Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Liofora® 0,02 mg/3 mg kalvopiillysteiset tabletit

etinyyliestradioli/drospirenoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kayttimisen, silli se sisaltai
sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

Tamai ladke on médritty vain sinulle, eiké sitd tule antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kéénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé
koskee myos sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Térkeiti tietoja yhdis telméehkéiisyvalmisteista:

Oikein kéytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkiisykeinoista.

Ne hieman lisdévit laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmaéisen kidyttévuoden
aikana tai kun yhdistelmiehkéisyvalmisteen kaytto aloitetaan uudelleen vihintddn 4 viikon
tauon jilkeen.

Tarkkaile vointiasi ja mene ladkériin, jos arvelet, ettd sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks.
kohta 2 ”Veritulpat”).

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:
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1. Miti Liofora on ja mihin sita kiyte tiéin

o Liofora on ehkéisytabletti, jota kdytetdan raskauden ehkéisyyn.

o Jokainen kalvopdillysteinen tabletti siséltdd pienen mééran kahta eri naishormonia,
drospirenonia ja etinyyliestradiolia.

o Téllaisia kahta eri hormonia siséltdvid ehkéisytabletteja kutsutaan yhdistelmédehkiisytableteiksi.

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin kiytit Liofora-valmis tetta

Yleisti

Ennen kuin aloitat Liofora-valmisteen kédyttdmisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. On
erityisen tirkedd, ettd luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 “Veritulpat™).

Ennen kuin voit aloittaa Liofora-valmisteen kdyton, lddkari esittdd sinulle kysymyksid sinun ja
lahisukulaistesi terveydentilasta. Laédkéri mittaa myOs verenpaineesi ja tekee, henkilokohtaisesta
tilanteestasi riippuen, mahdollisesti myos jotain muita tutkimuksia.

Téssé pakkausselosteessa kuvataan eri tilanteita, joissa Liofora-valmisteen kaytto pitdé lopettaa, koska
valmisteen ehkdisyteho on saattanut heikentyd. Néissé tilanteissa on pidittdydyttdva yhdynnisti tai
kiytettivi ei-hormonaalista ehkiisymenetelmii, kuten kondomia tai muuta estemenetelmid. Ali kiyti
rytmimenetelmdd tai peruslimmonmittausta. Nama menetelmét eivét ole luotettavia, silli Liofora
vaikuttaa peruslimpoon ja kohdunkaulan eritteessé kuukautiskierron aikana tavallisesti tapahtuviin
muutoksiin.

Liofora ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eiki muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivit muutkaan
hormonie hkiis yvalmis teet.

Milloin sinun ei pidi kiyttii Liofora-valmistetta

Sinun ei pidd kéyttdd Liofora-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on
jokin alla mamituista tiloista, sinun on kerrottava siitd ladkérille. Ladkéri keskustelee kanssasi muista,
sinulle paremmin soveltuvista ehkédisymenetelmista.

Ali kiiyti Liofora-tablette ja:

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

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

o jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkén 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 sydiankohtauksen ensimmédinen merkki) tai ohimeneva aivoverenkiertohéirié
(TIA — ohimenevén aivohalvauksen oireita)
o jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisdtd tukosten kehittymisen riskia

valtimoissasi:

o vaikea diabetes, johon littyy verisuonivaurioita

o erittdin korkea verenpaine

o erittdin suuri veren rasva-ainepitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)

o sairaus, nimeltd hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)

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

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) maksasairaus ja jos maksan toiminta eiole vield palautunut
normaaliksi

o jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta (munuaisten vajaatoiminta)

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) maksakasvain

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




o jos sinulla esiintyy verenvuotoa eméttimesti, minkd syyté eiole selvitetty

o jos olet allerginen etinyyliestradiolille tai drospirenonille tai timén lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6). Tama voi ilmetd kutinana, ihottumana tai turvotuksena

o jos sinulla on C-hepatiitti ja kdytdt ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonavirin yhdistelméa seka

dasabuviiria sisdltdvid lddkevalmisteita (ks. myos kohta Muut lidkevalmisteet ja Liofora).
Lisétietoa erityis potilasryhmis ta

Lapsetja nuoret
Liofora ei ole tarkoitettu naisille, joiden kuukautiset eivit vield ole alkaneet.

likkddt naiset
Liofora ei ole tarkoitettu vaihdevuosien jilkeiseen kayttoon.

Maksan vajaatoiminta
Ala kaytd Liofora-valmistetta, jos sinulla on maksasairaus. Katso myos kohdat “Ald kéytd Liofora-
tabletteja” ja “Varoitukset ja varotoimet”.

Munuaisten vajaatoiminta
Ali kaytd Liofora-valmistetta, jos munuaisesi eivit toimi kunnolla tai sinulla on dkillinen munuaisten

vajaatoiminta. Katso myds kohdat “Ali kiiytd Liofora-tabletteja” ja “Varoitukset ja varotoimet”.

Varoitukset ja varotoimet

Milloin sinun pitda ottaa yhteytti ladkarin?

Hakeudu vélittomasti ladkérin hoitoon

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

Néiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset 10ydét kohdasta ’Miten tunnistan veritulpan”.

Kerro lddkirille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua

Joissakin tilanteissa sinun tulee olla erityisen varovainen kdyttdessisi Liofora-valmistetta tai muita
yhdistelmiehkéisytabletteja, ja sddnnolliset lddkarintarkastukset voivat olla tarpeen. Kerro lddkérille
myds silloin, jos jokin niistd tiloista ilmaantuu tai pahenee sind aikana, kun kdytét Liofora-valmistetta:
o jos lahisukulaisellasi on tai on joskus ollut rintasyopé

o jos sinulla on maksa- tai sappirakkosairaus

o jos sinulla on diabetes

o jos olet masentunut

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

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

o jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishéirio)

o jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin littyvad sairaus)

o jos sinulla suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos titi tilaa on esiintynyt

suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on litetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin)
kehittymisen riski.

o jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodenlevossa pitkdn aikaa (ks. kohta 2
”Veritulpat™)

o jos olet dskettdin synnyttdnyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy ladkériltd, kuinka
pian synnytyksen jilkeen voit aloittaa Liofora-valmisteen kayton




jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

jos sinulla on suonikohjuja

jos sinulla on epilepsia (ks. sivu 8 "Muut lidkevalmisteet ja")

jos sinulla on sairaus, joka ilmeni ensimmiisen kerran raskauden tai sukupuolihormonien

aiemman kdyton aikana (esim. kuulon heikentyminen, verisairaus nimeltd porfyria,

raskaudenaikainen rakkulaihottuma (Herpes gestationis) tai pakkolikkeitd aiheuttava

hermostosairaus (Sydenhamin korea))

o jos sinulla on tai on joskus ollut maksaldiskid (ihon vérimuutoksia erityisesti kasvoissa tai
niskassa). Viltd tilloin suoraa auringonvaloa tai ultraviolettisdteilyd

o jos sinulla on perinndllinen angioedeema, estrogeenia sisiltdvien valmisteiden kéyttd saattaa

aiheuttaa tai pahentaa oireita. Ota heti yhteys ld4kérin, jos sinulle ilmaantuu angioedeeman

oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai niclun turvotusta ja/tai niclemisvaikeuksia tai

nokkosihottumaa, johon littyy hengitysvaikeuksia.

VERITULPAT

Yhdistelmiehkdisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Liofora-valmisteen, kaytto lisdd riskidisi saada
veritulppa verrattuna nithin, jotka eivét kaytd tillaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:
o laskimoihin (tilloin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)
o valtimoihin (tdlléin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta)

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

On tarke i muis taa, etti kokonaisriski s aada vahingollinen veritulppa Liofora-valmis teen
kiyton vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

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

Onko sinulla jokin ndistd merkeisti? Mika sairaus sinulla on
mahdollisesti?

o toisen jalan turvotus tai laskimon myotédinen turvotus jalassa, | Syvd laskimoveritulppa
varsinkin kun sithen littyy:
o  kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikd saattaa tuntua
ainoastaan seistessé tai kivellessé
o lisddntynyt lammontunne samassa jalassa
o jalan ithon vdrin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertdvaksi

. dkillinen selittimiton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia

. dkillinen yski ilman selvii syytd; yskin mukana voi tulla (keuhkoveritulppa)
veriyskoksid

o pistava rintakipu, joka voi voimistua syvddn hengitettiessi

o vaikea pyorrytys tai huimaus

o nopea tai epasiddnnollinen syddmen syke

o vaikea vatsakipu

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




Orreita esiintyy yleensa yhdessa silmassa:

viliton ndon menetys tai
kivuton néddn hdmértyminen, mikd voi edetd ndén
menetykseen

Verkkokalvon laskimotukos
(veritulppa siiméssi)

o rintakipu, epdmiellyttdvd olo, paineen tunne, painon tunne Sydénkohtaus
o puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa, kdsivarressa
tai rintalastan takana
o tdysindisyyden tunne, ruoansulatushéiriét tai tukehtumisen
tunne
o ylidvartalossa epamiellyttivé olo, joka séteilee selkéén,
leukaan, kurkkuun, késivarteen ja vatsaan
° hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus
o erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus
o nopea tai epasiddnnollinen syddmen syke
o dkillinen kasvojen, késivarsien tai jalkojen tunnottomuus tai | Aivohalvaus

heikkous, varsinkin vartalon yhdelld puolella

dkillinen sekavuus, puhe- tai ymmartimisvaikeudet
dkillnen nédn heikentyminen joko toisessa tai molemmissa
silmissa

dkillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

akillmen, vaikea tai pitkittynyt péédnsérky, jolle ei tiedeté
syyta

tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa Littyd
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla Iyhytkestoisia ja
toipuminen niistd ldhes vilitontd ja tdydellistd. Sinun pitda silti
hakeutua valittomaésti ldakéarin, koska vaarana voi olla toinen
aivohalvaus.

raajan turvotus ja lievd sinerrys
voimakas vatsakipu (akuutti vatsa)

Muita verisuonia tukkivat
veritulpat

LASKIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?
Yhdistelmiehkdisyvalmisteiden kayttoon on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisdéntynyt riski. Ndmé haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy
yhdistelmidehkaisyvalmisteen ensimmdisen kdyttovuoden aikana.

