Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Stefaminelle 0,02 mg/3 mg kalvopéaallysteiset tabletit

etinyyliestradioli/drospirenoni

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kéyttodn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd la&karille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

ISR

Mita Stefaminelle on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettavéd, ennen kuin kaytat Stefaminelle-valmistetta
Miten Stefaminelle-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Stefaminelle-valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Tarkeita tietoja yhdistelméehkaisyvalmisteista:

1.

Oikein kaytettyina ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkéisykeinoista.
Ne lisdavat hieman laskimo- ja valtimoveritulppien riskia erityisesti ensimmaisen
kayttdvuoden aikana tai kun yhdistelmaehkéisyvalmisteen kéytto aloitetaan uudelleen
vahintdan 4 viikon tauon jalkeen.

Tarkkaile vointiasi ja mene la&kériin, jos arvelet, etté sinulla saattaa olla veritulpan oireita
(ks. kohta 2 ”Veritulpat™)

Mita Stefaminelle on ja mihin sité kdytetédan

Stefaminelle on ehkéisytabletti, jota kdytetdan raskauden ehkaisyyn.

Jokainen 24 vaaleanpunaisesta tabletista siséltdd pienen mddrdn kahta eri naishormonia,
drospirenonia ja etinyyliestradiolia.

4 valkoista tablettia eivat sisélla vaikuttavia aineita. Niitd sanotaan myds lumetableteiksi.
Tallaisia kahta eri hormonia siséltavid ehkdisytabletteja kutsutaan
yhdistelmaehkaisytableteiksi.

Etinyyliestradiolia ja drospirenonia, joita Stefaminelle siséltad, voidaan joskus kdyttdd myds muiden
kuin tassa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakaérilta,
apteekkihenkilékunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heilt4 saamiasi ohjeita.

2.

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Stefaminelle-valmistetta

Yleista




Ennen kuin aloitat Stefaminelle -valmisteen kayttamisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2.
On erityisen tarkeaé, etta luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 “Veritulpat”.

Ennen kuin voit aloittaa Stefaminelle-tablettien kayton, ladkari esittaa sinulle kysymyksia sinun ja
lahisukulaistesi aiemmasta terveydentilasta. Laakari mittaa my0ds verenpaineesi ja tekee,
henkilokohtaisesta tilanteestasi riippuen, mahdollisesti myds jotain muita tutkimuksia.

Tassa pakkausselosteessa kuvataan eri tilanteita, joissa Stefaminelle-tablettien kéytt6 pitéa lopettaa
tai joissa valmisteen ehkaisyteho saattaa heikentyd. Ndissa tilanteissa on pidattaydyttavéd yhdynndsta
tai kaytettava ei-hormonaalista ehkaisymenetelmad, kuten kondomia tai muuta estemenetelmaa. Ala
kéaytd rytmimenetelmdd tai peruslammonmittausta. Namé menetelmét eivat ole luotettavia, silld
Stefaminelle vaikuttaa peruslammosséd ja kohdunkaulan eritteessd kuukautiskierron aikana
tavallisesti tapahtuviin muutoksiin.

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

Ala kayta Stefaminelle-valmistetta
Ala kayta Stefaminelle-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin
alla mainituista tiloista, sinun on kerrottava siita laakarille. L&akari keskustelee kanssasi muista,
sinulle paremmin soveltuvista ehkaisymenetelmista.
e jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syva laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistossé
e jos tiedét, ettd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini I1l:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita
e jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkén aikaa (ks. kohta ”Veritulpat")
e jossinulla on joskus ollut sydankohtaus tai aivohalvaus
e jossinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua
ja joka voi olla sydankohtauksen ensimmainen merkki) tai ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA
— ohimenevén aivohalvauksen oireita)
e jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisata tukosten kehittymisen riskia
valtimoissasi:
o vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita
o erittain korkea verenpaine
o erittdin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
o sairaus nimeltd hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)
e jossinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni
jos sinulla on (tai on ollut) maksasairaus ja jos maksan toiminta ei ole vield palautunut
normaaliksi
jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta (munuaisten vajaatoiminta)
jos sinulla on (tai on ollut) maksakasvain
jos sinulla on (tai on ollut) tai epéilla&n olevan rintasyopé tai sukupuolielinten syopa
jos sinulla esiintyy verenvuotoa emattimestd, mink syyta ei ole selvitetty
jos olet allerginen etinyyliestradiolille tai drospirenonille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6). Tdma voi ilmetéd kutinana, ihottumana tai turvotuksena.

Al kayta Stefaminelle-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja kaytat ombitasviirin, paritapreviirin
ja ritonaviirin yhdistelmaa ja dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasviirin yhdistelmaé tai
sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelma sisaltavia ladkevalmisteita (ks. myos
kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Stefaminelle™).



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin kaytat Stefaminelle-valmistetta.

Milloin sinun pita4 ottaa yhteytta laakariin?

Hakeudu valittémasti 1adkéarin hoitoon

- jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkit, ettd sinulla on
veritulppa jalassa (ts. syva laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia),
sydédnkohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta ”Veritulpat” alempana).

Naiden vakavien haittavaikutusten oireiden kuvaukset 10ydat kohdasta "Miten tunnistan
veritulpan".

Kerro laékarille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.

Joissakin tilanteissa sinun tulee olla erityisen varovainen kayttaessasi Stefaminelle-valmistetta tai
muita yhdistelmaehkaisytabletteja, ja saannolliset ladkarintarkastukset voivat olla tarpeen. Kerro
1a&karille myos silloin, jos jokin néisté tiloista ilmaantuu tai pahenee sind aikana, kun kaytat
Stefaminelle -valmistetta.

jos lahisukulaisellasi on tai on joskus ollut rintasyopéa

jos sinulla on maksa- tai sappirakkosairaus

jos sinulla on diabetes

jos olet masentunut

jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen

suolistosairaus)

e jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishéirio)

e jos sinulla on sirppisoluanemia (perinndllinen, punasoluihin liittyva sairaus)

e jossinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tata tilaa on esiintynyt
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin)
kehittymisen riski.

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

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

pian synnytyksen jalkeen voit aloittaa Stefaminelle-valmisteen kayton

jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

jos sinulla on suonikohjuja

jos sinulla on epilepsia (ks. kohta “Muut lddkevalmisteet ja Stefaminelle™)

jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE — immuunijérjestelmaan vaikuttava sairaus)
jos sinulla on sairaus, joka ilmeni ensimmaéisen kerran raskauden tai sukupuolihormonien

aiemman kayton aikana (esim. kuulon heikentyminen, verisairaus nimeltd porfyria,
raskaudenaikainen rakkulaihottuma [Herpes gestationis] tai &killisid liikkeitd aiheuttava

hermostosairaus [Sydenhamin korea])

e jossinulla on tai on ollut maksaldiski& (ihon kellanruskeita vrimuutoksia erityisesti kasvoissa).

Vélta talloin suoraa auringonvaloa ja ultraviolettisateilyé.

¢ jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai
nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi liittyd hengitysvaikeuksia, ota heti yhteys
l1aékariin. Estrogeeneja siséltavat valmisteet saattavat aiheuttaa tai pahentaa perinndllisen tai

hankinnaisen angioedeeman oireita.



VERITULPAT
Yhdistelméehkaisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Stefaminelle-valmisteen, kaytto lisaa riskiasi
saada veritulppa verrattuna niihin, jotka eivat kayta téllaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa
veritulppa voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.
Veritulppia voi kehittya:
= laskimoihin (talléin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)
= valtimoihin (talléin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta).

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

On tarkead muistaa, etta kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa
Stefaminelle-valmisteen kayton vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN
Hakeudu valittémaésti 1a8karin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin naistd merkeista? Mika sairaus sinulla on
mahdollisesti?
e toisen jalan turvotus tai laskimon my®otdinen turvotus Syva laskimoveritulppa

jalassa tai jalkateréssa, varsinkin kun siihen liittyy:

e Kkivun tai arkuuden tunne jalassa, mika saattaa tuntua
ainoastaan seistessa tai kdvellessa

o lis&antynyt [Ammaontunne samassa jalassa

e jalan ihon vérin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertavaksi

e &killinen selittamaton 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 epasdannollinen syddmen syke

vaikea vatsakipu

Jos olet epdvarma, keskustele asiasta ladkarin kanssa, silla
jotkin ndista oireista (esim. yské ja hengenahdistus), voidaan
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon
(esim. tavalliseen flunssaan).

Oireita esiintyy yleensa yhdessa silméssa: Verkkokalvon laskimotukos
e valitdn nadn menetys tai (veritulppa silméssa)
e  kivuton nddn hdmartyminen, mika voi edeta naon

menetykseen

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

e tdysindisyyden tunne, ruoansulatushdiriot tai tukehtumisen
tunne

o ylévartalossa epamiellyttévé olo, joka séteilee selkdan,
leukaan, kurkkuun, késivarteen ja vatsaan




o hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

o erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus

e nopea tai epasaanndllinen sydamen syke

e dkillinen kasvojen, kasivarsien tai jalkojen heikkous tai Aivohalvaus
tunnottomuus, varsinkin vartalon yhdella puolella

o &killinen sekavuus, puhe- tai ymmartamisvaikeudet

o &killinen n&odn heikentyminen joko toisessa tai molemmissa
silmissé

o dkillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaation menetys

o dkillinen, vaikea tai pitkittynyt paansarky, jolle ei tiedeta
syyta

e tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa liittya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niista lahes vélitonta ja taydellista. Sinun pitaa silti
hakeutua valittomasti ladkériin, koska vaarana voi olla toinen

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

LASKIMOVERITULPAT

Mita voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

¢ Yhdistelméehkaisyvalmisteiden kayttoon on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisd&ntynyt riski. Ndmé haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niita esiintyy
yhdistelmaehkaisyvalmisteen ensimmaisen kayttévuoden aikana.

