Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Cleodette 0,02 mg/3 mg filmuhudadar toflur
etinylestradiol/drospirenon

Mikilveegar upplysingar um samsettar hormdnagetnadarvarnir:

- pear eru ein areidanlegasta afturkreefa getnadarvornin ef notud rétt

- paer auka litillega heettuna & blddtappa i blazzdum og slagedum, einkum & fyrsta ari notkunar
eda pegar byrjad er ad nota samsetta hormdnagetnadarvorn aftur eftir a.m.k. 4 vikna hlé

- Vinsamlega syndu adgat og leitadu til laeeknisins ef pa telur ad pa geetir haft einkenni blédtappa
(sja kafla 2 ,,Blootappar®)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Cleodette og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cleodette

Hvernig nota & Cleodette

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Cleodette

Pakkningar og adrar upplysingar

I A

1. Upplysingar um Cleodette og vid hverju pad er notad
Cleodette er getnadarvarnarpilla og notud til ad koma i veg fyrir pungun.

Hver tafla inniheldur Iitid magn af tveimur mismunandi kvenhorménum, dréspiren6ni og
etinylestradioli.

Getnadarvarnarpillur sem innihalda tvaer tegundir hormona eru kalladar ,,samsettar* pillur.
Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 6drum skdmmtum en tiltekid er i

pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Cleodette

Almennar athugasemdir

Adur en byrjad er ad nota Cleodette skaltu lesa upplysingar um blodtappa (segamyndun) i kafla 2.
Einkum er mikilveegt ad lesa um einkenni bl6dtappa, sja kafla 2 ,,Bl60tappar).Laknirinn mun spyrja
pbig nokkurra spurninga um heilsufar pitt og ndkominna ettingja pinna. Laeknirinn mun einnig mela
bl6aprystinginn og hugsanlega gera adrar rannsoknir i samrami vid adstedur hja pér.

I pessum fylgisedli er fjallad um nokkrar &stedur fyrir pvi ad hatta parf notkun Cleodette eda hzetta
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er & ad dregid geti Ur 6ryggi Cleodette. Vi slikar adsteedur skalt pd annad hvort ekki stunda kynlif
eda nota adrar getnadarvarnir sem ekki innihalda hormon t.d. smokk eda adra saedishindrandi adferd.
Ekki nota adferdir sem byggjast a stodu i tidahring eda likamshita. Pessar adferdir geta verid
Oareidanlegar par sem Cleodette breytir manadarlegum breytingum & likamshita og slimhud i leghalsi.

Eins og a vid um 6nnur getnadarvarnarlyf sem innihalda hormon veitir Cleodette ekki vorn
gegn HIV sykingu (alneemi) eda 68rum kynsjukdéomum.

Ekki mé& nota Cleodette

Pu skalt ekki nota Cleodette ef pu ert med einhvern peirra sjakdéma sem taldir eru upp hér fyrir nedan.

Ef pa hefur einhvern pessara sjukdoéma verdur pu ad segja leekninum fré pvi. Laeknirinn mun reeda vid

pig um pad hvada getnadavorn henti pér betur.

- ef pu ert med (eda hefur fengid) blddtappa i &d i fotlegg (segamyndun i djapum bladeedum,),
lungum (lungnasegarek) eda 6drum lifferum

- ef pu veist ad pa ert med sjukddém sem hefur ahrif a blddstorknun, t.d. skort & C- proteini, skort
a S-proteini, andtrombin-I11 skort, Factor V Leiden eda andfosfolipiomotefni

- ef skurdadgerd er fyrirhugud eda vio langvarandi hreyfingarleysi (sja kaflann ,,Blodtappar®)

- ef pu hefur fengid hjartaafall eda heilaslag

- ef pu ert med (eda hefur fengid) hjartadng (sjukdémur sem veldur nistandi brjéstverk og getur
verid fyrsta einkenni um hjartaafall) eda skammvinnt bl6dpurrdarkast (TIA — skammtima
einkenni heilaslags)

- ef pu ert med einhvern af eftirfarandi sjukdémum sem kunna ad auka hettuna & bl6dtappa i
slageed:
- alvarlega sykursyki dsamt eedaskemmdum
- mjog haan bl6dprysting
- mjog hétt fitugildi i bl6di (kolesterdl eda priglyserid)
- astand sem nefnist aukning homosysteins i blodi

- ef pt ert med (eda hefur fengid) migreni sem nefnist ,,migreni med fyrirbodacinkennum*

- ef pu ert med (eda hefur einhver tima fengio) lifrarsjukdom og lifrarstarfsemi er enn 6edlileg

- ef nyrun starfa ekki edlilega (nyrnabilun)

- ef pa ert med (eda hefur einhvern tima fengid) axli i lifur

- ef pa ert med (eda hefur einhvern tima fengid) eda grunur leikur & ad pu sért med krabbamein i
brjostum eda kynfaerum

- ef pu ert med outskyrdar blaedingar fra leggdngum

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir etinylestradioli eda drospirendni eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6). petta getur valdid klada, Gtbrotum eda prota.

- ef pu ert med lifrarbdlgu C og tekur lyf sem innihalda ombitasvir/paritaprevir/ritbnavir og
dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eda sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (sja einnig kaflann
,Notkun annarra lyfja samhlida Cleodette®).

