Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Mini-Pill 0,35 mg tabletti
noretisteroni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kiyttimisen, silli se

sisdltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Mini-Pill on ja mihin sitd kéytetdan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Mini-Pill-tabletteja
Miten Mini-Pill-tabletteja kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Mini-Pill-tablettien sdilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S

1. Miti Mini-Pill on ja mihin sitd kiytetiin
Mini-Pill-tabletteja kidytetddn raskauden ehkiisyyn.

Mini-Pill on niin sanottu minipilleri. Se sisaltdd 0,35 mg noretisteronia, joka muistuttaa elimiston
omaa keltarauhashormonia progesteronia, jota muodostuu munasarjoissa munasolun irtoamisen
jélkeen.

kohtuun vaikeutuu, eikd hedelmditymisté siten padse tapahtumaan. Myds kohdun limakalvo muuttuu
ohuemmaksi ja vihemmaén verisuonikkaaksi ja vaikeuttaa siten munasolun kiinnittymista.
Ehkéisysuoja alkaa heti ensimmadisesti tabletista. Noudata tarkoin tdssé pakkausselosteessa annettuja
ohjeita mahdollisimman luotettavan ehkiisyvarmuuden saavuttamiseksi.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Mini-Pill-tabletteja

Ali kiiytd Mini-Pill-tabletteja,

- jos olet tai epdilet olevasi raskaana

- jos sinulla on tai on ollut laskimotukos (esim. syva laskimotukos, keuhkoveritulppa)

- jos sinulla on tai on dskettdin ollut valtimotukossairaus (esim. rasitusrintakipu, syddnkohtaus)

- jos sinulla on todettu tai epdilldén olevan rintasyop4, lisddntymiselinten syopa tai jokin muu
hormoniriippuvainen tai hormonihoitoon reagoiva kasvain

- jos sinulla on tai on ollut hyvén- tai pahanlaatuinen maksakasvain, maksasairaus tai maksasi
toiminta on heikentynyt

- jos sinulla on aiemman raskauden yhteydessa esiintynyt keltaisuutta tai vaikeaa kutinaa

- jos sinulla on periytyvé hyperlipidemia tai joku muu rasva-aineenvaihdunnan héirié

- jos sinulla esiintyy verenvuotoa emattimestd, minka syyta ei ole selvitetty

- jos olet allerginen noretisteronille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- josriskisi sairastua sydéninfarktiin on suurentunut.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytdt Mini-Pill-tabletteja.

Laakari selvittad sairautesi ja suvussa esiintyvét sairaudet ja tutkii sinut ennen kuin maaraa
ehkiisytabletteja. Mini-Pill tablettien kidyton aikana sinun tulee kidyda sddnndllisesti tutkimuksissa,
ladkérin ohjeen mukaan. Tutkimusten tiheys ja luonne vaihtelevat yksilollisesti. [lmoita laédkérille, jos
suvussasi on esiintynyt tissd pakkausselosteessa mainittuja sairauksia.

Kerro ladkarillesi, jos sinulla on jokin seuraavista tiloista, koska ne saattavat estdd valmisteen kayton:

- jos olet yli 35-vuotias ja poltat yli 15 savuketta paivassi

- epilepsia

- migreeni

- astma

- syddmen toimintahdirid

- munuaisten toimintah&irio

- verenpainetauti

- sokeritauti (diabetes mellitus)

- sappirakon sairaus

- kohdun siledlihaskasvain (leiomyooma)

- sirppisoluanemia

- porfyria (aineenvaihduntasairaus)

- sinulla on tai on ollut laskimontukkotulehdus (tromboflebiitti), jokin sydédn- ja verisuonisairaus tai
periytyvé hyperlipidemia

- systeeminen lupus erythematosus (SLE) -niminen ihosairaus.

Tromboosi

Ota heti yhteys laédkariisi, jos huomaat mahdollisia tromboosin oireita (esim. jalan kivulias turvotus,
dkillinen rintakipu tai hengenahdistus).

