Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Lumivela 150 mikrog / 20 mikrog kalvopiillys teiset table tit
desogestreeli/etinyyliestradioli

Térkeita tietoja yhdis telmaehkaisyvalmisteista:

o Oikein kéytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkéisykeinoista.

o Ne hieman lisddvat laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimméisen kadyttovuoden
aikana tai kun yhdistelmiehkdisyvalmisteen kaytto aloitetaan uudelleen vahintdén 4 viikon
tauon jilkeen.

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

kohta 2 ’Veritulpat™).

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldéikkeen ottamisen, sill se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on méarétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tami
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lumivela on ja mihin sitd kidytetdan

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Lumivela-valmistetta
Miten Lumivela-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lumivelan siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S i

1.  Miti Lumivela on ja mihin siti kiyte tain

Lumivela on yhdistelmidehkaisytabletti (yhdistelmépilleri).

o Jokainen 21 valkoisesta tabletista siséltdd pienen mdardn kahta eri naishormonia, desogestreelia
(progestiini eli keltarauhashormoni) ja etinyyliestradiolia (estrogeeni).
o 7 vihreéd tablettia eivit sisdlld vaikuttavia aineita. Niitd kutsutaan myos lumetableteiksi.

Néamai hormonit estdvit sinua tulemasta raskaaksi, kuten luonnolliset hormonit estdisivit
hedelméitymisen, jos olisit jo raskaana.

Yhdistelmépilleri estdi sinua tulemasta raskaaksikolmella eritavalla. Nama hormonit

1. estivit munasolun vapautumisen munasarjoista (ovulaatio) kerran kuukaudessa.

2. muuttavat kohdunkaulan liman koostumusta, mikd estdi siittibitd saavuttamasta munasolua.

3. vaikuttavat kohdun limakalvoon siten, ettd hedelmdityneen munasolun tarttuminen siihen on
epatodenndkoisempaa.

Desogestreelia ja etinyyliestradiolia, joita Lumivela sisdltdé, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin
tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.




2. Mita sinun on tiedettiavi, ennen kuin otat Lumivela-valmis tetta

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

Ennen kuin voit aloittaa Lumivela-tablettien kiyton, ladkari esittdd sinulle kysymyksid sinun ja
lahisukulaistesi terveydentilasta. Ladkari mittaa my0s verenpaineesi ja tekee, henkilokohtaisesta
tilanteestasi rijppuen, mahdollisesti my0s joitain muita tutkimuksia.

Tassd pakkausselosteessa kuvataan useita tilanteita, jolloin ehkiisytablettien kdyttd on lopetettava tai
jolloin niiden luotettavuus saattaa heikentyé. Télloin on pidéttdydyttdvd yhdynnésté tai kiytettdva
liséiksi ei-hormonaalista ehkdisymenetelméi, kuten kondomia tai muuta estemenetelméa. Ali kiytd
rytmimenetelméé tai peruslimmonmittausta. Naméa menetelmét eivit ole luotettavia, koska
ehkéisytablettien kdytto vaikuttaa ruuminlimmossé ja kohdunkaulan eritteessd kuukautiskierron
aikana tapahtuviin muutoksiin.

Lumivela-valmis te ei suojaa HI'V-tartunnalta (AIDS) eiki muilta sukupuolitaudeilta, kuten
eivit muutkaan e hkiis ytabletit.

Ali ota Lumivela-valmis tetta

Ali kiiyti Lumivela-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin alla

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

paremmin soveltuvista ehkédisymenetelmisti.

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syva laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistossa

o 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

o joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta ~’Veritulpat")

o jos sinulla on joskus ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus.

o jos sinulla on (taion joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua

ja joka voi olla sydidnkohtauksen ensimméinen merkki) tai ohimenevé aivoverenkiertohdirio
(TIA — ohimenevan aivohalvauksen oireita)

o jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisitd tukosten kehittymisen riskid

valtimoissasi:

- vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita

- erittdin korkea verenpaine

- erittdin korkea veren rasvapitoisuus (vaikea hypertriglyseridemia)

- sairaus nimeltd hyperhomokystinemia (veren homokystinirunsaus)

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

jos sinulla on (tai on joskus ollut) haimatulehdus, johon on lLittynyt korkeita veren rasva-arvoja

jos sinulla on (tai on joskus ollut) maksasairaus eikd maksasi toimi vield normaalisti

jos sinulla on (tai on joskus ollut) maksakasvain

jos sinulla on (tai on joskus ollut) tai epdilliin olevan rintasyopé tai sukupuolielinten sy6pé

jos sinulla esiintyy tuntemattomasta syystd johtuvaa verenvuotoa eméttimesti

jos sinulla on endometriumin hyperplasiaa (kohdun limakalvon epidnormaalia kasvua)

jos olet allerginen desogestreelille tai etinyyliestradiolille taitimén ldékkeen jollekin muulle

aineelle (lueteltu kohdassa 6). Allergia voi ilmeti kutinana, ihottumana tai turvotuksena.

jos olet allerginen maapéhkindlle tai soijalle.

o ala kaytd Lumivela-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja kdytdt lddkkeitd, jotka sisdltdvat
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelméé ja dasabuviiria, glekapreviirin ja
pibrentasviirin yhdistelméé tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmaa (ks.
myds kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Lumivela™).



Varoitukset ja varotoimet

Milloin sinun pitdd ottaa yhteyttd ladkarin?

Hakeudu valittomésti lddkéirinhoitoon

jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkitd, ettd sinulla on veritulppa
jalassa (ts. syvé laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), sydénkohtaus tai
aivohalvaus (ks. kohta ”Veritulpat” alempana).

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

Joissakin tilanteissa sinun tulee olla erityisen varovainen kéyttiessdsi Lumivela-tabletteja tai muita
yhdistelmiehkéisytabletteja, ja sddnnolliset ladkérintarkastukset voivat olla tarpeen.

Kerro lddkdrille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.
Kerro ladkérille myos silloin, jos jokin ndistd tiloista ilmaantuu tai pahenee sind aikana, kun kéytét
Lumivela-valmistetta.

jos ldhisukulaisellasi on tai on ollut rintasyopé

jos sinulla on maksa- tai sappirakkosairaus

jos sinulla on diabetes

jos sairastat masennusta

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

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

jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyméd (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishairio)

jos sinulla on sirppisoluanemia (perinndllinen, punasoluihin littyvd sairaus)

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

jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta 2 ”’Veritulpat™)
jos olet dskettdin synnyttdnyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy ladkariltd, kuinka
pian synnytyksen jilkeen voit aloittaa Lumivela-valmisteen kayton.

jos sinulla on ithonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

jos sinulla on suonikohjuja

jos sinulla on epilepsia (ks. kohta Muut lddkevalmisteet ja Lumivela)

jos sinulla on tila, joka ilmeni ensimmadisti kertaa raskauden aikana tai aiemmin
sukupuolihormoneja kéytettiessé (esim. kuulonalenema, verisairaus porfyria, raskaudenaikainen
rakkulaihottuma herpes gestationis tai dkkindisid likkeitd aiheuttava neurologinen sairaus
Sydenhamin korea).

jos sinulla on tai on ollut maksaldiskid (ihon pigmenttildiskid erityisesti kasvoissa tai kaulassa).
Viltd tdlloin suoraa auringonvaloa ja ultraviolettisiteilya.

jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai
nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi littyd hengitysvaikeuksia, ota heti yhteys
ladkariin. Estrogeenid sisdltivit valmisteet saattavat aiheuttaa tai pahentaa perinndllisen ja
hankinnaisen angioedeeman oireita.

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Lumivela-tabletteja.

VERITULPAT

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




Veritulppia voi kehittya:
] laskimoihin (téll6in puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:std)
. valtimoihin (tdlldin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sté)

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

On tirkeii muis taa, etti kokonaisriski s aada vahingollinen veritulppa Lumivela-valmisteen
kiyton vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu vilittomésti ladkarinhoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin ndistd merkeista? Xil}(%;l?ilsr:;??smuﬂa on
o toisen jalan turvotus tai laskimon myo6tdinen turvotus
jalassa, varsinkin kun sithen Hhittyy:
o kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikd saattaa
tuntua ainoastaan seistessa taikévellessi Syvé laskimoveritulppa
o lisddntynyt lammontunne samassa jalassa
o jalan ihon vérin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertdvaksi
o dkillinen selittimétdn hengenahdistus tai nopea hengitys
o akillinen yska ilman selvdi syytd; yskdn mukana voi tulla
veriyskoksid
o pistéva rintakipu, joka voi voimistua syvdin
hengitettidessa
o vaikea pyorrytys tai huimaus Keuhkoembolia
o nopea tai epasddnnollinen syddmen syke (keuhkoveritulppa)
o vaikea vatsakipu
Jos olet epdvarma, keskustele asiasta ladkarin kanssa, silld
jotkin ndistd oireista (esim. yski ja hengenahdistus), voidaan
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon
(esim. tavalliseen flunssaan).
Ofireita esiintyy yleensd yhdessa siimassa:
o valiton nddn menetys tai Verkkokalvon laskimotukos
. kivuton nddn himértyminen, mikd voi edetd nion (veritulppa silmédssd)
menetykseen
o rintakipu, epdmiellyttdvd olo, paineen tunne, painon
tunne
o puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa,
késivarressa tai rintalastan takana
o tdysindisyyden tunne, ruoansulatushéiriot tai
tukehtumisen tunne .
o ylavartalossa epamiellyttiva olo, joka siteilee selkéén, Sydankohtaus
leukaan, kurkkuun, kdsivarteen ja vatsaan
° hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus
o erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus
° nopea tai epasdannollinen sydimen syke




