Pakkausseloste: Tietoa kdyttdjille

MICROGYNON® 0,15 mg/0,03 mg

padllystetyt tabletit

levonorgestreeli, etinyyliestradioli

Lue tdimé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lddkkeen kdyttdmisen, silld se sisdltdd sinulle tirkeitd tietoja.

- Sdilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

— Jossinulla on kysyttdvdd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tdmaé ladke on médritty vain sinulle, eikd sitd tule antaa muiden kdytt66n. Se voi aiheuttaa haittaa muille.

— Joshavaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taimid koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. Kohta 4.

Tdrkeitd tietoja yhdistelmédehkéisyvalmisteista:
. Oikein kédytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkédisykeinoista.
e Ne hieman lisddvdt laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimméisen kédyttovuoden aikana tai kun
yhdistelmdehkdisyvalmisteen kidytto aloitetaan uudelleen vihintddn 4 viikon tauon jilkeen.
e  Tarkkaile vointiasi ja mene lddkériin, jos arvelet, ettéd sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks. kohta 2 Veritulpat).

Tdssd pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mitd Microgynon® on ja mihin siti kiytetdin
2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Microgynon®-valmistetta
. Ald kiytd Microgynon®-valmistetta
e  Varoitukset ja varotoimet
. VERITULPAT
e  FEhkiisytabletit ja syopa
. Psyykkiset héiriot
e  Muut lddkevalmisteet ja Microgynon
. Raskaus ja imetys
e Ajaminen ja koneiden kdyttd
. Microgynon® sisiltdi laktoosia ja sakkaroosia
3. Miten Microgynon®-valmistetta kiiytetidin
. Milloin ja miten tabletit otetaan?
e Microgynon®-valmisteen kiytén aloittaminen
. Jos otat enemmin Microgynon®-tabletteja kuin sinun pitéisi
e Unohdat ottaa tabletin
. Mitid tehdd, jos oksennat taisinulla on vaikea ripuli
e Joshaluat muuttaa kuukautisten alkamispédivdd
. Jos haluat siirtdd kuukautisia
e Jossinulla esiintyy yliméddrdistd vuotoa
e Joskuukautiset jddvit tulematta
e Joslopetat Microgynon®-valmisteen kiytén
. Milloin sinun on otettava yhteys ladkariin?
4. Mahdolliset haittavaikutukset
5.  Microgynon®-valmisteen siilyttiminen
6. Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

®

1. Mitd Microgynon® on ja mihin sitd kiytetdin

Microgynon® on yhdistelméehkiisytabletti (yhdistelmapilleri), jonka jokainen tabletti sisiltid pienen méadrin kahta eri naishormonia,

levonorgestreelia (progestiini eli keltarauhashormoni) ja etinyyliestradiolia (estrogeeni). Microgynon® on ns. pieniannoksinen
ehkidisyvalmiste, koska se sisdltdd vain vahdn hormoneja.

Microgynon®-valmistetta kdytetiin raskauden ehkiisyyn. Ehkiisytabletit ovat erittiin tehokas ehkéisymenetelmé. Kun niitd kiytetdin
oikein (unohtamatta ottaa tabletteja), raskauden todenndkdisyys on hyvin pieni.

2. Mit§ sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Microgynon®-valmistetta

Yieista
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Ennen kuin aloitat Microgynon®-valmisteen kidyttimisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. On erityisen tirkedd, ettd luet
veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 Veritulpat).

Ald kiiytd Microgynon®-valmistetta

Ald kdytd yhdistelmdehkiisytabletteja, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista, sinun on
kerrottava siitd lddkérille. Ladkéri keskustelee kanssasi muista sinulle paremmin soveltuvista ehkdisymenetelmista.

Ald kiytd Microgynon®-valmistetta,
e jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syvd laskimotukos, SLT), keuhkoissa (keuhkoembolia) tai
muualla elimistdssi
e  jos tiedét, ettd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin puutos, S-proteiinin puutos,
antitrombiini IIln puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-aineita
e joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta Veritulpat)
e jossinulla on joskus ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus
e jossinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua ja joka voi olla sydinkohtauksen
ensimméinen merkki) tai ohimenevd aivoverenkiertohdirio (TIA — ohimenevédn aivohalvauksen oireita)
e jossinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisitd tukosten kehittymisen riskid valtimoissasi:
o vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita
o erittdin korkea verenpaine
o  erittdin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
o sairausnimeltd hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)
e  jossinulla on (taion joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni.
e  jossinulla on keltatauti tai vaikea maksasairaus.
e  jossinulla on taion ollut sy6pé, jonka kasvuun vaikuttavat sukupuolihormonit (esimerkiksi rintasyopé tai sukupuolielinten syopé).
e jossinulla on taion ollut maksakasvain (hyvin-taipahanlaatuinen).
. jos sinulla esiintyy tuntemattomasta syystd johtuvaa verenvuotoa eméattimesta.
e josolet taiepdilet olevasi raskaana.
e josolet allerginen etinyyliestradiolille tailevonorgestreelille tai timéan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
e jos sinulla on C-hepatiitti ja kdytdt ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmad, dasabuviiria, glekapreviirin ja
pibrentasviirin yhdistelmdd tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmédé sisdltdvid ladkevalmisteita (ks. myos
kohta Muut lidkevalmisteet ja Microgynon®).

Jos sinulla esiintyy jokin ylld olevista sairauksista tai tiloista ensimmaistd kertaa tablettien kdyton aikana, lopeta niiden kdyttd ja ota yhteys
ladkariin. Kéyta silld védlin ei-hormonaalista ehkdisymenetelmdd. Ks. my6s kohta 3 Yleistd.

Lapset ja nuoret

Microgynon® eiole tarkoitettu naisille, joiden kuukautiset eivit vield ole alkaneet.
Tikkddt naiset

Microgynon®-valmistetta ei ole tarkoitettu vaihdevuosien jilkeiseen kayttoon.
Maksan vajaatoiminta

Alid kiytdi Microgynon®-valmistetta, jos sinulla on maksasairaus. Katso myds kohdat Ali kiytd Microgynon®-valmistetta ja Varoitukset ja
varotoimet.

Munuaisten vajaatoiminta
Keskustele lidkirin kanssa. Saatavilla oleva tieto ei viittaa siihen, etti Microgynon®-valmisteen kidyttdi tulisi muuttaa.

Varoitukset ja varotoimet

Milloin sinun pitda ottaa yhteyttd ladkariin?

Hakeudu vélittomaésti lddkérin hoitoon
e jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkitd, ettd sinulla on veritulppa jalassa (ts. syvid
laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), syddnkohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta Veritulpat
alempana).

Nididen vakavien haittavaikutusten kuvaukset 16yddt kohdasta Miten tunnistan veritulpan.

Kerro lddkirille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua

Terveydentilasi huolellinen seuranta saattaa olla tarpeen, jos kdytdt yhdistelmdehkédisytabletteja alla lueteltujen sairauksien tai tilojen
yhteydessd.

Kerro lidkirille, jos jokin néisté tiloista ilmaantuu tai pahenee, kun kiiytit Microgynon®-valmistetta:
e  jostupakoit
e jossinulla on diabetes
e josolet ylipainoinen
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e jossinulla on korkea verenpaine

e jossinulla on lippévika taitietynlainen syddmen rytmihé&irio

e  josldhisukulaisellasi on ollut verisuonitukos (tromboosi), syddninfarkti tai aivohalvaus

e  jossinulla on migreeni

e jossinulla on epilepsia

e  jossinulla tailahisukulaisellasi on tai on ollut korkea veren kolesteroli- tai triglyseridipitoisuus (rasva-ainepitoisuus)

e  josldhisukulaisellasi on ollut rintasydpé

e jossinulla on maksa-taisappirakkosairaus

e  jossinulla on Crohnin tautitai haavainen paksusuolitulehdus (krooninen tulehduksellinen suolistosairaus)

e  jossinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE, immuunijirjestelmdén vaikuttava sairaus)

e  jossinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyméd (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava veren hyytymishairio)

e jossinulla on sirppisoluanemia (perinndllinen, punasoluihin liittyvé sairaus)

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

e  josjoudut leikkaukseen taijoudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta 2 Veritulpat)

e  josolet dskettdin synnyttdnyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy ladkariltd, kuinka pian synnytyksen jédlkeen voit aloittaa
Microgynon®-valmisteen kiyton

e jossinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

e  jossinulla on suonikohjuja

e jos sinulla on sairaustila, joka on pahentunut tai esiintynyt ensimméistd kertaa raskauden aikana tai aiemman
yhdistelmdehkdisytablettien kdyton yhteydessd (esim. kuulonalenema, porfyria (metabolinen sairaus), herpes gestationis
(thotauti), Sydenhamin korea (neurologinen sairaus).

e  jossairastat perinndllistd angioedeemaa (kohtauksittain esiintyvd paikallinen ihoturvotus): estrogeenien kdyttd saattaa aiheuttaa
tai pahentaa angioedeeman oireita. Ota heti yhteys lddkériin, jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen ja/tai
nielun turvotusta ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon liittyy hengitysvaikeuksia.

e jossinulla on tai on ollut maksaldiskid (kellanruskeita ithon pigmenttildiskid erityisesti kasvoissa). Vélta tdlloin liiallista altistumista
auringonvalolle ja ultraviolettisdteilylle.

VERITULPAT

Yhdistelmdehkiisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Microgynon®-valmisteen, kiyttd lisad riskidsi saada veritulppa verrattuna niihin, jotka eivit
kaytd tdllaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:
. laskimoihin (tdll6in puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VIE:sta)

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

Veritulpista ei aina toivu tdydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd vakavia, pysyvid vaikutuksia, ja erittdin harvoin ne voivat johtaa
kuolemaan.

On tirkedd muistaa, ettd kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa Microgynon®-valmisteen kiytdn vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu vélittémaésti lddkérin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeistd.

