Bipacksedel: Information till anvéandaren
Solvetta 0,120 mg/0,015 mg per 24 timmar, vaginalinlagg
etonogestrel/etinylestradiol
Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

e De aren av de mest pélitliga preventivmetoder som finns om de anvands korrekt.

e Risken for att fa en blodpropp i vener eller artarer 6kar nagot, speciellt under det forsta aret eller
nar kombinerade hormonella preventivmedel bérjar anvéandas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller langre.

e Var uppmarksam och kontakta din ldkare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se
avsnitt 2 "Blodproppar").

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 l&sa den igen.

- Omdu 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 galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Solvetta &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Solvetta
Hur du anvénder Solvetta

Eventuella biverkningar

Hur Solvetta ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Solvetta ar och vad det anvands for

Solvetta &r ett preventivmedel i form av en vaginalring som anvénds for att forhindra graviditet. Varje
ring innehaller en liten méangd av tva kvinnliga kénshormon - etonogestrel och etinylestradiol. Ringen
frisatter langsamt dessa hormoner till blodbanan. Pa grund av de sma mangderna av hormoner som
frisatts, anses Solvetta vara ett lagdoserat hormonellt preventivmedel. Eftersom Solvetta frisatter tva
olika typer av hormoner, ar det ett sa kallat kombinerat hormonellt preventivmedel.

Solvetta verkar precis som ett kombinerat p-piller, men istéllet for att ta ett piller varje dag, anvands
ringen under 3 veckor i foljd.

Solvetta frisétter tva kvinnliga konshormoner som forhindrar att ett &gg lossnar fran aggstockarna. Om
inget &gg lossnar kan du inte bli gravid.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Solvetta

Generell information
Innan du borjar anvanda Solvetta bor du lasa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det ar sérskilt
viktigt att lasa om symtomen pa blodpropp - se avsnitt "Blodproppar".

I denna bipacksedel beskrivs ett flertal situationer nar du ska sluta anvénda Solvetta, eller nér Solvetta
kan vara mindre tillforlitlig. | sddana situationer ska du inte ha samlag eller sa ska du skydda dig med
ett icke-hormonellt preventivmedel — sdsom kondom eller ndgon annan barriarmetod. Anvand inte
sakra perioder eller temperaturmetoder. Dessa metoder kan vara osakra p.g.a. att Solvetta paverkar de
manatliga férandringarna av kroppstemperaturen och sekretet i livmoderhalsen.



Solvetta, liksom andra hormonella preventivmedel, skyddar inte mot hiv infektion (aids) eller
nagon annan sexuellt éverforbar sjukdom.

Anvand inte Solvetta

Om du har nagot av de tillstand som anges nedan maste du informera din lakare/barnmorska. Din
lakare/barnmorska kommer att diskutera vilken annan typ av preventivmedel som kan vara mer
lampligt, om du:

o har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), i lungorna
(lungemboli, PE) eller i nagot annat organ.
o 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.
) behdver genomga en operation eller om du blir sangliggande en langre tid (se
avsnitt "Blodproppar™).
o har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall).
o har (eller har haft) karlkramp (ett tillstand som orsakar svar brostsmérta och kan vara ett forsta
tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — dvergaende strokesymtom).
o har nagon av féljande sjukdomar som kan cka risken for en blodpropp i artarerna:
o svar diabetes med blodkarlsskada
o0 mycket hogt blodtryck
o mycket hdga nivaer av blodfetter (kolesterol och triglycerider)
o ett tillstand som kallas hyperhomocysteinemi
o har eller har haft en typ av migrén som kallas “migran med aura”.
har (har haft) inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) i kombination med hdga nivaer av
blodfetter.
har (har haft) allvarlig leversjukdom och din lever annu inte fungerar normailt.
har (har haft) godartade eller elakartade tumarer i levern.
har (har haft) eller om du misstanker att du kan ha cancer i brost eller underliv.
har underlivsblédningar utan k&nd orsak.
ar allergisk mot etinylestradiol eller etonogestrel, eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om nagon av ovan namnda akommor skulle upptrada for forsta gangen nar du anvander Solvetta, ta
omedelbart ut ringen och ta kontakt med din lakare. Anvéand under tiden ett icke-hormonellt
preventivmedel.

Anviand inte Solvetta om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir (se dven avsnitt ”Andra ldkemedel och Solvetta™).

Varningar och forsiktighet

Nar ska du kontakta lakare?

S6k omedelbart lakare

) om du upptécker eventuella tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i
benet (s k djup ventrombos), en blodpropp i lungan (s k lungemboli), en hjartinfarkt eller stroke
(se avsnitt "Blodproppar" nedan).

For en beskrivning av symtomen pa dessa allvarliga biverkningar se avsnittet "Sa har kanner du igen
en blodpropp".