Onko sinulla jokin ndistd merkeista? Xﬁ%ﬁ;ﬁ:;%smuﬂa on
o akillinen kasvojen, kdsivarsien tai jalkojen tunnottomuus,
tai heikkous varsinkin vartalon yhdelld puolella
o dkillmen sekavuus, puhe- tai ymmértdmisvaikeudet
o dkillinen nddn heikentyminen joko toisessa tai
molemmissa silmissi
° dkillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys
o dkillinen, vaikea tai pitkittynyt padnsérky, jolle ei tiedetd | A i ohalvaus
syyta
o tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa liittyd
kouristuskohtaus
Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla Iyhytkestoisia ja
toipuminen niistd ldhes vilitontd ja tdydellistd. Sinun pitda silti
hakeutua valittomasti lddkariin, koska vaarana voi olla toinen
aivohalvaus.
o raajan turvotus ja lievd sinerrys Muita verisuonia tukkivat
o voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) veritulpat
LASKIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

o Yhdistelmiehkdisyvalmisteiden kayttoon on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisdéntynyt riski. Ndmé haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy
yhdistelmidehkaisyvalmisteen ensimmdisen kdyttévuoden aikana.

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

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

o Hyvin harvoin tdllainen hyytymé voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmiddn
(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimméisen vuoden aikana, kun kéytét
yhdistelmiehkéisyvalmistetta ensimméistd kertaa eliméssési. Riski voi olla suurempi myds silloin, jos
aloitat yhdistelméehkéisyvalmisteen kéyttdmisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) véhintdin
4 vilkon tauon jilkeen.

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

Kun lopetat Lumivela-valmisteen kayton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman
viikkon kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan ke hittymisen riski?

Tama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistisi ja kdyttimisi yhdistelmidehkéisyvalmisteen
tyypisté.

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

- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kdytd mitddn yhdistelmaehkdisyvalmistetta eivétka
ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- Noin 5-7 naiselle 10 000:ta, jotka kdyttavit levonorgestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia sisdltivda yhdistelmidehkdisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.



- Noin 9-12 naiselle 10 000:sta, jotka kdyttavit desogestreelia sisdltdvaa
yhdistelmiehkéisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Lumivela-valmistetta, kehittyy veritulppa
vuoden aikana.

- Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jiliempéaa kohta
”Tekijoitd, jotka lisddvat riskidsi saada laskimoveritulpan™).

Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana

Naiset, jotka eivéit kdytd mitdén
yhdistelmiehkdisytablettia/- laastaria/-rengasta eivétki ole | noin 2 naista 10 000:sta
raskaana

Naiset, jotka kéyttavit levonorgestreelia, noretisteronia

tai norgestimaattia sisdltavii noin 5-7 naista 10 000:sta
yhdistelmiehkiisyvalmistetta
Naiset, jotka kiyttdvit Lumivela-valmistetta noin 9—12 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lisaavat riskiasi saada laskimoveritulpan

Veritulpan riski on Lumivela-valmistetta kdytettdessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat
riskid. Riskisi on suurempi:

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

o jollakin I&hisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessi nuorella

ialld (esim. alle 50-vuotiaana). Tassa tapauksessa sinulla saattaa olla perinndllinen veren
hyytymish&irio.

o jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkddn jonkin vamman tai
sairauden takia tai jos sinulla on kipsi jalassa. Lumivela-valmisteen kdyttd on ehka lopetettava
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sille ajalle, jolloin et piddse juurikaan likkumaan. Jos
sinun pitdd lopettaa Lumivela-valmisteen kaytto, kysy lddkariltd, milloin voit aloittaa kidyton

uudelleen.
o ian myoté (erityisesti yli 35-vuotiailla)
o jos olet synnyttdnyt muutaman viikon sisalla.

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

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

On tirkedé kertoa ladkdarille, jos jokin ndistd tiloista koskee sinua, my0s vaikka olisit epdvarma asiasta.
Ladkari saattaa padttdd, ettd sinun on lopetettava Lumivela-valmisteen kaytto.

Kerro laédkdrille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kidytit Lumivela-valmistetta,
esimerkiksi lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd 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 sydiankohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoita, jotka lisddvit riskiési saada valtimoveritulpan

On tarkeédé huomata, ettd Lumivela-valmisteen kéyttdmisestd johtuvan sydénkohtauksen tai
aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

o ian myo6td (noin 35 ikdvuoden jilkeen)



o jos tupakoit. Kun kdytit yhdistelmdehkéisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Lumivela-
valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja
olet yli 35-vuotias, ladkéri kehottaa sinua kdyttdmadn muun tyyppistd raskaudenehkaisya.

o jos olet ylipainoinen

o jos sinulla on korkea verenpaine

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

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

o jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia

o jos sinulla on jokin sydidnsairaus (Iippédvika tai rytmihdirio, jota kutsutaan eteisvariniksi)

o jos sinulla on diabetes.

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

Kerro ladkdarille, jos jokin ylli olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kdytit Lumivela-valmistetta,
esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lihisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedetd, tai
painosi lisidntyy huomattavasti.

Ehkiiisytabletit ja syopa

Yhdistelmiehkdisytabletteja kdyttavilld naisilla on todettu rintasyopééd hieman useammin kuin naisilla,
jotka eivdt kdytd ehkdisytabletteja. Eitiedetd, johtuuko ero ehkiisytablettien kaytosta.
Yhdistelméehkéisytabletteja kayttidvid naisia tutkitaan sddnnollisemmin ja on mahdollista, ettd
kasvaimia todetaan sen vuoksi enemmén. Rintakasvainten riski pienenee vihitellen
yhdistelmiehkéisyvalmisteiden kéyton lopettamisen jilkeen. On tirkedé, ettd tutkit rintasi
sdannollisesti ja otat yhteyttd lddkériin, jos havaitset mahdollisen kyhmyn.

Harvoissa tapauksissa ehkéisytablettien kayttdjilldi on todettu hyvinlaatuisia ja vield harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Ota yhteys ldadkériin, jos sinulla esiintyy epdtavallisen voimakasta
vatsakipua.

Kohdunkaulan sy6vén tirkein riskitekija on papilloomavirusinfektio (HPV). Kohdunkaulan syopda on
todettu hieman enemméin naisilla, jotka ovat kdyttineet ehkiisytabletteja pitkddn (> 5 vuotta).
Kohonnut riski voi kuitenkin liittyd myos sukupuolikdyttaytymiseen (esim. usein vaihtuvat
kumppanit) tai harvinaisempaan kondomin kayttoon.

Psyykkiset hiiriot:

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, myos Lumivela:dd kdyttdvit 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 ladkariin, jotta voit saada neuvontaa.

Vuoto kuukautis ten vililld

Ensimméisten Lumivela-tablettien kdyttokuukausien aikana sinulla saattaa esiintyd odottamatonta
verenvuotoa (vuoto muulloin kuin lumetablettijakson aikana). Jos téllainen verenvuoto jatkuu
muutamaa kuukautta pidempéén tai jos ylimdérdinen vuoto ilmaantuu vasta useamman
kayttokuukauden jilkeen, lddkérin tulee tutkia vuodon syy.

Jos kuukautisvuoto ei ala lume table ttijakson aikana

Jos olet ottanut tabletit ohjeen mukaisesti, et ole oksentanut, sinulla ei ole ollut vaikeaa ripulia etka ole
kayttdnyt muita ladkkeitd, on erittdin epidtodennékdistd, etté olisit raskaana. Jos kuukautiset jadvat
tulematta kahdesti perdkkdin, on mahdollista, etti olet raskaana. Kdanny vilittoméasti ladkérin puoleen.
Aloita seuraava ldpipainopakkaus vasta sitten kun lddkéri on sulkenut raskauden pois.



Lapset januoret
Klinisid tietoja turvallisuudesta ja tehosta alle 18-vuotiailla nuorilla ei ole saatavilla.

Muut lédke valmis teet ja Lumivela

Kerro aina lddkérille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettéin kiyttényt tai saatat kiyttdd muita
ladkkeitd tai kasvirohdosvalmisteita. Kerro myds muulle sinulle lddkkeitd madradvélle lddkarille tai
hammasléédkirille (tai apteekkihenkilokunnalle), ettd kiaytdt Lumivela-tabletteja. Néin he osaavat
kertoa sinulle, tarvitsetko lisiehkéisyd (esim. kondomia) ja kuinka kauan.

Ali kiiyti Lumivela-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja kiiytit liskkeitd, jotka siséltdvit
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmdd ja dasabuviiria, glekapreviirin ja
pibrentasviirin yhdistelméa tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmaa, silld timéa
saattaa nostaa maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksia (maksan ALAT-entsyymiarvo
nousee).

Ladkari midraa sinulle toisentyyppisen ehkdisyvalmisteen ennen kuin aloitat ndiden ladkkeiden
kéyton.

Lumivela-valmisteen kéyttd voidaan aloittaa uudelleen noin 2 vikkon kuluttua hoidon loputtua. Ks.
kohta Ali ota Lumivela-valmistetta.

o Jotkut lddkkeet saattavat vaikuttaa Lumivela-valmisteen siséltimien aineiden pitoisuuksiin
veressd, voivat heikentdd sen raskaudenehkiisytehoa tai voivat aiheuttaa epasaannollisid
vuotoja. Naitd ladkkeitd ovat mm.

