Bipacksedel: Information till anvéandaren

Rigevidoncont
150 mikrogram/30 mikrogram dragerade tabletter

levonorgestrel och etinylestradiol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Rigevidoncont &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Rigevidoncont
Hur du anvénder Rigevidoncont

Eventuella biverkningar

Hur Rigevidoncont ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Rigevidoncont ar och vad det anvands for

Rigevidoncont &r ett kombinerat oralt preventivmedel, dven kallat p-piller. Det innehaller tva olika
kvinnliga kénshormoner: ett 6strogen; etinylestradiol, och ett gestagen; levonorgestrel, i 1ag dos.
Det kombinerade p-pillret skyddar mot graviditet pa tre satt. Dessa hormoner:
1. hindrar aggstocken fran att slappa ifran sig ett 4gg varje manad (4gglossning)
2. fortjockar ocksa sekretet (i livmoderhalsen) och pa sa satt blir det svarare for spermierna att na
agget
3. forandrar livmoderslemhinnan sa att den far svarare att ta emot ett befruktat agg.

Allméan information

Om p-pillret tas pa ratt satt ar det en effektiv reversibel preventivmetod (du kan bli gravid om du slutar
med p-pillret). Vid vissa situationer kan dock tabletternas effekt vara nedsatt, eller sa maste du sluta ta
p-pillret (se andra avsnitt i den har informationen). | dessa fall ska du inte ha sex eller sa ska du
anvanda ytterligare en icke-hormonell preventivmetod (sasom kondom eller annan barriarmetod)
under samlaget for att vara séker pa att du ar skyddad.

Kom ihag att kombinerade p-piller sasom Rigevidoncont inte skyddar mot sexuellt éverforbara
sjukdomar (sasom AIDS). Endast kondom gor det.

Levonorgestrel och etinylestradiol som finns i Rigevidoncont kan ocksa vara godkanda for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotekspersonal
eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Rigevidoncont

Anvand inte Rigevidoncont

- om du ar allergisk mot levonorgestrel eller etinylestradiol 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), lungorna
(lungemboli) eller nagot annat organ

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



- om du behéver genomga en operation eller om du &r sangliggande en langre period

- om du har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall)

- om du har (eller har haft) karlkramp (ett tillstdnd som orsakar svar bréstsmarta och kan vara ett
forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — dvergaende
strokesymtom)

- om du har (eller har haft) en typ av migran som kallas "migran med aura”

- om du har nagon av foljande sjukdomar som kan oka 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

- om du har eller har haft migran med sjukdomar som paverkar uppfattnings-, kansel- eller
rorelseformagan

- om du har (eller har haft) eller misstanks ha brostcancer eller cancer i kdnsorganen

- om du har eller har haft en leversjukdom och din leverfunktion fortfarande inte ar normal

- om du har eller har haft en levertumor

- om du har oférklarliga blédningar fran slidan

Anvand inte Rigevidoncont om du har hepatit C och behandlas med lakemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir och
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se &ven avsnittet ”Andra lakemedel och Rigevidoncont™).

Johannesort bor inte anvandas i kombination med Rigevidoncont da effekten av preventivmedlet kan
minska.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Rigevidoncont.

Nar ska du kontakta lakare?

Sok omedelbart ldkare

om du méarker méjliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i
benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en hjartinfarkt eller
en stroke (se avsnitt "Blodproppar” nedan).

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

Kontakta omedelbart lakare 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 forvéarra symtom
av arftligt eller forvarvat angiotdem.

Innan du kan borja ta Rigevidoncont kommer din lakare/barnmorska att stélla en del fragor om din
halsa och dina néra slaktingars halsa. Lakaren/barnmorskan kommer ocksa att mata ditt blodtryck och
beroende pa din hélsa kanske ocksa utféra en del andra tester.



Om du far nagot av foljande tillstdnd eller sjukdomar ska du bara ta Rigevidoncont under
noggrann 6vervakning eftersom dessa tillstand kan forvarras nar du tar p-piller.

