Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Vagiprev 0,120 mg/0,015 mg per 24 tuntia, de potlisikevalmiste, emittimeen

etonogestreeli/etinyyliestradioli

Tirkeiti tietoja yhdis teIméiehkéisyvalmisteista:

Oikein kéytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkiisykeinoista.

Ne lisddvit hieman laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmaisen kayttévuoden
aikana tai kun yhdistelmidehkdisyvalmisteen kdytto aloitetaan uudelleen vahintddn 4 viikkon
tauon jilkeen.

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

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén ladkkeen kiyttimisen, silléi se
sisiltii sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tédmai ladke on médrdtty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa.

Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:
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6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mitd Vagiprev sisdltdd
Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

1. Miti Vagiprev on ja mihin siti kiytetiin

Vagiprev on eméttimeen asetettava ehkéisyrengas, jota kidytetddn raskaudenehkéisyyn. Jokainen
rengas sisdltdd pienen méérin kahta naissukupuolihormonia, jotka ovat etonogestreeli ja
etinyyliestradioli. Renkaasta vapautuu néitd hormoneja hitaasti verenkiertoon. Koska vapautuva
hormonimddrd on pieni, Vagiprev on ns. pieniannoksinen hormonaalinen ehkéisyvalmiste. Koska
Vagiprev-renkaasta vapautuu kahta erityyppistd hormonia, sitd kutsutaan
yhdistelmiehkéisyvalmisteeksi.

Vagiprev vaikuttaa samalla tavalla kuin yhdistelmédehkaisytabletti (e-pilleri), mutta paivittdisen
tabletin ottamisen sijaan rengasta kdytetéédn yhtijaksoisesti 3 viikon ajan.

Vagiprev-valmisteesta vapautuu kahta naissukupuolihormonia, jotka estidvit munasolun irtoamisen
munasarjasta. Jos munasolu ei irtoa, nainen ei voi tulla raskaaksi.

Etonogestreelia ja etinyyliestradiolia, joita Vagiprev siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden
kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Vagipre v-valmis tetta

Yleista
Ennen kuin aloitat Vagiprev-valmisteen kdyttimisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. On
erityisen tirkedd, etti luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 ”’Veritulpat”.

Téssé pakkausselosteessa kuvataan useita tilanteita, joissa Vagiprev-valmisteen kaytto tulee lopettaa
tai joissa sen luotettavuus saattaa heikentyé. Niissd tilanteissa on pidittdydyttdvd yhdynnisté tai
kéaytettava lisdksi ei-hormonaalista ehkdisymenetelmid, kuten kondomia tai muuta estemenetelmaa.
Ali kiiyti rytmimenetelmid tai perusimmonmittausta. Nimi menetelmét eivit ole luotettavia, koska
Vagiprev-valmisteen kiytto vaikuttaa ruuminlimmossd ja kohdunkaulan limassa kuukausittain
tapahtuviin muutoksiin.

Vagiprev eisuojaa HI'V-tartunnalta (AIDS) eik4 muilta sukupuolitaudeilta, kuten eiviit
muutkaan hormonaaliset ehkéisyvalmisteet.

2.1 Ald kiiytd Vagiprev-valmistetta
Ali kiiyti Vagiprev-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin alla
mainituista tiloista, sinun on kerrottava siitd ladkarille/terveydenhoitajalle. Ladkéri/terveydenhoitaja

keskustelee kanssasi muista, sinulle paremmin soveltuvista ehkdisymenetelmista.

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syva laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoveritulppa) tai muussa elimessa

. jos tiedit, ettd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus, kuten C-proteiinin puutos,
S-proteiinin puutos, antitrombiini III:n puutos, hyytymistekiji V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita

. joudut leikkaukseen tai joudut olemaan pitkddn vuodelevossa (ks. kohta ”’Veritulpat™)

. jos sinulla on joskus ollut sydénkohtaus tai aivohalvaus



. jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (tila, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua ja
joka voi olla sydinkohtauksen ensimméinen merkki) tai ohimenevé aivoverenkiertohdirié (TIA
— ohimenevén aivohalvauksen oireita)
. jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisatd tukosten kehittymisen riskia
valtimoissasi:
- vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita
- erittdin korkea verenpaine
- erittdin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
- tila nimeltd hyperhomokysteinemia

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

. jos sinulla on (ollut) haimatulehdus (pankreatiitti), johon lLittyy korkeat veren rasva-arvot

. jos sinulla on (ollut) vaikea maksasairaus ja maksasi ei vield toimi normaalisti

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

. jos sinulla on (ollut) tai sinulla voi olla rintasydpi tai sukupuolielinten syopa

. jos sinulla esiintyy tuntemattomasta syysté johtuvaa verenvuotoa eméttimesta

. jos olet allerginen etinyyliestradiolille tai etonogestreelille tai timén lddkkeen jollekin muulle

aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos sinulla esiintyy jokin ylld olevista sairauksista tai tiloista ensimméisti kertaa Vagiprev-valmisteen
kéyton aikana, poista rengas heti ja ota yhteys ladkériin. Kaytd silld vilin jotakin ei-hormonaalista
ehkédisymenetelméaa.

Ali kiiyti Vagiprev-valmistetta, jos sinulla on hepatiitti C ja kiytit ombitasviirin, paritapreviirin ja
ritonaviirin  yhdistelméé ja dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasviirin yhdistelmda tai sofosbuviirin,
velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmda sisdltavid lidkevalmisteita (ks. myos kohta 2.4 ”Muut
ladkevalmisteet ja Vagiprev™).

2.2  Varoitukset ja varotoimet

Milloin sinun pitdé ottaa yhteytté ladkéarin?

Hakeudu vilittomasti ladkérin hoitoon

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

Naiiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset 10ydit kohdasta ”Miten tunnistan veritulpan”.

Kerro liddkirille/terveydenhoitajalle, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.

Kerro ladkarille/terveydenhoitajalle myos silloin, jos jokin seuraavista tiloista ilmaantuu tai pahenee
sind aikana, kun kiytdt Vagiprev-valmistetta.

. jos lahisukulaisellasi on tai on joskus ollut rintasyopa

. jos sinulla on epilepsia (ks. kohta 2.4 ”Muut lidkevalmisteet ja Vagiprev”)

. jos sinulla on maksasairaus (esimerkiksi keltatauti) tai sappirakkosairaus (esimerkiksi
sappikivid)

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

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

. jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtymad (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishéirio)

. jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin littyvd sairaus)

. jos veresirasva-arvot ovat kohonneet (hypertriglyseridemia) taijos titi tilaa on esiintynyt

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




. joudut leikkaukseen tai joudut olemaan pitkdidn vuodelevossa (ks. kohta 2 ”’Veritulpat™)

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

. jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

. jos sinulla on suonikohjuja

. jos sinulla on tila, joka ilmeni ensimméiisen kerran tai paheni raskauden tai aikaisemman
sukupuolihormonien kdytoén aikana (esim. kuulon heikkeneminen, porfyria [verisairaus], herpes
gestationis [rakkulainen raskauden aikana esiintyvd ihottuma], Sydenhamin korea
[hermosairaus, johon liittyy vartalon dkillisid likkeitd ]

. jos sinulla on (tai on ollut) maksaldiskid (kellanruskeita ithon pigmenttildiskid erityisesti
kasvoissa). Vilta tdlloin liallista altistumista auringonvalolle ja ultraviolettiséteilylle.

. jos Vagiprev-valmisteen kaytt6 on terveydentilastasi johtuen hankalaa, esim. jos sinulla on
ummetusta, kohdunkaulan laskeuma tai tunnet kipua yhdynnén aikana.

. jos sinulla on pakottava tai tihentynyt tarve virtsata tai tunnet polttelua ja/tai kipua virtsatessa
etkd pysty paikallistamaan rengasta eméttimessd. Ndmai oireet voivat olla merkki siitd, ettd
Vagiprev on vahingossa asetettu virtsarakkoon.

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

VERITULPAT

Yhdistelmiehkéisyvalmisteen, kuten Vagiprev-valmisteen, kaytto lisdd riskidsi saada veritulppa
verrattuna nithin, jotka eivat kdyta tdllaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa voi tukkia
verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:

. laskimoihin (téll6in puhutaan laskimotukoksesta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)

. valtimoihin (tdlloin puhutaan valtimotukoksesta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta).

Veritulpista eiaina toivu tdydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd vakavia, pysyvid
vaikutuksia, jotka voivat erittdiin harvoin johtaa kuolemaan.

On tirke i muistaa, ettid kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa Vagipre v-valmisteen

kiyton vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN
Hakeudu vilittomasti ladkérin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista merkeisté tai oireista.

Onko sinulla jokin niisti merkeistia? Miki sairaus sinulla saattaa olla?

* toisen jalan turvotus tai laskimon myotiinen turvotus jalassa Syva laskimotukos
tai jalkaterdssd, varsinkin kun siihen liittyy:
* kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikd saattaa tuntua
ainoastaan seistessd taikdvellessa
* lisddntynyt limmontunne samassa jalassa
* jalan ihon vérin muuttuminen esim. kalpeaksi, punaiseksi
tai sinertdvaksi.

» dkillinen selittiméton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia

» dkillinen yska ilman selvdi syytd; yskdn mukana voi tulla
veriyskoksid

* pistiava rintakipu, joka voi voimistua syvain hengitettdessi

* vaikea pydrrytys tai huimaus

*» nopea tai epdsadnnollinen sydidmen syke




» vaikea vatsakipu.

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

Ofrreita esiintyy yleensd yhdessa siméssa: Verkkokalvon laskimotukos
* vilitbn nd6n menetys tai (veritulppa silmédssi)
* kivuton ndon himértyminen, mikd voi edeti ndon
menetykseen.
» rintakipu, epamiellyttiva olo, paineen tunne, painon tunne Sydénkohtaus

* puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa, kisivarressa tai
rintalastan takana

* tdysindisyyden tunne, ruuansulatushiiriot tai tukehtumisen
tunne

* yldvartalossa epamiellyttdvé olo, joka séteilee selkéén,
leukaan, kurkkuun, kdsivarteen ja vatsaan

* hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

» erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus

* nopea tai epasddnnollinen syddmensyke.

» dkillinen kasvojen, késivarren tai jalan tunnottomuus tai Aivohalvaus
heikkous, varsinkin vartalon yhdelld puolella

* dkillinen sekavuus, puhe- tai ymmartdmisvaikeudet

» dkillinen nd6n heikentyminen joko toisessa tai molemmissa
silmissi

» dkillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaation menetys

» dkillinen, vaikea tai pitkittynyt pddnsérky, jolle eitiedetd syyti

* tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa littya
kouristuskohtaus.

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niistd lihes valitontd ja tdydellistd. Sinun pitda silti
hakeutua valittomaésti ladkarn hoitoon, koska vaarana voi olla
toisen aivohalvauksen saaminen.

* raajan turvotus ja lievd sinerrys Muita verisuonia tukkivat
» voimakas vatsakipu (akuutti vatsa). veritulpat
LASKIMOVERITULPPA

Miti voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

. Yhdistelmiehkdisyvalmisteiden kayttoon on litetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
suurentunut riski. Nama haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy
yhdistelmdehkdisyvalmisteen ensimméiisen kdyttovuoden aikana.

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

. Jos veritulppa lihtee likkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa keuhkoembolian.

. Veritulppa voi hyvin harvoin kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmédén
(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmaéisen vuoden aikana, kun kéytét
yhdistelmiehkéisyvalmistetta ensimmaéistd kertaa elimissési. Riski voi olla suurempi my®ds silloin, jos




aloitat yhdistelméaehkéisyvalmisteen kayttdmisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintdan
4 viikon tauon jilkeen.