. ladkkeet, joita kdytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:
. epilepsia (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini,
okskarbatsepiini)
. tuberkuloosi (esim. rifampisiini)

. HIV- ja C-hepatiitti-infektiot (nk. proteaasinestijitja ei-nukleosidirakenteiset
kianteiskopiojjaentsyymin estijit, kuten ritonaviiri, nevirapiini, efavirentsi)

. muut infektiotaudit (esim. griseofulviini)
. keuhkoverisuonten verenpainetauti (bosentaani).
. kasvirohdosvalmiste mékikuisma.

Lumivela voi vaikuttaa muiden lAdkkeiden tehoon, esim.
o siklosporiinia sisdltavit lidkkeet
o epilepsian hoidossa kaytettdva lamotrigiini (tdmé saattaa lisiti kohtausten maaraa).

Kysy laékariltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lddkkeen kayttod.

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

Laboratoriotutkimukset
Jos sinulle tehdddn verikokeita, kerro ldédkarille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kaytit
ehkiisytabletteja, koska hormonaaliset ehkdisyvalmisteet voivat vaikuttaa joidenkin testien tuloksiin.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Jos olet raskaana, dld kdytd Lumivela-tabletteja. Jos tulet raskaaksi Lumivela-tablettien kdyton aikana,
lopeta tablettien kaytto vélittomésti ja ota yhteys ldékériin. Jos haluat tulla raskaaksi, voit lopettaa
Lumivela-valmisteen kdyton milloin tahansa (ks. my6s kohta ”Jos haluat lopettaa Lumivela-
valmisteen oton”).

Kysy lddkdriltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lddkkeen kdyttod.
Imetys

Lumivela-tablettien kdyttod ei yleensé suositella imetyksen aikana. Jos haluat kdyttda ehkdisytabletteja
imetyksen aikana, kysy neuvoa ldakarilta.



Kysy lddkdriltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lddkkeen kdyttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Mikdén ei viittaa sithen, ettd Lumivela vaikuttaisi ajamiseen tai koneiden kayttoon.

Lumivela sisiltia laktoosia ja s oijadljya

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkéarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Jos olet allerginen maapéhkinélle taisoijalle, 4ld kdyta titd ladkevalmistetta.

3. Miten Lumivela-valmistetta otetaan
Léapipainopakkauksessa on 21 valkoista vaikuttavaa tablettia ja 7 vihredéd lumetablettia.

Kahta erid vérid olevat Lumivela-tabletit on asetettu jarjestykseen. Lapipainopakkaus sisdltia
28 tablettia.

Ota yksi Lumivela-tabletti joka pdivé, tarvittaessa pienen vesimiirin kanssa. Tabletin voi ottaa joko
ruoan kanssa tai ilman, mutta se tulee ottaa joka pdivd suunnilleen samaan aikaan.

Ali sekoita tabletteja keskeniin: ota yksi valkoinen tabletti kerran vuorokaudessa ensimméisten
21 pdivén ajan ja sitten yksi vihred tabletti kerran vuorokaudessa viimeisten 7 pdivédn ajan. Aloita
tdmén jilkeen uusi lapipainopakkaus (21 valkoista tablettia ja 7 vihreda tablettia).
Lapipainopakkausten vililld ei siis pidetd tablettitaukoa.

Tabletit ovat sisélloltdén erilaisia, joten tablettien otto on aloitettava ottamalla ensimméinen tabletti
vasemmasta ylikulmasta ja tabletteja on otettava joka pdivd. Noudata lapipainopakkaukseen
merkittyjen nuolten suuntaa.

Lipipainopakkauksen kéyttéonotto

lapipainopakkaukselle 7 tarraliuskaa, joihin on merkitty 7 vikkonpdivdd. Valitse viikkotarra, joka alkaa
siitd paivastd, jolloin aloitat tablettien ottamisen. Jos esimerkiksi aloitat tablettien ottamisen
keskivilkkona, valitse viikkotarra, jonka ensimméisen pdivan kohdalla on "KE”.

Kinnitd vikkkotarra ldpipainopakkauksen yldreunaan, jossa on teksti “Kiinnitd tarra tdhdn”, niin ettd
ensimmiinen pdivd on sen tabletin kohdalla, jossa on merkintd ’1”. Nyt jokaisen tabletin yldpuolella
nédkyy vilkkonpdivd, minkd avulla voit tarkistaa, oletko ottanut tabletin tiettynd pdivani. Ota tabletit
nuolten osoittamassa jirjestyksessa.

Kuukautisten (ns. tyhjennysvuodon) pitéisi alkaa niiden 7 pdivdn aikana, jolloin otat vihreitd
lumetabletteja. Vuoto alkaa yleensd 2—3 pdivin kuluessa viimeisen valkoisen vaikuttavan Lumivela-
tabletin ottamisesta. Aloita seuraava lapipainopakkaus viimeisen vihreédn tabletin oton jilkeen
riippumatta siitd, onko vuoto loppunut. Tdma tarkoittaa, ettd aloitat uuden Idpipainopakkauksen aina
samana viikonpdivind ja etti tyhjennysvuoto tulee samaan aikaan joka kuukausi.

Kun kaytat Lumivela-tabletteja ndiden ohjeiden mukaisesti, ehkéisysuoja sdilyy myds 7 pdivin
lumetablettijakson ajan.

Ensimmais en Lumivela-liipipainopakkauksen aloittaminen

o Kun edeltdvin kuukauden aikana ei ole kdytetty hormonaalista ehkdisyvalmistetta
Aloita Lumivela-tablettien kayttd kuukautiskierron ensimmadisend péivini, eli ensimmaisend
vuotopdivdnd. Jos aloitat Lumivela-tablettien kdyton ensimmiisend vuotopdivind, ehkéisyteho
alkaa heti. Voit aloittaa tablettien kiyton myos kuukautiskierron 2.—5. pdivind, mutta sini



tapauksessa sinun on kiytettdva lisdksi jotain muuta ehkdisymenetelmia (estemenetelmii)
ensimmaisen kierron 7 ensimmdisen tablettipdivin ajan.

o Kun siirryt toisesta hormonaalisesta yhdistelmdehkdisyvalmisteesta (ehkdisytabletti,
emdtinrengas tai ehkdisylaastari) Lumivela-tabletteihin
Voit aloittaa Lumivela-tablettien kdyton mieluiten aiemman tablettivalmisteen viimeisen
vaikuttavia aineita siséltivin tabletin ottamista seuraavana pdivind mutta vimeistdin aiemman
tablettivalmisteen kaytossd pidettdvén tablettitauon jilkeisend pdivdni (tai vimeisen vaikuttavia
aineita sisdltdméattomén lumetabletin ottoa seuraavana piivdni). Jos kiytdt emétinrengasta tai
ehkidisylaastaria, noudata lddkarin ohjeita.

o Kun siirryt pelkkdd progestiinia sisdltdvistd valmisteesta (minipilleri, injektio, implantaatti tai
progestiinia vapauttava kohdunsisdinen ehkdisin) Lumivela-tabletteihin
Voit vaihtaa minipillerit Lumivela-tabletteihin milloin tahansa. Voit aloittaa Lumivela-tablettien
kdyton sind péivini, jolloin kohdunsisdinen ehkdisin tai implantaatti poistetaan tai kun sinun
olisi miiré saada seuraava injektio. Liséksi sinun tulee kiyttdd yhdynndssa lisdehkéisyd (esim.
kondomia) 7 ensimmaéisen tablettipdivin ajan.

o Keskenmenon jdlkeen
Kysy neuvoa laakarilta.

o Synnytyksen jilkeen
Voit aloittaa Lumivela-tablettien kdyton 21-28 vuorokautta synnytyksen jélkeen. Jos aloitat
valmisteen kiyton pdivin 28 jilkeen, kaytd lisiksi estemenetelmid (esim. kondomia)
7 ensimméisen tablettipdivin ajan. Jos olet ollut yhdynnésséd synnytyksen jilkeen ennen kuin
aloitat Lumivela-tablettien kédyton (uudelleen), varmista, ettet ole raskaana, tai odota seuraavien
kuukautisten alkamista.

o Jos imetdt synnytyksen jilkeen ja haluat aloittaa Lumivela-tablettien kdyton
Lue kohta “’Tmetys”.

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

Jos otat enemmiin Lumivela-valmistetta kuin sinun pitiisi

Lumivela-tablettien yliannostuksen yhteydessé ei ole ilmoitettu vakavista haittavaikutuksista. Usean
tabletin ottaminen samanaikaisesti voi aiheuttaa pahoinvointia tai oksentelua. Nuorilla tyt6illd voi
esiintyd verenvuotoa emattimesta.

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

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

Jos unohdat valkoisen vaikuttavan tabletin 1., 2. tai 3. rivilti, toimi seuraavasti:

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

o Jos tabletin ottaminen myShdstyy yli 12 tuntia, valmisteen ehkiisyteho saattaa heiketd. Mitd
useamman tabletin unohdat, sitd suurempi on raskaaksi tulemisen riski.