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

Jos hyytyma lihtee likkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan

keuhkoveritulpan (keuhkoembolia).

Hyvin harvoin tillainen hyytyma voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmédén

(verkkokalvon laskimoveritulppa).




Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimméisen vuoden aikana, kun kéytét
yhdistelmiehkéisyvalmistetta ensimmaéistd kertaa eliméssési. Riski voi olla suurempi myos silloin, jos
aloitat yhdistelmiehkéisyvalmisteen kayttimisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintdén
4 viikon tauon jilkeen.

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

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

Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski?
Tama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistdsi ja kdyttdmédsi yhdistelmédehkdisyvalmisteen
tyypisté.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syvé laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on
kaiken kaikkiaan pieni Liofora-valmistetta kiytettdessa.

o Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivit kidytd mitdén yhdistelmédehkdisyvalmistetta eivétki
ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

o Noin 5-7 naiselle 10 000:sta, jotka kdyttdvit levonorgestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia sisdltivaa yhdistelmiehkiisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.
o Noin 9-12 naiselle 10 000:sta, jotka kdyttiavit drospirenonia sisdltdvaa

yhdistelmiehkéisyvalmistetta tabletteja, kuten esimerkiksi Liofora-valmistetta, kehittyy
veritulppa vuoden aikana.

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

Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana
Naiset, jotka eivit kdytd mitdén yhdistelmdehkdisytablettia/- noin 2 naista 10 000:sta
laastaria/-rengasta eivdtkd ole raskaana
Naiset, jotka kayttavat levonorgestreelia, noretisteronia tai noin 5-7 naista 10 000:sta
norgestimaattia sisdltdvii yhdistelméaehkdisyvalmistetta
Naiset, jotka kdyttdvit Liofora-valmistetta noin 9-12 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lis Advit riskifisi saada laskimoveritulpan

Veritulpan riski on Liofora-valmistetta kiytettdessé pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat

riskid. Riskisi on suurempi:

o jos olet merkittidvisti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m’)

o jollakin Idhisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessé nuorella
illd (esim. alle 50-vuotiaana). Téssd tapauksessa sinulla saattaa olla perinnéllinen veren
hyytymish&irio.

o jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkdén jonkin vamman tai
sairauden takia, taijos sinulla on kipsi jalassa. Liofora-valmisteen kdytt6 on ehka lopetettava
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et pddse juurikaan likkumaan. Jos
sinun pitdd lopettaa Liofora-valmisteen kiytto, kysy ladkariltd, milloin voit aloittaa kdyton

uudelleen.
o iin myoOta (erityisesti yli 35-vuotiailla)
o jos olet synnyttdnyt muutaman viikon sisélla.

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




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

On tirkedéd kertoa lddkarille, jos jokin néistd tiloista koskee sinua, myds vaikka olisit epdvarma asiasta.
Ladkari saattaa paattad, ettd sinun on lopetettava Liofora-valmisteen kaytto.

Kerro ldédkdrille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kéytit Liofora-valmistetta,
esimerkiksi lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedeté, tai painosi lisddntyy
huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT
Miti voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa?

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia.
Se voi esimerkiksi aiheuttaa sydidnkohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoita, jotka lis Advit riskifsi saada valtimoveritulpan

On tiarkedd huomata, ettd Liofora-valmisteen kdyttdmisestd johtuvan sydankohtauksen tai

aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

o ian myotd (noin 35 ikdvuoden jilkeen)

o jos tupakoit. Kun kiytit yhdistelmdehkdisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Liofora-valmistetta,
tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli 35-
vuotias, ladkari kehottaa sinua kdyttimadn muun tyyppistd raskaudenehkdisya.

o jos olet ylipainoinen

o jos sinulla on korkea verenpaine

o jos jollakin ldhisukulaisellasi on ollut sydénkohtaus tai aivohalvaus nuorella illd (alle 50-
vuotiaana). Tdssd tapauksessa my0s sinulla voi olla suurempi sydankohtauksen 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 sydédnsairaus (Iippédvika tai rytmihdirio, jota kutsutaan eteisvérindksi)

o jos sinulla on diabetes.

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

Kerro laédkdrille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kaytét Liofora-valmistetta,
esimerkiksi aloitat tupakoinnin, l&hisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedetd, tai
painosi lisddntyy huomattavasti.

Liofora ja syopa

Rintasydpdd on todettu hieman useammin yhdistelméehkéisytabletteja kéyttivilld naisilla, mutta sen
yhteyttd yhdistelmédehkaisytablettien kdyttoon ei tunneta. Yhdistelmédehkiisytabletteja kéyttidvid naisia
tutkitaan sddannollisemmin ja on mahdollista, ettd kasvaimia todetaan sen vuoksi enemmén.
Ldoydettyjen rintakasvainten esiintyvyys viahenee yhdistelmaehkéisytablettien kdyton lopettamisen
jalkeen. On tarkedd, ettd tutkit rintasi sdannéllisesti, ja otat yhteyttd lddkariin, jos havaitset
mahdollisen kyhmyn.

Harvoissa tapauksissa ehkéisytablettien kayttdjilli on todettu hyvinlaatuisia ja vield harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy tavanomaisesta poikkeavaa
voimakasta vatsakipua.



Psyykkiset hiiriot

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, my0s Liofora-valmistetta kdyttivit 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.

Yliméiriinen vuoto kuukautis ten valilla

Ensimméisten Liofora-valmisteen kédyttokuukausien aikana sinulla saattaa esiintyd odottamatonta
verenvuotoa (vuoto muulloin kuin tablettitauon aikana). Jos téllainen verenvuoto jatkuu muutamaa
kuukautta pidempéén taijos yliméérdinen vuoto ilmaantuu vasta useamman kéyttokuukauden jélkeen,
ladkarin tulee tutkia vuodon syy.

Miti tehdi, jos kuukautis vuoto ei ala table ttitauon aikana?

Jos olet ottanut kaikki tabletit ohjeen mukaisesti, et ole oksentanut, sinulla eiole ollut vaikeaa ripulia
etkd ole kdyttanyt muita lidkkeitd, on erittdin epdtodenndkdistd, ettd olisit raskaana.

Jos kuukautiset jaavit tulematta kaksi kertaa perakkdin, saatat olla raskaana. Ota vilittomésti yhteyttd
ladkariin. Aloita seuraava ldpipainopakkaus vasta sitten, kun olet varma, ettet ole raskaana.

Muut lidsike valmisteet ja Liofora

Kerro aina Liofora-valmistetta madradville lddkarille, mitd ladkkeitd tai rohdosvalmisteita kaytit.
Kerromyds muille ladkkeitd madradville ladkéreille tai hammaslidkéreille (tai
apteekkihenkilokunnalle), ettd kidytit Liofora-valmistetta. He kertovat sinulle, jos sinun pitdd kayttaa
lisiehkéisyéd (esimerkiksi kondomia) ja miten pitkddn lisdehkdisyd tulee kéyttda taijos toista ladkitysté
tulee vaihtaa.

Eraat ladkkeet:

° voivat vaikuttaa Liofora-valmisteen méadrdadn veressi
o voivat heikentii Liofora-valmisteen e hkéisytehoa
° voivat atheuttaa odottamatonta verenvuotoa.

Néihin kuuluvat:

o ladkkeet, joita kédytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:
o epilepsia (mm. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini)
o tuberkuloosi (mm. rifampisiini)
o  HIV ja C-hepatiitti (nk. Proteaasin estijit ja ei-nukleosidirakenteiset
kdanteiskopioijaentsyymin estijit kuten ritonaviiri, nevirapiini, efavirentsi)
o sieni-infektiot (mm.griseofulviini, ketokonatsoli)
o nivelrikko, nivelreuma (etorikoksibi)
o  keuhkojen korkea verenpaine (bosentaani)
o makikuismaa sisdltavat rohdosvalmisteet.