Tala om for lakaren innan du bdrjar anvanda Rigevidoncont om:

- du har ndgon sjukdom i blodfettsmetabolismen eller nagon annan mycket sallsynt
blodsjukdom

- du har hogt blodtryck

- du har migrén

- du har diabetes

- du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)
- du har arftlig form av dévhet som kallas otoskleros

- du har en depression eller humdrforéandringar

- du har en sjukdom i rérelseapparaten som kallas Sydenhams korea

- du har en sjukdom i lever och/eller gallblasan (gulfargning av hud, gallsten)

- du har en arftlig sjukdom som kallas porfyri

- du har sicklecellanemi (en arftlig blodsjukdom)

- du har hemolytiskt-uremiskt syndrom (HUS, en sjukdom dar blodproppar orsakar njursvikt)

- du har systemisk lupus erythematosus - SLE (en inflammatorisk sjukdom som kan paverka
manga delar av kroppen inklusive huden, leder och inre organ)

- du har klada (pruritus)
- du har hudutslag som kallas herpes gestationis

- du har bruna flackar i ansiktet och pa kroppen (kloasma), vilka du kan undvika genom att halla
dig borta fran solen och inte anvanda solarier och sollampor.

Ovanstaende tillstand kan forvarras nar du anvander p-piller; du ska darfor ga pa regelbundna
medicinska kontroller medan du anvéander p-piller.

Innan du borjar med Rigevidoncont ska du ocksa tala om for din lakare om:
- du roker
- om du har kraftig dvervikt (obesitas).

BLODPROPPAR
Om du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Rigevidoncont dkar risken for
blodpropp jamfért med om du inte anvander dessa preparat. | sallsynta fall kan en blodpropp blockera

blodkarlen och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
i vener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)
i artérer (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 ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av
Rigevidoncont &r liten.

Sa har kanner du igen en blodpropp

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

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




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

smarta eller dmhet i benet som bara kénns nér du
star eller gar

Okad varme i det drabbade benet

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

Djup ventrombos

plotslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning

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

kraftig brostsmérta som kan 6ka vid djupa andetag
kraftig ostadighetskansla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjértslag

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 lindrigare tillstand som luftvagsinfektion (t.ex. en vanlig
forkylning).

Lungemboli

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

Retinal ventrombos
(blodpropp i 6gat)

bréstsmarta, obehag, tryck, tyngdkansla

tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

maéttnadskénsla, matsmaltningsbesvar eller kansla av
kvévning

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

svettning, illamaende, krakningar eller yrsel
extrem svaghet, angest eller andfaddhet
snabba eller oregelbundna hjértslag

Hjéartinfarkt

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

plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta
plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

plotsliga problem med att g4, yrsel, forlorad balans eller
koordination

plotslig, svar eller langvarig huvudvark utan kand orsak
medvetsldshet eller svimning med eller utan anfall
Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med nastan

omedelbar eller fullstandig aterhamtning, men du ska anda
omedelbart soka lakare eftersom du léper risk att drabbas av en

Stroke




ny stroke.

Blodproppar som blockerar

svullnad och latt bla missfargning av en arm eller ett ben
gning andra blodkarl

svar smarta i magen (akut buk)

BLODPROPPAR | EN VEN

Vad kan hdnda om en blodpropp bildas i en ven?

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

Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT).
Om en blodpropp forflyttar sig fran benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.

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

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

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

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

Nar du slutar anvanda Rigevidoncont 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 Rigevidoncont &r liten.

Av 10 000 kvinnor som inte anvéander ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte &r
gravida, utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.

Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel, t.ex. Rigevidoncont, utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett ar.

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

Risk for att utveckla en
blodpropp under ett ar
Kvinnor som inte anvédnder kombinerat Cirka 2 av 10 000 kvinnor
p-piller/plaster/ring och som inte ar gravida
Kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
preventivmedel som innehaller levonorgestrel
Kvinnor som anvénder Rigevidoncont Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan 0ka risken for en blodpropp i en ven
Risken for en blodpropp med Rigevidoncont &r liten men vissa tillstand 6kar risken. Risken ar hogre:

om du &r 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI dver 30 kg/m?)



om nagon nara slakting 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

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

med stigande alder (sérskilt om du ar 6ver cirka 35 ar)
om du har fétt barn inom nagra veckor

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

Flygresor (>4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sarskild om du har nagon av de andra
faktorer som listas hér.