Ehkéisytehon heikkenemisen riski on erityisen suuri, jos unohdat ottaa valkoisen tabletin pakkauksen
alku- tai loppupddstd. Noudata sen vuoksi alla olevia ohjeita (ks. my0s jadliempénd olevaa kaaviota).

o Olet unohtanut ene mméin kuin yhden table tin léipipainopakkausta kohti
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Kysy neuvoa ladkarilta.
° YKksi table tti on unohtunut 1. viikolla

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa) ja
ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Kayté lis e hkéisyé (esim. kondomia) seuraavien 7 paivin
ajan. Jos olit yhdynnéssé tabletin unohtamista edeltineen viikon aikana tai olet unohtanut aloittaa
uuden lapipainopakkauksen lumetablettijakson jdlkeen, raskaus on mahdollinen. Ota tilloin yhteys
ladkariin.

° Yksi table tti on unohtunut 2. viikolla

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa) ja
ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Tablettien ehkdisyteho sdilyy, eiké lisdehkéisyd tarvita.

. Yksi tabletti on unohtunut 3. viikolla

Voit valita seuraavista kahdesta vaihtoehdosta.

1. Ota unohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla
kertaa) ja ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Ali ota timin lipipainopakkauksen vihreiti
lumetabletteja, vaan aloita uusi ldpipainopakkaus heti. Havitd vihreét tabletit.

Kuukautiset tulevat todennékoisesti vasta toisen Idpipainopakkauksen lopussa, mutta toisen
lapipainopakkauksen kéyton aikana voi esiintyd vihéistd tai kuukautisten kaltaista vuotoa.

2. Voit my0s lopettaa valkoisten vaikuttavien tablettien ottamisen kyseisestd
lapipainopakkauksesta ja siirtyd suoraan 7 vihreddn lumetablettin (kirjoita muistiin paiva,
jolloin unohdit ottaa tabletin). Jos haluat aloittaa uuden ldpipainopakkauksen samana padivini
kuin muulloinkin, ota lumetabletteja alle 7 paivaa.

Kun noudatat jompaakumpaa niistd kahdesta vaihtoehdosta, valmisteen ehkéisyteho siilyy.
o Jos olet unohtanut ottaa jonkin ldpipainopakkauksen vaikuttavista (valkoisista) tableteista ja

kuukautiset eivit tule odotetusti normaalin lumetablettijakson aikana, saatat olla raskaana.
Keskustele lddkarin kanssa, ennen kuin aloitat seuraavan lapipainopakkauksen.
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Useampi kuin 1 tabletti
unohtunut
1 lapipamopakkauksesta

Kysy neuvoa ladkériltd
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. Ota unohtunut tabletti
_ ) . Kéyté valkoiset tabletit loppuun
Vain 1 vakoinen J o Hiviti kaikki 7 vihreii tablettia
tabletti unohtunut (yli | e Aloita uusi lipipainopakkaus
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.| Vikko 3 .
. Lopeta heti valkoisten tablettien ottaminen
. Siirry suoraan 7 vihredén tablettiin
> @ Aloita sitten seuraava ldpipainopakkaus
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Oksentelu tai vaikea ripuli

Jos oksennat 3—4 tunnin sisdlld vaikuttavan valkoisen tabletin ottamisesta tai sinulla on vaikea ripuli,
vaikuttavat aineet eivit ehki ehdi imeytyd kokonaan elimistoosi. Tilanne on lihes sama kuin jos
unohtaisit ottaa tabletin. Jos oksennat tai ripuloit, ota uusi tabletti mahdollisimman pian toisesta
lapipainopakkauksesta. Jos mahdollista, ota uusi tabletti 12 tunnin sisdlld siitd, kun normaalisti otat
tabletin. Jos tdmé ei ole mahdollista taiaikaa on kulunut jo yli 12 tuntia, noudata ohjeita, jotka on
annettu kohdassa ”Jos unohdat ottaa Lumivela-valmistetta”.

Kuukautisten siirtiminen

Vaikkei kuukautisten siirtdmistd suositella, voit siirtdd kuukautisia jattamalld vilin lumetabletit ja
aloittamalla heti uuden Lumivela-lapipainopakkauksen. Kéaytd toinen lapipainopakkaus loppuun.
Toisen Idpipakkauksen kédyton aikana voi esiintyd vdhdistd tai kuukautisten kaltaista vuotoa. Aloita
uusi lApipainopakkaus tavanomaisen 7 paivan lumetablettijakson jilkeen.

Voit kysyii lidkdriltd neuvoa ennen kuin siirriit kuukautisiasi.

Kuukautis ten alkamis piivin muuttaminen

Jos otat tabletit ohjeiden mukaan, kuukautisesi alkavat lumetablettivikon aikana. Jos haluat muuttaa
kuukautisten alkamispdivdd, lyhennd (dl4 koskaan pidennd) lumetablettijaksoa. Esimerkiksi jos
lumetablettijakso alkaa perjantaina ja haluat sen vastaisuudessa alkavan tiistaina (3 paivaa
aikaisemmin), sinun pitdd aloittaa seuraava ldpipainopakkaus 3 péivdd tavallista aikaisemmin. Jos
pidit hyvin lyhyen lumetablettijakson (esim. 3 pdivda tai vihemmén), vuoto voi jidda tulematta
lumetablettijakson aikana. Sen jilkeen voi esiintyd vahaistéd tai kuukautisten kaltaista vuotoa.

Jos et ole varma siitd, miten sinun tulisi toimia, pyydd neuvoa lidkdriltd.

Jos haluat lope ttaa Lumivela-valmisteen oton

Voit lopettaa Lumivela-tablettien kdytén milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy ladkérilta
muista luotettavista ehkédisymenetelmistd. Jos haluat tulla raskaaksi, lopetat Lumivela-tablettien kayttd
ja odota kuukautisten tuloa, ennen kuin yritét tulla raskaaksi. Tama helpottaa synnytyksen ajankohdan
madrittimista.

Jos sinulla on kysymyksid tamdn lddkkeen kédytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkedsti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua Lumivela-valmisteesta, kerro
asiasta ladkarille.

Kaikilla yhdistelmidehkdisyvalmisteita kéyttavilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisitietoja
yhdistelmiehkéisyvalmisteiden kéyttdmisen riskeistd kohdasta 2 ”Mitd sinun on tiedettidvd, ennen kuin
otat Lumivela-valmistetta”.

Vakavat haittavaikutukset

Yhdistelmiehkdisytablettien kayttoon littyvid vakavia haittavaikutuksia on kuvattu yksityiskohtaisesti
kohdan 2 kappaleissa ”Veritulpat™ ja ”Ehkdisytabletit ja syopa”. Lue ndmai kappaleet huolellisesti ja
kysy tarvittaessa neuvoa ldakarilta.

Ota heti yhteys Id4kériin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista angioedeeman oireista: kasvojen,

kielen ja/tai nielun turvotus ja/tai nielemisvaikeudet tai nokkosihottuma, johon voi liittyd
hengitysvaikeuksia (ks. myos kohta ’Varoitukset ja varotoimet”).
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Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on ilmennyt ehkdisytabletteja kdyttavilld naisilla:

Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus (kroonisia tulehduksellisia suolistosairauksia),
systeeminen lupus erythematosus (SLE eli punahukka, sidekudossairaus), epilepsia, ihottuma nimeltd
herpes gestationis (raskausrokahtuma), korea (tanssitauti), hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (HUS,
verisairaus, jossa veritulpat aiheuttavat munuaisten vajaatoimintaa), ruskeat maksaldiskét kasvoissa ja
vartalolla (kloasma), pakkoliikkeitd aiheuttava Sydenhamin korea, ihon keltaisuus, naistentaudit
(endometrioosi, kohdun lihaskasvain).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia

Ehkéisytabletteja kdyttavilld naisilla on havaittu seuraavia haittavaikutuksia, joita voi esiintya
Lumivela-tablettien muutaman ensimmaéisen kdyttokuukauden aikana, mutta jotka yleensd loppuvat
kehon totuttua ehkiisytabletteihin. Yleisimmét raportoidut haittavaikutukset (joita esiintyy yli

1 kayttajalla 10:std) ovat epasddnnollinen vuoto ja painonnousu.

Yleiset tai melko harvinaiset (voi esiintyd 1—100 kéyttdjilli 1 000:sta): vuodon poisjadnti tai
viaheneminen, rintojen arkuus, rintojen koon suureneminen, rintojen kipu, seksuaalisen halukkuuden
heikkeneminen, masentunut micliala, padnsarky, hermostuneisuus, heitehuimaus, migreeni,
pahoinvointi, oksentelu, akne, ihottuma, nokkosrokko (urtikaria), nesteen kertyminen elimistoon,
korkea verenpaine.