Onko sinulla jokin n#istd merkeistd? Miké sairaus sinulla on
mahdollisesti?
. toisen jalan turvotus tailaskimon mydtdinen turvotus jalassa, varsinkin kun siihen liittyy: Syvé laskimoveritulppa
o  kivun taiarkuuden tunne jalassa, miké saattaa tuntua ainoastaan seistessd tai
kévellessd

o lisddntynyt limmontunne samassa jalassa
o jalan ihon vdrin muuttuminen esim. kalpeaksi, punaiseksi tai sinertévéksi
e  dkillinen selittdméton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia
. dkillinen yskd ilman selvdd syytd; yskdn mukana voi tulla veriyskoksid (keuhkoveritulppa)
e  pistdvid rintakipu, joka voi voimistua syvddn hengitettdessd
. vaikea pydrrytys tai huimaus
e nopea taiepédsddnnéllinen syddmen syke
. vaikea vatsakipu

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

Oireita esiintyy yleensd yhdessé silméassé: Verkkokalvon laskimotukos
e  viliton nd6n menetys tai (veritulppa silméssd)

. kivuton nd6n hdmértyminen, mikd voi edetd nddn menetykseen

e rintakipu, epdmiellyttdvd olo, paineen tunne, painon tunne Sydédnkohtaus

. puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa, késivarressa tairintalastan takana
e  tdysindisyyden tunne, ruoansulatushdiriot tai tukehtumisen tunne
. yldvartalossa epédmiellyttdvé olo, joka séteilee selkddn, leukaan, kurkkuun, kisivarteen ja
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vatsaan
. hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus
e  crittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja hengenahdistus
. nopea taiepdsdédnndllinen syddmen syke

e  ikillinen kasvojen, kisivarsien tai jalkojen tunnottomuus tai heikkous, varsinkin vartalon Aivohalvaus
yhdelld puolella

e  ikillinen sekavuus, puhe-tai ymméartdmisvaikeudet

. dkillinen nd6n heikentyminen joko toisessa tai molemmissa silmissd

e  dkillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai koordinaationmenetys

. dkillinen, vaikea tai pitkittynyt pddnsirky, jolle ei tiedetd syytéd

e tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa liittyd kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja toipuminen niistd ldhes vélitontéa ja
tdydellistd. Sinun pitdd silti hakeutua vdlittomésti lddkariin, koska vaarana voiolla toinen

aivohalvaus.

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

LASKIMO VERITULPAT

Mitéd voitapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

- Yhdistelmdehkéisyvalmisteiden kdyttoon on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien) lisddntynyt riski. Nidma
haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy yhdistelmédehkdisyvalmisteen ensimmaéisen
kdyttovuoden aikana.

— Josjalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvidn laskimotukoksen (SLT).

- Joshyytymai ldhtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voisaada aikaan keuhkoveritulpan (keuhkoembolia).

- Hyvin harvoin tédllainen hyytymd voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmddn (verkkokalvon
laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin?
Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmaéisen vuoden aikana, kun kiytdt yhdistelmédehkéisyvalmistetta
ensimmaéistd kertaa eldméssdsi. Riski voi olla suurempi myds silloin, jos aloitat yhdistelmdehkdisyvalmisteen kédyttdmisen

uudelleen (sama valmiste taieri valmiste) vihintdan 4 viikon tauon jilkeen.

Ensimmaéisen vuoden jilkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun yhdistelméaehkaisyvalmistetta ei
kiytetd.

Kun lopetat Microgynon®-valmisteen kiytdn, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman viikon kuluessa.
Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski?
Tama riski riippuu yksildllisestd veritulppariskistési ja kdyttdmaési yhdistelmdehkéisyvalmisteen tyypisté.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syvd laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on kaiken kaikkiaan pieni
Microgynon®-valmistetta kiytettiessi.

- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivit kdytd mitddn yhdistelmdehkéisyvalmistetta eivdtkd ole raskaana, kehittyy
veritulppa vuoden aikana.

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

- Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jaljempaéd kohta Tekijoitd, jotka lisdavit riskiisi saada

laskimoveritulpan).
Veritulpan saamisen riski vuoden
aikana
Naiset, jotka eivdt kdytd mitddn yhdistelméehkédisytablettia/-laastaria/- rengasta eiviatka noin 2 naista 10 000:sta
ole raskaana
Naiset, jotka kdyttdvit levonorgestreelia sisdltdviad yhdistelmdehkdisyvalmistetta noin 5-7 naista 10 000:sta
Naiset, jotka kiyttivit Microgynon®-valmistetta noin 5-7 naista 10 000:sta

Tekijoitd, jotka lisddvit riskidsi saada laskimoveritulpan
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Veritulpan riski on Microgynon®-valmistetta kiytettiessi pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat riskid. Riskisi on
suurempi:

e  josolet merkittivisti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

e jollakin ldahisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessd nuorella idlld (esim. alle 50-
vuotiaana). Tassd tapauksessa sinulla saattaa olla perinndllinen veren hyytymishairio.

e josjoudut leikkaukseen taijos joudut olemaan vuodelevossa pitkddn jonkin vamman tai sairauden takia, tai jos sinulla
on kipsi jalassa. Microgynon®-valmisteen kiyttd on ehki lopetettava muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai siti aikaa,
jolloin et padse juurikaan liikkkumaan. Jos sinun pitid lopettaa Microgynon®-valmisteen kiyttd, kysy ladkiriltd, milloin
voit aloittaa kdyton uudelleen.

. idn myotéd (erityisesti yli 35-vuotiailla)

e josolet synnyttdnyt muutaman viikon sisalla.

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

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa viliaikaisesti lisitd veritulpan riskid, erityisesti jos sinulla on jokin toinen luettelossa mainittu
riskitekijé.

On tdrkedd kertoa ladkirille, jos jokin néistd tiloista koskee sinua, myds vaikka olisit epdvarma asiasta. Lidkéri saattaa padttds,
ettd sinun on lopetettava Microgynon®-valmisteen kiyttd.

Kerro lddkirille, jos jokin ylli olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kiytit Microgynon®-valmistetta, esimerkiksi
lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytéd eitiedetd, tai painosi lisidntyy huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT
Mité voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa?

Kuten laskimossa oleva veritulppa valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia. Se voi esimerkiksi
aiheuttaa syddnkohtauksen taiaivohalvauksen.

Tekijoitéd, jotka lisddvit riskiéisi saada valtimoveritulpan

On tirkedd huomata, etti Microgynon®-valmisteen kiyttimisestd johtuvan syddnkohtauksen tai aivohalvauksen riski on hyvin
pieni, mutta se voi suurentua

. idn myo6téd (noin 35 ikdvuoden jilkeen)

e jos tupakoit. Kun kdytit yhdistelmdehkiisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Microgynon®-valmistetta, tupakoinnin
lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli 35-vuotias, lddkédri kehottaa sinua
kdyttdmddn muun tyyppistd raskaudenehkdéisyd.

e josolet ylipainoinen

e  jossinulla on korkea verenpaine

e  josjollakin lahisukulaisellasi on ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus nuorella idlla (alle 50-vuotiaana). Tassd tapauksessa
myds sinulla voi olla suurempisyddnkohtauksen taiaivohalvauksen riski.

e jossinulla taijollakin lahisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)

e jossinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia

e  jossinulla on jokin sydénsairaus (lappévika tai rytmihdirid, jota kutsutaan eteisvarinaksi)

e jossinulla on diabetes.

Jos yllaimainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niistd on erityisen vaikea, veritulpan saamisen riski voi
olla vield suurempi.

Kerro lddkirille, jos jokin ylli olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kidytit Microgynon®-valmistetta, esimerkiksi aloitat
tupakoinnin, ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd eitiedetd, tai painosi lisiéintyy huomattavasti.

Ehkiisytabletit ja sydpa

Ehkidisytabletteja kadyttdvilld naisilla on todettu rintasyopdd hieman useammin kuin samanikéisilld naisilla, jotka eivdt kdytéd
ehkédisytabletteja. Tdmé rintasydpadiagnoosien médrdssd tapahtuva vdhdinen kasvu hidvidd vihitellen tablettien kadyton
lopettamista seuraavien 10 vuoden aikana. Ei tiedetd, johtuuko ero echkdéisytablettien kdytdstd. On mahdollista, ettd

ehkédisytabletteja kdyttdvid naisia tutkittiin useammin ja rintasyopé todettiin sen vuoksi aikaisemmin.

Harvoissa tapauksissa ehkidisytablettien kayttéjilld on todettu hyvdnlaatuisia ja vield harvemmin pahanlaatuisia maksakasvaimia.
Kasvaimet voivat aiheuttaa sisdisen verenvuodon. Ota heti yhteys lddkériin, jos sinulla esiintyy voimakasta vatsakipua.

Kohdunkaulan sydévdn suurin riskitekiji on persistentti HPV-infektio (ihmisen papilloomavirusinfektio). Joidenkin tutkimusten
mukaan yhdistelmédehkéisytablettien pitkdaikaiskdytto saattaa vaikuttaa riskid lisddvésti. Yksimielisyyttd ei kuitenkaan ole siité,
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missdé maéadrin  kyseiseen havaintoon ovat vaikuttaneet sckoittavat tekijit, kuten Papa-kokeiden seulontatiheys,
sukupuolikdyttdytyminen ja estemenetelmien kiyttd.

Psyykkiset hdiriot

Jotkut hormonaalisia ehkdisyvalmisteita, myds Microgynon®-valmistetta kdyttivit 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 yhteyttd lddkériin, jotta voit saada neuvontaa.

Muut lidkevalmisteet ja Microgynon®

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kédytdt taiolet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kdyttda muita ladkkeitd
tai rohdosvalmisteita. Kerro my6s muulle sinulle lddkkeitd médrddville ldédkérille tai hammaslddkarille (tai
apteekkihenkildkunnalle), ettd kiytit Microgynon®-valmistetta. Niin he osaavat kertoa sinulle, tarvitsetko lisiehkiisyd ja kuinka
kauan.

