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Indlzegsseddel: Information til brugeren
Finminette 3 mg/0,02 mg filmovertrukne tabletter

drospirenon/ethinylestradiol

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlagsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Vigtig information om kombinerede hormonelle przventionsmidler:
e Det er en af de mest pélidelige preeventionsmetoder, hvis de anvendes korrekt.

e De oger risikoen for at fd en blodprop i venemne og arterierne en smule, iser i det forste ar eller
nar du begynder at tage preeventionsmidlet igen efter en pause pé 4 uger eller mere.

e Du skal vere opmarksom pd blodpropper og sege lege, hvis du tror, at du muligvis har
symptomer pa en blodprop (se pkt. 2 ”Blodpropper”).

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Finminette
3. Sédan skal du tage Finminette

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Finminette er et prasventionsmiddel, som bruges til at forhindre graviditet.

Tabletterne indeholder en lille mangde af to forskellige kvindelige hormoner, som kaldes
ethinylestradiol og drospirenon.

Praeventionsmidler, der indeholder to hormoner, kaldes kombinations-p-piller.

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

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
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Generelle oplysninger

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

For du begynder at tage Finminette, stiller din leege dig forskellige spergsmal om din egen og
familiens sygehistorie. Laegen maler ogsa dit blodtryk og kan, alt efter dit nuvaerende helbred,
udfere andre undersogelser.

Denne indlegsseddel beskriver forskellige situationer, hvor du skal holde op med at tage
Finminette, eller hvor virkningen af Finminette kan vere nedsat.

I de situationer ber du ikke have samleje, eller du ber bruge ekstra ikke-hormonel pravention,
f.eks. kondom eller en anden barrieremetode.

Brug ikke rytme- eller temperaturmetoden. Disse metoder kan vere usikre, fordi Finminette sendrer
de ménedlige @ndringer i kropstemperaturen og i slimhinden i livmoderhalsen.

Finminette beskytter som andre hormonelle praeventionsmidler ikke mod hiv (aids) eller
andre seksuelt overforte sygdomme.

Tag ikke Finminette

Du mé ikke bruge Finminette, hvis du har nogle af nedenstdende tilstande. Fortzl det til din lege,
hvis du har nogle af nedenstaende tilstande. Din leege vil drofte med dig, hvilken anden form for
prevention der kan vaere bedre for dig.

hvis du har (eller har haft) en blodprop i et blodkar i dine ben (dyb venetrombose, DVT), dine
lunger (lungeemboli, PE) eller andre organer
hvis du ved, at du har en sygdom, der pavirker sterkningen af dit blod — f.eks. protein
C-mangel, protein S-mangel, antitrombin-III-mangel, faktor V Leiden eller
antifosfolipid-antistoffer
hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere tid (se punktet
“Blodpropper”)
hvis du tidligere har haft et hjerteanfald eller slagtilfeelde
hvis du har (eller tidligere har haft) angina pectoris (en tilstand, der giver svare brystsmerter, og
som kan vere det forste tegn pé et hjerteanfald) eller forbigdende iltmangel i hjernen pa grund af
en blodprop (transitorisk iskaemisk anfald)
hvis du har nogle af folgende sygdomme, der kan gge din risiko for en blodprop i arterierne:

o svear sukkersyge (diabetes) med beskadigelse af blodkar

o meget hojt blodtryk

o etmeget hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller triglycerider)

o en tilstand kendt som hyperhomocysteinaemi.
hvis du har (eller tidligere har haft) en form for migraene kaldet “migreene med aura”
hvis du har eller har haft en leversygdom, og leverfunktionen endnu ikke er normal
hvis dine nyrer ikke fungerer godt (nyreinsufficiens)
hvis du har eller har haft en svulst i leveren
hvis du har (eller har haft), eller du har mistanke om, at du har, brystkreft eller kraeft i
kensorganerne
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hvis du har bledning fra skeden, og arsagen er ukendt

hvis du er allergisk over for ethinylestradiol eller drospirenon eller et af de ovrige indholdsstoffer
1 Finminette (angivet i afsnit 6). Det kan give kloe, udslat eller hevelse.

hvis du har hepatitis C, og du tager leegemidler, der indeholder ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
og dasabuvir eller glecaprevir/pibrentasvir (se ogsé afsnittet "Brug af andre legemidler sammen
med Finminette”).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Finminette.

Hvomar skal du kontakte leege?
Seg akut legehjelp

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

Yderligere oplysninger om symptomerne pa disse alvorlige bivirkninger findes i ”’Sadan opdager
du en blodprop”.

Fortzel det til din leege, hvis en af felgende tilstande geelder for dig.