Harvinaiset (voi esiintyd 1-10 kdyttdjalld 10 000:sta): emittimen hiivasieni (sieni-infektio), kuulon
heikkenemi (otoskleroosi), yliherkkyysreaktiot, seksuaalisen halukkuuden lisidntyminen, piilolinssien
sopimattomuudesta johtuva silmien drsytys, hiustenlihto (alopesia), kutina, ihosairaudet (erythema
nodosum eli kyhmyruusu — ihosairaus, johon littyy nivelkipuja, kuumetta, yliherkkyyttd tai infektio ja
jolle on ominaista ihon alla ja sdérissé esiintyvit pienet, sinipunertavat kivuliaat kyhmyt, joilla on
taipumus uusiutua; erythema multiforme eli monimuotoinen punavihoittuma — ihosairaus, jolle on
ominaista iholla esiintyvét kiintedt, kohollaan olevat liikét tai nestetdytteiset rakkulat seké ihon
punoitus tai virinmuutokset usein rengasmaisesti rakkuloiden ympdrilld), eméittimen eritevuoto,
rintojen eritevuoto, haitalliset veritulpat laskimossa tai valtimossa (esimerkiksi jalassa tai jalkaterdssa
[ts. syvd laskimotukos], keuhkoissa [ts. keuhkoembolia], syddnkohtaus, aivohalvaus), pienet tai
ohimenevit aivohalvausta muistuttavat oireet (ohimenevé aivoverenkiertohdirid eli TIA), veritulppa
maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméssd. Veritulpan mahdollisuus saattaa olla
suurempi, jos sinulla on tité riskid suurentavia sairauksia tai tiloja (ks. kohdasta 2 lisétietoja
veritulppien riskid lisddvisté tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkerenkaan turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Lumivelan séilyttéiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Sailytd alle 30 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
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Viimeine n kayttopiivamiara
Ald kdytd titd lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimddrdn (EXP) jdlkeen. Viimeinen
kdyttopdivimddrd tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivdd.

Ali kiyti titi Fikettd, jos huomaat virimuutoksia, hajonneita tabletteja tai muita nikyvid muutoksia
ladkevalmisteen ulkondossa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Lumivela siséiltiai
Yhdessd Lumivela-lipipainopakkauksessa on 21 valkoista vaikuttavia aineita siséltivaa tablettia 1., 2.
ja 3. rivilld ja 7 vihredd lumetablettia 4. rivilld.

Vaikuttavat table tit

- Vaikuttavat aineet ovat desogestreeli ja etinyyliestradioli. Yksi valkoinen tabletti sisdltad
150 mikrog desogestreelia ja 20 mikrog etinyyliestradiolia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, povidoni K-30 (E1201), RRR-a-
tokoferoli (E307), soijadljy, kolloidinen, hydratoitu piidioksidi (E551), kolloidinen, vedetdn
piidioksidi (E551), steariinihappo (E570), hypromelloosi 2910 (E464), makrogoli 400 ja
titaanidioksidi (E171).

Vihre it lume table tit

Laktoosimonohydraatti, maissitdarkkelys, povidoni K-30 (E1201), kolloidinen, vedeton piidioksidi
(E551), magnesiumstearaatti (E572), hypromelloosi 2910 (E464), triasetiini (E1518), polysorbaatti,
titaanidioksidi (E171), indigokarmiinin alumiinilakka (E132) ja keltainen rautaoksidi (E172).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

o Vaikuttavat kalvopdillysteiset tabletit ovat valkoisia ja pydreitd. Tablettien toisella puolella on
merkintd ”C” ja toisella puolella 5.

o Kalvopéillysteiset lumetabletit ovat vihreitd ja pyoreita.

o Lumivela-valmistetta on saatavilla 28 tabletin ldpipainopakkauksissa (21 valkoista vaikuttavaa
tablettia ja 7 vihredad lumetablettia).

Pakkauskoot: 1, 3, 6 tai 13 ldpipainopakkausta, jossa 28 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Exeltis Healthcare S.L.

Av.Miralcampo 7-Poligono Ind.Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares

Guadalajara, Espanja

Valmistaja

Laboratorios Le6n Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera.
24008 - Navatejera, Leon.

Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 09.09.2022

15



Bipacksedel: Information till anvindaren
Lumivela 150 mikrogram/20 mikrogram filmdragerade table tter

desogestrel/etinylestradiol

Viktig information om kombinerade hormonella pre ventivmedel:

o De ar en av de mest pélitliga reversibla preventivmetoder som finns om de anvinds korrekt.

o Risken for en blodpropp i vener eller artdrer 6kar nagot, speciellt under det forsta aret eller nér
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvindas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller laingre.

o Var uppmirksam 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 anvinda detta like medel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Lumivela dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvander Lumivela
Hur du anvénder Lumivela

Eventuella biverkningar

Hur Lumivela ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Lumivela dr och vad det anvénds for
Lumivela &r ett kombinerat p-piller.

o Var och enav de 21 vita tabletterna innehaller en liten méngd av tva typer av kvinnliga
konshormoner, ndmligen gestagenet desogestrel och dstrogenet etinylestradiol.

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

Dessa forhindrar graviditet precis som naturliga hormoner skulle forhindra befruktning om du redan
var gravid.

Det kombinerade p-pillret skyddar dig mot graviditet pa tre sétt. Hormonerna

1. hindrar dggstockarna fran att sldppa ett dgg varje manad (dgglossning)

2. gor dven sekretet tjockare vid livmodertappen sa att det blir svarare for spermierna att na fram
till dgget

3. forédndrar slemhinnan ilivmodern for att minska mojligheten for den att ta emot ett befruktat
agg.

Desogestrel och etinylestradiol som finns i Lumivela kan ocksé vara godkdnda for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor
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2. Vad du behover veta innan du anvinder Lumivela

Allmian information

Innan du borjar anvinda Lumivela ska du lisa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det
ar sarskilt viktigt att du ldser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, ”Blodproppar™).

Innan du kan borja ta Lumivela kommer likaren att stéilla nagra fragor till dig om din egen
och dina ndrmaste sliktingars sjukdomshistoria. Likaren méter ocksa ditt blodtryck och tar
kanske, beroende pé din situation, eventuellt nadgra andra prover.

I denna bipacksedel beskrivs ett flertal situationer nir du ska sluta anvinda Lumivela, eller
nér skyddet mot graviditet kan vara nedsatt. [ sddana situationer ska du inte ha samlag eller
ocksa ska du skydda dig med ett preventivmedel som inte innehéller hormoner, t.ex. kondom
eller ndgon annan sa kallad barridrmetod. Anvind inte sdkra perioder eller
temperaturmetoder. De kan vara osékra p.g.a. att Lumivela paverkar de normala
forandringarna i temperaturen och slemmet i slidan som sker under menstruationscykeln.

Ténk pa att Lumivela, precis som andra p-piller, inte skyddar mot HIV-infe ktion
(AIDS) eller nagon annan s e xuellt 6verforbar s jukdom.

Anvind inte Lumivela

Anvind inte Lumivela om du har ndgot av de tillstind som anges nedan. Om du har ndgot av dessa

tillstdnd maste du tala om det for likaren. Din likare kommer att diskutera med dig vilken annan typ

av preventivmedel som kan vara mer Empligt.

o om du har (eller har haft) en blodpropp 1 ett blodkérl i benen (djup ventrombos, DVT), i
lungorna (lungemboli, PE) eller ndgot annat organ.

o om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist,
protein S-brist, antitrombin III-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar.
o om du behdver genomgé en operation eller om du blir séngliggande en lingre period (se

avsnitt ’Blodproppar™).
o om du har haft en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall).

o om du har (eller har haft) kirlkramp (ett tillstdind som orsakar svar brostsmérta och kan vara ett
forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — Gvergaende
strokesymtom).

o om du har ndgon av foljande sjukdomar som kan oka risken for en blodpropp i artirerna:

- svar diabetes med skadade blodkérl
- mycket hogt blodtryck
- en mycket hog niva av fettiblodet (kolesterol och triglycerider)
- ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi.
o om du har (eller har haft) en typ av migran som kallas ”migréin med aura”.
om du har (eller har haft) pankreatit (inflammation i bukspottskorteln) kombinerat med hoga
nivaer av blodfetter.
om du har (eller har haft) leversjukdom och din lever 4nnu inte fungerar normalt.
om du har (eller har haft) en tumoér i levern.
om du har (eller har haft) eller misstinks ha brostcancer eller cancer i kdnsorganen.
om du har underlivsblodningar utan kdnd orsak.
om du har hyperplasi i endometriet (onormal tillvixt av slemhinnan i livmodern).
om du dr allergisk mot etinylestradiol, desogestreleller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6). Detta kan kinnetecknas av klada, utslag eller svullnad.
om du dr allergisk mot jordnétter eller soja.
o om du har hepatit C och tar likemedel som nnehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och
dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se &ven avsnitt
” Andra likemedel och Lumivela™).
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Varningar och forsiktighet

Naér ska du kontakta likare?

Sok omedelbart Iikare

- 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 hjartinfarkt eller stroke (se
avsnitt ”Blodproppar” nedan).

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

I vissa situationer maste du vara sirskilt forsiktig nir du anvdnder Lumivela eller nagot annat
kombinerat p-piller, och din likare kan behéva undersoka dig regelbundet.

Tala om for din liikare om ndgot av foljande tillstand giiller dig.

Om tillstindet uppstar eller forsdmras nér du anvinder Lumivela, ska du ocksa kontakta din ldkare.

o om néagon 1 din nirmaste familj har eller har haft brostcancer

om du har leversjukdom eller gallbldsesjukdom

om du har diabetes

om du har depression

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

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

immunsystem)

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

. om du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom 1 de roda blodkropparna)

o om du har 6kade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller drftlighet for detta tillstdnd.
Hypertriglyceridemi har férknippats med en 6kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkortelinflammation)

o om du behdver genomgé en operation eller blir sdangliggande en lingre period (se avsnitt 2
”Blodproppar™)

o om du nyss har f6tt barn 16per du 6kad risk for blodproppar. Fraga likare hur snart efter

forlossningen du kan borja anvinda Lumivela.