Jotkut lddkkeet voivat vaikuttaa sukupuolihormonien pitoisuuksiin veressd, mikd voi vihentdd ehkidisytablettien tehoa tai
aiheuttaa odottamatonta vuotoa (nk. Lipédisyvuotoa). Nditd ovat mm.:

e ladkkeet, joita kdytetddn

o epilepsian hoitoon (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini, topiramaatti ja
felbamaatti)
tuberkuloosin hoitoon (esim. rifampisiini ja rifabutiini)
HIV:n hoitoon (esim. ritonaviiri ja nevirapiini)
sienitulehdusten hoitoon (griseofulviini ja ns. atsoli-sienilddkkeet kuten itrakonatsoli, vorikonatsoli ja flukonatsoli)
tiettyjen sydédnsairauksien tai korkean verenpaineen hoitoon (ns. kalsiumkanavan salpaajat kuten verapamiili ja
diltiatseemi)

o niveltulehduksen ja nivelrikon hoitoon (eterokoksibi).
. maikikuismaa sisdltdvd rohdosvalmiste (Hypericum perforatum)
e greippimehu.

O O O O

Microgynon® voi myds muuttaa muiden liikkeiden tehoa kuten esim.

. siklosporiini

e lamotrigiini

. titsanidiini

e melatoniini

. midatsolaami

e teofylliini

. kofeiini.
Ali kdyti Microgynon®-valmistetta, jos sinulla on hepatiitti C ja kdytit lidkevalmisteita jotka sisiltivit ombitasviirin,
paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmda, dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasviirin yhdistelmda tai  sofosbuviirin,
velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelm#é, koska se voi aiheuttaa maksan toimintakokeiden arvojen kohoamista verikokeissa
(kohonnut ALAT maksaentsyymiarvo). Lidkdri méadrdd toisenlaisen ehkédisymenetelmédn sinulle ennen kuin hoito niilla
lidkevalmisteilla aloitetaan. Microgynon®-valmisteen kiytté voidaan aloittaa uudelleen noin kaksi viikkoa timin hoidon

pédttymisen jilkeen. Katso kohta ”Ald kiyti Microgynon®-valmistetta”.

Samanaikainen troleandomysiinin (antibiootti) ja Microgynon®-valmisteen kiyttd voi lisiti maksansisiisen sapensalpauksen
riskid.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa
ennen tdmén ladkkeen kdyttod.

Microgynon®-valmisteen kiyttéd ei yleensi suositella imetyksen aikana. Jos haluat kiyttid ehkiisytabletteja imetyksen aikana,
kysy neuvoa lddkérilta.

Microgynon®-valmistetta ei saa kdyttdd raskauden aikana tai epiiltdessi raskautta. Ota heti yhteys lddkiriin, jos epailet olevasi
raskaana.

Ajaminen ja koneiden kiyttd

Ehkédisytableteilla ei ole todettu vaikutuksia kykyyn ajaa autoa.
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Microgynon® sisiltia laktoosia ja sakkaroosia

Jos ladkédri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkdrin kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen
ottamista.

3. Miten Microgynon®-valmistetta kiiytetidin

Ota tatéd ladkettd juurisiten kuin ladkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteckista, jos olet epdvarma.
Yleistd

Ehkidisyn pettimisen todenndkdisyys voi lisddntyd, jos tabletteja jid ottamatta tainiitd ei oteta ohjeiden mukaisesti.

Tablettien kdyton yhteydessd kuukautisvuoto voi vihentyd ja kuukautisten kesto lyhentyd. Myos kuukautiskivut voivat vihentya
tai havitd kokonaan.

Tdssd pakkausselosteessa kuvataan useita tilanteita, joissa ehkéisytablettien kdyttd pitdd lopettaa taijoissa niiden luotettavuus
saattaa heikentyd. Néissd tilanteissa on pidattdydyttdvd yhdynnéstd tai kdytettdva lisiksi ei-hormonaalista ehkédisymenetelmaa,
kuten kondomia tai muuta estemenetelm#i. Ald kiytd rytmimenetelmid tai peruslimmonmittausta. Nima menetelmit eivit
ole luotettavia, koska ehkédisytablettien kadyttd vaikuttaa ruumiinlimmossd ja kohdunkaulan eritteessd kuukautiskierron
aikana tavallisesti tapahtuviin muutoksiin.

Microgynon® ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eikd muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivit muutkaan ehkiisytabletit.

Milloin ja miten tabletit otetaan?

Lipipainopakkauksessa on 21 tablettia. Jokaisen tabletin kohdalle on merkitty se viikonpéivéd, jolloin tabletti otetaan.
Esimerkiksi, jos aloitat tablettien kdytdn tiistaina, paina tabletti alumiinifolion ldpi sen lokeron kohdalta, jossa on merkintd ”T”.
Tabletit otetaan pdivittdin nuolten osoittamassa jarjestyksessd ja tyhjien lokeroiden avulla voit varmistaa oletko ottanut
pdivittdisen tablettisi.

Ota tabletti joka pdivd suunnilleen samaan aikaan, tarvittacssa veden kanssa. Jatka tablettien ottamista nuolten suuntaan,
kunnes kaikki 21 tablettia on otettu. Seuraavien 7 pédivdn aikana ei oteta tabletteja. Kuukautiset (tyhjennysvuoto) tulevat ndiden
7 péivin kuluessa, tavallisesti 2-3 péivin kuluttua viimeisen Microgynon®-tabletin ottamisesta. Aloita seuraava lipipainopakkaus
8. pdivini, vaikka kuukautiset jatkuisivat. Nédin aloitat uuden pakkauksen aina samana viikonpédivind ja tyhjennysvuoto tulee
suunnilleen samaan aikaan joka kuukausi.

Microgynon®-valmisteen kiytén aloittaminen
- Kun edeltivin kuukauden aikana ei ole kdytetty hormonaalista ehkiisyvalmistetta

Aloita Microgynon®-valmisteen kiyttd kierron ensimmiisend piivini eli ensimmaisend vuotopidivini. Ota ensimmiiseni
pdiviand tabletti ko. vikkonpdivin kohdalta, ja jatka tablettien ottamista péivittdin nuolen osoittamaan suuntaan. Néin
toimien valmisteen raskautta ehkdisevd vaikutus alkaa heti ensimméisend kdyttopédivina eikd lisiehkéisyd (estemenetelméd)
tarvita.

Voit aloittaa tablettien kdyton myos kierron 2.—5. pédivind, mutta siind tapauksessa sinun on kéytettdva lisdksi jotain muuta
ehkdisymenetelmdd (estemenetelmid) ensimmaéisen kierron 7 ensimmaéisen pdivén ajan.

- Kun siirryt toisesta yhdistelmivalmisteesta (vhdistelmiehkiisytabletit, ehkiisyrengas tai ehkiisylaastari) Microgynon®-
valmisteeseen

Voit aloittaa Microgynon®-valmisteen kdytdn seuraavana péivini, kun olet ottanut nykyisin kdyttimisi ehkiisyvalmisteen
viimeisen tabletin (eli valmisteiden vililldi ei pidetd taukoa, eikd niitd oteta samanaikaisesti). Jos nykyinen
ehkiisyvalmistepakkauksesi sisiltid myds tabletteja, joissa ei ole vaikuttavaa ainetta, voit aloittaa Microgynon®-valmisteen
kdyton seuraavana paivand, kun olet ottanut viimeisen vaikuttavaa ainetta sisiltdvdn tabletin (jos et tiedd, mika tabletti on
kyseessd, kysy ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta).

Voit aloittaa Microgynon®-valmisteen kiiytén myéhemminkin, mutta sen on tapahduttava viimeistddn aiemman valmisteen
kdytossd pidettdvdd 7 pdivdn taukoa seuraavana pédivdnd (tai nykyisen ehkdisyvalmisteesi viimeisen vaikuttavaa ainetta
sisaltdmattomén tabletin ottamista seuraavana péivana).

Jos kiytdssi on ollut ehkiisyrengas tai ehkiisylaastari, Microgynon®-valmisteen kiyttd tulisi aloittaa mieluiten aiemman

ehkidisyvalmisteen poistamispdivind, mutta kuitenkin viimeistddn sind pédivind, jolloin uusi ehkéisyrengas tai ehkéisylaastari
pitdisi asettaa paikalleen.
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Ndin toimien valmisteen raskautta ehkdisevd vaikutus alkaa heti ensimméisend kayttopdivind eikd lisdiehkdisyd
(estemenetelméd) tarvita.

Kun siirryt pelkkid progestiinia sisiltdvisti valmisteesta (minipilleri) Microgynon®-valmisteeseen
Voit lopettaa minipillerien kdytén milloin tahansa ja aloittaa Microgynon®-valmisteen kdytén samaan aikaan seuraavana
pdiviand. Lisdksi sinun tulee kdyttdd yhdynnéssd lisiehkidisyd (estemenetelméd) ensimmaiisen kierron 7 ensimmaéisen pdivin

ajan.

Kun siirryt progestiinia sisiltivistd ehkiisyruiskeesta, ehkiisykapselista tai kohdunsisiisesti ehkéisimesti Microgynon®-
valmisteeseen

Aloita Microgynon®-valmisteen kiytté, kun sinun olisi médird saada seuraava ruiske tai sind paivini, jolloin ehkiisykapseli
tai kohdunsisdinen ehkéisin poistetaan. Lisidksi sinun tulee kdyttdd yhdynnéssd lisiehkéisyd (estemenetelmédd) ensimmaéisen
kierron 7 ensimméisen pédivdn ajan.

Synnytyksen jilkeen

Jos olet juuri synnyttédnyt, lddkédri voi kehottaa sinua odottamaan ensimmaéisid normaaleja kuukautisia, ennen kuin alat
kiyttdd Microgynon®-tabletteja. Joskus tablettien kiyttd voidaan aloittaa aikaisemminkin. Li#kéri neuvoo sinua téssi. Jos
haluat kiiyttid Microgynon®-tabletteja imetyksen aikana, keskustele ensin ldékiri kanssa.

Keskenmenon tai abortin jilkeen

Kysy neuvoa ladkarilta.

