Bipacksedel: Information till anvandaren

Exlutena 0,5 mg tabletter
lynestrenol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare/barnmorska eller apotekspersonal.

- 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 lakare/barnmorska eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Exlutena &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Exlutena

Hur du tar Exlutena

Eventuella biverkningar

Hur Exlutena ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Exlutena ar och vad det anvands for

Exlutena anvands for att forhindra oonskade graviditeter. Nar man tar Exlutena pa ett
korrekt sétt (utan att glomma nagra tabletter) sa ar risken att bli gravid mycket liten.

Exlutena innehaller en lag dos av en typ av kvinnligt konshormon, ett gulkroppshormon som heter

lynestrenol. Darfor ar Exlutena ett sa kallat minipiller. Till skillnad fran kombinerade p-piller sa

innehaller minipiller inte nagot 6strogen. Exlutena hammar befruktningen genom att:

— forhindra spermierna att komma in i livmodern pga att slemmet i livmoderhalsen blir tjockt och
svart att tranga igenom.

— de flesta kvinnor (70%) inte far ndgon &gglossning.

Till skillnad fran kombinerade p-piller, sa kan kvinnor som inte tal dstrogen eller kvinnor som ammar
anvanda Exlutena. En nackdel kan vara att man kan fa oregelbundna blédningar, det kan ocksa handa
att man inte far nagon blédning alls.

2. Vad du behdver veta innan du tar Exlutena
Ta inte Exlutena

Ta inte Exlutena om du har eller har haft nagot av tillstanden nedanfér. Om nagot av detta galler dig

ska du tala med din ldkare/barnmorska innan du bérjar med Exlutena. Det kan handa att du far

rekommendationen att anvanda ett preventivmedel som inte innehaller hormoner.

— Om du har trombos. Trombos ar ndr en blodpropp bildas i ett blodkarl [t ex i benen (djup
ventrombos) eller i lungorna (lungemboli)]

— Om du har gulsot (gulfargad hud) eller en allvarlig leversjukdom

— Omdu har eller haft en tumor som &r kanslig for kdnshormoner, t ex vissa former av bréstcancer

— Om du har onormala blodningar fran underlivet

— Omdu &r allergisk (6verkanslig) mot det aktiva innehallsamnet eller nagot av de Gvriga
innehéllsamnena i Exlutena.



Om du skulle fa nagot av detta for forsta gangen, om det skulle forvérras eller aterkomma nar du
anvander Exlutena ska du kontakta din lakare/barnmorska

Varningar och forsiktighet

I den hér bipacksedeln beskrivs ett flertal situationer nédr du ska sluta anvanda Exlutena, eller nar
skyddet mot graviditet med Exlutena kan vara sankt. | sddana situationer ska du inte ha sex eller ocksa
ska du skydda dig med ett icke-hormonellt preventivmedel, t ex kondom eller ndgon annan
barridrmetod. Anvénd inte sakra perioder eller temperaturmetoder. Dessa metoder kan vara osékra pga
att Exlutena paverkar de normala forandringarna i temperaturen och slemmet i livmoderhalsen som
upptrader under menstruationscykeln.

Tank pa att Exlutena, liksom andra p-piller, inte skyddar mot HIV-infektion (AIDS) eller nagon annan
sexuellt overforbar sjukdom.

Vad behéver du veta innan du bérjar med Exlutena?

Om du tar Exlutena nar du har nagot av tillstanden nedanfor, kan det handa att du behover kontrolleras

noggrannare. Din lakare/barnmorska kommer att forklara hur du ska gora. Radgor darfér med din

lakare/barnmorska innan du bérjar med Exlutena om du:

— har eller har haft brgstcancer

— har levercancer

— har haft blodpropp

— har diabetes

— har haft en graviditet som har utvecklats utanfor livmodern (utomkvedshavandeskap)

— har eller haft en infektion eller en operation i dggledarna

— har epilepsi

— har tuberkulos

— har hogt blodtryck

— har eller har haft kloasma (gulbruna pigmentflackar i huden, framfor allt i ansiktet); i sa fall ska du
undvika alltfor mycket solljus eller ultraviolett stralning.

Om du skulle fa nagot av detta for forsta gangen, om det skulle forvérras eller aterkomma nar du
anvander Exlutena ska du kontakta din lékare/barnmorska.

