BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
EVRA depotplaster

Norelgestromin och etinylestradiol
Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar
anvanda detta lakemedel.

e Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

e Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra.

e Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar
som inte ndmns i denna information, kontakta I&kare eller
apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:1. VAD EVRA AR OCH VAD
DET ANVANDS FOR2. INNAN DU ANVANDER EVRA3. RISKER MED
KOMBINERADE HORMONELLA PREVENTIVMEDEL4. HUR DU
ANVANDER EVRA5. EVENTUELLA BIVERKNINGAR6. HUR EVRA SKA
FORVARAS

1. VAD EVRA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Ditt I1akemedel heter EVRA depotplaster och kallas for ’EVRA” i denna
bipacksedel. Det anvands for att férhindra graviditet.

EVRA innehéller tva olika hormoner:
¢ norelgestromin
e etinylestradiol

Eftersom EVRA innehdller tva hormoner kallas det for ett ’kombinerat
hormonellt preventivmedel”.

2. INNAN DU ANVANDER EVRA

Anvand inte EVRA

e om du &r allergisk (6verkénslig) mot norelgestromin, etinylestradiol eller
mot nagot av 6vriga innehallsamnen i EVRA (finns listade i avsnitt 7
nedan)

e om du tidigare har haft en hjartinfarkt eller en typ av bréstsmérta som
kallas karlkramp

e om du tidigare har haft en stroke eller symtom som kan leda till stroke.
Detta géller aven en lindrig, dvergadende stroke, utan nagra



kvarstdende symtom
e om du har hégt blodtryck (160/100 mm Hg eller hégre)
e om du har diabetes med skador pa blodkarl

e om du har svar huvudvark med andra neurologiska symtom sdsom
synférandringar eller kdnselbortfall i ndgon kroppsdel (migréan med
aura)

e om du tidigare har haft en blodpropp (trombos) i benet (djup
ventrombos eller DVT), i lungan (lungemboli) eller i ndgon annan
kroppsdel

e om du har arftliga blodkoagulationsstérningar (sdsom protein C-brist
eller protein S-brist)

e om du har mycket hoga blodfettnivaer (kolesterol eller triglycerider)
e om du har arftliga blodfettrubbningar (s& kallad dyslipoproteinemi)
e om du tidigare har haft levertumorer eller ndgon annan leversjukdom

e om du tidigare har fatt besked att du har bréstcancer eller cancer i
livmodern, livmoderhalsen eller slidan

e om du har oférklarlig vaginal blédning

Anviand inte EVRA om nagot av ovanstaende géller dig. Om du &r oséaker,
kontakta lakare eller apotekspersonal fére behandling med EVRA.

Var sarskilt forsiktig med EVRA

Halsokontroller
Fore behandling med EVRA maste du gora en hélsokontroll hos lakare.

Radgor med lakare eller apotekspersonal fére behandling med EVRA om
du har nagot av foljande tillstand eller om nagot tillstdnd uppstar eller
férsamras medan du anvander EVRA:

e om du vager 90 kg eller mer

e om du eller ndgon i din slakt har hoga blodfettnivaer (triglycerider eller
kolesterol)

e om du har hégt blodtryck eller om blodtrycket 6kar
e om du har en blodsjukdom som kallas porfyri

e om du har en stérning i kroppens immunsystem som kallas SLE
(systemisk lupus erythematosus)

e om du har en blodsjukdom som kallas HUS (hemolytiskt uremiskt
syndrom) och som leder till njurskador

e om du har hérselnedséttning



e om du har epilepsi eller andra sjukdomar som kan orsaka anfall
(kramper)

e om du har en sjukdom som kallas Sydenhams korea som drabbar
nervsystemet och medfér plétsliga kroppsrérelser

e om du har diabetes

e om du har en depression

e om du har gallsten

e om du har en leversjukdom som gér hud och édgonvitor gulaktiga
(qulsot)

e om du har en inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller
ulcerés colit)

e om du haft hudutslag med blésor under graviditet (sa kallad herpes
gestationis)

e om du har gulbruna pigmentflackar, sa kallade graviditetsflackar
(kloasma), sarskilt i ansiktet

e om du misstanker att du ar gravid

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, kontakta lakare

eller apotekspersonal fére behandling med EVRA.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for l1dkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit
andra lakemedel, aven receptfria sddana samt traditionella vaxtbaserade
lakemedel.

