Bipacksedel: Information till anvédndaren

Prionelle 150 mikrogram/30 mikrogram dragerade tabletter
levonorgestrel/etinylestradiol

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

information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats 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 géller dven
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 anvéands 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”).

| denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Prionelle ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvéander Prionelle
Hur du anvéander Prionelle

Eventuella biverkningar

Hur Prionelle ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

I

1. Vad Prionelle &r och vad det anvands for

Prionelle anvands som preventivmedel.

Prionelle ar ett p-piller av kombinationstyp som innehaller laga mangder av tva olika kvinnliga
konshormoner. Varje tablett innehaller bade etinylestradiol (en 6strogen) och levonorgestrel (en
gestagen). Pa grund av de laga hormonméangderna raknas Prionelle till de lagdoserade p-pillren. Alla
tabletter i forpackningen innehaller samma hormoner i konstant dos, p-pillret kallas darfor
monofasiskt.

Den preventiva effekten av kombinerade p-piller baseras pa samspelet mellan olika faktorer. De
viktigaste anses vara att dgglossningen hdmmas och férandringarna i livmoderslemhinnan och av
sekretet i livmoderhalsen.

Menstruationen paverkas sa att blddningen blir mer regelbunden, menstruationen blir ofta mindre
smértsam och méngden minskar.

Levonorgestrel och etinylestradiol som finns i Prionelle kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks-, eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.




2. Vad du behdver veta innan du anvander Prionelle

Allmant
Innan du borjar anvénda Prionelle ska du lasa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det dr sarskilt
viktigt att du laser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, ”Blodproppar”.

I den har bipacksedeln beskrivs flera situationer da du skall sluta ta Prionelle, eller da skyddseffekten
av p-pillren kan vara nedsatt. | dessa situationer bor du inte ha samlag, eller ocksa bor du vidta extra
atgarder i form av icke-hormonella metoder, t.ex. kondom eller nagon annan barridarmetod. Anvéand
inte “sakra perioder” baserat pd menstruationscykel eller temperaturforandringar. Dessa metoder kan
vara opalitliga da Prionelle rubbar de normala férandringarna i kroppstemperatur och livmoderhalsens
slemhinna under menstruationscykeln.

I likhet med andra p-piller skyddar Prionelle inte mot HIV-infektion (AIDS) eller andra sexuellt
Overforbara sjukdomar.

Anvand inte Prionelle:

Anvand inte Prionelle om du har nagot av de tillstand som anges nedan. Om du har nagot av dessa
tillstand maste du tala om det for ldkaren. Lakaren kommer att diskutera vilken annan typ av
preventivmedel som kan vara mer [ampligt.

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

e om du 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 6ka risken for en blodpropp i artarerna:

— svar diabetes med skadade blodkarl

— mycket hogt blodtryck

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

e om du har (eller har haft) en typ av migréan som kallas "migrén med aura”

e om du har gulsot eller allvarlig leversjukdom

e om du har hepatit C och behandlas med lakemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se dven avsnitt ”Andra lakemedel och Prionelle”)

e om du har eller har haft cancer som paverkas av kénshormoner (t.ex. bréstcancer eller cancer i

kdnsorganen)

om du har eller har haft godartad eller elakartad levertumor

om du har oférklarliga blédningar fran underlivet

om du &r gravid, eller tror att du &r gravid

om du &r allergisk mot etinylestradiol eller levonorgestrel eller ndgot annat innehallsamne i

detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om ndagot av ovanstaende intraffar for forsta gangen da du anvénder p-piller skall du omedelbart sluta
anvénda tabletterna och kontakta l&kare.



Varningar och forsiktighet

Nar ska du kontakta lakare?
Sok omedelbart lakare

om du marker mojliga 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”.

Tala om for lakare om nagot av foljande tillstand galler dig.

Om tillstandet uppstar eller forséamras néar du anvéander Prionelle, ska du ocksa kontakta lékare.