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

om du har dderbréck

om du har epilepsi (se ”Andra likemedel och Lumivela”)

om du har ett tillstdnd som upptrddde forsta gdngen under graviditet eller tidigare anvindning av

konshormoner (t.ex. horselnedséttning, en blodsjukdom som kallas porfyri, en hudsjukdom med

blasor under graviditet som kallas herpes gestationis, en neurologisk sjukdom som orsakar
plotsliga rorelser och kallas Sydenhams korea)

o om du har eller har haft kloasma (gulbruna pigmentflickar pa huden, framfor allt i ansiktet och
pa halsen som kallas graviditetsflackar); i sa fall ska du undvika direkt solljus eller ultravioletta
strilar

o om du far symtom pé angioddem, t.ex. svullnad i ansiktet, tungan och/eller svalget och/eller
sviljningssvarigheter eller nisselutslag, eventuellt med andningssvarigheter, kontakta
omedelbart ldkare. Produkter som nnehaller dstrogen kan framkalla eller forvérra symtom pa
arftligt och forvirvat angioddem.

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Lumivela.
BLODPROPPAR

Om du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som Lumivela okar risken for blodpropp
jamfort med om du inte anvidnder dessa preparat. [ sillsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen
och orsaka allvarliga problem.
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Blodproppar kan bildas

. i vener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)

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

Det gar inte alltid att aterhdmta sig helt efter blodproppar. Isillsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstdende effekter och, i mycket séllsynta fall, vara dodliga.

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

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart likare om du marker 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 | Djup ventrombos
om du ocksa far:
o smaérta eller dmhet i benet som bara kidnns nir du star eller gar

o okad vdarme i det drabbade benet
o fargforandring av huden pd benet t.ex. blekt, rott eller blatt.

o plotslig oforklarlig andfdddhet 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 hjértslag

svar smarta i magen.

Om du ér osdker, kontakta likare eftersom vissa av dessa symtom t.ex.
hosta och andfdddhet av misstag kan tolkas som ett ldttare tillstind som
luftvigsinfektion (t.ex. envanlig forkylning).

Symtom som vanligtvis forekommer i ett 6ga: Retinal ventrombos
o omedelbar synforlust eller (blodpropp 1 dgat)
o dimsyn utan smérta som kan leda till synforlust
o brostsmérta, obehag, tryck, tyngdkdnsla Hjartinfarkt
o tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor brostbenet
o mattnadskénsla, matsméltningsbesvir eller kinsla av kvivning
o obehag 1 Gverkroppen som stralar mot ryggen, kéken, halsen, armen
och magen
o svettning, illamaende, krikningar eller yrsel
o extrem svaghet, angest eller andfaddhet

o snabba eller oregelbundna hjértslag.

o plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, speciellt pd | Stroke
en sida av kroppen
o plotslig forvirring, svérigheter att tala eller forsta

o plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen
o plotsliga problem med att g, yrsel, forlorad balans eller

koordination
o plotslig, svér eller lingvarig huvudvérk utan kénd orsak
° medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall.

19




Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med néstan omedelbar eller
fullstandig &terhamtning, men du ska dnda omedelbart soka likare
eftersom du I6per risk att drabbas av en ny stroke.

o svullnad och litt blimissfirgning aven armeller ett ben Blodproppar som
J svar smarta i magen (akut buk). blockerar andra blodkirl
BLODPROPPARIEN VEN

Vad kan héinda om en blodpropp bildas i en ven?

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

o Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT).
Om en blodpropp forflyttar sig frdn benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.

o I mycket séllsynta fall kan en blodpropp bildas ien ven i ett annat organ, som t.ex. dgat (retinal
ventrombos).

Nir ér risken for att utveckla en blodpropp i en ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ér storst under det forsta aret som du for forsta gdngen
anvinder 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 é&r alltid nigot hogre &n om du inte anvénder ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nir du slutar anvdnda Lumivela &tergar risken for en blodpropp till det normala inom néagra veckor.

Hur stor ér risken for att utveckla en blodpropp?
Risken beror pd din naturliga risk for VTE och vilkken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel
du tar.

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

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

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

- Av 10 000 kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
desogestrel sa som Lumivela 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

Kvmnnor som inte anvander ett kombinerat hormonellt Crrka 2 av 10 000 kvinnor
p-piller/plaster/ring och som inte ir gravida

Kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel | Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
som innehdller levonorgestrel, noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anviander Lumivela Cirka 9—12 av 10 000 kvinnor
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Faktorer som kan 6ka risken for en blodproppien ven
Risken for en blodpropp med Lumivela dr liten men vissa tillstind okar risken. Risken ar hogre:
o om du dr mycket 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30 kg/m?)

o om nagon nira slikting har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t.ex.
under cirka 50 &r). I det hir fallet kan du ha en drftlig blodkoaguleringssjukdom.
o om du behdver genomga en operation eller blir séngliggande under en lingre period pa grund av

skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvindningen av Lumivela kan behova avbrytas i
flera veckor innan en operation eller medan du &r mindre rérlig. Om du méste sluta anvénda
Lumivela, friga din likare ndr du kan borja anvidnda det igen.

o med stigande alder (sarskilt om du ar 6ver cirka 35 ar)

o om du har fott barn for nigra veckor sedan.

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

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

Det ar viktigt att du talar om for likaren om négot av dessa tillstand géller dig, &ven om du &r osdker.
Din likare kan besluta att du maste sluta anvanda Lumivela.

Om négot av ovanstaende tillstind @ndras medan du anvédnder Lumivela, t.ex. ennéra slikting drabbas
av en blodpropp med okénd orsak eller du gar upp mycket i vikt, tala med din likare.

BLODPROPPAR I EN ARTAR

Vad kan hiéinda om en blodpropp bildas i en artiir?
P& samma sétt som en blodpropp i en ven kan en propp ien artdr leda till allvarliga problem. Det kan
t.ex. orsaka hjirtinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan dka risken for en blodpropp i en artir

Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till foljd av anvindning av Lumivela

ar mycket liten men kan dka:

o med stigande dlder (efter cirka 35 ars alder)

o om du roker. Nir du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som Lumivela bor du
sluta r6ka. Om du inte kan sluta roka och dr 6ver 35 ar kan din likare rada dig att anvdnda en
annan typ av preventivmedel.

o om du &r overviktig

o om du har hdgt blodtryck

om nagon nira anhorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre dn 50 ér). I det

hdr fallet kan du ocksa lopa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke.

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

om du far migrin, speciellt migrin med en aura

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

om du har diabetes.

Om du har mer dn ett av dessa tillstind eller om nagot av dem ar sérskilt svart kan risken for att
utveckla en blodpropp vara dnnu storre.

Om ndgot av ovanstdende tillstdnd &ndras medan du anvinder Lumivela, t.ex. om du borjar roka, en
ndra slikting drabbas av en blodpropp av okénd orsak eller om du gar upp mycket i vikt, tala med din
lakare.

P-piller och cancer

Brostcancer har upptickts nagot oftare hos kvinnor som anvdnder kombinerade p-piller. Man vet inte
om den hir skillnaden beror pa p-pillren. Det kan vara sé att kvinnorna som tar kombinerade p-piller
gar pa fler kontroller sé att brostcancern upptécks tidigare. Forekomsten av brosttumdrer minskar

21



gradvis efter avslutad anvindning av kombinerade hormonella preventivmedel. Det ar viktigt att du
undersoker dina brost regelbundet och du ska kontakta Iikare om du kidnner en knol.

I sdllsynta fall har godartade levertumdrer, och i dnnu mer sillsynta fall elakartade levertumoérer,
rapporterats bland kvinnor som anvédnder p-piller. Kontakta omedelbart din likare om du far ovanliga
kraftiga buksmértor.

Den viktigaste riskfaktorn for livmoderhalscancer ir tidigare infektion med humant papillomvirus
(HPV). Hos infekterade kvinnor som tar p-piller under en lang tid (> 5 ar) forekommer
livmoderhalscancer oftare. Den 6kade risken kan dock ocksa bero pa sexualvanor (t.ex. frekventa
partnerbyten) och mindre frekvent anvdndning av kondom.

Psykiska storningar:

Vissa kvinnor som anvidnder hormonella preventivmedel, irdknat Lumivela, har rapporterat
depression eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjilvmordstankar.
Om du upplever humorforindringar och symtom pé depression ska du snarast mdjligt kontakta likare
for radgivning.

Blodning mellan me nstruationerna

Under de forsta minaderna som du tar Lumivela kan du fa ovéntade blodningar (blodning utanfor
placebotablettdagarna). Om siddana blodningar pagér mer dn nagra fA ménader eller om de upptrader
forst efter nigra manader ska din likare undersoka orsaken till detta.

Vad du ska géra om du inte fir nigon blodning under placebotable ttdagarna

Om du har tagit alla tabletterna som du ska, inte har krékts eller haft svér diarré och inte har tagit
nagra andra likemedel dr det hogst osannolikt att du dr gravid. Om den forvintade blodningen inte
kommer tvé ganger i foljd kan du vara gravid. Kontakta likare omgéende. Borja inte med nésta
tablettkarta forrdn du &r sidker pa att du inte ar gravid.

Barn och ungdomar
Inga kliniska data om effekt och sékerhet finns for ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Lumivela

Tala alltid om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas
anvéinda andra likemedel eller (traditionella) véxtbaserade likemedel. Tala ockséd om for andra ldkare
eller tandlikare som forskriver likemedel (eller for apotekspersonal) att du anvéinder Lumivela. De
kan tala om for dig om du behover anvinda kompletterande skydd (till exempel kondom) och i sa fall
under hur lang tid.

