Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Minulet table tti, paillys tetty
gestodeeni 75 mikrog / etinyyliestradioli 30 mikrog

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin lddkkeen kayttimisen, silli

se sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttivia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Minulet on ja mihin sitd kiytetddan

Mité sinun on tiedettédvéd ennen kuin kiytdt Minulet-valmistetta
Miten Minulet-tabletteja kaytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Minulet-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN ol

1. Miti Minulet on ja mihin siti kiiyte tiéin

Minulet on yhdistelmiehkéisytabletti, raskauden ehkdisyyn. Pienten hormoniméérien johdosta
Minulet luokitellaan matalahormoniseksi ehkéisytabletiksi. Kaikki pakkauksen tabletit siséltdvat
samoja hormoneita samassa suhteessa.

Tima valmiste (kuten kaikki ehkiisytable tit) on tarkoitettu raskauden e hkiisyyn. Se ei
suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eiki muilta sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta.

Tirkeiti tietoja yhdis telméiehkaisyvalmisteista:

e Oikein kdytettyini ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkiisykeinoista.

e Ne hieman lisddvat laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmaéisen
kayttovuoden aikana tai kun yhdistelmdehkdisyvalmisteen kaytto aloitetaan uudelleen
vahintddn 4 vilkkon tauon jilkeen.

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

2. Mité sinun on tie de ttiivi ennen kuin kiytiat Minulet-valmis tetta
Yleisti

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



Ali kiiytid Minule t-valmis tetta

Ali kiiytd Minulet-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin

alla maiituista tiloista, sinun on kerrottava siitd ladkarille. Ladkari keskustelee kanssasi muista,

sinulle paremmin soveltuvista ehkédisymenetelmisti.

e jos sinulla on (taion joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syvé laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistossa

e jos tiedit, ettd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi
C-proteiinin puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini [l puutos, Faktori V Leiden tai
fosfolipidivasta-aineita

e joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta ”’Veritulpat")

e jos sinulla on joskus ollut sydénkohtaus tai aivohalvaus

e jos sinulla on (taion joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta
rintakipua ja joka voi olla syddnkohtauksen ensimméainen merkki) tai ohimeneva
aivoverenkiertohdiri6 (TIA — ohimenevdn aivohalvauksen oireita)

e jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisdtd tukosten kehittymisen riskid
valtimoissasi:
e vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita
e crittdin korkea verenpaine
e crittdin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
e sairaus nimeltd hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)
jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni

e jos sinulla on hepatiitti C (maksatulehdus) ja kdytit ombitasviirin, paritapreviirin ja
ritonaviirin  yhdistelmdé ja dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasviirin yhdistelmia tai
sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelméa sisdltavid lddkevalmisteita (ks.
myds kohta Muut lddkeaineet ja Minuler)

Ali kiiyti Minulet-valmistetta,
- jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana
- jos sinulla on taion ollut jokin seuraavista sairaustiloista:
- todettu tai epdilty rintasyopa tai kohdun limakalvon syopéd, kohdunkaulan tai eméttimen
syopd
- selvittimdtontd verenvuotoa emdittimesti (kunnes lddkéri on todennut syyn)
- maksakasvain (hyvédnlaatuinen kasvain tai syopd) tai aktiivinen maksasairaus
- sydidmen lippdsairaus
- syddmen rytmimuutoksia
- silminvalkuaisten taiihon keltaisuus (ikterus) raskauden tai aiemman ehkédisytablettien
kéyton aikana
- haimatulehdus, jonka yhteydessé todettu hypertriglyseridemia
- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Milloin sinun pitdé ottaa yhteytté ldakarin?
Hakeudu vilittémasti lddkérin hoitoon
- jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkité, ettd sinulla on
veritulppa jalassa (ts. syvd laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia),
sydidnkohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta ”’Veritulpat” alempana).
Niiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset 10ydit kohdasta "Miten tunnistan veritulpan".




Kerro lddkirille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.
Kerro ladkarille myos silloin, jos jokin ndistd tiloista imaantuu tai pahenee sind aikana, kun
kéytidt Minulet-valmistetta.

e Kyhmy rinnassa, mastopatia (rintarauhasen sairaus), poikkeava rinnan rontgenkuva eli

mammografia

migreeni tai muu padnsirky tai epilepsia

masennus

sappirakon tai munuaisten sairaus

Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen suolistosairaus)

systeeminen lupus erythematosus (SLE — immuunijirjestelmaén vaikuttava sairaus)

hemolyyttis-ureeminen oireyhtymid (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava veren
hyytymishdirio)

sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin littyvd sairaus)

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

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

e olet dskettidin synnyttidnyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy ladkariltd, kuinka pian
synnytyksen jilkeen voit aloittaa Minulet-valmisteen kayton

e ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

e sinulla on suonikohjuja

e Jossinulla on angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai nielun turpoamista ja/tai
nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, joihin voi littyd hengitysvaikeuksia, ota heti
yhteyttd lddkdriin. Estrogeenia sisiltdvit valmisteet voivat aiheuttaa tai pahentaa
perinnéllisen ja hankinnaisen angioedeeman oireita.

Ladkarille on myds kerrottava tupakoinnista tai mahdollisesta Idékityksesta.

Ladkariselvittdd sairautesija suvussa esiintyvit sairaudet ja tutkii sinut ennen kuin maaraa
ehkéisytabletteja. Ehkiisytablettien kdyton aikana sinun tulee kdydi sdannoéllisesti
ladkarintarkastuksessa, vahintddn kerran vuodessa. Ilmoita ldékarillesi, jos suvussasi on aiemmin
esiintynyt tissd pakkausselosteessa mainittuja sairauksia.

EHKAISYTABLETTIEN KAYTON RISKIT

Veritulpat
Yhdistelmiehkdisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Minulet-valmisteen, kéytto lisda riskidsi saada
veritulppa verrattuna nithin, jotka eivét kaytd tdllaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa
veritulppa voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.
Veritulppia voi kehitty:

= Jaskimoihin (tdlloin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai

VTE:sta)

= valtimothin (tdlldin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta)
Veritulpista ei aina toivu tdydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd vakavia, pysyvid
vaikutuksia, ja erittdin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.
On tirkeii muis taa, etti kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa Minule t-valmisteen
kiyton vuoksi on pieni.



MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu vilittomasti ladkérin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin ndistd merkeista?

Mika sairaus sinulla on
mahdollisesti?

e toisen jalan turvotus tai laskimon myo6tdinen turvotus
jalassa, varsinkin kun sithen Hhittyy:
e kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikd saattaa tuntua
ainoastaan seistessa tai kdvellessd
e lisddntynyt limmontunne samassa jalassa
e jalan ihon virin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertdvaksi

Syvé laskimoveritulppa

e dkillinen selittimdton hengenahdistus tai nopea hengitys
akillinen yska ilman selvii syytd; yskdn mukana voi tulla
veriyskoksid

pistéva rintakipu, joka voi voimistua syvdin hengitettdessi
vaikea pyOrrytys tai huimaus

nopea tai epdsddnnollinen syddmen syke

vaikea vatsakipu

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

Keuhkoembolia
(keuhkoveritulppa)

Orreita esiintyy yleensd yhdessa simédssa:

e viliton nddn menetys tai

e kivuton ndén himértyminen, mikd voi edetd nion
menetykseen

Verkkokalvon laskimotukos
(veritulppa silmédssi)

rintakipu, epdmiellyttdvd olo, paineen tunne, painon tunne Sydénkohtaus
e puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa, kisivarressa
tai rintalastan takana
e tiysindisyyden tunne, ruoansulatushéiriét tai tukehtumisen
tunne
e ylivartalossa epimiellyttdvé olo, joka séteilee selkéén,
leukaan, kurkkuun, késivarteen ja vatsaan
e hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus
e crittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus
e nopea tai epdsddnndllinen sydimen syke
e ikillinen kasvojen, kdsivarsien tai jalkojen tunnottomuus tai | Aivohalvaus

heikkous, varsinkin vartalon yhdelld puolella

e dkillinen sekavuus, puhe- tai ymmartdmisvaikeudet

e ikillinen nddn heikentyminen joko toisessa tai molemmissa
silmissa

e ikillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

e dkillinen, vaikea tai pitkittynyt padnsarky, jolle ei tiedetd
syyta

e tajunnan menetys tai pyOrtyminen, johon saattaa littya




kouristuskohtaus
Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niistd lahes vilitontd ja tdydellistd. Sinun pitdd silti
hakeutua valittomaésti lddkarin, koska vaarana voi olla toinen

aivohalvaus.

e raajan turvotus ja lieva sinerrys Mu_ita verisuonia tukkivat
e voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) veritulpat
LASKIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

e Yhdistelmidehkéisyvalmisteiden kdyttoon on litetty laskimoveritulppien
(laskimotromboosien) lisddntynyt riski. Ndma haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia.
Useimmin niitd esiintyy yhdistelméehkéisyvalmisteen ensimmaisen kdyttévuoden aikana.

e Josjalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvin laskimotukoksen (SLT).