Tromboosi tarkoittaa verihyytymidn muodostusta, joka voi johtaa verisuonen tukkeutumiseen.
Tromboosia esiintyy joskus jalkojen syvissé laskimoissa (syva laskimotromboosi). Jos verihyytyma
lahtee liikkeelle suonesta, jossa se on muodostunut, se voi kulkeutua keuhkoihin ja tukkia
keuhkovaltimon aiheuttaen ns. keuhkoembolian. Tila voi johtaa kuolemaan. Syvé laskimotromboosi
on harvinainen. Se voi kehittyi riippumatta siitd kiyttadko ehkéisytabletteja vai ei. Se voi kehittya
myos raskauden aikana.

Syvén laskimotromboosin riski on ehkéisytabletteja kéyttivillé naisilla suurempi kuin naisilla, jotka
eivit kiytd ehkiisytabletteja. Riskin uskotaan olevan pienempi kiytettdessd ainoastaan progestiinia
sisdltdvid ehkaisytabletteja (kuten Mini-Pill) kuin kdytettdessd myos estrogeenia siséltdvia
yhdistelmiehkéaisytabletteja.

Yleisesti on tiedossa, ettd laskimotukoksen riskid lisdd esimerkiksi ikd (riski suurenee idn myotd),
ylipaino ja itselld tai ldhisukulaisella (sisaruksella tai vanhemmalla) nuorella idlld ilmennyt
laskimoverisuonitukos. Syvén laskimotukoksen riski kasvaa tilapéisesti leikkauksen tai esimerkiksi
jalan kipsauksesta tai lastoituksesta johtuvan liikkumattomuuden seurauksena. Minipillereiden kaytto
saattaa entisestddn lisdtd tatd riskid. Kerro lddkarille tablettien kaytostd hyvissd ajoin ennen
odotettavissa olevaa sairaalahoitoa tai leikkausta. Laékéri voi kehottaa sinua lopettamaan
ehkéisytablettien kéyton useita viikkoja ennen leikkausta tai kun joudut vuodepotilaaksi. Hén kertoo
myo0s, milloin voit aloittaa tablettien kdyton uudelleen jalkeille paastyasi.

Jos sinulla ilmenee hoidon aikana verisuonitukokseen viittaavia oireita (esim. jalan kivulias turvotus,
dkillinen rintakipu tai hengenahdistus), mene heti ladkariin.
Jos sinulla ilmenee hoidon aikana nidkdkykyyn tai silmiin liittyvid oireita, ota heti yhteys ladkériisi.

Psyykkiset hiiriot

Jotkut hormonaalisia ehkaisyvalmisteita, myos Mini-Pill-tabletteja, kdyttavit naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan myos
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian
yhteyttd 14dkariin, jotta voit saada neuvontaa.




Mini-Pill ei estéd yhta tehokkaasti kohdunulkoista raskautta kuin normaalia raskautta, joten ota yhteys
ladkariin, jos kuukautiset jadvit pois ja sinulla on itsepintaisia alavatsakipuja tablettien kdyton aikana.

Oksentaminen, ripuli tai hiilitabletit voivat haitata ehkiisytabletin imeytymista, jolloin
ehkiisysuoja heikkenee ja raskausriski kasvaa. Téllaisessa tilanteessa ja sitd seuraavien

7 vuorokauden ajan on Kiytettivi lisiksi jotain mekaanista ehkiisymenetelmiii, esimerkiksi
kondomia.

Mini-Pill ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eikd muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivét muutkaan
hormonaaliset ehkéisyvalmisteet.

Muut lddikevalmisteet ja Mini-Pill
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kéyttényt tai saatat
kayttdd muita laakkeita.

Tietyt lddkeaineet voivat heikentdd minipillereiden tehoa.

Seuraavat ladkkeet voivat heikentdd Mini-Pill-tablettien tehoa:

- antibiootit (esim. tetrasykliini, sulfametoksatsoli-trimetopriimi). Kéyt4 antibioottikuurin aikana
Mini-Pill-tablettien liséksi jotain mekaanista ehkdisymenetelmaa (esimerkiksi kondomia).