P-piller och bréstcancer

Varije kvinna I6per en risk att fa brostcancer vare sig hon anvander p-piller eller inte. Brostcancer har
upptackts nagot oftare hos kvinnor som anvander p-piller &n hos kvinnor i motsvarande alder som inte
anvander p-piller. Om kvinnan slutar med p-piller minskar risken gradvis, sa att 10 ar efter avslutad
behandling &r risken densamma som hos kvinnor som aldrig anvént p-piller. Brostcancer &r sallsynt
bland kvinnor som &r yngre &n 40 ar, men risken 6kar ju aldre man blir. Darfér kommer det att vara
fler extra fall av brdstcancer om kvinnan &r dldre, men hur lange man har anvant p-piller har mindre
betydelse.

Hos 10 000 kvinnor som har anvant p-piller upp till 5 & men som slutar nér de ar 20 ar kommer det
vara mindre &n ett extra fall av bréstcancer, forutom de fyra fall som normalt diagnostiseras i denna
aldersgrupp. Detta galler upp till 10 ar efter det att de har slutat med p-pillren. P& motsvarande satt
kommer det att bli 5 extra fall hos 10 000 kvinnor som har anvant p-piller i 5 ar och slutar nar de &r
30 ar, utéver de 44 fall som normalt forekommer. Hos 10 000 kvinnor som slutar nar de &r 40 ar blir
det 20 extra fall forutom de 160 som normalt diagnostiseras.

De brostcancerfall som diagnostiserats hos kvinnor som anvéander p-piller tenderar att vara mindre
avancerade an hos dem som inte anvant p-piller. Det &r inte kant om denna skillnad beror pa p-pillren.
Det kan vara sa att kvinnan gar pa fler kontroller sa att brostcancern upptacks tidigare.




P-piller och trombos (blodpropp)

Trombos ar bildandet av en blodpropp, som kan blockera ett blodkarl. Tromboser uppkommer ibland i
de djupa venerna i benen (djup ventrombos). Om en sadan blodpropp lossnar fran venen dar den har
bildats sa kan den komma till artarerna i lungorna och orsaka en sa kallad lungemboli. Lungemboli
kan vara ett livshotande tillstand. Djup ventrombos &r ovanligt. Det kan uppsta vare sig man anvéander
p-piller eller inte. Det kan ocksa forekomma under en graviditet.

Risken vid anvandning av kombinerade p-piller ar storre &n om man inte anvander p-piller. Risken
med minipiller, som Exlutena, anses vara lagre an med de p-piller som innehaller Gstrogen
(kombinerade p-piller). Om du upptacker tecken pa blodpropp ska du genast kontakta lakare

(se avsnittet "Nar ska du kontakta ldkare?”).

Cystor pa aggstockarna

Nar man anvander minipiller kan det bildas sma vatskefyllda blasor i aggstockarna. Dessa kallas for
ovariecystor. De forsvinner vanligtvis av sig sjalva, men kan ibland ge smértor i magen. Det ar mycket
séllsynt att cystor ger storre problem.

Psykiska storningar

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

Andra lakemedel och Exlutena

Vissa andra lakemedel kan paverka Exlutena sa att tabletterna inte fungerar som de ska. Sadana
lakemedel ar lakemedel mot epilepsi (t ex primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin,
oxkarbazepin, topiramat, felbamat), mot tuberkulos (t ex rifampicin,), mot HIV-infektion (t ex
ritonavir, nelfinavir) eller andra infektioner (griseofulvin), medicinskt kol mot tillfallig diarré och
naturldkemedel som innehaller johannesért (Hypericum perforatum) som framfor allt anvénds vid
nedstamdhet. Exlutena kan ocksa paverka effekten av andra lakemedel.

Tala om for lakare/barnmorska eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel
eller naturladkemedel, dven receptfria sddana. Din lakare/barnmorska kan beréatta for dig om du behover
kompletterande skydd och i sa fall hur lange.

Graviditet och amning

Graviditet
Exlutena ska inte anvéndas av kvinnor som &r gravida eller de som missténker att de kan vara gravida.

Amning

Exlutena paverkar inte kvaliteten eller mangden brostmjolk. Sma mangder (cirka 0,14% av mammans
dos) av den aktiva substansen gar éver i modersmjolk, men det finns inget som tyder pa nagra risker
for barn som ammas. Om du vill anvanda Exlutena under amning bér dock kontakta din
lakare/barnmorska.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Inga effekter har observerats.
Exlutena innehaller laktos

Exlutena innehller laktos. Om du inte tolererar vissa sockerarter kontakta din lakare/barnmorska
innan du bdrjar ta Exlutena.



