Pakkausseloste: Tietoa Kiyttiijille
Femilar® piiillystetyt tabletit
syproteroniasetaatti, estradiolivaleraatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se
siséltaa sinulle tirkeita tietoja.

° Sailytd tami pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
° Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
° Tama lddke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin siulla.
° Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ld4kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé koskee
myds sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Femilar on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytdt Femilar-valmistetta
Miten Femilar-tabletteja kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Femilar-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1. Miti Femilar on ja mihin sitéi kéytetiin

Femilar on yhdistelmédehk&isytabletti (yhdistelmépilleri), jonka jokainen tabletti sisidltdd pienen méérin
kahta eri naishormonia, estradiolivaleraattia (estrogeeni) ja syproteroniasetaattia (progestiini). Femilar
on ns. kaksivaiheinen tabletti raskauden ehkéisyyn yli 40-vuotiaille naisille ja niille 35—-40-vuotiaille, joille
etinyyliestradiolia siséltiva ehkaisytabletti ei sovi. Femilar lapipainopakkauksessa on kahdenlaisia
sokeripddllysteisid tabletteja (10 vaaleanpunaista ja 11 tummanruskeaa tablettia). Kumpikin
tablettityyppi sisdltdd eri middrén kahta ylld mainittua hormonia.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin kiytit Fe milar-valmis tetta

Yleisti

Ennen kuin aloitat Femilar-valmisteen kayttdmisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. On
erityisen tdrkedd, ettd luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 “Veritulpat”).

Ennen kuin voit aloittaa Femilar-valmisteen kayton, lddkari esittdd sinulle kysymyksid sinun ja
lahisukulaistesi terveydentilasta. Ladkéari mittaa verenpaineesi ja saattaa tarpeen vaatiessa tehdd myos
muita tutkimuksia.

Tésséd pakkausselosteessa kuvataan eri tilanteita, joissa Femilar-valmisteen kaytto pitdd lopettaa tai
joissa valmisteen ehkéisyteho on saattanut heikentyd. Niissé tilanteissa on pidattaydyttava yhdynnésta
tai kilytettivi ei-hormonaalista ehkiisymenetelméi, kuten kondomia tai muuta estemenetelmid. Ali
kiytd rytmimenetelméa tai peruslimmonmittausta. Nami menetelmait eivit ole luotettavia, silld Femilar
vaikuttaa kuukausittaisiin muutoksiin kehon peruslimmossé ja kohdunkaulan eritteessa.

Femilar ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eiki muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivit
muutkaan ehkiisytable tit.




Ali kiiyti Fe milar-valmis te tta:

Ali kiiyti yhdistelmiehkiisytabletteja, jos sinulla on jokin alla mainituista sairauksista tai tiloista. Kerro
niistd lddkarillesi, ennen kuin alat kdyttda Femilar-tabletteja. Ladkari voi maddratd sinulle toisentyyppisid
ehkiisytabletteja tai ehdottaa kokonaan toisenlaisen (ei-hormonaalisen) ehkdisymenetelmin kiyttoa.

o jos sinulla on tai on ollut jokin verenkiertoon vaikuttava, varsinkin verisuonitukoksiin Littyva
sairaus. Verisuonitukoksella (tromboosi) tarkoitetaan verihyytyméin muodostumista verisuonen
sisdlle. Tamé voi tapahtua jaloissa (syvé laskimotukos), keuhkoissa (keuhkoembolia), syddmessa
(sydéninfarkti) tai muualla elimistossd (ks. myo0s jaliempand kohta Ehkdisytabletit ja

verisuonitukos)

o jos sinulla on tai on ollut veritulpan tai verisuonen repeytymisen aiheuttama aivohalvaus.

o jos sinulla on tai on ollut jokin hiirid, joka saattaa olla ensimmédinen merkki sydéninfarktista (esim.
rasitusrintakipu) tai aivohalvauksesta (esim. TIA-kohtaus eli pieni, ohimeneva aivohalvaus)

o jos sinulla on ollut migreeni, johon on liittynyt esim. nidkooireita, puheen puuroutumista tai jonkin
ruumiinosan heikkoutta tai tunnottomuutta

. jos sinulla on diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita

o jos sinulla on keltatauti tai vaikea maksasairaus

o jos sinulla on tai on ollut sydpé, jonka kasvuun vaikuttavat sukupuolihormonit (esimerkiksi
rintasyopé tai sukupuolielinten syopa)

o jos sinulla on tai on ollut maksakasvain (hyvén- tai pahanlaatuinen)

o jos sinulla imenee tuntemattomasta syysté johtuvaa verenvuotoa eméttimesti, eikd sen syyta ole
selvitetty

o jos sinulla on meningiooma tai jos sinulla on joskus diagnosoitu meningiooma (yleensa
hyvéanlaatuinen aivokalvon kasvain aivojen ja kallon vilissa).

o jos olet tai epiilet olevasi raskaana

o jos olet allerginen syproteroniasetaatille tai estradiolivaleraatille tai timén ladkkeen jollekin muulle

aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Jos sinulla esiintyy jokin ylld olevista sairauksista tai tiloista ensimmadisté kertaa tablettien kdyton aikana,
lopeta niiden kayttd ja ota yhteys lAdkariin, Kéyti silld vilin ei-hormonaalista ehkdisymenetelmia. Ks.
myds kohta 3 Yleista.

Lapset ja nuoret
Femilar ei ole tarkoitettu alle 35-vuotiaille naisille.

Maksan vajaatoiminta
Ald kéytd Femilar-valmistetta, jos sinulla on maksasairaus. Katso my0s kohdat “Ald kdytd Femilar-
valmistetta” ja “Varoitukset ja varotoimet”.

Munuaisten vajaatoiminta
Femilar-valmisteen kayttod ei ole tutkittu erityisesti munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla,
eikd niitd siten suositella kaytettavéksi tille potilasryhmélle.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kidytit Femilar —valmistetta.
Terveydentilasi huolellinen seuranta saattaa olla tarpeen, jos kédytét yhdistelmidehkdisytabletteja alla
lueteltujen sairauksien tai tilojen yhteydesséd. Tarkemman selvityksen saat ladkariltdsi. Kerro sen vuoksi
ladkarillesi ennen Femilar-tablettien kiyton aloittamista, jos jokin seuraavista koskee sinua:

o tupakoit
o sinulla on diabetes
o olet ylipainoinen

o sinulla on korkea verenpaine



o sinulla on lippévika tai tietynlainen syddmen rytmihdirio
o sinulla on laskimotulehdus (pinnallinen flebiitti)

o sinulla on suonikohjuja

o lahisukulaisellasi on ollut verisuonitukos (tromboosi), syddninfarkti tai aivohalvaus

o sinulla on migreeni

o sinulla on epilepsia

o sinulla tai lihisukulaisellasi on tai on ollut korkea veren kolesteroli- tai triglyseridipitoisuus (rasva-
ainepitoisuus)

o lahisukulaisellasi on ollut rintasydpa

o sinulla on maksa- tai sappirakkosairaus

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

o sinulla on munasarjojen monirakkulatauti (munasarjojen sairaus joka voi aiheuttaa lapsettomuutta,
joskus yhdistettynd androgeenisiin oireisiin ja kohonneeseen valtimotukosriskiin)

o sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE, yleisid iho-oireita aiheuttava sairaus)

o sinulla on sirppisoluanemia (Suomessa harvinainen veritauti)

o sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtymé (HUS, munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava veren
hyytymishairio)

o sinulla on sairaustila, joka on pahentunut tai esiintynyt ensimmaisti kertaa raskauden aikana tai

aiemman yhdisteImidehkiisytablettien kdyton yhteydessa (esim. kuulon alenema, porfyria
(metabolinen sairaus), herpes gestationis (ihotauti), Sydenhamin korea (neurologinen sairaus)).

o sairastat perinnéllistd angioedeemaa (kohtauksittain esiintyvd paikallinen ihoturvotus),
estrogeenien kiytto saattaa aiheuttaa tai pahentaa angioedeeman oireita. Ota heti yhteys
ladkariin, jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen ja/tai nielun turvotusta ja/tai
nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon liittyy hengitysvaikeuksia.

o sinulla on tai on ollut maksaldiskid (kellanruskeita ihon pigmenttiliiskia erityisesti kasvoissa).
Vit tilloin liallista altistumista auringonvalolle ja ultraviolettisiteilylle.

