Indleegsseddel: information til brugeren

EVRA 203 mikrogram/24 timer + 33,9 mikrogram/24 timer depotplaster
norelgestromin/ethinylestradiol

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Lagen har ordineret EVRA til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan
vaere skadeligt for andre.

- Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge EVRA
3. Sadan skal du bruge EVRA

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

EVRA indeholder to typer af kenshormoner, et gestagen kaldet norelgestromin og et gstrogen kaldet
ethinylestradiol.

EVRA kaldes et ’kombineret hormonalt preventionsmiddel’, fordi det indeholder to hormoner. Det
bruges til at forebygge graviditet.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge EVRA

Brug ikke EVRA

- hvis du er allergisk over for norelgestromin, ethinylestradiol eller et af de evrige indholdsstoffer
i dette leegemiddel (angivet i punkt 6).

- hvis du nogensinde har haft en blodprop (trombose) i benene (dyb venetrombose, DVT) eller
lungerne (lungeemboli) eller et andet sted i kroppen

- hvis du nogensinde har haft et hjerteanfald eller en type brystsmerter, der kaldes hjertekrampe
(angina pectoris)

- hvis du nogensinde har haft et slagtilfelde eller symptomer, som kan fore til et slagtilfelde,
f.eks. et mindre, forbigaende slagtilfeelde uden eftervirkninger

- hvis du har svaer hovedpine med nervesymptomer sdsom synsforstyrrelser eller folelsesleshed i
en legemsdel (migraene med aura)

- hvis du har hgjt blodtryk (160/100 mm Hg eller derover)

- hvis du har sukkersyge (diabetes) med skader pa blodkar

- hvis du har en arvelig sygdom, der pavirker blodets indhold af fedtstoffer (kaldet dyslipideemi)

- hvis du har en arvelig sygdom, der pavirker blodkoagulationen (som f. eks. protein C-mangel
eller protein S-mangel)

- hvis du nogensinde er blevet orienteret om, at du muligvis har brystkraeft eller kreeft i livmoder,
livmoderhals eller skede

- hvis du nogensinde har haft en tumor (svulst) i leveren eller en leversygdom, der bevirker, at din
lever ikke fungerer ordentligt

- hvis du har uforklarlig bledning fra skeden.



Stop med at tage dette laegemiddel, hvis noget af ovennaevnte er relevant for dig. Hvis du er usikker,
skal du tale med laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger dette leegemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Far du begynder at bruge dette legemiddel, skal du have foretaget en helbredsundersggelse hos din
leege.

Kontakt l&gen, apoteket eller sundhedspersonalet, for du bruger EVRA, hvis du har en af felgende

tilstande, eller hvis de indtreffer eller forvaerres, mens du bruger EVRA:

- hvis du tror, at du er gravid

- hvis du lider af hovedpine, og den tager til eller indtraeffer oftere

- hvis du vejer 90 kg eller derover

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

- hvis du har hejt blodtryk, eller dit blodtryk stiger

- hvis du har galdesten

- hvis du har en blodsygdom kaldet porfyri

- hvis du har en forstyrrelse af immunsystemet kaldet SLE (systemisk lupus erythematosus)

- hvis du har en blodsygdom, der forarsager nyreskader, kaldet HUS (ha&molytisk ureemisk
syndrom)

- hvis du har en nervesygdom, der indebarer pludselige bevagelser af kroppen, kaldet
sanktvejtsdans (chorea minor)

- hvis du i forbindelse med graviditet havde en hudsygdom med blerer (kaldet herpes
gestationis')

- hvis du har heretab

- hvis du har sukkersyge (diabetes mellitus)

- hvis du har en depression

- hvis du har epilepsi eller andre tilstande, der kan forarsage krampeanfald

- hvis du har leverproblemer, der omfatter gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot)

- hvis du har inflammatorisk tarmsygdom (Crohns sygdom eller ulceres kolitis)

- hvis du har eller tidligere har haft gulbrune pigmentpletter, sommetider kaldet graviditetspletter,
iser 1 ansigtet (kloasma). Disse pletter gdr muligvis ikke helt vaek, selv efter at du holder op
med at tage EVRA. Beskyt huden mod sollys eller ultraviolette straler Det kan hjelpe dig til
ikke at fa disse pletter eller hindre dem i at tage til

- hvis du har nyreproblemer.

Kontakt din leege eller dit apotek, hvis du er usikker pd, om nogen af de ovenfor navnte tilstande er

geldende for dig, fer du bruger EVRA.