Det &r viktigt att du talar om for lakaren om nagot av dessa tillstand galler dig, d&ven om du ar osaker.
Lakaren kan beslut att du maste sluta ta Rigevidoncont.

Om nagot av ovanstaende tillstand &ndras néar du anvéander Rigevidoncont, t.ex. en nara 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 ¢ka risken for en blodpropp i en artar

Det &r viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till foljd av anvandning av
Rigevidoncont & mycket liten men kan oka:

med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

om du réker. Nar du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Rigevidoncont
bor du sluta roka. Om du inte kan sluta réka och ar dver 35 ar kan lakaren rada dig att anvanda
en annan typ av preventivmedel

om du &r Overviktig
om du har hogt blodtryck som inte kontrolleras med behandling

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

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

om du far migréan, speciellt migran med en aura

om du har problem med hjartat (klaffsjukdom, en hjartrytmstorning som kallas formaksflimmer)
om du har diabetes.

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

Om nagot av ovanstaende tillstand &ndras néar du anvéander Rigevidoncont, t.ex. om du borjar roka, en
nara slakting drabbas en trombos av okéand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

P-piller och cancer
Brostcancer har setts nagot oftare hos kvinnor som anvander kombinerade p-piller &n hos kvinnor i
samma alder som inte anvéander p-piller. Om kvinnor slutar ta p-piller minskar risken sa att 10 ar efter



avslutad p-pillerbehandling, &r risken for brostcancer densamma som for kvinnor som aldrig tagit p-
piller. Det &r inte kant huruvida den 6kade risken att fa diagnosen brostcancer beror pa p-pillren. Det
kan vara sa att kvinnor som anvander p-piller undersoks oftare och darmed upptacks eventuell cancer
tidigare.

Godartade och elakartade levertumdrer har rapporterats hos anvéndare av p-piller. Levertumdrer kan
leda till livshotande inre blédningar. Kontakta ldkare om du har smértor i évre delen av magen som
inte snart gar over.

En Okad risk for livmoderhalscancer vid langtidsanvandning av p-piller har rapporterats i nagra
studier. Det ar osakert om denna Gkade risk orsakas av p-pillret eftersom det ocksa skulle kunna bero
pa effekterna av sexuellt beteende och andra faktorer.

Psykiska storningar

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

Regelbundna kontroller
Nar du borjat anvanda Rigevidoncont kommer din l&dkare/barnmorska vilja traffa dig igen for
regelbundna arliga kontroller, eller om du far nagra problem kan du uppsoka din lakare nar som helst.

Barn och ungdomar
Rigevidoncont ska inte anvandas fore forsta menstruationsblédningen (menarke).

Andra lakemedel och Rigevidoncont
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala ocksa om for andra lakare eller tandlakare som forskriver andra lakemedel (eller apotekspersonal)
att du anvander Rigevidoncont. De kan tala om fér dig om du behdver anvénda ytterligare
preventivmedel (t.ex. kondom), och i sa fall under hur lang tid.

Anviand inte Rigevidoncont om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir och
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, eftersom behandling med dessa produkter kan leda till férhojda
levervérden (férhojning av leverenzymet alanintransaminas (ALAT)). Lakaren kommer forskriva ett
annat preventivmedel innan behandlingen med denna lakemedelskombination pabdrjas. Rigevidoncont
kan pabarjas igen cirka 2 veckor efter att behandlingen avslutats. Se avsnitt ”Anvand inte
Rigevidoncont”.