Jos otat enemman Microgynon®-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lilan suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteyttd lddkériin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Microgynon®-tablettien yliannostuksen yhteydessi ei ole ilmoitettu vakavista haittavaikutuksista. Jos otat samanaikaisesti useita
tabletteja, sinulle voi tulla pahoinvointia, oksentelua tai verenvuotoa emaédttimestd. Myos tytoilld, joiden kuukautiset eivit vield
ole alkaneet mutta ovat vahingossa ottaneet tatd lddkettd, voi esiintyd tdllaista verenvuotoa.

Mité tehdi, jos:

Unohdat ottaa tabletin

e Jos tabletin ottaminen myohéstyy alle 12 tuntia, valmisteen ehkéisyteho sdilyy. Ota tabletti heti kun muistat ja ota
seuraavat tabletit normaaliin aikaan.

e Jos tabletin ottaminen mydhéstyy yli 12 tuntia, valmisteen ehkdisyteho saattaa heiketd. Mitd useamman perdkkdisen
tabletin unohdat, sitd suurempi on ehkéisytehon heikkenemisen riski. Raskaaksi tulemisen riski on erityisen suuri, jos
unohdat ottaa tabletteja pakkauksen alku- tai loppupédédstd. Noudata sen vuoksi alla olevia ohjeita (ks. myos
jiljempdnd olevaa kaaviota).

Olet unohtanut enemmaén kuin yhden tabletin pakkausta kohti

Kysy neuvoa ladkariltd.

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. Kdyté lisiehkdisyd (estemenetelmééd) seuraavien 7 pdivian ajan.

Jos olit yhdynnéssé tabletin unohtamista edeltdneen viikon aikana, raskaus on mahdollinen. Kerro asiasta heti ladkarille.
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 ehkéisyteho sdilyy, eikd lisdiehkéisyd tarvita.

Yksi tabletti on unohtunut 3. viikolla

Voit valita seuraavista vaihtoehdoista. Lisiehkéisyd ei tarvita.
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1.  Ota unohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa) ja ota seuraavat
tabletit normaaliin aikaan. Aloita uusi ldpipainopakkaus heti, kun nykyinen loppuu, niin ettd tablettien ottamisen
véiliin ei jéd taukoa. Tyhjennysvuoto voi jdéddd tulematta ennen seuraavan pakkauksen loppumista, mutta tablettien
kdyton aikana voi esiintyd tiputteluvuotoa taildpéisyvuotoa.

tai

2. Lopeta tablettien ottaminen kédytossd olleesta lipipainopakkauksesta ja pidd korkeintaan 7 péivin tauko (laske
mukaan myos pdivé, jona unohdit ottaa tabletin) ja jatka sitten uudella pakkauksella. Ndiin menetellen voit aloittaa
seuraavan ldpipainopakkauksen samana viikonpdivdné kuin normaalistikin.

Jos olet unohtanut ottaa tabletteja, ja kuukautiset eivdt tule odotetusti ensimméisen normaalin tauon aikana, saatat olla
raskaana. Keskustele ladkérin kanssa, ennen kuin aloitat seuraavan ldpipainopakkauksen.

Useampi kuin
yksi tabletti > Kysy ladkariltd
unohtunut A
ovil-lin ailrana
Kylla
A
»  Viikko »| Olit yhdynnissi tabletin unohtamista
edeltdneelld viikolla
v
Ei
v
. Ota unohtunut tabletti
e  Kiytd lisdichkédisyd 7 pdivdn ajan ja
. Kiytd ldpipainopakkaus loppuun
' Vikko H| ° O.t.a gn?h.tunvut tabletti
Vain 1 . Kiytd ldpipainopakkaus loppuun
tabletti
unohtunut
i 17 .
o ° Ota unohtunut tabletti
e  Kiytd ldpipainopakkaus loppuun
. Ala pidi taukoa pakkausten vililld
e Jatka seuraavalla ldpipainopakkauksella
> Viikko
Tai
o ° Lopeta tablettien ottaminen nykyisesté

lapipainopakkauksesta

. Pidd tauko (enintdén 7 pdivdd tablettien
unohtamispdivd mukaan lukien)

. Jatka seuraavalla pakkauksella

Mité tehdi, jos oksennat tai sinulla on vaikea ripuli
Jos oksennat tai sinulle tulee vaikea ripuli 3—4 tunnin sisilli Microgynon®-tabletin ottamisesta, vaikuttavat aineet eivit ehki ole

ehtineet imeytyd kokonaan. Tdimd on sama kuin jos unohtaisit tabletin. Noudata sen vuoksi tabletin unohtamisesta annettuja
ohjeita.
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Jos haluat muuttaa kuukautisten alkamispéivad

Jos otat tabletit ohjeiden mukaan, kuukautisesi alkavat suunnilleen samana pédivind 4 viikon vélein. Jos haluat muuttaa
kuukautisten alkamispdivdd, lyhennd (414 koskaan pidennd) seuraavaa taukoa pakkausten vililld. Esimerkiksi jos kuukautisesi
alkavat yleensd perjantaina ja haluat niiden vastaisuudessa alkavan tiistaina (3 péivdd aikaisemmin), sinun pitdd aloittaa
seuraava pakkaus 3 pdivdd tavallista aikaisemmin. Jos piddt hyvin lyhyen tauon tablettien ottamisessa (esim. 3 pédivdd tai
vihemmaén), vuoto voi jiddad tulematta tauon aikana. Seuraavan pakkauksen kdyton aikana voi esiintyd lapdisyvuotoa tai
tiputteluvuotoa.

Jos haluat siirtdd kuukautisia

Jos poikkeustapauksessa haluat siirtdd kuukautisia, aloita uusi lipipainopakkaus heti edellisen loputtua ilman taukoa. Voit
siirtdd kuukautisia jatkamalla tablettien ottamista ilman taukoa niin monta péivdd kuin haluat, enintddn kuitenkin toisen
pakkauksen loppumiseen saakka eli 3 viikkoa. Tind aikana voi esiintyd lipiisy- tai tiputteluvuotoa. Microgynon®-valmisteen
sadnnoéllinen kdytto aloitetaan uudestaan enintdédn tavanomaisen 7 péivan tablettitauon jialkeen.

Jos sinulla esiintyy ylimaéraistd vuotoa

Kaikkien ehkéisytablettien kdyton yhteydessd voi ensimmaéisten kuukausien aikana esiintyd epédsddnnoéllistda verenvuotoa
emidttimestd (tiputteluvuotoa tai lipdisyvuotoa) kuukautisten vililli. Kuukautissuojien kdyttd voi olla tarpeen, mutta jatka
tablettien kédytt6d normaalisti. Epédsddnnélliset vuodot loppuvat yleensd, kun elimistd on tottunut ehkéisytabletteihin
(tavallisesti n. kolmen tablettijakson jilkeen). Jos epédsddnndlliset vuodot jatkuvat, muuttuvat runsaiksi tai alkavat uudelleen,
kerro siitd ladkarille.

Jos kuukautiset jadvit tulematta

Jos olet ottanut kaikki tabletit oikeaan aikaan etkd ole oksentanut tai kdyttdnyt muita lddkkeitd, on hyvin epdtodenndkdistd,
ettd olet raskaana. Jatka Microgynon®-valmisteen kiyttoi tavalliseen tapaan.

Jos kuukautiset jidvit tulematta kaksi kertaa perikkiin, voit olla raskaana. Kerro asiasta heti ladkirille. Ald aloita seuraavaa
Microgynon®-pakkausta, ennen kuin lddkiri on varmistanut, ettet ole raskaana.

Jos lopetat Microgynon®-valmisteen kiytén

Voit lopettaa Microgynon®-valmisteen kidyton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy ladkiriltdi muista
ehkédisymenetelmisté.

Jos lopetat Microgyn0n®-valmisteen kéyton, koska haluat tulla raskaaksi, on yleensd suositeltavaa, ettd odotat ensimmdéisten
luonnollisten kuukautisten tuloa, ennen kuin yritat tulla raskaaksi. Timé helpottaa synnytyksen ajankohdan méaarittdmista.

Milloin sinun on otettava yhteys ladkériin?
Saannolliset ladkarintarkastukset

Kayttdessisi ehkdisytabletteja sinun tulee kdydd sddnndllisesti lddkédrintarkastuksessa. Yleensd tutkimuksissa tulee kdydéd kerran
vuodessa.

Ota yhteys lddkariin, jos:

. huomaat muutoksia terveydentilassasi, erityisesti jos ne liittyvdt tédssd pakkausselosteessa mainittuihin seikkoihin (ks.
myés kohta 2 Ali kiyti Microgynon®-valmistetta ja Varoitukset ja varotoimet. Muista myds, miti on sanottu
lahisukulaisilla esiintyvistd sairauksista)

e tunnet kyhmyn rinnassasi

. alat kdyttdd muita ladkkeitd (ks. myos kohta 2 Muut lidkevalmisteet ja Microgynon

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

. sinulla esiintyy epétavallista, runsasta verenvuotoa eméttimestd

e unohdit ottaa tabletteja pakkauksen ensimméisen kdyttoviikon aikana ja olit yndynnéssd edeltdvien seitsemédn pdivan
aikana

. sinulla on vaikea ripuli

. kuukautiset jadvdt tulematta kaksi kertaa perdkkdin tai epdilet olevasi raskaana (414 aloita seuraavaa
lapipainopakkausta, ennen kuin laédkdri antaa luvan).

“)

Lopeta tablettien kdyttd ja mene heti lddkériin, jos huomaat mahdollisia verisuonitukoksen oireita, jotka on lueteltu kohdassa
Varoitukset ja varotoimet/ Veritulpat.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
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4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet tdmékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa. Jos havaitset jonkin
haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeésti jatkuva, tai jos terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet
voivan johtua Microgynon®-valmisteesta, kerro asiasta lisikirille.

Kaikilla yhdistelmédehkéisyvalmisteita kayttavilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien (laskimotromboembolian) tai
valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisitietoja yhdistelmédehkdisyvalmisteiden kédyttdmisen riskeistd
kohdasta 2 Mitd sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Microgynon®-valmistetta.