I visse situationer skal du vaere forsigtig, nér du tager Finminette eller en anden kombinations-p-
pille, og det kan vere ngdvendigt, at legen regelmeessigt underseger dig. Du skal ogsé fortelle det
til din laege, hvis en af folgende tilstande udvikles eller forvarres, mens du bruger Finminette.

hvis et nertstdende familiemedlem har eller har haft brystkraeft

hvis du har en sygdom i lever eller galdeblere

hvis du har sukkersyge

hvis du har depression

hvis du har Crohns sygdom eller ulcerativ colitis (kronisk inflammatorisk tarmsygdom)

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

hvis du har heemolytisk-ureemisk syndrom (HUS — en sygdom med blodpropdannelse, der
forarsager nyresvigt)

hvis du har seglcelleanaemi (en arvelig sygdom i de rede blodlegemer)

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

hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere tid (se punkt 2
“Blodpropper”)

hvis du lige har fodt, har du ogsa en eget risiko for blodpropper. Du skal sperge din laege, hvor
hurtigt efter fodslen, du kan begynde at tage Finminette

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

hvis du har areknuder

hvis du har epilepsi (se “Brug af andre leegemidler sammen med Finminette™)

hvis du har en sygdom, der har vist sig for forste gang under graviditet eller under tidligere brug
af kenshormoner, f.eks. heretab, porfyri (en blodsygdom), svangerskabsherpes (hududslet med
blerer under graviditet), Sydenhams chorea (en sygdom, der pavirker nerveme og giver
ufrivillige bevaegelser)
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e hvis du har eller har haft chloasma (skjolder med brun misfarvning af huden, ogsa kaldet
"graviditetsmaske", iser i ansigtet eller pa halsen). Hvis du oplever det, skal du undga direkte
sollys og ultraviolette straler

e hvis du oplever symptomer pd angioedem som f.eks. havelser i ansigt, tunge og/eller svaelg
og/eller synkebesver eller neldefeber muligvis med vejrtraekningsbesver, sa skal du kontakte
din lege ojeblikkeligt. Produkter indeholdende eostrogener kan fremkalde eller forveerre
symptomerne pd arvelig og ethvervet angioedem.

BLODPROPPER
Hvis du tager et kombineret hormonelt preventionsmiddel som f.eks. Finminette, har du en storre
risiko for at udvikle en blodprop sammenlignet med, hvis du ikke tager et sddant middel. En
blodprop kan i sjeldne tilfeelde blokere blodkar og give alvorlige problemer.
Blodpropper kan dannes

= jvener (kaldet en “venetrombose”, “vengs tromboemboli” eller VTE)

= jarterier (kaldet en “arteriel trombose”, “arteriel tromboemboli” eller ATE).

Det er ikke altid muligt at komme sig fuldstendigt efter en blodprop. Der kan i sjeldne tilfaelde
vere alvorlige varige bivirkninger, og blodpropper kan i meget sjeldne tilfeelde vaere dedelige.

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

SADAN OPDAGER DU EN BLODPROP
Seg akut legehjelp, hvis du bemarker en eller flere af folgende tegn eller symptomer.

Har du nogle af disse tegn? Hyvilken tilstand kan det
vare?
e havelse i et ben eller langs en vene i benet eller foden, iser | Dyb venetrombose
nar det ledsages af:
o smerte eller gmhed i benet, som muligvis kun markes,
nar du stér eller gar
e gget varme i det pdgaldende ben
e ®ndring i benets hudfarve, som f.eks. bliver bleg, red
eller bla

e pludseligt opstéet uforklaret dndened eller hurtig Lungeemboli
vejrtrekning

e pludselig opstaet hoste uden en tydelig arsag, eventuelt med
opspyt af blod

e pludselig sterk smerte i brystet, som kan eges ved dyb
vejrtrekning

e sver egrhed eller svimmelhed

e hurtige eller uregelmeessige hjerteslag (puls)

e svare mavesmerter
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Tal med en lege, hvis du er i tvivl, da nogle af disse
symptomer, f.eks. hoste eller andened, kan forveksles med en
ikke alvorlig tilstand som f.eks. en luftvejsinfektion (dvs. en
“almindelig forkelelse”).

Symptomer, som oftest kun forekommer i det ene gje: Retinal venetrombose
e gjeblikkeligt synstab eller (blodprop 1 gjet)

e uklart syn uden smerter. Det kan udvikle sig til synstab.

e brystsmerte, ubehag, tryk, tyngdefornemmelse Hjerteanfald

e cn knugende fornemmelse eller oppustethed i brystet,
armen eller under brystbenet

e oppustethed, fordejelsesbesver eller
kvelningsfornemmelse

e ubehag i overkroppen, der strédler ud til ryggen, kaben,
halsen, armen og maven

e sveden, kvalme, opkastning eller svimmelhed

e ckstrem svakkelse, angst eller andenad

o hurtige eller uregelmassige hjerteslag (puls)

e pludseligt opstéet svaekkelse eller folelsesloshed i ansigtet, | Slagtilfelde
armen eller benet, iser i den ene side af kroppen

e pludseligt opstéet forvirring, tale- og forstaelsesbesveer;

e pludselig opstiet synsbesvar pa et eller begge gjne

e pludseligt opstaet gangbesveaer, svimmelhed, tab af balance

eller koordination

e pludseligt opstéet, sver eller langvarig hovedpine uden
kendt &rsag

e bevidsthedstab eller besvimelse med eller uden
krampeanfald.

