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Levonorgestrel 150 mikrogram og ethinylestradiol 30 mikrogram

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.
- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

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

Vigtig information om kombinerede hormonelle praeventionsmidler:
- Det er en af de mest palidelige praeventionsmetoder, hvis de anvendes korrekt. Frugtbarheden genvindes efter opher.

- De gger risikoen for at fa en blodprop i venerne og arterierne en smule, isar i det farste ar eller nar du begynder at tage praeventionsmidlet igen efter en pause pa 4 uger eller mere.

- Du skal vaere opmaerksom pa blodpropper og sgge leege, hvis du tror, at du muligvis har symptomer pé en blodprop (se afsnit 2 “Blodpropper”).

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlagssedlen - hvis du har arveligt angiopdem: @strogener, der produceres uden
1. Virkning og anvendelse for kroppen, kan fremkalde eller forvaerre symptomer pa angiogdem.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Rigevidon Du skal kontakte din lege gjeblikkeligt, hvis du oplever symptomer
3. Sadan skal du tage Rigevidon pa angiogdem som f.eks. havelser i ansigt, tunge og/eller svaelg
4. Bivirkninger og/eller du har synkebesver eller nzldefeber sammen med
5. Opbevaring vejrtreekningsbesvaer.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

BLODPROPPER
1. Virkning og anvendelse Hvis du tager et kombineret hormonelt praventionsmiddel som

f.eks. Rigevidon, har du en sterre risiko for at udvikle en blodprop
Rigevidon er en lavdosis p-pille af kombinationstypen, der indeholder sammenlignet med, hvis du ikke tager et sadant middel.
smé doser af to forskellige kvindelige hormoner, levonorgestrel (et En blodprop kan i sjaldne tilflde blokere blodkar og give alvorlige
gestagen) og ethinylgstradiol (et ostrogen). problemer.

Alle tabletter i pakken indeholder samme mangde af begge hormoner.
Blodpropper kan dannes:

Rigevidon forhindrer &glgsning og @ndrer slimhinden i livmoderen. - i vener (kaldet en ‘venetrombose’, ‘vengs tromboemboli” eller VTE)
Rigevidon pavirker ogsa slimen i livmoderhalsen, sa det bliver sveaerere - i arterier (kaldet en ‘arteriel trombose’, ‘arteriel tromboemboli’
for sedcellerne at passere. eller ATE)

Det er ikke altid muligt at komme sig fuldstendigt efter en blodprop.
Du kan bruge Rigevidon til at undgd svangerskab. Der kan i sjeldne tilfalde veere alvorlige, varige bivirkninger, og

blodpropper kan i meget sjeldne tilfalde veere dodelige.
Nér p-piller tages korrekt, har de en frekvens for svigt pa ca. 1 % pr. ar.

Frekvensen for svigt kan stige, hvis du glemmer at tage en p-pille eller Det er vigtig at huske pa, at den samlede risiko for en skadelig
ikke tager dem korrekt. blodprop pa grund af Rigevidon er Lille.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Rigevidon SADAN OPDAGER DU EN BLODPROP

Seg akut leegehjalp, hvis du bemzerker et eller flere af fplgende tegn

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering eller symptomer.

