Bipacksedel: Information till anvandaren
Estrelen 0,02 mg/3 mg Filmdragerad tablett

etinylestradiol/drospirenon

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

e Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

e Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

e De ar en av de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvands korrekt
e 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
e Var uppmarksam och kontakta lakare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se avsnitt 2
”Blodproppar”).

I denna bipacksedel finns information om foljande:

o~ whE

Vad Estrelen ar och vad det anvands foér

Vad du behdver veta innan du tar Estrelen

Hur du tar Estrelen

Eventuella biverkningar

Hur Estrelen ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad Estrelen &ar och vad det anvands for

Estrelen &r ett p-piller och anvénds for att forhindra graviditet.

Var och en av de 24 rosa tabletterna innehaller en liten mangd av tva olika kvinnliga hormon, som
heter drospirenon och etinylestradiol.

De 4 vita tabletterna innehaller inte nagra aktiva substanser och kallas aven placebotabletter.
P-piller som innehaller tva hormoner kallas kombinationspiller.

Etinylestradiol och drospirenon som finns i Estrelen kan ocksa vara godkéanda 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 behdver veta innan du tar Estrelen

Allméan information

Innan du borjar anvénda Estrelen ska du l&sa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det &r
sérskilt viktigt att du laser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, "Blodproppar™).

Innan du borjar att ta Estrelen kommer din ldkare att stélla en del fragor till dig om din egen och
dina nédra anhdrigas sjukdomshistoria. Lakaren kommer dven att mata ditt blodtryck och, beroende
pa din individuella situation, eventuellt gora vissa andra tester.

Denna broschyr beskriver flera olika situationer da du ska sluta att ta Estrelen, eller da
tillforlitligheten hos Estrelen kan vara reducerad. | sadana situationer ska du antingen avsta fran
samlag eller anvanda extra icke hormonella kontraceptionsmedel. t.ex. kondom eller ndgon annan
barridarmetod. Anvénd inte rytmmetoden (sdkra perioder) eller temperaturmetoden. Dessa metoder
kan vara osakra eftersom Estrelen paverkar de manatliga forandringarna av kroppstemperatur och
livmoderhalssekret.

Estrelen skyddar inte, i likhet med andra hormonella kontraceptionsmedel, mot HIV-
infektioner (AIDS) och andra sexuellt 6verférbara sjukdomar.

Ta inte Estrelen

Anvand inte Estrelen om du har nagot av de tillstand som anges nedan. Om du har ndgot av dessa tillstand

maste du tala om det for lakaren. Lakaren kommer att diskutera vilken annan typ av preventivmedel som

kan vara mer lampligt.

e om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), i lungorna
(lungemboli) eller nagot annat organ

e om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist, protein
S-brist, antitrombin-111-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar

e om du behdver genomga en operation eller om du blir sangliggande en langre period (se avsnittet
"Blodproppar™)

e omdu har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall)

e om du har (eller har haft) karlkramp (ett tillstand som orsakar svar brostsmarta och kan vara ett forsta
tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — 6vergaende strokesymtom)

e om du har nagon av féljande sjukdomar som kan oka risken for en blodpropp i artarerna:

o] svar diabetes med skadade blodkarl

o] mycket hoég blodtryck

o] en mycket hog niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
o ett tillstand som kallas hyperhomocysteinemi

om du har (eller har haft) en typ av migrdn som kallas "migrédn med aura”.

om du har (eller nagonsin haft) en leversjukdom och din leverfunktion fortfarande inte &r normal

om dina njurar inte fungerar som de ska (njursvikt)

om du har (eller nagonsin haft) en tumor i levern

om du har (eller nagonsin haft) eller om du missténks ha brostcancer eller cancer i konsorganet

om du har vaginal blddning utan forklaring

om du ar allergisk mot etinylestradiol eller drospirenon, eller mot nagon av de andra ingredienserna i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Detta kan orsaka klada, utslag eller svullnad



Anvand inte Estrelen om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir / pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se dven avsnittet ”Andra ldkemedel och Estrelen”).

Ytterligare information om sarskilda patientgrupper
Barn och ungdomar
Estrelen ar inte avsett for anvandning till kvinnor som annu inte fatt sin mens.

Aldre kvinnor
Estrelen dr inte avsett for anvandning efter menopaus.

