Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

MICROGYNONZ® 0,15 mg/0,03 mg

paallystetyt tabletit

levonorgestreeli, etinyyliestradioli

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

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sita myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama laadke on maaratty vain sinulle, eika sita tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. Kohta 4.

Tarkeita tietoja yhdistelmaehkaisyvalmisteista:

e  Oikein kaytettyina ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkaisykeinoista.

e Ne hieman lisdavat laskimo- ja valtimoveritulppien riskia erityisesti ensimmaisen kayttévuoden aikana tai kun
yhdistelméaehkaisyvalmisteen kaytto aloitetaan uudelleen vahintaan 4 viikon tauon jalkeen.

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

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
1.  Mita Microgynon on ja mihin sitéd kéytetaan
2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat
Microgynon-valmistetta
e Al3 kdyta Microgynon-valmistetta
e  Varoitukset ja varotoimet
e  VERITULPAT
e  Ehkaisytabletit ja syopa
e Psyykkiset hairiot
e Muut lddkevalmisteet ja Microgynon
e  Raskaus ja imetys
e Ajaminen ja koneiden kaytté
e Microgynon sisaltaa laktoosia ja sakkaroosia
3. Miten Microgynon-valmistetta kaytetaan
e Milloin ja miten tabletit otetaan?
e  Microgynon-valmisteen kayton aloittaminen
e Jos otat enemman Microgynon-tabletteja kuin
sinun pitaisi
e Unohdat ottaa tabletin
e Mitd tehdd, jos oksennat tai sinulla on vaikea
ripuli
e Jos haluat muuttaa kuukautisten alkamispaivaa
e Jos haluat siirtda kuukautisia
e Jos sinulla esiintyy ylimaaraista vuotoa
e Jos kuukautiset jaavat tulematta
e Jos lopetat Microgynon-valmisteen kaytén
e Milloin sinun on otettava yhteys laakariin?
4. Mahdolliset haittavaikutukset
5. Microgynon-valmisteen sailyttaminen
6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Microgynon on ja mihin sita kaytetaan

Microgynon on yhdistelmaehkaisytabletti
(yhdistelmapilleri), jonka jokainen tabletti sisaltdaa pienen
maaran kahta eri naishormonia, levonorgestreelia
(progestiini eli keltarauhashormoni) ja etinyyliestradiolia
(estrogeeni). Microgynon on ns. pieniannoksinen
ehkaisyvalmiste, koska se sisaltaa vain vahan hormoneja.
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Microgynon-valmistetta kaytetddn raskauden ehkaisyyn.
Ehkaisytabletit ovat erittdin tehokas ehkaisymenetelma.
Kun niitd kdytetdan oikein (unohtamatta ottaa tabletteja),
raskauden todennakdisyys on hyvin pieni.

2. Mitd sinun on tiedettdva, kuin
Microgynon-valmistetta

ennen kaytat

Yleista

Ennen kuin aloitat Microgynon-valmisteen kayttamisen, lue
veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. On erityisen
tarkedd, etta luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan - ks.
kohta 2 Veritulpat).

Ala kayta Microgynon-valmistetta

Alj k3yta yhdistelmaehkaisytabletteja, jos sinulla on jokin
alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin alla mainituista
tiloista, sinun on kerrottava siitd laakarille. Laakari
keskustelee kanssasi muista sinulle paremmin soveltuvista
ehkaisymenetelmista.

Al kayta Microgynon-valmistetta,
e jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa
jalkojesi verisuonessa (syva laskimotukos, SLT),

keuhkoissa  (keuhkoembolia) tai  muualla
elimistossa

e jos tiedat, etta sinulla on jokin veren hyytymiseen
vaikuttava sairaus - esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini lll:n
puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita

e joudut leikkaukseen tai joudut olemaan

vuodelevossa pitkan aikaa (ks. kohta Veritulpat)

e jos sinulla on joskus ollut syddankohtaus tai
aivohalvaus

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



e jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka

saattavat lisatd tukosten kehittymisen riskia
valtimoissasi:
o vaikea diabetes, johon liittyy

verisuonivaurioita
o erittdin korkea verenpaine

o erittdin korkea veren rasvapitoisuus
(kolesteroli tai triglyseridit)
o sairaus nimeltd hyperhomokysteinemia

(veren homokysteiinirunsaus)

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

e jossinulla on keltatauti tai vaikea maksasairaus.

e jos sinulla on tai on ollut syopa, jonka kasvuun
vaikuttavat  sukupuolihormonit  (esimerkiksi
rintasyopa tai sukupuolielinten sy6pa).

e jos sinulla on tai on ollut maksakasvain (hyvan-
tai pahanlaatuinen).

e jos sinulla esiintyy tuntemattomasta
johtuvaa verenvuotoa eméattimesta.

e josolet tai epailet olevasi raskaana.

e jos olet allerginen etinyyliestradiolille tai
levonorgestreelille tai taman laakkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

e  jos sinulla on C-hepatiitti ja kdytat ombitasviirin,
paritapreviirin  ja  ritonaviirin  yhdistelmaa,
dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasviirin
yhdistelmaa tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja
voksilapreviirin yhdistelmaa sisaltavia
ladkevalmisteita  (ks. myos Muut
ldakevalmisteet ja Microgynon).

syysta

kohta

Jos sinulla esiintyy jokin ylla olevista sairauksista tai tiloista
ensimmaista kertaa tablettien kaytén aikana, lopeta niiden
kayttd ja ota yhteys laakariin. Kayta silla valin ei-
hormonaalista ehk&isymenetelmas. Ks. myés kohta 3
Yleista.

Lapset ja nuoret

Microgynon ei ole tarkoitettu naisille, joiden kuukautiset
eivat vield ole alkaneet.

14kk&at naiset

Microgynon-valmistetta ei ole tarkoitettu vaihdevuosien
jalkeiseen kayttoon.

Maksan vajaatoiminta

Alad  kaytd Microgynon-valmistetta, jos sinulla on
maksasairaus. Katso myés kohdat A/d kdytd Microgynon-
valmistetta ja Varoitukset ja varotoimet.

Munuaisten vajaatoiminta

Keskustele laakarin kanssa. Saatavilla oleva tieto ei viittaa
siihen, etta Microgynon-valmisteen kayttéa tulisi muuttaa.

Varoitukset ja varotoimet

Milloin sinun pitaa ottaa yhteytta ladkariin?

Hakeudu valittémasti ldakarin hoitoon
e jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka
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saattavat merkita, etta sinulla on veritulppa

jalassa (ts. syva laskimotukos), veritulppa

keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), sydankohtaus tai

aivohalvaus (ks. kohta Veritulpat alempana).
Ndiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset
kohdasta Miten tunnistan veritulpan.

loydat

Kerro laakarille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua

Terveydentilasi huolellinen seuranta saattaa olla tarpeen,
jos kaytat yhdistelmaehkaisytabletteja alla lueteltujen
sairauksien tai tilojen yhteydessa.

Kerro laakarille, jos jokin naista tiloista ilmaantuu tai
pahenee, kun kdytat Microgynon-valmistetta:

e  jos tupakoit

e jossinulla on diabetes

e josoletylipainoinen

e jossinulla on korkea verenpaine

e jos sinulla on lappavika tai tietynlainen sydamen
rytmihairio

e jos lahisukulaisellasi on ollut verisuonitukos
(tromboosi), sydaninfarkti tai aivohalvaus

e jossinulla on migreeni

e jossinulla on epilepsia

e jos sinulla tai lahisukulaisellasi on tai on ollut
korkea veren kolesteroli- tai triglyseridipitoisuus
(rasva-ainepitoisuus)

e jos lahisukulaisellasi on ollut rintasyépa

e  jossinulla on maksa- tai sappirakkosairaus

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

e jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus
(SLE, immuunijérjestelméaan vaikuttava sairaus)

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

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

e jos sinulla 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 pitkan aikaa (ks. kohta 2 Veritulpat)

e jos olet askettdain synnyttanyt, sinulla on
suurentunut  veritulppariski. Kysy laakarilta,
kuinka pian synnytyksen jalkeen voit aloittaa
Microgynon-valmisteen kadyton

e jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus
(pinnallinen laskimontukkotulehdus)

e  jos sinulla on suonikohjuja

e jos sinulla on sairaustila, joka on pahentunut tai
esiintynyt ensimmaista kertaa raskauden aikana
tai aiemman yhdistelmaehkaisytablettien kayton
yhteydessa  (esim. kuulonalenema, porfyria
(metabolinen  sairaus), herpes gestationis
(ihotauti), Sydenhamin korea (neurologinen
sairaus).

e jos sinulla on tai on ollut maksalaiskia
(kellanruskeita ihon pigmenttildiskia erityisesti




kasvoissa). Valta talldin liiallista altistumista
auringonvalolle ja ultraviolettisateilylle.

e jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita,
kuten kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta
jastai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa,
johon voi liittyd hengitysvaikeuksia, ota heti
yhteys laakariin. Estrogeeneja sisaltavat
valmisteet saattavat aiheuttaa tai pahentaa
perinndllisen tai hankinnaisen angioedeeman
oireita.

VERITULPAT

Yhdistelmaehkaisyvalmisteen, kuten esimerkiksi
Microgynon-valmisteen, kaytt6 lisda riskiasi saada
veritulppa verrattuna niihin, jotka eivat kayta tallaista
valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa voi tukkia
verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:

e laskimoihin (talloin puhutaan
laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai
VTE:sta)

e valtimoihin (talléin puhutaan valtimoveritulpasta,
valtimotromboemboliasta tai ATE:sta)

Veritulpista ei aina toivu taydellisesti. Harvinaisissa
tapauksissa voi ilmetd vakavia, pysyvia vaikutuksia, ja

erittain harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tarkeaa muistaa, ettd kokonaisriski saada vahingollinen
veritulppa Microgynon-valmisteen kaytén vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

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

Onko sinulla jokin naista merkeista?