end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og

oplysningerne pa doseringsetiketten. Har du nogle af disse tegn? Hvilken tilstand
kan det vare?
Generelle bemarkninger - -
Inden du begynder at tage Rigevidon, skal du lese oplysningerne om ® havelse i et‘ben eELer langs en vene.1 benet | Dyb
blodpropper i afsnit 2. Det er iser vigtigt at leese om symptomerne pa eller foden, iszr nar de.t ledsages af: - venetrombose
en blodprop - se afsnit 2 “Blodpropper”. o smerte eller qanlhed i b?net , so[n muligvis
kun markes, nar du star eller gar
Tag ikke Rigevidon i disse tilfzlde » oget varme i det F;]a‘-""flde”de be;‘
Du ma ikke tage Rigevidon, hvis du har nogle af nedenstaende ‘ aepdnng i benets hud arve, som -eks.
tilstande. Forteel det til din laege, hvis du har nogle af nedenstéende bliver bleg, rod eller bla
tilstande. Din l&ge vil drgfte med d]g, hvilken anden form for . pludsehgt opstéet uforklaret andenad eller Lungeembolj
praevention der kan vare bedre for dig. hurtig vejrtraekning
e pludselig opstaet hoste uden en tydelig
Tag ikke Rigevidon: arsag, eventuelt med opspyt af blod
- hvis du er allergisk over for levonorgestrel, ethinylestradiol eller et o pludselig staerk smerte i brystet, som kan
af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6). gges ved dyb vejrtraekning
- hvis du har (eller har haft) en blodprop i et blodkar i dine ben e svar grhed eller svimmelhed
(dyb venetrombose, DVT), dine lunger (lungeemboli, PE) eller andre e hurtige eller uregelmassige hjerteslag (puls)
organer. ® svaere mavesmerter
- hvis du ved, at du har en sygdom, der pavirker stgrkningen af dit
blod - f.eks. protein C-mangel, protein S-mangel, antitrombin-III- Tal med en [age, hvis du er i tvivl, da nog[e af
mangel, faktor V Leiden eller antifosfolipidantistoffer. disse symptomer, f.eks. hoste eller &ndengd,
- hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere kan forveksles med en ikke alvorlig tilstand som
tid (se afsnit 2 “Blodpropper”). f.eks. en luftvejsinfektion (dvs. en ‘almindelig
- hvis du tidligere har haft et hjerteanfald eller et slagtilfelde. forkelelse’).
- hvis du har (eller tidligere har haft) angina pectoris (en tilstand, - -
der giver svaere brystsmerter og som kan vaere det forste tegn pa et Symptomer, som oftest kun forekommer i det Retinal
hjerteanfald) eller forbigdende iltmangel i hjernen pa grund af en ene gje: venetrombose
blodprop (transitorisk iskeemisk anfald). * gjeblikkeligt synstab eller o (blodprop i gjet)
- hvis du har nogle af fglgende sygdomme, der kan gge din risiko for ® uklart syn uden smerter. Det kan udvikle sig
en blodprop i arterierne: til synstab
- svar sukkersyge (diabetes) med beskadigelse af  blodkar e brystsmerte, ubehag, tryk, Hjerteanfald
- meget hgjt blodtryk tyngdefornemmelse
- et meget hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller e knugende fornemmelse eller oppustethed i
triglycerider) . . brystet, armen eller under brystbenet
- en tilstand kendt som hyperhomocysteinaemi e oppustethed, fordgjelsesbesvar eller
- hvis du har (eller tidligere har haft) en form for migraene kaldet kvalningsfornemmelse
‘migraene med aura. ) . ® ubehag i overkroppen, der strdler ud til
- hvis du har eller har haft betaendelse i bugspytkirtlen forbundet med ryggen, keben, halsen, armen og maven
for meget fedt i blodet. e sveden, kvalme, opkastning eller svimmelhed
- hvis du har lidelser i gjnenes blod- eller pulsarer. o ekstrem svaekkelse, angst eller andengd
- hvis du har eller har haft svulster i leveren eller leversygdom med e hurtige eller uregelmassige hjerteslag (puls)
nedsat leverfunktion.
— hvis du har kraft i brystet eller livmoderen. o pludseligt opstaet svaekkelse eller Slagtilfelde
— hvis du har blgdninger fra skeden uden kendt &rsag. folelsesloshed i ansigtet, armen eller benet,
isaer i den ene side af kroppen
Hvis du far en af disse sygdomme for fgrste gang, mens du bruger * pludseligt opstet forvirring, tale- og
p-pillerne, skal du straks stoppe med p-pillerne og kontakte din laege. I forstaelsesbesveer
mellemtiden bgr du bruge en anden type ® pludseligt opstaet synshesvaer pa et eller
svangerskabsforebyggelse (f.eks. kondom eller pessar). begge gjne
Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller du ikke far det bedre. * pludseligt opstdet gangbesveer, svimmelhed,
tab af balance eller koordination
Advarsler og forsigtighedsregler ® pludseligt opstaet, svar eller langvarig
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Rigevidon. hovedpine uden kendt arsag
® bevidsthedstab eller besvimelse med eller
uden krampeanfald.
Hvorndr skal du kontakte lege?
Segq akut legehjelp: Symptomerne pa et slagtilfeelde kan nogle
® hvis du bemaerker mulige tegn pa en blodprop, der kan betyde, gange vare kortvarige med en naesten
at du har faet en blodprop i benet (dvs. dyb venetrombose), en gieblikkelig og fuldstaendig bedring, men du
blodprop i lungen (dvs. lungeemboli), et hjerteanfald eller et skal alligevel spge akut laegehjzlp, da du kan
slagtilfzlde (se afsnit 2 “Blodpropper”nedenfor). have risiko for at fa endnu et slagtilfelde.
Yderligere oplysninger om symptomerne pa disse alvorlige — - -
bivirkninger findes i afsnit 2 “Sadan opdager du en blodprop”. * havelse og blalig misfarvning af en arm eller | Blodpropper i
et ben andre blodkar
Rigevidon beskytter ikke mod HIV-infektion (AIDS) eller * sver smerte i maven (akut abdomen).
kgnssygdomme.