Symptomerne pa et slagtilfeelde kan nogle gange vere
kortvarige med en nesten gjeblikkelig og fuldsteendig bedring,
men du skal alligevel soge akut leegehjelp, da du kan have
risiko for at fi endnu et slagtilfalde.

e hevelse og blélig misfarvning af en arm eller et ben; Blodpropper i andre blodkar
e gsvar smerte i maven (akut abdomen)

BLODPROPPER I EN VENE

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

e Anvendelse af kombinerede hormonelle preeventionsmidler er blevet forbundet med en oget
risiko for blodpropper i en vene (venetrombose). Disse bivirkninger er dog sjeldne. De
forekommer hyppigst i det forste ar, man tager et kombineret hormonelt praeventionsmiddel.
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e Huvis en blodprop dannes i en vene i benet eller foden, kan det forarsage en dyb venetrombose
(DVT).

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

e En prop kan meget sjeldent dannes i en vene i et andet organ, f.eks. gjet (retinal venetrombose).

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

Risikoen for at udvikle en blodprop i en vene er storst i lobet af det forste ar, hvor et kombineret
hormonelt preventionsmiddel tages for forste gang. Risikoen kan ogsa vere storre, hvis du
begynder at tage et kombineret hormonelt praeventionsmiddel (det samme praeparat eller et andet
praeparat) efter en pause pa 4 uger eller mere.

Efter det forste ar bliver risikoen mindre, men den er altid en smule storre, end hvis du ikke brugte
et kombineret hormonelt preeventionsmiddel.

Nar du stopper med Finminette, gar der f& uger, hvorefter din risiko for at f& en blodprop ikke
leengere er forhgjet.

Hvad er risikoen for at udvikle en blodprop?
Risikoen atheenger af din naturlige risiko for VTE, og hvilken type kombineret hormonelt
preventionsmiddel, som du tager.

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

. Ud af 10.000 kvinder, der ikke bruger et kombineret hormonelt preeventionsmiddel, og som
ikke er gravide, vil ca. 2 kvinder udvikle en blodprop i lobet af ét ar.

. Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelt preventionsmiddel, der indeholder
levonorgestrel, norethisteron eller norgestimat, vil ca. 57 kvinder udvikle en blodprop i lebet
af ét ar.

. Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelt preventionsmiddel, der indeholder
drospirenon som f.eks. Finminette, vil mellem ca. 9-12 kvinder udvikle en blodprop i labet af
ét ar.

o Risikoen for at fa en blodprop varierer athengigt af din sygehistorie (se “Faktorer, der kan
oge din risiko for at f& en blodprop” nedenfor).

Risiko for at udvikle en

blodprop i labet af ét ar

Kvinder, der ikke bruger et kombineret hormonelt Ca. 2 ud af 10.000 kvinder
middel som pille/plaster/ring, og som ikke er gravide
Kvinder, der bruger en kombineret p-pille, der indeholder | Ca. 5-7 ud af 10.000 kvinder
levonorgestrel, norethisteron eller norgestimat
Kvinder, der bruger Finminette Ca. 9-12 ud af 10.000 kvinder

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

Risikoen for at fi en blodprop med Finminette er lille, men nogle tilstande eger risikoen. Din risiko
er hgjere:

e hvis du er meget overvaegtig (body mass index eller BMI pa over 30 kg/m?)
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e hvis en person i din nermeste familie har haft en blodprop i benet, lungen eller et andet organ i
en ung alder (f.eks. under 50 ar). I dette tilfzelde kan du muligvis have en arvelig fejl i blodets
starkning.

e hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i laengere tid pa grund af en skade
eller sygdom, eller hvis du har benet i gips. Det kan vare nedvendigt at stoppe med at tage
Finminette flere uger for en operation, eller mens du er mindre mobil. Hvis du har brug for at
stoppe med Finminette, skal du sperge din leege om, hvomaér du kan begynde at bruge det igen.

e cfterhanden som du bliver &ldre (iser over ca. 35 ér)

e hvis du har fodt for mindre end et par uger siden.

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

Flyrejse (> 4 timer) kan midlertidigt ege din risiko for en blodprop, iseer hvis du har nogle af de
andre anforte tilstande.

Det er vigtigt at fortzlle din lege, hvis nogle af disse tilstande gaelder for dig, ogsa selv om du ikke
er sikker. Din laege kan beslutte, at du skal stoppe med Finminette.

