Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Cemisiana 0,03 mg/2 mg kalvopaallysteiset tabletit

etinyyliestradioli/dienogesti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéan ladkkeen ottamisen, silla se sisaltéda
sinulle tarkeita tietoja.
- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tarkeita tietoja yhdistelméaehkaisyvalmisteista:

. Oikein kaytettyiné ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkaisykeinoista.

o Ne lisdévéat hieman laskimo- ja valtimoveritulppien riskié erityisesti ensimmaisen kdyttdvuoden aikana
tai kun yhdistelméaehkaisyvalmisteen kayttd aloitetaan uudelleen vahintaan 4 viikon tauon jalkeen.

Tarkkaile vointiasi ja mene laakariin, jos arvelet, etta sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks. kohta 2

”Veritulpat”).

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mit& Cemisiana on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Cemisiana-valmistetta
Miten Cemisiana-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cemisiana-valmisteen sailyttaminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ocourLbME

1. Mita Cemisiana on ja mihin sita kdytetaan

o Cemisiana on la&kevalmiste

° raskauden ehkaisyyn (“ehkdisypilleri”).

o keskivaikean aknen hoitoon naisille, jotka haluavat kdyttédd suun kautta otettavaa
ehkaisyvalmistetta, kun soveltuvasta paikallishoidosta tai suun kautta otettavasta
antibioottihoidosta ei ole ollut apua.

. Jokainen 21 valkoisesta tabletista sisaltda pienen mééran naishormoni etinyyliestradiolia ja
dienogestia.

. 7 vihreaa tablettia eivat sisalld vaikuttavia aineita. Niitd kutsutaan myos lumetableteiksi.

. Tallaisia kahta eri hormonia siséltavid ehkaisytabletteja kutsutaan yhdistelmaehkaisytableteiksi tai
yhdistelmé&ehkaisyvalmisteiksi.

Kliinisissa tutkimuksissa Cemisiana-valmisteen on osoitettu lievittdvan naisilla aknea, joka johtuu
mieshormonien (nk. androgeenien) korostuneesta vaikutuksesta.

Etinyyliestradiolia ja dienogestia, joita Cemisiana siséltdd, voidaan joskus kayttdd myods muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilékunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Cemisiana-valmistetta

Yleista
Ennen kuin aloitat Cemisiana-valmisteen kéyttdmisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. On
erityisen tarkead, etté luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 “Veritulpat”.

Ennen kuin voit aloittaa Cemisiana-tablettien kayton, 14akéri esittadd sinulle kysymyksid sinun ja
lahisukulaistesi terveydentilasta. Laakari mittaa my0s verenpaineesi ja tekee, henkilokohtaisesta tilanteestasi
riippuen, mahdollisesti myds joitain muita tutkimuksia.

Tassé pakkausselosteessa kuvataan eri tilanteita, joissa Cemisiana-tablettien ké&ytto pitad lopettaa tai joissa
valmisteen ehkéisyteho on saattanut heikentyd. Naissa tilanteissa sinun on joko pidattaydyttava yhdynnasta
tai kaytettava ei-hormonaalista lisdehkaisya, kuten kondomia tai muuta estemenetelmaa. Ala kayta
rytmimenetelmé&a tai peruslammonmittausta. Nama menetelmat eivat ole luotettavia, silla Cemisiana
vaikuttaa ruumiinlammaossa ja kohdunkaulan eritteessa kuukautiskierron aikana tapahtuviin muutoksiin.

Cemisiana ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eikd muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivat muutkaan
hormoniehkaisyvalmisteet.

Akne lievittyy tavallisesti kolmen ja kuuden kuukauden vélilla hoidon aloittamisesta, ja paraneminen
voi Jatkua kuuden kuukauden jalkeenkin. Keskustele 1adkarin kanssa tarpeesta jatkaa hoitoa, kun
aloituksesta on kulunut kolmesta kuuteen kuukautta, ja sdannéllisesti sen jalkeen.

Milloin Cemisiana-valmistetta ei pida kayttaa

Al4 kayta Cemisiana-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin alla
mainituista tiloista, sinun on kerrottava siita ladkarille. Laakéari keskustelee kanssasi muista, sinulle
paremmin soveltuvista ehkdisymenetelmist.

Ala ota Cemisiana-valmistetta:

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonissa (syvé laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistdssa

° jos tiedét, etté sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus. esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteniinin puutos, antitrombiini 111:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-aineita
jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta ”Veritulpat™)

. jos sinulla on joskus ollut sydankohtaus tai aivohalvaus
jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua ja
joka voi olla sydankohtauksen ensimmainen merkki) tai ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA —
ohimenevan aivohalvauksen oireita)

° jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisata tukosten kehittymisen riskia
valtimoissasi:
. vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita
. erittain korkea verenpaine
. erittain korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
. sairaus nimeltd hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) haimatulehdus, johon liittyy erittdin suuri veren rasva-
ainepitoisuus (hypertriglyseridemia)

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) maksasairaus eikd maksan toiminta ole viel& palautunut
normaaliksi

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) hyvénlaatuinen tai pahanlaatuinen maksakasvain

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) tai epéill4&n olevan sukupuolielinten tai rintojen pahanlaatuinen
sairaus, johon sukupuolihormonit vaikuttavat (esim. rintasydpa tai kohdun limakalvon sydpa)

. jos sinulla esiintyy selittdméatonté verenvuotoa emattimesta




. jos olet allerginen etinyyliestradiolille, dienogestille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

. ala kayta Cemisiana-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja saat l4&kehoitoa, joka sisalta
ombitasviirin, paritapreviirin, ja ritonaviirin yhdistelméaa ja dasabuviiria, glekapreviirin ja
pibrentasviirin yhdistelmaa tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmaa (ks. myos
kohta ”"Muut ladkevalmisteet ja Cemisiana”).

Jos jokin edell&d mainituista tiloista ilmenee Cemisiana-valmisteen kdyton aikana, lopeta valmisteen kaytto
heti ja kysy neuvoa laakarilta. Silla vélin on k&ytettdva jotain muuta, ei-hormonaalista ehkdisymenetelméaa.
Lisétietoa, ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”.

Varoitukset ja varotoimet

Milloin on oltava erityisen varovainen Cemisiana-valmisteen suhteen

Milloin sinun pitaa ottaa yhteytta ladkariin?

Hakeudu valittémasti 1adkéarin hoitoon

° jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkité, ettd sinulla veritulppa jalassa (ts.
syvé laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), sydankohtaus tai aivohalvaus (ks.
kohta ”Veritulpat” (tromboosi) alempana).

Néiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset 16ydét kohdasta ”Miten tunnistan veritulpan”.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Cemisiana-valmistetta. Kerro
laékarille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.

Joissakin tilanteissa sinun tulee olla erityisen varovainen kayttdessasi Cemisiana-tabletteja tai muita
yhdistelméaehkaisytabletteja, ja saannolliset ladkarintarkastukset voivat olla tarpeen.

Kerro la8kérille myds silloin, jos jokin ndist4 tiloista ilmaantuu tai pahenee sind aikana, kun kaytat
Cemisiana-valmistetta:

° jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus (krooninen tulehduksellinen
suolistosairaus)

. jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE — immuunijarjestelméan vaikuttava sairaus)

. jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava veren
hyytymishairi®)

. jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin liittyvé sairaus)

o jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tété tilaa on esiintynyt
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin)
kehittymisen riski.

. jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkén aikaa (ks. kohta 2 ”Veritulpat™)

jos olet askettain synnyttanyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy laakaérilta, kuinka pian

synnytyksen jalkeen voit aloittaa Cemisiana-valmisteen kayton.

jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

jos sinulla on suonikohjuja

jos sinulla on syddmen lappdavika tai rytmihairioitéa

jos lahisukulaisellasi on rintasyopaa

jos sinulla on maksa- tai sappirakkosairaus tai sappikivia

jos sinulla on sapensalpauksesta johtuvaa keltaisuutta tai kutinaa

jos sinulla on kellanruskeita ihon varimuutoksia (maksaldiskid), erityisesti kasvoissa, tai jos sinulla on

ollut sellaisia raskauden aikana. Valta talloin voimakasta auringonvaloa tai ultraviolettisateilyé.




jos sinulla on tietynlainen hemoglobiinin muodostushairit (porfyria)

jos sairastat masennusta

jos sinulla on epilepsia

jos sinulla on Sydenhamin korea

jos sinulla on ollut raskaudenaikainen rakkulaihottuma (herpes gestationis)

jos sinulla on heikentynyt sisdkorvan kuulo (otoskleroosiin liittyvé kuulon heikkeneminen)

jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai
nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi liittyd hengitysvaikeuksia, ota heti yhteys laakériin.
Estrogeeneja siséltavat valmisteet saattavat aiheuttaa tai pahentaa perinndéllisen tai hankinnaisen
angioedeeman oireita.

VERITULPAT

Yhdistelméehkéisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Cemisiana-valmisteen, kaytto lisaa riskidsi saada veritulppa
verrattuna niihin, jotka eivat kdyta téllaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa voi tukkia
verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya
o laskimoihin (tall6in puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)
o valtimoihin (t&ll16in puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta).

Veritulpista ei aina toivu taydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmeté vakavia, pysyvia vaikutuksia, ja
erittain harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tarkead muistaa, etté kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa Cemisiana-valmisteen kayton
vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu valittémasti ladkarin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin naistd merkeista? Mika sairaus sinulla on
mahdollisesti?
o toisen jalan turvotus tai laskimon myétéinen turvotus Syvé laskimoveritulppa

jalassa, varsinkin kun siihen liittyy:

. kivun tai arkuuden tunne jalassa, mika saattaa tuntua
ainoastaan seistessa tai kavellessa

° lisddntynyt lammaontunne samassa jalassa

° jalan ihon varin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertavaksi

akillinen selittaméaton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia
akillinen yska ilman selvaa syyta; yskan mukana voi tulla | (keuhkoveritulppa)
veriyskoksia

pistava rintakipu, joka voi voimistua syvain hengitettaessa
vaikea pyorrytys tai huimaus

nopea tai epasaannollinen syddmen syke

vaikea vatsakipu

Jos olet epdvarma, keskustele asiasta la&karin kanssa, silla jotkin
néisté oireista (esim. ysk& ja hengenahdistus) voidaan sekoittaa
lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon (esim.
tavalliseen flunssaan).




Oireita esiintyy yleensa yhdessa silméassa: Verkkokalvon laskimotukos

valitén nddbnmenetys tai (veritulppa silméssa)
kivuton naén hamartyminen, mika voi edeté
nadénmenetykseen

rintakipu, epamiellyttava olo, paineen tunne, painon tunne | Sydankohtaus
puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa, késivarressa
tai rintalastan takana

taysinaisyyden tunne, ruoansulatushéiriot tai tukehtumisen
tunne

ylavartalossa epamiellyttava olo, joka séteilee selkéan,
leukaan, kurkkuun, késivarteen ja vatsaan

hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

erittain voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai
hengenahdistus

nopea tai epasaannollinen syddmen syke

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niisté 1dhes vélitonta ja tdydellista. Sinun pitéa silti
hakeutua valittomasti laékériin, koska vaarana voi olla toinen

akillinen kasvojen, kasivarsien tai jalkojen heikkous tai Aivohalvaus
tunnottomuus, varsinkin vartalon yhdelld puolella

akillinen sekavuus, puhe- tai ymmartamisvaikeudet
akillinen nadn heikentyminen joko toisessa tai molemmissa
silmissé

akillinen kavelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaation menetys

akillinen, vaikea tai pitkittynyt paansarky, jolle ei tiedetéd
syyta

tajunnan menetys tai pydrtyminen, johon saattaa liittya
kouristuskohtaus

aivohalvaus.
. raajan turvotus ja lieva sinerrys Muita verisuonia tukkivat
o voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) veritulpat

LASKIMOVERITULPAT

Mita voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

Y hdistelméaehkéisyvalmisteiden kayttoon on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisdantynyt riski. Nama haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmiten niité esiintyy
yhdistelmdehkaisyvalmisteen ensimmaisen kayttévuoden aikana.

Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvén laskimotukoksen (SLT).

Jos hyytyma l&htee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan
(keuhkoembolia).

Hyvin harvoin téllainen hyytyma voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmaén
(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin?



Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmadisen vuoden aikana, kun kaytat
yhdistelmaehkéisyvalmistetta ensimmaista kertaa elaméssési. Riski voi olla suurempi myads silloin, jos aloitat
yhdistelméehkaisyvalmisteen kayttdmisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintdan 4 viikon
tauon jalkeen.

Ensimmadisen vuoden jalkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun
yhdistelméehkaisyvalmistetta ei kayteta.

Kun lopetat Cemisiana-valmisteen kayton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman viikon
kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski?

Tama riski riippuu yksilollisesta veritulppariskistési ja kayttdamési yhdistelméehkaisyvalmisteen tyypista.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syva laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on kaiken

kaikkiaan pieni Cemisiana-valmistetta kayttaessa.

° Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kaytd mitadan yhdistelméehkaisyvalmistetta eivétka ole
raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

. Noin 5-7 naiselle 10 000:sta, jotka kayttavat levonorgestreelia, noretisteronia tai norgestimaattia
sisaltdvaa yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

° Noin 8-11 naiselle 10 000:sta, jotka kédyttavat dienogestia ja etinyyliestradiolia sisaltavaa
yhdistelmé&ehkaisyvalmistetta (kuten Cemisiana), kehittyy veritulppa vuoden aikana.

° Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jéljempand kohta *Tekijoita,
jotka liséavét riskidsi saada laskimoveritulpan™).

Veritulpan saamisen riski vuoden aikana
Naiset, jotka eivat kayta mitadn yhdistelma- Noin 2 naista 10 000:sta
ehkéisytablettia/-laastaria/-rengasta eivétké ole
raskaana

Naiset, jotka kayttavat levonorgestreelia, Noin 5-7 naista 10 000:sta
noretisteronia tai norgestimaattia siséltavaa
yhdistelméehkaisyvalmistetta

Naiset, jotka kayttavat Cemisiana-valmistetta | Noin 8-11 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lisaavat riskiasi saada laskimoveritulpan

Veritulpan riski on Cemisiana-valmistetta kaytettdessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat

riskid. Riskisi on suurempi:

° jos olet merkittavasti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

° jollakin lahisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessa nuorella ialla
(esim. alle 50-vuotiaana). Tassa tapauksessa sinulla saattaa olla perinndllinen veren hyytymishairio.

. jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitk&an jonkin vamman tai sairauden
takia tai jos sinulla on Kipsi jalassa. Cemisiana-valmisteen kdytté on ehka lopetettava muutamaa
viikkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et paase juurikaan lilkkkumaan. Jos sinun pita4 lopetettaa
Cemisiana-valmisteen kayttd, kysy laakarilta, milloin voit aloittaa kdytdn uudelleen.

o ian myota (etenkin yli 35-vuotiailla)

. jos olet synnyttanyt muutaman viikon sisalla.

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen my6td, mitd enemman erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla on.

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa valiaikaisesti lis4ta veritulpan riskid, erityisesti jos sinulla on jokin toinen
luettelossa mainittu riskitekija.

On tarkeé kertoa laékérille, jos jokin néisté tiloista koskee sinua, vaikka olisit epdvarma asiasta. Ladkari
saattaa paattaa, ettd sinun on lopetettava Cemisiana-valmisteen kaytto.



Kerro laékérille, jos jokin ylla olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kaytat Cemisiana-valmistetta,
esimerkiksi lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei tiedetd, tai jos painosi lisdantyy
huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT

Mita voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa?
Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia. Se
voi esimerkiksi aiheuttaa sydankohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoita, jotka lisaavat riskiasi saada valtimoveritulpan

On tarkedd huomata, ettd Cemisiana-valmisteen kdyttamisesta johtuvan sydankohtauksen tai aivohalvauksen

riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

° idn myo6ta (noin 35 ikdvuoden jalkeen)

° jos tupakoit. Kun kaytat yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Cemisiana-valmistetta,
tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli 35-vuotias,
laékari kehottaa sinua kayttamaan muun tyyppista raskaudenehkaisya.

° jos olet ylipainoinen

° jos sinulla on korkea verenpaine

jos jollakin lahisukulaisellasi on ollut sydankohtaus tai aivohalvaus nuorella ialla (alle 50-vuotiaana).

Tassé tapauksessa myos sinulla voi olla suurempi sydankohtauksen tai aivohalvauksen riski.

jos sinulla tai jollakin lahisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)

jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia

jos sinulla on jokin sydansairaus (lappavika tai rytmihairio, jota kutsutaan eteisvarinaksi)

jos sinulla on diabetes.

Jos yllamainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niistd on erityisen vaikea,
veritulpan saamisen riski voi olla vieldkin suurempi. Kerro laakarille, jos jokin ylla olevista tiloista muuttuu
sind aikana, kun kaytat Cemisiana-valmistetta, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lahisukulaisella todetaan
verisuonitukos, jonka syyta ei tiedetd, tai painosi lisdantyy huomattavasti.

Cemisiana ja syopa

Rintasy6paé on todettu hieman useammin yhdistelméehkéisytabletteja kéyttavilla naisilla, mutta sen
yhteyttd yhdistelméehkaisytablettien kayttdon ei tunneta. Yhdistelméaehkaisytabletteja kayttavia naisia
tutkitaan saanndéllisemmin ja on mahdollista, ettd kasvaimia todetaan sen vuoksi enemmén. Rintakasvainten
riski pienenee vahitellen yhdistelImé&ehkaisyvalmisteiden k&yton lopettamisen jalkeen. On tarkedé, etta tutkit
rintasi saanndllisesti ja otat yhteytta laakariin, jos havaitset mahdollisen kyhmyn.

Harvoissa tapauksissa ehkaisytablettien kayttdjilla on todettu hyvéanlaatuisia ja vield harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Yksittéistapauksissa ndma kasvaimet ovat johtaneet hengenvaarallisiin
sisdisiin verenvuotoihin. Ota yhteys l4&kériin, jos sinulla esiintyy epétavallisen voimakasta vatsakipua.
Jotkin tutkimukset viittaavat siihen, ettd ehkaisytablettien pitkdaikainen kayttd suurentaa kohdunkaulan
syovan riskid. Ei ole kuitenkaan selvad, missd médrin riskid suurentavat seksuaalikéyttdytyminen (esim.
usein vaihtuvat kumppanit) ja muut tekijat (esim. ihmisen papilloomavirus, HPV).

Psyykkiset hairiot

Jotkut hormonaalisia ehkaisyvalmisteita, myds Cemisiana-valmistetta kdyttavat naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan myos
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian yhteytté
l4&kariin, jotta voit saada neuvontaa.

Milloin taytyy kéantya laakarin puoleen?
Saannolliset ladkarintarkastukset:
Jos kéytét ehkéisytabletteja, 1a4kari kehottaa sinua kdymé&an tarkastuksissa saannollisesti. Tavallisesti



laékarintarkastuksessa pitaisi kdyda vahintadan kerran vuodessa.

Kaanny viipymatta lagkarin puoleen jos:

° huomaat muutoksen terveydentilassasi. Tdméa koskee etenkin muutoksia, jotka on mainittu kohdassa
Al ota Cemisiana-valmistetta”. Ota huomioon my®ds suvussasi esiintyvit sairaudet.

o tunnet kyhmyn rinnassasi

. kaytat myos muita ladkkeitd (ks. myos kohta "Muut ladkevalmisteet ja Cemisiana™)

. joudut olemaan vuodelevossa pitkan aikaa tai olet menossa leikkaukseen (kysy ladkariltd vahintdan
nelja viikkoa etukateen)

. sinulla on poikkeavaa, runsasta verenvuotoa emattimesta kuukautisten vélill&
olet unohtanut ottaa valkoisia tabletteja ensimmaisella tablettien ottoviikolla ja olet ollut yhdynnéssa
edeltévien 7 péivén aikana

° kuukautiset ovat jadneet tulematta kahdesti perakkain, vaikka olet ottanut valkoiset tabletit
saénnollisesti, ja epéilet olevasi raskaana.

Odottamaton vuoto kuukautisten valilla:

Cemisiana-valmisteen ensimmadisten kayttokuukausien aikana voi esiintyd odottamatonta vuotoa.
Epasaanndllinen verenvuoto emattimesta loppuu, kun elimistd on tottunut ehkéisytabletteihin (yleensa noin
3 tablettikierron kuluttua). Jos sinulla esiintyy runsaampaa, normaalia kuukautisvuotoa muistuttavaa
verenvuotoa eméattimestd tai useita paivid kestavaa vahaisté verenvuotoa eméattimestd, kaanny ladkarin
puoleen.

Jos kuukautiset jadvat tulematta:

Jos olet ottanut tabletit ohjeen mukaisesti, et ole oksentanut, sinulla ei ole ollut vaikeaa ripulia etka ole
kayttanyt muita ladkkeitd, on erittain epatodennékoista, etta olisit raskaana. Jatka Cemisiana-tablettien
ottamista tavalliseen tapaan.

Jos kuukautiset jaavat tulematta kahdesti perdkkéin tai jos et ole ottanut Cemisiana-tabletteja ohjeiden
mukaisesti ennen kuukautisten poisjaantia, on mahdollista, etté olet raskaana. Kaanny valittémasti ladkarin
puoleen. Al ota Cemisiana-tabletteja ennen kuin laakari on sulkenut raskauden pois.

Lapset ja nuoret
Cemisiana-valmistetta saa kayttaa vain ensimmaisten kuukautisten alkamisen jalkeen.

Muut ladkevalmisteet ja Cemisiana
Kerro laékarille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
laakkeita.

Jotkin l&&kkeet voivat aiheuttaa l&péisyvuotoa kuukautisten valilla ja/tai heikentdd Cemisiana-valmisteen
ehkaisytehoa.

Muiden ladkevalmisteiden vaikutukset Cemisiana-valmisteeseen

Kerro aina laakarille, mita laakkeita tai rohdosvalmisteita kaytat. Kerro myds muille 1aékkeitd maaraaville
la&kareille tai hammaslaékareille (tai apteekkihenkilokunnalle), ettd kdytat Cemisiana-tabletteja. He kertovat
sinulle, taytyyko sinun kéyttad lisdehkaisya (esimerkiksi kondomia), miten pitk&én lisdehkaisya tulee
kéyttaa, ja taytyyko jonkin muun tarvitsemasi ladkkeen kayttoon tehda muutoksia.

Erdat 1adkkeet

. voivat vaikuttaa Cemisiana-valmisteen pitoisuuteen veressa
. voivat heikentda ehkaisytehoa

. voivat aiheuttaa odottamatonta verista vuotoa.

Niit4 ovat esimerkiksi:
° ladkkeet, joita kédytetadn seuraavien sairauksien hoitoon:




. epilepsia (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
topiramaatti, felbamaatti)

o keuhkojen korkea verenpaine (bosentaani)

o tuberkuloosin hoitoon (esim. rifampisiini)

o HIV- ja C-hepatiitti-infektiot (nk. proteaasinestéjat ja ei-nukleosidirakenteiset
kaanteiskopioijaentsyymin estéjat, kuten ritonaviiri, nevirapiini, efavirentsi)

° sienitulehdukset (griseofulviini, ketokonatsoli)

° niveltulehdus, nivelrikko (etorikoksibi)

o makikuismaa sisaltavat rohdosvalmisteet.