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

e Jos hyytyma lahtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan
keuhkoveritulpan (keuhkoembolia).

e Hyvin harvoin téllainen hyytyma voi kehittyé jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmé&én
(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmaéisen vuoden aikana, kun kéaytat
yhdistelméehkéisyvalmistetta ensimmaista kertaa elaméssasi. Riski voi olla suurempi myds silloin,
jos aloitat yhdistelméehkaisyvalmisteen kayttamisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste)
vahintdn 4 viikon tauon jalkeen.

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

Kun lopetat Stefaminelle-valmisteen kdyton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman
viikon kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski?



Tama riski riippuu yksil6llisesta laskimoveritulppariskistési ja kdyttamasi
yhdistelméehkéisyvalmisteen tyypista.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syva laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on
kaiken kaikkiaan pieni Stefaminelle-valmistetta kdytettdessa.

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kaytd mitdén yhdistelmaehkaisyvalmistetta

eivétka ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

Noin 5-7 naiselle 10 000:sta, jotka kayttavéat levonorgestreelia tai noretisteronia tai

norgestimaattia sisaltdvaa yhdistelméehkaisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.
- Noin 9-12 naiselle 10 000:sta, jotka kayttavat drospirenonia sisaltavaa

yhdistelmaehkéisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Stefaminelle-valmistetta, kehittyy

veritulppa vuoden aikana.

Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jaljempéa kohta

"Tekijoitd, jotka lisaavat riskidsi saada veritulpan™).

Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana

Naiset, jotka eivat kayta mitdan noin 2 naista 10 000:sta
yhdistelméaehkaisytablettia/-laastaria/-rengasta eivétkéa ole
raskaana

Naiset, jotka kayttavat levonorgestreelia, noretisteronia | noin 5-7 naista 10 000:sta
tai norgestimaattia sisaltdvaa yhdistelméehkaisytablettia
Naiset, jotka kayttavat Stefaminelle-valmistetta noin 9-12 naista 10 000:sta

Tekijoitd, jotka lisdavat riskiasi saada laskimoveritulpan

Veritulpan riski on Stefaminelle-valmistetta kaytettaessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet

suurentavat riskié. Riskisi on suurempi:

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

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

e jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkdan jonkin vamman tai
sairauden takia, tai jos sinulla on Kipsi jalassa. Stefaminelle-valmisteen kaytto on ehké
lopetettava muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sité aikaa, jolloin et padse juurikaan
lilkkumaan. Jos sinun pitda lopettaa Stefaminelle-valmisteen kayttd, kysy ladkarilta, milloin
voit aloittaa kayton uudelleen.

e idn myota (erityisesti noin 35 ikédvuoden jalkeen)

e jos olet synnyttdnyt muutaman viikon sisalla.

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

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa véliaikaisesti lisata veritulpan riski, erityisesti jos sinulla on jokin
toinen luettelossa mainittu riskitekijéa.

On térke&d kertoa laékaérille, jos jokin ndista tiloista koskee sinua, myds vaikka olisit epadvarma
asiasta. Ladkari saattaa paattad, ettd sinun on lopetettava Stefaminelle-valmisteen kaytto.

Kerro la&kérille, jos jokin yll& olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kéaytat
Stefaminelle-valmistetta, esimerkiksi lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyté ei
tiedetd, tai painosi lisddntyy 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 lisdavat riskidsi saada valtimoveritulpan

On térkedé huomata, ettd Stefaminelle-valmisteen kayttdmisesté johtuvan sydankohtauksen tai

aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

o idn myota (noin 35 ikdvuoden jalkeen)

o jos tupakoit. Kun kaytat yhdistelmaehkéisyvalmistetta, kuten esimerkiksi
Stefaminelle-valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan
tupakointia ja olet yli 35-vuotias, ladkari kehottaa sinua kayttdmaan muun tyyppista
raskaudenehkaisya.

o jos olet ylipainoinen

o jos sinulla on korkea verenpaine

o jos jollakin lahisukulaisellasi on ollut sydankohtaus tai aivohalvaus nuorella ialla (alle
50-vuotiaana). Tassa tapauksessa myds sinulla voi olla suurempi sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

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

o jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia

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

o jos sinulla on diabetes.

Jos ylldmainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niistd on erityisen vaikea,
veritulpan saamisen riski voi olla viel&kin suurempi.

Kerro laakarille, jos jokin ylla olevista tiloista muuttuu siné aikana, kun kaytat
Stefaminelle-valmistetta, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lahisukulaisella todetaan verisuonitukos,
jonka syyta ei tiedetd, tai painosi lisdantyy huomattavasti.

Stefaminelle ja sydpa

Rintasytpéé on todettu hieman useammin yhdistelméehkéisytabletteja kayttavilla naisilla, mutta sen
yhteyttd yhdistelmaehkaisytablettien kayttdon ei tunneta. Yhdistelmaehkaisytabletteja kayttavia
naisia tutkitaan saannéllisemmin ja on mahdollista, ettd kasvaimia todetaan sen vuoksi enemman.
Loydettyjen rintakasvainten esiintyvyys vahenee yhdistelmaehkaisytablettien k&ytén lopettamisen
jalkeen. On tarkeda, ettd tutkit rintasi sdannollisesti ja otat yhteyttd laakéariin, jos havaitset
mahdollisen kyhmyn.

Harvinaisissa tapauksissa ehkaisytablettien kayttajilla on todettu hyvénlaatuisia ja viela harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Ota yhteyttd 14&kariin, jos sinulla esiintyy tavanomaisesta
poikkeavan voimakasta vatsakipua.

Psyykkiset hairiot

Jotkut hormonaalisia ehkdisyvalmisteita, myds Stefaminelle-valmistetta k&yttavat naiset ovat
ilmoittaneet masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa
toisinaan myds itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota
mahdollisimman pian yhteyttd ladkariin, jotta voit saada neuvontaa.

Ylimaarainen vuoto kuukautisten vélilla



Ensimmadisten Stefaminelle-tablettien kéyttokuukausien aikana sinulla saattaa esiintyéd odottamatonta
verenvuotoa (vuoto muulloin kuin lumetablettipdivien aikana). Jos tallainen verenvuoto jatkuu
muutamaa kuukautta pidempéan tai jos ylimaardinen vuoto ilmaantuu vasta useamman
kayttokuukauden jalkeen, ladkérin tulee tutkia vuodon syy.

Mita tehda, jos kuukautisvuoto ei ala lumetablettipéivien aikana?

Jos olet ottanut kaikki vaikuttavia aineita sisaltavat vaaleanpunaiset tabletit ohjeen mukaisesti, et ole
oksentanut, sinulla ei ole ollut vaikeaa ripulia etkd ole kayttanyt muita l&akkeitd, on erittain
epétodennékaist, ettd olisit raskaana.

Jos kuukautiset jaavat tulematta kaksi kertaa perékkain, saatat olla raskaana. Ota valittémasti yhteytta
la&kariin. Aloita seuraava lapipainopakkaus vasta sitten, kun olet varma, ettet ole raskaana.

Muut ladkevalmisteet ja Stefaminelle

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet &skettéin kdyttanyt tai saatat
kéyttdd muita 1a4kkeitd. Kerro myds muille l4&kkeitd maaraaville 1aékareille tai hammasléaakareille
(tai apteekkihenkilokunnalle), etta kaytat Stefaminelle-tabletteja. He kertovat sinulle, jos sinun pitaa
kayttaa lisdehkaisya (esimerkiksi kondomia) ja miten pitké&an lisdehkaisyéa tulee kayttaa tai tuleeko
toisen ladkkeesi kayttdd muuttaa.

Eraat ladkkeet voivat vaikuttaa Stefaminelle-valmisteen pitoisuuksiin veressd, miké voi vahentaa sen
ehkaisytehoa ja aiheuttaa odottamatonta vuotoa. Tallaisia ladkkeitd ovat mm.
e seuraavien sairauksien hoitoon kaytetyt ladkkeet:
o epilepsia (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
felbamaatti, topiramaatti)
o tuberkuloosi (esim. rifampisiini)
HIV- ja C-hepatiitti-infektiot (nk. proteaasin estdjat ja ei-nukleosidirakenteiset
kaanteiskopioijaentsyymin estajat kuten ritonaviiri, nevirapiini, efavirentsi)
sieni-infektiot (esim. griseofulviini, ketokonatsoli)
niveltulehdus ja nivelrikko (etorikoksibi)
keuhkojen korkea verenpaine (bosentaani)
mékikuismaa sisaltavét rohdosvalmisteet
o Stefaminelle-tabletit voivat vaikuttaa joidenkin ladkkeiden tehoon. Téllaisia ladkkeita ovat mm.
o siklosporiinia siséltavat valmisteet
o epilepsialadke lamotrigiini (samanaikainen kéytt6 voi johtaa epilepsiakohtausten
lisddntymiseen)
o teofylliini (hengitysvaikeuksien hoitoon)
o titsanidiini (k&ytetdan lihaskivun ja/tai lihaskouristusten hoitoon).

o

O O O O

Ala kayta Stefaminelle-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja kaytat ladkevalmisteita, jotka
siséltavat ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmé&d, dasabuviiria, glekapreviirin ja
pibrentasviirin yhdistelmaa tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmaa, koska
n&dma valmisteet voi aiheuttaa maksan toimintakoearvojen kohoamista verikokeissa (kohonnut
ALAT-maksaentsyymiarvo).