Seksuelt overforte sygdomme

Dette leegemiddel beskytter dig ikke mod hiv-infektion (aids) eller andre seksuelt overforte
sygdomme. De omfatter clamydia, herpes genitalis, kensvorter, gonoré, hepatitis B og syfilis. Brug
altid kondom for at beskytte dig mod disse sygdomme.

Laboratorieundersogelser
. Hvis du skal have taget blod- eller urinprever, skal du fortzelle leegen eller laboratoriepersonalet,
at du bruger EVRA, da hormonelle praeventionsmidler kan pavirke visse proveresultater.

Bern og teenagere
EVRA er ikke undersagt hos bern og teenagere under 18 ar. EVRA maé ikke anvendes til bern og
teenagere, der endnu ikke har haft deres forste menstruation.

Brug af anden medicin sammen med EVRA:
Fortal altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Visse legemidler eller naturleegemidler kan hindre, at EVRA fungerer korrekt. Hvis dette sker, kan du
blive gravid.
Fortzl det til din laege, hvis du tager:



o Laegemiddel til behandling af hiv-infektion (sdsom ritonavir, nevirapin)

o Laegemiddel til behandling af infektion (sdsom rifampicin, griseofulvin, penicilliner og
tetracycliner)
. Lagemiddel til behandling af epilepsi (sdsom topiramat, barbiturater, phenytoin, carbamazepin,

primidon, oxcarbamazepin og felbamat)

o Bosentan (laegemiddel mod forhgjet blodtryk i blodkarrene i lungerne)

o Perikon (naturlaegemiddel, der bruges mod depression). Undga at tage perikon, mens du bruger
EVRA.

Hvis du tager nogen af de ovennavnte legemidler eller naturlaegemidler, kan det vare nedvendigt, at
du bruger en anden praventionsform (f.eks. kondom, pessar eller skum). For nogle af disse leegemidler
kan pévirkningen vare i op til 28 dage, efter at du er holdt op med at tage dem. Tal med din lege eller
apotekspersonalet om at anvende en anden form for pravention, hvis du samtidig bruger EVRA og et
af de ovennavnte leegemidler.

EVRA kan gore visse legemidler mindre effektive, f.eks.:

. Laegemidler, der indeholder ciclosporin

. Lamotrigin mod epilepsi [kan gge risikoen for kramper (epileptiske anfald)].

Det kan vare nedvendigt at l&gen justerer dosis af det andet leegemiddel Sperg din laege eller apoteket
til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Graviditet og amning

. Brug ikke dette legemiddel, hvis du er gravid eller du tror, at du er gravid
. Hold straks op med at bruge dette laegemiddel, hvis du bliver gravid
. Brug ikke dette leegemiddel, hvis du ammer eller planlaegger at skulle amme

Hvis du har mistanke om at du er gravid eller planlagger at blive gravid, skal du sperge din lege eller
apoteket til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan kere bil og anvende maskiner, mens du bruger dette leegemiddel.

Risici ved brug af kombinerede hormonale praeventionsmidler

Folgende oplysninger er baseret pd information om kombinations p-piller. Da EVRA depotplastre
indeholder hormoner svarende til dem, der anvendes i kombinations p-piller, er det sandsynligt, at de
medferer samme risici. Alle kombinations-p-piller er forbundet med risici, der kan medfere invaliditet
eller ded.

Det er ikke pavist, at et depotplaster som EVRA er mere sikkert end en kombinations-p-pille, der
indtages gennem munden.

EVRA og blodpropper i vener eller arterier (trombose)

Brug af kombinerede hormonale preeventionsmidler, inklusive EVRA, gger risikoen for trombose
(blodprop). Det er muligt, at der er en hgjere risiko for blodprop i ben og/eller lunger med EVRA i
forhold til kombinations-p-piller. Denne risiko for at f4 en blodprop @ndres ikke med varigheden af
anvendelsen. Den ggede risiko forsvinder f4 méaneder efter, at man er ophert med at bruge leegemidlet.

Blodpropper kan blokere store blodkar og kan forarsage vedvarende invaliditet eller ded.

. Der kan dannes blodpropper i en vene i dit ben (dyb venetrombose eller DVT), og de kan
vandre op i lungerne. Dette kan forarsage brystsmerter og andengd eller kollaps, sakaldt
lungeemboli.

J I sjeldne tilfeelde kan der dannes blodpropper i hjertets blodkar (infarkt) eller i hjernens blodkar
(og forarsage et slagtilfzlde).

o I yderst sjeldne tilfeelde kan der forekomme blodpropper i lever, tarm, nyre eller gje. En
blodprop i gjet kan medfore tab af synet eller give dobbeltsyn.

