FRAGOR OCH SVAR ANGAENDE KOMBINERADE HORMONELLA PREVENTIVMEDEL: DEN
SENASTE INFORMATIONEN FOR KVINNOR

Broschyrens innehdll har faststillts genom ett samarbete mellan europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA),
innehavarna av godkannande for forsaljning och Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea).

Varfor finns ny information tillganglig just nu?

e En foregaende europeisk studie har p& ett omfattande satt klarlagt fordelar och risker med
kombinerade hormonella preventivmedel, sarskilt risken for blodpropp som férknippats med
anvandningen av dessa lakemedel. Denna information har nu uppdaterats med det senaste
beviset pa risk for blodproppar i samband med anvandning av kombinerade hormonella
preventivmedel som innehdller dienogest (progestin dvs. gulkroppshormon) och
etinylestradiol.

e Syftet med denna information &r att ge dig mera information angdende risken att drabbas
av blodpropp vid anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel; daribland
information om vilka faktorer som o6kar risken for att drabbas av blodpropp, tecken och
symtom pa blodpropp samt nar du boér informera halsovardspersonal om att du anvander
ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

¢ Denna information innehaller mycket information gallande risken for blodpropp, vilket beror
pa att detta var fokus for den farska studien. Det ar dock viktigt att komma ihag att
kombinerade hormonella preventivmedel ar mycket effektiva preparat for att forhindra
odnskad graviditet och att risken att drabbas av blodpropp i det stora hela ar liten. For de
flesta kvinnor ar fordelarna med kombinerade hormonella preventivmedel betydligt stérre
an risken for allvarliga biverkningar.

e Denna information galler inte preparat som endast innehaller gulkroppshormon dvs.
progestin (inget etinylestradiol eller estradiol).

Vilka ar studiens slutsatser och rekommendationer?

e Risken att drabbas av blodpropp vid anvandning av kombinerade hormonella
preventivmedel har varit kand i flera ar och mycket information har redan framforts till
lakare och kvinnor. Den féarska studien bekréftar den tidigare uppfattningen om att
blodproppsrisken ar liten och darfor har fokus nu lagts pa att anvandarna skall f4 nyttig
information angdende blodproppsrisken.

¢ Ifall din anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel hittills varit problemfri
finns det pa basen av studien inga orsaker for dig att avsluta anvandningen. Om du anda
kanner dig orolig bor du ta upp detta med lakare pa ditt nasta rutinbesok. Avsluta dock inte
anvandningen av ditt kombinerade hormonella preventivmedel féore mottagningen, da detta
kan leda till odnskad graviditet.

Vad ar kombinerade hormonella preventivmedel?

o Kombinerade hormonella preventivmedel forhindrar mycket effektivt o6nskade graviditeter.
De innehaller tvd hormoner: estrogen och gulkroppshormon (progestin). Etinylestradiol ar
den vanligaste estrogenkomponenten men en del preparat innehdller ett annat estrogen
som kallas estradiol. Det finns flera olika slags gulkroppshormonkomponenter.

Vilka ar fordelarna med anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel?

e Forutom att forhindra graviditeter, minskar kombinerade hormonella preventivmedel vid
langvarig anvandning aven risken fér cancer i livmoderslemhinnan och dggstockarna.

e Kombinerade hormonella preventivmedel kan ibland aven ha andra fordelar sdsom mer
regelbunden menstruation samt minskad endometrios (storningar i livmoderslemhinnan)
och minskning av inflammation i bdckenet. Hos en del kvinnor kan kombinerade hormonella
preventivmedel adven lindra akne. Fa studier har jamfort fordelarna med olika kombinerade
hormonella preventivmedel sinsemellan och darfor kanner man inte till om det finns nagra
betydelsefulla skillnader mellan olika preparat.
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For de flesta kvinnor &r fordelarna med kombinerade hormonella preventivmedel betydligt
storre an risken for allvarliga biverkningar.

Vilka ar riskerna vid anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel?

Liksom med alla lakemedel &r anvandningen av kombinerade hormonella preventivmedel
forknippad med vissa risker. De vanligaste biverkningarna &ar obehagliga kanningar i
brosten, humdrsvangningar och férandringar i vikt. Omfattande studier har aven visat en
mycket liten 6kning av risken for cancer i brosten och livmoderhalsen.

Den viktigaste risken vid anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel ar kanske
anda risken att drabbas av en blodpropp.

Vad kan handa ifall jag drabbas av en blodpropp?

Blodproppar uppstar vanligen i ndgotdera benet (sa kallad djup ventrombos). | en del fall
kan de lossna och forflytta sig till blodkarlen i lungorna (kallas lungemboli). Blodproppar kan
aven uppsta i de sma blodkarlen i hjartat eller hjarnan vilket kan leda till hjartinfarkt eller
stroke. Blodproppar kan darmed vara mycket allvarliga och i mycket séllsynta fall aven
dodliga.

