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Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

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

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Loette 28 er en p-pille af kombinationstypen, som bruges til at undga svangerskab. Den indeholder 2 forskellige kvindelige hormoner, levonorgestrel og
ethinylestradiol.

Alle de 21 lysergde tabletter indeholder 100 mikrogram levonorgestrel og 20 mikrogram ethinylestradiol. Pakningen indeholder ogsa 7 hvide inaktive
(placebo) tabletter.

Laegen kan have givet dig Loette 28 for noget andet. Folg altid leegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Loette 28

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

Inden du begynder med at tage Loette 28, vil din leege sperge dig om dit personlige og din naeermeste families helbred. Din laege vil ogsa male dit blodtryk
og vil maske ogsa foretage andre undersggelser.

Idenneindlaegsseddel er beskrevet flere situationer, hvor det anbefales at stoppe med at tage Loette 28, eller hvor virkningen af p-pillen kan vaere nedsat,
og hvor der er en stgrre risiko for at blive gravid. I disse situationer bgr du enten ikke have samleje eller du ber bruge ekstra ikke-hormonel beskyttelse
(f.eks. kondom eller anden barrierepraevention). Brug ikke rytme- eller temperaturmetoden. Disse metoder kan vaere upalidelige, da Loette 28 pavirker de
naturlige &ndringer i temperatur og livmoderslimhinden.

Ligesom andre p-piller, beskytter Loette 28 dig ikke mod HIV (AIDS) eller andre seksuelt overfgrte sygdomme.

Tag ikke Loette 28:
e hvis du er allergisk over for de aktive stoffer (levonorgestrel eller ethinylestradiol) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Loette 28 (angivet i afsnit 6).
e hvis du har eller har haft en hjertesygdom eller sygdom i blodkarrene, iseer;
o hjerteanfald (myokardieinfarkt), forstyrrelseri hjerterytmen eller hjerteklapsygdomme
o blodprop i benene (dyb venetrombose) eller i lungerne (lungeemboli) eller bristet blodkari hjernen (slagtilfalde), eller mindre forbigaende
slagtilfaelde eller en generel tendens til at danne blodpropper (vengs - eller arteriel trombose)
o brystsmerte pa grund af hjertekramper (angina pectoris)
e hvis du har hgjt blodtryk som ikke er stabiliseret med behandling
* hvis du lider af visse typer af migraene (migraene med fokale neurologiske symptomer)
* hvis du har brystkraft eller livmoderkraeft eller en kraefttype, som er falsom over for kvindelige kenshormoner, eller du har en mistanke om, at du har en
af disse kraeftformer
hvis du har blgdninger fra skeden uden kendt arsag
hvis du har hgjt blodsukker (diabetes) ledsaget af sygdomme i blodkarrene
hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid
hvis du har eller har haft en godartet eller ondartet svulsti leveren, eller du for nylig har haft en leversygdom. I disse tilfeelde vil din laege bede dig om at
stoppe med at tage Loette 28, indtil din lever igen fungerer normalt
e hvis du har hepatitis C og tager leegemidler, som indeholder ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir og sofosbuvir/
velpatasvir/voxilaprevir (se ogsa afsnit “Brug af anden medicin sammen med Loette 28”).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Loette 28.

Der er visse situationer, hvor du skal tage specielt hensyn, nar du tager Loette 28 eller andre p-piller af kombinationstypen. Din leege vil regelmaessigt
undersgge dig. Cigaretrygning gger risikoen for alvorlige bivirkninger i hjertet eller i blodkarrene, som skyldes brug af p-piller. Denne risiko stiger med
alderen, og med hvor meget du ryger, og den er ret udtalt hos kvinder over 35 ar. Kvinder, som anvender p-piller af kombinationstypen, bar ikke ryge. Andre
praventionsmetoder bar overvejes hos kvinder, der er over 35 ar, og som ryger.

Hvis nogle af de falgende situationer gaelder for dig, skal du fortaelle det til legen, inden du tager Loette 28. Hvis nogen af nedenstaende tilstande opstar
eller forvaerres, mens du tager Loette 28, skal du tale med din laege, som vil afggre, om Loette 28 stadig er det rigtige for dig.