Kvinnor med nedsatt leverfunktion
Anvénd inte Estrelen om du har problem med levern. Se &ven avsnitten ”Anvand inte Estrelen” och
”Varningar och forsiktighet”.

Kvinnor med nedsatt njurfunktion
Anvénd inte Estrelen om du har problem med njurarna eller akut njursvikt. Se dven avsnitten ”Anvénd
inte Estrelen” och ”Varningar och forsiktighet”.

Varningar och forsiktighet

Nér ska du kontakta lakare?
Sok omedelbart lakare

om du méarker majliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i
benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en hjartinfarkt
eller en stroke (se avsnitt "Blodproppar” nedan).
For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till ”Sa har kanner du igen
en blodpropp”.

| vissa situationer ska man vara extra forsiktig om man anvénder Estrelen eller ett annat
kombinationspiller, och din lakare kan da behdva undersoka dig regelbundet.

Tala om for lakare om nagot av féljande tillstand utvecklas eller blir varre nar du tar Estrelen..
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Estrelen.

e om en néara slakting har eller nagonsin har haft bréstcancer
e om du har cancer

e om du lider av en leversjukdom (sasom hinder i gallgangen, vilket kan orsaka gulsot med symptom
som klada) eller gallsjukdom (sasom gallsten)

e om du har problem med njurarna (andra &n de som ar ndmnda under "Ta inte Estrelen”) och tar
lakemedel som 6kar kaliumnivaerna i blodet. Din lakare kan kontrollera kaliumnivaerna i ditt blod.

e omdu lider av diabetes

e omdu lider av en depression. Vissa kvinnor som anvander hormonella preventivmedel, inréknat
Estron, har rapporterat depression eller nedstdmdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda
till sjalvmordstankar. Om du upplever humorforandringar och symtom pa depression ska du snarast
mojligt kontakta lakare for radgivning.

e om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

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



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

e om du har sicklecellanemi (en &rftlig sjukdom i de roda blodkropparna)

e om du har 6kade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har férknippats med en ¢kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkdrtelinflammation)

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

e om du nyss har fétt barn 16per du okad risk att fa blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter

forlossningen du kan borja anvanda Estrelen

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

om du har aderbrack.

om du lider av epilepsi (se "Andra lakemedel och Estrelen ™)

om du lider av en sjukdom som férst framkom vid graviditet eller tidigare anvandning av

kénshormoner (t.ex. hérselnedsattning, en blodsjukdom som kallas porfyri, hudutslag med

blashildning vid graviditet (herpes gestationis), en nervsjukdom som orsakar plotsliga kroppsrorelser

(Sydenhams chorea)

e om du under behandlingen har hégt blodtryck som inte kan kontrolleras med lakemedelsbehandling.

e om du har eller ndgonsin har haft guldbruna pigmentflackar (kloasma), sa kallade "graviditetsflackar",
sarskilt i ansiktet. | sadant fall ska man undvika direkt exponering for solljus eller ultraviolett
stralning medan du tar detta lakemedel.

e om du upplever symptom pa angioddem, sa som svullet ansikte, svullen tunga och/eller svullet svalg
och/eller svarigheter att svélja eller nasselutslag i kombination med andningssvarigheter kontakta
lakare omedelbart. Produkter med 6strogen kan framkalla eller férvarra symtomen av arftligt och
forvérvat angioddem.

BLODPROPPAR

Om du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Estrelen okar risken for blodpropp jamfort
med om du inte anvénder dessa preparat. | séllsynta fall kan en blodpropp blockera blodkéarlen och orsaka
allvarliga problem.
Blodproppar kan bildas

= jvener (kallas vends trombos, venos tromboembolism eller VTE)

= jartérer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).
Det gar inte alltid att aterhamta sig helt efter blodproppar. | sallsynta fall kan de ha allvarliga kvarstaende
effekter och, i mycket séllsynta fall, vara dodliga.
Det ar viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av Estrelen ar
liten.

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

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

framfor allt om du ocksa far:

e smarta eller mhet i benet som bara kanns nar du star
eller gar

e Okad varme i det drabbade benet

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




Upplever du nagot av dessa tecken?

Vad kan du eventuellt lida
av?

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

kraftig brostsmérta som kan 6ka vid djupa andetag

kraftig ostadighetskénsla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjartslag

svar smarta i magen

Om du ar osaker, kontakta ldkare 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).