Vidbdtarupplysingar um sérstaka sjuklingahdpa

Born og unglingar
Cleodette er ekki &tlad konum sem ekki eru byrjadar ad hafa blaedingar.

Eldri konur
Cleodette er ekki atlad til notkunar eftir tidahvorf.

Konur med skerta lifrarstarfsemi
Ekki ma taka Cleodette ef pu ert med lifrarsjukdom. Sja einnig kafla ,,Ekki ma nota Cleodette 0og
,,Varnadarord og varudarreglur-.

Konur med skerta nyrnastarfsemi

Ekki mé taka Cleodette ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi eda brada nyrnabilun. Sja einnig kafla
,,Ekki ma nota Cleodette* og ,,Varnadarord og varudarreglure.
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Varnadarord og varudarreglur

Hvener skal hafa samband vid leekninn?

Leita skal tafarlaust til l&eknis

ef vart verdur vid hugsanleg einkenni blodtappa sem geetu gefid til kynna ad pu sért med
blodtappa i fotlegg (p.e. segamyndun i djdpum blazedum), blédtappa i lunga (p.e. lungnasegarek),
hjartadfall eda heilaslag (sj& kaflann ,,Blodtappa  hér a eftir).

Finna ma lysingu & einkennum pessara alvarlegu aukaverkana i ,,Hvernig ma bera kennsl &
blodtappa‘.

Lattu leekninn vita ef eitthvad af eftirfarandi & vio um pig

I sumum tilvikum parf ad gaeta sérstakrar vartdar vid notkun Cleodette eda einhverrar annarrar
samsettrar pillu og leeknirinn getur purft ad skoda pig reglulega. Lattu leekninn vita &dur en pu byrjar
ad nota Cleodette ef eitthvad af eftirfarandi atrioum & vio um pig. Ef eitthvert eftirfarandi kemur fram
eda versnar medan a notkun Cleodette stendur skaltu einnig lata leekninn vita.

- ef nakominn attingi er med eda hefur fengid brjostakrabbamein

- ef pu ert med sjukdom i lifur eda gallblédru

- ef pa ert med sykursyki

- ef pu ert punglynd

- ef pu ert med Crohns sjukdom eda sararistilbolgu (langvinn parmabolga)

- ef pu ert med bl6dlysupvageitrunarheilkenni (HUS — blédstorkurdskun sem veldur nyrnabilun)

- ef pua ert med sigdkornablddleysi (arfgengur sjukdoémur i raudum blédkornum)

- ef pu ert med flogaveiki (sja einnig ,,Notkun annarra lyfja samhlida Cleodette*)

- ef pu ert med rauda ulfa (SLE —; sjukdomur sem hefur ahrif & nattarulegt varnarkerfi likamans)

- ef pa ert med haekkud fitugildi i blddinu (of mikid priglyserid i bl6di) eda fjdlskyldusdégu um
pennan sjukdoém. Of mikid priglyserid i blédi hefur verid tengt aukinni haettu & myndun
brisbdlgu (bolgu i brisi)

- ef skurdadgerd er fyrirhugud eda vid langtima hreyfingarleysi (sja kafla 2 ,,Blodtappar*)

- ef pu hefur faett barn nylega ertu i aukinni heettu a ad fa bléotappa. Spyrdu leekninn hve fljétt
eftir barnsburd pa megir hefja toku Cleodette

- ef pa ert med bolgu i blaedum undir hidinni (grunna segablasedabolgu)

- ef pu ert med a&dahndta

- ef pu ert med sjukdom sem kom fyrst fram & medgéngu eda vid fyrri notkun kynhorména (t.d.
heyrnartap, bl6dsjukdom sem kallast porfyria, htdutbrot med blédrum & medgongu
(medgongublodrubdla), taugasjukdom sem veldur skyndilegum likamshreyfingum (rykkjadans,
Sydenhams chorea))

- ef pa ert med eda hefur einhvern tima fengid pungunarfreknur (upplitun i had, einkum andliti
eda halsi). Ef svo er skaltu fordast beint sdlarljos eda utfjolublatt 1jés

- ef pu ert med arfgengan ofsabjlg, geta lyf sem innihalda estrogen kallad fram einkenni eda gert
pau verri. PG skalt undir eins hafa samband vid laekni ef pu finnur fyrir einkennum ofsabjlgs
svo sem prota i andliti, tungu og/eda koki og/eda kyngingarerfidleikum eda ofsaklada asamt
ondunarerfidleikum.

BLODTAPPAR

Notkun samsettrar hormoénagetnadarvarnar a bord vid Cleodette eykur hettuna & blédtappa
samanborid vid enga notkun. I mjdg sjaldgaefum tilfellum getur blodtappi stiflad &dar og valdid
alvarlegum vandamalum.

Blddtappar geta myndast
- i blaeedum (nefnist ,,segamyndun i blazedum®’ eda ,,blaecdasegarek™)
- i slagaedum (nefnist ,,segamyndun i slagedum*™ eda ,,slagedasegarek*).

(134
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Ekki naest alltaf fullur bati eftir blodtappa. | mjog sjaldgefum tilfellum geta komid fram alvarleg

varanleg ahrif sem orsjaldan eru banveen.