Tala om for din lakare/barnmorska om nagot av féljande tillstand géller dig.
Om tillstandet uppstar eller forvérras nar du anvander Solvetta, ska du ocksa kontakta din
lakare/barnmorska, om:




en nara slakting har eller nagon gang har haft bréstcancer

du har epilepsi (se avsnitt ”Andra lakemedel och Solvetta™)

du har leversjukdom (t ex gulsot) eller gallblasesjukdom (t ex gallsten)

du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kroniska inflammatoriska tarmsjukdomar)

du har systemisk lupus erythematosus (SLE - en sjukdom som paverkar ditt naturliga

immunforsvar)

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

o du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom som paverkar de roda blodkropparna)

o du har forhojda nivaer av blodfetter (hypertriglyceridemi) eller arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har forknippats med en dkad risk att utveckla pankreatit (inflammation i
bukspottkorteln).

o du behdver genomga en operation eller om du blir sangliggande en langre tid (se avsnitt
"Blodproppar™)

) du precis har fott barn I6per du 6kad risk for blodproppar. Fraga din lakare hur snart efter
forlossningen du kan borja anvanda Solvetta.

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

. du har aderbrack

o om du har ett tillstind som upptradde forsta gangen eller forvarrades vid graviditet eller tidigare
anvandning av kénshormoner (t ex horselnedséttning, porfyri (en blodsjukdom), herpes
gestationis (hudrodnad med vatskeblasor under graviditeten), Sydenhams korea (en
nervsjukdom dér plétsliga rorelser av kroppen férekommer)), arftligt angioédem (du bor
kontakta din lakare omgaende om du far symtom pa angioodem sa som svullet ansikte, tunga
och/eller hals och/eller svarigheter att svalja eller utslag tillsammans med svarigheter att
andas)

o du har (eller nagon gang har haft) kloasma (gulbruna pigmentflackar, s k graviditetsflackar,
framfor allt i ansiktet); om sa ar fallet undvik alltfér mycket solljus eller ultravioletta stralar

o du har nagon medicinsk akomma som gor det svart att anvanda Solvetta - t ex om du har
forstoppning, livmoderframfall eller smérta vid samlag

o om du har en trdngande, ofta forekommande, brannande och/eller smértsam urinering och inte

kan lokalisera ringen i slidan. Dessa symtom kan tyda pa oavsiktlig placering av Solvetta i

urinblasan.

Blodproppar

Om du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Solvetta dkar risken for blodpropp
jamfort med om du inte anvander dessa preparat. | séllsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen
och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas

o i vener (s k vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)

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

Aterhamtningen efter blodproppar ar inte alltid fullstdndig. | sallsynta fall kan de orsaka allvarliga
bestaende effekter och, i mycket sallsynta fall, vara dodliga.

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

Sa har kanner du igen en blodpropp
Sok omedelbart lakare om du marker nagot av foljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt
lida av?
. svullnad av ett ben eller 1&ngs ett blodkarl i benet eller foten, Djup ventrombos

framfor allt om du ocksa far:
- smarta eller dmhet i benet som bara kénns nar du star eller gar
- Okad varme i det drabbade benet




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

. plotslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning

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

kraftig brostsméarta som kan 6ka vid djupa andetag

kraftig ostadighetskansla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjértslag

svar smarta i magen

Om du &r oséker, kontakta lakare eftersom vissa av dessa symtom t ex
hosta och andfaddhet kan misstolkas som ett mildare tillstand som
luftvégsinfektion (t ex en vanlig forkylning).

Lungemboli




Symtom som vanligtvis férekommer i ett 6ga:

omedelbart synbortfall eller
dimsyn utan smérta som kan utvecklas till synbortfall

Retinal ventrombos
(blodpropp i 6gat)

brostsmérta, obehag, tryck, tyngdkéansla

tryck- eller fyllnadskénsla i brostkorgen, armen eller nedanfor
brostbenet

méttnadskansla, matsméltningsbesvér eller kdnsla av kvévning
obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kaken, halsen,
armen och magen

svettningar, illamaende, krakningar eller yrsel

extrem svaghet, angest eller andfaddhet

snabba eller oregelbundna hjértslag

Hjéartinfarkt

plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, speciellt
pa ena sidan av kroppen

plétslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

plétsligt svart att se med ett eller bada 6gonen

plétsliga svarigheter 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 d&nda omedelbart soka lakare
eftersom du l6per risk att drabbas av en ny stroke.

Stroke

svullnad och latt blamissfargning av en arm eller ett ben
svar buksmarta (akut buk)

Blodproppar som
blockerar andra blodkérl

Blodproppar i en ven
Vad kan hdnda om en blodpropp bildas i en ven?

Anvéndning av kombinerade hormonella preventivmedel har forknippats med en 6kad risk for

blodpropp i en ven (vends trombos). Dessa biverkningar dr dock séllsynta. De intraffar oftast
under det forsta arets anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan den orsaka en djup ventrombos (DVT).
Om en blodpropp féardas fran benet och fastnar i lungan kan den orsaka en lungemboli.

I mycket sallsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ, som t ex 6gat (retinal

ventrombos).

