Indlaegsseddel: Information til brugeren
Etindros 21 0,02 mg/3 mg, filmovertrukne tabletter

ethinylestradiol/drospirenon

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
det til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Vigtigt information om kombinerede hormonelle praventionsmidler:

Det er en af de mest palidelige praeventionsmetoder, hvis de anvendes korrekt.
Frugtbarheden genvindes efter opher.

De gger risikoen for at f& en blodprop i venerne og arterierne en smule, iser i det forste
ar eller nar du begynder at tage praeeventionsmidlet igen efter en pause pa 4 uger eller
mere

Du skal vare opmarksom pa blodpropper og sege laege, hvis du tror, at du muligvis har
symptomer pa en blodprop (se pkt. 2 ”Blodpropper”).

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Etindros 21

Brug ikke Etindros 21 i disse tilfzelde
Adbvarsler og forsigtighedsregler

Etindros 21 og blodpropper i en vene og en pulsére
Etindros 21 og kreeft
Bledning mellem menstruationerne

Hvad du skal gere, hvis du ikke fér bledning i den tablet-frie periode

Brug af anden medicin sammen med Etindros 21

Brug af Etindros 21 sammen med mad, drikke og alkohol.

Laboratorietest

Graviditet, amning og frugtbarhed
Trafik- og arbejdssikkerhed
Etindros 21 indeholder lactose

Sadan skal du tage Etindros 21

Hvornar kan du starte den forste blisterpakning

Har du taget for mange Etindros 21 -tabletter

Har du glemt at tage Etindros 21



http://www.indlaegsseddel.dk/

e Huvis du far opkastning eller alvorlig diaré

e Huvis du ensker at forsinke din menstruationsperiode

e Huvis du ensker at @ndre den forste dag i din menstruationsperiode
e Huvis du ensker at stoppe med at tage Etindros 21

4. Bivirkninger
5. Opbevaring
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Etindros 21 er en p-pille, som anvendes til at forhindre graviditet.

Hver filmovertrukket tablet indeholder en lille maengde af to forskellige kvindelige hormoner,
nemlig drospirenon og ethinylestradiol.

P-piller, der indeholder to hormoner, kaldes "kombinationspiller".

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Etindros 21

Generelle bemzerkninger

Inden du begynder at bruge Etindros 21 , skal du leese oplysningerne om blodpropper i punkt 2.
Det er isaer vigtigt at laese om symptomerne pa en blodprop — se punkt 2 “Blodpropper”.

For du begynder at tage Etindros 21, stiller din leege dig forskellige spergsmél om din egen og
familiens sygehistorie. Laegen maler ogsa dit blodtryk og kan, alt efter dit nuveerende helbred,
udfere andre undersggelser.

Denne indlegsseddel beskriver forskellige situationer, hvor du skal holde op med at tage
Etindros 21 , eller hvor virkningen af Etindros 21 kan vare nedsat. I de situationer ber du enten
ikke have samleje, eller du ber bruge anden ikke-hormonel pravention, f.eks. kondom eller en
anden barrieremetode. Brug ikke kalender- eller temperaturmetoden. Disse metoder kan veare
usikre, fordi Etindros 21 andrer de manedlige aendringer i kropstemperaturen og sekretet fra dit
underliv.

Etindros 21 beskytter som andre hormonelle praventionsmidler ikke mod hiv (aids) eller
andreseksuelt overforte sygdomme.

Brug ikke Etindros 21 i disse tilfaelde

Du ma ikke bruge Etindros 21, hvis du har nogle af nedenstidende tilstande. Forteel det til din
leege, lege, hvis du har nogle af nedenstidende tilstande. Din laege vil drefte med dig, hvilken
anden form for pravention der kan vare bedre for dig.

Brug ikke Etindros 21

e hvis du har (eller har haft) blodpropper i et blodkar i dine ben (dyb venetrombose DVT), i
dine lunger (lungeemboli, PE) eller i andre organer.

e hvis du ved, at du har en sygdom, der pavirker starkningen af dit blod — f.eks. protein C-
mangel, protein S-mangel, antitrombin-III-mangel, faktor V Leiden eller antifosfolipid-
antistoffer;




e hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere tid (se punkt
,,Blodpropper)*
e hvis du har haft et hjerteanfald eller slagtilfzlde.

e hvis du har (eller tidligere har haft) angina pectoris (en tilstand, der giver svare brystsmerter
, 0g som kan vere det forste tegn pa et hjerteanfald) eller forbigaende iltmangel i hjernen pé

grund af en blodprop (transitorisk iskaemisk anfald);
e hvis du har nogle af folgende sygdomme, der kan @ge risikoen for en blodprop i arterierne:.
svaer sukkersyge (diabetes) med beskadigede blodkar
meget hejt blodtryk
meget hojt fedtindhold i blodet (kolesterol eller triglycerider).
en tilstand kendt som hyperhomocysteinemi
e hvis du har (eller tidligere har haft) en form for migraene kaldet ,,migreene med aura“;

O
O
O
O

e hvis du har (eller har haft) en leversygdom, og leverfunktionen endnu ikke er normal.

e hvis dine nyrer ikke fungerer godt (nyresvigt).

e hvis du har (eller har haft) en svulst i leveren.

e hvis du har (eller har haft), eller hvis der er mistanke om, at du har brystkreaft eller kreeft |
kensorganerne.

e hvis du har bledning fra skeden, og arsagen er ukendt.

e hvis du er allergisk over for ethinylestradiol eller drospirenon eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Etindros 21 (angivet i pkt. 6). Dette kan give kloe, udslat eller haevelser.

e hvis du har hepatitis C og tager medicin, der indeholder
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller

sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se ogsa punktet ”Brug af anden medicin sammen med
Etindros 217).

e  Yderligere oplysninger om specielle grupper

Born og unge
Etindros 21 er ikke beregnet til brug til unge kvinder, der endnu ikke har fiet menstruation.