Mikilvaegt er ad muna ad heildarahatta skadlegra blodtappa vegna Cleodette er litil

HVERNIG MA BERA KENNSL A BLOPTAPPA

Leita skal tafarlaust til leeknis ef vart verdur vio eftirfarandi teikn eda einkenni.

Hefur ordid vart vid eitthvad af pessum einkennum?

Hvad getur pad hugsanlega
verig?

e broti i 6drum fotlegg eda eftir blased fotleggjar, einkum ef
fylgir:
o verkur eda eymsli i fotlegg sem adeins kemur fram pegar
stadid er eda gengid
e aukin hitatilfinning i fétleggnum
¢ breyting & hudlit fotleggjar, t.d. folvi, rodi eda blami

Segamyndun i djapum
blasedum

e skyndileg, éutskyrd andnaud eda hradur andardrattur;
skyndilegur hosti an augljoésrar asteedu, sem blod getur
fylgt;

nistandi brjéstverkur sem kann ad aukast vid djupa éndun;
svimi eda sundl;

hradur eda 6reglulegur hjartslattur;

mikill kvioverkur;

Ef pd ert ekki viss skaltu reeda vid leekninn par sem sum af
pessum einkennum, eins og hdsti eda madi, geetu verid
mistUlkud sem veegara astand eins og syking i 6ndunarvegi (t.d.
,.kvef).

Lungnasegarek

Einkenni sem koma oftast fram i 6dru auga:
e skyndilegt sjéntap eda
e sarsaukalaus pokusyn sem getur proast yfir i sjontap

Segamyndun i blaad
sjonhimnu (bl6dtappi i auga)

e Dbrjostverkur, 6paegindi, prystingur eda tilfinning um Hjartaafall
herping eda prengsli fyrir brjosti, i handlegg eda undir
bringubeini;
e seddutilfinning, meltingarénot eda kéfnunartilfinning;
e (Gpagindi i efri hluta likamans sem leida Ut i bak, kjalka,
hals, handlegg og kvid;
aukin svitamyndun, 6gledi, uppkdst eda sundl;
o verulegt méttleysi, kvidi eda andnaud;
hradur eda 6reglulegur hjartslattur
e skyndilegt méttleysi eda dofi i andliti, handlegg eda fétlegg, | Heilaslag

einkum 6drum megin i likamanum;

e skyndilegt ringl, erfidleikar vid malnotkun eda skilning;
skyndilegar sjontruflanir i 6dru eda badum augum;

o skyndilegir erfidleikar vid gongu, sundl, jafnvaegisskortur
eda truflun & samhafingu;

e skyndilegur, mikill eda langvarandi hofudverkur &n
pekktrar astaedu;

e medvitundarleysi eda yfirlid med eda an krampa.




Stundum geta einkenni heilaslags stadid stutt yfir og gengio
nanast strax til baka en samt skal leita leeknishjalpar tafarlaust
par sem pu geetir verid i haettu 4 ad fa annad heilaslag.

e Droti og orlitill blami i atlim; Blodtappar sem stifla adrar
e verulegur magaverkur (bradir kvidverkir) adar

BLODTAPPAR | BLAZED

Hvad getur gerst ef blédtappi myndast i blased?
Notkun samsettra hormdnagetnadarvarna tengist aukinni haettu & bl6dtéppum i blazed
(segamyndun i bldedum). Hins vegar eru petta mjog sjaldgeefar aukaverkanir. Algengast er ad
peer komi fram & fyrsta &ri notkunar samsettrar hormdnagetnadarvarnar.

- Ef bl6dtappi myndast i &0 i fotlegg eda feeti getur pad valdid segamyndun i djapum blagedum.

- Ef blodtappi berst fra fotlegg og yfir i lunga getur hann valdid lungnasegareki.

- Orsjaldan kemur fyrir ad bl6dtappi myndist i blazed i 68ru liffaeri, svo sem auga (segamyndun i
blaaed sjonhimnu).

Hvenar er hattan & myndun blodtappa i blased mest?

Heettan & myndun bl6dtappa i blased er mest a fyrsta ari sem samsett hormonagetnadarvorn er tekin i
fyrsta skipti. Heettan getur einnig verid meiri ef pa byrjar aftur ad taka samsetta hormdnagetnadarvorn
(sama lyf eda annad lyf) eftir hlé i a.m.k. 4 vikur.

AQd fyrsta arinu lidnu minnkar haettan en han er alltaf orlitid meiri en ef engin samsett
hormdnagetnadarvorn er notud.

Pegar notkun Cleodette er hatt verdur haettan & bl6dtappa aftur eins og adur innan nokkurra vikna.

Hver er hattan & myndun bl6édtappa?
Haettan fer eftir edlislaegri hattu & blasedasegareki og tegund samsettrar hormdnagetnadarvarnar sem
tekin er.

Heildarhettan & bléotappa i fotlegg eda lunga med Cleodette er litil.

- Af peim 10.000 konum sem ekki nota samsetta hormoénagetnadarvérn og eru ekki pungadar fa
u.p.b. 2 blédtappa & ari.

- Af peim 10.000 konum sem nota samsetta hormdnagetnadarvorn sem inniheldur levonorgestrel,
noretisterén eda norgestimat munu u.p.b. 5-7 fa bl6dtappa 4 ari.