Liofora-valmiste voi vaikuttaa joidenkin ldékkeiden tehoon. Téllaisia lddkkeitd ovat mm.

o siklosporiinia sisdltdvét valmisteet
o epilepsialddke lamotrigiini (samanaikainen kayttd voi johtaa epilepsiakohtausten
lisdéntymiseen)

o teofyllini (kdytetddn hengitysongelmien hoitoon)
o titsanidiini (kdytetdan lihaskipujen ja/tai lihaskramppien hoitoon).

Ali kiiyti Liofora-valmistetta, jos sinulla on hepatiitti C ja kiiytit Eikevalmisteita jotka siséltdvit
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonavirin yhdistelméaé ja dasabuviiria, koska se voi atheuttaa maksan
toimintakokeiden arvojen kohoamista verikokeissa (kohonnut ALAT maksaentsyymiarvo). Ladkéari
médrié toisenlaisen ehkdisymenetelméin sinulle ennen kuin hoito ndilld lddkevalmisteilla aloitetaan.




Liofora-valmisteen kaytto voidaan aloittaa uudelleen noin kaksi vikkoa tdmén hoidon péattymisen
jalkeen. Katso kohta ”Ald kiayta Liofora-tablettaja”.

Kysy lddkdriltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkddn lddkkeen kéyttod.

Liofora ruoan ja juoman kanssa

Liofora-tabletit voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman, tarvittacssa pienen vesimédarin kera.
Laboratoriotutkimukset

Jos menet verikokeeseen, kerro lddkarille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kdytét ehkéisytabletteja,
silli hormonaaliset ehkiisyvalmisteet voivat vaikuttaa joihinkin tutkittaviin arvoihin.

Raskaus

Ali kiyti Liofora-valmistetta, jos olet raskaana. Jos tulet raskaaksi, lopeta tablettien kiyttd

valittdmasti ja ota yhteys lddkériin. Jos haluat tulla raskaaksi, voit lopettaa Liofora-valmisteen kdyton
milloin tahansa (ks. my6s sivu 13 ”Jos lopetat Liofora-valmisteen kayton™)

Kysy lddkdriltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkddn lddkkeen kdyttéd.
Imetys

Liofora-valmisteen kayttod ei yleensd suositella imetyksen aikana. Jos haluat kiyttda ehkéisytabletteja
imetyksen aikana, kysy neuvoa ldakarilta.

Kysy lddkdriltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkddn lddkkeen kdyttod.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Liofora-valmisteen ei tiedetd vaikuttavan kykyyn ajaa autoa tai kdyttidd koneita.

Liofora siséltia laktoosia

Ota yhteyttd ladkariin ennen tablettien kayttod, jos tiedit, ettet voi kdyttda joitain tietyn tyyppisid
sokereita.

3. Miten Liofora-valmis tetta kéytetisin

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

Lapipainoliuskassa on 21 kalvopidillysteistd tablettia. Jokaisen tabletin kohdalle on merkitty se
vikkonpéivd, jolloin tabletti otetaan. Jos esimerkiksi aloitat tablettien kdyton keskiviikkona, ota tabletti,
jonka kohdalla on merkintd "KE". Jatka tablettien ottamista nuolten suuntaan, kunnes kaikki

21 tablettia on otettu.

Seuraavien 7 pédivin aikana ei oteta tabletteja. Kuukautiset (tyhjennysvuoto) alkavat ndiden
7 taukopdivan aikana, yleensd 2—3 pdivin kuluttua viimeisen tabletin ottamisesta.

Aloita seuraava lipipainoliuska 8. pdivind viimeisimmén Liofora-tabletin ottamisen jilkeen (eh
7 péivin taukoviikon loputtua) rippumatta siitd, onko vuoto loppunut. Néin aloitat uuden pakkauksen

aina samana vilkkonpdividnd ja tyhjennysvuoto tulee suunnilleen samaan aikaan joka kuukausi.

Kun kaytat Liofora-tabletteja ndiden ohjeiden mukaisesti, ehkdisysuoja sédilyy myds 7 paivin
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tablettitauon ajan.
Milloin Liofora-valmis teen kiytto aloitetaan?
e Kun et ole kdyttinyt hormonaalista ehkdisyvalmistetta edeltineen kuukauden aikana

Aloita Liofora-tablettien kdytté kierron ensimméisend péivinid (= ensimméiisend vuotopéaivini).
Néin toimien valmisteen raskautta ehkéiseva vaikutus alkaa heti ensimméisend kayttopaivana.
Voit aloittaa tablettien kidyton myos kierron 2.—5. pdiviand, mutta siind tapauksessa sinun on
kéaytettdva lisdksi jotain muuta ehkdisymenetelméé (esim. kondomia) 7 ensimméisen tablettipdivin
ajan.

o  Kun siirryt Liofora-valmisteeseen hormonaalisesta yhdistelmdehkdisytabletista, -renkaasta tai -
laastarista

Aloita Liofora-tablettien kaytté mieluiten vimeisen vaikuttavia aineita sisdltdvin tabletin
ottamista seuraavana pdivind, mutta viimeistdédn aiemman tablettivalmisteen kadytossé pidettivan
tablettitauon jilkeisend péivind (tai viimeisen vaikuttavaa ainetta sisdltiméattoman lumetabletin
ottoa seuraavana pdivand). Kun vaihdat yhdistelmidehkdisyrenkaasta tai -laastarista Liofora-
tabletteihin, noudata lidkérin ohjeita.

o Kun siirryt Liofora-valmisteeseen pelkkdd progestiinia sisdltdvdstd valmisteesta (ehkdisytabletti
(minipilleri), injektio, implantaatti tai progestiinia vapauttava kohdunsisdinen ehkdisin)

Voit lopettaa pelkkda progestiinia sisdltdvien ehkiisytablettien kdyton milloin tahansa ja aloittaa
Liofora-tablettien kiyton seuraavana pdivana (tai sind pdivénd, jolloin kohdunsisdinen ehkédisin tai
implantaatti poistetaan tai kun sinun olisi mééré saada seuraava injektio). Lisdksi sinun tulee
kayttaa lisiehkiisyd (esim. kondomia) 7 ensimméisen tablettipdivin ajan.

e  Raskauden keskeytymisen jilkeen
Kysy neuvoa ladkarilta.

o Synnytyksen jilkeen
Voit aloittaa Liofora-tablettien kiyton 21-28 vuorokautta synnytyksen jilkeen. Jos aloitat
valmisteen kdyton pédivin 28 jilkeen, kiytd lisiksi estemenetelmid (esim. kondomia)

7 ensimméisen tablettipdivin ajan.

Jos olet ollut yhdynnéssé synnytyksen jilkeen ennen kuin aloitat Liofora-tablettien kdyton
(uudelleen), varmista ettet ole raskaana, tai odota seuraavien kuukautisten alkamista.

o Jos imetitja haluat aloittaa Liofora-valmisteen kdyton (uudelleen) synnytyksen jlkeen
Lue kohta "Imetys", sivu 9.
Kysy neuvoa ladkariltd, jos et ole varma siitd, milloin aloittaisit ehkiisytablettien kayton.
Jos otat enemmiéin Liofora-tabletteja kuin sinun pitiisi
Liofora-valmisteen yliannostuksen eiole ilmoitettu aiheuttaneen vakavia haittavaikutuksia.
Jos otat samanaikaisesti useita tabletteja, sinulle voi tulla pahoinvointia tai oksentelua tai verenvuotoa
emittimestd. Myo0s tytGilld, joiden kuukautiset eivét vield ole alkaneet mutta ovat vahingossa ottaneet

tatd ladkettd, voi esiintyd tillaista verenvuotoa.

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



ja lisiohjeiden saamiseksi.
Jos unohdat ottaa table tin

e Jos yhden tabletin unohtamisesta on kulunut alle 12 tuntia, valmisteen ehkéisyteho ei ole
heikentynyt. Ota unohtunut tabletti heti kun muistat ja seuraavat tabletit normaaliin
tabletinottoaikaan.

e Jos yhden tabletin unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia, valmisteen ehkéisyteho voi olla
heikentynyt. Mitd useamman tabletin unohdat, sitd suurempi raskaaksitulemisen riski on.

Ehkéisytehon heikkenemisen riski on erityisen suuri, jos unohdat ottaa tabletteja ldpipainoliuskan
alku- tai loppupééstd. Noudata sen vuoksi seuraavia ohjeita (ks. kaavio sivulla 12):

¢ Olet unohtanut ottaa lipipainolius kasta useamman kuin yhden table tin
Ota yhteyttd ladkariin.

e Oletunohtanut yhden tabletin 1. table ttiviikolla

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa.
Jatka tablettien ottamista normaaliin aikaan ja kéyti lis e hkiisyé (esim. kondomia) seuraavien 7
paivén ajan. Jos olet ollut yhdynnissi tabletin unohtamista edeltineen viikon aikana, raskaus on
mahdollinen. Kerro asiasta ladkarille.

e Oletunohtanut yhden tabletin 2. table ttiviikolla
Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa.
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Jatka tablettien ottamista normaaliin aikaan. Valmisteen ehkiisyteho sdilyy, eikd lisdehkiisyd tarvita.

e Olet unohtanut yhden tabletin 3. table ttiviikolla
Voit valita jommankumman seuraavista kahdesta vaihtoehdosta:

1. Otaunohtunut tabletti heti, kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla
kertaa. Jatka tablettien ottamista normaaliin aikaan. Ali pidé tablettitaukoa, vaan aloita seuraava
lapipainoliuska heti, kun nykyinen loppuu.