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

e Hyvin harvoin tdllainen hyytyma voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. simééin
(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 myds
silloin, jos aloitat yhdistelméehkdisyvalmisteen kdyttdmisen uudelleen (sama valmiste tai eri
valmiste) vahintdén 4 viikon tauon jilkeen.

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

Kun lopetat Minulet-valmisteen kdyton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman
viikkon kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan ke hittymisen riski?

Téama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistési ja kiyttdmési yhdistelméehkdisyvalmisteen

tyypista.

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

kaiken kaikkiaan pieni Minulet-valmistetta kdytettidessa.

- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivdt kdytd mitd4n yhdistelmdehkdisyvalmistetta
eivitki ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- Noin 5-7 naiselle 10 000:sta, jotka kéyttivét levonorgestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia sisdltivaa yhdistelmidehkiisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- Noin 9-12 naiselle 10 000:sta, jotka kdyttavit gestodeenia sisdltdvaa
yhdisteImiehkéisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Minulet-valmistetta, kehittyy veritulppa
vuoden aikana.

Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana

Naiset, jotka eivit kdytd mitdin noin 2 naista 10 000:sta
yhdistelmiehkéisytablettia/- laastaria/-rengasta eivitkd ole
raskaana

Naiset, jotka kayttdvit levonorgestreelia, noretisteronia | noin 5-7 naista 10 000:sta
tai norgestimaattia sisiltivia




yhdistelmiehkiisyvalmistetta

Naiset, jotka kayttdvat Minulet-valmistetta noin 9—12 naista 10 000:sta

Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jaliempéaé kohta
"Tekijoitd, jotka lisddvat riskidsi saada laskimoveritulpan").

Tekijoita, jotka lisddvit riskiési saada laskimoveritulpan

Veritulpan riski on Minulet-valmistetta kéytettdessd pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet

suurentavat riskid. Riskisi on suurempi:

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

e jollakin ldhisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessé nuorella
ialld (esim. alle 50-vuotiaana). Téssé tapauksessa sinulla saattaa olla perinnéllinen veren
hyytymishairio.

e jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkddn jonkin vamman tai
sairauden takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. Minulet-valmisteen kéyttd on ehka lopetettava
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et piddse juurikaan likkumaan. Jos
sinun pitdd lopettaa Minulet-valmisteen kéytto, kysy ladkariltd, milloin voit aloittaa kdytén
uudelleen.

e iin myo6td (erityisesti yli 35-vuotiailla)

e jos olet synnyttdnyt muutaman viikon sisalld.

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

sinulla on.

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

On tirkedé kertoa ladkdérille, jos jokin niistd tiloista koskee sinua, myos vaikka olisit epdvarma
asiasta. Ladkéri saattaa paéttia, ettd sinun on lopetettava Minulet-valmisteen kaytto.

Kerro ladkérille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kdytdt Minulet-
valmistetta, esimerkiksi ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedetd, tai
painosi lisddntyy huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT

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

Tekijoita, jotka lis Advit riskifsi saada valtimoveritulpan

On tédrkedé huomata, ettd Minulet-valmisteen kéyttdmisesti johtuvan syddnkohtauksen tai

aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

e idn myo6td (noin 35 ikdvuoden jilkeen)

e jos tupakoit. Kun kéytit yhdistelmdehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Minulet-
valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia
ja olet yli 35-vuotias, lddkéri kehottaa sinua kiyttdmadn muun tyyppistd raskaudenehkiisya.

e jos olet ylipainoinen
jos sinulla on korkea verenpaine



e jos jollakin lihisukulaisellasi on ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus nuorella idlld (alle
50-vuotiaana). Tdssid tapauksessa myos sinulla voi olla suurempi sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

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

e jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia

e jos sinulla on jokin sydédnsairaus (lippédvika tairytmihdirid, jota kutsutaan eteisvériniksi)
jos sinulla on diabetes.

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

Kerro ladkérille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kiytdt Minulet-
valmistetta, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, l&hisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyti
ei tiedetd, tai painosi lisidntyy huomattavasti.

Kohonnut verenpaine
Kohonnutta verenpainetta on raportoitu ilmenneen naisille, jotka kdyttdvit ehkdisytabletteja.

Sappirakon sairaus
Joissakin tutkimuksissa on havaittu sappirakkosairauden riskin suurentuneen
yhdistelmidehkdisytablettien kayttéjilla.

Maksakasvaimet

Harvoissa tapauksissa ehkiisytabletit voivat aiheuttaa hyvidnlaatuisia mutta vaarallisia
maksakasvaimia, jotka voivat revetd ja atheuttaa henked uhkaavan sisdisen verenvuodon. Liséksi
on todettu mahdollinen, mutta ei ehdoton yhteys ehkéisytablettien ja maksasyovén valilli.
Maksasyovét ovat kuitenkin hyvin harvinaisia. Maksasydvan mahdollisuus ehkéisytablettien
kéyton seurauksena on siten hyvin pieni.

Naisilla, joilla on aikaisemman ehkiisytablettikdyton tai raskauden aikana ollut sappiongelmia,
on suurempi maksakasvainriski ehkéisytablettikdyton aikana. Kerro lidkarille jos sinulla on ollut
kyseisid ongelmia.

Sydpi

Rintasy6pdd on todettu hiukan useammin ehkéisytabletteja kayttavilta kuin niitd kayttdmattomiltd
naisilta. Tdma hyvin pieni lisdys todettujen rintasydpien méaérassi hivida vahitellen 10 vuoden
aikana ehkdisytablettien kdyton lopettamisen jilkeen. Ei tiedetd, aiheuttaako ehkiisytablettien
kéayttd timén eron ehkéisytablettien kiyttdjien ja niitd kdyttiméttdmien rintasydpadiagnooseissa.
Voi olla, etti ehkéisytabletteja kdyttivit naiset tutkitaan useammin, jolloin rintasyopa
todenndkoisesti todetaan aikaisemmin.

Joissakin tutkimuksissa on todettu kohdunkaulan sy6vén riskin lisidntyminen ehkdisytabletteja
kayttavilld naisilla. Tama havainto voi kuitenkin johtua muista tekijoistd kuin ehkéisytablettien
kaytostd. Ota yhteys lddkariin jos sinulla ilmenee epdnormaalia vuotoa eméttimesta.

Psyykkiset hiiiriot

Jotkut hormonaalisia ehkdisyvalmisteita, myds Minulet-tabletteja, kéyttdvétnaiset 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 ladkériin, jotta voit saada neuvontaa.