Lungemboli

Symtom som vanligtvis férekommer i ett 6ga:
o omedelbar synforlust eller
e dimsyn utan smarta som kan leda till synforlust

Retinal ventrombos
(blodpropp i 6gat)

e Dbrostsmarta, obehag, tryck, tyngdkansla
tryck eller fyllnadskansla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

o mattnadskansla, matsméltningsbesvar eller k&nsla av
kvavning

e obehag i dverkroppen som stralar mot ryggen, kaken,
halsen, armen och magen
svettning, illamaende, krakningar eller yrsel

e extrem svaghet, angest eller andfaddhet
snabba eller oregelbundna hjértslag

Hjéartinfarkt

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

e plétslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

e pldtsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

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

o plotslig, allvarlig eller langvarig huvudvark utan kand orsak

o medvetsltshet 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 Iéper risk att drabbas av en
ny stroke.

Stroke

e svullnad och latt blamissfargning av en arm eller ett ben
e svar smarta i magen (akut buk)

Blodproppar som blockerar
andra blodkérl

BLODPROPPAR I EN VEN

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en ven?




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

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

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 bérjar om med ett
kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett uppehall pa

4 veckor eller langre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den ar alltid nagot hogre d4n om du inte anvande ett kombinerat
hormonellt preventivmedel.

Nar du slutar anvanda Estrelen 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 Estrelen &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.

Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
drospirenon sa som Estrelen, utvecklar cirka 9 12 en blodpropp under ett ar.

Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se "Faktorer som kan ¢ka 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 &r gravida
Kvinnor som anvander ett kombinerat hormonell Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

preventivmedel som innehaller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat
Kvinnor som anvénder Estrelen Cirka 9 12 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en ven

Risken for en blodpropp med Estrelen &r liten men vissa tillstand 6kar risken. Risken ar hogre:

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

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

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

e med stigande alder (sérskilt om du &r 6ver cirka 35 ar)

e om du har fétt barn for ndgra veckor sedan

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



Flygresor (>4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sarskild 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, d&ven om du ar osaker.
Lakaren kan beslut att du maste sluta ta Estrelen.

Om nagot av ovanstaende tillstdnd &ndras néar du anvéander Estrelen, t.ex. en nara slakting drabbas av
blodpropp med okénd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

BLODPROPPAR | EN ARTAR

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en artar?
Pa samma satt som en blodpropp i en ven kan en propp i en artér 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 féljd av anvandning av Estrelen &ar
mycket liten men kan 6ka:

e med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

e om du roker. Nar du anvander kombinerade hormonella preventivmedel Estrelen bér du sluta
roka. Om du inte kan sluta roka och ar dver 35 ar kan lakaren rada dig att anvanda en annan typ av
preventivmedel

e omdu &r 6verviktig

e om du har hdgt blodtryck

om 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 slakting 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 hjartrytmstdrning som kallas férmaksflimmer)

e om du har diabetes.

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

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

Estrelen och cancer

Brostcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som anvander kombinationspiller, men det ar inte
kant om detta orsakas av behandlingen. Till exempel kan det vara sa att fler tumorer upptacks hos kvinnor
som tar kombinationspiller eftersom de oftare undersdks av sin lakare. Forekomsten av brésttumarer blir
gradvis mindre vid utsattande av kombinerade hormonella preventivmedel. Det &r viktigt att regelbundet
kontrollera sina brost och du ska kontakta sin ldkare om du upptacker en knol.

| séllsynta fall har godartade levertumdrer, och i &nnu mer séllsynta fall elakartade levertumérer,
rapporterats hos anvandare av p-pillret. Kontakta din lakare om du upplever ovanligt svéara
buksmértor, svullnad av buken (vilket kan bero pa forstoring av levern) eller om du kréks blod, noterar
blod i avforingen eller svart tjarliknande avforing eftersom dessa kan vara tecken pa blodning fran magen.

Blodning mellan menstruationer
Under de forsta manaderna du anvander Estrelen kan det handa att du far ovantade blodningar (blodningar

utanfor dagarna med placebo). Om du har sadana blodningar i mer an nagra fa manader, eller om de bérjar
efter ndgra manader, maste lakare undersoka orsaken till detta.



