FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Zoely

2,5 mg/1,5 mg filmdragerade tabletter
nomegestrolacetat/estradiol

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

De ar en av de mest palitliga preventivmedel som finns om de anvands ratt.

Risken for att fa en blodpropp i vener eller artarer 6kar nagot, speciellt under det férsta aret eller nar
kombinerade hormonella preventivmedel bérjar anvandas igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller
langre.

Var uppmarksam och kontakta din lakare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se avsnitt 2
"Blodproppar").

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta Idkemedel. Den innehaller information
som ar viktig fér dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare/barnmorska, apotekspersonal eller sjukskéterska.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem.

Om du far biverkningar, tala med lakare/barnmorska, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

o U W N

. Vad Zoely ar och vad det anvands for

. Vad du behdéver veta innan du anvander Zoely

. Hur du anvander Zoely

. Eventuella biverkningar

. Hur Zoely ska férvaras

. Férpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Zoely dr och vad det anvénds for

Zoely ar ett p-piller som anvands for att férhindra graviditet.

® Alla 24 vita filmdragerade tabletter &r aktiva tabletter som innehaller en liten mangd av tva olika

kvinnliga kénshormoner. Dessa ar nomegestrolacetat (ett gestagen) och estradiol (ett 6strogen).
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® De 4 gula tabletterna &r inaktiva tabletter som inte innehaller ndgra hormoner och kallas
placebotabletter.
P-piller som innehaller tva olika hormoner, sasom Zoely, kallas for kombinerade p-piller.
Estradiol, dstrogenet i Zoely, ar identiskt med det hormon som bildas i dina aggstockar under en
menstruationscykel.

® Nomegestrolacetat, gestagenet (aven kallat gulkroppshormonet) i Zoely, harrér fran hormonet
progesteron. Progesteron bildas i dina aggstockar under en menstruationscykel.

2. Vad du behdver veta innan du anvdnder Zoely

Allman information

Innan du bdrjar anvanda Zoely bér du lasa informationen om blodproppar (trombos) i avsnitt 2. Det ar
sarskilt viktigt att Iasa om symtomen pa blodpropp - se avsnitt 2, "Blodproppar".

Innan du kan borja ta Zoely kommer din lakare/barnmorska att stalla nagra fragor om din personliga och
dina nara slaktingars sjukdomshistoria. Lakaren/barnmorskan kommer ocksa att mata ditt blodtryck och
beroende pa din personliga situation dven utféra andra undersokningar.

| den har bipacksedeln beskrivs flera situationer som innebar att du ska sluta ta dina p-piller eller innebar
att p pillrens skydd mot graviditet kan vara nedsatt. | sddana situationer ska du antingen undvika att ha
samlag eller anvanda ett kompletterande skydd som inte innehaller hormoner, t ex kondom eller ndgon
annan barridarmetod. Anvand inte sakra perioder eller temperaturmetoder. Dessa metoder kan vara
opalitliga eftersom p-pillren paverkar normala vaxlingar i kroppstemperatur och i livmoderhalsens sekret
som upptrader under menstruationscykeln.

Zoely, liksom andra preventivmedel som innehéller hormoner, skyddar inte mot HIV-infektion (AIDS) eller
andra sexuellt 6verférda sjukdomar.

Nar du inte ska anvdnda Zoely

Anvand inte Zoely om du har nagot av de tillstand som anges nedan. Om du har nagot av dessa tillstand
maste du informera din lakare/barnmorska. Din lakare/barnmorska kommer att diskutera vilken annan typ
av preventivmedel som kan vara mer l[ampligt.

® om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), i lungorna
(lungemboli) eller i ndgot annat organ
® om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen - t ex protein C-brist, protein
S-brist, antitrombin-lll-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar
® om du behéver genomga en operation eller om du blir sangliggande en langre tid (se avsnitt
"Blodproppar”)
om du har eller har haft hjartinfarkt eller stroke (slaganfall)
om du har (eller har haft) karlkramp (ett tillstand som orsakar svar bréstsmarta och kan vara ett
tidigt tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA - 6vergdende strokesymtom)
® om du har nagon av féljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp i artérerna:
svar diabetes med blodkarlsskada
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mycket hégt blodtryck
mycket héga nivaer av blodfetter (kolesterol och triglycerider)
ett tillstand som kallas hyperhomocysteinemi

om du har eller har haft en typ av migran som kallas "migran med aura”

om du har eller har haft inflammation i bukspottkérteln (pankreatit) och samtidigt hdga nivaer av
blodfetter

om du har eller har haft allvarlig leversjukdom och din lever annu inte fungerar normalt

om du har eller har haft en god- eller elakartad tumor i levern

om du har eller har haft eller om du tror att du kan ha cancer i brést eller underliv

om du har underlivsblédningar utan kand orsak

om du ar allergisk mot estradiol eller nomegestrolacetat eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om nagot av dessa tillstand upptrader for forsta gdngen nar du anvander Zoely, ska du omedelbart avbryta
behandlingen och kontakta din lakare. Under tiden ska du anvénda ett preventivmedel som inte innehaller
hormoner. Se aven "Allman information” i avsnitt 2 ovan.

Nar du ska vara sarskilt forsiktig med Zoely

Nar ska du kontakta lakare?

S6k omedelbart ldkare

® om du upptacker eventuella tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i benet
(s k djup ventrombos), en blodpropp i lungan (s k lungemboli), en hjartinfarkt eller stroke (se avsnitt
"Blodproppar" nedan).