Muut lééike valmis teet ja Minulet

Erdat lddkkeet voivat reagoida ehkéisytablettien kanssa heikentden niiden ehkdisyvaikutusta tai
aiheuttaen lapdisyvuodon lisdéntymistd. Téllaisia lidkkeitd ovat rifampisiini, rifabutiini,
epilepsialidkkeet kuten barbituraatit (esim. fenobarbitaali), topiramaatti, primidoni ja fenytoiini,
ritonaviiri, deksametasoni, fenyylibutatsoni, griseofulviini, modafiniili ja proteaasiestijit, seka
vatsaa ja suolta stimuloivat lidkkeet. Lisdehkdisy saattaa olla tarpeen jos kdytit ehkdisytablettien
tehoon vaikuttavia ladkkeitd.

Toiset ladkkeet nostavat veren etinyyliestradiolipitoisuutta, kuten atorvastatiini, C-vitamiini,
parasetamoli, indinaviiri, troleandomysiini ja flukonatsoli.

Liadkkeet, joihin ehkéisytablettien kdyttd saattaa vaikuttaa, ovat flunaritsiini, siklosporiini,
teofyllini ja kortikosteroidit.

Ehkiisytabletit saattavat vaikuttaa muiden lidkkeiden, esim. lamotrigiinin, tehoon.
Ehkéisytablettien kdyton aloittaminen lamotriginia kdyttdville potilaalle voi vihentida
lamotrigiinin kouristuskohtauksia estdvia ja muita vaikutuksia. Ehk&isyn lopettaminen puolestaan
saattaa nostaa lamotrigiinin pitoisuutta plasmassa ja lisétd titen sen toksisuutta.

Maikikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltivien rohdosvalmisteiden samanaikainen kayttd voi
heikentédd Minulet-tablettien ehkdisytehoa. Jos kédytit mékikuismavalmistetta, sinun tulee
keskustella asiasta ladkérisi kanssa.

AlA kiyti Minulet-valmistetta, jos sinulla on hepatiitti C (maksatulehdus) ja kéytit sen hoitoon
ladkevalmisteita, jotka sisdltdvit ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonavirin yhdistelméé ja
dasabuviiria, glekapreviirin, ja pibrentasviirin yhdistelmii tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja
voksilapreviirin yhdistelmdd, koska nimé valmisteet voivat aiheuttaa maksan toimintakoearvojen
kohoamista verikokeissa (kohonnut ALAT-maksaentsyymiarvo).

Ladkirimiaraa erityyppisen ehkdisyvalmisteen ennen ndiden lddkevalmisteiden kayton
aloittamista.

Minulet-tablettien kayttd voidaan aloittaa uudelleen noin kaksi viikkoa tdmén hoidon pééttymisen
jilkeen. Ks, kohta Ald kdyti Minulet-valmistetta.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttinyt tai
saatat kiyttdd muita ladkkeita.

Jos sinulle on mééritty laboratoriokokeita, kerro ladkarillesi, ettd kdytit ehkéisytabletteja.
Ehkéisytabletit voivat vaikuttaa tiettyjen kokeiden tuloksiin.

Raskaus ja imetys

Raskaus
Minulet-tabletteja ei saa kidyttda raskauden aikana tai epdiltiessa raskautta.

Kuukautiset eivit ehké tule sdénnollisesti ehkdisytablettijakson péétyttyd. Jos olet ottanut
ehkdisytabletit sdénndllisesti ja yhdet kuukautiset jaavat tulematta, jatka tablettien kayttod
seuraavan kierron ajan, mutta kerro asiasta lddkarille. Jos et ole ottanut tabletteja péivittdin ohjeen
mukaan ja kuukautiset jidvat tulematta, tai kuukautiset jaavat pois kaksi kertaa perdkkéin, saatat
olla raskaana. Ota heti yhteys liikiriin selvittiiksesi oletko raskaana. Al jatka ehkiisytablettien
kéayttdd ennen kuin olet varma siitd, ettet ole raskaana, vaan kiytd muuta ehkdisya.

Kysy ldédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdédn lidkkeen kdyttod raskauden aikana.



Imetys

Jos imetit, neuvottele lddkarisi kanssa ennen kuin aloitat ehkdisytablettien kdyton. Ladkettd
kulkeutuu lapseen maidon mukana. Joitakin haittavaikutuksia lapselle on ilmoitettu, mm. ihon
keltaisuus ja rintojen suureneminen. Liséksi ehkdisytabletit voivat vihentdd maidon miirii ja
heikentdé laatua. Mikdli mahdollista, dld kédytd ehkéisytabletteja imetyksen aikana. Kiytd jotain
muuta ehkdisykeinoa, koska imetys on vain osittainen raskaudenehkdisykeino ja sen ehkiisyteho
heikkenee merkitsevisti imetyksen jatkuessa pitkddan. Ehkéisytablettien kayttdd tulisi harkita
vasta, kun lapsi on vieroitettu taysin.

Kysy laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdén Ildidkkeen kdyttod imetyksen aikana.
Minulet siséltii laktoosimonohydraattia, sakkaroosia ja natriumia

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi (laktoosi ja sakkaroosi),
keskustele ladkarin kanssa ennen timédn ladkevalmisteen ottamista.

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3.  Miten Minulet-tabletteja kiyte tiin

Kayta tatd [ddkettd juuri siten kuin la&kéari on middrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Ald aloita tai jatka Minulet-tablettien kivyttod, jos olet raskaana tai epiilet olevasi raskaana.

Minulet-pakkaus siséltédéd 21 tablettia.

Tabletit tulee ottaa joka pdivd samaan aikaan pienen nestemaérin kera. Tadman jilkeen pida

7 péivin tauko. Noin 2—4 pdivin kuluttua viimeisen tabletin ottamisesta alkaa kuukautisia
muistuttava vuoto. Aloita seuraava pakkauksesi8. pdivdnd, vaikka kuukautiset jatkuisivatkin.
Téaméa merkitsee sitd, ettd aloitat aina uuden pakkauksen samana vilkkonpédivind ja myos, etti
sinulle tulee tyhjennysvuoto suunnilleen samoina pdivind joka kuukausi.

Ensimmais en Minulet-pakkauksen aloitus

- Ei edeltivddi hormonaalista ehkdisyd kuluneen kuukauden aikana
Aloita tablettien kéytt luonnollisen kuukautiskierron ensimméisend péivand eli ensimmaéisend
vuotopdiviand. Ota ”Aloitus”-sanan vieressé oleva tabletti 1.
Raaputa merkki (o) sen vilkkonpéivin kohdalta, jolloin olet ottanut ensimméisen tabletin. Tdma
vilkonpdivd on jokaisen uuden pakkauksen aloituspdivd. Se on myds vilkkonpdivd, jolloin otat
tabletit 1, 8 ja 15. Tdma4 auttaa sinua tarkistamaan, ettd otat tabletit oikein.
Minulet-pakkaus sisdltdd 21 tablettia. Ota yksi tabletti pdivdssd nuolten osoittamassa
jarjestyksessd, kunnes kaikki 21 tablettia on otettu. Ota jokainen tabletti samaan aikaan
péivisti ja numerojirjestyksessi. Ali jitd yhtdin tablettia vilin. Odota 7 pdivdid ennen kuin
aloitat uuden Minulet-pakkauksen.

Minulet-tablettien ehkiisyteho alkaa heti, kun aloitat tablettien ottamisen ensimmaiseni
vuotopdivind. Voit aloittaa tablettien kdyton myds kierron 2.—7. pdivand, mutta tilloin sinun tulee
ensimméisen kierron aikana kayttda liséksi jotakin estemenetelmdé (kondomi, spermisidi)
ensimméisten seitsemén tablettipdivin aikana.



Vaihto toisesta yhdistelmdehkdisytabletista

Voit aloittaa Minulet-tablettien kdyton nykyisen tablettipakkauksesi viimeisen tabletin
ottamista seuraavana paivani (tdmé merkitsee, ettei tablettitaukoa ole). Jos nykyinen
ehkéisytablettipakkauksesi siséltdd myos tehottomia tabletteja, aloita Minulet seuraavana
péivana siitd kun otit vimeisen vaikuttavan tabletin (ellet ole varma niin kysy ladkériltisi tai
apteekista).