Risikoen for vengse blodpropper hos brugere af kombinerede hormonale praeventionsmidler stiger:
- med alderen



- hvis et naert familiemedlem har haft en blodprop i et ben eller en lunge (lungeemboli) eller andre
organer. Din leege kan henvise dig til en specialist, som kan vejlede dig om, hvorvidt du ber
bruge EVRA

- hvis du har fiet eller snart skal have en sterre operation, specielt ved indgreb i hofter eller ben,
hvis du har veeret udsat for en alvorlig ulykke, eller hvis du skal vaere sengeliggende i leengere
tid. Forteel din leege, at du bruger EVRA, da du méske vil vaere nedt til at holde op med at bruge
dette praeventionsplaster. Normalt ber du ikke bruge EVRA i de sidste fire uger for en
operation, og du ber ikke begynde igen, for der er géet to uger efter, at du er pa benene igen.

- hvis du er overvaegtig

- hvis dine vener foles harde eller er emme ved berering, eller hvis du har &reknuder.

Risikoen for vengse blodpropper hos brugere af kombinerede hormonale praeventionsmidler stiger:

- med alderen

- hvis du ryger. Det anbefales pé det kraftigste, at du holder op med at ryge, mens du bruger
EVRA —iser hvis du er over 35 ér.

- hvis du har for hejt indhold af fedtstoffer i blodet (kolesterol eller triglycerid)

- hvis du er overvagtig

- hvis du har hejt blodtryk

- hvis du har hjerteproblemer (problemer med en hjerteklap eller rytmeforstyrrelser i form af
atrieflimren)

- hvis et naert familiemedlem har haft et hjerteanfald eller et slagtilfeelde. Din leege kan henvise
dig til en specialist, som kan vejlede dig om, hvorvidt du ber bruge EVRA

Stop med at bruge EVRA, og kontakt straks laegen, hvis du bemzerker mulige tegn pa en
blodprop:

o svaere smerter og/eller haevelser i et af benene

pludselige og sveere smerter i brystet, eventuelt med udstréling til venstre arm
pludselig andened

pludselig hoste uden nermere arsag

enhver usadvanlig, sver eller langvarig hovedpine

delvis eller fuldstaendig blindhed eller dobbeltsyn

talebesveer eller manglende evne til at tale

svimmelhed eller besvimelse

svaghed, underlig fornemmelse eller folelseslashed i den ene side eller i en del af kroppen
gangbesver eller problemer med at holde fast i ting

pludselig mavepine

Kombinerede hormonale praeventionsmidler og kraeft

Kreft i livmoderhalsen

Kraeft i livmoderhalsen forekommer oftere hos kvinder, der tager kombinerede hormonale
preventionsmidler. Men dette kan skyldes andre arsager som f.eks. seksuelt overforte sygdomme.

Brystkrzeft

Det er pavist, at kvinder, der bruger kombinerede hormonale preventionsmidler oftere fir brystkreeft
end kvinder, der ikke bruger dem, men det vides ikke, om dette skyldes de kombinerede hormonale
praventionsmidler. Det kan for eksempel vare, at der oftere opdages brystkraft hos kvinder, der
behandles med kombinerede hormonale praventionsmidler, fordi de underseges oftere af deres laege.
Den ogede risiko for brystkreft mindskes gradvist efter opher med de kombinerede hormonale
preventionsmidler. Efter ti ar er risikoen for at fa brystkraeft den samme som for kvinder, der aldrig
har brugt kombinerede hormonale praeventionsmidler.

Leverkreaeft

I sjeeldne tilfeelde er der registreret godartede leversvulster, og endnu sjeldnere er der fundet ondartede
leversvulster hos kvinder, der anvender kombinerede hormonale preventionsmidler. Dette kan
forérsage indre bledning og voldsomme smerter i underlivet. Hvis det sker for dig, skal du
omgiende kontakte din laege.



3. Sadan skal du bruge EVRA

Brug altid dette l&gemiddel ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning.

. Hvis du ikke ger det, kan det gge din risiko for at blive gravid

. Er du i tvivl, s sperg din leege eller pd apoteket

. Du ber altid serge for at have ikke-hormonale praventionsmidler (f.eks. kondomer, skum eller
svamp) ved handen, som du kan bruge som supplerende pravention, hvis du laver en fejl ved
brug af plasteret.

