Bipacksedel: Information till anvéandaren

Vendiol 60 mikrogram/15 mikrogram filmdragerad tablett
gestoden och etinylestradiol

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel

- De &r en av de mest palitliga preventivmedel som finns om de anvénds korrekt.

- Risken for blodpropp i vener och artarer dkar nagot, speciellt under det forsta aret eller nar
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvandas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller langre.

- Var uppmarksam och kontakta lakare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se avsnitt
2 "Blodproppar”).

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 ldsa 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 lékare, eller apotekspersonal eller sjukskdéterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behdver veta innan du tar Vendiol

Hur du anvénder Vendiol

Eventuella biverkningar

Hur Vendiol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Vendiol &r och vad det anvands for
Vendiol ar ett p-piller som tas via munnen och som anvands for att férhindra graviditet.

Var och en av de 24 aktiva gula tabletterna innehaller en liten mangd av tva olika kvinnliga hormoner,
som heter gestoden och etinylestradiol.

De 4 inaktiva gréna tabletterna innehaller inget aktivt innehallsimne och kallas for placebotablett.
P-piller som innehaller tva hormoner kallas for kombinerat p-piller.

Gestoden och etinylestradiol som finns i Vendiol kan ocksa vara godkénd for att behandla andra

sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Vendiol

Allmént

Innan du kan borja ta Vendiol kommer lakaren att stalla nagra fragor om din och dina narmaste
slaktingars halsa. Lakaren kommer ocksa att mata ditt blodtryck, och beroende pa din personliga
situation, kanske ocksa ta nagra andra prover.

Innan du borjar anvénda Vendiol ska du l&sa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det ar sarskilt
viktigt att du laser symtomen pa blodpropp — (se avsnitt 2, ”Blodproppar”).

I den hér informationen beskrivs flera situationer dar du ska sluta anvénda Vendiol, eller nar Vendiol
kan vara mindre palitligt. I sddana situationer ska du antingen inte ha samlag eller anvanda en
ytterligare icke-hormonell preventivmetod, t.ex. en kondom eller en annan barriarmetod. Anvand inte




rytmmetoden (sékra perioder) eller temperaturmetoder. Dessa metoder kan vara opalitliga eftersom
Vendiol dndrar de manatliga forandringarna av kroppstemperatur och livmoderhalssekret.

Vendiol skyddar, i likhet med andra hormonella preventivmedel, inte mot HIV-infektion (AIDS)
eller andra sexuellt éverforbara sjukdomar.

Anvéand inte Vendiol

Anvand inte Vendiol om du har nagot av de tillstdnd som anges nedan. Om du har nagot av dessa

tillstand maste du tala om det for ldkaren. Lakaren kommer att diskutera vilken annan typ av

preventivmedel som kan vara mer lampligt.

- om du ar allergisk mot gestoden eller etinylestradiol eller nagot annat innehallséamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6),

- om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), i
lungorna (lungemboli) eller nagot annat organ,

- om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist, protein
S-brist, antitrombin I11-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar,

- om du behdver genomga en operation eller om du blir séngliggande en langre period (se
avsnittet 2 "Blodproppar”),

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

- om du har (eller har haft) kéarlkramp (ett tillstand som orsakar svar bréstsmarta och kan vara ett
forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — 6vergaende
strokesymtom),

- om du har nagon av foljande sjukdomar som kan oka risken for en blodpropp i artérerna:

- 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) en typ av migrdn som kallas "migrdn med aura”,

- om du har eller har haft en tumoér i levern,

- om du har eller har haft en leversjukdom och leverfunktionen annu inte &r normal,

- om du har (eller har haft) en inflammation pa buksspottskorteln (pankreatit), tillsammans med
hdga blodfetter

- om dina njurar inte fungerar som de ska (njursvikt),

- om du har eller har haft, eller missténks ha brostcancer eller annan cancer, t.ex.
aggstockscancer, cancer i livmoderhalsen eller livmodercancer,

- om du har oférklarliga blédningar fran slidan,

- om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se aven avsnittet
Andra lakemedel och Vendiol).

Om nagon av ovanstaende situationer intraffar under forsta gangen du tar Vendiol maste du
omedelbart sluta ta VVendiol och kontakta din lakare.

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

Nér ska du kontakta lakare?

S6k omedelbart lakare

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

Tala om for lakare om nagot av foljande tillstand galler dig.
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Om tillstanden uppstar eller blir varre medan du anvander Vendiol, ska du ocksa tala om for lakare.