Det er vigtigt at fortzelle din lge, hvis nogle af ovenstaende tilstande &ndres, mens du bruger
Finminette, f.eks. hvis et nert familiemedlem far en blodprop uden kendt arsag, eller hvis du tager
meget pa i vegt.

BLODPROPPER I EN ARTERIE

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

P& samme made som ved en blodprop i en vene kan en blodprop i en arterie give alvorlige
problemer. Det kan f.eks. forarsage et hjerteanfald eller et slagtilfelde.

Faktorer, der aeger din risiko for at fa en blodprop i en arterie

Det er vigtigt at leegge maerke til, at risikoen for at fé et hjerteanfald eller et slagtilfeelde pga. brugen

af Finminette er meget lille, men den kan oges:

. med stigende alder (efter ca. 35 ar)

. hvis du ryger. Du rédes til at holde op med at ryge, nar du bruger et kombineret hormonelt
preventionsmiddel som Finminette. Hvis du ikke kan holde op med at ryge, og du er &ldre
end 35 &r, vil din leege muligvis réde dig til at bruge en anden form for preevention.

o hvis du er overvegtig
o hvis du har hejt blodtryk
o hvis et medlem af din naermeste familie har haft et hjerteanfald eller et slagtilfeelde i en ung

alder (under ca. 50 &r). I dette tilfeelde kan du ogsa have en starre risiko for at fa et
hjerteanfald eller et slagtilfelde.

o hvis du eller nogen i din n&ermeste familie har et hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller
triglycerider)

o hvis du far migreeneanfald, iser anfald med aura

o hvis du har et problem med dit hjerte (fejl i en hjerteklap, forstyrrelse i hjerterytmen kaldet
atrieflimren)

o hvis du har sukkersyge (diabetes).
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Hvis du har mere end én af disse tilstande, eller hvis én af tilstandene er serligt alvorlig, kan
risikoen for at udvikle en blodprop vaere endnu sterre.

Forteel det til din leege, hvis nogle af ovenstéende tilstande a&endres, mens du bruger Finminette, f.eks.
hvis du begynder at ryge, et naert familiemedlem far en blodprop uden kendt arsag, eller hvis du tager
meget pa i vegt.

Finminette og kreaeft

Livmoderhalskreeft ses hyppigere hos kvinder, der tager kombinerede hormonelle
praventionspreparater. Dette kan dog ogsa skyldes andre arsager, herunder seksuelt overforte
sygdomme.

Kvinder, som tager kombinationspraeparater som pravention, har en let forhgjet risiko for brystkraeft,
men det vides ikke, om det skyldes medicinen. Det er f.eks. muligt, at der opdages flere svulster hos
kvinder, som tager praevention af denne type, fordi de bliver undersggt oftere hos deres laege.
Brystkraefthyppigheden falder gradvist, nr du holder op med at tage de kombinerede hormonelle
preventionspraparater.

Det er vigtigt, at du undersgger dine bryster med jeevne mellemrum, og at du gér til leege, hvis du
finder en knude.

Der er i sjeldne tilfeelde fundet godartede leversvulster hos kvinder, som bruger
kombinationspraeparater, og ondartede svulster er endnu sjeldnere. Gé til leege, hvis du pludselig
oplever kraftige smerter i maven.

Psykiske forstyrrelser

Nogle kvinder, der anvender hormonelle praeventionsmidler, herunder Finminette, har rapporteret
om depression eller nedtrykthed. Depression kan vere alvorligt og kan nogle gange fore til
selvmordstanker. Hvis du oplever humersvingninger og depressive symptomer, skal du kontakte din
leege for yderligere rddgivning sd hurtigt som muligt.

Bledning mellem menstruationer

I de forste fa maneder, hvor du tager Finminette, kan du fa uventet bledning (bledning mellem de
tabletfrie uger). Hvis denne form for bladning forekommer i mere end nogle fa méneder, eller hvis
den opstar efter nogle maneder, er det nedvendigt, at leegen finder ud af, hvad der er galt.

Hvad du skal gere, hvis bledningen udebliver i den tabletfrie uge

Hvis du har taget alle tabletterne korrekt og ikke har kastet op eller haft voldsom diarré, og du ikke
har taget anden medicin, er det meget usandsynligt, at du er gravid.

Hvis den forventede bledning udebliver to gange i traek, kan du vare gravid. Kontakt omgéaende
leegen. Begynd ikke pa det naeste blisterkort, for du er sikker p4, at du ikke er gravid.

Brug af andre lzegemidler sammen med Finminette
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Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlegger at tage andre leegemidler.

Fortel altid din leege, hvilke leegemidler eller naturlegemidler du allerede bruger. Fortel ogsé
enhver anden laege eller tandlaege, der ordinerer andre leegemidler (eller apotekspersonalet), at du
bruger Finminette. De kan fortelle dig, om du skal bruge ekstra praevention (f.eks. kondomer), og
i givet fald hvor lenge, eller om du skal have @ndret behandlingen med andre legemidler, som du
har brug for.

