Indleegsseddel: Information til brugeren

Zoely® 2,5 mg/1,5 mg filmovertrukne tabletter
nomegestrolacetat/estradiol

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst
i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Vigtige oplysninger vedrgrende kombinerede hormonelle praventionsmidler:

o Det er en af de mest palidelige reversible preeventionsmetoder, hvis de tages korrekt (det vil
sige, at graviditet kan opnas hurtigt, efter at brugen af preeventionsmidlet er stoppet).

o De gger risikoen for at fa en blodprop i vener eller pulsarer en smule, iser i lgbet af det forste
ar, eller hvis behandlingen med et kombineret hormonelt praeventionsmiddel genoptages efter
en pause pa 4 uger eller mere.

o Du skal vaere opmarksom pa blodpropper og kontakte leegen, hvis du tror, at du har symptomer
pa en blodprop (se punkt 2 “Blodpropper”).

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Laegen har ordineret Zoely til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre.

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

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Zoely
Sédan skal du tage Zoely

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oUW

1.  Virkning og anvendelse
Zoely er en p-pille, der bruges til at forebygge graviditet.

o Alle 24 hvide filmovertrukne tabletter er aktive tabletter, der indeholder en lille mangde af to
forskellige kvindelige hormoner. Disse er nomegestrolacetat (et gestagen) og estradiol (et
gstrogen).

o De 4 gule tabletter er inaktive tabletter, der ikke indeholder hormoner, og som kaldes placebo-
tabletter.

o P-piller, der indeholder to forskellige hormoner, sdsom Zoely, kaldes »kombinations-p-piller«.

o Estradiol, gstrogenet i Zoely, er identisk med det hormon, der produceres af dine s&eggestokke
under en menstruationscyklus.

o Nomegestrolacetat, gestagenet i Zoely, er afledt af hormonet progesteron. Progesteron bliver
produceret af dine eeggestokke under en menstruationscyklus.


http://www.indlaegsseddel.dk/

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

Generelt

Far du begynder at tage Zoely, skal du laese oplyshingerne vedrgrende blodpropper (trombose) i punkt
2. Det er iszr vigtigt at lese om symptomerne pa en blodprop — se punkt 2 “Blodpropper”.

For du kan begynde at tage Zoely, vil din lage stille dig nogle spargsmal vedrgrende din og din
naermeste families sygdomshistorik. Laegen vil ogsa male dit blodtryk og vil eventuelt, afhengigt af
din situation, tage andre prover.

I denne indlaegsseddel er flere situationer beskrevet, hvor du skal stoppe med at tage p-piller, eller
hvor sikkerheden af p-pillen kan veere nedsat. | disse situationer ma du ikke have samleje, ellers skal
du bruge ekstra ikke-hormonel preevention, f.eks. et kondom eller en anden barrieremetode. Brug ikke
sikre perioder eller temperaturmetoden. Disse metoder er usikre, fordi p-pillen pavirker de sedvanlige
temperaturudsving og livmoderslimhinden, der opstar i lgbet af en menstruationscyklus.

Ligesom andre hormonelle praeventionsmidler beskytter Zoely ikke mod hiv (aids) eller andre
seksuelt overfgrte sygdomme.

Hvornar du ikke skal tage Zoely

Du ma ikke tage Zoely, hvis du har en eller flere af nedenstaende tilstande. Fortzl din laege, hvis du
har nogen af nedenstaende tilstande. Din lzege vil drafte med dig, hvilken anden praventionsmetode
der kan veere bedre for dig.

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

o hvis du ved, at du har en sygdom, som pavirker blodets evne til at starkne — f.eks. protein C-
mangel, protein S-mangel, antitrombin-I11-mangel, faktor VV Leiden eller antifosfolipid-
antistoffer;

o hvis du skal opereres, eller hvis du er sengeliggende i en leengere periode (se under punkt 2
”Blodpropper”);

o hvis du har haft et hjerteanfald eller et slagtilfalde;

o hvis du har (eller har haft) angina pectoris (en tilstand, der forarsager sterke brystsmerter og
kan veere det farste tegn pa et hjerteanfald) eller forbigaende iltmangel i hjernen pa grund af en
blodprop (transitorisk iskeemisk attak);

o hvis du har en eller flere af fglgende sygdomme, der kan gge din risiko for en blodprop i
pulsarerne:

- alvorlig sukkersyge (diabetes) med beskadigede blodkar

- meget hgjt blodtryk

- et meget hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller triglycerider)
- en tilstand kaldet hyperhomocysteingemi

o hvis du har (eller nogensinde har haft) en form for migraene kaldet "migreene med aura”;

hvis du har (eller har haft) betaendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis) forbundet med et hgjt

indhold af fedt i blodet;

hvis du har (eller har haft) en alvorlig leversygdom, og din lever endnu ikke fungerer normalt;

hvis du har (eller har haft) en godartet eller ondartet svulst i leveren;

hvis du har (eller har haft), eller hvis du kan have, brystkraeft eller kreeft i kansorganerne;

hvis du har uforklarlige blgdninger fra skeden;

hvis du er allergisk over for estradiol eller nomegestrolacetat eller et af de gvrige

indholdsstoffer i Zoely (angivet i punkt 6).

Hvis noget af dette optraeder for fgrste gang, mens du tager Zoely, skal du stoppe med at tage Zoely
med det samme og kontakte din lege. Brug i mellemtiden et ikke-hormonelt praeventionsmiddel. Se
ogséa ”Generelt” i punkt 2 ovenfor.




Hvornar du skal vaere serligt opmarksom, mens du tager Zoely

Hvorndr skal du kontakte din leege?