- Af peim 10.000 konum sem nota samsetta hormdnagetnadarvorn sem inniheldur dréspirenén a
bord vid Cleodette munu u.p.b. 9 til 12 konur fa bl6dtappa & ari.

- Heettan a pvi ad fa blodtappa er had sjikrasogu konunnar (sjé ,,pattir sem auka heettu 4
blodtappa‘ hér fyrir nedan).

Haetta & myndun bl6dtappa a
ari
Konur sem nota ekki samsetta hormonatoflu/-plastur/- U.p.b. 2 af hverjum
hring og eru ekki pungadar 10.000 konum
Konur sem nota samsetta hormonat6flu sem inniheldur U.p.b. 5-7 af hverjum
levonorgestrel, noretisterdn eda norgestimat 10.000 konum
Konur sem nota Cleodette U.p.b. 9-12 af hverjum
10.000 konum




pattir sem auka heaettu a blddtappa i blaaed

Haettan 4 blodtappa med Cleodette er litil en sumar adstaedur auka hattuna. Ahzttan er meiri:

- ef pa ert i mikilli yfirpyngd (likamspyngdarstudull eda BMI yfir 30 kg/m?);

- ef einhver nakominn attingi hefur fengid blddtappa i fotlegg, lunga eda annad liffaeri a unga
aldri (t.d. yngri en u.p.b. 50 &ra). Ef svo er getur verid ad pu sért med arfgenga
blédstorkutruflun;

- ef pu parft ad fara i skurdadgerd eda vid langvarandi hreyfingarleysi vegna meidsla eda
sjukddms, eda ef pu ert med fotlegg i gifsi. Naudsynlegt getur verid ad heetta notkun Cleodette
nokkrum vikum fyrir skurdadgerd eda medan pu getur litid hreyft pig. Ef pa parft ad heetta
notkun Cleodette skaltu spyrja l&ekninn hvenzr pu megir byrja ad nota pad aftur.

- med haekkandi aldri (einkum eftir u.p.b. 35 ara aldur);

- ef pa feeddir barn & sidustu vikum

Heettan & ad fa blodtappa eykst eftir pvi sem fleiri af pessum adsteedum eru fyrir hendi.

Flugferdir (>4 klst.) kunna ad auka timabundid hattuna & bl6dtappa, einkum ef fleiri pattir sem taldir
eru upp eiga vid pig.

Mikilvaegt er ad lata leekninn vita ef eitthvad af pessu 4 vid um pig, jafnvel pd pa sért ekki viss.
Laeknirinn kann ad akveda ad heetta verdi notkun Cleodette.

Segdu laekninum ef eitthvad af eftirfarandi adsteedum breytast medan & notkun Cleodette stendur, t. d.
ef nainn fjolskyldumedlimur faer segamyndun af 6pekktum &steedum; eda ef pu pyngist mikio.

BLODTAPPAR | SLAG/ED

Hvad getur gerst ef blédtappi myndast i slagaed?
Rétt eins og blodtappi i blaaed getur bléotappi i slagaed valdid alvarlegum vandamalum. Hann getur til
demis valdid hjartaafalli eda heilaslagi.

paettir sem auka hattu a bl6dtappa i slaged

Mikilveegt er ad vita ad heettan a hjartadfalli eda heilaslagi vegna notkunar Cleodette er mjog litil en

getur aukist:

- med haekkandi aldri (eftir u.p.b. 35 ara aldur);

- ef pu reykir. Ef pi notar samsetta hormonagetnadarvérn & bord vid Cleodette er pér radlagt ad
haetta ad reykja. Ef pu getur ekki haett ad reykja og ert eldri en 35 ara er hugsanlegt ad leeknirinn
radleggi pér ad nota adra tegund getnadarvarnar;

- ef pa ert i yfirpyngd;

- ef pa ert med haan blédprysting;

- ef einhver pér mjog ndkominn hefur fengid hjartaafall eda heilaslag snemma a avinni (innan vio
u.p.b. 50 &ra). Ef svo er getur verid ad pu sért i meiri heettu & ad f4 hjartaéfall eda heilaslag;

- ef b0 eda einhver pér mjog ndkominn erud med hatt fitugildi i bl6dinu (kolesterdl eda
priglyserid);

- ef pa feerd migreni, einkum migreni med fyrirbodaeinkennum;

- ef pa &tt vid hjartakvilla ad strida (lokukvilla, truflun & hjartsleetti sem nefnist gattatif)

- ef pa ert med sykursyki.

Ef fleiri en einn pessum pattum & vid um pig eda ef einhver peirra reynist mjog alvarlegur getur hattan
a bldotappa jafnvel aukist enn frekar.

Ef einhver af ofant6ldum pattum breytist medan pu notar Cleodette, til deemis ef pu byrjar ad reykja,
ef einhver ndkominn feer segamyndun af 6pekktum asteedum; eda ef pu pyngist mikid skaltu segja
leekninum fré pvi.