For en beskrivning av symtomen pa dessa allvarliga biverkningar se avsnittet "Sa har kanner du igen en
blodpropp".

® om du marker nagon forandring i din halsa, sarskilt om det ar kopplat till ndgot av de tillstand som
namns i den har bipacksedeln (se ocksa avsnitt 2 ” Nar du inte ska anvanda Zoely”, glom inte heller
forandringar i halsotillstandet hos din narmaste familj)
om du kanner en knél i brostet
om du far symtom pa angioddem som svullnad av ansiktet, tungan eller svalget, far svart att svalja
eller nasselutslag tillsammans med andningssvarigheter
om du ska anvanda andra lakemedel (se ocksa avsnitt 2 "Andra lakemedel och Zoely”)
om du blir tillfalligt ordrlig eller ska opereras (beratta for din lakare minst fyra veckor fore
operationen)
om du far en ovantad, kraftig underlivsblodning
om du glémt en eller fler tabletter under forsta tablettkartan och haft oskyddat samlag under nagon
av de 7 féregaende dagarna (se ocksa avsnitt 3 "Om du glémmer att ta Zoely”)
om du har svar diarré eller far svara krakningar
om du inte far ndgon menstruation och misstanker att du ar gravid (borja inte pa nasta tablettkarta
innan du har pratat med din lakare/barnmorska, se ocksa avsnitt 3 "Om din menstruation har
uteblivit en eller flera ganger”).

Tala om for din lakare/barnmorska om nagot av foljande tillstdnd galler dig.
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Om tillstandet utvecklas eller férvarras nar du anvander Zoely, ska du ocksa kontakta |dkare/barnmorska.

® om du har arftligt angioddem. Radgdér med din Idkare omedelbart om du far symtom pa angio6dem,

som svullnad i ansikte, tunga eller svalg, far svarigheter att svélja eller nasselutslag tillsammans med

andningssvarigheter. Produkter som innehaller dstrogener kan framkalla eller férvarra symtomen for

angioddem.

om en nara slakting har, eller nagon gang har haft, bréstcancer

om du har epilepsi (se avsnitt 2 "Andra lakemedel och Zoely")

om du har leversjukdom (t ex gulsot) eller sjukdom i gallblasan (t ex gallsten)

om du har diabetes

om du lider av depression

om du har Crohns sjukdom eller ulceros kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

om du har systemisk lupus erythematosus (SLE - en sjukdom som paverkar ditt naturliga

immunférsvar)

® om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS - en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen och
orsakar njursvikt)
om du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom som paverkar de réda blodkropparna)
om du har férhojda nivaer av blodfetter (hypertriglyceridemi) eller arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har férknippats med en ékad risk att utveckla pankreatit (inflammation i
bukspottkdrteln).

® om du behdver genomga en operation eller om du blir séngliggande en langre tid (se avsnitt
"Blodproppar")

® om du precis har fott barn I6per du 6kad risk for blodproppar. Fraga din lakare hur snart efter
férlossningen du kan bérja ta Zoely.
om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit)
om du har aderbrack
om du har ett tillstand som upptradde for férsta gangen, eller férvarrades, under graviditet eller
tidigare anvandning av kdnshormoner (t ex hérselnedsattning, porfyri [en blodsjukdom], herpes
gestationis [hudutslag med blasor som upptrader under graviditet], Sydenhams korea [neurologisk
sjukdom dar ofrivilliga plotsliga kroppsrorelser forekommer], (se avsnitt 2 "Nar du bér kontakta
lakare”).

® om du har eller haft kloasma (gulbruna pigmentflackar pa huden, s k graviditetsflackar, framfor allt i
ansiktet). | s fall ska du undvika alltfér mycket solljus eller ultraviolett stralning.

BLODPROPPAR

Om du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Zoely 6kar risken fér blodpropp jamfort med
om du inte anvander dessa preparat. | sallsynta fall kan en blodpropp blockera blodkarl och orsaka
allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas

® jvener (s k vends trombos,vends tromboemboli eller VTE)
® jartarerna (s k arteriell trombos, arteriell tromboemboli eller ATE).

Rterhdmtningen efter blodproppar &r inte alltid fullstandig. | séllsynta fall kan de orsaka allvarliga
bestdende effekter och i mycket sallsynta fall vara livshotande.

Det ar viktigt att komma ihdg att den totala risken for en skadlig blodpropp pa grund av Zoely &r liten.
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SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

S6k omedelbart lékare om du marker nagot av féljande tecken eller symtom.

Upplever du ndgot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida av?

Djup ventrombos
® svullnad av ett ben eller 1angs ett blodkarl i

benet eller foten, framfor allt om du ocksa far:
- smarta eller 6mhet i benet som bara

kanns nar du star eller gar

Okad varme i det drabbade benet

fargférandring av huden pa benet t ex

blekt, rott eller blatt

Lungemboli
® pl6tslig oférklarlig andfaddhet eller snabb

andning
® plo6tslig hosta utan uppenbar orsak som
eventuellt kan leda till att du hostar blod
® kraftig brostsmarta som kan oka vid djupa
andetag
kraftig ostadighetskansla eller yrsel
snabba eller oregelbundna hjartslag
svar smarta i magen.