Nogle legemidler og urtepraparater kan pavirke niveauerne af Finminette i blodet og kan bevirke,
at den svangerskabsforebyggende virkning af Finminette bliver nedsat, eller at du far uventet
bledning. Disse omfatter:
. Laegemidler, der anvendes til behandling af
o epilepsi (f.eks. primidon, phenytoin, barbiturater, carbamazepin, oxcarbazepin,
felbamat eller topiramat)
o tuberkulose (f.eks. rifampicin)

o hiv- og hepatitis-C-virus-infektioner (sakaldte protease-h@&mmere og non-nucleosid
revers transcriptasehemmere som f.eks. ritonavir, nevirapin eller efavirenz)
o svampeinfektioner (f.eks. griseofulvin eller ketoconazol)

o leddegigt og slidgigt (etoricoxib)
o forhgjet blodtryk i lungermes blodkar (bosentan).
. Urtepraeparatet prikbladet perikum.

Finminette kan have indflydelse pa virkningen af andre laegemidler, f.eks.

. leegemidler, der indeholder ciclosporin

. epilepsimidlet lamotrigin (der kan komme flere anfald)

. theophyllin (anvendes til behandling af vejrtrekningsproblemer)

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

Brug ikke Finminette, hvis du har hepatitis C, og du tager legemidler, der indeholder
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir eller glecaprevir/pibrentasvir, da det kan forarsage
forhgjede levertal (stigning i leverenzymet ALAT), hvilket ses i en blodpreve.

Lagen vil ordinere en anden type prevention, inden du starter pd behandling med sddanne
leegemidler.

Du kan genoptage brugen af Finminette cirka 2 uger efter afslutning af denne type behandling. Se
afsnittet ”Tag ikke Finminette”.

Brug af Finminette sammen med mad og drikke
Du kan tage Finminette med eller uden mad, og hvis det er nedvendigt med lidt vand.
Laboratorieanalyser

Hvis du har brug for blodprever, skal du fortzlle til leegen eller laboratoriepersonalet, at du tager et
preventionspraparat, da det kan pavirke resultatet af visse undersogelser.

Graviditet og amning
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Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid, mé du ikke tage Finminette. Hvis du bliver gravid, mens du tager Finminette,
skal du holde op med at tage det med det samme og kontakte din leege. Hvis du ensker at blive
gravid, kan du stoppe med at tage Finminette pa et hvilket som helst tidspunkt (se ogsa "Hvis du
holder op med at tage Finminette").

Amning
Det anbefales generelt ikke at tage Finminette, nar du ammer. Hvis du vil anvende preventionen,
mens du ammer, skal du sperge din lege til rdds forst.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ingen oplysninger, som tyder p4, at brug af Finminette pavirker arbejdssikkerheden eller evnen
til at faerdes sikkert 1 trafikken.

Finminette indeholder lactose og natrium

Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis legen har fortalt dig, at du ikke tiler visse
sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukket tablet, dvs. den
er i det vaesentlige natrium-fii.

3. Séadan skal du tage Finminette

Tag altid leegemidlet nojagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Tag en Finminette-tablet hver dag, med vand, hvis der er behov for det. Du kan tage tabletterne med
eller uden mad, men du skal tage dem pa omtrent samme tidspunkt hver dag.

Et blisterkort indeholder 21 tabletter. Den ugedag, du skal tage en tablet, er trykt ved siden af
tabletterne. Hvis du f.eks. starter en onsdag, skal du tage en tablet med “ONS” ved siden af. Folg
pilene pa blisterkortet, indtil du har taget de 21 tabletter.

Du skal derefter ikke tage nogen tabletter i 7 dage. I de 7 dage, hvor du ikke tager nogen tabletter
(den tabletfrie periode), far du menstruation. Menstruationen, som ogsé kaldes ophersbledning,
starter normalt 2-3 dage inde i den tabletfrie periode.

Pé ottendedagen efter at du har taget den sidste Finminette-tablet (dvs. efter 7 dages tabletfri periode),
starter du pa det naeste blisterkort, ogsa selvom menstruationen ikke er ophert. Det betyder, at du skal
starte pad det naste blisterkort pd samme ugedag, som du startede den foregdende uge, og

menstruationen burde komme pad samme tidspunkt hver méned.

Hvis du tager Finminette som beskrevet, er du ogsa beskyttet mod graviditet i de 7 dage, hvor du ikke
tager nogen tabletter.

Hvornar kan du starte pa det forste blisterkort?
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Hvis du ikke har taget noget hormonelt preeventionsmiddel den foregdende mdned.