Ota yhteys laékariin, jos jokin ylld mainituista esiintyy ensimméisen kerran, toistuu tai pahenee tablettien
kédyton aikana.

Koska Femilar-valmisteen kaltaisista estrogeeni/progestiini-yhdistelmévalmisteista saatu kayttokokemus
perustuu padosin yhdistelmiehkaisytableteilla saatuihin kokemuksiin, seuraavat
yhdistelmiehkéisyvalmisteita koskevat varoitukset koskevat myds Femilar-valmistetta.

Ehkiisytabletit ja verisuonitukos

Verisuonitukos (tromboosi) tarkoittaa verihyytymin muodostusta, joka voi johtaa verisuonen
tukkeutumiseen.

Verisuonitukoksia esiintyy joskus jalkojen syvissé laskimoissa (syva laskimotukos). Jos verihyytyma
lahtee likkeelle suonesta, jossa se on muodostunut, se voi kulkeutua keuhkoihin ja tukkia
keuhkovaltimon aiheuttaen ns. keuhkoembolian. Syvé laskimotukos on harvinainen.
Laskimotromboembolian riski on suurin ensimméisen kiyttovuoden aikana, jolloin nainen aloittaa
yhdistelmiehkéisytablettien kdyton.

Laskimotukos voi kehittya riippumatta siitd, kdyttdako ehkdisytabletteja vai ei. Se voi kehittyd myos
raskauden aikana. Riski ehkiisytabletteja kayttavilld naisilla on suurempi kuin naisilla, jotka eivit kayta
ehkéisytabletteja, mutta pienempi kuin raskauden aikana esiintyva riski.

Verihyytymié voi hyvin harvoin esiintyd my0s syddmen verisuonissa (aiheuttaen sydidninfarktin) tai
aivoissa (aiheuttaen aivohalvauksen). Erittdin harvoin niitd voi esiintyd maksassa, suolistossa,
munuaisissa tai simassa.



Harvoissa yksittdistapauksissa verisuonitukos voi aiheuttaa vakavan pysyvén invaliditeetin tai johtaa
kuolemaan.

Sydédninfarktin ja aivohalvauksen riski suurenee idn myotd. Myos tupakointi liséda riskid. Tupakointi on
syyti lopettaa, jos kiytit ehkiisytabletteja, erityisesti jos olet yli 35-vuotias.

Jos verenpaineesi kohoaa ehkédisytablettien kdyton aikana, lddkérisi voi kehottaa sinua lopettamaan
tablettien kdyton.

Syvén laskimotukoksen riski kasvaa tilapéisesti leikkauksen tai (esim. jalan/jalkojen kipsauksesta tai
lastoituksesta johtuvan) likkumattomuuden seurauksena. Ehkéisytablettien kiyttd saattaa lisdtd titd
riskid. Kerro ldédkérille tablettien kiytosta hyvissd ajoin ennen odotettavissa olevaa sairaalahoitoa tai
leikkausta. Laédkari voi kehottaa sinua lopettamaan ehkdisytablettien kdyton useita vilkkkoja ennen
leikkausta tai kun joudut vuodepotilaaksi. Hén kertoo my6s, milloin voit aloittaa tablettien kdyton
uudelleen jalkeille paéstyési.

Jos huomaat mahdollisia verisuonitukoksen merkkeji, lopeta ehkéisytablettien kéytto ja ota heti yhteys
ladkariin (ks. myos kohta 3 Milloin on otettava yhteys lddkdriin).

Psyykkiset hiiriot

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

Femilar ja syopa

Yhdistelméehkaisytabletteja kiyttavilli naisilla on todettu hieman tavallista enemméin rintas yopia,
mutta timén yhteytté pillerien kdyttoon ei tunneta On my6s mahdollista, ettd
yhdistelmiehkéisytabletteja kdyttivid naisia tutkitaan sddnnollisemmin ja kasvaimia todetaan sen vuoksi
enemman. Loydettyjen rintakasvainten riski vaihenee véhitellen yhdistelméehkéisytablettien kdyton
lopettamisen jilkeen. On tirkedd, ettd tutkit rintasi sidnnollisesti, ja otat yhteytta ladkariin havaitessasi

kyhmyn.

Harvoissa tapauksissa ehkéisytablettien kayttdjilld on todettu hyvinlaatuisia ja vield harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Yksittdistapauksissa nimé kasvaimet ovat johtaneet
hengenvaarallisiin sisdisiin verenvuotoihin. Ota heti yhteys ladkariin, jos sinulla esiintyy tavanomaisesta
poikkeavaa voimakasta vatsakipua.

Jotkut tutkimukset viittaavat kohdunkaulasydvin riskin kasvuun ehkéisytablettien pitkdaikaiskéyton
yhteydessi. Ei kuitenkaan ole selvyytté siitd, missd méidrin seksuaalinen kdyttdytyminen ja muut tekijit
(esim. thmisen papilloomavirus) lisddvat titi riskid.

Kéytettdessd suuria syproteroniasetaattiannoksia (25 mg ja suuremmat) on raportoitu hyvénlaatuisen
aivokasvaimen (meningiooman) riskin lisidntymisti. Jos sinulla diagnosoidaan meningiooma, laékari
lopettaa varotoimenpiteend kaikki syproteronia sisdltavét hoidot, mukaan lukien Femilar-hoidon (ks.
kohta Al kiyti Femilar-valmistetta™).

Muut lidsikevalmisteet ja Fe milar

Kerro ladkérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dsken kéyttinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd tai rohdosvalmisteita. Kerro myos muulle sinulle lddkkeitd médraaville lddkarille



tai hammasliddkérille (tai apteekkihenkilokunnalle), ettd kaytit Femilar-tabletteja. Nain he osaavat
kertoa sinulle, tarvitsetko lisdehkéisyd (esim. kondomia) ja miten pitkddn lisiehkdisyd tulee kéyttaa.

Jotkut lddkkeet voivat heikentié ehkdisytablettien e hkiisytehoa tai aiheuttaa odottamatonta veristi
vuotoa. Téllaisia ladkkeitd ovat mm.
e cpilepsialddkkeet (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
topiramaatti, felbamaatti)
o tuberkuloosilddkkeet (esim. rifampisiini, rifabutiini)
o HIV-ladkkeet (esim. ritonaviiri, nevirapiini) sekd muiden infektiotautien hoitoon kéytettavit
antibiootit (esim. penisilliinit, tetrasykliinit, griseofulviini)
o mikikuismaa (Hypericum perforatum) sisaltivit rohdosvalmisteet.

Femilar voi myos vaikuttaa muiden ldfikkeiden tehoon. Téllaisia lddkkeitd ovat mm.
e siklosporinia sisdltdvit lidkkeet

e epilepsialddke lamotrigiini (samanaikainen kéytto voi johtaa epilepsiakohtausten
lisddntymiseen).
Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Femilar-tabletteja ei saa kiyttidd raskauden aikana tai epdiltiessa raskautta.
Ota heti yhteys Iddkériin, jos epdilet olevasi raskaana.

Femilar-tabletteja ei saa kiyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ehkiisytableteilla ei ole todettu vaikutuksia kykyyn ajaa autoa.

Femilar-tabletit sisiltivit laktoosia ja sakkaroosia

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Femilar-tablette ja kiyte tiin

Ota titd ladkettd juuri siten verran kuin [A4kéri on méaardnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Yleistd

Ehkéisyn pettdmisen todenndkdisyys voi lisddntyd, jos tabletteja jid ottamatta tai niitd ei oteta ohjeiden
mukaisesti.

Tablettien kiyton yhteydessd kuukautisvuoto voi vihentyé ja kuukautisten kesto lyhentyd. Myds
kuukautiskivut voivat vihentya tai havitd kokonaan.