Ladkari maaraa erityyppisen ehkdisyvalmisteen ennen néiden ladkkeiden kayton aloittamista.
Stefaminelle-valmisteen kéyttd voidaan aloittaa uudelleen noin 2 viikon kuluttua kyseisen hoidon
padttymisesti. Ks. kohta ”Al4 kiytd Stefaminelle-valmistetta”.

Kysy laakarilté tai apteekista neuvoa ennen minkaéan ladkkeen kayttoa.

Stefaminelle ruuan ja juoman kanssa
Stefaminelle-tabletit voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman, tarvittaessa pienen vesiméarén kera.
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Laboratoriotutkimukset
Jos menet verikokeeseen, kerro laakarille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kaytat ehkaisytabletteja,
silla hormonaaliset ehkéisyvalmisteet voivat vaikuttaa joihinkin tutkittaviin arvoihin.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&karilté tai apteekista neuvoa ennen tdman laakkeen kayttoa.

Raskaus

Ala kayta Stefaminelle-tabletteja, jos olet raskaana. Jos tulet raskaaksi Stefaminelle-tablettien kayton
aikana, lopeta tablettien kayttd vélittomasti ja ota yhteys ladkariin. Jos haluat tulla raskaaksi, voit
lopettaa Stefaminelle-valmisteen kdyton milloin tahansa (ks. myos kohta ”Jos lopetat Stefaminelle-
valmisteen kayton ).

Kysy laakarilté tai apteekista neuvoa ennen minkaén ladkkeen kayttoa.

Imetys
Stefaminelle-tablettien kayttdd ei yleensd suositella imetyksen aikana. Jos haluat kéyttaa

ehkaisytabletteja imetyksen aikana, kysy neuvoa laakarilta.
Kysy laakarilté tai apteekista neuvoa ennen minkaén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Mitk&én tiedot eivét viittaa siihen, ettd Stefaminelle-tabletit vaikuttaisivat kykyyn ajaa autoa tai
kayttaa koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. L&&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epavarma.

Stefaminelle sisaltaa laktoosia
Jos laékérisi on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laakarisi kanssa ennen
taman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Stefaminelle-valmistetta kdytetaan

Ota tata ladketta juuri siten kuin 1aakari on madrannyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Jokainen ldpipainopakkaus sisaltdd 24 vaikuttavaa ainetta sisaltdvad vaaleanpunaista tablettia ja 4
valkoista lumetablettia.

Stefaminelle-tablettien erivariset tabletit on jarjestetty tiettyyn jarjestykseen. Yhdessa
lapipainopakkauksessa on 28 tablettia.

Ota yksi Stefaminelle-tabletti joka péiva, tarvittaessa pienen vesimaéran kanssa. Tabletin voi ottaa
joko ruoan kanssa tai ilman, mutta se tulee ottaa joka paiva suunnilleen samaan aikaan.



Al4 sekoita tabletteja: ota vaaleanpunainen tabletti 24 ensimmaisena paivina ja valkoinen tabletti
viimeisend 4 péivana. Aloita uusi lapipainopakkaus valittdmasti (24 vaaleanpunaista ja sen jalkeen 4
valkoista tablettia). Kahden lapipainopakkauksen véliin ei jateta taukoa.

Koska tablettien koostumus vaihtelee, tablettien ottaminen on aloitettava vasemman ylakulman
ensimmaéisestd tabletista ja sen jalkeen on otettava yksi tabletti joka pdivd. Noudata
lapipainopakkaukseen merkittyjen nuolten suuntaa, jotta otat tabletit oikeassa jarjestyksessa.

Lapipainopakkauksen valmistelu

Jokaisen Stefaminelle-lapipainopakkauksen mukana on 7 tarraa, joihin on merkitty viikonpaivét.
Niiden avulla pystyt ottamaan oikeat tabletit helpommin. Valitse viikkotarra, joka alkaa paivana,
jolloin alat ottaa tabletteja. Jos esimerkiksi aloitat keskiviikkona, kaytad viikkotarraa, jossa on
ensimmdisend merkintd "KE”.

Kiinnitd viikkotarra lapipainopakkauksen yldreunaan, jossa on teksti “Kiinnitd viikkotarra tdhan".
Ensimmadinen péivé tulee talloin tabletin 1 ylapuolelle. Jokaisen tabletin yl&puolella ndkyy nyt pdivén
lyhenne, ja néet, oletko ottanut tietyn pdivan tabletin. Nuolet osoittavat tablettien ottamisjarjestyksen.

Kuukautisten (ns. tyhjennysvuodon) pitdisi alkaa niiden 4 péivan aikana, jolloin otat valkoisia
lumetabletteja  (lumetablettipaivat). Vuoto alkaa yleensa 2-3 paivan kuluessa viimeisen
vaaleanpunaisen, vaikuttavaa ainetta sisaltavan Stefaminelle-tabletin ottamisesta. Kun olet ottanut
viimeisen valkoisen tabletin, aloita seuraava lapipainopakkaus riippumatta siitd, onko vuoto loppunut.
Sinun tulisi aloittaa uusi pakkaus aina samana viikonpaivana ja tyhjennysvuoto tulee suunnilleen
samaan aikaan joka kuukausi.

Kun kaytat Stefaminelle-tabletteja ndiden ohjeiden mukaisesti, ehkaisysuoja sdilyy myds 4 péivéan
lumetablettijakson ajan.

Milloin ensimmaisen lapipainopakkauksen voi aloittaa?

e Kun et ole k&yttanyt hormonaalista ehkaisyvalmistetta edeltdneen kuukauden aikana
Aloita Stefaminelle-tablettien kéyttd kierron ensimmaisend paivand (= ensimmaisena
vuotopéivand). Néain toimien valmisteen raskautta ehkaiseva vaikutus alkaa heti ensimmaisena
kayttopaivana. Voit aloittaa tablettien kdyton myds kierron 2.—5. péivana, mutta siind tapauksessa
sinun on kaytettava lisdksi jotain muuta ehkdisymenetelmaé (esim. kondomia) 7 ensimmaisen
tablettipdivan ajan.

o Kunsiirryt Stefaminelle-tabletteihin hormonaalisesta yhdistelmaehkaisytabletista, -renkaasta tai
-laastarista
Aloita Stefaminelle-tablettien k&yttd mieluiten aiemman ehkaisytablettivalmisteesi viimeisen
vaikuttavia aineita sisaltdvan tabletin ottamista seuraavana paivana mutta viimeistadn aiemman
tablettivalmisteen kaytossa pidettavén tablettitauon jalkeisena paivéana (tai viimeisen vaikuttavia
aineita  sisaltdmattoman  lumetabletin  ottoa seuraavana péivdnd). Kun vaihdat
yhdistelméehkéisyrenkaasta tai -laastarista Stefaminelle-tabletteihin, noudata l1&ékarin ohjeita.

e Kun siirryt Stefaminelle-tabletteihin  pelkk&& progestiinia sisdltdvastd valmisteesta

(ehkaisytabletti [minipilleri], injektio, implantaatti tai progestiinia vapauttava kohdunsisainen
ehkaisin)
Voit lopettaa pelkkaa progestiinia sisaltavien ehkéisytablettien kdyton ja aloittaa Stefaminelle-
tablettien k&yton mind paivéna tahansa (tai sind paivand, jolloin kohdunsiséinen ehkéisin tai
implantaatti poistetaan tai kun sinun olisi ma&rd saada seuraava injektio). Liséksi sinun tulee
kaikissa ndissa tapauksissa kayttaa lisaehkaisya (esim. kondomia) 7 ensimmadisen tablettipaivan
ajan.

e Raskauden keskeytymisen jalkeen
Kysy neuvoa laékériltasi.
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e Synnytyksen jalkeen
Voit aloittaa Stefaminelle-tablettien kéyton 21-28 vuorokautta synnytyksen jalkeen. Jos aloitat
valmisteen kayton péivan 28 jalkeen, kéytd lisdksi estemenetelm&a (esim. kondomia)
7 ensimmaisen tablettipdivén ajan.
Jos olet ollut yhdynnéssa synnytyksen jalkeen ennen kuin aloitat Stefaminelle-tablettien kéyton
(uudelleen), varmista, ettet ole raskaana, tai odota seuraavien kuukautisten alkamista.