Nar ska du kontakta lakare?

Regelbundna kontroller

Né&r du anvéander Exlutena kommer din lakare/barnmorska att tala om for dig nar du ska komma
tillbaka for kontroll. Hur ofta du beh6ver ga pa kontroll och vad den innehaller varierar fran person till
person.

Kontakta din lakare/barnmorska sa snart som mojligt om:

e du far nagra tecken pa trombos (t ex allvarlig smarta eller svullnad i nagot av benen, oférklarad
smarta i brostet, andfaddhet, ovanlig hosta framfor allt om den ar blodblandad)

e du far plotslig, kraftig smarta i magen eller om huden blir gulfargad (det kan vara tecken pa
leverproblem)

e om du ké&nner en knuta i brostet

e om du for plotslig, kraftig smarta i nedre delen av buken (det kan vara tecken pa ett
utomkvedshavandeskap, alltsa en graviditet utanfor livmodern)

e du ar sangliggande eller ska genomga en storre operation (konsultera din lakare minst fyra veckor
innan)

e om du far ovanliga, kraftiga blédningar fran underlivet

e om du misstanker att du ar gravid.

Situationerna och symtomen som namns har finns beskrivna och forklarade pa andra stallen i
bipacksedeln.

3. Hur du tar Exlutena
Nar och hur du ska ta tabletterna

Varje Exlutena-karta innehaller 28 tabletter. P& baksidan av kartan finns veckodagarna tryckta pa
folien med pilar emellan. Varje tablett motsvaras av en veckodag. Varje gang du pabdrjar en ny karta
ska du ta en tablett fran den Gversta raden. Om du t ex borjar pa en onsdag, sa ska du ta tabletten fran
Oversta raden markt med "ONS”. Fortsétt att ta en tablett varje dag tills kartan ar tom, f6lj alltid
pilarnas riktning. Genom att kontrollera pa baksidan av kartan kan du alltid enkelt se om du redan tagit
dagens tablett. Ta dina tabletter vid ungefér samma tidpunkt varje dag. Tabletterna ska svéljas hela
med vatten. Du kan fa blodningar nar du anvander Exlutena, men du ska fortsatta att ta tabletterna som
vanligt. Nar en Kkarta ar slut ska du fortsétta med en ny Exlutena-karta nasta dag - alltsa utan nagot
tablettuppehall och utan att invanta en blodning.

Den forsta Exlutena-kartan

Om du inte har anvéant nagot hormonellt preventivmedel under den senaste manaden

Ta den forsta tabletten pa den forsta blodningsdagen. Ta den tablett som ar markerad med den réatta
veckodagen. Exlutena kommer att ha effekt fran forsta dagen, du behover alltsa inte anvanda nagot
extra skydd.

Du kan ocksa starta pa dag 2-5 av din menstruation men da maste du anvanda extra skydd (t ex
kondom) under de forsta sju dagarna.

Om du byter fran ett kombinerat p-piller, p-ring eller p-plaster

Du kan borja med Exlutena dagen efter att du tagit den sista tabletten for ditt kombinerade p-piller,
eller pa samma dag som du tar ut din p-ring eller tar bort ditt p-plaster (det betyder alltsa att du inte ska
ha nagon tablettfri, ringfri eller plasterfri vecka). Om ditt p-piller ocksa innehaller hormonfria tabletter
(28-karta) kan du starta med Exlutena dagen efter det att du tog den sista aktiva tabletten (om du inte
ar saker pa vilken tablett det &r, fraga din lakare/barnmorska eller apotekspersonal). Om du foljer
instruktionerna behdver du inte anvanda nagot extra skydd.




Om du byter fran ett annat minipiller
Du kan sluta med minipiller och bérja med Exlutena vilken dag som helst. Du behéver inget extra
skydd.

Om du byter fran p-spruta, p-stav eller hormonspiral
Borja med Exlutena pa den dag du skulle ha fatt din nésta p-spruta eller pa den dag som din p-stav
eller hormonspiral tas ut.

Om du precis har fott barn

Om du precis har fott barn kan det handa att din lakare/barnmorska séger att du ska vénta tills du har
fatt din forsta normala mens innan du borjar med Exlutena. Man kan ocksa borja tidigare, din
lakare/barnmorska kommer att tala om hur du ska gora.