Vissa lakemedel och traditionella vaxtbaserade lakemedel kan
paverka effekten av EVRA. Om detta hander kan du bli gravid.

Tala om for Idkare om du tar:

¢ |akemedel mot hiv-infektion (t.ex. ritonavir, nevirapin)

¢ |akemedel mot infektion (t.ex. rifampicin och griseofulvin)

¢ |[akemedel mot epilepsi (t.ex. topiramat, barbiturater, fenytoinnatrium,
karbamazepin, primidon, oxkarbamazepin eller felbamat)

¢ |akemedel mot hégt blodtryck i lungornas blodkérl (bosentan)

¢ johannesort, ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel mot depression

Om du tar nagot av dessa lakemedel kan du behdva anvanda ett annat
preventivmedel (t.ex. kondom, pessar eller p-skum). Vissa av dessa
lakemedel kan forsdmra effekten av EVRA upp till 28 dagar efter du har
slutat ta dem.



Blodnivaerna av 6strogen fran EVRA kan 6ka om du anvander vissa
lakemedel eller dricker grapefruktjuice.

EVRA kan gora sé att vissa andra lakemedel blir mindre effektiva, t.ex.:
e |akemedel som innehaller ciklosporin

¢ lamotrigin, lakemedel mot epilepsi (detta kan dka risken fér anfall
(kramper)).

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Anvandning av EVRA med mat och dryck

Mat och dryck forvantas inte paverka effekten av EVRA.

Graviditet och amning

e Anvand inte EVRA om du ar gravid eller misstanker att du ar gravid.

e Anvand inte EVRA om du ammar eller har fér avsikt att amma.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel om
du ar gravid eller ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

EVRA paverkar inte korformagan eller anvandning av maskiner.

Sexuellt 6verforbara sjukdomar

EVRA skyddar inte mot hiv-infektion (AIDS) eller mot andra sexuellt
overforbara sjukdomar, som klamydia, genitalherpes, kdnsvartor, gonorreé,
hepatit B eller syfilis. Anvand alltid kondom for att skydda dig mot dessa
sjukdomar.

Medicinska prover

1.0m du ska lamna ett blod- eller urinprov, tala om for l&kare eller
provtagningspersonal att du anvander EVRA eftersom detta kan
paverka provresultatet.

3. RISKER MED KOMBINERADE HORMONELLA
PREVENTIVMEDEL

Féljande information &ar baserad pa information om kombinations-p-piller.
Eftersom EVRA depotplaster innehéller liknande hormoner som dem som
anvands i kombinations-p-piller, medfdr det sannolikt samma risker. Alla
kombinations-p-piller har risker, vilka kan leda till handikapp eller dédsfall.



Det finns inga belagg for att ett depotplaster som EVRA ar sékrare &n ett
kombinations-p-piller som tas genom munnen.

Kombinerade hormonella preventivmedel och blodpropp (trombos)

Anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel, inklusive EVRA,
Okar risken fér trombos (blodpropp). Eventuellt finns det en dkad risk for
blodpropp i benet och/eller lungan med EVRA jamfért med kombinations-
p-piller. Risken for att utveckla blodpropp paverkas inte av hur lange
lakemedlet tas. Risken atergar till normal niva ndgra manader efter du har
slutat anvéanda lakemedlet.

Blodproppar kan blockera en ven eller artéar, vilket kan leda till permanent
handikapp eller till och med till dédsfall.

1.Blodproppar kan bildas i en ven i benet (djup ventrombos eller DVT) och
féras vidare till lungorna. Detta kan orsaka bréstsmarta och andnéd
eller kollaps, sé kallad lungemboli (PE).