Vad du maste gora vid utebliven blédning under placebo-dagarna

Om du har tagit alla rosa aktiva tabletter som du ska, och inte har krakts eller haft svar diarré, och inte
tagit nagra andra mediciner, ar det hogst osannolikt att du &ar gravid.

Om forvantad blodning uteblir tva ganger i rad ar det mojligt att du ar gravid. Kontakta din lakare
omedelbart. Paborja inte nasta karta forran du ar séker pa att du inte &r gravid.

Andra lakemedel och Estrelen

Informera alltid din l&kare om vilka mediciner eller (traditionella) véxtbaserade lakemedel och
naturlakemedel du redan tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta. Informera dven eventuella andra
ldkare eller tandl@kare som skriver ut annan medicin till dig (eller farmaceuten) att du anvander
Estrelen. De kan beratta for dig om du behdver anvanda extra preventivmedel (t.ex. kondomer) och
isafall hur lange.

Anvand inte Estrelen om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir / pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir eftersom dessa lakemedel kan orsaka forhdjda leverfunktionsvarden i
blodprov (férhdjning av leverenzymet ALAT). L&karen kommer att forskriva en annan typ av
preventivmedel innan behandlingen med dessa lakemedel pabdrjas. Estrelen kan anvandas igen ca 2
veckor efter avslutad behandling. Se avsnittet "Ta inte Estrelen”.

Vissa lakemedel kan paverka blodnivaerna av Estrelen och kan gora det mindre effektivt nar det galler
att forhindra graviditet, eller kan orsaka ovantade blédningar. Dessa omfattar:
o ldkemedel som anvands for behandling av:

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

o0 tuberkulos (t.ex. rifampicin)

0 HIV-och Hepatit C-infektioner (Idkemedel som kallas proteashdmmare och icke nukleosida
hammare av omvant transkripas sasom ritonavir, nevirapin, efavirenz) eller andra infektioner
(lakemedel mot svampinfektion som grisoefulvin eller ketokonazol)

0 artrit eller artros (etoricoxhib)

0 hogt blodtryck i blodkérlen i lungorna (bosentan)

0 naturldkemedlet Johannesort

e Estrelen kan inverka pa effekten av andra lakemedel, till exempel:

o lakemedel som innehaller ciklosporin

0 antiepileptisk lamotrigin (kan leda till en 6kad anfallsfrekvens)

o teofyllin (for behandling andningsbesvér)

0 tizanidin (for behandling av muskelsmaértor och/eller muskekramper)

Din lakare kan ta blodprover for att kontrollera dina kaliumnivaer om du tar vissa lakemedel for
behandling av hjartproblem (t ex vattendrivande tabletter).

Laboratorietester

Om du behdver ta ett blodprov ska du informera lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar detta piller
eftersom hormonella kontraceptionsmedel kan paverka resultat av vissa prover.

Graviditet och amning

Graviditet



Man ska inte ta Estrelen om man &r gravid. Om du blir gravid medan du tar Estrelen ska du sluta
omedelbart och kontakta sin lakare. Om du vill bli gravid kan du nar som helst sluta ta Estrelen (se dven
“Om du slutar ta Estrelen ™).

Amning
Anvandning av Estrelen rekommenderas i allmanhet inte néar en kvinna ammar. Om du vill ta p-pillret nar
du ammar ska man kontakta sin lakare.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det finns ingen information om att anvandning av Estrelen paverkar formagan att framfora ett fordon eller
anvanda maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden é&r
anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Estrelen innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din lakare innan du tar Estrelen.

Det har lakemedlet innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett d v s ar nést intill
"natriumfritt”.

3. Hur du tar Estrelen

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Varje blisterkarta innehdller 24 rosa aktiva tabletter och 4 vita placebotabletter.
De tva olikfargade tabletterna av Estrelen &r sorterade i ordning. En blisterkarta innehaller 28 tabletter.

Ta en tablett Estrelen dagligen, vid behov med en liten méngd vatten. Du kan ta tabletterna i samband med
maltid, eller inte, men du ska ta dem ungefar samma tid varje dag.

Blanda inte ihop tabletterna: ta en rosa tablett de forsta 24 dagarna och sedan en vit tablett de sista 4
dagarna. Du ska sedan direkt paborja en ny tablettkarta (24 rosa och sedan 4 vita tabletter). Du gor alltsa
inget uppehall mellan tva tablettkartor.