- kontakta omedelbart lakare om du far symtom pa angioddem, sdsom svullnad av ansikte, tunga
och/eller svalg och/eller svarigheter att svalja eller nasselutslag, eventuellt med
andningssvarigheter. Produkter som innehaller 6strogener kan orsaka eller forvarra symtom av
arftligt eller forvarvat angioddem.

- om du ar dverviktig,

- om du har en sjukdom i livmodern (livmoderdystrofi),

- om du har horselnedsattning dvs. otosklerosrelaterad horselnedsattning,

- om du har en godartad tumér i brostet

- om du har migrén

- om du har astma

- om du eller nara slaktingar (foraldrar, mor/farforaldrar, syskon) nagon gang har haft en sjukdom
med benéagenhet att utveckla blodproppar (i benen, lungorna eller pa annat stalle, hjartinfarkt,
stroke),

- om du har hjartsjukdom,

- om du har en njursjukdom,

- om du har hogt blodtryck,

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

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

- om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS - en stdrning av blodkoaguleringen som leder
till njursvikt),

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

- om du har ékade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har forknippats med en ¢kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkortelinflammation),

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

- om du nyss har fott barn l16per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter
forlossningen du kan borja anvanda Vendiol,

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

- om du har aderbréack,

- om nagon nara slakting har eller har haft brostcancer,

- om du har sjukdom i lever eller i gallblasan,

- om du har diabetes,

- om du lider av depression eller humérférandringar,

- om du har epilepsi (se "Andra lakemedel och Vendiol™),

- om du har en sjukdom som uppkom forsta gangen under graviditet eller vid tidigare anvandning
av konshormoner t.ex. porfyri (en leversjukdom), herpes gestationis (hudutslag med blasor
under graviditet), Sydenhams korea (en nervsjukdom som leder till plétsliga rorelser av
kroppen),

- om du har eller har haft kloasma (gulbruna pigmentflackar, sa kallade “graviditetsflackar”,
sérskilt i ansiktet). Om du har det ska du undvika direkt solljus eller ultraviolett ljus.

Tveka inte att fraga din lakare eller apotekspersonal om rad och du har nagra fragor om anvandning av
Vendiol.

BLODPROPPAR

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

Blodproppar kan bildas
- ivener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)
- iartarer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).



Det gar inte alltid att aterhdmta sig helt efter blodproppar. | séllsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstaende effekter och, i mycket sallsynta fall, vara dodliga.

Det ar viktigt att komma ihdg att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av Vendiol
ar 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 1angs en ven i benet eller foten, Djup ventrombos

framfor allt om du ocksa far:

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

- Okad varme i det drabbade benet

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

- plotslig oforklarlig andnod eller snabb andning Lungemboli

- plétslig hosta utan tydlig 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 hjartslag

- svar smarta i magen

Om du &r osaker, kontakta lakare eftersom vissa av dessa symtom,
t.ex. hosta och andndd, av misstag kan tolkas som ett lindrigare
tillstand sasom luftvagsinfektion (t.ex. en vanlig forkylning).

Symtom som vanligtvis forekommer i ett 6ga: Retinal ventrombos
- omedelbar synforlust eller (blodpropp i 6gat)
- dimsyn utan smarta som kan leda till synférlust

- brostsmarta, obehag, tryck, tyngdkénsla Hjartinfarkt

- tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

- maéttnadskansla, matsmaltningsbesvar eller ké&nsla av kvavning

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

- svettning, illamaende, krakningar eller yrsel

- extrem svaghet, angest eller andndd

- snabba eller oregelbundna hjartslag

- plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, Stroke
speciellt pa en sida av kroppen

- plétslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

- plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

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

- plétslig, svar eller langvarig huvudvark utan kand orsak

- medvetsloshet eller svimning med eller utan krampanfall




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

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med nastan

omedelbar eller fullstandig aterhamtning, men du ska anda

omedelbart soka lakare eftersom du I6per risk att drabbas av en

ny stroke.

- svullnad och latt bla missfargning av en arm eller ett ben Blodproppar som

- svar smarta i magen (akut buk). blockerar andra
blodkarl

BLODBROPPAR I 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 en ven (vends trombos). Dessa biverkningar &r 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 det leda till en djup ventrombos (DVT).

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

- | mycket séllsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ sa som Ggat (retinal
ventrombos).

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

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ar 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 lakemedel eller ett annat ldkemedel) efter ett
uppehall pa 4 veckor eller langre.

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

Nar du slutar anvanda Vendiol atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor &r 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 Vendiol &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.