Mika sairaus sinulla on
mahdollisesti?

e toisen jalan turvotus tai laskimon mydétainen turvotus jalassa, varsinkin kun siihen liittyy:

Syva laskimoveritulppa

o kivun tai arkuuden tunne jalassa, mika saattaa tuntua ainoastaan seistessa tai

kavellessa
o lisddntynyt lAmmoéntunne samassa jalassa

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

e  akillinen selittaméatén hengenahdistus tai nopea hengitys
e akillinen yska ilman selvaa syyta; yskan mukana voi tulla veriyskoksia
e  pistava rintakipu, joka voi voimistua syvaan hengitettaessa

e  vaikea pyorrytys tai huimaus
e nopea tai epasaanndllinen sydamen syke
e  vaikea vatsakipu

Keuhkoembolia
(keuhkoveritulppa)

Jos olet epavarma, keskustele asiasta laakarin kanssa, silla jotkin naista oireista (esim. yska ja
hengenahdistus), voidaan sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon (esim.

tavalliseen flunssaan).

Oireita esiintyy yleensa yhdessa silmassa:
e valiton nadon menetys tai

e  kivuton nddén hamartyminen, mika voi edeta naén menetykseen

Verkkokalvon laskimotukos
(veritulppa silmassa)

e rintakipu, epamiellyttava olo, paineen tunne, painon tunne Sydankohtaus
e puristuksen tai taysinaisyyden tunne rinnassa, kasivarressa tai rintalastan takana
e  tdysinaisyyden tunne, ruoansulatushairiét tai tukehtumisen tunne
e ylavartalossa epamiellyttava olo, joka sateilee selkaan, leukaan, kurkkuun, kasivarteen ja
vatsaan
e hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus
e erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja hengenahdistus
e nopea tai epasaanndllinen sydamen syke
e  akillinen kasvojen, kasivarsien tai jalkojen tunnottomuus tai heikkous, varsinkin vartalon Aivohalvaus

yhdella puolella
e  killinen sekavuus, puhe- tai ymmartamisvaikeudet

e akillinen nadén heikentyminen joko toisessa tai molemmissa silmissa
e  dkillinen kavelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai koordinaationmenetys

e akillinen, vaikea tai pitkittynyt paansarky, jolle ei tiedeta syyta

e tajunnan menetys tai pyértyminen, johon saattaa liittya kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja toipuminen niista lahes valitonta ja
taydellista. Sinun pitaa silti hakeutua valittomasti 1adkariin, koska vaarana voi olla toinen

aivohalvaus.

e  raajan turvotus ja lieva sinerrys
. voimakas vatsakipu (akuutti vatsa)

Muita verisuonia tukkivat
veritulpat

LASKIMOVERITULPAT

Mita voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

- Yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttoon on liitetty
laskimoveritulppien (laskimotromboosien) lisdantynyt



kuitenkin
esiintyy
ensimmaisen

riski.  Nama haittavaikutukset
harvinaisia. Useimmin
yhdistelmaehkaisyvalmisteen
kayttdovuoden aikana.

ovat
niita

- Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi
aiheuttaa syvan laskimotukoksen (SLT).
- Jos hyytyma lahtee liikkeelle jalasta ja asettuu

keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan
(keuhkoembolia).

- Hyvin harvoin tallainen hyytymé voi kehittya jonkin
toisen elimen laskimoon, esim. silmaan (verkkokalvon
laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan
ensimmaisen vuoden aikana, kun kaytat
yhdistelméaehkaisyvalmistetta ensimmaista kertaa

elamassasi. Riski voi olla suurempi myds silloin, jos aloitat
yhdistelméaehkaisyvalmisteen kdyttdmisen uudelleen (sama
valmiste tai eri valmiste) vahintaan 4 viikon tauon jalkeen.

Ensimmaisen vuoden jalkeen riski pienenee, mutta se on
aina hieman suurempi kuin silloin, kun

yhdistelmaehkaisyvalmistetta ei kayteta.

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

Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski?

Tama riski riippuu yksilollisestéd veritulppariskistasi ja
kayttamasi yhdistelmaehkaisyvalmisteen tyypista.

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

pieni Microgynon-valmistetta kaytettaessa.

- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kayta

mitdédn yhdistelmaehkaisyvalmistetta eivatka ole
raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- Noin 5-7 naiselle 10 000:sta, jotka kayttavat
levonorgestreelia, kuten esimerkiksi Microgynon-
valmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- Veritulpan saamisen riski vaihtelee  oman
sairaushistoriasi mukaan (ks. jaljempaa kohta
Tekijoitd, Jjotka lisdévat riskidsi saada
laskimoveritulpan).

Veritulpan

saamisen riski
vuoden aikana

noin 2 naista
10 000:sta

Naiset, jotka eivat kayta mitaan
yhdistelmaehkaisytablettia/-laastaria/-
rengasta eivatka ole raskaana

Naiset, jotka kayttavat levonorgestreelia | noin 5-7 naista

sisaltavaa yhdistelmaehkaisyvalmistetta 10 000:sta
Naiset, jotka kayttavat Microgynon- noin 5-7 naista
valmistetta 10 000:sta

Tekijoita, jotka lisadvat riskiasi saada laskimoveritulpan

Veritulpan riski on Microgynon-valmistetta kaytettaessa
pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat riskia.
Riskisi on suurempi:
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e jos olet merkittavasti ylipainoinen (painoindeksi
eli BMI yli 30 kg/m?)

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

e jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan
vuodelevossa pitkadan jonkin  vamman tai
sairauden takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa.
Microgynon-valmisteen kaytto on ehka
lopetettava muutamaa viikkoa ennen leikkausta
tai sita aikaa, jolloin et paase juurikaan
liikkumaan. Jos sinun pitaa lopettaa Microgynon-
valmisteen kaytto, kysy laakarilta, milloin voit
aloittaa kayton uudelleen.

e ian myota (erityisesti yli 35-vuotiailla)

e  jos olet synnyttanyt muutaman viikon sisalla.

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen myota, mita
enemman erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla on.

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

On tarkeaa kertoa laakarille, jos jokin naista tiloista koskee
sinua, myos vaikka olisit epdvarma asiasta. Laakari saattaa
paattaa, etta sinun on lopetettava Microgynon-valmisteen
kaytto.

Kerro laakarille, jos jokin ylla olevista tiloista muuttuu sina
aikana, kun kaytat Microgynon-valmistetta, esimerkiksi
lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei
tiedetd, tai 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 Microgynon-valmisteen
kayttamisesta johtuvan sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua

e idn myo6ta (noin 35 ikavuoden jalkeen)

e jos tupakoit. Kun kaytat
yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi
Microgynon-valmistetta, tupakoinnin
lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty
lopettamaan tupakointia ja olet yli 35-vuotias,

ladkari kehottaa sinua kayttdmaan muun
tyyppista raskaudenehkaisya.

e josoletylipainoinen

e jossinulla on korkea verenpaine

e jos jollakin lahisukulaisellasi  on  ollut

sydankohtaus tai aivohalvaus nuorella ialla (alle
50-vuotiaana). Tassa tapauksessa myés sinulla voi
olla suurempi sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski.



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

e jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti
aurallisia

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

e jossinulla on diabetes.

Jos yllamainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua,
tai jos yksikin niista on erityisen vaikea, veritulpan saamisen
riski voi olla viela suurempi.

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

Ehkaisytabletit ja syopa

Ehkaisytabletteja kayttavilla naisilla on todettu rintasyopaa
hieman useammin kuin samanikaisilla naisilla, jotka eivat
kayta ehkaisytabletteja. Tama rintasydopadiagnoosien
madrassa tapahtuva vahdinen kasvu havidaa vahitellen
tablettien kayton lopettamista seuraavien 10 vuoden
aikana. Ei tiedetd, johtuuko ero ehkaisytablettien kaytosta.
On mahdollista, ettd ehkaisytabletteja kayttavia naisia
tutkittiin useammin ja rintasyopa todettiin sen vuoksi
aikaisemmin.

Harvoissa tapauksissa ehkaisytablettien kayttajilla on
todettu hyvanlaatuisia ja vield harvemmin pahanlaatuisia
maksakasvaimia. Kasvaimet voivat aiheuttaa sisaisen
verenvuodon. Ota heti yhteys ladkariin, jos sinulla esiintyy
voimakasta vatsakipua.

Kohdunkaulan syévan suurin riskitekija on persistentti HPV-

infektio (ihmisen papilloomavirusinfektio). Joidenkin
tutkimusten mukaan yhdistelméaehkaisytablettien
pitkdaikaiskdyttd saattaa vaikuttaa riskia lisaavasti.

Yksimielisyyttd ei kuitenkaan ole siitd, missa maarin
kyseiseen havaintoon ovat vaikuttaneet sekoittavat tekijat,
kuten Papa-kokeiden seulontatiheys,
sukupuolikdyttaytyminen ja estemenetelmien kaytto.

Psyykkiset hairiot

Jotkut hormonaalisia ehkaisyvalmisteita, myos Microgynon-
valmistetta kayttavat 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 yhteytta laakariin, jotta voit
saada neuvontaa.

