Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Midiana 0,03 mg / 3 mg kalvopéillys teiset table tit
etinyyliestradioli ja drospirenoni

Térkeita tietoja yhdis telmaehkaisyvalmisteista:

o Oikein kiytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkéisykeinoista.

o Ne lisddvit lievésti laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimméisen kéyttdvuoden
aikana tai kun yhdistelmidehkéisyvalmisteen kdytto aloitetaan uudelleen véhintddn 4 viikon
tauon jilkeen.

o Tarkkaile vointiasi ja mene lddkériin, jos arvelet, ettd sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks.

kohta 2 Veritulpat™).

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timién lidkkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny [ddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Midiana on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Midiana-tabletteja
Miten Midiana-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Midiana-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Midiana on ja mihin siti kéyte tiin

- Midiana on ehkéisytabletti, jota kiytetddn raskauden ehkdisyyn.

- Yksi tabletti siséltdd pienen médran kahta eri naishormonia eli drospirenonia ja
etinyyliestradiolia.

- Kahta hormonia siséltédvid ehkéisytabletteja kutsutaan yhdistelmédehkaisytableteiksi.

2. Mité sinun on tiede ttiiva, ennen kuin kéytit Midiana-table tteja

Yleista
Ennen kuin aloitat Midiana-valmisteen kéyttdmisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. On
erityisen tirkedd, ettd luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 ”’Veritulpat™.

Ennen kuin voit alkaa kiyttdd Midiana-tabletteja, [ddkari esittdd kysymyksid sinun ja ldhisukulaistesi
terveydentilasta. Ladkédri mittaa my0s verenpaineesi ja saattaa tehdi terveydentilasi mukaan myos
muita tutkimuksia.

Téssa pakkausselosteessa kuvataan useita tilanteita, joissa Midiana-tablettien kdytto on lopetettava tai
joissa sen luotettavuus saattaa heikentyd. Naissd tilanteissa on pidattaydyttava yhdynndsté tai
kaytettava lisiksi ei-hormonaalista ehkdisymenetelméé, kuten kondomia tai muuta estemenetelmia.
Ali kiiyti rytmi- tai limpdmenetelmii. Nimi menetelmit eivit ole luotettavia, koska Midiana-
tablettien kdytté vaikuttaa ruuminlimmon ja kohdunkaulan liman kuukausittaisiin vaihteluihin.



Midiana ei suojaa HIV-infektiolta (AIDS) eikd muilta sukupuolitaudeilta, kuten eiviit muutkaan
hormonaaliset ehkiisyvalmisteet.

Ali ota Midiana-tablette ja

Ali kiyti Midiana-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin alla

mainituista tiloista, sinun on kerrottava siitd [ddkarille. Ladkari keskustelee kanssasi muista, sinulle

paremmin soveltuvista ehkédisymenetelmisti.

- jos olet allerginen etinyyliestradiolille tai drospirenonille tai timén lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6). Tama voi aiheuttaa kutinaa, ihottumaa tai turvotusta.

- jos sinulla on (taion joskus ollut) veritulppa jalan verisuonessa (syva laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistossi

- jos tieddt, ettd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini I1I:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita

- jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta ”Veritulpat™)

- jos sinulla on joskus ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus

- jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua
ja joka voi olla syddnkohtauksen ensimmdinen merkki) tai ohimenevé aivoverenkiertohdirio
(TIA — ohimenevén aivohalvauksen oireita)

- jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisdtd tukosten kehittymisen riskid
valtimoissa:
- vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita
- hyvin korkea verenpaine
- erittdin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
- sairaus nimeltd hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)

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

- jos sinulla on (tai on ollut) maksasairaus eikd maksan toiminta ole normalisoitunut

- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on (tai on ollut) maksakasvain

- jos sinulla on (tai on ollut) taijos sinulla epdillidn olevan rintasyopé tai sukupuolielinten syopa

- jos sinulla on selittimatontd emédtinverenvuotoa

- Midiana-tabletit sisdltdvit soijalesitiinid. Jos olet allerginen maapéhkinille taisoijalle, dla kdyta
tatd lidkevalmistetta.

Ali kilytd Midiana-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja kiytit
ombitasviiria/paritapreviiria/ritonaviiria, dasabuviiria, glekapreviiria/pibrentasviiria tai
sofosbuviiria/velpatasviiria/voksilapreviiria sisédltdvid lidkevalmisteita (ks. myds kohta ”Muut
ladkevalmisteet ja Midiana™).

Lapset januoret
Midiana-valmistetta eiole tarkoitettu kaytettavéksi tyt6illd, joiden kuukautiset eivit ole vield alkaneet.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Midiana-tabletteja.

Milloin sinun pitdé ottaa yhteytté lddkérin?

Hakeudu vilittomasti ladkérin hoitoon

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

Niiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset 10ydit kohdasta ”Miten tunnistan veritulpan”.

Kerro liddkirille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.

Joissakin tilanteissa Midiana-tablettien tai muiden yhdistelmidehkiisytablettien kdyton yhteydessa
taytyy olla erityisen varovainen ja sddannolliset lddkérintarkastukset saattavat olla tarpeen. Jos jokin
seuraavista koskee sinua, kerro siitd ldékérille ennen kuin alat kdyttdd Midiana-tabletteja. Kerro
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ladkarille myos silloin, jos jokin niistd tiloista ilmaantuu tai pahenee sind aikana, kun kaytat Midiana-

valmistetta.

Jos sinulla on:
ota heti yhteys ladkériin, jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen
ja/tai nielun turvotusta ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi littya
hengitysvaikeuksia. Estrogeeneja sisdltdvit valmisteet saattavat aiheuttaa tai pahentaa
perinndllisen tai hankinnaisen angioedeeman oireita.

- lahisukulainen, jolla on ollut rintasyopéa

- maksa- tai sappirakkosairaus

- diabetes

- masennus tai mielialan vaihteluita

- epilepsia (ks. "Muut lidkevalmisteet ja Midiana™)

- sairaus, joka ilmeni ensimmaéisen kerran raskauden tai sukupuolihormonien aiemman kayton
aikana (esim. kuulon heikentyminen, verisairaus nimeltddn porfyria, thon ja silminvalkuaisten
keltaisuus, koko kehon kutina, raskaudenaikainen rakkulaihottuma (herpes gestationis), dkillisid
likkeitd aiheuttava hermostosairaus (Sydenhamin korea))

- ollut ihon vérjaytymid erityisesti kasvoissa ja kaulassa eli maksaldiskid. Viltd talloin suoraa
altistumista auringonvalolle tai ultraviolettisiteilylle.

- Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus (krooninen tulehduksellinen suolistosairaus)

- hemolyyttis-ureeminen oireyhtymi (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava veren
hyytymishairio)

- sirppisoluanemia (perinndllinen, punasoluihin littyvad sairaus)

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

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

- jos olet dskettdin synnyttanyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy laékariltd, kuinka
pian synnytyksen jilkeen voit aloittaa Midiana-valmisteen kéyton.

- ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

- suonikohjuja.

VERITULPAT

Yhdistelmiehkdisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Midiana-valmisteen, kaytto lisdd riskidsi saada
veritulppa verrattuna nithin, jotka eivit kdytd tillaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:
- laskimoihin (tilloin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sti)

- valtimoihin (tdlléin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sti).

Veritulpista eiaina toivu tdydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi imeté vakavia, pysyvid
vaikutuksia, ja erittdin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tirke i muistaa, etti kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa Midiana-valmis teen
kiyton vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu vilittémasti lddkérin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin néistd merkeista? Miké vaiva sinulla on
mahdollisesti?
- toisen jalan turvotus tai laskimon my6tdinen turvotus Syvé laskimoveritulppa

jalassa, varsinkin kun sithen littyy:
- kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikd saattaa
tuntua ainoastaan seistessa taikévellessd
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- lisidntynyt lammontunne samassa jalassa
- jalan ihon virin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertdvaksi

dkillinen selittimaton hengenahdistus tai nopea hengitys
dkillmen yskd iman selvdd syytd; yskédn mukana voi tulla
veriyskoksid

pistéva rintakipu, joka voi voimistua syvain
hengitettaessi

vaikea pyorrytys tai huimaus

nopea tai epasddnnollinen syddmen syke

vaikea vatsakipu

Jos olet epdvarma, keskustele asiasta ladkérin kanssa, silld
jotkin ndistd oireista (esim. yski ja hengenahdistus), voidaan
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon
(esim. flunssaan).