Om du ar osaker, kontakta lakare eftersom vissa av
dessa symtom t ex hosta och andfaddhet kan
misstolkas som ett mildare tillstand som
luftvagsinfektion (t ex en vanlig foérkylning).

Symtom som vanligtvis férekommer i ett 6ga: Retinal ventrombos

(blodpropp i 6gat)
omedelbart synbortfall eller

dimsyn utan smarta som kan utvecklas till
synbortfall.

Hjartinfarkt
bréstsmarta, obehag, tryck, tyngdkansla

tryck- eller fyllnadskansla i bréstkorgen,
armen eller under bréstbenet

® mattnadskansla, matsmaltningsbesvar eller
kansla av kvavning

® obehag i 6verkroppen som stralar ut i ryggen,
kaken, halsen, armen och magen
svettningar, illamaende, krakningar eller yrsel
extrem svaghet, angest eller andfaddhet
snabba eller oregelbundna hjartslag.

Stroke
® plétslig svaghet eller domningar i ansikte,

armar eller ben, speciellt pa ena sidan av
kroppen
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Upplever du ndgot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida av?

® plétslig forvirring, svarigheter att tala eller
forsta

® pl6tsligt svart att se med ett eller bada
6gonen

® plétsliga svarigheter med att g3, yrsel,
forlorad balans eller koordination

® plétslig, svar eller langvarig huvudvark utan
kand orsak

® medvetsloshet eller svimning med eller utan
anfall.

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med
nastan omedelbar eller fullstandig aterhamtning,
men du ska anda omedelbart séka lakare eftersom
du léper risk att drabbas av en ny stroke.

Blodproppar som blockerar andra blodkar
® svullnad och latt blamissfargning av ben eller

arm
® svar buksmarta (akut buk).

BLODPROPPAR | EN VEN

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en ven?

® Anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel har forknippats med en 6kad risk for
blodpropp i en ven (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock sallsynta. De intraffar oftast under
det forsta arets anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.
Om en blodpropp bildas i en ven i ett ben eller en fot kan den orsaka en djup ventrombos (DVT).
Om en blodpropp fardas fran benet och fastnar i lungan kan den orsaka en lungemboli.
I mycket sallsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ, som t ex 6gat (retinal
ventrombos).

Nar ar risken for att utveckla en blodpropp i en ven stérst?

Risken att utveckla en blodpropp i en ven ar storst under det forsta aret och forsta gangen du anvander
kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hégre om du bérjar pa nytt med ett
kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett uppehall pa 4
veckor eller langre.

Efter det forsta aret minskar risken men ar alltid ndgot hogre &n om du inte anvander ett kombinerat
hormonellt preventivmedel.

Nar du slutar anvanda Zoely atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor ar risken for att utveckla en blodpropp?
Risken beror pa din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel du tar.

Den totala risken for en blodpropp i ett ben eller lunga med Zoely ar liten.
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Av 10 000 kvinnor som inte anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte ar gravida,
utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.

® Av 10 000 kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel som innehaller
levonorgestrel, noretisteron, eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett ar.

Risken for blodpropp med Zoely jamfért med ett kombinerat hormonellt preventivmedel som
innehaller levonorgestrel ar annu inte kant.

® Risken for en blodpropp varierar beroende pa din personliga medicinska historia (se "Faktorer som
Okar risken for en blodpropp” nedan).

Risk for att utveckla en blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvander ett kombinerat Cirka 2 av 10 000 kvinnor
hormonellt preventivmedel och som inte ar gravida

Kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
preventivmedel som innehaller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvander Zoely Annu inte kant

Faktorer som kan dka risken for en blodpropp i en ven
Risken for en blodpropp med Zoely &r liten men vissa tillstand 6kar risken. Risken ar hogre:

om du ar mycket overviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30 kg/mz)

om nagon nara slakting har haft en blodpropp i benet, lungan eller andra organ vid ung alder (t ex
yngre an cirka 50 ar). | sa fall kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom.

om du behdver genomga en operation eller blir sangliggande en langre tid pa grund av en skada eller
sjukdom, eller om du har ett gipsat ben. Anvandningen av Zoely kan behdva avbrytas i flera veckor
innan en operation eller medan du ar mindre rérlig. Om du maste sluta anvanda Zoely, frdga din
lakare nar du kan bdrja anvanda det igen.

med stigande alder (sarskilt om du &r 6ver cirka 35 ar)

om du har fétt barn for nagra veckor sedan.

Risken for att utveckla en blodpropp 6kar ju fler tillstand du har.

Flygresor (>4 timmar) kan tillfalligt oka risken foér en blodpropp, séarskilt om du har nagon av de andra
listade faktorerna.

Det ar viktigt att du talar om for din Idkare om du har ndgot av dessa tillstand, dven om du ar osaker. Din
lakare kan besluta att du maste sluta anvanda Zoely.