Muut ladkevalmisteet ja Microgynon

Kerro laakarille tai  apteekkihenkilokunnalle, jos
parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt tai saatat
kayttda muita laakkeita tai rohdosvalmisteita. Kerro myos
muulle sinulle laakkeitda maaraavalle laakarille tai
hammaslaakarille (tai apteekkihenkilokunnalle), etta
kdytdt Microgynon-valmistetta. Ndin he osaavat kertoa
sinulle, tarvitsetko lisdehkaisya ja kuinka kauan.
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Jotkut ladkkeet voivat vaikuttaa sukupuolihormonien
pitoisuuksiin veressa, mika voi vahentaa ehkaisytablettien
tehoa tai aiheuttaa odottamatonta vuotoa (nk.
Lapaisyvuotoa). Naita ovat mm.:

e laakkeet, joita kaytetaan

o  epilepsian hoitoon (esim. primidoni, fenytoiini,
barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
topiramaatti ja felbamaatti)

o  tuberkuloosin hoitoon (esim.
rifabutiini)

o HIV:n hoitoon (esim. ritonaviiri ja nevirapiini)

o sienitulehdusten hoitoon (griseofulviini ja ns.

rifampisiini  ja

atsoli-sieniladkkeet kuten itrakonatsoli,
vorikonatsoli ja flukonatsoli)
o tiettyjen sydansairauksien tai korkean

verenpaineen hoitoon (ns. kalsiumkanavan
salpaajat kuten verapamiili ja diltiatseemi)

o niveltulehduksen ja nivelrikon hoitoon
(eterokoksibi).
e makikuismaa sisaltdva rohdosvalmiste (Hypericum

perforatum)
e  greippimehu.

Microgynon voi my6s muuttaa muiden ladkkeiden tehoa
kuten esim.

e siklosporiini

e lamotrigiini

e titsanidiini

e melatoniini

e midatsolaami

o teofylliini

e kofeiini.

Alj k3ytd Microgynon-valmistetta, jos sinulla on hepatiitti
C ja kaytat laakevalmisteita jotka sisaltavat ombitasviirin,
paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmaa, dasabuviiria,
glekapreviirin ~ ja  pibrentasviirin  yhdistelmaa tai
sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmaa,
koska se voi aiheuttaa maksan toimintakokeiden arvojen
kohoamista verikokeissa (kohonnut ALAT
maksaentsyymiarvo). Laakari maarad  toisenlaisen
ehkaisymenetelman sinulle ennen kuin hoito nailla
|adkevalmisteilla aloitetaan. Microgynon-valmisteen kayttd
voidaan aloittaa uudelleen noin kaksi viikkoa tdmaéan
hoidon paattymisen jilkeen. Katso kohta "Ald kayta
Microgynon-valmistetta”.

Samanaikainen troleandomysiinin (antibiootti)  ja
Microgynon-valmisteen kayttd voi lisdtd maksansisaisen
sapensalpauksen riskia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos

suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai
apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.
Microgynon-valmisteen kayttéd ei yleensd suositella

imetyksen aikana. Jos haluat kayttaa ehkaisytabletteja
imetyksen aikana, kysy neuvoa laakarilta.



Microgynon-valmistetta ei saa kayttaa raskauden aikana tai
epailtdessa raskautta. Ota heti yhteys laakariin, jos epailet
olevasi raskaana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ehkaisytableteilla ei ole todettu vaikutuksia kykyyn ajaa
autoa.

Microgynon sisaltda laktoosia ja sakkaroosia

Jos laakari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele laakarin kanssa ennen taman
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Microgynon-valmistetta kaytetaan

Ota tata laaketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt.
Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Yleista

Ehkaisyn pettdamisen todennakoisyys voi lisaantya, jos
tabletteja jaa ottamatta tai niita ei oteta ohjeiden
mukaisesti.

Tablettien kayton yhteydessa kuukautisvuoto voi vahentya
ja kuukautisten kesto lyhentya. Myos kuukautiskivut voivat
vahentya tai havita kokonaan.

Tassa pakkausselosteessa kuvataan useita tilanteita, joissa
ehkaisytablettien kaytté pitda lopettaa tai joissa niiden
luotettavuus saattaa heikentya. Naissa tilanteissa on
pidattaydyttava yhdynnasta tai kaytettava lisaksi ei-
hormonaalista ehkdisymenetelmaa, kuten kondomia tai
muuta estemenetelmaa. Ald kaytd rytmimenetelmaa tai
peruslammoénmittausta. Nama menetelmat eivat ole
luotettavia, koska ehkaisytablettien kaytté vaikuttaa

ruumiinldmmaossa ja kohdunkaulan eritteessa
kuukautiskierron aikana tavallisesti tapahtuviin
muutoksiin.

Microgynon ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eikd muilta
sukupuolitaudeilta, kuten eivét muutkaan ehkaisytabletit.

Milloin ja miten tabletit otetaan?

Lapipainopakkauksessa on 21 tablettia. Jokaisen tabletin
kohdalle on merkitty se viikonpaiva, jolloin tabletti
otetaan. Esimerkiksi, jos aloitat tablettien kayton tiistaina,
paina tabletti alumiinifolion lapi sen lokeron kohdalta,
jossa on merkinta "T". Tabletit otetaan paivittdin nuolten
osoittamassa jarjestyksessa ja tyhjien lokeroiden avulla voit
varmistaa oletko ottanut paivittaisen tablettisi.

Ota tabletti joka paivéa suunnilleen samaan aikaan,
tarvittaessa veden kanssa. Jatka tablettien ottamista
nuolten suuntaan, kunnes kaikki 21 tablettia on otettu.
Seuraavien 7 paivan aikana ei oteta tabletteja. Kuukautiset
(tyhjennysvuoto) tulevat naiden 7 paivan kuluessa,
tavallisesti 2-3 paivan kuluttua viimeisen Microgynon-
tabletin ottamisesta. Aloita seuraava lapipainopakkaus 8.
paivana, vaikka kuukautiset jatkuisivat. Nain aloitat uuden
pakkauksen aina samana viikonpéivana ja tyhjennysvuoto
tulee suunnilleen samaan aikaan joka kuukausi.

Microgynon-valmisteen kayton aloittaminen
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Kun edeltivdn kuukauden aikana ei ole kdytetty
hormonaalista ehkdisyvalmistetta

Aloita  Microgynon-valmisteen kayttd  kierron
ensimmaisena paivana eli ensimmaisena
vuotopdivana. Ota ensimmaisend paivana tabletti ko.
viikonpdivan kohdalta, ja jatka tablettien ottamista
paivittain nuolen osoittamaan suuntaan. N&in toimien
valmisteen raskautta ehkaiseva vaikutus alkaa heti
ensimmaisend  kayttopdivana eika lisdehkaisya
(estemenetelmaa) tarvita.

Voit aloittaa tablettien kaytén myés kierron 2.-5.
paivand, mutta siind tapauksessa sinun on kaytettava
lisaksi jotain muuta ehkaisymenetelmaa
(estemenetelmaa) ensimmaisen kierron 7 ensimmaisen
paivan ajan.

Kun sifrryt toisesta yhdlistelmdvalmisteesta
(vhdistelmdehkdisytabletit ehkdéisyrengas tai
ehkdisylaastari) Microgynon-valmisteeseen

Voit aloittaa Microgynon-valmisteen kayton
seuraavana paivana, kun olet ottanut nykyisin
kayttamasi ehkaisyvalmisteen viimeisen tabletin (eli
valmisteiden valilla ei pideta taukoa, eika niitd oteta
samanaikaisesti). Jos nykyinen
ehkaisyvalmistepakkauksesi sisaltda myos tabletteja,
joissa ei ole vaikuttavaa ainetta, voit aloittaa
Microgynon-valmisteen kdytdon seuraavana paivang,
kun olet ottanut viimeisen vaikuttavaa ainetta
sisdltdvan tabletin (jos et tiedd, mika tabletti on
kyseessa, kysy laakarilta tai apteekkihenkilokunnalta).

Voit aloittaa Microgynon-valmisteen kayton
myohemminkin, mutta sen on tapahduttava
viimeistdan aiemman valmisteen kdytossa pidettavaa 7

paivan taukoa seuraavana paivana (tai nykyisen
ehkaisyvalmisteesi viimeisen vaikuttavaa ainetta
sisaltdmattoman  tabletin  ottamista  seuraavana

paivana).

Jos kaytdssa on ollut ehkaisyrengas tai ehkaisylaastari,
Microgynon-valmisteen kaytto tulisi aloittaa mieluiten
aiemman ehkaisyvalmisteen poistamispaivana, mutta
kuitenkin viimeistddan sind paivéna, jolloin uusi
ehkaisyrengas tai ehkaisylaastari pitdisi asettaa
paikalleen.

N&in toimien valmisteen raskautta ehkaiseva vaikutus
alkaa heti ensimmaisend kayttopaivana eika
lisdehkaisya (estemenetelmaa) tarvita.

Kun  siirryt  pelkkdd — progestiinia  sisdltavéstd
valmisteesta (minipilleri) Microgynon-valmisteeseen

Voit lopettaa minipillerien kdytdn milloin tahansa ja
aloittaa Microgynon-valmisteen kayton samaan aikaan
seuraavana paivana. Lisaksi sinun tulee kayttaa
yhdynnassa lisdehkaisya (estemenetelmaa)
ensimmaisen kierron 7 ensimmaisen paivan ajan.



- Kun siirryt progestiinia sisdltdvdsta ehkdisyruiskeesta,
ehkdisykapselista tai kohdunsisdisestd ehkdisimestd
Microgynon-valmisteeseen

Aloita Microgynon-valmisteen kayttd, kun sinun olisi
maara saada seuraava ruiske tai sinad paivana, jolloin
ehkaisykapseli tai kohdunsisainen ehkaisin poistetaan.
Lisdksi sinun tulee kayttdad yhdynnassa lisdehkaisya
(estemenetelm&a) ensimmaisen kierron 7 ensimmaisen
paivan ajan.