Anvind inte Lumivela om du har hepatit C och tar likemedel som innehéller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir eftersom det kan orsaka forhojda leverfunktionsvéirden (forhdjning
av leverenzymet ALAT).

Din likare kommer forskriva en annan typ av preventivmedel fore start av behandling med dessa
lakemedel.

Lumivela kan borja anvidndas igen ungefér 2 veckor efter att denna behandling har avslutats (se avsnitt
”Anvand inte Lumivela”).

o Vissa lakemedel kan ha en inverkan pé blodnivaerna av Lumivela och gora det mindre effektivt
i att forhindra graviditet eller orsaka oviantade blodningar. Detta giller:

] lakemedel for behandling av:

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

o tuberkulos (t.ex. rifampicin)

. hiv- och hepatit C-virusinfektioner (sa kallade proteashdmmare och icke-
nukleosida omvinda transkriptashimmare sdsom ritonavir, nevirapin, efavirenz)

° andra infektioner (t.ex. griseofulvin)
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. hogt blodtryck iblodkérlen i lungorna (bosentan)

] (traditionella) vixtbaserade likemedel som innehéller johannesort.
o Lumivela kan paverka effekten av andra likemedel, t.ex.
o lakemedel som innehéller ciklosporin

o epilepsilikemedlet lamotrigin (detta kan leda till en 6kad anfallsfrekvens).
Radfraga likare eller apotekspersonal inne du tar nagot likemedel.

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

Laboratorieprover
Om du behover Iimna ett blodprov ska du tala om for din likare eller laboratoriepersonalen att du
anvinder p-piller eftersom de kan paverka resultatet av vissa prover.

Gravidite t och amning

Graviditet

Ta inte Lumivela om du &r gravid. Om du blir gravid medan du tar Lumivela ska du genast sluta och
kontakta likare. Om du vill bli gravid, kan du sluta ta p-pillret ndr som helst (se ocksa ”Om du vill
sluta att ta Lumivela”).

Rddfrdga likare eller apotekspersonal inne du tar ndgot ldkemedel.

Amning

I allmidnhet rekommenderar man inte Lumivela for anvindning under amning. Om du vill anvédnda p-
piller nédr du ammar ska du kontakta din Iikare.

Rddfrdga likare eller apotekspersonal inne du tar ndgot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det finns ingen anledning att tro att Lumivela skulle paverka formégan att kora bil eller anvénda
maskiner.

Lumivela inne héller laktos och sojaolja

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.

Om du ér allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvdnda detta likemedel.

3.  Hur du anvinder Lumivela

Varje tablettkarta innehaller 21 aktiva vita tabletter och 7 grona placebotabletter.

Tabletterna av tva olika farger dr placerade i ordning. En tablettkarta innehéller 28 tabletter.

Ta en tablett Lumivela varje dag, vid behov med lite vatten. Du kan ta tabletterna med eller utan mat,
men du ska ta tabletterna varje dag vid ungefdr samma tid.

Blanda inte ihop tabletterna: ta en vit tablett en gdng varje dag under de forsta 21 dagarna och sedan
en gron tablett varje dag under de resterande 7 dagarna. Sedan ska du paborja en ny tablettkarta
(21 vita tabletter och 7 grona tabletter). Darfor blir det ingen tablettfri vecka mellan tablettkartorna.

Pa grund av tabletternas olika sammansittning maste du borja med den forsta tabletten uppe till
vénster och ta tabletterna varje dag. Folj pilens riktning pé kartan for att ta tabletterna i ritt ordning,
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Forberedelse av table ttkartan
For att hjdlpa dig halla reda pé vilken tablett du ska ta innehéller forpackningen 7 klisterremsor med
7 veckodagar for varje tablettkarta av Lumivela. Vilj den klisterremsa som borjar med den veckodag

da du borjar ta tabletterna. Om du t.ex. borjar pa en onsdag ska du anvénda klisterremsan som bdrjar
med "ONS”.

Klistra remsan i tablettkartans 6verkant dér det star ”Klistra remsan hér”, sa att den forsta dagen
hamnar ovanfor tabletten som mérkts med ”1”. Nu finns en dag angiven ovanfor varje tablett och du
kan se om du har tagit en viss tablett. Pilarna visar i vilkken ordning du ska ta tabletterna.

Under de 7 dagarna ndr du tar de grona placebotabletterna (placebodagarna) bor du ha blodning (s.k.
bortfallsblodning). Den borjar i allmdnhet pa andra eller tredje dagen efter den sista vita aktiva
tabletten. Nar du har tagit den sista grona tabletten ska du paborja nésta tablettkarta, oavsett om din
blodning har slutat eller inte. Detta betyder att du ska paborja varje tablettkarta samma veckodag och
att bortfallblodningarna bor infalla samma dagar varje manad.

Om du anvinder Lumivela pa det séttet ar du skyddad mot graviditet &ven under de 7 dagar nér du tar
placebotabletter.

Nir kan du borja med den forsta table ttkartan?

o Ndr man inte har anvint ndgon hormonell metod mdanaden innan
Borja anvdanda Lumivela pd menstruationscykelns forsta dag (dvs. den forsta dagen av din
menstruation). Om du boérjar med Lumivela den forsta dagen i din menstruation dr du
omedelbart skyddad mot graviditet. Du kan ocksé borja pa dag 2—5 av din cykel, men da maste
du anvénda extra skydd (barridrmetod) under de forsta 7 dagarna du tar tabletterna.

o Ndr man byter frdn ett kombinerat hormonellt preventivmedel (p-piller, vaginalring eller p-
plaster)
Borja helst med Lumivela dagen efter den sista aktiva tabletten men senast efter de tablettfria
dagarna for ditt tidigare p-piller (eller dagen efter att du tagit den sista inaktiva tabletten av ditt
tidigare p-piller). Om du byter frdn kombinationspreparat i form av vagmnalring eller p-plaster
ska du folja lakarens rad.

o Ndr man byter frdn ett preventivmedel med enbart gestagen (minipiller, p-spruta, implantat
eller hormonspiral)
Du kan nédr som helst byta fran minipiller (franimplantat eller hormonspiral dagen det/den tas
ut, frén p-spruta vid tidpunkten for nésta injektion) men i samtliga dessa fall maste du anvénda
extra skydd (t.ex. kondom) under de forsta 7 dagar du tar Lumivela.

o Efter missfall
Folj lakarens anvisningar.

o Efter att ha fott barn
Du kan borja ta Lumivela 21-28 dagar efter forlossning. Om du bdrjar senare dn efter 28 dagar
maste du anvidnda en sé kallad barridrmetod (t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna. Om du
efter forlossningen har haft samlag innan du borjar anvinda Lumivela (igen), forsdkra dig om
att du inte dr gravid, eller vénta till nista menstruationsblodning.

o Om du ammar och énskar borja med Lumivela (igen) efter forlossningen
Lis avsnittet om ”Amning”.

Fraga lakare vad du ska gora om du inte dr séker pa nir du ska borja.
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Om du har tagit for stor mingd av Lumivela

Det finns inga rapporter om allvarliga skador till foljd av intag av fér manga Lumivela-tabletter. Om
du tar flera tabletter samtidigt kan du fa symtom pa illamaende eller krikningar. Unga flickor kan fa
blodningar fran underlivet.

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Lumivela
Tabletterna i den 4:e raden pa tablettkartan dr placebotabletter. Om du glommer att ta nagon av dessa
tabletter har det ingen effekt pa tillforlitligheten av Lumivela. Kasta bort den glomda placebotabletten.

Om du glommer att ta en vit aktiv tablett fran den 1:a, 2:a eller 3:e rade n pa tablettkartan ska du géra
foljande:

o Om det har gatt mindre 4n 12 timmar sen du skulle ta en tablett, &r skyddet mot graviditet inte
nedsatt. Ta tabletten s& snart du kommer ithag det och ta sedan de foljande tabletterna vid den
vanliga tidpunkten.

o Om det har gitt 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 for att du ska bli gravid.

Risken for ett ofullstindigt graviditetsskydd &r stérst om du glommer en vit tablett i borjan eller 1
slutet av kartan. Darfor ska du folja foljande regler (se dven diagrammet nedan):

o Fler éin 1 glomd tablett i table ttkartan:
Kontakta din likare for rad.

o 1 tablett glomd under vecka1:

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det (dven om det betyder att du tar tva tabletter
samtidigt). Fortsétt att ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten. Anvand extra skydd (kondom) under
de foljande 7 dagarna. Om du hade samlag under veckan innan den glomda tabletten eller om du glomt
att borja en ny tablettkarta efter placebotablettperioden finns en risk att du blivit gravid. Kontakta i s
fall din likare.

o 1 tablett glomd under vecka 2:

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det (dven om det betyder att du tar tva tabletter
samtidigt). Fortsatt ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten. Skyddet mot graviditet &r inte nedsatt och
du behdver inte anvénda extra skydd.

o 1 tablett glomd under vecka 3:

Du kan vélja mellan tva alternativ:

1. Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det (dven om det betyder att du tar tva
tabletter samtidigt). Fortsitt ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten. Istéllet for att ta de gréna
placebotabletterna i den aktuella tablettkartan ska du kasta bort dem och pabdrja nésta
tablettkarta.