Tésséd pakkausselosteessa kuvataan useita tilanteita, joissa ehkdisytablettien kdytto pitdd lopettaa tai
joissa niiden luotettavuus saattaa heikentyd. Niissi tilanteissa on pidittdydyttdva yhdynndstd tai
kiiytettiivi liséksi ei-hormonaalista ehkiisymenetelmii, kuten kondomia tai muuta estemenetelméi. Ali
kéytd rytmimenetelmid tai peruslimmonmittausta. Ndmé menetelmait eivét ole luotettavia, koska
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ehkéisytablettien kdyttd vaikuttaa ruumiinlimmassé ja kohdunkaulan eritteessd kuukautiskierron aikana
tavallisesti tapahtuviin muutoksiin.

Femilar ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eikd muilta seksitaudeilta, kuten eivdit muutkaan
ehkdisytabletit.

Terapeuttisen vaikutuksen ja tarvittavan ehkéisytehon aikaansaamiseksi Femilar-tabletit tulee ottaa
sdaannollisesti. Femilar-tabletteja kiytetdin samaan tapaan kuin useimpia yhdistelméehkaisyvalmisteita,
minkd vuoksi niiden annostelussa noudatetaan samoja ohjeita. Femilar-tablettien epasdannollinen kaytto
voi aiheuttaa potilaalle vilivuotoja ja se voi heikentdd valmisteen terapeuttista vaikutusta ja ehkéisyn
luotettavuutta.

Milloin ja miten tabletit ote taan

Lépipainopakkauksessa on 21 tablettia ympyréssd. Tablettien ottaminen aloitetaan aina kohdasta, jossa
lukee ”Alku”, ja sitd jatketaan péivittdin nuolten osoittamaan suuntaan.

Kotelossa on pédivyritarra. Suojapaperin poistamisen jilkeen tarra kiinnitetdén lipipainopakkaukseen
siten, ettd punaisen ”Alku”-kohdan alapuolelle tulee se vikkonpdivi, jolloin tablettien kaytto aloitetaan.
Néin jokaisen tabletin kohdalle on merkitty viikonpéivi, ja pakkauksesta nékee heti, onko tabletti otettu
kyseisend péivand vai ei.

Ota tabletti joka pédivd suunnilleen samaan aikaan, tarvittaessa veden kanssa. Jatka tablettien ottamista
nuolten suuntaan, kunnes kaikki 21 tablettia on otettu. Seuraavien 7 pdivédn aikana ei oteta tabletteja.
Kuukautiset (tyhjennysvuoto) tulevat ndiden 7 pdivan kuluessa, tavallisesti 2—3 péivéin kuluttua
viimeisen Femilar-tabletin ottamisesta. Aloita seuraava ldpipainopakkaus 8. pdivind, vaikka kuukautiset
jatkuisivat. Ndin aloitat uuden pakkauksen aina samana vilkkonpdivéni ja tyhjennysvuoto tulee
suunnilleen samaan aikaan joka kuukausi.

Femilar-table ttien kiyton aloittaminen
o Kun edeltivin kuukauden aikana ei ole kdytetty hormonaalista ehkdisyvalmistetta

Aloita Femilar-tablettien kiytto kierron kolmantena péivénd, eli kolmantena vuotopdivéini. Ota
ensimmdisend paivind punaisessa ~’Alku”-kohdassa oleva vaaleanpunainen tabletti, ja jatka tablettien
ottamista pdivittdin nuolen osoittamaan suuntaan.

e Kun siirryt toisesta yhdistelmdvalmisteesta (yhdistelmdehkdisytabletit, ehkdisyrengas tai
ehkdisylaastari) Femilar -valmisteeseen

Voit aloittaa Femilar-tablettien kiyton kolmantena pdivand, kun olet ottanut nykyisin kdyttimasi
ehkdisyvalmisteen viimeisen tabletin. Jos nykyinen ehkéisyvalmistepakkauksesi sisdltid myds tabletteja,
joissa ei ole vaikuttavaa ainetta, voit aloittaa Femilar-tablettien kdyton kolmantena piivéna, kun olet
ottanut viimeisen vaikuttavaa ainetta sisiltivin tabletin (jos et tiedd, mikd tabletti on kyseessd, kysy
ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta).

o Kun siirryt pelkkdd progestiinia sisdltdavdstd valmisteesta (minipilleri) Femilar-tabletteihin
Voit lopettaa minipillerien kdyton milloin tahansa ja aloittaa Femilar-tablettien kdyton samaan aikaan

seuraavana pdivand. Lisdksi sinun tulee kdyttda yhdynndssa lisdehkiisyd (estemenetelmad)
ensimmdiisen kierron 7 ensimmaéisen padivin ajan.
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o Kun siirryt progestiinia sisdltdvdstd ehkdisyruiskeesta, ehkdisykapselista tai kohdunsisdisestd
ehkdisimestd Femilar-tabletteihin

Aloita Femilar-tablettien kdytto, kun sinun olisi médéré saada seuraava ruiske tai sind péivind, jolloin
ehkéisykapseli tai kohdunsisdinen ehkéisin poistetaan. Lisdksi sinun tulee kdyttdd yhdynnéssa
lisiehkdisya (estemenetelmid) ensimmiisen kierron 7 ensimmaisen piivin ajan.

o Synnytyksen jilkeen

Jos olet juuri synnyttanyt, ld4kéri voi kehottaa sinua odottamaan ensimmaéisid normaaleja kuukautisia,
ennen kuin alat kiyttdd Femilar-tabletteja. Joskus tablettien kdytto voidaan aloittaa aikaisemminkin.
Ladkari neuvoo sinua tdssd. Jos haluat kiayttdd Femilar-tabletteja imetyksen aikana, keskustele ensin
ladkari kanssa.

e Keskenmenon tai abortin jilkeen

Kysy neuvoa ladkarilta.

Jos otat enemmiin Femilar-table tte ja kuin sinun pitiisi

Femilar-tablettien yliannostuksen yhteydessé ei ole ilmoitettu vakavista haittavaikutuksista. Usean
tabletin ottaminen samanaikaisesti voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja verenvuotoa eméttimesta.
Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkéariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Miti tehda, jos...

e Unohdat ottaa tabletin:

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

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

e QOlet unohtanut enemmén kuin yhden tabletin pakkausta kohti

Kysy neuvoa lddkarilta.

e Yksi tabletti on unohtunut 1. vikolla

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa) ja
ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Kéyti lisiehkéisyd (estemenetelméd) seuraavien 7 pidivan
ajan.

Jos olit yhdynnéssé tabletin unohtamista edeltineen viikon aikana, raskaus on mahdollinen. Kerro
asiasta heti ladkarille.

e Yksi tabletti on unohtunut 2. vikolla




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

e Yksi tabletti on unohtunut 3. vikolla

Voit valita seuraavista vaihtoehdoista. Lisdehkéisyé ei tarvita.

1. Ota unohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa) ja
ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Aloita uusi ldpipainopakkaus heti, kun nykyinen loppuu, niin
ettd tablettien ottamisen viliin ei jii taukoa. Tyhjennysvuoto voi jadda tulematta ennen
seuraavan pakkauksen loppumista, mutta tablettien kiyton aikana voi esiintyé tiputteluvuotoa tai
lapéisyvuotoa.

tai

2. Lopeta tablettien ottaminen kidytdssa olleesta ldpipainopakkauksesta ja pidd korkeintaan 7 pdivin
tauko (laske mukaan mydés péivi, jona unohdit ottaa tabletin) ja jatka sitten uudella
pakkauksella. Nain menetellen voit aloittaa seuraavan lapipainopakkauksen samana vilkonpéivini
kuin normaalistikin.

Jos olet unohtanut ottaa tabletteja, ja kuukautiset eivit tule odotetusti ensimmaisen normaalin tauon
aikana, saatat olla raskaana. Keskustele ladkarin kanssa, ennen kuin aloitat seuraavan
lapipainopakkauksen.