2.1 mycket sallsynta fall kan blodproppar &ven bildas i hjartats blodkarl
(och leda till hjartinfarkt) eller i hjarnans blodkérl (och leda till stroke).

3.1 extremt sallsynta fall kan blodproppar bildas pa andra stéllen som
lever, tarm, njure eller 6ga. Blodproppar i 6gat kan orsaka synférlust
eller dubbelseende.

Kontakta omedelbart lakare om du marker nadgra symtom som kan
tyda pa blodpropp, t.ex.:

e smarta eller svullnad i benen

¢ brostsmérta som kan sprida sig ut i armen

e plotslig andfaddhet eller hosta

e ovanlig, svar eller langvarig huvudvark

e synstorningar

e talsvarigheter

e yrsel eller svimningsanfall

¢ svaghet eller domningar i ena sidan eller i en del av kroppen
e svarigheter att ga eller att halla i saker

e plétsliga magsmartor

Om du missténker att du har ndgot av dessa symtom, kontakta
omedelbart I&kare.

Risken for blodpropp Okar:
e med stigande alder



e om blodproppar i blodkarl (vener eller artarer) forekommer i slakten

e om du roker, sarskilt om du &r éver 35 ar

e om du ar sangliggande under en langre tid

e om du &r kraftigt 6verviktig

e om du nyligen har f6tt barn, fatt missfall eller genomgatt en abort

e om du har rékat ut fér en allvarlig skada, sarskilt i ben eller hoft

e om du har genomgatt eller ska genomga en stdrre operation eller maste
vara sangliggande en langre tid. Normalt sett bér du inte anvanda
EVRA under tva veckor fore eller efter en operation

e om du tidigare har haft blodpropp

e om du har blodfettsrubbningar (kolesterol eller triglycerider)

e om du har hégt blodtryck

e om du har hjartproblem (problem med hjartklaffar, onormal hjartrytm).

Kombinerade hormonella preventivmedel och cancer

Brostcancer

Brostcancer har patraffats oftare hos kvinnor som tar kombinerade
hormonella preventivmedel. Det kan emellertid vara sa att de kombinerade
hormonella preventivmedlen inte ar orsaken till den 6kade férekomsten
av brostcancer. Det kan bero pa att kvinnor som anvander kombinerade
hormonella preventivmedel oftare genomgar lakarundersékning. Detta kan
leda till att chansen att upptéacka bréstcancer 6kar. Den 6kade risken for
bréstcancer minskar gradvis efter avslutad behandling med kombinerade
hormonella preventivmedel. Efter tio ar ligger risken pd samma niva som
hos personer som aldrig anvant kombinerade hormonella preventivmedel.

Livmoderhalscancer

Aven livmoderhalscancer har pétraffats oftare hos kvinnor som tar
kombinerade hormonella preventivmedel. Detta kan emellertid bero pa
andra orsaker, sdsom ett storre antal sexualpartners eller sexuellt
Overforbara sjukdomar.

Levercancer

| séllsynta fall har godartade levertumérer rapporterats hos kvinnor som

tar kombinerade hormonella preventivmedel och i &nnu mer séllsynta fall
elakartade tumorer. Detta kan orsaka inre bléddningar med mycket svara
smartor i magtrakten. Om du drabbas av detta, kontakta omedelbart

lakare.

-



Viktig andring

4. HUR DU ANVANDER EVRA

Anvand alltid EVRA exakt enligt informationen i denna bipacksedel.
e | annat fall kan risken for att du blir gravid 6ka.
e Radgor med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

e Se till att alltid ha icke-hormonella preventivmedel (som kondom, p-
skum eller p-kudde) som reserv om du skulle géra fel nar du
anvander plastret.

Fraga din lakare hur du ska anvanda EVRA efter att ha f6tt barn eller efter
en abort eller ett missfall.

Hur manga plaster du ska anvanda

e VVecka 1, 2 och 3: Satt pa ett plaster och lat det sitta i exakt sju dygn.

e \Vecka 4: Sétt inte pa nagot plaster denna vecka.