Keuhkoembolia
(keuhkoveritulppa)

Ofrreita esiintyy yleensd vain toisessa silméssa:

viliton ndon menetys tai
kivuton nddn haméartyminen, mikd voi edetd nidn
menetykseen

Verkkokalvon laskimotukos
(veritulppa silmédssi)

rintakipu, epamiellyttdva olo, paineen tunne, painon
tunne

puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa,
késivarressa tai rintalastan takana

taysindisyyden tunne, ruoansulatushdiriot tai
tukehtumisen tunne

yldvartalossa epdmiellyttdva olo, joka siteilee selkdin,
leukaan, nieluun, késivarteen ja vatsaan

hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai
hengenahdistus

nopea tai epasddnnéllinen syddmen syke

Sydankohtaus

dkillmen kasvojen, késivarsien tai jalkojen heikkous tai
tunnottomuus, varsinkin vain vartalon toisella puolella
dkillinen sekavuus, puhe- tai ymmértdmisvaikeudet
dkillinen nddn heikentyminen joko toisessa silméssé tai
molemmissa simissa

akillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

dkillinen, vaikea tai pitkittynyt péaénsérky, jolle ei tiedeté
syyta

tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa hittya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla Iyhytkestoisia ja
toipuminen niistd ldhes vélitontd ja tdydellistd. Sinun pitdé silti
hakeutua valittomaésti lddkarin, koska vaarana voi olla tomnen
aivohalvaus.

Aivohalvaus

raajan turvotus ja lievd sinerrys
voimakas vatsakipu (akuutti vatsa)

Muita verisuonia tukkivat
veritulpat




LASKIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

- Yhdistelmiehkdisyvalmisteiden kayttoon littyy laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisdéntynyt riski. Ndmai haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy
yhdistelmiehkéisyvalmisteen ensimméisen kéyttdvuoden aikana.

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

- Jos hyytyma ldhtee likkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan
keuhkoveritulpan (keuhkoembolia).

- Hyvin harvoin téllainen hyytymé voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silméén
(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmaéisen vuoden aikana, kun kaytit
yhdistelmiehkéisyvalmistetta ensimmaéistd kertaa eliméssési. Riski voi olla suurempi myoés silloin, jos
aloitat yhdistelmidehkéisyvalmisteen kayttimisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintdan
4 viikon tauon jilkeen.

Ensimméisen vuoden jilkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun
yhdistelmiehkéisyvalmistetta ei kiyteta.

Kun lopetat Midiana-valmisteen kéyton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman viikon
kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan ke hittymisen riski?
Tama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistdsi ja kdyttdmasi yhdistelmaehkaisyvalmisteen
tyypisté.

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

kaiken kaikkiaan pieni Midiana-valmistetta kéytettéessa.

- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivit kdytd mitdén yhdistelmaehkéisyvalmistetta eivétka
ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.
Noin 5-7 naiselle 10 000:ta, jotka kdyttdvit levonorgestreelia, noretisteronia tai
norgestimaattia siséltivad yhdistelmidehkdisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.
Noin 9-12 naiselle 10 000:sta, jotka kdyttdvit drospirenonia sisdltdvaa
yhdistelmdehkdisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Midiana-valmistetta, kehittyy veritulppa
vuoden aikana.
Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jaljempaa kohta
”Tekijoitd, jotka lisddvit laskimoveritulpan riskid™).

Veritulpan ke hittymisen riski
vuoden aikana

Naiset, jotka eivit kayta mitdidn noin 2 naista 10 000:sta
yhdistelmiehkaisytablettia/-laastaria/-rengasta eivétka ole
raskaana

Naiset, jotka kiyttivit levonorgestreelia, noretisteronia | noin 5—7 naista 10 000:sta
tai norgestimaattia sisiltivaa
yhdistelmiehkdisyvalmistetta

Naiset, jotka kdyttivit Midiana-valmistetta noin 9—12 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lis ddvit laskimoveritulpan riskia

Veritulpan riski on Midiana-valmistetta kéytettidessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat

riskid. Riskisi on suurempi:

- jos olet merkittdvisti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

- jos jollakin ldhisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessa
nuorella idlld (esim. alle 50-vuotiaana). Téssd tapauksessa sinulla saattaa olla perinnéllinen
veren hyytymishairio.



- jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkddn jonkin vamman tai
sairauden takia, taijos sinulla on kipsi jalassa. Midiana-valmisteen kéyttd on ehké lopetettava
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et pddse juurikaan likkumaan. Jos
sinun pitdd lopettaa Midiana-valmisteen kéytto, kysy lddkariltd, milloin voit aloittaa kdyton
uudelleen.

- iin myoOta (erityisesti yli 35-vuotiailla)

- jos olet synnyttdnyt muutaman vilkon sisilla.

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

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

On térkeéé kertoa lddkérille, jos jokin ndisti tiloista koskee sinua, myds vaikka olisit epidvarma asiasta.
Ladkari saattaa pddttad, ettd sinun on lopetettava Midiana-valmisteen kaytto.

Kerro lddkarille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kdytat Midiana-valmistetta,
esimerkiksi Idhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyti ei tiedetd, tai painosi lisdéntyy
huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos valtimoon ke hittyy veritulppa?
Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia.
Se voi esimerkiksi aiheuttaa syddnkohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoita, jotka lisddvit valtimoveritulpan riskiéa

On tirkedd huomata, ettd Midiana-valmisteen kdyttdmisestd johtuvan sydénkohtauksen tai

aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

- i@n myotd (noin 35 ikdvuoden jilkeen)

- jos tupakoit. Kun kéytit yhdistelmiehkéisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Midiana-valmistetta,
tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yh
35-vuotias, ladkéri kehottaa sinua kdyttiméan muun tyyppistd raskaudenehkaisya.

- jos olet ylipainoinen

- jos sinulla on kohonnut verenpaine

- jos jollakin ldhisukulaisellasi on ollut sydidnkohtaus tai aivohalvaus nuorella illd (alle
50-vuotiaana). Téssd tapauksessa myds sinulla voi olla suurempi sydidnkohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

- jos sinulla taijollakin ldhisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai
triglyseridit)

- jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia

- jos sinulla on jokin sydédnsairaus (lippavika tai rytmihdirid, jota kutsutaan eteisvarindksi)

- jos sinulla on diabetes.

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

Kerro lddkarille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kdytat Midiana-valmistetta,
esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyti ei tiedetd, tai
painosi lisidntyy huomattavasti.

Midiana ja syopi

Yhdistelmiehkdisytabletteja kéayttavilli naisilla on havaittu hieman useammin rintasyopaé, mutta ei
tiedetd, johtuuko tdma hoidosta. On esimerkiksi mahdollista, ettd kasvaimia 16ydetidn enemmén
yhdistelmiehkéisytablettien kayttéjiltd, koska he kdyvit useammin ladkarintarkastuksissa. Lisddntynyt



rintasydvén riski pienenee vahitellen yhdistelmidehkiisytablettien kdyton lopettamisen jilkeen. On
tirkedd, ettd tunnustelet rintasi sdédnnollisesti ja otat yhteyttd ladkariin, mikdli havaitset kyhmyn.

Harvoissa tapauksissa ehkdisytablettien kéyttédjilli on todettu hyvinlaatuisia ja vield harvemmissa
tapauksissa pahanlaatuisia maksakasvaimia. Ota heti yhteys ladkériin, jos sinulla esiintyy epétavallista,
voimakasta vatsakipua.

Psyykkiset hiiriot

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, my0s Midiana-valmistetta kdyttdvit naiset, ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta miclialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan mydos
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian
yhteyttd ladkariin, jotta voit saada neuvontaa.

Kuukautisten vilinen vuoto

Ensimméiisten Midiana-tablettien kdyttokuukausien aikana sinulla voi esiintyd odottamatonta vuotoa
(muulloin kuin seitsemén pdivéan tablettitauon aikana). Jos tillaista vuotoa esiintyy kauemmin kuin
muutaman kuukauden ajan tai jos se alkaa muutaman kayttokuukauden jilkeen, ota yhteys lddkariin,
silld Iddkdrin on selvitettdvd vuodon syy.

Jos seitseméin piivin table ttitauon aikana ei tule vuotoa
Jos olet ottanut kaikki tabletit ohjeiden mukaan, eiké sinulla ole ollut oksentelua eiké vaikeaa ripulia,
etkd ole ottanut muita lidkkeitd, on hyvin epdtodenndkoistd, ettd olet raskaana.

Jos odotettu vuoto jdé tulematta kaksi kertaa perdkkdin, saatat olla raskaana. Ota vélittomésti yhteys
ladkarin, Aloita seuraavaa lipipainopakkaus vasta, kun olet varma siitd, ettet ole raskaana.

Muut liiike valmis teet ja Midiana
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Kerro myds muille sinulle ladkkeitd madradville ldkdreille ja hammaslddkarille (tai
apteekkihenkilokunnalle), ettd kdytidt Midiana-tabletteja. He osaavat kertoa, tarvitsetko lisdehkdisya
(esimerkiksi kondomia) ja kuinka kauan.

Ali kilytd Midiana-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja saat [ifikehoitoa, joka sisilti
ombitasviiria/paritapreviiria/ritonaviiria, dasabuviiria, glekapreviiria/pibrentasviiria tai
sofosbuviiria/velpatasviiria/voksilapreviiria, silli nimd valmisteet saattavat suurentaa maksan
toimintakokeiden tuloksia (ALAT-maksaentsyymiarvon suureneminen).