Zldre kvinder
Etindros 21 er ikke beregnet til brug efter overgangsalderen.

Kvinder med nedsat leverfunktion
Tag ikke Etindros 21, hvis du lider af en leversygdom. Se ogsa afsnittene “Brug ikke
Etindros 21 ” og “Advarsler og forsigtighedsregler”.

Kvinder med nedsat nyrefunktion
Tag ikke Etindros 21, hvis du lider af nedsat nyrefunktion eller akut nyresvigt. Se ogsé
afsnittene “Brug ikke Etindros 21 ” og “Advarsler og forsigtighedsregler”.

Advarsler og forsigtighedsregler

Hvornér skal du kontakte din leege?

Seg akut legehjelp
- hvis du bemerker mulige tegn pé en blodprop, der kan betyde, at du har féet en
blodprop i benet (dvs. dyb venetrombose), en blodprop i lungen (dvs. lungeemboli),
et hjerteanfald eller et slagtilfaelde (se punktet ,,Blodprop (trombose),, nedenfor.
Yderligere oplysninger om symptomerne pa disse alvorlige bivirkninger findes i ”Sadan
opdager du en blodprop”.




Fortzel det til din lzege, hvis du har eller fir en af folgende tilstande geelder for dig.

I nogle tilfeelde skal du veere ekstra forsigtig med at tage Etindros 21 eller anden hormonel
kombinationspravention, og det kan vare nadvendigt, at din laege kontrollerer dig jaevnligt.
Du skal ogsé fortelle det til din laege, hvis en af felgende tilstande udvikles eller forveerres,
mens du bruger Etindros 21:

hvis du har Crohns sygdom eller ulcerativ colitis (kronisk inflammatorisk tarmsygdom)
hvis du har systemisk lupus erythematosus (SLE — en sygdom, der pavirker dit naturlige
forsvarssystem)

hvis du har haemolytisk-uremisk syndrom (HUS — en sygdom med blodpropdannelse, der
forarsager nyresvigt);

hvis du har seglcelleanaemi (en arvelig sygdom i de rede blodlegemer);

hvis du har forhejet indhold af fedt i blodet (hypertriglyceridemi), eller hvis nogen i din
familie har denne tilstand. Hypertriglycerideemi er blevet forbundet med en eget risiko for at
udvikle pankreatit (beteendelse 1 bugspytkirtlen);

hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i lengere tid (se punkt 2
,,Blodpropper*);

hvis du lige har fedt, har du ogsa en gget risiko for blodpropper. Du skal sperge din laege,
hvor hurtigt efter fodslen, du kan begynde at tage Etindros 21;

hvis du har en betaendelseslignende reaktion (inflammation) i venerne under huden
(superficiel tromboflebitis);

hvis du har areknuder.

hvis et naertstaende familiemedlem har eller har haft brystkreeft

hvis du har en sygdom i lever eller galdeblere

hvis du har sukkersyge

hvis du har depression. Nogle kvinder, der anvender hormonelle preventionsmidler,
herunder Etindros 21, har rapporteret om depression eller nedtrykthed. Depression kan vare
alvorligt og kan nogle gange fore til selvmordstanker. Hvis du oplever humersvingninger og
depressive symptomer, skal du kontakte din leege for yderligere radgivning sa hurtigt som
muligt.

hvis du har epilepsi (se side 9 "Brug af anden medicin sammen med Etindros 21")

hvis du har en sygdom, der har vist sig for forste gang under graviditet eller under tidligere
brug af kenshormoner (f.eks. haretab, en blodsygdom kaldet porfyri, hududslat med blarer
under graviditet (svangerskabsherpes), en nervesygdom, der forarsager pludselige
bevagelser af kroppen (Sydenhams chorea)).

hvis du har eller har haft chloasma (skjolder med brun misfarvning af huden, ogsé kaldet
"graviditetsmaske", iser i ansigtet). Hvis du oplever det, skal du undgé direkte sollys og
ultraviolette stréaler

hvis du oplever symptomer pa angiogdem, sdsom havelse af ansigt, tunge og/eller svelg
og/eller synkebesver eller neldefeber, eventuelt ledsaget af vejrtraekningsbesver, skal du
kontakte leegen med det samme. Produkter, der indeholder ostrogener kan forérsage eller
forveerre symptomerne pé arveligt og erhvervet angiogdem.

BLODPROPPER



Hvis du tager et kombineret hormonelt preeventionsmiddel som f.eks. Etindros 21, har du en
storre risiko for at udvikle en blodprop sammenlignet med, hvis du ikke tager et sidant middel.
En blodprop kan i sjeeldne tilfelde blokere blodkar og give alvorlige problemer.

