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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Malonetta, overtrukne tabletter
Levonorgestrel/Ethinylestradiol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Malonetta til dig personligt. Lad derfor veere med at give den til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du
har.

- Tal med lzgen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Du kan finde den senest opdaterede indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Malonetta
Sadan skal du tage Malonetta

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ook wdE

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Malonetta er en lavdosis p-pille af kombinationstypen, der indeholder sma doser af to
forskellige kvindelige hormoner, levonorgestrel (et gestagen) og ethinylestradiol (et
gstrogen). Alle aktive tabletter i pakken indeholder samme mangde af begge hormoner.

Malonetta forhindrer @glgsning og @ndrer slimhinden i livmoderen. Malonetta pavirker
ogsa slimen i livmoderhalsen, sa det bliver svaerere for seedcellerne at passere.

Du kan bruge Malonetta til at undga svangerskab.
Leegen kan have givet dig Malonetta for noget andet. Falg altid leegens anvisning.
2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE MALONETTA

Tag ikke Malonetta:

- hvis du er overfalsom over for ethinylestradiol eller levonorgestrel eller et eller flere af
de gvrige indholdsstoffer i Malonetta.

- hvis du har eller har haft arebetendelse, blodprop i lunge, hjerte eller hjerne.

- hvis du har eller har haft hjertekramper (angina pectoris).

- hvis du har eller har haft migraene med f.eks. synsforstyrrelser, taleforstyrrelser eller
svaghed eller fglelseslgshed et sted i kroppen.

- hvis du har diabetes med fglgesygdomme.

- hvis du har en arvelig eller anden kendt risiko for blodpropper (se serlige
forholdsregler).

- hvis du har alvorligt forhgjet blodtryk.
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- hvis du har sveert forhgjet indhold af fedt i blodet.

- hvis du har beteendelse i bugspytkirtlen og for meget fedt i blodet.

- hvis du har eller har haft lidelser i gjnenes blod- eller pulsarer.

- hvis du har en arvelig eller gget risiko for dannelse af blodpropper pga. &ndringer i
blodets evne til at starkne.

- hvis du har eller har haft svulster i leveren eller leversygdom med nedsat
leverfunktion til fglge.

- hvis du har eller har haft kreeft i brystet eller livmoderen.

- hvis du har eller har haft blgdninger fra skeden uden kendt arsag.

Hvis du far en af disse sygdomme for fgrste gang, mens du bruger p-pillerne, skal du
straks stoppe med p-pillerne og kontakte din laege. | mellemtiden bgr du bruge en anden
type svangerskabsforebyggelse (f.eks. kondom eller pessar).

Ver ekstra forsigtig med at bruge Malonetta

Malonetta beskytter ikke mod HIV-infektion (AIDS) eller kanssygdomme.

Det er vigtigt, at du taler med lzegen om fordele og ulemper ved brug af Malonetta, for du
begynder at tage p-pillerne. Inden du begynder at tage p-piller og med jeevne mellemrum,
ber du blive undersggt grundigt af din leege. Sadan en undersggelse kan f.eks. omfatte
maling af blodtrykket, undersggelse af brysterne og en gynakologisk undersggelse.

P-piller og blodpropper:

Din risiko for at fa blodpropper er lidt starre, mens du bruger Malonetta, altsa p-piller der

indeholder 2 slags hormoner: gstrogener og gestagener. Risikoen er starst i det farste ar,

hvor du bruger den slags p-piller. Det er ligegyldigt hvilken slags kombinations-p-piller
du bruger.

Risikoen for at fa blodpropper bliver starre, hvis du:

e erover 35ar.

e ryger (ved storrygning og stigende alder stiger risikoen yderligere, iser for kvinder
over 35 ar). Du bar derfor ikke ryge, hvis du tager Malonetta.

e har diabetes.

e erovervaegtig.

e har for hgjt blodtryk. Tal med laegen, der evt. vil rade dig til at bruge en anden
preeventionsmetode.

e harsygdom i hjerteklapperne eller forstyrrelser i hjerterytmen.