Saq straks legehjelp

o hvis du bemarker mulige tegn pa en blodprop, som kan betyde, at du har faet en blodprop i
benet (dvs. dyb venetrombose), en blodprop i lungen (dvs. lungeemboli), et hjerteanfald eller et
slagtilfeelde (se punktet “Blodpropper” nedenfor).

Se ”Sadan opdager du en blodprop” for en beskrivelse af symptomerne pé disse alvorlige

bivirkninger.

o hvis du bemeerker andringer i dit eget helbred, iseer mht. et af de punkter, der er nzvnt i denne
indleegsseddel (se ogsa punkt 2 *Hvornar du ikke skal tage Zoely’; glem ikke
helbredseendringerne i din neermeste familie);

. hvis du merker en knude i dit bryst;

o hvis du oplever symptomer pa angiogdem, sasom opsvulmet ansigt, tunge og/eller hals og/eller
synkebesveer med andedraetsbesveer;

o hvis du vil bruge andre leegemidler (se ogsa punkt 2 *Brug af anden medicin sammen med
Zoely”);

o hvis du forventer at blive sengeliggende, eller skal opereres (forteel det til din leege mindst fire
uger i forvejen);

. hvis du har usaedvanlig, kraftig menstruation;

o hvis du har glemt en eller flere tabletter fra blisterkortet i den farste uge, og har haft ubeskyttet
samleje i de syv dage fer de glemte tabletter (se ogsa punkt 3 *Hvis du har glemt at tage
Zoely’);

o hvis du har kraftig diarré eller svaer opkastning;

o hvis din menstruation udebliver, og du har mistanke om, at du kan veere gravid (start ikke pa
den naeste blisterpakke, far din leege giver dig lov, se ogsa punkt 3 *Hvis du ikke far din
menstruation”’).

Fortel din lzege, hvis du har eller far en af faglgende tilstande.

Hvis tilstanden udvikler sig eller bliver vaerre, mens du tager Zoely, skal du ogsa kontakte din laege.

o hvis du har arveligt angiogdem. Kontakt leegen straks, hvis du oplever symptomer pa
angiogdem sasom havet ansigt, tunge og/eller hals og/eller synkebesveer eller klgende udslat
samt vejrtraekningsproblemer. Leegemidler, der indeholder gstrogener, kan fremkalde eller
forveerre symptomer pa angiogdem;

o hvis en naer sleegtning har eller har haft brystkreeft;

o hvis du har epilepsi (se under punkt 2 "Brug af anden medicin sammen med Zoely");

o hvis du har en leversygdom (f.eks. gulsot) eller lidelser i galdebleeren (f.eks. galdesten);

o hvis du har sukkersyge (diabetes);

. hvis du har en depression;

o hvis du har Crohns sygdom eller kronisk tarmbeteendelse (ulcerativ colitis);

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

o hvis du har haemolytisk ureemisk syndrom (HUS - en lidelse hvor blodpropper forarsager
nyresvigt);

o hvis du har seglcelleanaemi (en arvelig sygdom i de rgde blodceller);

o hvis du har forhgjet indhold af fedt i blodet (hypertriglycerideemi), eller hvis nogen i din
naermeste familie har denne lidelse. Hypertriglycerideemi har veeret forbundet med en gget
risiko for at udvikle pankreatitis (beteendelse i bugspytkirtlen);

o hvis du skal opereres, eller hvis du er sengeliggende i en lengere periode (se under punkt 2
”Blodpropper”)




o hvis du lige har fadt, har du en gget risiko for blodpropper. Du skal spgrge din leege, hvor
tidligt efter din fgdsel, du kan starte med at tage Zoely.

o hvis du har en betaendelseslignende reaktion (inflammation) i venerne under huden (overfladisk
tromboflebit);

o hvis du har areknuder;

o hvis du har en tilstand, der opstod for farste gang eller blev forveerret under graviditet eller ved
tidligere brug af kenshormoner (f.eks. hgretab, porfyri (en sygdom i blodet), herpes gestationis
(hududslat med blearer under graviditet), Sanktvejtsdans (en sygdom i nerverne, hvor
pludselige bevaegelser af kroppen opstar) (se i punkt 2, "Hvornar skal du kontakte din leege?”);

o hvis du har (eller har haft) kloasma (gulbrune pigment pletter, sakaldte graviditetspletter, iser i
ansigtet). Hvis ja, undga for meget sol eller ultraviolet lys.

BLODPROPPER

Brugen af kombineret hormonel preevention sasom Zoely gger din risiko for at udvikle en blodprop
sammenlignet med, hvis du ikke anvender et sadant middel. I sjeldne tilfeelde kan en blodprop
tilstoppe blodkarrene og forarsage alvorlige problemer.

Blodpropper kan udvikle sig

o i vener (kaldes ‘vengs trombose’, ‘vengs tromboemboli’ eller VTE)

o i pulsarer (kaldes ‘arteriel trombose’, ‘arteriel tromboemboli’ eller ATE).

Helbredelse efter en blodprop er ikke altid fuldstaendig. Der kan i sjeeldne tilfeelde indtraeffe alvorlige
varige men, og i meget sjeldne tilfelde kan blodproppen vere dadelig.

Det er vigtigt at huske pa, at den samlede risiko for en skadelig blodprop pa grund af Zoely er
lille.

SADAN OPDAGER DU EN BLODPROP

Saq straks leegehjeelp, hvis du oplever et eller flere af falgende tegn eller symptomer.