¢ Jos imetét ja haluat aloittaa Stefaminelle-tablettien kdyton (uudelleen) synnytyksen jéalkeen
Lue kohta "Imetys”.

Kysy neuvoa ladkariltg, jos et ole varma siitd, milloin aloittaisit ehkaisytablettien kayton.

Jos otat enemman Stefaminelle-valmistetta kuin sinun pitaisi
Stefaminelle-tablettien yliannostuksen ei ole ilmoitettu aiheuttaneen vakavia haittavaikutuksia.

Usean tabletin ottaminen samanaikaisesti voi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua. Nuorilla tytoilla
VoI esiintyd verenvuotoa eméttimestéa.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14&ketta vahingossa, ota
aina yhteytta laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Stefaminelle-valmistetta

Lapipainopakkauksen 4. rivin viimeiset 4 tablettia ovat lumetabletteja. Jos unohdat ottaa jonkin
naista tableteista, se ei vaikuta Stefaminelle-tablettien luotettavuuteen. Heitd pois unohtunut
lumetabletti.

Jos unohdat ottaa vaaleanpunaisen, vaikuttavia aineita sisaltdvén tabletin (lapipainopakkauksen
tabletit 1-24), toimi seuraavasti:

e Jos yhden tabletin unohtamisesta on kulunut alle 24 tuntia, valmisteen ehkaisyteho ei ole
heikentynyt. Ota unohtunut tabletti heti kun muistat ja seuraavat tabletit normaaliin
tabletinottoaikaan.

e Jos yhden tabletin unohtamisesta on kulunut yli 24 tuntia, valmisteen ehkaisyteho voi olla
heikentynyt. Mitd useamman tabletin unohdat, sitd suurempi raskaaksi tulemisen riski on.

Ehkaisytehon heikkenemisen riski on erityisen suuri, jos unohdat ottaa vaaleanpunaisia tabletteja

lapipainopakkauksen alku- tai loppupdéstd. Noudata sen vuoksi seuraavia ohjeita (ks. myds kaavio):

¢ Olet unohtanut ottaa lapipainoliuskasta useamman kuin yhden tabletin
Ota yhteytta ladkariin.

e Olet unohtanut yhden tabletin paivina 1-7 (1. rivi)
Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla
kertaa. Jatka tablettien ottamista normaaliin aikaan ja kéyta lisdehkaisya (esim. kondomia)

seuraavien 7 pdivan ajan. Jos olet ollut yhdynnassa tabletin unohtamista edeltdneen viikon
aikana, raskaus on mahdollinen. Kerro asiasta laakarille.

e Olet unohtanut yhden tabletin péaivind 8-14 (2. rivi)
Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla
kertaa. Jatka tablettien ottamista normaaliin aikaan. Valmisteen ehkaisyteho séilyy, eiké

lisdehkéisya tarvita.
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e Olet unohtanut yhden tabletin paivina 15-24 (3. tai 4. rivi)
Voit valita jommankumman seuraavista kahdesta vaihtoehdosta:

1. Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla
kertaa. Jatka tablettien ottamista normaaliin aikaan. Ala ota tdman l4pipainopakkauksen
valkoisia lumetabletteja, vaan heité ne pois ja aloita heti uusi lapipainopakkaus (aloittamisen
viikonpdivd muuttuu).

Kuukautiset tulevat todennékoisesti vasta toisen lapipainopakkauksen lopussa valkoisten
lumetablettien kayton aikana, mutta toisen lapipainopakkauksen kéytén aikana voi esiintya
vahdaisté tai kuukautisten kaltaista vuotoa.

2. Voit my0s lopettaa vaikuttavia aineita sisaltdvien vaaleanpunaisten tablettien ottamisen ja
siirtyd suoraan neljaén valkoiseen lumetablettiin (kirjoita ennen lumetablettien ottamisen
aloittamista muistiin péiva, jolloin unohdit ottaa tabletin). Jos haluat aloittaa uuden
lapipainopakkauksen samana paivana kuin muulloinkin, ota lumetabletteja alle 4 paivaa.

Kun noudatat toista néista kahdesta vaihtoehdosta, valmisteen ehk&isyteho séilyy.
e Jos olet unohtanut ottaa lapipainopakkauksesta yhdenk&an tabletin ja kuukautiset eivét tule

odotetusti lumetablettipdivien aikana, saatat olla raskaana. Keskustele ladkarin kanssa, ennen
kuin aloitat seuraavan lapipainopakkauksen.
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Lépipainoliuskasta on = Kysy neuvoa laakariltasi
unohtunut ottaa useampi

vaalenpunainen tabletti |
Kylla

?

Oletko ollut yhdynnéssa tabletin unohtamista edelténeella viikolla?

!

Ota unohtunut tabletti
- Kéytd lisdehkdisya (kondomia) seuraavien 7 pdivan ajan ja
Kayta lapipainoliuska loppuun

Paivd 1-7  p—on>

Vain 1

vaaleanpunainen .
tabletti unohtunut »] Paivis 14 - Ota unohtunut tabletti
(otettu yli 24 tuntia > Kayta lapipainoliuska loppuun
myohassd)
_ |- Otaunohtunut tabletti ja
" | Kayta vaaleanpunaiset tabletit loppuun
- Havité 4 valkoista tablettia
| Paiva 15-24 - Aloita seuraava lapipainoliuska

tai

—> |- Lopeta vaaleanpunaiset tabletit heti
| Siirry suoraan 4 valkoiseen tablettiin
- Aloita sen jélkeen seuraava lapipainopakkaus

Mita tehd4, jos oksennat tai sinulla on vaikea ripuli

Jos oksennat 3—4 tunnin sisalla vaikuttavia aineita siséltavan vaaleanpunaisen tabletin ottamisesta tai
sinulla on vaikea ripuli, vaikuttavat aineet eivat enka ehdi imeytya kokonaan elimistdosi. Tilanne on
lahes sama kuin jos unohtaisit ottaa tabletin. Jos oksennat tai ripuloit, ota uusi vaaleanpunainen
tabletti mahdollisimman pian toisesta lapipainopakkauksesta. Jos mahdollista, ota uusi tabletti 24
tunnin sisélla siitd, kun normaalisti otat tabletin. Jos tama ei ole mahdollista tai aikaa on kulunut jo
yli 24 tuntia, noudata ohjeita, jotka on annettu kohdassa "Jos unohdat ottaa Stefaminelle-valmisteen™.

Mité& sinun tulee tietdd kuukautisten siirtémisesta

Vaikkei kuukautisten siirtdmista suositella, voit siirtdd kuukautisia jattamalla véliin 4. rivin valkoiset
lumetabletit ja aloittamalla heti uuden Stefaminelle-lapipainopakkauksen ja kayttdmélla sen loppuun.
Toisen liuskan aikana voi esiintyd vahdista tai kuukautisten kaltaista vuotoa. Lopeta toinen
lapipainopakkaus ottamalla 4. rivin 4 valkoista tablettia. Aloita sen jalkeen seuraava
lapipainopakkaus.

Voit kysya ladkarilta neuvoa ennen kuin paatat siirtdd kuukautisiasi.

Mita sinun tulee tietdd kuukautisten alkamispdivan muuttamisesta

Jos otat tabletit ohjeiden mukaisesti, kuukautisesi alkavat aina lumetablettipdivien aikana. Jos haluat
muuttaa tat4 paivad, vahennd lumepdivien madrdd — niiden pdivien, jolloin otat valkoisia tabletteja —
(814 koskaan lis&4 lumepdivien maardd — 4 pdivad on enimmaismaara!). Jos esimerkiksi alat yleensé
ottaa lumetabletteja perjantaina ja haluat vaihtaa sen tiistaihin (3 paivaa aikaissmmin), aloita seuraava
pakkaus 3 péivaa tavallista aikaisemmin. Vuoto voi jaada tulematta tauon aikana. Sen jélkeen voi
esiintyd vahaista tai kuukautisten kaltaista vuotoa.

Jos et ole varma siitd, miten sinun tulisi toimia, pyydé neuvoa laakarilta.
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Jos lopetat Stefaminelle-valmisteen kayton

Voit lopettaa Stefaminelle-tablettien kdytdn milloin tahansa haluat. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy
ladkarilta muista luotettavista ehkéisymenetelmistd. Jos haluat tulla raskaaksi, lopeta Stefaminelle-
tablettien k&ytto ja odota kuukautisia, ennen kuin yritét tulla raskaaksi. Silloin laskettu aika pystytaan
madrittdmaan helpommin.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa. Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkedsti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet johtuvan Stefaminelle-valmisteesta, kerro
asiasta ladkarille.

Kaikilla yhdistelméehkaisyvalmisteita kayttavilla naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisatietoja
yhdistelmaehkéisyvalmisteiden kéyttdmisen riskeistd kohdasta 2 ”Miti sinun on tiedettdvd, ennen
kuin kaytat Stefaminelle-valmistetta".

Vakavat haittavaikutukset

Ota heti yhteys l&ékériin, jos sinulle ilmaantuu mika tahansa seuraavista angioedeeman oireista:
kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotus ja/tai nielemisvaikeudet tai nokkosihottuma, johon voi liittyé
hengitysvaikeuksia (ks. my6s kohta ’Varoitukset ja varotoimet™).