Laakari midrda erityyppisen ehkéisyvalmisteen ennen nédiden lidkevalmisteiden kdyton aloittamista.
Midiana-valmisteen kéyttd voidaan aloittaa uudelleen noin 2 viikon kuluttua kyseisen hoidon
pédttymisesti. Ks. kohta ”Ali ota Midiana-tabletteja”.

Jotkin ladkkeet saattavat vaikuttaa veren Midiana-pitoisuuteen ja siten heikentii tablettien

ehkiisytehoa, tai ne saattavat aiheuttaa odottamatonta vuotoa. Téllaisia lddkkeitd ovat mm.:

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

- tuberkuloosilidkkeet (esim. rifampisiini)

- HIV- ja C-hepatiitti-infektiolddkkeet (nk. proteaasin estdjit ja ei-nukleosidiset
kddnteiskopioijaentsyymin estéjit, kuten ritonaviiri, nevirapiini ja efavirentsi)

- keuhkoverenpainetaudin hoitoon tarkoitettu lidke (bosentaani)

- sienilidkkeet (esim. griseofulviini, ketokonatsoli)

- nivelrikon oireenmukaiseen hoitoon tarkoitettu lddke (etorikoksibi)

- rohdosvalmiste mékikuisma (Hypericum perforatum). Jos haluat kayttdad mékikuismaa
sisdltdvdi rohdosvalmistetta ja kdytitjo ennestdéin Midianaa, keskustele ensin lddkérin kanssa.

Midiana voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon. Néitd ovat esimerkiksi:
- siklosporiini (kdytetddn kudosten hyljinndn estoon elinsiirtoleikkauksen jilkeen)
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- epilepsialddke lamotrigiini (epilepsiakohtaukset voivat lisddntyd)
- titsanidiini (kdytetddn lihasten spastisuuden hoitoon)
- teofylliini (astmalddke).

Kysy lddkdriltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkdcdn lddkkeen kdyttod.

Midiana ruuan ja juoman kanssa
Midiana-tabletteja voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman, tarvittaessa pienen vesimddrin kera.

Laboratoriotutkimuks et

Jos sinulle tehdddn verikokeita, kerro lddkérille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kaytat
ehkdisytabletteja, silldi hormonaaliset ehkdisyvalmisteet voivat vaikuttaa joidenkin tutkimusten
tuloksiin.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen timédn ladkevalmisteen kayttod.

Raskaus

Jos olet raskaana, dld ota Midiana-tabletteja. Jos tulet raskaaksi kiyttdessdsi Midiana-tabletteja, lopeta
tablettien kiytto vélittomasti ja ota yhteys lddkériin. Jos haluat tulla raskaaksi, voit lopettaa Midiana-
tablettien ottamisen milloin tahansa (ks. myos kohta ”Jos lopetat Midiana-tablettien oton”).

Kysy lddkdriltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkddn lddkkeen kdyttéd.

Imetys
Midiana-tablettien kdytt6d imetyksen aikana ei yleensd suositella. Jos haluat ottaa ehkdisytabletteja
imetyksen aikana, ota yhteys laékériin.

Kysy lddkdriltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkddn lddkkeen kdyttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ei ole tietoja, jotka viittaisivat sithen, ettd Midiana-tabletit vaikuttavat ajamiseen tai koneiden
kayttoon.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Midiana sisiltii laktoosia ja s oijale sitiinii

Midiana-tabletit sisdltdvit 48,17 mg laktoosimonohydraattia. Jos ldékéri on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen timén lidkevalmisteen ottamista.
Midiana-tabletit sisdltivat myos 0,07 mg soijalesitinid. Jos olet allerginen maapédhkinille tai soijalle,
ala kayta tata ladkevalmistetta.

3. Miten Midiana-table tteja ote taan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin IAdkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota Midiana-table tte ja joka péivi 21 piivin ajan

Midiana-tabletit ovat 21 tabletin IApipainopakkauksissa. Kunkin tabletin kohdalle on merkitty
vikkonpaiva.

- Ota tabletti samaan kellonaikaan joka péiva.

- Aloita ottamalla tabletti, jonka kohdalle on merkitty oikea vilkonpéiva.
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- Noudata Idpipainopakkaukseen merkityn nuolen suuntaa. Ota yksi tabletti pdivassd, kunnes olet
ottanut kaikki 21 tablettia. )
Niele tabletti kokonaisena, tarvittaecssa veden kanssa. Ald pureskele tablettia.

Pidi timén jilkeen seitsemin piivin tablettitauko

Kun olet ottanut kaikki 21 tablettia IApipainopakkauksesta, ali ota tabletteja seitsemédn paivaan. Jos
olet ottanut pakkauksen viimeisen tabletin perjantaina, ota seuraavan pakkauksen ensimméinen tabletti
seuraavan viikon lauantaina.

Kuukautisvuodon kaltaisen tyhjennysvuodon pitéisi tulla muutaman péivan kuluessa
lapipainopakkauksen viimeisen tabletin ottamisesta. Vuoto ei ole valttdmatta loppunut, kun on aika
aloittaa seuraava lipipainopakkaus.

Sinun ei tarvitse kayttad lisdehkdisyd seitsemdn paivan tablettitauon aikana, jos olet ottanut tabletit
oikein ja aloittanut seuraavan lapipainopakkauksen ajallaan.

Aloita tiimén jilkeen seuraava lipipainopakkaus

Aloita seuraava Midiana-ldpipainopakkaus seitsemén péivin tablettitauon jilkeen, vaikka vuotoa vield
esiintyisi. Aloita uusi ldpipainopakkaus aina ajallaan.

Vuodon pitdisi alkaa niiden péivien aikana, kun et ota tabletteja. Vuoto alkaa yleensa toisena tai
kolmantena paivand viimeisen Midiana-tabletin ottamisesta. Aloita seuraava ldpipainopakkaus
seitsemén péivin tablettitauon viimeisen péivin jilkeen, rijppumatta siitd, onko vuoto loppunut vai ei.

Milloin ensimméinen ldpipainopakkaus aloitetaan?

- Jos etole kiyttinyt hormonaalista e hkéisyvalmistetta e deltineen kuukauden aikana
Aloita Midiana-tablettien kéyttd kierron ensimméisend péivand (eli ensimméiisend vuotopdivdni). Jos
aloitat Midiana-tablettien kayton ensimmaéisend vuotopdivini, raskautta ehkdiseva vaikutus alkaa heti.
Voit aloittaa tablettien kdyton myds kierron 2.—5. pdivand, mutta siind tapauksessa sinun on kiytettava
lisdksi jotain muuta ehkdisymenetelmid (esim. kondomia) ensimmaéisten 7 pdivén ajan.

- Vaihto yhdis telmée hkiis yvalmis teesta (yhdis telmiehkéisytable tit, ehkdisyrengas tai
ehkKiiis ylaas tari)

Aloita Midiana-tablettien kdyttd mieluiten aiemman tablettivalmisteen viimeisen vaikuttavia aineita

sisdltdvan tabletin ottamista seuraavana pdivind, mutta viimeistiin aiemman tablettivalmisteen

tablettitauon jilkeisend pdivdni (tai viimeisen vaikuttavaa ainetta sisdltiméttoman lumetabletin ottoa

seuraavana paivind). Noudata ld4kédrin ohjeita, jos siirryt Midianaan ehkéisyrenkaasta tai -laastarista.

- Vaihto pelkkéé progestiinia siséiltivisti valmis teesta (minipilleri, e hkiisypis tos,

ehkiiis yimplantaatti tai hormonikie rukka)
Voit vaihtaa minipilleristd milloin tahansa (ehkdisyimplantaatista tai hormonikierukasta sen
poistopéivand, ehkdisypistoksesta sind paivand, kun seuraava pistos pitdisi antaa), mutta kayta kaikissa
néissé tapauksissa lisdehkéisyd (esimerkiksi kondomia) ensimmaéisten 7 Midianan kéyttopdivin ajan.

- Raskauden keskeytymisen tai keskeytyksen jilkeen

Jos raskaus keskeytyy tai keskeytetddn ensimméisen raskauskolmanneksen aikana, lddkari saattaa
neuvoa aloittamaan Midiana-tablettien kdyton saman tien. Télloin raskautta ehkdiseva vaikutus alkaa
ensimmaisesté tabletista.

- Synnytyksen jilkeen

Voit aloittaa Midiana-tablettien kdyton vililld 21 ja 28 vuorokautta synnytyksen jilkeen. Jos aloitat
tablettien kdyton myShemmin kuin 28. pdivdnd, kdytd lisdksi jotain estemenetelmdd (kuten kondomia)
ensimmaisten seitsemén pdivan ajan.

Jos olet ollut yhdynndssé synnytyksen jilkeen ennen Midiana-tablettien kdyton (uudelleen)
aloittamista, sinun on oltava varma, ettet ole raskaana taisinun on odotettava seuraavien kuukautisten
alkamista.