Hur stor ar risken for blodpropp vid anvandning av kombinerade hormonella
preventivmedel?

Alla kombinerade hormonella preventivmedel 6kar risken for blodpropp. Det ar dock viktigt
att komma ih&g att denna risk fortfarande ar liten.

Risken att drabbas av en blodpropp pa grund av anvandning av ett kombinerat hormonellt
preventivmedel ar som hogst under det forsta anvandningsaret. Detta galler dock enbart
kvinnor som inte tidigare anvant ett kombinerat hormonellt preventivmedel eller paborjat
anvandningen p& nytt efter en paus pa minst 4 veckor. Risken att drabbas av blodpropp &ar
aven stdorre om du har andra riskfaktorer for blodpropp (se avsnitt "Vilka andra faktorer
kan oka risken for blodpropp?”).

Risken att drabbas av blodpropp vid anvédndning av kombinerade hormonella
preventivmedel minskar efter det forsta anvandningsaret men kommer alltid att vara en
aning hogre an for kvinnor som inte anvander nagot kombinerat hormonellt preventivmedel.
Risken atergar till normal nivd ndgra manader efter att anvandningen avslutats.

Ar risken att drabbas av blodpropp lika stor med alla kombinerade hormonella
preventivmedel?

Omfattande, mangariga studier har visat att det kan finnas skillnader i blodproppsrisken for
olika kombinerade hormonella preventivmedel. Skillnaderna antas bero dels p& prepratets
estrogendos och dels pa vilket gulkroppshormon preparatet innehaller. Det ar dock viktigt
att minnas att risken for att drabbas av blodpropp vid anvandning av vilket som helst
kombinerat hormonellt preventivmedel i det stora hela ar mycket liten for de flesta kvinnor.

Risken for blodpropp verkar vara mindre vid anvdndning av kombinerade hormonella
preventivmedel som innehaller etinylestradiol tillsammans med gulkroppshormonet
levonorgestrel, norgestimat eller noretisteron jamfért med preparat som innehaller nagot
annat gulkroppshormon.

Hur méanga kvinnor kommer att drabbas av blodpropp?

Det uppskattas att:
- Ungefar 2 av 10 000 friska kvinnor som inte anvander nagot kombinerat hormonellt
preventivmedel kommer att drabbas av blodpropp under ett ars tid.

I jamforelse med:

- Ungefar 5-7 av 10000 friska kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt
preventivmedel med etinylestradiol och antingen levonorgestrel, norgestimat eller
noretisteron kommer att drabbas av blodpropp under ett ars tid.
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Ungefar 8-11 av 10 000 friska kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt

preventivmedel med etinylestradiol och dienogest kommer att drabbas av blodpropp
under ett ars tid.
Ungefar 9-12 av 10 000 friska kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt

preventivmedel med etinylestradiol och antingen gestoden, desogestrel eller drospirenon
kommer att drabbas av blodpropp under ett ars tid.
Ungefar 6-12 av 10 000 friska kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt

preventivmedel med etinylestradiol och antingen etonogestrel eller norelgestromin
kommer att drabbas av blodpropp under ett ars tid.
Risken for blodpropp under ett ars tid med estradiolvalerat och dienogest motsvarar

ungefar den med andra kombinerade hormonella preventivmedel, inklusive

levonorgestrelinnehéllande kombinerade hormonella preventivmedel.

Blodproppsrisken _&ar  fortfarande okdnd for vissa kombinerade hormonella

preventivmedel. Till dessa hor preparat som innehdller etinylestradiol och klormadinon

samt estradiol och homegestrolacetat.

Situation

Risken for att drabbas av
blodpropp under ett ar

Anvander inte kombinerade hormonella preventivmedel
(p-piller/plaster/ring) och ar inte gravid

Anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som
innehaller etinylestradiol samt levonorgestrel, norgestimat
eller noretisteron

Anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som
innehaller etinylestradiol samt dienogest

Anvéander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som
innehaller etinylestradiol samt gestoden, desogestrel eller
drospirenon

Anvéander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som
innehaller etinylestradiol samt etonogestrel eller
norelgestromin.

Anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som
innehaller estradiolvalerat samt dienogest

Ungeféar 2 av 10 000 kvinnor

Ungefar 5-7 av
10 000 kvinnor

Ungefar 8-11 av
10 000 kvinnor

Ungefar 9-12 av
10 000 kvinnor

Ungefar 6-12 av
10 000 kvinnor

Motsvarar den med andra
kombinerade hormonella
preventivmedel, inklusive
levonorgestrelinnehallande
kombinerade hormonella
preventivmedel

Anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som
innehaller etinylestradiol samt klormadinon eller estradiol
samt nomegestrolacetat

Ingen information tillganglig

Vilka andra faktorer kan oka risken for blodpropp?