- epilepsialddkkeet (fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini)

- infektiolddkkeet (esim. rifampisiini, rifabutiini, nevirapiini, efavirentsi)

- makikuisma (Hypericum perforatum)

- aminoglutetimidi (rintasyovéan hoitoon)

- siklosporiini (elinsiirteiden hylkimisreaktioihin)

- tulehduskipulddkkeet

- verisuonia laajentavat ladkeaineet.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéyttoa.

Raskaus

Valmistetta ei saa kiyttdd raskauden aikana tai epiiltdessa raskautta. Lopeta tablettien kéytto heti, jos
tulet raskaaksi.

Jos edellisistd kuukautisista on kulunut yli 60 pdivaa, on raskauden mahdollisuus poissuljettava.
Kuukautiset alkavat uudestaan 4—6 viikon kuluttua tablettien kdyton lopettamisesta. Voit siis tulla
raskaaksi jo tablettien kdyton lopettamista seuraavana kuukautena.

Imetys

Mini-Pill-tabletteja voidaan kayttdd myds imetyksen aikana, silld didinmaitoon erittyvd hormonimaara
on merkityksettoman pieni. Keskustele kuitenkin lddkérisi kanssa ennen kuin aloitat Mini-Pill-
tablettien kdyton imetyksen aikana.

Mini-Pill sisiiltai laktoosia
Tama ladke sisdltdd pienen méiéran laktoosia (maitosokeria). Jos ldédkéri on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarin kanssa ennen tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Mini-Pill-tabletteja kiytetiin

Kayta titd ladkettd juuri siten kuin lddkéri on madrannyt. Tarkista ohjeet 1d4karilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.



Tablettien kiyttoperiaate on yksinkertainen:

- Ota yksi tabletti kerran vuorokaudessa ilman taukoja.

- Ota tabletti joka pdiva samaan aikaan vuorokaudesta. On erittiin tirkeai, etti tabletit otetaan
samaan kellonaikaan, sillii ehkiisysuoja voi heikentyé jo 27 tunnin kuluttua edellisestéi
tabletista. Suurin mahdollinen luotettavuus saavutetaan ottamalla tabletit 24 tunnin vilein.
Ehkiisysuoja alkaa heti ensimmaéisesti tabletista lahtien.

- Kun ensimmdinen pakkaus on tyhjé, aloita seuraava pakkaus ilman taukoa. Esimerkki: jos
pakkauksen viimeinen tabletti osuu maanantaiksi, aloita seuraava pakkaus tiistain kohdalta.

- On erittiin tirkeéi, etti otat tabletin joka piivi myos kuukautisvuodon aikana. Tablettien
ottamista ei saa keskeyttdd, vaikka kuukautisvuoto kestdisikin tavallista pitempéan tai niukkaa
vélivuotoa esiintyisi.

Mini-Pill-tablettien kiyton aloittaminen

Kun et ole kiyttinyt hormonaalista ehkdisyvalmistetta edeltdvin kuukauden aikana
Aloita tablettien kayttd kuukautiskierron ensimméisend pédivana (= ensimmaéisend vuotopdivana).

Siirtyminen yhdistelmiehkéisyvalmisteesta Mini-Pill-tabletteihin
Aloita tablettien kaytto ilman taukoa heti aiemman yhdistelmaehkaisytablettivalmisteen viimeisen
vaikuttavaa ainetta siséltdvin tabletin ottoa seuraavana paivana.

Siirtyminen toisesta pelkkdd progestiinia siséltédvistd ehkéisytabletista Mini-Pill-tabletteihin
Toisesta minipilleristd voidaan siirtyd kiyttimaian Mini-Pill-tabletteja koska tahansa. Tablettien
ottamisen valilld ei pidetd taukoa.

Synnytyksen jélkeen

Jos imetit, lue kohta ”Raskaus ja imetys”.

Jos et imetd, voit aloittaa tablettien kdyton 21. pdivand synnytyksen jdlkeen. Jos aloitat tablettien
kayton tdtd myohemmin, sinun tulee kayttia lisdehkéisyné jotain estemenetelméé (esim. kondomia)
7 ensimmadisen tablettipdivin ajan.

Jos olet jo ollut yhdynnéssa, tulee raskauden mahdollisuus sulkea pois ennen Mini-Pill-tablettien
kayton aloittamista tai odotettava seuraavien kuukautisten alkamista.