Sa mange plastre skal der bruges
. Uge 1,2 og 3: Seet et plaster pa og lad det sidde i ngjagtig syv dage

. Uge 4: Denne uge skal der ikke bruges plaster

Hyvis du ikke har brugt hormonale praeventionsmidler under din ferste cyklus

. Kan du starte med dette leegemiddel pé dag 1. i din naste menstruation.

. Hyvis der er giet en eller flere dage siden starten af din menstruation skal du tale med laegen om

midlertidigt brug af et ikke-hormonalt preeventionsmiddel.

Hyvis du skifter fra p-piller til EVRA
Hvis du skifter fra p-piller til dette laegemiddel:

. Vent, til du far din menstruation

. Saet plastret pd i lobet af de forste 24 timer af menstruationen.

Hyvis plastret pasettes efter dag 1 i din menstruation, skal du

. anvende et ikke-hormonalt preeventionsmiddel indtil dag 8, nar du skifter plastret

Hvis du ikke far menstruationen inden for 5 dage efter at have taget den sidste p-pille, skal du kontakte
din leege, for du begynder at bruge dette leegemiddel.

Hyvis du skifter fra tabletter der kun indeholder progesteron (minipiller), implantat eller

injektion til EVRA

. Du kan begynde at bruge EVRA nar som helst, efter at du holder op med at tage tabletter der
kun indeholder progestagen (minipiller), eller den dag, hvor du fér fjernet et implantat, eller du
skulle have den naste injektion

. Set plastret pa den forste dag efter, at du er stoppet med tabletter der kun indeholderprogesteron
(minipiller), har faet fjernet implantatet eller skulle have haft den naeste injektion.

. Du skal benytte et ikke-hormonalt preeventionsmiddel indtil dag 8, nar du skifter plastret

Efter en spontan eller provokeret abort inden 20. uge i graviditeten

. Tal med leegen

o Du kan begynde at bruge laegemidlet med det samme

Hvis der er géet en eller flere dage siden din spontane eller provokerede abort nér du starter med dette
leegemiddel skal du tale med laegen om midlertidigt brug af et ikke homonalt preeventionsmiddel.

Efter en spontan eller provokeret abort efter 20. uge i graviditeten

J Tal med leegen

. Du kan begynde at bruge legemidlet, nar der er gaet 21 dage efter aborten, eller pé den forste
dag i den naste menstruation, alt efter hvad der indtreeffer forst

Efter en fodsel

J Tal med leegen

. Hvis du har faet barn, men ikke ammer det, ber du forst begynde at bruge dette leegemiddel, nar
der er gaet 4 uger efter fodslen

. Hvis der er gaet over 4 uger efter fodslen, skal du i de forste 7 dage samtidig bruge et

preventionsmiddel, der ikke er et hormonpraparat
Hvis du har haft sex efter fedslen, skal du vente, til du har haft den forste menstruation, eller g til
leegen for at sikre dig, at du ikke er gravid, for du begynder at bruge dette laegemiddel.
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Hvis du ammer

o Tal med leegen

o Brug ikke dette leegemiddel hvis du ammer eller planlaegger at skulle amme (se ogséa punkt 2
Graviditet og amning).

Vigtige punkter at felge, nar du bruger plastret
. Skift EVRA den samme dag hver uge, da det er beregnet til at virke i 7 dage

. Du ber aldrig veere uden plaster i mere end 7 dage i trek
. Brug kun et plaster ad gangen
. Undga at sette plasteret pa hud, der er red, irriteret eller sprukken

. Plasteret skal klaebe ordentligt til huden for at det kan fungere korrekt
. Plasteret skal trykkes fast, indtil kanterne klaeber godt

. Brug ikke creme, olie, lotion, pudder eller make-up pa huden, hvor du skal satte et plaster eller i
naerheden af, hvor du har et plaster siddende. Dette kan fa plasteret til at losne sig
. Péseat ikke et nyt plaster pd samme hudomréde som det det plaster, du lige har fjernet. Hvis du

gor det, kan det lettere medfere irritation
. Kontrollér hver dag, at plasteret ikke er faldet af
. Hold ikke op med at bruge plastrene, selv om du ikke dyrker sex sarligt ofte.

Brugsanvisning
o o Hyvis det er forste gang, du bruger EVRA, sa vent til den dag, du far din

menstruation.

. Saet plasteret pa i lobet af de forste 24 timer af menstruationen

. Hvis plasteret paseattes efter 1. dag i din menstruation, skal du
anvende et ikke-hormonat praeventionsmiddel indtil dag 8, hvor du
skifter plasteret

. Den dag, hvor du sztter det forste plaster p4, vil veere dag 1. Din

'plasterskiftedag' vil veere denne ugedag hver uge.