Nar ar risken for att utveckla en blodpropp i en ven storst?
Risken 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 pa nytt borjar
anvanda ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett
uppehall pa 4 veckor eller langre.

Efter det forsta aret minskar risken men den &r alltid ndgot hogre an om du inte anvéander ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nar du slutar anvanda Solvetta atergar risken for en blodpropp till normal niva 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 anvénder.




Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungan med Solvetta &r liten.

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

o Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel, noretisteron, eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett ar.

o Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
norelgestromin eller etonogestrel sa som Solvetta utvecklar cirka 6-12 en blodpropp under ett ar.

o 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 anvander ett kombinerat hormonellt 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 innehéller levonorgestrel, noretisteron
eller norgestimat

Kvinnor som anvéander Solvetta Cirka 6-12 av 10 000 kvinnor

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

Risken for en blodpropp med Solvetta &r liten men vissa tillstand ékar risken. Risken ar hogre:

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

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

) om du behdéver genomga en operation eller blir sangliggande en langre tid pa grund av en skada
eller sjukdom, eller om du har ett gipsat ben. Anvandningen av Solvetta kan behtva avbrytas i
flera veckor innan en operation eller medan du ar mindre rérlig. Om du maste sluta anvanda
Solvetta, fraga din lakare nar du kan bérja anvanda det igen.

. med stigande alder (sarskilt om du &r &ldre an cirka 35 ar)

o om du har fétt barn for nagra veckor sedan.

Risken for att utveckla en blodpropp okar ju fler tillstdnd du har. Flygresor (6ver 4 timmar) kan
tillfalligt oka risken for en blodpropp, sarskilt om du har ndgon av de andra angivna faktorerna.

Det &r viktigt att du talar om for din lakare om du har nagot av dessa tillstand, &ven om du &r oséker.
Din lakare kan besluta att du maste sluta anvanda Solvetta.

Om nagot av ovanstaende tillstdnd dndras medan du anvénder Solvetta, t ex om en néra slakting
drabbas av en blodpropp utan kand orsak eller om du gar upp mycket i vikt, tala med din lékare.

Blodproppar i en artar

Vad kan hdnda om en blodpropp bildas i en artar?

Pa samma satt som en blodpropp i en ven, kan en blodpropp i en artar leda till allvarliga problem. Den
kan t ex orsaka en hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en artar

Det &r viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till féljd av anvandning av Solvetta ar

mycket liten men kan oka:

. med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

o om du réker. Om du anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som Solvetta bér du
sluta roka. Om du inte kan sluta roka och ar ver 35 ar kan din lakare rada dig att anvanda en
annan typ av preventivmedel.

) om du ar éverviktig

o om du har hogt blodtryck

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



om du eller en nara slakting har en hdg niva av blodfetter (kolesterol eller triglycerider)
om du far migréan, speciellt migran med aura

om du har problem med hjartat (klaffel, hjartrytmrubbning som kallas férmaksflimmer)
om du har diabetes.

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

Om nagot av ovanstaende tillstand andras medan du anvéander Solvetta, t ex om du borjar roka, en nara
slakting drabbas av en blodpropp utan kand orsak eller om du gar upp mycket i vikt, tala med din
lakare.

Cancer
Informationen nedan &r hamtad fran studier med kombinerade p-piller och den kan dven gélla Solvetta.
Information om vaginalt tillférda hormonella preventivmedel (sa som Solvetta) saknas.

Brostcancer har upptéackts nagot oftare hos kvinnor som anvéander kombinerade p-piller, men det &r
inte kant om detta beror pa behandlingen. Det kan t ex vara sa att tumadrer upptéacks oftare hos kvinnor
som anvander kombinerade p-piller, eftersom de gar pa fler kontroller hos lakare. Den 6kade risken for
bréstcancer minskar gradvis nar man slutar med kombinerade p-piller.

Det &r viktigt att du regelbundet kontrollerar dina brost och att du kontaktar din lakare/barnmorska om
du kanner nagon knol. Du ska ocksa tala om for din lakare/barnmorska om en nara slakting har eller
tidigare har haft brostcancer (se avsnitt ”Varningar och forsiktighet™).

| séllsynta fall har godartade levertumérer, och i &nnu farre fall elakartade levertumdrer, rapporterats
hos kvinnor som anvander p-piller. Kontakta din ldkare/barnmorska om du far ovanliga allvarliga
buksmartor. Hos kvinnor som anvander kombinerade p-piller har det rapporterats att cancer i
endometriet (livmoderslemhinnan) och cancer i dggstockarna & mindre vanligt férkommande. Detta
géller kanske aven for Solvetta, men det har inte bekraftats.

Psykiska storningar

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

Barn och ungdomar
Sékerhet och effekt av Solvetta hos ungdomar under 18 ar har inte studerats.

Andra lakemedel och Solvetta

Tala alltid om for den lakare som forskriver Solvetta vilka ldkemedel eller (traditionella) véxtbaserade
lakemedel som du redan anvander. Tala ocksa om for andra lékare och tandlékare som forskriver
lakemedel och for berdrd apotekspersonal att du anvander Solvetta. De kan tala om for dig om du
behdver anvanda kompletterande skydd (till exempel manlig kondom) och i sé fall under hur Iang tid
eller om anvandningen av ndgot annat lakemedel som du behdver maste andras.