Vissa lakemedel kan paverka halten av Rigevidoncont i blodet och gora sé att det blir mindre

effektivt for att forhindra graviditet eller orsaka ovantade blddningar. Detta inkluderar lakemedel

som anvands foér behandling av:

- epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat, rufinamid, perampanel);

- tuberkulos (t.ex. rifampicin);

- HIV- och hepatit C-virusinfektioner (sa kallade proteashammare och icke-nukleosida omvanda
transkriptashammare, sasom ritonavir, nevirapin, efavirenz);

- svampinfektioner (ex. griseofulvin);

- hogt blodtryck i blodkarlen i lungorna (bosentan);

- narkolepsi (modafinil);

- en viss typ av hudcancer (vemurafenib);

- behandling av symtom vid artros (etoricoxib);

- myom i livmodern (ulipristal)



- Om du anvander eller vill anvanda (traditionella) véaxtbaserade lakemedel som innehaller
johannesort (Hypericum perforatum) ska du radfraga lakare, eftersom Rigevidoncont kanske
inte ar lampligt for dig.

Rigevidoncont kan paverka effekten av andra lakemedel, t.ex.

- ciklosporin (lakemedel som anvénds for att forhindra avstotning av transplantat efter en
organtransplantation);

- epilepsilakemedlet lamotrigin (detta kan leda till ett 6kat antal anfall).

Effekter pa laboratorieprover
Om du maste lamna blodprov, ska du tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar p-piller
eftersom p-piller kan paverka resultaten av vissa prover.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta ldkemedel.

Graviditet
Du ska inte anvénda Rigevidoncont nér du &r gravid. Om du blir gravid eller tror att du kan vara
gravid, ska du sluta ta Rigevidoncont och tala med din lakare omedelbart.

Amning
Rigevidoncont ska inte anvandas under amning. Om du ammar och vill ta p-piller ska du diskutera

detta med din lékare.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Du kan bade kora och anvanda maskiner medan du anvander Rigevidoncont.

Rigevidoncont innehaller laktos, sackaros, para-orange (E110) och natrium

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

De grona inaktiva (placebo) filmdragerade tabletterna innehaller para-orange (E110) vilket kan ge
allergiska reaktioner.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Rigevidoncont

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

Om du har tagit ett annat p-piller innan Rigevidoncont sa vet du att de flesta p-piller innehaller 21
tabletter dar du tar en tablett i 21 dagar och sen foljer en veckas uppehall dar man inte tar nagra
tabletter (tablettfri period). Rigevidoncont fungerar pa ett annat sétt. Efter att du har tagit de 21 aktiva
vita tabletterna ska du fortsatta att ta 7 placebotabletter istallet for en tablettfri period. Det finns ingen
tablettfri period utan en “placebovecka”. Eftersom du ska ta en tablett varje dag utan uppehall mellan
forpackningarna, blir det mer konsekvent och rutinmassigt och risken att glémma en tablett minskar.

Tva olika typer av fargade tabletter finns i Rigevidoncont-forpackningen som innehaller 28 tabletter.
Blanda inte ihop tabletterna: ta en vit tablett varje dag under de forsta 21 dagarna, sedan en gron tablett

under de foljande 7 dagarna. Dérefter borjar du med en ny forpackning (21 vita tabletter och 7 grona
tabletter). Det finns inget tablettfritt intervall mellan férpackningarna.



Pa grund av att sammansattningen i tabletterna ar olika, maste du borja med den forsta tabletten pa
position 1 pa klisterremsan, markt med ”Start”, och sedan ta en tablett varje dag. Folj pilarnas riktning
och siffrorna pa klisterremsan for att ta tabletterna i ratt ordning.

Sétta fast klisterremsan:

For att hjalpa dig halla reda pa vilken tablett du ska ta medféljer sju klisterremsor markta med veckans
sju dagar. Valj den klisterremsa som borjar med den dag da du bérjar ta tabletterna. Om du till
exempel borjar pa en onsdag ska du anvanda klisterremsan som bérjar med ”Ons™.

Placera pilen "= pa klisterremsan vid samma symbol pa blisterkartan och placera remsan i omradet
omgiven av en svart linje. For varje dag kommer det nu att finnas en rad med tabletter.

Ovanfor varje tablett star det nu en veckodag och du kan se om du har tagit en tablett pa en viss dag.
Fo6lj pilens riktning tills du har tagit samtliga 28 tabletter.