Velg et sted pa kroppen at satte plasteret pa.
_ . Saet altid plasteret pa ren, tor, ubeharet hud
. Saet det pa balden, maven, ydre overarm eller gverst pa ryggen, et
sted, hvor det ikke bliver gnedet af stramtsiddende tgj
. Szt aldrig plasteret pa brysterne

Brug fingrene til at dbne folieposen.

. Abn folieposen ved at rive langs kanten (brug ikke saks).

. Tag fat i et hjorne af plasteret og tag det forsigtigt ud af folieposen

. Der er en gennemsigtig beskyttelsefilm pa plastret

. Sommetider kan plastrene Klistre til indersiden af posen - pas pa
ikke utilsigtet at fjerne den gennemsigtige film, nar du tager
plasteret ud

. Traek derefter halvdelen af den gennemsigtige beskyttelsesfilm af (se
billede). Undga at berore klaebefladen.

Sat plasteret pa huden.

. Fjern derefter den anden halvdel af filmen

. Tryk plasteret fast med handfladen i 10 sekunder
\ . Serg for, at kanterne sidder godt fast.



| © kalender O Hav plasteret pa i 7 dage (en uge).

I . Tag det brugte plaster af pa den ferste 'plasterskiftedag', dag 8
0ag 1 |7 4 Sat omgaende et nyt plaster pa.

|

|

l

O kalender O . Fjern plastret pa dag 15 (uge 3)

vge 1 IEE . Seet et nyt plaster pa

Dette giver i alt i tre uger med plastre.

For at undga irritation ma det nye plaster ikke settes pa nojagtigt det
samme sted pa huden som det foregaende plaster.

vvv

kalender O Tag ikke plaster pa i uge 4 (dag 22 til dag 28).
. Du far sandsynligvis din bledning i dette tidsrum
. Du er beskyttet mod at blive gravid i denne uge, men for fortsat at

I vaere beskyttet, skal du starte med dit naste plaster til tiden.
L

Den naste fire-ugers cyklus:

W N W

er . Péset et nyt plaster pa din normale 'plasterskiftedag', dagen efter dag
l 28
T e Gor dette uanset, hvornar din bledning starter eller slutter.

Hvis du ensker at endre din "plasterskiftedag" til en anden ugedag, skal du tale med din laege om det.
I sé fald skal du gennemfere den aktuelle cyklus og fjerne det tredje plaster som planlagt. I uge 4 kan
du veelge en ny skiftedag og pasatte det forste plaster pa denne dag. Du ma hgjst veere uden plaster i
7 dage i treek.

Hvis du ensker at udskyde menstruationen, skal du pasatte et plaster forst i uge 4 (pa dag 22) i stedet
for ikke at anvende plaster i uge 4. Du vil maske blade lidt eller f& en gennembrudsbledning. Du ma
hejst bruge 6 plastre i trek (dvs. 6 uger i treek). Néar du har brugt 6 plastre i treek (dvs. brugt plaster i 6
uger i treek), mé du ikke saette et nyt plaster pa i uge 7. Efter en pause pa 7 dage kan du atter sette et
plaster pa og starte en ny cyklus - dette er sa dag 1. Tal med laegen, for du beslutter dig for at udskyde
menstruationen.

Hverdagsaktiviteter mens du bruger plastrene

. Normale aktiviteter som badning, brusebad, sauna og motion skulle ikke pavirke plasterets
virkning
. Plasteret er beregnet til at blive siddende under disse former for aktivitet

. Det anbefales dog, at du alligevel kontrollerer, at plasteret ikke er faldet af efter at have udfort
disse aktiviteter.

Hyvis du er nodt til at szette plasteret pa et nyt sted pa en anden dag end din ”plasterskiftedag”

Hvis det plaster, du har p4, foles ubehageligt eller forarsager irritation:

. Kan du tage det af og udskifte det med et nyt plaster et andet sted indtil din neeste
”plasterskiftedag”

. Du ma kun bruge ét plaster ad gangen.

Hyvis du har sveert ved at huske at skifte dit EVRA-plaster

. Tal med din laege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet. Han/hun kan muligvis gere dit
plasterskifte lettere for dig. Han/hun kan ogsa anbefale dig at benytte en anden
praeventionsmetode.