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

- Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
gestoden sasom Vendiol utvecklar cirka 9-12 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 anvander ett kombinerat Cirka 2 av 10 000 kvinnor
hormonellt preventivmedel (p-piller/plaster/ring)
och som inte dr gravida

Kvinnor som anvander ett kombinerat Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
hormonellt preventivmedel som




innehaller levonorgestrel, noretisteron eller
norgestimat

Kvinnor som anvander Vendiol Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor

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

Risken for en blodpropp med Vendiol ar liten men vissa tillstdnd 6kar risken. Risken ar hogre:

- om du ar 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI éver 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 hér fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom,

- om du behdver genomga en operation, eller blir séngliggande under en léangre period pa grund
av skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvandningen av Vendiol kan behdva avbrytas
flera veckor innan en operation eller medan du ar mindre rorlig. Om du maste sluta ta Vendiol,
fraga lakaren nar du kan borja ta det igen,

- med stigande alder (sarskilt om du ar 6ver cirka 35 ar),

- om du har fétt barn for nagra veckor sedan.

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

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

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

Om ndgot av ovanstaende tillstand andras nar du anvander Vendiol, t.ex. en nara slakting drabbas av
blodpropp med okénd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

BLODPROPP | EN ARTAR

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en artar?
P& samma satt som en blodpropp i en ven kan en propp i en artar leda till allvarliga problem. Det kan
t.ex. orsaka hjartinfarkt eller stroke.

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

Det &r viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till foljd av anvandning av Vendiol &r

mycket liten men kan 6ka:

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

- om du réker. Nar du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Vendiol bér du
sluta roka. Om du inte kan sluta roka och ar 6ver 35 ar kan lakaren rada dig att anvanda en
annan typ av preventivmedel,

- om du ar dverviktig,

- om du har hogt blodtryck,

- 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 ndgon néra slakting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider),

- om du far migran, speciellt migran med en aura,

- om du har problem med hjartat (klaffsjukdom, en hjartrytmstérning som kallas
formaksflimmer),

- om du har diabetes.

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

Om nagot av ovanstaende tillstand &ndras nar du anvander Vendiol, t.ex. om du borjar roka, en néra
slakting drabbas en trombos av okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.



Vendiol och cancer

Brostcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som anvander kombinerade p-piller, men det ar
inte kant om detta beror pa behandlingen. Det kan exempelvis vara sa att dessa kvinnor undersoks mer
noggrant och oftare av lakare, vilket kan betyda att brostcancern upptéckts tidigare.

Hos kvinnor som anvander kombinerade p-piller under en relativt lang tid, har studier visat pa fall av
livmoderhalscancer. Det ar for ndrvarande oként om det ar orsakat av p-pillret eller om det &r kopplat
till sexuellt beteende (t.ex. fler nya parters) och andra faktorer.

I séllsynta fall har godartade levertumdrer, och i &nnu mer séllsynta fall elakartade levertumérer,
rapporterats hos anvandare av p-piller. Kontakta lakaren om du har ovanligt svar buksmarta.

Psykiska stérningar

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

Barn och ungdomar
Begransad data finns for anvandning hos ungdomar under 18 ar.

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

Vissa lakemedel kan paverka halten av Vendiol i blodet och gora det blir mindre effektivt for att
forhindra graviditet eller orsaka ovantad blodning. Detta inkluderar:
- lakemedel som anvénds for behandling av:
- epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat),
- tuberkulos (t.ex. rifabutin, rifampicin),
- HIV-infektioner (sa kallade proteashammare och icke-nukleosida omvénda
transkriptashdmmare),
- hepatit C-virusinfektioner,
- svampinfektioner (t.ex. griseofulvin, azolantimykotika tex. itrakonazol, vorikonazol,
flukonazol
- bakteriella infektioner (makrolid antibiotika t.ex. klaritomycin, erytromycin),
- sérskilda hjartsjukdomar, hogt blodtryck (kalcium kanalblockerare t.ex. verapamil,
diltiazem),
- somnsvarigheter (modafinil)
- artros (etoricoxib)
- traditionella vaxtbaserade lakemedel som innehaller Johannesort (Hypericum perforatum) som
anvands vid viss typ av latt nedstamdhet,
- grapefruktjuice.

Troleandomycin (en antibiotika som anvands mot manga olika typer av bakteriella infektioner) kan
under samtidig anvandning med kombinerade p-piller 6ka risken for hindrat flode av galla
(intrahepatisk kolestas).