- om du roker

- om du har diabetes

- om du ar dverviktig

- om du har hogt blodtryck

- om du har hjartklaffsjukdom eller en rubbning av hjértrytmen

- om du har Crohns sjukdom eller ulcerés kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

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

- om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS - en stérning av blodkoaguleringen som leder

till njursvikt)

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

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

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

- om du nyss har fott barn 16per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter
forlossningen du kan borja anvanda Prionelle

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

- om du har aderbrack

- om nagon nara slakting har haft blodpropp, hjartinfarkt eller stroke

- om du lider av migrén

- om nagon nara slakting har haft bréstcancer

- om du har lever- eller gallvagssjukdom

- om du har ett tillstand som uppstod forsta gangen eller forvarrades under graviditet eller tidigare

anvandning av kénshormoner (t.ex. horselférlust, en dmnesomsattningssjukdom som kallas
porfyri, en hudsjukdom som kallas herpes gestationis, en neurologisk sjukdom som kallas
Sydenhams korea)

- om du har eller har haft kloasma (gulbruna pigmentflackar, sarskilt i ansiktet); om sa ar fallet
bor du undvika att utsétta dig for mycket solljus eller ultraviolett stralning.

- kontakta omedelbart ldkare om du far symtom pa angioddem, sdsom svullnad av ansikte, tunga

och/eller svalg och/eller svarigheter att svélja eller nasselutslag, eventuellt med

andningssvarigheter. Produkter som innehaller dstrogener kan orsaka eller forvarra symtom av

arftligt eller forvarvat angiotdem.

BLODPROPPAR
Om du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Prionelle ékar risken for blodpropp

jamfort med om du inte anvénder dessa preparat. | séllsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen

och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
= jvener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)



= jartérer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).
Det gar inte alltid att aterhdmta sig helt efter blodproppar. | sallsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstaende effekter och, i mycket séllsynta fall, vara dodliga.

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

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP
S6k omedelbart lakare om du mérker nagot av foljande tecken eller symtom.

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

framfor allt om du ocksa far:

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

e (Okad vdrme i det drabbade benet

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

e plétslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning Lungemboli

e pldtslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda till
att du hostar blod

o kraftig brostsmarta som kan ¢ka vid djupa andetag

e kraftig ostadighetskénsla eller yrsel

¢ snabba eller oregelbundna hjartslag

e svar smarta i magen

Om du ar osaker, kontakta lakare eftersom vissa av dessa
symtom, t.ex. hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas som
ett lattare tillstand som luftvagsinfektion (t.ex. en vanlig

forkylning).
Symtom som vanligtvis forekommer i ett 6ga: Retinal ventrombos
e omedelbar synforlust eller (blodpropp i 6gat)
e dimsyn utan smarta som kan leda till synforlust
e brdstsmarta, obehag, tryck, tyngdkénsla Hjéartinfarkt
o tryck eller fylinadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet
e mattnadskansla, matsmaltningsbesvar eller kénsla av
kvévning

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

e svettning, illaméaende, krakningar eller yrsel

e extrem svaghet, angest eller andfaddhet

e snabba eller oregelbundna hjértslag

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

e plétslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

e plétsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

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

e plétslig, allvarlig eller langvarig huvudvark utan kand orsak

o 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 léper risk att drabbas av en

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

BLODPROPPAR | EN VEN

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en ven?

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

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

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

e | mycket sallsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ sdsom 6gat (retinal
ventrombos).

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

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven &r storst under det forsta aret som du for forsta gangen
anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hogre om du borjar om
med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett
uppehall pa 4 veckor eller langre.

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

Nar du slutar anvanda Prionelle 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 Prionelle &r liten.

Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel sasom Prionelle utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett ar.

Risk for att utveckla en
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvander kombinerat p-piller och som | Cirka 2 av 10 000 kvinnor
inte dr gravida

Kvinnor som anvéander ett kombinerat hormonellt Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
preventivmedel som innehaller levonorgestrel sasom
Prionelle

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

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

e omdu &r overviktig (kroppsmasseindex eller BMI éver 30 kg/m?)