Vakavat haittavaikutukset

Ehkédisytablettien kayttoon liittyvid vakavia haittavaikutuksia ja niihin liittyvid oireita on kuvattu kohdassa 2. ” Varoitukset ja
varotoimet” / ”Veritulpat”, "Ehkiisytabletit ja sy6pi” sekd “Ali kiytd Microgynon®-valmistetta”. lue nimi kohdat lisitietojen
saamiseksi ja kddnny tarvittaessa hetilddkirin puoleen.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia

Ehkédisytablettien kdyttdjat ovat ilmoittaneet seuraavia haittavaikutuksia, mutta ne eivdat vilttdmatta liity tablettien kdyttoon.
Niitd vaikutuksia voi esiintyd ensimmaéisten kidyttokuukausien aikana ja yleensd ne lievittyvit ajan kuluessa.

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

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyy 1-10 naisella 1 000:sta):
. oksentelu
e ripuli
. nesteen kertyminen elimistoon
e  migreeni
. seksuaalivietin viheneminen
e rintojen turvotus
. ihottuma
e nokkosihottuma (urtikaria)

Harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyy 1-10 naisella 10 000:sta):
. piilolinssien huono sieto
e  yliherkkyysreaktiot
e painonlasku
. seksuaalivietin lisddntyminen
. emétineritteen muutokset, rintojen eritevuoto
e  kyhmyruusu, monimuotoinen punavihoittuma (erythema multiforme)
. haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:
o jalassa taijalkaterédssd (ts. syvd laskimotukos)
o  keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)
o syddnkohtaus
o aivohalvaus
o pienid tai ohimenevid aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimenevé aivoverenkiertohdirié eli TIA)
o  veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméssa.

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tétd riskid suurentavia sairauksia tai tiloja (ks. kohdasta 2 lisdtietoja
veritulppien riskid lisddvistd tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista).

Yhdistelmédehkéisytablettien kdyttéjilldi on lisiksi raportoitu esiintyneen seuraavia erittdin harvinaisia haittatapahtumia (katso
myds kohdan 2 otsikot "Ali kdyti Microgynon®-valmistetta" ja " Varoitukset ja varotoimet"): rinta- ja maksakasvaimet, korkea
verenpaine, suurentunut haimatulehduksen riski kun valmisteen kéyttdjalld tai kdyttdjin suvussa esiintyy hypertriglyseridemiaa,
muutokset sokeriaineenvaihdunnassa, Crohnin tauti, haavainen paksusuolitulehdus, maksan toimintah&iri6t ja maksaldiskat.

Estrogeenien kayttd voi aiheuttaa tai pahentaa angioedeeman (kohtauksittain esiintyvd paikallinen ihoturvotus) oireita
perinndllistd angioedeemaa sairastavilla naisilla (ks. myds kohta Varoitukset ja varotoimet).
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timéd koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks.
yhteystiedot alla). Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmédn lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Microgynon®-valmisteen siilyttdminen

Sdilyttaminen, ks. pakkaus.

Ald kidytd tdtd lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivimidrdn jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimidri tarkoittaa
kuukauden viimeistd paivda.

Lidkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hédvittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien lddkkeiden hévittdimisestd
apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
Miti Microgynon® sisiltia

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

Lidkevalmisteen kuvausja pakkauskoko

Lipipainopakkauksessa on 21 beiged, pydredd, kuperaa sokeripdédllysteistd tablettia.
Pakkauskoko: 3 x 21 tablettia

Myyntiluvan haltija

Orifarm Oy

PL251

01511 Vantaa, Suomi

Sahkoposti: info@orifarm.com

Valmistaja

ks. pakkaus

Uudelleenpakkaaja

Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366
25301 Hostivice, Tsekki

Témé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.7.2020.
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Bipacksedeln: Information till anvindaren

MICROGYNON® 0,15 mg/0,03 mg

dragerade tabletter

levonorgestrel, etinylestradiol

Lis noga igenom denna bipacksedel, innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller information, som &r viktig fér
dig.

-  Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

—  Om du har ytterligare fragor, vind dig till lakare eller apotekspersonal.

—  Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem.

— Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta gédller 4ven eventuella biverkningar, som inte ndmns i
denna information. Se avsnitt 4.

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:
. De dr en av de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvdnds korrekt.
e Risken for en blodpropp i vener eller artdrer dkar ndgot, speciellt under det forsta dret eller ndr kombinerade
hormonella preventivmedel borjar anvdndas igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller lingre.
e  Varuppmaéirksam och kontakta likare, om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se avsnitt 2 Blodproppar).

Idenna bipacksedel finns information om féljande:
1.  Vad Microgynon® ar och vad det anviinds for
2. Vad du behover veta innan du anvinder Microgynon®
. Anvind inte Microgynon®
e  Varningar och forsiktighet
. BLODPROPPAR
e  P-piller och cancer
. Psykiska storningar
e  Andra likemedel och Microgynon
. Graviditet och amning
e Korférméga och anvindning av maskiner
. Microgynon® innehaller laktos och sackaros
3. Hur du anvénder Microgynon®
. Nér och hur du skall ta tabletterna
e Nir du bérjar anvinda Microgynon®-tabletter
. Om du har tagit for stor méngd av Microgynon®
e Du har glomt att ta en tablett
. Vad maste du gora om du krédks eller har svir diarré
e  Om du vill att menstruationen skall infalla en annan dag
. Om du vill uppskjuta menstruationen
e Om du har oregelbundna blédningar
. Om menstruationen uteblir
e Om du slutar anvinda Microgynon
. Nér skall lakare kontaktas?
4. Eventuella biverkningar
5. Hur Microgynon® ska forvaras
6. Forpackningensinnehdall och 6vriga upplysningar

®

®

1. Vad Microgynon® ir och vad det anvinds for

Microgynon® ir ett preventivmedel i form av ett kombinationspreparat (kombinations-p-piller). Varje tablett innehéller en liten

méngd av tva olika kvinnliga kénshormon, levonorgestrel (progestin, dvs. gulkroppshormon) och etinylestradiol (6strogen).

Microgynon® ir ett s.k. ligdospreparat med endast smd mingder hormon.

Microgynon®-tabletter anvinds for att forebygga graviditet.

P-piller dr ett mycket effektiv preventivmedel. Da de anvdnds péd rédtt sitt (utan att man glommer ta nagot piller), ar
sannolikheten for graviditet mycket liten.

2. Vad du behédver veta innan du anvinder Microgynon®
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Allmént
Innan du bérjar anvinda Microgynon®, ska du lisa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det ir sarskilt viktigt att du liser
symtomen om blodpropp —se avsnitt 2 Blodproppar).

Anvind inte Microgynon®

Anvind inte Microgynon®, om du har ndgot av de tillstind, som anges nedan. Om du har nigot av dessa tillstind, maste du tala
om det for lakaren. Likaren kommer att diskutera, vilken annan typ av preventivmedel, som kan vara mer lampligt.

Anviind inte Microgynon®,
. om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkédrl i benen (djup ventrombos, DVT), i lungorna (lungemboli) eller
ndgot annat organ.
. om du vet, att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist, protein S -brist, antitrombin-
II-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar.
e omdubehéver genomga en operation eller om du singliggande en lingre period (se avsnittet Blodproppar).
. om du har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall)
. om du har (eller har haft) kdrlkramp (ett tillstdnd som orsakar svir brostsmérta och kan vara ett forsta tecken pd en
hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — 6vergdende strokesymtom).
. om du har ndgon av féljande sjukdomar som kan 6ka risken fér en blodpropp i artdrerna:
o svar diabetes med skadade blodkarl
o mycket hog blodtryck
o en mycket hog niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider) ett tillstdnd som kallas hyperhomocystinemi.
. om du har (eller har haft) en typ av migrdn som kallas ”migrdn med aura”.
e om du har gulsot eller en allvarlig leversjukdom.
. om du har eller har haft cancer vars tillvixt paverkas av kdnshormoner (t.ex. brostcancer eller cancer i kdnsorganen).
e om du har eller har haft levertumor (god- eller elakartad).
. om du av okdnd orsak har blédningar frdn slidan.
e omdu dr gravid eller misstanker graviditet.
. om du ér allergisk mot etinylestradiol eller levonorgestrel eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
. om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir kombination, dasabuvir,
glecaprevir/pibrentavir/sofosbuvir och velpatavir/voxilaprevir (se dven avsnittet ” Andra likemedel och Microgynon®).

Om nagon av ovannamnda sjukdomar eller tillstdnd forvdrras eller intraffar for forsta gdngen medan du anvédnder tabletterna,
skall du upphoéra med anvdndningen och kontakta din ldkare. Under mellantiden skall du tillimpa en icke hormonell
preventivmetod. Se dven under avsnitt 3 A//méant.

Barn och ungdomar

Microgynon® ir endast avsedda fér kvinnor, som har menstruation.

Aldriga kvinnor

Microgynon® ir inte avsedda for anvindning efter menopaus.

Leversvikt

Anviind inte Microgynon®, om du har nigon leversjukdom. Se ocksd avsnitt Anvdnd inte Microgynon® och Varningar och
forsiktighet.

Njursvikt
Tala med likare. Det finns inga data att anvindningen av Microgynon® behovs dndra.

Varningar och forsiktighet

Nér ska du kontakta likare?

S6k omedelbart likare
e om du méirker mdjliga tecken pa en blodpropp, som kan betyda att du har en blodpropp ibenet (dvs. djup ventrombos), en
blodpropp ilungan (dvs. lungemboli), en hjirtinfarkt eller en stroke (se avsnitt Blodpropparnedan).

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar g till S A4dr kdnner du igen en blodpropp.
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Tala om f6r likare om nagot av foljande tillstdnd géller dig

Noggrann uppféljning av ditt hélsotillstdnd kan behdvas, om du anvinder kombinations-p-piller i anslutning till nedan
uppridknade sjukdomar eller tillstdnd.

Om tillstandet uppstér eller forsimras, ndr du anvidnder Microgynon, ska du ocksa kontakta ldkare

e om du drrokare.

e om du dr diabetiker.

e om du har dvervikt.

. om du har hégt blodtryck.

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

. om en nira slikting har haft blodpropp (trombos), hjartinfarkt eller stroke.

e om du har migrin.

e om du har epilepsi.

e om du sjilveller en néra slikting har eller har haft hoga kolesterol- eller triglyceridvarden (blodfetter).