Om nagot av ovanstaende tillstand dndras medan du anvander Zoely, t ex en nara slakting drabbas av en
blodpropp utan kand orsak eller om du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

BLODPROPPAR | EN ARTAR

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en artar?
P& samma satt som en blodpropp i en ven, kan en blodpropp i en artar leda till allvarliga problem. Den kan t
ex orsaka en hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan dka risken fér en blodpropp i en artar

Det ar viktigt att du vet att risken fér en hjartinfarkt eller stroke till féljd av anvandning av Zoely ar mycket
liten men kan oka:
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med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

om du roéker. Om du anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som Zoely bér du sluta
roka. Om du inte kan sluta roka och ar 6ver 35 ar kan din lakare rada dig att anvanda en annan typ
av preventivmedel.

om du ar dverviktig

om du har hégt blodtryck

om nagon nara slakting har haft en hjartinfarkt eller stroke i ung alder (yngre an cirka 50 ar). | det
fallet kan du ocksa I6pa storre risk fér en hjartinfarkt eller stroke.

om du eller en néra slakting har en hog niva av blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

om du far migran, speciellt migran med aura

om du har problem med hjartat (klaffel, hjartrytmrubbning som kallas férmaksflimmer)

om du har diabetes.

Om du har fler an ett av dessa tillstand eller om nagot av dem ar sarskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara annu stérre.

Om nagot av ovanstdende tillstand &ndras medan du anvéander Zoely, t ex om du bérjar réka, en nara
slakting drabbas av en blodpropp utan kand orsak eller om du gar upp mycket i vikt, tala med din ldkare.

Cancer

Brostcancer har upptackts ndgot oftare hos kvinnor som anvander kombinerade p-piller, men det ar inte
klarlagt om den orsakats av kombinerade p-piller. Det kan t ex vara sa att tumérer upptacks oftare hos
kvinnor som anvander kombinerade p-piller eftersom de gar pa fler lakarundersékningar. Nar man slutar
med kombinerade p-piller férsvinner den 6kade risken gradvis.

Det ar viktigt att du undersoker dina brost regelbundet och kontaktar din Idkare om du kénner nagon knél.
Du bor ocksa beréatta for din lakare om en néara slakting har eller har haft brostcancer (se avsnitt 2 "Nar du
ska vara sarskilt forsiktig med Zoely”).

| séllsynta fall har godartade levertumdrer (inte cancer) och i annu mer sallsynta fall elakartade
levertumorer (cancer), rapporterats bland kvinnor som anvander p-piller. Kontakta omedelbart lakare om du
far ovanlig svar buksmarta.

Livmoderhalscancer orsakas av en infektion med humant papillomvirus (HPV). Livmoderhalscancer har
rapporterats oftare hos kvinnor som anvander kombinerade p-piller i mer &n 5 ar. Det &r inte klarlagt om
detta samband beror pad anvandning av preventivmedel som innehaller hormoner eller pa andra faktorer,
som skillnader i sexualvanor.

Laboratorieundersékningar
Om du behdéver Iamna ett blod- eller urinprov ska du tala om for din Iakare att du anvander Zoely eftersom
det kan paverka vissa testresultat.

Barn och ungdomar

Inga data finns tillgdngliga avseende sakerhet och effekt hos ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Zoely

Tala om for lakare/barnmorska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana eller naturlakemedel. Tala ocksa om for andra lakare eller tandlakare
som forskriver lakemedel till dig (eller apotekspersonal) att du anvander Zoely.
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® Det finns lakemedel som kan minska den graviditetsférebyggande effekten av Zoely eller som kan
orsaka ovantade blédningar. Det galler fér lakemedel som anvands vid behandling av:
- epilepsi (t ex primidon, fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat)
~  tuberkulos (t ex rifampicin)
HIV-infektion (t ex rifabutin, ritonavir, efavirenz)
- hepatit C-virus (HCV) infektioner (t ex boceprevir, telaprevir)
~ andra infektionssjukdomar (t ex griseofulvin)
- hogt blodtryck i blodkarlen i lungorna (bosentan).
® Naturldkemedlet johannesort, kan ocksa hindra Zoely fran att fungera som det ska. Om du vill
anvanda naturlakemedel som innehaller johannesért nar du redan anvander Zoely bor du forst
diskutera det med din lakare.
® Om du anvander lakemedel eller naturlakemedel som kan gora Zoely mindre effektivt ska en
barriarmetod anvandas. Eftersom effekten av ett annat lakemedel pa Zoely kan finnas kvar i upp till
28 dagar efter avslutad behandling med lakemedlet, ar det nédvandigt att anvanda en barriarmetod
under hela denna tid.
® Vissa lakemedel kan 6ka mangden aktiv substans fran Zoely i blodet. Effekten av p pillret finns kvar
men beratta for din lakare om du anvander nagot lakemedel mot svampinfektion som innehaller
ketokonazol.
Zoely kan ocksa stéra effekten av andra lakemedel - som epilepsildkemedlet lamotrigin.
Hepatit C-virus (HCV)-kombinationsbehandlingen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller utan
dasabuvir kan orsaka forhéjda leverfunktionsvarden i blodprovsresultat (dkning av ALAT-leverenzym)
hos kvinnor som anvéander kombinerade hormonella preventivmedel innehallande etinylestradiol.
Zoely innehaller estradiol istallet for etinylestradiol. Det ar inte kant huruvida en 6kning av
ALAT-leverenzym kan intraffa vid anvandning av Zoely tillsammans med denna
HCV-kombinationsbehandling. Din lakare kommer att ge dig rad.

Graviditet och amning

Zoely ska inte anvandas av kvinnor som ar gravida, eller som tror att de kan vara gravida.

Om du blir gravid medan du anvander Zoely ska du avbryta behandlingen med Zoely och kontakta din
lakare/barnmorska.