Seuraavassa on lueteltu haittavaikutukset, jotka on yhdistetty Stefaminelle-tablettien kayttoon:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:sté)

o mielialan vaihtelut

o paansarky

o pahoinvointi

o rintojen kipu, kuukautisongelmat kuten epasaannolliset kuukautiset tai kuukautisten poisjaanti.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttajalla 100:sta)

masennus, hermostuneisuus, uneliaisuus

pyorrytys, pistely

migreeni, suonikohjut, verenpaineen nousu

vatsakipu, oksentelu, ruoansulatusvaivat, suolistokaasut, mahatulehdus, ripuli

akne, kutina, ihottuma

kivut esimerkiksi seldssé ja raajoissa tai lihaskouristukset

emaéttimen hiivatulehdus, lantiokipu, rintojen suureneminen, hyvanlaatuiset rintakyhmyt,
verenvuoto kohdusta/emattimestd (joka yleensé loppuu hoidon jatkuessa), erite emattimestd,
kuumat aallot, emétintulehdus, kuukautisongelmat, kivuliaat kuukautiset, kuukautisvuodon
vaheneminen, hyvin runsas kuukautisvuoto, emattimen kuivuminen, epanormaalit Papa-
kokeen tulokset, seksuaalisen halun vaheneminen

o voimattomuus, hikoilun lisddntyminen, nesteen kertyminen elimistton

o painon nousu.
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Harvinaiset (voi esiintyd enintadn 1 kéayttajalla 1000:sta)

o candida (hiivainfektio)

anemia, verihiutaleiden méaaran lisdédntyminen

allerginen reaktio

hormonihairié (umpierityshairio)

ruokahalun lisdantyminen, ruokahalun véhentyminen, veren epatavallisen korkea

kaliumpitoisuus, veren epatavallisen matala natriumpitoisuus

orgasminsaantivaikeudet, unettomuus

huimaus, vapina

silmdongelmat, kuten silm&luomien tulehdus, silmien kuivuminen

epatavallisen nopea syddmen syke

laskimotulehdus, nendverenvuoto, pyortyminen

vatsan suureneminen, suolistohdirid, turvotuksen tunne, mahatyrd, suun sienitulehdus,

ummetus, suun kuivuminen

o sappitiehyeiden tai sappirakon Kkipu, sappirakkotulehdus, kellanruskeat ldiskat ihossa,
ihottuma, hiustenldhtd, ihon aknenkaltainen tulehdus, ihon kuivuminen, muhkurainen
ihotulehdus, voimakas karvojen kasvu, ihosairaus, ihon venymisjéljet, ihotulehdus, valoherkké
ihotulehdus, ihonystyréat

o vaikea tai kivulias yhdyntd, emétintulehdus (vulvovaginiitti), yhdynnén jélkeinen verenvuoto,
tyhjennysvuoto, rintakysta, rintasolujen madran kasvaminen (hyperplasia), rinnan
pahanlaatuiset kyhmyt, kohdunkaulan limakalvon epétavallinen kasvu, kohdun limakalvon
kutistuminen tai surkastuminen, munasarjakystat, kohdun suurentuminen

o yleinen huonovointisuus

o painon lasku

o haitallisia veritulppia laskimoissa tai valtimoissa, esimerkiksi:
o jalassa tai jalkaterdssé (ts. syva laskimotukos)

keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)

sydénkohtaus

aivohalvaus

pienia  tai ohimenevid aivohalvausta  muistuttavia  oireita  (ohimeneva

aivoverenkiertohairi6 eli TIA)
. veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméassa.

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on muita tata riskid suurentavia sairauksia

tai tiloja (ks. kohdasta 2 lisétietoja veritulppien riskia lisddvisté tiloista tai sairauksista ja veritulpan

oireista).

Tuntematon: My0s seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu, mutta niiden esiintyvyytta ei voida
arvioida kaytettdvissa olevien tietojen perusteella:

o yliherkkyys

o erythema multiforme (ihottuma, johon liittyy maalitaulumaisia punoittumia tai haavaumia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1aékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé& koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). lImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA
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5. Stefaminelle-valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Viimeinen kayttopaivamaara

Al4 kayta tata ladketta kotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopéivamadara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama laéke ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eika havittada talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
la&kkeiden havittamisesta apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Stefaminelle sisaltaa

Vaikuttavat aineet ovat etinyyliestradioli ja drospirenoni.
Jokainen vaaleanpunainen vaikuttavia aineita sisaltava kalvopaallysteinen tabletti sisaltad
0,02 mg etinyyliestradiolia ja 3 mg drospirenonia.

Valkoiset kalvopaallysteiset tabletit eivét sisalla vaikuttavia aineita.

Muut aineet ovat:

Vaaleanpunaiset aktiivisia aineita siséltavat kalvopaallysteiset tabletit:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu tarkkelys (maissi), povidoni (E1201),
kroskarmelloosinatrium, polysorbaatti 80, magnesiumstearaatti (E572).

Tabletin kalvopaallyste: Polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 3350, talkki,
keltainen rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi (E172).

Valkoiset kalvopaallysteiset tabletit, jotka eivét sisalla vaikuttavia aineita:
Tabletin ydin: vedetdn laktoosi, povidoni (E1201), magnesiumstearaatti (E572).
Tabletin kalvopéaallyste: Polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 3350, talkki.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Jokainen Stefaminelle-lapipainopakkaus sisdltdd 24 vaaleanpunaista, vaikuttavaa ainetta
sisaltavaa, kalvopaallysteista tablettia pakkauksen 1., 2., 3. ja 4. riveilla sekd 4 valkoista
kalvopéaallysteistd lumetablettia rivilla 4.

Stefaminelle-tabletit (sek& vaaleanpunaiset ettd valkoiset) ovat kalvopdallysteisia tabletteja.
Tabletin ydin on paallystetty.

Stefaminelle-tabletteja on saatavana 1, 3, 6 ja 13 lapipainopakkauksen koteloissa. Kukin
lapipainopakkaus siséltad 28 (24+4) kalvopéallysteisté tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
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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 15.02.2023
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Bipacksedel: Information till anvandaren
Stefaminelle 0,02 mg/3 mg filmdragerade tabletter

etinylestradiol/drospirenon

Las 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, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

SOk wdE

Vad Stefaminelle ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Stefaminelle
Hur du tar Stefaminelle

Eventuella biverkningar

Hur Stefaminelle ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

1.

e De dren av de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvands korrekt

e Risken for en blodpropp i vener eller artarer 6kar nagot, speciellt under det forsta aret eller
nar kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvéandas igen efter ett uppehall pa
4 veckor eller langre

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

Vad Stefaminelle ar och vad det anvands for

o Stefaminelle &r ett p-piller som anvands for att forhindra graviditet.

e Var och en av de 24 rosa tabletterna innehaller en liten mangd av tva olika kvinnliga
kdnshormoner: drospirenon och etinylestradiol.

e De 4 vita tabletterna innehaller ingen aktiv substans och kallas placebotabletter.

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

Etinylestradiol och drospirenon som finns i Stefaminelle kan ocksa vara godkéanda 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 f6lj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behéver veta innan du tar Stefaminelle

| Allméant
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Innan du borjar anvénda Stefaminelle ska du lasa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det ar
sarskilt viktigt att du laser symtomen pa blodpropp — se avsnitt 2, “Blodproppar”.

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

I denna bipacksedel beskrivs flera situationer da du maste sluta ta Stefaminelle eller nar
Stefaminelles tillforlitlighet kan vara nedsatt. | sddana situationer ska du antingen avsta fran att ha
samlag eller anvanda extra icke-hormonella preventivmedel, t.ex. kondom eller ndgon annan
barridarmetod. Anvénd inte rytmmetoden (sékra perioder) eller temperaturmetoden. Dessa metoder
kan vara osdkra eftersom Stefaminelle paverkar de manatliga férandringarna av kroppstemperatur
och livmoderhalssekret.

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

Ta inte Stefaminelle

Anvand inte Stefaminelle om du har ndgot av de tillstand 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 lampligt.

e omdu har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), i lungorna
(lungemboli) eller ndgot annat organ

e 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

e om du behover genomga en operation eller om du blir séngliggande en langre period (se avsnitt
”Blodproppar”)

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

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

e om du har nagon av foljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp i artarerna:

— svar diabetes med skadade blodkarl

— mycket hdg 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 migridn som kallas ”migrin med aura”

om du har (eller har haft) en leversjukdom och din leverfunktion &nnu inte ar normal

om dina njurar inte fungerar bra (njursvikt)

om du har (eller har haft) en levertumdor

om du har (eller har haft) cancer eller misstanks ha brdstcancer eller cancer i kdnsorganen

om du har oférklarliga blodningar fran slidan

om du ar allergisk mot etinylestradiol eller drospirenon eller ndgot annat innehallsamne i detta

lakemedel (anges i avsnitt 6). Detta kan orsaka klada, utslag eller svullnad.

Anvand inte Stefaminelle om du har hepatit C och tar ldkemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se dven avsnitt ”Andra ldkemedel och Stefaminelle”).

Varningar och forsiktighet
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Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Stefaminelle.

Naér ska du kontakta lakare?
Sok omedelbart lakare

- om du marker mojliga 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 avsnitt ”Blodproppar” nedan).