Eftersom tabletterna har olika sammansattning maste du bérja med den forsta tabletten langst upp till
vanster och sedan ta en tablett varje dag. Folj pilens riktning for ratt foljd.

Forbereda kartan

For att hjalpa anvandaren att halla reda pa tabletterna foljer det med varje Estrelen blisterkarta 7 etiketter,
var och en med de 7 veckodagarna. Vélj det veckoetiketter som bérjar med den dag du borjar ta
tabletterna. Om du till exempel borjat en onsdag ska du anvanda den etikett som bérjar med “ONS”.

Sétt fast veckoetiketten langs kartans ovankant dar det star “Placera etiketten har” sa att den forsta dagen
ovanfor tabletten markeras som “1”. Det anges nu en dag ovanfor varje tablett och du kan se om du tagit
en viss tablett eller inte. Pilarna visar i vilken ordning man ska ta tabletterna.



Under de 4 dagar man tar vita placebotabletter (placebodagarna) ska blodningen borja (sa kallad
bortfallsblddning). Denna startar vanligtvis den 2:a eller 3:e dagen efter den senaste rosa aktiva tabletten
Estrelen. Nar man tagit den sista vita tabletten ska man pabdrja nasta tablettkarta, oavsett om blédningen
slutat eller inte. Detta betyder att man ska pabdrja varja tablettkarta pa samma veckodag, och att
bortfallsblodningen ska intraffa under samma dagar varje manad.

Om man anvander Estrelen pa detta satt skyddas man mot graviditet aven de 4 dagar man tar
placebotabletter.

Nar kan man borja med forsta kartan?

e Om du inte anvant ett hormonellt preventivmedel féregdende manad
Borja ta Estrelen den forsta dagen i din vanliga menscykel. Om du borjar ta Estrelen den forsta dagen
du har mens &r du direkt skyddad mot graviditet. Du kan dven borja dag 2-5 i cykeln men da maste du
anvanda ett extra preventivmedel (t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna.

e Vid byte fran ett kombinations p-piller eller ett kombinerat hormonellt preventivmedel i form av
vaginalring eller depotplaster
Du ska helst bérja med Estrelen dagen efter att du tagit den sista aktiva tabletten (den sista tabletten
innehallande aktiva substanser) av ditt forra p-piller, men senast dagen efter att de tablettfria dagarna
for ditt forra p-piller slutar (eller efter den sista inaktiva tabletten av ditt forra p-piller). Nar man byter
fran vaginalring eller depotplaster ska man félja de rad man far av sin lakare.

e Vid andring fran en metod med endast gestagen (minipiller, spruta, implantat (p-stav) eller
gestagenutsondrande spiral)
Du kan vilken dag som helst vaxla fran minipiller fran ett implantat eller en spiral bor du byta pa den
dagen det/den borttages, fran en spruta vid tidpunkten for nésta planerade injektion men du maste i
alla dessa fall anvanda ett extra skydd (t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna du tar tabletter.

e Efter ett missfall abort
Folj din lakares rad.

e Efter att ha fott barn
Du kan borja ta Estrelen mellan 21 och 28 dagar efter att ha fott barn. Om du startar efter dag 28
maste du anvénda ett extra skydd (t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna du tar Estrelen.
Om du, efter att ha fott barn, haft samlag innan du borjat ta Estrelen (igen) ska du forst forsékra dig
om att du inte &r gravid eller vanta till din nésta menstruation.

e Om du ammar och vill borja ta Estrelen (igen) efter att ha f6tt barn
Lé&s avsnittet om "Amning".

Fraga din lakare vad du ska gora om du ar oséker pa nar du kan starta.

Om du har tagit for stor mangd av Estrelen

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga foljder av 6verdos av Estrelen-tabletter.

Om du tar flera tabletter samtidigt kan du bli illamaende, krakas eller f& blodningar fran slidan. Aven

flickor som inte fatt sin férsta menstruation men av misstag anvant detta lakemedel kan uppleva denna typ
av bldédning.



Om du har tagit for manga Estrelen-tabletter eller upptacker att ett barn har fatt i sig tabletter ska du
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen tel. 112 for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Estrelen

De sista 4 tabletterna pa kartans 4:e rad ar placebotabletter. Om du glémmer att ta en av dessa tabletter
har det ingen effekt pa tillforlitligheten hos Estrelen. Slang den bortglomda placebotabletten.

