Indlegsseddel: Information til brugeren

Liberelle®
250 mikrogram/35 mikrogram tabletter
norgestimat/ethinylestradiol

Vigtigt information om kombinerede hormonelle praeventionsmidler af kombinationstypen:

- Det er en af de mest palidelige ikke-permanente praeventionsmetoder, hvis de anvendes korrekt.

- De oger risikoen for at f en blodprop i venerne og arterierne en smule, is&r i det forste ar eller
nar du begynder at bruge et hormonelt preeventionsmiddel af kombinationstypen igen efter en
pause pa 4 uger eller mere

- Du skal vare opmaerksom pa blodpropper og sege laege, hvis du tror, at du muligvis har
symptomer pé en blodprop (se punkt 2 ”Blodpropper”)

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Liberelle
Sadan skal du tage Liberelle

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AU S

1. Virkning og anvendelse

Liberelle er en p-pille af kombinationstypen, som anvendes for at undgé graviditet.

Dette preeventionsmiddel indeholder to forskellige kvindelige kenshormoner, et @strogen og et
gestagen. Disse hormoner forhindrer &glosning 1 &ggestokkene, s& du ikke kan blive gravid. Liberelle
gor ogsa slimen i livmoderhalsen tykkere, sa det bliver svaerere for seedcellerne at komme ind i

livmoderen.

Liberelle skal tages som anvist for at forhindre graviditet.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Liberelle

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Generelle bemcerkninger

Inden du begynder at bruge Liberelle, skal du lese oplysningerne om blodpropper i punkt 2. Det
er iser vigtigt at leese om symptomerne pé en blodprop — se punkt 2 “Blodpropper”.



http://www.indlaegsseddel.dk/

Inden du begynder at tage Liberelle, vil din laege stille dig nogle spergsmél om din egen og din
narmeste families sygehistorie. Laegen vil ogsa male dit blodtryk, og athengigt af din personlige
situation kan leegen ogsé tage andre prover.

Denne indlegsseddel beskriver forskellige situationer, hvor du ber stoppe med at bruge Liberelle,
eller hvor Liberelle yder nedsat beskyttelse mod graviditet. I sidanne situationer ber du enten
undlade at have samleje eller anvende anden ikke-hormonel praevention, f.eks. bruge kondom eller
en anden barrieremetode. Brug ikke rytme- eller temperaturmetoden. Disse metoder kan veare
usikre, fordi Liberelle @ndrer de ménedlige forandringer i kropstemperaturen og slimen i
livmoderhalsen.

Ligesom andre hormonelle praeventionsmidler beskytter Liberelle ikke mod hiv-infektion
(aids) og andre seksuelt overferte sygdomme.

Tag ikke Liberelle:

Du ma ikke bruge Liberelle, hvis du har nogle af nedenstaende tilstande. Fortael det til din laege, hvis
du har nogle af nedenstaende tilstande. Din leege vil drafte med dig, hvilken anden form for
prevention, der kan vaere bedre for dig.

hvis du har (eller har haft) en blodprop i et blodkar i benet (dyb venetrombose, DVT), i
lungerne (lungeemboli) eller andre organer;

hvis du ved, at du har en tilstand, der pavirker din blodsterkning - for eksempel protein C-
mangel, protein S-mangel, antitrombin III-mangel, faktor V Leiden eller fosfolipid-antistoffer;
hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere tid (se afsnittet
’BLODPROPPER’);

hvis du har (eller tidligere har haft) et hjerteanfald eller et slagtilfelde;

hvis du har (eller tidligere har haft) angina pectoris (en tilstand, der giver svere brystsmerter, og
som kan vere det forste tegn pa et hjerteanfald) eller et mini-slagtilfaelde (TIA - transitorisk
iskeemisk anfald med forbigdende symptomer pé et slagtilfzlde);

hvis du har en af folgende sygdomme, der kan gge risikoen for en blodprop i arterierne.

o sveer sukkersyge (diabetes) med beskadigelse af blodkar

o meget hajt blodtryk

o et meget hejt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller triglycerider)
o en tilstand kaldet hyperhomocysteinaemi

hvis du har (eller tidligere har haft) en form for migrane kaldet ‘migraene med aura’;

hvis du har en hjerteklapsygdom, der har forarsaget komplikationer;

hvis du har (eller tidligere har haft) en leversygdom, og din leverfunktion stadig ikke er normal;
hvis du har (eller tidligere har haft) en levertumor;

hvis du har (eller tidligere har haft) brystkraeft eller kreeft i kensorganerne, eller hvis der er
mistanke om, at du har det;

hvis du blader fra skeden uden kendt érsag;

hvis du har haft gulsot i forbindelse med en graviditet som folge af galdevejsproblemer eller i
forbindelse med brug af p-piller;

hvis du har unormal fortykkelse af livmoderslimhinden;

hvis du er allergisk over for norgestimat eller ethinylestradiol eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Liberelle (angivet i punkt 6);

hvis du har (eller har haft) pancreatitis (beteendelse i bugspytkirtlen) forbundet med svaer
hypertriglyceridemi;

Brug ikke Liberelle hvis du har hepatitis C og tager laegemidler, der indeholder
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller

sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se ogsa punktet ’Brug af anden medicin sammen med
Liberelle’).