Det finns individuella skillnader i risken att drabbas av blodpropp aven mellan personer som
inte anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Bland annat féljande faktorer kan
oka risken for blodpropp:

om du ar aldre an 35 ar
om du &r mycket 6verviktig

om du har ett syskon eller en féralder som drabbats av blodpropp vid relativt ung alder

(t.ex. yngre an 50 ar)

om du lider av ndgon sjukdom som okar risken att drabbas av blodpropp, sdsom cancer.
Kvinnor som roker har storre risk for att drabbas av blodpropp, vilket kan orsaka
hjartinfarkt och stroke. Detta galler speciellt kvinnor som &ar éver 35 ar gamla.

Ifall inget av ovanstaende pastdenden galler dig ar risken att du drabbas av blodpropp vid
anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel mycket liten.
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o Ifall ett eller flera av ovanstdende pastdenden galler dig ar risken att du drabbas av
blodpropp vid anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel stérre. Ifall du har
flera riskfaktorer kan det i vissa fall innebara att du inte bo6r anvanda ett kombinerat
hormonellt preventivmedel och du bor i sa fall diskutera andra preventivmedelsalternativ
med lakare.

¢ Kom ihag att risken att drabbas av blodpropp forandras med tiden. Det ar viktigt att du
talar om for halsovardspersonalen som ordinerade preventivmedel till exempel om din vikt
Okat, du gjort forandringar i dina rokvanor eller om du kommer att genomga en storre
operation.

Vad borde jag vara uppmarksam pa?

e Det ar viktigt att vara uppmarksam pa eventuella symtom pa blodpropp, sarskilt om du:
- nyligen blivit opererad
- har varit sangliggande en langre tid (till exempel pa grund av en skada eller sjukdom)
eller varit pa en langre flygresa.

Uppsok omedelbart lakare om du observerar ndgot av féljande symtom:

Har du nagot av foljande symtom? Vad kan symtomen bero
pa?

Svar smarta eller svullnad i ndgotdera benet samt eventuellt Aven Djup ventrombos
en 6mmande och varmande kansla samt forandringar i hudfargen
(huden bleknar, rodnar eller blir blaaktig).

Plotslig oforklarlig andndd eller forsnabbad andning. Svar smarta i Lungemboli
brostet som kan forvarras vid djupa andetag. Plétslig och
oforklarlig hosta (eventuellt med blodiga upphostningar).

Brostsmartor, obehag, kansla av tryck och tyngd i dvre kroppen Hjartinfarkt
som stralar ut pa ryggsidan, i kaken, svalget och armarna
tilsammans med en kénsla av att man kvévs, lider av
matsmaltningsproblem eller mattnadskansla, svettningar,
ilam&ende, krakningar eller svindel.

Svaghet eller domning av ansikte, armar eller ben sarskilt om det | Stroke
forekommer endast pa den ena sidan av kroppen. Talsvarigheter
eller svéarigheter att forstd saker, plotslig forvirring. Plotslig
synforlust eller dimsyn. Svar huvudvark/migran som ar varre an
vanligt.

Vad bor jag forvanta mig vid ett lakarbesok?

o lLakaren bor diskutera med dig om férdelarna och riskerna med kombinerade hormonella
preventivmedel. Lakaren bor speciellt lyfta fram den lilla risken for att drabbas av
blodpropp, vilka faktorer som 6kar risken for blodpropp och vilka tecken och symtom du bér
vara sarskilt uppmarksam pa.

Vad bor jag gora ifall jag redan anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel?

e Ifall din anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel hittills varit problemfri
finns det pa basen av studien inga orsaker for dig att avsluta anvandningen. Om du anda
kanner dig orolig bor du ta upp detta med halsovardspersonalen pa ditt nasta rutinbesok.
Avsluta dock inte anvéndningen av ditt kombinerade hormonella preventivmedel fore
lakarbesoket.

e Kom ihadg att det att du plotsligt slutar anvanda ditt kombinerade hormonella
preventivmedel kan leda till odnskad graviditet. Risken for att drabbas av blodpropp under
en graviditet eller direkt efter en forlossning &r betydligt hogre &n vid anvéndning av
kombinerade hormonella preventivmedel.
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e Det ar viktigt att du alltid kommer ihag att tala om for halsovardspersonal att du anvander
ett kombinerat hormonellt preventivmedel, till exempel om du ska genomga en planerad
eller oplanerad operation.

Var finner jag mera information om amnet?

e Om du anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel ar det viktigt att du laser
igenom bipacksedeln noga. Bipacksedeln innehaller information om risken att drabbas av
blodpropp samt om tecken och symtom pa& blodpropp (till exempel djup ventrombos,
lungemboli, hjartinfarkt eller stroke). Bipacksedeln innehéller aven rad for vad du skall gora
ifall du misstanker att du drabbats av blodpropp.

e Ytterligare information finner du péa foljande internetsidor:
www.fimea.fi
www.ema.europa.eu
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