Om du glémmer att ta en rosa, aktiv tablett (tabletter 1-24 pa kartan) ska du goéra foljande:

e Om du tar din tablett mindre &n 24 timmar for sent innebér det att skyddet av preventivmedlet inte
minskar. Du ska ta tabletten sa fort du kommer ihag det och fortsatta ta foljande tabletter vid den tid
du brukar.

¢ Om du tar din tablett mer an 24 timmar for sent innebar det att skyddet av preventivmedlet kan vara
reducerat. Ju stdrre antal tabletter du glomt desto storre ar risken att bli gravid.

Risken for ett bristfalligt skydd mot graviditet &r som storst om du glémmer en rosa tablett i borjan eller

slutet av tablettkartan. Du ska darfor folja reglerna nedan (se tabellen):

Mer an en missad tablett pa denna tablettkarta
Kontakta din l&kare.

En missad tablett mellan dag 1-7 (forsta raden)

Ta den glomda tabletten sa fort du kommer ihdg det, &ven om det betyder att du tar tva tabletter
samtidigt. Fortsétt ta tabletterna vid den tidpunkt du brukar och anvand extra skydd under de
kommande 7 dagarna, t.ex. en kondom. Om du haft samlag under veckan innan du glémde att ta
tabletten bor du kontakta l&kare eftersom det finns en méjlighet att du har blivit gravid. Kontakta i
sadant fall din lakare.

En missad tablett mellan dag 8-14 (andra raden)
Ta den glomda tabletten sa fort du kommer ihdg det, &ven om det betyder att du tar tva tabletter
samtidigt. Du ska sedan fortsatta ta dina tabletter vid den tidpunkt du brukar. Skyddet mot

graviditet har inte minskat och du behéver inte anvanda extra skydd.

En missad tablett mellan dag 15-24 (tredje eller fjarde raden)

Du kan valja mellan tva alternativ:

1.

Ta den glomda tabletten sa fort du kommer ihdg det, &ven om det betyder att du tar tva tabletter
samtidigt. Du ska sedan fortsétta ta dina tabletter vid den tidpunkt du brukar. Istéllet for att ta de
vita placebotabletterna pa den aktuella tablettkartan slanger du den och pabdrjar nésta tablettkarta
(startdagen blir annorlunda).

Troligen far du en menstruation i slutet av den andra tablettkartan - medan du tar de vita
placebotabletterna - men det kan handa att du far en latt eller menstruationsliknande blédning
under anvandningen avden andra tablettkartan.

2. Du kan dven sluta ta de rosa aktiva tabletterna och ga direkt och ta upp till 4 vita
placebotabletter (inklusive tabletterna for de dagar du missat (skriv upp vilken dag du
glomde ta din tablett innan du borjar ta placebotabletterna). Om du vill pabérja en ny
tablettkarta pa samma dag som vanligt tar du placebotabletter i farre an 4 dagar.



Om du foljer dessa tva rekommendationer forblir du skyddad mot graviditet.

e Om du glémt nagon av tabletterna pa en tablettkarta och du inte far nadgon blédning under
placebodagarna kan det betyda att du &r gravid. Du maste da kontakta din lakare innan du paborjar
nasta tablettkarta.

Foljande diagram beskriver hur du ska géra om du glémmer att ta din(a) tablett(er):

Missat mer &n 1 > Rédfraga din lakare

rosa tablett pa 1 ;

tablettkarta
— ‘Haft sex veckan innan du alémde ta din tablett?

—> Dagl-7

Nej

- Taden missade tabletten

- Anvénd en barridrmetod (kondom) de kommande
7 dagarna

- Auvsluta tablettkartan

Endast missat 1
rosa tablett (som

tagits mer an 24
timmar for sent) Dag 8 - 14 ——>

- Taden missade tabletten
- Auvsluta tablettkartan

v

- Taden missade tabletten

- Tade rosa tabletterna tills de ar slut
- Sléng de 4 vita tabletterna

Dag 15-24 - Paborja nasta tablettkarta

eller

- Sluta ta de rosa tabletterna omedelbart
- Fortsatt direkt och ta upp till 4 vita tabletter
- P&boria sedan nasta tablettkarta