Jos kaytat jotakin edelld mainituista ldakkeista, sinun on kaytettava tilapdisena lisdehkaisyna
estemenetelméaa (esim. kondomia) tai valittava jokin toinen ehkdisymenetelma. Estemenetelmaa on
kaytettava lisaehkaisyna toisen laakehoidon ja Cemisianan samanaikaisen kayton ajan ja vield 28 pdivan
ajan toisen ladkehoidon paattymisen jéalkeen.

Jos ladkehoito jatkuu vield Cemisiana-lapipainopakkauksen tablettien loppumisen jélkeen, vihreat
lumetabletit on jatettava ottamatta ja siirryttdva heti seuraavaan Cemisiana-lapipainopakkaukseen.

Jos pitkédkestoinen hoito jollakin edella mainituista ladkkeistd on tarpeen, sinun on valittava jokin toinen
luotettava ei-hormonaalinen ehk&isymenetelma.

Cemisiana-valmisteen vaikutukset muihin lagdkevalmisteisiin

Cemisiana voi vaikuttaa muiden ld&kkeiden tehoon. Téallaisia 14&kkeita ovat esimerkiksi:
epilepsialdéke lamotrigiini (samanaikainen kayttd voi johtaa epilepsiakohtausten lisddntymiseen)
siklosporiini

teofylliini (hengitysvaikeuksien hoitoon kaytettava laéke)

titsanidiini (lihaskivun tai lihaskouristusten hoitoon kaytettava laake).

Tutustu myds muiden sinulle madrattyjen valmisteiden pakkausselosteisiin.

Ala kayta Cemisiana-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja saat ld4kehoitoa, joka sisiltdd ombitasviirin,
paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmaa ja dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasviirin yhdistelmaa tai
sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmaa, silla tdma saattaa suurentaa maksatoimintaa
mittaavien verikokeiden tuloksia (ALAT-maksaentsyymiarvon suureneminen).

Laakari maaraa erityyppisen ehkaisyvalmisteen ennen naiden ladkkeiden kayton aloittamista.
Cemisiana-valmisteen kayttt voidaan aloittaa uudelleen noin 2 viikon kuluttua kyseisen hoidon
padttymisesti. Ks. kohta ”Ali ota Cemisiana-valmistetta”.

Vaikutukset laboratoriokokeisiin

Cemisiana-valmisteen kayttd voi vaikuttaa tiettyjen laboratoriokokeiden tuloksiin. Tallaisia kokeita ovat
mm. maksan, lisdimunuaiskuoren, munuaisten ja kilpirauhasen toimintaa mittaavat kokeet seka kokeet, joilla
mitataan tiettyjen proteiinien maaraé veressa (esim. rasvojen pilkkoutumiseen,
hiilihydraattiaineenvaihduntaan tai veren hyytymiseen ja fibriinin pilkkoutumiseen vaikuttavat proteiinit).
Muutokset pysyvat yleensa kuitenkin viitearvoalueella. Kerro ladkarille tai laboratoriohenkilokunnalle, etti
kéytat ehkaisytabletteja.

Cemisiana ruuan ja juoman kanssa
Cemisiana-tabletit voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman, tarvittaessa pienen vesimaaran kera.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.



Raskaus

Jos olet raskaana, ald kaytd Cemisiana-tabletteja. Jos tulet raskaaksi Cemisiana-tablettien kdyton aikana,
lopeta tablettien kaytto valittdmasti ja ota yhteys ladkariin. Jos haluat tulla raskaaksi, voit lopettaa
Cemisiana-valmisteen kdyton milloin tahansa (ks. mys kohta “Jos lopetat Cemisiana-valmisteen oton”).

Imetys
Yleisesti ottaen Cemisiana-valmistetta ei pida kayttad imetyksen aikana, silla maidontuotanto voi heikentya
ja pienia maaria vaikuttavia aineita voi erittya rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Mikaén ei viittaa siihen, ettd Cemisiana vaikuttaisi ajamiseen tai koneiden kéayttoon.

Lé&ake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtévia. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtéviin ladkehoidon aikana. La&kkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
laékarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epavarma.

Cemisiana sisaltaa laktoosia
Jos ladkari on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laakérisi kanssa ennen tdman
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Cemisiana-valmistetta otetaan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota yksi Cemisiana-tabletti joka péiva, tarvittaessa pienen vesimaaran kanssa. Niele tabletti kokonaisena.
Tabletin voi ottaa joko ruoan kanssa tai ilman, mutta se tulee ottaa joka paiva suunnilleen samaan aikaan.
Vuorokaudenajalla ei ole valid, kunhan pitdydyt valitsemassasi ajankohdassa.

Jokaisen Cemisiana-lapipainopakkauksen mukana on 7 tarraa, joihin on merkitty viikonpaivat. Niiden avulla
pystyt ottamaan oikeat tabletit helpommin. Valitse viikkotarra, joka alkaa péivana, jolloin alat ottaa
tabletteja. Jos esimerkiksi aloitat keskiviikkona, kédytd viikkotarraa, jossa on ensimmaisend merkintd "KE”,

Kiinnité viikkotarra ldpipainopakkauksen yldreunaan, jossa on teksti ”Kiinnitéd viikkotarra tdhén".
Ensimmadinen paivé tulee t&lléin ensimmaisen tabletin ylapuolelle.

Jokaisen tabletin ylapuolella nakyy nyt pdivan lyhenne, ja ndet, oletko ottanut tietyn paivan tabletin. Nuolet
osoittavat tablettien ottamisjérjestyksen.

Kuukautisten (ns. tyhjennysvuodon) pitéisi alkaa niiden 7 pdivan aikana, jolloin otat vihreitd lumetabletteja.
Vuoto alkaa yleensa 2—3 pdivan kuluessa viimeisen valkoisen tabletin ottamisesta. Aloita seuraava
lapipainopakkaus 8. paivéna viimeisen valkoisen Cemisiana-tabletin ottamisesta (eli 7 paivaa kestévén
vihreiden tablettien oton jalkeen) riippumatta siitd, onko vuoto loppunut. Tdma tarkoittaa, ettd aloitat uuden
lapipainopakkauksen aina samana viikonpdaivani ja etta tyhjennysvuoto tulee suunnilleen samaan aikaan
joka kuukausi.

Kun kéytat Cemisiana-tabletteja ndiden ohjeiden mukaisesti, ehkaisysuoja sdilyy myo6s 7 péivan
lumetablettijakson ajan.

Milloin ensimmaisen l&pipainopakkauksen voi aloittaa?

. Kun et ole kayttanyt hormonaalista ehk&aisyvalmistetta edelténeen kuukauden aikana:
Aloita Cemisiana-tablettien kéytté kierron ensimmaisena pdivana (= ensimmaisend vuotopéivana).
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. Vaihto toisesta yhdistelméehkaisytabletista:

Aloita Cemisiana-tablettien kéyttd mieluiten aiemman tablettivalmisteen viimeisen vaikuttavia aineita
siséltavan tabletin ottamista seuraavana péivana, mutta viimeistadn aiemman tablettivalmisteen kaytossa
pidettdvan tablettitauon jalkeisend paivana tai viimeisen vaikuttavia aineita sisaltdiméattoman lumetabletin
ottoa seuraavana paivana.

° Kun siirryt Cemisiana-tabletteihin ehkaisyrenkaasta tai -laastarista:

Aloita Cemisiana-tablettien kayttdé mieluiten kiertokohtaisen pakkauksen viimeisen ehkaisyrenkaan tai -
laastarin poistopdivand, mutta viimeistaan silloin, kun seuraava ehkaisyvaline olisi pitanyt asettaa
paikalleen.

. Kun siirryt Cemisiana-tabletteihin pelkk&a progestiinia sisaltavasta valmisteesta (ehkaisytabletti
[minipilleri], implantaatti, injektio tai progestiinia vapauttava kohdunsisdinen ehkaisin):

Voit vaihtaa pelkkaa progestiinia sisdltavét ehkéisytabletit Cemisianaan milloin tahansa (tai aloittaa

Cemisianan kayton sind paivéna, jolloin implantaatti tai kohdunsisdinen ehkaisin poistetaan tai jolloin sinun

olisi m&dra saada seuraava injektio). Lisaksi sinun tulee kayttad lisdehkéisyéd 7 ensimmaisen Cemisiana-

tablettipdivan ajan.

° Jos haluat kayttaa Cemisiana-tabletteja ensimmaisella raskauskolmanneksella tapahtuneen
keskenmenon jélkeen
Keskustele asiasta ladkarin kanssa. Periaatteessa Cemisiana-tablettien kaytén voi aloittaa heti.

° Jos haluat kayttaa Cemisiana-tabletteja toisella raskauskolmanneksella tapahtuneen keskenmenon tai
synnytyksen jalkeen

Jos haluat aloittaa Cemisiana-tablettien kayton, 1aakari suosittelee kayton aloittamista 21-28 péivéan kuluttua

synnytyksesta tai toisella raskauskolmanneksella tapahtuneesta keskenmenosta. Jos aloitat Cemisiana-

valmisteen kaytén mydhemmin, kéyta liséksi jotain estemenetelmaa (esim. kondomia) 7 ensimmaisen

Cemisiana-tablettipdivan ajan.

Jos olet ollut yhdynnéssa ennen kuin aloitat Cemisiana-valmisteen kayton, varmista, ettet ole raskaana, tai
odota seuraavien kuukautisten alkamista.

. Jos haluat imettda synnytyksen jélkeen ja aloittaa Cemisiana-tablettien kayton:
Lue kohta "Imetys”.

Jos otat enemman Cemisiana-valmistetta kuin sinun pitéaisi

Cemisiana-tablettien yliannostuksen ei ole ilmoitettu aiheuttaneen vakavia haittavaikutuksia.

Usean tabletin ottaminen samanaikaisesti voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja verenvuotoa
emattimestd. Myos tytoilla, joiden kuukautiset eivat ole vield alkaneet ja jotka ottavat tata valmistetta
vahingossa, voi esiintyd verenvuotoa. Jos lapsi on ottanut Cemisiana-tabletteja, on k&&nnyttava ladkarin
puoleen.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1a4kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Cemisiana-valmistetta
Lépipainopakkauksen 4. rivin vihredt tabletit ovat lumetabletteja. Jos unohdat ottaa jonkin ndista tableteista,
se ei vaikuta Cemisiana-tablettien luotettavuuteen. Heité pois unohtunut lumetabletti.

o Jos yhden valkoisen tabletin unohtamisesta on kulunut alle 12 tuntia, valmisteen ehkaisyteho ei ole
heikentynyt. Ota unohtunut tabletti heti kun muistat ja seuraavat tabletit normaaliin
tabletinottoaikaan.

. Jos yhden valkoisen tabletin unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia, valmisteen ehkaisyteho voi olla
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heikentynyt. Mita useamman tabletin unohdat, sitd suurempi raskaaksi tulemisen riski on.
Ehkaisytehon heikkenemisen riski on erityisen suuri, jos unohdat ottaa valkoisia tabletteja
lapipainopakkauksen alku- tai loppupédéstd. Noudata sen vuoksi seuraavia ohjeita.

Olet unohtanut ottaa lapipainoliuskasta useamman kuin yhden valkoisen tabletin
Ota yhteys laakariin.

