PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rigevidoncont 150 mikrogram/30 mikrogram dragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

21 vita dragerade tabletter
150 mikrogram levonorgestrel och 30 mikrogram etinylestradiol.

Hjalpdmnen med kand effekt
Varje tablett innehaller 31,35 mg laktos (som laktosmonohydrat) och 22,46 mg sackaros.

7 grona dragerade placebotabletter (inaktiva tabletter)
Tabletterna innehaller inte aktiv substans.

Hjalpdmnen med kénd effekt
Varije tablett innehaller 37,26 mg laktosanhydrat, 30,58 mg sackaros och 0,000134 mg para-orange
(E110).

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Dragerade tabletter.

De aktiva dragerade tabletterna &r vita, runda, bikonvexa sockerdragerade tabletter med diameter ca 6
rI:]:Ira?c.ebotabletterna ar gréna, runda, bikonvexa sockerdragerade tabletter med diameter ca 7 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Oral hormonell antikonception.

Vid beslut att forskriva Rigevidoncont ska den enskilda kvinnans riskfaktorer beaktas, framfor allt de
for vends tromboembolism (VTE), och risken for VTE med Rigevidoncont jamfort med andra
kombinerade hormonella preventivmedel (se avsnitt 4.3 och 4.4).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Hur Rigevidoncont ska tas
De aktiva tabletterna (vita tabletter) maste tas varje dag vid samma tidpunkt och tillsammans med lite
vatska efter behov, i den ordning som illustreras av pilen som finns tryckt pa tablettkartan.

Dagen efter den sista vita tabletten fortsatter man med de 7 grona tabletterna (placebo) fran den
separata raden pa samma tablettkarta. Tabletterna tas utan avbrott. En tablett ska tas dagligen under
28 dagar i foljd.



Nésta tablettkarta maste paborjas dagen efter att den sista tabletten tagits fran foregaende karta.
En bortfallsblédning startar vanligen pa dag 2-3 efter att placebotabletterna paborjats och har i vissa
fall inte upphort innan nasta tablettkarta paborjas.

S& har inleds behandling med Rigevidoncont

Om hormonellt preventivmedel inte har anvants under den senaste manaden:
Tablettintaget maste paborjas dag 1 i kvinnans normala menstruationscykel (dvs.
menstruationsblédningens forsta dag).

Vid byte fran annat hormonellt kombinerat preventivmedel (kombinerade p-piller, vaginalring eller
depotplaster):

Kvinnan bor helst ta den forsta tabletten av Rigevidoncont dagen efter intaget av den sista tabletten
som innehaller de aktiva substanserna av den tidigare behandlingen med kombinerade p-piller, men
senast dagen efter tablettuppehallet eller efter intaget av sista placebotabletten pa féregaende p-
pillerkarta.

Om en vaginalring eller ett depotplaster har anvants bor kvinnan helst borja anvanda Rigevidoncont
samma dag som ringen eller plastret tas bort, men senast nar behandling med nasta ring eller plaster
skulle ha inletts.

Vid byte fran metod med enbart gestagen (minipiller, injektion, implantat) eller fran ett
gestagenfrisattande intrauterint inlagg:

Byte fran minipiller kan ske vilken dag som helst under menstruationscykeln och behandlingen med
Rigevidoncont paborijas direkt dagen efter.

Byte fran implantat eller intrauterint inlagg ska ske samma dag som implantatet eller det intrauterina
inlagget avlagsnas och byte fran injektion den dag som nasta injektion skulle ha administrerats.
Komplettering med annan form av antikonception rekommenderas under de forsta 7 dagarna av
behandlingen.

Efter abort i forsta trimestern:
Kvinnan kan pabdrja behandlingen omedelbart. Inga ytterligare antikonceptionsmetoder ar
nddvandiga.

Efter forlossning eller abort i andra trimestern:

Kvinnan bor radas att paborja behandlingen mellan dag 21 och 28 efter forlossning (ej ammande
kvinnor) eller abort i andra trimestern, p.g.a. den 6kade risken fér tromoembolism under post partum-
perioden. Om kvinnan borjar intaget senare bor hon ges radet att dessutom anvanda en barriarmetod
under de forsta 7 dagarna. Har samlag redan dgt rum bér graviditet uteslutas innan p-
pilleranvandningen pabdrjas eller sa maste kvinnan invanta sin forsta menstruation.

Ammande kvinnor
Se avsnitt 4.6.

Om man har glémt att ta tabletter

Den antikonceptionella effekten kan minska vid glémd dos, speciellt om det gatt mer an 12 timmar.
Den antikonceptionella effekten paverkas inte om kvinnan har glomt att ta ndgon placebotablett.

Om kvinnan har glomt en aktiv tablett och det har gatt mindre an 12 timmar sedan tabletten
skulle ha tagits &r det preventiva skyddet inte nedsatt. Tabletten bor tas sa snart som mojligt och nasta

tablett tas sedan vid ordinarie tidpunkt.

Om det har gatt mer &n 12 timmar sedan tabletten skulle ha tagits, kan det preventiva skyddet vara
nedsatt. Foljande tva grundregler galler vid glomd tablett:

1. Tablettuppehallet far aldrig 6verskrida 7 dagar



2. 7 dagars oavbrutet tablettintag kréavs for att bibehalla tillracklig hamning av hypotalamus-hypofys-
ovarial-axeln.

I enlighet med detta kan foljande rad anvandas i allmén praxis:

- Vecka 1 pa tablettkartan

Den senast glomda tabletten skall tas sa snart som mojligt, &ven om detta innebér att tva tabletter tas
vid samma tillfalle. Dérefter tas tabletterna vid ordinarie tidpunkt. En barridarmetod som t.ex. kondom
bor anvandas de narmaste 7 dagarna. Har samlag agt rum under de foregaende 7 dagarna, bor
mojligheten av en graviditet Overvagas. Ju fler glomda tabletter och ju narmare tablettuppehallet som
gldmskan skett, desto storre &r risken for graviditet.

- Vecka 2 pa tablettkartan

Den senast glomda tabletten skall tas sa snart som mojligt, &ven om detta innebér att tva tabletter tas
vid samma tillfalle. Dérefter tas tabletterna vid ordinarie tidpunkt.