Kuukautiset tulevat todennékdisesti vasta toisen ldpipainoliuskan lopussa, mutta toisen
lapipainoliuskan kdyton aikana voi esiintyd vahdistd tai kuukautisten kaltaista vuotoa.

2. Lopeta tablettien ottaminen kédyttiméstési [Apipainoliuskasta ja aloita 7 pdivian tauko heti (laske
mukaan myds piivi, jona unohdit ottaa tabletin). Jos haluat aloittaa uuden Epipainoliuskan
normaalina aloituspéivindsi, lyhennd 7 pdivin taukoa tarpeen mukaan.

Kun noudatat toista ndistd kahdesta vaihtoehdosta, valmisteen ehkdisyteho siilyy.
e Jos olet unohtanut ottaa tabletteja ja kuukautiset eivit tule odotetusti ensimmaisen normaalin

tauon aikana, saatat olla raskaana. Keskustele lddkérin kanssa, ennen kuin aloitat seuraavan
lapipainoliuskan.
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Lépipainoliuskasta on
unohtunut ottaauseampi

\4

Kysy neuvoa ladkariltd

kuin 1 tabletti T

Kylla
A

3 Viikko 1 Oletko ollut yhdynnéssétabletin unohtamista

\4

edeltdneelld viikolla?

Ei

v

e Otaunohtunut tabletti

o Kiyti lisdehkiisya (estemenetelmid, kondomia)
seuraavien 7 pdivdn ajan, ja

o Kiytd ldpipainoliuska loppuun

Vain 1 tablettion
unohtunut (yli 12 tuntia
mydhéssd)

Viikko 2 e Otaunohtunut tabletti
o Kiyti lapipainoliuska loppuun

\4
\ 4

e Otaunohtunut tablettija

o Kiytd lapipainoliuska loppuun
e Alipidi tablettitaukoa

o Aloitaseuraavaldpipainoliuska

v

| Vikko 3 || tai

¢ Lopetatablettien ottaminen kiaytossd olevasta
lapipainoliuskasta

¢ Pidé tauko tablettien ottamisessa (enintddn 7
péivéi, tablettien unohtamispdivd mukaan
lukien)

¢ Aloitaseuraavaldpipainoliuska tauon jilkeen

Miti tehdi, jos oksennat tai sinulla on vaike a ripuli

Jos oksennat 3—4 tunnin sisélld Liofora-tabletin ottamisesta tai sinulla on vaikea ripuli, vaikuttavat
aineet eivit ehkd ehdi imeytyd kokonaan elimistodsi. Tilanne on Iihes sama kuin jos unohtaisit ottaa
tabletin. Jos oksennat tai ripuloit, ota uusi tabletti mahdollisimman pian toisesta
lapipainopakkauksesta. Jos mahdollista, ota uusi tabletti 12 tunnin sislli siitd, kun normaalisti otat
tabletin. Jos tdmai ei ole mahdollista taiaikaa on kulunut jo yli 12 tuntia, noudata ohjeita, jotka on
annettu kohdassa "Jos unohdat ottaa tabletin" sivulla 11.

Miti sinun tulee tietidi kuukautisten siirtimisesti

Vaikkei kuukautisten siirtdmistd suositella, voit siirtdd kuukautisia aloittamalla uuden lpipainoliuskan
heti edellisen loputtua ilman taukoa ja kdyttimailld sen loppuun. Toisen liuskan aikana voi esiintyd
véhiisté tai kuukautisten kaltaista vuotoa. Aloita seuraava lipipainoliuska tavanomaisen 7 pdivan
tablettitauon jilkeen.

Voit kysyd lddkdriltd neuvoa ennen kuin siirrdt kuukautisiasi.

Miti sinun tulee tietidd kuukautisten alkamis piivin muuttamisesta

Jos otat tabletit ohjeiden mukaisesti, kuukautisesi alkavat aina taukovilkkon aikana. Jos haluat muuttaa
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kuukautisten alkamispdivdd, lyhennd (414 koskaan pidennd — 7 pdivdd on enimmaéispituus!) seuraavaa
tablettitaukoa. Jos esimerkiksi taukoviikkosi alkaa yleensé perjantaina ja haluat sen alkavan tiistaina
(3 pdivéad aikaisemmin), aloita seuraava pakkaus 3 péivdd tavallista aikaisemmin. Jos pidit hyvin
lyhyen tauon tablettien ottamisessa (esim. 3 pdivda tai vihemmén), vuoto voi jidda tulematta tauon
aikana. Seuraavan ldpipainoliuskan aikana voi esiintyd véhiistd tai kuukautisten kaltaista vuotoa.

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

Jos lopetat Liofora-valmis teen kiyton

Voit lopettaa Liofora-valmisteen kayton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy ladkarilta
muista luotettavista ehkédisymenetelmistd. Jos haluat tulla raskaaksi, lopeta Liofora-valmisteen kaytto
ja odota kuukautisia, ennen kuin yritét tulla raskaaksi. Silloin laskettu aika pystytdédn miarittimaan
helpommin.

Jos sinulla on lisdkysymyksid valmisteen kdytostd, kysy lddkdriltd tai apteekkihenkilokunnalta.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, myos tdmikin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa. Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeésti jatkuva, tai jos

terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet johtuvan Liofora-valmisteesta, kerro asiasta
ladkarille.

Kaikilla yhdistelméehkéisyvalmisteita kéyttavilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisitietoja
yhdistelmdehkéisyvalmisteiden kéayttdmisen riskeistd kohdasta 2 ”Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin
kéytit Liofora-valmistetta"

Seuraavassa on lueteltu haittavaikutukset, jotka on yhdistetty Liofora-tablettien kdyttoon:

Yleiset haittavaikutukset (1-10 kayttdjalld sadasta):

mielialan vaihtelu

painsarky

vatsakipu

akne

rintojen kipu, rintojen suureneminen, rintojen arkuus, kivuliaat tai epasddnndlliset kuukautiset
painon nousu.

Melko harvinais et haittavaikutukset (1-10 kéyttdjalld tuhannesta):

hiivasienitulehdus (kandidiaasi)

yskdnrokko (herpes simplex)

allergiset reaktiot

lisddntynyt ruokahalu

masennus, hermostuneisuus, unihdiriot

pistelevd tunne, huimaus

nakohairiot

lisdlyonnit tai syddmen sykkeen kithtyminen

verisuonitukos (tromboosi) keuhkoissa (keuhkoembolia), verenpaineen nousu, verenpaineen

lasku, migreeni, suonikohjut

kurkkukipu

pahoinvointi, oksentelu, mahatulehdus tai maha-suolitulehdus, ripuli, ummetus

o dkillinen ihon ja/tai limakalvojen (esim. kieli tainielu) turvotus, ja/tai nielemisvaikeudet tai
nokkosihottuma yhdessé hengitysvaikeuksien kanssa (angioedeema), hiusten Idhto (alopesia),
ekseema, kutina, ihottuma, kuiva iho, ithon rasvaisuus (seborrea)
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o niskakipu, raajakipu, lihaskouristukset
virtsarakon tulehdus

o kyhmyt rinnoissa (hyvén- ja pahanlaatuiset), maidoneritys (galaktorrea) vaikkei ole raskaana,
munasarjakystat, kuumat aallot, kuukautisten puuttuminen, runsas kuukautisvuoto, emétinerite,
eméttimen kuivuus, alavatsakipu, epdnormaali papa-kokeen tulos, heikentynyt libido
(sukupuolivietti)

° turvotus, voimattomuus, voimakas janontunne, hikoilun lisdéntyminen

o painon lasku.