Olet unohtanut yhden valkoisen tabletin viikolla 1:

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa. Jatka
tablettien ottamista normaaliin aikaan ja kayta liséehkéisya (esim. kondomia) seuraavien 7 paivan ajan. Jos
olet ollut yhdynnéssa tabletin unohtamista edeltdneen viikon aikana, raskaus on mahdollinen. Ota tall6in
yhteys laakériin.

Olet unohtanut yhden valkoisen tabletin viikolla 2:

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa. Jatka
tablettien ottamista tavanomaiseen aikaan ja ota seuraava. Ehkaisyteho ei heikenny, jos tabletit on otettu
ohjeiden mukaan tabletin unohtamista edeltavien 7 pdivan aikana. Liséehkéisya ei tarvita. Jos olet unohtanut
useamman kuin yhden tabletin, sinun on kéytettavéa lisdehkéisya 7 paivan ajan.

Olet unohtanut yhden valkoisen tabletin viikolla 3:
Voit valita jommankumman seuraavista kahdesta vaihtoehdosta eik& sinun tarvitse kéyttaa lisdehkaisyd, jos
tabletit on otettu ohjeiden mukaan tabletin unohtamista edeltdvien 7 péivén aikana.

1. Ota unohtunut valkoinen tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla
kertaa. Jatka tablettien ottamista normaaliin aikaan. Al4 ota timan lapipainopakkauksen vihreité
tabletteja, vaan aloita heti uusi lapipainopakkaus. Kuukautiset tulevat todennakdisesti vasta toisen
lapipainopakkauksen lopussa, mutta toisen lapipainopakkauksen valkoisten tablettien kayton aikana
voi esiintya tiputtelu- tai lapaisyvuotoa.

TAI

2. Voit my0ds lopettaa valkoisten tablettien ottamisen kyseisesté lapipainopakkauksesta ja siirtyd suoraan
vihreisiin tabletteihin (kirjoita muistiin péivé, jolloin unohdit ottaa tabletin). Jos haluat aloittaa uuden
lapipainopakkauksen samana paivana kuin muulloinkin, ota vihreita tabletteja alle 7 paivaa.

Jos olet unohtanut ottaa jonkin lapipainoliuskan tabletin ja kuukautiset eivét tule ensimmaisen vihreiden
lumetablettien ottojakson aikana, saatat olla raskaana. Ota yhteys l&&kériin, ennen kuin aloitat seuraavan
lapipainopakkauksen.

Mité tehd4, jos sinulla on ripuli tai voimakasta oksentelua

Jos oksennat 3—4 tunnin sisélla tabletin ottamisesta tai sinulla on vaikea ripuli, tabletin vaikuttavat aineet
eivét ehkd ehdi imeytya kokonaan elimistdosi. Tilanne on lahes sama kuin jos unohtaisit ottaa tabletin. Jos
oksennat tai ripuloit, ota uusi tabletti varalla olevasta lapipainopakkauksesta mahdollisimman pian. Jos
mahdollista, ota uusi tabletti 12 tunnin sisalla siit4, kun normaalisti otat tabletin. Jos tdma ei ole mahdollista
tai aikaa on kulunut jo yli 12 tuntia, noudata ohjeita, jotka on annettu kohdassa ”Jos unohdat ottaa
Cemisiana-valmistetta”.

Kuukautisten siirtdminen: Tarkeaa tietoa

Vaikkei kuukautisten siirtdmista suositella, voit siirtdd kuukautisia jattdmalla valiin vihreat lumetabletit ja
aloittamalla heti uuden Cemisiana-lapipainopakkauksen. Voit jatkaa tablettien ottamista siihen asti, kunnes
haluat kuukautisten alkavan. Lopeta tablettien ottaminen kuitenkin viimeistaan silloin, kun toinen
lapipainopakkaus on kaytetty loppuun. Toisen lapipainopakkauksen aikana voi esiintyd vahéisté tai
kuukautisten kaltaista vuotoa. Aloita seuraava liuska vihreiden tablettien tavanomaisen 7 péivan ottojakson
jalkeen.
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Voit kysya laakarilta neuvoa ennen kuin siirrat kuukautisiasi.

Kuukautisten alkamispéaivan muuttaminen: Tarkeaa tietoa

Jos otat tabletit ohjeiden mukaisesti, kuukautisesi alkavat aina suunnilleen samana péivéné neljan viikon
valein. Jos haluat muuttaa tata paivad, vahenna vihreiden tablettien ottopaivien maaraa (ala koskaan pidenna
sitd). Jos kuukautisesi alkavat yleensd perjantaina ja haluat vaihtaa sen tiistaihin (3 paivéa aikaisemmin), ota
ensimmainen tabletti seuraavasta l&pipainopakkauksesta 3 paivaa tavallista aikaisemmin. Jos vihreiden
tablettien ottojakso on lyhyt (esim. 3 paivaa tai lyhyempi), vuoto voi jaada tulematta lumetablettijakson
aikana. Sen jalkeen voi esiintyd véahaista tai kuukautisten kaltaista vuotoa.

Jos et ole varma siitd, miten sinun tulisi toimia, pyyda neuvoa laakarilta.

Jos lopetat Cemisiana-valmisteen oton
Voit lopettaa Cemisiana-tablettien k&yton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy laakarilta
muista luotettavista ehkaisymenetelmista.

Jos haluat tulla raskaaksi, lopeta Cemisiana-tablettien kayttd ja odota kuukautisten alkamista, ennen kuin
yritét tulla raskaaksi. Silloin laskettu aika pystytddn méaarittdmaan helpommin.
Lopettamisen jalkeen normaalin kuukautiskierron palautumiseen voi kulua jonkin aikaa.

Erityisryhmid koskevia lisatietoja
Kaytto lapsille ja nuorille
Cemisiana-valmistetta saa kayttaa vain ensimmaisten kuukautisten alkamisen jalkeen.

1akkaat potilaat
Cemisiana-valmistetta saa kayttaa vain ennen vaihdevuosia.

Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta
Cemisiana-valmistetta ei saa kdyttaa naisilla, joilla on vaikea maksasairaus (ks. kohta 2 ”Ala ota Cemisiana-
valmistetta™).

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta
Cemisiana-tablettien kayttoa ei ole tutkittu naisilla, joilla on munuaisten vajaatoiminta. Saatavilla olevien
tietojen perusteella hoitoa ei tarvitse muuttaa kyseisessa potilasryhméssa.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niit4 saa.

Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeasti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua Cemisiana-valmisteesta, kerro asiasta
laékarille.

Kaikilla yhdisteImédehkaisyvalmisteita kayttavilla naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisétietoja
yhdistelmé&ehkaisyvalmisteiden kayttamisen riskeisté kohdasta 2 ”Mita sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat
Cemisiana-valmistetta”.

Cemisiana-valmisteeseen liittyvat vakavat haittavaikutukset on kuvattu kohdassa ”Milloin on oltava erityisen
varovainen Cemisiana-valmisteen suhteen”. Lue ndma kohdat huolellisesti ja ota tarvittaessa pikaisesti
yhteytté 1aakariin.

Etinyyliestradiolia/dienogestia koskevissa kliinisissé tutkimuksissa on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:
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Vakavat haittavaikutukset:

Ota heti yhteys laakariin, jos sinulle ilmaantuu mika tahansa seuraavista angioedeeman oireista: kasvojen,
kielen ja/tai nielun turvotus ja/tai nielemisvaikeudet tai nokkosihottuma, johon voi liittyd hengitysvaikeuksia
(ks. my0s kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdén 1 kayttajalla 10:sta):
. paansarky
° rintojen kipu, mukaan lukien epdmukava tuntemus rinnoissa ja rintojen arkuus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 100:sta):

. emétin- ja/tai ulkosynnytintulehdus, eméttimen hiivatulehdus (kandidiaasi, muut emétin- ja/tai

ulkosynnytintulehdukset)

ruokahalun voimistuminen

masentuneisuus

migreeni, Kiertohuimaus

verenpaineen nousu tai lasku

vatsakipu (mukaan lukien vatsan turvotus), pahoinvointi, oksentelu tai ripuli

akne, hiustenlahto, ihottuma, kutina

poikkeavat kuukautiset, mukaan lukien runsaat kuukautiset, niukat kuukautiset, harvat kuukautiset ja

kuukautisten poisjaanti

. valivuodot (verenvuoto eméttimestd ja epasaanndllinen vuoto kuukautisten valilld), Kivuliaat
kuukautiset

o eritevuoto sukuelimistéd/emattimestd, munasarjakystat, sisdsynnytinten kipu, rintojen suureneminen,
rintojen turvotus

. vasymys, heikotus, huonovointisuus

° painonnousu.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén 1 kayttajalla 1 000:sta):
o munasarjojen tai munanjohtimien tulehdus, virtsatietulehdus, virtsarakkotulehdus, rintatulehdus,
kohdunkaulan tulehdus, sienitulehdukset (esim. Candida), virustulehdukset (esim. huuliherpes),
influenssa, keuhkoputkitulehdus, poskiontelotulehdus, yldhengitystietulehdukset
hyvanlaatuiset kohdun lihaskasvaimet (myoomat), hyvanlaatuiset rintojen rasvakudoskasvaimet
veren punasoluméaaran pieneneminen (anemia)
allergiset reaktiot
miesmaiset piirteet naisella
ruokahaluttomuus
masennus, psyykkiset hairiot, unettomuus, unihdiriét, aggressiivisuus
aivojen tai sydamen verenkiertohdiriot, lihashéiriot, jotka voivat aiheuttaa esimerkiksi poikkeavia
asentoja (dystonia)
silmien kuivuus tai arsytys, silmévaivat, ndén hamértyminen
akillinen kuulon menetys, korvien soiminen tai muu &ani korvissa (tinnitus), huimaus, kuulon
heikentyminen
. nopea sydédmen syke
. laskimotulehdus, korkea alapaine, huimaus tai pyértyminen noustaessa seisomaan istuma-asennosta
tai makuuasennosta, kuumat aallot, suonikohjut, laskimohdiriét, kipu laskimoissa
. haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:
. jalassa tai jalkaterdssé (ts. syva laskimotukos)
keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)
sydankohtaus
aivohalvaus
pieni& tai ohimenevid aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimeneva aivoverenkiertohdirio eli
TIA)
° veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silmassa.
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Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on muita tata riskid suurentavia sairauksia
tai tiloja (ks. kohdasta 2 lisétietoja veritulppien riskia suurentavista sairauksista ja tiloista seka
veritulpan oireista).

astma, nopea tai syva hengitys

mahan seinaman tulehdus, suolitulehdus, ruoansulatusvaivat

allerginen ihotulehdus, ihottuma (esim. neurodermatiitti), kutiava, punoittava ja polttava ihottuma
(ekseema), ihosairaus, jossa esiintyy paksuuntuneita, punoittavia ihottumal&iskia (psoriaasi), voimakas
hikoilu, ihon varimuutokset tai -hairiét (maksalaiskat), rasvan liikaeritys talirauhasista, hilse, vartalon
ja kasvojen liiallinen karvankasvu (hirsutismi), ihomuutokset, appelsiini-iho (selluliitti), ihon punainen
néppyld, jonka ympérilla on verkkomainen verisuonimuodostelma (hdméahékkiluomi)

selkékipu, luusto-, nivel- ja lihaskipu, raajakipu

kohdunkaulan pinnan poikkeava solukasvu, kipu tai kysta munanjohtimissa ja munasarjoissa, kysta
rinnoissa, kipu/kouristukset yhdynnéan aikana, maitomainen eritevuoto rinnoista, kuukautisvaivat
rintakipu, késien, nilkkojen tai jalkaterien turvotus, flunssankaltaiset oireet, tulehdus, kuume,
artyneisyys

veren rasva-arvojen kohoaminen (triglyseridi- ja kolesteroliarvojen kohoaminen), painonlasku, painon
vaihtelu

synnynnaisten, yliméaréisten maitorauhasten turvotus rintojen ulkopuolella.