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

e om du behéver genomga en operation, eller blir sangliggande under en langre period pa grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvandningen av Prionelle kan behdva avbrytas i flera



veckor innan en operation eller medan du ar mindre rorlig. Om du maste sluta ta Prionelle, fraga
lakaren nér du kan borja ta det igen

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

e om du har fott barn for nagra veckor sedan

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

Flygresor (6ver 4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sarskilt 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 besluta att du maste sluta ta Prionelle.

Om nagot av ovanstaende tillstand dndras nar du anvander Prionelle, t.ex. en ndra slakting drabbas av
en blodpropp med okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

BLODPROPPAR | EN ARTAR

Vad kan hdnda om en blodpropp bildas i en artar?

Pa samma sétt som en blodpropp i en ven kan en propp i en artar leda till allvarliga problem. Det kan
t.ex. orsaka hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en artar
Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till féljd av anvandning av Prionelle &r
mycket liten men kan oka:

e med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

e om du roker. N&r du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som Prionelle 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

e omdu &r 6verviktig

e om du har hogt blodtryck som inte kontrolleras med behandling

e 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 ndgon nara slakting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

e om du far migran, speciellt migran med en aura

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

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 édnnu storre.

Om nagot av ovanstaende tillstdnd dndras nar du anvéander Prionelle, t.ex. om du bérjar roka, en nara
slakting drabbas av en trombos av okand orsak, eller om du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

P-piller och cancer

Brostcancer diagnostiseras nagot oftare hos kvinnor som anvander p-piller &n hos kvinnor i samma
alder som inte anvander p-piller. Den lilla 6kningen i antalet brostcancerdiagnoser avtar gradvis under
loppet av de tio forsta aren efter avslutad anvandning. Det &r inte kant huruvida denna skillnad beror
pa p-pillren. Det kan vara sa att kvinnor som anvander p-piller undersoks oftare och darmed upptacks
eventuell cancer tidigare.

| séllsynta fall har godartade levertumdrer och, &nnu mer ovanligt, elakartade levertumorer
rapporterats hos p-pilleranvandare. Dessa tumérer kan orsaka inre blédningar. Kontakta lakare
omgaende om du har kraftiga sméartor i magregionen.

Den viktigaste riskfaktorn for cancer i livmoderhalsen &r infektion av humant papillom-virus
(kondylom). Vissa studier har visat att langtidsanvandning av p-piller kan bidra till 6kad risk for



kondylom. Det ar dock inte klarlagt i vilken utstrackning detta beror pa andra faktorer som
sexualvanor (inklusive minskad anvandning av kondom) eller 6kad upptéckt till f6ljd av mera
regelbundna cellprovstagningar i livmoderhalsen hos kvinnor som anvander p-piller.

Psykiska stérningar

Vissa kvinnor som anvéander hormonella preventivmedel, inrédknat Prionelle, har rapporterat depression
eller nedstdmdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjalvmordstankar. Om du
upplever humérforandringar och symtom pa depression ska du snarast méjligt kontakta lakare for
radgivning.

Andra lakemedel och Prionelle
Vissa lakemedel kan paverka nivaerna av p-piller i blodet och pa sa satt hindra p-piller fran att fungera
som de skall. Detta galler bland annat Idkemedel for behandling av:
- epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat);
- tuberkulos (t.ex. rifampicin och rifabutin);
- HIV-och hepatit C virusinfektioner;
- svampinfektioner (griseofulvin, azolantimykotika, t.ex. itrakonazol, vorikonazol, flukonazol);
- bakterieinfektioner (makrolidantibiotika, t.ex. klaritromycin, erytromycin);
- vissa hjértsjukdomar, hogt blodtryck (kalciumkanalblockerare, t.ex. verapamil, diltiazem);
- artros, reumatism (etoricoxib);
- vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort (anvands framfor allt till att behandla
nedstamdhet).