Fortal leegen, hvis:

e du har hgjt blodtryk

e du har for meget kolesterol eller unormalt fedtniveau (lipider) i blodet (dyslipoproteinemi) - dette ses i en blodprave

¢ du er overvaegtig

* du har diabetes

¢ duhar en sygdom i hjerteklapperne eller forstyrrelser i hjerterytmen (atrieflimren)

¢ dueller en naer pargrende (foraeldre, bror eller sgster) tidligere har haft en sygdom med en tendens til at danne blodpropper (i benene, lungerne eller
andre stederi kroppen, eller du har haft et hjerteanfald eller slagtilfalde)

du har dreknuder eller har haft beteendelse i de overfladiske blodarer i dine ben

du har oplevet pludselige uforklarlige @ndringeri synet

du har galdesten, sygdom i galdeblaeren eller har problemer med blokering af galdegangene (kolestase) - dette kan medfgre staerk klge

du far migraene for forste gang eller oplever en forvaerring af eksisterende migraenehovedpine

du har eller far leversygdom, gulsot, betandelse i bugspytkirtlen eller nyresygdom

du lider af depression

du har nedsat hgrelse pa grund af en sygdom, som kaldes otosklerose

du har haft en hudlidelse, som forte til kloe, rode plamager og bleerer (herpes gestationis), mens du var gravid eller ved brug af en anden p-pille
du har haft forbigaende brune pletter pa huden (chloasma), mens du var gravid. P-pillen kan fgre til, at duigen far dem. Derfor bgr du undga steerkt
sollys og solarium, mens du tager Loette 28

du lider af en sygdom, som pavirker ditimmunforsvar (systemisk lupus erythematosus)

du lider af en sygdom, der kaldes Sydenhams chorea. Symptomerne omfatter uregelmaessige, pludselige, ufrivillige bevaegelser.

du tidligere har haft en blodsygdom forbundet med en nyresygdom (hamolytisk uraemisk syndrom)

du tidligere har haft en blodsygdom, der kaldes porfyri

du har ulcergs colitis eller Crohns sygdom (betaendelse i tarmen som kan give mavesmerter, hyppig diarré og treethed)

du har en blodsygdom, der kaldes seglcelleanaemi.

Du skal kontakte din leege gjeblikkeligt, hvis du oplever symptomer pa angiogdem som f.eks. havelseri ansigt, tunge og/eller svaelg og/eller synkebesveer
eller nzldefeber muligivis med vejrtraekningsbesvaer. Produkter indeholdende gstrogener kan fremkalde eller forvaerre symptomerne pa arvelig og
erhvervet angiogdem.

Psykiske forstyrrelser:

Nogle kvinder, der anvender hormonelle praeventionsmidler, herunder Loette 28, har rapporteret om depression eller nedtrykthed. Depression kan vaere
alvorligt og kan nogle gange fare til selvmordstanker. Hvis du oplever humgrsvingninger og depressive symptomer, skal du kontakte din leege for yderligere
radgivning sa hurtigt som muligt.

Loette 28 og blodpropper (trombose)

Blodpropper i venerne (venetrombose)
Brugen af alle p-piller af kombinationstypen, herunder Loette 28, @ger kvinders risiko for at fa en blodprop i venerne (venetrombose) sammenlignet med
kvinder, som ikke tager p-piller.

Risikoen for venetrombose hos brugere af p-piller af kombinationstypen gges:

* med stigende alder

e hvis du er overvaegtig (BMI over 30)

* hvis nogen i din nermeste familie har haft en blodprop i en tidlig alder

* ved leengerevarende immobilisering (f.eks. hvis du far et eller begge ben i gips eller skinne), ved stgrre operation, alle operationeri benene,
stgrre skader. I disse situationer er det bedst, hvis du stopper med at tage Loette 28 (hvis operationen er planlagt, bgr du stoppe mindst 4 uger for
operationen) og farst starte igen 2 uger, efter du er kommet pa benene igen.

e lige efter en fgdsel har kvinder starre risiko for at fa blodpropper, derfor bgr du spgrge din laege, hvor hurtigt efter fadslen, du kan begynde at tage
p-piller af kombinationstypen.

