Bipacksedel: Information till anvéandaren
Kelzyn 2 mg/0,02 mg depottabletter

dienogest/etinylestradiol

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

information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

- De &r en av de palitligaste preventivmetoderna som finns, forutsatt att de anvands pa ratt satt.

- Risken att fa en blodpropp i vener eller artarer 6kar nagot, sarskilt under det forsta aret eller nar
ett kombinerat hormonellt 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”).

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Kelzyn ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Kelzyn

Hur du tar Kelzyn

Eventuella biverkningar

Hur Kelzyn ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Kelzyn ar och vad det anvands for

Kelzyn &r ett kombinerat p-piller som anvénds:

. For att forhindra graviditet

. For behandling av hirsutism (6verdriven kroppsbeharing, sarskilt pa éverlapp, kinder,
Overarmar, brost, mage och rygg) hos kvinnor med polycystiskt ovarialsyndrom (PCOS).

Var och en av de 24 vita tabletterna innehaller sma mangder av tva olika kvinnliga hormoner,

dienogest och etinylestradiol. De 4 grona tabletterna innehaller inga aktiva substanser och kallas
placebotabletter. P-piller som innehaller tva hormoner kallas kombinerade p-piller.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Kelzyn

Allman information

Innan du borjar anvanda Kelzyn ska du lasa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det ar
sarskilt viktigt att lasa om symtomen pa blodpropp — se avsnitt 2, "Blodproppar”.

Innan du kan borja ta Kelzyn kommer lékaren stélla nagra fragor till dig om din egen och dina
narmaste familjemedlemmars sjukdomshistoria. Lakaren kommer ocksa mata ditt blodtryck och kan
ta ndgra andra prover, beroende pa din personliga situation.




| denna bipacksedel beskrivs ett flertal situationer da du ska sluta anvanda Kelzyn eller dar Kelzyn
kan vara mindre tillforlitligt. | sddana situationer ska du antingen inte ha sex eller skydda dig med
ett icke-hormonellt preventivmedel, t.ex. kondom eller nagon annan barriarmetod. Anvéand inte
“sakra perioder” eller temperaturmetoder. Dessa metoder kan vara opalitliga eftersom Kelzyn
paverkar de manatliga férandringarna av kroppstemperaturen och sekretet i livmoderhalsen.

I likhet med andra hormonella preventivmedel skyddar Kelzyn inte mot hivinfektion (AIDS)
eller ndgon annan sexuellt dverforbar sjukdom.

Om du tar p-piller kommer ldkaren be att du gar pa regelbundna kontroller. Du bér normalt ga pa
lakarbesok minst en gang om aret.

Anvand inte Kelzyn

Du ska inte anvanda Kelzyn om du har nagot av de tillstdnd som anges nedan. Om du har nagot av
dessa tillstand maste du informera lakaren eller barnmorskan. Lakaren eller barnmorskan kommer att
diskutera vilken annan typ av preventivmedel som kan vara lampligare.

Ta inte Kelzyn:
- om du ar allergisk mot etinylestradiol eller dienogest eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), i
lungorna (lungemboli, PE) eller i ndgot 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 behdver genomga en operation eller om du blir sangliggande en langre tid (se avsnitt 2,
"Blodproppar™).

- om du har haft en hjértinfarkt eller en stroke (slaganfall).

- om du har (eller har haft) karlkramp (ett tillstind som orsakar svar brostsmarta och kan vara ett
forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TI1A — 6vergaende
strokesymtom).

- om du har nagon av foljande sjukdomar som kan oka risken for en blodpropp i artarerna:
- svar diabetes med blodkarlsskada
- mycket hégt blodtryck
- mycket hoga nivaer av blodfetter (kolesterol och triglycerider)
- ett tillstand som kallas hyperhomocysteinemi.
- om du har (eller har haft) en typ av migran som kallas "migran med aura”.

- om du har (eller har haft) en allvarlig leversjukdom och din leverfunktion &nnu inte har
normaliserats.

- om du har (eller har haft) godartad eller elakartad levertumor.

- om du har (eller har haft), eller misstanks ha brdstcancer eller cancer i knsorganen som &r
kanslig for konshormoner (t.ex. cancer i livmoderslemhinnan).

- om du har oférklarliga blodningar fran slidan.

- om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se avsnitt 2,
”Andra ldkemedel och Kelzyn™).

Om nagon av ovanstaende situationer uppstar medan du tar Kelzyn, maste du omedelbart sluta ta p-
pillret och kontakta lakare. Under tiden ska du anvanda ett annat, icke-hormonellt preventivmedel. Du
hittar mer information i avsnittet ”Varningar och forsiktighet.”

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Kelzyn.



Nar du ska vara sarskilt forsiktig med Kelzyn

Nér ska du kontakta lakare?

Sok omedelbart I&kare

- om du upptacker eventuella 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
stroke (se avsnittet "Blodproppar” [trombos] nedan).