Blodpropper kan dannes
= ivener (kaldet en ,,venetrombose®, ,,vengs tromboemboli* eller VTE)

= jarterier (kaldet en ,,arteriel trombose™, ,,arteriel tromboemboli* eller ATE)

Det er ikke altid muligt at komme sig fuldsteendigt efter en blodprop. Der kan i sjeldne tilfelde
veaere alvorlige varige bivirkninger, og blodpropper kan i meget sjeldne tilfeelde veere dedelige.

Det er vigtig at huske p4, at den samlede risiko for en skadelig blodprop pa grund af
Etindros 21 er lille.

SADAN OPDAGER DU EN BLODPROP

Seg akut legehjlp, hvis du bemerker en eller flere af folgende tegn eller symptomer.

Har du nogle af disse tegn? Hyvilken tilstand kan det
vare?

e Havelse i et ben eller langs en vene i benet eller foden,
iser nar det ledsages af:
e Smerte eller smhed i benet, som muligvis kun
markes, nar du stér eller gar Dyb venetrombose
o Qget varme i det pageldende ben

o Andring i benets farve, som f.eks. bliver bleg, rad
eller bla

e pludseligt opstaet uforklarlig &ndengd eller hurtig

vejrtraekning
e pludselig opstaet hoste uden en tydelig arsag, eventuelt
med opspyt af blod
e pludselig staerk smerte i brystet, som kan @ges ved dyb
vejrtraekning .
sver grhed eller svimmelhed Lungeemboli
e hurtige eller uregelmassige hjerteslag (puls)
sve&ere mavesmerter
Tal med en lege, hvis du er i tvivl, da nogle af disse
symptomer, f.eks. hoste eller &ndengd, kan forveksles med
en ikke alvorlig tilstand som f.eks. en luftvejsinfektion (dvs.
en “almindelig forkelelse™).
Symptomer, som oftest kun forekommer i det ene gje: Retinal venetrombose
(blodprop i gjet)

e gjeblikkeligt synstab eller
e uklart syn uden smerter. Det kan udvikle sig til synstab

e brystsmerte, ubehag, tryk, tyngdefornemmelse
e en knugende fornemmelse eller oppustethed I brystet, Hjerteanfald
armen eller under brystbenet oppustethed,

o fordgjelsesbesver eller kvaelningsfornemmelse




ubehag 1 overkroppen, der straler ud til ryggen, keeben,
halsen, armen og maven

sveden, kvalme, opkastning eller svimmelhed

ekstrem svakkelse, angst eller andened

hurtige eller uregelmaessige hjerteslag (puls)

pludseligt opstaet svaekkelse eller folelseslashed i
ansigtet, armen eller benet, iser i den ene side af
kroppen

pludseligt opstaet forvirring, tale — og forstaelsesbesveer;
pludselig opstaet synkebesvaer pa et eller begge gjne
pludseligt opstaet gangbesveer, svimmelhed, tab af
balance eller koordination

pludseligt opstaet langvarig hovedpine uden kendt &rsag
bevidsthedstab eller besvimelse med eller uden
krampeanfald

Slagtilfeelde

Symptomerne pé et slagtilfeelde kan nogle gange vere

kortvarige med en nasten gjeblikkelig og fuldstendig

bedring, men du skal alligevel sage akut laegehjelp, da
du kan have risiko for at fa endnu et slagtilfzlde

haevelse og blalig misfarvning af en arm eller et ben Blodpropper i andre blodkar
sveer smerte i maven (akut abdomen)

BLODPROPPER I EN VENE

Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en vene?

Anvendelse af kombinerede hormonelle praeventionsmidler er blevet forbundet med en eget
risikoen for blodpropper i en vene (venetrombose). Disse bivirkninger er dog sjeldne. De
forekommer hyppigst i det forste ar, man tager et kombineret hormonelt praeventionsmiddel.
Hvis en blodprop dannes i en vene i benet eller foden, kan det forérsage en dyb
venetrombose (DVT).

Hvis en blodprop vandrer fra benet og setter sig i lungen, kan det forarsage en lungeemboli.
En prop kan meget sjeeldent dannes i en vene i et andet organ, f.eks. gjet (retinal
venetrombose).

Hvorndr er risikoen for at udvikle en blodprop i en vene storst?

Risikoen for at udvikle en blodprop i en vene er storst i labet af det forste &r, hvor et kombineret
hormonelt preventionsmiddel tages for forste gang. Risikoen kan ogsa vare sterre, hvis du
begynder at tage et kombineret hormonelt preventionsmiddel (det samme praparat eller et
andet praeparat) efter en pause pa 4 uger eller mere.

Efter det forste ar bliver risikoen mindre, men den er altid en smule sterre, end hvis du ikke
brugte et kombineret hormonelt praeventionsmiddel.

Nar du stopper med Etindros 21, gar der fa uger, hvorefter din risiko for at fa en blodprop ikke
lengere er forhgjet.

Hvad er risikoen for at udvikle en blodprop?




Risikoen afhaenger af din naturlige risiko for VTE, og hvilken type kombineret hormonelt
praeventionsmiddel, som du tager.