Useampi kuin 1 tabletti
on unohtunut syklin
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Kysy laakarilta
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Ota unohtunut tabletti
Kayta lisdehkaisya 7 paivan ajan ja
Kayta lapipainopakkaus loppuun
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Kayta lapipainopakkaus loppuun
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e Ota unohtunut tabletti ja

—| o Kayta lapipainopakkaus loppuun

o Ala pida taukoa pakkausten valilla

o Jatka seuraavalla Iapipainopakkauksella
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e Lopeta tablettien ottaminen nykyisesta
lapipainopakkauksesta

e Pida tauko (enintdan 7 paivaa, tablettien
unohtamispaiva mukaan lukien)

o Jatka seuraavalla pakkauksella
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o Sinulla on ruoansulatuskanavan toiminnan hdiriditd (esim. oksennustauti tai vaikea ripuli)
Jos oksennat tai sinulle tulee vaikea ripuli 3 - 4 tunnin sisilld Femilar-tabletin ottamisesta, vaikuttavat
aineet eivit ehkd ole ehtineet imeytyd kokonaan. TAmé on sama kuin jos unohtaisit tabletin. Noudata
sen vuoksi tabletin unohtamisesta annettuja ohjeita. Jos sinulla on vaikea ripuli, ota yhteyttd ladkéarin.

e  Haluat muuttaa kuukautisten alkamispdivdd

Jos otat tabletit ohjeiden mukaan, kuukautisesi alkavat suunnilleen samana péiviand 4 viikon vélein. Jos
haluat muuttaa kuukautisten alkamispéivéd, lyhennd (414 koskaan pidennd) seuraavaa taukoa
pakkausten vililla. Esimerkiksi jos kuukautisesi alkavat yleensd perjantaina ja haluat niiden
vastaisuudessa alkavan tiistaina (3 péivdd aikaisemmin), sinun pitdd aloittaa seuraava pakkaus 3 péaivdd
tavallista aikaisemmin. Jos pidit hyvin lyhyen tauon tablettien ottamisessa (esim. 3 péivda tai
vahemmaén), vuoto voi jadda tulematta tauon aikana. Seuraavan pakkauksen kdyton aikana voi esiintya
lapdisyvuotoa tai tiputteluvuotoa.

e  Haluat siirtdd kuukautisia

Valmiste ei ole tarkoitettu kuukautisten siirtdmiseen. Jos kuitenkin haluat niin tehda, jatka viimeisind
olevien tummanruskeiden tablettien ottamista uudesta lipipainolevysté ilman taukoa. Voit siirtda
kuukautisia enintddn 11 paivad eli toisen pakkauksen tummanruskeiden tablettien loppumiseen saakka.
Tana aikana voi esiintyd lapéisy- tai tiputteluvuotoa. Femilar-tablettien sdénnoéllinen kayttd aloitetaan
uudestaan enintdén tavanomaisen 7 paivin tablettitauon jilkeen. Kuukautisten siirtimiseen kdytetyn
lapipainolevyn jiljelle jadneet tabletit on hdvitettdva asianmukaisesti (ks. kohta ”Femilar-tablettien
sdilyttdiminen”).

o Sinulla esiintyy vlimddrdistd vuotoa

Kaikkien ehkdisytablettien kdyton yhteydessd voi ensimméisten kuukausien aikana esiintya
epasddnnollistd verenvuotoa eméittimesti (tiputteluvuotoa tai lapédisyvuotoa) kuukautisten valilld.
Kuukautissuojien kidytto voi olla tarpeen, mutta jatka tablettien kdyttod normaalisti. Epasdanndlliset
vuodot loppuvat yleensd, kun elimistd on tottunut ehkéisytabletteihin (tavallisesti n. kolmen tablettijakson
jalkeen). Jos epdsddnnélliset vuodot jatkuvat, muuttuvat runsaiksi tai alkavat uudelleen, kerro siité
ladkarillesi.

o  Kuukautiset jddvdt tulematta
Jos olet ottanut kaikki tabletit oikeaan aikaan etké ole oksentanut tai kiyttdnyt muita lidkkeitd, on hyvin
epatodenndkoisti, ettd olet raskaana. Jatka Femilar-tablettien kiyttod tavalliseen tapaan.

Jos kuukautiset jadvit tulematta kaksi kertaa perdkkéin, voit olla raskaana. Kerro asiasta heti laédkarille.
Ald aloita seuraavaa Femilar-pakkausta, ennen kuin Id4kari on varmistanut, ettet ole raskaana.

Milloin on otettava yhteys lddkériin

Sddnnolliset lddkdrintarkastukset

Kéyttiessési ehkiisytabletteja sinun tulee kdydi sdannollisesti lAdkarintarkastuksessa.

Ota mahdollisimman pian yhteys lddkdriin, jos.

o huomaat muutoksia terveydentilassasi, erityisesti jos ne littyvit tissd pakkausselosteessa
mainittuihin seikkoihin (ks. my&s kohdat 2. ”Ali kdyti Femilar-tabletteja” ja “’Varoitukset ja
varotoimet”. Muista my0s, mitd on sanottu lahisukulaisilla esiintyvistd sairauksista)

o tunnet kyhmyn rinnassasi

o alat kiayttdd muita ladkkeitd (ks. myos kohta 2. "Muut lddkevalmisteet ja Femilar™)

o joudut vuodepotilaaksi tai menet leikkaukseen (ota yhteys ladkérin vihintdén nelja vikkoa
aikaisemmin)

o sinulla esiintyy epétavallista, runsasta verenvuotoa eméttimesta
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o unohdit ottaa tabletteja pakkauksen ensimmaisen kdyttoviikon aikana ja olit yhdynnéssa
edeltdvien seitsemdn pdivin aikana

o sinulla on vaikea ripuli

o kuukautiset jadvit tulematta kaksi kertaa perdkkiin tai epéilet olevasi raskaana (dld aloita

seuraavaa ldpipainopakkausta, ennen kuin lddkari antaa luvan).

Lopeta tablettien kdytto ja mene heti lddkdriin, jos sinulle ilmaantuu verisuonitukoksen,
syddninfarktin tai aivohalvauksen oireita:

o epétavallista yskda

o voimakasta rintakipua, joka saattaa ulottua vasempaan kiteen

o hengéstymisté

o epétavallinen ja vaikea tai pitkittynyt migreeni tai padanséarky

o osittainen tai tdydellinen naén menetys tai kaksoiskuvat

o puheen puuroutuminen tai puhekyvyttémyys

o akilliset kuulo-, haju- tai makuaistin muutokset

o huimaus tai pyortyminen

o heikotus tai jonkin ruumiinosan tunnottomuus
o voimakas yldvatsakipu tai maksan laajeneminen
o voimakas jalkakipu tai jalan turvotus.

Edelld mainitut tilanteet ja oireet on kuvattu ja selitetty tarkemmin toisaalla tdssé pakkausselosteessa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldékkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timdkin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét 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 Femilar-valmisteesta, kerro asiasta
ladkarille.

Kaikilla yhdistelmadehkéisyvalmisteita kdyttivilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisétietoja
yhdistelmiehkéisyvalmisteiden kéyttdmisen riskeistd kohdasta 2 ” Mitd sinun on tiedettivd, ennen
kuin kdytdt Femilar-valmistetta”

Vakavat haittavaikutukset

Ehkéisytablettien kdyttoon littyvid vakavia haittavaikutuksia ja niihin Littyvid oireita on kuvattu kohdissa
Veritulpat / Femilar ja syopd. Lue ndma kohdat lisdtietojen saamiseksi ja kddnny tarvittaessa heti
ladkarin puoleen.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia

Ehkiisytablettien kiyttdjit ovat ilmoittaneet seuraavia haittavaikutuksia, mutta ne eivét valttimatta lity
tablettien kayttoon. Niitd vaikutuksia voi esiintyd ensimmdiisten kayttokuukausien aikana ja yleensi ne
lievittyvét ajan kuluessa.

Yleiset haittavaikutukset: voi esiintyéd vli 1 henkilolld kymmenesti
o pahoinvointi, vatsakipu

o painonnousu

o paédnsirky
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° masentuneisuus, mielialanmuutokset
o rintojen kipu ja herkkyys.

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintyd enintddn 1 henkilolld sadasta

. oksentelu, ripuli

o nesteen kerdéntyminen elimistéon

o migreeni

o libidon véiheneminen

o rintojen turvotus

o ithottuma, nokkosihottuma (urtikaria).

Harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintyd enintddn 1 henkilolld tuhannesta

o piilolinssien huono sieto

o yliherkkyysreaktiot

o painonlasku

o libidon lisd&ntyminen

o vaginaeritteen muutokset, eritevuoto rinnoista

o kyhmyruusu, monimuotoinen punavihoittuma (erythema multiforme)
o haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:

o jalassa taijalkateréssa (ts. syva laskimotukos)

keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)

sydinkohtaus

aivohalvaus

pienid tai ohimenevid aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimeneva aivoverenkiertohéirio

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

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

O
O
O
O

Estrogeenien kéytt6 voi aiheuttaa tai pahentaa angioedeeman (kohtauksittain esiintyva paikallinen
ihoturvotus) oireita perinndllistd angioedeemaa sairastavilla naisilla (ks. myds kohta Varoitukset ja
varotoimet.).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamd koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Femilar-valmisteen séilyttiminen

Sailyta alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi [ikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
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Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Femilar siséltia

o Vaikuttavat aineet ovat estradiolivaleraatti ja syproteroniasetaatti. Yksi vaaleanpunainen tabletti
sisdltdd 1 mg estradiolivaleraattia ja 1 mg syproteroniasetaattia. Yksi tummanruskea tabletti
sisdltdd 2 mg estradiolivaleraattia ja 2 mg syproteroniasetaattia.

o Muut aineet ovat:

Vaaleanpunainen tabletti: Laktoosimonohydraatti 46 mg, maissitdrkkelys, povidoni, talkki,
magnesiumstearaatti

Tummanruskea tabletti: Laktoosimonohydraatti 45 mg, maissitirkkelys, povidoni, talkki,
magnesiumstearaatti

Pddllyste: Sakkaroosi, povidoni, makrogoli 6000, kalsiumkarbonaatti, talkki, glyseroli (85 %),
montaaniglykolivaha

Pddllysteen vdriaineet:

Vaaleanpunainen tabletti: Titaanidioksidi (E171), keltainen ja punainen rautaoksidi (E172)
Tummanruskea tabletti: Titaanidioksidi (E171) ja punainen rautaoksidi (E172)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Lapipainopakkauksessa on 21 tablettia, 10 vaaleanpunaista ja 11 tummanruskeaa pyoreéd, kuperaa
sokeripédllysteistd tablettia (halkaisija 6 mm).

Myyntiluvan haltija
Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku

MarkKkinoija
Bayer Oy, PL 73, 02151 Espoo
Puhelin 020 785 21

Valmis taja
Delpharm Lille S.A.S.
Parc d’activités Roubaix-Est, 22 Rue de Toufflers - CS 50070, 59452 Lys-Lez-Lannoy, Ranska

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.4.2020
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Femilar® dragerade tabletter
cyproteronacetat, estradiolvalerat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne héller information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

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

. Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Femilar dr och vad det anvédnds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Femilar
Hur du anviander Femilar

Eventuella biverkningar

Hur Femilar ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

NS

1. Vad Femilar ir och vad de anvinds for

Femilar &r ett preventivmedel i form av ett kombinationspreparat (kombinations-p-piller). Varje tablett
innehaller en liten midngd av tva olika kvinnliga kénshormon, estradiolvalerat (8strogen) och
cyproteronacetat (progestin). Femilar dr en s.k. tvafastablett som &r avsedd for forebyggande av
graviditet hos kvinnor 6ver 40 och for kvinnor i 3540 ars dlder, for vilka p-piller som innehéller
etinylestradiol inte passar. [ Femilar tryckforpackningar finns sockerdragerade tabletter av tvé olika
slag (10 Ljusroda och 11 morkbruna tabletter). Bada tablettsorterna innehéller olika médngder av de tva
ovanndmnda hormon.

2. Vad du behover veta innan du anviander Femilar

Allmant

Innan du bdrjar anvinda Femilar ska du ldsa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det dr séarskilt
viktigt att du ldser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, ”Blodproppar”).

Innan du kan bérja ta Femilar kommer ldkaren att stilla ngra fragor om din egen och dina ndrmaste
sliktingars sjukdomshistoria. Lékaren kommer ocksa att méta ditt blodtryck och det dr mojligt att
lakaren, beroende pa din personliga situation, ocksa kommer att ta andra prover.

I denna bipacksedel beskrivs flera situationer dd du maste sluta ta Femilar eller da Femilars
tillforlitlighet kan vara nedsatt. I sddana situationer ska du antingen avsta frén att ha samlag eller
anvianda andra icke-hormonella preventivmedel, t.ex. anvinda kondom eller ndgon annan barridirmetod.
Anvind inte rytmmetoden (sékra perioder) eller temperaturmetoden. Dessa metoder kan vara
opélitliga, dd Femilar padverkar de ménatliga férdndringarna i kroppstemperatur och livmoderhalssekret.
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Femilar skyddar, i likhet med andra hormonella preventivmedel, inte mot HIV-infektion
(AIDS) eller andra sexuellt 6verforbara s jukdomar.

Anvind inte Femilar

Anvind inte kombinations-p-piller om du lider av ndgon av nedan nimnda sjukdomar eller tillstand.
Informera isa fall din likare innan du borjar anvéinda Femilar tabletter. Din likare kan déa ordinera dig
p-piller av annat slag eller foresla ett antikonceptionellt medel av annan typ (icke hormonelit
preventivimedel).

o om du har eller har haft en sjukdom som péaverkar blodcirkulationen, framfor allt en
blodproppsrelaterad sjukdom. Vid blodpropp (trombos) bildas blodproppar inuti blodkérl. Detta
tillstdnd kan utvecklas i nedre extremiteterna (djup venblodpropp), i lungorna (lungemboli), i
hjértat (hjartinfarkt) eller pa négot annat héll i kroppen (se dven senare under P-piller och

blodpropp)
o om du har eller har haft slaganfall som orsakats av en blodpropp eller bristning av ett blodkarl.
o om du har eller har haft symtom som kan vara ett forsta tecken pa hjartinfarkt (t.ex.
belastningsutlost brostsmarta) eller slaganfall (t.ex. en TIA -attack, dvs. ett litet, Gvergaende
slaganfall)

o om du har eller har haft migréin som framkallat synsymptom, sluddrigt tal eller en kénsla av
svaghet eller kédnsloloshet i en kroppsdel

o om du har diabetes som framkallat kérlskador

o om du har gulsot eller en allvarlig leversjukdom

o om du har eller har haft cancer vars tillvixt paverkas av konshormoner (t.ex. brostcancer
eller cancer i konsorganen)

o om du har eller har haft levertuméor (god- eller elakartad)

o om du har av oforklarliga blodningar fran slidan

o om du har meningiom eller nigonsin diagnostiserats med meningiom (en vanligtvis godartad
tumor 1 vdvnaden mellan hjdrnan och skallbenet)

o om du dr gravid eller misstdnker graviditet

o om du &r allergisk mot cyproteronacetat eller estradiolvalerat eller mot nagot annat

innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Om nédgon av ovanndmnda sjukdomar eller tillstind forvérras eller intraffar for forsta gingen medan du
anvander tabletterna skall du upphora med anvindningen och kontakta din likare. Under mellantiden
skall du tillimpa en icke hormonell preventivmetod. Se d4ven under punkt 3 Allmént.

Barn och ungdomar
Femilar 4r inte avsedda for kvinnor under 35 ar.

Leversvikt
Anvénd inte Femilar om du har ndgon leversjukdom. Se ocksa avsnitt “Anvdnd inte Femilar” och
”Varningar och forsiktighet”.