En beskrivning av symtomen pa dessa allvarliga biverkningar finns i avsnittet ”Sa har kanner du
igen en blodpropp”.

Tala om for lakaren om nagot av foljande tillstand géaller dig.
| vissa situationer behdvs sarskild forsiktighet i samband med Kelzyn eller andra kombinerade p-piller,
och du kan behova ga pa regelbundna lakarkontroller.

Du ska ocksa kontakta lakare om nagot av foljande tillstand uppstar eller forvarras medan du anvander
Kelzyn:
- Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kroniska inflammatoriska tarmsjukdomar).

- systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som paverkar ditt naturliga immunforsvar).

- hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS — en sjukdom som paverkar blodets formaga att levra sig och
som leder till njursvikt).

- sicklecellanemi (en arftlig sjukdom som paverkar de réda blodkropparna).

- forhojda nivaer av blodfetter (hypertriglyceridemi) eller arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har satts i samband med en 6kad risk att utveckla pankreatit (inflammation i
bukspottkorteln).

- om du behdéver genomga en operation eller om du blir séngliggande en langre tid (se avsnitt 2,
“Blodproppar”).

- om du nyligen har fott barn I6per du 6kad risk att utveckla blodproppar. Du ska fraga lakaren hur
snart efter forlossningen du kan borja ta Kelzyn.

- eninflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit)

- aderbrack

- hjartklaffel eller hjartrytmrubbningar

- om nagon nara slakting har eller har haft brostcancer

- lever- eller gallvéagssjukdom, eller gallsten

- gulsot eller klada pa grund av stopp i gallgangen

- gulbruna pigmentflackar, sarskilt i ansiktet (kloasma) eller om du har drabbats av detta under en
tidigare graviditet. | sadant fall maste du undvika starkt solljus och ultraviolett ljus

- vissa problem med hemoglobinbildning (porfyri)

- depression

- epilepsi

- Sydenhams korea (en nervsjukdom som orsakar plotsliga ryckningar i kroppen)

- hudutslag med blasor under en tidigare graviditet (graviditetsherpes)

- horselnedsattning i innerdrat (otosklerosrelaterad hérselnedsattning)

- symtom pa angioddem som svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg, och/eller svarigheter att
svalja eller nasselfeber, eventuellt tillsammans med andningssvarigheter. Du ska i sadant fall
omedelbart kontakta lakare. Produkter som innehaller 6strogener kan framkalla eller forvérra
symtom pa arftligt eller forvarvat angioddem.

Tveka inte att radfraga lakare eller apotekspersonal om du kanner dig oséker pa anvandningen av
Kelzyn.

BLODPROPPAR

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



Blodproppar kan bildas
i vener (s.k. vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)

i artérer (s.k. arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Aterhamtningen efter blodproppar &r inte alltid fullstandig. I sallsynta fall kan de orsaka allvarliga,
bestaende effekter och, i mycket sallsynta fall, vara dodliga.

Det ar viktigt att komma ihag att den totala risken for en skadlig blodpropp pa grund av Kelzyn
ar liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

S6k omedelbart lakare om du marker nagot av foljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken?

Vad kan du eventuellt lida av?

- svullnad av ett ben eller langs en ven i benet eller foten,
framfor allt om du ocksa far:

smarta eller 6mhet i benet som bara kénns nar du star
eller gar

Okad varme i det drabbade benet

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

Djup ventrombos

plotslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning

plotslig hosta utan uppenbar orsak, eventuellt med
blodiga upphostningar

kraftig brostsmérta som kan 6ka vid djupa andetag
kraftig ostadighetskénsla eller yrsel
snabba eller oregelbundna hjartslag

svar smarta i magen

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

Lungemboli

Symtom som vanligtvis forekommer i ett 6ga:

omedelbart synbortfall eller

dimsyn utan smérta som kan utvecklas till synbortfall

Retinal ventrombos (blodpropp i
6gat)

brostsmarta, obehag, tryck, tyngdkéansla

tryck- eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfér
brostbenet

mattnadskénsla, matsméaltningsbesvér eller kansla av
kvévning

obehag i 6verkroppen som stralar ut i ryggen, kaken,
halsen, armen, magen

svettningar, illaméaende, krakningar eller yrsel

extrem svaghet, angest eller andfaddhet

Hjartinfarkt




- snabba eller oregelbundna hjartslag

- plétslig domning eller svaghet i ansikte, armar eller ben, | stroke
sarskilt pa ena sidan av kroppen

- plétslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta
- plétsligt svart att se med ett eller bada 6gonen

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

- plétslig, svar eller langvarig huvudvark utan kand orsak
- medvetsldshet 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 I6per risk att drabbas av
en ny stroke.

- svullnad och latt blamissfargning av en arm eller ett ben Blodproppar som blockerar andra
- svar buksmarta (akut buk) blodkarl

BLODPROPPAR | EN VEN

Vad kan hdnda om en blodpropp bildas i en ven?

- Anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel har satts i samband med en dkad risk
for blodpropp i en ven (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock séllsynta. De uppstar oftast
under det forsta arets anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

- Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan den orsaka en djup ventrombos (DVT).

- Om en blodpropp fardas fran benet och fastnar i lungan kan den orsaka en lungemboli.

- I mycket séllsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ, som t.ex. 6gat (retinal
ventrombos).

Nar ar risken att utveckla en blodpropp i en ven som storst?

Risken att utveckla en blodpropp i en ven &r storst under det forsta aret som du for forsta gangen
anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel. Risken kan ocksa vara hdgre om du pa nytt
borjar anvanda 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 &r alltid nagot hdgre &n om du inte anvéander ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nar du slutar med Kelzyn atergar risken for en blodpropp till normal niva inom nagra veckor.

Hur stor ar risken att utveckla en blodpropp?

Risken beror pa din naturliga risk for att utveckla en blodpropp i en ven (vends trombos) och vilken
typ av kombinerat hormonellt preventivmedel du anvéander.

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungan (DVT eller lungemboli) med Kelzyn ar 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, noretisteron eller norgestimat, utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett ar.



- Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
dienogest och etinylestradiol, som Kelzyn, utvecklar mellan 8 och 11 kvinnor en blodpropp under
ett ar.

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

Risk att utveckla en blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvander ett kombinerat Cirka 2 av 10 000 kvinnor
p-piller och som inte &r gravida
Kvinnor som anvander ett kombinerat Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel, noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvander dienogest och Cirka 8-11 av 10 000 kvinnor
etinylestradiol 2 mg/0,03 mg eller annan
dosering med en hégre dos etinylestradiol &n i
Kelzyn

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

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

- om du ar mycket dverviktig (kroppsmasseindex eller BMI éver 30 kg/m?).

- om nagon nara slakting har haft en blodpropp i benet, lungan eller andra organ vid ung alder
(dvs. yngre an cirka 50 ar). I sa fall kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom.

- om du behéver genomga en operation eller blir sangliggande en langre tid pa grund av en skada
eller sjukdom, eller om du har ett gipsat ben. Anvéndningen av Kelzyn kan behdva avbrytas i
flera veckor fore en operation eller medan du ar mindre rorlig. Om du maste sluta ta Kelzyn,
fraga lakaren nar du kan borja anvanda det igen.

- med stigande alder (sérskilt om du &r aldre &n cirka 35 ar).

- om du har fétt barn for mindre an nagra veckor sedan.

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

Flygresor (6ver 4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sérskilt om du har nagon av de
andra angivna faktorerna.

Det ar viktigt att du talar om for lakaren om du har nagot av dessa tillstand, dven om du ar oséker.
Lakaren kan besluta att du maste sluta ta Kelzyn.

Om nagot av ovanstaende tillstand dndras medan du anvander Kelzyn, t.ex. om en nara slakting
drabbas av en blodpropp utan kand orsak eller om du gar upp mycket i vikt, tala med lakare.

BLODPROPPAR | EN ARTAR

Vad kan hdnda om en blodpropp bildas i en artar?
En blodpropp i en artar kan pa samma satt som en blodpropp i en ven leda till allvarliga problem. Den
kan t.ex. orsaka en hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan 0ka risken for en blodpropp i en artéar
Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till féljd av anvandning av Kelzyn ar
mycket liten, men kan oka:

- med stigande alder (efter cirka 35 ars alder).

- omdu roéker. Om du anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som Kelzyn bér 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.

- omdu ar dverviktig.



- om du har hogt blodtryck.

- om nagon nara slakting har haft en hjartinfarkt eller stroke i ung alder (yngre &n cirka 50 ar). |
det fallet kan du ocksa l6pa storre risk for en hjartinfarkt eller stroke.

- om du eller en néra slakting har hog niva av blodfetter (kolesterol eller triglycerider).

- om du far migran, sarskilt migran med aura.

- omdu har problem med hjartat (klaffel, hjartrytmrubbning som kallas formaksflimmer).

- om du har diabetes.

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

Om nagot av ovanstaende tillstdnd dndras medan du anvander Kelzyn, t.ex. om du borjar réka, en nara
slakting drabbas av en blodpropp utan kand orsak eller om du gar upp mycket i vikt, tala med din
lakare.

Ovriga faktorer som paverkar blodproppar

Om du har polycystiskt ovarialsyndrom (PCOS) kan det ibland 6ka risken for att utveckla vissa
hélsoproblem som kan paverka hjartat och blodkarlen. Detta kan innefatta viktokning, att dina celler
inte svarar bra pa insulin, hoga fettnivaer i blodet och en nagot hogre risk for blodproppar.

Din lakare bor utvardera dessa risker innan behandling med kombinerade p-piller paborjas.