Muut haittavaikutukset, joita on havaittu etinyyliestradiolin/dienogestin kayttajilla mutta joiden
tarkka yleisyys ei ole tiedossa:

Mielialan ailahtelu, seksuaalivietin voimistuminen tai heikentyminen, piilolinssien huono sieto,
nokkosihottuma, iho- ja/tai limakalvoreaktio ja ihottuma, kyhmyt, rakkulamuodostus tai kudoskuolio
(kyhmyruusu tai erythema multiforme), eritevuoto rinnoista, nesteen kertyminen elimistoon.

Kasvaimet

rintasydvan ilmaantuvuus on lievésti suurentunut etinyyliestradiolin/dienogestin kayttajilla. Koska
rintasyOpa on harvinainen alle 40-vuotiailla naisilla, rintasy®évén riski on pieni verrattuna
kokonaisriskiin. Lisatietoa, ks. kohta ”Cemisiana ja syopa”.

maksakasvaimet (hyvan- ja pahanlaatuiset)

kohdunkaulan syopa.

Muut tilat

naiset, joilla on hypertriglyseridemia (veren suurentunut rasvapitoisuus, joka suurentaa
haimatulehduksen riskié yhdistelméehkéisytablettien kdyton yhteydessé)

korkea verenpaine

sellaisten sairaustilojen ilmaantuminen tai paheneminen, joiden yhteydesta
yhdistelméehkéisytablettien kdyttdon ei ole pitdvad nayttdd: sapensalpaukseen liittyva keltaisuus ja/tai
kutina, sappikivimuodostus, porfyria (aineenvaihduntahairid), systeeminen lupus erythematosus eli
punahukka (krooninen autoimmuunisairaus), hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (veren
hyytymishdirid), Sydenhamin korea (neurologinen hairid), herpes gestationis (raskaudenaikainen
ihosairaus), otoskleroosiin liittyva kuulon menetys

naiset, joilla on perinndllinen angioedeema (oireita ovat esim. silmien, suun ja nielun turvotus), silla
ulkoisesti kéytettavien estrogeenivalmisteiden kdytto voi aiheuttaa tai pahentaa angioedeeman oireita
maksatoiminnan héiritt

glukoosinsiedon muutokset tai vaikutus perifeeriseen insuliiniresistenssiin

crohnin tauti, haavainen paksusuolitulehdus

maksal&iskat.

Yhteisvaikutukset

muiden ladkkeiden (esim. rohdosvalmiste makikuisman tai epilepsian, tuberkuloosin, HIV-infektion
tai muiden infektioiden hoitoon kaytettavien ladkkeiden) ja ehkéisytablettien yhteisvaikutukset voivat
aiheuttaa odottamatonta vuotoa ja/tai ehkaisyvalmisteen tehon pettdmisen. Ks. kohta ”Muiden
laékevalmisteiden vaikutukset Cemisiana-valmisteeseen”.
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Muut etinyyliestradioliin/dienogestiin liittyvat vakavat reaktiot ja niihin liittyvat oireet on kuvattu kohdassa
”Varoitukset ja varotoimet”.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé& koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Cemisiana-valmisteen séilyttaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaaréa tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyté alle 25 °C. Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.

Laakkeita ei pida heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mita Cemisiana sisaltaa

Yhdessa Cemisiana-liuskassa on 21 valkoista vaikuttavaa ainetta sisaltavaa tablettia 1., 2. ja 3. rivilla ja
7 vihredd lumetablettia 4. rivilla.

Vaikuttavaa ainetta sisaltavat tabletit

- Vaikuttavat aineet ovat etinyyliestradioli ja dienogesti. Yksi valkoinen tabletti siséltad 0,03 mg
etinyyliestradiolia ja 2 mg dienogestia.

- Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, maissitarkkelys, povidoni K-30.

Kalvopaallyste: hypromelloosi 2910, makrogoli 400 ja titaanidioksidi (E171).

Lumetabletit

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, maissitarkkelys, povidoni K-30, piidioksidi,
kolloidinen, vedeton.

Kalvopaallyste: hypromelloosi 2910, triasetiini, polysorbaatti 80, titaanidioksidi (E171), indigokarmiini
(E132) ja keltainen rautaoksidi (E172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vaikuttavaa ainetta sisaltava tabletti on valkoinen, pyored, kalvopaallysteinen tabletti, jonka lapimitta on
noin 5,0 mm.

Lumetabletti on vihred, pyored, kalvopéallysteinen tabletti, jonka Iapimitta on noin 5,0 mm.
Cemisiana-valmistetta on saatavilla 28, 3 x 28, 4 x 28 ja 6 x 28 kalvopaallysteisen tabletin pakkauksissa
(21 vaikuttavaa ainetta sisaltavaa tablettia ja 7 lumetablettia).
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Léapipainopakkausten mukana voi tulla kotelo lapipainopakkausta varten.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéépenhamina S, Tanska

Valmistaja:
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.10.2022
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Bipacksedel: Information till anvandaren
Cemisiana 0,03 mg/2 mg filmdragerade tabletter
etinylestradiol/dienogest

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

° De ar en av de mest palitliga reversibla preventivmetoder som finns om de anvénds korrekt

° Risken for en blodpropp i vener eller artarer okar nagot, speciellt under det forsta aret eller nar
kombinerade hormonella preventivmedel bérjar anvandas igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller
langre

Var uppmérksam och kontakta lakare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se avsnitt 2

”Blodproppar™).

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Cemisiana ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Cemisiana

Hur du tar Cemisiana

Eventuella biverkningar

Hur Cemisiana ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocouprwhE

1. Vad Cemisiana ar och vad det anvands for

o Cemisiana &r ett lakemedel
° for att forhindra graviditet (p-piller)
o for behandling av kvinnor med mattlig akne som samtycker till att ta p-piller efter

behandlingssvikt med lampliga lokala eller orala antibiotikabehandlingar.

° Var och en av de 21 vita filmdragerande tabletterna innehaller en liten méangd av de kvinnliga
kdnshormonerna etinylestradiol och dienogest.

o De 7 grona filmdragerande tabletterna innehaller inga aktiva substanser och kallas ocksa
placebotabletter.

. P-piller som innehaller tva hormoner kallas for kombinerade p-piller eller kombinationspiller.

Hos kvinnor hos vilka en uttalad effekt av manliga hormoner (s.k. androgener) orsakar akne har kliniska
studier bevisat att Cemisiana lindrar detta tillstand.

Etinylestradiol och dienogest som finns i Cemisiana kan ocksa vara godkanda for att behandla andra

sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du tar Cemisiana

Allmant
Innan du borjar anvénda Cemisiana ska du l&sa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det &r sérskilt
viktigt att du laser om symtomen pa en blodpropp — se avsnitt 2 Blodproppar”.

Innan du kan bérja ta Cemisiana kommer lakaren att stalla nagra fragor till dig om din egen och dina
narmaste slaktingars sjukdomshistoria. Lakaren mater ocksa ditt blodtryck och tar kanske ocksa eventuellt
nagra andra prover beroende pa din situation.

I denna bipacksedel beskrivs flera situationer da du maste sluta ta Cemisiana eller nar Cemisianas
tillforlitlighet kan vara nedsatt. | sddana situationer ska du antingen inte ha samlag eller anvanda en
ytterligare icke-hormonell preventivmetod, t.ex. ndgon kondom eller en annan barriarmetod. Anvand inte
rytmmetoden (sékra perioder) eller temperaturmetoden. Dessa metoder kan vara opalitliga eftersom
Cemisiana paverkar de manatliga forandringarna av kroppstemperatur och livmoderhalssekret.

Liksom andra hormonella preventivmedel skyddar Cemisiana inte mot HIV-infektion (AIDS) eller
andra sexuellt 6verforbara sjukdomar.

Aknen forbéttras vanligen efter tre till sex manaders behandling och kan fortsatta att forbattras dven
efter sex manader. Du och ldkaren ska diskutera behovet av att fortsatta behandlingen tre till sex
manader efter behandlingsstart och darefter regelbundet.

N&r Cemisiana inte ska anvandas

Anvand inte Cemisiana om du har nagot av de tillstdnd som anges nedan. Om du har nagot av dessa tillstand
maste du tala om det for lakaren. Lakaren kommer att diskutera vilken annan typ av preventivmedel som kan
vara mer l&mpligt.

Ta inte Cemisiana:

. om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), i lungorna
(lungemboli, PE) eller nagot annat organ

° om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist, protein S-
brist, antitrombin I11-brist, faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar

. om du behéver genomga en operation eller om du blir sangliggande under en langre period (se
avsnittet ”Blodproppar”)

. om du har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall)

o om du har (eller har haft) karlkramp (ett tillstand som orsakar svar brostsmarta och kan vara ett forsta
tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — dvergaende strokesymtom)

° om du har nagon av foljande sjukdomar som kan oka risken for en blodpropp i artarerna:
. svar diabetes med skadade blodkarl
. mycket hdgt blodtryck
. en mycket hog niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
. ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi

. om du har (eller har haft) en typ av migran som kallas ”migrén med aura”

. om du har (eller har haft) bukspottkortelinflammation tillsammans med mycket hoga fettnivaer
(hypertriglyceridemi)

. om du har (eller har haft) en leversjukdom och dina levervarden inte har atergatt till det normala
om du har (eller har haft) godartade eller elakartade levertumérer

o om du har (eller har haft) eller misstanks ha en elakartad sjukdom i konsorganen eller brgsten som
paverkas av konshormoner (t.ex. bréstcancer eller cancer i livmoderslemhinnan)
om du har oférklarlig blédning fran underlivet

° om du &r allergisk mot etinylestradiol, dienogest eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)
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anvand inte Cemisiana om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se ocksé avsnittet ”Andra ldkemedel och Cemisiana™).

Om nagot av ovanstaende sker medan du tar Cemisiana, maste du omedelbart sluta ta produkten och
kontakta lakare. Under tiden ska du anvénda ett annat icke-hormonellt preventivmedel. Mer information
finns i avsnittet ”Varningar och forsiktighet”.

Varningar och forsiktighet

Var sarskilt forsiktig nar du anvéander Cemisiana

Naér ska du kontakta lakare?

Sok omedelbart lakare

om du mérker méjliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i benet (dvs.

djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en hjartinfarkt eller en stroke (se avsnittet

”Blodproppar” (trombos) nedan).

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar gét till ”’Sa hér kédnner du igen en
blodpropp”.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Cemisiana. Tala om for lakare om nagot av
foljande tillstand galler dig.

| vissa situationer behdver du vara extra forsiktig ndr du anvénder Cemisiana eller andra kombinerade p-
piller, och det kan vara nédvéndigt att du kontrolleras regelbundet av lakare.