Om du vill avbryta behandling med Zoely for att du vill bli gravid, se avsnitt 3 "Om du slutar att ta Zoely”.

| allmanhet rekommenderar man inte Zoely for anvandning under amning. Om du vill anvanda p-piller nar
du ammar ska du radfraga din lakare/barnmorska.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Koérformaga och anvandning av maskiner

Zoely har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Zoely innehaller laktos

Zoely innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare/barnmorska innan du
tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Zoely
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Nar och hur du ska ta tabletterna
Zoely tablettkarta innehaller 28 tabletter: 24 vita tabletter med de aktiva substanserna (nummer 1-24) och
4 gula tabletter utan aktiv substans (nummer 25-28).

Varje gang du borjar pa en ny tablettkarta med Zoely, ta den vita aktiva, tabletten nummer 1 i det 6vre
vanstra hornet av tablettkartan (se ”Start”). Valj sedan fran de 7 klisterremsorna med veckodagarna den
remsa i den graa kolumnen som bérjar med din "startdag". Till exempel, om du borjar pa en onsdag
anvander du klisterremsan som bérjar med "ONS”. Klistra pa den pa tablettkartan, precis ovanfér raden
med vita aktiva tabletter dar det star "Placera veckodagsetiketten har”. Detta hjalper dig att halla reda pa
om du tagit din dagliga tablett.

Ta en tablett om dagen vid ungefar samma tid, med lite vatten om det behdvs.

Ta tabletterna i den ordning som pilarna pa tablettkartan visar, ta de vita aktiva tabletterna forst och sedan
de gula (inaktiva) placebotabletterna.

Din menstruation kommer att bérja under de 4 dagar da du tar de gula placebotabletterna (en sa kallad
bortfallsblédning). Vanligtvis startar den 2-3 dagar efter den sista vita aktiva tabletten och behéver inte ha
slutat innan du bérjar pa nasta tablettkarta.

Borja pa nasta tablettkarta direkt efter den sista gula tabletten, &ven om menstruationen inte har slutat.
Det betyder att du alltid kommer att borja pa en ny tablettkarta pd samma veckodag och att
menstruationen kommer ungefar pd samma veckodagar varje manad.

En del kvinnor kanske inte far sin menstruation varje manad medan man tar de gula tabletterna. Om du har
tagit Zoely varje dag enligt instruktionerna, ar det inte troligt att du ar gravid (se ocksa avsnitt 3 “Om din
menstruation har uteblivit en eller flera ganger”).

Hur du bérjar ta forsta férpackningen Zoely

Nar inget preventivmedel som innehaller hormoner har anvants under foregaende manad
Borja ta Zoely pa den forsta dagen i din naturliga menstruationscykel (dvs pa menstruationens forsta dag).
Zoely kommer att fungera direkt. Du behdver inte anvanda nagon kompletterande preventivmetod.

Byte fran en annan preventivmetod med kombinerade hormoner (kombinerade p-piller, p-ring eller
p-plaster)

Du kan borja ta Zoely dagen efter du har tagit den sista tabletten pa din nuvarande tablettkarta (inget
tablettuppehall). Om din nuvarande tablettkarta ocksa innehaller inaktiva placebotabletter kan du borja ta
Zoely dagen efter du har tagit den sista aktiva tabletten (om du &r osaker pa vilka de aktiva tabletterna ar,
fraga lakare/barnmorska eller apotekspersonal). Du kan ocksa borja senare men aldrig senare an dagen
efter den tablettfria perioden pa ditt nuvarande p-piller (eller dagen efter den sista inaktiva tabletten av ditt
nuvarande p-piller). Om du anvénder en p-ring eller p-plaster ar det bast att bérja med Zoely samma dag
som plastret eller ringen avlagsnas. Du kan ocksa bérja senast pa den dag da du skulle ha bérjat med en ny
ring eller ett nytt plaster.

Om du foljer instruktionerna behdver du inte anvanda nagot kompletterande skydd.

N&r du byter fran ett p-piller med enbart gestagent hormon (minipiller)
Du kan sluta med minipiller vilken dag som helst, och bérja med Zoely dagen efter. Om du har samlag ska
du anvanda en barriarmetod som preventivmedel de férsta sju dagarna du tar Zoely.

N&r man byter fran injektion, implantat eller hormonspiral med enbart gestagen

B6rja med Zoely samma dag som du skulle ha fatt nasta spruta eller den dag da ditt implantat eller din
spiral tas ut. Om du har samlag ska du anvanda en barriarmetod som preventivmedel de forsta sju dagarna
du tar Zoely.
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Efter att ha fott barn

Du kan bérja med Zoely mellan 21 och 28 dagar efter att du har fétt barn. Om du bérjar efter dag 28 ska du
ocksa anvanda en barridarmetod som preventivmedel de forsta sju dagarna du tar Zoely. Om du efter att du
har fétt barn har haft samlag innan du bérjar med Zoely, ska du foérsakra dig om att du inte ar gravid eller
invanta nasta mens innan du borjar. Om du vill bdrja med Zoely efter att du har fatt barn och ammar, se
avsnitt 2 "Graviditet och Amning”.

Radfraga lakare/barnmorska eller apotekspersonal om du &r osaker.

Efter missfall eller abort
F6lj din lakare/barnmorskas rad.
Om du har tagit for stor mangd av Zoely

Det finns inga rapporter om allvarliga skador om man har tagit for manga tabletter Zoely samtidigt. Om du
tagit flera tabletter samtidigt kan du ma illa, krékas och fa en blédning fran underlivet. Om du upptacker att
ett barn fatt i sig Zoely ska lakare kontaktas for radgivning.