Harvinaiset haittavaikutukset (1-10 kéyttdjalla kymmenestidtuhannesta):

° astma

o kuulon heikentyminen

o kyhmyruusu (erythema nodosum, kivuliaita punoittavia kyhmyjd iholla)

o erythema multiforme (punoittavat, rengasmaiset ihottumaldiskit tai haavaumat)

o haitallisia veritulppia laskimoissa tai valtimoissa, esimerkiksi:

o jalassa tai jalkaterdssa (ts. syvd laskimotukos)

o keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)

o sydinkohtaus

o aivohalvaus

o pienid tai ohimenevid aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimenevé aivoverenkiertohdirié eli
TIA)

o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméssa.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Liofora-valmis te en siilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiyti titi likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP.)jilkeen.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Liofora-table tit sis dltiviit


http://www.fimea.fi/

o Vaikuttavat aineet ovat etinyyliestradioli, joka on tableteissa beetadeksiklatraattina, seka
drospirenoni. Yksi tabletti siséltdd 0,02 milligrammaa etinyyliestradiolia ja 3 milligrammaa
drospirenonia.

o Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, magnesiumstearaatti (E470b),

hypromelloosi (E464), talkki (E553b), titaanidioksidi (E171) ja punainen rautaoksidi (E172)
Liikevalmisteen kuvaus:

o Jokainen Liofora-ldpipainopakkaus sisdltdd 21 vaaleanpunaista kalvopééllysteistd tablettia.

o Liofora-tabletit ovat kalvopééllysteisid tabletteja (tabletin ydin on paillystetty). Tabletit ovat
vaaleanpunaisia, pyoreitd ja kuperapintaisia. Tablettien toisella puolella on merkintd ”DS”
tasasivuisen kuusikulmion sisalli.

° Pakkauskoot: 21 tablettia, 3 x 21 tablettia, 6 x 21 tablettia ja 13 x 21 tablettia
lapipainopakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Bayer Oy

Pansiontie 47

20210 Turku

MarkKkinoija
Bayer Oy

PL 73, 02151 Espoo
Puhelin 020 785 21

Valmis taja

Bayer AG, Miillerstrasse 178, 13353 Berliini, Saksa

ja

Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Ddébereinerstr. 20, 99427 Weimar, Saksa
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Télld lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jdsenvaltioissa seuraavilla

kauppanimilla :

° Itdvalta, : Aliane

o Espanja, Suomi: Liofora

o Alankomaat, Ranska, Tshekki: Belanette
. Unkari: Yasminelle

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.7.2020
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Liofora® 0,02 mg/3 mg filmdragerade tabletter

etinylestradiol/drospirenon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

Viktig information om kombinerade hormonella pre ventivmedel:

De dr en av de mest pélitliga preventivmetoder som finns om de anvinds korrekt

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1.
2.

b

Vad Liofora ar och vad det anvands fOr...................ccoociiiiiiiiii e, 16
Vad du behéver veta innan du anvander Liofora....................cccccccciiiiiiiiiiininn. 17
Nér Liofora inte ska anvANndas.............cooeieoiiiiiiiiiieie e 17
Varningar och fOrsiktiZhet .........couiiiiiiiiiiiiiiiie et e e e e 18
BLODRPOPPAR......ccoeiiiiiieetiit ettt e e e e ettt e e e et e e e e saaaeeeesnnseeeeeensaeeeas 19
LI0fOra OCR CANCET ....eeiiiiiiiiiiiiiie et ettt e e et e e e eiraeee s 22
PSYKISKA SEOMINZAT ....iiiiieiiiiiiiiiieeeee ettt e e e e e e eiiteeeeeeeeeesseatabbereeeeeesesnnrssreeaaaeaeesnnnes 22
MellanblOANINg .........ooiiiiiiiiiiiii ettt aararrraaaarraraa——a—a—— 22
Vad ska du gora om ingen blodning uppkommer under mellanveckan? ...............cccccooeeeeees 22
Andra likemedel 0Ch LiofOra..........oooeiiiiiiiiiiee e 22
Liofora med mat 0Ch dryCK........cooiiiiiiiiiiiiiiiiee et e e e 23
LabOratOrIEPIOVET ...eviieieeiiiiiiiiieeeeee ettt ittt e e e e e estbteeeeeeeeeeesessassseeeaeeseesssnssssreraeaeeesannnes 23
GIAVIATECT ...ttt ettt e e ettt e e ettt e e ea bttt e e ssbeeeeeansbeeeeeenbaeeesanntneesannes 23
F N 1111111 PP PPUPPPRPPPPPRRt 23
Korformaga och anvandning av MaskineT .............eevvviviiiiiiiiiiriiiiiiriiieeiererererererererereseee. 24
Liofora mnehaller 1aKE0S .......ccuiiiieiiiiiiiiiee et e e e e e 24
Hur du anvander Liofora...............coociiiiiiiiieeeee e 24
Nir anvdndning av Liofora ska pabOrjas? ..........ccoeeuuiiiiiiiiieeiiiiiiieeenieeee e 24
Om du har tagit en for stor mangd av Liofora?..........cccceevvieiiiiiiiiiiieeeeieeee e, 25
Om du har glomt att ta Liofora...........uvveiiiiiiiiiiiiiiiieee e e e 25
Vad ska du gora om du kréks eller far SVAr diarré.............covvvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiirieereeeeereeeeenens 26
Vad du behover veta om du vill forskjuta menstruationen .............cccceeeeeeeeiiiiiiiiiiieee e e, 26
Vad du behover veta om du vill byta blodningsdag..............ceeeveiciiiiiiiieieeiiiiiiieeee e, 27
Om du shutar att ta LAOTOTA.........eeeieiiiiiieiee e e e e e e e e e e e e e e e e e e e nnenees 27
Eventuella bive rKNINGAr ...ttt 27
Hur Lioforaska forvaras ... 28
Forpackningens inne hill och 6vriga upplysningar......................ccooooeiiiiiinie e, 29

Vad Liofora ir och vad det anvinds for

Liofora é&r ett p-piller for prevention av graviditet.
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o Varije filmdragerad tablett innehaller en liten médngd av tva olika kvinnliga konshormoner;
drospirenon och etinylestradiol.
o P-piller som innehaller tva hormoner kallas kombinations-p-piller.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Liofora

Allmiint
Innan du borjar anvanda Liofora ska du ldsa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det dr sarskilt
viktigt att du ldser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, ”Blodproppar™).

Innan du kan borja anvénda Liofora kommer ldkaren att stélla ndgra fragor till dig om din egen och
dina ndrmaste sliktingars sjukdomshistoria. Likaren kommer ocksé att méta ditt blodtryck och utfor
beroende pa din personliga situation eventuellt ocksé andra undersdkningar.

I denna bipacksedel beskrivs flera situationer da du maste sluta ta Liofora eller da pillrets
tillforlitlighet kan vara nedsatt. I sddana situationer skall du antingen avsta fran samlag eller anvinda
extra, icke-hormonella preventivmedel, t.ex. kondom eller ndgon annan sa kallad barridrmetod.
Anvind inte rytmmetoden eller temperaturmetoden. Dessa metoder kan vara opélitliga, di Liofora
paverkar de ménatliga fordndringarna i kroppstemperatur och livmoderhalssekret.

Liofora, i likhet med andra hormonbaserade preventivmedel, ger inget skydd mot HIV-infe ktion
(AIDS) och inte mot andra konssjukdomar heller.

Nir Liofora inte ska anvindas

Du ska inte anvénda Liofora om du har ndgot av de tillstdind som anges nedan. Om du har nidgot av
dessa tillstdnd maste du tala om det for lakaren. Lakaren kommer att diskutera vilkken annan typ av
preventivmedel som kan vara mer lampligt.

Anvind inte Liofora

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

o om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist, protein
S-brist, antitrombin-II1-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar
o om du behdver genomga en operation eller om du blir sdngliggande en lingre period (se

avsnittet ”Blodproppar™)
o om du har (eller har haft) en hjirtinfarkt eller en stroke (slaganfall)

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

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

o  svér diabetes med blodkérlsskada
o  mycket hog blodtryck
o mycket hog niva av fetti blodet (kolesterol eller triglycerider)
o etttillstind som kallas hyperhomocystinemi
o om du har (eller har haft) en typ av migrdn som kallas ’migrdn med aura”
om du har (eller har haft) en leversjukdom och din leverfunktion fortfarande inte dr aterstélld till
det normala
om dina njurar inte fungerar som de ska (njursvikt)
om du har (eller har haft) en tumdr i levern
om du har (eller har haft) eller misstinks ha brostcancer eller cancer i kénsorganen
om du har blédningar fran slidan av okénd orsak
om du &r allergisk mot etinylestradiol eller drospirenon eller ndgot annat innehallsémne i detta
likemedel (anges 1 avsnitt 6). Detta kan ge klada, utslag eller svullnader
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o om du har hepatit C och tar likemedel som innehéller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
kombination och dasabuvir (se dven avsnittet ” Andra likemedel och Liofora™).

Ytterligare information om spe cialla patie ntgrupper

Barn och ungdomar
Liofora dr endast avsétta for kvinnor som har menstruation.

Aldriga kvinnor
Liofora &r inte avsitta for anvindning efter menopaus.

Leversvikt
Anvind inte Liofora om du har ndgon leversjukdom. Se ocksé avsnitt “Anvind inte Liofora” och
”Varningar och forsiktighet”.

Njursvikt
Anvind inte Liofora om du har nedsatt njurfunktion eller akut njursvikt. Se ocksa avsnitt “Anvéind

inteLiofora” och ”Varningar och forsiktighet”.

Varningar och forsiktighet

Nar ska du kontakta ldkare?

Sok omedelbart likare

o om du mérker mojliga tecken pd en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i benet
(dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en hjirtinfarkt eller en stroke
(se avsnitt ”Blodproppar” nedan).