- Synnytyksen jélkeen

Jos olet juuri synnyttanyt, ladkari voi kehottaa sinua
odottamaan ensimmadisia normaaleja kuukautisia,
ennen kuin alat kdyttda Microgynon-tabletteja. Joskus
tablettien kayttd voidaan aloittaa aikaisemminkin.
Ladkari neuvoo sinua tassad. Jos haluat kayttaa
Microgynon-tabletteja imetyksen aikana, keskustele
ensin |&akari kanssa.

- Keskenmenon tai abortin jdlkeen
Kysy neuvoa laakarilta.
Jos otat enemman Microgynon-tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa
lapsi on ottanut laaketta vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09
471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.
Microgynon-tablettien yliannostuksen yhteydessa ei ole
ilmoitettu  vakavista  haittavaikutuksista. Jos  otat
samanaikaisesti useita tabletteja, sinulle voi tulla
pahoinvointia, oksentelua tai verenvuotoa emattimesta.
Myds tytoilla, joiden kuukautiset eivét vield ole alkaneet
mutta ovat vahingossa ottaneet tata laadketta, voi esiintya
tallaista verenvuotoa.

Mita tehds, jos:

- Unohdat ottaa tabletin

e Jos tabletin ottaminen myOhastyy alle 12 tuntia,
valmisteen ehkaisyteho sailyy. Ota tabletti heti
kun muistat ja ota seuraavat tabletit normaaliin
aikaan.

e Jos tabletin ottaminen my6hastyy yli 12 tuntia,
valmisteen ehkaisyteho saattaa heiketa. Mita
useamman perdakkdisen tabletin unohdat, sita
suurempi on ehkaisytehon heikkenemisen riski.
Raskaaksi tulemisen riski on erityisen suuri, jos
unohdat ottaa tabletteja pakkauksen alku- tai
loppupdasta. Noudata sen vuoksi alla olevia
ohjeita (ks. myos jaljempéana olevaa kaaviota).

— Olet unohtanut enemmaén kuin yhden tabletin
pakkausta kohti

Kysy neuvoa laakarilta.
—  Yksi tabletti on unohtunut 1. viikolla
Ota unohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka

joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa) ja
ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Kayta
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lisdehkaisya (estemenetelmad) seuraavien 7 paivan
ajan.

Jos olit yhdynnédssa tabletin unohtamista edeltdneen
viikon aikana, raskaus on mahdollinen. Kerro asiasta
heti laakarille.

—  Yksi tabletti on unohtunut 2. viikolla

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka
joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa) ja
ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Tablettien
ehkaisyteho sailyy, eika lisdehkaisya tarvita.

—  Yksi tabletti on unohtunut 3. viikolla

Voit valita seuraavista vaihtoehdoista. Lisdehkaisya ei

tarvita.

1. Ota unohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka
joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla
kertaa) ja ota seuraavat tabletit normaaliin
aikaan. Aloita uusi lapipainopakkaus heti, kun
nykyinen loppuu, niin ettd tablettien ottamisen
valiin ei jad taukoa. Tyhjennysvuoto voi jaada
tulematta  ennen  seuraavan pakkauksen
loppumista, mutta tablettien kayton aikana voi
esiintya tiputteluvuotoa tai lapaisyvuotoa.

tai

2. Lopeta tablettien ottaminen kaytossa olleesta
lapipainopakkauksesta ja pida korkeintaan 7
paivan tauko (laske mukaan myos paiva, jona
unohdit ottaa tabletin) ja jatka sitten uudella
pakkauksella. N&in menetellen voit aloittaa
seuraavan lapipainopakkauksen samana
viikonpaivana kuin normaalistikin.

Jos olet unohtanut ottaa tabletteja, ja kuukautiset eivat
tule odotetusti ensimmaisen normaalin tauon aikana,
saatat olla raskaana. Keskustele ladkarin kanssa, ennen
kuin aloitat seuraavan lapipainopakkauksen.
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e Lopeta tablettien
ottaminen nykyisesta
lapipainopakkauksesta

. Pida tauko (enintaan 7
paivaa tablettien

lukien)
. Jatka seuraavalla

unohtamispdivd mukaan

Mita tehdd, jos oksennat tai sinulla on vaikea ripuli

Jos oksennat tai sinulle tulee vaikea ripuli 3-4 tunnin sisalla
Microgynon-tabletin ottamisesta, vaikuttavat aineet eivat
ehka ole ehtineet imeytya kokonaan. Tama on sama kuin
jos unohtaisit tabletin. Noudata sen vuoksi tabletin
unohtamisesta annettuja ohjeita.

Jos haluat muuttaa kuukautisten alkamispaivaa
Jos otat tabletit ohjeiden mukaan, kuukautisesi alkavat

suunnilleen samana paivana 4 viikon valein. Jos haluat
muuttaa kuukautisten alkamispaivaa, lyhenna (ala koskaan
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pidennd) seuraavaa taukoa pakkausten valilla. Esimerkiksi
jos kuukautisesi alkavat yleensd perjantaina ja haluat
niiden vastaisuudessa alkavan tiistaina (3 paivaa
aikaisemmin), sinun pitda aloittaa seuraava pakkaus 3
paivaa tavallista aikaisemmin. Jos pidat hyvin lyhyen tauon
tablettien ottamisessa (esim. 3 paivaad tai vahemman),
vuoto voi jaada tulematta tauon aikana. Seuraavan
pakkauksen kayton aikana voi esiintya lapaisyvuotoa tai
tiputteluvuotoa.

Jos haluat siirtda kuukautisia

Jos poikkeustapauksessa haluat siirtda kuukautisia, aloita
uusi lapipainopakkaus heti edellisen loputtua ilman
taukoa. Voit siirtda kuukautisia jatkamalla tablettien
ottamista ilman taukoa niin monta paivéaa kuin haluat,
enintaan kuitenkin toisen pakkauksen loppumiseen saakka
eli 3 viikkoa. Tédnd aikana voi esiintyd lapaisy- tai
tiputteluvuotoa.  Microgynon-valmisteen  saannéllinen
kayttd aloitetaan uudestaan enintddn tavanomaisen 7
paivan tablettitauon jalkeen.

Jos sinulla esiintyy ylimaaraista vuotoa

Kaikkien  ehkaisytablettien kayton yhteydessa voi
ensimmaisten kuukausien aikana esiintya epasaannollista
verenvuotoa emattimesta (tiputteluvuotoa tai
lapdisyvuotoa) kuukautisten valilla. Kuukautissuojien
kayttdé voi olla tarpeen, mutta jatka tablettien kayttoa
normaalisti. Epdsaanndlliset vuodot loppuvat yleensd, kun
elimistd on tottunut ehkaisytabletteihin (tavallisesti n.
kolmen tablettijakson jalkeen). Jos epasaannoélliset vuodot
jatkuvat, muuttuvat runsaiksi tai alkavat uudelleen, kerro
siita laakarille.

Jos kuukautiset jaavat tulematta

Jos olet ottanut kaikki tabletit oikeaan aikaan etka ole
oksentanut tai kayttanyt muita laakkeita, on hyvin
epatodenndkdistd, ettd olet raskaana. Jatka Microgynon-
valmisteen kayttoa tavalliseen tapaan.

Jos kuukautiset jaavat tulematta kaksi kertaa perakkain,
voit olla raskaana. Kerro asiasta heti laskarille. Ala aloita
seuraavaa Microgynon-pakkausta, ennen kuin laakari on
varmistanut, ettet ole raskaana.

Jos lopetat Microgynon-valmisteen kayton

Voit lopettaa Microgynon-valmisteen kaytéon milloin
tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy laakarilta muista
ehkaisymenetelmista.

Jos lopetat Microgynon-valmisteen kayton, koska haluat
tulla raskaaksi, on yleensd suositeltavaa, ettd odotat
ensimmaisten luonnollisten kuukautisten tuloa, ennen kuin

yritat tulla raskaaksi. Tama helpottaa synnytyksen
ajankohdan méaarittamista.

Milloin sinun on otettava yhteys ladkariin?

Saanndlliset ladkarintarkastukset

Kayttaessasi  ehkaisytabletteja  sinun  tulee  kayda

saannollisesti laakarintarkastuksessa. Yleensa tutkimuksissa
tulee kdyda kerran vuodessa.



Ota yhteys laakariin, jos:

e huomaat muutoksia terveydentilassasi, erityisesti
jos ne liittyvat tassa  pakkausselosteessa
mainittuihin seikkoihin (ks. myés kohta 2 A/4
kdytda Microgynon-valmistetta ja Varoitukset ja
varotoimet. Muista myds, mitd on sanottu
lahisukulaisilla esiintyvista sairauksista)

e tunnet kyhmyn rinnassasi

o alat kayttdd muita laakkeitd (ks. myods kohta 2
Muut léékevalmisteet ja Microgynon)

e joudut vuodepotilaaksi tai menet leikkaukseen
(ota yhteys ladkariin vahintaan nelja viikkoa
aikaisemmin)

e sinulla esiintyy epatavallista, runsasta
verenvuotoa emattimesta

e unohdit ottaa tabletteja pakkauksen
ensimmaisen  kayttéviikon aikana ja olit

yhdynnassa edeltavien seitseman paivan aikana

e sinulla on vaikea ripuli

e  kuukautiset jaavat tulematta kaksi kertaa
perakkain tai epailet olevasi raskaana (ala aloita
seuraavaa lapipainopakkausta, ennen kuin
ladkari antaa luvan).

Lopeta tablettien kaytté ja mene heti laakariin, jos
huomaat mahdollisia verisuonitukoksen oireita, jotka on
lueteltu kohdassa Varoitukset ja varotoimet | Veritulpat.