¢ har nogen i din nermeste familie, som har haft blodpropper, hjertetilfelde eller et
slagtilfelde.

e har migrene. Hvis du far flere eller kraftigere migreeneanfald end du plejer, skal du
kontakte din lege.

o selv eller nogen i din neermeste familie har eller har haft for meget kolesterol eller
fedt (triglycerider) i blodet.

o ligger i sengen i lengere tid. Forteel din laege i god tid far en hospitalsindleeggelse
eller operation, at du bruger p-piller. Hvis det er muligt bgr du lade veere med at
bruge p-piller fra 4 uger far til 2 uger efter leengerevarende sengeleje eller en starre
operation. Tal med laegen.

Blodpropper kan opsta i de blodarer, der farer blodet ude fra musklerne og andre steder i
kroppen tilbage til hjertet og lungerne. Det sker isar i de blodarer, der ligger inde mellem
musklerne i leeggen eller laret. Blodpropperne kan rive sig las og sammen med blodet
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havne i lungernes pulsarer. De stopper pulsaren til, sa der ikke kommer blod til en starre
eller mindre del af lungen, Det giver smerter og andengd. | verste fald kan en sadan
blodprop i lungen vare dgdelig.

Det kan ske for alle mennesker, men risikoen er lidt starre hos kvinder, der bruger p-
piller og endnu starre hos gravide.

Hvis man bruger p-piller er risikoen desuden afhangig af hvordan p-pillen er sammensat.
Hvis 100.000 kvinder bruger en p-pille med gestagenhormonet levonorgestrel og 30 pg
ethinylestradiol i 1 ar vil ca. 20 kvinder fa en blodprop. Men hvis 100.000 kvinder bliver
gravide, vil ca. 60 kvinder fa en blodprop. Til ssmmenligning vil der pa et ar blandt
100.000 kvinder, der ikke tager p-piller, vaere hgjst 10 som far en blodprop.

Af 100, der far en blodprop i blodarerne, der en eller to.

Du har starre risiko for at fa blodpropper i blodarerne, nar du bruger Malonetta, end hvis
du bruger p-piller med mindre indhold af gstrogenhormonet ethinylestradiol.

Der kan ogsa dannes blodpropper andre steder i kroppen, nemlig i hjertet, hjernen, gjet,
tarmen, nyrerne eller leveren. Men det er meget sjeldent ved brug af p-piller eller under
graviditeten.

Du skal stoppe med at tage p-pillerne og straks kontakte din leege, hvis du bemaerker
falgende tegn pa blodpropper:

e hoste iser med sting i siden.

steerke brystsmerter, med eller uden udstraling til venstre arm.
andengd.

unormal kraftig eller vedvarende hovedpine eller migreeneanfald.
delvist eller fuldstaendigt blindhed eller dobbeltsyn.

utydelig tale eller manglende evne til at tale.

pludselige forstyrrelser i din evne til at koordinere dine bevaegelser.
svimmelhed eller besvimelsesanfald evt. med kramper.

mathed eller fglelseslashed i en eller flere dele af kroppen.

steerke mavesmerter.

smerter og/eller haevelse i det ene ben.

P-piller og kreeft:

Brystkraft 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 hgrt op med p-piller. Man ved dog ikke med sikkerhed, om
der er nogen egentlig sammenhang mellem brystkreaft 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
sjeeldent har leversvulsterne vaeret ondartede. Bade godartede og ondartede leversvulster
kan give indre blgdninger. Kontakt straks din leege, hvis du far steerke smerter i den
gverste del af maven.

Livmoderhalskreft 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 livmoderhalskraft. Nogle kan have en anden seksuel adferd end de,
der bruger andre svangerskabsforebyggende midler som kondom. Den starste risiko for
livmoderhalskreeft er vedvarende beteendelse med et seerligt virus (humant papillomatest
virus), som kan veere hyppigere hos p-pillebrugere.
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Inden du begynder at bruge p-piller, bgr du huske at forteelle laegen, hvis du:

selv eller nogen i din naermeste familie har eller har haft brystkreeft.

selv eller nogen i din neermeste familie lider af for meget fedt i blodet.

har en sygdom i leveren eller galdeblaren.

har kronisk, bladende betendelse i tarmen (Crohn’s sygdom eller ulceres colitis).

har en bindevavssygdom (Systemisk Lupus Erythematosus).