Advarsler og forsigtighedsregler
Hvornér skal du kontakte din leege?

Seg akut legehjzlp
- hvis du bemarker mulige tegn pa en blodprop, der kan betyde, at du har faet en blodprop i
benet (dvs. dyb venetrombose), en blodprop i lungen (dvs. lungeemboli), et hjerteanfald
eller et slagtilfaelde (se afsnittet *Blodpropper’ (trombose) nedenfor).

Du finder en beskrivelse af symptomerne pé disse alvorlige bivirkninger i afsnittet ”’Sédan opdager
du en blodprop”.

Forteel det til din lzege, hvis noget af felgende gor sig geeldende for dig.
Du skal ogsé fortelle det til din leege, hvis en af folgende tilstande udvikles eller forverres, mens du
bruger Liberelle.

- hvis du har Crohns sygdom eller ulcergs colitis (kronisk inflammatorisk tarmsygdom);

- hvis du har systemisk lupus erythematosus (SLE — en sygdom, der pavirker dit naturlige
immunforsvar);

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

- hvis du har seglcellean@mi (en arvelig sygdom i de rede blodlegemer);

- hvis du har forhgjet indhold af fedt i blodet (hypertriglycerideemi), eller hvis nogen i din familie har
denne tilstand. Hypertriglyceridemi er blevet forbundet med en gget risiko for at udvikle
pancreatitis (beteendelse 1 bugspytkirtlen);

- hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i laengere tid (se punkt 2 ‘Blodpropper’);

- hvis du lige har fedt, har du en eget risiko for blodpropper. Du skal sperge din laege, hvor hurtigt
efter fodslen du kan begynde at tage Liberelle;

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

- hvis du har areknuder;

- hvis du har otosklerose (heretab);

- hvis du har eller har haft chloasma (misfarvning af huden, isaer i ansigtet og pa halsen, ogsa kaldet
”graviditetspletter”). I sé fald skal du undgé direkte sollys og ultraviolet lys;

- hvis du har et hududslet med blisterdannelse under graviditeten (herpes gestationis), som indtradte
forste gang under graviditeten;

- hvis du har (eller tidligere har haft) galdesten eller beteendelse i galdebleren;

- hvis du har blodsygdommen porfyri;

- hvis du har en nervesygdom med pludselige kropsbevaegelser (Sydenhams chorea);

- hvis et nert familiemedlem har eller har haft brystkreft;

- hvis du har depression. Nogle kvinder, der bruger hormonelle praeventionsmidler, herunder
Liberelle, har rapporteret om depression eller nedtrykthed. Depression kan vere en alvorlig lidelse,
som nogle gange kan medfere selvmordstanker. Kontakt laegen sé hurtigt som muligt, hvis du
oplever humerforandringer og symptomer pa depression;

- hvis du har en leversygdom;

- Sog straks leege, hvis du far symptomer pé angiogdem, for eksempel haevet ansigt, tunge og/eller
hals og/eller synkebesvear eller neeldefeber, eventuelt med vejrtrekningsbesver. Produkter, som
indeholder gstrogener, kan forarsage eller forvarre symptomerne pé arveligt og erhvervet
angiogdem.

BLODPROPPER

Naér du bruger et hormonelt preeventionsmiddel af kombinationstypen, sdsom Liberelle, er din risiko
for at fa en blodprop hgjere, end hvis du ikke brugte det. En blodprop kan i sjeldne tilfalde blokere
blodkar og give alvorlige problemer.

Blodpropper kan dannes



e ivener (kaldet ‘venetromboser’, ‘vengs tromboemboli’ eller VTE)
e i arterier (kaldet ‘arterielle tromboser’, ‘arteriel tromboemboli’ eller ATE)

Det er ikke altid muligt at komme sig fuldsteendigt efter blodpropper. Der kan i sjeeldne tilfeelde veere

alvorlige, varige virkninger, og blodpropper kan i meget sjeldne tilfeelde vere dedelige.

Det er vigtigt at huske p4, at den samlede risiko for at fi en skadelig blodprop pa grund af

Liberelle er lille.

SADAN OPDAGER DU EN BLODPROP

Seg akut legehjelp, hvis du bemerker nogle af folgende tegn eller symptomer.

Har du nogle af disse tegn?

Hyvilken tilstand kan det
veaere?

Havelse i et ben eller langs en vene i benet eller foden, isaer nar

det er ledsaget af:

o smerte eller emhed i benet, som muligvis kun markes, nar
du star eller gar

e gget varme i det pagaeldende ben

e andring i benets hudfarve, som f.eks. bliver bleg, rad eller
bla

Dyb venetrombose

e pludseligt opstaet, uforklarlig stak&ndethed eller hurtig
vejrtraekning;

e pludselig opstéet hoste uden en tydelig arsag, eventuelt med

opspytning af blod;

steerk smerte 1 brystet, som kan eges ved dyb vejrtraekning;

sver grhed eller svimmelhed;

hurtige eller uregelmaessige hjerteslag;

svaere mavesmerter;

Tal med en laege, hvis du er i tvivl, da nogle af disse
symptomer, f.eks. hoste eller stakandethed, kan forveksles med
en mindre alvorlig tilstand sdsom en luftvejsinfektion (f.eks. en
‘almindelig forkelelse’).