Njursvikt
Anvindning av Femilar har inte studerats séarskilt hos patienter med nedsatt njurfunktion och darfor
rekommenderas inte anvindning i denna patientgrupp.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Femilar.
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Noggrann uppfoljning av ditt hilsotillstind kan behévas om du anvinder kombinations-p-piller i
anslutning till nedan uppriaknade sjukdomar eller tillstdnd. Du far i detta fall en nairmare redogérelse av
din ldkare. Informera alltsa din likare innan du boérjar anvinda Femilar tabletter om négot av det
foljande giller dig:

. du ar rokare
° du ar diabetiker
. du har 6vervikt

o du har hogt blodtryck
o du har ett klaffel eller en viss typ av rytmrubbning i hjértat
o du har inflammation i en ven (ytlig flebit)

o du har aderbrack

o en ndra slikting till dig har haft blodpropp, hjartinfarkt eller slaganfall

o du har migrin

o du har epilepsi

o du sjélv eller en néra slikting har eller har haft hoga kolesterol- eller triglyceridvérden
(blodfetter)

o en néra slikting har haft brostcancer

o du har en sjukdom i levern eller gallblasan

o du lider av Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

o du lider av polycystiskt ovarialsyndrom (en sjukdom i dggstockarna som kan orsaka barnloshet

ibland 1 kombination med androgena symtom och 6kad blodpropprisk)

o du har systemisk lupus erythematosus (SLE, en sjukdom som framkallar generaliserade
hudsymtom)

o du har sicklecellsanemi (séllsynt blodsjukdom i Finland)

o du har hemolytiskt-uremiskt syndrom (HUS, en koagulationsrubbning i blodet som framkallar
njurinsufficiens)

o du har en sjukdom som har forvérrats eller debuterats under graviditet eller medan tidigare
anviandning av kombinations-p-piller (t.ex. horselnedséttning, porfyria (metaboliska sjukdom),
herpes gestationis (hudsjukdom), Sydehamns korea (neurologiska sjukdom)).

o om du har érftligt angiodem (anfallsvis uppkommande lokal svulinad i huden) kan tillférda
ostrogener ge upphov till eller férvirra symtomen pa angioddem. Du bor genast kontakta likare
om du far symtom pa angioddem, som t.ex. svullnad i ansiktet, tungan och/eller svalget, och/eller
svarigheter att svilja eller om du far nidsselutslag hop med andningssvarigheter.

o du har eller har haft leverflackar (gulbruna pigmenterade hudflackar framfor allt 1 ansiktet).
Undvik i sa fall overdriven exposition for solljus och ultraviolett ljus.

Kontakta din likare om nagot av ovanstiende tillstind intraffar for forsta gdngen, aterkommer eller

forvarras medan du tar tabletterna.

Eftersom de erfarenheter man erhallit frdn anvindning av Femilar artade Ostrogen/progestin

kombinationspreparat frimst baserar sig pa erfarenheter fran anvindning av kombinations -p-piller

giller de foljande varningar som berdr kombinations-p-piller &ven Femilar.

P-piller och blodpropp

Med blodpropp (trombos) avses bildning av blodproppar som kan téppa till blodkérl.

En blodpropp konstateras stundom i nedre extremiteternas djupt liggande vener (djup venblodpropp).
Om blodproppen limnar kérlet dar den har bildats kan den transporteras till lungorna och ge ocklusion

av lungartiren, s.k. lungemboli. Djup venblodpropp ar sillsynt. Den 6kade risken for venos
tromboembolism ir storst bland forstagangsanvindare av kombinerade p-piller under det forsta aret.
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Venblodpropp kan bildas oberoende av om man anvinder p-piller eller ej. Tillstindet kan d&ven
utvecklas under graviditet. Risken dr stdrre hos kvinnor som anvénder p-piller &n hos kvinnor som inte
anvénder p-piller, men risken dr mindre &n under graviditeten.

Blodproppar kan i sillsynta fall &ven bildas i hjirtats kirl (och framkalla en hjirtinfarkt) eller i hjirnan
(och framkalla ett slaganfall). I enstaka fall konstateras blodproppar i levern, tarmarna, njurarna eller
ogonen.

I sdllsynta enskilda fall kan blodpropp leda till svar, bestdende invaliditet eller till doden.

Risken for hjirtinfarkt och slaganfall kar med &ldern. Aven rékning medfér 6kad risk. Dérfor
rekommenderas rokstopp for dem som anviinder p-piller, i synnerhet for personer éver 35
ar.

Om ditt blodtryck stiger medan du anvénder p-piller uppmanar din likare dig eventuellt att upphéra med
tabletterna.

Risken for djup venblodpropp okar 6vergdende till foljd av immobilisering efter en operation (t.ex. om
nedre extremiteten/extremiteterna gipsas eller behandlas med skena). Anvidndning av p-piller kan 6ka
denna risk. Informera i god tid fore planerad sjukhusvard eller operation din likare om att du anviander
p-piller. Din likare kanske uppmanar dig att upphéra med p-piller redan flera veckor fore operationen
eller ifall du maste bli séngliggande. Du far samtidigt besked om nér du kan borja med tabletterna igen
sedan du kommit pa fotter.

Om du uppticker tecken pa blodpopp skall du sluta ta dina p-piller och utan drojsmél kontakta din
lakare (se dven punkt 3 Ndr skall likare kontaktas).

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvander hormonella preventivimedel, inrdknat Femilar, har rapporterat depression
eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjilvmordstankar. Om du
upplever humorforandringar och symtom pé depression ska du snarast mdjligt kontakta likare for
radgivning.

Femilar och cancer

Brostcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som anvénder kombinerade p-piller, men det ar
inte ként om detta orsakas av behandlingen. Det kan t.ex. vara sa att fler tumdorer upptécks hos kvinnor
som anvinder kombinerade p-piller eftersom de undersdks av likare oftare. Risken for brosttumdrer
minskar gradvis efter avshutad behandling med kombinerade hormonella preventivmedel. Det ar viktigt
att du regelbundet undersoker dina brost, och du bor kontakta likare om du kidnner nagon knol.

I séllsynta fall har godartade levertumérer och, énnu i farre fall elakartade levertuméorer
rapporterats hos anvéndare av p-piller. I enstaka fall har dessa tumoérer lett till livshotande inre
blodningar. Kontakta likare om du upplever ovanlig svar buksmérta.

Vissa studier tyder pa att ldngvarig anvéndning av p-piller kar kvinnans risk for att utveckla
livmoderhalscancer. Det dr emellertid inte klarlagt i vilken grad sexuella vanor eller andra faktorer
(t.ex. humant papillomavirus) dkar risken.

Vid héga doser av cyproteronacetat (25 mg och hdgre) har en 6kad risk for en godartad hjarntumor
(meningiom) rapporterats. Om du diagnostiseras med meningiom kommer din likare att avbryta
behandling med alla likemedel som innehéller cyproteron, inklusive Femilar, som en forsiktighetsatgard
(se avsnittet ”Anvand inte Femilar”).
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Andra likemedel och Femilar

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel eller naturlikemedel. Informera ocksa andra likare eller tandlikare som foreskriver
lakemedel till dig (eller sdg till personalen pa apoteket) att du anvinder Femilar tabletter. De kan tala
om for dig om du behdver anvénda ytterligare preventivt skydd (t.ex. kondom), och isa fall under hur
lang tid

Vissa likemedel kan gora Femilar mindre effektivt nir det géller att forhindra graviditet, eller
kan orsaka ovéntade blodningar. Detta géller bl.a.
e antiepileptika (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat)
e likemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)
e likemedel mot HIV (t.ex. ritonavir, nevirapin) samt vissa antibiotika som anvinds vid andra
infektionssjukdomar (t.ex. penicillin, tetracykliner, griseofulvin)
e vixtbaserade likemedel johannesort (Hypericum perforatum).

Femilar kan ocksa paverka effekten av andra likemedel t.ex.
e likemedel som innehaller ciklosporin
e antiepileptiska likemedel lamotrigin (detta kan leda till en 6kning av antalet krampafall).

Graviditet och amning

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

Femilar far inte anviindas under graviditet eller misstanke pa graviditet. Kontakta omedelbart likare om
du missténker att du ar gravid.

Femilar far inte anvindas under amning.
Korformaga och anvéindning av maskiner
P-piller har inte konstaterats inverka pa korformagan.
Femilar innehéller laktos och sackaros

Om din likare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likare innan du tar
detta likemedel.

3. Hur du anvinder Femilar

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Allmiént

Sannolikheten att preventivmetoden sviker kan 6ka om man glommer att ta tabletter eller om
tabletterna inte tas enligt anvisningarna.
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Vid anvdndning av Femilar kan méngden menstruationsblod som avgar minska och blddningstiden
forkortas. Menstruationssmartor kan ocksé lindras eller forsvinna helt.