Hyvis plasteret gar los, losnes i kanterne eller falder helt af
I mindre end en dag (op til 24 timer):

. Prov at satte det fast igen, eller saet omgéende et nyt plaster pa.
. Ingen supplerende pravention er ngdvendig.
. Din 'plasterskiftedag' skal forblive den samme
. Forsag ikke at satte et plaster pa igen, hvis:
- det ikke leengere klaber

- det klaeber fast til sig selv eller en anden overflade

- andet materiale klaber til det

- det er anden gang, at det losner sig eller falder af
. Du ma ikke bruge tape eller bandager for at holde plasteret pa plads

Hyvis et plaster ikke kan seettes fast igen, skal der omgéende sattes et nyt pa.
I mere end en dag (24 timer eller mere), eller hvis du ikke er sikker pa hvor leenge:

. Start omgaende en ny fire-ugers cyklus ved at satte et nyt plaster pa
. Du har nu faet en ny "dag 1" og en ny "plasterskiftedag"
. Du skal anvende et ikke-hormonalt preventionsmiddel som supplement i den forste uge efter

pabegyndelse af den nye cyklus.
Du kan blive gravid, hvis du ikke folger disse instruktioner.

Hyvis du glemmer at skifte dit depotplaster

I starten af en cyklus for et plaster (uge 1 (dag 1)):

Hvis du glemmer at sette dit plaster pa, kan du vere specielt udsat for blive gravid.
. Du skal bruge et ikke-hormonalt praeventionsmiddel som supplement i en uge
. Set det forste plaster i din nye cyklus pé, sa snart du kommer i tanke om det
. Du har nu féet en ny 'plasterskiftedag' og en ny 'dag 1'.

Midt i din plastercyklus (uge 2 eller uge 3):

Hvis du glemmer at skifte plaster i en eller to dage (op til 48 timer):

. Set et nyt plaster pa, sa snart du kommer i tanke om det

. Seet det naeste plaster pa til den normale “plasterskiftedag”

Ingen supplerende prevention er nedvendig.

I mere end 2 dage (48 timer eller mere):

. Hvis du glemmer at skifte dit plaster i mere end 2 dage, kan du blive gravid

. Start en ny fire-ugers cyklus, s& snart du kommer i tanke om at s&tte et nyt plaster pa
. Du har nu féet en ny 'plasterskiftedag' og en ny dag 1

. Du skal bruge supplerende preevention i den ferste uge af din nye cyklus.

I slutningen af din plastercyklus (uge 4):

Hvis du glemmer at tage plasteret af:

. Fjern det, s& snart du kommer i tanke om det

. Start den naste cyklus pa din normale 'plasterskiftedag', dagen efter dag 28.
Supplerende praevention er ikke nedvendig.

Hvis du har udeblivende eller uregelmaessig bledning ved brug af EVRA

Dette leegemiddel kan forirsage uventet bladning fra skeden eller pletbledning i lebet af de uger, hvor

du har plastret pa.

- Det stopper sedvanligvis efter de forste par menstruationscyklusser

- Fejl i forbindelse med brugen af EVRA kan ogsa forarsage pletbladninger eller lette bledninger

- Fortsaet med at bruge dette legemiddel, og kontakt din laege, hvis bladningen varer leengere end
de forste 3 cyklusser.

Selv om du ikke fér bledning i lebet af den plasterfrie uge (uge 4), skal du fortsat bruge et nyt plaster

pa din saedvanlige “’plasterskiftedag”.

. Hyvis du har brugt dette leegemiddel korrekt, og din bledning udebliver, betyder det ikke
nedvendigyvis, at du er gravid.

. Tal med din laege eller apotek, hvis bledningen udebliver 2 gange i trek, idet du kan vere
gravid.

Hyvis du har brugt for mange EVRA depotplastre (mere end ét plaster ad gangen)



Tag plastrene af og kontakt omgéende en laege.
Brug af for mange plastre kan medfere folgende:
. Kvalme og opkastning

. Bladning fra skeden.

Hvis du holder op med at bruge EVRA

Du kan fa uregelmaessig, svag eller ingen bladning, iser i de forst tre méneder og iser, hvis din
menstruation ikke var regelmassig, for du startede med at bruge dette leegemiddel.

Sperg laegen, eller pa apoteket eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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

Tal med leegen, hvis du fér bivirkninger. Hvis du mener, at du har en alvorlig bivirkning ved brug af
EVRA, skal du tage plasteret af og straks kontakte din leege eller apoteket. I mellemtiden ber du
anvende en anden form for pravention.