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

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

Kuinka suuri veritulpan kehittymisen riski on?
Riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistési ja kdyttdmasi yhdistelmdehkdisyvalmisteen tyypist.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan tai keuhkoihin on kaiken kaikkiaan pieni Vagiprev-valmistetta
kéytettidessa.

. Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivdt kdytd mitddn yhdistelméehkéisyvalmistetta eivétka
ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

. Noin 5-7 naiselle 10 000:sta, jotka kdyttavit levonorgestreelia, noretisteronia tai norgestimaattia
sisdltdvdd yhdistelmédehkdisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

. Noin 6-12 naiselle 10 000:sta, jotka kdyttdvit norelgestromiinia tai etonogestreelia sisdltdvai
yhdistelmiehkdisyvalmistetta, kuten Vagiprev-valmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

. Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jillempéaéa kohta

”Tekijoitd, jotka lisddviat riskidsi saada laskimoveritulppa”).

Veritulpan saamisen riski vuoden aikana

Naiset, jotka eivit kaytd mitdin noin 2 naista
yhdistelmiehkéisytablettia/- laastaria/-rengasta | 10 000:sta
eivatkd ole raskaana

Naiset, jotka kayttavat noin 5-7 naista
levonorgestreelia, nore tisteronia tai 10 000:sta
norgestimaattia sisiltavaa
yhdistelmiehkéisytablettia

Naiset, jotka kédyttdvét Vagiprev-valmistetta noin 6-12 naista
10 000:sta

Tekijoita, jotka lis 4avit riskidsi saada laskimoveritulppa

Veritulpan riski on Vagiprev-valmistetta kiytettdessé pieni, mutta jotkin tilat suurentavat riski.
Riskisi on suurempi:

. jos olet merkittdvasti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

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

. jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan pitkddn vuodelevossa jonkin vamman tai
sairauden takia tai jos sinulla on kipsi jalassa. Vagiprev-valmisteen kadyttd on ehké lopetettava
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et paése juurikaan likkumaan. Jos
sinun pitdd lopettaa Vagiprev-valmisteen kaytto, kysy ldakariltd, milloin voit aloittaa kdytdn
uudelleen.

. ian myota (erityisesti yli 35-vuotiailla)

. jos olet synnyttdnyt muutaman viikon sisalla.



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

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

On tirkedéd kertoa lddkarille, jos jokin néisti tiloista koskee sinua, myos vaikka olisit epdvarma asiasta.
Laskéri saattaa paittia, ettd sinun on lopetettava Vagiprev-valmisteen kaytto.

Kerro laédkdrille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kiytit Vagiprev-valmistetta,
esimerkiksi lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedetd, tai painosi lisddntyy
huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT

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

Tekijoita, jotka lisAdvit risKidsi saada valtimoveritulppa

On tirkedd huomata, ettd Vagiprev-valmisteen kdyttimisestéd johtuvan sydénkohtauksen tai

aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

. ian myotd (noin 35 ikdvuoden jilkeen)

. jos tupakoit. Kun kdytit yhdistelmiehkéisyvalmistetta, kuten Vagiprev-valmistetta,
tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli
35-vuotias, ladkari kehottaa sinua kiyttiméin muun tyyppistd raskaudenehkiisya.

. jos olet ylipainoinen

. jos sinulla on korkea verenpaine

. jos jollakin ldhisukulaisellasi on ollut sydénkohtaus tai aivohalvaus nuorella idlld (alle
50-vuotiaana). Tdssd tapauksessa myos sinulla voi olla suurempi syddnkohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

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

. jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia

. jos sinulla on jokin sydédnsairaus (Iippdvika tai rytmihdirio, jota kutsutaan eteisvérindksi)

. jos sinulla on diabetes.

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

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

Syopa

Jaljempéna esitetyt tiedot on saatu yhdistelmdehkaisytabletteja koskevista tutkimuksista, ja ne
saattavat koskea my0s Vagiprev-valmistetta. Vastaavaa tietoa ei ole saatavilla ehkéisyvalmisteista,
joita annostellaan eméttimen kautta (kuten Vagiprev).

Ehkiisypillereitd kdyttavilld naisilla on todettu rintasyopédé hieman useammin, mutta ei tiedeti,
johtuuko tdmaé ehkaisypillereistd. On esimerkiksi mahdollista, ettd kasvaimia ldydetdén enemmén
yhdistelmépillereiden kéyttéjiltd, koska he kidyvit useammin ladkarintarkastuksissa.

Rintasydvin yleisempi esiintyminen vdhenee vahitellen yhdistelmépillereiden kéyton lopettamisen
jalkeen.

On térkedé, ettd tunnustelet rintasi sddnnollisesti ja mikédli havaitset kyhmyn, otat yhteytta
ladkariin/terveydenhoitajaan. Sinun on myos kerrottava laédkarille/terveydenhoitajalle, jos
lahisukulaisellasi on rintasyOpé tai timi on sairastanut rintasyovén (ks. kohta 2.2 ’Varoitukset ja
varotoimet”).



Harvoissa tapauksissa ehkiisypillereiden kayttdjilli on todettu hyvénlaatuisia ja vield harvemmissa
tapauksissa pahanlaatuisia maksakasvaimia. Ota heti yhteys ladkériin/terveydenhoitajaan, jos sinulla
esiintyy epdtavallista, voimakasta vatsakipua.

Yhdistelmépillereiden kéyttijilli endometriumin (kohdun limakalvon) ja munasarjojen syopédd on
raportoitu ilmenevdn muita harvemmin. Eiole vield vahvistettu, koskeeko timad myos Vagiprev-
valmistetta.

Psyykkiset hiiriot

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, my0s Vagiprev-valmistetta kéyttivit naiset ovat imoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta miclialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan mydos
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian
yhteyttd ladkariin, jotta voit saada neuvontaa.

2.3 Lapsetjanuoret
Vagiprev-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiailla nuorilla ei ole tutkittu.
2.4 Muut lddkevalmisteet ja Vagiprev

Kerro aina ladkérille/terveydenhoitajalle, mitd muita lddkkeitd tai kasvirohdosvalmisteita kaytit. Kerro
myds muulle sinulle lddkkeitd madrdaville ladkarille tai hammasladkarille (tai
apteekkihenkilokunnalle), ettd kdytit Vagiprev-valmistetta. He osaavat kertoa sinulle, tarvitsetko
lisiehkéisyd (esim. miesten kondomia) ja kuinka kauan, tai onko muuta sinulle annettavaa lidkehoitoa
muutettava.

Jotkin ladkkeet

- saattavat vaikuttaa Vagiprev-valmisteen sisdltdmien aineiden pitoisuuksiin veressé
- voivat heikentii sen raskaudenehkiisytehoa

- voivat aiheuttaa episdénnollisid vuotoja.

Naita ladkkeitd kdytetddn seuraavien sairauksien hoidossa:

. epilepsia (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
topiramaatti, felbamaatti)

. tuberkuloosi (esim. rifampisiini)

. HIV-infektio (esim. ritonaviiri, nelfinaviiri, nevirapiini, efavirentsi)

. C-hepatiittivirus (esim. bosepreviiri, telapreviiri)

. muut infektiosairaudet (esim. griseofulviini)

. keuhkoverisuonten verenpainetauti (bosentaani)

. masentunut micliala (kasvirohdosvalmiste mékikuisma).

Jos kaytat laakkeitd tai kasvirohdosvalmisteita, jotka saattavat vdhentdd Vagiprev-valmisteen tehoa,
sinun on kiytettdva ehkdisyyn myos estemenetelmid (esim. miesten kondomia). Koska muilla
ladkkeilld voi olla vaikutuksia Vagiprev-valmisteen tehoon jopa 28 pdivdd ladkityksen lopettamisen
jilkeen, estemenetelmin kiyttdd on jatkettava siihen saakka. Huom. Ali kiiytd Vagiprev-valmistetta
eméttimeen tai kohdunkaulaan asetettavan ehkdisykupin tai naisten kondomin kanssa.

Vagiprev voi vaikuttaa muiden kayttdmiesi lidkkeiden vaikutuksiin, esim.
- siklosporiinia sisaltavat lidkkeet
- epilepsian hoidossa kiytettdva lamotrigiini (tdma saattaa lisdtd kohtausten maaria).

Ali kiiytd Vagiprev-valmistetta, jos sinulla on hepatiitti C ja kéytit lidkevalmisteita, jotka sisaltivit
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelméa ja dasabuviiria, glekapreviirin ja
pibrentasviirin yhdistelméé tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmdd, koska
ndma valmisteet voivat aiheuttaa maksan toimintakoearvojen kohoamista verikokeissa (kohonnut
ALAT-maksaentsyymiarvo).

Ladkari/terveydenhoitaja midrdd sinulle toisen tyyppisen ehkdisymenetelmin ennen kuin aloitat
hoidon niilld ladkevalmisteilla.



Vagiprev-valmisteen kidyton voi aloittaa uudelleen noin 2 vikkoa tdmén hoidon lopettamisen jilkeen.
Ks. kohta 2.1 ”Ala kiytd Vagiprev-valmistetta”.

Kysy lddkdriltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lddkkeen kéyttod.

Voit kiyttdd tamponeja Vagiprev-valmisteen kdyton aikana. Aseta Vagiprev ennen kuin asetat
tamponin.

Ole erityisen huolellinen poistaessasi tamponia, ettei Vagiprev tule samalla vahingossa pois
eméttimestd. Jos rengas kuitenkin tulee ulos, huuhtele rengas viiledlld tai haalealla vedelld ja aseta se
valittomasti takaisin paikoilleen.

Renkaan rikkoutumista on tapahtunut, kun on samanaikaisesti kiytetty eméttimeen asetettavia
valmisteita, kuten liukastamiseen tai infektion hoitoon tarkoitettuja valmisteita (ks. kohta 3.4 ”Mitd
tehda, jos... rengas katkeaa”). Eméttimeen annosteltavat siittiditd tuhoavat aineet ja hiivalddkkeet eivit
vihennd Vagiprev-valmisteen ehkéisytehoa.

Laboratoriotutkimukset
Jos sinulle tehdddn veri- tai virtsakokeita, kerro terveydenhuollon ammattilaiselle, ettd kaytat
Vagiprev-valmistetta, koska se voi vaikuttaa joidenkin testien tuloksiin.

2.5 Raskaus jaimetys

Vagiprev-valmistetta ei saa kdyttad raskauden aikana tai raskautta epdiltdessa. Jos tulet raskaaksi
Vagiprev-valmisteen kdyton aikana, sinun tulee poistaa rengas ja ottaa yhteytta
ladkariin/terveydenhoitajaan.

Jos haluat lopettaa Vagiprev-valmisteen kéyton ja tulla raskaaksi, katso kohta 3.5 ”Jos lopetat
Vagiprev-valmisteen kayton”.

Vagiprev-valmisteen kayttod eiyleensé suositella imetyksen aikana. Jos haluat kdyttad Vagiprev-
valmistetta imetyksen aikana, kysy neuvoa ladkarilta.