Viktig information om plastret

e Byt EVRA samma dag varje vecka. EVRA &r avsett att verka under 7

dygn.

e Du skall aldrig vara utan plaster mer &n 7 dygn i foljd.

e Anvand aldrig mer &n ett plaster at gangen.

e Sitt inte plastret pa hud som &r rod, irriterad eller séarig.

e For att fungera korrekt maste plastret fasta ordentligt vid huden.
Pressa fast plastret tills ytterkanterna sitter ordentligt fast.

Anvand inte hudkram, olja, lotion, puder eller makeup p& huden
dar du ska sétta ett plaster eller i narheten av ett plaster du
redan bér. Det kan orsaka att plastret lossnar.

e Sitt inte ett nytt plaster pd samma stélle pa huden som det senaste
plastret. Om du gor det 6kar risken for hudirritation.

e Kontrollera varje dag att plastret sitter kvar.
e Sluta inte anvanda plastren d&ven om du inte har samlag sarskilt ofta.

Sa har anvander du plastret:



Om det har &r forsta gadngen du anvéander EVRA,

vénta tills den dag du far din menstruation.

e Sitt pa det forsta plastret under det forsta
dygnet av din menstruation.

e Om plastret satts pa efter det forsta dygnet av
din menstruation bér du anvéanda ett icke-
hormonellt preventivmedel fram till dag 8
da du byter plaster .

e Den dag du satter pa det forsta plastret blir
dag 1. Denna veckodag kommer att bli
din ”plasterbytardag” varje vecka.

Valj en plats pa kroppen dar du vill satta plastret.
e Sitt alltid plastret pa ren, torr och héarlés hud.

e Sitt det pé skinkan, buken, dverarmens utsida
eller upptill pa ryggen for att undvika skav
fran tattsittande klader.

e Satt aldrig plastret pa brésten.

Oppna foliepdsen med fingrarna

¢ Riv av langs kanten (anvand inte sax).

e Ta ett fast tag om ena hornet av plastret och ta
forsiktigt ut plastret ur foliepasen.

e Plastret tadcks av en genomskinlig skyddsfilm.

e Ibland kan plastret klibba fast vid pasens
insida - var forsiktigt sa att du inte av
misstag avlagsnar den genomskinliga
skyddsfilmen nar du tar ut plastret.

¢ Dra av skyddsfilmen till hélften (se bild). Férs6k
undvika kontakt med den klibbiga ytan.

Satt pa plastret pa huden
¢ Dra sedan av skyddsfilmen helt.

e Pressa fast plastret med handflatan under 10
sekunder.

e Se till att det faster ordentligt runt kanterna.




O_lendar 0 Bar plastret i 7 dygn (en vecka)

.o P4 den forsta "plasterbytardagen”, dag 8, tar

Day | "

du bort det anvédnda plastret.

e Satt omedelbart pa ett nytt plaster.

calendar

Week |

Week 2

TR o

Week 3

e P4 dag 15 (vecka 3) tar du av det anvénda
plastret.

e Satt pa ett nytt plaster.

Detta blir totalt tre veckor med plaster.

For att undvika hudirritation ska du inte satta

det nya plastret pa exakt samma stélle som

det senaste plastret.

V| W W

Anvand inget plaster under vecka 4 (dag 22 till

och med dag 28).

e Du bor fa din menstruation under denna tid.

e Under denna vecka ar du skyddad mot att bli
gravid endast om du punktligt satter pa
nasta plaster.

Day |

Nasta fyraveckorscykel

| o Sitt pa ett nytt plaster pa din vanliga
"plasterbytardag”, dvs. dagen efter dag
= 28.

e Gor detta oavsett nar din mens borjar eller

| slutar.

Om du vill &ndra ”plasterbytardag” till en annan veckodag, radgér med din
lakare.