- Jos imetiit ja haluat aloittaa Midiana-table ttien kiyton s ynnytyksen jilkeen
Lue kohta “’Tmetys”.



Kysy neuvoa lddkériltd, jos et ole varma, milloin aloittaisit ehkdisytablettien kdyton.

Jos otat enemmiéiin Midiana-table tteja kuin sinun pitiisi

Vakavia haittavaikutuksia ei ole raportoitu Midiana-tablettien yliannostuksen yhteydessa.

Jos otat kerralla useamman tabletin, sinulla voi esiintyd pahoinvointia tai oksentelua tai verenvuotoa
eméttimestd.

Téllaista verenvuotoa saattaa esiintyd myos tytdilld, joiden kuukautiset eivit vield ole alkaneet mutta
jotka ovat vahingossa ottaneet tatd lidketta.

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Midiana-table tte ja
- Jos tabletin ottaminen on myShédssé alle 12 tuntia, ehkéisyteho ei ole heikentynyt. Ota tabletti
heti kun muistat ja jatka tablettien ottamista tavanomaiseen aikaan.

- Jos tabletin ottaminen on myo6héssd yli 12 tuntia, ehkéisyteho voi olla heikentynyt. Miti
useamman tabletin olet unohtanut, sitd suurempi on raskaaksitulon riski.

Heikentyneen ehkéisytehon riski on suurimmillaan, jos unohdat tabletin lipipainopakkauksen alussa
tai lopussa. Noudata sen vuoksi seuraavia ohjeita (ks. my6s alla oleva kaavio):

- Olet unohtanut ottaa Lipipainolius kas ta useamman kuin yhden table tin
Kysy neuvoa ladkarilti.

- Yksi table tti unohtunut 1. table ttiviikolla

Ota viimeinen unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka tilloin olisikin otettava kaksi tablettia
samalla kertaa. Jatka ottamalla seuraavat tabletit tavanomaiseen aikaan ja kéyti lis de hkéisya (kuten
kondomia) seuraavien 7 pdivdn ajan. Jos olet ollut yhdynnéssé tabletin unohtamista edeltdvalla
viikolla, voit olla raskaana. Ota talloin yhteys ladkariin.

- Yksi tabletti unohtunut 2. table ttiviikolla

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka talloin olisikin otettava kaksi tablettia samalla kertaa.
Jatka ottamalla seuraavat tabletit tavanomaiseen aikaan. Ehkéisyteho ei ole heikentynyt, eiké
lisiehkéisy ole tarpeen. Jos unohdat ottaa useamman kuin yhden tabletin, kayti lisiksi estemenetelmid
(kuten kondomia) 7 pdivdn ajan.

- Yksi tabletti unohtunut 3. table ttiviikolla
Voit valita jommankumman seuraavista vaihtoehdoista:

1. Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka tallon olisikin otettava kaksi tablettia samalla
kertaa. Jatka tablettien ottamista tavanomaiseen aikaan. Ali pidi seitsemiin paivin
tablettitaukoa, vaan aloita suoraan seuraava lipipainopakkaus viimeisen tabletin ottamisen
jalkeen.

Kuukautiset alkavat todenndkoisimmin toisen ldpipainopakkaukseen loputtua, mutta toisen
lapipainopakkauksen aikana voi esintyd my0s vihdistd tai kuukautisten kaltaista vuotoa.

2. Voit myos keskeyttdd tablettien oton ldpipainopakkauksesta ja siirtyd suoraan tablettitaukoon
(merKkitse ylos, miné péivéiné unohdit ottaa table tin, jotta lume table ttipéivia ei kerry yli
enimmaéis méirii seitsemiid). Jos haluat aloittaa uuden lapipainopakkauksen tavanomaisena
aloituspdivindsi, lyhennd tablettitauko alle 7 pdivdn pituiseksi.

Jos noudatat jompaakumpaa niistd suosituksista, ehkdisyteho siilyy.
- Jos olet unohtanut ottaa tabletin ldpipainopakkauksesta, eikd vuotoa tule ensimméisen
tablettitauon aikana, saatat olla raskaana. Ota yhteys lddkédriin, ennen kuin aloitat seuraavan

lapipainopakkauksen.
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Yhdesta
lapipainopakkauksesta
on unohtunut ottaa
useampi tabletti

Kysy neuvoa lddkariltd

3

Kylla

A4

Vain 1 tabletti
on unohtunut (yli
12 tuntia myShdssi)

Vikko 1

Oletko ollut yhdynndssé tabletin
unohtamista edeltdneelld vikolla?

Y

Ei

v

- Ota unohtunut tabletti

- Kiyta lisdehkaisyd (kondomia)
seuraavien 7 pdivén ajan ja

- Kéiyta lapipainopakkaus loppuun

Viikko 2

- Otaunohtunut tabletti ja
- Kaéyti lipipainopakkaus loppuun

Vikko 3

1"

- Ota unohtunut tabletti

- Kéyta [Apipainopakkaus loppuun

- Ali pidi tablettitaukoa, vaan

- Aloita seuraava lidpipainopakkaus heti
edellisen loputtua

tai

- Lopeta heti tablettien ottaminen kéytdssé
olevasta ldpipainopakkauksesta

- Pidi tablettitauko (enintdén 7 péivéa,
tablettien unohtamispdivd mukaan
lukien)

- Aloita seuraavalla lipipainopakkauksella
tauon jilkeen




Miti tehdi, jos oksennat tai sinulla on vaike a ripuli

Jos oksennat 3—4 tunnin sisdlld tabletin ottamisesta tai sinulla on vaikea ripuli, on olemassa riski, ettd
vaikuttavat aineet eivit ole imeytyneet kokonaan. Tilanne on melkein sama kuin olisit unohtanut ottaa
tabletin. Ota oksentelun tai ripulin jilkeen toinen tabletti varapakkauksesta mahdollisimman pian. Jos
mahdollista, ota tabletti /2 tunnin sisdlld tavanomaisesta tablettien ottoajasta. Jos tima ei ole
mahdollista taiyli 12 tuntia on kulunut, noudata kohdassa ”’Jos unohdat ottaa Midiana-tabletteja”
annettuja ohjeita.

Kuukautisten siirtimine n: mité sinun tulee tietii

Vaikka kuukautisten siirtdiminen ei ole suositeltavaa, voit siirtdd niitd jattdmalld vilin seitsemén
paivén tablettitauon ja siirtymélld suoraan uuteen Midiana-Iipipainopakkaukseen ja kdyttamalld se
loppuun. Toisen Idpipainopakkauksen aikana voi esiintyd vahdistd tai kuukautisten kaltaista vuotoa.
Jatka seuraavalla ldpipainopakkauksella tavanomaisen 7 pdivén tablettitauon jilkeen.

Kysy neuvoa lidkiriltd ennen kuin pdiditit kuukautisten siirtimisesti.

Kuukautisten alkamis piiviin siirtimine n: mité sinun tulee tietii

Jos otat ehkédisytabletteja ohjeiden mukaan, kuukautiset alkavat seitsemén pdivan tablettitauon aikana.
Jos sinun tdytyy vaihtaa téitd pdivéad, lyhennd tablettitaukoa (mutta 414 koskaan pidennd sitd — 7 paivdd
on maksimi). Jos esimerkiksi aloitat seitsemén pdivén tablettitauon perjantaina ja haluat muuttaa
tdmén pdivén tiistaiksi (3 paivdd aikaisemmaksi), aloita uusi ldpipainopakkaus 3 pdivdd tavanomaista
aikaisemmin. Jos piddt hyvin lyhyen tablettitauon (esimerkiksi korkeintaan 3 pdivédd), kuukautiset
saattavat jadda tulematta ténd aikana. Téssd tapauksessa sinulla voi esiintyd vihiistd tai kuukautisten
kaltaista vuotoa myShemmin.

Jos et ole varma, mitii tehdd, ota yhteys lidkdriin.

Jos lopetat Midiana-table ttien oton

Voit lopettaa Midiana-tablettien ottamisen milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy ladkarilta
neuvoa muista luotettavista ehkdisymenetelmista.

Jos haluat tulla raskaaksi, lopeta Midiana-tablettien ottaminen ja odota kuukautisvuotoa ennen kuin
yritét raskaaksitulemista. Télloin ld4dkarin on helpompi arvioida laskettu aika.

Jos sinulla on kysymyksid timdn lddkkeen kdytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét 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 Midiana-valmisteesta, kerro
asiasta lddkarille.

Vakavat haittavaikutukset

Ota heti yhteys lddkériin, jos sinulle ilmaantuu mikd tahansa seuraavista angioedeeman oireista:
kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai niclemisvaikeuksia tainokkosihottumaa, johon voi littyd
hengitysvaikeuksia (ks. myos kohta ’Varoitukset ja varotoimet”).