Om tillstandet uppstar eller forsamras nar du anvander Cemisiana, ska du ocksa kontakta lakare:

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

om du har en systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som paverkar ditt naturliga
immunsystem)

om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS — en storning av blodkoaguleringen som leder till
njursvikt)

om du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de réda blodkropparna)

om du har okade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har forknippats med en okad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkdrtelinflammation)

om du behéver genomga en operation eller om du blir sangliggande en langre period (se avsnitt 2
”Blodproppar”)

om du nyss har fott barn l6per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga ldkaren hur snart efter
forlossningen du kan borja anvénda Cemisiana.

om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit)

om du har aderbrack

om du har fel i hjartklaffarna, rytmrubbning i hjértat

om en ndra slakting har eller har haft brostcancer

om du har en lever- eller gallsjukdom, gallsten

om du har gulsot eller klada pa grund av gallstopp

om du har guldbruna pigmentflackar (kloasma), sa kallade graviditetsflackar, sarskilt i ansiktet, eller
om du har haft detta under en tidigare graviditet. | detta fall ska du undvika att utsétta dig for direkt
solljus eller UV-ljus

om du har vissa problem med hemoglobinbildningen (porfyri)
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. om du har depression

o om du har epilepsi

o om du har plétsliga ryckningar i kroppen (Sydenhams korea)

. om du har haft hudutslag med blasor under en tidigare graviditet (graviditetsherpes)

o om du har nedsatt horsel i innerorat (otosklerosrelaterad horselnedsattning)

o om du far symtom pa angioédem som svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter
att svalja eller nasselutslag, eventuellt med andningssvarigheter, ska du omedelbart kontakta lakare.
Produkter som innehaller Gstrogener kan orsaka eller forvarra symtom pa arftligt eller forvarvat
angioddem.

BLODPROPPAR

Om du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Cemisiana okar risken for blodpropp jamfort
med om du inte anvéander dessa preparat. | séllsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen och orsaka
allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
. i vener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)
. i artarer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gar inte alltid att aterhamta sig helt efter blodproppar. | séllsynta fall kan de ha allvarliga kvarstaende
effekter och, i mycket séllsynta fall, vara dodliga.

Det ar viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av Cemisiana ar
liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart ldkare om du méarker nagot av foljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida av?
. svullnad av ett ben eller 1angs en ven i Djup ventrombos

benet eller foten, framfor allt om du

ocksa far:

. smarta eller dmhet i benet som
bara kanns nar du star eller gar

. Okad varme i det drabbade benet

° fargforandring av huden pa benet,
t.ex. blekt, rott eller blatt

. plotslig oforklarlig andfaddhet eller Lungemboli
snabb andning

. plotslig hosta utan tydlig orsak som
eventuellt kan leda till att du hostar blod

o kraftig brostsmarta som kan ¢ka vid
djupa andetag

o kraftig ostadighetskénsla eller yrsel
snabba eller oregelbundna hjértslag

. svar smarta i magen

Om du ar oséker, kontakta lakare eftersom
vissa av dessa symtom, t.ex. hosta och
andfaddhet, av misstag kan tolkas som ett
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lattare tillstand som luftvagsinfektion (t.ex. en

vanlig forkylning).

Symtom som vanligtvis forekommer i ett 6ga: | Retinal ventrombos (blodpropp i 6gat)

. omedelbar synforlust eller

. dimsyn utan smérta som kan leda till
synforlust

. bréstsmarta, obehag, tryck, tyngdkansla | Hjartinfarkt
tryck eller fyllnadskansla i brostet,
armen eller nedanfor brostbenet

. maéttnadskénsla, matsméltningsbesvér
eller kénsla av kvévning

o obehag i 6verkroppen som stralar mot
ryggen, kaken, halsen, armen och magen

. svettning, illamaende, krakningar eller
yrsel

. extrem svaghet, angest eller andfaddhet

° snabba eller oregelbundna hjértslag

o plétslig svaghet eller domning i ansikte, | Stroke
armar eller ben, speciellt pa en sida av
kroppen

° plotslig forvirring, svarigheter att tala
eller forsta

° plotsliga synproblem i ett eller bada
dgonen

. plotsliga problem med att ga, yrsel,
forlorad balans eller koordination

° plotslig, allvarlig eller langvarig
huvudvérk utan k&nd orsak

° medvetsldshet eller svimning med eller

utan krampanfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga
med ndstan omedelbar eller fullstandig
aterhamtning, men du ska anda omedelbart
sOka lakare eftersom du l6per risk att drabbas
av en ny stroke.

. svullnad och latt blamissfargning av en | Blodproppar som blockerar andra blodkarl
arm eller ett ben
o svar smarta i magen (akut buk)

BLODPROPPAR | EN VEN

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en ven?

. Anvéandningen av kombinerade hormonella preventivmedel har forknippats med en 6kning av risken
for blodproppar i vener (vends trombos). Dessa biverkningar &r dock séllsynta. De intréffar oftast
under det forsta arets anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT).

. Om en blodpropp forflyttar sig fran benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli
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. I mycket sallsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ, sa som 6gat (retinal
ventrombos).

Nar ar risken att utveckla en blodpropp i en ven storst?

Risken att utveckla en blodpropp i en ven ar storst under det forsta aret som du for forsta gangen anvander
kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hogre om du borjar om 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 den ar alltid nagot hdgre &n om du inte anvander ett kombinerat
hormonellt preventivmedel.

Nér du slutar anvanda Cemisiana atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor ar risken att utveckla en blodpropp?

Risken beror pa din naturliga risk fér VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel du tar.

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med Cemisiana &r liten.

. Av 10 000 kvinnor som inte anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte &r gravida
utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.

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

° Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller dienogest
och etinylestradiol (sasom Cemisiana) utvecklar cirka 8-11 en blodpropp under ett ar.

o Risken for blodpropp varierar beroende pé din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan 0ka risken for
en blodpropp i en ven” nedan).

| Risk att utveckla en blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvéander kombinerat p- Cirka 2 av 10 000 kvinnor
piller och som inte ar gravida
Kvinnor som anvénder ett kombinerat Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel, noretisteron eller
norgestimat

Kvinnor som anvéander Cemisiana Cirka 8-11 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan 0ka risken for en blodpropp i en ven

Risken for en blodpropp med Cemisiana ar liten men vissa tillstand 6kar risken. Risken ar hogre:

° om du ar overviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30 kg/m?)

° om nagon i din slakt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t.ex. under
cirka 50 ar). | det har fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom.

o om du behéver genomga en operation, eller blir sangliggande under en langre period pa grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvéndningen av Cemisiana kan behéva avbrytas i flera
veckor innan en operation eller medan du &r mindre rérlig. Om du maste sluta ta Cemisiana, fraga
lakaren nér du kan borja ta det igen.
med stigande alder (sarskilt om du ar 6ver cirka 35 ar)

o om du har fétt barn for nagra veckor sedan.

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

Flygresor (>4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sarskilt om du har nagon av de andra
faktorer som listas hér.

Det &r viktigt att du talar om for ldkaren om nagot av dessa tillstand géller dig, &ven om du ar osaker.
Lékaren kan besluta att du maste sluta ta Cemisiana.
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Om nagot av ovanstaende tillstand dndras nar du anvander Cemisiana, t.ex. en nara slakting drabbas av
blodpropp med okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

BLODPROPPAR | EN ARTAR

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en artéar?
Pa samma som en blodpropp i en ven kan en propp i en artar leda till allvarliga problem. Det kan t.ex. orsaka
hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en artar

Det dr viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till f6ljd av anvéndning av Cemisiana ar

mycket liten men kan 6ka:

. med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

° om du réker. Nar du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Cemisiana bor du sluta
roka. Om du inte kan sluta roka och ar éver 35 ar kan lakaren rada dig att anvanda en annan typ av
preventivmedel

o om du &r Overviktig

o om har hogt blodtryck

om nagon nara anhorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar). | det har fallet

kan du ocksa lI6pa storre risk att fa en hjartinfarkt eller en stroke

om du eller nagon néra slakting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

om du far migran, speciellt migran med en aura

om du har problem med hjartat (klaffsjukdom, en hjartrytmstérning som kallas formaksflimmer)

om du har diabetes.

Om du har mer an ett av dessa tillstand eller om nagot av dem &r sérskilt allvarligt kan risken for att utveckla
en blodpropp vara annu storre. Om nagot av ovanstaende tillstand dndras nar du anvander Cemisiana, t.ex.
om du borjar roka, en néra slakting drabbas en trombos av okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala
med din lakare.

Cemisiana och cancer

Brostcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som anvéander kombinerade p-piller, men det ar inte
kant om detta orsakas av behandlingen. Det kan till exempel vara sa att fler tumérer upptacks hos kvinnor
som anvander kombinationspiller eftersom de oftare undersoks av lakare. Risken for brosttumorer blir
successivt lagre efter att du slutat anvénda kombinerade hormonella preventivmedel. Det &r viktigt att du
undersoker dina brost regelbundet, och du bor kontakta lakare om du k&nner en knél.

Godartade levertumdrer hos anvandare av p-piller har rapporterats i sallsynta fall, och i dnnu farre fall ar
det fraga om elakartade levertumorer. | enstaka fall har dessa tumarer lett till livshotande inre blodning.
Kontakta lakare om du far ovanligt svara buksmartor.

Vissa studier tyder pa att langtidsanvandning av p-piller 6kar kvinnans risk for livmoderhalscancer. Det ar
dock inte klart i vilken grad sexuellt beteende (t.ex. tita partnerbyten) och andra faktorer sasom
papillomvirus (HPV) okar denna risk.

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel, inrdknat Cemisiana, har rapporterat depression
eller nedstdmdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjalvmordstankar. Om du upplever
humorforandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta lakare for radgivning.

Nar ska du kontakta lakare?

Regelbundna kontroller:

Om du tar p-piller, kommer din lakare be dig testa dig regelbundet. Normalt ska du kontakta din lakare minst
en gang om aret.
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Kontakta dessutom din lakare omedelbart om du:

. marker forandringar i din hélsa, sarskilt dem som ndmns i avsnittet ”Ta inte Cemisiana”. Glom inte
sjukdomar som paverkar din slakt.
kanner en knol i brostet

. ocksa tar andra likemedel (se ocksé avsnittet ”Andra likemedel och Cemisiana”)
blir sangliggande under en langre tid eller ska genomga en operation (fraga din lakare minst fyra
veckor i forvag)

° har ovanlig, svar blédning fran underlivet mellan menstruationerna
har glémt att ta de vita filmdragerade tabletterna under den forsta tablettveckan och har haft samlag
under de 7 foregaende dagarna

o tva menstruationer i foljd har uteblivit trots att du tagit de vita filmdragerande tabletterna regelbundet
och misstéanker att du ar gravid.

Om du har ovantad blédning mellan menstruationerna:

Under de forsta manaderna som du tar Cemisiana kan du fa ovantade blédningar. Den oregelbundna
blodningen fran underlivet slutar nar din kropp har vant sig vid p-pillret (vanligen efter cirka 3 tablettcykler).
Om du far kraftigare bldning fran underlivet som paminner om din normala manatliga
menstruationsblodning eller latt blodning fran underlivet som pagar i flera dagar ska du kontakta lakare.

Om du inte far din normala menstruationsblodning:

Om du har tagit alla tabletterna som du ska, inte har krakts eller haft svar diarré och inte har tagit nagra andra
lakemedel dr det hdgst osannolikt att du ar gravid. Fortsatt ta Cemisiana som vanligt.

Om den forvantade blodningen inte kommer tva ganger i foljd eller om du inte har tagit Cemisiana enligt
anvisningarna fore en blédning uteblivit kan du vara gravid. Kontakta lakare omgaende. Ta inte Cemisiana
forran din lakare har uteslutit graviditet.

Barn och ungdomar
Cemisiana far endast anvandas efter att du fatt din forsta menstruation.

Andra lakemedel och Cemisiana
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan orsaka genombrottsbl6dning mellan menstruationerna och/eller férsamra den
preventiva effekten av Cemisiana.

Effekter av andra lakemedel pa Cemisiana

Tala alltid om for lakaren vilka lakemedel eller naturlakemedel du redan anvander. Tala ocksa om for andra
lakare eller tandlakare som skriver ut andra lakemedel (eller for apotekspersonalen) att du anvéander
Cemisiana. De kan tala om for dig om du behdver anvanda ytterligare preventivmetoder (t.ex. kondom) och
om sa ar fallet, hur lange, eller om du behdver dndra anvandningen av andra lakemedel.