Lungeemboli

Symptomer, som oftest kun forekommer i det ene gje:
o gjeblikkeligt synstab eller

Retinal venetrombose

e pludseligt opstiet synsbesver pa et eller begge gjne;
e pludseligt opstaet gangbesver, svimmelhed, tab af balance
eller koordination;

e uklart syn uden smerter, som kan udvikle sig til synstab (blodprop i gjet)
e smerter, ubehag, trykken eller tyngdefornemmelse i brystet
e en knugende fornemmelse eller oppustethed i brystet,
armen eller under brystbenet;
o oppustethed, fordgjelsesbesver eller
kveelningsfornemmelse;
e ubehag i overkroppen, der straler ud til ryggen, kaeben, Hjerteanfald
halsen, armen og maven;
e sveden, kvalme, opkastning eller svimmelhed;
ekstrem svakkelse, angst eller stakédndethed;
e hurtige eller uregelmaessige hjerteslag;
e pludseligt opstaet svaekkelse eller folelsesloshed i ansigtet,
armen eller benet, iser i den ene side af kroppen;
e pludseligt opstaet forvirring, tale- eller forstaelsesbesveer; Slagtilfeelde




o pludseligt opstaet sveer eller langvarig hovedpine uden
kendt arsag;

e Dbevidsthedstab eller besvimelse med eller uden
krampeanfald.

Symptomerne pé et slagtilfeelde kan nogle gange vare
kortvarige med en naesten gjeblikkelig og fuldsteendig bedring,
men du skal alligevel sgge akut lgehjelp, da du kan have
risiko for at f& endnu et slagtilfaelde.

e havelse og blalig misfarvning af en arm eller et ben;

e kraftige mavesmerter (akut abdomen).

Blodpropper i andre blodkar

BLODPROPPER I EN VENE

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

e Anvendelse af hormonelle praeventionsmidler af kombinationstypen er blevet forbundet med en
pget risiko for blodpropper i venen (venetrombose). Disse bivirkninger er dog sjeldne. De
forekommer hyppigst i det forste ar, man bruger et praeventionsmiddel af kombinationstypen

e Huvis der dannes en blodprop i en vene i benet eller foden, kan det forarsage en dyb venetrombose
(DVT).

e Huvis en blodprop vandrer fra benet og setter sig i lungen, kan det forarsage lungeemboli.

e I meget sjeldne tilfeelde kan der dannes en blodprop i en vene i et andet organ, sdsom gjet (retinal
venetrombose).

Hvornir er risikoen for at f en blodprop i en vene hgjest?

Risikoen for at fa en blodprop i en vene er hgjest i det forste ar, hvor du tager et hormonelt
praeventionsmiddel af kombinationstypen for ferste gang. Risikoen kan ogsa vere sterre, hvis du
begynder at bruge et hormonelt preeventionsmiddel af kombinationstypen (det samme praeparat eller et
andet praparat) igen 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
hormonelt praeventionsmiddel af kombinationstypen.

Nér du stopper med Liberelle, gér der fa uger, hvorefter din risiko for at f& en blodprop ikke leengere
er forhgjet.

Hyvilken risiko er der for at fa en blodprop?

Risikoen afhanger af din naturlige risiko for VTE og af typen af det hormonelle preeventionsmiddel af
kombinationstypen, som du tager.

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

- Ud af 10.000 kvinder, som ikke bruger et hormonelt preeventionsmiddel af kombinationstypen, og
som ikke er gravide, vil cirka 2 kvinder fa en blodprop i lebet af et ar.

- Ud af 10.000 kvinder, som bruger et hormonelt praeventionsmiddel af kombinationstypen, som
indeholder levonorgestrel, norethisteron eller norgestimat, sdsom Liberelle, vil cirka 5-7 kvinder fa en
blodprop i lebet af et ar.

- Risikoen for at fa en blodprop varierer athaengigt af din sygehistorie (se ”Faktorer, der gger din
risiko for at 4 en blodprop” nedenfor).

Risiko for at udvikle en
blodprop i lebet af et ar
Kvinder, der ikke bruger hormonelle p-piller/p-plastre/p- | Cirka 2 ud af 10.000 kvinder
ringe af kombinationstypen, og som ikke er gravide
Kvinder, som bruger p-piller af kombinationstypen, som | Cirka 5-7 ud af 10.000 kvinder
indeholder levonorgestrel, norethisteron eller
norgestimat

Kvinder, der bruger Liberelle Cirka 5-7 ud af 10.000 kvinder




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

Risikoen for at fa en blodprop med Liberelle er lille, men visse forhold @ger risikoen. Din risiko er

hgjere:

e hvis du er meget overvagtig (kropsmasseindeks eller BMI over 30 kg/m?);

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 4r). I sa tilfeelde kan du muligvis have en arvelig
blodsterkningsforstyrrelse.

e hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere tid pa grund af en skade eller
sygdom, eller hvis du har benet i gips. Det kan vere nedvendigt at stoppe med at tage Liberelle
flere uger inden operationen, eller mens du er mindre mobil. Hvis du er nedt til at stoppe med at
bruge Liberelle, skal du sperge laegen, hvornar du kan begynde at bruge det igen.

e cfterhanden som du bliver a&ldre (iseer efter 35-arsalderen);

e hvis du har fadt inden for de seneste uger.