Cleodette og krabbamein

Brjostakrabbamein hefur komid fram svolitid oftar hja konum sem nota samsettar pillur, en ekki er
vitad hvort pad er vegna medferdarinnar. Pad getur t.d. verid ad fleiri a&xli greinist hja konum &
samsettum pillum pvi leeknirinn skodar peer oftar. Tidni &xla i brjéstum minnkar smam saman eftir ad
notkun samsettra getnadarvarnarlyfja sem innihalda hormén er heett. bad er mikilvaegt ad skoda
brjéstin reglulega og hafa samband vid leekninn ef hnatur finnst.

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra godkynja aexlum i lifur og i enn feerri tilvikum
illkynja &exlum i lifur hja notendum pillunnar. Haféu samband vid lekninn ef fram koma dvenju miklir
kvidverkir.

Gedraskanir

Sumar konur sem nota hormdénagetnadarvarnir, p.m.t. Cleodette, hafa tilkynnt um punglyndi og
dapurleika. bunglyndi getur verid alvarlegt og stundum leitt til sjalfsvigshugsana. Ef pa finnur fyrir
skapbreytingum og einkennum punglyndis skaltu hafa samband vid leekninn eins fljott og hagt er.

Milliblaedingar

A nokkrum fyrstu manudum notkunar Cleodette geta komid fram dventar blaedingar (bleeding utan
tofluhlés). Ef pessi bleeding kemur fram i meira en nokkra manudi eda byrjar ad koma fram ad
nokkrum manudum lidnum parf leeknirinn ad komast ad pvi hvad er ad.

Hvad 4 ad gera ef blaeding verdur ekki i tofluhléi

Ef allar toflurnar hafa verid teknar & réttan hatt, hvorki verid um ad reeda uppkost né nidurgang og
engin onnur lyf verid notud er mjog 6liklegt ad um pungun sé ad raeda.

Ef blaeding sem buist er vid verdur ekki tvisvar i r6d gaetir pu verid pungud. Hafou strax samband vio
leekninn. EKKi byrja a neesta spjaldi fyrr en 6ruggt er ad pa sér ekki pungud.

Notkun annarra lyfja samhlida Cleodette

Latio leekninn alltaf vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud. LAtid einnig adra lekna eda tannlaekna sem avisa 6orum lyfjum (eda lyfjafraeding) alltaf vita af
notkun Cleodette. beir geta sagt pér hvort pa purfir ad nota adrar getnadarvarnir (t.d. smokka) og pa, i
hve langan tima eda hvort breyta purfi notkun annarra lyfja sem pud notar.

Sum lyf
- geta haft ahrif & gildi Cleodette i bl6di
- geta dregid ar ahrifum taflnanna vid ad hindra pungun
- geta valdid 6veentum blaedingum.
Pau eru m.a.:
- ny notud vid medferd gegn
flogaveiki (t.d. primidon, fenytéin, barbitarét, karbamazepin, oxcarbazepin)
- berklum (t.d. rifampicin)
- HIV og lifrarb6lgu C sykingum (svokalladir préteasahemlar og bakritahemlar sem ekki eru
nukleosid svo sem ritonavir, nevirapin, efavirenz)
- sveppasykingum (t.d. griseofulvin, ketokénazol)
- lidagigt, lidhrérnun (arthrosis) (etoricoxib)
- haum blédprystingi i lungnaedum (bdsentan)
- nattarulyfid johannesarjurt

Cleodette getur haft ahrif & 6nnur lyf t.d.

- lyf sem innihalda cikl6sporin

- flogaveikilyfid lamotrigin (petta getur aukid tioni floga)

- tedfyllins (notad vid dndunarkvillum)

- tizanidins (notad vid vodvaverkjum og/eda vodvakrompum).




Ekki nota Cleodette ef pu ert med lifrarbdlgu C og tekur lyf sem innihalda
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eda
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, par sem pessi lyf geta valdid haekkun & lifrargildum (haekkun &
ALAT sem er lifrarensim).

Laeknirinn mun avisa pér annarri gerd getnadarvarnar adur en pa hefur medferd med pessum lyfjum.
Haegt er ad hefja toku Cleodette aftur u.p.b. 2 vikum eftir ad peirri medferd lykur. Sja kaflann ,,Ekki
ma nota Cleodette™.

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en dnnur lyf eru notud.

Notkun Cleodette med mat eda drykk
Cleodette ma taka med eda an matar, med svolitlu vatni ef porf krefur.

Rannsdknanidurstodur
Ef pu parft ad fara i blédrannsokn skaltu lata leekninn eda starfsfolk rannsoknastofunnar vita ad pu
takir pilluna, pvi getnadarvarnarlyf sem innihalda hormdén geta haft hrif & nidurstédur sumra profa.

Medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki mé taka Cleodette ef pu ert pungud. Ef pd verdur pungud & medan pa notar Cleodette, verdur pu
strax ad hetta ad taka getnadarvarnat6flurnar og hafa samband vid leekninn. Ef pa vilt verda pungud
getur pu haett ad nota Cleodette hvenar sem er (sja einnig ,,Ef haett er ad nota Cleodette®).

Brjostagjof
Notkun Cleodette er almennt ekki radlogd samhlida brjostagjof. Ef pu vilt taka pilluna samhlida
brjostagjof skalt pd hafa samband vid leekninn.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Engar upplysingar liggja fyrir sem benda til ad notkun Cleodette hafi &hrif & akstur eda notkun véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6orum koéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeeding.