Den samlede risiko for at f4 en blodprop i benet eller lungen (DVT eller PE) med Etindros 21 er
lille.

Ud af 10.000 kvinder, der ikke bruger et kombineret hormonelt praeventionsmiddel, og som
ikke er gravide, vil ca. 2 kvinder udvikle en blodprop i lebet af ét ar.
Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelt praeventionsmiddel, der
indeholder levonorgestrel, norethisteron eller norgestimat, vil ca. 5-7 kvinder udvikle en
blodprop i lebet af ét ar.
Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelt praeventionsmiddel, der
indeholder drospirenon som f.eks. Etindros 21, vil mellem ca. 9-12 kvinder udvikle
en blodprop i labet af ét ar.
Risikoen for at f4 en blodprop varierer athangigt af din sygehistorie (se ”Faktorer, der kan
oge din risiko for at f4 en blodprop” nedenfor).

Risiko for at udvikle en blodprop i lebet
af ét ar

Kvinder, der ikke bruger et kombineret
hormonelt middel som p-pille/plaster/ring, og
som ikke er gravide

Ca. 2 ud af 10.000 kvinder

Kvinder, der bruger en kombineret p-pille,
der indeholder levonorgestrel, norethisteron
eller norgestimat

Ca. 5-7 ud af 10.000 kvinder

Kvinder, der bruger Etindros 21

Ca. 9-12 ud af 10.000 kvinder

Faktorer, der eger din risiko for at f4 en blodprop i en vene

Risikoen for at fa en blodprop med Etindros 21 er lille, men nogle tilstande gger risikoen. Din

risiko er hgjere:

e hvis du er meget overvaegtig (body mass index eller BMI pé over 30 kg/m2)

e hvis en person i din nermeste familie har haft en blodprop i benet, lungen eller et andet

organ i en ung alder (f.eks. under 50 &r). I dette tilfeelde kan du muligvis have en arvelig fejl
i blodets storkning

hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i l&ngere tid pa grund af en skade
eller sygdom, eller hvis du har benet i gips. Det kan vaere nedvendigt at stoppe med at tage
Etindros 21 flere uger for en operation, eller mens du er mindre mobil. Hvis du har brug for
at stoppe med Etindros 21, skal du sperge din laege om, hvornér du kan begynde at bruge det
igen.

efterhanden som du bliver @ldre (is@r over ca. 35 ér)

hvis du har fadt for mindre end et par uger siden

Risikoen for at udvikle en blodprop stiger jo flere risikofaktorer, du har.

Flyrejse (>4 timer) kan midlertidigt ege din risiko for en blodprop, iser hvis du har nogle af de
andre anforte tilstande.

Det er vigtigt at forteelle din leege, hvis nogle af disse tilstande gaelder for dig, ogsa selv om du
ikke er sikker. Din laege kan beslutte at du skal stoppe med Etindros 21.



Det er vigtigt at forteelle din leege, hvis nogle af ovenstaende tilstande &ndres, mens du burger
Etindros 21, f.eks. hvis et naert familiemedlem far en blodprop uden kendt arsag, eller hvis du
tager meget 4 i vegt.

BLODPROPPER I EN ARTERIE
Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en arterie?

P& samme made som ved en blodprop i en vene kan en blodprop i en arterie give alvorlige
problemer. Det kan f.eks. fordrsage et hjerteanfald eller et slagtilfeelde.

Faktorer, der eger din risiko for at fa en blodprop i en arterie

Det er vigtigt at leegge maerke til, at risikoen for at f et hjerteanfald eller et slagtilfelde pga.
brugen af Etindros 21 er meget lille, men den kan eges:

e med stigende alder (efter ca. 35 ar)

e hvis du ryger. Du rades til at holde op med at ryge, nér du bruger et kombineret hormonelt
praeventionsmiddel som Etindros 21. Hvis du ikke kan holde op med at ryge, og du er &ldre
end 35 ar, vil din laege muligvis rade dig til at bruge en anden form for pravention.

e hvis du er overvegtig

e hvis du har hejt blodtryk

e hvis et medlem af din neermeste familie har haft et hjerteanfald eller et slagtilfeelde i en ung
alder (under ca. 50 &r). I dette tilfaelde kan du ogsa have en sterre risiko for at fa et
hjerteanfald eller et slagtilfzlde.

e hvis du eller nogen i din naermeste familie har et hejt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller
triglycerider)

e hvis du fir migraeneanfald, iser anfald med aura

e hvis du har et problem med dit hjerte (fejl i en hjerteklap, forstyrrelse i hjerterytmen kaldet
atrieflimren)

e hvis du har sukkersyge (diabetes).

Hvis du har mere end én af disse tilstande, eller hvis én af tilstandene er serligt alvorlig, kan
risikoen for at udvikle en blodprop vaere endnu sterre.

Fortal det til din laege, hvis nogle af ovenstaende tilstande @&ndres, mens du bruger Etindros 21,
f.eks. hvis du begynder at ryge, et nert familiemedlem far en blodprop uden kendt arsag, eller
hvis du tager meget pa i vaegt.

Etindros 21 og kraeft

Brystkreeft observeres lidt oftere hos kvinder, som tager kombinationspraparater som
pravention, men det vides ikke, om det skyldes medicinen. Det er f.eks. muligt, at der opdages
flere svulster hos kvinder, som tager preevention af denne type, fordi de bliver undersegt oftere
hos deres lage.