Raskauden keskeytymisen jélkeen
Tablettien kdyttd voidaan aloittaa heti raskauden keskeytymisen jélkeen.

Jos otat enemmiin Mini-Pill-tabletteja kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut liian suuren mééréin tabletteja, ota heti yhteys ladkériin tai Myrkytystietokeskukseen
(puh. 0800 147 111).

Jos unohdat ottaa Mini-Pill-tabletteja

Jos unohdat tabletin, ota se niin pian kuin mahdollista. Ota seuraava tabletti normaaliin aikaan. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos edellisen tabletin ottamisesta on ehtinyt kulua yli 27 tuntia, voi ehkdisysuoja olla heikentynyt.
Kéyta télloin lisdksi jotain estemenetelméé (esimerkiksi kondomia) seuraavien 7 vuorokauden ajan.

Jos oksentelet tai sinulla on ripuli

Oksentelun ja ripulin yhteydessd imeytyminen voi olla epatdydellista ja valmisteen ehkdisyteho voi
heikentyé. Jos oksennat 3 tunnin sisillé tai ripuli jatkuu 12 tuntia tabletin ottamisesta, sinun tulee
kayttad lisdehkdisyd seuraavien 7 vuorokauden ajan. Tablettien kdyttod jatketaan normaalisti eli
seuraava tabletti otetaan tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Mini-Pill-tablettien kiyton

Voit lopettaa tablettien kdyton milloin tahansa. Valmisteen ehkdisyteho lakkaa siitd péivésté ldhtien,
kun lopetat tablettien kdyton.

Jos et halua tulla raskaaksi, kysy ladkériltd muista ehkédisymenetelmisté.



Kuukautiset alkavat uudestaan 4—6 viikon kuluttua tablettien kdyton lopettamisesta. Voit siis tulla
raskaaksi jo tablettien kdyton lopettamista seuraavana kuukautena.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Progestiinihoitoon on yhdistetty seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyé yli 1 potilaalla kymmenesti):

e Masennus, pddnsirky, epdsdénndllinen kohtuvuoto, rintojen aristus.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintéiin 1 potilaalla kymmenesti):

e Hermostuneisuus, sukupuolivietin muutokset, kutina, visymys, nesteen kertyminen elimistoon,
miké voi aiheuttaa turvotusta.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitii esiintymistiheyden arviointiin):

e Hyvinlaatuinen maksakasvain.

e Yliherkkyysreaktiot (esim. vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai
huimausta tai kasvojen tai nielun turvotusta turvotusta).

e Munasarjoista ei irtoa munasolua kuukautiskierron aikana (anovulaatio).

e Kisien hienovapina, hikoilu, pohjekrampit Gisin.

e Painonnousu ja kasvojen punoitus ja turvotus (lisimunuaisen kuorikerroksen liikaerityksen, ns.
Cushingin oireyhtymaén, oireita).

e Diabetes mellituksen paheneminen, veren suuri kalsiumpitoisuus (hyperkalsemia), ruokahalun
muutokset.

e Sekavuus, hyvénolontunne ilman selvéi syyté (euforia), nukkumisvaikeus.

e Aivoverenkiertohdirio (aivoinfarkti), keskittymiskyvyttdmyys, uneliaisuus, tokkuraisuus.

N&6n sumeneminen tai nddnmenetys (verkkokalvon laskimotukos), diabeteksen aiheuttama kaihi,

nakohairiot.

Huimauksen tai pyorrytyksen tunne.

Sydankohtaus, syddmen vajaatoiminta, syddmen tihedlyontisyys, syddmentykytys.

Verisuonitukokset, aivohalvaus, laskimontukkotulehdus.

Keuhkoveritulppa, joka aiheuttaa rintakipua ja hengenahdistusta.

Pahoinvointi, oksentelu, ummetus, ripuli, vatsan pingotus, suun kuivuminen.

Ihon tai silmédnvalkuaisten keltaisuus, maksan toimintah&irio.

Sokerivirtsaisuus.

Kehon tai kasvojen karvoituksen liikakasvu, ihottuma, nokkosihottuma, akne, hiustenldhto.