De alvorlige bivirkninger, der forbindes med kombinerede hormonale praeventionsmidler, beskrives i
punkt 2 ovenfor ("Det skal du vide, for du begynder at bruge EVRA". Laes dette afsnit, hvis du ensker
yderligere oplysninger.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 brugere):
o Hovedpine

. Kvalme

) Brystspendinger.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 brugere):
Svampeinfektion i skeden, kaldes ogsa treske

Humerproblemer sasom depression, humerforandringer eller stemningsskift, angst, grad
Svimmelhed

Migraene

Mavepine eller oppustethed

Opkastning eller diarré

Akne, hududslet, klge 1 huden eller hudirritation

Muskelspasmer

Brystproblemer i form af smerter, forsterrelse eller knuder i brystet

Forandringer i bladningsmensteret under menstruation, livmoderkramper,
menstruationssmerter, udflad

Gener pa det hudomrade, hvor plasteret har siddet, f.eks. radme, irritation eller udslat
o Traethed eller utilpashed

. Vegtstigning.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 brugere):
Allergisk reaktion, neldefeber

Haevelse pa grund af veeskeophobning i kroppen

Hgijt indhold af fedtstoffer i blodet (f.eks. kolesterol eller triglycerider)
Sgvnproblemer (insomni)

Nedsat lyst til sex

Eksem, redme i huden

Unormal malkeproduktion

Preemenstruelt syndrom

Torhed i skeden

Andre gener der, hvor plasteret har siddet pa huden

Hevelse



Hoijt blodtryk eller blodtryksstigning
(get appetit

Hartab

Overfolsomhed over for sollys

Sjzeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 brugere):
Blodpropper 1 vener, tilstoppede arterier, hjerteanfald eller slagtilfeelde
Godartede svulster i brysterne eller leveren, der ikke skyldes kreeft
Brystkreeft, livmoderhalskreeft eller leverkreeft

Fibromer (muskelknuder) i livmoderen

Vrede eller frustration

Oget lyst til sex

Blodprop i lungerne

Betendelsestilstand i galdeblere eller tyktarm

Brune pletter eller skjolder i ansigtet

Unormale blodsukker- eller insulinvaerdier

Galdesten eller tilstoppet galdegang

Gulfarvning af huden og det hvide i gjnene

Smagsforstyrrelser

Gener ved brug af kontaktlinser

Hyvis du lider af mavebesvaer
. Den mangde hormoner, som du far fra EVRA, pavirkes normalt ikke af opkastning eller diarré
. Du behaver ikke anvende ekstra pravention, hvis du har darlig mave.

Du kan opleve pletbladninger eller svage bladninger eller brystspaendinger eller fa kvalme i de ferste 3
cyklusser. Problemet gar saeedvanligvis over, men hvis det ikke er tilfeeldet, skal du kontakte din leege
eller apoteket.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vearre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

5. Opbevaring

Opbevare dette legemiddel utilgengeligt for bern.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter Exp. Udlegbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys og fugt.

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.

Brugte plastre indeholder fortsat aktive hormoner og skal af hensyn til miljoet bortskaffes pa en

forsvarlig made. Ved bortskaffelse af det brugte plaster skal du:

. treekke bortskaffelsesetiketten pa dosisposens yderside tilbage.

. anbringe det brugte plaster pa bortskaffelsesetiketten, s& den klaebende flade dekker det tonede
omrade

. lukke etiketten séledes, at det brugte plaster forsegles indeni, og bortskaffe det pa en sddan
made, at det er utilgengeligt for bern.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

EVRA indeholder:
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De aktive stoffer er: norelgestromin og ethinylestradiol. Hvert 20 cm® depotplaster indeholder 6 mg

norelgestromin og 600 mikrogram ethinylestradiol. De aktive stoffer frigeres over 7 dage med
203 mikrogram norelgestromin og 34 mikrogram ethinylestradiol for hver 24. time.

De gvrige indholdsstoffer er: bagsidelag: pigmenteret lavdensitetspolyethylen i det ydre lag, polyester

i det indre lag. Det mellemste lag: polyisobutylen/polybuten-klaebemiddel, crospovidon, uvavet
polyesterstof, lauryllactat. Det tredje lag: film af polyethylenterephthalat (PET), beleegning af

polydimethylsiloxan.

Udseende og pakningssterrelser

EVRA er et tyndt, beigefarvet depotplaster af plastik preeget med "EVRA”. Den klebende side
fastgares pa huden, efter at den gennemsigtige beskyttelsesfilm er fjernet.

