VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mimi-Pill 0,35 mg tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdd 0,35 mg noretisteronia.
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: laktoosimonohydraatti 65,25 mg/tabletti.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti

Valkoinen, pydred, litted, viistoreunainen tabletti, lapimitta 6 mm, paino 80 mg. Toisella puolella
merkintd "SEARLE”, toisella puolella koodi "NY™.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet
Oraalinen raskaudenehkéisy.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

1 tabletti pdivassi jatkuvasti ilman taukoja. Uusi pakkaus aloitetaan heti seuraavana paivina
edellisen pakkauksen loputtua. Tabletit otetaan joka pdivd samaan aikaan.

Valmisteen ehkéisytehon kannalta on oleellista, ettd tabletit otetaan sddnnollisesti, joka pdivd samaan
kellonaikaan. Tablettien ottamista ei saa keskeyttdd kuukautisten aikana, kuukautisten viivastyessa
eikd myoskéddn, vaikka véhiistd vuotoa esiintyisi kuukautisten valill.

Antotapa

Kdéyton aloitus
Ei edeltdvia hormonaalista ehkéisyi (kuluneen kuukauden aikana)

Tablettien kéytto aloitetaan kuukautiskierron ensimméisend paivéni eli ensimméisend vuotopédiviana.
Tamén jdlkeen otetaan yksi tabletti pdivissé aina samaan kellonaikaan.

Sirtyminen Mini-Pill-tabletteihin yhdisteImédehkdisyvalmisteesta
Mini-Pill tablettien kdytto aloitetaan ilman taukoa heti aiemman yhdistelméehkéisytablettivalmisteen
viimeisen vaikuttavaa ainetta sisdltdvin tabletin ottoa seuraavana paivina.

Sirtyminen toisesta pelkkdd progestiinia sisiltdvistd ehkiisytabletista (minipilleri)
Toisesta pelkkdd progestiinia sisiltdvésti ehkiisytabletista voidaan siirtyd kdyttimian Mini-Pill
tabletteja koska tahansa. Tablettien ottamisen vililld ei pideti taukoa.




Raskauden keskeytymisen jilkeen
Tablettien kéyttd voidaan aloittaa heti raskauden keskeytymisen jilkeen.

Synnytyksen jilkeen

Ensimméinen tabletti otetaan 21. pdivind synnytyksen jilkeen. Jos tablettien kdytto aloitetaan
myohemmin, tulee 7 ensimmdisen tablettipdivin aikana kéyttda lisdehkéisynd jotain estemenetelméia.
Jos nainen on jo ollut yhdynnéssé, raskauden mahdollisuus on suljettava pois ennen ehkdisytablettien
kéyton varsinaista aloittamista tai odotettava seuraavien kuukautisten alkamista (ks. kohta 4.6).

Tabletin unohtaminen

Unohtunut tabletti tulee ottaa heti, kun unohdus huomataan, ja seuraava tabletti otetaan
tavanomaiseen aikaan.

Valmisteen ehkéisyteho voi heikentyé, jos tablettien ottovdli on yli 27 tuntia. Tallaisessa tapauksessa
lisdehkdisya tulee kayttda seuraavien 7 vuorokauden ajan.

Ohjeet oksentelun ja ripulin varalle

Oksentelun ja ripulin yhteydessd imeytyminen voi olla epétiydellistd ja valmisteen ehkdisyteho voi
heikentyd. Jos nainen oksentaa 3 tunnin sisdlld tairipuli jatkuu 12 tuntia tabletin ottamisesta, hinen
tulee kiyttaa lisiehkdisyd seuraavien 7 vuorokauden ajan. Tablettien kéyttod jatketaan normaalisti eli
seuraava tabletti otetaan tavanomaiseen aikaan.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

- Todettu tai epiilty raskaus

- Laskimotromboosi tai laskimotromboosianamneesi (syvé laskimotromboosi, keuhkoembolia)

- Aktiivinen tai hiljattain todettu valtimotromboosi (esim. angina pectoris, syddninfarkti)

- Todettu tai epdilty rintasyopd, lisddntymiselinten sydpa tai jokin muu hormoniriippuvainen tai
hormonihoitoon vastaava neoplasia

- Akuutti tai aiemmin sairastettu maksasairaus, jos maksan toimintakokeiden arvot eivét ole
normalisoituneet

- Aiempi tai nykyinen hyvén- tai pahanlaatuinen maksakasvain tai heikentynyt maksan toiminta

- Aiemman raskauden aikana todettu idiopaattinen keltaisuus tai vaikea kutina

- Rasva-aineenvaihdunnan hairi6t

- Emitinverenvuoto, jonka syy on selvittimatta

Seuraavat tilat ovat suhteellisia vasta-aiheita: migreeni, hypertensio, diabetes mellitus, raskauden
aiheuttama obstruktiivinen ikterus, sappirakon sairaus, kohdun leiomyoomat, sirppisoluanemia,
porfyria ja hyperlipidemia.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Ennen hoidon aloittamista potilaalta on otettava tarkat esitiedot, sukuanamneesi mukaan lukien.
Suositeltavaa on my0s tehdi naiselle perusteellinen gynekologinen tutkimus raskauden pois
sulkemiseksi.

Vuotohdiriot, kuten oligomenorrea ja amenorrea, on tutkittava ennen hoidon aloittamista.
Vuotohdiriditd voi esiintyd Mini-Pill tablettien sdénndllisestd kaytostd huolimatta. Jos vuotoja
esiintyy tiheddn ja ne ovat epasddnnollisid, on harkittava jotain muuta ehkdisymenetelmii. Jos oireet
jatkuvat, elimellinen syy tulisi sulkea pois.