Om du har glomt att ta Zoely

Féljande rad galler bara glémda vita aktiva tabletter.

® Om det har gatt mindre &n 24 timmar sedan du skulle ha tagit din tablett ar du fortfarande skyddad
mot graviditet. Ta tabletten sa snart du kommer ihdg det och ta nasta tablett vid den vanliga tiden.

® Om det har gatt 24 timmar eller mer an 24 timmar sedan du skulle ha tagit din tablett kan skyddet
mot graviditet vara forsamrat. Ju fler tabletter i f6ljd du har glémt, desto stérre ar risken for att den
graviditetsskyddande effekten har minskat. Risken ar sarskilt stor att bli gravid om du glémmer vita
aktiva tabletter i borjan av eller i slutet av tablettkartan. Darfér ska du alltid félja de anvisningar som
anges nedan.

Dag 1-7 med intag av vita aktiva tabletter (se bild och schema)

Ta den senast glomda vita aktiva tabletten sa snart du kommer ihdg det (dven om det betyder att du tar
tva tabletter samtidigt) och ta nasta tablett vid den vanliga tiden. Anvand en barriarmetod som kondom for
kompletterande skydd tills du har tagit dina tabletter korrekt under 7 dagar i foljd.

Om du har haft samlag veckan innan de glémda tabletterna finns en risk for att du kan bli eller ar gravid.
Kontakta darfor din [akare/barnmorska omedelbart.

Dag 8-17 med intag av vita aktiva tabletter (se bild och schema)

Ta den senast glomda vita tabletten sa snart du kommer ihdg det (dven om det betyder att du tar tva
tabletter samtidigt) och ta nasta tablett vid den vanliga tiden. Om du har tagit dina tabletter korrekt de
foregaende 7 dagarna innan den glémda tabletten, ar skyddet mot graviditet inte nedsatt och du behdver
inte anvanda kompletterande skydd. Om du har glémt fler an 1 tablett, anvand en barriarmetod som
kondom for kompletterande skydd tills du har tagit dina tabletter korrekt under 7 dagar i foljd.

Dag 18-24 med intag av vita aktiva tabletter (se bild och schema)
Risken att bli gravid ar sarskilt hdg om du glémmer en vit aktiv tablett i anslutning till perioden med gula
inaktiva placebotabletter. Genom att anpassa tablettintaget kan den 6kade risken férhindras.

Du kan valja mellan foljande tva alternativ. Du behdver inte anvanda en kompletterande barridrmetod om
du har tagit dina tabletter korrekt de féregdende 7 dagarna innan den glémda tabletten. Om s3 inte ar
fallet, ska du fdlja det forsta alternativet och anvanda en barridarmetod som kondom for kompletterande
skydd tills du tagit dina tabletter korrekt under 7 dagar i féljd.
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Alternativ 1)

Ta den senast glomda vita aktiva tabletten sa snart du kommer ihag det (dven om det betyder att du tar
tva tabletter samtidigt) och ta nasta tablett vid den vanliga tiden. Borja pa nasta tablettkarta direkt efter
att de vita aktiva tabletterna i den pagaende tablettkartan ar slut, hoppa 6ver de gula placebotabletterna.
Du kanske inte far nagon menstruation forran du tar de gula tabletterna i slutet pa nasta tablettkarta, men
du kan fa en stankblédning (nagra droppar blod) eller en genombrottsblédning under tiden da du tar de
vita aktiva tabletterna.

Alternativ 2)

Sluta att ta de vita aktiva tabletterna. Bérja ta de gula placebotabletterna under maximalt 3 dagar sa att
det totala antalet placebotabletter inklusive gldémda vita tabletter inte dverstiger 4. Nar placebointervallet
ar slut, paborja nasta tablettkarta.

Om du ar osaker pa hur manga vita aktiva tabletter du har glomt, f6lj alternativ 1, anvand en barriarmetod
som kondom fér kompletterande skydd tills du tagit dina tabletter korrekt 7 dagar i féljd och kontakta
lakare/barnmorska (eftersom du kanske inte har skyddats fran att bli gravid). Om du har glémt att ta vita
aktiva tabletter i en tablettkarta och blédningen som forvantas komma da du tar de gula
placebotabletterna uteblir, kan du vara gravid. Tala med din Idkare/barnmorska innan du bérjar pa nasta
tablettkarta.

Glémda gula placebotabletter

De fyra sista gula tabletterna pa tablettkartans fjarde rad ar placebotabletter som inte innehaller nagon
aktiv substans. Om du glémmer att ta en av dessa tabletter paverkas inte effekten av Zoely. Kasta bort de
gula tabletter som du glémt och fortsatt att ta nasta tablett den vanliga tiden.