I denna bipacksedel beskrivs ett flertal situationer da anvéndning av p-piller bor upphéra eller da
tillforlitligheten kan forsdmras. I dessa situationer bor man antingen avhélla sig fran samlag eller
anvidnda en icke-hormonell preventivmetod, sdsom kondom eller ett annat icke-hormonelit
skyddsmedel. Anvénd inte rytmmetoden eller midtning av bastemperaturen. Dessa metoder dr inte
sékra eftersom p-piller paverkar de naturliga fordndringarna i kroppstemperaturen och sekretet fran
livmoderhalsen som normalt forekommer under en menstruationscykel.

1 likhet med andra p-piller skyddar Femilar inte mot HIV-smitta (AIDS) eller mot andra sexuellt
overforbara sjukdomar.

For att astadkomma den terapeutiska effekten och den nddvéndiga preventiva effekten bor Femilar tas
regelbundet. Femilar tabletterna anvénds pa samma sdtt som de flesta kombinations-p-piller och dérfor
foljer man samma anvisningar i doseringen. Oregelbunden anvandning av Femilar kan orsaka
mellanblédningar och det kan foérsvaga preparatets terapeutiska effekt och preventivmetodens
palitlighet.

Nir och hur skall tabletterna tas

I tablettkartan ligger 21 tabletter i en cirkel. Man borjar alltid ta tabletterna vid det stille dar det star
”Start” och fortsitter sedan varje dag i pilens riktning.

I kartongen ligger ett daterat klistermérke. Avlagsna skyddspappret och fést dekalen pa tablettkartan
sé att den veckodag da du borjar ta tabletterna visas under den roda ”Start”. Nu syns en veckodag
invid varje tablett och det gar litt att kontrollera om man tagit sin dagliga tablett eller e;.

Ta tabletten vid ungefar samma tidpunkt varje dag, vid behov tillsammans med vatten. Fortsitt att ta
tabletterna i pilens riktning tills du tagit alla 21 tabletterna. Under de foljande 7 dagarna skall du inte ta
nagra tabletter. Menstruationen (bortfallsblodning) intrdffar under dessa 7 dagar, iregel 2-3 dagar efter
den sista Femilar tabletten. Inled nésta tablettkarta pa dag 8, oavsett om menstruationen fortsatter.
Veckodagen da du borjar pa en ny forpackning ér alltsa alltid densamma och bortfallsblodningen infaller
vid ungefir samma tid varje manad.

Nir du borjar anvinda Femilar tabletter
e Du har inte anvint hormonella preventivmedel under den foregdende minaden

Borja med Femilar tabletter pd menstruationscykelns tredje dag, dvs. den tredje blodningsdagen. Den
forsta dagen skall du ta den ljusrdda tabletten som ligger i det roda omrddet utméarkt med ~’Start” och
sedan ta en tablett varje dag i pilens riktning.

e Ndr du byter frdn ett annat kombinationspreparat (kombinations p-piller, preventivring eller
preventivpldster) till Femilar

Du kan borja ta Femilar-tabletter pa den tredje dagen efter att du har tagit den sista tabletten av det p-
pillerpreparat du tidigare anvént. Om din nuvarande férpackning med p-piller &ven innehdller tabletter
utan nagot verksamt d&mne kan du borja ta Femilar tabletter pa den tredje dagen efter att du har tagit
den sista tabletten inne hillande verksam substans (om du inte vet vilken tablett som avses kan du
fraga din likare eller pa apoteket).

e Ndr du byter fran ett preparat med enbart progestin (minipiller) till Femilar
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Du kan upphora med dina minipiller nér som helst och borja ta Femilar tabletter vid ordinarie tid nésta
dag. Tank pa att vid samlag anvinda ett kompletterande preventivmedel (en barridrmetod) under de 7
forsta dagarna inésta cykel.

o Ndr du byter fran antikonceptionell injektionsbehandling, kapslar eller intrauterint inldgg
som innehdller progestin till Femilar

Borja med Femilar nér du skulle ha fatt ndsta spruta, alternativt den dag kapseln eller intrauterint inlagg

skall avlagsnas. Under samlag behdvs ett kompletterande preventivmedel (en barridrmetod) under de 7
forsta dagarna inésta cykel.

o [Efter forlossning

Om du nyligen har fo6tt barn kanske din likare rekommenderar dig att invinta den forsta normala
menstruationen innan du borjar anvinda Femilar tabletter. I vissa fall kan man borja ta tabletterna dven
tidigare. Din ldkare kan ge anvisningar om detta. Om du vill anvinda Femilar tabletter medan du
ammar skall du rddgora med din lédkare.

o Efter missfall eller abort

Rédgor med din lakare.

Om du har tagit for stor méngd av Femilar

Inga allvarliga biverkningar har rapporterats i samband med dverdosering av Femilar tabletter.
Samtidigt intag av manga tabletter kan framkalla illamaende, krdkningar och blodningar fran slidan.
Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt isig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationcentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Vad skall jag goraom. ..

e Jag glommer att ta en tablett

e Om mindre in 12 timmar forflutit sedan du glomde ta tabletten kvarstar preparatets preventiva
effekt. Ta tabletten sd snart du uppticker glomskan och ta resten av tabletterna vid ordinarie tid.

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

e Du har glomt att ta mer dn en tablett ur en forpackning

Rédfraga likare.

e Du har glomt en tablett under vecka 1

Ta den glomda tabletten s& snart du uppticker glomskan (dven om du blir tvungen att ta tva tabletter pa
samma gang) och ta foljande tabletter vid ordinarie tid. Anvénd ett kompletterande preventivmedel (en
barridrmetod) under 7 dagar.
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Om du hade samlag under veckan innan du glomde tabletten riskerar du graviditet. Informera Iikare
utan drojsmal.

e Du har glomt en tablett under vecka 2

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

e Du har glomt en tablett under vecka 3

Du kan vilja mellan foljande alternativ. Inget kompletterande preventivmedel behovs.

1. Ta den gldmda tabletten sa snart du uppticker glomskan (dven om du blir tvungen att ta tva
tabletter pd samma géng) och ta foljande tabletter vid ordinarie tid. Borja pa en ny tablettkarta sa
snart den gamla &r slut och gor inget uppehall mellan table tte rna. Bortfallsblodningen kanske
inte kommer innan féljande forpackning dr slut, men medan du éter tabletterna kan smablodningar
eller genombrottsblodning forekomma.

2. Alternativt kan du sluta ta tabletterna i den karta du héller pd med, gora ett uppehall pa hogst 7
dagar (ridkna in dven dagen med glomd tablett) och direfter fortsétta pa en ny karta. Pa sé sitt
kan du paborja foljande tablettkarta samma veckodag som normalt.

e Om du har glomt att ta tabletter och inte fdr ndgon menstruation under det forsta, ordinarie

uppehéllet, kan du vara gravid. Konsultera din likare innan du borjar pa nésta tablettkarta.
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Du har gldmt mer an
en tablett under en

Radgor med lakaren

Du hade samlag under veckan innan du
glomde att ta en tablett

|

Nej

l

e Ta den gldmda tabletten

e anvand ett kompletterande preventivmedel
under 7 dagar och

e anvand tablettkarta till slut

\ 4

—>{ Vecka 1

Du har bara glémten | Vecka 2 | e Taden glémda tabletten
tablett (6ver 12 timmar " "| o Anvand tablettkarta till slut
har forflutit)

e Ta den gldmda tabletten

e anvand tablettkarta till slut

e goringet uppehall mellan férpackningarna
o fortsatt med nésta tablettkarta

v

—| Vecka3d [ eller

¢ Sluta ta tabletterna fran den aktuella
tablettkartan

e GOr ett uppehall (maximalt 7 dagar, rakna in
dagen med glémd tablett)

e Fortsatt pa nasta tablettkarta

A4

e  Du har magbesvdr (t.ex. krdkningar eller svar diarré)

Om du far krékningar eller svér diarré inom 3—4 timmar efter intag av en Femilar tablett har de
verksamma substanserna dnnu inte helt absorberats. Situationen dr densamma som om du glommer en
tablett. Folj anvisningarna for glomda tabletter. Om du har svar diarré, kontakta likare.