Brystkraefthyppigheden falder gradvist, nar du holder op med at tage de kombinerede
hormonelle preeventionspraparater. Det er vigtigt, at du underseger dine bryster med jeevne
mellemrum, og at du gar til leege, hvis du finder en knude.

Der er i sjeldne tilfaelde fundet godartede leversvulster hos kvinder, som bruger p-piller, og
ondartede svulster er endnu sjeldnere. Ga til lege, hvis du oplever usedvanligt kraftige smerter
1 maven.



Blodning mellem menstruationer

I de forste maneder du bruger Etindros 21, kan du opleve uventede bladninger (bledning uden
for placeboperioden). Hvis du oplever en sddan bledning i mere end nogle fa méaneder, eller de
begynder efter nogle fa maneder, skal din leege undersoge arsagen til det.

Hvad skal jeg gore, hvis jeg ikke fir menstruation i placeboperioden?

Hvis du har taget alle de lyserade tabletter korrekt, hvis du ikke har kastet op eller haft kraftig
diarré, og hvis du ikke har taget anden medicin, er det yderst usandsynligt, at du er gravid.

Hvis du ikke har menstruation to maneder i traek, kan du veere gravid. Ga straks til leege. Du ma

ikke begynde pé den neeste blisterpakning, for du er sikker pa, at du ikke er gravid.

Brug af anden medicin sammen med Etindros 21

Fortzel altid leegen eller pa apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Fortael det ogsa altid til andre leeger eller tandleegen, der har ordineret anden medicin
(eller pa apoteket), at du tager Etindros 21. De kan forteelle dig, om du skal benytte yderligere
pravention (f.eks. kondom) og i sa fald hvor lange, eller om der skal andres pa den anden
medicin, du tager.

Visse typer medicin
- kan pavirke niveauerne af Etindros 21 i blodet
- kan gore Etindros 21 mindre effektiv i at forhindre graviditet
- kan forarsage uventet bledning.
Det geelder:
¢ medicin til behandling af:
o epilepsi (f.eks. primidon, fenytoin, barbiturater, carbamazepin, oxcarbazepin)
o tuberkulose (f.eks. rifampicin)
o HIV - og hepatitis C virusinfektioner (sékaldte protease-h&mmere og non-nucleosid
revers transcriptasechaemmere som f.eks. ritonavir, nevirapin, efavirenz)
o svampeinfektioner (f.eks. griseofulvin, ketoconazol)
o gigt, slidgigt (etoricoxib)
o heijt blodtryk i lungernes blodkar (bosentan)
e naturlegemidlet prikbladet perikon

Etindros 21 kan pévirke andre laegemidlers virkning, for eksempel:

o medicin, der indeholder ciclosporin

o epilepsimidlet lamotrigin (dette kan ege hyppigheden af krampeanfald)

o theophyllin (bruges til behandling af vejrtreekningsbesvaer)

o tizanidin (bruges til behandling af muskelsmerter og/eller muskelkramper)
Du mé ikke bruge Etindros 21, hvis du har hepatitis C og tager medicin, der indeholder
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, da disse produkter kan forarsage stigninger i resultaterne af
leverfunktionstest (forhgjede ALAT leverenzymer). Din laege vil udskrive en anden pravention,
inden du starter pa behandlingen med disse leegemidler. Etindros 21 kan bruges igen ca. 2 uger
efter afslutning pa denne behandling. Se punktet ”Brug ikke Etindros 21

Sporg din lcege eller apoteket til vdds, for du tager nogen form for medicin.
Brug af Etindros 21 sammen med mad, drikke og alkohol

Etindros 21 kan tages med eller uden mad, og om nedvendigt med lidt vand.




Laboratorietest

Hvis du skal have taget en blodpreve, skal du fortzelle til leegen eller laboratoriepersonalet, at du
tager et preeventionspraparat, da det kan pavirke resultatet af visse undersegelser.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Hvis du er gravid, mé du ikke tage Etindros 21. Hvis du bliver gravid, nér du tager Etindros 21,
skal du straks holde op med at tage det og kontakte din leege. Du kan stoppe med at tage
Etindros 21 néar som helst, hvis du bliver gravid (se ogsa "Hvis du holder op med at tage
Etindros 21").

Sporg din lcege eller apoteket til rdds, for du tager nogen form for medicin.
Amning

Det anbefales generelt ikke at tage Etindros 21, nar du ammer. Hvis du vil anvende
praventionen, mens du ammer, skal du sperge din laege til rads forst.

Sporg din lcege eller apoteket til rdds, for du tager nogen form for medicin.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ingen oplysninger, som tyder p4, at brug af Etindros 21 pévirker evnen til at kere bil eller
arbejde med vearktej eller maskiner.

Etindros 21 indeholder lactose og natrium

Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler vise
sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Etindros 21

Tag altid legemidlet nojagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s&
sporg leegen eller pa apotekspersonalets.

Tag én Etindros 21-tablet hver dag med lidt vand, hvis der er behov for det. Du kan tage
tabletterne med eller uden mad, men du skal tage dem pé& omtrent samme tidspunkt hver dag.