Vissa ldkemedel

o kan paverka mangden av Cemisiana i blodet
o kan minska den preventiva effekten

o kan orsaka ovantad blédning.

Dessa ar:
. lakemedel som anvands for behandling av:
. epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,

felbamat)
o hogt blodtryck i blodkarlen i lungorna (bosentan)
° tuberkulos (t.ex. rifampicin)
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o HIV- och hepatit C-virusinfektioner (sa kallade proteashammare och icke-nukleosida omvanda
transkriptashammare sdsom ritonavir, nevirapin, efavirenz)
. svampinfektioner (griseofulvin, ketokonazol)
. ledinflammation, ledférslitning (etoricoxib)
. naturldkemedlet johannesort.

Om du behandlas med nagot av lakemedlen som anges ovan ska du ocksa anvanda en barriarmetod (t.ex.
kondom) tillfalligt eller valja ett annat preventivmedel. Anvand extra lokala preventivmedel medan du tar
andra lakemedel tillsammans med Cemisiana och i ytterligare 28 dagar efter att behandlingen med det andra
lakemedlet avslutats.

Om din behandling pagar langre 4n tablettkarten med Cemisiana, borja pa nasta Cemisiana-tablettkarta
genast utan perioden med grona tabletter.

Om forlangd behandling med nagot av lakemedlen som anges ovan behovs ska du vélja ett annat tillforlitligt
icke-hormonellt preventivmedel.

Effekter av Cemisiana pa andra lakemedel

Cemisiana kan paverka effekten av andra lakemedel t.ex.

° epilepsilakemedlet lamotrigin (detta kan leda till fler krampanfall)

° ciklosporin

° teofyllin (anvéands for att behandla andningsproblem)

° tizanidin (anvands for att behandla muskelsmaérta eller muskelkramper).

Observera ocksa de andra ordinerade produkternas bipacksedlar.

Anvand inte Cemisiana om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, eftersom detta kan orsaka forhojda leverfunktionsvérden i blodet
(6kning av leverenzymet ALAT).

Din lakare ordinerar en annan typ av preventivmedel innan du inleder behandling med dessa lakemedel.
Du kan bérja med Cemisiana igen cirka 2 veckor efter att denna behandling avslutats. Se avsnittet ’Ta inte
Cemisiana”.

Samverkningar med laboratorietester

Anvandning av Cemisiana kan paverka resultaten av vissa laboratorietester, bl.a. varden, som beskriver
lever-, binjurebark-, njur- och skoldkortelfunktionen samt mangden av vissa proteiner i blodet, t.ex. proteiner
som paverkar fettsmaltningen, kolhydratomsattningen eller blodkoagulationen och fibrins sénderdelning.
Forandringarna ligger dock i allménhet inom normala intervallet for laboratorievarden. Tala om for din
lakare eller laboratoriepersonalen att du tar p-piller.

Cemisiana med mat och dryck
Cemisiana kan tas med eller utan mat, vid behov med lite vatten.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Ta inte Cemisiana om du &r gravid. Om du blir gravid nér du tar Cemisiana ska du omedelbart sluta ta det
och kontakta lakare. Om du vill bli gravid kan du sluta ta Cemisiana nir som helst (se &ven ”Om du slutar
att ta Cemisiana”).
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Amning
Du ska i allménhet inte anvanda Cemisiana medan du ammar, eftersom mjolkproduktionen kan minska och
sma mangder av den aktiva substansen kan ga 6ver i brostmjolken.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det finns inga bevis pa att Cemisiana skulle paverka formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Cemisiana innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Cemisiana

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Ta en tablett Cemisiana dagligen med lite vatten om det behdvs och svélj tabletten hel. Du kan ta tabletterna
med eller utan mat, men du bor ta tabletterna vid ungefar samma tid varje dag. Tiden pa dygnet spelar ingen
roll, men du ska halla dig till den valda tidpunkten.

For att hjalpa dig halla reda pa tabletterna féljer det med varje Cemisiana tablettkarta 7 veckoetiketter med
veckans 7 dagar. Vilj den veckoetikett som borjar med den veckodag da du borjar ta tabletterna. Om du t.ex.
borjar en onsdag anvénder du veckoetiketten som borjar med "ONS”.

Klistra fast veckoetiketten Gverst pa tablettkartan, dér det star ”Placera veckoetiketten hir”, si att forsta dagen
ar ovanfor den forsta tabletten.

Nu finns namnet pa en veckodag ovanfor varje tablett och du kan se om du har tagit en viss tablett. Pilen visar
i vilken ordning du ska ta tabletterna.

Under dessa 7 dagar med grona tabletter ska du fa din menstruationsblédning (bortfallsblédning) 2-3 dagar
efter att du tagit den sista vita tabletten. Den 8:e dagen efter den sista vita tabletten Cemisiana (dvs. efter
dagarna da du tar de 7 grona tabletterna), ska du borja med néasta tablettkarta, &ven om blédningen inte har
slutat. Detta betyder att du alltid borjar med en ny tablettkarta pa samma veckodag, och att
bortfallsblédningen bér komma pa samma veckodagar varje manad.

Om du anvéander Cemisiana pa det sattet ar du skyddad mot graviditet &ven under de 7 dagar nar du tar
placebotabletter.

Nar kan du bérja med den forsta tablettkartan?

. Om du inte har anvant nagot hormonellt preventivmedel under den senaste manaden:
Bdrja ta Cemisiana den forsta dagen i menscykeln (dvs. den forsta dagen av din menstruation).

. Byte fran ett annat kombinerat p-piller:

Du ska helst bérja med Cemisiana dagen efter att du tagit den sista aktiva tabletten av ditt tidigare p-piller,
men senast dagen efter att de tablettfria dagarna for ditt tidigare p-piller slutar eller efter att du tagit den sista
inaktiva tabletten av ditt tidigare p-piller.
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. Byte fran en vaginalring eller ett p-plaster:
Du ska helst borja med Cemisiana dagen da den sista ringen eller det sista plastret i en cykelforpackning
avlagsnas, men senast nar nasta ring skulle sattas in eller nésta plaster appliceras.

° Byte fran ett preventivmedel som enbart innehaller gestagen (minipiller, implantat, injektion) eller
fran en hormonspiral:

Du kan byta fran ett piller med enbart gestagen vilken dag som helst (fran ett implantat eller en hormonspiral

den dag implantatet eller spiralen avlagsnas, fran ett injicerbart preventivmedel nér néasta injektion skulle ha

getts), men i alla dessa fall maste du anvanda extra skydd under de forsta 7 dagarna du anvander Cemisiana.

o Om du vill anvanda Cemisiana efter ett missfall under den forsta graviditetstrimestern:
Tala med din lakare. | princip kan du borja ta Cemisiana genast.

. Om du vill anvénda Cemisiana efter ett missfall under den andra graviditetstrimestern eller efter
forlossning:

Om du vill borja ta Cemisiana, kommer din ldkare att rekommendera att du borjar ta det mellan 21 och

28 dagar efter forlossningen eller missfallet under andra graviditetstrimestern. Om du bérjar senare maste du

dven anvanda en barridrmetod (t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna du anvander Cemisiana.

Om du har haft samlag innan du bérjar anvanda Cemisiana maste du forst kontrollera att du inte ar gravid
eller vénta till din ndsta menstruation.

o Om du ammar och vill borja ta Cemisiana efter forlossningen:
Lis avsnittet ”Amning”.

Om du har tagit for stor méangd av Cemisiana

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter till foljd av att ta for manga Cemisiana-tabletter.

Om du har tagit flera tabletter p& en gang kan du ma illa, krakas och fa blodningar fran underlivet. Aven
flickor som &nnu inte fatt sin forsta menstruation och tagit detta preparat i misstag kan fa en sadan blodning.
Om barn har tagit Cemisiana, maste ldkare kontaktas.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Cemisiana

De grona tabletterna i fjarde raden pa tablettkartan ar placebotabletter. Om du glommer att ta ndgon av dessa
grona tabletter paverkar det inte Cemisianas sékerhet som preventivmedel. Kasta bort den glémda
placebotabletten.

° Om det har gatt mindre an 12 timmar sedan en vit tablett skulle ha tagits ar graviditetsskyddet inte
nedsatt. Ta tabletten sa snart du kommer ihdg det och ta sedan de féljande tabletterna pa vanlig tid.
. Om det har gatt mer an 12 timmar sedan en vit tablett skulle ha tagits kan graviditetsskyddet vara
nedsatt. Ju fler tabletter du har glomt, desto stérre &r risken for att du ska bli gravid.
Risken for ett ofullstandigt graviditetsskydd &r stérst om du glémmer en vit tablett i borjan eller i
slutet av kartan. Darfor ska du folja foljande regler

Mer &n en vit tablett glomd pa denna karta:
Radfraga lakare.

En vit tablett glomd under vecka 1:

Ta den glémda tabletten s& snart du kommer ihdg det, &ven om det innebar att du maste ta tva tabletter
samtidigt. Fortsatt ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten varje dag och anvénd extra skydd, t.ex.
kondom, under de foljande 7 dagarna. Om du har haft samlag veckan innan du glémde tabletten kan du vara
gravid. Kontakta i sa fall din lakare.
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En vit tablett glomd under vecka 2:

Ta den glémda tabletten s snart du kommer ihdg det, &ven om det innebar att du maste ta tva tabletter
samtidigt. Fortsétt ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten. Skyddet mot graviditet &r inte nedsatt om du har
tagit tabletterna korrekt under de 7 dagarna innan du glémde tabletten. Du behdver inte anvanda nagot extra
barriarpreventivmedel. Men om du har glémt fler &n 1 tablett maste du anvanda extra skydd i 7 dagar.

En vit tablett glomd under vecka 3:
Du har tva majligheter att valja mellan utan att behdva anvanda extra preventivmedel om du har tagit
tabletterna korrekt under de 7 dagarna innan du glémde tabletten:

1. Ta den glémda vita tabletten sa snart du kommer ihdg det &ven om det innebér att du maste ta tva
tabletter samtidigt. Fortsatt ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten. | stéllet for att ta de gréna
tabletterna ska du bdrja med nésta tablettkarta. Troligen far du en blodning forst i slutet av den andra
tablettkartan men du kan fa en stankblodning eller genombrottsblodning medan du tar de vita
tabletterna i den andra tablettkartan.

ELLER

2. Du kan ocksa sluta ta de vita tabletterna fran tablettkartan och ga direkt till de gréna (anteckna vilken
dag du glémde tabletten). Om du vill bérja pa en ny tablettkarta pa samma dag som du brukar kan du
gora perioden da du tar grona tabletter kortare an 7 dagar.

Om du har glémt ndgon av tabletterna pa en karta och du inte far en blédning under den forsta perioden med
grona tabletter kan du vara gravid. Kontakta ldkare innan du bdrjar med nasta tablettkarta.

Vad du ska gora om du kraks eller far svar diarré

Om du kraks inom 3-4 timmar efter att du tagit en tablett eller om du far svar diarré, finns en risk att de
aktiva substanserna i tabletten inte helt har tagits upp av kroppen. Det &r ndstan detsamma som att glémma
en tablett. Efter krakningar eller diarré maste du ta en tablett fran en reservkarta sa snart som majligt. Ta den
om mojligt inom 12 timmar efter den tidpunkt da du normalt tar tabletten. Om detta inte & majligt eller om
det har gatt mer dn 12 timmar ska du f6lja rdden i ”Om du har glémt att ta Cemisiana”.