Jo flere risikofaktorer du har, jo hegjere er risikoen for at fa en blodprop.

Flyrejser (der varer over 4 timer) kan midlertidigt ege din risiko for at fa en blodprop, iser hvis du har

nogle af de nevnte risikofaktorer.

Det er vigtigt, at du fortaeller det til l&egen, hvis nogle af disse forhold ger sig geeldende for dig, eller

hvis du er i tvivl herom. Laegen kan beslutte, at du er nedt til at stoppe med at bruge Liberelle.

Hyvis et af ovennavnte forhold @ndrer sig, mens du bruger Liberelle, f.eks. hvis et naert familiemedlem

far en blodprop uden kendt arsag, eller hvis du tager meget pa, skal du fortalle det til laegen.

BLODPROPPER I EN ARTERIE

Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en arterie?
Ligesom en blodprop i en vene kan en blodprop i en arterie forarsage alvorlige problemer. Det kan for
eksempel forarsage et hjerteanfald eller et slagtilfaelde.

Faktorer, der oger din risiko for at fa en blodprop i en arterie
Det er vigtigt at bemarke, at risikoen for at fa et hjerteanfald eller slagtilfaelde med Liberelle er lille,
men den kan stige:

e itakt med alderen (efter 35-arsalderen);

e hvis du ryger. Du rades til at holde op med at ryge, nér du bruger et hormonelt
preventionsmiddel af kombinationstypen som Liberelle. Hvis du ikke kan holde op med at
ryge, og du er over 35 ar, vil laegen eventuelt rdde dit til at bruge en anden type pravention;

e hvis du er overvaegtig;

e hvis du har hejt blodtryk;

e hvis nogen i din nermeste familie har haft et hjertetilfelde eller et slagtilfzelde i en ung alder
(inden 50-arsalderen). I sa tilfzelde kan du ogsé have en hgjere risiko for at fa et hjertetilfalde
eller et slagtilfzlde;

e hvis du eller nogen i din neermeste familie har et hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller
triglycerider);

e hvis du lider af migraene, is@r migraene med aura;

e hvis du har et hjerteproblem (fejl i en hjerteklap, forstyrrelser 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 vere endnu sterre.

Hvis et af ovennaevnte forhold andrer sig, mens du bruger Liberelle, f.eks. hvis du begynder at ryge,
hvis et nert familiemedlem far en blodprop uden kendt arsag, eller hvis du tager meget p4, skal du
forteelle det til laegen.

Liberelle og kreaeft

Brystkreeft ses lidt oftere hos kvinder, der bruger p-piller af kombinationstypen, men det er uvist, om
det skyldes behandlingen. Det kan ogsé vere, at der bliver fundet flere svulster hos kvinder, der bruger



p-piller af kombinationstypen, fordi de gar til hyppigere kontrol hos leegen. Forekomsten af svulster i
brystet falder gradvist efter opher af det hormonelle praeventionsmiddel af kombinationstypen. Det er
vigtigt, at du undersgger dine bryster regelmeessigt, og at du kontakter leegen, hvis du merker en
knude.

I sjeeldne tilfaelde er der set godartede leversvulster hos brugere af p-piller, og i endnu sjaeldnere
tilfzelde ondartede levertumorer. Kontakt leegen, hvis du far usaedvanligt kraftige mavesmerter.

Blodninger mellem menstruationer

I de forste par méneder, hvor du tager Liberelle, kan du f& uventet bledning (bledning uden for den
7-dages tabletpause). Hvis sddanne bladninger forekommer i mere end et par méneder, eller hvis de
begynder efter nogle maneder, er din leege nedt til at finde ud af, om der er noget galt.

Udebleven blodning i tabletpausen

Hvis du har taget alle tabletter korrekt og ikke har haft opkastning eller svaer diarré og ikke har taget
nogen anden medicin, er det hgjst usandsynligt, at du er gravid.

Hyvis bledningen udebliver to gange i trek, er du maske gravid. Kontakt straks leegen. Du mé ikke
starte pa det naste blisterkort, for du er sikker pa, at du ikke er gravid.

Brug af anden medicin sammen med Liberelle

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det
for nylig. Det geelder ogsa urtepraeparater. Forteel ogsa andre leeger eller tandleeger, der ordinerer
anden medicin (eller apotekspersonalet), at du bruger Liberelle. De kan fortalle dig, om du skal
bruge yderligere praevention (for eksempel kondom), og i sa fald hvor leenge, og om der skal
eendres pd anden medicin, du tager.

Visse laegemidler

- kan pavirke indholdet af Liberelle i blodet

- kan nedszette den svangerskabsforebyggende virkning
- kan forérsage uventet blgdning.