Blodpropper i pulsare (arteriel trombose)
Brugen af p-piller af kombinationstypen har vaeret forbundet med en gget risiko for at fa blodprop i pulsérer (arteriel trombose), f.eks. i blodkarrene i
hjertet (hjerteanfald) elleri hjernen (slagtilfalde).

Risikoen for at fa blodpropper, hvis du bruger p-piller af kombinationstypen gges:

Hvis du ryger. Det anbefales pa det kraftigste, at du stopper med at ryge, hvis du bruger Loette 28, isar hvis du er over 35 ar.
Ved stigende alder, selvom du ikke ryger

Hvis du har gget fedtindhold i blodet (kolesterol eller triglycerid)

Hvis du er overveaegtig (BMI over 30)

Hvis nogen i din naermeste familie i en tidlig alder har haft et hjerteanfald eller slagtilfzlde

Hvis du har forhgjet blodtryk

Hvis du har migraene

Hvis du har hjerteproblemer (hjerteklaplidelse, forstyrrelser i hjerterytmen).

Stop med at tage Loette 28 og kontakt straks din lege eller den neermeste skadestue, hvis du bemarker fglgende tegn pa blodpropper, f.eks.:
usadvanlig, kraftig eller vedvarende hovedpine eller hyppigere eller kraftigere migreeneanfald
stigning i blodtryk

kraftige smerter og/eller haevelseri et af dine ben

pludselige staerke brystsmerter, med eller uden udstraling til venstre arm

andengd, pludselig kortdndethed

pludselig useedvanlig hoste uden tydelig arsag

@ndringeri dit syn, delvis eller fuldsteendig blindhed eller dobbeltsyn

vanskelighed ved at tale eller tab af evne til at tale

pludselig eendring i din herelse, lugte- eller smagssans

svimmelhed eller besvimelse

svaekkelse, meerkelig folelse eller falelseslgshed i en eller flere dele af kroppen

pludselige, staerke mavesmerter

besvimelse med eller uden krampeanfald

motoriske forstyrrelser.




Loette 28 og kraeft
Det er pavist, at kvinder, der bruger p-piller af kombinationstypen oftere far brystkraeft end kvinder, der ikke bruger dem, men det vides ikke, om dette skyldes
p-pillerne. Det er muligt, at der oftere opdages brystkraft hos disse kvinder, fordi de undersgges oftere og mere omhyggeligt af deres laege.

I kliniske forsgg er der rapporteret tilfaelde af livmoderhalskraeft hos kvinder, deri relativ lang tid har taget p-piller af kombinationstypen. Det vides endnu
ikke, om dette skyldes p-pillerne eller om det skyldes anden seksuel adfzerd (f.eks. hyppigere skift af partner) eller andre faktorer.

Isjeldne tilfeelde er der set godartede leversvulster, og endnu sjaldnere er der set ondartede leversvulster hos p-pillebrugere. Kontakt din leege, hvis du far
usaedvanligt staerke mavesmerter.

Bledning mellem menstruationsperioderne

Ide forste maneder du tager Loette 28, kan du fa uregelmaessig blgdning (bledning eller pletbledning uden for den uge, hvor du tager de hvide inaktive
(placebo) tabletter). Hvis du stadig har uregelmaessige bledninger efter nogle maneder, eller hvis de begynder efter nogle maneder, skal din leege undersgge
arsagen.

Hvad skal du ggre, hvis du ikke blgder i den sidste uge, hvor du tager de hvide tabletter
Hvis du har taget alle p-pillerne efter anvisningen, og du ikke har kastet op eller haft sveer diarré, og du ikke har taget anden medicin, er det meget
usandsynligt, at du er gravid.

Hvis du ikke far blgdning efter 2 pa hinanden folgende perioder med p-piller, kan du veere gravid. Kontakt straks din leege. Start ikke pa den naeste
blisterpakning, far du er sikker pa, at du ikke er gravid.

Brug af anden medicin sammen med Loette 28
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Noget medicin kan pavirke Loette 28, og noget medicin kan pavirkes af Loette 28. Hvis du bliver behandlet af en anden leege, sygeplejerske eller andet
uddannet sundhedspersonale, skal du fortaelle dem, at du tager Loette 28 som praevention. De kan fortalle dig, om det er ngdvendigt med yderligere
beskyttelse (f.eks. kondom eller anden barrierepravention), hvis du tager anden medicin sammen med Loette 28.