Under forutsattning att tabletterna tagits vid ratt tidpunkt de foregaende 7 dagarna, behovs inget
ytterligare preventivt skydd. Om mer an 1 tablett har glomts, bor en barriarmetod (sasom kondom)
anvéndas i 7 dagar.

- Vecka 3 pa tablettkartan

Risken for minskad tillfrlitlighet av behandlingen &r stérre med tanke pa den kommande perioden
med placebotabletter. Genom att justera schemat for tablettintaget, gar det emellertid att forhindra att
skyddseffekten minskar. Foljer man nagot av de tva alternativen nedan behovs darfor inget extra
kontraceptivt skydd, under forutsattning att alla tabletterna togs vid rétt tidpunkt under de 7 sista
dagarna fore den forsta glomda tabletten. Om sa inte &r fallet, bor det forsta alternativet foljas.
Dessutom bor dven en barriarmetod (sasom kondom) anvéandas samtidigt under de kommande 7
dagarna.

1. Den senast glomda tabletten bor tas sa snart som mojligt, &ven om detta innebér att tva tabletter tas
vid samma tidpunkt. Darefter tas tabletterna pa ordinarie tidpunkt tills alla aktiva tabletter &r slut.
De 7 placebotabletterna maste kasseras. Nasta tablettkarta maste paborjas pa en gang. Kvinnan
kommer troligtvis inte fa nagon bortfallsblodning forran de aktiva tabletterna pa den andra
tablettkartan ar slut, men stankblédningar eller genombrottsblédning kan upptrédda under de dagar
da aktiva tabletter tas.

2. Kvinnan kan ocksa radas att avbryta tablettintaget fran och med forsta glomda tabletten. Déarefter
skall hon gdra ett uppehall pa hogst 7 dagar, inklusive de dagar hon glémt tabletter, och darefter
fortsétta med nasta forpackning.

Vid glémda tabletter och vid utebliven bortfallsblddning under perioden med placebotabletter, bor
mojligheten for graviditet beaktas.

Rad vid gastrointestinala besvar

Vid svara gastrointestinala besvar (t.ex. krakning eller diarré) kan absorptionen av de aktiva
substanserna bli ofullstdndig och ytterligare preventivmetoder bdr anvandas.

Om krakning eller svar diarré intraffar inom 3—4 timmar efter tablettintaget, ska en ny tablett
(ersattningstablett) tas sa snart som mojligt. Den nya tabletten bor om mojligt tas inom 12 timmar efter
det normala tablettintaget. Om det gar mer dn 12 timmar géller anvisningarna om glémda tabletter (se
avsnitt 4.2). Diarré kan minska effekten genom att férhindra fullstandig absorption. Om kvinnan inte
vill &ndra sitt normala schema for intag av tabletter, maste de extra tabletterna tas fran en annan
tablettkarta.

Att flytta eller forskjuta menstruationen

For att forskjuta menstruationen skall kvinnan hoppa 6ver placebotabletterna (pa den aktuella
tablettkartan) och fortsatta med de aktiva tabletterna fran en annan Rigevidoncont tablettkarta.
Forskjutningen kan paga sa lange kvinnan onskar fram till att de aktiva tabletterna pa den andra



tablettkartan ar slut. Under forskjutningen kan genombrottsblédning eller stinkblddningar upptréda.
Normalt intag av Rigevidoncont aterupptas efter fasen med placebotabletter.

For att flytta menstruationen till en annan veckodag an den kvinnan har med nuvarande
behandlingsschema, kan den nadstkommande placeboperioden forkortas med énskat antal dagar. Ju
kortare placeboperiod, desto storre risk att bortfallsblédningen uteblir och att kvinnan far
genombrottshlddning och stankblodningar under intag av tabletter fran den efterféljande kartan (pa
samma sétt som vid forskjutning av menstruationen). Det &r viktigt att betona att placebointervallet
inte ska forlangas.

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvéndning av Rigevidoncont for en pediatrisk population innan puberteten.

Administreringssatt
Oral anvéndning

4.3 Kontraindikationer

Kombinerade p-piller ska aldrig anvandas vid nagot av féljande tillstand. Om nagot tillstand skulle
intraffa for forsta gangen under p-pillerbehandlingen ska behandlingen avslutas omedelbart:
- Forekomst av eller risk for vends tromboembolism (VTE)

- Venos tromboembolism — pagaende VTE (pa antikoagulantia) eller anamnes pa (t.ex. djup
ventrombos [DVT] eller lungemboli [PE])

- Kand &rftlig eller forvéarvad predisposition for vends tromboembolism, t.ex. APC-resistens
(inklusive Faktor V Leiden), antitrombin-111-brist, protein C-brist, protein S-brist

- Storre kirurgiskt ingrepp med langvarig immobilisering (se avsnitt 4.4)

- Hog risk for vends tromboembolism pa grund av forekomst av flera riskfaktorer (se
avsnitt 4.4)

- Forekomst av eller risk for arteriell tromboembolism (ATE)

- Arteriell tromboembolism — pagaende arteriell tromboembolism, anamnes pa arteriell
tromboembolism (t.ex. myokardiell infarkt) eller prodromalsymtom (t.ex. angina pectoris)

- Cerebrovaskular sjukdom — pagaende stroke, anamnes pa stroke eller prodromalsymtom
(t.ex. transitorisk ischemisk attack, TIA)

- Kénd arftlig eller forvarvad predisposition for arteriell tromboembolism, t.ex.
hyperhomocysteinemi och antifosfolipidantikroppar (antikardiolipinantikroppar, lupus
antikoagulant)

- Migrén med fokala neurologiska symtom i anamnesen

- Hog risk for arteriell tromboembolism pa grund av flera riskfaktorer (se avsnitt 4.4) eller
pa grund av forekomst av en allvarlig riskfaktor som:

- diabetes mellitus med vaskuldra symtom
- svar hypertoni
- svar dyslipoproteinemi
- Pagaende eller tidigare allvarlig leversjukdom, sa lange levervérdena inte atergatt till det
normala.
- Forekomst av eller anamnes pa levertumar (benign eller malign).
- Ké&nd eller misstankt kdnshormonberoende malignitet (t.ex. i genitalorganen eller brdsten)
- Odiagnostiserad vaginalblodning.
- Samtidig anvandning av johannesort (se avsnitt 4,5)
- Overkanslighet mot de aktiva substanserna levonorgestrel och etinylestradiol eller nagot
hjalpdmne som listas i avsnitt 6.1.