Blisterpakningen indeholder 21 tabletter. Ved siden af hver tablet er det markeret, pé hvilken
ugedag tabletten skal tages. Hvis du for eksempel starter en onsdag, skal du tage tabletten med
“ONS” ved siden af. Folg pilens retning pa blisterpakningen, til du har taget alle 21 tabletter.

Derefter skal du holde pause i 7 dage. I lebet af de 7 tabletfrie dage (ogsé kaldet tabletfri periode),
ber bladningen starte. Denne sakaldte “gennembrudsbledning” starter som regel den anden eller
tredje dag i den tabletfti uge.

Den 8. dag efter du har taget den sidste Etindros 21 (dvs. efter den tabletfri periode pa 7 dage),
starter du p& den naste blisterpakning, ogsé selvom bledningen ikke er stoppet. Det betyder, at
du skal starte alle blisterpakninger p& den samme ugedag, og at gennembrudsbledningen ber
starte samme dag hver maned.
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Hvis du tager Etindros 21-tabletter som angivet, er du ogsa beskyttet mod graviditet i de 7 dage,

hvor du ikke tager tabletten.

Hvornar kan du starte pa den forste blisterpakning?

Hvis du ikke har taget noget hormonelt preeventionsmiddel den foregdende mdaned

Begynd at tage Etindros 21 pé den forste dag i din cyklus (dvs. den ferste dag, du har
menstruation). Hvis du starter med at tage Etindros 21 pé den forste dag i din menstruation,
er du straks beskyttet mod graviditet. Du kan ogsa starte pa dag 2-5 i din cyklus, men du
skal bruge ekstra pravention (f.eks. kondom) i de ferste 7 dage.

Skift fra et hormonelt kombinationsmiddel, kombineret p-ring eller p-plaster

Du skal helst begynde at tage Etindros 21 dagen efter den sidste aktive tablet (den sidste
tablet, der indeholder aktive stoffer), som du tidligere tog, men senest dagen efter den
tabletfri periode for den pille, som du tidligere tog (eller efter den sidste inaktive tablet af
den pille, du tidligere tog). Nér du skifter fra en kombineret p-ring eller p-plaster, skal du
folge leegens anvisninger.

Skift fra en metode, som udelukkende er baseret pd progestogener (ren progestogentablet,
indsprajtning, implantat eller spiral, der frigiver progestogen)

Du kan skifte fra en tablet, der kun indeholder progestogen, nar du vil (hvis du har et
implantat eller en spiral, skal du tage den nye tablet den dag, implantatet eller spiralen
fjernes). Hvis du fér indsprejtninger, skal du tage den nye tablet den dag, hvor du skulle
have haft en ny indspregjtning), men det anbefales i alle tilfeelde, at du bruger ekstra
prevention (f.eks. kondom) de forste 7 dage, du tager tabletterne.

Efter en abort
Folg laegens anvisninger.

Ndr du har fdaet barn

Du kan begynde at tage Etindros 21, 21-28 dage efter fedslen. Hvis du starter senere end
dag 28, skal du bruge barrierepravention (f.eks. kondom) i de forste 7 dage, du tager
Etindros 21 . Hvis du efter fedslen har samleje, for du begynder at tage Etindros 21 (igen),
skal du ferst vaere sikker pa, at du ikke er gravid, eller vente pa din naeste menstruation.

Hvis du ammer, og du vil begynde at tage Etindros 21 (igen) efter fodslen
Laes afsnittet "Amning", side 6.

Tal med din leege, hvis du ikke er sikker pd, hvorndr du skal starte.

Hvis du har taget for mange Etindros 21

Der findes ingen rapporter om skadelige folger af overdosering af Etindros 21-tabletter.

Hvis du tager mange tabletter pa en gang, kan du fa kvalme eller kaste op, eller maske blede fra
skeden. Selv piger, der endnu ikke er kommet i menstruationsalderen, men som har taget
leegemidlet ved en fejl, kan opleve bledning.

Hvis du har taget for mange Etindros 21 tabletter eller opdager, at et barn har taget nogle
tabletter, skal du bede din leege eller apoteket om rad.
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Hyvis du har glemt at tage Etindros 21

e Huvis du tager en tablet mindre end 12 timer for sent, nedsettes beskyttelsen mod graviditet
ikke. Tag tabletten, sa snart du opdager det, og tag de neste tabletter til saedvanlig tid.

e Huvis du tager en tablet mere end 12 timer for sent, kan beskyttelsen mod graviditet vere
nedsat. Jo flere tabletter du har glemt at tage, jo sterre er risikoen for at blive gravid.