Om du inte ser nagon forbattring efter att ha tagit Kelzyn i 6-12 manader (vid behandling av
hirsutism) bor du tala med din ldkare om att prova en annan behandling. Detta for att undvika att ta
samma lakemedel under for lang tid, vilket kan 6ka risken for blodproppar.

Kelzyn och cancer

Brostcancer har upptéackts nagot oftare hos kvinnor som anvéander kombinerade p-piller, men det &r
inte kant om detta beror pa p-pillret. Det & mojligt att dessa kvinnor helt enkelt undersoktes
noggrannare och oftare, och att brostcancern darmed upptécktes tidigare. Risken att drabbas av
brostcancer avtar gradvis efter att anvandningen av det kombinerade hormonella preventivmedlet har
avslutats. Det ar viktigt att du regelbundet kontrollerar dina brdst och att du kontaktar lakare om du
kanner nagon knol.

I nagra kliniska studier har livmoderhalscancer rapporterats hos kvinnor som har anvant kombinerade
p-piller under relativt lang tid. Det ar for narvarande inte kant om detta beror pa p-pillret eller pa
sexualvanor (t.ex. tatare partnerbyten) och andra faktorer.

I séllsynta fall har godartade levertumarer, och i &nnu férre fall elakartade levertumorer, rapporterats
hos kvinnor som anvander p-piller. Kontakta lakare om du far ovanliga allvarliga buksmartor.

Psykiatriska sjukdomar

Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel, daribland Kelzyn, har rapporterat depression
eller nedstdmdhet. Depressioner kan vara allvarliga och kan ibland leda till sjalvmordstankar. Om du
upplever humaérforandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta lakare for
radgivning.

Mellanblédningar

Under de forsta manaderna som du anvéander Kelzyn kan du fa ovantade blodningar (blodning pa
andra dagar an placebodagarna). Om sadana blédningar varar i mer &n nagra manader, eller kommer
tillbaka efter nagra manader, maste orsaken utredas av lakare.

Vad du maste géra om du inte far nagon blodning under placebodagarna

Om du har tagit alla vita aktiva tabletter pa ratt satt, inte har krakts eller haft svar diarré och du inte har
tagit nagra andra lakemedel, ar det mycket osannolikt att du &r gravid.

Du kan vara gravid om den forvantade blédningen uteblir tva ganger i rad. Kontakta genast lakare.
Barja inte med nasta blisterkarta forran du ar saker pa att du inte ar gravid.

Andra lakemedel och Kelzyn



Tala alltid om for lakare vilka lakemedel eller véxtbaserade lakemedeldu tar, dven receptfria
sadana. Tala ocksa om for andra lakare och tandlakare som forskriver andra lakemedel (eller
apotekspersonalen) att du anvénder Kelzyn. De kan tala om for dig om du behdver anvénda
kompletterande preventivmedel (t.ex. kondom) och i sa fall under hur lang tid.

Vissa ldkemedel

- kan paverka nivaerna av Kelzyn i blodet

- kan férsamra den graviditetsskyddande effekten
- kan orsaka ovantade blédningar.

Dessa ar:
- lakemedel for behandling av
- infektioner med hiv och hepatit C-virus (sa kallade proteashammare och icke-nukleosida
omvant transkriptashammare sasom ritonavir, nevirapin, efavirenz)
- epilepsi (t.ex. fenobarbital, fenytoin, primidon, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat eller
felbamat)
- tuberkulos (t.ex. rifampicin)
- svampinfektioner (griseofulvin, azolantimykotika, t.ex. itrakonazol, vorikonazol, flukonazol)
- bakterieinfektioner (makrolidantibiotika, t.ex. klaritromycin, erytkromycin)
- vissa hjértsjukdomar, hogt blodtryck (kalciumkanalblockerare, t.ex. verapamil, diltiazem)
- artrit, artros (etoricoxib)
- vaxtbaserade lakemedelmed johannesort, som anvénds for att behandla latt nedstdmdhet.

Kelzyn kan paverka effekten av andra lakemedel, t.ex.
- lamotrigin
- cyklosporin
- teofyllin
- tizanidin.

Anvand inte Kelzyn om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir eftersom det kan leda till férhdjda leverfunktionsvarden i blodet
(en 6kning av leverenzymet ALAT). Lakaren kommer att skriva ut en annan typ av preventivmedel
innan du paborjar behandling med dessa lakemedel. Du kan bérja med Kelzyn igen ungefér 2 veckor
efter att sddan behandling har avslutats. Se avsnittet Anvand inte Kelzyn”.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot annat lakemedel.

Paverkan pa laboratorietester

Anvandning av Kelzyn kan paverka resultaten av vissa laboratorietester, daribland lever-, binjure-,
njur- och skoldkortelfunktionsvérden, liksom méngden av vissa proteiner i blodet, t.ex. proteiner som
paverkar amnesomsattningen av fett och kolhydrater eller blodkoagulering och blédningsbenéagenhet.
Dessa forandringar ligger dock vanligtvis inom normala grénser.