Rigevidoncont ar kontraindicerat vid samtidig behandling med lakemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir och
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se avsnitt 4.4 och 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet



Varningar

Om nagot av tillstanden/nagon av riskfaktorerna nedan férekommer ska fordelarna av att anvanda
kombinerade p-piller vagas mot de méjliga riskerna for den enskilda kvinnan och diskuteras med
kvinnan innan hon beslutar sig for att borja anvanda preparatet. Om nagot av tillstanden eller nagon av
riskfaktorerna forsamras eller upptrader for forsta gangen bor kvinnan kontakta lakare. Lakaren ska da
avgora om behandlingen skall avbrytas.

1. Cirkulationsstorningar
Risk for vends tromboemboli (VTE)

Anvéndning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel 6kar risken for vends tromboembolism
(VTE) jamfort med icke-anvandning. Lakemedel som innehaller levonorgestrel, sasom
Rigevidoncont, norgestimat eller noretisteron ar associerade med lag risk for VTE. Beslutet att
anvanda Rigevidoncont ska tas forst efter diskussion med kvinnan for att sékerstélla att hon
kéanner till risken for VTE med Rigevidoncont, hur hennes riskfaktorer paverkar den har
risken, och att hennes VTE-risk ar storst under det forsta anvandningsaret. Det finns dven bevis
for att risken 6kar nar anvandning av kombinerat hormonellt preventivmedel anvéands igen
efter ett uppehall pa 4 veckor eller langre.

Hos kvinnor som inte anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel och som inte &r gravida
kommer cirka 2 av 10 000 att utveckla en VTE under en period av ett ar. Hos en enskild kvinna kan
dock risken vara betydligt hogre, beroende pa hennes underliggande riskfaktorer (se nedan).

Epidemiologiska studier av kvinnor som anvéander lagdos kombinerat preventivmedel (<50 pg
etinylestradiol) har visat att ungefar mellan 6 och 12 av 10 000 kvinnor utvecklar VTE under ett ar.

Av 10 000 kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel som innehaller
levonorgestrel, kommer cirka 6 kvinnor! att utveckla en VTE under ett ar.

Detta antal av VVTE fall per ar ar farre an den forvantade for kvinnor under graviditet eller under
postpartumperioden.

VTE kan vara dodligt i 1 % till 2 % av fallen.

1 Genomsnittsintervallet &r p& 5—7 per 10 000 kvinnoar, baserat pd en relativ risk for kombinerade hormonella
preventivmedel som innehaller levonorgestrel jamfort med en icke-anvandning pa cirka 2,3-3,6.



Antal VTE fall per 10 000 kvinnor under 1 ar

Antal VTE fall
A
12

10

Icke-anvandare av kombinerade
hormonella preventivmedel
(2 fall)

Levonorgestrel innehallande
kombinerade hormonella
preventivmedel (5-7 fall)

| extremt séllsynta fall har trombos rapporterats hos anvandare av kombinerade hormonella

preventivmedel i andra blodkarl, t.ex. i hepatiska, mesenteriska, renala eller retinala vener och artérer.

Riskfaktorer for VTE

Risken for venosa tromboemboliska komplikationer hos anvandare av kombinerade hormonella
preventivmedel kan 6ka betydligt hos kvinnor med ytterligare riskfaktorer, framfor allt om flera

riskfaktorer foreligger (se tabell).

Rigevidoncont ar kontraindicerat om en kvinna har flera riskfaktorer som innebdr att hon I6per hog
risk for vendsa tromboser (se avsnitt 4.3). Om en kvinna har mer &n en riskfaktor &r det mojligt att
risken &r storre &n summan av de enskilda faktorerna — i detta fall bor hennes totala risk for VTE
beaktas. Om forhallandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel

inte forskrivas (se avsnitt 4.3).

Tabell: Riskfaktorer for VTE

Riskfaktor

Kommentar

Fetma (BMI éver 30 kg/m?)

Risken 6kar betydligt nar BMI 6kar.
Detta ar sarskilt viktigt att beakta om det ocksa finns
andra riskfaktorer.

Langvarig immobilisering, storre
kirurgiskt ingrepp, alla operationer i
ben eller backen, neurokirurgi eller
omfattande skada

Anm.: tillfallig immobilisering
inklusive flygresor >4 timmar kan
ocksa vara en riskfaktor for VTE,
sarskilt hos kvinnor med andra
riskfaktorer

| dessa situationer ar det lampligt att gora ett uppehall i
anvandningen av plastret/p-pillret/ringen (vid elektiv
kirurgi minst fyra veckor i férvag) och inte ateruppta
anvandningen forran tva veckor efter fullstandig
remobilisering. En annan preventivmetod bor anvandas
for att undvika oavsiktlig graviditet.

Antitrombotisk behandling bor 6vervégas om
Rigevidoncont inte har satts ut i forvag.




Positiv familjeanamnes (vends Om man misstanker en hereditér predisposition, ska
tromboembolism hos ett syskon eller kvinnan remitteras till en specialist for radgivning innan
foralder sarskilt i relativt unga ar, t.ex. | hon beslutar sig for att anvanda nagon form av

fore 50 ars alder). kombinerade hormonella preventivmedel.
Andra medicinska tillstand som Cancer, systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt
forknippas med VTE. uremiskt syndrom, kronisk inflammatorisk

tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerds kolit) och
sicklecellanemi.

Stigande alder Framfor allt hos kvinnor éver 35 ar.

Det rader inte enighet om den eventuella betydelsen av varicer och ytlig tromboflebit har for uppkomst
eller progression av vengs trombos.

Den 6kade risken for tromboembolism vid graviditet, och framfor allt 6-veckorsperioden i puerperiet
maste beaktas (for information om “Fertilitet, graviditet och amning” se avsnitt 4.6).

Symtom pa VTE (djup ventrombos och lungemboli)
Vid symtom ska kvinnan radas att omedelbart séka lakare och informera vardpersonalen om att hon tar
kombinerade hormonella preventivmedel.