Vaihto pelkkdd progestiinia sisdltdvdstd tabletista

Voit lopettaa pelkkdd progestiinia sisdltdvien ehkdisytablettien kdyton milloin tahansa ja
jatkaa Minulet-tablettien kéyttdd seuraavasta pdivistd alkaen samaan aikaan. Mutta kadyté
lisiksi muuta ehkiisyéd (esim. kondomia ja spermisidid) ensimmdiisten seitsemén tablettipdivin
aikana, kun olet sukupuoliyhteydessa.

Vaihto injektiosta, implantista tai kierukasta

Aloita Minulet-tablettien kaytto silloin kun seuraava injektio pitdisi antaa tai implantin tai
kierukan poistamispdivdand. Mutta kdytd lisiksi muuta ehkdisyd (esim. kondomia ja
spermisidid) ensimmiisten seitsemén tablettipdivin aikana, kun olet sukupuoliyhteydessé.

Synnytyksen jilkeen

Jos olet juuri synnyttinyt, dld heti aloita Minulet-valmisteen kayttod. Kysy ladkariltd. Ladkari
kehottaa sinua odottamaan ensimmaéisiin normaaleihin kuukautisin ennen Minulet-tablettien
kéyton aloittamista. Jos imetédt ja haluat kdyttdd Minulet-valmistetta, neuvottele ensin asiasta
ladkérin kanssa.

Keskenmenon tai raskaudenkeskeytyksen jdlkeen
Ladkdrineuvoo sinua.

Jos otat enemmiin Minule t-table tteja kuin sinun pitéisi

Mahdollisia ylannostusoireita aikuisilla ja lapsilla ovat pahoinvointi, oksentelu, rintojen aristus,
huimaus, vatsakipu, uneliaisuus/visymys ja naisilla tyhjennysvuoto.

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

Jos unohdat ottaa Minule t-tabletteja

Jos tabletin unohtamisesta on ehtinyt kulua alle 12 tuntia, ehkéisyteho sdilyy. Tabletti on
otettava heti kun asia muistuu mieleen, ja sitd seuraavat tabletit tavanomaiseen aikaan.

Jos tabletin unohtamisesta on ehtinyt kulua yli 12 tuntia, ehkéisysuoja voi olla heikentynyt.
Raskauden mahdollisuus on suurempi, jos unohdat tabletit e nsimmiiis ellé viikolla tai
table ttijaks on lopussa. On suositeltavaa, ettd kysyt neuvoa laédkariltasi.

o Viimeinen unohdettu tabletti on otettava heti kun asia muistuu mieleen, vaikka talloin
olisi otettava kaksi tablettia samana pdivind. Seuraavat tabletit otetaan
tavanomaiseen aikaan, mutta lisdksi tulee kédyttda jotakin lisiehkdisyd (kondomia ja
spermisidif) seuraavien seitseman pdivin ajan.

o Jos kyseinen seitsemén péivin jakso kestdd kauemmin kuin nykyinen pakkaus, uusi
pakkaus on aloitettava heti edellisen loputtua, eli pakkausten vililld ei pideti
table ttitaukoa. Tyhjennysvuoto tulee vasta toisen pakkauksen loputtua, mutta
tiputteluvuotoa tai ldpédisyvuotoa voi ilmetéd tablettien kdyttopdivind. Ellei
tyhjennysvuoto tule seuraavan tablettijakson lopussa, ota yhteys laékériin, joka
varmistaa ennen seuraavan pakkauksen aloittamista, ettd et ole raskaana.



Jos oksennat tai sinulla on ripulia

Jos oksennat tai ripuloit 4 tunnin sisilldi Minulet-tabletin ottamisen jilkeen, vaikuttavat aineet
eivit ehka ole tdysin imeytyneet. Tilanne on sama kuin jos tabletin unohtaisi. Toimi siis kuten
tabletin unohtamista koskevissa ohjeissa neuvotaan. Ota ylimédérédinen tabletti / ylimdéréiset
tabletit varapakkauksesta.

Jos haluat siirtia kuukautisia
Kysy laékériltd neuvoa.

Jos lopetat Minulet-valmisteen kiyton

Raskaaksituleminen saattaa viivistyé jonkin verran yhdistelmédehkaisytablettien kéyton
lopettamisen jilkeen etenkin, jos kuukautiskiertosi oli epdsdénndllinen ennen kuin aloitit
ehkdisytablettien kdyton. Jos lopetat yhdistelmaehkéisytablettien kédyton ja haluat tulla raskaaksi,
sinun on ehka syytd odottaa kunnes kuukautiskiertosi palaa normaaliksi.

Vastasyntyneilld esiintyvien synnynniisten epdmuodostumien riski ei ilmeisesti ole suurentunut,
kun raskaus alkaa pian ehkéisytablettien kidyton lopettamisen jilkeen.

Jos et halua tulla raskaaksisinun on syytd kdyttdd jotakin toista ehkdisymenetelméé heti
yhdistelmidehkdisytablettien kdyton lopettamisen jélkeen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

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

Kaikilla yhdistelméehkdisyvalmisteita kiyttivilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso
lisdtietoja yhdistelmdehkdisyvalmisteiden kdyttdmisen riskeistd kohdasta 2 ”Mitd sinun on
tiedettdvi, ennen kuin kdytat Minulet-valmistetta".

Yleiset haittavaikutukset (vli 1 potilaalla sadasta)

Paansirky, mukaan lukien migreeni, tiputtelu- ja lapdisyvuotoja, eméitintulehdus,
mielialamuutokset kuten masennus, muuttunut seksihalu, hermostuneisuus, huimaus,
pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, akne, rintakipua, rintojen arkuus, rintojen kasvu, eritys
rinnoista, kivuliaat kuukautiset, muutokset kuukautisissa, muutokset kohdun erityksessa,
poisjdneet kuukautiset, nesteen kertyminen, painonnousu/painonlasku.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta)

Heikentynyt tai parantunut ruokahalu, vatsakouristuksia, turvotuksia, ihottuma, ruskeita tai
mustia maksaldiskid, jotka voivat jadda, sairaalloinen likakarvaisuus (hirsutismi), hiustenlidhto,
verenpaineen nousu, muutoksia veren rasva-ainepitoisuudessa mukaan lukien
triglyseridipitoisuuden nousu.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta)

Haimatulehdus, tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti, haavainen koliitti), maksasyopa
mukaan lukien hyvénlaatuiset kasvaimet, poikkeava maksatoiminta, joka aiheuttaa sappikived,
kutinaa tai kolestaattista keltaisuutta. Hyvanlaatuiset maksamuutokset saattavat ilmeté akuutteina,




voimakkaina vatsakipuina. Jos potilaalla todetaan maksasoluvaurio, hdnen tulee lopettaa
yhdistelmiehkaisytablettien kdyttd hetija keskustella ladkarin kanssa.

Samanaikaisen sappirakkosairauden pahenemista voi esiintyd oireettomilla naisilla ja sen
kehittyminen voi olla nopeaa.

Harvinaiset thosairaudet (erythema nodosum ja erythema multiforme), vakavan
sidekudossairauden paheneminen (SLE), veren folaattipitoisuuksien aleneminen, allergiset
reaktiot (kuten nokkosihottumaa, turvotusta ja vaikeita reaktioita hengitys- ja
verenkiertojarjestelmissa ja hengenvaaralliset allergiset reaktiot), verensokerin nousu,
paksusuolentulehdus, hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma.

Silméén littyvid haittavaikutuksia ovat silmdhermontulehdus ja piilolasien kaytossa olevat
vaikeudet.

Haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi: jalassa tai jalkaterdssa (ts. syva
laskimotukos), keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), syddnkohtaus, aivohalvaus, pienid tai ohimenevid
aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimenevé aivoverenkiertohdirid eli TIA), veritulppia
maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméassa.

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

My®ds suonikohjujen pahenemista on havaittu.

Rintasy0pda on todettu hiukan useammin ehkéisytabletteja kéyttaviltd kuin niitd kayttimattomilta
naisilta.