Vissa ldkemedel

- kan haen inverkan pa blodnivaerna av Solvetta

- kan gora det mindre effektivt i att forhindra graviditet
- kan orsaka ovantade blddningar.

Det galler l1akemedel som anvands vid behandling av:
o epilepsi (t ex primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat)
o tuberkulos (t ex rifampicin)
e hiv-infektion (t ex ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)
o hepatit C-virusinfektioner (t ex boceprevir, telaprevir)



e andra infektionssjukdomar (t ex griseofulvin)

e hogt blodtryck i blodkérlen i lungorna (bosentan)

e nedstamdhet ((traditionella) véxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort
(Hypericum perforatum)).

Om du anvander lakemedel eller (traditionella) vaxtbaserade ldkemedel som kan gdra Solvetta mindre
effektiv ska en barriarmetod ockséa anvandas. Eftersom effekten av ett annat lakemedel pa Solvetta kan
finnas kvar i upp till 28 dagar efter avslutad behandling med lakemedlet, dr det nédvandigt att anvanda
en barridrmetod under hela denna tid. Observera: Anvand inte Solvetta med pessar eller kvinnlig
kondom.

Solvetta kan paverka effekten av andra lakemedel, t ex
e lakemedel som innehaller ciklosporin
o epilepsilakemedlet lamotrigin (detta kan leda till en 6kad anfallsfrekvens)

Anvand inte Solvetta om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir eftersom det kan leda till férhojda
leverfunktionsvérden i blodet (en 6kning av leverenzymet ALAT).

Din lakare/barnmorska kommer att skriva ut en annan sorts preventivmedel innan du paborjar
behandling med dessa lakemedel.

Solvetta kan borja anvandas ungefar 2 veckor efter att den hér behandlingen har avslutats. Se
avsnitt ”Anvand inte Solvetta”.

Fraga din lakare eller apotekspersonal om rad innan du tar nagot lakemedel.

Du kan anvénda tamponger samtidigt som du anvander Solvetta. Sétt in Solvetta innan du sétter in
tampongen. Var uppméarksam nar du tar ut tampongen, sa att inte Solvetta av misstag foljer med ut.
Om detta skulle intraffa, tvatta ringen i svalt eller ljummet vatten och satt omedelbart in den igen.

Samtidig anvandning med spermiedddande medel eller svampmedel som ges i slidan paverkar inte
effekten av Solvetta.

Laboratorietester
Om du tar blod- eller urinprov, sa tala om for sjukvardspersonalen att du anvander Solvetta eftersom
det kan paverka resultatet av vissa tester.

Graviditet och amning

Solvetta ska inte anvandas av kvinnor som ar gravida eller tror att de kan vara gravida.
Skulle du bli gravid medan du anvénder Solvetta ska du ta ut ringen och kontakta din
lakare/barnmorska.

Om du vill sluta anvénda Solvetta for att du vill bli gravid, se avsnitt 3 ”Om du slutar att anvanda
Solvetta”.

Solvetta rekommenderas i allménhet inte for anvandning under amning. Om du vill anvanda Solvetta
nar du ammar, kontakta din lakare for rad.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det finns ingen anledning att tro att Solvetta skulle paverka formagan att kora bil eller anvanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.



3. Hur du anvander Solvetta

Du kan sjalv sétta in och ta ut Solvetta. Din lakare/barnmorska kommer att tala om for dig nar du ska
borja anvanda Solvetta for forsta gangen. Vaginalringen maste sattas in pa ratt dag i din menscykel (se
avsnitt ”Inséttning av den forsta ringen™) och ska sitta kvar 3 veckor i féljd. Kontrollera regelbundet
att Solvetta ar kvar i slidan (till exempel fore och efter samlag) for att sakerstélla att du ar skyddad mot
graviditet. Efter den tredje veckan tar du ut Solvetta och gor uppehall i en vecka. Vanligtvis kommer
du att fa din mens under det ringfria intervallet.

Medan du anvander Solvetta ska du inte anvénda vissa kvinnliga barridrmetoder, som pessar eller
kvinnlig kondom. Dessa preventiva barridrmetoder ska inte anvandas som kompletterande
barriarmetoder eftersom Solvetta kan paverka den korrekta placeringen och positionen av pessar eller
kvinnlig kondom. Du kan déremot anvanda manlig kondom som extra barridrmetod.

Hur du satter in och tar ut Solvetta

1. Kontrollera att utgangsdatum inte passerat (se avsnitt 5 ”Hur Solvetta ska forvaras”) innan du
satter in ringen.

2. Tvatta handerna innan du satter in eller tar ut ringen.

3. Valj den stéllning som kanns bekvamast for dig, du kan t ex std med ett uppdraget ben, sitta pa huk

eller ligga ner.