Disse leegemidler omfatter:
- leegemidler, der anvendes til behandling af:
- epilepsi (f.eks. primidon, phenytoin, barbiturater, carbamazepin, oxcarbazepin)
- tuberkulose (f.eks. rifampicin)
- hiv- og hepatitis C-infektioner (sédkaldte proteasecheemmere og non-nukleosid revers
transkriptasehaemmere som f.eks. ritonavir, nevirapin, efavirenz)
- svampeinfektioner (f.eks. griseofulvin)
- leddegigt, slidgigt (etoricoxib)
- hejt blodtryk i blodkarrene i lungerne (bosentan)
- naturpraparatet perikon

Liberelle kan pavirke virkningen af andre leegemidler, f.eks.

leegemidler, der indeholder ciclosporin

epilepsimidlet lamotrigin (dette kan fore til hyppigere krampeanfald)
theophyllin (anvendes til behandling af vejrtrekningsproblemer)

tizanidin (anvendes til behandling af muskelsmerter og/eller muskelkramper).

Du ma ikke bruge Liberelle, hvis du har hepatitis C og tager leegemidler, der indeholder
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, da disse produkter kan medfere forhgjet levertal (stigning i
leverenzymet ALAT).

Laegen vil ordinere en anden type praevention for pdbegyndelsen af en behandling med disse
leegemidler.



Liberelle kan genoptages ca. 2 uger efter afslutning af denne behandling. Se afsnittet Tag ikke
Liberelle”.

Laboratorieprover
Hvis du skal have taget en blodprave, skal du fortzelle leegen eller laboratoriepersonalet, at du tager p-
piller, da de kan pavirke resultaterne af visse prover.

Brug af Liberelle sammen med mad og drikke
Du kan tage Liberelle sammen med eller uden mad, om ngdvendigt med en smule vand.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Du maé ikke tage Liberelle, hvis du er gravid. Hvis du bliver gravid, mens du tager Liberelle, skal du
straks stoppe med at tage p-pillerne og kontakte laegen. Du kan nar som helst stoppe med at tage
Liberelle, hvis du gerne vil vaere gravid.

Sperg leegen eller apotekspersonalet til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Amning
Hvis du ammer, ber du normalt ikke bruge Liberelle. Kontakt leegen, hvis du gnsker at tage p-piller,
og du ammer.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rdds, for du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Liberelle pavirker ikke evnen til at fore motorkeretgj og betjene maskiner.

Liberelle indeholder lactose
Kontakt legen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Liberelle

Sadan skal du tage det
Tag altid legemidlet nejagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Klargering af blisterkortet

For at du nemmere kan holde rede pé p-pillerne, er der 7 klistermarker med ugens 7 dage til hvert
blisterkort. Velg det klistermaerke, der starter med den dag, du tager din forste p-pille. Hvis du f.eks.
tager din forste p-pille pé en onsdag, skal du tage det klistermerke, der begynder med "ONS".

Anbring klistermerket i pakkens gverste venstre hjorne ved ”Start”. Der star nu en ugedag over hver
tablet, sd du nemt kan se, om du har husket en bestemt p-pille. Pilene viser i hvilken raekkefolge, du
skal tage p-pillerne.

Du skal tage én tablet om dagen i 21 dage i trek. Du kan tage tabletterne sammen med eller uden mad,
om ngdvendigt med en smule vand.

Du skal starte pa et nyt blisterkort, nar du har holdt en tabletpause pa 7 dage. I lebet af denne
tabletpause vil du normalt fa en bortfaldsbledning (menstruation). Bortfaldsbledningen, som minder
meget om en menstruation, starter to eller tre dage, efter du har taget den sidste tablet, og er muligvis
ikke ophert, for du starter pa det naste blisterkort.

Hvis du bruger Liberelle pa denne méde, er du ogsé beskyttet mod graviditet i de 7 dage, hvor du ikke
tager nogen tabletter.



Hvornar kan jeg starte pa det forste blisterkort?

Hvis du ikke har brugt et hormonelt preeventionsmiddel i den seneste mdned

Start pé Liberelle pa den forste dag i din cyklus (dvs. den ferste menstruationsdag). Hvis du
starter med at tage Liberelle pa din forste menstruationsdag, er du beskyttet mod graviditet med
det samme. Du kan ogsa begynde pa dag 2-5 i din cyklus, men sa skal du bruge ekstra
pravention (f.eks. kondom) i de ferste 7 dage.

Hvis du skifter fra en anden p-pille af kombinationstypen eller p-ring eller p-plaster af
kombinationstypen

Du skal helst starte med at tage Liberelle dagen efter den sidste aktive tablet (den sidste tablet,
der indeholder aktive stoffer) af dine tidligere p-piller, og senest dagen efter de tabletfri dage af
dine tidligere p-piller (eller efter den sidste inaktive tablet af dine tidligere p-piller). Hvis du
skifter fra p-ring eller p-plaster af kombinationstypen, skal du folge l&egens anvisninger.