Visse typer af medicin kan ggre Loette 28 mindre effektiv til forebyggelse af graviditet, eller kan give uventet blgdning. Disse omfatter medicin mod:
¢ HIV-infektioner (ritonavir, nevirapin)

* epilepsi (f.eks. phenobarbital, phenytoin, primidon, felbamat, carbamazepin, oxcarbazepin, oxycarbamazepin eller topiramat)

infektioner (f.eks. rifabutin, rifampicin eller griseofulvin)

sgvnproblemer (modafinil)

gigt (phenylbutazon)

naturmedicin, derindeholder perikon (Hyperikum perforatum), som anvendes mod visse typer depression

visse typer beroligende medicin kaldet barbiturater.

Hvis du bliver radet til at anvende supplerende praevention, mens du tager noget af ovennavnte medicin, skal du ngje folge din leeges anvisninger. Hvis du
skal tage medicinen leengere end til dine nuveerende lysergde aktive tabletter raekker, skal du smide de hvide inaktive (placebo) tabletter ud, og starte pa den
naeste pakning med det samme. I nogle tilfeelde kan det veere ngdvendigt, at du skal fortsaette med at anvende en supplerende barrierepraevention i flere uger,
efter du er stoppet med at tage medicinen.

Loette 28 kan pavirke falgende medicin:
e Cyclosporin (medicin som nedsatter kroppens immunforsvar)
¢ Lamotrigin (medicin mod epilepsi)

Indtagelse af antibiotika, der kaldes troleandomycin, kan gge risikoen for ophobning af galde i leveren (intrahepatisk kolestase), hvis dette tages samtidig
med p-piller af kombinationstypen.

Indtagelse af medicinen flunarazin, som anvendes til forebyggelse af migraene, kan gge risikoen for galaktorré. Det er en tilstand, hvor dine bryster spontant
udskiller maelk, selv om du ikke har ammet eller ikke har fgdt for nylig.

Du ma ikke tage Loette 28, hvis du har hepatitis C og tager leegemidler, som indeholder ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir
eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, da disse produkter kan forarsage stigningeri resultaterne af leverfunktionstest (forhgjede ALAT leverenzymer).

Din leege vil udskrive en anden form for praevention, inden du starter behandling med disse leegemidler.
Du kan begynde med Loette 28 igen cirka 2 uger efter denne behandling er stoppet. Se afsnit “Tag ikke Loette 28"

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

Graviditet
Du ma ikke tage Loette 28, hvis du er gravid. Hvis du tror, du er gravid, mens du tager Loette 28, skal du straks forteelle det til din laege.

Amning
Det frarades, at du tager p-piller af kombinationstypen, mens du ammer, da hormonerne kan pavirke din brystmaelk. Hvis du gnsker at amme, vil din leege
radgive dig om andre effektive former for praevention.

Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger nogen form for medicin under graviditet og amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Virkningen af Loette 28 pa evnen til at faerdes sikkert i trafikken og pa arbejdssikkerheden er ikke blevet undersggt. Svimmelhed er rapporteret som en
bivirkning. Hvis du oplever svimmelhed, ma du ikke fare et koretgj eller betjene maskiner, for svimmelheden er forsvundet.

Loette 28 indeholder lactose:
Loette 28 indeholder lactose. Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Loette 28

Tag altid Loette 28 ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er dui tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Hver Loette 28 blisterpakning indeholder 21 lyserade tabletter og 7 hvide tabletter. Tag din forste p-pille fra blisterpakningen markeret med nummer '1". Tag
en lyserad p-pille om dagen i de fgrste 21 dage, og tag derefter en hvid tablet i de naeste 7 dage. P-pillen skal tages pa omtrent samme tidspunkt af degnet
med rigeligt vand. Du starter med at tage den farste tablet i den naeste blisterpakning, dagen efter at du har taget den sidste hvide tablet i den foregaende
blisterpakning. Du vil altid starte pa en ny blisterpakning pa samme ugedag.