Ta ut Solvetta ur dospasen. Spara dospasen for senare anvandning.

Hall ringen mellan tummen och pekfingret, pressa ihop sidorna och for in ringen i slidan (se bild

1-4). Néar Solvetta sitter pa plats ska du inte kdnna nagot. Om det kanns obehagligt, tryck forsiktigt

Solvetta langre in i slidan. Ringens exakta lage i slidan har ingen betydelse.

6. Solvetta ska tas ut efter 3 veckor. Du kan gora detta genom att kroka fast pekfingret i nederkanten
pa ringen eller genom att fatta tag i kanten och dra ut den (se bild 5). Om du kéanner Solvetta i
slidan men inte kan ta ut den sjélv ska du kontakta din lakare/barnmorska.

7. Kasta den anvanda ringen tillsammans med dina 6vriga hushallsavfall, helst i dospasen. Spola inte
ner Solvetta i toaletten.

= A

Bild 1 Bild 2
Ta ut Solvetta ur dospasen Pressa ihop ringen

o ks




Bild 3 Vilj en bekvam stéllning for att satta in ringen

) #)|9)

Bild 4A Bild 4B Bild 4C

Sétt in ringen i slidan med en hand (Bild 4A), vid behov kan du séra pa blygdlapparna med den andra
handen. Tryck upp ringen i slidan tills det kanns bekvamt (Bild 4B). Lat ringen sitta pa plats i 3 veckor
(Bild 4C).

)

Bild 5 Solvetta kan tas ut genom att man krokar fast pekfingret i nederkanten pa ringen eller genom att
fatta tag i kanten med pek- och langfingret och dra ut den.

Tre veckor insatt, en vecka uttagen

1. Fran dagen da vaginalringen satts in ska den vara pa plats utan avbrott under 3 hela veckor.

2. Efter 3 veckor tas vaginalringen ut pa samma veckodag och ungefar vid samma tid som den sattes
in. Till exempel, om du har satt in Solvetta en onsdag cirka klockan 22, sa ska du ta ut ringen 3
veckor senare pa onsdag cirka klockan 22.

3. Efter att du har tagit ut ringen ska du inte anvanda nagon ring under 1 vecka. Under denna vecka
bor du fa en underlivsblddning. Den borjar oftast 2-3 dagar efter det att Solvetta tagits ut.

4. Sattin en ny ring exakt efter en vecka (aterigen pa samma veckodag och ungefar vid samma
tidpunkt), &ven om blddningen inte har upphort.

Om ringen sétts in mer dn 3 timmar for sent kan den graviditetsskyddande effekten vara nedsatt. Folj
instruktionerna under avsnitt ”Vad du ska géra om.... Du har glomt att satta in en ny ring efter det
ringfria intervallet”

Om du anvénder Solvetta enligt ovanstaende beskrivning kommer din vaginalblodning att komma
varje manad vid ungefar samma tidpunkt.

Insattning av den forsta ringen

o Du har inte anvant nagot hormonellt preventivmedel under den senaste manaden
Sétt in din forsta Solvetta pa den forsta dagen i din naturliga menscykel (alltsa pa din forsta
blodningsdag). Solvetta fungerar omgaende. Du behdver inte anvanda nagot annat preventivt
skydd.
Det gar dven bra att starta med Solvetta dag 2 till dag 5 i menscykeln, men da maste du under
den forsta cykeln anvédnda extra skydd, t ex kondom, om du har samlag under de forsta 7
dagarna med Solvetta. Denna instruktion behdver du bara folja forsta gangen du anvander
Solvetta.

) Du har anvéant ett kombinerat p-piller under den senaste manaden
Borja med Solvetta senast dagen efter den tablettfria perioden for ditt nuvarande p-piller. Om
ditt p-piller ocksa innehaller hormonfria tabletter bérja med Solvetta senast dagen efter den sista



hormonfria tabletten. Om du &r oséker pa vilken tablett det ar, fraga din lakare eller
apotekspersonal. Lat aldrig den hormonfria perioden for dina nuvarande p-piller vara langre an
den rekommenderade tiden. Om du har anvént dina p-piller korrekt och utan avbrott och om du
ar saker pa att du inte ar gravid, kan du sluta med tabletterna nar som helst och direkt borja med
Solvetta.

o Du har anvant ett p-plaster under den senaste manaden
Borja anvanda Solvetta senast dagen efter den plasterfria perioden. Lat aldrig den plasterfria
perioden paga langre an den rekommenderade tiden. Om du har anvant hormonplastret korrekt
och utan avbrott och om du ar séker pa att du inte &r gravid, kan du sluta anvanda
hormonplastret nar som helst och direkt borja med Solvetta.

o Du har anvant ett minipiller (piller som bara innehaller gestagen) under den senaste manaden
Du kan sluta med ditt minipiller vilken dag som helst och bérja med Solvetta dagen efter, vid
samma tidpunkt som du normalt skulle ha tagit ditt piller. Var noga med att anvanda extra skydd
(t ex kondom) de forsta 7 dagarna med Solvetta.