Vad man ska gdra vid krakningar eller allvarlig diarré

Om man kréks inom 3-4 timmar efter att ha tagit en aktiv rosa tablett, eller om man har svar diarré finns
det en risk att den aktiva substansen i tabletten inte tas upp fullstandigt av kroppen. Situationen &r néstan
densamma som nar man glommer att ta en tablett. Efter krakningar eller diarré ska man sa snart som
mojligt ta en ny rosa tablett fran en reservkarta. Om mojligt ska man ta den inom 24 timmar efter den
tidpunkt man i vanliga fall tar sin tablett. Om detta inte &r méjligt eller om 24 timmar passerat ska man
folja anvisningarna i "Om man glémmer att ta Estrelen”.

Skjuta fram din mens: vad du behéver veta

Aven om det inte rekommenderas kan du fordréja din menstruation genom att inte ta de vita
placebotabletterna pa den 4:e raden utan borja direkt pa en ny tablettkarta Estrelen. Det kan handa att du
upplever en latt eller menstruationsliknande blddning nér du tar den andra tablettkartan. Avsluta den andra
tablettkartan genom att ta de 4 vita tabletterna pa 4:e raden. Pabdrja sedan nasta tablettkarta.

Du ska be din lakare om rad innan du beslutar att skjuta fram din menstruation.

Andra den forsta dagen i din mens: vad du behover veta

Om du tar tabletterna enligt anvisningarna borjar menstruationen under placebodagarna. Om du vill dndra
denna dag ska du minska antalet placebodagarna — de dagar du tar vita placebotabletter - (inte 6ka dem — 4
ar max!). Till exempel, om du normalt bérjar ta placebotabletter en fredag och du vill &ndra detta till en
tisdag (tre dagar tidigare) paborjar du en ny tablettkarta tre dagar tidigare &n normalt. Det kan handa att du
inte far nagon blédning under denna tid. Du kan sedan far en latt eller menstruationsliknande blddning.
Fraga din lakare om du &r oséker pa hur du ska gora.

Om du slutar ta Estrelen

Du kan sluta ta Estrelen nar du vill. Om du inte vill bli gravid ska du radfraga din lakare om andra
tillforlitliga preventivmedel. Om du vill bli gravid ska du sluta ta Estrelen och invanta nasta menstruation
innan du forsoker bli gravid. Det blir da enklare att berdkna forvantat forlossningsdatum.

Om du har fler fragor om hur man anvander detta lakemedel kan du fraga din lékare eller farmaceut.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Om du far nagra biverkningar, sérskilt om de &r allvarliga och ihallande, eller har ndgon foérandring av din
hélsa som du tror kan bero pa att Estrelen, tala med din lakare.

En 6kad risk for blodproppar i dina vener (vends tromboembolism (VTE)) eller blodproppar i dina artarer
(arteriell tromboembolism (ATE)) finns for alla kvinnor som tar kombinerade hormonella preventivmedel.
For mer detaljerad information om de olika riskerna vid anvandning av kombinerade hormonella
preventivmedel, se avsnitt 2 "Vad du behdver veta innan du tar Estrelen".

Nedan foljer en lista Over biverkningar som har kopplats samman med anvéndning av Estrelen:
Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

humorsvéngningar

huvudvark

illamaende

bréstsmarta, problem med menstruationen sa som oregelbunden mens, utebliven mens



Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

depression, oro, sémnighet

yrsel, stickningar

migran, aderbrack, forhojt blodtryck (hypertension)

buksmarta, krakningar, matsmaltningsbesvar, gaser i magen, inflammation i magen, diarré

akne, klada utslag

vark och smarta som t.ex. ryggvark, vark i extremiteter, muskelkramper

vaginal svampinfektion, smarta i backen, brostforstoring, godartade brostknélar, uterin/vaginal
blédning (som ofta forsvinner vid fortsatt behandling), flytningar fran konsorgan, varmevallningar,
inflammation i vagina (vaginit), menstruella problem, sméartsamma menstruationer, forkortade
menstruationer, mycket svara menstruationer, torrhet i vagina, onormala cellprover, minskad
sexlust

brist pa energi, 6kade svettningar, vatskeansamling (med tecken sasom svullnad av ansikte, armar
eller ben),

viktokning

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer):