Kaikilla yhdistelmidehkdisyvalmisteita kéayttavilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisétictoja
yhdistelmiehkéisyvalmisteiden kéyttdmisen riskeistd kohdasta 2 ”Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin
kéaytit Midiana-valmistetta”.

Seuraavana on luettelo haittavaikutuksista, jotka ovat littyneet drospirenonin/etinyyliestradiolin
kayttoon:
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Yleiset haittavaikutukset (esiintyy enintéiin 1 kiyttijilla 10:sti).

- masentuneisuus

- péaénsirky, migreeni

- pahoinvointi

- kuukautishdiriét, vilivuodot, rintojen kipu, rintojen arkuus, paksu vaalea emétinerite ja
eméttimen hiivatulehdus.

Melko harvinais et haittavaikutukset (esiintyy enintain 1 kayttijalld 100:sta):
- sukupuolivietin  muutokset

- kohonnut tai matala verenpaine

- oksentelu, ripuli

- akne, voimakas kutina, ihottuma, hiustenlahto

- rintojen suureneminen, emitintulehdus

- nesteen kertyminen elimistoon

- painon muutokset.

Harvinais et haittavaikutukset (esiintyy enintiéin 1 kayttijillid 1 000:sta).

- allergiset reaktiot (yliherkkyys)

- astma

- kuulon aleneminen

- kivuliaat, punoittavat thokyhmyt (kyhmyruusu) tai ihottuma, johon littyy maalitaulun
muotoinen punoitus tai haavaumia (erythema multiforme)

- eritevuoto rinnoista

- haitalliset veritulpat laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:
- jalassa tai jalkaterdssa (ts. syva laskimotukos)
- keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)
- sydinkohtaus
- aivohalvaus, ohimenevit aivohalvausta muistuttavat oireet (ohimeneva

aivoverenkiertohdirio eli TIA)

- veritulpat maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméssa.
Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on téti riskid suurentavia sairauksia
tai tiloja (ks. kohdasta 2 lisdtietoja veritulppien riskid lisddvisté tiloista tai sairauksista ja
veritulpan oireista).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Midiana-tablettien siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti tit Kikettd Epipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivin jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivai.
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Sailytd alle 30 °C. Siilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Midiana-table tit sis dltivit

- Tablettien vaikuttavat aineet ovat 0,03 mg etinyyliestradiolia ja 3 mg drospirenonia.

- Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu maissitarkkelys, maissitarkkelys, povidoni K-25,
magnesiumstearaatti

Kalvopddillyste: polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), talkki (E553b), makrogoli 3350, lesitiini
(soija).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pydred, kaksoiskupera kalvopdillysteinen tabletti. Toisella puolella
merkintd ”G63”, toisella puolella ei mitdén merkintda.

Midiana 0,03 mg/3 mg kalvopdéllysteiset tabletit on pakattu PVC/PVDC/alumiini-
lapipainopakkaukseen.

Lapipainopakkaukset on pakattu pahvikoteloon, jossa on pakkausseloste. Jokaisessa kotelossa on
sdilytyspussi.

Pakkauskoot:

21 kalvopéillysteistd tablettia

3 x 21 kalvopdillysteistd tablettia
6 x 21 kalvopéillysteistd tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméitta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapest,

Unkari

Liséitietoja antaa:
Gedeon Richter Nordics AB

Norra Stationsgatan 61
113 43 Stockholm
Ruotsi

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta: Volina 0,03 mg/3 mg Filmtabletten

Tanska: Midiana

Suomi: Midiana

Irlanti: Elvina

Unkari: Drospirenone/Ethinylestradiol Richter

Norja: Midiana

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.01.2023
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Midiana 0,03 mg/3 mg filmdragerade table tter
etinylestradiol och drospirenon

Viktig information om kombinerade hormonella pre ventivmedel:

o De ar en av de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvénds korrekt.

o Risken for en blodpropp i vener eller artdrer 6kar ndgot, speciellt under det forsta aret eller nir
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvdndas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller lingre.

o Var uppmérksam och kontakta likare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se
avsnitt 2 ’Blodproppar™).

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta like medel. Den inne héller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finner du information om foljande :
Vad Midiana 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Midiana
Hur du tar Midiana

Eventuella biverkningar

Hur Midiana ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

S e S

1. Vad Midiana ir och vad det anvands for

- Midiana é&r ett p-piller som anvénds for att forhindra graviditet.

- Varje tablett mnehdller en liten méngd av tvé olika kvinnliga hormoner, drospirenon och
etinylestradiol.

- P-piller som innehaller tva hormoner kallas kombinerade p-piller.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Midiana

Allméint
Innan du bérjar anvinda Midiana ska du ldsa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det ar sérskilt
viktigt att du ldser symtomen pa blodpropp — se avsnitt 2 ”Blodproppar”.

Innan du kan borja ta Midiana kommer likaren att stilla ndgra fragor om din och dina ndrmaste
slaktingars hdlsa. Lakaren kommer ocksa att méta ditt blodtryck, och beroende pa din personliga
situation, kanske ocksa ta nigra andra prover.

I den hér informationen beskrivs flera situationer dar du ska sluta anvinda Midiana, eller niar Midiana
kan vara mindre palitligt. I sddana situationer ska du antingen inte ha samlag eller anvéinda en
ytterligare icke-hormonell preventivmetod, t.ex. enkondom eller en annan barridrmetod. Anvénd inte
rytm- eller temperaturmetoder. Dessa metoder kan vara opalitliga eftersom Midiana éndrar de
manatliga forindringarna av kroppstemperatur och livmoderhalssekret.
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Midiana skyddar, i likhet med andra hormonella preventivimedel, inte mot hiv-infe ktion (aids)
eller andra sexuellt 6 verforbara s jukdomar.

Ta inte Midiana

Anvind inte Midiana om du har nagot av de tillstind som anges nedan. Om du har nagot av dessa

tillstind maste du tala om det for likaren. Lakaren kommer att diskutera viken annan typ av

preventivimedel som kan vara mer lAmpligt.

- om du &r allergisk mot etinylestradiol eller drospirenon eller nigot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6). Detta kan orsaka klada, utslag eller svulinad.

- om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkérl i benen (djup ventrombos, DVT), i
lungorna (lungemboli) eller ndgot annat organ

- om du vet att du har en sjukdom som péverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist,
protein S-brist, antitrombin III-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar

- om du behdver genomgé en operation eller om du blir sdngliggande en Eingre period (se
avsnittet ”Blodproppar”)

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

- om du har (eller har haft) kirlkramp (ett tillstind som orsakar svér brostsmérta och kan vara ett
forsta tecken pa en hjdrtinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — dvergdende
strokesymtom)

- om du har ndgon av foljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp 1 artdrerna:

- svar diabetes med skadade blodkarl

- mycket hogt blodtryck

- en mycket hog niva av fettiblodet (kolesterol eller triglycerider)
- ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi

- om du har (eller har haft) en typ av migran som kallas ’migrdn med aura”

- om du har (eller har haft) en leversjukdom och leverfunktionen dnnu inte &r normal

- om dina njurar inte fungerar som de ska (njursvikt)

- om du har (eller har haft) en tumér i levern

- om du har (eller har haft) eller misstédnks ha brostcancer eller cancer i kdnsorganen

- om du har en oforklarlig blodning fran slidan

- Midiana innehaller sojalecitin. Ta inte detta likemedel om du &r allergisk mot jordnétter eller
soja.

Anvind inte Midiana om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se dven avsnittet ” Andra likemedel och Midiana”).

Barn och ungdomar
Midiana ar inte avsett for anviandning hos flickor vars menstruation inte dnnu bdrjat.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Midiana.

Nar ska du kontakta ldikare?

Sok omedelbart likare
om du mérker mojliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i
benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en hjirtinfarkt eller
en stroke (se avsnittet ”Blodproppar” nedan).

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till ”S4 hir kénner du igen

en blodpropp”.

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

I vissa situationer maste du vara extra forsiktig nér du anvéinder Midiana eller ndgot annat kombinerat
p-piller och ldkaren kan behova undersoka dig regelbundet. Om nagot av follande géller dig, tala om
det for lakaren innan du borjar anvinda Midiana. Om tillstdndet uppstar eller forsdmras nir du
anviander Midiana, ska du ocksa kontakta ldkare.
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Om du har:

- kontakta omedelbart likare om du far symtom pé angioddem, sdsom svullnad av ansikte, tunga
och/eller svalg och/eller svarigheter att svilja eller nidsselutslag, eventuellt med
andningssvarigheter. Produkter som innehéller Ostrogener kan orsaka eller forvirra symtom av
arftligt eller forvirvat angioddem.