Begynd at tage Finminette pa den forste dag i din cyklus (dvs. den forste dag du har menstruation).
Hvis du starter med at tage Finminette pa den forste dag i din menstruation, er du straks beskyttet
mod graviditet. Du kan ogsa starte pa den anden til den femte dag i din cyklus, men sé skal du
bruge ekstra praevention (f.eks. kondom) i de forste 7 dage.

Skift fra andet hormonelt kombinationsmiddel, kombineret vaginalring eller plaster.

Du kan og ber helst starte med Finminette pa dagen efter indtagelse af den sidste aktive tablet
(den sidste tablet, der indeholder de aktive stoffer) af dine tidligere p-piller, men senest pa
dagen efter den seedvanlige periode uden tabletter med dine tidligere p-piller (eller efter
indtagelse af den sidste inaktive tablet af dine tidligere p-piller). Nar du skifter fra en
kombineret vaginalring eller plaster, skal du felge legens anvisninger.

Skift fra en metode, som udelukkende er baseret pd progestogener (ren progestogentablet,
indsprajtning, implantat eller spiral, der frigiver progestogen,).

Du kan skifte fra en tablet, der kun indeholder progestogen, néar du vil (hvis du har et implantat
eller en spiral, skal du bruge den nye tablet den dag, du fiemer implantatet eller spiralen). Hvis
du fir indsprejtninger, skal du bruge den nye tablet den dag, hvor du skulle have haft en ny
indsprejtning, men det anbefales i alle tilfeelde, at du bruger ekstra prevention (f.eks. kondom)
de forste 7 dage, du tager tabletterne.

Efter en abort.
Folg legens anvisninger.

Nar du har faet barn.

Du kan begynde at tage Finminette 21-28 dage efter fodslen. Hvis du starter senere, skal du bruge
barrierepravention (f.eks. kondom) i de forste 7 dage, du tager Finminette.

Hvis du efter fodslen har samleje, for du begynder at tage Finminette (igen), skal du vere sikker
pa, at du ikke er gravid, eller vente pd din naste menstruation.

Hvis du ammer, og du vil begynde at tage Finminette (igen) efter fodslen.
Les afsnittet “Amning”.

Tal med din leege, hvis du ikke er sikker pa, hvomar du skal starte.

Hyvis du har taget for meget Finminette

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Finminette end der star i denne
information, eller mere end legen har foreskrevet (og du feler dig utilpas), eller du opdager, at et barn
har taget dem.

Der er ingen rapporter om, at overdosering af Finminette-tabletter giver alvorlige skader.

Du kan dog opleve kvalme og opkastning, hvis du tager flere tabletter pd en gang. Unge kvinder kan
opleve bladning fra skeden.

Hvis du har glemt at tage Finminette

Hvis du er mindre end 12 timer forsinket i at tage en tablet, nedsettes beskyttelsen mod
graviditet ikke. Tag tabletten, si snart du opdager det, og tag de naste tabletter til seedvanlig tid.
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e Hvis du er mere end 12 timer forsinket i at tage en tablet, kan beskyttelsen mod graviditet vaere
nedsat. Jo flere tabletter du har glemt at tage, jo sterre er risikoen for at mindske beskyttelsen
mod graviditet.

Risikoen for nedsat beskyttelse mod graviditet er storst, hvis du glemmer at tage en tablet ved starten
pa eller afslutningen af blisterkortet. Derfor skal du gere folgende (se ogsa nedenstaende diagram):
e Hyvis du har glemt at tage mere end en tablet i pakken
Kontakt laegen.

e Hyvis du har glemt at tage en tablet i uge 1
Tag den glemte tablet, s& snart du opdager det, ogsé selvom det betyder, at du skal tage 2 tabletter
samtidig. Fortsaet med at tage de naste tabletter til seedvanlig tid, og brug ekstra beskyttelse,
f.eks. kondom, i de neste 7 dage. Hvis du har haft samleje ugen for, du glemte at tage tabletten,
er der risiko for, at du kan vere gravid. Kontakt da leegen.

e Hyvis du har glemt at tage en tablet i uge 2
Tag den glemte tablet, s& snart du opdager det, ogsa selvom det betyder, at du skal tage 2 tabletter
samtidig. Fortseet med at tage de naeste tabletter pa det seedvanlige tidspunkt. Beskyttelsen mod
graviditet er ikke nedsat, og du behover ikke at bruge ekstra beskyttelse.

e Hvis du har glemt at tage en tablet i uge 3
Du kan veaelge en af to muligheder:

1. Tag den glemte tablet, si snart du opdager det, ogsé selvom det betyder, at du skal tage 2
tabletter samtidig. Fortseet med at tage de naeste tabletter pa det seedvanlige tidspunkt. I stedet
for at have en tabletfii uge skal du begynde at tage det naeste blisterkort.