2.6 Ajaminen ja koneiden kiytto
On epitodennékdistd, ettd Vagiprev vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Vagipre v-valmis tetta kiytetéin

Voit itse asettaa Vagiprev-renkaan paikalleen seki poistaa sen. Ladkéri/terveydenhoitaja kertoo
sinulle, milloin voit aloittaa Vagiprev-renkaan kdytdn ensimméistd kertaa. Rengas tulee asettaa
paikalleen oikeana paivani (ks. kohta 3.3 ”Milloin ensimméinen rengas otetaan kdyttéon™), ja se
jatetddn paikalleen seuraaviksi 3 viikoksi. Tarkista sddnnéllisesti, ettd Vagiprev on eméittimessasi
(esimerkiksi ennen yhdyntda ja sen jilkeen), jotta voit varmistua ehkiisytehosta. Kolmannen
kayttoviikon jidlkeen Vagiprev poistetaan emittimesta ja renkaan kdytossd pidetdédn viikkon tauko.
Yleensé kuukautisesi tulevat timédn taukoviikon aikana.

Kun kéytit Vagiprev-rengasta, sinun ei tule kiyttia tiettyji naisten ehkdisyvilineitd, kuten eméttimeen
tai kohdunkaulaan asetettavia ehkéisykuppeja tai naisten kondomia. N&itd ehkdisyvilineitd ei tule
kayttad Vagiprev-renkaan liséksi ehkéisyyn, koska Vagiprev voi vaikuttaa eméttimeen tai
kohdunkaulaan asetettavien ehkdisykuppien ja naisten kondomin oikeaan asettamiseen ja paikkaan.
Voit kuitenkin kayttda lisiehkdisynd miesten kondomia.



3.1 Miten Vagiprev-rengas asetetaan ja poistetaan

1. Ennen kuin asetat renkaan, tarkasta etteise ole vanhentunut (katso kohta 5 ”Vagiprev-
valmisteen sdilyttiminen”).
2. Pese kétesi ennen renkaan asettamista tai poistamista.

3. Valitse asento, joka tuntuu mukavimmalta. Voit esimerkiksi seistd toinen jalka kohotettuna ja
tuettuna, kyykistyd tai asettua selinmakuulle.

4. Poista Vagiprev-rengas pussista. Sddstd pussi myohempid kdyttod varten.

5. Pida rengasta peukalon ja etusormen vélissd, purista vastakkaiset reunat yhteen ja aseta rengas
emdttimeen (ks. kuvat 1-4). Kun olet asettanut Vagiprev-renkaan emdttimeen, sinun ei pitdisi
tuntea sitd. Jos rengas tuntuu epdmukavalta, tyonnd sitd varovasti syvemmélle emédttimeen.
Renkaan asettaminen tarkasti johonkin tiettyyn asentoon eiole tirkeda.

6. Vagiprev poistetaan eméttimestéd 3 vilkkon kuluttua. Vagiprev poistetaan koukistamalla etusormi
renkaan reunan alle tai tarttumalla reunaan ja vetdmailld rengas ulos (ks. kuva 5). Jos tunnet
renkaan eméattimessési, muttet pysty poistamaan sitd, sinun pitdd ottaa yhteyttd
ladkariin/terveydenhoitajaan.

7. Hivitd kiiytetty rengas kotitalousjitteiden mukana, mielelifin pussiinsa suljettuna. Al huuhdo
Vagiprev-rengasta alas WC:sta.

Kuva 1
Ota Vagiprev pussista.

Kuva 2
Purista rengas kokoon.



Kuva 3
Aseturenkaan asettamisen kannalta mukavaan asentoon.

1%

Kuva 4A Kuva 4B Kuva 4C

Vie rengas toisella kddelld eméttimeen (kuva 4A). Tarvittaessa voit levittdd hdpyhuulia toisella
kddelld. Tyonni rengas emittimeen niin syvélle, ettei se tunnu (kuva 4B). Jatd rengas emittimeen
3 viikoksi (kuva 4C).



Kuva 5:
Poista Vagiprev koukistamalla etusormi renkaan reunan alle tai tarttumalla renkaaseen etu- ja
keskisormella ja vetdmélld rengas ulos.

3.2

N s

Kolme viikkoa kiytossi, yksi ilman

Asetuspéivdstd alkaen renkaan annetaan olla paikoillaan keskeytyksetti 3 vilkkon ajan.

Rengas poistetaan 3 vikkon kuluttua samana viikkonpdivind ja suunnilleen samaan aikaan kuin se
oli asetettu. Jos olet esimerkiksi asettanut Vagiprev-renkaan paikalleen keskiviikkona noin

klo 22.00, sinun tulee poistaa se 3 vilkkon kuluttua keskiviikkkona nomn klo 22.00.

Kun olet poistanut renkaan, sinun tulee pitdéd renkaan kdytosté vikkon tauko. TAmén viikon
mittaisen tauon aikana tulee yleensd tyhjennysvuoto, joka alkaa tavallisesti 2—3 pdivdn kuluttua
renkaan poistamisesta.

Aseta uusi rengas paikoilleen tdsmélleen vikkon tauon jilkeen (samana vilkkonpdivini ja
suunnilleen samaan aikaan), vaikka vuoto jatkuisi viel.

Jos rengas asetetaan yli 3 tuntia lian mydhddn, sen raskaudenehkiisyteho saattaa heikentyd. Jos néin
kéy, noudata kohdassa 3.4 ”Mité tehdi, jos olet unohtanut asettaa uuden renkaan tauon jilkeen”
annettuja ohjeita.

Jos kdytit Vagiprev-rengasta ylld olevien ohjeiden mukaisesti, tyhjennysvuoto alkaa suunnilleen
samaan aikaan joka kuukausi.

3.3

Milloin ensimmaéinen rengas otetaan kiyttoon

Kun et ole kdyttinyt hormonaalista ehkdisyd edellisen kuukauden aikana

Aseta ensimméinen Vagiprev luonnollisen kuukautiskiertosi 1. pdivéni (kierron ensimméinen
pdivd on ensimmiinen vuotopdivé), jolloin renkaan raskautta ehkiiseva vaikutus alkaa heti, etkd
tarvitse lisdehkdisya.

Voit asettaa Vagiprev-renkaan myos kierron 2.—5. pédiviand, mutta jos olet yhdynnisséd Vagiprev-
renkaan kdyton 7 ensimméisen péivan aikana, muista aina kéyttda lisdksi jotain muuta
ehkdisymenetelmii (esim. kondomia). Tatd neuvoa tiytyy noudattaa ainoastaan ensimméisen
Vagiprev-renkaan kéyton aikana.

Kun olet kdyttinyt yhdistelmdehkdisytabletteja edellisen kuukauden aikana

Aloita Vagiprev-valmisteen kéytt6 viimeistidn nykyisen ehkdisyvalmisteesi kdytossé pidettdvin
tauon jilkeisend pdiviand. Jos ehkiisytablettipakkaus sisdltdd myos lumetabletteja, voit aloittaa
Vagiprev-valmisteen kdyton viimeistdén viimeisen lumetabletin ottamista seuraavana paivana.
Jos et ole varma, miki tabletti on kyseess#, kysy neuvoa ldkirilti tai apteekista. Ali koskaan
ylitd nykyisille yhdistelmédehkiisytableteillesi suositeltua hormonittoman ajanjakson pituutta.
Jos olet kédyttanyt yhdistelmdehkdisytablettejasi johdonmukaisesti ja oikein ja olet varma ettet



ole raskaana, voit myos lopettaa nykyisten yhdistelmdehkdisytablettien ottamisen mind tahansa
muuna paivini ja aloittaa Vagiprev-valmisteen kdyton vilittomésti.

Kun olet kdyttinyt depotlaastaria edellisen kuukauden aikana

Aloita Vagiprev-renkaan kéytto vimeistddn ehkdisylaastarin kiytossé pidettdvin tauon
jilkeisend pdivini. Ald koskaan yliti suositeltua laastarittoman ajanjakson pituutta.

Jos olet kiyttdnyt laastaria johdonmukaisesti ja oikein ja olet varma ettet ole raskaana, voit
myds lopettaa laastarin kiyton mind tahansa muuna pdivini ja aloittaa Vagiprev-valmisteen
kéyton valittomésti.

Kun olet kdyttinyt minipillereitd (pelkkdd progestiinia sisdltivid valmistetta) edellisen
kuukauden aikana

Voit lopettaa minipillereiden kayton milloin tahansa ja aloittaa Vagiprev-valmisteen kdyton
seuraavana pdivinid samaan aikaan jolloin olisit ottanut pillerisi. Sinun tulee kuitenkin kayttda
lisiehkéisyd (esim. kondomia) 7 ensimmiisen renkaan kdyttopdivin ajan.

Kun olet kdyttinyt ehkdisyruisketta tai -implantaattia tai progestiinia vapauttavaa kierukkaa
edellisen kuukauden aikana

Aloita Vagiprev-valmisteen kéyttd, kun sinun olisi médrd saada seuraava ruiske tai sind paivana,
jolloin ehkéisyimplantaatti tai progestinia vapauttava kierukka poistetaan. Sinun tulee kuitenkin
kéyttda lisiehkéisyd (esim. kondomia) 7 ensimméisen renkaan kayttopdivian ajan.

Synnytyksen jéilkeen

Jos olet juuri synnyttdnyt, ladkari/terveydenhoitaja voi kehottaa sinua odottamaan ensimmaisia
normaaleja kuukautisia, ennen kuin alat kdyttdd Vagiprev-valmistetta. Joskus kiyttd voidaan
aloittaa jo aikaisemmin. Ladkari/terveydenhoitaja neuvoo sinua téssi. Jos haluat kayttaa
Vagiprev-rengasta imetyksen aikana, keskustele ensin lddkéirin/terveydenhoitajan kanssa.

Keskenmenon tai abortin jilkeen
Ladkari/terveydenhoitaja neuvoo sinua téssa.

3.4 Miti tehda, jos...

Rengas tulee vahingossa ulos emiittimesti

Vagiprev voi tulla ulos eméittimestd esimerkiksi jos sitd ei ole asetettu oikein, tamponia poistettaessa,
sukupuoliyhdynnén aikana tai jos sinulla on ummetusta tai kohdunlaskeuma. Sinun tulee tarkistaa
sdannollisesti, ettd rengas on paikoillaan eméttimessd (esimerkiksi ennen yhdyntéd ja sen jilkeen).

Rengas on ollut tilapiisesti poissa e méattimesti

Vagiprev-renkaan ehkéisyteho ei vilttdméttd ole heikentynyt, mutta tima riippuu siitd, kuinka kauan
rengas on ollut poissa eméttimesta.

Jos rengas on ollut poissa emattimesti

alle 3 tuntia, sen ehkéisyteho ei heikkene. Huuhtele rengas viiledlld tai haalealla (ei kuumalla)
vedelld ja aseta se takaisin mahdollisimman pian, mutta vain jos se on ollut pois eméttimesta
alle 3 tuntia.
yli 3 tuntia ensimmiisen tai toisen kiyttoviikon aikana, ehkdisyteho saattaa heikentyé.
Huuhtele rengas viiledlld tai haalealla (ei kuumalla) vedelld ja aseta se takaisin emattimeen heti
kondomia, jos olet yhdynnissd ndiden 7 pdivdn aikana. Jos unohtuminen tapahtuu ensimméiisen
kéayttdvilkon aikana ja olet ollut yhdynnissi unohdusta edeltéivin 7 piivén aikana, on
mahdollista, ettd olet raskaana. Ota yhteytté ladkériin/terveydenhoitajaan.
yli 3 tuntia kolmannen kiyttoviikon aikana, ehkdisyteho saattaa heikentyd. Ota rengas pois
emdittimestd ja valitse toinen seuraavista vaihtoehdoista:

1. Aseta uusi rengas valittomasti.



Uuden renkaan asettaminen aloittaa uuden kolmen viikon kéyttojakson. Kuukautisesi
eivit ehka tule, mutta [Apdisy- tai tiputteluvuotoa saattaa esiintya.