- en néra sliakting som har haft brostcancer

- en sjukdom ilevern eller gallblisan

- diabetes

- depression eller humorforandringar

- epilepsi (se ”Andra likemedel och Midiana™)

- en sjukdom som uppkom forsta gdngen under graviditet eller tidigare anvindning av
konshormoner (t.ex. horselnedséttning, en blodsjukdom som kallas porfyri, gulfirgad hud eller
gulfargade 6gon (gulsot), klada pé hela kroppen (pruritus), hudutslag med blasor under
graviditet (herpes gestationis), en nervsjukdom som leder till plotsliga rérelser av kroppen
(Sydenhamns korea))

- haft en missfiargning av huden, speciellt i ansiktet eller pa halsen som kallas “graviditetsflickar
(kloasma). Om du har det ska du undvika direkt solljus eller ultraviolett ljus.

- Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

- en systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som paverkar ditt naturliga
immunsystem)

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

- sicklecellanemi (en érftlig sjukdom i de roda blodkropparna)

- Okade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en drftlighet for detta tillstind. Hypertriglyceridemi
har férknippats med en dkad risk att utveckla pankreatit (bukspottkdrtelinflammation)

- om du behdver genomga en operation eller blir sdngliggande en lingre period (se avsnitt 2
’Blodproppar”)

- om du nyss har fott barn Ioper du 6kad risk att fa blodproppar. Fréga likaren hur snart efter
forlossningen du kan bdrja anvinda Midiana.

- en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit)

- aderbrack.

99

BLODPROPPAR

Om du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som Midiana 6kar risken for blodpropp
jamfort med om du inte anvinder dessa preparat. [ sdllsynta fall kan en blodpropp blockera blodkirlen
och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
- i vener (kallas venods trombos, venos tromboembolism eller VTE)

- i artdrer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gér inte alltid att &terhdmta sig helt efter blodproppar. I sdllsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstdende effekter och, i mycket séllsynta fall, vara dodliga.

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

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart likare om du mérker 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, | Djup ventrombos
framfor allt om du ocksa far:
- smérta eller 6mhet i benet som bara kinns néir du
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star eller gar

- Okad viarme i det drabbade benet

- fargfordndring av huden pé benet, t.ex. blekt, rott
eller blatt

- plotslig oforklarlig andnéd eller snabb andning Lungemboli

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

- kraftig brostsmérta som kan 6ka vid djupa andetag

- kraftig ostadighetskinsla eller yrsel

- snabba eller oregelbundna hjirtslag

- svar smérta i magen

Om du ar osédker, kontakta likare eftersom vissa av dessa
symtom, t.ex. hosta och andndd, av misstag kan tolkas som ett
lindrigare tillstdnd sasom luftvdgsinfektion (t.ex. en vanlig
forkylning).

Symtom som vanligtvis férekommer 1 ett 6ga: Retinal ventrombos
- omedelbar synforlust eller (blodpropp i 6gat)
- dimsyn utan smérta som kan leda till synforlust

- brostsmarta, obehag, tryck, tyngdkinsla Hjartinfarkt

- tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

- miéttnadskénsla, matsméiltningsbesvér eller kidnsla av
kvavning

- obehag i dverkroppen som stralar mot ryggen, kiken,
halsen, armen och magen

- svettning, illamaende, krakningar eller yrsel

- extrem svaghet, dngest eller andnod

- snabba eller oregelbundna hjértslag

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

- plotslig forvirring, svérigheter att tala eller forsta

- plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

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

- plotslig, svér eller langvarig huvudvirk utan kind orsak

- medvetsloshet eller svimning med eller utan krampanfall

Ibland kan symtomen pé stroke vara kortvariga med nistan
omedelbar eller fullstindig aterhdmtning, men du ska dnda
omedelbart soka likare eftersom du loper risk att drabbas av en

ny stroke.

- svullnad och latt bld missfargning aven armeller ettben | Blodproppar som blockerar
- svar smarta i magen (akut buk) andra blodkérl
BLODPROPPARIEN VEN

Vad kan hiéinda om en blodpropp bildas i en ven?

- Anvindningen av kombinerade hormonella preventivmedel har forknippats med en 6kning av
risken for blodproppar ien ven (vends trombos). Dessa biverkningar dr dock sillsynta. De
intraffar oftast under det forsta drets anvindning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

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

- Om en blodpropp forflyttar sig fran benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.
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- I mycket sdllsynta fall kan en blodpropp bildas ien ven i ett annat organ s som ogat (retinal
ventrombos).

Nir édr risken att utveckla en blodproppien ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ér storst under det forsta aret som du for forsta gadngen
anviander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hogre om du borjar om
med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett
uppehall pa 4 veckor eller lingre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den &r alltid ndgot hogre &n om du inte anvénde ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nar du slutar anvianda Midiana atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor ér 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 Midiana &r liten.
Av 10 000 kvinnor som inte anvédnder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte ar
gravida utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.
Av 10 000 kvinnor som anvinder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehéller
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5—7 en blodpropp under ett ar.
Av 10 000 kvinnor som anvéinder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehéller
drospirenon sdsom Midiana utvecklar cirka 9—12 en blodpropp under ett ar.
Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan 6ka
risken for en blodpropp” nedan).

Risk for att utvecklaen
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvinder ett kombinerat hormonellt Cirka 2 av 10 000 kvinnor
preventivimedel (p-piller/plaster/ring) och som inte ar

gravida

Kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

preventivmedel som innehéller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvinder Midiana Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan 6ka risken for en blodproppien ven

Risken for en blodpropp med Midiana &r liten men vissa tillstind Okar risken. Risken &r hogre:

- om du dr 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI dver 30 kg/m?)

- om nagon nira slikting har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung dlder (t.ex.
under cirka 50 &r). I det hér fallet kan du ha en érftlig blodkoaguleringssjukdom.

- om du behdver genomga en operation, eller blir sdngliggande under en lingre period pa grund
av skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvindningen av Midiana kan behova avbrytas
flera veckor innan en operation eller medan du &r mindre rorlig. Om du méste sluta ta Midiana,
fraga ldkaren nér du kan borja ta det igen.

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

- om du har fott barn for nagra veckor sedan.

Risken for att utveckla en blodpropp okar ju fler tillstdnd du har.

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

Det ar viktigt att du talar om for likaren om nigot av dessa tillstand géller dig, &ven om du dr oséker.
Lékaren kan besluta att du maste sluta ta Midiana.
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Om négot av ovanstaende tillstind &ndras nédr du anvinder Midiana, t.ex. en néra slikting drabbas av
blodpropp med okdnd orsak, eller du gir upp mycket i vikt, tala med din likare.

BLODPROPPARI EN ARTAR

Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en artir?
P4 samma som en blodpropp i en ven kan en propp ien artér leda till allvarliga problem. Det kan t.ex.
orsaka hjartinfarkt eller stroke.

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

Det dr viktigt att du vet att risken for en hjirtinfarkt eller stroke till foljd av anvindning av Midiana &r

mycket liten men kan oka:

- med stigande dlder (efter cirka 35 ars dlder)

- om du roker. Nir du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel Midiana bor du sluta
roka. Om du inte kan sluta roka och dr dver 35 ar kan lakaren rdda dig att anviinda en annan typ
av preventivimedel.

- om du &r 6verviktig

- om du har hogt blodtryck

- om nagon néra slikting har haft en hjértinfarkt eller en stroke i unga &r (yngre dn 50 dr). I det
hér fallet kan du ocksa Iopa storre risk for en hjdrtinfarkt eller en stroke.

- om du eller ndgon nédra slikting har hdga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

- om du far migrin, speciellt migrdn med en aura

- om du har problem med hjirtat (klaffsjukdom, en hjirtrytmstorning som kallas formaksflimmer)

- om du har diabetes.

Om du har mer &n ett av dessa tillstind eller om nagot av dem ér sérskilt svért kan risken for att
utveckla en blodpropp vara dnnu storre.

Om négot av ovanstdende tillstaind &ndras nér du anvinder Midiana, t.ex. om du borjar réka, en nidra
slikting drabbas en trombos av okdnd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din likare.

Midiana och cancer

Brostcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som anvénder kombinerade p-piller, men det ar
inte ként om detta beror pa behandlingen. Det kan exempelvis vara sa att fler tumérer upptécks hos
kvinnor som anvidnder kombinerade p-piller eftersom de undersoks oftare av ldkare. Risken for
brosttumorer blir successivt ldgre efter att du slutat anvéinda kombinerade hormonella preventivmedel.
Det ar viktigt att du kontrollerar brdsten regelbundet och att du kontaktar Iikare om du kénner en kndl.

I sillsynta fall har godartade levertumoérer, och i &nnu mer séllsynta fall elakartade levertumorer,
rapporterats hos anvandare av p-piller. Kontakta likaren om du har ovanligt svar buksmarta.

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel, inrdknat Midiana, har rapporterat depression
eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjilvmordstankar. Om du
upplever humorforiandringar och symtom pé depression ska du snarast majligt kontakta Ilikare for
radgivning,

Blodning mellan me nstruationerna

Under de forsta manaderna du tar Midiana kan du fa ovéntade blodningar (blodningar utanfor de sju
tablettfria dagarna). Om den hir blodningen uppkommer i mer d4n niagra méanader, eller om den borjar
efter nigra ménader, kontakta likare eftersom han/hon behdver undersdka om nagonting ér fel.