. om en nira slikting har haft brostcancer.

e om du har en sjukdom ilevern eller gallblasan.

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

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

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

e om du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom ide réda blodkropparna).

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

e om dubehoéver genomga en operation eller blir singliggande en lingre period (se avsnitt 2 Blodproppar).

e om du nyss har fott barn l6per du 6kad risk att f4 blodproppar. Fraga likaren hur snart efter forlossningen du kan
borja anvinda Microgyn0n®.

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

e om du har dderbréck.

e om du har en sjukdom som har férvirrats eller debuterats under graviditet eller medan tidigare anvindning av
kombinations-p-piller (t.ex. hdrselnedsdttning, porfyria (metaboliska sjukdom), herpes gestationis (hudsjukdom),
Sydehamns korea (neurologisk sjukdom).

. om du har drftligt angioddem (anfallsvis uppkommande lokal svullnad i huden) kan tillférda dstrogener ge upphov till
eller forvarra symtomen pa angio6dem. Du bor genast kontakta likare om du far symtom pa angioddem, som t.ex.
svullnad i ansiktet, tungan och/eller svalget, och/eller svarigheter att svdlja eller om du far nédsselutslag ithop med
andningssvarigheter.

. om du har eller har haft leverflickar (gulbruna pigmenterade hudflickar framfor allt i ansiktet). Undvik i sa fall
overdriven exposition for solljus och ultraviolett ljus.

BLODPROPPAR

Om du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som Microgynon®, dkar risken for blodpropp jimfdrt med om du
inte anvinder dessa preparat. I'sillsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
. ivener (kallas venos trombos, venods tromboembolism eller VIE)

. iartdrer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gér inte alltid att aterhdmta sig helt efter blodproppar. Isdllsynta fall kan de ha allvarliga kvarstdende effekter och, i mycket
sallsynta fall, vara dodliga.

Det ir viktigt att komma ihg att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av Microgynon® ir liten.
SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

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

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt
lida av?
. svullnad av ett ben eller lings en ven i benet eller foten, framfor allt om du ocksa fér: Djup ventrombos

o  smairta eller mhet i benet som bara kidnns ndr du star eller géar
o oOkad virme idet drabbade benet
o  fargfordndring av huden pé benet, t.ex. blekt, rott eller blatt

. plotslig ofdrklarlig andfdddhet eller snabb andning Lungemboli
e  plotslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda till att du hostar blod
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e  kraftig brostsméarta som kan 6ka vid djupa andetag
. kraftig ostadighetskdnsla eller yrsel

. snabba eller oregelbundna hjirtslag

. svar smirta i magen

Om du dr osdker, kontakta likare eftersom vissa av dessa symtom, t.ex. hosta och andfaddhet, av
misstag kan tolkas som ett lidttare tillstdnd som luftvigsinfektion (t.ex. en ”vanlig forkylning”).

Symtom som vanligtvis forekommer iett 6ga: Retinal ventrombos
e omedelbar synforlust eller (blodpropp i dgat)
. dimsyn utan sméirta som kan leda till synforlust

e  brostsmirta, obehag, tryck, tyngdkénsla Hjartinfarkt

. tryck eller fyllnadskédnsla i brostet, armen eller nedanfor brostbenet

e mittnadskdnsla, matsméaltningsbesvir eller kdnsla av kvivning

. obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kiken, halsen, armen och magen
. svettning, illaméende, krakningar eller yrsel

. extrem svaghet, dngest eller andfdddhet

. snabba eller oregelbundna hjirtslag

. plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, speciellt pa en sida av kroppen Stroke
e plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

. plotsliga synproblem iett eller bdda 6gonen

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

. plotslig, allvarlig eller ldngvarig huvudvirk utan kidnd orsak

e medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pé stroke vara kortvariga med néstan omedelbar eller fullstindig
aterhdmtning, men du ska 4ndd omedelbart soka ldkare eftersom du loper risk att drabbas aven ny
stroke.

. svullnad och latt blamissfargning av en arm eller ett ben Blodproppar som
. svar smirta i magen (akut buk) blockerar andra blodkérl
BLODPROPPAR I EN VEN

Vad kan hinda, om en blodpropp bildasien ven?

- Anvidndningen av kombinerade hormonella preventivmedel har forknippats med en 6kning av risken fér blodproppar i
venen (vends trombos). Dessa biverkningar dr dock sdllsynta. De intrdaffar oftast under det forsta arets anvindning av ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

- Om en blodpropp bildasien ven ibenet eller foten, kan det leda till en djup ventrombos (DVT).

— Om en blodpropp forflyttar sig fran benet och stannarilungan, kan det leda till en lungemboli.

- Imycket sdllsynta fall kan en blodpropp bildasien ven iett annat organ sa som dgat (retinal ventrombos).

Nér dr risken att utveckla en blodpropp i en ven storst?
Risken for att utveckla en blodpropp i en ven &r storst under det forsta dret, som du for forsta gangen anvinder kombinerade
hormonella preventivmedel. Risken kan ocksd vara hogre, om du boérjar 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 dr alltid ndgot hogre 4n om du inte anvidnde ett kombinerat hormonellt
preventivmedel.

Nir du slutar anvinda Microgynon®, dtergér risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor ar risken for att utveckla en blodpropp?

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

Den totala risken for en blodpropp ibenet eller lungorna med Microgynon® ér liten.

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

- Av 10 000 kvinnor, som anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehéller levonorgestrel utvecklar cirka

5-7 en blodpropp under ett ar.
—  Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se Faktorer som kan dka risken f6r en blodpropp nedan).

| Risk for att utveckla en blodpropp under |
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ett &r

Kvinnor som inte anvéinder kombinerat p-piller/pldster/ring och som inte dr gravida Cirka 2 av 10 000 kvinnor
Kvinnor som anvédnder ett kombinerat hormonell preventivmedel som innehaller Cirka 5-7 av
levonorgestrel 10 000 kvinnor

®

Cirka 5—7 av 10 000 kvinnor

Kvinnor som anvidnder Microgynon

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

Risken for en blodpropp med Microgynon® ir liten men vissa tillstind dkar risken. Risken dr hégre

e om du ir éverviktig (kroppsmasseindex eller BMI éver 30 kg/m?).

. om nagon idin slikt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung &lder (t.ex. under cirka 50 ar). I det
hér fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom.

. om du behdver genomga en operation, eller blir singliggande under en lingre period pd grund av skada eller
sjukdom, eller om benet gipsas. Anvindningen av Microgynon® kan behova avbrytas i flera veckor innan en operation
eller medan du 4r mindre rérlig. Om du méste sluta ta Microgynon®, friga likaren nir du kan borja ta det igen.

. med stigande alder (sdrskilt om du dr 6ver cirka 35 ar).

. om du har fott barn fér ndgra veckor sedan.

Risken for att utveckla en blodpropp dkar ju fler tillstand du har.
Flygresor (> 4 timmar) kan tillfdlligt 6ka risken for en blodpropp, sdrskild, om du har ndgon avde andra faktorer, som listas hér.

Det ar viktigt, att du talar om for likaren om nagot av dessa tillstdnd géller dig, &ven om du &dr osdker. Likaren kan beslut, att
du méste sluta ta Microgynon®.

Om négot av ovanstdende tillstdnd #ndras, nir du anvinder Microgynon®, t.ex. en néra slikting drabbas av blodpropp med
okdnd orsak, eller du gdr upp mycket ivikt, tala med din likare.

BLODPROPPAR I EN ARTAR
Vad kan hinda om en blodpropp bildasien artér?

Pa samma som en blodpropp i en ven kan en propp ien artdr leda till allvarliga problem. Det kan t.ex. orsaka hjdrtinfarkt eller
stroke.

Faktorer, som kan 6ka risken for en blodpropp ien artidr

Det ir viktigt, att du vet, att risken for en hjirtinfarkt eller stroke till f51jd av anvindning av Microgynon®, dr mycket liten men
kan 6ka:
. med stigande alder (efter cirka 35 ars dlder)
. om du réker. Nir du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel, liksom Microgynon®, bor du sluta roka. Om
du inte kan sluta roka och ar 6ver 35 ar, kan ldkaren rdda dig att anvdnda en annan typ av preventivmedel.
e om du dr dverviktig
e om du har hogt blodtryck
. om ndgon nidra anhorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke iunga ar (yngre dn 50 ar). Idet hédr fallet kan du ocksé
l6pa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke.
. om du eller ndgon néra slikting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)
e om du far migrédn, speciellt migrdn med en aura
. om du har problem med hjartat (klaffsjukdom, en hjartrytmstérning som kallas formaksflimmer)
e om du har diabetes.

Om du har mer dn ett av dessa tillstand eller om nagot av dem ér sédrskilt allvarligt, kan risken for att utveckla en blodpropp vara
dnnu storre.

Om négot av ovanstiende tillstind dndras nir du anvinder Microgynon®, t.ex. om du borjar réka, en nira slikting drabbas en
trombos av okdnd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din ldkare.

P-piller och cancer
Hos kvinnor, som anvdnder p-piller, har brostcancer konstaterats i ndgot storre omfattning dn hos kvinnor i samma alder, vilka
inte anvdnder p-piller. Den ldga frekvensokningen géllande brostcancerdiagnoser planar ut efter hand inom loppet av tio &r

efter det att tablettintaget upphort. Det dr inte kdnt, om skillnaden hérror fran anvindning av p-piller. Det dr mdjligt att
kvinnor, som anvidnder p-piller, dr foremal for mer omsorgsfull uppféljning och att brostcancer darfor konstateras tidigare.
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Isdllsynta fall har godartade och, &nnu mer sillan, elakartade levertumorer konstaterats hos p-pilleranviandare. Tumoérerna kan
framkalla inre blodning. Ta omedelbart kontakt med din likare om du far svira magsmaértor.

Den storsta riskfaktorn for livmodercancer dr en ihdrdig HPV-infektion (human papillomvirusinfektion). Enligt vissa
undersdokningar kan kombinations-p-pillren i langtidsanvindning Oka risken for livmodercancer. Det rader dock ingen
samstimmighet om i vilken man vissa inblandade faktorer (t.ex. papa-provens screeningsfrekvens, det sexuella beteendet och
anvindandet av barridrmetoder) har paverkat observationerna.