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

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

I vissa situationer bor du vara sérskilt forsiktig nir du anvénder Liofora eller andra kombinations-p-
piller, och du kan behova regelbundna likarkontroller. Om tillstandet uppstar eller forsdmras nir du
anvinder Liofora, ska du ocksa kontakta ldkare.

o om en néra slikting har eller har haft brostcancer

om du har ndgon lever- eller gallsjukdom

om du har diabetes

om du &r deprimerad

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

om du har en systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som péaverkar ditt narturliga

immunsystem)

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

o om du har sicklecellanemi (en drftlig sjukdom i de roda blodkropparna)

o om du har 6kade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en drftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har forknippats med en okad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkortelinflammation)

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

o om du nyss har f6tt barn Io6per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga ldkaren hur snart efter
forlossningen du kan borja anvinda Liofora
om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit)

o om du har aderbrack

o om du har epilepsi (se sidan 22 "Andra likemedel och Liofora")
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o om du har ndgon sjukdom som framkommit for forsta gangen under graviditet eller i samband
med tidigare anvéndning av kvinnliga kdnshormoner (t.ex. nedsatt hérsel, en blodsjukdom som
kallas porfyri, hudutslag med blasor under graviditet (graviditetsherpes) eller en nervsjukdom
som orsakar plotsliga ryckningar i kroppen (Sydenhams korea))

o om du har, eller har haft, kloasma (forédndringar i huds pigment sdrskilt iansiktet ochi nacken).
I sé fall bor du undvika direkt solljus eller ultraviolett ljus.
o om du har érftlig angioddem kan produkter som innehéller ostrogen framkalla eller férvérra

symtomen. Kontakta omedelbart Iikare om du upplever symtom pé angioddem, sasom svullnad
1 ansiktet, tungan och/eller svalget och/eller svérigheter att svélja eller om du far ndsselutslag
tillsammans med andningssvarigheter.

BLODRPOPPAR

Om du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som Liofora dkar risken for blodpropp
jamfort med om du inte anvdnder dessa preparat. [ sillsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen
och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
o i vener (kallas venos trombos, vends tromboembolism eller VTE)
o i artdrer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gar inte alltid att aterhdmta sig helt efter blodproppar. Iséllsynta 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 Liofora
ar liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

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

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida av?

° svullnad av ett ben eller lings en ven i benet eller foten, Djup ventrombos
framfor allt om du ocksa far:
o smadrta eller 6mhet 1 benet som bara kdnns nir du star
eller gar
o  Okad viarme idet drabbade benet
o fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rott
eller blatt

plotslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning Lungemboli
plotslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda till
att du hostar blod

kraftig brostsmérta som kan oka vid djupa andetag

kraftig ostadighetskénsla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjértslag

svar smérta i magen

Om du ér osdker, kontakta likare eftersom vissa av dessa symtom,
t.ex. hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas som ett littare
tillstdnd som luftvdagsinfektion (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 synfortust
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o brostsmaérta, obehag, tryck, tyngdkédnsla Hjértinfarkt
o tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet
o méttnadskénsla, matsméiltningsbesvér eller kinsla av
kvavning
o obehag 1 Gverkroppen som strilar mot ryggen, kéken,

halsen, armen och magen
o svettning, illamaende, krékningar eller yrsel
o extrem svaghet, dngest eller andfaddhet
o snabba eller oregelbundna hjértslag

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

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

koordination
o plotslig, allvarlig eller langvarig huvudvérk utan kénd orsak
o medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med néstan
omedelbar eller fullstindig aterhdmtning, men du ska dnda
omedelbart soka likare eftersom du Ioper risk att drabbas av en ny

stroke.

. svullnad och Iitt blamissfargning aven armeller ett ben Blodproppar som blockerar

o svar smérta i magen (akut buk) andra blodkarl
BLODPROPPARIEN VEN

Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en ven?

o Anvéndningen av kombinerade hormonella preventivmedel har férknippats med en 6kning av
risken for blodproppar ivenen (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock séllsynta. De
mtréffar oftast under det forsta drets 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).

o Om en blodpropp forflyttar sig frdn benet och stannar i lungan kan det leda till en lungembol.

o I mycket sillsynta fall kan en blodpropp bildas ien ven i ett annat organ s& som ogat (retinal
ventrombos).

Nir ér risken att utveckla en blodproppien ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven dr storst under det forsta &ret som du for forsta gangen
anvinder kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksé vara hogre om du borjar om
med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett
uppehall pa 4 veckor eller langre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den ar alltid ndgot hdgre 4n om du inte anvinde ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nir du slutar anvdnda Liofora atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.
Hur stor irrisken for att utveckla en blodpropp?

Risken beror pa din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel
du tar.
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Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med Liofora ar liten.

o Av 10 000 kvinnor som inte anvidnder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte &r
gravida, utvecklar cirka 2 en blodpropp under et ar.

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

o Av 10 000 kvinnor som anvinder kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
drospirenon som om Liofora, utvecklar cirka 9-12 en blodpropp under ett ar.

o Risken for blodpropp varierar beroende pé din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan dka

risken for en blodpropp” nedan).

Risk for att utvecklaen
blodpropp under ett ar
Kvinnor som inte anvinder kombinerat p-piller/plaster/ring och Cirka 2 av 10 000 kvinnor
som inte dr gravida
Kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonell preventivmedel Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
som innehéller levonorgestrel, noretisteron eller norgestimat
Kvinnor som anvénder Liofora Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan 6ka risken for en blodproppien ven

o Risken f6r en blodpropp med Liofora &r liten men vissa tillstind okar risken. Risken &r hogre:

o om du #r 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI éver 30 kg/m®)

o om nagon i din slikt 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 arftlig 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. Anvdndningen av Liofora kan behdva avbrytas i
flera veckor innan en operation eller medan du &r mindre rérlig. Om du maste sluta ta Liofora,
fraga lakaren nir du kan borja ta det igen

o med stigande dlder (sarskilt om du dr Gver cirka 35 ar)

o om du har fott barn for nagra veckor sedan.

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

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

Det ar viktigt att du talar om for likaren om nagot av dessa tillstand géller dig, &ven om du ar osédker.
Likaren kan beslut att du méaste sluta ta Liofora.

Om négot av ovanstaende tillstind &ndras nédr du anvinder Liofora t.ex. en nira slikting drabbas av
blodpropp med okénd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din likare.

Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en artir?

P& samma som en blodpropp i en ven kan en propp ien artér leda till allvarliga problem. Detkan t.ex.
orsaka hjartinfarkt eller stroke.

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

Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till foljd av anvindning av Liofora ar
mycket liten men kan dka:
o med stigande alder (efter cirka 35 ars élder)
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o om du réoker. Nar du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel Liofora bor du sluta
roka. Om du inte kan sluta réka och &r 6ver 35 ar kan likaren rada dig att anvinda en annan typ
av preventivimedel

o om du &r overviktig

o om du har hogt blodtryck

om négon nira anhorig har haft en hjirtinfarkt eller en stroke i unga &r (yngre én 50 &r). I det
hér fallet kan du ocksa Iopa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

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

om du far migrin, speciellt migran med en aura

om du har problem med hjirtat (klaffsjukdom, en hjirtrytmstérning som kallas féormaksflimmer)
om du har diabetes.

Om du har mer én ett av dessa tillstind eller om nigot av dem é&r sdrskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara dnnu storre.

Om ndgot av ovanstiende tillstind @ndras nér du anvénder Liofora, t.ex. om du borjar roka, en nira
slikting drabbas en trombos av okdnd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din likare.

Liofora 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 till exempel vara sa att fler tumdrer upptécks hos
kvinnor som anvénder kombinerade p-piller for att de oftare undersoks av likare. Férekomsten av
brosttumorer minskar gradvis efter avslutad anviindning av kombinerade hormonella preventivmedel.
Det dr viktigt att du undersoker dina brost regelbundet, och du bor kontakta likare om du uppticker
nagon knol

I sdllsynta fall upptécks godartade levertumédrer hos anvindare av p-piller och i &nnu férre fall &r det
fraga om elakartade levertumdrer. Kontakta likare, om du fir en ovanlig och svér buksmérta.

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel, inrédknat Liofora, har rapporterat depression
eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjilvmordstankar. Om du
upplever humorforindringar och symtom pa depression ska du snarast mgjligt kontakta Iikare for
radgivning,

Mellanblédning

Under de forsta manaderna du tar Liofora kan du ha ovintade blodningar (blédningar utanfor
mellanveckan). Om sédana blodningar pagar mer dnndgra f& manader eller om de upptriader forst efter
nagra manader, ska ldkaren undersoka orsaken till detta.

Vad ska du gora om ingen blodning uppkommer under mellanveckan?

Om du tagit alla tabletter pa ritt sitt, inte har haft krdkningar eller svar diarré och om du inte har tagit
andra likemedel, 4r det mycket osannolikt att du ar gravid.

