Indlaegsseddel: Information til brugeren
Zyrona®, 2 mg/35 mikrogram, overtrukne tabletter

cyproteronacetat og ethinylestradiol

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

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
legemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis en bivirkning bliver verre, eller
hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlzgsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Zyrona
Sadan skal du tage Zyrona

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok

1. Virkning og anvendelse

Zyrona anvendes til at behandle hudsygdomme som akne, meget fedtet hud og kraftig harvaekst hos
frugtbare kvinder. Pa grund af praeparatets svangerskabsforebyggende egenskaber ma det kun
ordineres, hvis leegen anser behandling med hormonale svangerskabsforebyggende midler for
hensigtsmeessig.

Du skal kun tage Zyrona, hvis din hudsygdom ikke er blevet bedre efter anvendelse af andre
behandlinger mod akne, herunder lokalbehandling af huden og behandling med antibiotika.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Zyrona

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Zyrona

Fortel det til legen, far du begynder at tage Zyrona, hvis noget af nedenstaende gelder for dig. Din

leege kan i sa fald rade dig til at fa en anden behandling:

e hvisdu er allergisk over for cyproteronacetat, ethinylestradiol eller et af de gvrige indholdsstoffer
i Zyrona (angivet i punkt 6)

e hvis du bruger et andet hormonalt svangerskabsforebyggende middel

e hvis du har hepatitis C og tager leegemidler, der indeholder ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se ogsa afsnittet
”Brug af anden medicin sammen med Zyrona”)

e hvisdu har (eller tidligere har haft) en blodprop i benet (trombose), i lungerne (lungeemboli)
eller i andre dele af din krop


http://www.indlægsseddel.dk/

e hvisdu har (eller tidligere har haft) en sygdom, der kan veere en forlgber for et senere hjerteanfald
(f.eks. angina pectoris, som forarsager sveere smerter i brystet) eller et *mini-slagtilfzelde’
(forbigéende iltmangel i hjertet)

e hvisdu har (eller tidligere har haft) et hjerteanfald eller slagtilfeelde

e hvis du har en sygdom, der kan gge risikoen for en blodprop i dine arterier. Dette gaelder for

felgende sygdomme:

e sukkersyge (diabetes), der pavirker dine blodkar
e meget hgjt blodtryk
e et meget hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller triglycerider)

hvis du har problemer med blodets starkning (f.eks. protein C-mangel)

hvis du har (eller tidligere har haft) migreene med synsforstyrrelser

hvis du har eller har haft en alvorlig leversygdom, sa leenge leverfunktionen ikke er normaliseret

hvis du har eller har haft en krafttype, der kan vokse, nar den udsattes for kenshormoner

(f.eks. brystkreeft eller underlivskreeft)

hvis du har eller har haft en godartet eller ondartet leversvulst

e hvis du har meningeom eller hvis du nogensinde er blevet diagnosticeret med et meningeom (en
normalt godartet svulst i vaevslaget mellem hjernen og kraniet)

e hvis du har uforklarlige blgdninger fra skeden

e hvis du ammer

e hvisdu er gravid eller tror du er gravid.

Hvis du far en af de ovennavnte sygdomme eller du bliver gravid, mens du tager Zyrona, skal du
straks stoppe med at tage p-pillerne og kontakte din lege. | mellemtiden bgr du bruge en anden type
svangerskabsforebyggelse (uden hormoner).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, fgr du tager Zyrona.

Hvornar skal du veere serlig opmeerksom
Hold op med at tage tabletterne og kontakt straks en leege, hvis du bemaerker symptomer, der
kan vaere tegn pa en blodprop. Symptomerne er beskrevet i punktet Blodpropper (trombose)’.

Kontakt straks lzegen hvis du oplever symptomer pa angiogdem sasom opsvulmet ansigt, tunge
og/eller svaelg og/eller besvaer med at synke, eller neldefeber sammen med vejrtreekningsbesveer.
Leaegemidler der indeholder gstrogener kan forarsage eller forvaerre symptomerne pa arvelig og
erhvervet angiogdem.

Der er blevet indberettet en gget risiko for en godartet hjernesvulst (meningeom) ved hgje doser (25
mg og derover) af cyproteronacetat. Hvis du diagnosticeres med meningeom, vil laegen som en
sikkerhedsforanstaltning stoppe alle leegemidler, der indeholder cyproteron, herunder Zyrona (se
punktet ‘Tag ikke Zyrona’).