De vita tabletterna maste tas varje dag vid ungefar samma tidpunkt, vid behov tillsammans med lite
vatska, i den ordning som markeras med pilen pa tablettkartan. Dagen efter du tog den sista aktiva
tabletten fortséatter du med de 7 gréna tabletterna fran den separata raden pa samma tablettkarta.
Tabletterna ska tas kontinuerligt. Att ta lakemedlet pa det har séttet hjalper dig att komma ihag att ta
tabletterna i ratt tid.

Din menstruation (aven kallat bortfallsblddning) kommer vanligtvis att bérja under de 7 dagar som du
tar placebotabletterna (placeboveckan). Din menstruation kommer normalt att borja pa andra eller
tredje dagen efter att du har tagit den sista aktiva, vita Rigevidoncont-tabletten. Nar du har tagit den
sista grona tabletten ska du borja pa nésta karta dven om du inte har slutat bloda. Detta innebar att du
paborjar nasta karta pd samma veckodag som du bérjade med foregaende karta, eftersom din
menstruation ska intraffa vid samma tidpunkt varje manad.

Om du tar Rigevidoncont korrekt kommer du att skyddas mot graviditet &ven under de 7 dagar som du
tar placebotabletterna.

Hur du boérjar med den forsta forpackningen

e Nar ingen hormonell preventivmetod har anvénts den senaste manaden
Borja ta Rigevidoncont pa menstruationscykelns forsta dag (det vill saga forsta dagen av din
menstruation). Om du bdrjar ta Rigevidoncont pa den forsta menstruationsdagen far du ett direkt
skydd mot graviditet. Du kan ocksa borja pa dag 2-5 i cykeln, men da maste du anvanda
ytterligare preventivmetoder (t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna.

e  Byte fran ett annat preventivmedel av kombinationstyp, vaginalring, eller plaster
Du kan bdrja ta Rigevidoncont dagen efter att du har tagit den sista aktiva tabletten (sista tabletten
som innehaller aktiva substanser) av den tidigare sorten kombinerade hormonella preventivmedel,
men senast dagen efter det vanliga tablettuppehallet eller placebotabletten (efter tagit den sista
inaktiva tabletten) for tidigare kombinerade hormonella preventivmedel.
Nar du byter fran en vaginalring eller plaster ska du félja din ldkares rekommendationer.

e  Byte fran preventivmedel som bara innehaller gestagen (mini-piller, injektion, implantat eller en
hormonspiral)
Du kan byta fran mini-piller vilken dag som helst (fran implantat eller spiral pa samma dag som
det tas bort, fran injicerbar metod nar nasta injektion skulle ske). I alla dessa fall rekommenderas
det att du anvénder ytterligare preventivmedel under de forsta 7 dagarna som du tar p-pillret (till
exempel kondom).

o  Efter abort eller missfall
Du kan bdrja anvanda Rigevidoncont direkt efter ett missfall eller abort som intraffar under de
forsta tre manaderna av graviditeten. | dessa fall behover du inte extra skydd.

o  Efter forlossning
Om du har fott barn eller genomgatt en abort under andra trimestern kommer din lakare ge dig rad



om p-piller.
Behandlingslangden har ingen tidsbegrénsning men regelbundna hélsokontroller rekommenderas.

e Om du ammar och vill bdrja ta Rigevidoncont efter att ha fott barn
Se avsnittet ”’Amning”.

Om du anvant for stor mangd av Rigevidoncont

Om du har tagit fler tabletter an du ska, ar det inte troligt att det utgor ndgon skada, men du kan
uppleva illamaende, krakningar, buksmarta, smarta i brosten, domningar, somnighet/trotthet eller latt
vaginalblodning hos unga flickor. Om du har nagot av dessa symtom bér du tala med din lakare som
kan beratta vad, om nagot, du behéver gora.