Psykiska stérningar

Vissa kvinnor som anvinder hormonella preventivmedel, inriknat Microgynon®, har rapporterat depression eller nedstimdhet.
Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjilvmordstankar. Om du upplever humorfordndringar och symtom pa
depression ska du snarast mojligt kontakta lakare

for rddgivning.

Andra likemedel och Microgynon®

Tala om for likare eller apotekspersonal, om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel eller naturlikemedel.
Informera ocksa andra likare eller tandlakare, som foreskriver likemedel till dig, eller sdg till personalen pa apoteket att du
anvinder Microgynon®-tabletter. Du fir dd information om huruvida och hur linge du behéver ett kompletterande
preventivmedel.

Vissa likemedel kan péverka konshormonméngder i blodet, som kan undertrycka effekten av p-piller och orsaka ovdntad
blodning (s.k. genombrottsblodning) Sddana dr bla.:
e likemedel som anvidnds
o mot epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat och felbamat),
mot tuberkulos (t.ex. rifampicin och rifabutin)
mot HIV (t.ex. ritonavir och nevirapin)
mot svampinfektion (griseofulvin och s.k. azol-svampmedel sdsom itrakonazol, vorikonazol och flukonazol)
for behandling av vissa hjirtsjukdomar eller hogt blodtryck (s.k. kalciumkanalblockerare sisom verapamil och
diltiazem)
o  forbehandling av artrit eller artros (eterocoxib)
e naturlikemedel som innehéller johannesort (Hypericum perforatum)
. grapejuice.

O O O O

Microgynon® kan ocksi paverka effekten avandra likemedel t.ex.
e ciklosporin

. lamotrigin

e tizanidin

. melatonin

e midazolam

. teofyllin

e  koffein.

Anvind inte Microgynon® om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller kombination av

ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, glecaprevir/pibrentavir/sofosbuvir, velpatavir/voxilaprevir och likemedel som innechéller
dasabuvir eftersom det kan leda till forhojda levervirden (stegring av leverenzymet transaminas). Likaren kommer forskriva ett
annat preventivmedel innan behandlingen med denna likemedelskombination paborjas. Microgynon® kan paborjas igen cirka
tvd veckor efter att behandlingen avslutats. Se avsnitt ” Anvind inte Microgynon® .

Samtidig anvindning av troleandomycin (antibiotikum) och Microgynon®-tabletter kan ka risken for intrahepatisk kolestas.

Graviditet och amning

Om du 4r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfrdga likare eller apotekspersonal
innan du tar detta laikemedel.

Microgynon®-tabletter rekommenderas vanligen inte under amning. Om du vill anvéinda p-piller under amningstiden skall du
rddgodra med en lidkare.

Microgynon®-tabletter far inte anvindas under graviditet eller vid misstanke p4 graviditet. Vid misstanke p4 graviditet, kontakta
din ldkare utan dréjsmal.

Korformaga och anvindning av maskiner
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P-piller har inte konstaterats inverka pa korformagan.

Microgynon® innehaller laktos och sackaros

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likaren innan du tar detta likemedel.

3. Hur du anvinder Microgynon®

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Ridfrdga likare eller apotekspersonal, om du 4r oséker.

Allméint

Sannolikheten for att den preventiva effekten sviker kan 6ka, om man glommer att ta p-pillren eller inte tar dem enligt

anvisningarna. Vid anvidndning av Microgynon® kan mingden menstruationsblod som avgir minska och blédningstiden
forkortas. Menstruationssmértor kan ocksa lindras eller forsvinna helt.

I denna bipacksedel beskrivs ett flertal tillstand d& anvdndning av p-piller bor upphora eller da tillforlitligheten kan forsimras.
Vid dessa tillstind bor man antingen avhalla sig frdn samlag eller anvinda en icke hormonell preventivmetod sdsom kondom
eller ett annat, icke hormonellt skyddsmedel. Lita inte pad rytmmetoden eller pd métning av bastemperaturen. Dessa metoder ar
inte sikra eftersom p-piller paverkar de naturliga fordndringarna i kroppstemperaturen och sekretet fran livmoderhalsen som
normalt forekommer under en menstruationscykel.

Ilikhet med andra p-piller skyddar Microgynon® inte mot HIV-smitta (AIDS) eller mot andra sexuellt 6verforbara sjukdomar.

Nér och hur du skall ta tabletterna?

I tablettkartan ligger 21 tabletter. Vid varje tablett 4r 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 dr méarkt med ”T”. Tabletterna tas
dagligen ipilarnas riktning. Med hjdlp 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. Fortsdtt att ta tabletterna i pilens
riktning tills du tagit alla 21 tabletterna. Under de foljande 7 dagarna skall du inte ta nagra tabletter. Menstruationen
(bortfallsblddning) intriffar under dessa 7 dagar, vanligen 2-3 dagar efter den sista Microgynon®-tabletten. Inled nista
tablettkarta pd dag 8, oavsett om menstruationen fortsdtter. Veckodagen d& du boérjar pd en ny forpackning dr alltsd alltid
densamma och bortfallsblédningen infaller vid ungefdr samma tid varje manad.

Nir du borjar anvinda Microgynon®-tabletter
—  Du harinte anvint hormonella preventivmedel under den féregdende manaden

Borja med Microgynon®-tabletter pa menstruationscykelns forsta dag, dvs. den forsta blddningsdagen. Ta den férsta
tabletter fran den ifrdgavarande veckodagens fack och fortsitt att ta tabletterna dagligen i pilens riktning. Om du gor s&
hir, Microgynon® ger en sikert skydd mor graviditet fran forsta behandlingsdagen och ett kompletterade preventivmedel
(en barriirmethod) behdvs inte.

Du kan dven borja ta tabletterna pd dag 2-5 i menstruationscykeln men i sd fall bor du komplettera med ett annat
preventivmedel (en barridrmetod) under den forsta cykelns 7 forsta dagar.

- Nirdu byter frén ett annat kombinationspreparat (kombinationsp-piller, p-ring eller preventiv pléster) till Microgynon®

Du kan bérja ta Microgynon®-tabletter dagen efter att du har tagit den sista tabletten av det p-pillerpreparat du tidigare
anvint (du skall alltsd inte gdra nadgot uppehall mellan preparaten och inte heller ta dem samtidigt). Om din nuvarande
férpackning med p-piller dven innehéller tabletter utan nagot verksamt dmne, kan du bérja ta Microgynon®-tabletter
dagen efter att du har tagit den sista tabletten innehé&llande verksam substans (om du inte vet vilken tablett, som avses kan
du fraga din ldkare eller pa apoteket).

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

Om du har anvint p-ring eller preventiv plaster ska anvindandet av Microgynon® pibérjas helst den dag d4 du avligsnar
det tidigare p-medlet eller anda senast den dag dé foljande nya p-ring eller preventiv plaster borde ha lagt pa plats.

Om du gdr sa hir Microgynon® ger en sikert skydd mot graviditet frin férsta behandlingsdagen och ett kompletterade
preventivmedel (en barriirmethod) behovs inte.
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- Nirdu byter frén ett preparat med enbart progestin (minipiller) till Microgynon®

Du kan upphéra med dina minipiller nér som helst och bérja ta Microgynon®-tabletter vid ordinarie tid nésta dag. Tink p4
att vid samlag anvidnda ett kompletterande preventivmedel (en barridrmetod) under de 7 forsta dagarna i nésta cykel.

—  Nidr du byter frdn antikonceptionell injektionsbehandling, kapslar eller intrauterint inligg som innehdller progestin till
Microgynon®
Borja med Microgynon® nir du skulle ha fitt nista spruta, alternativt den dag kapseln eller intrauterint inligg skall
avligsnas. Under samlag behdvs ett kompletterande preventivmedel (en barridrmetod) under de 7 férsta dagarna i nédsta
cykel.

- Efter forlossning

Om du nyligen har fott barn kanske likaren rekommenderar dig att invinta den forsta normala menstruationen innan du

bérjar anvinda Microgynon®-tabletter. I vissa fall kan man bérja ta tabletterna dven tidigare. Likare kan ge anvisningar om

detta. Om du vill anviinda Microgynon®-tabletter medan du ammar skall du rddgéra med likare.
- Efter missfall eller abort

Réddgor med en ldkare.
Om du har tagit for stor méngd av Microgynon®
Om du féatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) f6r beddmning av risken samt rddgivning.
Inga allvarliga biverkningar har rapporterats i samband med verdosering av Microgynon®-tabletter. Om du tar flera tabletter
samtidigt kan du m4 illa eller krikas eller f4 blodningar fran slidan. Aven flickor som inte fitt sin forsta menstruation men av
misstag anvdnt detta likemedel kan uppleva denna typ av blodning.
Vad skall du géra om:
—  Du har glomt att ta en tablett

. Om mindre &n 12 timmar forflutit sedan du glomde ta tabletten, kvarstdr preparatets preventiva effekt. Ta tabletten
sa snart du upptéicker glomskan och ta resten av tabletterna vid ordinarie tid.

. Om mer &n 12 timmar forflutit sedan du glomde ta tabletten, finns det risk for att preparatets antikonceptionella
effekt forsdmras. Ju fler tabletter du glommer att ta i en serie, desto storre dr risken for att skyddseffekten skall
forsimras. Risken for att du blir gravid &r sdrskilt stor om du glommer att ta de tabletter som ligger i borjan eller slutet
av forpackningen. Darfor skall du folja anvisningarna nedan (se d4ven schemat senare i bipacksedel).

—  Du har glomt att ta mer dn en tablett ur en férpackning

Réddgor med en ldkare.

—  Du har glomt en tablett under vecka 1

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

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

—  Du har glomt en tablett under vecka 2
Ta den glomda tabletten sa snart du uppticker glomskan (dven om du blir tvungen att ta tva tabletter pd samma géng) och
ta foljande tabletter vid ordinarie tid. Tabletternas antikonceptionella effekt kvarstair och inget kompletterande
preventivmedel behovs.