2. Ali aseta uutta rengasta. Odota ensin, etti kuukautisesi tulevat ja aseta uusi rengas
vimeistddn 7 pdivian kuluttua edellisen renkaan poistamisesta tai siitd kun rengas on tullut
pois eméttimesta.

Voit valita timén vaihtoehdon ainoastaan, jos olet kdyttinyt Vagiprev-valmistetta
yhtédjaksoisesti edeltdvien 7 pdivin ajan.

. Jos et tiedd, miten kauan Vagiprev on ollut poissa eméittimesté, ehkdisyteho saattaa heikentyé.
Tee raskaustestija keskustele lddkérin/terveydenhoitajan kanssa ennen uuden renkaan
asettamista.

Rengas katkeaa

Vagiprev-rengas voi katketa. Renkaan rikkoutumiseen littyvid eméttimen vaurioita on raportoitu. Jos
huomaat, ettd Vagiprev on katkennut, poista se ja aseta uusi rengas niin pian kuin mahdollista. Kayta
lisiehkéisyéd (esimerkiksi miesten kondomia) seuraavan 7 pdivan ajan. Jos olit yhdynndssi ennen kuin
huomasit Vagiprev-renkaan katkenneen, ota yhteytti lidkariin/terveydenhoitajaan.

Olet asettanut useamman kuin yhden renkaan

Hormonien ylannoksen aiheuttamia haitallisia vaikutuksia ei ole raportoitu Vagiprev-valmisteen
kéyton yhteydessa. Jos olet vahingossa asettanut useamman renkaan, voit olla huonovointinen, voit
oksentaa tai sinulla voi olla verenvuotoa eméittimestd. Poista ylimiddrdiset renkaat ja jos oireet jatkuvat,
ota yhteyttd lidkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111).

Olet unohtanut ase ttaa uude n renkaan tauon jilkeen

Jos pidit yli 7 pdivin tauon renkaan kdytdssi, aseta uusi rengas emittimeen heti kun muistat. Kayta
lisiehkéisyéd (esim. miesten kondomia), jos olet yhdynnéssé seuraavien 7 pdivin aikana. Jos olit
yhdynnéssi tauon aikana, on mahdollis ta, ettii olet raskaana. Kerro asiasta heti
ladkarille/terveydenhoitajalle. Raskauden mahdollisuus on sitd suurempi, mitd pitempi tauko renkaan
kaytossd on ollut.

Olet unohtanut pois taa renkaan

. Jos rengas on ollut eméttimessd yli 3 mutta enintdédn 4 viikkoa, ehkéisyteho on yhé riittdva. Pida
tavanomainen vilkon tauko ja aseta sen jilkeen uusi rengas.

. Jos rengas on ollut eméttimessa yli 4 viikkoa, ehkdisyteho voi olla heikentynyt ja raskaaksi
tuleminen on mahdollista. Ota yhteyttd lddkériin/terveydenhoitajaan ennen kuin asetat uuden
Vagiprev-renkaan.

Kuukautiset jaivit tule matta

. Olet kiyttinyt Vagipre v-valmis tetta ohjeiden mukaisesti.
Jos kuukautisesi ovat jidneet tulematta, mutta olet kiyttinyt Vagiprev-rengasta ohjeiden
mukaisesti etkd ole ottanut muita ladkkeitd, on hyvin epdtodennékdistd, ettd olet raskaana. Jatka
Vagiprev-renkaan kéyttod tavalliseen tapaan. Jos kuukautiset jadvét tulematta kaksi kertaa
perikkiin, voit olla raskaana. Kerro asiasta heti lidkirille/terveydenhoitajalle. Ali aloita
seuraavan Vagiprev-renkaan kayttod, ennen kuin lAdkari/terveydenhoitaja on varmistanut, ettet
ole raskaana.

. Et ole noudattanut Vagipre v-valmis teen kiayttoohjeita.
Jos et ole noudattanut kiyttoohjeita, eikd kuukautisia tule odotettuun aikaan ensimméisen
renkaan kdytossd pidettdvin normaalin tauon aikana, saatat olla raskaana. Ota yhteytté
ladkariin/terveydenhoitajaan ennenuuden Vagiprev-renkaan asettamista.

Sinulla esiintyy e pisiéinnollista vuotoa

Joillakin naisilla saattaa esiintyd epdsdannéllistd verenvuotoa kuukautisten vélilli Vagiprev-renkaan
kayton aikana. Kuukautissuojien kéyttd voi olla tarpeen, mutta jatka renkaan kdyttdd normaalisti. Jos
epasddnnolliset vuodot jatkuvat, muuttuvat runsaiksi tai alkavat uudelleen, kerro siitd
laédkarille/terveydenhoitajalle.



Haluat muuttaa kuukautis ten alkamis piivai

Jos kéytit Vagiprev-rengasta ohjeiden mukaan, kuukautisesi (tyhjennysvuoto) alkavat taukoviikon
aikana. Jos haluat, voit muuttaa vuodonalkamispdivdd lyhentamalld (ei koskaan pidentdmalla!)
seuraavaa taukoa renkaan kdytossa.

Esimerkiksi jos renkaan kdytt6tauko alkaa yleensd perjantaina, voit muuttaa sen alkamaan seuraavasta
kuusta eteenpiin tiistaina (3 pdivdd aikaisemmin). Aseta seuraava rengas 3 pdivad tavallista
aikaisemmin.

Jos pidét hyvin lyhyen tauon renkaan kiytossé (esim. 3 pdivdd tai vihemmaén), vuoto voi jadda
tulematta tauon aikana. Seuraavan renkaan kdyton aikana voi esiintyé tiputtelu- (veripisaroita tai -
viiryja) tai lapdisyvuotoa.

Jos et ole varma kuinka menetelld, ota yhteyttd lddkdriin/terveydenhoitajaan.

Haluat siirtia kuukautisiasi

Vaikka kuukautisten (tyhjennysvuodon) siirtdiminen eiole suositeltavaa, se on mahdollista asettamalla
uusi rengas emittimeen vilittomésti ilman taukoviikkoa edellisen renkaan poistamisen jilkeen.

Voit kdyttdd uutta rengasta enintddn 3 vilkkkoa. Uuden renkaan kdyton aikana voi esiintyd tiputtelu-
(veripisaroita tai-viiruja) tai lapdisyvuotoa. Kun haluat kuukautistesi alkavan, poista rengas. Pida
sdanndllinen viikon tauko renkaan kiytossi ja aseta uusi rengas tauon jilkeen.

Voit kysyd neuvoa lddkdrilti/terveydenhoitajalta, ennen kuin pddtdt siirtdd kuukautisiasi.
3.5 Miti tehdi, jos haluat lope ttaa Vagipre v-valmis teen kayton
Voit lopettaa Vagiprev-valmisteen kadyton milloin tahansa.

Jos et halua tulla raskaaksi, kysy ladkériltd/terveydenhoitajalta muista ehkdisymenetelmista.

Jos lopetat Vagiprev-valmisteen kéyton, koska haluat tulla raskaaksi, on yleensa suositeltavaa, ettd
odotat ensimméisten lionnollisten kuukautisten tuloa ennen kuin yritdt tulla raskaaksi. TAima helpottaa
synnytyksen ajankohdan méarittimista.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeésti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua Vagiprev-valmisteesta, kerro
asiasta lddkérille.

Kaikilla yhdistelméehkéisyvalmisteita kéyttavilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian (VTE)) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian (ATE)) riski. Katso
lisdtietoja yhdistelmdehkdisyvalmisteiden kayttdmisen riskeistd kohdasta 2 ”Mitd sinun on tiedettava,
ennen kuin kdytit Vagiprev-valmistetta”.

Ota heti yhteys lddkériin, jos sinulle ilmaantuu mikd tahansa seuraavista angioedeeman oireista:
kasvojen, kiclen ja/tai nielun turvotusta ja/tai niclemisvaikeuksia tainokkosihottumaa, johon voi littyd
hengitysvaikeuksia (ks. myos kohta 2.2 ”Varoitukset ja varotoimet™).

Etonogestreelia/etinyyliestradiolia siséltdvin renkaan kdyttdjat ovat ilmoittaneet seuraavia
haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):
. vatsakipu, pahoinvointi



. eméttimen hiivatulehdus (kuten sammas), renkaan aiheuttama epidmukava tunne emattimessa,
sukuelinten kutina, emétinerite

. padnsérky tai migreeni, masentunut mieliala, sukupuolisen halukkuuden viheneminen
. rintojen kipu, lantion kipu, kivuliaat kuukautiset

. akne

. painonnousu

. renkaan poistuminen emattimesta.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta)

. nakohairit, huimaus

. vatsan turvotus, oksentelu, ripuli tai ummetus

. vasymys, huono olo tai drtyneisyys, miclialan vaihtelut, miclialan ailahtelut
. ylimééraistd nestettd elimistossa (turvotus)

. virtsarakko- tai virtsatietulehdus

. virtsaamisvaikeudet tai kipu virtsatessa, voimakas tarve virtsata, tthhedmpi virtsaaminen

. haitat yhdynnén aikana, mukaan lukien kipu, verenvuoto tai kumppani tuntee renkaan

. kohonnut verenpaine

. lisdéntynyt ruokahalu

. selkédkipu, lihaskouristukset, jalkojen tai késivarsien kipu

. ihon tunnonalenema

. arat tai suurentuneet rinnat; fibrokystinen rintasairaus (rinnassa kystia, jotka voivat turvota tai
tulla kipeiksi)

. kohdunkaulan tulehdus; kohdunkaulan polyypit (kohdunkaulan kasvaimet), kohdunkaulan
kdantyminen kohdunsuulle (ektopia)

. muutokset kuukautisissa (esim. runsaammat, pitkittyneet, epdsddnnélliset tai ne voivat loppua
kokonaan); lantion epdmukavuus, premenstruaalisyndrooma (PMS), kohdun kouristukset
. emitintulehdus (sieni- tai bakteeritulehdus); eméttimen tai hdvyn kirveleva tunne,

pahanhajuinen vuoto, kipu, epdmukavuus tai kuivuus
. hiustenldhto, ekseema, kutina, ihottuma tai kuumat aallot
. nokkosihottuma.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 1 000:sta):
. haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:
- jalassa tai jalkaterdssa (ts. syvé laskimotukos)
- keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)
- sydénkohtaus
- aivohalvaus
- lievid tai ohimenevid aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimenevé aivoverenkiertohdirid eli
TIA)
- veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméssa.

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

. maidon erittyminen rinnoista.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

. maksaldiskét (kellanruskeita ithon pigmenttildiskid erityisesti kasvoissa)

. kumppanin peniksessd tuntuva epdmukavuus (kuten drsytys, ihottuma, kutina).

. rengasta ei voida poistaa ilman ladkarin apua (esim. koska rengas on kasvanut kiinni eméttimen
seindmadn)

. renkaan rikkoutumiseen liittyvd eméttimen vaurio.

Yhdistelmiehkdisyvalmisteiden kayttdjilli on raportoitu rintasydpdd ja maksakasvaimia. Katso
lisétietoja kohdasta 2.2 ”Varoitukset ja varotoimet, SyOpa”.