BLODPROPPER I EN VENE
Det er vigtigt, at du taler med leegen om fordele og ulemper ved

brug af Rigevidon, for du begynder at tage p-pillerne. Inden du Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en vene?
begynder at tage p-piller og med j@vne mellemrum, ber du blive - Anvendelse af kombinerede hormonelle praeventionsmidler er
underspgt grundigt af din leege. Sddan en undersggelse kan f.eks. blevet forbundet med en gget risiko for blodpropper i en vene
omfatte maling af blodtrykket, undersggelse af brystet og en (venetrombose). Disse bivirkninger er dog sjeeldne. De forekommer
gynakologisk undersggelse. hyppigst i det farste ar, man tager et kombineret hormonelt
praeventionsmiddel.
Fortael det til din lage, hvis du har eller far en af folgende tilstande ~ Hvis en blodprop dannes i en vene i benet eller foden, kan det
Du skal ogsa fortzelle det til din laege, hvis en af falgende tilstande forgrsage en dyb venetrombose (DVT). o
udvikles eller forvaerres, mens du tager Rigevidon: - Hvis en blodprop vandrer fra benet og satter sig i lungen, kan det
- hvis du har Crohns sygdom eller ulcerativ colitis (kronisk forarsage en lungeemboli. . .
inflammatorisk tarmsygdom); - En prop kan meget sjaldent dannes i en vene i et andet organ,
~ hvis du har systemisk lupus erythematosus (SLE - en sygdom, der f.eks. gjet (retinal venetrombose).
pavirker dit naturlige forsvarssystem); . . X .
~ hvis du har ha@molytisk-ureemisk syndrom (HUS - en sygdom med Hvornar er risikoen for at udvikle en blodprop i en vene storst?
blodpropdannelse, der forarsager nyresvigt); Risikoen for at udvikle en blodprop i en vene er sterst i lgbet af det
~ hvis du har seglcelleanzmi (en arvelig sygdom i de rode forste ar, hvor et kombineret hormonelt praeventionsmiddel tages for
blodlegemer); fgrste gang. Risikoen kan ogsa vaere starre, hvis du begynder at tage et
— hvis du har forhgjet indhold af fedt i blodet (hypertriglyceridaemi), kombineret hormonelt praventiorlsmiddel (det samme praeparat eller et
eller hvis nogen i din familie har denne tilstand. Hypertriglyceridemi ~ andet praeparat) efter en pause pa 4 uger eller mere.
er blevet forbundet med en gget risiko for at udvikle pankreatit . . .
(betzndelse i bugspytkirtlen); Efter det farste ar bliver risikoen mindre, men den er altid en
- hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i l&ngere smule storre, ?"d hvis du ikke brugte et kombineret hormonelt
tid (se afsnit 2 ‘Blodpropper”); praeventionsmiddel.

- hvis du lige har fgdt, har du ogsé en gget risiko for blodpropper. Du Nérndu stopper me.d Rigevidon, gér der fé uger, hvorefter din risiko for
skal sparge din laege, hvor hurtigt efter fgdslen, du kan begynde at at fa en blodprop ikke laengere er forhgjet.
tage Rigevidon;

- hvis du har en betandelseslignende reaktion (inflammation) i H)’?d er risikoen for a!: UdV"klt? en ‘b.lOdeP? )
venerne under huden (superficiel tromboflebitis); Risikoen afhaenger af din naturlige risiko for VTE, og hvilken type

- hvis du har areknuder; kombineret hormonelt praeventionsmiddel du tager.

- hvis du selv eller nogen i din nzrmeste familie har eller har haft Den samlede risiko for at f& en blodprop i benet eller lungen (DVT
brystkreeft; eller PE) med Rigevidon er lille.

— hvis du har en sygdom i leveren eller galdeblaren; - Ud af 10.000 kvinder, der ikke bruger et kombineret hormonelt

— hvis du har en sygdom der kom farste gang eller blev forvarret praeventionsmiddel, 0g som ikke er gravide, vil ca. 2 kvinder udvikle
under graviditet eller ved tidligere brug af hormoner (f.eks. en blodprop i l(a!:)et af ét ar. )
dpvhed, en stofskiftesygdom kaldet porfyri, en hudsygdom kaldet - Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hOT[TIOHELt o
svangerskabsherpes, eller en sjzlden sygdom i nervesystemet kaldet praeventionsmiddel, der indeholder levonorgestrel sa som Rigevidon,
Sydenham'’s chorea); vil ca. 5-7 kvinder udvikle en blodprop i lgbet af ét ar.