P-piller kan ocksa paverka effekten av andra lakemedel, t.ex.:
- ciklosporin, ett lakemedel som hammar immunfdrsvaret;
- omeprazol, ett Iakemedel mot sar i magtarmkanalen och sura uppstotningar;
- lamotrigin, ett lakemedel mot epilepsi;
- melatonin, ett somnmedel;
- midazolam, ett somnldkemedel for bruk vid narkos;
- tizanidin, ett muskelavslappnande lakemedel,
- selegelin, ett lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom

Anvand inte Prionelle om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller ombitasvir/paritaprevir/
ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, eftersom
behandling med dessa lakemedel kan leda till férhojda levervarden (forhdjning av leverenzymet
alanintransaminas (ALAT)). Lékaren kommer forskriva ett annat preventivmedel innan behandlingen
med denna lakemedelskombination paborjas. Prionelle kan pabdrjas igen cirka 2 veckor efter att
behandlingen avslutats. Se avsnittet ”Anvand inte Prionelle”.

Tala om for din [&kare/barnmorska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel. Tala ocksa om for andra lakare eller tandlékare som skriver ut andra lakemedel till
dig att du anvander Prionelle. De kan tala om for dig om du behéver anvanda ytterligare
preventivmetoder och i sa fall hur lange. Du kan ocksa fa rad pa apoteket.

Prionelle med mat och dryck
Du bor inte dricka grapefruktjuice medan du anvéander Prionelle eftersom det skulle kunna 6ka risken
for biverkningar.

Graviditet och amning

Graviditet

Prionelle ska inte anvandas av gravida kvinnor, eller kvinnor som tror att de kan vara gravida. Om du
misstanker att du &r gravid och du redan anvéander Prionelle bor du kontakta din lakare/barnmorska
snarast mojligt.



Amning
Prionelle rekommenderas inte under amning. Om du vill anvanda p-piller under tiden du ammar bor du
radfraga din lakare/barnmorska.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Prionelle har ingen eller forsumbar paverkan pa férmagan att kéra bil eller anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Prionelle innehaller laktosmonohydrat och sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Prionelle

Anvand alltid Prionelle enligt 1akarens/barnmorskans anvisningar. Félj alltid lakarens/barnmorskans
ordination och anvisningarna pa apoteksetiketten. Radfraga din lakare/barnmorska eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Nar och hur skall tabletterna tas

Prionelle forpackningen innehaller tablettkartor med 21 tabletter vardera. Pa varje tablettkarta finns
veckodagar markerade. Tabletten skall tas vid ungefar samma tid varje dag, tillsammans med lite
vétska. Folj pilarnas riktning tills alla 21 tabletterna har tagits. Under de ndstkommande sju dagarna
skall du inte ta nagra tabletter. Under dessa sju dagar far du vanligtvis en menstruationsliknande
blodning (bortfallsblodning). Denna borjar vanligen tva till tre dagar efter att du tagit den sista
Prionelletabletten. Paborja nasta tablettkarta dag atta, &ven om du fortfarande bloder. Detta innebar att
du alltid borjar pa en ny tablettkarta samma veckodag och att du kommer att ha din bortfallsbldning
pa ungefar samma dagar varje manad.

Hur du startar med din forsta tablettkarta Prionelle

Nar ingen hormonell preventivmetod har anvénts den senaste manaden

Barja ta Prionelle pa menstruationscykelns forsta dag, d.v.s. forsta blodningsdagen. Ta en tablett som
ar markerad med den aktuella veckodagen (t.ex. om blddningen borjar en fredag ska du ta en tablett
som ar markerad “fredag”). Dérefter tar du tabletterna i tur och ordning i pilarnas riktning. Prionelle
fungerar fran forsta dagen, sa nagon ytterligare preventivmetod &r inte nédvandig.

Du kan ocksa borja ta Prionelle pa dag tva till fem i menstruationscykeln, men da maste du anvéanda en
extra preventivmetod (barriarmetod, t.ex. kondom) som tillagg under de forsta sju dagarnas
tablettbehandling i forsta menstruationscykeln.