Zyrona virker ogsa som et svangerskabsforebyggende middel. Du og din leege skal overveje alle de
ting, som normalt gaelder for sikker brug af orale hormonale svangerskabsforebyggende midler.

Hvis du tilhgrer en af nedenstaende risikogrupper og samtidig indtager p-piller af kombinationstypen,

bar du sandsynligvis kontrolleres jeevnligt. Din leege kan forklare dig mere om dette. Fer du begynder

med Zyrona vil leegen undersgge dig, og du bgr fortelle din leege, hvis:

e du har alvorlige hudproblemer, som pavirker huden overalt pa kroppen (Systemisk Lupus
Erythematosus).

e du har en sygdom som pavirker blodets evne til at starkne og som forarsager nyresvigt
(Haemolytisk-Uraemisk Syndrom).

e du har Crohn’s sygdom eller kronisk tarmbetendelse (ulcergs tyktarmsbetendelse).

e du har en arvelig form for blodmangel (seglcelleansemi).

Blodpropper (trombose)



Nar du tager Zyrona, kan du fa en let gget risiko for en blodprop (som kaldes trombose). Din risiko for
at fa en blodprop er kun let gget, nar du tager Zyrona, sammenlignet med kvinder, der ikke tager
Zyrona eller p-piller. Der opnas ikke altid fuldsteendig helbredelse efter en blodprop, og 1-2% af
tilfeldene er dedelige.

Blodpropper i en vene
En blodprop i en vene (kaldes en ’venetrombose’) kan blokere venen. Dette kan ske i venerne i bene-
ne, lungerne (lungeemboli) eller i et andet organ.

Brug af p-piller af kombinationstypen gger en kvindes risiko for at udvikle sddanne blodpropper, sam-
menlignet med en kvinde, der ikke tager p-piller af kombinationstypen. Risikoen for at udvikle en
blodprop i en vene er hgjst i lgbet af det farste ar, hvor kvinden bruger p-piller. Risikoen er ikke sa hgj
som risikoen for at udvikle en blodprop under graviditet.

Risikoen for blodpropper i en vene hos brugere af p-piller af kombinationstypen gges yderligere:

o med gget alder,

e hvis du ryger. Nar du bruger et hormonalt svangerskabsforebyggende middel som
Zyrona, rades du pa det kraftigste til at holde op med at ryge, iseer hvis du er over 35 ar,

e hvisen af dine neere sleegtninge har haft en blodprop i benene, lungerne eller andre organer i
en ung alder,

e hvis du er overvagtig,

e hvis du skal opereres, eller hvis du er sengeliggende i lang tid pa grund af en skade eller syg-
dom, eller hvis du har dit ben i gips.

Hvis dette geelder for dig, er det vigtigt at forteelle leegen, at du tager Zyrona, da behandlingen maske
skal stoppes. Din leege kan forteelle dig, at du skal holde op med at tage Zyrona flere uger fgr en
operation, eller mens du er mindre mobil. Din lage vil ogsa fortzlle dig, hvornar du kan begynde at
tage Zyrona igen, efter du ikke leengere er sengeliggende.

Blodpropper i en arterie
En blodprop i en arterie kan veere alvorlig. For eksempel kan en blodprop i en arterie i hjertet
forarsage et hjerteanfald, og en blodprop i hjernen kan forarsage et slagtilfelde.

Anvendelse af p-piller af kombinationstypen er blevet forbundet med en gget risiko for blodpropper i
arterierne. Denne risiko gges yderligere:

e med gget alder,

e hvis du ryger. Nar du bruger et hormonalt svangerskabsforebyggende middel som
Zyrona, rades du pa det kraftigste til at holde op med at ryge, iseer hvis du er over 35 ar,
hvis du er overvagtig,
hvis du har hgjt blodtryk,
hvis en nar sleegtning har haft et hjerteanfald eller et slagtilfeelde i en ung alder,
hvis du har et meget hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller triglycerider),
hvis du far migreene,
hvis du har problemer med hjertet (klapsygdom, rytmeforstyrrelser).



Symptomer pé blodpropper

Hold op med at tage tabletterne og kontakt straks en leege, hvis du bemaerker symptomer, der kan

veere tegn pa en eventuel blodprop, sdsom:

e en uszdvanlig, pludseligt opstaet hoste,
svaere smerter i brystet, som eventuelt kan nd ud i den venstre arm,
andengd,
enhver form for usedvanlig, sveer eller langvarig hovedpine eller forveerring af migrane,
delvist eller fuldsteendigt synstab eller dobbeltsyn,
slaret tale eller talebesveer,
pludselig &endring af din hgre-, lugte- eller smagssans,
svimmelhed eller besvimelse,
svaghed eller fglelseslgshed noget som helst sted pa kroppen,
sveere smerter i maven,
svaere smerter eller haevelse i et af dine ben.