Risikoen for nedsat beskyttelse mod graviditet er sterst, hvis du glemmer at tage en tablet i
starten eller slutningen af pakningen. Derfor skal du felge de felgende regler (se diagrammet pa
side 9):

Hvis du har glemt at tage mere end én tablet i denne blisterpakning
Kontakt laegen.

e 1 tablet glemti uge 1
Tag den glemte tablet, sa snart du opdager det, ogsé selvom det betyder, at du skal tage 2
tabletter samtidig. Fortseet med at tage de naeste tabletter til seedvanlig tid, og brug ekstra
beskyttelse, f.eks. kondom, i de naste 7 dage. Hvis du har haft samleje ugen for, du glemte
at tage tabletten, er der risiko for, at du kan veere gravid. Kontakt da laegen.

e 1 tablet glemt i uge 2
Tag den glemte tablet, sa snart du opdager det, ogsé selvom det betyder, at du skal tage 2
tabletter samtidig. Fortseet med at tage de naste tabletter pa det seedvanlige tidspunkt.
Beskyttelsen mod graviditet er ikke nedsat, og du behaver ikke at bruge ekstra beskyttelse.

e 1 tablet glemt i uge 3
Du kan vaelge mellem to muligheder:
1. Tag den glemte tablet, s& snart du opdager det, ogsa selvom det betyder, at du skal tage
2 tabletter samtidig. Fortseet med at tage de neste tabletter pa det seedvanlige tidspunkt.
I stedet for den tablet-frie periode skal du straks begynde pa den neeste blisterpakning.

Du far sandsynligvis menstruation ved afslutningen af den anden blisterpakning men du kan
{4 pletbladninger eller menstruationslignende bledning, mens du tager den anden
blisterpakning.

2. Du kan ogsa stoppe med at tage p-piller fra blisterpakningen og ga direkte til de 7 dages
tabletfri periode (noter den dag, hvor du glemte din p-pille). Hvis du vil starte en ny
blisterpakning pa din faste ugedag, kan du gere den tablet-fri periode kortere end 7
dage.

Hvis du folger en af disse to anbefalinger, er du stadig beskyttet mod graviditet.

e Huvis du har glemt en af p-pillerne i blisterpakningen, og du ikke far en bledning i den forste
tablet-fri periode, kan det betyde, at du er gravid. Kontakt din leege, for du gar videre til
naste blisterpakning.
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Mere epd 1 tablet er Kontakt din leege for rad
Glemtien >
blisterpakning |
‘ > Ugel » | Har du haft samleje i ugen inden den glemte tablet?

*Tag den glemte tablet

*Brug en barrieremetode (kondom) de falgende 7
dage og

*Faerdigger blisterpakningen

kun 1 tablet er glemt | Uge2 * Tag den glete tablet
(for mere end 12 timer " *Faerdigger blisterpakningen
siden)

* Tag den glemte tablet

*Faerdigger blisterpakningen

* Spring den tablet-fri periode over

* G4 direkte til den naeste blisternakning

—| Uge3

* Stop den igangvaerende blisterpakning

* Hold en tablet-fri periode (ikke mere end 7 dage
inklusive den dag, du glemte din)

* Fortsaet sa med naeste blisterpakning

Hvad skal du gere, hvis du kaster op eller har kraftig diarré?

Hyvis du kaster op 3-4 timer efter, at du har taget en tablet eller du har kraftig diarré, er der risiko
for, at de aktive stoffer ikke er helt optaget i kroppen. Det svarer til det, der sker, nér du
glemmer at tage en tablet. Nar du har kastet op eller haft diarré, skal du tage en tablet fra en
reservepakning sa hurtigt som muligt. Hvis det er muligt, skal du tage den inden for 12 timer
efter det tidspunkt, hvor du plejer at tage tabletten. Hvis det ikke er muligt, eller der er géet
mere end 12 timer, skal du felge anvisningerne under "Hvis du har glemt at tage Etindros 21".

Udskydelse af menstruation: Hvad skal du vide?

Selvom det ikke anbefales, kan du forsinke din menstruationsperiode ved at ga direkte til en ny
blisterpakning med Etindros 21 i stedet for den tablet-fri periode og faerdiggere den. Du kan
opleve pletbledning eller menstruationslignende bladning, mens du tager den anden
blisterpakning. Efter den sedvanlige tablet-fri periode pa 7 dage, skal du starte pé den neeste
blisterpakning.

Sporg evt. din leege til rdads, for du beslutter dig for at udskyde din menstruation.

Andring af den ferste dag i min menstruation: Hvad skal du vide?

Hvis du tager tabletterne efter vejledningen, begynder din menstruation i den tablet-fri periode.
Hvis du skal @ndre den dag, kan du gere det ved at nedsette antallet af tablet-fri dage (men 10

aldrig foroge dem — 7 dage er maksimum!). Hvis du f.eks. starter med at tage placebotabletterne
en fredag og du vil endre dette til tirsdag (3 dage tidligere), skal du starte en ny blisterpakning 3
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dage tidligere end normalt. Hvis du ger den tablet-fri periode meget kort (for eksempel 3 dage
eller derunder), far du maske ingen bladning i denne periode. Du kan i sé fald fa en let eller
menstruationslignende bledning.

Hvis du ikke ved, hvad du skal gore, skal du rdadfore dig med din leege.
Hvis du holder op med at tage Etindros 21

Du kan holde op med at tage Etindros 21, nar som helst. Hvis du ikke vil blive gravid, skal du
kontakte leegen for at fa vejledning om andre effektive praeventionsmidler. Hvis du gerne vil
vaere gravid, skal du stoppe med at tage Etindros 21 og vente pa en menstruation, inden du
prover at blive gravid. Sa vil du bedre vere i stand til at beregne den forventede terminsdato.