Kerro lddkérille, jos havaitset ei-toivottuja vaikutuksia, varsinkin jos ne ovat voimakkaita tai
jatkuvia, taijos terveydentilassasi tapahtuu muutoksia, joiden arvelet voivan littyd tablettien
kayttoon.

Jos ehkiisytablettien kdyton aikana esiintyy joitakin seuraavista haittavaikutuksista, ota heti

yhteys ladkariin:

- Angioedeema (esiintyvyys on tuntematon), jonka oireita ovat mm. kasvojen, kielen ja/tai
nielun turpoaminen ja/tai nielemisvaikeudet tai nokkosihottuma, joihin voi liittya
hengitysvaikeuksia (ks. myos kohta Varoitukset ja varotoimet).

- Terédva rintakipu, veriyskokset tai dkillinen hengenahdistus (viittaa mahdolliseen
keuhkoveritulppaan).

- Pohjekipu (viittaa jalan veritulppaan).

- Voimakas rintakipu tai painontunne rinnassa (viittaa mahdolliseen sydénkohtaukseen).

- Akillinen vaikea padnsirky ja oksentelu, pydrrytys tai pydrtyminen, nion tai puheen hiiridt,
heikkous tai kdsivarren tai jalan puutuminen (viittaa mahdolliseen aivohalvaukseen).

- Akillinen osittainen tai tdydellinen nién menetys (viittaa mahdolliseen silménpohjan
veritulppaan).

- Kyhmy rinnassa (viittaa mahdolliseen rintasyopain tai mastopatiaan; neuvottele ladkarisi
kanssa, joka neuvoo miten rinnat tutkitaan).

- Vaikea kipu tai aristus mahan alueella (viittaa mahdollisesti revenneeseen maksakasvaimeen).

- Nukkumisvaikeus, heikkous, tarmon puute, uupumus tai miclialan vaihtelut (viittaa
mahdollisesti vaikeaan masennukseen).

- Thon tai silmédnvalkuaisten keltaisuus, johon usein Littyy kuume, visymys, ruokahaluttomuus,
virtsan virjdytyminen tummaksi tai vaaleat ulosteet (viittaa maksavaivoihin).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit




ilmoittaa haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Minule t-valmisteen s dilyttiminen

Séilyta alle 25 °C.

Pidd lapipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimidrin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Minulet siséltaa
- Vaikuttavat aineet ovat gestodeeni 75 mikrogrammaa ja etinyyliestradioli 30 mikrogrammaa.
- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: Laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, povidoni 25, magnesiumstearaatti,
natriumkalsiumedetaatti.
Pddllyste: Sakkaroosi, makrogoli, kalsiumkarbonaatti, talkki, povidoni 90,
montaaniglykolivaha (vaha E).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, kiiltdva sokeripdillysteinen tabletti

Aluw/PVC-lipipainopakkaus 3 x 21 tablettia.

Aluw/PVC-lipipainopakkaus 3 x 21 tablettia alumiinisuojapussissa. Pakkaus sisidltid myds
silikageelikuivausainepussin.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki
Puh. (09) 430 040

Valmistaja

Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Little Connell, Newbridge, Co. Kildare, Irlanti
tai

Haupt Pharma Miinster GmbH, Schleebriiggenkamp 15, 48159 Miinster, Saksa


http://www.fimea.fi/

Tamai seloste on tarkistettu viimeksi 12.10.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren
Minulet tablett, dragerad
gestoden 75 mikrog / etinylestradiol 30 mikrog

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

inne hiller information som ér viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.

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

I denna bipacksedel finner du information om foljande :
Vad Minulet ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Minulet
Hur du anvénder Minulet

Eventuella biverkningar

Hur Minulet ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

A S

1. Vad Minulet ar och vad det anvinds for

Minulet ar ett p-piller av kombinationstyp som anvénds for att forhindra graviditet. Minulet
klassificeras, pa grund av sitt liga hormoninnehall, som ett lagdospreparat. Alla aktiva tabletter
pé kartan innehaller samma hormoner i samma dos.

Detta liikemedel ér (som alla p-piller) avsett att forhindra graviditet. Det skyddar inte mot
HIV-infektion (AIDS) och andra sexuellt 6verforbara s jukdomar.

Viktig information om kombinerade hormonella pre ventivmedel:

e De drenav de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvénds korrekt

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

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

2. Vad du behover veta innan du anvinder Minulet

Allméint
Innan du borjar anvinda Minulet ska du ldsa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det &r
sérskilt viktigt att du liser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, ”Blodproppar”).



Anvéind inte Minulet

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

tillstdnd maste du tala om det for likaren. Lékaren kommer att diskutera vilken annantyp av

preventivmedel som kan vara mer lAmpligt.

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

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

e om du behdver genomga en operation eller om du séngliggande en lingre period (se avsnittet
”Blodproppar™)

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

e om du har (eller har haft) kérlkramp (ett tillstind som orsakar svér brostsmérta och kan vara
ett forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — Gvergaende
strokesymtom)

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

— svar diabetes med skadade blodkarl

— mycket hogt blodtryck

— en mycket hdg niva av fettiblodet (kolesterol eller triglycerider)
— etttillstdind som kallas hyperhomocysteinemi

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

e om du har hepatitis C och anvidnder likemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se dven avsnittet ”Andra likemedel och Minulet”.

Anviénd inte Minulet
- om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid
- om du har eller har haft foljande tillstand
- cancer ibrdst eller i fortplantningsorgan (livmoderslemhinnan, livmoderhals eller vagina)
- oforklarlig vaginalblodning (till dess att din likare ger dig en diagnos)
- tumdr i levern (godartad tumor eller cancer) eller pagéende leversjukdom
- Kklaffsjukdom
- foréndringar i hjértats rytm
- pankreatit i samband med hypertriglyceridemi
- gula dgonvitor eller gulaktig hud (gulsot) under graviditet eller under tidigare p-
pilleranvéndning
- omdu drallergisk mot aktiva substanser eller ndgot annat innehédllsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Naér ska du kontakta likare?

S6k omedelbart Idkare
om du mérker mojliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i
benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp 1 lungan (dvs. lungemboli), en hjartinfarkt
eller en stroke (se avsnitt ”Blodproppar” nedan).

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar gé till ’Sa har kdnner du igen

en blodpropp”.

Tala om for likare om nigot av foljande tillstind giller dig.
Om tillstandet uppstar eller forsdmras nir du anvinder Minulet, ska du ocksé kontakta likare.




e Kndlar i brostet, fibrocystisk brostsjukdom, onormalt resultat vid brostrontgen eller

mammografi

Migran eller annan typ av huvudvirk eller epilepsi

Depression

Sjukdom 1 gallbldsa eller njurar

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

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

immunsystem)

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

e om du har sicklecellanemi (en drftlig sjukdom i de réda blodkropparna)
om du har 6kade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstdnd.
Hypertriglyceridemi har férknippats med en 6kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkortelinflammation)

e om du behover genomga en operation eller blir sdngliggande en lingre period (se avsnitt 2
”Blodproppar”)

e om du nyss har fott barn loper du dkad risk att fa blodproppar. Fraga likaren hur snart efter
forlossningen du kan borja anvinda Minulet

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

e om du upplever symtom pa angioddem sasom svullnad av ansikte, tunga och/eller hals
och/eller svarigheter att svélja eller nidsselutslag eventuellt tillsammans med
andningssvarigheter, kontakta omedelbart ldkare. Produkter som innehéller 6strogener kan
orsaka eller forvirra symtomen pa drftligt och forvirvat angioddem.

Tala dven om for din Ilikare om du roker eller tar nagot likemedel.

Din likare kommer att undersdka dig och fraga dig om din och din familjs sjukdomshistoria
innan han eller hon skriver ut p-piller och tala om for dig att du skall komma tillbaka for
regelbundna kontroller under den period du anvidnder p-piller. Du bor gé pa kontroll minst en
gang om dret. Glom inte att tala om for lakaren om ndgon inom familjen varit drabbad av de
akommor som nimnts tidigare i bipacksedeln.