Vagiprev-rengas voi katketa. Katso lisdtietoja kohdasta 3.4 ”Mité tehda, jos... rengas katkeaa”.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille/terveydenhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Vagipre v-valmis teen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.
Jos huomaat, etti lapsi on altistunut Vagiprev-valmisteen sisdltdmille hormoneille, kysy neuvoa
ladkariltd, sairaalasta tai Myrkytystietokeskuksesta (puh. 0800 147 111).

Tamai ladkevalmiste ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Vagiprev pitdé asettaa paikalleen viimeistddn kuukautta ennen viimeistd kiyttopdivimaarad, joka on
mainittu pakkauksessa ja annospussissa. Viimeinen kayttopaivaimaird tarkoittaa kuukauden viimeista
paivad.

Ali kilytd Vagiprev-rengasta, jos huomaat siind virimuutoksia tai muita nikyvid vikoja.

Tama lddkevalmiste voi olla haitallinen ympéristolle. Poistamisen jilkeen Vagiprev-rengas pitda
laittaa takaisin annospussiin ja sulkea pussi huolellisesti. Suljettu pussi voidaan hévittdé tavallisten
kotitalousjitteiden mukana tai viemalld se apteekkiin havitettdviksi paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

Ali huuhdo Vagiprev-rengasta alas WC:sti. Kuten muitakaan lifkkeiti, kdyttimattomid tai
vanhentuneita renkaita ei tule heittdd viemdriin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ja tarpeettomien renkaiden havittaimisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet
luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Vagiprev siséltiaa

. Vaikuttavat aineet ovat: etonogestreeli ja etinyyliestradioli.
Vagiprev sisdltdd 11,0 mg etonogestreelia ja 3,474 mg etinyyliestradiolia. Renkaasta vapautuu
3 viikkon aikana keskiméérin 0,120 mg etonogestreelia ja 0,015 mg etinyyliestradiolia per
24 tuntia.

. Muut aineet ovat: etyleenivinyyliasetaattikopolymeeri (28 % vinyyliasetaatti) ja polyuretaani
(muovilaatu, joka ei liukene elimistoon).

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Depotlidkevalmiste, eméttimeen.

Vagiprev on joustava, lapindkyvé, viriton tai lihes vériton rengas, jonka ulkohalkaisija on 54 mm ja
poikittaislapimitta 4 mm.


http://www.fimea.fi/

Jokainen rengas on pakattu uudelleensuljettavaan foliopussiin. Pussi on pakattu pahvikoteloon yhdessa
pakkausselosteen ja kalenteritarrojen kanssa, jotka auttavat sinua muistamaan, milloin rengas on
asetettava ja poistettava.

Jokaisessa kotelossa on:
1 rengas, 3 rengasta tai 6 rengasta

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Laboratorios Leén Farma, S.A.

Calle La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera
24008- Navatejera, Ledn

Espanja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.10.2022.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Vagiprev 0,120 mg/0,015 mg per 24 timmar, vaginalinligg

etonogestrel/etinylestradiol

Viktig information om kombinerade hormonella pre ventivmedel:

o De drenav de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvénds korrekt.

o Risken for att fa en blodpropp i vener eller artirer 6kar nagot, speciellt under det forsta aret eller
nir kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvdndas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller langre.

o Var uppmirksam och kontakta din likare om du tror att du har symtom pé en blodpropp (se

avsnitt 2 "Blodproppar").

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lidsa den igen.

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

o Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Vagiprev ir och vad det anvénds for
2. Vad du behéver vetainnan du anvéinder Vagiprev
2.1 Anvind inte Vagiprev
2.2 Varningar och forsiktighet
Blodproppar
Cancer
2.3 Barnoch ungdomar
2.4  Andra likemedel och Vagiprev
Laboratorietester
2.5 Graviditet och amning
2.6  Korforméaga och anvindning av maskiner
3.  Hur du anvinder Vagiprev
3.1  Hurdu sitter in och tar ut Vagiprev
3.2 Tre veckor insatt, en vecka uttagen
3.3 Inséttning av den forsta ringen
3.4 Vaddu ska gdra om
Din ring av misstag har stotts ut ur slidan
Din ring tillfilligt har varit ute ur slidan
Din ring brister
Du har satt in mer dn en ring
Du har glome att sdtta in en ny ring efter det vingfiia intervallet
Du har glomt att ta ut ringen
Din mens har uteblivit
Du fdr en ovdntad blodning
Du vill dndra forsta dagen for din mens
Du vill skjuta upp din mens
5 Om du slutar att anvinda Vagiprev
Eventuella biverkningar
Hur Vagiprev ska forvaras
Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar
Innehallsdeklaration

o woaw



Léikemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Innehavare av godkdnnande for forsdiljining och tillverkare

1. Vad Vagiprev ér och vad det anvénds for

Vagiprev dr ett preventivmedel i form av en vagnalring som anvénds for att forhindra graviditet.
Varje ring innehaller en liten méngd av tva kvinnliga kénshormon, etonogestrel och etinylestradiol.
Ringen frisdtter langsamt dessa hormoner till blodbanan. P& grund av de smé mingderna av hormoner
som frisétts, anses Vagiprev vara ett lag-doserat hormonellt preventivmedel. Eftersom Vagiprev
frisétter tva olika typer av hormoner, dr det ett sa kallat kombinerat hormonellt preventivmedel.

Vagiprev verkar precis som ett kombinerat p-piller, men istéllet for att ta ett piller varje dag, anvands
ringen under 3 veckor i foljd.

Vagiprev frisitter tva kvinnliga kdnshormoner som forhindrar att ett dgg lossnar fran dggstockarna.
Om inget dgg lossnar kan du inte bli gravid.

Etonogestrel och etinylestradiol som finns i Vagiprev kan ocksé vara godként for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Vagiprev

Generell information
Innan du bérjar anvénda Vagiprev bor du lisa informationen om blodproppar iavsnitt 2. Det ér
sdrskilt viktigt att lisa om symtomen pé blodpropp — se avsnitt 2, ”Blodproppar”.

I denna bipacksedel beskrivs ett flertal situationer nir du ska sluta anvinda Vagiprev, eller nir
Vagiprev kan vara mindre tillforlitlig. Isadana situationer ska du inte ha samlag eller sa ska du skydda
dig med ett icke-hormonellt preventivmedel — sdsom kondom eller nagon annan barridirmetod. Anvind
inte sikra perioder eller temperaturmetoder. Dessa metoder kan vara osékra p.g.a. att Vagiprev
paverkar de manatliga fordndringarna av kroppstemperaturen och sekretet i ivmoderhalsen.

Vagipreyv, liksom andra hormonella pre ventivmedel, skyddar inte mot hiv-infe ktion (aids) eller
nigon annan sexuellt 6verforbar s jukdom.

2.1 Anvind inte Vagiprev
Anvind inte Vagiprev om du har nigot av de tillstind som anges nedan. Om du har ndgot av dessa
tillstdnd maste du informera din likare/barnmorska. Din ldkare/barnmorska kommer att diskutera

vikken annan typ av preventivmedel som kan vara mer limpligt.

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

. om du vet att du har en sjukdom som péverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist,
protein S-brist, antitrombin-I1I-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar
. om du behdver genomga en operation eller om du blir séngliggande en lingre tid (se

avsnitt ”Blodproppar”)
. om du har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall)

. om du har (eller har haft) kirlkramp (ett tillstind som orsakar svar brostsmérta och kan vara ett
forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — 6vergaende
strokesymtom)

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

- svar diabetes med blodkérlsskada
- mycket hogt blodtryck

- mycket hoga nivaer av blodfetter (kolesterol och triglycerider)



- ett tillstand som kallas hyperhomocysteinemi

. om du har (eller har haft) en typ av migrin som kallas ”migrdn med aura”
. om du har (har haft) inflammation ibukspottkérteln (pankreatit) i kombination med hoga nivaer
av blodfetter

. om du har (har haft) allvarlig leversjukdom och din lever dnnu inte fungerar normalt
. om du har (har haft) godartade eller elakartade tumérer i levern

. om du har (har haft) eller om du misstinker att du kan ha cancer ibrost eller underliv
. om du har underlivsblodningar utan kénd orsak
. om du &r allergisk mot etinylestradiol eller etonogestrel, eller nigot annat innehéllsdmne i detta

lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om nagon av ovan nimnda akommor skulle upptrada for forsta gdngen nir du anvinder Vagiprev, ta
omedelbart ut ringen och kontakta likare. Anvind under tiden ett icke-hormonellt preventivimedel.

Anvind inte Vagiprev om du har hepatit C och behandlas med likemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller

sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se ocksa avsnitt 2.4 ” Andra likemedel och Vagiprev”).

2.2 Varningar och forsiktighet

Nar ska du kontakta likare?

Sok omedelbart Iikare

. om du uppticker eventuella tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i
benet (s.k. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (s.k. lungemboli), en hjirtinfarkt eller
stroke (se avsnitt ”’Blodproppar” nedan).

For en beskrivning av symtomen pé dessa allvarliga biverkningar se avsnittet ’Sa hér kdnner du igen
en blodpropp”.

Tala om for din likare/barnmorska om nigot av foljande tills tind giiller dig.

Om tillstandet uppstar eller forvérras ndr du anvdander Vagiprev, ska du ocksa kontakta din
lakare/barnmorska.

. om en néra slikting har eller nagon gang har haft brostcancer

. om du har epilepsi (se avsnitt 2.4 ’Andra likemedel och Vagiprev’)

. om du har leversjukdom (t.ex. gulsot) eller gallblisesjukdom (t.ex. gallsten)

. om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kroniska inflammatoriska tarmsjukdomar)
. om du har systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som paverkar ditt naturliga
immunforsvar)

. om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS — en sjukdom som paverkar blodets formaga att
levra sig och som leder till njursvikt)

. om du har sicklecellanemi (en érftlig sjukdom som paverkar de roda blodkropparna)

. om du har forhdjda nivéer av blodfetter (hypertriglyceridemi) eller drftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har forknippats med en dkad risk att utveckla pankreatit (inflammation i

bukspottkorten).

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

. om du precis har fott barn 16per du 6kad risk for blodproppar. Fraga din ldkare hur snart efter
forlossningen du kan borja anvinda Vagiprev.

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

. om du har aderbrack

. om du har ett tillstdnd som upptradde forsta gdngen eller forvarrades vid graviditet eller tidigare

anviandning av konshormoner (t.ex. horselnedséttning, porfyri [en blodsjukdom], herpes
gestationis [hudrodnad med vitskeblasor under graviditeten], Sydenhams korea [en
nervsjukdom dér plotsliga rorelser av kroppen forekommer]




. om du har (eller nagon gang har haft) kloasma (gulbruna pigmentflackar, s.k. graviditetsflickar,
framfor allt i ansiktet); om sé &r fallet undvik alltfor mycket solljus eller ultravioletta strélar

. om du har ndgon medicinsk dkomma som gor det svart att anvinda Vagiprev —t.ex. om du har
forstoppning, livmoderframfall eller smérta vid samlag.

. om du har en tringande, ofta forekommande, brinnande och/eller sméartsam urinering och inte
kan lokalisera ringen islidan. Dessa symtom kan tyda pé oavsiktlig placering av Vagiprev i
urinblasan.

. om du far symtom pé angioddem sasom svullet ansikte, tunga och/eller hals och/eller

svarigheter att svélja eller ndsselutslag med eventuella svarigheter att andas, kontakta likare
omgdende. Produkter som innehéller dstrogener kan orsaka eller forvéirra symtomen pa arftligt
och forvdrvat angioddem.