Skjuta upp en blodning: vad du behdver veta

Aven om det inte & ndgot som rekommenderas kan du skjuta upp menstruationen genom att fortsatta pé en
ny karta med Cemisiana utan att ta de grona tabletterna. Du kan fortsatta ta tabletterna tills du vill att din
menstruation ska borja. Sluta dock ta tabletterna senast nar den andra tablettkartan ar slut. Du kan fa en latt
eller menstruationsliknande blédning under tiden du tar den andra tablettkartan. Efter den vanliga 7 dagars
perioden med grona tabletter bérjar du med nésta tablettkarta.

Det kan vara bra att radfraga lakare innan du bestammer dig for att skjuta upp menstruationen.

Andra forsta dagen for din blodning: vad du behéver veta

Om du tar tabletterna enligt anvisningarna, far du din menstruation var fjarde vecka ungefar ssmma dag. Om
du vill &ndra denna dag ska du forkorta (men aldrig forlanga) perioden med gréna tabletter. Om din
menstruationshlédning vanligen borjar pa en fredag och du vill att det i fortsattningen ska vara en tisdag

(3 dagar tidigare) ska du ta den forsta tabletten fran en ny tablettkarta tre dagar tidigare an vanligt. Om
perioden med grona tabletter blir mycket kort (t.ex. 3 dagar eller mindre) kan det handa att menstruationen
uteblir denna gang. Du kan sedan fa en latt eller menstruationsliknande blodning.

Radfraga lakare om du ar oséker.

Om du slutar att ta Cemisiana

Du kan sluta med Cemisiana nar du vill. Om du inte vill bli gravid ska du radgéra med lakaren om andra
tillforlitliga preventivmetoder.
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Om du vill bli gravid ska du sluta ta Cemisiana och vanta pa din menstruation innan du forsoker bli gravid.
Du kommer da lattare att kunna berékna det forvantade forlossningsdatumet.
Efter att du slutat ta p-pillret kan det ta en tid innan menstruationscykeln normaliseras.

Tillaggsinformation om sarskilda patientgrupper
Anvandning for barn och ungdomar under 18 ar
Cemisiana far endast anvandas efter att du fatt din forsta menstruation.

Aldre patienter
Cemisiana far endast anvandas hos kvinnor fore klimakteriet.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Cemisiana far inte anvandas hos kvinnor med svara leversjukdomar (se avsnitt 2 ”Ta inte Cemisiana”).

Patienter med nedsatt njurfunktion
Anvandning av Cemisiana hos kvinnor med nedsatt njurfunktion har inte undersokts. Tillgangliga data tyder
inte pa att nagon forandring av behandlingen skulle behdvas for denna patientgrupp.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem. Om du far nagon biverkning, framfér allt om den &r allvarlig eller ihallande, eller om din
halsa forandras och du tror att det kan bero pa Cemisiana, prata med lakaren.

En 6kad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artarerna (arteriell
trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer information om
de olika riskerna vid anviandning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i avsnitt 2 ”Vad du
behdver veta innan du tar Cemisiana”.

Allvarliga reaktioner i samband med anvindning av Cemisiana beskrivs i avsnittet ’Var sarskilt forsiktig nar
du anvénder Cemisiana”. Lis dessa avsnitt noggrant och kontakta omedelbart ldkare om det behovs.

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier med etinylestradiol/dienogest:

Allvarliga biverkningar:

Kontakta omedelbart ldkare om du far nagot av foljande symtom pa angioddem: svullnad av ansikte, tunga
och/eller svalg och/eller svarigheter att svalja, eller nasselutslag, eventuellt med andningssvarigheter (se dven
avsnittet ” Varningar och forsiktighet”).

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
° huvudvark
. smarta i brosten, t.ex. obehaglig k&nsla i brésten och dGmma brost.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

o inflammation i slidan och/eller de yttre kdnsorganen, svampinfektion i slidan (kandidos, andra
infektioner i slidan eller de yttre kdnsorganen)

. Okad aptit

o nedstamdhet

. migrén, svindel

. hogt blodtryck, Iagt blodtryck

. magsmartor (aven uppblasthet), illamaende, krakningar eller diarré
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. akne, haravfall, hudutslag, klada

. avvikande menstruationer, t.ex. rikliga menstruationsblédningar, knappa menstruationer, glesa
menstruationer och avsaknad av menstruationer

. mellanblédningar (blédning fran underlivet och oregelbundna blddningar mellan menstruationerna),
smartsamma menstruationer

° flytningar fran konsorganen/slidan, cystor (halrum som innehéller vatska) i aggstockarna, smarta i de
inre kdnsorganen, brostforstoring, brostsvullnad

. trotthet, svaghet, sjukdomskansla
viktokning.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

° inflammation i aggstockarna eller dggledarna, urinvéagsinfektion, urinblaseinflammation,
mjolkkortelinflammation, inflammation i livmoderhalsslemhinnan, svampinfektioner (t.ex. kandidos),
virusinfektioner (t.ex. munherpes), flunsa (influensa), luftrorskatarr, bihaleinflammation, dvre
luftvagsinfektion

. godartade muskelknutor i livmodern (myom), godartade fettvdvnadstumarer i brosten

. minskat antal réda blodkroppar (anemi)

. allergiska reaktioner

. maskulinisering hos kvinnor

. aptitloshet

. depression, psykiska storningar, somnléshet, somnstorningar, aggressivitet

. blodcirkulationsproblem i hjarnan eller hjartat, muskelsjukdomar som t.ex. kan orsaka avvikande
kroppsstéllning (dystoni)

° torra eller irriterade 6gon, 6gonproblem, dimsyn

° plétslig horselnedsattning, ringningar eller oljud i 6ronen (tinnitus), yrsel, nedsatt horsel

° snabb puls

° veninflammation, hogt undertryck, yrsel eller svimning nar du stiger upp fran sittande eller liggande

stallning, varmevallningar, aderbrock, vensjukdomar, 6mma vener

. farliga blodproppar i en ven eller en artér, t.ex.:
o i ett ben eller en fot (dvs. DVT)

i lungorna (dvs. lungemboli)

hjartinfarkt

stroke

mini-stroke eller 6vergaende strokeliknande symtom som kallas transitorisk ischemisk attack

(TIA)
. blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller égonen.
Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hdgre om du har andra tillstand som 6kar den héar
risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstand som 6kar risken for blodproppar och
symtomen pa en blodpropp).
astma, snabb eller djup andning

. inflammation i magsackens slemhinna, tarminflammation, matsmaltningsbesvér
allergisk hudinflammation, hudutslag (t.ex. neurodermatit), rott hudutslag med klada och brannande
kénsla (eksem), hudsjukdom med réda fortjockade flackar (psoriasis), kraftig svettning,
hudfargsforandringar eller -stérningar (t.ex. kloasma), 6kad utséndring av fett fran talgkortlarna
(seborré), mjall, 6kad harvaxt pa kropp och i ansikte (hirsutism), hudférandringar, apelsinhud
(cellulit), natliknande blodkarlformationer med en réd prick i mitten (spider naevi)

. ryggvark, skelett-, led- och muskelvark, vark i armar och ben

. avvikande celltillvaxt pa livmoderhalsens slemhinna, smérta eller cystor i &ggledarna och
aggstockarna, cystor i brosten, smarta’/kramper under samlag, brostmjolkliknande sekretion fran
mjolkkortlarna, menstruationsbesvar

o brostsmérta, svullnad av handerna, vristerna eller fotterna (perifer svullnad), flunsaliknande symtom,
inflammation, feber, irritation

° forhojda blodfettsnivaer (forhojda triglycerid- och kolesterolnivaer), viktminskning, viktforandringar
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o svullnad av medfodda extra mjolkkortlar utanfor bréstomradet.

Ovriga biverkningar som rapporterats hos anvandare av etinylestradiol/dienogest men vars exakta
forekomstfrekvens inte ar kand:

Humaorsvangningar, 6kad eller minskad sexlust, kontaktlinsintolerans, nasselutslag, hud- och/eller
slemhinnereaktion med utslag, knélar, blasor eller vavnadsdod (knélros eller erythema multiforme),
utsondring fran brosten, vatskeansamling i kroppen (svullnad).

Tumorer

. forekomsten av brostcancerdiagnoser ar nagot forhojd vid anvandning av etinylestradiol/dienogest.
Eftersom brostcancer sallan férekommer hos kvinnor under 40 ars alder ar risken att fa brostcancer lag
i forhallande till den totala risken. Mer information finns i avsnittet ”Cemisiana och cancer”.

. levertumorer (godartade och elakartade)

. livmoderhalscancer.

Andra tillstand

° kvinnor med hypertriglyceridemi (6kade blodfetter som leder till en dkad risk for
bukspottkortelinflammation vid anvandning av kombinerade p-piller)

° hogt blodtryck

° forekomst eller forsamring av tillstand vars samband med kombinerade p-piller inte kunnat avgoras
definitivt: gulsot och/eller klada i samband med gallstas (blockerat gallflode), bildning av gallstenar,
ett metaboliskt tillstand som kallas porfyri, systemisk lupus erythematosus (en kronisk autoimmun
sjukdom), hemolytiskt uremiskt syndrom (en blodkoagulationssjukdom), en neurologisk sjukdom som
kallas Sydenhams korea, graviditetsherpes (en hudsjukdom som férekommer under graviditet),
otosklerosrelaterad hérselnedsattning

. hos kvinnor med &rftligt angioddem (k&nnetecknas av plotslig svullnad av t.ex. gonen, munnen,

svalget) kan yttre 6strogener orsaka eller forvarra symtom pa angioddem

stord leverfunktion

forandrad glukostolerans eller effekt pa perifer insulinresistens

crohns sjukdom, ulcerdés kolit

kloasma.

Samverkningar

. samverkningar mellan andra lakemedel och p-piller (t.ex. naturlakemedlet Johannesort eller lakemedel
for behandling av epilepsi, tuberkulos, hiv-infektion och andra interaktioner) kan orsaka ovantad
blédning och/eller nedsatt preventiv effekt. Se avsnittet Effekter av andra lakemedel pa Cemisiana”.

Andra allvarliga reaktioner vid intag av etinylestradiol/dienogest samt relaterade symtom beskrivs i avsnittet
”Varningar och forsiktighet”.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
webbplats: www.fimea.fi.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB55

00034 FIMEA.

5. Hur Cemisiana ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

En tablettkarta av Cemisiana innehaller 21 vita tabletter som innehaller aktiv substans pa den 1:a, 2:a och 3:e
raden av kartan och 7 grona placebotabletter pa den 4:e raden.

Tabletter som innehaller aktiv substans

- De aktiva substanserna ar etinylestradiol och dienogest. En vit tablett innehaller 0,03 mg
etinylestradiol och 2 mg dienogest.

- Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkarna: laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstarkelse, povidon K-30.

Filmdragering: hypromellos 2910, makrogol 400 och titandioxid (E171).

Placebotabletter

Tablettkarna: laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstarkelse, povidon K-30, kolloidal vattenfri
kiseldioxid.

Filmdragering: hypromellos 2910, triacetin, polysorbat 80, titandioxid (E171), indigokarmin (E132) och gul
jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tabletterna som innehaller aktiv substans &r vita, runda filmdragerade tabletter med en diameter pa cirka
5,0 mm.

Placebotabletterna ar grona, runda filmdragerade tabletter med en diameter pa cirka 5,0 mm.

Cemisiana finns forpackningar som innehaller 28, 3 x 28, 4 x 28 och 6 x 28 filmdragerade tabletter

(21 tabletter som innehaller aktiv substans och 7 placebotabletter).

Blisterforpackningarna kan innehalla ett fodral for tablettkartor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forséljning:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kpenhamn S, Danmark

Tillverkare:
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 21.10.2022
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