RISKER I SAMBAND MED P-PILLER

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

= jvener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)

= jartrer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).
Det gar inte alltid att aterhdmta sig helt efter blodproppar. I séllsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstaende effekter och, i mycket sillsynta fall, vara dodliga.
Det ar viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av
Minulet ir liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

S6k omedelbart likare om du mérker ndgot av foljande tecken eller symtom.




Upplever du nagot av dessa tecken?

Vadkan du eventuellt lida
av?

svullnad av ett ben eller lings en ven i benet eller foten,

framfor allt om du ocksé far:

e smirta eller dmhet i benet som bara kdnns nér du star
eller gar

e Okad vdrme idet drabbade benet

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

Djup ventrombos

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

kraftig brostsméarta som kan 6ka vid djupa andetag

kraftig ostadighetskénsla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjirtslag

svar smérta i magen

Om du ar osdker, kontakta likare eftersom vissa av dessa
symtom, t.ex. hosta och andfdddhet, av misstag kan tolkas som
ett [ittare tillstind som luftvigsinfektion (t.ex. en ”vanlig
forkylning”).

Lungemboli

Symtom som vanligtvis forekommer i ett dga:

omedelbar synforlust eller
dimsyn utan smérta som kan leda till synforlust

Retinal ventrombos
(blodpropp i 6gat)

brostsmérta, obehag, tryck, tyngdkénsla

tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

miéttnadskénsla, matsméiltningsbesvér eller kinsla av
kvédvning

obehag 1 6verkroppen som stralar mot ryggen, kéken,
halsen, armen och magen

svettning, illamiende, krikningar eller yrsel

extrem svaghet, angest eller andfaddhet

snabba eller oregelbundna hjirtslag

Hjértinfarkt

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

plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

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

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

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

Stroke

svullnad och [itt bldmissfirgning av en armeller ett ben
svar smérta 1 magen (akut buk)

Blodproppar som blockerar
andra blodkarl




BLODPROPPARIEN VEN

Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en ven?

e Anvindningen av kombinerade hormonella preventivmedel har forknippats med en 6kning av
risken for blodproppar ivenen (vends trombos). Dessa biverkningar &r dock séllsynta. De
mtriffar oftast under det forsta drets anvindning av ett kombinerat hormonelit
preventivmedel.

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

e Om enblodpropp forflyttar sig fran benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.

e [ mycketsillsynta fall kan en blodpropp bildas ien ven i ett annat organ sa som Ogat (retinal
ventrombos).

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

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

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

Naér du slutar anvinda Minulet atergér risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor érrisken for att utveckla en blodpropp?
Risken beror pd din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt
preventivmedel du tar.
Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med Minulet &r liten.
Av 10 000 kvinnor som inte anvidnder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte &r gravida,
utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.
Av 10 000 kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett ar.
Av 10 000 kvinnor som anvinder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som nnehaller gestoden
s& som Minulet, utvecklar cirka 9-12 en blodpropp under ett ar.

Risk for att utvecklaen
blodpropp under ett ar

Kvimnnor som inte anvinder kombinerat Crrka 2 av 10 000 kvinnor
p-piller/plaster/ring och som inte r gravida
Kvinnor som anvinder ett kombinerat hormonellt Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

preventivmedel som innehéller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat
Kvinnor som anvinder Minulet Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor

Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan 6ka risken
for en blodpropp” nedan).

Faktorer som kan 6ka risken for en blodproppienven

Risken for en blodpropp med Minulet &r liten men vissa tillstaind okar risken. Risken &r hogre:

e om du ér 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30 kg/m?)

e omnagon i din slikt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t.ex.
under cirka 50 ar). I det hér fallet kan du ha en drftlig blodkoaguleringssjukdom



e om du behdver genomgé en operation, eller blir sédngliggande under en langre period pa grund
av skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anviandningen av Minulet kan behdva avbrytas
i flera veckor innan en operation eller medan du &r mindre rorlig. Om du maste sluta ta
Minulet, fraga lakaren nir du kan borja ta det igen

e med stigande alder (séarskilt om du dr 6ver cirka 35 ar)

e om du har fott barn for nagra veckor sedan

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

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

Det ar viktigt att du talar om for Iikaren om négot av dessa tillstand géller dig, &ven om du ar
osédker. Likaren kan beslut att du maste sluta ta Minulet.

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

BLODPROPPARI EN ARTAR

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

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

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

Minulet dr mycket liten men kan 6ka:

e med stigande alder (efter cirka 35 érs alder)

¢ omdu roker. Nir du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel Minulet bor du sluta
roka. Om du inte kan sluta roka och &r 6ver 35 ar kan likaren rada dig att anvinda en annan
typ av preventivmedel

e om du ir Gverviktig

e om du har hogt blodtryck

e om nagon nira anhorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre dn 50 ar). I det
har fallet kan du ocksa Iopa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke
om du eller ndgon nédra slikting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

e om du far migrin, speciellt migrdn med en aura

e om du har problem med hjartat (klaffsjukdom, en hjartrytmstérning som kallas
formaksflimmer)

e om du har diabetes.

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

Om ndgot av ovanstiende tillstind @ndras ndr du anvinder Minulet, t.ex. om du borjar roka, en
néra slikting drabbas en trombos av okénd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din
lakare.

Forhajt blodtryck
Forhajt blodtryck har rapporterats hos kvinnor som anvénder p-piller.



Sjukdom i gallblisan
Vissa studier visar dkad risk for att drabbas av en sjukdom i gallbldsan for p-pilleranvéndare.

Levertumorer

P-piller kan, i séllsynta fall, orsaka godartade men farliga levertumérer som kan brista och ge
upphov till livshotande inre blodningar. Dessutom finns ett mdjligt men inte helt klargjort
samband mellan p-piller och levercancer. Levercancer dr emellertid mycket séllsynt. Risken for
att utveckla levercancer genom p-pilleranvindning ar sdlunda mycket liten.

Kvinnor som vid tidigare anvdndning av p-piller eller under graviditet har haft problem med
gallan har en 6kad risk for att fa tumdrer ilevern vid anvindning av p-piller. Informera din likare
om du har haft sddana problem.

Cancer

Brostcancer har diagnostiserats lite oftare hos kvinnor som anvénder p-piller @n hos kvinnor i
samma alder som inte anvinder p-piller. Denna lilla 6kning i antalet brostcancerdiagnoser for-
svinner gradvis under tio ar efter avslutad p-pilleranvéndning. Det dr inte ként om skillnaden 1
brostcancerdiagnoser mellan de som anvinder p-piller och de som inte gor det beror pa anvind-
ningen av p-piller. Den kan bero pa att kvinnor som &dter p-piller undersokts oftare sé att
sannolikheten for att upptdcka brostcancer i ett tidigare skede ddrmed var storre.

Vissa studier har funnit en 6kad risk att fa cancer ilivmodershalsen hos kvinnor som anvinder p-
piller. Denna 6kning kan emellertid ha andra orsaker &n anvéndningen av p-piller. Kontakta din
likare om du fir onormala blodningar fran underlivet.

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivimedel, inrdknat Minulet, har rapporterat
depression eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till
sjalvmordstankar. Om du upplever humorforiandringar och symtom pa depression ska du snarast
mojligt kontakta likare for rddgivning.

Andra liikemedel och Minulet

Vissa likemedel interagerar med p-piller och férsdmrar dess forméga att forhindra graviditet eller
orsakar en 6kning av genombrottsblodningar. Rifampicin och rifabutin dr sddana likemedel,
liksom likemedel som anvinds for epilepsi, som t.ex. barbiturater (fenobarbital), topiramat,
primidon och fenytoin, ritonavir, dexametason, fenylbutazon, griseofulvin, modafinil och
proteashdmmare samt likemedel som péaskyndar passagen genom mag/tarmkanalen. Du kan
behdva anvénda ytterligare ett preventivmedel om du tar likemedel som kan paverka p-pillrets
skydd mot graviditet.