Graviditet och amning

Graviditet

Kelzyn ska inte anvandas under graviditet. Du far inte vara gravid nar du borjar ta Kelzyn. Om du blir
gravid medan du anvander Kelzyn ska du omedelbart sluta ta det och kontakta lékare.

Amning
Du bor inte ta Kelzyn om du ammar.

Lakaren rekommenderar ett lampligt preventivmedel om du vill amma.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Inga effekter pa formagan att kéra och anvanda maskiner har observerats.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Kelzyn innehaller laktos

Varje vit aktiv Kelzyn-tablett innehaller 19 mg laktos (som laktosmonohydrat). Varje gron
placebotablett innehaller 56 mg laktos (som laktosmonohydrat).

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Kelzyn

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

Varje blisterkarta innehaller 28 tabletter. Ta en Kelzyn-tablett vid samma tid, 28 dagar i rad i den
ordningsféljd som pilarna visar, utan att hoppa dver nagon tablett, enligt féljande: ta en vit aktiv tablett
varje dag de forsta 24 dagarna och sedan en grén placebotablett varje dag de sista 4 dagarna.

Nar den sista tabletten har tagits fortsétter du nasta dag att ta Kelzyn fran en ny blisterkarta utan nagot
tablettfritt intervall mellan kartorna. Du kommer alltid att paborja en ny blisterkarta pa samma
veckodag. Eftersom du ska ta tabletterna utan uppehall ar det viktigt att du redan har nasta blisterkarta
innan du tar den sista tabletten pa en karta.

For att hjélpa dig att ha kontroll finns det sju klisterremsor med de 7 veckodagarna for varje
blisterkarta med Kelzyn. Valj klisterremsan som borjar med den veckodag da du borjar ta tabletterna.
Om du exempelvis borjar pa en onsdag, anvander du den klisterremsa som borjar med "Ons”. Fast
klisterremsan pa blisterkartan med Kelzyn dar det star ”Satt dagetiketten har”. Nu anges en veckodag
ovanfor varje tablett och du kan se om du har tagit tabletten. Pilarna visar i vilken ordningsfoljd du ska

ta tabletterna.

Under de 4 dagar da du tar de grona placebotabletterna (placebodagarna) bor du fa en blodning (s.k.
bortfallsblddning). Blédningen bérjar vanligen 2 eller 3 dagar efter att du har tagit den sista vita aktiva
tabletten. Nar du har tagit den sista gréna tabletten borjar du med nésta blisterkarta, oavsett om
blédningen har slutat eller inte. Det innebar att du ska starta varje blisterkarta pa samma veckodag och
att bortfallsbl6dningen bér komma pa samma dagar varje manad.

Om du anvander Kelzyn pa detta satt skyddas du mot graviditet d&ven under de 4 dagar da du tar en
gron placebotablett.

Observera anvisningarna i avsnitt 3 ”Om du har glomt att ta Kelzyn” for att behalla den skyddande
effekten.

S& har tar du Kelzyn

Svaélj varje tablett, vid behov med lite vatten. Det spelar ingen roll om du tar tabletterna pa tom mage
eller tillsammans med mat.

Na&r du kan borja ta Kelzyn som hormonellt preventivmedel

Om du inte har anvant ett hormonellt preventivmedel under den senaste manaden

Borja ta Kelzyn pa menstruationscykelns forsta dag (dvs. samma dag som du far mens). Om du borjar
med Kelzyn pa den forsta menstruationsdagen ar du omedelbart skyddad mot graviditet. Du kan ocksa
borja pa dag 2-5 i cykeln, men da maste du anvanda ytterligare preventivmedel (t.ex. kondom) under
de forsta 7 dagarna.



Om du byter fran ett annat kombinerat hormonellt preventivmedel (p-piller, p-ring eller p-
plaster)

Du ska helst borja Kelzyn pa dagen efter den sista aktiva tabletten (den sista tabletten med aktiva
substanser) av foregaende p-piller, men senast pa dagen efter det foregaende p-pillrets tablettfria
intervall (eller den sista inaktiva tabletten av det foregaende p-pillret). Om du byter fran p-ring eller p-
plaster till Kelzyn ska du helst bérja den dag da du tar bort p-ringen eller p-plastret, men inte senare &n
den dag da du skulle ha applicerat nasta p-ring eller p-plaster.

Om du anvande ett preventivmedel med endast gestagen (minipiller, p-spruta, p-stav eller
hormonspiral)

Du kan byta fran minipiller vilken dag som helst (fran p-stav eller spiral pa samma dag som p-
staven/spiralen tas ut, fran p-spruta pa samma dag som nasta injektion skulle ha givits), men i samtliga
dessa fall maste du anvéanda ytterligare preventivmedel (t.ex. kondom) under de 7 forsta dagarna med
tablettintag.

Om du boérjar med Kelzyn efter abort eller missfall under graviditetens forsta trimester
Du kan normalt borja omedelbart, men du ska félja lakarens rad innan du gor det.