BLODPROPPAR

Om du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som Vagiprev dkar risken for blodpropp
jamfort med om du inte anvidnder dessa preparat. I séllsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen
och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas

. i vener (s.k. vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)

. i artérer (s.k. arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Aterhimtningen efter blodproppar ér inte alltid fullstindig. Isillsynta fall kan de orsaka allvarliga
bestdende effekter och, i mycket séllsynta fall, vara dodliga.

Det ar viktigt att komma ihag att den totala risken for en skadlig blodpropp pa grund av

Vagiprev ir liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP
Sok omedelbart likare om du mérker nagot av foljande tecken eller symtom.

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

* svullnad av ett ben eller Iings ett blodkérl i benet eller foten, framfor allt | Djup ventrombos
om du ocksa fér:
* smérta eller mhet i benet som bara kidnns nér du star eller gar
* 0kad védrme i det drabbade benet
* fargfordndring av huden pa benet t.ex. blekt, rott eller blatt.

* plotslig oforklarlig andfdddhet eller snabb andning Lungemboli

* plotslig hosta utan uppenbar orsak som eventuellt kan leda till att du
hostar blod

» kraftig brostsmérta som kan 6ka vid djupa andetag

» kraftig ostadighetskénsla eller yrsel

* snabba eller oregelbundna hjértslag

* svar smérta i magen.

Om du ér osidker, kontakta likare eftersom vissa av dessa symtom t.ex.
hosta och andfdddhet kan misstolkas som ett mildare tillstind som
luftvigsinfektion (t.ex. envanlig forkylning).

Symtom som vanligtvis forekommer i ett 6ga: Retinal ventrombos
» omedelbart synbortfall eller (blodpropp 1 6gat)
* dimsyn utan sméarta som kan utvecklas till synbortfall.

* brostsmérta, obehag, tryck, tyngdkansla Hjartinfarkt

» tryck- eller fyllnadskénsla ibrostkorgen, armen eller nedanfor brostbenet

* méttnadskénsla, matsméltningsbesvér eller kinsla av kvivning

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




* svettningar, illamaende, krikningar eller yrsel
* extrem svaghet, angest eller andfaddhet
» snabba eller oregelbundna hjirtslag.

* plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, speciellt pa ena | Stroke
sidan av kroppen

* plotslig forvirring, svérigheter att tala eller forsté

* plotsligt svart att se med ett eller bada 6gonen

* plotsliga svarigheter med att g, yrsel, forlorad balans eller koordination

* plotslig, svar eller langvarig huvudvérk utankidnd orsak

» medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall.

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med nédstan omedelbar eller
fullstindig &terhdmtning, men du ska dnd4 omedelbart soka ldkare
eftersom du loper risk att drabbas av en ny stroke.

* svullnad och [itt bld missféargning av en arm eller ett ben Blodproppar som
* svar buksmérta (akut buk). blockerar andra blodkirl
BLODPROPPARI EN VEN

Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en ven?

. Anvindning av kombinerade hormonella preventivmedel har forknippats med en 6kad risk for
blodpropp i en ven (vends trombos). Dessa biverkningar dr dock sdllsynta. De intréffar oftast
under det forsta arets anvindning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

. Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan den orsaka en djup ventrombos (DVT).

. Om en blodpropp firdas fran benet och fastnar i lungan kan den orsaka en lungemboli.
. I mycket sdllsynta fall kan en blodpropp bildas ien ven i ett annat organ, som t.ex. 6gat (retinal
ventrombos).

Nir ér risken for att utve ckla en blodpropp i en ven s torst?

Risken att utveckla en blodpropp ien ven ar storst under det forsta aret som du for forsta gdngen
anviander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksé vara hogre om du pa nytt borjar
anvénda ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett
uppehall pa 4 veckor eller Iingre.

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

Naér du slutar anvinda Vagiprev atergar risken for en blodpropp till normal nivd inom négra veckor.
Hur storérrisken for att utveckla en blodpropp?

Risken beror pa din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel
du anvinder.

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungan med Vagiprev ér 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 anvinder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel, noretisteron, eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett ar.

. Av 10 000 kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller

norelgestromin eller etonogestrel sdsom Vagiprev utvecklar cirka 6—12 en blodpropp under ett
ar.




. Risken f6r blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan 6ka
risken for en blodpropp” nedan).

Risk for att utveckla en blodpropp under ett ar
Kvinnor som inte anvénder ett kombinerat Cirka 2 av
hormonellt p-piller/plaster/ring och som inte & | 10 000 kvinnor
gravida
Kvinnor som anvénder ett kombinerat Cirka 5-7 av
hormonellt preventivmedel som innehéller 10 000 kvinnor
levonorgestrel, noretisteron eller norgestimat
Kvinnor som anviander Vagiprev Cirka 6-12 av
10 000 kvinnor

Faktorer som kan 6ka risken for en blodproppien ven
Risken for en blodpropp med Vagiprev dr liten men vissa tillstdnd Okar risken. Risken ar hogre:

. om du dr mycket dverviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30 kg/m?2)

. om négon nira slikting har haft en blodpropp i benet, lungan eller andra organ vid ung alder
(t.ex. yngre dn cirka 50 ar). I sé fall kan du ha en érftlig blodkoaguleringssjukdom.
. om du behdver genomga en operation eller blir séngliggande en lingre tid pa grund av en skada

eller sjukdom, eller om du har ett gipsat ben. Anvandningen av Vagiprev kan behdva avbrytas i
flera veckor innan en operation eller medan du &r mindre rorlig. Om du maste sluta anvéinda
Vagiprev, fraga din likare néir du kan borja anvinda det igen.

. med stigande dlder (sérskilt om du ar dldre &n cirka 35 ar)

. om du har fott barn for ndgra veckor sedan.

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

Flygresor (6ver 4 timmar) kan tillfdlligt oka risken for en blodpropp, sirskilt om du har nagon av de
andra angivna faktorerna.

Det ar viktigt att du talar om for din likare om du har nigot av dessa tillstdnd, dven om du dr oséker.
Din ldkare kan besluta att du méaste sluta anvdanda Vagiprev.

Om nagot av ovanstaende tillstind dndras medan du anvénder Vagiprev, t.ex. om en néra slikting
drabbas av en blodpropp utan kdnd orsak eller om du gar upp mycket i vikt, tala med din likare.

BLODPROPPAR I EN ARTAR

Vad kan hiéinda om en blodpropp bildas i en artéir?
P& samma sétt som en blodpropp i en ven, kan en blodpropp i en artér leda till allvarliga problem. Den
kan t.ex. orsaka en hjirtinfarkt eller stroke.

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

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

mycket liten men kan dka:

. med stigande alder (efter cirka 35 ars élder)

. om du roker. Om du anvidnder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som Vagiprev bor du
sluta roka. Om du inte kan shuta roka och &r 6ver 35 ar kan din likare rada dig att anvinda en
annan typ av preventivmedel.

. om du &r 6verviktig

. om du har hogt blodtryck

. om nagon néra slikting har haft en hjartinfarkt eller stroke i ung alder (yngre én cirka 50 ar). I
det fallet kan du ocksa l6pa storre risk for en hjartinfarkt eller stroke.

. om du eller en néra slikting har en hog niva av blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

. om du far migridn, speciellt migrdn med aura

. om du har problem med hjértat (klaffel, hjartrytmrubbning som kallas formaksflimmer)

. om du har diabetes.




Om du har fler &n ett av dessa tillstdnd eller om ndgot av dem é&r sdrskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara dnnu storre.

Om nagot av ovanstadende tillstind @ndras medan du anvénder Vagiprev, t.ex. om du borjar roka, en
ndra slikting drabbas av en blodpropp utan kind orsak eller om du gar upp mycket i vikt, tala med din
lékare.

Cancer

Informationen nedan ar himtad fran studier med kombinerade p-piller och den kan dven gélla
Vagiprev. Information om vaginalt tillférda hormonella preventivmedel (sdésom Vagiprev) saknas.

Brostcancer har upptickts ndgot oftare hos kvinnor som anvidnder kombinerade p-piller, men det ar
inte ként om detta beror pa behandlingen. Det kan t.ex. vara sa att tumérer upptécks oftare hos kvinnor
som anvinder kombinerade p-piller, eftersomde gér pa fler kontroller hos likare.

Den 6kade risken for brostcancer minskar gradvis ndr man slutar med kombinerade p-piller.

Det dr viktigt att du regelbundet kontrollerar dina brost och att du kontaktar din likare/barnmorska om
du kénner nagon kndl. Du ska ocksa tala om for din likare/barnmorska om en néra slikting har eller
tidigare har haft brostcancer (se avsnitt 2.2 ”Varningar och forsiktighet”).

I sillsynta fall har godartade levertumoérer, och i dnnu férre fall elakartade levertumdrer, rapporterats
hos kvinnor som anviander p-piller. Kontakta din likare/barnmorska om du far ovanliga allvarliga
buksmartor.

Hos kvinnor som anvidnder kombinerade p-piller har det rapporterats att cancer i endometriet
(livmoderslemhinnan) och cancer i 4ggstockarna dr mindre vanligt forkommande. Detta géller kanske
dven for Vagiprev, men det har inte bekriftats.

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel, inrdknat Vagiprev, har rapporterat
depression eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga ochibland leda till sjalvmordstankar.
Om du upplever humorforandringar och symtom pé depression ska du snarast mdjligt kontakta likare
for radgivning.

2.3 Barnochungdomar
Sakerhet och effekt av Vagiprev hos ungdomar under 18 ar har inte studerats.
2.4 Andra liikemedel och Vagiprev

Tala alltid om for din lakare vilka likemedel eller (traditionella) véxtbaserade likemedel som du redan
anvénder. Tala ocksa om for andra likare och tandlikare som forskriver likemedel (och for berérd
apotekspersonal) att du anvander Vagiprev. De kan tala om for dig om du behdver anvianda
kompletterande skydd (t.ex. manlig kondom) och1 sé fall under hur ldng tid, eller om anvéndningen av
ndgot annat likemedel som du behdver maste éndras.

Vissa likemedel

- kan ha en inverkan pa blodnivierna av Vagiprev

- kan gora det mindre effektivt i att forhindra graviditet
- kan orsaka ovintade blodningar.

Det géller likemedel som anvinds vid behandling av:

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

. tuberkulos (t.ex. rifampicin)

. hiv-infektion (t.ex. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)

. hepatit C-virusinfektioner (t.ex. boceprevir, telaprevir)



. andra infektionssjukdomar (t.ex. griseofulvin)
. hogt blodtryck i blodkérlen i lungorna (bosentan)
. latt nedstdmdhet ((traditionella) véxtbaserade likemedel som innehéller johannesdrt).

Om du anvinder likemedel eller (traditionella) vaxtbaserade likemedel som kan gora Vagiprev
mindre effektiv ska en barridrmetod (t.ex. manlig kondom) ocksé anvéindas. Eftersom effekten av ett
annat likemedel pa Vagiprev kan finnas kvari upp till 28 dagar efter avslutad behandling med
lakemedlet, dr det nddvindigt att anvinda en barridrmetod under hela denna tid. Observera: Anvand
inte Vagiprev med pessar eller kvinnlig kondom.

Vagiprev kan paverka effekten av andra likemedel, t.ex.
- laikemedel som innehéller ciklosporin
- epilepsilikemedlet lamotrigin (detta kanleda till en 6kad anfallsfrekvens).

Anvind inte Vagiprev om du har hepatit C och anvidnder likemedel som innehéller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, eftersom behandling med dessa likemedel kan leda till forhojda
levervarden (forhojning av leverenzymet alanintransaminas (ALAT)).