Du fér sandsynligvis menstruation (ophersbladning) ved afslutningen af det andet blisterkort,
men du kan ogsa fa pletbledninger eller menstruationslignende bledning, nér du tager det
andet blisterkort.

2. Du kan ogsé holde op med at tage tabletteme og starte en tabletfri periode pa 7 dage (noter
den dag, du glemte at tage tabletten). Hvis du vil starte pa et nyt blisterkort pa din faste
startdato, skal den tabletfri periode veere pa mindre end 7 dage.

Hvis du folger en af disse to anbefalinger, er du beskyttet mod graviditet.
e Huvis du har glemt at tage en tablet, og du ikke har menstruation i den tabletfrie periode, kan det

betyde, at du er gravid. Hvis det er tilfeeldet, skal du sege lege, for du fortsetter med det neeste
blisterkort.
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Glemt at tage
mere end en =| Kontakt leegen |

tablet i et
blisterkort

—| luge1 [(—— | Har du haft samleje i den foregaende uge? |

v

- Tag den glemte tablet

- Brug en barrieremetode (kondom) i de naeste 7
dage

- Brug blisterkortet op

Glemt at tage én

tablet | tuge2 ——» |° Tag de_n glemte tablet og
(taget mere end g - Brug blisterkortet op

12 timer senere) - Tag den glemte tablet, og

- Brug blisterkortet op
> |- Start pa det naeste blisterkort stedet for at have en
tabletfri periode pa 7 dage

T
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- Hold straks op med at tage tabletterne i dette
blisterkort

L—» |- Start en tabletfri periode pa 7 dage (maks. 7 dage,
inkl. den dag, du glemte at tage tabletten)

- Fortseet derefter med det naeste blisterkort

—| luge3
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Hvad du skal gere, hvis du kaster op eller har kraftig diarré

Hvis du kaster op 3—4 timer efter, at du har taget en tablet, eller du har kraftig diarré, er der risiko for,
at de aktive stoffer ikke er helt optaget i kroppen. Det svarer til det, der sker, nér du glemmer at tage
en tablet. Nar du har kastet op eller haft diarré, skal du tage en tablet fra en reservepakke sa hurtigt
som muligt. Hvis det er muligt, skal du tage den inden for 12 timer efter det tidspunkt, hvor du plejer
at tage tabletten. Hvis det ikke er muligt, eller der er gdet mere end 12 timer, skal du folge
anvisningerne under "Hvis du har glemt at tage Finminette".

Udskydelse af menstruation: Hvad du skal vide

Selvom det ikke anbefales, kan du udskyde din menstruation (ophersbladning) ved at springe den
tabletfrie periode over og fortsette direkte med et nyt blisterkort med Finminette og bruge det helt
op. Du kan opleve pletbledninger (draber eller pletter af blod) eller menstruationslignende bladning,
nar du tager det andet blisterkort. Fortscet med det naste blisterkort efter den sedvanlige tabletfrie
periode pa 7 dage.

Sporg din leege til rdads, for du beslutter dig for at udskyde din menstruation.
ZEndring af den forste dag i din menstruation: Hvad du skal vide

Hvis du tager tabletterne som anvist, vil din bledning starte i den tabletfrie uge. Hvis du ensker at
@ndre denne dag, skal du nedsatte antallet af tabletfrie dage (men aldrig scette antallet op — 7 er det
hajeste antal dage!). Hvis dine tabletfrie dage eksempelvis normalt starter pa en fredag, og du
onsker at @ndre denne dag til en tirsdag (3 dage for), skal du starte pa et nyt blisterkort 3 dage
tidligere end normalt. Hvis du ger den tabletfrie periode meget kort (f.eks. 3 dage eller derunder),
kan det ske, at du ikke fir nogen bledning i disse dage. Du kan i stedet opleve let eller
menstruationslignende bledning.

Tal med leegen, hvis du ikke er sikker pd, hvad du skal gore.

Hvis du holder op med at tage Finminette

Du kan holde op med at tage Finminette, nar du vil. Hvis du ikke vil veere gravid, skal du kontakte

legen for at fa vejledning om andre effektive praventionsmetoder. Hvis du ensker at blive gravid,

skal du stoppe med at tage Finminette og afvente en menstruation, for du prever at blive gravid. P4

denne méade vil du lettere kunne regne dig frem til den forventede fodselsdato.

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

4. Bivirkninger
Dette l&egemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever bivirkninger, iseer hvis de er svaere og vedvarende, eller hvis du oplever en &ndring
i dit helbred, som du tror, kan skyldes Finminette, skal du tale med din leege.
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Alle kvinder, der tager kombinerede hormonelle preventionsmidler, har en eget risiko for
blodpropper i venemne (venes tromboemboli (VTE)) eller blodpropper i arterierne (arteriel
tromboemboli (ATE)). Du kan finde yderligere oplysninger om de forskellige risici ved at tage
kombinerede hormonelle preeventionsmidler i punkt 2 ”Det skal du vide, for du begynder at tage
Finminette”.