Kohdunkaulan ja sen eritteiden muutokset, vdlivuoto, kuukautisten poisjdanti, maitovuoto, rintojen

kipu ja aristus.

Kuume, yleinen huonovointisuus.

e Verenpaineen nousu, veren rasvapitoisuuksien (veressé olevia aineita, esim. kolesteroli) tai sokeri-
ja/tai insuliiniarvojen muutokset, painonnousu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Mini-Pill-tablettien siilyttiminen
Sdilytd huoneenldmmossé (15-25 °C).
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiyti titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéyttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Mini-Pill sisdltii
- Vaikuttava aine on noretisteroni.
- Muut aineet ovat: maissitirkkelys, povidoni, magnesiumstearaatti ja laktoosimonohydraatti.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Tabletit ovat valkoisia, pyOreitd, litteité ja viistoreunaisia. Lapimitta 6 mm, paino 80 mg, toisella
puolella merkintd ”SEARLE”, toisella puolella koodi ”"NY”.

Pakkauskoko:
3 x 28 tablettia ldpipainopakkauksessa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmistaja

Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V.
Level, 7e verdieping

Bargelaan 200

2333 CW

Leiden

Alankomaat

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.12.2020
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Mini-Pill 0,35 mg tablett
noretisteron

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéaller

information som ér viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Mini-Pill &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Mini-Pill
Hur du anvander Mini-Pill

Eventuella biverkningar

Hur Mini-Pill ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

QAP

1. Vad Mini-Pill ir och vad det anvands for
Mini-Pill tabletterna &r avsedda for att forhindra graviditet.

Mini-Pill &r ett sk. minipiller. Det innehaller 0,35 mg noretisteron, ett hormon som liknar kroppens
eget hormon, progesteron (gulkroppshormon) och som bildas i dggstockarna efter dgglossningen.

Mini-Pill forhindrar graviditet genom att fordndra sammanséttningen pa slemmet i livmodermunnen sa
att spermiernas passage till livmodern forsvaras, varp en befruktning inte kan ske. Aven livmoderns
slemhinna blir tunnare och mindre kérlrik vilket gor det svart for dggcellen att fastna.

Den preventiva effekten borjar redan fran den forsta tabletten. Folj noggrant anvisningarna i denna
bipacksedel for att uppna en tillforlitlig preventiv effekt.

2. Vad du behover veta innan du anviander Mini-Pill

Anvind inte Mini-Pill:

- om du missténker att du ar gravid

- om du har eller har haft en vends blodpropp (t.ex. djup ventrombos, blodpropp i lungan)

- om du har eller nyligen har haft en sjukdom forknippad med blodkérlsfortrangning (t.ex.
kérlkramp, hjértinfarkt)

- om du har diagnostiserats med eller misstinks ha brostcancer, cancer i reproduktionsorganen eller
nagon annan hormonberoende eller hormonkénslig tumor

- om du har eller har haft en god- eller elakartad levertumér, en leversjukdom eller om din
leverfunktion har forsvagats

- om du i samband med en tidigare graviditet har haft gulhet eller kraftig klada

- om du har nedérvd hyperlipidemi eller ndgon annan stérning i fettmetabolismen

- om du har vaginala blddningar, vilkas orsak ej har utretts
om du &r allergisk mot noretisteron eller ndgot annat innehallsdmnen i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
om du har 6kad risk for att insjukna i hjartinfarkt.



Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Mini-Pill.

Lakaren gor en utredning 6ver dina sjukdomar och sjukdomar som férekommer i din sldkt och
undersoker dig innan du ordineras preventivtabletter. Du ska gé pé lidkarkontroller regelbundet, enligt
lakarens anvisningar, under anviandningen av Mini-Pill tabletterna. Lakarkontrollernas intervall och
karaktir varierar individuellt. Informera lakaren om det i din slékt har férekommit ndgon av
sjukdomarna som ndmns i denna bipacksedel.