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

4. Mahdolliset haittavaikutukset

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

Kaikilla yhdistelmaehkaisyvalmisteita kayttavilla naisilla on
suurentunut laskimoveritulppien (laskimotromboembolian)
tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski.
Katso lisatietoja yhdistelmaehkaisyvalmisteiden
kayttamisen riskeistd kohdasta 2 Mitsd sinun on tiedettdvd,
ennen kuin kadytét Microgynon-valmistetta.

Vakavat haittavaikutukset

Ehkaisytablettien kayttoon liittyvia vakavia
haittavaikutuksia ja niihin liittyvid oireita on kuvattu
kohdassa 2. "Varoitukset ja varotoimet” / “Veritulpat”,
“Ehkdisytabletit ja syopd” sekd "Ald kdytd Microgynon-
valmistetta”. Lue nama kohdat lisatietojen saamiseksi ja
kaanny tarvittaessa heti laakarin puoleen.

Ota heti yhteys laakariin, jos sinulle ilmaantuu mika
tahansa seuraavista angioedeeman oireista: kasvojen,
kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai nielemisvaikeuksia tai
nokkosihottumaa, johon voi liittyd hengitysvaikeuksia (ks.
myos kohta “Varoitukset ja varotoimet”).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia
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Ehkaisytablettien kayttajat ovat ilmoittaneet seuraavia
haittavaikutuksia, mutta ne eivat valttamatta liity
tablettien kayttoon. Naitd vaikutuksia voi esiintya
ensimmaisten kayttékuukausien aikana ja yleensd ne
lievittyvat ajan kuluessa.

Yleisia haittavaikutuksia (esiintyy 1-10 naisella 100:sta):
e  pahoinvointi
e  vatsakipu
. painonnousu
e paansarky
. masentuneisuus
e  mielialan muutokset
e rintojen kipu ja herkkyys

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyy 1-10 naisella

1 000:sta):
. oksentelu
e ripuli

e nesteen kertyminen elimisto6n
e migreeni
e seksuaalivietin vdheneminen
e rintojen turvotus
e ihottuma
e nokkosihottuma (urtikaria)
Harvinaisia haittavaikutuksia 1-10 naisella
10 000:sta):
e piilolinssien huono sieto
e  yliherkkyysreaktiot
e  painonlasku
e seksuaalivietin lisdantyminen
e ematineritteen muutokset, rintojen eritevuoto
e  kyhmyruusu, monimuotoinen punavihoittuma
(erythema multiforme)
e haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa,
esimerkiksi:
o jalassa tai jalkaterassa (ts. syva laskimotukos)

(esiintyy

o keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)

o  sydankohtaus

o aivohalvaus

o pienida tai ohimenevida aivohalvausta
muistuttavia oireita (ohimeneva

aivoverenkiertohairio eli TIA)
o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa,
munuaisissa tai silmassa.

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla
on tata riskia suurentavia sairauksia tai tiloja (ks. kohdasta
2 lisatietoja veritulppien riskia lisdavista tiloista tai
sairauksista ja veritulpan oireista).
YhdistelImaehkaisytablettien kayttajilla on lisaksi raportoitu
esiintyneen seuraavia erittdin harvinaisia haittatapahtumia
(katso myés kohdan 2 otsikot "A/§ kdyt§ Microgynon-
valmistetta" ja "Varoitukset ja varotoimet"): rinta- ja
maksakasvaimet, korkea verenpaine, suurentunut
haimatulehduksen riski kun valmisteen kayttajalla tai
kayttajan suvussa esiintyy hypertriglyseridemiaa,
muutokset sokeriaineenvaihdunnassa, Crohnin tauti,
haavainen paksusuolitulehdus, maksan toimintahairiét ja
maksalaiskat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai
apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Microgynon-valmisteen sailyttdminen

Sailyttaminen, ks. pakkaus.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata lasdkettd pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa
talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattomien laakkeiden
havittamisestd apteekista. N&in menetellen suojelet
luontoa.

6. Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa

Mita Microgynon sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat 0,15 mg levonorgestreelia ja
30 mikrogrammaa etinyyliestradiolia.
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- Muut aineet, ks. pakkaus
Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Lapipainopakkauksessa on 21 beiged, pyo6reas, kuperaa
sokeripaallysteista tablettia.

Pakkauskoko: 3 x 21 tablettia
Myyntiluvan haltija

Orifarm Oy

PL 251

01511 Vantaa, Suomi
Sahkoposti: info@orifarm.com
Valmistaja

ks. pakkaus
Uudelleenpakkaaja

Orifarm Supply s.r.o.

Palouky 1366

253 01 Hostivice, Tsekki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.4.2024.



Bipacksedeln: Information till anvandaren

MICROGYNON?® 0,15 mg/0,03 mg

dragerade tabletter

levonorgestrel, etinylestradiol

L4s noga igenom denna bipacksedel, innan du bérjar anvanda detta |akemedel. Den innehaller information, som &r viktig fér

dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till Idkare eller apotekspersonal.
-  Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar, som inte namns i

denna information. Se avsnitt 4.

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

e De ar en 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 anvandas igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller langre.

e  Var uppmarksam och kontakta ldkare, om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se avsnitt 2 Blodpropparn).

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Microgynon &r och vad det anvands for
2. Vad du behéver veta innan du anvénder Microgynon
e Anvand inte Microgynon
e Varningar och férsiktighet
. BLODPROPPAR
e  P-piller och cancer
e  Psykiska storningar
¢ Andra lakemedel och Microgynon
e  Graviditet och amning
e  Korférmaga och anvandning av maskiner
e Microgynon innehaller laktos och sackaros
3. Hur du anvander Microgynon
e Nar och hur du skall ta tabletterna
e Nar du bérjar anvanda Microgynon-tabletter
e Om du har tagit for stor mangd av Microgynon
e Du har glémt att ta en tablett
e Vad maste du gbéra om du kraks eller har svar
diarré
e Om du vill att menstruationen skall infalla en
annan dag
e Om du vill uppskjuta menstruationen
e Om du har oregelbundna blédningar
e Om menstruationen uteblir
e Om du slutar anvédnda Microgynon
e Nar skall lakare kontaktas?
4. Eventuella biverkningar
Hur Microgynon ska férvaras
6. Foérpackningens innehall och dvriga upplysningar

g

1. Vad Microgynon &r och vad det anvands for

Microgynon ar ett preventivmedel i form av ett
kombinationspreparat (kombinations-p-piller). Varje
tablett innehaller en liten mangd av tva olika kvinnliga
kénshormon, levonorgestrel (progestin, dvs.
gulkroppshormon) och etinylestradiol (6strogen).
Microgynon ar ett s.k. lagdospreparat med endast sma
mangder hormon.

Microgynon-tabletter anvands for att férebygga graviditet.

P-piller ar ett mycket effektiv preventivmedel. Da de
anvands pd ratt satt (utan att man gléommer ta nagot
piller), ar sannolikheten for graviditet mycket liten.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Microgynon
Allméant

Innan du boérjar anvanda Microgynon, ska du lasa
informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det ar sarskilt
viktigt att du laser symtomen om blodpropp - se avsnitt 2
Blodproppar).

Anvand inte Microgynon

Anvand inte Microgynon, om du har nagot 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.

Anvand inte Microgynon,

e om du 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-lll-brist, Faktor V Leiden eller
antifosfolipidantikroppar.

e om du behoéver genomga en operation eller om
du sangliggande en langre period (se avsnittet
Blodproppar).

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

. 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 - Overgaende
strokesymtom).



e om du har nagon av féljande sjukdomar som kan
Oka risken for en blodpropp i artarerna:
o  svar diabetes med skadade blodkarl
o  mycket hég blodtryck
o en mycket hog nivd av fett i blodet
(kolesterol eller triglycerider) ett tillstand
som kallas hyperhomocystinemi.

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

e omdu har gulsot eller en allvarlig leversjukdom.

e om du har eller har haft cancer vars tillvaxt
paverkas av kdnshormoner (t.ex. bréstcancer eller
cancer i kénsorganen).

e om du har eller har haft levertumér (god- eller
elakartad).

e omdu av okdnd orsak har blédningar fran slidan.

e omdu ar gravid eller misstanker graviditet.

e om du é&r allergisk mot etinylestradiol eller
levonorgestrel eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

e om du har hepatit C och tar lakemedel som

innehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonauvir,
dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se aven

avsnittet " Andra ldkemedel och Microgynon™).

Om nagon av ovannamnda sjukdomar eller tillstand
forvarras eller intraffar for forsta gangen medan du
anvander tabletterna, skall du upphéra med anvandningen
och kontakta din lakare. Under mellantiden skall du
tillampa en icke hormonell preventivmetod. Se dven under
avsnitt 3 Al/imdént.

Barn och ungdomar

Microgynon &r endast avsedda foér kvinnor, som har
menstruation.

Aldriga kvinnor

Microgynon ar inte avsedda for

menopaus.

anvandning efter

Leversvikt

Anvand inte Microgynon, om du har nagon leversjukdom.
Se ocksa avsnitt Anvénd inte Microgynon och Varningar
och forsiktighet.

Njursvikt

Tala med lakare. Det finns inga data att anvandningen av
Microgynon behdévs andra.

Varningar och férsiktighet

Nar ska du kontakta lakare?

S6k omedelbart lékare
e om du marker mdjliga 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).
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For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga
biverkningar ga till S hdr kdnner du igen en blodpropp.

Tala om for lakare om ndgot av féljande tillstand géller dig

Noggrann uppféljning av ditt halsotillstand kan behovas,
om du anvander kombinations-p-piller i anslutning till
nedan uppraknade sjukdomar eller tillstand.