Symtom pa djup ventrombos (DVT) kan omfatta:

- unilateral svullnad av ben och/eller fot eller langs en ven i benet

- smarta eller Gmhet i benet som bara kanns vid staende eller gaende

- Okade varme i det drabbade benet med rodfargning eller missfargning av benet.

Symtom pa lungemboli (PE) kan omfatta:
plotslig debut av ofdrklarlig andfaddhet eller snabb andning
- plétslig hosta som kan férknippas med hemoptys
- kraftig brostsmarta
- kraftig ostadighetskénsla eller yrsel
- snabba eller oregelbundna hjértslag.

En del av dessa symtom (t.ex. andfaddhet och hosta) &r icke-specifika och kan feltolkas som mer
vanliga eller mindre svara handelser (t.ex. luftvagsinfektioner).

Andra tecken pa vaskular ocklusion kan omfatta: pl6tslig smérta, svullnad och latt bla missfargning av
en extremitet.

Om ocklusionen uppkommer i 6gonen kan symtomen variera fran smartfri dimsyn som kan utvecklas
till synforlust. Ibland kan synforlust uppkomma nésta omedelbart.

Risk for arteriell tromboembolism (ATE)

Epidemiologiska studier har visat ett samband mellan anvéndning av kombinerade hormonella
preventivmedel och en dkad risk for arteriell tromboembolism (myokardinfarkt) eller cerebrovaskulér
héndelse (t.ex. transitorisk ischemisk attack, stroke). Arteriella tromboemboliska handelser kan vara
dodliga.

Riskfaktorer for ATE

Risken for arteriella tromboemboliska komplikationer eller for en cerebrovaskular héandelse hos
anvandare av kombinerade hormonella preventivmedel 6kar hos kvinnor med riskfaktorer (se tabell).
Rigevidoncont ar kontraindicerat om kvinnan har en allvarlig eller flera riskfaktorer som innebdr att
hon I6per hog risk for ATE (se avsnitt 4.3). Om kvinnan har mer &n en riskfaktor ar det mojligt att
riskkningen &r storre &n summan av de enskilda faktorerna — i detta fall bér hennes totala risk
beaktas. Om forhallandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel
inte forskrivas (se avsnitt 4.3).



Tabell: Riskfaktorer for ATE

Riskfaktor

Kommentar

Stigande alder Framfor allt hos kvinnor éver 35 ar

Rdkning Kvinnor ska rekommenderas att sluta roka om de vill
anvanda ett kombinerat hormonellt preventivmedel.
Kvinnor 6ver 35 ar som fortsatter att roka ska starkt
rekommenderas att anvénda en annan preventivmetod.

Hypertoni

Fetma (BMI 6ver 30 kg/m?)

Risken 6kar betydligt nar BMI 6kar.
Detta ar sarskilt viktigt for kvinnor med ytterligare
riskfaktorer.

Positiv familjeanamnes (arteriell
tromboembolism hos ett syskon eller

foralder sarskilt i relativt unga ar, t.ex.

fore 50 ars alder).

Om man misstanker en hereditér predisposition, ska
kvinnan remitteras till en specialist for radgivning innan
hon beslutar sig for att anvanda nagon form av
kombinerade hormonella preventivmedel.

Migran

En 6kning av frekvens eller svarighetsgrad av migran
vid anvéandning av kombinerade hormonella
preventivmedel (som kan vara prodromalsymtom pa en
cerebrovaskular héndelse) kan vara ett skél for
omedelbart utsédttande.

Andra medicinska tillstdnd som
forknippas med vaskuldra
biverkningar.

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemi,
hjartklaffssjukdom och formaksflimmer,
dyslipoproteinemi och systemisk lupus erythematosus.

Symtom pd ATE

Vid symtom ska kvinnan radas att omedelbart séka lakare och informera vardpersonalen om att hon tar
kombinerade hormonella preventivmedel.

Symtom pa en cerebrovaskular handelse kan omfatta:

- plotslig domning eller svaghet i ansikte, armar eller ben, speciellt pa en sida av kroppen
- plotsliga problem med att g4, yrsel, forlorad balans eller koordination

- plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

- plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

- plétslig, svar eller langvarig huvudvark utan kand orsak

- medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall.

Tillfalliga symtom som tyder pa att handelsen ar en transitorisk ischemisk attack (TI1A).

Symtom pa en hjartinfarkt kan vara:

- smarta, obehag, tryck, tyngdkénsla, tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfér

brostbenet

- obehag som stralar mot ryggen, kaken, halsen, armen, magen
- mattnadskéansla, matsmaltningsbesvar eller kvavning

- svettning, illamaende, krakningar eller yrsel

- extrem svaghet, angest eller andfaddhet

- snabba eller oregelbundna hjértslag.

2. Tumorer:

Livmoderhalscancer

En okad risk for livmoderhalscancer har rapporterats i vissa epidemiologiska studier hos kvinnor som
anvant kombinerade p-piller under lang tid, men det rader fortsatt oenighet om i vilken utstrackning
detta resultat kan bero pa sexuellt beteende och andra faktorer sdsom humant papillomvirus (HPV).



Brostcancer

En metaanalys av 54 epidemiologiska studier visade att kvinnor som anvander kombinerade p-piller
I6per en nagot okad relativ risk (RR = 1,24) att fa brostcancer. Den forhojda risken avtar gradvis under
de féljande tio aren efter avslutad anvandning. Eftersom brostcancer ar ovanligt hos kvinnor under 40
ar ar okningen av antalet fall av brostcancer hos kvinnor som anvander eller nyligen har anvant
kombinerade p-piller litet i férhallande till den totala risken for brostcancer. Dessa studier bevisar inte
nagot orsakssamband.

Det observerade monstret med en 6kad risk kan bero pa att brostcancer diagnostiseras tidigare hos p-
pilleranvéandare, de biologiska effekterna av kombinerade p-piller eller en kombination av bada
faktorerna. Brostcancer som diagnostiseras hos dem som ndgon gang anvant p-piller tenderar att vara
mindre kliniskt avancerade jamfort med cancer hos dem som aldrig anvént p-piller.