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till ”’Sa har kanner du igen
en blodpropp”.

Tala om for lakare om nagot av foljande tillstand géller dig.

| vissa situationer bor du vara sarskilt forsiktig nar du anvénder Stefaminelle eller andra
kombinationsp-piller, och du kan behdva regelbundna lakarkontroller. Om tillstandet uppstar eller
forsamras nar du anvander Stefaminelle, ska du ocksa kontakta lakare.

om en ndra slakting har eller har haft brostcancer

om du har nagon lever- eller gallsjukdom

om du har diabetes

om du ar deprimerad

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

om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS - en stérning av blodkoaguleringen som leder

till njursvikt)

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

e om du har 6kade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har forknippats med en 6kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkdrtelinflammation)

e om du beh6ver genomga en operation eller blir sangliggande en langre period (se avsnitt 2
”Blodproppar”)

e om du nyss har fott barn [6per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter

forlossningen du kan bdrja anvanda Stefaminelle

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

om du har aderbrack

om du har epilepsi (se ”Andra lidkemedel och Stefaminelle”)

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

immunsystem)

e om du har en sjukdom som framkom forst under graviditet eller under tidigare anvandning av
konshormoner (t.ex. nedsatt horsel, blodsjukdomen porfyri, hudutslag med blasor under
graviditeten [graviditetsherpes] eller en nervsjukdom som ger plétsliga ryckningar i kroppen
[Sydenhams korea])

e om du har eller har haft guldbruna pigmentflackar (kloasma), sa kallade graviditetsflackar,
sérskilt i ansiktet. | detta fall ska du undvika att utsatta dig for direkt solljus eller UV-ljus.

e om du far symtom pa angioddem, sasom svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg och/eller

svarigheter att svélja eller nasselutslag, eventuellt med andningssvarigheter, ska du omedelbart

kontakta lakare. Produkter som innehaller éstrogener kan orsaka eller forvarra symtom pa arftligt
eller forvarvat angioddem.

BLODPROPPAR

Om du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Stefaminelle 6kar risken for
blodpropp jamfoért med om du inte anvander dessa preparat. | sallsynta fall kan en blodpropp
blockera blodkarlen och orsaka allvarliga problem.
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Blodproppar kan bildas

= jvener (kallas vents trombos, vends tromboembolism eller VTE)
= jartérer (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 sallsynta fall, vara dodliga.

Det ar viktigt att komma ihdg att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av

Stefaminelle &r liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sk omedelbart lakare om du marker nagot av foljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken?

Vad kan du eventuellt lida
av?

o svullnad av ett ben eller langs en ven i benet eller foten,
framfor allt om du ocksa far:
e smérta eller dmhet i benet som kanske bara kénns nér
du star eller gar
e (Okad varme i det drabbade benet
e fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rétt eller
blatt

Djup ventrombos

e plotslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning
plétslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda till
att du hostar blod

kraftig brostsméarta som kan 6ka vid djupa andetag

kraftig ostadighetskansla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjartslag

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 lattare tillstand som luftvagsinfektion (t.ex. en vanlig
forkylning).

Lungemboli

Symtom som vanligtvis férekommer i ett 6ga:
o omedelbar synforlust eller
e dimsyn utan smérta som kan leda till synforlust

Retinal ventrombos
(blodpropp i 6gat)

e brostsmarta, obehag, tryck, tyngdkénsla

o tryck eller fyllnadskansla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

e mattnadskénsla, matsmaltningsbesvar eller kansla av
kvévning

e obehag i Gverkroppen som stralar mot ryggen, kéken,
halsen, armen och magen

e svettning, illamaende, krakningar eller yrsel
extrem svaghet, angest eller andfaddhet

e snabba eller oregelbundna hjartslag

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

o pldtslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta
plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

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

o platslig, allvarlig eller langvarig huvudvérk utan kand orsak

o medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med nastan
omedelbar eller fullstandig aterhdmtning, men du ska anda
omedelbart soka lakare eftersom du I6per risk att drabbas av en

ny stroke.
e svullnad och latt blamissfargning av en arm eller ett ben Blodproppar som blockerar
e svdr smarta i magen (akut buk) andra blodkarl

BLODPROPPAR I EN VEN

Vad kan hdnda om en blodpropp bildas i en ven?

¢ Anvéndningen av kombinerade hormonella preventivmedel har férknippats med en 6kning av
risken for blodproppar i venen (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock séllsynta. De
intraffar oftast under det forsta arets anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

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

e Om en blodpropp forflyttar sig fran benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.

e | 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 for att utveckla en blodpropp i en ven &r 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 &r alltid nagot hogre &n om du inte anvénde ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

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

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

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna (djup ventrombos eller lungemboli) med
Stefaminelle ar 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 eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under
ett ar.
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- Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
drospirenon sa som Stefaminelle, utvecklar cirka 9-12 en blodpropp under ett ar.

- Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se “Faktorer som kan 6ka
risken for en blodpropp” nedan).

Risk for att utveckla en
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvander kombinerat Cirka 2 av 10 000 kvinnor
p-piller/plaster/ring och som inte ar gravida

Kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonell Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
preventivmedel som innehéller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvander Stefaminelle Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor

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

Risken for en blodpropp med Stefaminelle &r liten men vissa tillstand ékar risken. Risken ar hogre:

e om du ar 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30 kg/m?)

e om nagon av dina nara slaktingar 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 &rftlig blodkoaguleringssjukdom

e om du behéver genomga en operation, eller blir sangliggande under en langre period pa grund
av skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvandningen av Stefaminelle kan behéva
avbrytas i flera veckor innan en operation eller medan du &r mindre rorlig. Om du maste sluta ta
Stefaminelle, fraga lakaren nar du kan borja ta det igen

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

e om du har fott barn for nagra veckor sedan

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

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

Det ar viktigt att du talar om for lakaren om nagot av dessa tillstand géller dig, &ven om du &r
osaker. Lakaren kan besluta att du maste sluta ta Stefaminelle.

Om ndgot av ovanstaende tillstand andras nar du anvander Stefaminelle, 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 artar?
Pa samma satt 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 0ka risken fér en blodpropp i en artar
Det ar viktigt att du vet att risken for en hjértinfarkt eller stroke till foljd av anvandning av
Stefaminelle &r mycket liten men kan 6ka:

e med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)
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e om du roker. N&r du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Stefaminelle
bor du sluta roka. Om du inte kan sluta roka och ar 6ver 35 ar kan lakaren rada dig att
anvénda en annan typ av preventivmedel

e om du &r Overviktig

e om du har hogt blodtryck

e om nagon nara slakting har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar). |
det har fallet kan du ocksa I6pa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

e om du eller ndgon néra slakting har higa blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

e om du far migrén, speciellt migran med en aura

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

e 0m du har diabetes.

Om du har mer &n ett av dessa tillstand eller om nagot av dem &r sérskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara &nnu storre.

Om nagot av ovanstaende tillstand andras nar du anvander Stefaminelle, t.ex. om du bérjar roka, en
nara slakting drabbas av en trombos av okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din
lakare.

Stefaminelle och cancer

Brostcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som anvander kombinerade p-piller, men det ar
inte kdant om detta orsakas av behandlingen. Det kan t.ex. vara sa att fler tumorer upptéacks hos kvinnor
som anvander kombinerade p-piller eftersom de oftare undersoks av lakare. Risken for brosttumorer
minskar gradvis efter avslutad behandling med kombinerade hormonella preventivmedel. Det &r
viktigt att du regelbundet undersoker dina brost, och du bor kontakta lakare om du kanner nagon knol.

| sdllsynta fall har godartade levertumdérer, och i annu mer séllsynta fall elaktartade levertumorer,
rapporterats hos anvandare av p-piller. Kontakta lakare om du far ovanligt svara buksmartor.

Psykiska stérningar

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

Mellanblédning

Under de forsta manaderna du anvander Stefaminelle kan du fa ovantade blédningar (som inte
kommer pa placebodagarna). Om du far sadan blédning i mer dn nagra fa manader, eller om den
borjar efter ndgra manader, maste lakaren ta reda pa vad som éar fel.

Vad du ska géra om du inte far nagon blédning under placebodagarna
Om du har tagit alla de rosa aktiva tabletterna som du ska, inte har krékts eller haft svar diarré och
inte har tagit nagra andra lakemedel ar det hogst osannolikt att du ar gravid.

Om den forvantade blodningen inte kommer tva ganger i foljd kan du vara gravid. Kontakta ldkare
omgaende. Borja inte pa nasta tablettkarta forran du ar séker pa att du inte &r gravid.

Andra lakemedel och Stefaminelle

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Tala ocksa om for andra lakare eller tandlakare som forskriver andra lakemedel (eller
apotekspersonalen) att du tar Stefaminelle. De kan tala om f6r dig om du beh6éver anvanda ytterligare
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preventivmedel (t.ex. kondom) och i sa fall under hur lang tid eller om anvandningen av ett annat
lakemedel du behéver maste andras.