- hvis du har gullig-brune skjoldede pletter pa huden, iseer i ansigtet - Risikoen for at fa en blodprop varierer afhangigt af din sygehistorie
(chloasma). I sé fald skal du undga at opholde dig for meget i solen (se "Faktorer, der kan gge din risiko for at fa en blodprop” nedenfor).

eller ga i solarium;

Risiko for at udvikle en
blodprop i labet af et ar

Kvinder, der ikke bruger et Ca. 2 ud af 10.000 kvinder
kombineret hormonelt middel som
pille/plaster/ring, og som ikke er

gravide
Kvinder, der bruger en kombineret | Ca. 5-7 ud af 10.000
p-pille, der indeholder kvinder

levonorgestrel (f.eks. Rigevidon)

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

Risikoen for at fa en blodprop med Rigevidon er lille, men nogle

tilstande gger risikoen. Din risiko er hgjere:

- hvis du er meget overvagtig (body mass index eller BMI pa over 30
kg/m?)

- hvis en person i din naermeste familie har haft en blodprop i
benet, lungen eller et andet organ i en ung alder (f.eks. under 50
ar). I dette tilfeelde kan du muligvis have en arvelig fejl i blodets
storkning

- hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere
tid pa grund af en skade eller sygdom, eller hvis du har benet i gips.
Det kan vaere ngdvendigt at stoppe med at tage Rigevidon flere uger
for en operation, eller mens du er mindre mobil. Hvis du har brug for
at stoppe med Rigevidon, skal du spgrge din leege om, hvornar du
kan begynde at bruge det igen.

- efterhdnden som du bliver ldre (isar over ca. 35 ar)

- hvis du har fgdt 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 anfgrte tilstande.

Det er vigtigt at fortelle din lege, hvis nogle af disse tilstande geaelder
for dig, ogsa selv om du ikke er sikker. Din leege kan beslutte at du skal
stoppe med Rigevidon.

Forteel det til din leege, hvis nogle af ovenstadende tilstande andres,
mens du bruger Rigevidon, f.eks. hvis et naert familiemedlem far en
blodprop uden kendt arsag, eller hvis du tager meget pa i vagt.

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 gger din risiko for at fa en blodprop i en arterie

Det er vigtigt at leegge maerke til, at risikoen for at fa et hjerteanfald

eller et slagtilfeelde pga. brugen af Rigevidon er meget lille, men den

kan gges:

- med stigende alder (efter ca. 35 ar)

- ved rygning. Du rades til at holde op med at ryge, nar du bruger
et kombineret hormonelt praventionsmiddel som Rigevidon. Hvis
du ikke kan holde op med at ryge, og du er ldre end 35 ar, vil din
leege muligvis rade dig til at bruge en anden form for preevention.

- hvis du er overvagtig

- hvis du har hgjt blodtryk

- hvis et medlem af din naermeste familie har haft et hjerteanfald
eller et slagtilfeelde i en ung alder (under ca. 50 ar). I dette tilfeelde
kan du ogsé have en stgrre risiko for at fa et hjerteanfald eller et
slagtilfelde.

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

- hvis du far migreenanfald, iseer anfald med aura;

- hvis du har et problem med dit hjerte (fejl i hjerteklap, forstyrrelser
i hjerterytmen kaldet atrieflimren)

- hvis du har sukkersyge (diabetes).

Hvis du har mere end én af disse tilstande, eller hvis én af
tilstandene er sarligt alvorlig, kan risikoen for at udvikle en
blodprop vare endnu storre.

Forteel det til din leege, hvis nogle af ovenstaende tilstande @ndres,
mens du bruger Rigevidon f.eks. hvis du begynder at ryge, et nart
familiemedlem far en blodprop uden kendt arsag, eller hvis du tager
meget pd i vegt.

P-piller og kreeft

Brystkraeft forekommer lidt oftere hos p-pillebrugere end hos andre
kvinder pa samme alder. Risikoen for brystkraeft bliver gradvist den
samme som for andre i lgbet af de forste 10 ar, efter at man er hert
op med p-piller. Man ved dog ikke med sikkerhed, om der er nogen
egentlig sammenhang mellem brystkraeft og p-piller. Kvinder, der
bruger p-piller far oftere undersggt brystet, sa brystkraeft maske bliver
fundet tidligere.

Nogle fa gange har kvinder, der bruger p-piller, faet godartede
leversvulster. Yderst sjeldent har leversvulsterne veeret ondartede. Bade
godartede og ondartede leversvulster kan give indre blgdninger. Kontakt
straks din leege, hvis du far staerke smerter i den gverste del af maven.

Livmoderhalskreeft er noget hyppigere hos kvinder, der har brugt
p-piller i lang tid. Dette skyldes maske ikke direkte p-pillerne men
muligvis, at kvinder, der bruger p-piller, oftere bliver undersggt for
livmoderhalskreeft. Nogle kan have en anden seksuel adfaerd end de,
der bruger andre svangerskabsforebyggende midler som kondom. Den
storste risiko for livmoderhalskraeft er vedvarende betendelse med et
saerligt virus (humant papillomatest virus), som kan vaere hyppigere
hos p-pillebrugere.