Oplever du et eller flere af disse tegn? Hvilken tilstand kan det
muligvis veere?

o havelse i et ben eller langs en vene i benet eller foden, isar hvis det Dyb venetrombose
ledsages af:
o smerter eller gmhed i benet, som du muligvis kun kan marke,
nar du star eller gar
e gget varmefglelse i det bergrte ben
e @ndring i hudfarven pa benet. Huden bliver f.eks. bleg, rad
eller bla

e pludseligt opstaet andengd eller hurtig vejrtreekning uden arsag; Lungeemboli
pludseligt opstaet hoste uden abenlys arsag, eventuelt med opspytning
af blod;

steerke brystsmerter, som kan blive varre ved dyb vejrtraekning;

sver grhed eller svimmelhed:;

hurtige eller uregelmassige hjerteslag;

steerke mavesmerter;

Er du i tvivl, sa sperg leegen, da nogle af disse symptomer, sasom hoste
eller andengd, kan blive forvekslet med en ikke alvorlig tilstand sdsom en
luftvejsinfektion (f.eks. en ‘almindelig forkalelse’).




Symptomer, som oftest kun forekommer i det ene gje: Retinal venetrombose
o gjeblikkeligt synstab eller (blodprop i gjet)
o slgret syn uden smerter. Det kan udvikle sig til synstab

e brystsmerter, ubehag, trykken, tyngdefornemmelse i brystet Hjerteanfald

o klemmende fornemmelse eller falelse af oppustethed i brystet, armen
eller under brystbenet;

e mathedsfolelse, fordgjelsesbesvaer eller kvaelningsfornemmelse;

e ubehag i overkroppen stralende ud i ryggen, keeben, halsen, armen og
maven;

e svedtendens, kvalme, opkastning eller svimmelhed,;

e ekstrem mathed, angstfornemmelse eller andengd;

o hurtige eller uregelmaessige hjerteslag

o pludseligt opstaet slaphed eller falelseslgshed i ansigtet, armen eller Slagtilfelde
benet, iser i den ene side af kroppen;

e pludseligt opstaet forvirring, talebesver eller opfattelsesproblemer;

e pludseligt opstaede synsproblemer pa det ene gje eller pa begge gjne;

o pludseligt opstaet gangbesvaer, svimmelhed, balanceproblemer eller
tab af koordinationsevne;

e pludseligt opstaet kraftig eller vedvarende hovedpine uden kendt
arsag;

e tab af bevidsthed eller besvimelse med eller uden kramper.

Nogle gange kan symptomer pa et slagtilfeelde vare kortvarige med en
nasten gjeblikkelig og fuldsteendig bedring, men du skal alligevel sgge
akut leegehjelp, da du kan have risiko for at fa et nyt slagtilfalde.

e havelse og blalig misfarvning af en arm eller et ben; Blodpropper, der
e sterke mavesmerter (akut abdomen). blokerer andre blodkar

BLODPROPPER | EN VENE

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

o Brugen af kombinerede hormonelle praeventionsmidler er blevet forbundet med en gget risiko
for blodpropper i en vene (vengs trombose). Disse bivirkninger er dog sjeldne. Oftest
forekommer de i lgbet af det farste ar, hvor et kombineret hormonelt preeventionsmiddel
anvendes.

o Hvis der dannes en blodprop i en vene i benet eller foden, kan det medfare en dyb
venetrombose (DVT).

o Hvis en blodprop bevager sig fra benet og satter sig fast i lungen, kan det medfare en
lungeemboli.

o | meget sjeldne tilfeelde kan der dannes en prop i en vene i et andet organ sdsom gjet (retinal
venetrombose).

Hvornar er risikoen for at udvikle en blodprop i en vene starst?

Risikoen for at udvikle en blodprop i en vene er starst i lgbet af det farste ar, hvor en kvinde tager et
kombineret hormonelt praeventionsmiddel for farste gang. Risikoen kan ogsa vere hgjere, hvis du
genoptager behandlingen med et kombineret hormonelt preeventionsmiddel (det samme produkt eller
et andet produkt) efter en pause pa 4 uger eller mere.

Efter det farste ar bliver risikoen mindre, men den vil altid veere lidt hgjere, end hvis du ikke anvender
et kombineret hormonelt praeventionsmiddel.




Nar du stopper med at tage Zoely, gér der et par uger, hvorefter din risiko for at udvikle blodpropper
ikke laengere er forhgjet.

Hvad er risikoen for at udvikle en blodprop?
Risikoen afhaenger af din naturlige risiko for VTE og af, hvilken type kombineret hormonel
praevention du anvender.

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

o Ud af 10.000 kvinder, som ikke tager et kombineret hormonelt praeeventionsmiddel og ikke er
gravide, vil ca. 2 udvikle en blodprop inden for et ar.

. Ud af 10.000 kvinder, som tager et kombineret hormonelt praeventionsmiddel, som indeholder
levonorgestrel, norethisteron eller norgestimat, vil ca. 5-7 udvikle en blodprop inden for et ar.

o Det vides endnu ikke, hvor stor eller lille risikoen for en blodprop med Zoely er sammenlignet
med risikoen ved et kombineret hormonelt praeventionsmiddel, som indeholder levonorgestrel.

o Risikoen for at fa en blodprop vil variere alt efter din personlige sygehistorie (se “Forhold som
gger din risiko for en blodprop” nedenfor).

Risiko for at udvikle en
blodprop i lgbet af et ar

Kvinder, som ikke tager en kombinations-p-pille, og som ikke er | Ca. 2 ud af 10.000 kvinder
gravide

Kvinder, der tager en kombinations-p-pille, der indeholder Ca. 5-7 ud af 10.000 kvinder
levonorgestrel, norethisteron eller norgestimat

Kvinder der tager Zoely Vides endnu ikke

Forhold som gger din risiko for en blodprop i en vene

Risikoen for en blodprop med Zoely er lille, men nogle forhold vil gge risikoen. Din risiko er hgjere:

o hvis du er meget overveegtig (body mass index eller BMI over 30 kg/m?):

o hvis en naer slaegtning har haft en blodprop i benet, lungen eller et andet organ i en ung alder
(f.eks. under ca. 50 ar). I sa fald kan du have en arvelig fejl i blodets starkning;

o hvis du skal opereres, eller hvis du er sengeliggende i en laengere periode pa grund af en skade
eller sygdom, eller hvis et af dine ben er i gips. Det kan veere ngdvendigt at stoppe med at tage
Zoely flere uger for en operation, eller mens du er mindre mobil. Hvis det er ngdvendigt, at du
stopper med at tage Zoely, sa sperg din leege, hvornar du kan begynde at tage det igen;

o med alderen (isar over ca. 35 ar);

o hvis du har fgdt inden for de sidste par uger.