har en sygdom, som pavirker blodets evne til at starkne, og som giver nyresvigt

(haeemolytisk uremisk syndrom).

har en arvelig form for blodmangel (seglcelleanaemi).

e har sukkersyge

e har en sygdom der kom farste gang eller blev forverret under graviditet eller ved
tidligere brug af hormoner (f.eks. dgvhed, en stofskiftesygdom kaldet porfyri, en
hudsygdom kaldet svangerskabs herpes, en sjeelden sygdom i nervesystemet kaldet
Sydenham's chorea, gulsot og/eller klge forarsaget af ophobning af galde i
galdegangene).

e har gullig-brune skjoldede pletter pa huden, iser i ansigtet (chloasma). I sa fald skal
du undga at opholde dig for meget i solen eller ga i solarium.

e har arveligt angiogdem: gstrogener der produceres uden for kroppen kan fremkalde
eller forvaerre symptomer pa angiogdem. Du skal kontakte din leege gjeblikkeligt,
hvis du oplever symptomer pa angiogdem som f.eks. havelser i ansigt, tunge og/eller
sveelg, og/eller du har synkebesveer eller naeldefeber sammen med
vejrtraeekningsbesveer.

e har eller har haft en depression, eller hvis du far symptomer pa en depression. Det
kan veere ngdvendigt at stoppe behandlingen med p-piller.

Kontakt din laege snarest muligt hvis du marker en knude i brystet eller bemerker nogle
forandringer i din krop eller dit helbred, iser hvis det er noget, der er beskrevet i denne
indlaegsseddel.

Nar du tager p-piller, kan du fa uregelmassig blgdning, iser i de ferste maneder. Hvis du
stadig har uregelmaessige blgdninger efter ca. 3 maneder, bgr du kontakte laegen (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 pillerne, som du skal eller du ikke far blgdning efter to perioder med p-
piller, skal det udelukkes, at du er gravid, far du fortsaetter med p-piller.

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

Du ma ikke tage naturmedicin, der indeholder perikum (Hypericum perforatum) samtidig
med Malonetta. Dette kan gare at Malonetta ikke virker. Du kan fa blgdning i perioden
og blive gravid. Hvis du allerede bruger perikumprodukter, skal du aftale med leegen,
hvordan denne behandling evt. kan afsluttes.

Oplys altid ved blod- og urinprgvekontrol, at du bruger Malonetta. Det kan have
betydning for preveresultaterne.
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Brug af anden medicin

Hvis du tager eller for nylig har taget anden medicin, bgr du fortelle din leege om dette,
iseer hvis det er:

e medicin mod epilepsi (barbiturater, topiramat, phenytoin, primidon, carbamezapin,
felbamat, oxcarbazepin, lamotrigin).

medicin mod betaendelse (f.eks. ampicillin, rifampicin, tetracyklin, troleandomycin).
medicin mod HIV-virus (f.eks. ritonavir, nevirapin).

medicin mod svamp (griseofulvin).

medicin efter transplantation (ciclosporin).

muskelafslappende medicin (tizanidin).

medicin mod for lavt stofskifte (levothyroxin).

naturmedicin der indeholder perikum (Hyperikum perforatum).

Fortel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Det geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i
udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Graviditet og amning
Sperg leegen eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Du ma ikke tage Malonetta, hvis du er gravid.

Hvis du tror du er gravid, skal du hgre op med at tage pillerne og bruge en anden
svangerskabsforebyggende metode, f.eks. kondom, indtil du er sikker pa, om du er gravid
eller gj.

Amning

Du bar ikke tage p-piller, hvis du ammer. P-piller kan nedseette mangden og &ndre
sammensztningen af modermalken, og sma mangder af medicinen kan udskilles i
modermalken og medfare bivirkninger hos det ammede barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Malonetta pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Malonetta
Malonetta indeholder lactose og saccharose. Kontakt laegen, far du tager denne medicin,
hvis laeegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3.  SADAN SKAL DU TAGE MALONETTA
Tag altid Malonetta ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
pa apoteket.