Cleodette inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri filmuh(dadri t6flu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Cleodette inniheldur laktosa

Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en Cleodette er tekid inn.

3. Hvernig nota & Cleodette

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Takid eina toflu af Cleodette & hverjum degi, med svolitlu vatni ef porf krefur. Téflurnar ma taka hvort
sem er med eda an faedu, en paer skal taka & nokkurn veginn sama tima & hverjum degi.



Spjaldid inniheldur 21 t6flu. Vid hverja téflu er prentadur vikudagurinn sem taka skal téfluna. Ef pd
byrjar t.d. & midvikudegi tekur pt toflu sem ,,mi* stendur vid hlidina a. Fylgja skal 6rvunum a
spjaldinu par til allar toflurnar 21 hafa verid teknar.

ba eru engar toflur teknar i 7 daga. A pessum 7 toflulausu dogum (oft kallad t6fluhlé) atti ad byrja
blaeding. bessi bleding (,,frahvarfsblading*) byrjar yfirleitt & 2. eda 3. degi tofluhlésins.

A degi 8 eftir toku sidustu Cleodette toflunnar (p.e. eftir 7 daga téfluhlé) skalt pa byrja & naesta spjaldi,
hvort sem bladingunni er lokid eda ekki. betta pydir ad pu byrjar 4 6llum spjéldunum & sama vikudegi
0g bladingin atti ad verda & somu dogum i hverjum manudi.

Ef pd notar Cleodette & pennan hatt verndar lyfid einnig gegn pungun pa 7 daga sem toflurnar eru ekki
teknar.

Hvenar getur pa byrjad a fyrsta spjaldinu?

Ef pu hefur ekki notad getnadarvarnarlyf sem innihalda hormon s.l. manud

Byrjadu ao taka Cleodette & fyrsta degi tidahringsins (pad er a fyrsta degi tidableedinga). Ef pu byrjar
ad taka Cleodette a fyrsta degi tidablaedinga veitir lyfid strax vernd gegn pungun. PG getur einnig
byrjad & dégum 2-5 i tidahringnum, en pa verdur pu ad nota adra getnadarvorn (t.d. smokk) fyrstu

7 dagana.

Ef pu ert ad skipta af samsettu getnadarvarnarlyfi sem inniheldur hormon, skeidarhring eda plastri

PU getur byrjad ad taka Cleodette helst daginn eftir toku sidustu virku téflu (t6flunnar sem inniheldur
virk efni) fyrri pillunnar, en i sidasta lagi daginn eftir t6fluhlé fyrri pillunnar (eda eftir sidustu dvirku

toflu fyrri pillunnar). Fylgid radleggingum laeknisins ef skipt er af samsettum skeidarhring eda plastri.

Ef pu ert ad skipta af getnadarvorn sem inniheldur adeins progestégen (pillu, stungulyfi, vefjalyfi sem
innihalda adeins progestogen eda leginnleggi sem losar prégestogen)

PG getur skipt af pillu sem inniheldur adeins prégestégen hvada dag sem er (af vefjalyfi eda
leginnleggi, daginn sem pau eru fjarleegd, af stungulyfi pegar komid veri ad nastu inndaelingu) en i
6llum pessum tilvikum skal nota adra getnadarvorn (t.d. smokka) fyrstu 7 dagana sem téflurnar eru
teknar.

Eftir fosturlat
Fylgdu radleggingum leeknisins.

Eftir barneign
PU getur byrjad ad taka Cleodette 21 til 28 dégum eftir faedingu. Ef pa byrjar seinna en & degi 28 skal

nota adra getnadarvorn (t.d. smokk) fyrstu 7 dagana sem pu notar Cleodette.
Ef pu byrjar ad stunda kynlif eftir barneign adur en pu byrjar ad taka Cleodette (aftur) skalt pa ganga
ar skugga um ad pua sért ekki pungud eda bida eftir naestu tidablaedingu.

Ef bl ert med barn & brjosti og vilt byrja ad taka Cleodette (aftur) eftir barneign
Lestu kaflann ,,Medganga og brjostagjof.

Leitadu rdda hja lekninum ef pa ert ekki viss um hvengr pa att ad byrja.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Ekki hefur verid greint fra neinum alvarlegum afleidingum af toku of margra Cleodette taflna.

Ef nokkrar toflur eru teknar i einu getur pér ordid oglatt, pu kastad upp eda blett getur Gr leggdéngum.
Stalkur sem enn hafa ekki fengid sinar fyrstu tidablaeedingar en hafa fyrir slysni tekid lyfid geta jafnvel
fengio slikar blaedingar.



Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i égati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahds eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Cleodette

- Ef lidnar eru innan vid 12 klst. sidan taka atti toéfluna er vernd gegn pungun ekki skert. Taktu
téfluna um leid og pu manst eftir pvi og haltu &fram ad taka naestu téflur & réttum tima.

- Ef lidnar eru meira en 12 Kist. sidan taka atti téfluna er vernd gegn pungun skert. bvi fleiri
toflur sem hafa gleymst pvi meiri hetta er & pungun.