Vissa lakemedel kan paverka mangden av Stefaminelle i blodet, som kan undertrycka effekten av
p-piller kan orsaka ovantade blodningar. Bland dessa lakemedel ingar:
o ldkemedel som anvands for behandling av:
o epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, felbamat,
topiramat)
o tuberkulos (t.ex. rifampicin)
HIV-infektion och hepatit C-infektion (s.k. proteashammare och icke nukleosidanalog
omvand transkriptashdmmare, t.ex. ritonavir, nevirapin, efavirenz)
svampinfektioner (t.ex. griseofulvin, ketokonazol)
ledinflammation, ledfdrslitning (etoricoxib)
hogt blodtryck i blodkarlen i lungorna (bosentan)
naturldkemedlet johannesort.
o Stefaminelle kan paverka effekten av andra lakemedel, t.ex.:
o lakemedel som innehaller ciklosporin
o detantiepileptiska lakemedlet lamotrigin (detta kan leda till en 6kad frekvens av krampanfall)
o teofyllin (mot andningssvarigheter)
o tizanidin (mot muskelvérk och/eller muskelkramper).

O

O O O O

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

Din lékare ordinerar en annan typ av preventivmedel innan du inleder behandling med dessa
lakemedel.

Du kan borja med Stefaminelle igen cirka 2 veckor efter att denna behandling avslutats. Se avsnitt
”Anvind inte Stefaminelle”.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar andra ldkemedel.

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

Laboratorieprover
Om du behdver lamna ett blodprov ska du tala om for ldkaren eller laboratoriepersonalen att du
anvander p-piller eftersom hormonella preventivmedel kan paverka resultatet av vissa prover.

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

Graviditet
Anvand inte Stefaminelle om du &r gravid. Om du blir gravid maste du omgaende sluta ta Stefaminelle
och kontakta lakare. Om du vill bli gravid kan du sluta ta Stefaminelle ndr som helst (se aven ”Om

du vill sluta anvénda Stefaminelle™).

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander nagot lakemedel.
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Amning
Du ska i allménhet inte anvénda Stefaminelle medan du ammar. Om du vill anvénda p-piller medan
du ammar ska du kontakta lakare.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns ingen information som tyder pa att anvandning av Stefaminelle paverkar formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner.

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

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

3. Hur du tar Stefaminelle

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

Varje blister innehaller 24 rosa aktiva tabletter och 4 vita placebotabletter.

De tva sorterna av olikfargade tabletter av Stefaminelle ar placerade i ordning. Varje blister innehaller
28 tabletter.

Ta en tablett Stefaminelle dagligen, med lite vatten om det behdvs. Du kan ta tabletterna med eller
utan mat, men du bor ta dem vid ungefér samma tidpunkt varje dag.

Blanda inte ihop tabletterna: ta en rosa tablett de forsta 24 dagarna och sedan en vit tablett de sista
4 dagarna. Sedan maste du borja med nasta tablettkarta direkt (med 24 rosa och sedan 4 vita tabletter).
Darfor blir det inget uppehall mellan tva kartor.

Eftersom tabletterna har olika sammansattning maste du borja med den forsta tabletten Gverst till
vanster och sedan ta en tablett varje dag. Folj pilens riktning pa tablettkartan for att ta tabletterna i
ratt ordning.

Forbereda tablettkartan

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

Klistra fast veckoetiketten Gverst pa tablettkartan, dir det star ”Placera veckoetiketten hir”, s att
forsta dagen &ar ovanfor tabletten markerad med 1. 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 de 4 dagar nar du tar de vita placebotabletterna (placebodagarna) ska blédningen bérja (den sa
kallade bortfallsblodningen). Den borjar vanligen pa dag 2 eller 3 efter att du har tagit den sista rosa

26



aktiva tabletten Stefaminelle. Nar du har tagit den sista vita tabletten ska du borja med nésta
tablettkarta, oavsett om blédningen har slutat eller inte. Detta betyder att du alltid bdrjar med en ny
tablettkarta pa samma veckodag, och att bortfallsblodningen ska komma pa samma veckodag varje
manad.

Om du anvander Stefaminelle pa det sattet &r du skyddad mot graviditet &ven under de 4 dagar nar du
tar placebotabletter.

Nar kan du bdrja med den forsta tablettkartan?

e Om du inte har anvant nagot hormonellt preventivmedel under féregaende manad:
Borja ta Stefaminelle den forsta dagen i menscykeln (dvs. den forsta dagen av din menstruation).
Om du borjar med Stefaminelle pa den forsta menstruationsdagen ar du omedelbart skyddad fran
graviditet. Du kan ocksa borja pa dag 2-5 i cykeln, men da maste du anvanda ett extra
preventivmedel (t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna.

e Byte fran ett kombinerat p-piller eller ett kombinerat hormonellt preventivmedel i form av en
vaginalring eller ett p-plaster
Du kan Iampligen borja med Stefaminelle dagen efter att du har tagit den sista aktiva tabletten
(den sista tabletten som innehaller de aktiva substanserna) av ditt tidigare p-piller, men senast
dagen efter att de tablettfria dagarna for ditt tidigare p-piller slutar (eller efter att du har tagit den
sista inaktiva tabletten av ditt tidigare p-piller). Nar du byter fran ett kombinationspreparat i form
av vaginalring eller p-plaster ska du folja lakarens rad.

e Byte fran ett preventivmedel som innehaller enbart gestagen (gestagenpiller, injektion, implantat
eller ett gestagenavgivande intrauterint system [hormonspiral])
Du kan vilken dag som helst byta fran ett piller med enbart gestagen (fran ett implantat eller spiral
den dag implantatet eller spiralen avlagsnas, fran ett injicerbart preventivmedel nar nésta
injektion skulle ha getts), men i alla dessa fall maste du anvanda extra skydd (t.ex. kondom) under
de forsta 7 dagarna med tabletter.

o Efter ett missfall
Folj lakarens rad.

o Efter forlossning
Du kan borja med Stefaminelle mellan 21 och 28 dagar efter férlossningen. Om du borjar senare
an dag 28 maste du anvanda en sa kallad barriarmetod (t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna
du anvéander Stefaminelle.
Om du har haft samlag innan du borjar anvanda Stefaminelle (igen) efter att ha fatt barn maste
du forst kontrollera att du inte ar gravid eller vénta till din ndsta menstruation.

e  Om du ammar och vill borja ta Stefaminelle (igen) efter férlossningen
Lis avsnitt ”Amning”.

Fraga din lakare vad du ska gora om du &r oséker pa nar du ska borja.

Om du har tagit for stor méngd av Stefaminelle

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter om man har tagit for manga Stefaminelle-
tabletter.

Om du tar flera tabletter samtidigt kan du ma illa eller krakas. Unga flickor kan fa blédningar fran
slidan.

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 beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Stefaminelle
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De sista 4 tabletterna i fjarde raden pa tablettkartan ar placebotabletter. Om du glommer att ta ndgon
av dessa tabletter paverkar det inte Stefaminelles sékerhet som preventivmedel. Kasta bort den
glémda placebotabletten.

Om du glommer en rosa, aktiv tablett (tabletterna 1-24 i tablettkartan) maste du géra féljande:

e Om det har gatt mindre &n 24 timmar sedan tabletten skulle ha tagits ar graviditetsskyddet inte
nedsatt. Ta tabletten sa snart du kommer ihag det och ta sedan féljande tabletter pa vanlig tid.

e Om det har gatt mer an 24 timmar sedan tabletten skulle ha tagits kan graviditetsskyddet vara
nedsatt. Ju fler tabletter du har glomt, desto stdrre &r risken for att du ska bli gravid.

Risken for ett ofullstandigt graviditetsskydd ar storst om du glommer en rosa tablett i borjan eller i

slutet av tablettkartan. Darfor ska du folja nedanstaende regler (se dven diagrammet):

e Mer an en tablett glomd pa denna tablettkarta
Kontakta lakare.

e Entablett glomd mellan dag 1 och dag 7 (férsta raden)

Ta den glomda tabletten sa fort du kommer ihag, dven om det betyder att du maste ta tva
tabletter samtidigt. Fortsatt ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten varje dag och anvand
extra skydd under de féljande 7 dagarna, t.ex. kondom. Om du har haft samlag under veckan
innan du glémde tabletten finns det en risk for graviditet. Kontakta i sa fall din lakare.

e Entablett glomd mellan dag 8 och dag 14 (andra raden)

Ta den glémda tabletten sa fort du kommer ihag, aven om det betyder att du maste ta tva
tabletter samtidigt. Fortsétt ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten. Skyddet mot graviditet
ar inte nedsatt, och du behdver inte anvanda nagot extra skydd.

e Entablett glomd mellan dag 15 och dag 24 (tredje eller fjarde raden)
Du har tva majligheter att valja mellan:

1. Ta den glémda tabletten sa fort du kommer ihag, dven om det betyder att du maste ta tva
tabletter samtidigt. Fortsatt ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten. | stallet for att ta de vita
placebotabletterna pa denna tablettkarta kastar du bort dem och bérjar direkt med nasta
tablettkarta (startdagen blir en annan).

Troligen far du en blédning i slutet av den andra tablettkartan — medan du tar de vita
placebotabletterna — men du kan fa en latt eller menstruationsliknande blédning medan du tar
tabletterna i den andra tablettkartan.