Levertumorer

| séllsynta fall har benigna levertumorer (ex. leveradenom, fokal noduldr hyperplasi) rapporterats, och
annu mer séllan har maligna levertumdérer rapporterats hos anvandare av kombinerade p-piller. |
enstaka fall har dessa tumdrer lett till livshotande intraabdominella blddningar. En levertumdr bor
overvagas i differentialdiagnosen vid svar smarta i évre delen av buken, vid leverforstoring eller vid
tecken pa intraabdominell blédning hos kvinnor som anvéander kombinerade p-piller.

Anvandning av hég dos kombinerat hormonellt preventivmedel (50 g etinylestradiol) minskar risken
for endometrie- och dggstockscancer. Detta har inte bekraftats for 1ag dos kombinerat hormonellt
preventivmedel.

3. Ovriga tillstand

Depression
Nedstdmdhet och depression &r valkanda biverkningar vid anvandning av hormonella preventivmedel

(se avsnitt 4.8). Depressioner kan vara allvarliga och ar en vélkéand riskfaktor for sjalvmordsbeteende
och sjalvmord. Kvinnor ska radas att kontakta lakare vid humaérférandringar och depressiva symtom,
ocksa direkt efter inledd behandling.

Hypertriglyceridemi
Kvinnor med hypertriglyceridemi eller dér detta har forekommit inom familjen kan 16pa 6kad risk att
fa pankreatit vid anvandning av kombinerade p-piller.

Lever
Akuta eller kroniska storningar av leverfunktionen kan gdra det nodvandigt att sétta ut kombinerade p-
piller tills leverfunktionen ater &r normal.

Hypertoni
En liten 6kning av blodtrycket har rapporterats hos manga kvinnor som anvéander kombinerade p-

piller, men kliniskt betydelsefulla 6kningar &r sallsynta. Endast i dessa sallsynta fall finns skal for att
omedelbart avbryta anvandningen av kombinerade p-piller. Hos patienter med hypertoni sedan tidigare
maste det kombinerade p-pillret sattas ut om kontinuerligt hogt blodtryck eller betydande forhajning
av blodtrycket inte svarar tillfredsstallande pa antihypertensiv behandling. Nar det bedoms lampligt
kan p-piller aterinsattas om normala blodtrycksvarden har uppnatts med antihypertensiv behandling.

Angio6dem
Exogena 6strogener kan inducera eller forvarra symtom av arftligt eller forvarvat angioddem.

Glukosintolerans/diabetes

Aven om kombinerade p-piller har effekt pd den perifera insulinresistensen och glukostoleransen,
finns ingen dokumentation om ett behov att &ndra behandlingsregimen hos diabetiker som anvander
kombinerade p-piller i l1ag dos (innehallande mindre an 0,05 mg etinylestradiol). Kvinnor med diabetes
ska dock kontrolleras noggrant sérskilt under den forsta tiden med kombinerade p-piller.




Ovrigt

Recidiv av kolestatisk gulsot och/eller kolestasrelaterad klada som tidigare upptratt under en graviditet
eller under tidigare anvéndning av kénshormoner gor det nédvandigt att avbryta anvandningen av
kombinerade p-piller.

Foljande tillstand har rapporterats forekomma eller forvarras bade i samband med graviditet och
anvandning av kombinerade p-piller, men det finns inte dvertygande bevis for ett samband med
anvandning av kombinerade p-piller: gulsot och/eller klada relaterad till kolestas, gallsten, porfyri,
systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt uremiskt syndrom, Sydenhams korea, herpes gestationis,
och otosklerosrelaterad horselnedséttning

Forsamring av endogen depression, Crohns sjukdom och ulcerds kolit har rapporterats i vissa fall
under anvandning kombinerade p-piller.

Ibland kan kloasma férekomma, sarskilt hos kvinnor som tidigare haft kloasma under graviditet.
Kvinnor med benagenhet for kloasma bor undvika for solexponering eller exponering for ultraviolett
ljus under anvéanding av kombinerade p-piller.

Lakarundersdkning/konsultation

Innan anvandning av Rigevidoncont paborjas eller aterupptas ska en fullstandig anamnes (inklusive
familjeanamnes) tas och graviditet uteslutas. Blodtrycket ska matas och en ldkarundersékning ska
utforas baserat pa kontraindikationer (se avsnitt 4.3) och varningar (se avsnitt 4.4). Det ar viktigt att
informera kvinnan om vendsa och arteriella tromboser, inklusive risken med Rigevidoncont jamfort
med andra kombinerade hormonella preventivmedel, symtomen pa VTE och ATE, de kénda
riskfaktorerna och vad hon ska géra i handelse av en misstankt trombos.

Kvinnan ska ocksa informeras om att noggrant lasa igenom bipacksedeln och folja anvisningarna.
Frekvensen och typen av undersokningar ska baseras pa faststallda riktlinjer och anpassas individuellt
till varje kvinna.

Kvinnan ska informeras om att hormonella preventivmedel inte skyddar mot hiv-infektioner (AIDS)
och andra kénssjukdomar.

Nedsatt effekt
Effekten av kombinerade p-piller kan vara nedsatt vid glémd tablett eller krakningar eller diarré (se
avsnitt 4.2) eller samtidigt intag av andra lakemedel (se avsnitt 4.5).

Nedsatt cykelkontroll

Oregelbundna blédningar (stankblddning eller genombrottsblddning) kan férekomma vid anvandning
av alla kombinerade p-piller, sarskilt under de forsta behandlingsmanaderna. Pa grund av detta &r det
meningsfullt att utvardera oregelbundna blédningar forst efter en anpassningsperiod, som bér omfatta
ungefar tre menstruationscykler.

Om oregelbundna blodningar kvarstar eller upptrader efter tidigare regelbundna cykler, ska icke-
hormonella orsaker 6vervégas och det ar indicerat att vidta diagnostiska atgarder for att utesluta
malignitet eller graviditet. Detta kan inkludera kyrettage.

Vissa kvinnor far kanske ingen bortfallsblédning under perioden med placebotabletter. Om tabletterna
tagits enligt beskrivningen i avsnitt 4.2 ar det osannolikt att kvinnan &r gravid. Om tabletterna inte
tagits enligt anvisningarna innan den forsta uteblivna blodningsperioden, eller om tva
blodningsperioder uteblir maste graviditet uteslutas innan behandling med kombinerade p-piller
fortsétter.