Vendiol kan paverka effekten av andra lakemedel t.ex.:

- lamotrigin, ett lakemedel mot epilepsi (detta kan leda till 6kad frekvens av krampanfall),

- ciklosporin (lakemedel som anvénds for att undertrycka vévnadsavstotning efter
transplantationskirurgi),

- teofyllin (anvéands for att behandla astma),

- tizanidin (anvéands for att behandla muskelkramper).

Om du behandlas med nagot lakemedel eller traditionella vaxtbaserade lakemedel och naturlakemedel
som kan gora Vendiol mindre effektiv, bor du ocksa anvanda en barriarmetod. Andra lakemedels



effekt pa Vendiol kan paga under hela anvandningstiden och under ytterligare 28 dagar efter avslutad
behandling. Darfor ar det nddvéndigt att ocksa anvanda den ytterligare barridrmetoden sa lange. Din
lakare kan beratta for dig om du behdver anvanda ett annat preventivmedel och hur lange.

Anvand inte Vendiol om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir eftersom dessa lakemedel kan leda till férhojda
leverfunktionsvarden i blodet (en 6kning av leverenzymet ALAT).

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

Vendiol kan bdrja anvéndas ungefér 2 veckor efter att den har behandlingen har avslutats. Se avsnittet
”Anvand inte Vendiol".

Laboratorietester
Om du lamnar blodprov, ska du tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar p-piller
eftersom hormonella preventivmedel kan paverka resultaten av vissa prover.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid har ldkaren ingen anledning att forskriva preventivmedel till dig.

Om du upptacker att du ar gravid under tiden du tar Vendiol, sluta anvanda tabletterna och kontakta
lakare.

Om du planerar att bli gravid, tala med din lakare.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Kvinnor ska inte ta Vendiol ndr de ammar. Anvéndningen av Vendiol under amning kan leda till
minskad mj6lkproduktion och férandrad sammanséattning av bréstmjélken. Om du vill anvanda p-
piller under tiden du ammar ska du radfraga din lakare.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Vendiols paverkan pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner har inte studerats. Vendiol
paverkar troligtvis inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner. Yrsel har rapporterats som en
biverkning. Upplever du yrsel ska du inte kora bil eller anvanda maskiner forran den forsvinner.

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

Vendiol innehaller laktos och para-orange FCF (E 110)

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

De grona inaktiva (placebo) tabletterna innehaller para-orange FCF (E 110) som kan orsaka allergiska
reaktioner.

3. Hur du anvander Vendiol

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Varje tablettkarta innehaller 28 tabletter: 24 aktiva gula tabletter och 4 grona placebotabletter.

De tva olika fargade tabletterna av Vendiol ligger i den ordning de ska tas.

Ta en tablett Vendiol dagligen med lite vatten om det behdvs. Du kan ta tabletterna med eller utan
mat, men du ska ta tabletterna vid ungefar samma tidpunkt varje dag.

Forvéxla inte tabletterna, ta en gul tablett de forsta 24 dagarna och sedan en gron tablett de sista

4 dagarna. Sedan maste du paborja nasta tablettkarta direkt (24 gula och 4 grona tabletter). Uppehall
mellan tva tablettkartor ska inte goras.



Varje gang du paborjar en ny tablettkarta av Vendiol, tar du nummer 1 av den gula aktiva tabletten (se
"Start”). For att ta de i ratt ordning, folj pilens riktning pa tablettkartan.

Under de 4 dagarna nér du tar de gréna placebotabletterna (placebodagarna), bér din blddning
generellt sett starta (sa kallad bortfallsblodning). Den pabdrjar vanligtvis under den andra eller tredje
dagen efter den sista gula aktiva tabletten av Vendiol har tagits. Nar du har tagit den sista gréna
tabletten, ska du paborja nasta tablettkarta, oavsett om din blodning har slutat eller ej. Detta betyder att
den forsta tabletten pa tablettkartan startar pA samma veckodag och att bortfallsblédningen startar
ungefar samma veckodag varje manad.

Om du anvander Vendiol pa detta sétt, &r du skyddad mot graviditet aven under de 4 dagarna som du
tar de grona placebotabletterna.

Forberedelse av klistermarket

For att hjalpa dig halla kontroll finns det 7 veckoklistermarken utméarkta med de 7 veckodagarna. Vélj
det klisterméarke som bdrjar med den dagen du paborjar en tablettkarta. T.ex. om du pabdrjar en
tablettkarta pa en onsdag, sa anvander du de klistermarken som borjar med "ons”.

Fast “=” symbolen pa remsan med samma symbol pa blisterkartan och placera remsan pa omradet
inom den svarta ramen. Varje veckodag kommer att motsvara en rad med tabletter.