Tala dven om for din likare om du har nagot av f6ljande tillstand, eftersom de kan utgora ett hinder for

anviandningen av preparatet:

- omdu dr 6ver 35 &r och roker 6ver 15 cigaretter per dag

- epilepsi

- migrin

- astma

- hjartfunktionsstérning

- njurfunktionsstérning

- blodtryckssjukdom

- sockersjuka (diabetes mellitus)

- sjukdom i gallblasan

- en tumdr i den glatta muskulaturen i livmodern (leiomyom)

- sicklecellanemi

- porfyri (dmnesomséttningssjukdom)

- du har eller har haft blodpropp och inflammation i en ytlig ven (tromboflebit), ndgon hjirt- och
karlsjukdom eller érftlig hyperlipidemi

- en hudsjukdom som kallas systemisk lupus erytematosus (SLE).

Trombos

Kontakta genast ldkare om du uppticker symptom pa trombos (t.ex. smértsam svullnad pé benet,
plotslig kdrlkramp i1 brostet eller andndd).

Trombos betyder att det uppstar ett blodkoagel, som kan téppa till ett blodkérl. Tromboser forekommer
ibland 1 benets djupa vener (djup ventrombos). Om blodkoaglet 16sgor sig och aker ivég i blodkarlet
dér det har bildats, kan det transporteras till lungorna och téppa till en lungartér och orsaka
lungemboli. Tillstdndet kan leda till doden. En djup ventrombos &r ovanlig. Den kan uppsta oberoende
av om man anvénder preventivtabletter eller inte. Den kan ocksé uppkomma under graviditet.

Risken for djup ventrombos &r storre hos kvinnor som anvinder preventivtabletter 4n hos kvinnor som
inte anvander preventivtabletter. Risken anses vara mindre vid anviandning av preventivtabletter som
innehaller endast progestin (sa som Mini-Pill) 4n vid anvindning av kombinationspreventivtabletter
som ocksa innehéller dstrogen.

Det ar allmént ként att risken for ventrombos 6kar med t.ex. alder (storre risk ju hogre alder), 6vervikt
och om man sjélv eller en néra slékting (syskon eller forélder) vid ung alder har haft en ventrombos.
Risken for djup ventrombos kar tillfélligt vid operation eller t.ex. vid ordrlighet till f6ljd av t.ex.
gipsning eller spjélning. Anviandning av Minipiller kan ytterligare 6ka risken. Informera ldkaren om
anvéndningen av tabletterna i god tid fore planerad sjukhusvistelse eller operation. Lakaren kan
uppmana dig att sluta anvédnda tabletterna redan flere veckor innan operationen eller nir du blir
singliggande. Lakaren berittar 4ven nér du kan ateruppta anvéndningen av tabletterna efter att du
kommit pa benen igen.

Uppsok ldkare omedelbart om du under behandlingen uppticker tecken som kan tyda pé blodpropp
(t.ex. sméartsam svullnad pa benet, plotslig kdrlkramp i brostet eller andndd).

Om du under behandlingen far symptom som é&r forknippade med synen eller 6gonen ska du
omedelbart kontakta lékare.

Psykiska stérningar
Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel, inrdknat Mini-Pill, har rapporterat
depression eller nedstdmdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjalvmordstankar.




Om du upplever humorforandringar och symtom pa depression ska du snarast maojligt kontakta ldkare
for rddgivning.

Det skydd som Mini-Pill ger mot utomkvedshavandeskap &r inte fullt lika effektivt som mot normala
graviditeter, du bor darfor kontakta din ldkare om menstruationen upphdr och du far lagtsittande,
ihallande buksmértor under behandlingstiden.

Om du kriiks eller har diarré eller om du behandlas med medicinskt kol kan uppsugningen av
tabletten forsimras varmed den preventiva effekten forsvagas och risken for graviditet 6kar. I
det hér fallet ska man anvinda nigon annan preventiv barriirmetod t.ex. kondom under de
foljande 7 dagarna.

Mini-Pill skyddar inte mot HIV-smitta (AIDS) eller andra konssjukdomar, vilket inte heller andra
hormonella preventivmedel gor.

Andra likemedel och Mini-Pill
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Vissa ldkemedel kan forsvaga minipillrens verkan.