Du kommer sannolikt att f4 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 ta de aktiva vita tabletterna fran den aktuella tablettkartan och ga direkt till
de 7 grona placebotabletterna (anteckna vilken dag du glomde tabletten). Om du 6nskar borja
pé enny tablettkarta pa den vanliga dagen, ska du ta placebotabletterna i mindre 4n 7 dagar.

25



Om du foljer en av dessa tva rekommendationer &r du fortsatt skyddad mot graviditet.
o Om du har glomt att ta nigon av de aktiva (vita) tabletterna och du inte far menstruation under

de normala placebotablettdagarna kan du ha blivit gravid. Kontakta likare innan du boérjar med
nésta tablettkarta.
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1 tablettkarta

Flera &n 1 tablett glomd i

| Veckal

,| Radfraga din likare

Y

Vecka 2

y

Bara 1 vit tablett
glomd (mer 4n
12 timmar for sent)

Hade du samlag veckan innan du glémde?

A 4

Nej

A 4

Ta den glomda tabletten

Anvind en barridrmetod (kondom) i
7 dagar

Anvind tablettkartan till slut

Ta den glomda tabletten
Anvind tablettkartan till slut

| Vecka3

Ta den glomda tabletten

Anvind de vita tabletterna till slut
Kasta bort de 7 grona tabletterna
Fortsétt med ndsta tablettkarta

Eller

Sluta ta de vita tabletterna omedelbart
G4 direkt till de 7 grona tabletterna
Fortsétt med nésta tablettkarta
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Gor sé hir vid krikningar eller svér diarré

Om du kriks mom 3—4 timmar efter att du tagit en aktiv vit tablett eller om du har svér diarré finns det
en risk att de aktiva substanserna i tabletten inte tas upp i kroppen fullstindigt. Det &r nidstan detsamma
som att glomma en tablett. Efter krékningar eller diarré maste du ta en tablett fran en reservkarta sa
snart som mojligt. Om mojligt 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 rddeni ”Om du
har glomt att ta Lumivela”.

Vad du behéver veta om du vill skjuta upp menstruationen

Aven om det inte dr ndgot som rekommenderas kan du skjuta upp menstruationen genom att fortsétta
pé enny karta med Lumivela istillet for placebotablettperioden och anvénd kartan till slut. Dukan fa
en litt eller menstruationsliknande blodning under tiden du anviander den andra tablettkartan. Efter den
vanliga 7 dagars perioden med placebotabletter borjar du med nista tablettkarta.

Det kan vara bra att radfidga liikare innan du bestimmer dig for att skjuta upp menstruationen.

Vad du behdver veta om du vill byta menstruationens forsta dag

Om du tar dina tabletter enligt anvisningarna kommer din menstruation att borja under
placebotablettdagarna. Om du vill d4ndra detta, kan du forkorta (aldrig forlinga)
placebotablettperioden. Om du t.ex. normalt borjar ta placebotabletter pa en fredag och du vill byta till
tisdag (3 dagar tidigare) ska du borja pa den nya tablettkartan 3 dagar tidigare dn vanligt. Om du gor
placebotablettperioden mycket kort (t.ex. 3 dagar eller kortare) kan det hdnda att du inte far nigon

bloédning under denna placebotablettperiod. Dukan sedan fa en litt eller menstruationsliknande
blodning.

Rddfrdgalikare om du dr osiker.

Om du vill sluta att anviinda Lumivela

Du kansluta ta Lumivela ndr du vill. Omdu inte vill bli gravid ska du rddgora med likaren om andra
tillforlitliga preventivmetoder. Om du vill bli gravid ska du sluta ta Lumivela och vénta pa nista
menstruation innan du forsoker bli gravid. Du kommer da [ittare att kunna beridkna det forvintade
forlossningsdatumet.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Om du far ndgon biverkning, framfor allt om den 4r svér eller ihallande, eller om din hélsa
forédndras och du tror det kan bero p4 Lumivela, tala med din Idkare.

En 6kad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism [VTE]) eller blodproppar i artirerna
(arteriell tromboembolism [ATE]) finns for alla kvinnor som anvidnder kombinerade hormonella
preventivmedel. Mer information om de olika riskerna vid anvéndning av kombinerade hormonella
preventivmedel finns i avsnitt 2 ”Vad du behover veta innan du anvénder Lumivela”.

Allvarliga biverkningar

Mer allvarliga biverkningar med kombinerade hormonella p-piller beskrivs ovan i avsnitt 2 under
”Blodproppar” och “’P-piller och cancer”. Lds dessa underavsnitt noga och vénd dig till din likare om
du har frigor.

Kontakta omedelbart likare om du far ndgot av foljande symtom pé angioddem: svullnad i ansiktet,

tungan och/eller svalget och/eller svilningssvarigheter eller nisselutslag, eventuellt med andnings-
svérigheter (se dven avsnittet ”Varningar och forsiktighet™).
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Féljande allvarliga biverkningar har rapporterats hos kvinnor som anvdénder p-piller:

Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom), systemisk lupus
erythematosus (SLE, en bindvavssjukdom), epilepsi, utslag som kallas graviditetsherpes, korea (en
rorelsestorning), en blodsjukdom som kallas hemolytiskt uremiskt syndrom —HUS (en storning dir
blodproppar orsakar njursvikt), bruna flickar i ansiktet pa andra delar av kroppen (kloasma), en
rorelsestorning som kallas Sydenhams korea, gulfargning av huden, gynekologiska stérningar
(endometrios, livmodermyom)

Andra eventuella biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats hos kvinnor som anviander p-piller och kan férekomma under
de forsta ménaderna efter att du borjat anvinda Lumivela men gér vanligen &ver nir kroppen har
anpassat sig till p-pillret. De vanligaste rapporterade biverkningarna (férekommer hos fler &n 1 av 10
anvindare) dr oregelbundna blodningar och viktokning,

Vanliga eller mindre vanliga (kan férekomma hos 1-100 av 1 000 anvindare). ingen eller minskad
blodning, dmma brost, brostforstoring, smérta i brosten, minskad sexlust, depression, huvudvérk,
nervositet, yrsel, migrin, illamaende, krikningar, akne, utslag, nisselutslag, vitskeansamling, hogt
blodtryck.

Sdllsynta (kan férekomma hos 1-10 av 10 000 anvdndare): kandidos i slidan (svampinfektion), nedsatt
horsel (otoskleros), overkénslighet, 6kad sexlust, Ogonirritation p.g.a. kontaktlinser, haravfall, kldda,
hudsjukdomar (erythema nodosum — en hudsjukdom som forknippas med ledsmérta, feber,
overkénslighet eller infektion och som kénnetecknas av sma, smirtsamma, rosa till bld kndlar under
huden och pa underbenen som tenderar att dterkomma; erythema multiforme — en hudsjukdom som
kénnetecknas av fasta upphojda flickar pa huden eller vétskefyllda blasor och rodnad eller
missfargning av huden, ofta i koncentriska zoner kring bldsorna), flytningar fran slidan, utsondring
frén brosten, farliga blodproppar i en ven eller en artér, t.ex. i ett ben eller en fot (dvs. DVT), i
lungorna (dvs. PE), hjdrtinfarkt, stroke, mini-stroke eller 6vergaende strokeliknande symtom som
kallas transitorisk ischemisk attack (TIA), blodproppar ilevern, magen/tarmen, njurarna eller 6gonen.
Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hdgre om du har andra tillstind som &kar den har
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 likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
laikemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Lumivela ska forvaras

Férvara detta likemedel utom syn- och rdckhdll fér barn.

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

Utgangs datum

Anvdnds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven mdnad.
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Anviand inte Lumivela om du mérker fargfordndring, krossade tabletter eller andra synliga tecken pa
forsamring.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration
En tablettkarta av Lumivela innehdller 21 vita aktiva tabletter pa den 1:a, 2:a och 3:e raden av kartan
och 7 grona placebotabletter pa den 4:¢ raden.

Aktiva tabletter

- De aktiva substanserna &r desogestrel och etinylestradiol. En vit tablett innehaller
150 mikrogram desogestrel och 20 mikrograms etinylestradiol.

- Ovriga innehallsimnen ir: Laktosmonohydrat, majsstirkelse, povidon K-30 (E1201), rrr-alfa-
tokoferol (E307), sojaolja, hydratiserad kolloidal kiseldioxid (E551), vattenfri kolloidal
kiseldioxid (E551), stearinsyra (E570), hypromellos 2910 (E464), makrogol 400 och titandioxid
(E171).

Grona inaktiva tabletter

Laktosmonohydrat, majsstarkelse, povidon K-30 (E1201), vattenfti kolloidal kiseldioxid (E551),
magnesiumstearat (E572), hypromellos 2910 (E464), triacetin (1518), polysorbat, titandioxid (E171),
indigokarmin aluminiumlack (E132) och gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

o En aktiv filmdragerad tablett 4r vit och rund. Varje tablett &r markt med ”C” pa ena sidan och
”5” pé andra sidan.

o En inaktiv filmdragerad tablett &r gron och rund.

o Lumivela finns i tablettkartor med 28 tabletter: 21 vita aktiva tabletter och 7 grona maktiva
tabletter.

Forpackningsstorlekar: 1, 3, 6 eller 13 tablettkartor; varje karta innehéller 28 tabletter. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining

Exeltis Healthcare S.L.

Av.Miralcampo 7-Poligono Ind.Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares

Guadalajara, Spanien

Tillverkare

Laboratorios Leén Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera.
24008 - Navatejera, Leon.

Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast 09.09.2022
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