Nu finns det en dag for varje tablett och du kan se nar du behdver ta en viss tablett en viss dag. Folj
pilens riktlinje tills alla 28 tabletter &r tagna.

Nar kan du starta med din forsta tablettkarta?

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

Borja ta Vendiol pa menstruationscykelns forsta dag (d.v.s. samma dag som din menstruation borjar). |
detta fall & du omedelbart skyddad mot en graviditet.

Vid byte fran annat kombinerat hormonellt preventivmedel, (kombinerat p-piller, vaginalring eller p-
plaster)

Du ska borja ta Vendiol dagen efter den sista aktiva tabletten av ditt tidigare p-piller (eller senast
dagen efter ditt tablettfria intervall eller placebointag av tidigare p-piller). | detta fall & du omedelbart
skyddad mot en graviditet.

Vid byte av vaginalring eller p-plaster, félj raden fran din lakare.

Vid byte fran preventivmedel med endast gestagen-p-piller
Du kan byta fran p-piller med enbart gestagen vilken dag som helst men i alla dessa fall, maste du
anvanda ytterligare ett preventivmedel (t.ex. kondom) under de forsta sju dagarna av tablettintag.

Vid byte fran preventivmedel med endast gestagen i p-spruta, p-stav eller hormonspiral

For p-stav eller hormonspiral ska bytet ske den dag som p-staven eller hormonspiralen tas bort. For p-
spruta, borja ta Vendiol den dag du skulle ha fatt en ny spruta. | alla dessa fall, maste du anvanda
ytterligare ett preventivmedel (t.ex. kondom eller annan barridrmetod) under de forsta sju dagarna du
tar tabletterna.

Efter missfall
Folj din lakares rad.

Efter forlossning

Du kan borja anvénda Vendiol mellan 21 och 28 dagar efter en férlossning. Om du bérjar anvénda
tabletterna senare an dag 28, maste du anvanda en sa kallad barriarmetod (t.ex. kondom) under de
forsta sju dagarna du anvander Vendiol.

Om du haft samlag efter forlossningen innan du borjar anvanda Vendiol, maste du forst vara saker pa
att du inte ar gravid eller vanta pa nasta menstruation.

Om du ammar och vill pabérja behandling med Vendiol efter forlossning
Lds avsnittet ”Amning”.



Om du anvant for stor méngd av Vendiol

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter till foljd av att ta for manga Vendiol-tabletter.
Om du har tagit flera tabletter pa samma gang kan du bli illamaende eller krikas. Yngre kvinnor kan fa
vaginala blodningar.

Om du har fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om ett barn har 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 Vendiol

De sista 4 grona tabletterna ar placebotabletter. Om du glommer ta dessa tabletter, har det ingen
betydelse for effekten av Vendiol.

Slang bortgldmda placebotabletter.

Foljande rad galler bara om du glomt att ta bara en gul aktiv tablett (tablett 1-24 pa tablettkartan):

- Om det har gatt mindre &n 12 timmar sedan du skulle ha tagit din hormontablett ar du
fortfarande skyddad mot graviditet. Ta tabletten sa snart du kommer ihdg det och ta nasta tablett
pa vanlig tid.

- Om det har gatt mer &n 12 timmar kan p-pillrets effekt vara minskad. Ju fler hormontabletter i
foljd som du har missat, desto hdgre ar risken for att den preventiva effekten har minskat.
Risken &r sarskilt stor for att bli gravid om du glémmer gula tabletter i bdrjan av tablettkartan
eller i slutet. Darfor ska du alltid folja dessa anvisningar.

Dag 1-7 (forsta raden) gula aktiva tabletter (se bild och schema)

Ta den glomda tabletten sa fort du kommer ihag, d&ven om det betyder att tva tabletter tas vid samma
tidpunkt. Fortsatt sedan ta tabletterna vid vanlig tidpunkt och som forsiktighetsatgard anvéand en extra
preventivmetod t.ex. kondom under de kommande 7 dagarna. Om samlag har dgt rum veckan innan
tabletten glomdes tas, finns en risk att du &r gravid. Kontakta ldkaren i sa fall.

Dag 8 - 14 (andra raden) gula aktiva tabletter (se bild och schema)

Ta den glomda tabletten sa fort du kommer ihdg, dven om det betyder att tva tabletter tas vid samma
tidpunkt. Fortsatt sedan ta tabletterna vid vanlig tidpunkt. Om du har tagit tabletterna pa ratt satt de
tidigare 7 dagarna innan den missade dosen, ar skyddet mot en graviditet inte minskat och ingen extra
preventivmetod behdvs. Men om du har glomt att ta mer &n en 1 tablett, rekommenderas det att en
barriarmetod sasom kondom anvéands som ytterligare forsiktighetsatgard tills du har tagit dina tabletter
i 7 dagar i foljd.