Foljande lakemedel kan minska Mini-Pill tabletternas effekt:

e antibiotika (t.ex. tetracyclin, sulfametoxazol-trimetoprim). Anvénd en barridrmetod (t.ex. kondom)
vid sidan om Mini-Pill tabletterna under behandling med antibiotika.

lakemedel mot epilepsi (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin)

lakemedel mot infektioner (t.ex. rifampicin, rifabutin, nevirapin, efavirents)

Johannesort (Hypericum perforatum)

aminoglutemid (mot brostcancer)

siklosporin (mot utstotningsreaktioner efter transplantation)

anti-inflammatoriska likemedel

blodkérlsutvidgande likemedel

Graviditet och amning

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

Graviditet

Likemedlet fér inte anvéndas under graviditet eller vid misstanke om graviditet. Behandlingen ska
genast avbrytas om du blir gravid.

Om menstruationen uteblivit i mer dn 60 dagar bor graviditet uteslutas.

Menstruationen bérjar pd nytt inom 4—6 veckor efter avslutad anvindning. Du kan alltsd bli gravid
redan forsta mdanaden efter att du har slutat med tabletterna.

Amning

Mini-Pill kan dven anvéndas av ammande kvinnor eftersom endast en obetydlig miangd hormon
passerar Over i modersmjolken. Du bor dock radgora med din ldkare innan du borjar anvianda Mini-Pill
nir du ammar.

Mini-Pill innehiller laktos
Denna medicin innehéller en liten méngd laktos (mjélksocker). Om du inte tél vissa sockerarter, bor
du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.



3. Hur du anvinder Mini-Pill

Ta alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ér
oséker.

Principen for anvindningen av tabletterna &r enkel:

- Taen tablett dagligen utan nigra uppehall.

- Tatabletten samma tid dagligen. Det ar sérskilt viktigt att tabletterna tas vid samma
klockslag, eftersom den preventiva effekten kan minska redan 27 timmar efter den
foregaende tabletten. Storsta mojliga tillforlitlighet fir man genom att ta tabletterna
med 24 timmars mellanrum. Den preventiva effekten intrdder genast efter den forsta
tabletten.

- Nér den forsta forpackningen ar slut ska du fortsétta med nésta utan uppehall. Exempel: Om
du tar forpackningens sista tablett pa en mandag skall nista forpackning paborjas med en
tablett markt tisdag.

- Det ir sirskilt viktigt att du tar en tablett varje dag, iven under menstruationen. Avbryt
inte tablettkuren 4ven om menstruationsblodningen péagér langre dn normalt eller om sparsam
blodning forekommer mellan menstruationerna.

Borja anvinda Mini-Pill-tabletterna

Om du inte har anvint nagot hormonellt preventivmedel under den féregaende ménaden.
Borja ta av tabletterna pa den forsta menstruationsdagen (= den forsta blodningsdagen).

Att byta frén kombinationspreventivmedel till Mini-Pill tabletter.
Borja ta av tabletterna utan uppehall genast foljande dag efter den sista kombinationspreventivtabletten
med verksamt dmne.

Att byta till Mini-Pill frén ett annat preventivmedel som bara innehéller progestin.
Man kan nér som helst byta till Mini-Pill fran ett annat minipiller. Hall ingen paus mellan tabletterna.

Efter férlossning

Om du ammar, 14s avsnitt ”Graviditet och amning”.

Om du inte ammar kan du bdrja anvénda tabletterna 21 dagar efter forlossningen. Om du borjar
anvinda tabletterna efter det ska du anvinda en barridrmetod som tilliggsmetod (t.ex. kondom) under
de 7 forsta tablettdagarna.

Om du redan har haft samlag, maste graviditet uteslutas innan du borjar ta Mini-Pill-tabletterna eller
alternativt maste du vénta tills ndsta menstruation borjar.

Efter avbrytande av graviditet (abort)
Man kan borja anvinda tabletterna genast efter att en graviditet har avbrytits.

Om du har tagit for stor mangd Mini-Pill
Kontakta genast ldkare eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) om du har tagit for stor
méngd tabletter.

Om du har glomt att ta Mini-Pill
Om du glommer att ta en tablett ta den da sa fort som mdjligt. Nasta tablett tas vid ordinarie tidpunkt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om det har forlopt 6ver 27 timmar sedan du tog den senaste tabletten kan den preventiva effekten vara
forsamrad. Kompletterande barridrmetod (t.ex. kondom) bor da anvéndas tillsammans med Mini-Pill
under de f6ljande 7 dagarna.