Vissa likemedel 6kar halten av etinylestradiol iblodet t.ex. atorvastatin, C-vitamin, paracetamol,
indinavir, troleandomycin och flukonazol.

Andra likemedel som kan paverkas vid anviandning av p-piller ar flunarizin, ciklosporin, teofyllin
och kortikosteroider.

P-piller kan paverka effekten av andra likemedel, t.ex. lamotrigin. Paborjandet av p-piller under
samtidig lamotriginanvindning kan minska lamotriginkoncentrationen iblodet och dirmed
minska lamotrigins antikonvulsiva effekt och andra effekter. Upphdrandet av p-pilleranvindning
kan diaremot oka lamotriginkoncentrationen 1 blodet och dirmed 6ka dess toxicitet.

Naturmedel som innehéller johannesort (Hypericum perforatum)kan minska den preventiva
effekten av likemedlet, om det anvénds samtidigt med detta likemedel. Om du anvéinder medel
med johannesort skall du kontakta din likare.



Anvind inte Minulet om du har hepatitis C och anvinder likemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, eftersom behandling med dessa likemedel kan leda till
forhdjda levervirden (forhojning av leverenzymet alanintransaminas (ALAT)).

Léakaren kommer forskriva ett annat preventivmedel innan behandlingen med denna
lakemedelskombination paborjas.

Minulet kan paborjas igen circa 2 veckor efter att behandlingen avslutats. Se avsnitt ”Anvédnd inte
Minulet”.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Om du ska ta nagot laboratorieprov ska du tala om for din ldkare att du anviander p-piller eftersom
vissa blodprov kan paverkas av p-piller.

Gravidite t och amning

Graviditet

Minulet far inte anvéndas under graviditet eller vid misstanke pa graviditet.

Det kan hidnda att du inte far menstruationen regelbundet efter det att du har avslutat en p-piller-
karta. Om du har tagit dina tabletter regelbundet och menstruationen uteblir, fortsétt att ta
tabletter i nista cykel, men underrétta din likare. Om du inte har tagit dina tabletter dagligen
enligt anvisningarna och menstruationen uteblir, eller om tva menstruationer uteblir efter
varandra kan du vara gravid. Kontakta i sddana fall omedelbart din likare for att ta reda pd om du
ar gravid. Duskall inte fortsétta att ta p-piller forrédn du &r siker pa att du inte &r gravid utan i
stillet anviinda ett annat skydd.

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel

Amning

Om du ammar ditt barn, kontakta din likare innan du borjar anvdnda p-piller. En del av like-
medlet kommer att Gverforas till barnet via bréstmjolken. Viss negativ paverkan pa barnet har
rapporterats, som t.ex. gul hy (gulsot) och brostforstoring. P-piller kan dessutom minska brost-
mjolkens méngd och sénka kvaliteten pa den. Anvind inte p-piller under amningstiden, om det &r
mojligt. Dubdr anvinda ndgot annat skydd under denna tid eftersom amning bara delvis skyddar
dig frén att bli gravid, ett skydd som blir allt svagare om du ammar i lingre perioder. Du bdr inte
borja anvinda p-piller forrdn ditt barn dr helt avvant.

Radfréga likare eller apotekspersonal innan du tar négot likemedel.
Minulet inne hiller laktosmonohydrat, sackaros och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter (laktos och sackaros), bor du kontakta din likare innan du tar

denna medicin.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.



3. Hur du anvinder Minulet

Anvind alltid Minulet enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du
ar osdker.

Anvind inte Minulet om du missténker eller vet att du ar gravid.

En blisterkarta Minulet innehéller 21 tabletter.

Ta tabletterna vid samma tidpunkt varje dag. Dérefter gor du ett uppehalli 7 dagar. Ungefér

2-4 dagar efter den sista tabletten borjar vanligen en menstruationsliknande blodning.

Borja pa nésta karta pa den attonde dagen, &ven om menstruationen inte har upphort. Det betyder
att du alltid kommer att borja pa enny karta pad samma veckodag och att du kommer att ha din
bortfallsblodning under ungefar samma dagar varje manad.

Den fors ta Minulet-forpackningen

- Omdu inte har anvint preventivimedel som innehdller hormoner under den senaste mdnaden
Borja ta Minulet p& menstruationscykelns forsta dag, d.v.s pa den forsta blodningsdagen. Ta
tablett 1 vid ordet “Start”.
Skrapa pé (0) markeringen vid sidan av den veckodag, som du tagit den forsta tabletten. Detta blir
startdagen for varje ny forpackning. Detta kommer ocksa att bli veckodagen som du tar tablett 1,
8 och 15. Detta hjdlper dig att forsdkra dig om att du har tagit tabletterna rétt.

Minulet-forpackningen innehéller 21 tabletter. Ta en tablett varje dag genom att folja riktningen
pé pilarna tills alla 21 tabletterna dr slut. Ta varje tablett p4 samma tid varje dag och f6lj
nummerordningen. Hoppa inte 6ver ndgon tablett. Du skall vinta 7 dagar innan en ny Minulet
forpackning paborjas.

Minulet skyddar mot graviditet fran forsta dagen, om du borjar ta tabletterna pa forsta
blodningsdagen. Du kan dven starta pa ndgon av dagarna 2-7 i menstruationscykeln, men da bor
du samtidigt anvédnda ett kompletterande skydd (som t.ex. kondom eller spermiedddande medel)
under de forsta sju dagarna som du tar tabletter i denna forsta cykel.

- Ndr du byter frdn ett annat p-piller av kombinationstyp.
Du kan borja ta Minulet dagen efter det att du har tagit den sista aktiva tabletten av ditt
nuvarande p-piller (utan niagot tablettuppehéll). Om den nuvarande p-pillerkartan dven
mnehaller maktiva tabletter skall du borja ta Minulet dagen efter du tagit den sista aktiva
tabletten. (Om du inte &r séker pa vilken det dr, fraga din ldkare eller pa apoteket).

- Ndrdu byter frdn ett minipiller
Du kan sluta ta minipiller nédr som helst och borja med Minulet nédsta dag vid samma tidpunkt.
Men anvidnd kompletterande skydd (som t.ex. kondom eller spermiedddande medel) vid
samlag under de kommande 7 dagarna.

- Ndrdu byter frdn p-spruta, ett implantat eller spiral
Borja med Minulet ndr det dr dags for ndsta injektion eller samma dag som implantatet eller
spiralen tas bort. Men anviand kompletterande skydd (som t.ex. kondom eller spermiedédande
medel) vid samlag under de kommande 7 dagarna.

- Efter forlossning
Om du nyss har fott barn bor du inte borja anvdnda Minulet direkt. Fraga din likare. Det kan
hdnda att din ldkare sdger att du skall vénta tills du far den forsta normala menstruationen
innan du borjar anvinda Minulet. Om du ammar och vill anvdnda Minulet bor du diskutera det



med din likare forst.

- Efter missfall eller abort
Din ldkare rader dig.