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

Om du har glémt att anvanda Rigevidoncont

Om du glémt att ta placebotabletterna (de gréna) har det ingen betydelse for effekten av
Rigevidoncont. Du ska kasta de glémda tabletterna for att undvika att du foérlanger placeboveckan,
eftersom det skulle ha en negativ inverkan pa effekten av Rigevidoncont.

Om du har glémt nagon av de aktiva tabletterna (vita) ska du folja dessa rekommendationer:

o Om det har gatt mindre an 12 timmar sedan du skulle ha tagit din tablett har skyddet mot
graviditet inte minskat. Ta tabletten sa snart du kommer ihag det och ta nasta tablett pa vanlig
tid.

o 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 att den preventiva effekten har minskat.

Risken &r sarskilt stor att bli gravid om du gldmmer tabletter i borjan av tablettkartan eller i slutet av
vecka 3. Folj de anvisningar som lamnas nedan:

e Mer an 1 tablett i tablettkartan har glomts
Kontakta din lakare/barnmorska for rad.

e 1 tablett glomd under vecka 1
Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihag det, 4ven om det innebdr att du tar tva tabletter
samtidigt. Ta foljande tabletter pa vanlig tid, samt anvand extra preventivmedel sasom kondom
under de 7 ndstkommande dagarna. Har du haft samlag under veckan fore den gldmda tabletten
finns en risk att du blivit gravid. Fraga din lakare/barnmorska om rad.

e 1 tablett glémd under vecka 2
Ta den glomda tabletten s snart du kommer ihdg det, &ven om det innebar att du tar tva tabletter
samtidigt. Ta foljande tabletter pa vanlig tid. Forutsatt att Rigevidoncont sedan tas korrekt under
de 7 efterfoljande dagarna behover du inte anvanda extra preventivt skydd. Om sa inte ar fallet
eller om mer &n 1 tablett &r glomd bor kompletterande preventivt skydd anvéandas i 7 dagar.

e 1 tablett gldmd under vecka 3
Risken for minskad effekt ar stor pa grund av den kommande perioden med placebotabletter. Den
minskade skyddseffekten kan dock forhindras genom att justera tablettintaget. Genom att félja
nagot av foljande tva alternativ, ar det darfor inte nddvandigt att anvanda ytterligare skydd. Detta
under forutsattning att alla Rigevidoncont-tabletter har tagits pa ratt satt under de 7 dagarna innan
den forsta glomda tabletten. Om du inte har tagit Rigevidoncont korrekt under de 7 dagarna innan



den forsta glomda tabletten, bor du folja det forsta av de tva alternativen. En barriarmetod (t.ex.
kondom) ska dessutom anvandas samtidigt under de ndstkommande 7 dagarna.

1. Ta den glémda tabletten sa snart du kommer ihag det, &ven om det innebér att du tar tva
tabletter samtidigt. Fortsatt att ta de foljande tabletterna pa vanlig tid. Istallet for att ta
placebotabletter kastar du dem och fortsatter istallet med nésta tablettkarta. Du kommer
troligtvis att fa en bortfallsblodning nar du kommer till slutet av andra kartan da du tar
placebotabletterna. Du kan &ven fa stankblddningar och genombrottsblodning under de
dagar du tar tabletter fran den andra tablettkartan.

2. Du kan avbryta intaget av aktiva vita tabletterna och direkt ga 6ver pa de 7 gréna
placebotabletterna kom ihag att notera vilken dag du glémde att ta tabletten innan du
paborjar placeboveckan). Om du vill borja med en ny forpackning pa en vissa bestamd
dag kan du ta placebotabletterna under farre dn 7 dagar.

Om du féljer nagon av dessa tva rekommendationer kommer du att vara fortsatt skyddad mot
graviditet.

) Har du glémt att ta tabletter i en tablettkarta och du inte far den forvantade menstruationen
under placeboveckan kan du vara gravid. Radgor med din ldkare/barnmorska innan du
paborjar nasta tablettkarta.

Om du slutar att anvanda Rigevidoncont

Du kan sluta ta Rigevidoncont nar som helst. Om du slutar att ta Rigevidoncont for att fa barn, anvand
en annan preventivmetod tills du har haft en riktig menstruation eftersom det da blir lattare for din
lakare att sdga nar ditt barn kommer att fodas.