Hvis du skifter fra en metode med gestagen alene (minipille, injektion, implantat eller
gestagenfrigivende spiral)

Du kan skifte fra minipillen pa en hvilken som helst dag (fra et implantat eller en spiral pa
fjernelsesdagen, fra injektioner pa dagen for naste planlagte injektion), men i alle tilfaelde skal
du bruge ekstra praevention (f.eks. kondom) i de ferste 7 dage med tabletindtagelse.

Efter abort
Folg leegens anvisninger.

Efter fodsel

Du kan begynde pa Liberelle mellem 21 og 28 dage efter fodslen. Hvis du starter senere end

28 dage efter fodslen, skal du bruge en sékaldt barrieremetode (for eksempel kondom) i de
forste syv dage, hvor du bruger Liberelle.

Hvis du har haft samleje efter fedslen, inden du begynder pa Liberelle (igen), skal du ferst sikre
dig, at du ikke er gravid, eller vente til din naeste menstruation.

Hvis du ammer og onsker at begynde pd Liberelle (igen) efter en fodsel
Laes afsnittet ”Amning”.

Sporg legen til rads, hvis du er i tvivl om, hvornar du skal starte.

Hvis du har taget for meget Liberelle

Der er ikke rapporteret om alvorlige skadelige virkninger efter indtagelse af for mange Liberelle
tabletter. Hvis du tager flere tabletter pa én gang, kan du fa symptomer sadsom kvalme eller opkastning.
Unge piger kan fa bledning fra skeden.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Liberelle end der stér i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas), eller hvis et barn har taget
nogle af tabletterne.

Hvis du har glemt at tage Liberelle

Hvis der er gaet mindre end 12 timer, siden du skulle have taget en tablet, er beskyttelsen mod
graviditet ikke nedsat. Tag tabletten, s& snart du kommer i tanker om det, og fortset sd med at
tage de efterfolgende tabletter pa det seedvanlige tidspunkt.

Hvis der er gaet mere end 12 timer, siden du skulle have taget en tablet, kan beskyttelsen mod
graviditet veere nedsat. Jo flere tabletter du har glemt, jo sterre er risikoen for at blive gravid.




Risikoen for nedsat beskyttelse mod graviditet er storst, hvis du glemmer en tablet i starten eller
slutningen af blisterkortet. Derfor skal du overholde falgende regler (se ogsé skemaet nedenfor):

. Mere end 1 tablet glemt i dette blisterkort
Kontakt laegen.

o En tablet glemt pi dag 1-7 (forste raekke)
Tag den glemte tablet, s& snart du kommer i tanker om det, ogsa selvom det betyder, at du skal
tage to tabletter p4 samme tid. Fortseet med at tage tabletterne pé det saedvanlige tidspunkt, og
brug ekstra beskyttelse i de naste 7 dage, for eksempel kondom. Hvis du havde samleje i ugen,
inden du glemte tabletten, kan du vere gravid. I sa tilfzelde skal du kontakte laegen.

o En tablet glemt p3 dag 8-14 (anden rzkke)
Tag den glemte tablet, s& snart du kommer i tanker om det, ogsa selvom det betyder, at du skal
tage to tabletter pa samme tid. Fortsat med at tage tabletterne pa det saedvanlige tidspunkt.
Beskyttelsen mod graviditet er ikke nedsat, og du behover ikke at tage ekstra forholdsregler.

. En tablet glemt pa dag 15-21 (tredje raekke)

Du kan valge mellem falgende to muligheder:

1. Tag den glemte tablet, sa snart du kommer i tanker om det, ogséa selvom det betyder, at du
skal tage to tabletter pa samme tid. Fortsaet med at tage tabletterne pa det saeedvanlige
tidspunkt. Start pa naeste blisterkort i stedet for at holde en tabletpause.

Du vil sandsynligvis f4 menstruation ved slutningen af det andet blisterkort, men du kan
ogsa fa let eller menstruationslignende bledning i lebet af det andet blisterkort.

2. Du kan ogsé stoppe med at tage flere tabletter fra det aktuelle blisterkort og gé direkte til
tabletpausen pd 7 dage (notér dagen, hvor du glemte tabletten). Hvis du ensker at starte
pa et nyt blisterkort pd samme ugedag, som du plejer, skal du afkorte tabletpausen til
mindre end 7 dage.

Hyvis du folger en af disse anbefalinger, vil du fortsat vaere beskyttet mod graviditet.
o Hvis du har glemt en af tabletterne 1 blisterkortet, og du ikke far bledning i den forste

tabletpause, kan det betyde, at du er gravid. Du skal kontakte leegen, inden du begynder pa det
naste blisterkort.
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Hvad du skal gere i tilfelde af opkastning eller kraftig diarré

Hvis du kaster op inden for 3-4 timer, efter at du har taget en tablet, eller du far kraftig diarré, er der en
risiko for, at de aktive stoffer i p-pillen ikke er blevet fuldsteendigt optaget i kroppen. Denne situation
svarer nesten til, at du har glemt en tablet. Efter opkastning eller diarré skal du tage en ekstra tablet fra
et reserveblisterkort sa hurtigt som muligt. Hvis det er muligt, skal du tage tabletten senest 12 timer
efter, at du normalt ville have tage din p-pille. Hvis det ikke er muligt, og der er géet mere end

12 timer, skal du folge radene i afsnittet "Hvis du har glemt at tage Liberelle”.