o Du har anvant ett injektionspreparat eller implantat eller en hormonspiral (IUD) under den
senaste manaden
Borja anvanda Solvetta nér du skulle ha tagit din nésta injektion eller den dag som ditt implantat
eller din hormonfrisattande spiral tas ut. Var noga med att anvéanda extra skydd (t ex kondom)
de forsta 7 dagarna med Solvetta.

o Efter att du har fott barn
Om du just har fétt barn kanske din lakare/barnmorska sager att du ska vénta pa din forsta
spontana mens innan du borjar med Solvetta. Ibland &r det mojligt att borja tidigare. Din
lakare/barnmorska kommer att ge dig rad. Om du ammar och vill anvénda Solvetta ska du forst
diskutera detta med din lakare/barnmorska.

o Efter missfall eller abort
Din lakare/barnmorska kommer att ge dig rad.

Vad du ska géra om....

Din ring av misstag har stotts ut ur slidan

Solvetta kan av misstag stotas ut ur slidan - t ex om den inte har satts in riktigt, ndr man tar ut en
tampong, under samlag, vid forstoppning eller om du har framfall. Det &r darfor viktigt att du
regelbundet kontrollerar att ringen ar pa plats i slidan (till exempel fore och efter samlag).

Om ringen har varit ute ur slidan i mindre &n 3 timmar sa ar du fortfarande skyddad mot graviditet. Du
kan skdlja ringen i svalt eller ljummet vatten (anvand inte varmt vatten) och satta tillbaka den igen.
Om ringen har varit ute ur slidan i mer an 3 timmar sa kan du sakna skydd mot graviditet. F6lj da
instruktionerna under rubriken ”Vad du ska gora om....Din ring tillfalligt har varit ute ur slidan”.

Din ring tillfalligt har varit ute ur slidan

Nar Solvetta ar i slidan sa utséndras hormoner langsamt for att forhindra graviditet. Om ringen har
varit ute ur slidan mer &n 3 timmar kan det vara sa att du inte langre ar skyddad mot graviditet. Darfor
far vaginalringen inte vara ute ur slidan mer an 3 timmar under ett och samma dygn.

o Om ringen har tagits ut tillfalligtvis ur slidan under mindre an 3 timmar ar du fortfarande
skyddad mot graviditet. Du ska sétta tillbaka ringen sa snart som mojligt men inte senare &n
efter 3 timmar.

o Om ringen har varit uttagen eller missténks ha varit uttagen ur slidan mer &n 3 timmar under
den 1:a eller 2:a veckans anvandning, kan skyddet mot graviditet ha paverkats. Sétt tillbaka
ringen sa snart du kommer ihag det och lat ringen finnas pa plats utan uttag i minst 7 dagar.
Anvéand kondom om du har samlag under de ndrmaste 7 dagarna. Om det sker under den forsta
veckan av anvandning och du har haft samlag under de senaste 7 dagarna, finns risk for att du &r
gravid. Kontakta i sadana fall din lakare/barnmorska.

o Om ringen varit uttagen eller misstanks ha varit uttagen ur slidan mer an 3 timmar under den
3:e veckan, kan skyddet mot graviditet ha paverkats. Kassera ringen och valj dérefter ett av
foljande alternativ:

1. Sattin en ny ring direkt.



Genom att en ny ring satts in paborjas nasta 3-veckorsperiod. Det ar mojligt att du inte far
nagon mens, daremot kan genombrottsblodning eller stankblodning forekomma.

2. Sétt inte in ringen igen.
Invéanta din mens och satt sedan in en ny ring senast 7 dagar efter det att foregaende ring
togs ut eller stottes ut.
Detta alternativ ska du bara valja om du anvant ringen oavbrutet under de féregaende
7 dagarna.

o Om du inte vet hur lang tid Solvetta har varit uttagen fran slidan sa kanske du inte ar skyddad
mot graviditet. Ta ett graviditetstest och prata med din lakare/barnmorska innan du sétter in en

ny ring.

Din ring brister

I véldigt séllsynta fall kan Solvetta brista. Vaginala skador har rapporterats i samband med att
ringen brustit. Om du upptacker att din ring har brustit, ska du ta ut ringen och sa snart som mojligt
satta in en ny ring. Anvénd ett extra skydd, t ex manlig kondom, under de foljande 7 dagarna.
Kontakta din lakare/barnmorska om du haft samlag innan du upptéckte att ringen brustit.

Du har satt in mer @n en ring

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter efter 6verdosering med hormonerna som ingar
i Solvetta. Om du av misstag har satt in mer an en ring kan du kéanna dig illamaende, fa krakningar
eller en underlivsblédning. Ta ut den extra ringen och kontakta l&kare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) om symtomen kvarstar.