Der opnas ikke altid fuldstendig helbredelse efter en blodprop. Der kan i sjeldne tilfelde forekomme
alvorligt permanent handicap, og blodproppen kan endda veere dgdelig.

Lige efter en fadsel har kvinden en gget risiko for blodpropper, sa du skal sparge leegen om, hvor hurtigt

du kan begynde at tage Zyrona efter en fadsel.

Kreeft:

Brystkraft forekommer lidt oftere hos p-pille-brugere end hos ikke-brugere pa samme alder.
Forekomsten udligner sig gradvist over en 10-arig periode efter ophgr med p-piller. Det vides dog
ikke, om p-piller har nogen betydning i denne sammenhang. Den hyppigere forekomst kan ogsa
skyldes, at p-pille-brugere undersgges oftere, hvorved brystkreaft konstateres tidligere. | sjeeldne
tilfeelde er der blevet rapporteret om godartede leversvulster hos p-pillebrugere. Yderst sjeeldent er der
blevet rapporteret ondartede leversvulster. Disse svulster (godartede og ondartede) kan medfare indre
blgdninger. Ondartede svulster kan veere livstruende og i nogle tilfeelde dgdelige. Kontakt straks din
lege, hvis du far steerke smerter i mave eller underliv.

Der er rapporteret en hyppigere forekomst af livmoderhalskraeft hos kvinder, der har brugt p-piller i
lang tid. Dette skyldes ikke ngdvendigvis p-pillerne.

I visse tilfeelde ber der udvises forsigtighed ved brug af Zyrona, udover hvad der star beskrevet i
afsnittene: ”Blodpropper...” samt "Kreft”.
o Dette geelder hvis:

- Du har en lever- eller galdeblaeresygdom.

- Du har en tilstand, der opstod eller blev veerre under graviditet eller tidligere anvendelse af
kanshormoner (f.eks. haretab, en abnormalitet i stofskiftet af porfyrin (porfyri), en sjelden
hudsygdom ved graviditet (herpes gestationis) eller en neurologisk lidelse (Sydenhams
chorea)).

- Du har eller har haft gullig-brune skjoldede misfarvninger af huden, is&r i ansigtet (chloasma).
| sa fald skal du undga at opholde dig for meget i solen eller udsette dig selv for UV -straling.

- Du har gget beharing med maskulin fordeling og dette forveerres.

- Du bliver deprimeret. Nogle kvinder, der anvender hormonelle preeventionsmidler, herunder
Zyrona, har rapporteret om depression eller nedtrykthed. Depression kan veere alvorligt og kan
nogle gange fare til selvmordstanker. Hvis du oplever humgrsvingninger og depressive
symptomer, skal du kontakte din lzege for yderligere radgivning sa hurtigt som muligt.

- Du oplever synsforstyrrelser. Kontakt leegen.

e Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Zyrona.
e Virkningen af Zyrona nedsettes ved samtidig behandling med naturlazegemidlet prikbladet perikum

(Hypericum perforatum).

e Virkningen mindskes og risikoen for graviditet gges hvis du glemmer at indtage tabletterne (se
afsnittet: Hvis du har glemt at tage Zyrona”).



e Hvis din menstruation udebliver og du har taget Zyrona som beskrevet i afsnittet "Dosering” er det
usandsynligt, at du skulle vaere blevet gravid. Ver opmarksom pa at der kan ga op til 3 maneder
inden du far en normal cyklus. Skulle der imidlertid udeblive 2 menstruationer, skal du kontakte
din lege inden naste pakning pabegyndes.

Brug af andre leegemidler sammen med Zyrona
Fortzel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre lzegemidler.

Nogle lzegemidler kan pavirke blodniveauer og kan gare Zyrona mindre effektiv til at forebygge
graviditet, eller kan forarsage uventet blgdning. Disse omfatter falgende:

— Medicin til behandling af epilepsi (f.eks. phenytoin, barbiturater, primidon, carbamazepin,
oxcarbazepin, topiramat, felbamat).
Medicin til behandling af tuberkulose (f.eks. rifampicin).
Medicin til behandling af HIV og hepatitis C virus infektioner (f.eks. ritonavir, nevirapin,
efavirenz) eller andre infektioner (griseofulvin, ketoconazol).
Produkter, der indeholder prikbladet perikon (Hypericum perforatum). Du skal anvende anden
beskyttelse mod graviditet under kombinationsbehandlingen og i 2 uger efter, at du stopper
med at tage produkter med prikbladet perikum.
— Medicin til behandling af gigt, slidgigt (etoricoxib).