Heettan & o6fullnaegjandi vernd gegn pungun er mest ef pa gleymir t6flu i upphafi eda undir lok
spjaldsins. bvi skalt pu fylgja eftirfarandi reglum (sja skyringarmynd hér a eftir):

Gleymst hefur ad taka meira en eina toflu a pessu spjaldi
Hafdu samband vid laekninn.

Gleymst hefur ad taka eina toflu i viku 1

Taktu tofluna sem gleymdist um leid og pu manst eftir pvi, jafnvel p6 taka purfi tveer toflur & sama
tima. Haltu afram ad taka toflurnar & venjulegum tima og notadu vidbotargetnadarvorn nastu

7 daga, t.d. smokk. Ef pd hefur stundad kynlif i vikunni adur en gleymdist ad taka téfluna geetir pu
verid pungud. I slikum tilvikum skalt pt hafa samband vid laeekninn.

Gleymst hefur ad taka eina toflu i viku 2

Taktu tofluna sem gleymdist um leid og pu manst eftir pvi, jafnvel p6 taka purfi tveer toflur & sama
tima. Haltu afram ad taka toflurnar & venjulegum tima. Ahrif lyfsins til getnadarvarna eru ekki skert og
pbu parft ekki ad gera frekari vartdarradstafanir.

Gleymst hefur ad taka eina toflu i viku 3

pu att tvo valkosti:

1. Taktu t6fluna sem gleymdist um leid og pa manst eftir pvi, jafnvel p6 taka purfi tveer toflur &
sama tima. Haltu 4fram ad taka toflurnar & venjulegum tima. [ stad pess ad taka hlé & toflutdku
skalt pu byrja & naesta spjaldi.

Liklegast er ad blaeding verdi i lok seinna spjaldsins, en pu gatir einnig fengid litla bledingu
eda blaedingu sem likist tidableedingu medan & toku seinna spjaldsins stendur.

2. PU getur einnig heett ad taka toflurnar & spjaldinu og tekid strax 7 daga téfluhlé (skradu daginn
sem pu gleymdir ad taka toflu). Ef pa villt byrja ad taka nytt spjald a sama degi og pu ert von
skaltu taka hlé i minna en 7 daga.

Ef pa fylgir ofangreindum radleggingum helst getnadarvornin virk.

Ef einhverjar toflur & spjaldinu hafa gleymst og blaeding verdur ekki i fyrsta tofluhléi getur pad pytt ad
pa sér pungud. Hafdu samband vid leekni &dur en pua byrjar & nyju spjaldi.
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Nei

|

o Taktu tofluna sem gleymdist
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o Klaradu spjaldio

o Taktu tofluna sem gleymdist
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e Hattu strax ad taka Ur spjaldinu
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sem gleymdist medtalin)

e Byrjadu sidan & nasta spjaldi
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Ef pu feerd uppkost eda verulegan nidurgang

Ef pd kastar upp innan vid 3-4 klst. eftir ad hafa tekid toflu eda ef pd ert med verulegan nidurgang, er
heetta & ad virku efnin i téflunni frasogist ekki ad fullu i likamanum. pessar adstseedur eru ngestum peer
somu og ef pu gleymir ad taka toflu. Eftir uppkdst eda nidurgang skalt pu taka adra toflu ar varaspjaldi
eins fljétt og heegt er. Ef haegt er skal taka hana innan vid 12 Kist. fra pvi ad pu ert von ad taka téfluna.
Ef petta er ekki haegt eda meira en 12 klst. hafa 1i3id skalt pu fylgja radleggingum sem gefnar eru i ,,Ef
gleymist ad taka Cleodette*.

Blaedingum seinkad: pad sem pu parft ad vita

Jafnvel p6 pad sé ekki radlagt getur pu seinkad bleedingum med pvi ad taka strax nytt spjald af
Cleodette og klara pad i stad pess ad taka tofluhlé. bu gaetir fengid litla bleedingu eda blaedingu sem
likist tidablaedingu medan & toku taflna dr seinna spjaldinu stendur. Eftir venjulegt 7 daga téfluhlé skal
hefja toku & neesta spjaldi.

PU geetir leitad rdda hja laekninum adur en pa akvedur ad seinka blaedingum.

Fyrsta degi bleedinga breytt: pad sem pu parft ad vita

Ef pd tekur toflurnar samkveemt leidbeiningum hefjast blaedingar i vikunni sem pa tekur tofluhlé.

Ef pa vilt breyta pessum vikudegi skalt pu feekka toflulausu dégunum (en beim ma4 aldrei fjlga - 7 er
hamarkid!). Ef tofluhlé hefst t.d. yfirleitt & fostudegi og pu vilt breyta pvi i pridjudag (3 dogum fyrr)
skalt pu byrja ad taka nytt spjald 3 dégum fyrr en venjulega. Ef pu styttir t6fluhléid mjog mikid (t.d. i
3 daga eoa feerri) er ekki vist ad nein blaeding verdi pessa daga. P geetir sidan fengid litla blaedingu
eda blaedingu sem likist tidablaedingu.

Ef pu ert ekki viss um hvad & ad gera skaltu leita til laeknisins.