Du har glémt att satta in en ny ring efter det ringfria intervallet

Om ditt ringfria intervall var langre &n 7 dagar, sétt in en ny ring sa snart du kommer ihag det.
Anvénd extra skydd (t ex manlig kondom) om du har samlag under de narmaste 7 dagarna. Om du
har haft samlag under det ringfria intervallet, finns det en risk att du har blivit gravid. Kontakta
i sadana fall genast din lakare/barnmorska. Ju langre det ringfria intervallet varat, desto storre ar risken
att du blivit gravid.

Du har glémt att ta ut ringen

) Om din ring har varit insatt mellan 3 och 4 veckor, sa skyddar den fortfarande mot graviditet.
Starta med ditt ringfria intervall under en vecka och satt dérefter in en ny ring.

o Om din ring har varit insatt mer an 4 veckor sa finns det en risk att du har blivit gravid.
Kontakta din l&kare/barnmorska innan du satter in en ny ring.

Din mens har uteblivit

o Du har anvéant Solvetta enligt instruktionerna
Om mensen har uteblivit men du har anvént Solvetta enligt instruktionerna och om du inte har
anvant andra lakemedel ar det mycket osannolikt att du ar gravid. Fortsatt med Solvetta som
vanligt. Om mensen uteblir tva ganger efter varandra kan det dock handa att du &r gravid.
Kontakta genast din ldkare/barnmorska. Borja inte med nésta Solvetta forran din
lakare/barnmorska har kontrollerat att du inte ar gravid.

o Om du har avvikit fran instruktionerna for Solvetta
Om mensen har uteblivit och du har avvikit fran instruktionerna for Solvetta och du inte far din
forvantade bortfallsblédning i den ringfria perioden, kan du vara gravid. Kontakta din
lakare/barnmorska innan du satter in en ny Solvetta.

Du far en ovantad blodning

Medan man anvander Solvetta kan en del kvinnor fa ovéantade underlivsblodningar mellan
mensblddningarna. Det kan handa att du behéver anvanda mensskydd. Man ska alltid lata ringen vara
kvar i slidan och fortsatta anvénda ringen som vanligt. Om de oregelbundna blddningarna fortsétter,
blir kraftigare eller aterkommer, kontakta lakare/barnmorska.



Du vill &ndra forsta dagen for din mens

Om du anvander Solvetta enligt instruktionerna, kommer du att fa din mens (bortfallsblédning) under
det ringfria intervallet. Om du vill andra den dag da blédningen borjar sa kan du forkorta (men aldrig
forlanga!) det ringfria intervallet.

Till exempel, om din mens brukar starta pa en fredag kan du andra till en tisdag (3 dagar tidigare) fran
och med nasta manad och framat. Satt bara in din nasta ring 3 dagar tidigare an du brukar.

Om du gor det ringfria intervallet mycket kort (t ex 3 dagar eller mindre) kan det handa att du inte far
din vanliga blodning. Du kan fa stankblodningar (droppar eller flackar med blod) eller en
genombrottsblédning medan du anvénder nésta ring.

Om du kanner dig osaker pa hur du ska gora, kontakta din lakare/barnmorska for rad.

Du vill skjuta upp din mens

Aven om det inte &r den rekommenderade regimen, s& ar det mojligt att skjuta pA mensen
(bortfallsblodningen) genom att satta in en ny ring direkt efter den nuvarande, alltsa utan ringfritt
intervall mellan ringarna.

Du kan lata den nya ringen sitta kvar upp till 3 veckor. Medan du anvander den nya ringen kan du fa
stdnkblddningar (droppar eller flackar med blod) eller en genombrottsblédning. Nér du vill att mensen
ska komma, ta bara ut ringen. Ha ditt vanliga ringfria intervall pa en vecka och sétt darefter in en ny
ring.

Du kan fraga din lakare/barnmorska om rad innan du bestammer dig for att skjuta upp din mens.

Om du slutar att anvanda Solvetta
Du kan sluta med Solvetta nar du vill.

Om du inte vill bli gravid, kontakta din lakare/barnmorska angaende andra preventivmedel. Om du
slutar med Solvetta for att du vill bli gravid, rekommenderas i allméanhet att man vantar tills man haft
en naturlig menstruation. Detta hjélper dig att berékna tiden for forlossning.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem. Om du far nagon biverkning, framfor allt om den &r allvarlig eller ihdllande, eller om din hélsa
forandras och du tror det kan bero pa Solvetta, tala med din lakare.

En 6kad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism (VTE)) eller blodproppar i artarerna
(arteriell tromboembolism (ATE)) finns hos alla kvinnor som anvénder kombinerade hormonella
preventivmedel. Fér mer detaljerad information om de olika riskerna vid anvéndning av kombinerade
hormonella preventivmedel, se avsnitt 2 "Vad du behdver veta innan du anvander Solvetta".

Om du &r allergisk mot ndgot av innehallsamnena i Solvetta (6verkanslig) kan du uppleva foljande
symtom (ingen kand frekvens): angioddem (svullet ansikte, tunga och/eller hals och/eller svarigheter
att svalja) eller utslag tillsammans med andningssvarigheter. Om du upplever detta, ta ut Solvetta och
kontakta omedelbart din l&kare.