Zyrona kan pavirke effekten af andre leegemidler, f.eks.:
— Medicin til efter en transplantation (cyclosporin). Dette kan pavirke dine nyrer.
— Medicin mod epilepsi (lamotrigin). Dette kan fare til en gget frekvens af anfald.
— Medicin til behandling af vejrtraekningsbesveer (theophyllin).
— Medicin til behandling af muskelsmerter og/eller muskelkramper (tizanidin).

Du ma ikke tage Zyrona hvis du har hepatitis C og tager laegemidler der indeholder
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, da disse produkter kan give forhgjede levertal, som kan ses i
blodprever (stigning i ALT leverenzym).

Din laege vil ordinere en anden form for pravention forud for opstart af behandling med disse
leegemidler.

Behandling med Zyrona kan genoptages ca. 2 uger efter opher af denne behandling. Se afsnittet ”Tag
ikke Zyrona”.

Brug af Zyrona sammen med mad og drikke
Du kan tage Zyrona sammen med mad og drikke.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette legemiddel.

Graviditet

Du ma ikke tage Zyrona, hvis du er gravid eller tror, at du er gravid.
Amning

Hvis du ammer, ma du ikke tage Zyrona.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Zyrona pavirker ikke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Zyrona indeholder lactose og saccharose
Dette legemiddel indeholder lactose og saccharose. Kontakt leegen, fer du tager dette lsegemiddel,
hvis lzegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.



3. Sadan skal du tage Zyrona

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet.

Behandlingsvarighed
Din laege vil fortelle dig, hvor leenge du skal fortseette med at tage Zyrona.

Zyrona hindrer &glgsning og forhindrer saledes graviditet. Du skal derfor ikke anvende almindelige p-
piller i tilleeg til behandlingen med Zyrona.
Hvis du gnsker at blive gravid, skal du ikke anvende Zyrona.

Sadan indtages Zyrona

Tabletterne skal tages i den reekkefalge, som er angivet pa pakken pa omtrent samme tidspunkt hver
dag. Der tages 1 tablet dagligt i 21 dage. Hver efterfalgende pakke pabegyndes efter en tabletfri pause
pa 7 dage. | pausen vil du begynde at fa en menstruationslignende blgdning. Blgdningen starter
seedvanligvis pa 2. eller 3. dagen efter indtagelsen af den sidste tablet og er muligvis ikke ophgrt, nar
du starter pa naeste pakning.

Hvis du ikke har anvendt p-piller inden for den sidste méaned:

Tabletindtagelsen skal pabegyndes pa farste blgdningsdag (dag 1 i kvindens naturlige cyklus).

Du kan ogsa pabegynde indtagelsen pa dag 2-5, men i farste cyklus (indtil naeste blgdning) tilrades det
at bruge anden beskyttelse mod graviditet, som f.eks. kondom.

Hvis du skal skifte fra et andet lsegemiddel af kombinationstypen (p-piller, p-ring eller p-plaster):

Du bgr helst starte med at tage Zyrona dagen efter den sidste aktive tablet (den tablet, der indeholder
det aktive stof) fra dit tidligere praeparat, men senest dagen efter den p-pille-frie periode fra dit
tidligere preeparat (eller efter den sidste inaktive tablet i dit tidligere preeparat). Hvis du skifter fra p-
ring eller p-plaster, skal du helst begynde at tage Zyrona pa den dag hvor p-ringen eller p-plasteret
bliver fjernet, dog senest pa dagen hvor naste opsatning/pasattelse skulle have fundet sted. Hvis du er
i tvivl s& sperg din laege eller pa apoteket.

Hvis du skal skifte fra gestagenpraeparater (tabletter, injektion, implantat) eller indleeq, der frigiver

gestagen:

e Du kan skifte fra tabletter til Zyrona pa hvilken dag det skal veere.

e Huvis du tidligere har anvendt indleeg eller implantat, pabegyndes behandlingen med Zyrona den
dag implantatet eller indlaegget fjernes.

e Hvis du har faet injektioner, skal der skiftes til Zyrona den dag, du skulle have din nye injektion.

I alle ovennavnte tilfeelde anbefales det at du bruger anden beskyttelse mod graviditet i de farste 7

dage efter tabletindtagelse.