o  Duvill att menstruationen skall infalla en annan dag

Om du tar tabletterna enligt givna anvisningarna kommer varje menstruationsblodning vid ungefar
samma tid med 4 veckors intervaller. Om du vill indra pa detta skall du forkorta (aldrig forlinga)
uppehallet mellan foljande tva forpackning. Om din menstruation exempelvis vanligen borjar pa fredag
och du vill att den i fortsdttningen skall borja pé en tisdag (3 dagar tidigare) skall du borja pa nésta
forpackning 3 dagar tidigare dn vanligt. Om du gor ett mycket kort medicineringsuppehall (3 dagar eller
mindre) kan det hdnda att blodningen uteblir under de tablettfria dagarna. Medan du anvénder nésta
forpackning kan genombrattsblodning eller smablddningar férekomma.

o  Duvill uppskjuta menstruationen

Preparatet dr inte avsett for uppskjutande av menstruation. Om du dndé i undantagsfall vill uppskjuta
din menstruation kan du fortsétta ta de morkbruna tabletterna fran en ny tablettkarta. Gor inget
uppehall mellan tabletterna. Du kan uppskjuta din menstruation genom att fortsétta att ta de moérkbruna



22

tabletterna utan uppehall hogst 11 dagar. Sméblodningar eller genombrottsblodning kan férekomma
under denna tid. Regelbunden anvdndning av Femilar tabletter borjas igen efter hogst det vanliga
uppehéllet pd 7 dagar. Kasta lampligt de onddiga tabletterna fran tablettkartan som du anviande for
uppskjutande av menstruation (se avsnitt ”Hur Femilar ska férvaras”).

o  Du har oregelbundna blodningar

I samband med anvindning av p-piller kan oregelbundna blodningar fran slidan (smablodningar eller
genombrottsblodning) forekomma mellan menstruationerna under de férsta manaderna. Du kan behova
menstruationsskydd men du skall fortsétta att ta tabletterna som vanligt. De oregelbundna blodningarna
brukar upphdra nir kroppen har vant sig vid p-piller (vanligen efter ca tre medicineringsomgéngar). Om
de oregelbundna blddningarna fortsétter, blir rikliga eller aterkommer skall du informera ldkare.

o Menstruationen uteblir

Om du har tagit alla tabletter pa utsatt tid, inte har haft krdkningar eller tagit nigra andra mediciner ar
det mycket osannolikt att du &r gravid. Fortsitt med Femilar tabletterna som vanligt.

Om menstruationen uteblir tvd ganger i foljd kan du vara gravid. Informera omedelbart likare. Borja
inte pd nista Femilar forpackning forrdn din likare konstaterat att du inte dr gravid.

Nar bor lakare kontaktas

Regelbundna ldkarundersékningar
D4 du anvidnder preventivpiller bor du regelbundet ga pa lakarundersokning.

Kontakta din ldkare snarast mojligt om.

o du observerar fordndringar i ditt hilsotillstand, i synnerhet om de hanger samman med
omstdndigheter som ndmns i denna bipacksedel (se dven under punkt 2. ”Anvdnd inte Femilar”
och ”Varningar och forsiktighet”. Tank dven pa vad som sagts om sjukdomar hos nira

sléktingar)

o om du kéinner en knuta i brostet

o om du borjar anvinda andra mediciner (se dven under punkt 2 "Andra likemedel och
Femilar”)

o om du blir sdngliggande eller skall opereras (konsultera din likare senast fyra veckor fore
planerad operation)

o om du far ovéntade, rikliga blodningar fran slidan

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

o om du har svar diarré

o om menstruationen uteblir tvd ganger i foljd och vid misstanke pa graviditet (borja inte pa ndsta

tablettkarta innan din likare ger sin tillitelse).

Sluta anviinda tabletterna och uppsék omedelbart ldkare om du far symtom pa blodpropp,
hjdrtinfarkt eller hjdrnférlamning :

o ovanlig hosta

o kraftig brostsmédrta som kan striacka sig till vinster hand
o andfaddhet

o ovanlig och svar eller envis migrén eller huvudvirk

o partiell eller total synforlust eller dubbelseende

o grotigt tal eller forlust av talformagan

o plotsliga fordndringar i horsel-, lukt- eller smaksinne
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o yrsel eller svimning

o kénsla av svaghet eller kédnsloloshet i ndgon kroppsdel
. stark smaérta i 6vre delen av buken

° stark smaérta i foten eller svullnad av foten.

Ovan ndmnda tillstdnd och symtom har beskrivits och forklarats ndrmare pé annat stélle i denna
bipacksedel.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem. Om du far nagon biverkning, framfor allt om den &r allvarlig eller ihdllande, eller om din hilsa
forédndras och du tror att det kan bero pa Femilar, prata med likaren.

En o6kad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artérerna
(arteriell trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer
information om de olika riskerna vid anvdndning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i
avsnitt 2 ”Vad du behover veta innan du anvinder Femilar”.

Allvarliga biverkningar

Allvarliga biverkningar med tillhérande symptom beskrivs under Blodproppar / Femilar och cancer.
Lis dessa stycken noga for ndrmare information och konsultera vid behov din likare utan drdjsmal.

Andra méjliga biverkningar

Anvéndare av p-piller har rapporterat foljande biverkningar, men de ar inte med sékerhet relaterade till
intag av tabletterna. Dessa biverkningar kan upptrdda under de forsta ménaderna och brukar lindras
efter hand.

Vanliga biverkningar: forekommer hos fler 4n 1 av 100 anvédndare
- illamaende, magont

- viktokning

- huvudvirk

- depression, humorsviangningar

- O0mma och kénsliga brost.

Mindre vanliga biverkningar: forekommer hos hogst 1 av 100 anvindare
- krikningar, diarré

- vitskeansamlingar

- migrén

- minskad sexlust

- svullna brost

- eksem, ndsselutslag.

Séllsynta biverkningar: forekommer hos hogst 1 av 1000 anvéndare
- besvir med kontaktlinser

- Overkénslighetsreaktioner

- viktminskning

- Okad sexlust
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- foréndringar i vaginalt sekret, sekret frdn brosten
- knolros, erythema multiforme

o allvarliga blodproppar i en ven eller en artir, t.ex.:
o) iett ben eller en fot (dvs. DVT)
o i lungorna
o hjértinfarkt
o stroke
o mini-stroke eller dvergdende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)
o blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.

Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hdgre om du har andra tillstind som dkar den
hér risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstdnd som okar risken for blodproppar och
symtomen pa en blodpropp).

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven 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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Femilar ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonal hur man kastar
lakemedel som inte Iingre anvénds. Dessa atgérder 4r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hallsdeklaration

o De aktiva substanserna ir estradiolvalerat och cyproteronacetat. De ljusroda tabletterna
innehaller 1 mg estradiolvalerat och 1 mg cyproteronacetat. De morkbruna tabletterna innehéller
2 mg estradiolvalerat och 2 mg cyproteronacetat.

o Ovriga innehallsimnen ér:
De ljusréda tabletterna: Laktosmonohydrat 46 mg, majsstirkelse, povidon, talk,
magnesiumstearat.
De morkbruna tabletterna: Laktosmonohydrat 45 mg, majsstirkelse, povidon, talk,
magnesiumstearat.
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Dragering: Sackaros, povidon, makrogol 6000, kalciumkarbonat, talk, glycerol (85 %),
montanglykolvax.

Fargdmnen i drageringen:

De ljusréda tabletterna. Titandioxid (E171), gul och rdd jarnoxid (E172)

De morkbruna tabletterna: Titandioxid (E171) och rdd jarnoxid (E172)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
I tablettkartan ligger 21 tabletter, 10 ljusroda och 11 moérkbruna runda, konvexa, sockerdragerade

tabletter (diameter 6 mm).

Innehavare av godkinnande for forséljning
Bayer Oy, Pansioviigen 47, 20210 Abo

M arknadsforare
Bayer Oy, PB 73, 02151 Esbo
Telefon 020 785 21

Tillverkare
Delpharm Lille S.A.S.
Parc d’activités Roubaix-Est, 22 Rue de Toufflers - CS 50070, 59452 Lys-Lez-Lannoy, Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 28.4.2020