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

Flyrejser (> 4 timer) kan midlertidigt @ge din risiko for en blodprop, iser hvis du ogsa har nogle af de
andre risikofaktorer.

Det er vigtigt, at du forteeller din leege, hvis nogle af disse forhold gelder for dig, selv hvis du er i
tvivl. Din leege kan beslutte, at du skal stoppe med at tage Zoely.

Forteel din laege, hvis nogle af ovennavnte forhold sndrer sig, mens du bruger Zoely. Det kan f.eks.
vaere, hvis en nar slegtning oplever en blodprop uden kendt arsag, eller hvis din veegt stiger meget.

BLODPROPPER | EN PULSARE
Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en pulsare?

Ligesom en blodprop i en vene kan en blodprop i en pulsare forarsage alvorlige problemer. F.eks. kan
den forarsage et hjerteanfald eller et slagtilfzlde.




Forhold der kan gge din risiko for en blodprop i en pulsare
Det er vigtigt at bemaerke, at risikoen for et hjerteanfald eller et slagtilfeelde, mens du tager Zoely er
meget lille, men den kan stige:

o med alderen (hvis du er over 35 ar);

o hvis du ryger. Nar du bruger et kombineret hormonelt praeventionsmiddel som Zoely,
anbefales det, at du stopper med at ryge. Hvis du ikke kan stoppe med at ryge og er &ldre end
35 ar, kan din laege rade dig til at anvende en anden type praevention;

o hvis du er overvagtig;

o hvis du har hgjt blodtryk;

o hvis en nar slegtning har haft et hjerteanfald eller et slagtilfeelde i en ung alder (under 50 ar). |
sa fald kan du ogsa have en hgjere risiko for at fa et hjerteanfald eller et slagtilfelde;

o hvis du, eller en neer slaegtning, har et hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller
triglycerider);

. hvis du far migreaene, is&r migrene med aura;

o hvis du har problemer med dit hjerte (fejl i en hjerteklap, forstyrrelser i hjerterytmen kaldet
atrieflimren);

o hvis du har sukkersyge (diabetes).

Hvis du har flere end en af disse tilstande, eller hvis nogle af dem er szrligt alvorlige, kan risikoen for
at udvikle en blodprop veere endnu hgjere.

Fortael din laege, hvis nogle af disse forhold a&ndrer sig, mens du tager Zoely. Det kan f.eks. veere, hvis
du begynder at ryge, en ner slaegtning oplever en blodprop uden kendt arsag, eller hvis din vaegt stiger
meget.

Kreft

Brystkraeft forekommer lidt oftere hos kvinder, der anvender kombinations-p-piller, men det vides
ikke, om dette skyldes p-pillerne. For eksempel kan det vare, at svulster konstateres oftere hos
kvinder pa kombinations-p-piller, fordi de undersages oftere af leegen. Efter behandlingen med
kombinations-p-piller stoppes, falder den ggede risiko gradvist.

Det er vigtigt, at du undersgger dine bryster regelmaessigt, og du skal kontakte din leege, hvis du
marker en knude. Du bgr ogsa fortelle din leege, hvis en nar sleegtning har eller har haft brystkraft
(se punkt 2 *Hvornar du skal veere szrligt opmeerksom, mens du tager Zoely”).

| sjeeldne tilfzlde er der blevet set godartede (ikke kraeftrelaterede) leversvulster, og i endnu faerre
tilfelde ondartede (kreeftrelaterede) leversvulster hos p-pille brugere. Kontakt din leege, hvis du har
usadvanligt steerke underlivssmerter.

Livmoderhalskreeft skyldes en infektion med human papilloma virus (HPV). Det er blevet rapporteret
at forekomme hyppigere hos kvinder, der har brugt p-piller i mere end 5 ar. Det er uvist, om dette
fund skyldes brug af hormonel praevention eller andre faktorer, sasom forskel i seksual adfzerd.

Laboratorieundersggelser
Hvis du far foretaget nogle blod- eller urinpraver, skal du forteelle din leege, at du bruger Zoely, da det
kan pavirke resultaterne af nogle tests.

Bgrn og unge
Der foreligger ingen resultater vedrgrende sikkerhed og virkning hos bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Zoely

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept og naturleegemidler. Forteel ogsa en
hvilken som helst anden laege eller tandlaege, der udskriver en anden medicin (eller ved udleveringen
pa apoteket), at du bruger Zoely.



o Der er medicin, der kan gare Zoely mindre sikker til at forebygge graviditet, eller som kan
forarsage uventet blgdning. Dette omfatter leegemidler til behandling af:

- epilepsi (f.eks. primidon, phenytoin, phenobarbital, carbamazepin, oxcarbazepin,
topiramat, felbamat);

- tuberkulose (f.eks. rifampicin);

- hiv-infektioner (f.eks. rifabutin, ritonavir og efavirenz);

- hepatitis C-virus (hcv)-infektion (f.eks. boceprevir, telaprevir);

- andre smitsomme sygdomme (f.eks. griseofulvin);