2. Du kan ocksa sluta ta de aktiva, rosa tabletterna och ga direkt till de 4 vita placebotabletterna
(innan du tar placebotabletterna ska du skriva upp vilken dag du glémde en tablett).
Om du vill borja pa en ny tablettkarta samma veckodag som du brukar ska du ta
placebotabletterna i farre &n 4 dagar.

Om du foljer ndgon av dessa tva rekommendationer ar du fortfarande skyddad mot graviditet.
e Om du har glomt ndgon av tabletterna pa en karta och inte far nagon blodning under
placebodagarna kan det betyda att du ar gravid. Du maste kontakta ldkare innan du borjar med

nasta tablettkarta.
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Mer &n 1 rosa tablett :I Radgor med lakare I
glémd pé en karta L T

Ja

Daq 1 -7 R I Haft samlag veckan innan tabletten glémdes? I
ag 1l- @

|

g

- Taden glomda tabletten

- Anvénd en barriarmetod (kondom) under de féljande 7
dagarna och

- Avsluta kartan

Endast 1 rosa tablett -
glémd (tagen mer &n »| Dag 8 - 14 - Ta den glémda tabletten
24 timmar for sent) - Avsluta kartan

\4

~ [~ Taden glémda tabletten och

- Ta fardigt de rosa tabletterna

- Kasta bort de 4 vita tabletterna
Dag 15-24 - Borja med nésta karta

\4

eller

- Sluta omedelbart med de rosa tabletterna
- Ga direkt till de 4 vita tabletterna
- Borja sedan med nésta karta

Vad du ska gora om du kraks eller far svar diarré

Om du kraks inom 3—4 timmar efter att du har tagit en aktiv rosa tablett, eller om du har svar diarré,
finns det risk for att de aktiva substanserna i p-pillret inte kommer att tas upp fullstdndigt av kroppen.
Det ar nastan detsamma som att gldomma en tablett. Efter krakning eller diarré maste du ta en ny rosa
tablett fran en reservkarta sa snart som mojligt. Ta den om majligt inom 24 timmar efter den tidpunkt
nar du skulle tagit tabletten. Om det inte & maéjligt eller om 24 timmar redan har gatt, folj raden under
”Om du har glomt att ta Stefaminelle”.

Skjuta upp en bldédning: vad du behdver veta

Aven om det inte rekommenderas kan du skjuta upp bortfallsblédningen genom att inte ta de vita
placebotabletterna fran fjarde raden och i stéllet borja direkt med en ny tablettkarta Stefaminelle och
avsluta den. Du kan fa en latt eller menstruationsliknande blodning medan du anvéander den andra
kartan. Avsluta den andra kartan med att ta de 4 vita tabletterna i fjarde raden. Borja sedan pa nasta
karta.

Det kan vara bra att radgéra med lakaren innan du véljer att skjuta upp menstruationen.

Andra forsta dagen for din blédning: vad du behéver veta
Om du tar tabletterna enligt anvisningarna kommer din bortfallsblédning att bérja under
placebodagarna. Om du maste byta veckodag, minska antalet placebodagar — néar du tar de vita
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placebotabletterna — (men 6ka aldrig antalet, det far vara hogst 4 dagar!). Om du t.ex. borjar ta
placebotabletterna en fredag och vill byta till en tisdag (3 dagar tidigare) maste du bérja pa en ny
karta 3 dagar tidigare dn vanligt. Du kanske inte far nagon blodning den gangen. Sedan kan du fa en
latt eller menstruationsliknande blédning.

Om du ar osaker pa vad du ska gora, radgér med lakare.

Om du slutar att anvanda Stefaminelle

Du kan sluta ta Stefaminelle nar du vill. Om du inte vill bli gravid ska du radgéra med lakaren om
andra tillforlitliga preventivmetoder. Om du vill bli gravid, sluta ta Stefaminelle och vanta pa din
menstruation innan du forsoker bli gravid. Du kommer da att lattare kunna berakna det forvantade
forlossningsdatumet.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem. Om du far ndgon biverkning, framfor allt om den &r allvarlig eller ihdllande, eller om din hélsa
forandras och du tror att det kan bero pa Stefaminelle, prata med lékaren.

En Okad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artdrerna
(arteriell trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer
information om de olika riskerna vid anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i
avsnitt 2 ”Vad du behover veta innan du anvénder Stefaminelle”.

Allvarliga biverkningar

Kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom pa angioddem: svullnad av ansikte,
tunga och/eller svalg och/eller svérigheter att svélja, eller nasselutslag, eventuellt med
andningssvarigheter (se dven avsnittet ” Varningar och forsiktighet™).

Nedan finns en lista med biverkningar som har férknippats med anvéndning av Stefaminelle:

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

o humdrsvangningar

. huvudvark

o illaméende

. smdrta i brosten, menstruationsbesvér, t.ex. oregelbunden menstruation, utebliven
menstruation.

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

o depression, nervositet, somnighet

o yrsel, stickningar

. migran, aderbrack, hogt blodtryck

o magont, krakningar, matsmaéltningsbesvar, gasbildning, inflammation i magséacken (gastrit),

diarré

akne, utslag och klada

. smadrta och vérk, t.ex. ryggsmarta, smérta i armar och ben, muskelkramper

. svampinfektion i underlivet, smarta i backenet, svullna brost, godartade kndlar i brdsten,
blédning fran livmodern/slidan (som oftast avtar med fortsatt behandling), vaginala flytningar,
blodvallningar, inflammation i slidan (vaginit), menstruationsstérningar,
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menstruationssmartor, minskad menstruation, mycket riklig menstruation, vaginal torrhet,
onormalt livmoderhalsutstryk, minskad sexlust

o orkesloshet, 0kad svettning, vatskeansamling

o viktokning.

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

o kandidainfektion (svampinfektion)

anemi, okat antal blodpléattar

allergisk reaktion

hormonell (endokrin) sjukdom

okad aptit, nedsatt aptit, onormalt hog kaliumkoncentration i blodet, onormalt |3g

natriumkoncentration i blodet

oférmaga att fa orgasm, svart att somna

yrsel, darrningar

Ogonsjukdomar, t.ex. égonlocksinflammation, torra égon

onormalt snabb hjartrytm

inflammation i en ven, nasblddning, svimning

forstorad buk, tarmsjukdom, en kénsla av uppblasthet, brack i magsécken, svampinfektion i

munnen, forstoppning, muntorrhet

o smarta i gallgangar eller gallblasa, inflammation i gallblasan, guldbruna flackar pa huden,
eksem, haravfall, akneliknande inflammation i huden, torr hud, hudinflammation med knélar,
okad harvaxt, hudakommor, hudbristningar, hudinflammation, ljuskanslig hudinflammation,
hudkndlar

o svarighet att ha samlag eller smarta vid samlag, inflammation i slidan (vulvovaginit), blédning
efter samlag, bortfallsblédning, brostcysta, Okat antal brostceller (hyperplasi), elaktartade
knolar i brosten, onormal tillvéxt av slemhinnan i livmoderhalsen, krympning eller fortvinande
av slemhinnan i livmodern, cystor i &ggstockarna, forstorad livmoder

o allman sjukdomskénsla

. viktnedgang.

o farliga blodproppar i en ven eller en artér, t.ex.:

o i ett ben eller en fot (dvs. DVT)

o i lungorna (lungemboli)

o hjartinfarkt

. stroke

o mini-stroke eller dvergaende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk

attack (TIA)
o blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.
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 tillstind som okar risken for blodproppar och
symtomen pa en blodpropp).

Ingen kénd frekvens: Aven foljande biverkningar har rapporterats, men frekvensen kan inte
beréaknas fran tillgangliga data:

o Overkéanslighet

o erythema multiforme (utslag med ringformig rodnad eller sar).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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
ldkemedels sakerhet.
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Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Stefaminelle ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Utgangsdatum

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o  De aktiva substanserna ar etinylestradiol och drospirenon.

e Varje rosa, aktiv filmdragerad tablett innehaller 0,02 milligram etinylestradiol och 3 milligram
drospirenon.

e De vita filmdragerade tabletterna innehaller ingen aktiv substans.

e  Ovriga innehéllsdmnen &r:

¢ Rosa aktiva filmdragerade tabletter:

e  Tablettkdrna: laktosmonohydrat, pregelatiniserad starkelse (majs), povidon (E1201),
kroskarmellosnatrium, polysorbat 80, magnesiumstearat (E572).

e  Filmdragering: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol 3350, talk, gul jarnoxid (E172),
rod jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172).

e Vitainaktiva filmdragerade tabletter:
e  Tablettkdrna: vattenfri laktos, povidon (E1201), magnesiumstearat (E572).
e  Filmdragering: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol 3350, talk.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

e Varje blister Stefaminelle innehaller 24 rosa, aktiva filmdragerade tabletter i forsta, andra, tredje
och fjarde raderna och 4 vita filmdragerade placebotabletter i rad 4.

o  Stefaminelle-tabletterna, bade de rosa och de vita, ar filmdragerade, dvs. tablettkarnan ar belagd.

e  Stefaminelle finns i kartonger med 1, 3, 6 och 13 blister, som vart och en innehaller 28 (24+4)
filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning
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Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

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

Denna bipacksedel &ndrades senast 15.02.2023
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