Iden uge, hvor du tager de hvide tabletter, bgr du fa en bledning, som ligner en menstruation. Denne blgdning starter normalt efter 2-3 dage, og erikke
ngdvendigvis stoppet, inden du starter pa en ny blisterpakning.

Hvis det er den farste gang, du starter med p-piller eller hvis du ikke har brugt svangerskabsforebyggende midler med hormoner i den sidste maned.
Tag den farste p-pille pd menstruationens forste dag.

Hvis du starter efter menstruationens farste dag (fra 2.-7. dag af cyklus) skal du samtidig anvende anden barrierepraevention (f.eks. kondom) i de forste 7
dage.

Hvis du skifter fra en anden p-pille af kombinationstypen

Hvis du skifter fra p-piller med 21 tabletter pr. pakning
Tag den sidste p-pille i den nuvaerende blisterpakning, og start med Loette 28 den naeste dag uden pause.

Hvis du skifter fra p-piller, der tages hver dag, og som indeholder 28 tabletter pr. pakning
Hvis din nuvaerende p-pille indeholder virkningslgse tabletter (placebotabletter), skal du ikke tage disse tabletter, men starte med Loette 28 med det samme
den naste dag.

Hvis du skifter fra mini-piller, som kun indeholder gestagen, en injektionsmetode eller et implantat

* Hvis du skifter fra mini-piller, som kun indeholder gestagen, kan du starte pa Loette 28 pa en hvilken som helst dag af din menstruationscyklus, dagen efter
du har stoppet med mini-pillen.

¢ Hvis du skifter fra etimplantat, skal du starte med Loette 28 dagen efter dit implantat fjernes

* Hvis du skifter fra en injektion, skal du starte med Loette 28 dagen efter, du skulle have haft din naeste injektion.

I alle tilfaelde skal du ogsa anvende en form for barrierepraevention i de forste 7 dage, du tager p-pillerne.

Hvis du starter med Loette 28 efter abort i 1. trimester (de forste 3 maneder) af graviditeten
Du kan starte med Loette 28 med det samme, men du ber folge din leges anvisninger, inden du ger det. Ingen supplerende barrierepraevention er ngdvendig.

Hvis du starter med Loette 28 efter fadsel eller abort i 2. trimester af graviditeten

Ligesom med andre p-piller, bor Loette 28 ikke startes for 28 dage efter fadslen eller abort i 2. trimester, pa grund af gget risiko for blodpropper. Hvis du
starter senere, rades du tilat anvende barrierepraevention i de forste 7 dage, efter du har taget p-pillen. Hvis du har haft samleje, inden du starter med Loette
28, skal du sikre dig, at du ikke er gravid, eller du skal vente til din naeste menstruation.

Sperg din laege eller pa apoteket, hvis der er noget, du eri tvivl om.

Hvis du har glemt at tage Loette 28

Hvis du har glemt at tage en lyserad p-pille, er der risiko for, at du kan blive gravid

Hvis der er gdet mindre end 12 timer, siden du skulle have taget din lyserode p-pille, skal du straks tage p-pillen og fortsaette som om intet var handt, dvs.
tage den naeste p-pille pa det saedvanlige tidspunkt indtil blisterpakningen er tom.

Hvis der er gdet mere end 12 timer, siden du skulle have taget din lyserade p-pille, er der en risiko for, at du kan blive gravid. I dette tilfalde:

e skal du tage den glemte p-pille, sé snart du husker det, ogsa selvom det betyder, at du skal tage 2 p-piller pa samme dag

o fortset med at tage tabletterne, indtil du har taget alle tabletterne i blisterpakningen

* herudover skal du ogsa anvende barrierepraevention (f.eks. kondom) i de naeste 7 dage

* hvis denne 7-dages periode straekker sig leengere end den sidste lysergde tablet i blisterpakningen, skal du starte pa en ny blisterpakning uden at tage de
hvide inaktive (placebo) tabletter. Du kan fa lidt pletbledning eller bledning, mens du tager p-piller fra den anden blisterpakning, men det skal du ikke vaere
bekymret over.

Hvis du har glemt at tage en eller flere lysergde p-piller i en blisterpakning, og ikke far din menstruation i den periode hvor du tager de hvide tabletter, er du

maske blevet gravid, og du ber spgrge din leege til rads.