Vid byte fran annat preventivmedel av kombinationstyp (p-piller, vaginalring eller plaster)

Du kan bdrja ta Prionelle dagen efter sista tabletten av det tidigare p-pillret (detta innebér att det inte
ska vara nagot tablettuppehall). Om du sedan tidigare anvéander ett p-piller dar det finns nagra
hormonfria tabletter per karta (d.v.s. levereras med 28 tabletter per karta) kan du bérja med Prionelle
efter den sista hormontabletten (om du &r osaker pa vilken tablett det ar kan du fraga din
lakare/barnmorska, eller fraga pa apoteket). Du kan ocksa borja senare, men aldrig senare &n dagen
efter det tablettfria intervallet (eller dagen efter den sista hormonfria tabletten) for ditt tidigare p-piller.
Om du har anvant en vaginalring eller ett plaster bor du helst borja anvanda Prionelle samma dag som
ringen eller plastret tas bort och allra senast nar behandling med néasta ring eller plaster skulle ha
inletts. Om du foljer dessa instruktioner behdvs ingen ytterligare preventivmetod.



Vid byte fran mini-piller (p-piller som bara innehaller gestagen)

Du kan sluta med minipillren vilken dag som helst och bdrja med Prionelle vid samma tid nasta dag.
Observera att du bor anvanda ytterligare en preventivmetod (en barridrmetod) om du har samlag under
nagon av de forsta sju dagarna av behandlingen.

Vid byte fran preventivmetoderna p-spruta, p-stav eller hormonspiral

Borja ta Prionelle den dag du skulle ha fatt en ny spruta eller den dag som p-staven eller
hormonspiralen tas bort. Observera att du bér anvénda ytterligare en preventivmetod (en barridrmetod,;
t.ex. kondom eller pessar) om du har samlag under nagon av de forsta sju dagarna av behandlingen.

Efter forlossning

Om du nyss har fott barn kan ldkare/barnmorska be dig avvakta med Prionelle tills du haft din forsta
normala menstruation. Ibland kan man bérja tidigare, fraga din lakare/barnmorska om rad. Om du
ammar och vill anvanda Prionelle bor du diskutera detta med din Iakare/barnmorska innan du borjar.

Efter abort eller missfall
Fraga din lakare om rad.

Om du har tagit fér stor mangd av Prionelle

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag:
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for bedémning av risken samt
radgivning. Det har inte rapporterats nagra allvarliga skadliga effekter efter intag av for manga
Prionelletabletter samtidigt. Om du har tagit flera tabletter pa samma gang kan du bli illamaende,
krékas eller fa blodningar fran slidan. Aven flickor som inte fétt sin forsta menstruation men av
misstag anvant detta lakemedel kan uppleva denna typ av blddning.

Om du vill sluta med Prionelle

Du kan sluta ta Prionelle nér som helst. Om du slutar for att du vill bli gravid rekommenderas att du
vantar tills du har haft din forsta naturliga menstruationsblédning innan du foérsoker bli gravid. Detta
underlattar vid beraknandet av nar forlossningen ska ske. Fraga din lakare/barnmorska om andra
preventivmetoder om du inte vill bli gravid.

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

Om det har gatt mer &n 12 timmar kan p-pillrets effekt vara minskad. Ju fler tabletter i foljd som du
har missat, desto hogre ar risken for att den preventiva effekten har minskat. Risken ar sérskilt stor for
att bli gravid om du gldmmer tabletter i borjan eller i slutet av tablettkartan. Darfor ska du alltid folja
de anvisningar som lamnas nedan (se ocksa diagrammet):

— Mer an 1 tablett i tablettkartan har glomts: Kontakta din ldkare/barnmorska for rad.

— 1 tablett glomd under vecka 1:
Ta den dverhoppade tabletten sa snart du kommer ihag det, &ven om det innebér att du tar tva
tabletter samtidigt. Ta foljande tabletter pa vanlig tid, men glém inte att anvanda extra
preventivt skydd (barridrmetod, t.ex. kondom) under de sju ndstkommande dagarna. Har du
haft samlag under veckan fore den gldmda tabletten finns en risk att du blivit gravid.
Informera din lakare/barnmorska omgaende.