Dagliga aktiviteter medan du anvander plastret

¢ Normala aktiviteter som att bada, duscha, bada bastu eller motionera
bér inte paverka plastrets effekt.
e Plastret ar utformat for att sitta kvar under denna typ av aktiviteter.
e Du bor emellertid alltid kontrollera att plastret inte har fallit av efter
sadana aktiviteter.

Om du behover byta placering av plastret till en annan del av kroppen

pa en annan dag an din ”plasterbytardag”




Om plastret gor huden irriterad eller om det kdnns obekvamt:

e Ta av plastret och ersétt det med ett nytt pa ett annat stélle pa kroppen
och lat det sitta kvar tills nasta "plasterbytardag”.

e Du ska bara anvanda ett plaster at gangen.

Om du har svart att komma ihag att byta plaster

e Radgor med lakare eller annan sjukvardspersonal pa vardcentralen.
Kanske kan de ge dig rad som underldttar plasterbytet eller
eventuellt foresla att du byter till ndgon annan preventivmetod.

Om plastret lossnar, lyfter i kanterna eller faller av

Under mindre an ett dygn (upp till 24 timmar):

e FOrsok séatta fast det igen eller satt omedelbart pa ett nytt plaster.
e Du behdéver inga extra preventivmedel.

e Behall samma ”plasterbytardag”

e FOrsok inte satta pa plastret igen om:

° det inte langre &r klibbigt

° det har fastnat i sig sjalvt eller mot nagon annan yta
° annat material har fastnat pa det

° det ar andra gangen det lossnar eller faller av

e Anvand inte tejp eller férband fér att halla plastret pa plats

e Om du inte kan sétta fast plastret igen ska du omedelbart satta pé ett
nytt.

Under mer an ett dygn (24 timmar eller mer) eller om du inte vet hur

lange:

e Paborja omedelbart en ny fyraveckorscykel genom att satta pa ett
nytt plaster.

e Du har nu en ny dag 1 och en ny "plasterbytardag”.

e Du maste for sakerhets skull anvanda icke-hormonella preventivmedel
under den forsta veckan av din nya cykel.

Du kan bli gravid om du inte féljer dessa anvisningar.

Om du glommer byta plaster

| b6rjan av en plastercykel (vecka 1 (dag 1)):

Om du glémmer att satta pa ditt plaster ar risken extra stor att du blir
gravid.

¢ Du maste for sakerhets skull anvanda ett icke-hormonellt
preventivmedel under en vecka.



e Sitt pa det forsta plastret i din nya cykel sa snart du kommer ihdg det.
e Du har nu en ny "plasterbytardag” och en ny dag 1.

I mitten av en plastercykel (vecka 2 eller 3):

Om du glémmer byta plaster i ett eller tva dygn (upp till 48 timmar):

e Sitt pa ett nytt plaster sa snart du kommer ihag det.

e Satt pa nasta plaster pa din vanliga "plasterbytardag”.

Du behéver inte anvanda extra preventivmedel.

I 6ver tva dygn (48 timmar eller mer):

e Om du glémmer byta plaster i 6ver tvad dygn kan du bli gravid.

e Du maste paborja en ny fyraveckorscykel sa snart du kommer ihag det
genom att satta pa ett nytt plaster.

e Du har nu en annan ”plasterbytardag” och en ny dag 1.

e Du maste anvanda extra preventivmedel under den forsta veckan av din
nya cykel.

| slutet av en plastercykel (vecka 4):

Om du gldmmer ta av plastret:

e Ta av det sa snart du kommer ihag det.

e Paborja nasta cykel pa din vanliga "plasterbytardag”, dagen efter dag
28.

Du behéver inte anvanda extra preventivmedel.

Om du byter fran p-piller till EVRA
Om du byter fran p-piller till EVRA:
¢ Vanta tills du far din menstruation.

e Satt pa det forsta plastret under det forsta dygnet av din
menstruationscykel.

Om plastret satts pa efter dag 1 i din menscykel:

e Anvand ett icke-hormonellt preventivmedel fram till dag 8 nar du byter
plaster.