Om den forvidntade blodningen uteblir tva ganger i rad, dr det mdjligt att du dr gravid. Kontakta
omedelbart likare. Paborja endast ndsta tablettkarta om du &r sdker pa att du inte ar gravid.

Andra likemedel och Liofora

Tala alltid om for den ldkaren som skriver ut Liofora at dig vilka likemedel eller naturlikemedel du
redan anvidnder. Tala ocksa om for andra Idkare eller tandlikare som skriver ut andra likemedel (eller
apotekspersonalen) att du anvander Liofora. De beréttar for dig om du behdver anvidnda ytterligare
preventivimedel (t.ex. kondom) och i sa fall hur linge eller om det andra likemedlet behdva éndras.
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Somliga likemedel:

o kan paverka halten av Liofora i blodet
o kan minska den preventiva e flekten av Liofora
o kan orsaka ovintade blodningar.

Sadana &r bland annat:
o lakemedel som anvidnds for behandling av foljande sjukdomar:
o epilepsi (bla. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin)
o tuberkulos (bla. rifampicin)
o  HIV-infektion och hepatit C (s.k. proteashdmmare och icke nukleosidanalog omvind
transkriptashdmmare sadsom ritonavir, nevirapin, efavirenz)
o svampinfektioner (griseofulvin, ketokonazol)
o artros och artrit (etoricoxib)
o  hogt blodtryck ilungornas blodkérl (bosentan)
o naturlikemedel som innehaller johannesort.

Liofora kan inverka pa effekten av vissa likemedel, b.la.

o lakemedel som innehéller ciklosporin

o lakemedel mot epilepsi som innehéller lamotrigin (vilket kan leda till en 6kning av antalet
krampanfall)

o teofyllin (anvénds for behandling av andningsbesvér)

o tizanidin (anvidnds for behandling av muskelbesvér och/eller muskelkramp).

Anvind inte Liofora om du har hepatit C och tar likemedel som innehéller kombination av
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och likemedel som innehéller dasabuvir eftersom det kan leda till
forhojda levervérden (stegring av leverenzymet transaminas). Likaren kommer forskriva ett annat
preventivmedel innan behandlingen med denna likemedelskombination paboérjas. Liofora kan pabdrjas
igen cirka tvd veckor efter att behandlingen avslutats. Se avsnitt ”Anvénd inte Liofora”.

Radfraga likare eller apotekspersonalen innan du tar ndgot likemedel.

Liofora med mat och dryck
Liofora-tabletter kan tas tillsammans med mat eller utan mat, vid behov med lite vatten.
Laboratorieprover

Om du behdver lamna ett blodprov ska du tala om for likaren eller laboratoriepersonalen att du
anvénder Liofora eftersom hormonala preventivmedel kan paverka resultatet av vissa prover.

Graviditet

Ta inte Liofora, om du dr gravid. Omdu blir gravid medan du tar Liofora maste du omedelbart sluta ta
tabletter och kontakta likare. Om du vill bli gravid kan du sluta ta Liofora nir som helst (se dven

sid. 27 ”Om du slutar att ta Liofora™).

Radfrdga likare eller apotekspersonalen innan du tar ndgot ldkemedel.

Amning

Anvindning av Liofora dri allminhet inte att rekommendera for en kvinna som ammar. Omdu vill ta
p-pillret medan du ammar bor du kontakta ldkare.

Radfrdga likare eller apotekspersonalen innan du tar ndgot likemedel.
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Korformaga och anvindning av maskiner

Det finns inga uppgifter om att anvindning av Liofora paverkar formégan att kora eller anvinda
maskiner.

Liofora innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, skall du kontakta likare innan du tar Liofora.

3. Hur du anvinder Liofora

Ta en Liofora-tablett varje dag, med en mindre médngd vatten om nddvéndigt. Du kan ta tabletten
tillsammans med mat eller utan mat, men du bor ta tabletterna ungefar samma tid varje dag.

En tablettkarta innehéller 21 filmdragerade tabletter. Bredvid varje tablett star det viken veckodag
respektive tablett ska tas. Om du exempelvis borjar tablettkartan p& en onsdag, ska du ta den tablett
vid vilken det stdr "ONS”. Fo}j pilens riktning pé tablettkartan tills du tagit alla 21 tabletter.

Diérefter ska duinte ta nagra tabletter i 7 dagar. Under dessa 7 tablettfria dagar (som kallas stopp- eller
mellanvecka) bor du ha blodning. Denna kallas for bortfallsblodning” och den borjar i allménhet pé
andra eller tredje dagen i mellanveckan.

Pa den attonde dagen efter den senaste Liofora-tabletten (det vill sdga efter mellanperioden pé 7 dagar)
ska du paborja ndsta tablettkarta, oavsett om din blodning har slutat eller inte. Detta betyder att du
alltid ska paborja nésta tablettkarta samma veckodag och att bortfallblodningarna bor infalla samma
dagar varje manad.

Om du anviander Liofora pa detta sitt, har du ockséa skydd mot graviditet ocksé under de 7 dagar da du
inte tar pillret.

Nir anvindning av Liofora ska paborjas ?
o Omdu inte har anvint hormonellt preventivmedel under den foregdende manaden.

Borja anvinda Liofora p4 menscykelns forsta dag (dvs. den forsta dagen av din menstruation). Om
du borjar med Liofora den forsta dagen i din menstruation dr du omedelbart skyddad mot
graviditet. Dukan ocksa borja dag 2—51 cykeln, men dd méste du anvdnda extra skyddsatgarder
(t.ex. kondom) under de forsta 7 tablettdagarna.

o Vid byte till Liofora fran ett hormonellt kombinations-p-piller, eller kombinationspreparat i form
av vaginalring eller p-pldster.

Borja med Liofora helst dagen efter den sista aktiva tabletten men senast efter de tablettfria
dagarna for ditt tidigare p-piller har 16pt ut (eller dagen efter att du tagit den sista placebotabletten
av ditt tidigare p-piller). Om du byter fran kombinationspreparat vaginalring eller p-plaster till
Liofora skall du folja ldkarens rad.

o Vid byte till Liofora frdn ett preventivpreparat som enbart innehdller progestin (p-piller
(minipiller), injektion, implantat eller ett progestinutsondrande intrauterint system, 1US).

Det gér att byta nidr som helst fran minipiller och sedan borja ta Liofora néstféljande dag (fran
implantat eller hormonspiral pa dagen da den avldgsnas, fran injektion nér du skulle ha tagit nésta
njektion). I alla dessa fall maste du dock anvinda en barridrmetod under de forsta 7
tablettdagarna.

o Lfter missfall
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Folj lakarens anvisningar.
o [Efter forlossning

Du kan borja ta Liofora mellan 21 och 28 dagar efter forlossning. Om du borjar Liofora senare én
efter 28 dagar maste du anvidnda en sé kallad barridrmetod (t.ex. kondom) under de forsta sju
dagarna.

Om du efter forlossningen har haft samlag innan du borjar anvidnda Liofora, se till att du inte &r
gravid, eller vénta till nista mensblddning.

o Omdu ammar och onskar bérja med Liofora (igen) efter forlossningen
Lis avsnittet ”Amning”, sid. 24.
Om du ér osdker pa nir du skulle borja anvdnda p-piller, rddfraga likaren.

Om du har tagit en for stor méiingd av Liofora?

Det finns inga rapporter om allvarliga skador till foljd avintag av for stora mangder Liofora.

Om du tar flera tabletter pd en géng kan du mé illa eller kriikas eller fa blddningar fran slidan. Aven
flickor som inte fattsin férsta menstruation men av misstag anvint detta likemedel kan uppleva denna
typ av blodning.

Om du fatt i dig for stor mingd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedéomning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att ta Liofora

e Om det har gatt mindre én 12 timmar sedan tabletten skulle ha tagits ar det preventiva skyddet
inte nedsatt. Ta tabletten sa snart du kommer ihag det och ta de foljande tabletterna vid den
vanliga tidpunkten.

e Om det har gatt mer én 12 timmar sedan tabletten skulle ha tagits kan det preventiva skyddet
vara nedsatt. Ju fler tabletter du har glomt, desto storre dr risken for att bli gravid.

Risken for nedsatt preventivt skydd ér sdrskilt stor om du glommer tabletter 1 borjan eller i slutet av
tablettkartan. Darfor bor du folja foliande anvisningar (se diagrammet pé sid. 26):

¢ Duhar glomt mer in 1 tablett pi table ttkartan:
Kontakta ldkaren.

e Duhar glomt 1 tablett under vecka 1

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det, 4ven om det innebér att du méste ta tva tabletter
samtidigt. Fortsétt att ta foljande tabletter pa vanlig tid och anvind extra preventivmedel (t.ex.
kondom) under de nésta sju dagar. Om du har haft samlag under veckan fore den glomda tabletten, det
finns en risk att du blir gravid. Kontakta darfor lakaren for rad.

e Duhar glomt 1 tablett under vecka 2

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det, 4ven om det innebir att du maste ta tva tabletter
samtidigt. Fortsétt att ta foljande tabletter pa vanlig tid. Den graviditetsforebyggande effekten har inte
nedsatts och du behdver inte anvénda extra skydd.

e Duhar glomt 1 tablett under vecka 3

Du kan vélja mellan tva alternativ:

1. Taden gldomda tabletten s& snart du kommer ihdg det, &ven om det innebér att du méste ta tva
tabletter samtidigt. Ta foljande tabletter pa vanlig tid. Gor inget tablettuppehall utan paborja nésta
tablettkarta omedelbart.
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Du kommer sannolikt att fi menstruation 1 slutet av den andra tablettkartan, men du kan fa latt
eller menstruationsliknande blodning under anvindningen av den andra tablettkartan.