— 1 tablett gldmd under vecka 2:
Ta den Gverhoppade tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det innebar att du tar tva
tabletter samtidigt. Ta foljande tabletter pa vanlig tid. P-pillret har fortfarande 6nskad effekt
och du behover inte anvanda extra preventivt skydd. Om mer &n 1 tablett &r glomd bor
kompletterande preventivt skydd anvandas i 7 dagar.



— 1 tablett gldmd under vecka 3:
Du kan valja mellan nagot av foljande tva alternativ och du behover inte anvanda extra
preventivt skydd:

1. Taden 6verhoppade tabletten sa snart du kommer ihag det, &ven om det innebér att du tar
tva tabletter samtidigt. Ta foljande tabletter pa vanlig tid. Nér tablettkartan &r slut paborja
nasta tablettkarta omedelbart, utan tablettuppehall. Sannolikt kommer du inte att fa nagon
ordentlig bortfallsblédning forran i slutet av andra tablettkartan. Daremot kan du fa
stankblédning och genombrottsblédning under de dagar du tar tabletter.

eller:

2. Du kan avbryta intaget fran den aktuella tablettkartan och fortsatta med en ny tablettkarta
efter ett tablettuppehall pa hogst sju dagar (inklusive den dag da du glomde ta tabletten).

e Har du glomt att ta tabletter i en tablettkarta och du inte far menstruation under den forsta
normala tablettfria pausen, kan du vara gravid. Radgor med din lakare/barnmorska innan du
paborjar nasta tablettkarta.

Oversikt av forfarandet vid missad tablett

Y

mer &n 1 tablett
har glomts under
menscykeln T

radfraga lakare/barnmorska

Ja
|

»| duhade samlag veckan innan du glomde

\ 4

vecka 1

I
Nej

v

- taden glémda tabletten

- anvand extra skydd (barriarmetod,
d.v.s. kondom) i 7 dagar

- fullfolj tablettkartan

endast 1 tablett har
glémts, men det - ta den gldmda tabletten

upptécktes efter vecka 2 - fullfolj tablettkartan
mer &n 12 timmar

A\ 4
A 4

- taden glédmda tabletten

- fullfolj tablettkartan

- gor inget tablettuppehall

- fortsatt med nésta tablettkarta direkt

A 4

\ 4

vecka 3 eller

- avbryt aktuell tablettkarta genast

- gor ett tablettuppehall (inte langre an
7 dagar, inklusive glémd tablett)

- fortsatt med nésta tablettkarta

\ 4

Om du lider av mag-tarmbesvar (t.ex. krakningar eller kraftig diarré)
Om du kréks eller har kraftig diarré kan det handa att de aktiva innehallsamnena i Prionelletabletten
inte hinner tas upp fullstdndigt. Om du kréks inom 3-4 timmar efter att du tagit tabletten ger det



samma situation som om du inte har tagit tabletten. Darfor ska du folja instruktionerna for glomd
tablett ovan. Kontakta lakare om du har kraftig diarré.

Om du vill forskjuta en menstruation

Du kan forskjuta din menstruation om du paborjar nasta tablettkarta Prionelle omedelbart efter att den
tidigare kartan ar forbrukad. Du kan fortsatta ta tabletter fran den nya kartan sa lange du 6nskar, tills
dess att hela kartan ar forbrukad. Vill du att din menstruation skall borja tidigare an sa &r det bara att
sluta att ta tabletterna fran den andra kartan. Gor ett tablettuppehall i hogst sju dagar (under vilka du
far din menstruation) och paborja sedan en ny forpackning. Under den andra tablettkartan kan du fa
genombrottsblddning eller smablddningar aven under de dagar da du tar tabletter. Paborja nésta
tablettkarta efter det vanliga tablettuppehallet pa sju dagar.