Den saedvanlige dosis er

Malonetta pakken indeholder 21 p-piller. Du skal tage 1 p-pille dagligt i 21 dage. Pa
blisterpakningen er hver p-pille markeret med den ugedag, hvor den skal tages. Tag p-
pillerne pa omtrent samme tidspunkt af dggnet med lidt vand. Felg pilenes retning pa
blisterpakningen, indtil alle 21 p-piller er taget. De neaste 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 fortsatter. Det betyder at du altid starter pa
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en ny blisterpakning pa samme ugedag og far din menstruation pa samme tid med 4 ugers
mellemrum.

Sadan starter du pa din ferste Malonetta blisterpakning

e Hvis du ikke har brugt svangerskabsforebyggende midler med hormoner i den sidste
maned.
Den farste p-pille tages pa menstruationens fgrste dag dvs. 1. blgdningsdag. Tag p-
pillen, som er markeret med den pagaldende ugedag. Hvis din 1. blgdningsdag f.eks.
er en fredag, starter du med p-pillen maerket “FRE”. Folg herefter ugedagene i pilenes
retning. Malonetta virker gjeblikkeligt. Det er ikke ngdvendigt at anvende yderligere
svangerskabsforebyggelse.

Hvis du vil starte pa dine p-piller pa menstruationens 2.- 5. dag skal du huske at
beskytte dig ekstra mod graviditet (f.eks. kondom, pessar eller lignende) i de ferste 7
dage.

e Ved skift fra en anden p-pille af kombinationstypen
Du kan starte med at tage Malonetta dagen efter, du tog den sidste aktive tablet i din
tidligere p-pille pakke, men senest dagen efter den p-pillefrie periode (eller dagen
efter den sidste virkningslgse p-pille, hvis din forrige blisterpakning indeholdt
virkningslgse p-piller, d.v.s. 28 stk.). Hvis du er i tvivl, sa spgrg din leege eller pa
apoteket.

e 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 Malonetta
naste dag pa samme tidspunkt. Men husk altid at beskytte dig ekstra mod graviditet
(f.eks. kondom, pessar eller lignende) i de farste 7 dage du tager p-pillerne.

e Ved skift fra injektion, implantat eller fra et intrauterint indleeg, der frigiver gestagen
Du kan starte pd Malonetta den dag, du har planlagt at fa din neeste injektion eller den
dag dit implantat eller indleeg fjernes. Men husk altid at beskytte dig ekstra mod
graviditet (f.eks. kondom, pessar eller lignende) i de farste 7 dage du tager p-pillerne.

o Efter fadsel
Lige efter fadslen vil din l&zge maske rade dig til at vente med at tage Malonetta til
efter din farste normale menstruation. Nogle gange kan du starte far. Sperg din lege.
@nsker du at bruge Malonetta, mens du ammer, sa spgrg din laege til rads farst. Husk
at du kan blive gravid, selv om du ikke har faet din menstruation igen og du stadig
ammer.

Efter abort
Din lege kan radgive dig.

Hvis du har taget for mange Malonetta?

Overdosering kan give kvalme, opkastning og smablgdning fra skeden hos unge piger.
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Malonetta tabletter end
der star i denne information eller flere end leegen har foreskrevet. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Malonetta?
e Huvis der er gaet mindre end 12 timer siden du skulle have taget din sidste p-pille er
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sikkerheden stadig uaendret. Tag p-pillen sa snart du husker det. Tag de naste p-piller som
om intet var handt pa det seedvanlige tidspunkt.

e Hvis der er gaet mere end 12 timer siden du skulle have taget din sidste p-pille er
sikkerheden muligvis nedsat. Jo flere p-piller du har glemt desto starre er usikkerheden.
Hvis de glemte p-piller harer til 1. uge eller 3. uge af en blisterpakning er risikoen for at
blive gravid veesentlig forgget. Du ber derfor fglge nedenstaende anvisninger