Férhéjda ALAT-vdrden
I kliniska studier med patienter som behandlas for hepatit C-virusinfektioner (HCV) med lakemedel
som innehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir, med eller utan ribavirin, sags en




alanintransaminasstegring (ALAT) som var mer dn 5 ganger hogre an den normala dvre gransen.
ALAT-stegringen intraffade signifikant oftare hos kvinnor som anvénde etinylestradiolinnehallande
lakemedel, sdsom kombinerade preventivmedel (CHCs). ALAT-stegringar har ocksa observerats med
HCV antivirala lakemedel som innehaller glekaprevir/pibrentasvir och
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se avsnitt 4.3 och 4.5).

Hjalpdmnen med kanda effekter

Laktos och sackaros

Patienter med nagot av féljande séllsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist, glukos-galaktosmalabsorption, fruktosintolerans eller sukras-
isomaltas-brist.

Paraorange (E110)
Placebotabletten innehaller para-orange (E110), vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Observera! Produktresumén fér andra samtidigt anvéanda lakemedel ska konsulteras for att identifiera
potentiella interaktioner.

Interaktioner mellan kombinerade preventivmedel och andra substanser kan leda till en 6kning eller
minskning av plasmakoncentrationen av dstrogen och progesteron.

Minskningen av dstrogens och progesterons plasmakoncentration kan leda till en 6kning av
mellanblédningar och minska effekten av kombinerade preventivmedel.

Kontraindicerade kombinationer

+ Johannesort (se avsnitt 4.3)

Minskad plasmakoncentration av hormonella preventivmedel pa grund av enzyminducerande effekt av
johannesort, med risk for lagre effekt eller utebliven effekt vilket kan leda till allvarliga konsekvenser
(graviditet).

+ Ombitasvir, paritaprevir/ritonavir och dasabuvir (se avsnitt 4.3)

Okad hepatotoxicitet.

Farmakodynamiska interaktioner

Samtidig behandling med lakemedel som innehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir,
med eller utan ribavirin, glekaprevir/pibrentasvir och sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir kan dka
risken for alanintransaminasstegring (ALAT) (se avsnitt 4.3 och 4.4). Darfor maste personer som
behandlas med Rigevidoncont byta till ett alternativt preventivmedel (t.ex. endast gestagen-
innehallande preventivmedel eller icke hormonella metoder) innan dessa behandlingar paborjas.
Behandling med Rigevidoncont kan paborjas igen 2 veckor efter att dessa behandlingar avslutats.

Farmakokinetiska interaktioner

o Effekter av andra likemedel p& Rigevidoncont

Interaktioner kan férekomma med lakemedel som inducerar mikrosomala enzymer, vilket kan
resultera i 6kat clearance av kénshormoner och detta kan leda till genombrottsblddning och/eller
utebliven preventiv effekt.



Behandling

Enzyminduktion kan ses redan efter nagra dagar av behandling. Maximal enzyminduktion ses vanligen
inom nagra veckor. Efter att lakemedelsbehandlingen avsluteats kan enzyminduktion kvarsta i cirka

4 veckor.

Korttidsbehandling

Kvinnor som behandlas med enzyminducerande lakemedel bor tillfalligt anvanda en barriarmetod eller
nagon annan preventivmetod som tillagg till kombinerade p-piller. Barriarmetod bér anvéandas under
hela samtidiga lakemedelsbehandlingen samt i ytterligare 28 dagar efter avslutad behandling. Om
lakemedelshehandlingen pagar langre an de aktiva tabletterna i p-pillerférpackningen med 21 +

7 tabletter, maste placebotabletterna kastas och nasta p-pillerférpackning pabdrjas omedelbart.

Langtidsbehandling
Hos kvinnor som star pa langvarig behandling med leverenzyminducerande aktiva substanser
rekommenderas andra icke-hormonella preventivmetoder.

Foljande interaktioner har rapporterats i litteraturen.

Lakemedel som 6kar clearance av kombinerade p-piller (minskar effekten av kombinerade p-piller
genom att inducera leverenzymer) t.ex.:

Barbiturater, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin och HIV-lakemedlen ritonavir,
nevirapin och efavirenz och mojligen ocksa felbamat, griseofulvin, oxkarbazepin, topiramat och
produkter som innehaller Johannesort (Hypericum perforatum).

Lakemedel som har varierande effekt pa clearance av kombinerade p-piller:

Vid samtidig administrering med kombinerade p-piller kan manga kombinationer av HIV -
proteashdmmare och icke-nukleosida omvénda transkriptashammare, bl.a. kombinationer med HCV-
hammare, 0ka eller minska plasmakoncentrationer av dstrogen eller progestin. Den totala effekten av
dessa forandringar kan i vissa fall vara kliniskt relevant.

Darfor ska produktresumén for samtidigt anvénda HIVV/HCV-lakemedel konsulteras for att identifiera
potentiella interaktioner och eventuella tillhérande rekommendationer. | tveksamma fall ska kvinnor
som tar proteashdmmare eller icke-nukleosida omvanda transkriptashdmmare aven anvanda en
barridrmetod.

. Effekten av Rigevidoncont pa andra lakemedel

Kombinerade p-piller kan paverka metabolismen av visa andra aktiva substanser. Koncentrationer i
plasma och vavnader kan saledes antingen oka (t.ex. ciklosporin) eller minska (t.ex. lamotrigin).

. Andra typer av interaktioner

Modafinil

Risk for nedsatt preventiv effekt under behandlingen och under en menstruationscykel efter
utséttningen av modafinil pa grund av lakemedlets enzymhammande potential. Anvandning av p-piller
i hogre dos (normodose) eller ett annat preventivmedel rekommenderas.

Vemurafenib
Risk for minskad koncentration av 0strogen eller progestogen och dérmed risk for avsaknad av effekt.

Perampanel
For perampaneldoser pa > 12 mg/dygn: risk for nedsatt preventiv effekt. Anvandning av ett annat
preventivmedel (helst barridrmetod) rekommenderas.

Ulipristal
Risk for antagonistisk effekt av progesteron. Ateruppta inte anvindning av kombinerade p-piller i
atminstone 12 dagar efter att ulipristal avslutats.



Rufinamid
Mattlig minskning av etinylestradiolkoncentrationen. Anvandning av ett annat preventivmedel (helst
barridrmetod) rekommenderas.