Kontakt din leege snarest muligt, hvis du meerker en knude i brystet
eller bemarker nogle forandringer i din krop eller dit helbred, isar hvis
det er noget, der er beskrevet i denne indleegsseddel.

Nar du tager p-piller, kan du fa uregelmaessig blgdning, iser de forste
maneder. Hvis du stadig har uregelmassige bledninger efter ca. 3
maneder, ber du kontakte leegen (nogle kvinder far ikke blgdning i den
tabletfrie periode).

Hvis du tager p-pillerne efter anvisningen er det usandsynligt at du

er gravid. Hvis du ikke har taget tabletterne, som du skal eller du ikke
far bledning efter to perioder med p-piller, skal det udelukkes, at du er
gravid, fer du fortsaetter med p-piller.

Kontakt din leege hvis du far alvorlig diaré eller begynder at bruge
anden medicin.

Oplys altid ved blod- og urinprgvekontrol, at du bruger Rigevidon.

Brug af anden medicin sammen med Rigevidon

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden

medicin eller har gjort det for nylig, iser hvis det er:

- medicin mod epilepsi (barbiturater, topiramat, phenytoin,
primidon, carbamezapin, felbamat, oxcarbazepin, lamotrigin eller
troleandromycin).

- medicin mod betaendelse (rifampicin).

- medicin mod HIV og hepatitis C-virus.

- medicin mod svamp (griseofulvin, svampemidler af azol-typen, f.eks.
itraconazol, voriconazol, fluconazol).

- medicin mod bakterielle infektioner (makrolidantibiotika f.eks.
clarithromycin, erythromycin).

- medicin mod visse hjertesygdomme, hgjt blodtryk
(kalciumkanalblokkere f.eks. verapamil, diltiazem).

- medicin mod gigt (etoricoxib).

- medicin efter transplantation (ciclosporin).

- muskelafslappende medicin (tizanidin).

- medicin mod for lavt stofskifte (levothyroxin).



- sovemedicin (melatonin).

- beroligende medicin (midazolam).

- medicin mod astma (theophyllin).

- naturmedicin, der indeholder perikum (Hypericum perforatum).

Brug af Rigevidon sammen med mad og drikke
Undga at indtage grapefrugt og grapefrugtjuice under behandlingen
med Rigevidon.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,
eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller
apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Du ma ikke tage Rigevidon, hvis du er gravid.

Hvis du tror du er gravid, skal du holde op med at tage tabletterne
og bruge en anden svangerskabsforebyggende metode, f.eks. kondom,
indtil du er sikker pa, om du er gravid eller €j.

Amning
Hvis du ammer, ma du sa vidt muligt ikke tage Rigevidon. Sperg laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Rigevidon har ingen kendt virkning pé evnen til at fgre motorkeretgj
eller betjene maskiner.

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

3. Sadan skal du tage Rigevidon

Den sadvanlige dosis er:
Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Rigevidon pakken indeholder 21 p-piller. Pa blisterpakningen er hver
p-pille markeret med den ugedag, hvor den skal tages. Tag p-pillerne
pa omtrent samme tidspunkt af degnet med lidt vand. Felg pilenes
retning pa blisterpakningen, indtil alle 21 p-piller er taget. De naste
7 dage skal du ikke tage nogen p-piller. I lgbet af disse dage ber du

fa din menstruation. Normalt starter menstruationen pa 2.-3. dagen
efter den sidste p-pille er taget. Pa 8. dagen starter du med en ny
blisterpakning, ogsa selv om din menstruation fortsaetter. Det betyder,
at du altid starter pa en ny blisterpakning pa samme ugedag og far din
menstruation pa samme tid med 4 ugers mellemrum.

Sadan starter du pa din forste Rigevidon-blisterpakning

" Hvis du ikke har brugt svangerskabsforebyggende midler med hormoner
i den sidste mdned:

Start med Rigevidon pa menstruationens farste dag, dvs. forste

blgdningsdag. Hvis du starter med Rigevidon p& menstruationens fgrste

dag, er du med det samme beskyttet mod graviditet. Hvis du starter pa

menstruationens 2. - 5. dag, skal du huske at beskytte dig ekstra mod

graviditet (med f.eks. kondom) i de naeste 7 dage.

" Ved skift fra en anden p-pille af kombinationstypen, vaginalring eller
p-plaster:

Du ber starte med at tage Rigevidon pa den dag, hvor du ellers ville

have startet pa en ny tabletpakke eller anvendt en ny vaginalring eller

et nyt p-plaster. Hvis du er i tvivl, sa sperg din lege eller pa apoteket.