Mere end 1 p-pille er glemt
Sperg din lage til rads.
1 p-pille er glemt i uge 1
Tag den glemte p-pille, sa snart du husker det, ogsa selv om det betyder, at du skal tage 2
p-piller samtidig. Tag de naste p-piller, som om intet var handt pa det seedvanlige
tidspunkt. Beskyt dig ekstra mod graviditet (f.eks. med kondom) i de neste 7 dage.
Hvis du har haft samleje i ugen far du glemte p-pillen, kan du vare blevet gravid. Kontakt
derfor straks din leege.
1 p-pille er glemt i uge 2
Tag den glemte p-pille sa snart du husker det, ogsa selv om det betyder, at du skal tage 2 p-
piller samtidig. Tag de neeste p-piller, som om intet var haendt pa det seedvanlige
tidspunkt. P-pillernes sikkerhed er ugendret, og du behgver ikke at beskytte dig ekstra mod
graviditet, hvis p-pillerne er taget korrekt de foregaende 7 dage.
1 p-pille er glemt i uge 3
Du kan veelge mellem en af fglgende muligheder uden at bruge yderligere form for
svangerskabsforebyggelse.
1. Tag den glemte tablet, sa snart du husker det ogsa selv om det betyder, at du skal tage 2
p-piller samtidig. Tag de naste p-piller, som om intet var haendt pa det seedvanlige
tidspunkt. Start straks pa den naeste blisterpakning uden nogen pause mellem
pakningerne. Du far sandsynligvis ingen menstruation fer efter den anden blisterpakning.
Men du kan fa pletblgdninger eller gennembruds-blgdninger, mens du tager p-pillerne.
Eller
2. Stop med at tage p-pillerne fra din nuverende blisterpakning. Hold en p-pillefri periode
pa 7 dage eller mindre inkl. den dag du glemte din p-pille. Fortset med den naeste
blisterpakning. Fordelen ved denne metode er, at du kan starte med den naste
blisterpakning pa den samme ugedag, som du plejer.

e Hvis du har glemt at tage p-piller i en blisterpakning og ikke far din forventede blgdning i
den p-pillefri periode er du maske blevet gravid. Kontakt din leege for du starter pa den
naeste blisterpakning.

...du lider af mave-tarmforstyrrelser (f.eks. opkastning, alvorlig diarré)
Hvis du kaster op eller har alvorlig diarré, er der ingen garanti for, at p-pillen har naet at
virke. Hvis du kaster op eller har alvorlig diarré kort tid (3-4 timer) efter du har taget din
Malonetta p-pille, svarer dette til at have glemt en p-pille. Fglg derfor anvisningen for
glemte p-piller. Kontakt din leege, hvis du har alvorlig diarré.
...du gnsker at udskyde din menstruation
Du kan udskyde din menstruation, hvis du straks fortseetter 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
gennembrudsbladninger eller pletblgdninger, mens du tager p-pillerne. Start med den
naeste blisterpakning efter den sedvanlige 7 dages p-pillefrie periode.
...du gnsker at eendre ugedagen for din 1. blgdningsdag
Hvis du tager dine p-piller som foreskrevet vil du fa din menstruation pa omtrent samme
ugedag hver 4. uge. Hvis du gnsker at &ndre denne, skal du forkorte (aldrig forleenge)
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den p-pillefrie 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 naste
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 fa
gennembrudsbladninger eller pletblgdninger, mens du tager den naste blisterpakning.
...du far uventede blgdninger
| 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 veennet sig til p-pillerne (normalt efter
3 maneder). Hvis blgdningerne fortsaetter, bliver kraftigere eller kommer igen, ber du
kontakte din leege.
... du ikke far din menstruation
Hvis du har taget alle dine p-piller korrekt og ikke har kastet op eller haft alvorlig diarré
eller har taget anden medicin, er det meget usandsynligt, at du er gravid. Fortseet med at
tage dine Malonetta p-piller, som du plejer.
Hvis du ikke far din menstruation to gange i treek, er du maske gravid. Kontakt straks din
lege. Start ikke pa din naste blisterpakning far end din leege har kontrolleret, at du ikke
er gravid.

Hvis du holder op med at tage Malonetta

Du kan nar som helst stoppe med at tage Malonetta.

@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 fades.

Hvis du ikke gnsker at blive gravid, kan du radfere dig med din l&zge om andre
svangerskabs-forebyggende metoder.