Etoricoxib
Etoricoxib ger 6kad etinylestradiolkoncentration.

Laboratorietester

Anvandning av kombinerade p-piller kan paverka resultaten av vissa laboratorietester, vilka inkluderar
biokemiska parametrar for lever-, thyreoidea-, binjure- och njurfunktionen; plasmanivaer av
bérarproteiner t.ex. kortikosteroidbindande globulin och lipid/lipoproteinfraktioner, parametrar for
kolhydratmetabolismen och parametrar fér blodkoagulation och fibrinolys. Férandringarna ligger
vanligtvis inom normala laboratorievérden.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Rigevidoncont ska inte anvandas under graviditet.

Om graviditet intraffar under anvandning av Rigevidoncont etinylestradiol/levonorgestrel, ska
behandling omedelbart avbrytas. Omfattande epidemiologiska studier har dock inte visat pa en forhojd
risk for medfédda missbildningar hos barn fédda av kvinnor som anvant kombinerade p-piller fore
graviditeten, eller pa fosterskadande effekter nar kombinerade p-piller oavsiktligt anvants tidigt under
graviditeten.Den 6kade risken for VTE under postpartumperioden ska beaktas vid aterinséttning av
Rigevidoncont (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Omfattande epidemiologiska studier har varken visat en 6kad risk for medfodda missbildningar hos
barn till kvinnor som anvéant kombinerade hormonella preventivmedel fore graviditeten eller nagra
teratogena effekter om kombinerade p-piller av misstag anvants under tidig graviditet.

Amning
Amningen kan paverkas av kombinerade p-piller eftersom dessa kan minska mangden bréstmjélk och

andra dess sammanséttning. Darfor bor anvandning av kombinerade p-piller vanligtvis inte
rekommenderas forran den ammande kvinnan helt har slutat amma. Sma méangder av de kontraceptiva
steroiderna och/eller deras metaboliter kan utséndras i bréstmjolken. Dessa mangder kan paverka
barnet. Om kvinnan 6nskar att amma, bor ett annat alternativ for preventivmedel rekommenderas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ingen studie pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har utforts. Ingen effekt pa
formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har observerats hos personer som anvander
kombinerade p-piller.

4.8 Biverkningar

Féljande biverkningar har rapporterats vid anvandning av etinylestradiol/levonorgestrel:

Organsystem | Vanliga Mindre Sallsynta Mycket Ingen kand
(>1/100 till vanliga (>1/10 000 till |séallsynta frekvens
<1/10) (>1/1 000 till | <1/1000) (<1/10 000) (frekvens kan

<1/100) inte
uppskattas
fran
tillgangliga
data)




Organsystem | Vanliga Mindre Sallsynta Mycket Ingen kand
(>1/100 till vanliga (>1/10 000 till |séallsynta frekvens
<1/10) (>1/1 000 till | <1/1000) (<1/10 000) (frekvens kan

<1/100) inte
uppskattas
fran
tillgéngliga
data)

Neoplasier; Levercells-

benigna, tumorer,

maligna och godartade

ospecificerade levertumorer

(samt cystor (t.ex. fokal

och polyper) nodulér

hyperplasi,
leveradenom).

Infektioner och | Vaginit,

infestationer inklusive
vaginal
kandidos

Immunsysteme Anafylaktiska |Forsamring av | Forvérrade

t reaktioner med |disseminerad | symtom av

mycket lupus arftligt eller
séllsynta fall av | erythematosus | forvarvat
nésselutslag, angioddem
angioddem,
cirkulatorisk
sjukdom och
svar luftvags-
sjukdom
Metabolism Forandrad aptit | Glukos- Férsamring av
och nutrition (6kad eller intolerans porfyri
minskad)

Psykiska Humor-

storningar svangningar,
inklusive
depression,

Foréndrad
libido

Centrala och Nervositet, Forsdmrad

perifera Yrsel korea

nervsystemet

Ogon Kontaktlins- Opticus-neurit,

intolerans retinal vaskular
trombos

Blodkarl Hypertoni Venos trombo- | Forvérrat

embolism och | aderbrack
arteriell

trombo-

embolism

Magtarm- Illamaende, Magkramper, Ischemisk kolit | Inflammatorisk

kanalen Krékning, Uppblasthet tarmsjukdom
Buksmarta (Crohns

sjukdom,

ulcerds kolit)




Organsystem | Vanliga Mindre Sallsynta Mycket Ingen kand
(>1/100 till vanliga (>1/10 000 till |séallsynta frekvens
<1/10) (>1/1 000 till | <1/1000) (<1/10 000) (frekvens kan

<1/100) inte
uppskattas
fran
tillgéngliga
data)

Lever och Kolestatisk Bukspottkortel- | Leverskada

gallvagar gulsot inflammation, | (t.ex. lever-

gallsten, inflammation,
kolestas avvikande
leverfunktion)

Hud och Akne Utslag Erythema Erythema

subkutan Kloasma nodosum multiforme

vavnad (melasma) som

kan vara
langvarigt,
Hirsutism,
Haravfall

Njurar och Hemolytiskt-

urinvagar uremiskt
syndrom

Reproduktions | Smarta i

organ och brosten, dmma

brostkortel brost, svullnad
och sekretion,

Dysmenorré,
Forandrade
cykler
Foréndrad
ektropion och
vaginalsekretet
Amenorré

Allménna Vatskeretention

symtom /6dem

och/eller Viktforandring

symtom vid (6kning eller

administrerings | minskning)

stallet

Undersokninga Modifierade Minskad

r plasmalipider, serumfolat

inklusive
hyper-

triglyceridemi

Beskrivning av utvalda biverkningar

En 6kad risk for arteriella och vendsa trombotiska och trombemboliska handelser, t.ex. myokardiell
infarkt, stroke, transitoriska ischemiska attacker, vends trombos och lungemboli, har observerats hos
kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel, vilket diskuteras mer i detalj i

avsnitt 4.4,

Foljande allvarliga biverkningar har rapporterats hos kvinnor som anvander kombinerade hormonella
preventivmedel, se avsnitt 4.4.

) Venos tromboembolisk sjukdom
o Acrteriell tromboembolisk sjukdom




. Levertumaorer
) Crohns sjukdom, ulcerds kolit, porfyri, systemisk lupus erythematosus, herpes gestationis,
Sydenhams korea, hemolytiskt-uremiskt syndrom, kolestatisk gulsot.