Om du boérjar med Kelzyn efter en forlossning eller efter missfall/abort under graviditetens
andra trimester

Du kan borja med Kelzyn mellan 21 och 28 dagar efter en forlossning eller ett missfall eller en abort.
Om du borjar senare bor du dessutom anvanda en barriarmetod (t.ex. kondom) under de forsta

7 dagarna med tablettintag. Om du har haft sex innan du bérjar med Kelzyn ska du forsékra dig om att
du inte &r gravid eller vénta till ndsta menstruation.

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

Nar du kan bdrja ta Kelzyn for behandling av hirsutism hos kvinnor med polycystiskt
ovarialsyndrom

Du kan bdrja nar som helst, oavsett din menstruationscykel. Om du ocksa vill anvanda Kelzyn som
hormonellt preventivmedel, se avsnittet ”Né&r du kan borja ta Kelzyn som hormonellt preventivmedel”.

Anvandningstid
Lakaren talar om for dig hur lange du ska anvanda detta p-piller.

Om du har tagit for stor mangd av Kelzyn

Det finns inga rapporter om allvarliga, skadliga effekter till foljd av intag av for manga Kelzyn-
tabletter. Om du har tagit flera tabletter samtidigt kan du bli illamaende, krakas eller fa en liten
blédning fran slidan.

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

Om du har glémt att ta Kelzyn som hormonellt preventivmedel

Om du har glémt att ta en vit aktiv tablett (tablett 1-24 pa blisterkartan) maste du gora féljande:

- Om du kommer pa att du har glémt en vit aktiv tablett inom 24 timmar efter den tid da
du normalt tar tabletten forsamras inte skyddet mot graviditet. Ta tabletten sa snart du
kommer ihdg det och ta efterféljande tabletter vid den vanliga tiden.

- Om du kommer pa att du har glémt en vit aktiv tablett senare an 24 timmar efter den tid
da du normalt tar tabletten kan skyddet mot graviditet vara samre. Ju fler antal tabletter du

har glomt, desto storre &r risken att bli gravid.
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Risken for ofullstandigt skydd mot graviditet dr storst om du glommer en vit tablett i borjan
eller slutet av blisterkartan. Darfor ska du tillampa foljande regler:

» Fler an en glomd tablett pa den har kartan
Kontakta lakare.

e Englémd tablett mellan dag 1 och 7 (férsta raden)
Ta den glomda tabletten s snart du kommer ihdg det, &ven om det innebér att du tar tva
tabletter samtidigt. Fortsatt att ta tabletterna pa den vanliga tiden och anvénd extra
preventivmedel under ndstkommande 7 dagar, t.ex. kondom. Om du hade sex under veckan
fore den glomda tabletten kan du ha blivit gravid. Kontakta i sdant fall lakare.

e Englémd tablett mellan dag 8 och 14 (andra raden)
Ta den glomda tabletten s snart du kommer ihag det, &ven om det innebar att du tar tva
tabletter samtidigt. Fortsatt att ta tabletterna vid den vanliga tiden. Forutsatt att du tagit
tabletterna pa ratt satt under de 7 dagarna fore den forsta glomda tabletten &r skyddet mot
graviditet inte sdmre och du behdver inte anvanda extra preventivmedel.

e Englémd tablett mellan dag 15 och 24 (tredje eller fjarde raden)
Du kan valja nagot av foljande alternativ utan att behdva anvéanda ytterligare
preventivmedel, forutsatt att du tagit tabletterna pa ratt satt under de 7 dagarna innan du
glomde tabletten. | annat fall ska du vélja det forsta av dessa tva alternativ och anvéanda
ytterligare preventivmedel under 7 dagar.

1. Taden glomda tabletten sa snart du kommer ihag det, &ven om det innebér att du tar
tva tabletter samtidigt. Fortsatt att ta tabletterna vid den vanliga tiden. Istallet for att ta
de grona placebotabletterna pa den har blisterkartan, kasta dem och bérja pa néasta
blisterkarta (du borjar da pa en annan veckodag). Du far troligen mens i slutet av den
andra blisterkartan — medan du tar de grona placebotabletterna — och du kan fa en liten
eller menstruationsliknande blédning under den andra blisterkartan.

2. Du kan ocksa sluta ta de aktiva vita tabletterna och ga direkt till de grona
placebotabletterna (anteckna vilken dag du glémde tabletten innan du borjar ta
placebotabletterna). Om du vill bérja med en ny blisterkarta pa din fasta startdag ska du
ta placebotabletterna under kortare tid &n 4 dagar.

Om du foljer nagot av dessa tva alternativ ar du fortsatt skyddad mot graviditet.

« Om du har glomt ndgon av tabletterna pa blisterkartan och inte far en blodning under
placebodagarna kan det betyda att du &r gravid. Du maste kontakta lakare innan du borjar
med ndsta blisterkarta.