Om du har tagit for stor méngd av Minulet

Overdosering kan hos vuxna och barn framkalla illamiende, kriikningar, brostspinningar, yrsel,
buksmarta och dasighet/trotthet. Bortfallsblodning kan uppsta hos kvinnor.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedéomning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Minulet

e Om dethar gatt mindre dn 12 timmar sedan du skulle ha tagit en tablett dr skyddet
fortfarande tillforlitligt. Ta tabletten s& fort du kommer ihag det och ta de paféljande
tabletterna vid vanlig tid.

e Omdethar gitt mer éin 12 timmar sedan du skulle ha tagit en tablett kan skyddet vara
forsdmrat. Det dr storre risk for att bli gravid om du glommer tabletter under den forsta
veckan eller i slutet av den aktuella kartan. Detrekommenderas att du fragar din
likare om rad.

o Taalltid den senast glomda tabletten sa fort du kommer ihag det, d&ven om det
betyder att du tar tvé tabletter pa en dag. Fortsitt att ta tabletterna i vanlig ordning,
men anvédnd ett kompletterande skydd (som t.ex. kondom och spermiedédande
medel) under de kommande 7 dagarna.

o Omdessa 7 dagar stracker sig bortom intaget av den sista tabletten pa kartan skall
nésta karta paborjas sa snart den aktuella kartan dr slut, sa att det inte blir nagot
table ttuppe héll mellan kartorna. Du kommer inte att fi nagon bortfallsblodning
forrén i slutet av den andra kartan, men du kan f& smablodningar eller
genombrottsblodningar under de dagar du tar tabletterna. Kontakta din likare om du
nte far ndgon bortfallsblodning ndr du har avslutat den andra kartan for att
kontrollera att du inte dr gravid innan du pabdrjar nésta karta.

Om du kriiks eller har diarré

Om du kréks eller drabbas av diarré inom 4 timmar efter det att du har tagit en Minulet-tablett kan
det hinda att de aktiva bestdndsdelarna inte hunnit tas upp av kroppen. Resultatet blir detsamma
som ndr du glommer att ta en tablett. F6lj diarfor rdden vid glomda tabletter ovan. Den extra
tabletten/tabletterna ska tas fran en reservforpackning.

Vad du méiste gora om du vill forskjuta menstruationen
Fraga likaren om rad.

Om du slutar att anvinda Minulet

Detkan ta lite lingre tid att bli gravid efter du har slutat anvinda kombinerade p-piller, speciellt
ifall du hade oregelbundna menstruationer fore p-pilleranvindningen. Nér du har slutat att
anvénda p-piller och vill bli gravid, rekommenderas det att vinta till dess att du borjar fa
menstruationer regelbundet.

Det finns inget som talar for en 6kning av medfodda missbildningar vid graviditet som intréffar
strax efter det att p-pilleranvindning upphort.



Om du ej 6nskar bli gravid, bér du anvinda annan preventivmetod omedelbart efter att du slutat
ta p-piller.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Minulet orsaka biverkningar men alla anvdndare behdver inte fa dem.
Om du far ndgon biverkning, framfor allt om den ér allvarlig eller ihallande, eller om din hélsa
fordndras och du tror att det kan bero pa Minulet, prata med ldkaren.

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

Vanliga biverkningar (forekommer hos flerdn 1 av 100 patienter)

Huvudvirk, inklusive migridn, genombrottsblodningar/sméablodningar, infektioner i slidan,
humérfordandringar inklusive depression, fordndringar i sexuell lust, nervositet, yrsel, illamaende,
krikningar, magsmaértor, akne, smértor i brosten, dmma brost, brostforstoring, utséndring fran
brosten, menstruationssmértor, fordndringar i mensflode, forandringar i flytningar fran slidan,
utebliven menstruation, vitskeretention/d0dem, viktfordndring (6kning eller minskning).

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos mindre dn 1 av 100 patienter)

Fordndringar i aptit (6kning eller minskning), magkramper, viderspanningar, hudutslag,
fordndringar i pigmentering av huden som kan vara bestidende, hirsutism (6kad hérighet), alopeci
(héravfall), 6kning av blodtryck, fordndringar i serumlipidnivaer inklusive okade triglycerider.

Sdllsynta biverkningar (forekommer hos mindre dn 1 av 1000 patienter)

Pankreatit (inflammation i bukspottskorteln), inflammation i mage eller tarm (Crohns sjukdom,
ulcerds kolit), levercancer inkluderande benigna levertumorer, fordndringar i leverfunktionen
t.ex. gallsten, klada, kolestatisk gulsot. Godartade leverférdndringar kan yttra sig som akut kraftig
buksmérta. Om leverpaverkan blir diagnostiserat, bor patienten sluta anvinda p-pillret och
kontakta likare. Pagdende sjukdomar i gallbldsan kan forvérras och utvecklingen av dessa
sjukdomar kan paskyndas hos asymtomatiska kvinnor.

Séillsynta hudsjukdomar, som erythema nodosum och erythema multiforme, forsdmring av den
autoimmuna sjukdomen SLE (systemisk lupus erythematosus), minskning av folatnivierna i
serum, allergiska reaktioner (som inkluderar mycket séllsynta fall av ndsselfeber, svullnad och
svéra reaktioner med andnings- och cirkulationssymtom inklusive livshotande allergisk reaktion),
och stegring av blodsockret, inflammation i tjocktarmen, hemolytiskt uremiskt syndrom.
Ogonrelaterade biverkningar #r inflammation i dgonnerven och svérigheter att bira kontaktlinser.
Farliga blodproppar ien ven eller en artér, t.ex.: i ett ben eller en fot (dvs. DVT), 1 lungorna,
hjartinfarkt, stroke, mini-stroke eller 6vergaende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk
ischemisk attack (TTA), blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.

Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hdgre om du har andra tillstind som 6kar den hér
risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstind som okar risken for blodproppar och
symtomen pa en blodpropp).

Aven forsimring av aderbrick kan forekomma.

Brostcancer har diagnostiserats lite oftare hos kvinnor som anvénder p-piller 4n hos kvinnor i
samma alder som inte anvédnder p-piller.



Kontakta din likare omedelbart om du skulle fa ndgot av foljande symptom medan du anvidnder

p-p

iller:

Angioddem (det dr inte ként hur ofta detta intrdffar) Symtomen dr svullnad av ansikte, tunga
och/eller hals och/eller svérigheter att svélja eller ndsselutslag eventuellt tillsammans med
andningssvarigheter (se dven avsnitt ”’Varningar och forsiktighet™).

Intensiva brostsmértor, blod iupphostning eller plotslig andfdddhet (kan vara tecken pa en
propp 1 lungan).

Smarta i vaden (kan vara tecken pa en propp i benet).

Tryckande brostsmarta eller kénsla av tyngd over brdstet (kan vara tecken pa en hjartinfarkt).
Plotslig svar huvudvérk eller krikning, yrsel eller svimning, syn- eller talrubbningar, svaghet
eller domning iarm eller ben (kan vara tecken pa slaganfall).

Plotslig delvis eller fullstindig synforlust (kan vara tecken pa en propp i 6gat).

Knolar i brostet (kan vara tecken pa brostcancer eller fibrocystisk brostsjukdom; be din ldkare
att visa dig hur du skall undersdka dina brost).

Svar smirta eller 6mhet i magtrakten (kan vara tecken pa en brusten levertumor).
Somnsvarigheter, svaghet, brist pa energi, trétthet eller humorsvéngningar (kan vara tecken
pa allvarlig depression).

Gulsot eller begynnande gulhet i hud eller 6gonvitor, ofta atfolit av feber, trétthet, aptitloshet,
mork urin eller ljus avforing (kan vara tecken pa problem med levern).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven 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

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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5.

Hur Minulet ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

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

6.

Forpackningen inne hill och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna dr gestoden 75 mikrogram och etinylestradiol 30 mikrogram
Ovriga innehéllsdmnen &r



Tablettkdrna: laktosmonohydrat, majsstiarkelse, povidon 25, magnesiumstearat,
natriumkalciumedetat.
Dragering: sackaros, makrogol, kalciumkarbonat, talk, povidon 90, montanglykolvax (Vax E).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vita, glansiga sockerdragerade tabletter.

Al/PVC-blisterforpackning med 3 x 21 tabletter.

Aluw/PVC-blisterforpackning med 3 x 21 tabletter i aluminiumpéase. Forpackningen mnehéller
ocksé en pase med silikageldesiccant.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Pfizer Oy

Datagranden 4

00330 Helsingfors

Tel. (09) 430 040

Tillverkare

Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Little Connell, Newbridge, Co. Kildare, Irland
eller

Haupt Pharma Miinster GmbH, Schleebriiggenkamp 15, 48159 Miinster, Tyskland

Denna bipacksedel iindrades senast 12.10.2022