Om du vill byta startdag for din menstruation

Om du tar dina tabletter enligt anvisningarna kommer du att fa bortfallsblodning ungefar samma
veckodag var fjarde vecka. Om du vill &ndra detta till en annan dag kan du férkorta (men aldrig
forlanga) tablettuppehallet nasta gang. T.ex. om du brukar borja bloda en fredag och framover vill att
blédningen ska bdrja en tisdag (tre dagar tidigare) kan du borja pa nasta tablettkarta tre dagar tidigare
an vanligt. Om tablettuppehallet blir valdigt kort (t.ex. 3 dagar eller kortare) kan det handa att
bortfallsblodningen uteblir. Du kan istéllet fa genombrottsblddning eller smablodningar under tiden du
anvénder nésta tablettkarta.

Om du far ovantade blodningar

Vid anvandning av alla p-piller galler att under de forsta manaderna kan det férekomma oregelbundna
blédningar (genombrottshlddningar och stdnkblédningar) mellan dina regelbundna bortfallsblddningar.
Du kan behdva anvédnda mensskydd, men fortséatt att ta tabletterna som vanligt. De oregelbundna
blodningarna upphor vanligen sa snart kroppen anpassat sig till p-pillren (normalt efter cirka tre
behandlingsomgangar). Om de kvarstar efter detta, blir kraftigare eller aterkommer skall du informera
lakare/barnmorska.

Om menstruationen uteblir
Om du har tagit alla tabletter vid rétt tid, inte har krékts eller haft kraftig diarré eller anvént andra
lakemedel, &r det mycket osannolikt att du skulle vara gravid. Fortsatt ta Prionelle som vanligt.

Om bortfallsblédningen uteblir tva ganger i rad kan du vara gravid. Informera lakare/barnmorska
omgaende. Borja inte pa nasta tablettkarta forran lakare/barnmorska kontrollerat att du inte ar gravid.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem. Om du far ndgon biverkning, framfor allt om den &r allvarlig eller ihallande, eller om din hélsa
forandras och du tror att det kan bero pa Prionelle, prata med din lakare.

Under de forsta behandlingsomgangarna kan du forvéantas fa nagon biverkan, t.ex. brostspanning,
illamaende och smablddningar. Dessa initiala biverkningar brukar forsvinna inom 2 till 4
behandlingsmanader.

Allvarliga biverkningar

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

En o6kad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artérerna
(arteriell trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer
information om de olika riskerna vid anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i
avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du anvéander Prionelle”.



Ovriga biverkningar som har rapporterats hos p-pilleranvéndare &r:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Viktokning, huvudvark, nedstamdhet, humaérforandringar, illamaende, magsmarta, dmhet i brosten,
bréstsmartor, brostspanningar och blédningar.

Mindre vanliga (kan foérekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):

Vitskeretention (ansamling av vétska i kroppen), migran, minskad sexuell lust, mattlig
blodtryckshdjning, krakningar, diarré, hudutslag, nasselutslag, utebliven menstruationsblédning och
brostforstoring.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Overkanslighetsreaktion, sankt glukostolerans, forhojt blodsocker, okat insulinbehov, viktminskning,
okad sexuell lust, minskat tarflode, svarighet att bara kontaktlinser, leverpaverkan, klada, gulsot,
gallsten och kloasma (brunpigmenterade flackar i ansiktet), hudreaktioner, vatskeutsondring fran
brosten och forandrade flytningar fran slidan, farliga blodproppar i en ven eller en artar vilket
inkluderar hjartinfarkt, stroke, blodpropp i ett ben, en fot eller i lungorna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Prionelle ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar levonorgestrel 150 mikrogram och etinylestradiol 30 mikrogram.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse, povidon, sackaros, talk,
kalciumkarbonat, glycerol, makrogol, titandioxid (E 171), magnesiumstearat och karnaubavax.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tabletterna &r vita, bikonvexa och runda.

Varje tablettkarta (blister) innehaller 21 tabletter.

Forpackningsstorlekar (kalenderforpackning) om 21, 3x21 och 13x21 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A



411 25 Goteborg

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-04-04

Ovriga informationskallor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.
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