Om du precis har fatt missfall eller gjort abort
Din lakare/barnmorska kommer att ge dig rad.

Om du har tagit for stor mangd av Exlutena

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter om man har tagit for manga tabletter Exlutena
vid samma tillfalle. De symtom som man kan fa ar illamaende, krakningar och unga flickor kan fa en
mindre blédning.

Om du har glomt att ta Exlutena

Om du & mindre &n 3 timmar forsenad med din tablett, sa paverkas inte skyddet mot graviditet med
Exlutena. Ta den missade tabletten sa snart du kommer ihdg det och ta sedan nasta tablett vid ordinarie
tidpunkt.

Om du & mer an 3 timmar férsenad med din tablett, kan skyddet mot graviditet med Exlutena ha
minskat. Ju fler tabletter du har glomt i foljd desto mer minskar skyddet. Ta den missade tabletten sa
snart du kommer ihag det och ta sedan de foljande tabletterna vid ordinarie tidpunkt. Anvand dessutom
extra skydd (t ex kondom) under de foljande 7 dagarna. Om du har missat en eller flera tabletter under
den allra forsta behandlingsveckan och du hade samlag veckan innan du glémde tabletterna, finns det
risk for att du har blivit gravid. Fraga din lakare/barnmorska om rad.

Om du har magbesvar (krakningar, kraftig diarré)

Om du har krakts eller har anvént medicinskt kol inom 3-4 timmar efter det att du har tagit din
Exlutena-tablett eller har kraftig diarré, kan det handa att den aktiva substansen inte har tagits upp av
kroppen. Folj samma rad som for glomd tablett.

Om du far en ovantad blédning

Du kan fa oregelbundna blédningar nar du anvander Exlutena. Det kan vara bara en liten
stankblodning eller en blédning som mer liknar en mensblédning. Det kan ocksa handa att du inte far
nagra blodningar alls. De oregelbundna blédningarna betyder inte att skyddet mot graviditet ar samre.
I allménhet behdver man inte géra nagonting at blédningarna, utan fortsétt bara att ta Exlutena. Om
blédningarna blir kraftiga eller langvariga ska du kontakta din lakare/barnmorska.

Om du slutar att ta Exlutena

Du kan sluta med Exlutena nar du vill. Om du slutar for att du vill férsdka bli gravid, brukar man
rekommendera att man ska vanta med att forsoka bli gravid tills efter den forsta normala
mensblédningen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare/barnmorska eller apotekspersonal.



4, Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar som har forknippats med p-piller beskrivs i mer detalj under rubriken Var
sarskilt forsiktig med Exlutena. Las det avsnittet noggrant och kontakta vid behov l&kare/barnmorska.

Andra biverkningar som har rapporterats med Exlutena eller hormonella preventivmedel i allméanhet
ar:

Vanliga (fler an 1 av 100 anvandare): Oregelbundna blédningar, utebliven menstruation,
brostspanning, brostsmartor, vatskande brost, viktokning, huvudvark, migran, illamaende, buksmartor,
hudutslag, nasselutslag, smartsamma blardda utslag (knélros eller erythema nodosum), kloasma (bruna
flackar pa huden), ansamling av vatska (vatskeretention), nedstamdhet, humorférandringar och
minskad sexlust.

Mindre vanliga (farre an 1 av 100 anvandare): svarigheter att anvanda kontaktlinser, krakningar,
diarré, flytningar och forstorade brost.

Sallsynta (farre &n 1 av 1000 anvandare): viktminskning, éverkénslighet och 6kad sexlust.

Om ndgra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare/barnmorska eller apotekspersonal. Detta galler dven
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
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Exlutena ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastarlakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar lynestrenol (gestagent hormon) 0,5 mg.
- Ovriga innehallsamnen &r potatisstarkelse, amylopektin, laktosmonohydrat (cirka 43 mg) och
magnesiumstearat.



Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

En karta innehaller 28 vita runda tabletter.
Tabletterna ar markta med TT2 pa ena sidan och ORGANON* pa den andra. Varje forpackning
innehaller 1 eller 3 kartor.

Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederlanderna

Tillverkare

N.V. Organon,
PO Box 20,
NL-5340 BH Oss,
Nederlanderna

Lokal foretradare:

Organon Sweden AB
Vasagatan 28

111 20 Stockholm

Sverige

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-02-27
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