Gor sa hir om du inte far nigon blodning under de sju tablettfria dagarna

Om du har tagit alla tabletter pa rétt sétt, nte har krédkts eller haft svar diarré och inte har tagit nagra
andra likemedel, dr det mycket osannolikt att du dr gravid.
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Om den forvantade blodningen uteblir tva ganger i rad kan du vara gravid. Kontakta omedelbart
likare. Borja inte med nésta tablettkarta forrdn du dr séker pa att du inte &r gravid.

Andra likemedel och Midiana
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala ocksa om for andra likare eller tandldkare som ordinerar andra likemedel (eller
apotekspersonalen) att du anvinder Midiana. De kan tala om for dig om du behdver anvinda
ytterligare preventivimetoder (t.ex. kondom) ochi sa fall hur linge.

Anvénd inte Midiana om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, eftersom dessa likemedel kan orsaka forhdjda
leverfunktionsvérden i blodet (6kning av leverenzymet ALAT).

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

Du kan borja med Midiana igen cirka 2 veckor efter att denna behandling avslutats. Se avsnittet
” Anvénd inte Midiana”.

Vissa likemedel kan paverka halten av Midiana i blodet och gora tabletterna mindre effektiva for att

forhindra graviditet eller orsaka ovédntad blodning. Detta inkluderar likemedel som anvinds for

behandling av:

- epilepsi (t.ex. barbiturater, karbamazepin, fenytoin, primidon, felbamat, oxkarbazepin,
topiramat)

- tuberkulos (t.ex. rifampicin)

- HIV- och hepatit C-virusinfektioner (s kallade proteashimmare och icke-nukleosida omvént
transkriptashdmmare sadsom ritonavir, nevirapin, efavirenz)

- hogt blodtryck i blodkérlen i lungorna (bosentan)

- svampinfektioner (t.ex. griseofulvin, ketokonazol)

- symtomgivande ledforslitning (etoricoxib)

- naturlikemedlet johannesort (Hypericum perforatum). Omdu vill anvinda naturlikemedel som
innehaller johannesort och du stér redan pa Midiana, ska du fraga din likare nnan.

Midiana kan paverka effekten av andra likemedel, t.ex.

- ciklosporin (medicin som anvénds for att forhindra vivnadsavstotning efter transplantations-
kirurgi)

- epilepsilikemedlet lamotrigin (detta kan leda till ett dkat antal anfall)

- tizanidin (medicin for behandling av spastiska muskler)

- teofyllin (astmamedicin).

Radfrdga likare eller apotekspersonal innan du tar ndagot ldkemedel.

Midiana med mat och dryck
Midiana kan tas med eller utan mat, vid behov med en liten mingd vatten.

Laboratorieprover
Om du Iimnar blodprov, ska du tala om for likaren eller laboratoriepersonalen att du tar p-piller
eftersom hormonella preventivmedel kan paverka resultaten av vissa prover.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

21



Graviditet

Ta inte Midiana om du &r gravid. Om du blir gravid nir du tar Midiana ska du omedelbart sluta ta
tabletterna och kontakta likare. Om du vill bli gravid kan du néir som helst sluta ta Midiana (se dven
”Om du slutar att ta Midiana™).

Radfraga likare eller apotekspersonal innan du tar ndagot likemedel.

Amning
Kvinnor bér inte ta Midiana nidr de ammar. Om du vill ta p-piller nir du ammar ska du kontakta
lakaren.

Radfrdga likare eller apotekspersonal innan du tar ndagot ldkemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Det finns ingen information som tyder pa att Midiana paverkar formégan att kora bil eller anvinda
maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skéarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Midiana inne héller laktos och sojale citin

Midiana innehaller 48,17 mg laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Midiana innehaller ocksa 0,07 mg sojalecitm. Om du dr allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte
anvinda detta likemedel.

3. Hur du tar Midiana

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Ta Midiana varje dagi21 dagar

Midiana levereras som tablettkartor med 21 tabletter. Alla tabletter 4r markerade med en veckodag.
Ta tabletten vid samma tid varje dag.

Borja med att ta en tablett markerad med rétt veckodag.

Folj pilarnas riktning pé tablettkartan. Ta en tablett varje dag tills du har tagit alla 21 tabletter.
Svilj tabletten hel. Vid behov med vatten. Tugga inte tabletten.

Direfter ska du ha sju table ttfria dagar

Nér du har tagit alla 21 tabletter pa tablettkartan, ska det g& sju dagar di du inte tar nigra tabletter. Om
du tar den sista tabletten fran en tablettkarta pa en fredag ska du ta den forsta tabletten fran din nista
tablettkarta pa Iordagen veckan darpa.

Négra dagar efter att du tagit den sista tabletten pa tablettkartan, ska du fa en bortfallsblodning som
liknar en menstruation. Blodningen kanske inte &r slut nédr du ska boérja med nésta tablettkarta.

Du behover inte anvdnda ndgot annat preventivmedel under de sju tablettfria dagarna, om du har tagit
tabletterna pa ritt sitt och borjar med nésta tablettkarta pa ritt dag.

Borja dérefter med nista table ttkarta

Borja med nésta tablettkarta Midiana efter de sju tablettfria dagarna, &ven om du fortfarande bloder.
Borja alltid med en ny tablettkarta pa ritt dag.

Under de sju tablettfria dagarna, nir du inte tar nagra tabletter, bor blodningen borja (en sa kallad
bortfallsblodning). Den borjar vanligtvis den andra eller tredje dagen efter den sista tabletten Midiana.
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Borja med nista tablettkarta efter den sista tablettfria dagen, oavsett om blodningen &r avslutad eller
nte.

Nir kan du borja med den forsta table ttkartan?

- Om du inte har anviint ett preventivimedel med hormoner foregiende manad

Borja med Midiana pa menstruationscykelns forsta dag (den dag du far menstruation). Om du bdrjar ta
Midiana p& menstruationens forsta dag far du ett omedelbart skydd mot graviditet. Du kan ocksé borja
dag 2-5 i menstruationscykeln, men da méste du anvinda ytterligare en preventivimetod (t.ex.
kondom) de forsta 7 dagarna.

- Byte frin ett kombinerat hormonellt pre ventivmedel (kombinerat p-piller, p-ring eller p-
plaster)

Du bor helst borja med Midiana dagen efter du tar den sista aktiva tabletten (den sista tabletten som

innehaller de aktiva substanserna) av dina tidigare kombinerade p-piller, men senast dagen efter

tablettuppehéllet med dina tidigare p-piller (eller efter den sista inaktiva tabletten av dina tidigare p-

piller). Vid byte fran en p-ring eller ett p-plaster ska du folja de rdd du fér av likaren.

- Byte frin ett preventivmedel som enbart inne hiller gestagen (minipiller, p-s pruta,
implantat eller hormons piral)

Du kan nédr som helst byta frdn minipiller (frn implantat eller hormonspiral dagen det/den tagits bort,

frén p-spruta vid tidpunkten for nésta injektion) men i samtliga dessa fall maste du anvinda en

kompletterande preventivimetod (t.ex. kondom) under de forsta 7 dagar du tar Midiana.

- Efter ett missfall eller en abort

Om du har fatt ett missfall eller har genomgatt en abort under graviditetens forsta tre manader, kanske
lakaren sdger att du omedelbart kan borja ta Midiana. Det innebér att du dr skyddad mot graviditet frén
forsta tabletten.

- Efter en forlossning

Du kan borja ta Midiana mellan 21 och 28 dagar efter en forlossning. Om du borjar senare dn dag 28
maste du anvinda en sé kallad barridrmetod (t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna du tar Midiana.
Om du efter en forlossning har haft samlag innan du har borjat ta Midiana (igen), maste du forst
kontrollera att du inte dr gravid eller vénta till nésta menstruationsblodning.

- Om du ammar och vill borja ta Midiana (igen) efter en forlossning
Lis avsnittet om ”Amning”.

Frdga likare vad du ska géra om du inte dir sdker pd nér du ska bérja.

Om du har tagit for stor mingd av Midiana

Det finns inga rapporter om skadliga effekter av intag av for manga Midiana tabletter.

Om du tar flera tabletter samtidigt kan du kénna dig illamdende eller krékas eller bloda fran slidan.
Aven flickor som #nnu inte fatt sin menstruation kan f4 en sddan blodning om de har tagit detta
likemedel av misstag.

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn har fétt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftmformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Midiana

- Om det har gétt mindre 4n 12 timmar sen du skulle ta en tablett, dr skyddet mot graviditet inte
nedsatt. Ta tabletten sa snart du kommer ihdg det och ta dérefter foljande tabletter vid den
vanliga tidpunkten.