" Ved skift fra en p-pille, som kun indeholder gestagen (minipille):

Du kan stoppe med minipillerne pa en hvilken som helst dag og starte
med Rigevidon naste dag pa samme tidspunkt. Men husk altid at
beskytte dig ekstra mod graviditet (f.eks. kondom) i de forste 7 dage,
du tager p-pillerne.

" Ved skift fra injektion, implantat eller et intrauterint indlaeg, der
frigiver gestagen:

Du kan starte pa Rigevidon den dag, du har planlagt at fa din naeste

injektion eller den dag dit implantat eller indlaeg fjernes. Men husk

altid at beskytte dig ekstra mod graviditet (f.eks. kondom, pessar eller

lignende) i de forste 7 dage du tager p-pillerne.

- [fter fodsel:

Lige efter fodslen vil din lege maske rade dig til at vente med at tage
Rigevidon til efter din fgrste normale menstruation. Nogle gange kan
du starte for. Sperg din lege. @nsker du at bruge Rigevidon, mens du
ammer, sa sperg din lege til rads ferst. Husk at du kan blive gravid,
selv om du ikke har faet din menstruation igen og du stadig ammer.

- Efter abort:
Folg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for meget Rigevidon

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Rigevidon, end der stdr i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Overdosering kan give kvalme, opkastning og smablgdning fra skeden
hos unge piger.

Hvis du har glemt at tage Rigevidon

Hvis der er gaet mindre end 12 timer, siden du skulle have taget din
sidste p-pille, er sikkerheden uzndret. Tag p-pillen, sa snart du husker
det. Tag de naeste p-piller igen pa det sadvanlige tidspunkt.

Hvis der er gaet mere end 12 timer, siden du skulle have taget

din p-pille, er sikkerheden muligvis nedsat. Jo flere tabletter du har
glemt, desto stgrre er usikkerheden. Hvis de glemte p-piller hgrer til
1. uge eller 3. uge af en blisterpakning, er risikoen for at blive gravid
vasentlig forgget. Du ber derfor folge nedenstaende anvisninger (se
o0gsa skema).

Hvis mere end 1 tablet i blisterpakningen er glemt
Sperg din lege til rads.

En tablet glemt i uge 1

Tag den glemte p-pille, sa snart du husker det, ogsa selv om det
betyder, at du skal tage to p-piller samtidigt. Tag de naste p-piller,
som om intet var handt pa det sadvanlige tidspunkt.

Beskyt dig ekstra mod graviditet (f.eks. med kondom) i de naste
7 dage.

Hvis du har haft samleje i ugen, for du glemte p-pillen, kan du veere
blevet gravid. Kontakt derfor din lege.

En tablet glemt i uge 2

Tag den glemte p-pille, sa snart du husker det, ogsa selv om det
betyder, at du skal tage to p-piller samtidig. Tag de naeste p-piller, som
om intet var handt pa det saedvanlige tidspunkt. P-pillernes sikkerhed
er uzndret, og du behgver ikke at beskytte dig ekstra mod graviditet.
Dette er dog forudsat at alle p-piller er taget korrekt i de 7 dage, der er
gaet forud for den glemte p-pille. Er dette ikke er tilfeldet, eller hvis
mere end 1 p-pille er glemt, bar du beskytte dig ekstra mod graviditet
(f.eks. med kondom) i de naeste 7 dage.

En tablet glemt i uge 3
Du kan veelge mellem en af folgende muligheder uden at bruge yderligere
form for svangerskabsforebyggelse, forudsat at alle p-piller er taget
korrekt i de 7 dage, der er gaet forud for den glemte p-pille. Er dette ikke
er tilfeeldet, eller hvis mere end 1 p-pille er glemt, bgr du beskytte dig
ekstra mod graviditet (f.eks. med kondom) i de naeste 7 dage:
1. Tag den glemte p-pille, sa snart du husker det, ogsa selv om
det betyder, at du skal tage to p-piller samtidigt. Tag de naeste
p-piller, som intet var haendt pa det saedvanlige tidspunkt. Start
straks pa den naste blisterpakning uden nogen pause mellem
pakningerne. Du far sandsynligvis ingen menstruation for efter
den naste blisterpakning, men du kan fa pletbledninger eller
gennembrudsblgdninger, mens du tager p-pillerne fra den anden
blisterpakning.

Eller

2. Stop med at tage p-pillerne fra din nuvaerende blisterpakning. Hold
en tabletfrie periode pa 7 dage eller mindre inkl. den dag du
glemte din p-pille. Fortsaet med den naste blisterpakning. Fordelen
ved denne metode er, at du kan starte med den naeste blisterpakning
pa den samme ugedag, som du plejer.