Om du kriks eller far diarré

I samband med krékningar och diarré kan upptagningen av ldkemedlet vara ofullstdndigt och
preparatets preventiva effekt kan forsvagas. Om du krdks inom 3 timmar eller diarrén fortsatter
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12 timmar efter att du tagit tabletten, ska du anvédnda ett kompletterande preventivmedel under de
foljande 7 dagarna. Fortsitt ta tabletterna som normalt d.v.s. nésta tablett vid ordinarie tidpunkt.

Om du slutar anvinda Mini-Pill tabletterna

Du kan sluta anvénda tabletterna nir som helst. Den preventiva effekten upphér samma dag som du
slutar ta tabletterna.

Om du inte vill bli gravid kan du radfraga likaren om andra preventivmedel.

Din menstruation bdrjar pa nytt 4—6 veckor efter att du slutat ta tabletterna. Du kan alltsé bli gravid
redan foljande manad efter att du slutat anvinda tabletterna.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har forknippats med progestinbehandling:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 personer):

e Depression, huvudvirk, oregelbunden menstruation, 6mhet i brosten.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos mellan 1 och 10 av 100 personer):

e Nervositet, fordndringar i den sexuella lusten, klida, trotthet, vitskeansamling i kroppen.
Ingen kénd frekvens (kan inte beriknas fran tillgiingliga data):

o (“}odartad levertumor.

e Overkénslighetsreaktioner (t.ex. allvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvérigheter eller

yrsel eller svullnad av ansikte eller svalg).
e Aggstockarna frisitter inget #gg under menstruationscykeln (anovulation).

e Darrande hinder, svettningar, kramper i vaderna nattetid, viktokning och rott svullet ansikte (nagra

av symtomen pa Cushings syndrom, dverproduktion av kortisol i binjurebarken).
e Forvarrad diabetes mellitus, forh6jd kalciumhalt 1 blodet (hyperkalcemi), forandrad aptit.
e Forvirring, ogrundad véllustkénsla (eufori), sémnproblem.
Avbrutet blodfldde till hjarnan (cerebral infarkt), forsimrad koncentrationsformaga, sdémnighet,
dasighet.
Dimsyn eller nedsatt syn (blodpropp i ndthinnan), starr orsakad av diabetes, synstdrningar.
Yrsel eller snurrande kénsla.
Hjartinfarkt, hjartsvikt, snabbare puls, hjéartklappning.
Blodproppar, stroke, inflammation (tromboflebit) i ytliga vener.
Blodpropp i lungan som orsakar brostsmaérta och andfaddhet.
[llaméende, krékningar, forstoppning, diarré, spand mage, muntorrhet.
Gulfargning av huden eller 6gonvitorna, leversjukdom.
Socker i urinen.
Okad hérviixt pa kroppen eller i ansiktet, hudutslag, nésselutslag, akne, haravfall.

mjdlkproduktion utan graviditet, smérta och 6mhet i brosten.

Feber, allmén sjukdomskénsla.

e Forhojt blodtryck, fordndrad koncentration av fettdmnen i blodet (t.ex. kolesterol), forandrade
socker- och/eller insulinvérden, viktdkning
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Forandringar i livmoderhalsen och dess sekret, avvikande menstruationer, utebliven menstruation,



Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Mini-Pill ska forvaras
Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).
Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen dr noretisteron.
- Opvriga innehéllsémnen ar majsstéirkelse, povidon, magnesiumstearat och laktosmonohydrat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Tabletterna ar vita, runda, flata med fasade kanter. 6 mm i diameter, 80 mg i vikt, markerade med
“SEARLE” pa ena sidan och “NY” pa den andra.

Forpackningsstorlek:
3 x 28 tabletter i blisterférpackning.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forséiljning
Pfizer Oy

Datagrénden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare

Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V.
Level, 7e verdieping

Bargelaan 200

2333 CW

Leiden

Nederldnderna

Denna bipacksedel éindrades senast 10.12.2020
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