Om du har glémt en eller flera av de grona tabletterna ar du fortfarande skyddad, forutsatt att det inte
gar mer an 4 dagar fran den sista vita aktiva tabletten i den aktuella blisterkartan till den forsta vita
aktiva tabletten i nésta blisterkarta.

Om du har glémt att ta Kelzyn vid behandling av hirsutism

Effekten vid behandling av hirsutism kan minska vid missade doser. Om du har glomt att ta en eller
flera tabletter ska du ta en tablett sa snart du kommer ihag det och sedan fortsétta nasta dag vid den
vanliga tiden.

Det har ingen betydelse om du har glomt en eller flera grona tabletter, forutsatt att det inte gar mer an
4 dagar fran den sista vita aktiva tabletten i den aktuella blisterkartan till den forsta vita aktiva
tabletten i nésta blisterkarta.

Vad du ska géra om du kréks eller far kraftig diarré
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Om du kréaks eller far kraftig diarré kan det handa att de aktiva innehallsdmnena i tabletten inte tas upp
fullstandigt av kroppen. Denna situation dr ungefar densamma som om du har glémt en tablett. Om
Kelzyn anvands som hormonellt preventivmedel, maste du da anvanda ytterligare preventivmedel.
Radfraga lakare.

Om du kraks eller far kraftig diarré inom 3-4 timmar efter att du tagit en vit aktiv Kelzyn-tablett maste
du snarast mojligt ta en ny tablett fran en annan blisterkarta. Detta galler for bada indikationerna. Om
det & mojligt, ta den inom 24 timmar efter det att du normalt tar tabletten. Du behdver inte anvanda
ytterligare preventivmedel. Om detta inte ar mojligt eller om 24 timmar har gatt ska du folja raden i
avsnittet "Om du har glomt att ta Kelzyn” ovan for respektive indikation.

Om du vill skjuta upp mensen: Vad du behdver veta

Aven om det inte rekommenderas kan du skjuta upp mensen genom att inte ta nagra grona
placebotabletter fran den 4:e raden och barja direkt med en ny blisterkarta med Kelzyn och slutféra
den. Du kan fa en liten eller menstruationsliknande blodning medan du tar tabletterna pa den andra
kartan. Slutfor den andra blisterkartan genom att ta de 4 grona tabletterna fran 4:e raden. Borja sedan
med nésta blisterkarta.

Du kan be lakaren om rad innan du bestammer dig for att skjuta upp din mens.

Om du vill byta startdag for mensen: Vad du behdver veta

Om du tar tabletterna enligt anvisningarna, kommer du att f& mens under placebodagarna. Om du vill
byta startdag for mensen, kan du minska antalet placebodagar — nér du tar de gréna placebotabletterna
— (men Oka aldrig antalet placebodagar till fler &n 41). Om du till exempel borjar ta placebotabletterna
pa en fredag och vill andra denna dag till en tisdag (3 dagar tidigare) maste du borja pa en ny
blisterkarta 3 dagar tidigare an vanligt. Du kanske inte far ndgon blédning under denna tid. Du kan
sedan fa en liten eller menstruationsliknande blodning.

Radfraga lakare om du kanner dig osaker pa vad du ska gora.

Om du slutar att ta Kelzyn

Du kan sluta att ta Kelzyn nar du vill. Fran den dag da du slutar ar du inte langre skyddad mot
graviditet.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Om du far ndgon biverkning, framfér allt om den &r allvarlig eller ihallande, eller om din hélsa
forandras och du tror det kan bero pa Kelzyn, tala med din ldkare eller apotekspersonal.

Alla kvinnor som anvénder kombinerade hormonella preventivmedel I6per 6kad risk for blodproppar i
venerna (vends tromboembolism [VTE]) eller blodproppar i artarerna (arteriell tromboembolism
[ATE]). Detaljerad information om de olika riskerna med att ta kombinerade hormonella
preventivmedel finns i avsnitt 2, "Vad du behdver veta innan du tar Kelzyn”.

Allvarliga biverkningar
Allvarliga biverkningar férknippade med anvandning av p-piller och relaterade symtom beskrivs i

avsnitten: ”Vad du behdver veta innan du tar Kelzyn”, "Blodproppar” och "Kelzyn och cancer”.
Las dessa avsnitt i bipacksedeln noga for att fa detaljerad information och kontakta ldkare vid behov.
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Kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom pa angioddem: svullnad i ansiktet,
tungan och/eller svalget och/eller svarighet att svalja eller nasselfeber, eventuellt tillsammans med
andningssvarigheter (se aven avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet”).