Hvis du har haft en abort i 1. trimester:
Du kan tage Zyrona med det samme, hvis du har haft en abort i 1. trimester. Hvis du tager tabletterne
med det samme, er det ikke ngdvendigt at beskytte dig yderligere mod graviditet.

Hvis du lige har fedt eller hvis du har haft en abort i 2. trimester:

Du bgr starte med Zyrona tabletter pa dag 21-28 efter fadsel eller abort i 2. trimester. Hvis du starter

med at tage Zyrona senere, bgr du pa anden vis beskytte dig mod graviditet i de ferste 7 dage efter du
starter med at tage Zyrona.

Hvis du har haft samleje inden behandlingen med Zyrona pabegyndes, bar du fa undersggt om du er

gravid eller vente med at tage tabletterne til farste dag i ferste menstruation.

Hvis du ammer, se ”Graviditet og amning”.

Hvis du har taget for meget Zyrona



Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Zyrona, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Symptomer: Kvalme, opkastning og blgdninger fra skeden. Selv piger, der endnu ikke er kommet i
menstruationsalderen men ved et uheld har taget leegemidlet, kan opleve blgdning.

Hvis du har glemt at tage Zyrona
Mindre end 12 timer:

Hvis der er gaet mindre end 12 timer siden du sidst skulle have taget Zyrona, nedsattes beskyttelsen
mod graviditet ikke. Tag tabletten sa snart du kommer i tanke om det. Naeste tablet tages som normalt.

Mere end 12 timer:

Hvis der er gaet mere en 12 timer siden du sidst skulle have taget Zyrona, kan beskyttelsen mod
graviditet veere nedsat, afhaengigt af, hvor i din menstruationscyklus du har glemt at tage en tablet. Jo
flere tabletter du glemmer, jo starre er risikoen for at blive gravid. Felg forholdsreglerne, der er
angivet nedenfor.

1 glemt p-pille i uge 1:

Tag den glemte tablet, sa snart du kommer i tanke om det. Ogsa selvom det betyder, at du skal tage 2
tabletter samtidigt. Fortsat herefter som normalt. Samtidig bar du bruge anden beskyttelse mod
graviditet i 7 dage. Hvis du har haft samleje i de forudgaende 7 dage, er der mulighed for at du kan
veere blevet gravid. Kontakt derfor straks din leege.

1 glemt p-pille i uge 2:

Tag den glemte tablet, sa snart du kommer i tanke om det. Ogsa selvom det betyder, at du skal tage 2
tabletter samtidigt. Hvis du forud for den glemte tablet tog dine tabletter som foreskrevet, er det ikke
ngdvendigt at beskytte dig yderligere mod graviditet.

Hvis du forud for den glemte tablet ikke tog tabletterne som foreskrevet, eller hvis du har glemt at tage
mere end 1 tablet, rades du til at anvende anden beskyttelse mod graviditet, f.eks. kondom i 7 dage.

1 glemt p-pille i uge 3:

Beskyttelsen mod graviditet er nedsat pa grund af den kommende tabletfri periode. Dette kan dog

forebygges ved at justere tabletindtagelsen. Der er 2 mader at ggre det pa. Det kreever dog at de

foregaende 7 tabletter er taget som foreskrevet. Hvis dette ikke er tilfeldet, vaelges alternativ 1,

samtidig med at du skal bruge anden beskyttelse mod graviditet i de falgende 7 dage.

1. Tag den glemte tablet sa snart du kommer i tanke om det. Ogsa hvis det betyder, at du skal tage 2
tabletter samtidigt. Fortsaet herefter med at tage tabletterne pa almindelig vis, men lad vaere med at
holde en tabletfri periode. Fortsaet med den naste pakning. Sandsynligvis vil din menstruation
farst komme i slutningen af den nye pakning, men pletblgdning eller gennembrudsblgdning kan
godt forekomme mens du tager tabletterne.

2. Tag ikke flere tabletter fra den nuveerende pakning. Hold en tabletfri periode, sa du i alt har 7
tabletfrie dage, inklusive de dage hvor du glemte at tage dine tabletter. Start herefter pa en ny
pakning.

Hvis du har glemt at tage dine tabletter, og du efterfalgende ikke far din menstruation i den forste
normale tabletfrie periode efter glemt tabletindtagelse, er der risiko for at du er gravid, og du skal
derfor kontakte din lege.