Om du inte far din menstruation inom 5 dagar efter det sista p-pillret,
radgor med din lakare innan du borjar anvidnda EVRA.

Om du byter fran minipiller till EVRA

¢ Det spelar ingen roll vilken veckodag du bdrjar med EVRA efter du har
slutat med minipillret.

e Satt pa ett plaster den férsta dagen efter du har slutat med minipillret.

e Anvand ett icke-hormonellt preventivmedel fram till dag 8 nar du byter
plaster.



Om blédningarna uteblir eller blir oregelbundna med EVRA

EVRA kan orsaka ovéantad vaginal blédning eller stankblédning under de
veckor som du bér plastret.

e Detta upphdr oftast efter de forsta cyklerna.

e Om du anvander plastren pa felaktigt satt kan det ocksé leda till
stankblédning och smablddningar.

¢ Fortsatt att anvdanda EVRA och om blédningen varar langre an de férsta
tre cyklerna kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du inte far din menstruation under den plasterfria veckan (vecka 4)
ska du anda sétta pa ett nytt plaster pa din vanliga "plasterbytardag”.

e Om du har anvant EVRA pa ratt satt och du inte far din menstruation
behdver det inte innebéra att du ar gravid.

e Om din menstruation uteblir tva ganger i f6ljd kontakta lakare eller
apotekspersonal eftersom du kan vara gravid.

Om du anvant mer an ett EVRA-plaster at gangen
Ta av plastren och kontakta omedelbart lakare.

Om du anvander for manga plaster kan det leda till:
e illamaende och krakningar

e vaginal blédning.

Om du slutar att anvanda EVRA

Dina blédningar kan bli oregelbundna, sma eller utebli helt. Detta
forekommer oftast under de forsta tre manaderna och sérskilt om du hade
oregelbundna menstruationer innan du bérjade anvanda EVRA.

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

5. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan EVRA orsaka biverkningar men alla anvandare
behover inte fa dem.

Om du marker av nagra oonskade effekter kontakta ldkare. Om du tror att
du har nagon allvarlig biverkning av EVRA, ta bort plastret och kontakta
omedelbart lakare eller apotekspersonal. Anvand under tiden ett annat
preventivmedel.

Allvarliga biverkningar som férknippas med kombinerade hormonella
preventivmedel beskrivs i avsnitt 3 ovan ("Risker med kombinerade



hormonella preventivmedel”). Las igenom detta avsnitt for ytterligare
information.

Mycket vanliga biverkningar (férekommer hos fler an 1 av 10
anvandare):

e Huvudvark
e |[llaméende
e Omma brost

Vanliga biverkningar (férekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare):

e Jastsvampinfektion i slidan, kallas ibland &ven torsk eller
candidainfektion

e Humorproblem, inklusive depression och stamningsférandringar eller
stdmningssvangningar, oro, gratmildhet

* Yrsel

e Migran

e Buksmartor eller svullen buk

e Krakningar eller diarré

e Akne, utslag, klada eller hudirritation

e Muskelkramper

* Problem med brésten sdsom brostsmarta, brostforstoring eller knolar i
brosten

e Forandringar i det menstruella blédningsménstret, livmoderkramper,
smartsamma menstruationer, flytning fran slidan

e Hudproblem vid appliceringsstéllet (sdsom rodnad, irritation, klada eller
utslag)

e Trotthetskansla eller allman sjukdomskéansla
e Viktokning

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos 1 till 10 av 1000
anvandare):

¢ Allergiska reaktioner, nasselutslag

e Svullnad pa grund av vattenansamling i kroppen

e Hoga blodfettnivaer (sdsom kolesterol eller triglycerider)
e Sémnproblem (insomni)

¢ Minskat intresse for sex

¢ Eksem, rodnad

e Onormal bréstmjolksproduktion



¢ Premenstruellt syndrom

e \aginal torrhet

e Andra problem pa hudomradet dar depotplastret har suttit
e Svullnad

e HAgt blodtryck eller 6kat blodtryck

e Okad aptit

e Haravfall

e Kénslighet for solljus

Sillsynta biverkningar (férekommer hos farre dn 1 av 1000
anvandare):