4.  BIVIRKNINGER
Malonetta kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelig — meget sjeelden (det forekommer hos mindre end 1 ud af 100

behandlede):

e Blodpropper evt. med smerter ved hjertet, andengd, koldsved og besvimelse eller
lammelser og taleforstyrrelser. Kontakt straks din leege eller skadestue. Ring 112.

o Brystkraeft. Kontakt din lsege, hvis du meerker en knude i brystet.

e Leversvulst. Bade godartede og ondartede leversvulster kan give indre blgdninger.
Kontakt straks din leege, hvis du far steerke smerter under hgjre ribbensbue.

e Livmoderhalskreft, der kan vise sig ved blgdninger fra skeden, udflad, smerter og
blgdninger i forbindelse med samleje. Kontakt laegen.

e Udslet, feber og treethed pa grund af bindevavssygdom (Lupus erythematosus).
Kontakt laegen.

e Chorea (sygdom med ufrivillige rykvise beveegelser). Kontakt laegen.

e Betendelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber. Kontakt straks
din leege eller skadestue.

e Galdevejssygdomme (inklusiv galdesten) med steerke smerter under hgjre ribbensbue.
Kontakt straks din laege eller skadestue.

e Forverring af Chron’s sygdom (tarmsygdom) og af tyktarmsbetandelse.
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e Markergd urin, kraftige mavesmerter, psykisk forstyrrelse som fx angst (porfyri).
Kontakt lzege eller skadestue.

e Nyresvigt ledsaget af alvorlig blodmangel med gulsot og blgdninger i huden. Kontakt
lzege eller skadestue.

Sjeeldne — meget sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos ferre end 1 ud af 1.000

behandlede):

e Overfglsomhedsreaktioner, f.eks. pludseligt hududslet, haevelse af tunge, leber og
ansigt, andedraetsbesvaer og besvimelse. Ring 112.

e Udslet med smme rade knuder oftest pa ben og arme (erythema nodosum). Kontakt
leegen.

e Gullig/brune skjoldede farvninger af huden, iser i ansigtet (chloasma) som kan veere
varige.

e Autoimmun sygdom med udslet (herpes gestationis).

e Alvorligt forhgjet blodtryk

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem end 1 og 10 ud af 100
behandlede):

e Depression, humgrsvingninger.

Hovedpine.

Kvalme, mavesmerter.

Brystspaending, brystsmerter.

Veagtegning.

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
behandlede):
e Vaskeophobning.

e Nedsat lyst til sex.

e Migrane.

e Opkastninger, diarre.
e Neldefeber.

e Udsleet

e Forstarrelse af brystet.

Ikke almindelige — meget sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mindre end 1 ud
af 100 behandlede):

e /Endringer i blodets fedtsammensetning.

e Synsforstyrrelser.

e Arvelig davhed (otosklerose).

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
e Vagttab.

Sjeeldne — meget sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos feerre end 1 ud af 1.000
behandlede):

e Svakket modstandskraft mod betendelser.

o (get sexlyst.
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Svimmelhed.

Ubehag ved brug af kontaktlinser.

Forhgjet blodtryk.

Andre sygdomme i mave og tarm.

Uren hud (akne).

Klge, forskellige hudsygdomme (f.eks. erythema multiforme).
Menstruationsforstyrrelser, pletblgdning, @ndret udflad, skedebetaendelse.
Vaeskesekretion fra brystet.

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

Bivirkninger, som ikke er nevnt her, bgr indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden
om bivirkninger kan blive bedre.

Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsen netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevar Malonetta utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Brug ikke Malonetta efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Malonetta indeholder:

Aktive stoffer: Levonorgestrel 150 mikrogram og ethinylestradiol 30 mikrogram.
@vrige indholdsstoffer: Kolloid vandfri, silica; magnesiumstearat; talcum; majsstivelse;
lactosemonohydrat; carmellosenatrium; povidon; macrogol 6000; copovidon;
calciumcarbonat; saccharose og titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstarrelse
Udseende
Tabletterne er hvide, eller nasten hvide runde overtrukne tabletter.

Pakningsstarrelse
Blisterpakning indeholdende 3 x 21 tabletter.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Fremstiller:
Gedeon Richter Plc.

A 10
Malonetta® and 5. SANDOZ are registered trademarks of Novartis.



S SANDOZ

Gyodmroi ut 19-21
H-1103 Budapest, Ungarn.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret oktober 2011
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