Vad gor du vid orolig mage

Om du har krékts eller haft diarré inom 3-4 timmar efter du tagit ditt p-piller kommer inte de aktiva
substanserna i pillret att helt absorberas i kroppen. | dessa fall ska raden om glomda tabletter som
beskrivs ovan féljas. Vid krékning eller diarré ska du anvénda extra skydd, t.ex. kondom, vid samlag
under magbesvéaren samt under de kommande sju dagarna.

Vad gor du om du vill fordroja eller flytta din menstruation
Kontakta din lakare/barnmorska for radgivning om du vill férdroja eller flytta din menstruation.

Om du vill férdrdja mensen

Aven om det inte &r att rekommendera ar det méjligt att fordroja din menstruation (bortfallsblédning)
fram till slutet av en ny forpackning om du inte tar de grona placebotabletterna utan borjar ta en andra
forpackning Rigevidoncont. Du kan fa stankblodningar (bloddroppar eller flackar) eller blodningar.
Efter den vanliga placeboperioden ndr du tar 7 grona tabletter av den andra forpackningen startar du
nasta forpackning.

Om du vill flytta din menstruation till en annan veckodag

Om du tar tabletterna enligt anvisningarna bérjar din menstruation/bortfallsblédning under
placeboveckan. Om du vill byta dag gor du det genom att forkorta placeboveckan (men inte mer &n 7
dagar!). Exempel: Om din placebovecka normalt borjar pa en fredag, och du vill andra det till en
tisdag (3 dagar tidigare) maste du borja med en ny tablettkarta 3 dagar tidigare &n vanligt. Om du gor
placeboveckan/perioden mycket kort (t.ex. 3 dagar eller kortare) kan det handa att du inte far nagon
blodning under placeboperioden. Du kan da fa stankblodning (droppar eller flackar av blod) eller
genombrottsblddning.

Kontakta lakaren och be om rad om du inte vet hur du ska gora.

Om du har blédningar mellan menstruationerna
Ett litet antal kvinnor kan fa en liten genombrottsblodning eller stankblddning samtidigt som de tar
Rigevidoncont, sarskilt under de forsta manaderna. Normalt ar denna blédning inget att oroa sig Gver,



och de slutar efter en dag eller tva. Fortsatt att ta tabletterna som vanligt, blodningarna bor forsvinna
efter de forsta forpackningarna.
Tala med din lakare om blédningen fortsatter att komma tillbaka, &r irriterande eller langvarig.

Om din menstruation uteblir
Om du har tagit alla dina tabletter pa ratt satt, och du har inte haft en orolig mage, eller anvént andra
lakemedel, &r det mycket osannolikt att du blir gravid. Fortséatt att ta Rigevidoncont som vanligt.

Om din menstruation uteblivit tva ganger i rad kan du vara gravid och du bor uppsoka lakare
omedelbart. Du far bara fortsatta ta p-piller efter att ha gjort ett graviditetstest och pa lakarens inradan.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar

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

Om du far nagon biverkning, framfor allt om den &r svar eller ihdllande, eller om din hélsa forandras
och du tror att det kan bero pa Rigevidoncont, prata med lakaren.

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 anvander Rigevidoncont”.

De vanligaste rapporterade biverkningarna (> 10 %) i kliniska studier och vid uppféljning efter
marknadsintroduktionen var oregelbundna blédningar och huvudvark, bl.a. migran.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Inflammation i slidan (t.ex. kandidos i slidan), humdrsvangningar (t.ex. depression), férandrad sexlust,
nervositet, yrsel, illamaende, krakningar, buksmarta, akne, mma brést, smarta i brosten, forstorade
brost, sekretutséndring ur brosten, smartsam menstruation, forandring i livmoderhalsen (fordndring av
livmoderhalsens ektropion) och fordndring av vaginalsekretet, utebliven eller minskad blédning,
vatskeansamling/svullnad, viktférandringar.