Din likare/barnmorska kommer att forskriva en annan typ av preventivmedel innan behandlingen med
dessa likemedel startar.

Vagiprev kan borja anviindas ungefér 2 veckor efter att den hir behandlingen har avslutats. Se

avsnitt 2.1 ”Anvind inte Vagiprev”.

Frdga din ldkare eller apotekspersonal omrdd innan du tar ndgot likemedel.

Du kan anvinda tamponger samtidigt som du anvinder Vagiprev. Sitt in Vagiprev innan du sétter in
tampongen.

Var uppmérksam nér du tar ut tampongen, sé att inte Vagiprev av misstag foljer med ut. Om detta
skulle intrdffa, tvétta ringen isvalt eller ljummet vatten och sitt omedelbart in den igen.

Det har hint att ringen brustit vid samtidig anviandning av vaginala produkter som glidmedel eller vid
behandling av infektion (se avsnitt 3.4 ”Vad ska du géra om... Din ring brister”). Samtidig
anvindning med spermiedédande medel eller svampmedel som ges i slidan paverkar inte effekten av
Vagiprev.

Laboratorietester
Om du tar blod- eller urinprov, sé tala om for sjukvardspersonalen att du anvinder Vagiprev eftersom
det kan paverka resultatet av vissa tester.

2.5 Graviditet och amning

Vagiprev ska inte anvéndas av kvinnor som &r gravida eller tror att de kan vara gravida. Skulle du bli
gravid medan du anvéinder Vagiprev ska du ta ut ringen och kontakta din likare/barnmorska.

Om du vill sluta anvdnda Vagiprev for att du vill bli gravid, se avsnitt 3.5 ”Om du slutar att anvinda
Vagiprev”.

Vagiprev rekommenderas i allmidnhet inte for anvéindning under amning. Om du vill anvidnda
Vagiprev ndr du ammar, kontakta din likare for rad.

2.6 Korformaga och anvindning av maskiner
Det dr osannolikt att Vagiprev skulle paverka formégan att kora bil eller anvinda maskiner.
Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten

som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3.  Hur du anvinder Vagiprev

Du kan sjilv sitta in och ta ut Vagiprev. Din likare/barnmorska kommer att tala om for dig nér du ska
borja anvinda Vagiprev for forsta gingen. Vaginalringen méste sittas in pa ritt dag i din menscykel
(se avsnitt 3.3: ”Inséttning av den forsta ringen”) och ska sitta kvar 3 veckor i foljd. Kontrollera
regelbundet att Vagiprev finns kvar i slidan (t.ex. fore och efter samlag) for att sdkerstilla att du ar
skyddad mot graviditet. Efter den tredje veckan tar du ut Vagiprev och gor uppehall i en vecka.
Vanligtvis kommer du att fa din mens under det ringfria intervallet.

Medan du anvidnder Vagiprev ska du inte anvénda vissa kvinnliga barridrmetoder, som pessar eller
kvinnlig kondom. Dessa preventiva barridrmetoder ska inte anvédndas som kompletterande
barridrmetoder eftersom Vagiprev kan paverka den korrekta placeringen och positionen av pessar eller
kvinnlig kondom. Du kan ddremot anviinda manlig kondom som extra barridrmetod.

3.1 Hur du sitterin och tar ut Vagiprev

1. Kontrollera att utgdngsdatum inte passerat (se avsnitt 5 ”Hur Vagiprev ska forvaras”) innan du
sétter in ringen.

2. Tvitta hinderna innan du sétter in eller tar ut ringen.

3. Vilj den stillning som kénns bekvidmast for dig, du kan t.ex. std med ett uppdraget ben, sitta pa
huk eller ligga ner.

4. Taut Vagiprev ur dospasen. Spara dospasen for senare anvindning.

5. Hall ringen mellan tummen och pekfingret, pressa ihop sidorna och for in ringen i slidan (se

bild 1-4). Nér Vagiprev sitter pa plats ska du inte kdinna ndgot. Om det kénns obehagligt, tryck
forsiktigt Vagiprev Iingre in i slidan. Ringens exakta lige i slidan har ingen betydelse.

6. Vagiprev ska tas ut ur slidan efter 3 veckor. Du kan gora detta genom att kroka fast pekfingret i
nederkanten pa ringen eller genom att fatta tag i kanten och dra ut den (se bild 5). Om du kidnner
ringen i slidan men inte kan ta ut den sjilv ska du kontakta din Iikare/barnmorska.

7. Kasta den anvénda ringen tillsammans med dina 6vriga hushallsavfall, helst i dospasen. Spola
inte ner Vagiprev i toaletten.

Bild 1
Taut Vagiprev ur dospéasen.



Bild 2
Pressa ihop ringen.
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Bild 3
Vilj en bekvim stéllning for att sétta in ringen
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Bild 4A Bild 4B Bild 4C

Satt in ringen islidan med en hand (bild 4A), vid behov kan du séra pé blygdlipparna med den andra
handen. Tryck upp ringen i slidan tills det kdnns bekvamt (bild 4B). Lat ringen sitta pa plats i 3 veckor
(bild 4C).

-

Bild 5
Vagiprev kan tas ut genom att man krokar fast pekfingret i nederkanten pé ringen eller genom att fatta
tag i kanten med pek- och langfingret och dra ut den.

3.2 Tre veckorinsatt, en vecka uttagen

Frén dagen da vaginalringen sétts in ska den vara pé plats utan avbrott under 3 hela veckor.
Efter 3 veckor tas vaginalringen ut pd samma veckodag och ungefar vid samma tid som den
sattes in. Till exempel, om du har satt in Vagiprev en onsdag cirka klockan 22, sa ska du ta ut
ringen 3 veckor senare pa onsdag cirka klockan 22.

Efter att du har tagit ut ringen ska du inte anvdnda nagon ring under 1 vecka. Under denna
vecka bor du fa en underlivsblodning. Den borjar oftast 2—3 dagar efter det att Vagiprev tagits
ut.

Sattin enny ring exakt efter en vecka (aterigen pa samma veckodag och ungefér vid samma
tidpunkt), dven om blodningen inte har upphort.

hed N

b

Om ringen sétts in mer &n 3 timmar for sent kan den graviditetsskyddande effekten vara nedsatt. Folj
instruktionerna under avsnitt 3.4 ”Vad du ska gdra om... Du har glomt att sétta in en ny ring efter det
ringfria intervallet”.

Om du anvinder Vagiprev enligt ovanstdende beskrivning kommer din vaginalblodning att komma
varje manad vid ungefar samma tidpunkt.
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Inséattning av den forsta ringen

Du har inte anvdnt nagot hormonellt preventivmedel under den senaste manaden

Séttin din forsta Vagiprev pa den forsta dagen i din naturliga menscykel (alltsa pa din forsta
blodningsdag). Vagiprev fungerar omgéende. Dubehdver inte anvénda ndgot annat preventivt
skydd.

Det gar dven bra att starta med Vagiprev dag 2 till dag 5 i menscykeln, men da méste du under
den forsta cykeln anvéinda extra skydd, t.ex. kondom, om du har samlag under de forsta

7 dagarna med Vagiprev. Denna instruktion behdver du bara folja forsta gdngen du anvénder
Vagiprev.

Du har anvdnt ett kombinerat p-piller under den senaste mdanaden

Borja med Vagiprev senast dagen efter den tablettfria perioden for ditt nuvarande p-piller. Om
ditt p-piller ocksé innehéller hormonfria tabletter borja med Vagiprev senast dagen efter den
sista hormonfria tabletten. Om du 4r osédker pa vilken tablett det ar, fraga din likare eller
apotekspersonal. Lat aldrig den hormonfria perioden for dina nuvarande p-piller vara langre dn
den rekommenderade tiden. Om du har anvéint dina p-piller korrekt och utan avbrott och om du
ar sidker pa att du inte dr gravid, kan du sluta med tabletterna niar som helst och direkt borja med
Vagiprev.

Du har anvdnt ett p-pldster under den senaste mdanaden

Borja anvdanda Vagiprev senast dagen efter den plasterfria perioden. Lat aldrig den plasterfria
perioden paga lingre dn den rekommenderade tiden.

Om du har anvént hormonplastret korrekt och utan avbrott och om du ar sdker pa att du inte ar
gravid, kan du sluta anvinda hormonplastret ndr som helst och direkt borja med Vagiprev.

Du har anvdnt ett minipiller (piller som bara innehdller gestagen) under den senaste manaden
Du kan sluta med ditt minipiller vilken dag som helst och borja med Vagiprev dagen efter, vid
samma tidpunkt som du normalt skulle ha tagit ditt piller. Var noga med att anvénda extra skydd
(t.ex. kondom) de forsta 7 dagarna med Vagiprev.

Du har anvdnt ett injektionspreparat eller implantat eller en hormonspiral (IUD) under den
senaste mdnaden

Borja anvdnda Vagiprev nér du skulle ha tagit din ndsta injektion eller den dag som ditt
implantat eller din hormonfrisdttande spiral tas ut. Var noga med att anvénda extra skydd (t.ex.
kondom) de forsta 7 dagarna med Vagiprev.

Efter att du har fott barn

Om du just har f6tt barn kanske din lakare/barnmorska séger att du ska vénta pa din forsta
spontana mens innan du bdrjar med Vagiprev. Ibland dr det mojligt att borja tidigare. Din
lakare/barnmorska kommer att ge dig rdd. Om du ammar och vill anvinda Vagiprev ska du forst
diskutera detta med din likare/barnmorska.

Efter missfall eller abort
Din Iikare/barnmorska kommer att ge dig rad.

Vad du skagéraom...

Din ring av misstag har stotts ut ur slidan

Vagiprev kan av misstag stdtas ut ur slidan — t.ex. om den inte har satts in riktigt, nir man tar ut en
tampong, under samlag, vid forstoppning eller om du har framfall. Det dr dirfor viktigt att du
regelbundet kontrollerar att ringen dr pa plats i slidan (t.ex. fore och efter samlag).

Din ring tillfilligt har varit ute ur slidan



Vagiprev kan fortfarande skydda dig mot graviditet, men det beror pa hur linge den har varit ute ur
slidan.

Om ringen har varit ute ur slidan

. mindre dn 3 timmar ir du fortfarande skyddad mot graviditet. Skolj ringen med kallt till
llummet vatten (anvind inte varmt vatten) och sétt tillbaka ringen s& snart som mojligt men bara
om ringen har varit ute ur slidan i mindre &n 3 timmar.

. mer in 3 timmar under den 1:aeller 2:a veckans anvindning, kan skyddet mot graviditet ha
péaverkats. Skolj ringen med kallt till lummet vatten (anvind inte varmt vatten) och sitt tillbaka
ringen s snart du kommer ihdg det och 1at ringen finnas pa plats utan uttag i minst 7 dagar.
Anviand manlig kondom om du har samlag under de ndrmaste 7 dagarna. Om det sker under den
forsta veckan av anvidndning och du har haft samlag under de senaste 7 dagarna, finns risk for
att du &r gravid. Kontakta i sddana fall din likare/barnmorska.

. mer in 3 timmar under den 3:e veckan, kan skyddet mot graviditet ha paverkats. Kassera
ringen och vilj dérefter ett av foljande alternativ:
1. Sétt in en ny ring direkt.
Genom att en ny ring sétts in pabdrjas nista 3-veckorsperiod. Det &r mdjligt att du inte far
ndgon mens, diremot kan genombrottsblodning eller stdnkblodning forekomma.
2. Sétt inte in ringen igen. Invénta din mens och sitt sedan in en ny ring senast 7 dagar
efter det att foregdende ring togs ut eller stottes ut.
Detta alternativ ska du bara vilja om du anvéint ringen oavbrutet under de foregaende
7 dagarna.