Ef heett er ad nota Cleodette

PG getur heett ad taka Cleodette hvener sem pu vilt. Ef pa vilt ekki verda pungud skalt pu spyrja
leekninn um adrar 6ruggar getnadarvarnir. Ef pa vilt verda pungud skalt pu hatta ad taka Cleodette og
bioa eftir tidablaedingu adur en pa reynir ad verda pungud. Pa er audveldara ad reikna Ut aaetladan
feedingardag.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Hafou
samband vid laekninn ef pa feerd einhverjar aukaverkanir, einkum ef paer eru alvarlegar og pralatar, eda
ef breytingar verda & heilsunni sem pa telur ad rekja megi til Cleodette.

Hafdu tafarlaust samband vid leekni ef pd finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi einkennum ofsabjlgs:
pbrota i andliti, tungu og/eda koki og/eda kyngingarerfidleikum eda ofsaklada &samt mégulegum
ondunarerfidleikum (sja einnig kaflann ,,VVarnadarord og vartdarreglur).

Aukin heetta a bl6dtéppum i blaeedum (blazdasegarek) eda blodtoppum i slagedum (slagaedasegarek)
er fyrir hendi hja 6llum konum sem nota samsettar horménagetnadarvarnir. Sja nanari upplysingar um
mismunandi ahzttu sem tengist notkun samsettra horménagetnadarvarna, i kafla 2 “Adur en byrjad er
a0 nota Cleodette”.

Hér & eftir er listi yfir aukaverkanir sem tengdar hafa verid notkun Cleodette.
Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum

- skapsveiflur
- hofudverkur
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- kvidverkur (magaverkur)

- prymlabélur

- verkur i brjostum, brjéstasteekkun, eymsli i brjéstum, sarsaukafullar eda oreglulegar blaedingar
- pyngdaraukning

Sjaldgaefar geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum
hvitsveppasyking (candida)

- ablastur (herpes simplex)

- ofnamisvidbrogo

- aukin matarlyst

- bunglyndi, taugaostyrkur, svefntruflanir

- naladofi, svimi

- sjontruflanir

- oreglulegur hjartslattur eda 6venju hradur hjartslattur

- blodtappi (segamyndun) i lungum (lungnasegarek), har bléoprystingur, lagur blédprystingur,
migreni, edahnutar

- seerindi i halsi

- 6gledi, uppkdst, bdlga i maga og/eda gérnum, nidurgangur, haegdatregda

- skyndilegur proti i hd og/eda slimhad (t.d. tungu eda halsi) og/eda kyngingarerfidleikar eda
ofsakladi asamt éndunarerfidleikum (ofsabjagur), harlos, exem, kladi, atbrot, hadpurrkur,
vandamal vegna feitrar htdar (flésupref)

- verkur i halsi, verkur i Gtlim, véovakrampar

- syking i pvagblddru

- hnatur i brjosti (gddkynja og illkynja), mjolkurframleidsla &n pess ad um pungun sé ad reda
(sjalfvakid mjolkurflaedi), blodrur & eggjastokkum, hitasteypur, tidateppa, miklar tidablaedingar,
utferd fra leggdngum, purrkur i leggéngum, verkur i grindarholi, 6edlilegar nidurstodur ur
strokum ar leghalsi, minnkud kynhvét

- vokvauppsofnun, préttleysi, mikill porsti, aukinn svitamyndun

- byngdartap

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum
astmi
- heyrnarskerding
- prymlarodi (einkennist af aumum raudleitum hnatum i hd)
- regnbogarodi (Utbrot med roda eda sarum sem likjast markskifu)
- Heettulegir bléotappar i blaaed eda slagd, til demis:
- i fotlegg eda feti (p.e. segamyndun i djupum blaaedum);
- i lunga (p.e. lungnasegarek);
- hjartaafall;
- heilaslag;
- minnihattar heilaslag eda timabundin einkenni sem likjast heilaslagi, sem nefnast skammvinnt
blédpurroarkast (TIA);
- bléaotappar i lifur, maga/pérmum, nyrum eda auga.

Heettan & ad f& bldotappa getur verid meiri ef adrir peettir eru fyrir hendi sem auka &haettuna (sja frekari
upplysingar i kafla 2 um peer adsteedur sem auka hettu a bl6dtéppum og um einkenni bl6dtappa).

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Cleodette
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Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeaeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Cleodette inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru etinylestradidl 0,02 mg og dréspirenén 3 mg.
- Onnur innihaldsefni eru:
- Toflukjarni: laktésaeinhydrat, forhleypt sterkja (mais), pévidén K-30 (E1201),
natriumkroskarmell6si, pélysorbat 80, magnesiumsterat (E572).
- Hua: Polyvinylalkéhél, ad hluta vatnsrofio, titantvioxio (E171), makrégdl 3350, talkim
(E553b), gult jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172), svart jarnoxio (E172).

Lysing a utliti Cleodette og pakkningastaerdir

Toflurnar eru bleikar, kringléttar, filmuhudadar toflur.

Cleodette fast i 6skjum med 1, 2, 3, 6 og 13 pynnuspjéldum, sem hvert um sig inniheldur 21 téflu.
Pynnuhulstur getur fylgt pynnupakkningunum.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi

Laboratorios Le6n Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera
24008 Navatejera, Leon

Spann

Umbodsadili & Islandi

Teva Pharma Iceland ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i februar 2023.
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