- hgjt blodtryk i blodkarrene i lungerne (bosentan).

o Naturleegemidlet perikon kan ogsa nedsatte Zoelys virkning. Hvis du gnsker at bruge
naturleegemidler, der indeholder perikon, mens du tager Zoely, skal du kontakte din lege farst.

o Hvis du tager leegemidler eller naturleegemidler, som kan nedsatte Zoelys virkning, skal du
ogsa anvende barrierepreevention. Eftersom indvirkningen af anden medicin pa Zoely kan vare
op til 28 dage, efter at du er stoppet med medicinen, er det ngdvendigt at anvende en anden
form for barrieremetode i hele denne periode.

o Nogle leegemidler kan gge koncentrationen af de aktive stoffer i Zoely i blodet. P-pillens
effektivitet er bibeholdt, men fortal din laege, hvis du bruger svampemidler, der indeholder
ketoconazol.

o Zoely kan ogsa pavirke funktionen af anden medicin - sasom det anti-epileptiske leegemiddel
lamotrigin.

o Det kombinerede behandlingsregime ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller uden dasabuvir
til hepatitis C-virus (hcv) kan medfare forhgjede niveauer i blodpreveresultaterne vedrgrende
leverfunktionen (forhgjet niveau af leverenzymet ALAT) hos kvinder, der tager kombinerede
hormonelle praeventionsmidler, der indeholder ethinylestradiol. Zoely indeholder estradiol i
stedet for ethinylestradiol. Det er ukendt, om forhgjet niveau af leverenzymet ALAT kan
forekomme, nar Zoely anvendes sammen med dette kombinerede hcv-behandlingsregime. Din
lege vil radgive dig.

Graviditet og amning

Zoely ma ikke anvendes af kvinder, der er gravide, eller som tror, de kan vaere gravide. Hvis du bliver
gravid, mens du bruger Zoely, skal du stoppe med at bruge Zoely og kontakte din lage.

Hvis du vil stoppe med at tage Zoely, fordi du gnsker at blive gravid, se punkt 3 "Hvis du ensker at
stoppe med at tage Zoely’.

Zoely er normalt ikke anbefalet til brug under amning. Hvis du gnsker at bruge p-piller, mens du
ammer, skal du sgge rad hos din laege.

Spaerg din lege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Zoely pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad din evne til at kere bil og betjene maskiner.

Zoely indeholder lactose
Zoely indeholder lactose. Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du
ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Zoely
Hvornar og hvordan tabletterne tages
Zoely blisterpakken indeholder 28 tabletter: 24 hvide tabletter med de aktive stoffer (nummer 1-24)

0g 4 gule tabletter uden aktivt stof (nummer 25-28).

Hver gang du starter pa et nyt blisterkort med Zoely, skal du tage den 1. hvide aktive tablet i det
everste venstre hjorne (’Start’). Vaelg mellem et af de 7 klistermarker med dagsetiket, den etiket i den



gra kolonne, der begynder med din farste dag. Hvis du f.eks. begynder pa en onsdag, sa brug
dagsetiketten, der starter med ’ONS’. Set den pa blisterkortet lige over reekken af hvide aktive
tabletter, hvor der stir ’Saet dagsetiket her’. Dette giver dig mulighed for at kontrollere, om du har
taget din daglige tablet.

Tag en tablet hver dag pa ca. samme tidspunkt, med et glas vand om ngdvendigt.

Folg pilenes retning pa blisterkortet, sa du bruger de hvide aktive tabletter farst og derefter de gule
placebo-tabletter.

Din menstruation vil komme i Igbet af de 4 dage, du bruger de gule placebo-tabletter (den sakaldte
gennembrudsblgdning). Normalt vil den begynde 2-3 dage efter den sidste aktive hvide tablet og vil
maske ikke veere stoppet, far du starter pa det naeste blisterkort.

Start med at tage dit naste blisterkort umiddelbart efter den sidste gule tablet, selv om din
menstruation ikke er stoppet. Det betyder, at du altid vil starte et nyt blisterkort pa den samme dag i
ugen, og at du har din menstruation pa omtrent samme tid hver maned.

Nogle brugere far ikke deres menstruation hver maned under indtagelsen af de gule tabletter. Hvis du
har taget Zoely hver dag ifelge disse instruktioner, er det usandsynligt, at du er gravid (se "Hvis du en
eller flere gange ikke far din menstruation’).

Start af din farste pakke Zoely

Nar ingen hormonelle preeventionsmidler har veeret anvendt i den seneste maned
Begynd at tage Zoely pa den farste dag i din cyklus (dvs. den farste dag med blgdning). Zoely vil
virke med det samme. Du behgver ikke at anvende supplerende preevention.

Ved skift fra et hormonelt praeventionsmiddel af kombinationstypen (p-pille, p-ring eller p-plaster)
Du kan begynde at tage Zoely dagen efter, du har taget den sidste tablet fra dit nuvaerende p-pille
blisterkort (dette betyder ingen tablet-fri pause). Hvis dit nuvaerende p-pille blisterkort ogsa
indeholder inaktive (placebo) tabletter, kan du begynde med Zoely dagen efter, at du har taget den
sidste aktive tablet (hvis du ikke er sikker pa, hvilken tablet det er, sa spgrg din laege eller
apotekspersonalet). Du kan ogsa starte senere, men aldrig senere end dagen efter din tablet-fri pause
for din nuveerende p-pille (eller dagen efter den sidste inaktive tablet for din nuveerende p-pille). |
tilfelde af at du bruger en p-ring eller et p-plaster, er det bedst, at du begynder at bruge Zoely den
dag, du fjerner ringen eller plasteret. Du kan ogsa starte senest den dag, du ville vaere begyndt at
bruge den naste ring eller plaster.