Andra eventuella biverkningar
Foljande biverkningar, listade efter frekvens, sags i kliniska studier med Kelzyn:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- infektioner i underlivet, daribland svampinfektioner i underlivet och bakteriell vaginos

- fordndrad sexlust, humorférandringar (inklusive nedstdmdhet)
- huvudvérk

- illaméende, buksmérta

- akne

- obehag eller smarta i brosten, smartsamma menstruationer, onormala blédningar mellan
menstruationer

- viktokning och forhojda nivaer av tyreoideastimulerande hormon (TSH, som ar viktigt for
amnesomsattningen) i blodet.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
- urinvagsinfektion, forekomst av bakterier i urinen (bakteriuri)

hypotyreos (underaktiv skoldkortel)

- Okad eller minskad aptit, hdg sockerhalt i blodet

- vatskeansamling

- insulinresistens

- depression, angest, psykiska storningar (daribland psykisk nedséttning, borderline
personlighetssyndrom och panikattack), somnrubbningar (sémnsvarigheter eller sémnighet)

- yrsel, migran

- forhojt blodtryck (hypertoni)

- skadliga blodproppar i en ven i ett ben eller en fot (djup ventrombos) eller lungorna
(lungemboli)

- varmevallningar

- utspénd buk

- krakning, diarré, flatulens

- haravfall (alopeci)

- hudklada, hudirritaion (dermatit), utslag
- Okad svettning (hyperhidros)

- hudbesvér, torr hud

- smarta i armar och ben

- utebliven mens, onormala blodningar fran slidan, férandrad menstruationsblddning,
backensmarta, aggstockscystor, flytningar fran slidan och obehag i underlivet, daribland klada
eller torrhet, vulvovaginal inflammation, livmoderhalsdysplasi (onormal cellvéxt i
livmoderhalsslemhinnan), smarta/spasmer under samlag (dyspareuni)

- trétthet

- svullnad

- forandrade blodprovsresultat: férhojda nivaer av triglycerider, kreatinfosfokinas, kolesterol,
leverenzymer, laktatdehydrogenas och prolaktin i blodet.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- inflammation i trumhinnan som kan leda till hdrselnedsattning och éronsmaérta (myringit)

- genital herpes
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- godartad tumar i brostet (fibroadenom i brost)

- minskat antal leukocyter (vita blodkroppar) i blodet

- hypertyreos (6veraktiv skoldkortel)

- lipidobalans i blodet (avvikande blodfettsnivaer, dyslipidemi)
- forandrad smakupplevelse (dysgeusi)

- partiellt kanselbortfall (hypestesi)

- sveda eller stickningar, vanligen i handerna, armarna, benen eller fétterna, men kan dven
forekomma i andra kroppsdelar (parestesi)

- ogonklada, synnedséttning

- svindel

- snabb hjartrytm (hjartklappning)

- fluktuerande blodtryck

- hematom (ansamling av blod fran blodkarlen under huden)
- vendsa rubbningar, daribland spindelvener eller aderbrack
- nasblédning (epistaxis)

- matsmaltningsbesvar (dyspepsi)

- forstoppning

- gastroesofageal reflux

- kanslighet i tinderna (dental hyperestesi)

- urtikaria, kloasma (gulbruna pigmentflackar)

- ledvérk (artralgi)

- forandrade urinprovsresultat: forekomst av réda och vita blodkroppar i urinen
- oregelbunden fortjockning av livmoderslemhinnan

- genitala obehag

- allman sjukdomskansla, brist pa energi
- forandrade blodprovsresultat: forhojda nivaer av fibrin D-dimer i blodet
- onormalt blodtryck.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 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 sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Kelzyn ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter "EXP”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda anvisningar om forvaringstemperatur.
Forvara blisterkartan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Vit tablett:
- De aktiva substanserna ar dienogest och etinylestradiol.
- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkdrna: Laktosmonohydrat, hypromellos (E 464), povidon, magnesiumstearat (E 470b),
kiseldioxid, kolloidal, vattenfri.
Tablettdragering: Delvis hydrolyserad polyvinylalkohol, titandioxid (E 171), makrogol
(E 1521), talk (E 553b).

Gron tablett:

- Innehaller inga aktiva substanser.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkdrna: Laktosmonohydrat, majsstérkelse, povidon, kolloidal kiseldioxid,
magnesiumstearat (E 470Db).
Tablettdragering: Hypromellos (E 464), triacetin (E 1518), polysorbat 80, titandioxid (E 171),
indigokarmin aluminiumlack, gul jarnoxid.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Kelzyn tillhandahalls som depottabletter.

Varje kartong innehaller 1, 3, 6 eller 13 blisterkartor, vardera med 28 tabletter (24 vita aktiva tabletter
och 4 grona inaktiva tabletter).

Ett etui for blisterkartan medféljer.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forséljning

Exeltis Healthcare S.L.

Av.Miralcampo 7-Poligono Ind.Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares
Guadalajara, Spanien

Lokal foretrédare
Exeltis Sverige AB
Strandvadgen 7A
114 56 Stockholm
Sverige

Tillverkare

Laboratorios Ledn Farma, S.A.
C/ La Vallina s/n

Poligono Industrial Navatejera
24193 Villaquilambre

Ledn, Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-04-14
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