. Om du inte vet hur lang tid Vagiprev har varit uttagen ur slidan sé& kanske du inte &r skyddad
mot graviditet. Gor ett graviditetstest och radfrdga din likare/barnmorska innan du sitter in en
ny ring.

Din ring brister

Vagiprev kan brista. Vaginala skador har rapporterats i samband med att ringen brustit. Om du
uppticker att din ring har brustit, ska du ta ut ringen och sétta in en ny ring sa snart som mojligt.
Anvind ett extra skydd, t.ex. manlig kondom, under de foljande 7 dagarna. Kontakta din
lakare/barnmorska om du haft samlag innan du upptéckte att ringen brustit.

Du har satt in mer én en ring

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter efter Gverdosering med hormonerna som ingar
i Vagiprev. Om du av misstag har satt in mer 4n en ring kan du kinna dig illamaende, fa krakningar
eller en underlivsblodning.

Ta ut den extra ringen och kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111)
om symtomen kvarstar.

Du har glomt att siitta in en ny ring efter det ringfria intervallet

Om ditt ringfria intervall var lAngre an 7 dagar, sitt in en ny ring sa snart du kommer ihag det.
Anvind extra skydd (t.ex. manlig kondom) om du har samlag under de ndrmaste 7 dagarna. Om du
har haft samlag under det ringfria intervallet, finns det en risk att du har blivit gravid. Kontakta
i sddana fall genast din likare/barnmorska. Ju lingre det ringfria intervallet varat, desto storre ar risken
att du blivit gravid.

Du har glomt att ta ut ringen
. Om din ring har varit insatt mellan 3 och 4 veckor, s& skyddar den fortfarande mot graviditet.
Starta med ditt ringfria intervall under en vecka och sétt direfter in en ny ring.

. Om din ring har varit insatt mer én 4 veckor s finns det en risk att du har blivit gravid.
Kontakta din lakare/barnmorska innan du sétter in enny ring.



Din mens har uteblivit

. Du har anviint Vagiprev enligt ins truktionerna.
Om mensen har uteblivit men du har anvént Vagiprev enligt instruktionerna och om du inte har
anvént andra likemedel dr det mycket osannolikt att du &r gravid. Fortsétt med Vagiprev som
vanligt. Om mensen uteblir tva ganger efter varandra kan det dock hdnda att du ar gravid.
Kontakta genast din likare/barnmorska. Bdorja inte med nista Vagiprev forrdn din
lakare/barnmorska har kontrollerat att du inte ar gravid.

. Om du har avvikit fran instruktionerna for Vagiprev.
Om mensen har uteblivit och du har avvikit fran instruktionerna fér Vagiprev och du inte far din
forvantade bortfallsblodning i den ringfria perioden, kan du vara gravid. Kontakta din
lakare/barnmorska innan du sétter in en ny Vagiprev.

Du far en ovintad blodning

Medan man anvéinder Vagiprev kan en del kvinnor fa ovintade underlivsblodningar mellan
mensblodningarna. Det kan hinda att du behdver anvinda mensskydd. Man ska alltid lata ringen vara
kvar islidan och fortsétta anvéinda ringen som vanligt. Om de oregelbundna blodningarna fortsétter,
blir kraftigare eller &terkommer, kontakta likare/barnmorska.

Du vill éindra forsta dagen for din mens

Om du anvinder Vagiprev enligt instruktionerna, kommer du att fa din mens (bortfallsblédning) under
det ringfria intervallet. Om du vill &ndra den dag dd blodningen borjar s kan du forkorta (men aldrig
forlinga!) det ringfria intervallet.

Till exempel, om din mens brukar starta pa en fredag kan du &ndra till en tisdag (3 dagar tidigare) fran
och med nista manad och framét. Sitt bara in din nista ring 3 dagar tidigare 4n du brukar.

Om du gor det ringfria intervallet mycket kort (t.ex. 3 dagar eller mindre) kan det hdnda att du inte far
din vanliga blodning. Dukan 4 stinkblodningar (droppar eller flickar med blod) eller en
genombrottsblodning medan du anvdnder ndsta ring.

Om du kdnner dig osdker pd hur du ska gora, kontakta din ldkare/barnmorska for rdad.

Du vill skjuta upp din mens

Aven om det inte dr den rekommenderade regimen, sa 4r det méjligt att skjuta pa mensen
(bortfallsblodningen) genom att sétta in en ny ring direkt efter den nuvarande, alltsa utan ringfritt
intervall mellan ringarna.

Du kan lata den nya ringen sitta kvar upp till 3 veckor. Medan du anvinder den nya ringen kan du fa
stankblddningar (droppar eller flickar med blod) eller en genombrottsblodning. Nar du vill att mensen
ska komma, ta bara ut ringen. Ha ditt vanliga ringfria intervall pa en vecka och sétt direfter in enny
ring.

Du kan frdiga din likare/barnmorska om rad innan du bestimmer dig for att skjuta upp din mens.
3.5 Nir du vill sluta anvinda Vagiprev

Du kan sluta anvinda Vagiprev nér du vill.

Om du inte vill bli gravid, kontakta din likare/barnmorska angadende andra preventivimedel.

Om du slutar med Vagiprev for att du vill bli gravid, rekommenderas i allménhet att man véntar tills
man haft en naturlig menstruation. Detta hjilper dig att berdkna tiden for forlossning.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem. Om du far ndgon biverkning, framfor allt om den dr allvarlig eller ihallande, eller om din hilsa
fordndras och du tror det kan bero pad Vagiprev, tala med din likare.

En okad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism (VTE)) eller blodproppar iartirerna
(arteriell tromboembolism (ATE)) finns hos alla kvinnor som anviander kombinerade hormonella
preventivmedel. For mer detaljerad information om de olika riskerna vid anvindning av kombinerade
hormonella preventivmedel, se avsnitt 2, ”Vad du behdver veta innan du anvéinder Vagiprev”.

Kontakta omedelbart likare, om du upplever nagot av foljande symtom pé angioddem: svullet ansikte,
tunga och/eller hals och/eller svarigheter att svilja eller ndsselutslag med eventuella svarigheter att
andas (se ocksé avsnitt 2.2 ”Varningar och forsiktighet”).

Foljande biverkningar har rapporterats av anvéndare av ring innehallandes etonogestrel/etinylestradiol.

nliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
buksmarta, illamaende

. vaginal svampinfektion (sasom “’torsk”), ringrelaterat obehag i slidan, klada i underlivet,
flytning fran slidan

. huvudvirk eller migran, nedstimdhet, minskad sexlust

. Ommande brost, bickensmérta, smirtsamma menstruationer

. akne

. viktokning

. utstotning av ring.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):

. synrubbning, yrsel
. svullen buk, kriakning, diarré eller forstoppning

. trotthet, olust eller irritation, humdrforandringar, humorsvangningar

. vétskeansamling i kroppen (6dem)

. blaskatarr (urinvigsinfektion)

. svarighet eller smérta vid tdmning av bldsan, stark dnskan och behov av att tomma blasan, tita
tringningar

. problem vid samlag sdsom smérta, blodning eller att partnern kdnner ringen

. forhojt blodtryck
. okad aptit

. ryggvérk, muskelkramper, vérk i ben och armar

. minskad hudkénslighet

. omma eller forstorade brost, fibrocystisk brostsjukdom (cystor i brosten som kan svullna eller
bli smirtsamma)

. inflammation i livmoderhalsen, cervixpolyp (tillvixt i livmoderhalsen), utvixt pa gransen till

livmodermunnen (ektopi)

. forandringar 1 blodningsmonstret (t.ex. kan blodningarna bli kraftigare, lingre, oregelbundna
eller helt utebli), bickenobehag, premenstruellt spanningssyndrom (PMS), spasmi livmodern

. vaginal infektion (svamp och bakteriell); brannande kénsla, illaluktande flytning, smérta,
obehag eller torrhet i vagina eller vulva

. haravfall, eksem, klada, utslag eller virmevallningar

. nésselutslag.

Sallsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):
. skadliga blodproppar i en ven eller en artér, t.ex.:

- 1iettben eller enfot (s.k. DVT)

- ienlunga (s.k. PE)

- hjrtinfarkt

- stroke



- mini-stroke eller 6vergaende strokeliknande symtom som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)
- blodproppar i lever, mage/tarm, njurar eller 6gon.

Risken att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har ndgra andra tillstind som okar denna
risk (se avsnitt 2 for mer information om de tillstind som okar risken for blodproppar och symtom pa
en blodpropp.)

. sekretion fran brosten.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):
. kloasma (gulbruna fargflickar pd huden, framfor allt i ansiktet)

. besvir fran penis hos partnern (sdsom irritation, utslag, klada)
. oférméga att ta ut ringen utan medicinsk hjilp (tex pa grund av att den fastnat vid slidviggen)
. vaginal skada i samband med att ringen brustit.

Brostcancer och levertumdrer har rapporterats hos anvindare av kombinerade hormonella
preventivmedel. For mer information, se avsnitt 2.2 ”Varningar och forsiktighet, Cancer”.

Vagiprev kan brista. For mer information, se avsnitt 3.4 ”Vad ska du gora om... Din ring brister”.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare/barnmorska eller apotekspersonal. Detta giller dven
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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Vagiprev ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Om du uppticker att ett barn har exponerats for hormoner fran Vagiprev, kontakta ldkare, sjukhus eller

Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for radgivning.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Vagiprev ska sittas in senast en manad fore det utgangsdatum som anges pa kartongen och dospasen.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvind inte Vagiprev om du ser nagon fargfordndring pa ringen eller tecken pa forsdmrad kvalitet.
Detta lakemedel kan innebdra en risk for miljon. Efter uttagning ska Vagiprev-ringen liaggas tillbaka i
dospasen som forsluts ordentligt. Den forslutna dospasen kan sedan slingas bland vanligt
hushéllsavfall eller limnas in p& apoteket for att kasseras enligt gillande anvisningar.

Spola inte ner Vagiprev i toaletten. Liksom med andra likemedel, kasta inte oanvinda vaginalringar i

avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre
anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar


http://www.fimea.fi/

Innehills de klaration

. De aktiva substanserna &r: etonogestrel och etinylestradiol.

. Vagiprev innehéller 11,0 mg etonogestrel och 3,474 mg etinylestradiol. Ringen frisétter
etonogestrel och etinylestradiol med en frisdttning pa 0,120 mg respektive 0,015 mg per
24 timmar under en period av 3 veckor.

. Ovriga innehallsimnen ir: etylenvinylacetat sampolymer (28 % vinylacetat) och polyuretan (en
typ av plast som inte l6ser upp sig inuti kroppen).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vaginalinligg.

Vagiprev dr en flexibel, genomskinlig, farglos till ndstan farglos ring med en yttre diameter pa 54 mm
och en tjocklek pa 4 mm.

Varje ring &r forpackadi en dospase av aluminiumfolie. Dospésen ér forpackad i en kartong
tillsammans med denna bipacksedel och klistermérken som du kan sétta i din kalender for att hjilpa
dig att komma ihag nir du ska sétta in och ta ut ringen.

Varje kartong innehaller:
1 ring, 3 ringar eller 6 ringar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Laboratorios Le6n Farma, S.A.

Calle La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera
24008- Navatejera, Ledn

Spanien

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast: 28.10.2022.