Alvorlige bivirkninger

Kontakt en lege gjeblikkeligt, hvis du oplever nogen af falgende symptomer pa angiogdem:
Haevelse 1 ansigt, tunge og/eller svelg og/eller synkebesvaer eller naldefeber muligvis med
vejrtreekningsbesver (se ogsé afsnittet ” Advarsler og forsigtighedsregler”).

Folgende bivirkninger er blevet forbundet med brugen af dette leegemiddel:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

. humersvingninger
° hovedpine

. mavesmerter

o akne

o brystsmerter, brystforsterrelse, brystemhed, smertefulde eller uregelmaessige bladninger
o vaegtogning.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

o candidiasis (svampeinfektion)
o forkelelsessér (herpes simplex)
o allergiske reaktioner

o oget appetit
depression, nervesitet, sgvnforstyrrelser

o folelse af "snurren og prikken", svimmelhed (vertigo)

. synsproblemer

. uregelmassig puls eller unormalt hurtig puls

. en blodprop (trombose) i lungerne (lungeemboli), hejt blodtryk, lavt blodtryk, migraene,
areknuder

. ondt i halsen

. kvalme, opkastning, betendelse i maven og/eller tarmen, diarré, forstoppelse

. pludselig haevelse af huden og/eller slimhindeme (f.eks. tungen eller sveelget) og/eller
synkebesver eller neldefeber sammen med vejrtraekningsbesvear (angioedem), hdrtab
(alopeci), eksem, klge, udslet, tor hud, tilstand med fedtet hud (seboroisk dermatitis)
nakkesmerter, smerter i lemmerne, muskelkramper

. bleerebetaendelse
knude i brystet (godartet og kreeft), melkeproduktion uden at vere gravid (galaktoré), cyster
pa eggestokkene, hedeture, udeblevne bledninger, meget kraftige bledninger, udflad fra
vagina, vaginal terhed, smerter i den nedre del af maven (backkensmerter), unormalt resultat
af cellepraove fra livmoderhalsen (Papanicolaou- eller Pap-smear), nedsat seksuel lyst

. vaskeophobning, manglende energi, voldsom terst, gget svedtendens
vagttab.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
L astma
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nedsat horelse
erythema nodosum (karakteriseret ved smertefulde redlige knuder i huden)
erythema multiforme (udslaet med skydeskiveformede rede omrader eller sar).
skadelige blodpropper i en vene eller en arterie f.eks.:
o i et ben eller en fod (dvs. DVT)
i en lunge (dvs. PE)
hjerteanfald
slagtilfeelde
symptomer, der ligner et mini-slagtilfeelde eller et forbigdende slagtilfeelde, kendt som
et transitorisk iskeemisk anfald (TI1A)
0 blodpropper i leveren, maven/tarmene, nyrer eller gje.
Risikoen for at fa en blodprop kan vere storre, hvis du har andre tilstande, der eger denne risiko (se
punkt 2 for yderligere oplysninger om de tilstande, der kan gge risikoen for blodpropper, og om
symptomerne pé en blodprop).

O
O
O
o

Ikke kendt: Der er desuden rapporteret om folgende bivirkninger, men det er ikke muligt at
fastlegge deres hyppighed pa baggrund af de tilgeengelige data:
. forvaerring af symptomer pé hereditert og erhvervet angioedem.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der
fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bem.

Dette legemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa blisterpakningen og @sken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Afhensyn til miljeet ma du ikke

smide leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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Finminette 3 mg/0,02 mg indeholder:

- De aktive stoffer er ethinylestradiol og drospirenon. Hver filmovertrukket tablet indeholder
0,02 mg ethinylestradiol og 3 mg drospirenon.

- De ovrige indholdsstoffer er lactosemonohydrat, pregelatiniseret stivelse (majs), povidon,
croscarmellosenatrium, polysorbat 80, magnesiumstearat i tabletkernen; polyvinylalkohol,
delvist hydrolyseret, titandioxid (E 171), macrogol 3350, talcum, gul jernoxid (E 172), red
jemoxid (E 172), sort jemoxid (E 172) i filmovertrakket.

Udseende og pakningssterrelser
De filmovertrukne tabletter er lyserede og runde.

De filmovertrukne tabletter er pakket i blisterpakninger af Alu/PVC/PVDC og indlagt i en @ske.

Pakningssterrelser:
Blisterkort: 1x21, 2x21, 3x21, 6x21 og 13x21 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen
Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kebenhavn S

Danmark

Fremstiller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Alllee 1, 391 79 Barleben, Tyskland

eller

Laboratorios Leon Farma, S.A., C/ La Vallina sln, Pol. Ind. Navatejera, 24008- Lehn, Spanien
eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 21. oktober 2022
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