Hvis du har glemt p-piller i en blisterpakning og ikke har faet
menstruation i den fgrste tabletfrie periode, kan det skyldes, at du er
gravid. Kontakt din laege, fgr du starter pa den naeste blisterpakning.

Hvis du har haft opkastning eller kraftig diaré efter du har
taget Rigevidon

Hvis du kaster op eller har alvorlig diaré, er der ingen garanti for, at
p-pillen har naet at virke.

Hvis du kaster op kort tid (3-4 timer) efter du har taget din
Rigevidon p-pille, svarer dette til at have glemt en p-pille. Folg

Flere p-piller

Sperg legen til rads

glemtil
blisterpakning

Har du haft samleje i ugen, fgr du glemte p-pillen?

- Tag den glemte p-pille
- Anvend en barrieremetode (kondom) i de folgende 7 dage
- Ferdigger blisterpakningen

- Tag den glemte p-pille
- Ferdigger blisterpakningen

Tuge1l
Kun 1 p-pille glemt N R
(for mere end 12 Tuge?
timer siden)

Tuge3s [ __|

- Tag den glemte p-pille

- Ferdigger blisterpakningen

- I stedet for en tabletfri uge fortsettes med en ny
blisterpakning

eller

- Stop den igangveerende blisterpakning

- Hold en tabletfri periode (ikke mere end 7 dage inkl. den dag,
du glemte din tablet)

- Fortsaet derefter med naeste blisterpakning

derfor anvisningen for glemte p-piller. Kontakt din laege, hvis du
har alvorlig diaré.

Hvis du gnsker at udskyde menstruationen

Du kan udskyde din menstruation, hvis du straks fortsatter med den
nye blisterpakning uden en p-pillefri periode. Nar du gnsker at fa din
menstruation, stopper du med at tage p-pillerne. I perioden, hvor
du udskyder din menstruation, kan du fa gennembrudsblgdninger
eller pletblgdninger, mens du tager p-pillerne. Start med den naeste
blisterpakning efter den sadvanlige 7 dages p-pillefrie periode.

Hvis du gnsker at @ndre ugedagen for din 1. blgdningsdag

Hvis du tager dine p-piller som foreskrevet, vil du f& din menstruation
pa omtrent samme ugedag hver 4. uge. Hvis du gnsker at @ndre
denne, skal du forkorte (aldrig forleenge) den ppillefrie periode. Hvis
din menstruation f.eks. starter en fredag, og du fremover gnsker, at
den skal starte en tirsdag, (3 dage tidligere); start da med din naeste
blisterpakning 3 dage tidligere, end du plejer. Hvis den p-pillefrie
periode bliver forkortet til 3 dage eller mindre, vil du maske ikke fa din
menstruation. Du kan f& gennembrudsbledninger eller pletblgdninger,
mens du tager den naeste blisterpakning.

Hvis du far uventede blgdninger

I de farste par maneder kan alle p-piller give dig uregelmassige
blgdninger (pletblgdninger eller gennembrudsblgdninger) mellem dine
menstruationer. Maske far du brug for at bruge hygiejnebind, men
fortseet med at tage p-pillerne. Uregelmaessige blgdninger stopper
saedvanligvis, nar din krop har vaennet sig til p-pillerne (normalt

efter 3 maneder). Hvis blgdningerne fortsaetter, bliver kraftigere eller
kommer igen, ber du kontakte din lege.

Hvis du ikke far din menstruation

Hvis du har taget alle dine p-piller korrekt og ikke har kastet op

eller haft alvorlig diaré eller har taget anden medicin, er det meget
usandsynligt, at du er gravid. Fortseet med at tage dine Rigevidon
p-piller, som du plejer.

Hvis du ikke far din menstruation to gange i trak, er du maske gravid.
Kontakt straks din lege.

Start ikke pa din naeste blisterpakning, for end din leege har
kontrolleret, at du ikke er gravid.

Hvis du holder op med at tage Rigevidon
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Du kan ndr som helst stoppe med at tage Rigevidon.

@nsker du at blive gravid, anbefales det at vente til du har haft din
farste normale menstruation. Dermed far du mulighed for at beregne,
hvornar barnet fgdes.

Hvis du ikke gnsker at blive gravid, kan du radfere dig med din laege
om andre svangerskabsforebyggende metoder.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger. Hvis du oplever bivirkninger, iser hvis de er
svare og vedvarende, eller hvis du oplever en @ndring i dit helbred,
som du tror, kan skyldes Rigevidon, skal du tale med din laege.