Bild
3 Flacera veckodagsetiketten har
Start 2 3 4 5 6 -
B S
8 5 10 1 ' 12 13 . 1
- - > \F - > >
"15'_ 16 17 18 19 20 21
- .r-x > l- > > = .
: 22 23 ..24 25 26 : 27 : EE.- :
Nav'a? ¢V ¥ ¥

| » - » i
.h- sl B o \.h/y‘\ W )

Schema: om du ar 24 timmar eller mer an 24 timmar sen med att ta en vit tablett
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= Pihdirja sedan ndsta tablettkarta

Om du kraks eller har svar diarré

Om du kraks inom 3-4 timmar efter att ha tagit en vit aktiv tablett eller har svar diarré kan det handa att de
aktiva substanserna i Zoely-tabletten inte tas upp fullstandigt i din kropp. Situationen ar likvardig om du
glémmer en vit aktiv tablett. Efter krakningar eller diarré maste du ta en ny vit aktiv tablett fran en
reserv-tablettkarta sa snart som mojligt. Om majligt ta den inom 24 timmar fran nar du normalt tar din
tablett. Ta nasta tablett vid den vanliga tiden. Om detta inte ar mojligt eller om 24 timmar eller mer an

24 timmar har passerat, ska du f6lja radet som ges under "Om du har glémt att ta Zoely”. Om du har svar
diarré, kontakta din lakare/barnmorska.

De gula tabletterna ar placebotabletter som inte innehaller nagra aktiva substanser. Om du kraks eller har
svar diarré inom 3-4 timmar efter att ha tagit en gul tablett, kvarstar skyddet med Zoely.

Om du vill férskjuta din menstruation

Du kan forskjuta menstruationen genom att hoppa 6ver de gula placebotabletterna och direkt pabérja nasta
tablettkarta med Zoely. Du kan fa en stankblédning eller genombrottsblédning under anvandning av den
andra tablettkartan. Nar du vill att menstruationen ska bérja, under andra tablettkartan, sluta att ta de vita
aktiva tabletterna och bérja ta de gula placebotabletterna. Efter intervallet med de 4 gula
placebotabletterna fran den andra tablettkartan, pabdrja nasta tablettkarta (den tredje).

Om du vill andra menstruationens startdag

Om du tar dina tabletter pa ett korrekt satt, kommer du att fa din mens under placebointervallet. Om du vill
forandra startdagen kan du minska dagarna i placebointervallet - nar du tar de gula placebotabletterna
(men aldrig férlanga det - 4 ar maximalt antal). Till exempel om du startar med placebotabletterna pa en
fredag och du vill andra detta till en tisdag (3 dagar tidigare) sa maste du bérja pa en ny tablettkarta 3
dagar tidigare an vanligt. Det kan handa att du inte far ndgon menstruation under det forkortade
placebointervallet. Du kan fa en stankblédning (ndgra droppar blod) eller en genombrottsblédning under
tiden du tar de vita aktiva tabletterna i nasta tablettkarta.
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Om du ér oséker pa hur du ska ga tillvdga, fraga din lakare/barnmorska.

Om du far en ovantad blodning

De forsta manaderna som du anvander kombinerade p-piller kan du fa oregelbundna blédningar
(genombrottsblédning eller stankblédning). Du kan behdva anvanda menstruationsskydd, men fortsatt anda
att ta dina tabletter som vanligt. De oregelbundna blédningarna brukar férsvinna nar kroppen har anpassat
sig till p-pillren (vanligtvis efter cirka tre manader). Prata med din lakare/barnmorska om blédningarna
fortsatter efter tre manader, om de blir kraftigare eller om de dterkommer.

Om din menstruation har uteblivit en eller flera gdnger
| kliniska studier med Zoely har man sett att menstruationen ibland kan utebli efter Dag 24.

® Om du har tagit alla dina tabletter korrekt, och du inte har krakts, haft svar diarré eller samtidigt
anvant andra lakemedel &r det inte troligt att du ar gravid. Fortsatt att ta Zoely som vanligt. Se ocksa
avsnitt 3 "Om du kraks eller har svar diarré” eller avsnitt 2 "Andra ladkemedel och Zoely”.

® Om du inte har tagit alla tabletter korrekt eller om din menstruation uteblir tva ganger i rad, kan du
vara gravid. Kontakta omedelbart din lakare/barnmorska. Borja inte pa din nasta tablettkarta med
Zoely forran kontroll gjorts att du inte ar gravid.

Om du slutar att ta Zoely

Du kan sluta med Zoely nar som helst. Om du inte vill bli gravid, ska du radfraga din Idkare/barnmorska om
nagon annan preventivmetod.

Om du slutar med Zoely for att du vill bli gravid, rekommenderas att du vantar tills du haft en naturlig
menstruationsblddning innan du férséker bli gravid. Detta hjalper dig att berdakna nar barnet kommer att
fédas.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Om du far nagon biverkning, framfér allt om den ar allvarlig eller inte férsvinner, eller om din halsa
forandras och du tror det kan bero pa Zoely, tala med din lakare.

En 6kad risk for blodproppar i venerna (vends tromboemboli (VTE)) eller blodproppar i artarer (arteriell
tromboemboli (ATE)) finns hos alla kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Fér mer
detaljerad information om de olika riskerna vid anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel, se
avsnitt 2, "Vad du behdver veta innan du anvander Zoely".