Dag 15 - 24 (tredje eller fjarde raden) gula aktiva tabletter (se bild och schema)

Det finns en 6verhdngande hog risk att bli gravid om du gldmmer att ta en gul aktiv tablett néara den
kommande grona tablettplacebofasen. Genom att justera tablettintagsschemat kan risken forhindras.
Du kan valja att folja nagot av tva foljande alternativ. Du behdver inte anvanda extra preventivmedel
om du har tagit tabletterna pa ett korrekt satt de 7 dagarna innan den glémda tabletten. Om det inte &r
sa, bor du folja det forsta av de tva alternativen och anvanda en barriarmetod t.ex kondom som
ytterligare forsiktighetsatgard tills du har tagit tabletterna pa ratt satt i 7 dagar i strack.

Alternativ 1)

Ta den sista missade tabletten sa fort du kommer ihag det, &ven om det betyder att tva tabletter tas vid
samma tidpunkt. Sedan fortsatter du ta tabletterna vid vanlig tidpunkt. De 4 placebotabletterna pa sista
raden maste kastas och nasta tablettkarta maste paborjas omedelbart (startdagen kommer vara en
annan). Du kommer eventuellt inte att fa en bortfallsbldning forran du kommit till de grona
tabletterna pa den andra tablettkartan, men en latt eller menstruationsliknande blédning kan
férekomma medan du tar de gula aktiva tabletterna.

Alternativ 2)

Sluta ta de gula aktiva tabletter pa den pagaende tablettkartan och ta i stéllet de grona
placebotabletterna i upp till maximalt 3 dagar sa att det totala antalet placebotabletter plus glémda gula
aktiva tabletter inte ar mer an 4. Pa slutet av placebotablettfasen fortsatter du pa nasta tablettkarta.
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Om du inte kommer ihag hur manga gula aktiva tabletter du har missat, félj det forsta alternativet.
Anvand en barriarmetod som kondom, som en extra forsiktighetsatgard tills du har tagit dina tabletter
korrekt 7 dagar i rad och kontakta din lakare (eftersom du kanske inte har skyddats fran att bli gravid).
Om du har glémt att ta gula aktiva tabletter fran en tablettkarta och inte far den forvantade
manadsblodningen nar du tar de grona placebotabletterna fran samma tablettkarta, kan du vara gravid.
Radgor med din lakare innan du pabdrjar nasta tablettkarta.

Du har glémt mer an 1 >. Fraga din lakare om rad
gul aktiv tablett pa en

tablettkarta.

—»| Dpag17 [ ”

« Har du haft samlag veckan innan du glémde?

v

 Taden glémda tabletten

« Anvénd en barridrmetod (kondom) de féljande
7 dagarna.

« Avsluta tablettkartan.

Du bara har glémt 1 gul

aktiv tablett (som tagits »  Dag8-14 »{ + Taden glémda tabletten.

mer &n 12 timmar for - Avsluta tablettkartan.
sent).

Ta den glémda tabletten och

Ta de gula aktiva tabletterna pa tablettkartan
Kasta de 4 grona tabletterna

Borja omedelbart med nésta tablettkarta.

Dag 15-24 ELLER

Sluta omedelbart ta de gula aktiva tabletterna

Ga direkt till de grona tabletterna (i hogst 4 dagar
"1 inklusive dagen med den glémda tabletten)
Fortsatt darefter med nésta tablettkarta

A

\4

Mer an en gul aktiv tablett glomd pa denna tablettkarta
Kontakta din l&kare.

Gor sa har vid krakningar eller kraftig diarré

Om du kréks inom 3-4 timmar efter att du tagit en gul aktiv tablett eller om du far svar diarré, finns en
risk att de aktiva substanserna i tabletten inte helt har tagits upp av kroppen. Situationen ar nastan
densamma som om du har glémt en tablett. Efter krakningar eller diarré maste du ta en gul tablett fran
en reservkarta sa snart som mojligt. Om majligt bor tabletten tas inom 12 timmar efter att du normalt
skulle ha tagit tabletten. Om detta inte &r majligt eller om det har gatt mer an 12 timmar ska du félja
radet i ”Om du har glomt att ta Vendiol”.

Krakningar eller diarré nér du tar de 4 grona placebotabletterna minskar inte skyddet mot graviditet.