¢ Blodproppar i vener, blockerade artarer, hjartinfarkt eller hjarninfarkt
e Godartade, icke cancerogena, tumorer i dina brost eller i levern
e Cancer i brosten, livmodern eller i levern

e Muskelknutor (myom) i livmodern

e lIska eller frustrationskanslor

e Okat intresse fér sex

¢ Blodpropp i lungan

e [nflammation i gallbldsan eller i tjocktarmen

¢ Bruna prickar eller flackar i ansiktet

¢ Onormala blodsocker-, eller insulinvéarden

e Gallstenar eller blockering av gallgangen

e Gulfargning av huden och dégonvitorna

e Onormal smakuppfattning

¢ Problem med att anvanda kontaktlinser

Om du far magbesvar

e Den mangd hormoner du far fran EVRA bor inte paverkas av illamaende
(krédkningar) eller diarré.

e Du behdéver inte anvénda extra preventivmedel vid magbesvar.

Du kan fa sténkblédning, sméablédningar, dmma brdst eller k&dnna
illaméende under de forsta 3 cyklerna. Dessa problem forsvinner vanligen
men om de inte gor det bér du kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om négra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar
som inte ndmns i denna information, kontakta lakare eller
apotekspersonal.



6. HUR EVRA SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten. Utgadngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Anvanda plaster innehaller fortfarande en viss mangd aktiva hormoner.

For att skydda miljon ska forsiktighet iakttas vid kassering av plastren. Nar

du kasserar ett forbrukat plaster:

» Oppna etiketten p& utsidan av dospésen.

e Placera det anvanda plastret under den 6ppna etiketten sa att den
klibbiga ytan tacker det skuggade omradet.

e Forslut etiketten med det anvanda plastret inuti och kassera sedan utom
syn- och rackhall fér barn.

Anvénda plaster far inte spolas ned i toaletten eller laggas i
vattenavloppssystem. Fraga apotekspersonalen hur man gér med plaster
som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

7. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna i EVRA &r norelgestromin 6 mg och
etinylestradiol 600 mikrogram. De aktiva substanserna frisatts under 7
dygn och da frisatts i medeltal 203 mikrogram norelgestromin och 34
mikrogram etinylestradiol per 24 timmar.

Ovriga innehallsamnen &ar polyisobuten, polybuten, krospovidon,
fiberduk av polyester och laurillaktat

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

EVRA ar ett tunt, beigefargat depotplaster av plast markt med "EVRA”.
Den klibbiga, haftande sidan fasts pa huden efter att den genomskinliga
skyddsfilmen av plast avldgsnats.

EVRA finns i féljande forpackningsstorlekar: Kartonger med 3, 9 eller 18



plaster enstycksférpackade i foliekladda dospasar, férpackade tre och tre
i genomskinlig perforerad plastfilm.

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning: Janssen-Cilag International
N.V. Turnhoutseweg, 30, B-2340 Beerse, Belgien.

Tillverkare: Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30, B-2340
Beerse, Belgien.

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den
nationella representanten fér innehavaren av godkannandet av férsaljning.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
JANSSEN-CILAG NV/SA JANSSEN-CILAG NV/SA
Antwerpseweg 15-17 Antwerpseweg 15-17
B-2340 Beerse B-2340 Beerse

Tel/Tél: + 32 14 64 94 11 Tel/Tél: + 32 14 64 94 11
Bbnrapus Magyarorszag
I>KOHCBH & [I>KOHCHH JANSSEN-CILAG Kift.
Bvnrapus EOOL T6 Park

BusHec lNapk Codus, H-2045 Térokbalint
MnapocT 4, crpapa 4, etax 3 Tel: +36 23 513-800
Codms 1766

Ten.: +359 2 489 94 00

Ceska republikaJANSSEN-
CILAG s.r.o0.Karla Englise
3201/6CZ-150 00 Praha 5Tel.
+420 227 012 222

MaltaA.M.Mangion LtdTriq
Gdida fi Triq VallettaLuga LQA
6000MaltaTel:+356 2397 6000

Nederland
DanmarkJANSSEN-CILAG JANSSEN-CILAG B.V.