—  Du har glomt en tablett under vecka 3
Du kan vélja mellan foljande alternativ. Inget kompletterande preventivmedel behovs.
1. Ta den glomda tabletten sd snart du upptidcker glomskan (dven om du blir tvungen att ta tva tabletter pd samma

gdng) och ta foljande tabletter vid ordinarie tid. Borja pa en ny tablettkarta sa snart den gamla ar slut och gor inget

uppehéll mellan tabletterna. Bortfallsblodningen kanske inte kommer innan foljande forpackning &r slut, men medan
du dter tabletterna kan smébléodningar eller genombrottsblddning forekomma.
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2. Alternativt kan du sluta ta tabletterna i den karta du haller pa med, gora ett uppehall pa hogst 7 dagar (rdkna in dven
dagen med glomd tablett) och darefter fortsdtta pa en ny karta. Pa sé sédtt kan du paborja foljande forpackning samma
veckodag som du brukar.

Om du har glomt att ta tabletter och inte far nagon menstruation under det forsta, ordinarie uppehallet, kan du vara gravid.
Konsultera din likare, innan du borjar pa nésta tablettkarta.

Du har glomt mer dn en e 1 -
> Rad d din lik
tablett under en cykel §OTmed cin Mxare
A
Ja
4
P Veckal » Du hade samlag under veckan innan du glémde
att ta en tablett
-
A 4
Nej
v
. Ta den glomda tabletten
e Anvind ett kompletterande preventivmedel under 7
dagar och
e anvind tablettkartan till slut
Du har bara e Taden glomda tabletten
¢l5mt en Vecka2 ™ o Anvind tablettkarta till slut
tablett (dver
12 timmar
har forflutit) | e Ta den glomda tabletten
. Anvind tablettkartan till slut
e Goringet uppehéll mellan férpackningarna
. Fortsédtt med nésta tablettkarta
> Vecka 3
Eller
> . Sluta ta tabletterna fran den aktuella

tablettkartan

. Gor ett uppehall (maximalt 7 dagar, rdkna in
dagen med glomd tablett)

. Fortsétt pa ndsta tablettkarta

Vad méste du gora, om du kriks eller har svar diarré

Om du far krikningar eller svar diarré inom 3—4 timmar efter intag av en Microgynon®-tablett, har de verksamma substanserna
dnnu inte helt absorberats. Situationen d4r densamma som om du glommer en tablett. F6lj anvisningarna fér glomda tabletter.

Om du vill att menstruationen skall infalla en annan dag

Om du tar tabletterna enligt givna anvisningar, kommer varje menstruationsblddning vid ungefir samma tid med 4 veckors
intervaller. Om du vill &ndra pa detta, skall du forkorta (aldrig forlinga) uppehallet mellan foljande tva forpackningar. Om din
menstruation exempelvis vanligen borjar pa fredag och du vill att den i fortsdttningen skall borja pa en tisdag (3 dagar tidigare)
skall du borja pé nésta forpackning 3 dagar tidigare dn vanligt. Om du gor ett mycket kort medicineringsuppehall (3 dagar eller
mindre) kan det hdnda att blodningen uteblir under de tablettfria dagarna. Medan du anvdnder nédsta forpackning kan
genombrattsblodning eller smablodningar forekomma.
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Om du vill uppskjuta menstruationen

Om du iundantagsfall 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 fortsétta att ta tabletterna utan uppehéll hur manga dagar
som helst, men hogst tills den andra kartan ar slut (3 veckor). Smablodningar eller genombrottsblodning kan forekomma under
denna tid. Regelbunden anvindning av Microgynon®-tabletter piborjas igen efter hdgst det vanliga uppehallet p4 7 dagar.

Om du har oregelbundna blodningar

I samband med p-piller dr det inte ovanligt med oregelbundna blodningar fran slidan (smablédningar eller
genombrottsblodning) mellan menstruationerna under de forsta manaderna. Du kan beh6va menstruationsskydd men du skall
fortsétta att ta tabletterna som vanligt. De oregelbundna blodningarna brukar upphdra ndr kroppen har vant sig vid p-piller
(vanligen efter ca tre medicineringsomgéngar). Om de oregelbundna blodningarna fortsdtter, blir rikliga eller &terkommer skall
du informera ldkare.

Om menstruationen uteblir

Om du har tagit alla tabletter pa utsatt tid, inte har haft krdkningar eller tagit ndgra andra likemedel, &r det mycket osannolikt,
att du dr gravid. Fortsitt med Microgynon®-tabletterna som vanligt. Om menstruationen uteblir tvd ganger i foljd, kan du vara
gravid. Informera omedelbart din likare. Brja inte pa nista Microgynon®-forpackning forrin din likare konstaterat att du inte
dr gravid.

Om du slutar anvinda Microgynon®

Du kan sluta ta Microgynon®-tabletter nir som helst. Om du inte vill bli gravid skall du konsultera likare betriffande andra
preventivmetoder.

Om du upphér med Microgynon®-tabletter pa grund av att du vill bli gravid rekommenderas i allmédnhet att du invintar din
forsta naturliga menstruation innan du forsoker bli gravid. Detta gor det lattare att rakna ut ndr forlossningen skall 4ga rum.

Nar skall 1dkare kontaktas?

Regelbundna likarkontroller
Den som anvidnder p-piller skall regelbundet kontrolleras hos ldkare. Vanligen gors en ldkarundersékning en gadng om aret.

Kontakta ldkare i féljande fall:

e om du observerar fordndringar i ditt hélsotillstdnd, i synnerhet om de hdnger samman med omstdndigheter som
nimns i denna bipacksedel (se dven avsnitt 2 Anvind inte Microgynon® och Varningar och forsiktighet. Tink dven pa
vad som sagts om sjukdomar hos néra sliktingar)

. om du kidnner en knuta i brostet

e om du bérjar anvinda andra likemedel (se dven avsnitt 2 Andra likemedel och Microgynon®)

. om du blir singliggande eller skall opereras (konsultera din ldkare senast fyra veckor fore planerad operation)

e om du fiar ovintade, rikliga blodningar fran slidan

e om du glomde att ta tabletter under den forsta veckan du anvidnde p-piller och hade samlag under de foregdende sju
dagarna

. om du har svar diarré

e om menstruationen uteblir tva gdnger i f6ljd och vid misstanke pa graviditet (borja inte pa nésta tablettkarta innan
lakare ger sin tillatelse).

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

Om du har ytterligare frigor om detta laikemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa dem. Om du far ndgon
biverkning, framfér allt om den dr allvarlig eller ihdllande, eller om din hédlsa fordndras och du tror att det kan bero pa

Microgynon®, prata med likaren.

En 6kad 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 anvindning av

kombinerade hormonella preventivmedel finns i avsnitt 2 Vad du behéver veta, innan du anvinder Microgynon®.

Allvarliga biverkningar
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LIRS

Allvarliga reaktioner med tillhdrande symptom beskrivs under avsnitt 2 ” Varningar och forsiktighet” / "Blodpropp ”, "P-piller och
cancer” samt ” Anvind inte Microgynon®’. Lis dessa avsnittet noga for nirmare information och konsultera vid behov din likare
utan drojsmal.

Andra mojliga biverkningar

P-pilleranvdndare har rapporterat foljande biverkningar, men de dr inte med sédkerhet relaterade till intag av tabletterna. Dessa
biverkningar kan upptriada under de forsta manaderna och brukar lindras efter hand.

Vanliga biverkningar (férekommer hos 1-10 av 100 kvinnor):
. illaméende
e magont
. viktokning
e  huvudvirk
. depression
e humdrsvingningar
. 6mma och kénsliga brost

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos 1-10 av 1000 kvinnor):
e  kriakningar
. diarré
e vitskeansamling
. migrdn
e minskad sexlust
. svullna brost
e cksem
e nisselfeber

Sillsynta biverkningar (forekommer hos 1-10 av 10000 kvinnor):
e besvir med kontaktlinser
. overkdnslighetsreaktioner
e viktminskning
e  Okad sexlust
e fordndringarivaginalt sekret
. sekret fran brosten
e  knolros
. erythema multiforme
e farliga blodpropparien ven eller en artér, t.ex.
o iettben eller en fot (dvs. DVT)
ilungorna
hjartinfarkt
stroke
mini-stroke eller vergdende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk attack (TIA)
o Dblodpropparilevern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.
Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har andra tillstand som dkar den hér risken (se avsnitt 2 for mer
information om de tillstdnd som okar risken for blodproppar och symtomen pa en blodpropp).

O O O O

Foljande mycket sdllsynta biverkningar har dértill rapporterats hos anvindare av kombinerade preventivtabletter i allmdnhet (se
ocksd avsnitt 2: ”Anvind inte Microgynon® och " Varningar och forsiktighet’): brost- och levertumérer, hogt blodtryck, kad
risk for bukspottkortelinflammation hos anvindare som sjalv har hypertriglyceridemi eller om en sldkting har det, &ndringar i
sockermetabolismen, Crohns sjukdom, ulcerds kolit, funktionsrubbningar i levern och leverflédckar.

Om du har drftligt angioddem (an anfallsvis uppkommande lokal svullnad i huden) kan tillférda 6strogener ge upphov till eller
forvarra symtomen (se till Varningar och forsiktighet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte ndmns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra
till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

23/24



Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Microgynon® ska forvaras

Forvaring, se forpackningen.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhéll for barn.

Anvidnds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven méanad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
laingre anvidnds. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningensinnehdll och dvriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

-  De aktiva substanserna 4r 0,15 mg levonorgestrel och 30 mikrogram etinylestradiol
- Ovriga innehéllsimnen, se férpackningen

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Itablettkartan ligger 21 beige, runda, konvex, sockerdragerad tabletter.
Forpackning: 3 x 21 tabletter

Innehavare av godkdnnande for forséljning

Orifarm Oy

PB251

01511 Vanda, Finland

E-post: info@orifarm.com

Tillverkare

se forpackningen

Ompackare

Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366
25301 Hostivice, Tjeckien

Denna bipacksedel andrades senast den 16.7.2020.
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