- Om det har gatt mer én 12 timmar sen du skulle ta en tablett, kan skyddet mot graviditet vara
nedsatt. Ju fler tabletter du har glomt, desto storre dr risken att du blir gravid.
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Risken for ofullstandigt skydd mot graviditet dr stérst om du glommer en tablett i borjan eller slutet av
tablettkartan. Darfor ska du folja nedanstiende regler (se dven diagrammet nedan):

- Du har glomt mer éin en tablett pa table ttkartan
Kontakta likare.

- Du har glomt en tablett vecka 1

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det, Aven om det betyder att du maste ta tva tabletter
samtidigt. Fortsétt ta tabletterna vid vanlig tidpunkt och anvidnd en kompletterande pre ventivmetod

(t.ex. kondom) de foljande 7 dagarna. Omdu har haft samlag veckan innan du glomde tabletten kan du
vara gravid. Kontakta i sa fall likare.

- Du har glomt en tablett vecka 2

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det betyder att du maste ta tva tabletter
samtidigt. Fortsétt ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten. Skyddet mot graviditet 4r inte nedsatt och
du behdver inte anvénda ndgon ytterligare preventivmetod. Om du gldommer mer 4n en tablett ska du
anvinda en kompletterande barridirmetod (t.ex. kondom) i 7 dagar.

- Du har glomt en tablett vecka 3
Du kan vilja mellan tva alternativ:

1. Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det betyder att du maste ta tva
tabletter samtidigt. Fortsitt ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten. Istéllet for sju tablettfria
dagar ska du borja med nésta tablettkarta s snart du har tagit den sista tabletten.

Du kommer sannolikt att fa en blodning i slutet av den andra tablettkartan men du kan ocksa fa
en ldtt menstruationsliknande blodning under den andra tablettkartan.

2. Du kan ocksa sluta med tablettkartan och gé direkt till tablettuppehallet (anteckna vilken dag
du glomde tabletten, s i att antalet placebodagar inte 6verstiger det maximala antalet 7).
Om du vill borja med en ny tablettkarta pa din fasta startdag, ska tablettuppehéllet vara kortare
dn 7 dagar.

Om du foljer en av dessa tva rekommendationer &dr du fortsatt skyddad mot graviditet.

- Om du har glomt ndgon av tabletterna pa en karta och du inte far en blodning under det forsta
tablettuppehéllet kan du vara gravid. Kontakta likare innan du borjar med nésta tablettkarta.
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Du har glomt flera > | Fraga din likare om rad.

tabletter pa en 1

tablettkarta.

vecka 1

Har du haft samlag veckan innan du glomde
tabletten? F

A

'

- Taden glomda tabletten.

- Anvind en barridrmetod (kondom) de
foljande 7 dagarna.

- Avsluta tablettkartan.

Du har bara glomt - Taden glomda tabletten.
1 tablett (som tagits mer vecka 2 —| - Avsluta tablettkartan.
in 12 timmar for sent).

- Taden glomda tabletten.

— | - Avsluta tablettkartan.

- Istéllet for tablettuppehéllet.

- Fortsatt direkt med nésta tablettkarta.

—{vecka3  |—

- Sluta omedelbart ta tabletter fran
tablettkartan.
l» | - Borja tablettuppehallet (inte lingre dn
7 dagar, inklusive den glomda tabletten).
- Fortsitt ddrefter med nista tablettkarta.

Gor sa hir vid krikningar eller kraftig diarré

Om du kriks nom 3—4 timmar efter att du tagit en tablett eller om du fér svar diarré, finns en risk att
de aktiva substanserna i tabletten inte helt har tagits upp av kroppen. Situationen &r nistan densamma
som om du har glomt en tablett. Efter krakningar eller diarré maste du ta en tablett frdn en reservkarta
sé snart som mojligt. Om majligt bor tabletten tas inom 12 timmar efter att du normalt skulle ha tagit
tabletten. Om detta inte 4r mdjligt eller om det har gatt mer 4n 12 timmar ska du folja radeti ’Omdu
har glomt att ta Midiana”.

Om du énskar skjuta upp din menstruation: det hir maste du kénna till

Aven om det inte rekommenderas kan du skjuta upp din menstruation genom att hoppa 6ver de

7 tablettfria dagarna och direkt fortsidtta med en ny tablettkarta Midiana och avsluta den. Du kan fa en
litt eller menstruationsliknande blodning nér du anvinder den andra tablettkartan. Efter det vanliga
tablettuppehallet pa 7 dagar ska du borja med ndsta tablettkarta.

Du bor kontakta likare och be om rdd innan du beslutar dig for att skjuta upp en
menstruationsperiod.

Byte av menstruationens forsta dag: det hir maste du kéinna till

Om du tar tabletterna enligt anvisningarna bdrjar din menstruation under de 7 tablettfria dagarna. Om
du maste byta dag ska du gora tablettuppehéallet kortare (men du far aldrig forlinga det— 7 dagar ar
max!). Exempel: Om du borjar tablettuppehéllet pa 7 dagar pa en fredag, och du vill dndra den till en
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tisdag (3 dagar tidigare) skall du borja med enny tablettkarta 3 dagar tidigare &n vanligt. Om du gor
det tablettuppehéllet mycket kort (t.ex. 3 dagar eller kortare) kan det hinda att du inte far ndgon
blodning under den hér tiden. Dukan da fé en [itt eller menstruationsliknande blodning senare.

Om du ir osiker pd vad du ska gora, radfrdga likare.

Om du slutar att ta Midiana

Du kan sluta ta Midiana nér du vill. Om du inte vill bli gravid, kan du be likaren om rad om andra
palitliga preventivmetoder.

Om du vill bli gravid, sluta ta Midiana och vinta pa din vanliga menstruation innan du forsoker bli
gravid. Da blir det lattare att berékna forvantat forlossningsdatum.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Omdu far ndgon biverkning, framfor allt om den ar svar eller ihdllande, eller om din hélsa
forédndras och du tror att det kan bero pa Midiana, prata med ldkaren.

Allvarliga biverkningar

Kontakta omedelbart likare om du far ndgot av foljande symtom pa angioddem: svullnad av ansikte,
tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svilja, ndsselutslag, eventuellt med andningssvarigheter
(se dven avsnittet ~’Varningar och forsiktighet™).

En 6kad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artirerna
(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 behdver veta innan du anvéinder Midiana”.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- deprimerat tillstdnd

- huvudvirk, migran

- illamaende

- menstruationsstorningar, blodning mellan menstruationer, brostsmérta, 6mma brost, tjock,
vitaktig flytning fran slidan och jistsvampinfektion i slidan.

Mindre vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 100 personer):
- forédndrad sexlust

- hogt blodtryck, lagt blodtryck

- krakningar, diarré

- akne, svér kldda, hudutslag, haravfall (alopeci)

- brostforstoring, slidinfektion

- vétskeansamling i kroppen, forédndringar av kroppsvikten.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
- allergiska reaktioner (6verkénslighet)
- astma
- nedsatt horsel
- hudsjukdomarna erythema nodosum (kénnetecknas av smértsamma rodaktiga kndlar p& huden)
eller erythema multiforme (kdnnetecknas av utslag med cirkelformad rodnad eller sar)
- utsondring fran brosten
- farliga blodproppar i en ven eller en artér, t.ex.:
- i ett ben eller en fot (dvs. DVT)
- i lungorna
- hjartinfarkt
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- stroke, ministroke eller 6vergaende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk
ischemisk attack (TIA)

- blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.

Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har andra tillstind som okar den

hér risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstind som okar risken for blodproppar och

symtomen pa en blodpropp).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt via:

FI:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

SE:

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Midiana ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvands. Dessa atgédrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Inne halls deklaration

- De aktiva substanserna dr 0,03 mg etinylestradiol och 3 mg drospirenon i varje tablett.

- Ovriga innehallsimnen &r:

Tablettk drna: laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstirkelse, majsstarkelse, povidon K-25,
magnesiumstearat

Dragering: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), talk (E553b), makrogol 3350, lecitin (soja)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit eller nistan vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett. Pragling pa ena sidan: ”G63”, ingen pragling
pé andra sidan.

Midiana 0,03 mg/3 mg filmdragerade tabletter &r forpackade i PVC/PVDC/Al blisterforpackning.
Blisterforpackningarna &r forpackade i en vikkartong med bipacksedel. Ett forvaringsetui medfoljer i
varje kartong.
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Forpackningsstorlekar:

21 filmdragerade tabletter

3 x 21 filmdragerade tabletter
6 x 21 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21.

1103 Budapest,

Ungern

For ytterligare upplysningar om de tta léike me del, kontakta:
Gedeon Richter Nordics AB

Norra Stationsgatan 61

113 43 Stockholm

Sverige

Detta likemedel dr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet under namne n:
Osterrike: Volina 0,03 mg/3 mg Filmtabletten

Danmark: Midiana

Finland: Midiana

Irland: Elvina

Ungern: Drospirenone/Ethinylestradiol Richter

Norge: Midiana

Denna bipacksedel éindrades senast 30.01.2023
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