Om du 6nskar skjuta upp din menstruation: det har maste du kanna till

Du kan skjuta upp din menstruation genom att hoppa 6ver de gréna placebotabletterna och direkt
fortsatta med en ny tablettkarta Vendiol och avsluta den. Du kan fa en latt eller menstruationsliknande
blodning nér du anvéander den andra tablettkartan. Nar du 6nskar att fa menstruationen tillbaka under
den andra tablettkarta, slutar du ta de gula aktiva tabletterna och borjar ta de gréna placebotabletterna.
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Efter att de 4 grona placebotabletterna fran den andra tablettkartan &r tagna, pabérjar du din tredje
tablettkarta.

Byte av menstruationens forsta dag: det har maste du kanna till

Om du tar tabletterna enligt anvisningarna borjar din menstruation under placebodagarna. Om du
maste byta dag ska du minska placebodagarna - nar du tar de grona placebotabletterna - (men du far
aldrig oka dem — 4 dagar ar max!). Exempel: Om du borjar ta placebotabletterna pa en fredag, och du
vill &ndra det till en tisdag (3 dagar tidigare) skall du bérja med en ny tablettkarta 3 dagar tidigare an
vanligt. Det kan handa att du inte far nagon blédning under den héar tiden. Du kan da fa en latt eller
menstruationsliknande blédning under nasta tablettkarta. Om du ar osaker pa hur du ska gora, radfraga
din lakare.

Blddning mellan menstruationerna

Under de forsta manaderna du tar Vendiol kan du fa ovantade blédningar (blodningar utanfor
placebodagarna). Om den har blodningen pagar i mer an nagra manader, eller om den barjar efter
nagra manader, kontakta lakare eftersom han/hon behdver undersoka om nagonting ar fel.

GoOr s har om du inte far ndgon blodning under placebodagarna

Om du inte har tagit de gula aktiva tabletterna pa ratt satt, har krakts, haft svar diarré eller har tagit
nagra andra lakemedel, ar det sannolikt att du ar gravid. Kontakta din lakare.

Om du har tagit alla gula aktiva tabletter pa ratt satt, inte har krakts eller haft svar diarré och inte har
tagit nagra andra lakemedel, ar det mycket osannolikt att du &r gravid. Sakerstall att du inte ar gravid.
Om du &r gravid, sluta ta tabletterna och kontakta din lakare.

Om den forvantade blodningen uteblir tva ganger i rad kan du vara gravid. Kontakta omedelbart
lakare.

Om du inte har nagon blédning efter att du slutat anvanda Vendiol
Nér du slutar ta Vendiol, kan det ta en tid innan dina menstruationer kommer tillbaka. Om detta &r
fallet under en langre tid, var god och kontakta din lakare.

Om du slutar att anvanda Vendiol
Du kan sluta anvanda Vendiol nar du vill. Om du inte vill bli gravid, tala med din lakare om rad for
andra tillforlitliga preventivmetoder.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Om du far nagon biverkning, framfor allt om den &r svar eller ihallande, eller om din hélsa
forandras och du tror att det kan bero pa Vendiol, prata med lakaren.

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

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

Om du upplever nagon av de foljande allvarliga biverkningar, sok lakare omedelbart.
- En allvarlig allergisk reaktion — har rapporterats (férekommer hos ett oké&nt antal anvéndare)

Symtom som inkluderar plétslig vasande andning, andningssvarigheter eller yrsel, svullnad i
Ogonlocken, ansiktet, lapparna eller halsen, hudutslag eller nésselfeber.
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Blodpropp i nathinnan - mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare).
Symtomen uppkommer framst i ett 6ga

- smaértfri suddig syn som kan utvecklas till synforlust

- omedelbar synforlust.

Hemolytiskt uremiskt syndrom (en sjukdom dér blodproppar far njurarna att svikta) - har
rapporterats (forekommer hos ett ok&nt antal anvéandare)

Symtomen inkluderar krdkningar, diarré (som kan vara blodiga), feber, svaghet, mindre urin an
vanligt.

Pankreatit - sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare)
Symtomen inkluderar allvarliga dvre buksmartor som kan spridas till ryggen.

Erythema multiforme - har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare)
Symtomen inkluderar hudutslag med rosa-roda flackar, sarskilt pa handflatorna eller pa
fotsulorna som kan bli blasor. Du kan ocksa ha sar i munnen, égonen eller kénsorganen.