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

Forandrad aptit, hogt blodtryck, magkramper, uppblasthet, utslag, leverflackar (gulbruna flackar pa
huden) som kan vara langvariga, dverdriven harvéxt, haravfall, forandrade blodfettsnivaer (t.ex. alltfor
hog triglyceridhalt).

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Svar allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion med mycket séllsynta fall av nasselutslag, svullnad av
ansiktet och tungan, svar cirkulatorisk sjukdom och svar luftvagssjukdom), glukosintolerans,
dgonirritation vid anvandning av kontaktlinser, gulfargning av huden (gulsot), hudsjukdomen kndélros
(smértsamma rdda hudknélar), farliga blodproppar i en ven eller en artér, t.ex.:

i ett ben eller en fot (dvs. DVT)
i lungorna
hjartinfarkt

stroke, mini-stroke eller 6vergaende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk
attack (TI1A)



blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.
Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har andra tillstdnd som 6kar den har
risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstand som 6kar risken fér blodproppar och symtomen
pa en blodpropp).

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

Godartad eller elakartad levertumér, forsvarad lupus (sjukdom i immunsystemet), forsvarad porfyri
(blodsjukdom), forsvarad korea (sjukdom med ofrivilliga rorelser), inflammation i synnerven,
blodproppar i blodkarlen i 6gat, forvarrat aderbrack, tjocktarmsinflammation (ischemisk kolit),
bukspottkortelinflammation, gallblasebesvar (t.ex. gallsten), erythema multiforme (utslag med
ringformade rodnader eller sar), blodsjukdom som kallas hemolytiskt-uremiskt syndrom (ett tillstand
dar blodproppar orsakar njursvikt), minskad folathalt i serum.

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):
Inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom, ulcerds kolit), leverskada (t.ex. leverinflammation,
avvikande leverfunktion).

Innan du tar blodprover
Tala om for din lakare eller laboratoriepersonalen att du tar p-piller eftersom orala preventivmedel kan
paverka resultatet av vissa tester.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rigevidoncont ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa tablettkartan efter Utg.dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

De aktiva innehallsamnena ar levonorgestrel och etinylestradiol. Varje vit dragerad tablett innehaller
150 mikrogram levonorgestrel och 30 mikrogram etinylestradiol
Ovriga innehallsamnen ar:

Aktiva tabletter:
Tablettkdrnan:
Kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, talk, majsstarkelse, laktosmonohydrat.

Dragering:


http://www.lakemedelsverket.se

Kolloidal vattenfri kiseldioxid, talk, sackaros, kalciumkarbonat, titandioxid (E 171), kopovidon K-28,
makrogol 6000, Povidon K-30, kroskarmellosnatrium.

Placebotabletter:

Tablettkérnan:

Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad starkelse, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat.

Dragering:

Povidon K-90, titandioxid (E 171), makrogol 6000, sackaros, indigokarmin aluminiumlack (E132),
kinolingult aluminiumlack (E104), natriumbensoat (E211), para-orange aluminiumlack (E110), talk,
kalciumkarbonat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De aktiva dragerade tabletterna &r vita, runda, bikonvexa sockerdragerade tabletter med diameter ca 6
mm.
Placebotabletterna ar gréna, runda, bikonvexa sockerdragerade tabletter med diameter ca 7 mm.

Rigevidoncont 150 mikrogram/30 mikrogram dragerade tabletter ar packade i blisterkartor av
PVC/PVDC/Aluminium. Blistren &r packade i pappkartonger tillsammans med en bipacksedel, ett etui
for blisterkartor samt klistermérken fér veckodagarna.

Varje kartong innehaller 1, 3, 6 eller 13 kalenderférpackningar med 21 vita aktiva dragerade tabletter
+ 7 dragerade placebotabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare:
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapest

Ungern

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta:
Gedeon Richter Nordics AB

Norra Stationsgatan 61

113 43 Stockholm

Sverige

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Belgien: Levorichter 30 Continu

Danmark: Rigevidon 28

Sverige: Rigevidoncont

Finland: Rigevidoncont

Denna bipacksedel andrades senast 2022-09-20
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