2. Dukansluta intaget frdn den aktuella tablettkartan och fortsétta med den tablettfria perioden om
hogst sju dagar (inklusive den dag du glomt ta tabletten). Om du 6nskar borja pa enny
tablettkarta pa en sdrskild dag blir den tablettfria perioden kortare dn sju dagar.

Om du foljer ett av dessa tva alternativ kommer du att vara skyddad mot graviditet.

e Om du har glomt att ta tabletter och du inte fir menstruation under den forsta normala tablettfria
perioden kan du ha blivit gravid. I det fallet maste du konsultera din likare innan du pabdrjar nésta

tablettkarta.
aiig%llnib;fltt Radfréga likaren
tablettkarta T
Ja
—» Vecka 1 »| Hade du samlag veckan innan du glomde tabletten?
Nej
e Ta den bortglomda tabletten
e Anvinden extra skydd (barridrmetoden, dvs.
kondom)underde foljande 7 dagaroch
e Avsluta tablettkartan
Endast 1 tablett i
bortglomd (togs merdn »| Vecka 2 .| ® Tadenbortglomda tabletten
. . o Avsluta tablettkartan
12 timmar for sent)
e Ta den bortglomda tabletten
—»| ¢ Avslutatablettkartan
o Ta inte ett tablettuppehall
o Fortsétt genast pa nésta tablettkarta
| Vecka3 eller

e Sluta genast denaktuella tablettkartan

o Ta ett tablettuppehdll (hogst 7 dagar, inklusive
missad tablett)

¢ Fortsétt sedan pé ny tablettkarta

Vad ska du gora om du kriks eller far svar diarré

Om du kriks inom 3-4 timmar efter att du tagit en tablett eller om du har svar diarré finns det en risk
att de verksamma dmnena inte tas upp i kroppen fullt ut. Situationen &r nidstan samma sak som att
glomma en tablett. Om du krikts eller haft diarré, ta enny tablett frin en annan tablettkarta sd snart
som mdjligt, helst inom 12 timmar fran den tid di du normalt tar ditt p-piller. Om detta inte &r mdjligt
eller om 12 timmar redan har gatt maste du folja de rad som ges ovan i avsnittet ”’Om du har glomt att
ta Liofora” pa sid. 25.

Vad du behover veta om du vill forskjuta menstruationen
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Aven om det inte rekommenderas att forskjuta menstruationen, du kan flytta fram din mens genom att
fortsétta pa en ny tablettkarta och avsluta denna utan att géra nagot tablettuppehall. Du kan fa [itt eller
menstruationsliknande blodningar under tiden du anvénder den andra tablettkartan. Paborja nésta
tablettkarta efter sedvanligt tablettuppehall pa 7 dagar.

Du kan radfrdaga ldkaren innan du forskjuter menstruationen.

Vad du behéver veta om du vill byta blodnings dag

Tar du dina tabletter enligt foreskrifterna kommer din menstruation att borja under den tablettfria
veckan. Om du vill byta veckodag, ska du forkorta (men aldrig forlinga — 7 dagar 4r maximum!) den
normala tablettfria pausen. Omdin tablettfria vecka borjar normalt till exempel pa en fredag och du
vill att den ska bdrja pa en tisdag (tre dagar tidigare) ska du bérja pa den nya tablettkartan tre dagar
tidigare &n vanligt. Tar du en mycket kort tablettfri paus (t.ex. tre dagar eller mindre) kan det hinda att
menstruationen uteblir denna gang. Du kan sedan f4 litt eller menstruationsliknande blodning medan
du tar tabletterna fran nista tablettkarta.

Om du inte dr sdker pd vad du skall gora, radfraga likaren.

Om du slutar att ta Liofora

Du kan sluta ta Liofora nér du vill. Om du inte vill bli gravid skall du rddgéra med likaren om andra
tillforlitliga preventivmetoder. Om du vill bli gravid slutar du ta Liofora och invintar din menstruation

innan du forsoker bli gravid. Du kommer dé att kunna berdkna forvéntat forlossningsdatum lttare.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa
dem. Omdu féar ndgon biverkning, framfor allt om den 4r allvarlig eller ihdllande, eller om din hélsa
forandras och du tror att det kan bero pa Liofora, prata med likaren.

En 6kad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artirerna
(arteriell trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer
information om de olika riskerna vid anvéndning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i
avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du anvander Liofora”.

Nedan foljer en lista Gver biverkningar som forknippats med anviandning av Liofora:

Vanliga biverkningar (hos 1-10 p& 100 anvéndare):

o humdrsvangningar

o huvudvérk

. magsmarta

° akne

. smaérta i brosten, forstoring av brosten, 6mhet i brosten, stord menstruation, sméirtsamma eller

oregelbundna menstruationer
o viktokning.

Mindre vanliga biverkningar (hos 1-10 pa 1000 anvindare):
Candidiasis (svampinfektion)

herpesblasor (herpes simplex)

allergiska reaktioner

okad aptit

depression, nervositet, sdmnproblem
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myrkrypningar/stickningar, yrsel (vertigo)

synrubbningar

oregelbunden hjirtrytm eller ovanligt hog hjirtfrekvens

blodpropp (trombos) i lungan (lungemboli), forhojt blodtryck (hypertension), blodtrycksfall
(hypotoni), migrin, aderbrack

halsont

illaméende, krékningar, gastrit (inflammation i magen) eller gastroenterit, diarré, forstoppning
plotslig svulinad i hud och/eller slemhinnor (t.ex. tungan eller svalget) och/eller svérigheter att
svilja eller ndsselutslag tillsammans med andningssvarigheter (angioddem), hdravfall (alopeci),
eksem, kldda, utslag, torr hud, fethy (seborré)

nackvirk, virk i armar/ben, muskelkramper

inflammation iurinblasan

kndl i brosten (godartade och elakartade), mjolkproduktion utan att vara gravid (galaktorré),
dggstockstumor (cysta), virmevallningar, avsaknad av menstruationsblodning, kraftiga
menstruationsblodningar, sekret fran slidan, torr slida, smérta i bickenet, onormala
utstrykningar (cellprover) fran livmoderhalsen, nedsatt libido (intresse for sex)
vétskeretention, kraftloshet, svar torst, okad svettning

viktminskning.

Séllsynta biverkningar (hos 1-10 pd 10 000 anvéindare):

astma
horselnedsittning
kndlros (erythema nodosum, smérta roda knolar pa huden)
erythema multiforme (utslag med ringformade rodnader eller sér)
farliga blodproppar i en veneller en artér, t.ex.:

o iettben eller en fot (dvs. DVT)

o i lungora

o  hjartinfarkt

o stroke

o mini-stroke eller 6vergaende 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 tillstdnd som 6kar den
hér risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstind som okar risken for blodproppar och
symtomen pa en blodpropp).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

S.

Hur Liofora ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Detta likemedel krdver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter "EXP".


http://www.fimea.fi/
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Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

o De aktiva substanserna &r etinylestradiol, som finns i tabletterna i form av betadexklatrat samt
drospirenon. En tablett innehéller 0,02 milligram etinylestradiol och 3 milligram drospirenon.

o Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, majsstirkelse, magnesiumstearat (E470b),

hypromellos (E464), talk (E553b), titandioxid (E171) och jarnoxid, rott (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

o Varje Liofora tablettkarta innehéller 21 Lusroda, filmdragerade tabletter.

o Liofora &r filmdragerade tabletter; vilket betyder att tabletten &r tickt. Tabletterna &r Ljusrosa,
runda och har konvexa kanter. Bokstdverna DS finns i relief inom en liksidig hexagon (sexkant)
pa ena sidan.

o Liofora finns i forpackningar pa 1, 3, 6 och 13 tablettkartor och varje tablettkarta innehéller
21 tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Bayer Oy

Pansiovidgen 47

20210 Abo

Marknads forare
Bayer Oy

PB 73, 02151 Esbo
Telefon 020 785 21

Tillverkare

Bayer AG, Miillerstrasse 178, 13353 Berlin, Tyskland

och

Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Débereinerstr. 20, 99427 Weimar, Tyskland

Detta likemedel 4r godkdnt inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet under namnen:
. Osterrike: Aliane

o Finland, Spanien: Liofora

o Frankrike, Nederlinderna, Tjeckien: Belanette

o Ungern: Yasminelle

Denna bipacksedel éindrades senast 29.7.2020