Udskydelse af menstruation: det skal du vide

Selvom det ikke anbefales, kan du udskyde din menstruation ved at ga direkte til et nyt blisterkort med
Liberelle i stedet for at holde en tabletpause og gere det faerdigt. Du kan fa en let eller
menstruationslignende bledning, mens du tager tabletterne i det andet blisterkort. Start pé det neeste
blisterkort efter den seedvanlige 7-dages tabletpause.

Du kan eventuelt sporge leegen til rdds, for du beslutter at udskyde din menstruation.
ZAndring af ferste menstruationsdag: det skal du vide

Hvis du tager tabletterne som anvist, vil din menstruation begynde i lgbet af den 7-dages tabletpause.
Hvis du vil endre denne dag, skal du afkorte antallet af tabletfri dage (men aldrig oge antallet — 7 er
det hajeste!) Eksempel: Hvis din tabletpause normalt begynder om fredagen, og du ensker at endre
dette til en tirsdag (3 dage tidligere), skal du starte pa et nyt blisterkort 3 dage tidligere end sadvanligt.
Hvis du ger tabletpausen meget kort (for eksempel 3 dage eller mindre), er det ikke sikkert, at du far
nogen bladning i lebet af de dage. Du kan sé fa let eller menstruationslignende bledning.

Sporg leegen til rads, hvis du er usikker pd, hvordan du skal gore.
Hyvis du holder op med at tage Liberelle

Du kan stoppe med at tage Liberelle nar som helst, du gnsker det. Sperg leegen til rads om andre
palidelige praeventionsmetoder, hvis du ikke ensker at blive gravid. Hvis du ensker at blive gravid,
skal du stoppe med at tage Liberelle og vente pa din menstruation, for du forseger at blive gravid. Det
vil gere det nemmere at beregne, hvornar du har termin.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever bivirkninger, isar hvis de er svaere og vedvarende, eller hvis du oplever en eendring i
dit helbred, som du tror kan skyldes Liberelle, skal du tale med din lege.

Alle kvinder, der tager hormonelle praeventionsmidler af kombinationstypen, har en gget risiko for
blodpropper i venerne (vengs tromboemboli (VTE)) eller blodpropper i arterierne (arteriel
tromboemboli (ATE)). Du kan finde yderligere oplysninger om de forskellige risici ved at tage
hormonelle preeventionsmidler af kombinationstypen i afsnit 2 ”Det skal du vide, for du begynder at
tage Liberelle”.

Seg straks leege, hvis du fér et eller flere af folgende symptomer pa angioedem: haevet ansigt, tunge
og/eller hals og/eller synkebesver eller naeldefeber, eventuelt med vejrtraekningsbesveaer (se ogsa
afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Nedenfor er der en liste over de bivirkninger, der er blevet forbundet med brugen af Liberelle.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 brugere)
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o Hovedpine (kontakt leegen hurtigst muligt i tilfeelde af sveer, usedvanlig eller langvarig

hovedpine)
o Maveproblemer sésom kvalme, opkastning og diarré
o Bledning og pletbledning mellem menstruationer i de forste par maneder (dette stopper

normalt, nér kroppen veenner sig til Liberelle - se imidlertid afsnittet ”Tag ikke Liberelle”;
blgdning mellem menstruationer ber ikke sta pé leenge)
. Smertefulde eller usaedvanlige menstruationer.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere):
o Urinvejsinfektioner (smerter ved vandladning)

Infektioner i skeden, sdsom treske

Depression, humerforandringer, nervesitet

Migrzene (kontakt legen hurtigst muligt, hvis du far migreene for ferste gang, eller hvis din
migrene er vaerre end saedvanligt)

AKkne; udslzet

Smertefulde bryster

Brystsmerter

Muskelsammentrzekninger; smerter i ben, arme og ryg
Udebleven menstruation

Vagtogning

Svaghed

Mavesmerter og oppustethed; forstoppelse; tarmluft

Hzvede haender, ankler eller fodder

Sevnbesvaer (sgvnlagshed)

Overfolsomhed (anafylaktisk reaktion)

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere):
Brystproblemer, sdsom fyldigere bryster og veske fra brystvorterne

Abnorme celler i livmoderhalsen (ses i et celleskrab)

Angst eller besvimelsesfornemmelse; prikken og stikken eller folelsesleshed
ZAndringer i hudfarve

Hudproblemer sasom redme og klee eller misfarvning

Hartab (alopeci), markant harvaekst

ZEndringer i appetit, veegtsvingninger, vaegttab

Andret seksuallyst

Terre ogjne

Synsforandringer

Hjertebanken (palpitationer)

Hedeture

Muskelsmerter

Terhed i skeden

Cyster pa aeggestokkene (kan forirsage smerter og oppustethed, menstruationsforandringer).
Hajt blodtryk

Andedrztsbesvzer eller stakidndethed (subjektiv fornemmelse af vejrtraekningsgener)