Om tillstandet uppstar eller foérsamras, nar du anvander
Microgynon, ska du ocksa kontakta lakare

e omdu ar rokare.

e omdu ar diabetiker.

e om du har dvervikt.

e om du har hogt blodtryck.

e om du har ett klaffel eller en viss typ av
rytmrubbning i hjartat.

e om en nara slakting har haft blodpropp
(trombos), hjartinfarkt eller stroke.

e om du har migrén.

e om du har epilepsi.

e om du sjalv eller en nara slakting har eller har
haft hoga kolesterol- eller triglyceridvarden
(blodfetter).

e om en nara slakting har haft brostcancer.

e omdu har en sjukdom i levern eller gallblasan.

e om du lider av Crohns sjukdom eller ulcerés kolit
(kronisk inflammatorisk tarmsjukdom).

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

. om du har hemolytiskt-uremiskt syndrom (HUS -
en stérning av blodkoaguleringen som leder till
njursvikt).

e 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

(bukspottkortelinflammation).

e om du behover genomga en operation eller blir
sangliggande en langre period (se avsnitt 2
Bloaproppar).

e om du nyss har fott barn I6per du 6kad risk att fa
blodproppar. Fraga lékaren hur snart efter
forlossningen du kan boérja anvanda Microgynon.

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

e om du har aderbrack.

e om du har en sjukdom som har forvarrats eller
debuterats under graviditet eller medan tidigare

anvandning av  kombinations-p-piller  (t.ex.
horselnedsattning, porfyria (metaboliska
sjukdom), herpes gestationis (hudsjukdom),

Sydehamns korea (neurologisk sjukdom).

e om du har eller har haft leverflackar (gulbruna
pigmenterade hudflackar framfér allt i ansiktet).
Undvik i sa fall overdriven exposition for solljus
och ultraviolett ljus.

e om du far symtom pa angio6dem, sasom svullnad
av ansikte, tunga och/eller svalg och/eller
svarigheter att svalja eller nasselutslag, eventuellt
med andningssvarigheter, ska du omedelbart
kontakta lakare. Produkter som innehéller




Ostrogener kan orsaka eller forvarra symtom av
arftligt eller forvarvat angioddem.

BLODPROPPAR

Om du anvander kombinerade hormonella preventivmedel
som Microgynon, okar risken for blodpropp jamfért med
om du inte anvander dessa preparat. | sallsynta fall kan en
blodpropp blockera blodkarlen och orsaka allvarliga
problem.

Blodproppar kan bildas
vener (kallas venods
tromboembolism eller VTE)

. i trombos, venods

artarer (kallas arteriell trombos, arteriell

tromboembolism eller ATE).

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

Det &r viktigt att komma ihdg att den totala risken for en
farlig blodpropp pa grund av Microgynon &r liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

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

Upplever du nagot av dessa tecken?

Vad kan du eventuellt
lida av?

e svullnad av ett ben eller Iangs en ven i benet eller foten, framfor allt om du ocksa far:

Djup ventrombos

o  smarta eller mhet i benet som bara kdnns nar du star eller gar

o okad varme i det drabbade benet

o  fargférandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rott eller blatt

e plotslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning

Lungemboli

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

e  kraftig brostsmarta som kan 6ka vid djupa andetag
e  kraftig ostadighetskansla eller yrsel

e snabba eller oregelbundna hjartslag

e  svar smarta i magen

Om du ar osaker, 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”).

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

Retinal ventrombos
(blodpropp i 6gat)

e  brostsmarta, obehag, tryck, tyngdkansla

Hjartinfarkt

e tryck eller fyllnadskansla i brostet, armen eller nedanfor brostbenet
e mattnadskansla, matsmaltningsbesvar eller kansla av kvavning
e obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kdken, halsen, armen och magen

e  svettning, illamaende, krékningar eller yrsel
e  extrem svaghet, dngest eller andfaddhet
e snabba eller oregelbundna hjartslag

e plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, speciellt pa en sida av kroppen

e plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta
e  plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

Stroke

e plotsliga problem med att g3, yrsel, forlorad balans eller koordination
e plotslig, allvarlig eller 1dngvarig huvudvark utan kénd orsak

e medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

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

stroke.

e svullnad och latt blamissfargning av en arm eller ett ben
e svar smarta i magen (akut buk)

Blodproppar som
blockerar andra blodkarl

BLODPROPPAR | EN VEN
Vad kan hénda, om en blodpropp bildas i en ven?

- Anvandningen av kombinerade hormonella
preventivmedel har forknippats med en 6kning av
risken fér blodproppar i venen (vends trombos). Dessa
biverkningar ar dock sallsynta. De intraffar oftast
under det forsta arets anvandning av ett kombinerat
hormonellt preventivmedel.
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- 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.

- I mycket séllsynta 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 ar storst
under det forsta aret, som du foér férsta gangen anvander



kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa
vara hoégre, om du bdrjar 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 hogre an om du inte anvande ett kombinerat
hormonellt preventivmedel.

Nar du slutar anvdnda Microgynon, atergar risken foér 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
med Microgynon ar liten.

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

- Av 10 000 kvinnor, som anvander ett kombinerat

hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under
ett ar.

- Risken f6r blodpropp varierar beroende pa din
sjukdomshistoria (se Faktorer som kan &ka risken for
en blodpropp nedan).

Risk for att
utveckla en
blodpropp under
ett ar

Kvinnor som inte anvander Cirka 2 av 10 000

kombinerat p-piller/plaster/ring och kvinnor

som inte ar gravida

Kvinnor som anvéander ett Cirka 5-7 av

kombinerat hormonell 10 000 kvinnor
preventivmedel som innehaller

levonorgestrel

Cirka 5-7 av 10 000
kvinnor

Kvinnor som anvander Microgynon

Faktorer som kan 6ka risken f6r en blodpropp i en ven

Risken for en blodpropp med Microgynon ér liten men
vissa tillstand o6kar risken. Risken ar hégre

e om du ar overviktig (kroppsmasseindex eller BMI
éver 30 kg/m?).

e 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.

e om du behoéver genomga en operation, eller blir
sangliggande under en ldngre period pa grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas.
Anvandningen av Microgynon kan behova
avbrytas i flera veckor innan en operation eller
medan du ar mindre rorlig. Om du maste sluta ta
Microgynon, fraga lakaren nar du kan borja ta
det igen.

e med stigande alder (sarskilt om du ar 6ver cirka
35 ar).
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e omdu 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 fér en
blodpropp, sarskild, om du har nagon av de andra faktorer,
som listas har.

Det ar viktigt, att du talar om fér ldkaren om nagot av
dessa tillstand galler dig, dven om du ar osaker. Lakaren
kan beslut, att du maste sluta ta Microgynon.

Om nagot av ovanstdende tillstdnd &ndras, nar du
anvander Microgynon, t.ex. en néara 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 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 &ka risken for en blodpropp i en artar

Det ar viktigt, att du vet, att risken for en hjartinfarkt eller
stroke till f6ljd av anvandning av Microgynon, ar mycket
liten men kan o6ka:

. med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

e om du roker. Nar du anvénder kombinerade
hormonella preventivmedel, liksom Microgynon,
bor du sluta roka. Om du inte kan sluta réka och
ar over 35 ar, kan lakaren rada dig att anvanda
en annan typ av preventivmedel.

e om du ar dverviktig

e om du har hogt blodtryck

e om nagon nara anhorig har haft en hjartinfarkt
eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar). | det har
fallet kan du ocksa l6pa storre risk for en
hjartinfarkt eller en stroke.

e om du eller ndgon nara sldkting har hoéga
blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

e om du far migrén, speciellt migran med en aura

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

e omdu har diabetes.

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

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

P-piller och cancer

Hos kvinnor, som anvander p-piller, har brostcancer
konstaterats i nagot storre omfattning an hos kvinnor i
samma alder, vilka inte anvénder p-piller. Den laga
frekvensokningen gallande brostcancerdiagnoser planar ut



efter hand inom loppet av tio ar efter det att
tablettintaget upphort. Det ar inte kant, om skillnaden
harror fran anvandning av p-piller. Det ar mdjligt att
kvinnor, som anvander p-piller, ar foremal fér mer
omsorgsfull uppféljning och att brostcancer darfor
konstateras tidigare.

| sallsynta fall har godartade och, &nnu mer sallan,
elakartade levertumorer konstaterats hos p-
pilleranvandare. Tumérerna kan framkalla inre blédning.
Ta omedelbart kontakt med din lakare om du far svara
magsmartor.

Den storsta riskfaktorn foér livmodercancer ar en ihardig
HPV-infektion (human papillomvirusinfektion). Enligt vissa
undersdkningar kan kombinations-p-pillren i
langtidsanvandning o©ka risken foér livmodercancer. Det
rader dock ingen samstdammighet om i vilken man vissa

inblandade faktorer (t.ex. papa-provens
screeningsfrekvens, det  sexuella  beteendet och
anvandandet av  barriarmetoder) har  paverkat

observationerna.
Psykiska stérningar

Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel,
inrdknat Microgynon, har rapporterat depression eller
nedstdamdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland
leda il sjalvmordstankar. Om du upplever
humorférandringar och symtom pa depression ska du
snarast mojligt kontakta lakare

for radgivning.

Andra lakemedel och Microgynon

Tala om for lakare eller apotekspersonal, om du tar,
nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel eller
naturldakemedel. Informera ocksa andra lakare eller
tandlakare, som foreskriver lakemedel till dig, eller sag till
personalen pa apoteket att du anvander Microgynon-
tabletter. Du far da information om huruvida och hur
lange du behover ett kompletterande preventivmedel.