Alle kvinder, der tager kombinerede hormonelle praeventionsmidler, har
en pget risiko for blodpropper i venerne (vengs tromboemboli (VTE))
eller blodpropper i arterierne (arteriel tromboemboli (AT)). Du kan finde
yderligere oplysninger om de forskellige risici ved at tage kombinerede
hormonelle praeventionsmidler i afsnit 2 "Det skal du vide, for du
begynder at tage Rigevidon”.

Alvorlige bivirkninger

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

behandlede

- Brystkreeft. Kontakt din laege, hvis du marker en knude i brystet.

- Leversvulst. Bade godartede og ondartede leversvulster kan give
indre bledninger. Kontakt straks din lege, hvis du far staerke smerter
under hgjre ribbensbue.

- Livmoderhalskraft, der kan vise sig ved blgdninger fra skeden,
udflad, smerter og blgdninger i forbindelse med samleje. Kontakt
leegen.

- Voldsomme mavesmerter og feber pga. betendelse i bugspytkirtlen.
Kontakt straks din leege eller skadestue.

- Pludselige, kraftige smerter i mellemgulvet eller under ribbenene pa
hgjre side pga.galdesten. Kontakt laege eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000

behandlede

- Skadelige blodpropper i en vene eller en arterie, f.eks.:

- i et ben eller en fod (dvs. DVT)
i en lunge (dvs. PE)
- hjerteanfald
- slagtilfelde
- symptomer, der ligner et mini-slagtilfeelde eller et forbigaende
slagtilfalde, kendt som et transitorisk iskemisk anfald (TIA)
- blodpropper i leveren, maven, tarmene, nyrer eller gje.

- Overfplsomhedsreaktioner, f.eks. pludseligt hududsleet, haevelse af
tunge, leber og ansigt, andedraetsbesvar og besvimelse. Ring 112.
Hvis du har arveligt angiogdem, kan gstrogener der produceres uden
for kroppen fremkalde eller forvaerre symptomer pa angiogdem (se
ogsa afsnit 2 "Advarsler og forsigtighedsregler”).

- Risikoen for at fa en blodprop kan vere starre, hvis du har
andre tilstande, der gger denne risiko (se afsnit 2 for yderligere
oplysninger om de tilstande, der kan gge risikoen for blodpropper,
og om symptomerne pa en blodprop). Kontakt straks din lege eller
skadestue. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

Depression, humgrsvingninger, hovedpine, kvalme, mavesmerter,
brystspaending, smhed og smerte i brystet, vaegtegning.

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

Vaskeophobning, nedsat lyst til sex, migraene, opkastninger, diaré,
nzldefeber, udslet, forstarrelse af brystet, synsforstyrrelser.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000
behandlede

Vagttab, gget lyst til sex, ubehag ved brug af kontaktlinser,
forhgjet blodtryk, gullig/brune skjoldede farvninger af huden,
isaer i ansigtet (chloasma) som kan vare varige, udslet med
gmme rode knuder oftest pa ben og arme (erythema nodosum),
feber, udslet i ansigt og pa arme og ben (erythema multiforme),
klge, menstruationsforstyrrelser, pletbledning, andret udflad,
vaskesekretion fra brystet, blodpropper i vener og arterier*

* Anslaet hyppighed ud fra epidemiologiske studier, der omfatter
en gruppe p-piller. Betegnelsen ‘blodpropper i vener og arterier’
daekker fglgende: Enhver blokering eller blodprop i en dyb perifer
vene, blodpropper, der vandrer gennem det vengse blodsystem (f.eks.
til lungerne, kaldet blodprop i lungerne (lungeemboli), hjerteslag
pa grund af blodpropper, slagtilfeelde pa grund af blokering af
blodtilfarslen til eller i hjernen.

Interaktioner

Uventet blgdning og/eller svigt af praventionsmidlet kan
skyldes indvirkninger af andre legemidler med p-piller (f.eks.
naturmedicinen perikum, eller legemidler mod epilepsi,
tuberkulose, hiv-infektioner og andre infektioner). Se afsnittet
"Brug af anden medicin sammen med Rigevidon”.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette gaelder 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

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bgrn.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30° C.

Tag ikke Rigevidon efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter
EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

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

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Rigevidon indeholder:

- Aktive stoffer: levonorgestrel 150 mikrogram og ethinylestradiol
30 mikrogram.

- @vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: lactosemonohydrat, povidon K- 30, crospovidon og

magnesiumstearat.

Tabletovertraek: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), macrogol 3350,

talcum (E553b) og gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende

Rigevidon er gule, runde, filmovertrukne tabletter med en diameter pa
6 mm.

Pakningsstorrelser
Rigevidon fas i @esker a 3 blisterpakninger, der hver indeholder
21 tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller:

2care4
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Rigevidon® er et registreret varemaerke, som tilhgrer Richter Gedeon Nyrt.

Denne indlaegsseddel blev senest @ndret juli 2016.