candida (en svampinfektion)
anemi, dkat antal blodpléattar
allergisk reaktion
hormonell (endokrin) sjukdom
okad aptit, nedsatt aptit, onormalt hog koncentration kalium i blodet, onormalt Iag koncentration
natrium i blodet
oférmaga att fa orgasm, sémnléshet
yrsel, skakningar
ogonsjukdomar som t.ex. inflammation i égonlocket, torra 6gon
onormalt snabb hjartrytmskadliga blodproppar i en ven eller artar t ex:
i ett ben eller en fot (dvs djup ventrombos (DVT))
hjartattack
stroke
mini-stroke eller tillfalliga stroke-liknande symtom, k&nd som en transitorisk ischemisk
attack (TI1A)
0 blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller égonen.
inflammation i en ven, nésblod, svimning
forstorad buk, tarmsjukdom, kansla av uppblasthet, magbrack, svampinfektion i munnen,
forstoppning, torr mun
smarta i gallgangar eller gallblasa, inflammation i gallblasan
gulbruna flackar i huden, eksem, haravfall, akneliknande hudinflammation, torr hud, kndlig
inflammation i huden, 6kad harvaxt, hudbesvar, hudbristningar, hudinflammation, ljuskanslig
hudinflammation, hudknélar
problem att genomféra samlag eller smérta vid samlag, inflammation i vagina (vulvovaginit),
blodning efter samlag, bortfallsblddning, brostcysta, 6kat antal brostceller (hyperplasi), onormala
utvaxter pa livmoderhalsens slemhinna, krympning eller forlust av livmoderns slemhinna,
ovariecystor (cystor pa aggstockarna), forstorad livmodern
allmén sjukdomskansla
viktnedgang

O o0O0O0

Risken att fa en blodpropp kan vara hégre om du har nagra andra akommor som 6kar risken (se avsnitt 2
for mer information om de tillstand som 6kar risken for blodproppar och symtom pa blodpropp).



Foljande biverkningar har ocksa rapporterats, men deras frekvens kan inte beraknas fran tillgangliga data:
overkanslighet, erytema multiforme (utslag med ringformade rodnader eller sar).

Kontakta lakare omedelbart om du upplever nagot av féljande symtom pa angioddem: svullet ansikte,
tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svélja eller nasselutslag i kombination med
andningssvarigheter (se dven avsnitt ”Varningar och forsiktighet”).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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 ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Estrelen ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Utgangsdatum

Anvand inte detta lakemedel efter det datum som star pa blistret/kartongen efter "EXP:".
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Denna lakemedelsprodukt kraver inga sérskilda forhallanden vid forvaring.

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

6. Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

¢ De aktiva substanserna ar etinylestradiol och drospirenon.
e Varje filmdragerad tablett innehaller 0,02 milligram etinylestradiol och 3 milligram drospirenon.

e De vita filmdragerade tabletterna innehaller inte nagra aktiva substanser.


http://www.lakemedelsverket.se

De andra ingredienserna &r:

Rosa aktiva filmdragerade tabletter:

Tablettens kérna: laktosmonohydrat, pregelatiniserad starkelse (majs), povidon K-30 (E1201),
kroskarmellosnatrium, polysorbat 80, magnesiumstearat (E572).

Tablettens filmdragering: Polyvinylalkohol delvis hydrolyserad, titaniumdioxid (E171), makrogol
3350, talk, jarnoxidgult (E172), jarnoxidrod (E172), jarnoxidsvart (E172).

Vita inaktiva filmdragerade tabletter:

Tablettens kérna: Vattenfri laktos, povidon K-30 (E1201), magnesiumstearat (E572).

Tablettens filmdragering: Polyvinylalkohol delvis hydrolyserad, titaniumdioxid (E171), makrogol
3350, talk.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Varje tablettkarta Estrelen innehaller 24 rosa, aktiva dragerade tabletter pa 1:a, 2:a, 3:e och 4:e raden
och 4 vita dragerade placebotabletter pa 4:e raden.

Estrelen tabletterna, bade de rosa och vita, ar dragerade; dvs tablettenkérnan &r belagd.

Estrelen finns i forpackningar med 1, 3, 6 och 13 kartor, var och en med 28 (24+4) tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Tillverkare

Laboratorios Ledn Farma, S.A.
Poligono Industrial Navatejera;
La Vallina s/n;
24008-Villaguilambre, Ledn
Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2023-01-16
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