Der sker ikke noget ved at glemme at tage en eller flere af de hvide tabletter, forudsat at den farste aktive tablet fra den naeste pakning tages pa den korrekte
dag.

Hvis du kaster op eller har diarré

Hvis du kaster op eller har alvorlig diarré inden for 4 timer efter, at du har taget din lysergde p-pille, svarer dette til at have glemt en p-pille. Hvis du kaster op
eller har diarré, skal du tage en lysergd p-pille fra en reserve-blisterpakning, sa snart du kan. Hvis muligt, skal du tage den inden for 12 timer fra det tidspunkt,
hvor du normalt skulle have taget din p-pille. Hvis det ikke er muligt, eller hvis der er gaet 12 timer skal du folge anvisningen i afsnittet “Hvis der er gdet mere
end 12 timer, siden du skulle have taget din lyserade p-pille”.

Hvis du oplever opkastning og diarré over flere dage, skal du anvende anden barrierepravention (f.eks. kondom), indtil du begynder med den naeste
blisterpakning. Sperg din leege, hvis du eri tvivl.

Hvis du kaster op eller har diarré mens du tager de hvide tabletter, behgver du ikke at anvende anden barrierepravention (f.eks. kondom), sa leenge
opkastning og diarré er holdt op inden, at du starter pa den naeste blisterpakning, og du starter pa den nye blisterpakning pa den korrekte dag.

Hvis du gnsker at udskyde din menstruation

Du kan udskyde din menstruation, hvis du starter med en ny Loette 28-blisterpakning uden at tage de hvide inaktive (placebo) tabletter. Du kan fa
pletbledninger eller bladninger, mens du tager p-pillerne fra den nye pakning, men det skal du ikke vaere bekymret over. Du burde fa en normal menstruation,
efter du er faerdig med de lysergde tabletteri den nye pakning.

Hvis du har taget for mange Loette 28-tabletter
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere p-piller end der stari denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler
sig utilpas).

Hvis du ved en fejltagelse tager for mange Loette 28-tabletter, kan du fa symptomer, herunder mave-tarmproblemer (f.eks. kvalme, opkastning og
mavesmerter), gmme bryster, svimmelhed, dgsighed/traethed og blgdning fra skeden. Disse symptomer vil aftage efterhanden som din krop vaenner sig til de
hormoner, som er i overskud.

Hvis du er bekymret, skal du spgrge leegen til rads.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver
vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.



Hvis du oplever en eller flere af de folgende alvorlige bivirkninger, skal du straks soge laegehjeelp:

* Enalvorlig allergisk reaktion - det vides ikke, hvor ofte dette forekommer
Symptomerne omfatter pludselig hvaesende vejrtraekning, andedraetsbesveer eller svimmelhed, haevelse i gjenldg, ansigt, leber eller hals, hududsleet,
naldefeber.

¢ Angiogdem - det vides ikke, hvor ofte dette forekommer
Symptomerne omfatter haevelser i ansigt, tunge og/eller svaelg og/eller synkebesvaer eller nzeldefeber muligvis med vejrtraeekningsbesveer (se ogsa afsnittet
"Advarsler og forsigtighedsregler).

 En blodprop i gjet - det vides ikke, hvor ofte dette forekommer
Symptomerne omfatter synstab, gjensmerter og -havelse, isar hvis de opstar pludseligt.

¢ Heaemolytisk-ureemisk syndrom (en sygdom, der pavirker blodet og nyrerne) - det vides ikke, hvor ofte dette forekommer
Symptomerne omfatter opkastning, diarré (som kan veere blodig), feber, en fglelse af svaghed, mindre vandladning end normalt.

¢ Betandelse i bugspytkirtlen - det vides ikke, hvor ofte dette forekommer
Symptomerne omfatter svaere smerter i den gvre del af maven, som kan brede sig til ryggen.

 En beteendelsesreaktion i hud og slimhinder (Erythema multiforme) - det vides ikke, hvor ofte dette forekommer
Symptomerne omfatter hududsleet med lyserade-rade pletterisaer pa haender eller fodsaler, som kan danne blaerer. Du kan ogsa fa sari munden, gjnene eller
pa kensdelene, og du kan fa feber.

Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelig (det forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
* Hovedpine, herunder migraene

¢ Gennembrudsbledning og pletblgdning

e Kvalme

¢ Mavesmerter

* Smertefulde menstruationer.

Almindelig (det forekommer hos op til 1 ud af 10 behandlede):
Irritation i skeden og skedebetaendelse inkl. svamp
Humersvingninger, herunder fglelse af depression

Nedsat lyst til sex

At fole sig nervgs

At fole sig svimmel

Opkastning

Diarré

Oppustethed

Uren hud (akne)

Hududsleet

Udeblevne menstruationer (amenoré)

Andringer i maengden af blodtab og menstruationernes varighed
Smerter i brysterne/brystspanding eller stgrre bryster, sekretion fra brystvorterne
Zndring i livmoderhalsen, som kan konstateres ved en celleprave
Ophobning af vaeske (f.eks. havede ankler)

Vaegtegning eller veegttab

Zndringeri blodets fedtsammensatning (ses i en blodprave).

Ikke almindelig (det forekommer op til 1 ud af 100 behandlede):

@get appetit

Nedsat appetit

Neeldefeber (urticaria)

@get beharing pa kroppen (hirsutisme)

Hartab

Marke pletter pa huden (du kan have oplevet dette under en tidligere graviditet)
Forhgjet blodtryk

Galdesten

Nedsat glukosetolerance (tilstand hvor kroppen har problemer med at omsaette sukker pa normal vis)
Forvarring af areknuder.

Sjeelden (det forekommer hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):
e Gulligfarvet hud og gjne (gulsot, der skyldes for meget galde i leveren)
¢ mme, rode knuder under huden (erythema nodosum).

Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data

Godartet eller ondartet leversvulst

Forvaerring af en sygdom, der pavirker dit naturlige forsvarssystem, der kaldes systemisk lupus erythematosus
Forvarring af en arvelig blodsygdom, der kaldes porfyri

Forvarring af ufrivillige og urolige bevaegelser (chorea)

Betaendelse i synsnerven - symptomerne omfatter slaret syn og kan fare til delvist eller totalt tab af synet
Intolerans (overfalsomhed) over for kontaktlinser

Galdebleeresygdom eller forvaerring af denne sygdom

Darlig blodtilfersel til tarmen pga. forsnavrede pulsarer eller beteendelsessygdom i tarmen - symptomerne omfatter mavekramper og -smerter, diarré (som
kan vaere blodig), vaegttab

¢ Mavekramper

¢ Udflad fra skeden

* Nedsat folatindhold i blodet.

Hvis du er bekymret over nye symptomer eller andet i forhold til dit helbred, mens du tager Loette 28, skal du kontakte din lege.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys.

Tag ikke Loette 28 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

Loette 28 indeholder:
Aktive stoffer i de lysergde tabletter: 100 mikrogram levonorgestrel og 20 mikrogram ethinylestradiol.

@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, kaliumpolacrilin, magnesiumstearat, hypromellose, titandioxid (E171), red jernoxid
(E172), macrogol, montanglycol voks.

De hvide inaktive tabletter indeholder: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, kaliumpolacrilin, magnesiumstearat, hypromellose,
hydroxypropylcellulose, titandioxid (E171), macrogol, montanglycol voks.

Udseende og pakningsstarrelser
Loette 28 tabletter er pakket i aluminiumfolie/PVC-blisterpakninger, som indeholder 21 runde, lyserade, hikonvekse filmovertrukne tabletter med "W” preeget
pa den ene side og “912” pa den anden side og 7 hvide bikonvekse filmovertrukne tabletter.

Blisterkortene findes i en aske. Hvert blisterkort er pakket i en foliepose af aluminium sammen med en separat pose med silicagel tarremiddel. Efter dbning
kan folieposen og posen med silicagel terremiddel bortskaffes.

Hver pakning indeholder 3 x 28 tabletter.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Loette® er et registreret varemarke, der tilhgrer Wyeth LLC, a Delaware limited liability company.

Denne indlegsseddel blev senest a&ndret oktober 2020.