Hvis du kaster op eller har alvorlig diarré (mave-tarm tilfelde):

| tilfeelde af alvorlige mave-tarm tilfeelde, kan optagelsen af Zyrona og dermed den praeventive
virkning veere nedsat. Hvis du kaster op i lgbet af 3-4 timer efter du har taget din p-pille, skal du faglge
anvisningerne for glemt tabletindtagelse. Hvis du ikke gnsker at &ndre din normale tabletindtagelse, er
du ngdt til at tage de(n) ngdvendig(e) ekstra tablet(ter) fra en anden pakning.

Hvis du vil fremskynde eller udskyde din menstruation:
For at udskyde din menstruation, bgr du fortsaette med en anden pakke Zyrona uden at holde den
tabletfrie periode. Du kan udskyde din menstruation med det antal dage du gnsker indtil pakningen er




tom. Du vil kunne opleve pletbladning eller gennembrudsblgdning i den periode, hvor du tager de
ekstra tabletter. Neeste pakning af Zyrona pabegyndes efter den normale tabletfrie periode pa 7 dage.

For at fremskynde menstruationen til en anden ugedag end den vante kan du forkorte den kommende
tabletfrie periode med s& mange dage, du gnsker. Jo kortere pausen er, jo starre er risikoen dog for at
du ikke far din menstruation og vil fa gennembrudsblgdning eller pletblgdning ved indtagelse af neeste
pakning.

Hvor leenge skal du tage Zyrona?

Behandlingsvarigheden afhaenger af svaerhedsgraden af din sygdom. Generelt skal behandlingen
streekke sig over flere maneder.

Det anbefales at tage Zyrona i mindst 3-4 menstruationscykler efter, symptomerne er ophgrt. Hvis der
skulle opsta tilbagefald uger eller maneder efter, du er stoppet med at tage tabletterne, kan
behandlingen med Zyrona genoptages.

Sparg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre lsegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alle kvinder, der tager kombinerede hormonelle preeventionsmidler, har en gget 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
preventionsmidler i punkt 2 ”Det skal du vide, for du begynder at bruge Zyrona”.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):

o Skadelige blodpropper i en vene eller arterie, f.eks. i et ben eller fod, i en lunge, hjerteanfald.
Kontakt straks leege.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
o Leversvulst, der viser sig ved smerte under hgjre ribbensbue og gulsot. Kontakt straks lzge.

Kontakt straks en leege, hvis du oplever et af falgende symptomer pa angiogdem: havet ansigt, tunge
ogleller svaelg og/eller synkebesveer eller neldefeber potentielt med vejrtreekningsbesvaer (se ogsa
afsnittet "Advarsler og forsigtighedsregler™).

Andre bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):

e Brystspaending, brystsmerter, forstarrelse af brystet og brystsekretion.

e Hovedpine, migreene, a&ndringer i seksualfunktionen og depression/humgrsvingninger.

o Forskellige hudsygdomme (f.eks. udslet, smertefulde rade knuder (erythema nodosum), allergiske
reaktioner eller infektioner (erythema multiforme)).

e Vagtstigning og tilbageholdelse af vaeske i kroppen.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):
e Kvalme, opkastning og andre symptomer i mave-tarmkanalen.
o Nealdefeber (urticaria).

Sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):
e Ubehag ved brug af kontaktlinser.

e /Endret udflad.

e Overfglsomhedsreaktioner.

o Vagttab.



Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
e Forhgjet blodtryk.

e Svamp i skeden (candidiasis).

o Plettet misfarvning i ansigtet.

Hvis du har arvelig angiogdem kan medicin, der indeholder kvindelige kenshormoner (gstrogener)
forarsage eller forverre symptomer pa angiogdem (se afsnittet "Hvornar skal du vere serlig
opmarksom”).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzeege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Opbevar Zyrona i original emballage.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den na@vnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lzegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Zyrona indeholder:
o Aktive stoffer: Cyproteronacetat 2 mg og ethinylestradiol 35 mikrogram.
e @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Lactosemonohydrat, majsstivelse, povidon K25, talcum og magnesiumstearat.
Tabletovertraek: Saccharose, macrogol 6000, calciumcarbonat, talcum, glycerol 85%, povidon
K90, montanglycol voks og farverne titandioxid (E 171) og gul jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
Zyrona er gule, bikonvekse, runde og overtrukne tabletter.

Pakningsstgrrelser
Blisterpakninger (kalenderblister): 1x21 og 3x21.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

info@orifarm.com

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Danmark, Sverige, Norge: Zyrona

Denne indlaegsseddel blev senest revideret
03/2023
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