Foljande biverkningar har rapporterats av anvandare av ring som innehaller etonogestrel och
etinylestradiol:

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

o buksmarta, illam&ende

o vaginal svampinfektion (sa som "torsk™), ringrelaterat obehag i slidan, klada i underlivet,
flytning fran slidan

o huvudvérk eller migrén, nedstamdhet, minskad sexlust



Ommande brost, backensmarta, smartsamma menstruationer
akne

viktokning

utstétning av ring.

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

synrubbning, yrsel

svullen buk, krakning, diarré eller férstoppning

trotthet, olust eller irritation, humérférandringar, humdrsvangningar

vatskeansamling i kroppen (6dem)

blaskatarr (urinvéagsinfektion)

svarighet eller smarta vid tomning av blasan, stark énskan och behov av att tomma blasan, tata

trangningar

problem vid samlag sdsom smarta, blodning eller att partnern kanner ringen

forhojt blodtryck

Okad aptit

ryggvérk, muskelkramper, vérk i ben och armar

minskad hudkanslighet

6mma eller forstorade brost, fibrocystisk brostsjukdom (cystor i brésten som kan svullna eller

bli smartsamma)

. inflammation i livmoderhalsen, cervixpolyp (tillvaxt i livmoderhalsen), utvaxt pa gransen till
livmodermunnen (ektopi)

o forandringar i blédningsmonstret (t ex kan blédningarna bli kraftigare, langre, oregelbundna
eller helt utebli), b&dckenobehag, premenstruellt spanningssyndrom (PMS), spasm i livmodern

o vaginal infektion (svamp och bakteriell), brannande kénsla, illaluktande flytning, smarta,
obehag eller torrhet i vagina eller vulva

. haravfall, eksem, klada, utslag eller varmevallningar

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
o skadliga blodproppar i en ven eller en artér, t ex:
o iettbenellerenfot (sk DVT)

0 ienlunga (s kPE)

o0 hjartinfarkt

0 stroke

o mini-stroke eller dvergaende strokeliknande symtom som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)

0 blodproppar i lever, mage/tarm, njurar eller égon.

Risken att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har ndgra andra tillstand som 6kar denna
risk (se avsnitt 2 for mer information om de tillstand som 6kar risken for blodproppar och symtom pa
en blodpropp.)

. sekretion fran brosten.

Har rapporterats (forekommer hos okéant antal anvandare):

o kloasma (gulbruna fargflackar pa huden, framfor allt i ansiktet)

. besvar fran penis hos partnern (sa som irritation, utslag, klada)

o oférmaga att ta ut ringen utan medicinsk hjélp (t ex pa grund av att den fastnat vid slidvaggen).
o vaginal skada i samband med att ringen brustit.

Brostcancer och levertumdrer har rapporterats hos anvandare av kombinerade hormonella
preventivmedel. F6r mer information, se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet, Cancer”.

I mycket séllsynta fall kan Solvetta brista. For mer information, se avsnitt 3 ”Vad du ska géra om...
Din ring brister”.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar tala med lakare/barnmorska eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Solvetta ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Om du upptacker att ett barn har exponerats for hormoner fran Solvetta, kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for radgivning.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Solvetta ska sattas in senast en manad fore det utgangsdatum som anges pa kartongen och dospasen
efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
Anvand inte Solvetta om du ser ndgon fargforandring pa ringen eller tecken pa forsamrad kvalitet.

Detta lakemedel kan utgora en risk for miljon. Efter avldgsnandet ska Solvetta-ringen placeras i
dospasen och pasen stangas ordentligt. Den forslutna dospasen kan sedan kastas med vanligt
hushallsavfall eller Iamnas in pa apoteket for att kasseras enligt gallande anvisningar.

Spola inte ner Solvetta i toaletten. Liksom med andra lakemedel, kasta inte oanvénda vaginalringar i
avloppet 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

e  De aktiva substanserna &r: etonogestrel och etinylestradiol.
Solvetta innehaller 11,0 mg etonogestrel och 3,474 mg etinylestradiol.
Ringen frisatter etonogestrel och etinylestradiol med en frisattning pa 0,120 mg respektive
0,015 mg per 24 timmar under en period av 3 veckor.

e Ovriga innehallsamnen &r: etylenvinylacetat sampolymer (28% vinylacetat) och polyuretan (en
sorts plast som inte kan l6sas upp i kroppen).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vaginalinldgg.
Solvetta ar en flexibel, genomskinlig, farglos till nastan farglos ring, 54 mm vid och 4 mm tjock.

Varje ring ar forpackad i en dospase av aluminiumfolie. Dospasen &r forpackad i en pappkartong
tillsammans med denna bipacksedel och klistermarken for din kalender for att pAminna dig om
dagarna da du skall sétta in och ta ut Solvetta.

Varje forpackning innehaller 1, 3 eller 6 ringar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

eller

Laboratorios Ledn Farma, S.A., Calle La Vallina s/n. Poligono Industrial Navatejera, Villaquilambre,
24008 Leon, Spanien
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