A/SHammerbakken
19 Postboks 149DK-3460

BirkerodTIf: +45 45 94 82 82 | NL-5026 RH Tilburg
Tel: +31 13 583 73 73

Dr. Paul Janssenweg 150

DeutschlandJANSSEN-CILAG | Norge
GmbHJohnson & Johnson Platz | JANSSEN-CILAG AS
1D-41470 NeussTel: +49 2137- | Drammensveien 288

955 NO 0283 Oslo




TIf: + 47 24 12 65 00

EestiJanssen-Cilag Polska Sp.z

0.0.
Eesti filiaal

LAotsa 2

EE-11415 Tallinn
Tel: + 372 617 7410

Osterreich

JANSSEN-CILAG Pharma
GmbH.

VorgartenstraBBe 206B
AT-1020 Wien
Tel:+43 1 610 300

EAAGSaJANSSEN-CILAG
DapUaKEUTIKN
A.E.B.E.Aewddpog Elprivng
56GR-151 21 lNeukn,
ABrivaTnA: 0030 210 8090000

PolskaJANSSEN-CILAG
Polska Sp. z 0.0., ul.

ltzecka 24,
PL- 02-135 Warszawa
Tel.: + 48 22-237 60 00

EspanaJANSSEN-CILAG,
S.A.Paseo de las Doce
Estrellas, 5-7Campo de las
NacionesE-28042 MadridTel:
+34 91 722 81 00

PortugalJANSSEN-CILAG
FARMACEUTICA, LDAEstrada
Consiglieri Pedroso, 69

A Queluz de Baix02734-503
BarcarenaTel: +351 21-

4368835
FranceJANSSEN-CILAG Romania
1, rue de Camille Desmoulins Johnson & Johnson
TSA 91003 Romaénia SRL

F-92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9
Tél: 0800255075/ + 33155
00 44 44

Str. Tipografilor nr.11 - 15
013714 Bucuresti
Tel: +40 21 207 18 00

IrelandJANSSEN-CILAG
Ltd.Saunderton
WycombeBuckinghamshire
HP12 4EG - UKTel: +44 1 494
567 567

SlovenijaJohnson & Johnson
d.o.0.8Smartinska cesta 53SI-
1000, LjubljanaTel. + 386 1 401
18 30

island
JANSSEN-CILAG AB
c/o Vistor hf.
Hoérgatun 2

IS-210 Gardabeer
Iceland

Simi: (+354) 535 7000

Slovenska
republikaJohnson&Johnson
s.r.o.Plynarenska 7/BSK- 824
78 Bratislava 26Tel. +421 233
552 600




ItaliaJANSSEN-CILAG SpAVia
M.Buonarroti, 23 1-20093
Cologno Monzese MI Tel: +39
02/2510.1

Suomi/FinlandJANSSEN-
CILAG OY
Vaisalantie/Vaisalavagen 2
FI-02130 Espoo/EsboPuh/Tel:
+358 20 7531300

Konpog Bapvapag
Xat{nmavayng Atd7
AvdpokAgoug CY-1060
NAevkwaiaTnA: +357 22 755 214

SverigeJANSSEN-CILAG
ABBox 7073SE-192 07
SollentunaTel: +46 8 626 50 00

Latvija

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.

filiale Latvija
Bauskas iela 58A-3
Riga, LV-1048

Tel: + 371 678 93561

United KingdomJANSSEN-
CILAG Ltd.

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe

Buckinghamshire HP12 4EG -
UK

Tel: +44 1 494 567 567

Lietuva

UAB “Johnson & Johnson“
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Tel: +370 5 278 68 88

Denna bipacksedel godkandes senast den 02/2012. Information om detta
lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.