Andra biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvéndare):

huvudvérk, inklusive migréan
buksmaérta
véldigt latt eller ingen menstruation, smarta i brosten, dmhet i brosten

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

vaginal inflammation, inklusive svampinfektion (kandidos)

humdrsvangningar, inklusive depression, nervositet, forandringar av sexuell lust
(libidoforéndringar)

yrsel

sjukdomskansla (krakningar, illamaende), uppblasthet

akne, hudutslag, haravfall

mellanblédningar, smartsamma menstruationer, férandringar i blodfléde under menstruation,
forédndrad vaginal flytning eller férandring i livmoderhalsen (ektropion)

vatskeansamling eller 6dem

viktnedgang, viktuppgang

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

Okad aptit, minskad aptit

forvarring av aderbrack

brun-gula pigmentforandringar i ansiktet (kloasma) som kan besta, 6verdriven tillvéaxt av
kroppshar

sekretion fran brostvartan, forstoring av brosten

okat blodtryck, forandringar i laboratorieresultat (6kade fettnivaer)

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

farliga blodproppar i vener och artérer t.ex.:

- i benet eller foten (DVT)

- i lungan (PE)

- hjartinfarkt

- stroke

- liten stroke eller tillfallig stroke liknande symptom, ként som TIA (transitorisk ischemisk
attack)

- blodproppar i levern, magen, tarmen, njurarna eller égonen.
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Risken att fa en blodpropp kan vara hégre om du har andra tillstand som 6kar denna risk (Se
avsnitt 2 for mer information om tillstand som 6kar risken for blodproppar och symtomen pa
blodpropp)
- lever- eller gallstorningar (sasom hepatit eller onormal leverfunktion), gallblasesjukdom
inklusive gallsten eller férsamring av detta tillstand.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

- godartade levertumarer (sa kallad fokal nodulér hyperplasi eller leveradenom), eller elakartade
levertumorer

- forvarring av en sjukdom i immunsystemet (lupus), eller leversjukdom (porfyri) eller forsamring
av en sjukdom kand som korea som kannetecknas av oregelbundna, plétsliga och icke frivilliga
rorelser

- blockering av gallflodet i levern eller forsamring av detta tillstand

- ischemisk tarmsjukdom, mojlig férsamring av inflammatorisk tarmsjukdom - symtom inkluderar
magkrampor och smarta, diarré (som kan vara blodig)

- sockerintolerans

- kontaktlinsoverkanslighet

- magkrampor

- gulsot (gulfargning av huden eller 6gonen)

- inflammation i synnerven som kan leda till delvis eller total synforlust

- hudtillstandet erythema nodosum (kénnetecknat av smartsamma rédaktiga hudknutor)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Vendiol ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkénsligt.

Lakemedlet ska inte kastas 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

- De aktiva substanserna ar 60 mikrogram gestoden och 15 mikrogram etinylestradiol i varje gul
tablett.

- Ovriga innehallsamnen &r:

Aktiva filmdragerade tabletter: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, hypromellos,

polakrilinkalium, magnesiumstearat, titandioxid (E 171), triacetin, kinolingult (E 104).
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Placebo filmdragerade tabletter: mikrokristallin cellulosa, laktos, pregelatiniserad majsstéarkelse,
magnesiumstearat, kiseldioxid, kollodial, vattenfri, polyvinylalkohol, titandioxid (E 171), makrogol
3350, talk, indigokarmin (E 132), kinolingult (E 104), svart jarnoxid (E 172), para-orange (E 110).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

De aktiva filmdragerade tabletterna &r gula, runda bikonvexa filmdragerade tabletter med en diameter
pa cirka 5,5 mm. Pragling pa ena sidan: "G43”, ingen pragling pa andra sidan.

Placebotabletterna ar grona, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter med en diameter pa cirka 6 mm,
utan pragling.

Blister av transparent PVC - aluminiumfolie. Varje blister placeras i en laminerad pase av aluminium.
Blister i pasarna forpackas i en kartong med en bipacksedel, ett fodral och vecko-klistermarke i varje
kartong.

Forpackningsstorlekar:

1 x (24+4) filmdragerade tabletter

3 x (24+4) filmdragerade tabletter

6 x (24+4) filmdragerade tabletter

13 x (24+4) filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Gedeon Richter Plc.

1103 Budapest

Gyomr6i Gt 19-21.

Ungern

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

DK Violetta 60 mikrogram/15 mikrogram filmovertrukne tabletter
Fl Vendiol 60 mikrog/15 mikrog tabletti, kalvopééallysteinen
SE Vendiol 60 mikrogram/15 mikrogram filmdragerad tablett

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-03-30
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