Hvis du falger disse instruktioner, er det ikke ngdvendigt at anvende supplerende pravention.

Nar der skiftes fra en ren gestagen pille (mini-piller)

Du kan stoppe med at tage mini-piller hvilken som helst dag og begynde at tage Zoely den naste dag.
Hvis du har samleje, skal du bruge barrierepraevention sasom kondom i de farste 7 dage, du tager
Zoely.

Nar der skiftes fra et rent gestagen injicerbart implantat eller en spiral

Begynd at bruge Zoely, nar du skal have din naste injektion eller den dag, dit implantat eller spiral
bliver fjernet. Hvis du har samleje, skal du bruge barrierepraevention sasom kondom i de farste 7
dage, du tager Zoely.

Efter en fgdsel

Du kan starte med Zoely mellem 21 og 28 dage efter fgdsel. Hvis du starter senere end dag 28, skal du
bruge barrierepraevention sasom kondom i de farste 7 dage, du tager Zoely. Hvis du, efter fadsel, har
haft samleje, for du starter pa Zoely, sa veer sikker pa, at du ikke er gravid eller vent til naeste
menstruation. Hvis du gnsker at starte med Zoely efter en fadsel og stadig ammer, se ogsa punkt 2
’Graviditet og Amning’.

Spaerg din lege, hvad du skal gare, hvis du ikke er sikker pa, hvornar du skal begynde.

Efter abort
Falg din leeges rad.



Hvis du har taget for mange Zoely tabletter

Der er ikke rapporteret om alvorlige bivirkninger ved at tage for mange Zoely tabletter pa en gang.
Hvis du har taget flere tabletter pa en gang, kan du fa kvalme, opkastninger eller blgdninger fra
skeden. Hvis du opdager, at et barn har taget Zoely, sparg din lzege til rads.

Hvis du har glemt at tage Zoely

De fglgende rad henviser kun til glemte hvide aktive tabletter.

o hvis der er gaet mindre end 24 timer, fra du skulle have taget en tablet, er sikkerheden af p-
pillen uandret. Tag tabletten, sa snart du husker det og tag den neeste tablet pa det seedvanlige
tidspunkt.

o hvis der er gaet 24 timer eller mere, fra du skulle have taget en tablet, kan sikkerheden af p-
pillen veere reduceret. Jo flere tabletter i treek du har glemt, jo starre er risikoen for, at den
svangerskabsforebyggende effekt er faldet. Der er en serlig hgj risiko for at blive gravid, hvis
du glemmer de hvide aktive tabletter i starten eller slutningen af blisterkortet. Derfor skal du
falge reglerne nedenfor.

Dag 1-7 for indtagelse af hvide aktive tabletter (se billede og skema)

Tag den sidste af de hvide aktive glemte tabletter, sa snart du husker det (selvom det betyder, at du
tager to tabletter pa samme tid), og tag den naeste tablet til seedvanlig tid. Men brug en barrieremetode
sasom kondom som ekstra praevention, indtil du har taget dine tabletter korrekt i 7 dage i traek.

Hvis du har haft samleje i ugen fer de glemte tabletter, er der mulighed for at blive eller veere gravid.
Sa kontakt straks din lege.

Dag 8-17 for indtagelse af hvide aktive tabletter (se billede og skema)

Tag den sidste glemte tablet, sa snart du husker det (selvom det betyder, at du tager to tabletter pa samme
tid), og tag den nzste tablet pa det seedvanlige tidspunkt. Hvis du har taget dine tabletter korrekt i de 7
dage far den glemte tablet, er beskyttelsen mod graviditet ikke nedsat, og du behgver ikke bruge ekstra
praevention. Hvis du har glemt mere end 1 tablet, skal du bruge en barrieremetode sasom kondom som
ekstra beskyttelse, indtil du har taget dine tabletter korrekt i 7 dage i traek.

Dag 18-24 for indtagelse af hvide aktive tabletter (se billede og skema)
Der er en serlig stor risiko for at blive gravid, hvis du glemmer de hvide aktive tabletter teet pa det
gule placebo-tablet-interval. Ved at justere dit indtagelsesinterval kan denne hgjere risiko undgas.

Felgende to muligheder kan fglges. Du behgver ikke at bruge ekstra praevention, hvis du har taget
dine tabletter korrekt i de 7 dage far den glemte tablet. Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal du fglge den
forste af de to muligheder og bruge en barrieremetode sasom kondom som ekstra preaevention, indtil du
har taget dine tabletter korrekt i 7 dage i traek.

Mulighed 1)

Tag den sidste glemte hvide aktive tablet, sa snart du husker det (selvom det betyder, at du tager to
tabletter pa samme tid), og tag den naste tablet pa det seedvanlige tidspunkt. Start det naeste
blisterkort, sa snart de hvide aktive tabletter i det nuvarende blisterkort er taget, spring de gule
placebo-tabletter over. Du far maske ikke din menstruation, far du tager de gule placebo-tabletter
ved slutningen af det andet blisterkort, men du kan pletblgde eller fa gennembrudsblgdning, mens du
tager de hvide aktive tabletter.

Mulighed 2)

Stop med at tage de hvide aktive tabletter og start med at tage de gule placebo-tabletter i hgjst 3 dage,
saledes at det samlede antal placebo-tabletter plus de glemte hvide aktive tabletter ikke overstiger 4.
Ved slutningen af placebo-tablet-intervallet startes der pa den naste blister.

Hvis du ikke kan huske, hvor mange hvide aktive tabletter du har glemt, sa fglg den farste mulighed
og brug en barrieremetode sasom kondom som ekstra preevention, indtil du har taget dine tabletter
korrekt i 7 dage i treek, og kontakt din leege (da du maske ikke var beskyttet mod graviditet).