Vissa lakemedel kan paverka kénshormonmangder i
blodet, som kan undertrycka effekten av p-piller och
orsaka ovantad blédning (s.k. genombrottsblédning)
Sadana ar bl.a.:

e ldkemedel som anvands

o mot epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin,
barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin,
topiramat och felbamat),

o mot tuberkulos (t.ex. rifampicin och rifabutin)

mot HIV (t.ex. ritonavir och nevirapin)

o mot svampinfektion (griseofulvin och s.k. azol-
svampmedel sasom itrakonazol, vorikonazol och
flukonazol)

o  for behandling av vissa hjartsjukdomar eller hogt
blodtryck (s.k. kalciumkanalblockerare sasom
verapamil och diltiazem)

o  for behandling av artrit eller artros (eterocoxib)

e naturlakemedel som innehaller johannesort

(Hypericum perforatum)

e grapejuice.

o

Microgynon kan ocksa effekten av andra
lakemedel t.ex.

e ciklosporin

e lamotrigin

e tizanidin

e melatonin

e midazolam

e teofyllin

. koffein.

paverka

Anvand inte Microgynon om du har hepatit C och tar
lakemedel som innehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, eftersom detta kan
orsaka forhojda leverfunktionsvarden i blodet (6kning av
leverenzymet ALAT). Lakaren kommer forskriva ett annat
preventivmedel innan  behandlingen med denna
lakemedelskombination  pabérjas.  Microgynon  kan
paborjas igen cirka tva veckor efter att behandlingen
avslutats. Se avsnitt " Anvénd inte Microgynon".

Samtidig anvandning av troleandomycin (antibiotikum) och
Microgynon-tabletter kan o©ka risken for intrahepatisk
kolestas.

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.

Microgynon-tabletter rekommenderas vanligen inte under
amning. Om du vill anvanda p-piller under amningstiden
skall du radgora med en lakare.

Microgynon-tabletter far inte anvandas under graviditet
eller vid misstanke pa graviditet. Vid misstanke pa
graviditet, kontakta din lakare utan dréjsmal.

Kérformaga och anvéandning av maskiner
P-piller har inte konstaterats inverka pa korférmagan.
Microgynon innehaller laktos och sackaros

Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta lakaren
innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvénder Microgynon

Anvand alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal, om du ar osaker.

Allmént

Sannolikheten for att den preventiva effekten sviker kan
O0ka, om man glémmer att ta p-pillren eller inte tar dem
enligt anvisningarna. Vid anvandning av Microgynon kan
mangden menstruationsblod som avgar minska och
blédningstiden forkortas. Menstruationssmartor kan ocksa
lindras eller férsvinna helt.

| denna bipacksedel beskrivs ett flertal tillstand da
anvandning av p-piller bér upphoéra eller da
tillforlitligheten kan forsamras. Vid dessa tillstdand bor
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man antingen avhalla sig fran samlag eller anvanda en
icke hormonell preventivmetod sasom kondom eller ett
annat, icke hormonellt skyddsmedel. Lita inte pa
rytmmetoden eller pa matning av bastemperaturen. Dessa
metoder ar inte sdkra eftersom p-piller paverkar de
naturliga foéréandringarna i kroppstemperaturen och
sekretet fran livmoderhalsen som normalt férekommer
under en menstruationscykel.

I likhet med andra p-piller skyddar Microgynon inte mot
HIV-smitta (AIDS) eller mot andra sexuellt éverforbara

sjukdomar.

Nar och hur du skall ta tabletterna?

| tablettkartan ligger 21 tabletter. Vid varje tablett ar
antecknad den veckodag, da tabletten skall intas. Om du
t.ex. tar den forsta tabletten en tisdag, trycker du ut
tabletten genom aluminiumfolien vid det fack, som ar
markt med "T"”. Tabletterna tas dagligen i pilarnas riktning.
Med hjélp av de tomma facken kan du kontrollera, om du
har tagit din dagliga tablett.

Ta tabletten vid ungefdr samma tidpunkt varje dag vid
behov tillsammans med vatten. Fortsatt att ta tabletterna i
pilens riktning tills du tagit alla 21 tabletterna. Under de
féljande 7 dagarna skall du inte ta nagra tabletter.
Menstruationen (bortfallsblédning) intraffar under dessa 7
dagar, vanligen 2-3 dagar efter den sista Microgynon-
tabletten. Inled nasta tablettkarta pa dag 8, oavsett om
menstruationen fortsatter. Veckodagen da du borjar pa en
ny forpackning ar alltsd alltid densamma och
bortfallsblédningen infaller vid ungefar samma tid varje
manad.

Nér du borjar anvanda Microgynon-tabletter

= Du har inte anvdnt hormonella preventivmedel under
den foregdende manaden

Borja med Microgynon-tabletter pa
menstruationscykelns forsta dag, dvs. den forsta
blédningsdagen. Ta den forsta tabletter fran den
ifragavarande veckodagens fack och fortsatt att ta
tabletterna dagligen i pilens riktning. Om du gor sa
har, Microgynon ger en sakert skydd mor graviditet
fran forsta behandlingsdagen och ett kompletterade
preventivmedel (en barriarmethod) behovs inte.

Du kan &ven borja ta tabletterna pa dag 2-5 i
menstruationscykeln men i sa fall bér du komplettera
med ett annat preventivmedel (en barridarmetod)
under den forsta cykelns 7 férsta dagar.

- Ndr du byter fran ett annat kombinationspreparat
(kombinationsp-piller, p-ring eller preventiv plaster)
till Microgynon

Du kan borja ta Microgynon-tabletter dagen efter att
du har tagit den sista tabletten av det p-pillerpreparat
du tidigare anvant (du skall alltsa inte gbra nagot
uppehall mellan preparaten och inte heller ta dem
samtidigt). Om din nuvarande forpackning med p-
piller dven innehaller tabletter utan nagot verksamt
amne, kan du boérja ta Microgynon-tabletter dagen
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efter att du har tagit den sista tabletten innehallande
verksam substans (om du inte vet vilken tablett, som
avses kan du fraga din lakare eller pa apoteket).

Du kan borja ta Microgynon-tabletter senare men i sa
fall senast dagen efter att du haft ett 7 dagars
uppehall med ditt gamla preparat (eller dagen efter
att du tagit den sista, gamla tabletten utan innehall av
verksamt dmne).

Om du har anvant p-ring eller preventiv plaster ska
anvandandet av Microgynon pabdrjas helst den dag
dad du avlagsnar det tidigare p-medlet eller anda
senast den dag da foljande nya p-ring eller preventiv
plaster borde ha lagt pa plats.

Om du gor sa har Microgynon ger en sdkert skydd mot
graviditet fran forsta behandlingsdagen och ett
kompletterade preventivmedel (en barridarmethod)
behovs inte.

- Ndr du byter fran ett preparat med enbart progestin
(minipiller) till Microgynon

Du kan upphora med dina minipiller nar som helst och
bérja ta Microgynon-tabletter vid ordinarie tid nasta
dag. Tank pad att vid samlag anvanda ett
kompletterande preventivmedel (en barridgrmetod)
under de 7 forsta dagarna i nasta cykel.

- Nar au byter fran antikonceptionell
injektionsbehandling, kapslar eller intrauterint inldgg
som innehdller progestin till Microgynon

Borja med Microgynon nar du skulle ha fatt nasta
spruta, alternativt den dag kapseln eller intrauterint
inlagg skall avlagsnas. Under samlag behovs ett
kompletterande preventivmedel (en barridgrmetod)
under de 7 forsta dagarna i nasta cykel.

- Efter forlossning

Om du nyligen har fott barn kanske lékaren
rekommenderar dig att invanta den férsta normala
menstruationen innan du bdérjar anvanda Microgynon-
tabletter. | vissa fall kan man bérja ta tabletterna aven
tidigare. Lakare kan ge anvisningar om detta. Om du
vill anvdnda Microgynon-tabletter medan du ammar
skall du radgora med lakare.

- Efter misstfall eller abort
Radgor med en lakare.
Om du har tagit fér stor méngd av Microgynon

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex.
ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for
beddémning av risken samt radgivning.

Inga allvarliga biverkningar har rapporterats i samband
med &verdosering av Microgynon-tabletter. Om du tar
flera tabletter samtidigt kan du ma illa eller krakas eller fa
blédningar frén slidan. Aven flickor som inte fatt sin férsta



menstruation men av misstag anvant detta lakemedel kan
uppleva denna typ av blédning.

Vad skall du géra om:

— Duhar glomt att ta en tablett

¢ Om mindre &n 12 timmar forflutit sedan du
glomde ta tabletten, kvarstar preparatets
preventiva effekt. Ta tabletten sd snart du
upptacker glémskan och ta resten av tabletterna
vid ordinarie tid.

e Om mer &n 12 timmar forflutit sedan du glomde
ta tabletten, finns det risk for att preparatets
antikonceptionella effekt forsamras. Ju fler
tabletter du glommer att ta i en serie, desto
storre ar risken for att skyddseffekten skall
forsamras. Risken for att du blir gravid ar sarskilt
stor om du gldbmmer att ta de tabletter som
ligger i borjan eller slutet av férpackningen.
Darfor skall du félja anvisningarna nedan (se
aven schemat senare i bipacksedel).

— Du har glémt att ta mer an en tablett ur en
foérpackning

Radgo6r med en lakare.
—  Du har glémt en tablett under vecka 1

Ta den glémda tabletten sa snart du upptacker
glomskan (dven om du blir tvungen att ta tva tabletter
pa samma gang) och ta foljande tabletter vid
ordinarie  tid. Anvand ett kompletterande
preventivmedel (en barridrmetod) under 7 dagar.