Sporg leegen eller pd apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger

Dette l&egemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis du oplever bivirkninger, iseer hvis de er svaere og vedvarende, eller hvis du oplever en
@ndring i dit helbred, som du tror, kan skyldes Etindros 21, skal du tale med din laege.

Alle kvinder, der tager kombinerede hormonelle praeventionsmidler, har en @get risiko for
blodpropper i venerne (vengs tromboemboli (VTE)) eller blodpropper i arterierne (arteriel
tromboemboli (AT). Du kan finde yderligere oplysninger om de forskellige risici ved at tage
kombinerede hormonelle praeventionsmidler i punkt 2 ”Det skal du vide, fer du begynder at
bruge Etindros 21”. Falgende er en liste over bivirkninger, der er forbundet med brug af
drospirenon/ethinylestradiol.

Almindelige bivirkninger (optrader hos mere end 1 ud af 10 kvinder):
. humersvingninger
hovedpine
smerter i underlivet (mavesmerter)
akne
brystsmerter, forsterrelse af brystet, brystemhed, smertefulde eller uregelmeessige
menstruationer
. vaegtogning

Ikke almindelige bivirkninger (optreeder hos mere end 1 ud af 100 kvinder):
. candidiasis (svampeinfektion)
forkelelsessar (herpes simplex)
allergiske reaktioner
gget appetit
depression, nervesitet, sgvnforstyrrelser
stikkende fornemmelse, svimmelhed (vertigo)
synsforstyrrelser
forstyrrelser i hjerterytmen eller usaedvanlig, hurtig hjerterytme
forhejet blodtryk, for lavt blodtryk, migrene, areknuder
halsbetandelse
kvalme, opkastning, inflammation i mave-tarm-kanalen, diarré, forstoppelse
pludselige havelser i huden og/eller slimhinderne (f.eks. tunge eller svaelg) og/eller
synkebesvar eller udslet samtidigt med andedraetsbesver (angiosdem), hartab
(alopeci), eksem, klge, udslet, tor hud, sget fedtudskillelse i huden (seboré)
o nakkesmerter, smerter i arme og ben, muskelkramper
o bleerebetendelse
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o knude i brysterne (godartet og kraeft), maelkeflad selvom du ikke er gravid
(galaktoré), ovariecyster, hedeture, udebleven menstruation, kraftigt foreget
menstruation, udflad fra skeden, terhed i skeden, underlivssmerter, mistankelig
livmoderhals-smeartest (Papanicolaou eller Pap smear), nedsat sexlyst

. vaeskeophobning, manglende energi, overdreven terst, aget svedtendens

o vaegtfald.

Sjeeldne bivirkninger (optrader hos op til 1 ud af 1 00 kvinder):
e astma
nedsat herelse
erythema nodosum (karakteriseret ved sma, smertefulde, redlige knuder under huden)
erythema multiforme (karakteriseret ved udslaet malformular redme eller sar)
Skadelige blodpropper i en vene eller en arterie f.eks.:
o 1ietben eller en fod (dvs. DVT)
i en lunge (dvs. PE)
hjerteanfald
slagtilfeelde
symptomer, der ligner et mini-slagtilfeelde eller et forbigdende slagtilfelde,
kendt som et transitorisk iskaemisk anfald (TIA)
o blodpropper i leveren, maven/tarmene, nyrer eller gje.

o
o
o
O

Risikoen for at fa en blodprop kan vere storre, hvis du har andre tilstande, der eger denne risiko
(se punkt 2 for yderligere oplysninger om de tilstande, der kan gge risikoen for blodpropper, og
om symptomerne pa en blodprop).

Kontakt omgaende leegen, hvis du oplever et eller flere af folgende symptomer pa angiogdem:
havelse af ansigt, tunge og/eller sveelg og/eller synkebesvar eller neldefeber, eventuelt ledsaget
af vejrtrekningsbesver (se ogsa afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.

Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Opbevares ved temperaturer under 30 °C.
Udlebsdato

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa blisterpakning og pakningen efter
"Anvendes inden:" eller ”Exp”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.
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http://www.meldenbivirkning.dk/

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Etindros 21 indeholder

o Aktive stoffer: ethinylestradiol og drospirenon

e Hver tablet indeholder 0,20 milligram ethinylestradiol og 3 milligram drospirenon.

o Ovrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, praegelatineret stivelse (majs), povidon (E1201),
croscarmellosenatrium, polysorbat 80 (E433), magnesiumstearat (E470b), polyvinylalkohol,
titandioxid (E171), macrogol 3350, talcum (E553b), gul jernoxid (E172), red jernoxid
(E172), sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstoerrelser
e Hver Etindros 21 -blisterpakning indeholder 21 lyserad, runde, filmovertrukne tabletter.

e FEtindros 21 er tilgaengelig i esker med 1, 2, 3, 6 og 13 blisterpakninger, hver
indeholdende 21 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Exeltis Healthcare, S.L.

Avenida Miralcampo, 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares Guadalajara
Spanien

Fremstiller

Laboratorios Ledn Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera
24008 Navatejera, Leon

Spanien

Dette laegemiddel er godkendt i medlemslandene i det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade under folgende navne:

NL Carmenelle 0,02mg/3mg filmomhulde tabletten
IT Chrystelle
DK Etindros 21

Denne indlaegsseddel blev senest sendret: 02/2023
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