Hvis du har glemt at tage hvide aktive tabletter i et blisterkort, og du ikke far den forventede
manedlige menstruation under perioden med de gule placebo-tabletter fra det samme blisterkort, kan
du veere gravid. Kontakt din laege, far du starter med det neste blisterkort.

Glemte gule placebo-tabletter

De sidste 4 gule tabletter i fjerde raekke er placebo-tabletter, som ikke indeholder aktive stoffer. Hvis
du har glemt at tage en af disse tabletter, er sikkerheden af Zoely uandret. Smid den gule placebo-
tablet ud, som du glemte, og fortsaet med at tage de naste tabletter pa det seedvanlige tidspunkt.

Seet dagsetiket her
Start 2 3 4 5 6 7

Skema: hvis du er 24 timer eller mere forsinket med at tage de hvide tabletter

> ‘, N/ ’ Wi Wl W W ‘W

Mere end én

hvid tablet Dag 1-24 | Sperg din laege til rads
glemt
Haft samleje i ugen fgr

* Tag den glemte tablet

+ Brug en barrieremetode (kondom) i de
felgende 7 dage

* Tag de ssidste tabletter i blisterkortet

Kun én hvid
tablet glemt
(taget 24 timer

+ Tag den glemte tablet
1l fi -
eller mere for 4@ * Tag blisterkortet feerdigt

sent)

* Tag den glemte tablet
+ Tag de hvide tabletter feerdigt
EE— * Kasser de 4 gule tabletter

+ Start pa naeste blisterkort

Dag 18-24

* Stop de hvide tabletter

X + Tag engul tablet i de nzeste 3 dage
+ Start derefter pa naeste blisterkort

Hvis du kaster op eller har kraftig diarré

Hvis du kaster op inden for 3 til 4 timer efter indtagelse af en hvid aktiv tablet, eller du har kraftig
diarré, kan det veere, at de aktive stoffer i Zoely ikke er blevet optaget fuldstendig i din krop. Det er
den samme situation, som nar du glemmer en hvid aktiv tablet. Efter opkastning eller diarré skal du
tage en ny hvid aktiv tablet fra en reserve blister sa hurtigt som muligt. Hvis det er muligt, skal du



tage den inden for 24 timer fra det tidspunkt, du normalt tager din p-pille. Tag den naeste tablet til
seedvanlig tid. Hvis dette ikke er muligt, eller de 24 timer eller mere er gaet, skal du falge radene
under "Hvis du har glemt at tage Zoely". Hvis du har kraftig diarré, skal du forteelle det til din leege.
De gule tabletter er placebo-tabletter, som ikke indeholder aktive stoffer. Hvis du kaster op eller har
kraftig diarré inden for 3 til 4 timer efter indtagelse af den gule tablet, er virkningen af Zoely
opretholdt.

Hvis du gnsker at udskyde din menstruation

Du kan udskyde din menstruation ved ikke at tage de gule placebo-tabletter og fortseette direkte til et
nyt blisterkort af Zoely. Du kan opleve en let eller menstruationslignende blgdning, nar du bruger det
andet blisterkort. Nar du gnsker din menstruation skal begynde, efter du er begyndt pa andet
blisterkort, skal du stoppe med at tage de hvide aktive tabletter og i stedet begynde at tage de gule
placebotabletter. Efter du har taget de 4 gule placebotabletter fra det andet blisterkort, sa start pa det
tredje blisterkort.

Hvis du gnsker at endre den farste dag for din menstruation

Hvis du tager tabletterne som anvist, vil din menstruation begynde i lgbet af placebo-dagene. Hvis du
vil @ndre denne dag, skal du reducere antallet af placebo-dage — de dage hvor du tager de gule
placebotabletter — (men foreg dem aldrig — 4 er maksimum). Hvis du for eksempel starter med at tage
placebotabletterne pa en fredag, og du gnsker at @ndre dette til en tirsdag (3 dage tidligere), skal du
begynde pa et nyt blisterkort 3 dage tidligere end normalt. Det kan vaere, du ikke far din menstruation
i denne forkortede periode med gule placebotabletter. Mens du bruger den naste blisterpakke, kan du
fa nogle pletblgdninger eller gennembrudsblgdninger de dage, hvor du tager hvide aktive tabletter.
Kontakt din leege, hvis du ikke er sikker pa, hvad du skal gare.

Hvis du far uventet blgdning

Med alle kombinerede p-piller kan du fa nogle uregelmassige blgdninger i de farste par maneder
(pletblgdninger eller gennembrudsblgdninger) mellem dine menstruationer. Du skal muligvis bruge
hygiejnebind men fortsaet med at tage tabletterne som saedvanligt. Uregelmaessige bladninger stopper
seedvanligvis, nar din krop har vaennet sig til p-pillerne (som regel efter ca. 3 maneder). Hvis
bladningen fortsaetter, bliver kraftigere eller kommer igen, skal du kontakte din laege.

Hvis du en eller flere gange ikke far din menstruation

Kliniske undersggelser med Zoely har vist, at din regelmaessige manedlige menstruation efter dag 24

ind i mellem kan udeblive.

o Hvis du har taget alle tabletter korrekt, og ikke har kastet op eller haft kraftig diarré, eller
anvendt andre laegemidler, sa er det meget usandsynligt, at du er gravid. Fortsaet med at tage
Zoely som seedvanligt. Se *Hvis du kaster op eller har kraftig diarré’ eller ’Brug af anden
medicin sammen med Zoely’.

o Hvis du ikke har taget alle tabletterne korrekt, eller hvis din forventede menstruation ikke
kommer to gange i treek, kan du vere gravid. Kontakt straks din leege. Start ikke pa det naste
blisterkort af Zoely, far din laege har kontrolleret, at du ikke er gravid.