EVRA fas i felgende pakningssterrelser: @sker med 3, 9 eller 18 plastre i individuelle folieforede
poser, omgivet af en gennemsigtig, perforeret plastikfilm med 3 poser i hver.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen: Janssen-Cilag International N.V. Turnhoutseweg 30, B-

2340 Beerse, Belgien.

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

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
representant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Tel/Tél: +32 146494 11

buarapus

»PKOHCHH & JIkoHCHH brarapus” EOO/]
Buznec [apk Codus,

Munanoct 4, crpana 4, etax 3

Codust 1766

Ten.: +359 2 489 94 00

Ceska republika
JANSSEN-CILAG s.r.0.
Karla Englise 3201/6
CZ-150 00 Praha 5

Tel. +420 227 012 222

Danmark
JANSSEN-CILAG A/S
Hammerbakken 19
Postboks 149
DK-3460 Birkerad

TIf: +45 45 94 82 82

Deutschland
JANSSEN-CILAG GmbH
Johnson & Johnson Platz 1

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

Tél/Tel: +32 146494 11

Magyarorszag
JANSSEN-CILAG Kft.
T6 Park

H-2045 Torokbalint
Tel. : +36 23 513-800

Malta

A.M.Mangion Ltd

Triq Gdida fi Triq Valletta
Luga LQA 6000

Malta

Tel:+356 2397 6000

Nederland
JANSSEN-CILAG B.V.
Dr. Paul Janssenweg 150
NL-5026 RH Tilburg
Tel: +31 13 583 73 73

Norge
JANSSEN-CILAG AS
Drammensveien 288
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D-41470 Neuss
Tel: +49 2137-955- 955

Eesti

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Eesti filiaal

Lodtsa 2

EE-11415 Tallinn

Tel: +372 617 7410

EArada

JANSSEN-CILAG Qoppokevtikn|
A.EB.E.

Aeweopog Eyprivng 56

GR-151 21 ITevkm, ABiva

TnA: 0030 210 8090000

Espaiia

JANSSEN-CILAG, S.A.

Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
E-28042 Madrid

Tel: +34 91 722 81 00

France

JANSSEN-CILAG

1, rue de Camille Desmoulins

TSA 91003

F-92787 Issy Les Moulineaux Cedex 9
Tél: 0800 25 50 75

/+331550044 44

Ireland

JANSSEN-CILAG Ltd.

50-100 Holmers Farm Way

High Wycombe

Buckinghamshire HP12 4EG - UK
Tel: +44 1 494 567 567

Island
JANSSEN-CILAG AB
c/o Vistor hf.
Horgatin 2

IS-210 Gardabar
Iceland

Simi: (+354) 535 7000

Italia

JANSSEN-CILAG SpA

Via M.Buonarroti, 23

[-20093 Cologno Monzese MI
Tel: +39 02/2510.1

Kvnpog

Bapvapog Xatinmavayng Atd
Aewpopog ['dvvov Kpaviduwtn 226
Aatold, 2234 Asvkwoia

NO-0283 Oslo
TIf: +47 24 12 65 00

Osterreich

JANSSEN-CILAG Pharma GmbH.
Vorgartenstral3e 206B

AT-1020 Wien

Tel:+43 1 610 300

Polska

JANSSEN—CILAG Polska Sp. z o.0.
ul. Itzecka 24,

PL- 02-135 Warszawa

Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA, LDA
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A

Queluz de Baixo

2734-503 Barcarena

Tel: +351 21-4368835

Romania

Johnson & Johnson Roméania SRL
Str. Tipografilor nr.11 - 15
013714 Bucuresti

Tel: +4021 207 18 00

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Smartinska cesta 53
SI-1000, Ljubljana

Tel. +386 1 401 18 30

Slovenska republika

Janssen, Johnson & Johnson, s.r.o.
CBC 111, Karadzi¢ova 12

821 08 Bratislava

Slovak republic

Tel. +421 232 408 445

Suomi/Finland
JANSSEN-CILAG OY
Vaisalantie/Vaisalavigen 2
FI1-02130 Espoo/Esbo
PUH/TEL: +358 20 7531 300

Sverige
JANSSEN-CILAG AB
Box 7073

SE-192 07 Sollentuna
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Teh: 00 357 22 207 700 Tel: +46 8 626 50 00

Latvija United Kingdom

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0. JANSSEN-CILAG Ltd.

filiale Latvija 50-100 Holmers Farm Way
Mukusalas iela 101 High Wycombe

Riga, LV-1004 Buckinghamshire HP12 4EG - UK
Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 567

Lietuva

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

Tel: +370 5 278 68 88

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 06/2012
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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