pa en ny tablettkarta som vanligt.

Glomd tablett glémd under vecka 4
Skyddseffekten paverkas inte. Nasta tablett tas vid vanlig tid. Den glomda ljusgrona tabletten kastas.

Har du glémt att ta tabletter i en tablettkarta och du inte far menstruation under det forsta normala
intervallet med ljusgrona tabletter kan du ha blivit gravid. | det fallet maste du konsultera din lakare
innan du paborjar nasta tablettkarta.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Amorest 28 orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.
Om du far nagon biverkning, framfor allt om den &r allvarlig eller ihallande, eller om din halsa
forandras och du tror att det kan bero pd Amorest 28, prata med lakaren.

En 6kad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artérerna
(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 behdver veta innan du anvander Amorest 28”.

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

Foéljande biverkningar har beskrivits for Amorest 28:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
- huvudvéark
- illaméende, krakningar och diarré
- mellanblédningar
- smdrtsam menstruation
- onormal bortfallsblédning (som tidig menstruation).

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- urinvégsinfektion
- infektion i slidan
- allergisk reaktion
- svullnad pa grund av ansamling av vatska i kroppen
- humdrbesvar som t.ex. depression
- humdrforandringar
- sOmnsvarigheter
- nervositet
- migrén
- yrsel
- magsmartor
- uppsvélld mage



- forstoppning

- gashesvar

- akne

- utslag

- muskelkramper

- vark i armar och ben

- ryggvark

- en eller flera uteblivna menstruationer
- flytning fran slidan

- 0mma brost

- brostsmarta

- svullnad

- trétthets- eller svaghetskansla
- viktokning.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- avvikande resultat i gynekologiskt cellprov (Papa-prov)
- viktokning eller -minskning
- 0Okad eller minskad aptit
- angest
- forandrat intresse fOr sex
- svimning
- domningar eller stickningar
- synstorningar
- torra 6gon
- hjartklappning
- hogt blodtryck eller férhojning av blodtrycket
- varmevallningar
- andfaddhet
- haravfall
- ©kad beharing
- klada med eller utan nasselutslag
- hudrodnad
- missféargning av huden
- muskelvérk
- utsondring fran brosten
- forstoring av brosten
- cystor pa aggstockarna
- torrhet i slidan och pa huden utanfor slidan
- viktminskning
- brostcancer
- icke-cancerrelaterad (godartad) tumér i levern
- icke-cancerrelaterad (godartad) kndl i brostet
- avvikande forandringar i brostvavnaden
- avvikande blodfettvarden (t.ex. kolesterol)

- stroke

- krampanfall

- problem med anvéndning av kontaktlinser

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg som kan orsaka svarigheter att svalja eller andas och
som kan inkludera eksem

- smartsamma, roda utslag pa armar och ben

- nattsvettningar

- minskad mjolkproduktion.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
- farliga blodproppar i en ven eller en artar, t.ex.:
- iettben eller en fot (dvs. DVT)



- ilungorna
- hjartinfarkt
- stroke
- mini-stroke eller 6vergaende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk
ischemisk attack (T1A)
- blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.
Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har andra tillstdnd som 6kar den
har risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstand som 6kar risken for blodproppar
och symtomen pa en blodpropp).
- vétskefylld kndl i brostet
- aptitstorning
- yrselkansla som om du skulle snurra
- snabb hjartrytm
- inflammation i bukspottskorteln (pankreatit)
- inflammation i levern (hepatit)
- kraftig svettning
- Okad kénslighet for solljus.

Foljande biverkningar har beskrivits generellt fér hormonella preventivmedel:

godartade och elakartade levertumorer, stopp i gallgangen, gulsot p g a stopp i gallgangen, gallsten,
buksmarta och buksvullnad p g a tilltdppning av levervenerna, férstoring av muskelknutor i
livmodern, 6kad forekomst av sar pa livmoderhalsen, tillfallig infertilitet (oférmaga att bli gravid)
efter avslutad p-pillerbehandling, besvar fore menstruationen (PMS, premenstruellt syndrom), mjall,
hypertrikos (6kad beharing), herpes gestationis (en ovanlig hudsjukdom som upptrader under
graviditet), melasma (pigmentflackar som kan kvarsta), hemorrhagisk eruption (en typ av
hudblédning), forandringar pa hornhinnan, ofrivilliga rorelser, 6kad kanslighet for socker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Amorest 28 ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 dvriga upplysningar

Vad Amorest 28 innehaller

De aktiva substanserna ar norgestimat och etinylestradiol.
Varje bla tablett innehaller 250 mikrogram norgestimat och 35 mikrogram etinylestradiol.



Ovriga inneh&llsamnen &r:
Pregelatiniserad starkelse
Magnesiumstearat

Laktos, vattenfri

Laktosmonohydrat

Mikrokristallin cellulosa
Kroskarmellosnatrium

Indigokarmin aluminiumpigment (E132)
All-rac-alfa-Tokoferol

Povidon

De ljusgrona tabletterna innehaller inga aktiva substanser.

Ovriga innehéllsdmnen &r:

Pregelatiniserad starkelse
Magnesiumstearat

Laktos, vattenfri

Mikrokristallin cellulosa
Kroskarmellosnatrium

Jarnoxidgult (E 172)

Briljantblatt FCF aluminiumpigment (E133)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Bla tabletter
Tabletterna ar runda, 6,4 mm i diameter och markta *146’ pa en sida.

Ljusgrona tabletter
Tabletterna ar runda, 6,4 mm i diameter och markta med *475 pa en sida.

Kalender blister av PVC/PVAC/AI. Varje kalenderblister innehaller 21 bla tabletter och 7 ljusgrona
tabletter. En ytterkartong innehaller 1x28, 3x28, 6x28 respektive 13x28 tabletter.

Var blister ar forpackat i en treskiktslaminerad aluminiumpase, innehallande torkmedel av silicagel.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning

CampusPharma AB

Karl Gustavsgatan 1A

411 25 Goteborg

Sverige

Tillverkare

Campus Pharma AB

Karl Gustavsgatan 1A

411 25 Goteborg

Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2022-11-07



	P-piller och cancer