Frekvensen av diagnostiserad brostcancer ar nagot okad hos anvéandare av p-piller. Da brostcancer ar
ovanligt hos kvinnor under 40 ar, 4r det 6kade antalet litet i forhallande till den totala risken for
brostcancer. Sambandet med p-pilleranvandning ar oként. For mer information, se avsnitt 4.3 och 4.4.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom pa 6verdos av p-piller har rapporterats hos vuxna, ungdomar och barn i alderns 12 ar eller
yngre. Symtom som kan upptrada ar: illamaende, krakningar, smarta i brosten, yrsel, magsmartor,
somnighet/trotthet samt vaginalblddning hos unga flickor. Det finns ingen antidot och behandlingen &ar
symtomatisk.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga kénshormoner och modulatorer av kénsorgan, antikonceptionella
medel, ATC-kod: GO3AA07

Verkningsmekanism
Den antikonceptionella effekten av Rigevidoncont &r baserad pa interaktion mellan olika faktorer. De
viktigaste ar hdmning av &gglossning och forandringar av endometriet och cervixsekretet.

Pearl Index (antalet graviditeter/100 kvinnoar) for kombinerade lagdos monofasiska p-piller
innehallande 0,15 mg levonorgestrel och 0,03 mg etinylestradiol ar 0,1 (metodsvikt).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Levonorgestrel

Absorption
Levonorgestrel absorberas snabbt och néstan fullstandigt efter oralt intag av Rigevidoncont. Efter oral

administration nds maximala plasmakoncentrationen av levonorgestrel inom 30 till 120 minuter
Biotillgangligheten dr ca 100 % och levonorgestrel utsatts inte for forstapassagemetabolism.

Distribution
Levonorgestrel ar till stor del bundet till aloumin och kénshormonbindande globulin (SHBG) i serum.

Metabolism

Metabolism sker huvudsakligen genom reduktion av A4-3-oxo gruppen och hydroxylering vid position
20, 1B och 16p foljt av konjugering. Majoriteten av metaboliterna som cirkulerar i blodet &r sulfater av
30, 5B-tetrahydro-levonorgestrel, medan utséndring huvudsakligen sker som glukuronider. En del av
den ursprungliga levonorgestrel cirkulerar &ven som 17p-sulfat. Metabolisk clearance utsatts for tydlig
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inter-individuell variation, vilket delvis skulle kunna férklara den stora variationen av levonorgestrel
observerat hos patienter.

Eliminering
Levonorgestrel elimineras med en halveringstid pa ca 36 timmar vid steady state. Levonorgestrel och
dess metaboliter utséndras primart i urin (40-68%) och ca 16-48% utsondras i feces.

Etinylestradiol

Absorption
Etinylestradiol absorberas snabbt och néstan fullstdndigt via det gastrointestinala systemet, och

maximala plasmanivaer nas inom 60 till 180 minuter. Som en foljd av presystemisk konjugering och
forstapassagemetabolism &r den genomsnittliga biotillgangligheten 40 till 45 %. AUC (arean under
kurvan) och C., kan forvantas stiga nagot éver tiden.

Distribution
Etinylestradiol ar till 98,8 % bundet till plasmaproteiner, nastan uteslutande till albumin.

Metabolism

Etinylestradiol genomgar presystemisk konjugering bade i tunntarmens slemhinna och i levern.
Hydrolys av konjugaten av etinylestradiol sker med hjalp av tarmfloran och ger etinylestradiol som
kan reabsorberas. Detta innebdr att det foreligger en enterohepatisk cirkulation. Den primara véagen for
metabolismen av etinylestradiol &r cytokrom P-450-medierad hydroxylering och de primara
metaboliterna &r 2-OH-etinylestradiol och 2-metoxi-etinylestradiol. 2-OH-etinylestradiol
metaboliseras vidare till kemiskt reaktiva metaboliter.

Eliminering

Etinylestradiol forsvinner fran plasma med en halveringstid pa cirka 29 timmar (26—33 timmar),
plasmaclearance varierar fran 10-30 I/timme. Konjugaten av etinylestradiol och dess metaboliter
utsondras via urin och feces (kvot 1:1).

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Den akuta toxiciteten for etinylestradiol och levonorgestrel ar lag. Pa grund av tydliga artskillnader har
prekliniska resultat ett begrénsat prediktivt véarde vid anvandning av 6strogen hos manniska. Hos
forsoksdjur visade dstrogen en embryoletal effekt redan vid relativt laga doser; misshildningar av
urogenitala trakten och feminisering av manliga foster observerades. Levonorgestrel pavisade en
viriliserande effekt hos kvinnliga foster. Studier av reproduktionstoxicitet hos ratta, mos och kanin
visade inget tecken pa teratogenicitet utover effekten pa sexuell differentiering. Prekliniska data
baserade pa konventionella studier pa repeterad dostoxicitet, genotoxicitet och carcinogen potential
visade inte nagra sarskilda risker for manniska utover vad som redan har diskuterats i andra avsnitt av
produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Aktiva tabletter:

Tablettk&rna

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Magnesiumstearat

Talk

Majsstarkelse
Laktosmonohydrat

Dragering



Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Talk

Sackaros

Kalciumkarbonat

Titandioxid (E 171)
Kopovidon K-28

Makrogol 6000

Povidon K-30
Karmellosnatrium

Placebo tabletter:

Tablettkérna

Laktos, vattenfri
Mikrokristallin cellulosa
Stérkelse, pregelatiniserad
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
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

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Rigevidoncont 150 mikrogram/30 mikrogram dragerade tabletter ar forpackade i
PVC/PVDC/aluminium-blister. Blisterkartorna &r forpackade i pappkartonger tillsammans med en
bipacksedel, ett etui for blisterkartor samt klisterméarken for veckodagarna.
Forpackningsstorlekar:

1x28 dragerade tabletter

3x28 dragerade tabletter

6x28 dragerade tabletter

13x28 dragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering



Inga sérskilda anvisningar.

Ej anvént lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i 0t 19-21

1103 Budapest

Ungern

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

43517

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2012-01-12/2016-02-28

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-09-20
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