Foéljande biverkningar har sammankopplats med Zoely:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

® akne
® menstruationsrubbningar (t ex utebliven eller oregelbunden menstruation)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® minskat intresse for sex, depression/nedstamdhet, humorférandringar
® huvudvark eller migran
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® jllamaende
® kraftiga menstruationer, ont i brosten, backensmartor
® viktokning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Okad aptit, vatskeansamling (6dem)

varmevallningar

utspand buk

okad svettning, haravfall, klada, torr hud, fet hud

tyngdkansla i armar och ben

regelbundna men sparsamma blddningar, stérre brost, kndlar i brosten, mjélkproduktion trots att
man inte ar gravid, premenstruellt syndrom, smarta vid samlag, torrhet i slidan eller runt
blygdlapparna, livmoderspasm

irritabilitet

férhdjda leverenzymer.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

® skadliga blodproppar i en ven eller en artar, t ex:
- iett ben eller en fot (s k DVT)
~ ilungorna
- hjartinfarkt
- stroke
mini-stroke eller 6vergaende strokeliknande symtom som kallas transitorisk ischemisk attack
(TIA)
blodproppar i lever, mage/tarm, njurar eller 6gon.

Risken att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har nagra andra tillstand som 6kar denna risk.
(Se avsnitt 2 for mer information om de tillstand som 6kar risken for blodproppar och symtom pa en
blodpropp.)

minskad aptit

Okad sexuell lust

stérningar i uppmarksamheten

torra 6gon, svarighet att anvanda kontaktlinser
muntorrhet

guldbruna pigmentflackar, mest i ansiktet, 6kad harvaxt
lukt fran slidan, obehag fran slidan eller runt blygdlédpparna
hunger

sjukdom i gallbldsan.

Allergiska reaktioner (6verkanslighet) har rapporterats hos anvandare av Zoely men frekvensen kan inte
berdknas fran tillgangliga data.

Mer information om menstruationsstérningar (t ex utebliven eller oregelbunden menstruation) vid

anvandning av Zoely finns under avsnitt 3 "N&r och hur tabletterna ska tas”, "Om du far en ovantad
blédning” och "Om din menstruation har uteblivit en eller flera ganger”.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zoely ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa tablettkartan och kartongen efter "EXP” respektive "Utg.dat”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Det har lakemedlet kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Overblivna kombinerade p-piller (inklusive Zoely) ska inte kastas i avloppet eller genom kommunens
avfallshantering. De aktiva hormonerna i tabletten kan ha skadliga effekter om de nar vattenmiljon.
Tabletterna ska aterlamnas till apotek eller kasseras pa annat sakert satt i enlighet med lokala krav. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® De aktiva substanserna ar nomegestrolacetat och estradiol
Vita aktiva filmdragerade tabletter: en tablett innehaller 2,5 mg nomegestrolacetat och 1,5 mg
estradiol som hemihydrat.
Gula filmdragerade placebotabletterna: tabletterna innehaller inga aktiva substanser.

® OQvriga innehallsamnen &r:
Tablettkarna (vita aktiva filmdragerade tabletter och gula filmdragerade placebotabletter):
Laktosmonohydrat (se avsnitt 2 "Zoely innehaller laktos”), mikrokristallin cellulosa (E460),
krospovidon (E1201), talk (E553b), magnesiumstearat (E572) och kolloidal, vattenfri kiseldioxid.
Tabletthélje (vita aktiva filmdragerade tabletter):
Poly(vinylalkohol) (E1203), titandioxid (E171), makrogol 3350 och talk (E553b)
Tabletthélje (gula filmdragerade placebotabletter):
Poly(vinylalkohol) (E1203), titandioxid (E171), makrogol 3350, talk (E553b), gul jarnoxid (E172) och
svart jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

De aktiva filmdragerade tabletterna ar vita, runda och markta med "ne” pa bada sidorna.
Placebotabletterna ar gula, runda och markta med "p” pa bada sidorna.

Zoely finns i férpackningar innehallande tablettkartor med 28 filmdragerade tabletter (24 vita aktiva
filmdragerade tabletter och 4 gula filmdragerade placebotabletter) férpackade i en kartong.

Forpackningsstorlekar: 28, 84, 168 och 364 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlanderna

Tillverkare

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 Rue de Toufflers

CS 50070

59452 LYS-LEZ-LANNOY
Frankrike

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polen

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nederlanderna

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederldnderna

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for
férsaljning:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Merck Sharp & Dohme

Tel/Tél: + 32 (0)38 20 73 73 Tel: + 370 5 2780247
msd_lietuva@merck.com

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Actavis EAD Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Tel: 43592 489 95 85 Tel/Tél: + 32 (0)382073 73

Cesk4 republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420 233 010 111 Tel.: + 36 1 888-5300

dpoc_czechslovak@merck.com hungary_msd@merck.com

Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp and Dohme Cyprus Limited

TIf: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)

dkmail@merck.com malta_info@merck.com
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Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com
EANGSQ

Specifar ABEE

TnA: +30 210 5401500

Espaia
Teva Pharma S.L.U
Tel: +34 91 387 32 80

France
TEVA SANTE
Tél: + 3315591 78 00

Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o.

Tel: +3851 37 20 000
Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com
{sland

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

ltalia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 02 8917981

Kompoc
Specifar ABEE, EAA&Ga
TnA: +30 210 5401500

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel: + 371 67 364224
msd_lv@merck.com

Denna bipacksedel andrades senast 07/2018.
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Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: + 0800 9999 000 (+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com
Norge

MSD (Norge) AS

TIf: + 47 322073 00
msdnorge@msd.no
Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com
Polska

MSD Polska Sp.z o.0.

Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com
Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: + 351 21 4465700
clic@merck.com.

Romania

Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: + 4021 230 65 24
Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o0.

Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s.r.o

Tel: + 421 (2) 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com
Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tfn: + 46 (0)77 570 04 88
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Texten utskriven fran Fass.se 2018-09-28 14:41



Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu.
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