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere):

Brystknuder

Svimmelhed

Hurtigt hjerteslag

Pancreatitis (betendelse i bugspytkirtlen, der forarsager kraftige mave- og rygsmerter)
Oget svedtendens

Falsomhed over for lys

Hepatitis (beteendelse i leveren, der forarsager kraftige mave- og rygsmerter)

Udflad fra skeden (@ndring i vaginalt sekret)
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Hyppighed ikke kendt

Nedsat mzengde modermealk (hos kvinder, der ammer)

Gener ved brug af kontaktlinser

Rede, smertefulde, knudrede haevelser i benene

Andring i indholdet af fedt i blodet (ses 1 blodpraver)

Nattesved

Leveradenomer (godartede levertumorer, som regel forarsaget af hormoner)
Brystkreft

Godartede brysttumorer

Fokal noduler hyperplasi (godartet tumor)

Fibroadenom (bindevavsknude) i brystet

Cerebrovaskuler handelse (slagtilfalde)

Abnorme, voldsomme og ufrivillige muskelsammentraeekninger (kramper/krampeanfald)
hjerteanfald

angiogdem (havelse 1 de dybe hudlag)

Folgende alvorlige bivirkninger er blevet indberettet en smule hyppigere hos kvinder, der bruger p-
piller (se punkt 2: Advarsler og forsigtighedsregler)

forhgjet blodtryk
levertumorer eller brystkraeft
leverfunktionsforstyrrelser
Skadelige blodpropper i vener eller arterier, for eksempel:
o 1etben eller en fod (dvs. DVT)
i en lunge (dvs. PE)
hjerteanfald
slagtilfeelde
mini-slagtilfeelde eller forbigaende symptomer pé slagtilfeelde, ogsé kaldet et transitorisk
iskeemisk attak (TIA), eller blodpropper i leveren, maven/tarmen, nyrerne eller gjet.

o O O O

Risikoen for at fa en blodprop kan vere hgjere, hvis du har andre tilstande, der gger denne risiko (se
yderligere oplysninger om forhold, der gger risikoen for blodpropper, og om symptomerne pa en
blodprop i afsnit 2).

Folgende tilstande kan indtraede eller blive vaerre ved brug af p-piller af kombinationstypen: Crohns
sygdom, ulcergs colitis, epilepsi, livmoderfibrom, porfyri (stofskifteforstyrrelse, der forérsager
mavesmerter og psykiske forstyrrelser), systemisk lupus erythematosus (hvor kroppen angriber og
skader egne organer og vev), herpes sidst i graviditeten, Sydenhams chorea (hurtige, ufrivillige,
spjeettende eller vridende bevagelser, haemolytisk uremisk syndrom (en tilstand, der opstar efter
diarré, der er forarsaget af E.coli), leverproblemer, der viser sig som gulsot, galdeblareforstyrrelser
eller dannelse af galdesten.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

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.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte
mod lys.

Brug ikke Liberelle efter den udlebsdato, der star pa blisterkortet. Udlebsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet méa du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Liberelle indeholder:
o Aktive stoffer: 250 mikrogram norgestimat og 35 mikrogram ethinylestradiol.
o Ovrige indholdsstoffer: majsstivelse, lactose, magnesiumstearat og indigocarmin (E132).

Udseende og pakningssterrelser

o De filmovertrukne tabletter er bla, runde og bikonvekse med en diameter pa 6 (5,9-6,1) mm og
en tykkelse pé 2,5 (1,5-3,5) mm.

o Liberelle fas i blisterkort med 21 tabletter.

o Pakningssterrelser: 1 eller 3 blisterkort med hver 21 tabletter. Ikke alle pakningssterrelser er
negdvendigvis 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

Repraesentant
Exeltis Sverige AB
Strandvégen 7A
114 56 Stockholm
Sverige

Fremstiller

CYNDEA PHARMA, S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz.
Avenida de Agreda, 31,

42110 Olvega Soria

Spanien

Dette l2egemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Danmark Liberelle

Frankrig Naravela 0,035mg/0,25 mg, comprimé

Italien Briladona

Nederlandene Norgestimaat/Ethinylestradiol Xiromed
0,25mg/0,035mg tabletten
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Polen Liberelle
Spanien Liberelle 0,25mg/0,035 mg comprimidos EFG

Denne indlaegsseddel blev senest eendret september 2022
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	 Urinvejsinfektioner (smerter ved vandladning)
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	 Abnorme celler i livmoderhalsen (ses i et celleskrab)
	 Angst eller besvimelsesfornemmelse; prikken og stikken eller følelsesløshed
	 Ændringer i hudfarve
	 Hudproblemer såsom rødme og kløe eller misfarvning
	 Hårtab (alopeci), markant hårvækst
	 Ændringer i appetit, vægtsvingninger, vægttab
	 Ændret seksuallyst
	 Tørre øjne
	 Synsforandringer
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	 Hedeture
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	 Højt blodtryk
	 Åndedrætsbesvær eller stakåndethed (subjektiv fornemmelse af vejrtrækningsgener)
	Sjældne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere):
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