Hvis du holder op med at tage Zoely

Du kan stoppe med at tage Zoely nar som helst. Hvis du ikke gnsker at blive gravid, sa spgrg din leege
fgrst om andre former for praevention.

Hvis du stopper med at tage Zoely, fordi du gnsker at blive gravid, anbefales det, at du venter, til du
har haft din fgrste normale menstruation, inden du forsgger at blive gravid. Dermed far du bedre
mulighed for at beregne barnets forventede fadselsdato.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, 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.
Tal med laegen, hvis du far en bivirkning, iseer hvis den er generende eller bliver verre, eller hvis du
far eendringer af dit helbred, som du tror, kan skyldes Zoely.

Der er en gget risiko for blodpropper i venerne (vengs tromboemboli (VTE)) eller blodpropper i
pulséarerne (arteriel tromboemboli (ATE)) hos alle kvinder, der tager kombinerede hormonelle
praeventionsmidler. Se punkt 2 “Det skal du vide, far du begynder at tage Zoely” for narmere
oplysninger om de forskellige risici ved at tage kombinerede hormonelle praeventionsmidler.

De falgende bivirkninger er blevet forbundet med brugen af Zoely:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
o akne
o endringer i menstruationer (f.eks. fraveer eller uregelmaessighed)

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

o nedsat sexlyst, depression/nedtrykthed, humgarsvingninger
hovedpine eller migraene

utilpashed (kvalme)

kraftige menstruationer; brystsmerter, baekkensmerter
veegtagning

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

gget appetit, veeskeretention (gdem)

hedeture

opsvulmet mave

gget svedtendens, hartab, klge, ter hud, fedtet hud

falelse af tyngde i lemmerne

regelmaessig, men sparsom menstruation, sterre bryster, brystknude, melkeproduktion uden
graviditet, preemenstruelt syndrom, smerter under samleje, tarhed i skeden eller vulva, krampe i
livmoderen

o irritabilitet

o forhgjede leverenzymer

Sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
o skadelige blodpropper i en vene eller pulsare, for eksempel:
o ietbenelleren fod (dvs. DVT)
i en lunge (dvs. PE)
hjerteanfald
slagtilfeelde
mini-slagtilfeelde eller midlertidige symptomer som et slagtilfelde kaldet et forbigdende
iskemisk anfald (TIA)
o blodpropper i leveren, maven/tarmene, nyrerne eller gjet.

o
o
o
o

Risikoen for at fa en blodprop kan veere hgjere, hvis du har andre tilstande, som gger denne risiko. (Se
punkt 2 for yderligere oplysninger om tilstande/forhold, som gger risikoen for blodpropper og
symptomerne pa en blodprop).

o nedsat appetit

gget sexlyst

opmarksomhedsforstyrrelser

tarre gjne, kontaktlinse-intolerance

mundtgrhed



gyldenbrune pigmentpletter, oftest i ansigtet, kraftig harveaekst
vaginal lugt, ubehag i skeden eller vulva

sultfglelse

sygdom i galdebleren

Der er rapporteret om allergiske reaktioner (overfalsomhed) hos brugere af Zoely, men hyppigheden
kan ikke vurderes ud fra forhdndenveerende data.

Yderligere information om de mulige bivirkningsandringer af menstruationen (f.eks. manglende eller
uregelmaessig) under brugen af Zoely er beskrevet i punkt 3, "Hvornar og hvordan tabletterne tages’,
"Hvis du far uventet bledning’ og "Hvis du en eller flere gange ikke far din menstruation’.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk. VVed
at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette lzegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterkortet og pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

P-piller (inklusive Zoely), som ikke skal bruges, ma ikke destrueres via spildevand eller det
kommunale kloaksystem. Det hormonelle aktive stof i tabletten kan have skadelige virkninger, hvis
det udledes i vandet. Tabletterne skal returneres til apoteket eller destrueres pa andre sikre mader i
henhold til lokale retningslinjer. Disse foranstaltninger vil bidrage til at beskytte miljget.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Zoely indeholder:

- Aktive stoffer: nomegestrolacetat og estradiol.
Hvide aktive filmovertrukne tabletter: Hver tablet indeholder 2,5 mg nomegestrolacetat og
1,5 mg estradiol (som hemihydrat).
Gule filmovertrukne placebo-tabletter: Tabletterne indeholder ingen aktive stoffer.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne (hvide aktive og gule placebo filmovertrukne tabletter):
Lactosemonohydrat (se punkt 2 ’Zoely indeholder lactose’), mikrokrystallinsk cellulose (E460),
crospovidon (E1201), talcum (E553b), magnesiumstearat (E572) og kolloid vandfri silica.
Filmovertraek (hvide aktive filmovertrukne tabletter):
Poly(vinylalkohol) (E1203), titandioxid (E171), macrogol 3350 og talcum (E553b)
Filmovertraek (qule filmovertrukne placebo-tabletter):
Poly(vinylalkohol) (E1203), titandioxid (E171), macrogol 3350, talcum (E553b), gul jernoxid
(E172) og sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

De aktive filmovertrukne tabletter (tabletter) er hvide og runde. De er kodet 'ne' pa begge sider.
Filmovertrukne placebo-tabletter er gule og runde. De er kodet 'p' pa begge sider.

Zoely leveres i en karton med blisterkort af 28 tabletter (24 hvide aktive filmovertrukne tabletter og 4
gule filmovertrukne placebo-tabletter) pakket i lag i en karton. Pakningsstarrelser: 28, 84, 168 og 364
filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Fremstiller

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

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

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Denne indlaegsseddel blev senest andret februar 2017.

Du kan finde yderligere oplysninger om Zoely pa Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.