Om du hade samlag under veckan, innan du glémde
tabletten riskerar du graviditet. Informera din lakare
utan drojsmal.

—  Du har glémt en tablett under vecka 2

Ta den glémda tabletten sa snart du upptacker
glomskan (dven om du blir tvungen att ta tva tabletter
pa samma gang) och ta féljande tabletter vid
ordinarie tid. Tabletternas antikonceptionella effekt
kvarstar och inget kompletterande preventivmedel
behovs.

—  Du har glomt en tablett under vecka 3

Du kan vdlja mellan fo6ljande alternativ. Inget
kompletterande preventivmedel behovs.

1. Ta den gléomda tabletten sa snart du upptacker
glomskan (dven om du blir tvungen att ta tva
tabletter pa samma gang) och ta foljande
tabletter vid ordinarie tid. Borja pa en ny
tablettkarta s& snart den gamla ar slut och gor
inget uppehall mellan tabletterna.
Bortfallsblodningen kanske inte kommer innan
foljande forpackning ar slut, men medan du ater
tabletterna kan smablédningar eller
genombrottsblédning forekomma.

2. Alternativt kan du sluta ta tabletterna i den karta
du haller pa med, gora ett uppehall pa hogst 7
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dagar (rékna in aven dagen med glémd tablett)
och darefter fortsatta pa en ny karta. Pa sa satt
kan du paborja foljande forpackning samma
veckodag som du brukar.

Om du har glémt att ta tabletter och inte far nagon
menstruation under det forsta, ordinarie uppehallet, kan
du vara gravid. Konsultera din ldkare, innan du boérjar pa

tablettkarta.
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. Sluta ta tabletterna fran

Vad maste du g6ra, om du kraks eller har svar diarré

Om du far krakningar eller svar diarré inom 3-4 timmar
efter intag av en Microgynon-tablett, har de verksamma
substanserna annu inte helt absorberats. Situationen ar
densamma som om du glémmer en tablett. Folj
anvisningarna foér glémda tabletter.

Om du vill att menstruationen skall infalla en annan dag

Om du tar tabletterna enligt givna anvisningar, kommer
varje menstruationsblédning vid ungefar samma tid med 4
veckors intervaller. Om du vill dndra pad detta, skall du
forkorta (aldrig forlanga) uppehallet mellan féljande tva

18/20

forpackningar. Om din menstruation exempelvis vanligen
borjar pa fredag och du vill att den i fortsattningen skall
borja pa en tisdag (3 dagar tidigare) skall du bérja pa nasta
forpackning 3 dagar tidigare an vanligt. Om du gor ett
mycket kort medicineringsuppehall (3 dagar eller mindre)
kan det handa att blédningen uteblir under de tablettfria
dagarna. Medan du anvander nasta forpackning kan
genombrattsblédning eller smablédningar forekomma.

Om du vill uppskjuta menstruationen

Om du i undantagsfall vill uppskjuta din menstruation,
borja en ny tablettkarta nar den gamla kartan ar slut. Gor
inget uppehall mellan tabletterna. Du kan uppskjuta din
menstruation genom att fortsatta att ta tabletterna utan
uppehall hur manga dagar som helst, men hogst tills den
andra kartan ar slut (3 veckor). Smablédningar eller
genombrottsblédning kan férekomma under denna tid.
Regelbunden  anvandning av  Microgynon-tabletter
pabodrjas igen efter hogst det vanliga uppehéllet pa 7
dagar.

Om du har oregelbundna blédningar

| samband med p-piller ar det inte ovanligt med
oregelbundna blédningar fran slidan (smablédningar eller
genombrottsblédning) mellan menstruationerna under de
férsta manaderna. Du kan behdva menstruationsskydd
men du skall fortsatta att ta tabletterna som vanligt. De
oregelbundna blédningarna brukar upphdra nar kroppen
har vant sig vid p-piller (vanligen efter ca tre
medicineringsomgangar). Om de oregelbundna
blodningarna fortsatter, blir rikliga eller aterkommer skall
du informera lakare.

Om menstruationen uteblir

Om du har tagit alla tabletter pa utsatt tid, inte har haft
krakningar eller tagit nagra andra lakemedel, ar det
mycket osannolikt, att du ar gravid. Fortsatt med
Microgynon-tabletterna som vanligt. Om menstruationen
uteblir tva ganger i foljd, kan du vara gravid. Informera
omedelbart din ldkare. Borja inte pa nasta Microgynon-
forpackning forran din ladkare konstaterat att du inte ar
gravid.

Om du slutar anvdanda Microgynon

Du kan sluta ta Microgynon-tabletter nar som helst. Om du
inte vill bli gravid skall du konsultera ldkare betraffande
andra preventivmetoder.

Om du upphor med Microgynon-tabletter pa grund av att
du vill bli gravid rekommenderas i allmdnhet att du
invantar din forsta naturliga menstruation innan du
forsoker bli gravid. Detta gor det lattare att rdkna ut nar
forlossningen skall &ga rum.

Nar skall lakare kontaktas?

Regelbundna lakarkontroller

Den som anvander p-piller skall regelbundet kontrolleras
hos lakare. Vanligen gors en lakarundersokning en gang
om aret.




Kontakta lakare i féljande fall:

e om du observerar férandringar i ditt
halsotillstand, i synnerhet om de hanger samman
med omstandigheter som namns i denna
bipacksedel (se aven avsnitt 2 Anvdnd inte
Microgynon och Varningar och férsiktighet. Tank
aven pa vad som sagts om sjukdomar hos nara
slaktingar)

e om du kénner en knuta i brostet

e om du bérjar anvdnda andra ldkemedel (se dven
avsnitt 2 Andra Idkemedel och Microgynon)

e om du blir sédngliggande eller skall opereras
(konsultera din lakare senast fyra veckor fore
planerad operation)

e om du far ovantade, rikliga blédningar fran
slidan

e om du gléomde att ta tabletter under den forsta
veckan du anvande p-piller och hade samlag
under de foéregaende sju dagarna

e omdu har svar diarré

e om menstruationen uteblir tva ganger i foljd och
vid misstanke pa graviditet (borja inte pa nésta
tablettkarta innan lékare ger sin tillatelse).

Upphor med tabletterna och uppsék omedelbart ldkare om
du noterar mojliga tecken pa blodpropp, som ar angivit
under avsnitt Varningar och forsiktighet / Blodproppar.

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 behover inte fa dem. Om
du far nagon biverkning, framfér allt om den ar allvarlig
eller ihallande, eller om din halsa féréandras och du tror att
det kan bero pa Microgynon, prata med lakaren.

En o©kad 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 anvandning av kombinerade
hormonella preventivmedel finns i avsnitt 2 Vad du
behdver veta, innan du anvdnder Microgynon.

Allvarliga biverkningar

Allvarliga reaktioner med tillhérande symptom beskrivs

under avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet” /
“Blodpropp”, “P-piller och cancer” samt "Anvdnd inte
Microgynon". Las dessa avsnittet noga foér narmare

information och konsultera vid behov din ladkare utan
drojsmal.

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

Andra méjliga biverkningar
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P-pilleranvandare har rapporterat foéljande biverkningar,
men de ar inte med sakerhet relaterade till intag av
tabletterna. Dessa biverkningar kan upptrada under de
férsta manaderna och brukar lindras efter hand.

Vanliga biverkningar (férekommer hos 1-10 av 100
kvinnor):
e illaméende

e magont

e  viktokning

e huvudvark

e depression

e humorsvangningar

e dmma och kénsliga brost

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos 1-10 av
1000 kvinnor):
e  krakningar

e diarré
e  vatskeansamling
e migran

. minskad sexlust
e svullna brost

. eksem

. nasselfeber

Sallsynta
kvinnor):

e  besvar med kontaktlinser

e  Overkanslighetsreaktioner

e viktminskning

e  Okad sexlust

e forandringar i vaginalt sekret

e  sekret fran brosten

e knolros

e erythema multiforme

e farliga blodproppar i en ven eller en artar, t.ex.

o iettben eller en fot (dvs. DVT)

biverkningar (férekommer hos 1-10 av 10000

o ilungorna

o  hjartinfarkt

o stroke

o  mini-stroke eller Overgaende
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 hégre om
du har andra tillstand som 6kar den har risken (se avsnitt 2
for mer information om de tillstdnd som okar risken for
blodproppar och symtomen pa en blodpropp).

Féljande mycket sallsynta biverkningar har dartill
rapporterats hos anvandare av kombinerade
preventivtabletter i allméanhet (se ocksa avsnitt 2: " Anvdnd
inte Microgynon" och " Varningar och férsiktighet"): brost-
och levertumérer, hogt blodtryck, o©kad risk for
bukspottkortelinflammation hos anvandare som sjalv har
hypertriglyceridemi eller om en slékting har det, andringar
i sockermetabolismen, Crohns sjukdom, ulcer6s kolit,
funktionsrubbningar i levern och leverflackar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler dven 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 oka
informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Microgynon ska f6rvaras

Forvaring, se férpackningen.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgadngsdatum som anges pa férpackningen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland

hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till

for att skydda miljon.

6. Férpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Innehalisdeklaration

- De aktiva substanserna ar 0,15 mg levonorgestrel och
30 mikrogram etinylestradiol

- Ovriga innehallsdmnen, se férpackningen

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

| tablettkartan ligger 21 beige, runda, konvex,
sockerdragerad tabletter.

Forpackning: 3 x 21 tabletter
Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Orifarm Oy

PB 251

01511 Vanda, Finland
E-post: info@orifarm.com
Tillverkare

se férpackningen
Ompackare

Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366

253 01 Hostivice, Tjeckien

Denna bipacksedel andrades senast den 17.4.2024.
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