Y1 60 paivdé kestineessd amenorreassa on raskauden mahdollisuus suljettava pois.
Amenorrean hoito valmisteen kdyton aikana riippuu siitd, onko tabletit otettu ohjeen mukaan.
Raskaustesti voi olla tarpeen. Hoito on lopetettava heti, jos nainen tulee raskaaksi.



Mini-Pill valmisteen antama suoja kohdunulkoisia raskauksia vastaan eiole aivan yhtd hyva kuin
kohdunsisdisid raskauksia vastaan, mikd on huomioitava erotusdiagnostisesti ja varsinkin, jos
naiselle tulee amenorrea hoidon aikana tai hidn valittaa vatsakipuja.

Kontrollikdyntien vali riippuu kunkin kayttdjin yksilollisestd tilanteesta. Jos on mahdollista, ettd
valmisteen kiyttd voi vaikuttaa pillevddn tai todettuun sairauteen (ks. kohta 4.4),
kontrollitutkimukset on ajoitettava sen mukaisesti.

Naiselle on kerrottava, ettd Mini-Pill ei suojaa HIV-infektioilta (AIDS) eikd muilta
sukupuolitaudeilta.

Varovaisuutta on noudatettava maksasairauksien, epilepsian ja aikaisemmin sairastetun
raskaudenaikaisen diabeteksen suhteen.

Hoidon vilitontd lopettamista edellyttivdt syyt

Hoito on keskeytettiva sekd vasta-aiheen ilmetessa etti seuraavissa tiloissa:
- keltaisuus tai maksan toiminnan heikkeneminen

- merkittivd verenpaineen nousu

- migreenityyppisen padansirynilmeneminen ensi kertaa

- raskaus

Progestiinit voivat aiheuttaa nesteretentiota. Erityistd varovaisuutta on noudatettava miarittiessi
Mini-Pill tabletteja naisille, joiden tilaa nesteretentio voisi pahentaa. Téllaisia sairauksia ovat:

- epilepsia

- migreeni

- astma

- syddmen toimintahdirid

- munuaisten toimintahdirio.

Progestiini-estrogeeniyhdistelmédvalmisteita ja pelkkdd progestiinia sisdltdvid suun kautta otettavia
ehkdisyvalmisteita ei suositella yli 35-vuotiaille naisille, jotka polttavat yli 15 savuketta paivéssa,
eikd naisille, joiden sydéninfarktiriski on suurentunut.

Laskimotukosten riski

Pienten progestiiniannosten pitkdkestoiseen kiyttoon osana suun kautta otettavaa
yhdistelmiehkéisyvalmistetta tai yhdistelmdhormonikorvausvalmistetta on yhdistetty
laskimotukosten suurentunut riski, vaikka progestiinien merkitys tdssi etiologiassa onkin epévarma.
Jos potilaalle kehittyy tromboembolisiin komplikaatioihin viittaavia oireita, on hdnen tilansa ja
hoidon tarpeensa arvioitava huolellisesti ennen hoidon jatkamista.

Jos potilaan ndkokyky heikkenee dkillisesti tai hinelle kehittyy proptoosi, kaksoiskuvia tai
migreenipddnsirkyd, hinelle on tehtdva ennen lAdkityksen jatkamista huolellinen silmétutkimus
papilledeeman tai verkkokalvon verisuonivaurioiden poissulkemiseksi.

Laskimotukosten yleisesti tunnustettuja riskitekijoitd ovat aiemmin sairastettu laskimotukos
potilaalla itsellddn tai héinen sukulaisellaan, vaikea lihavuus (painoindeksi, BMI > 30 kg/m’) ja
systeeminen lupus erythematosus (SLE). Suonikohjujen mahdollisesta merkityksesti
laskimotukosten kannalta ei ole yksimielisyytta.

Steroidihormonihoito saattaa voimistaa téllaisia laskimotukoksen riskitekijoita.
Tromboositaipumuksen poissulkemiseksi on selvitettéivé, onko potilaalla tai huomattavan monella
hinen sukulaisellaan esiintynyt tromboemboliaa tai toistuvia spontaaneja keskenmenoja.
Progestiinien kéayttod tillaisille potilaille on pidettdva vasta-aiheisena, kunnes tromboosialttiutta
lisddvit tekijit on selvitetty perusteellisesti tai antikoagulanttihoito aloitettu. Jos potilas saa
antikoagulanttihoitoa jo ennestdén, progestiinihoidon hy6ty-riskisuhde on arvioitava huolellisesti.



Laskimotukoksen riski saattaa suurentua tilapéisesti pitkdaikaisen likkumattomuuden sekd vaikeiden
traumojen tai suurten leikkausten yhteydessd. Kuten aina leikkauksen jilkeisessd hoidossa, erityistd
huomiota on kiinnitettivd toimenpiteisiin, joilla ehk&istdén laskimotukos leikkauksen jilkeen. Jos
elektiivinen leikkaus, erityisesti vatsan alueen leikkaus tai alaraajan ortopedinen leikkaus,
todennékoisesti johtaa pitkdaikaiseen likkumattomuuteen, on harkittava, voidaanko progestiinihoito
keskeyttéd tilapédisesti 4—6 vilkkkoa ennen leikkausta. Hoidon saa aloittaa uudestaan, vasta kun potilas
on jélleen tdysin likuntakykyinen.

Jos potilaalle kehittyy hoidon aloittamisen jilkeen laskimotukos, lidkkeen kidytto on keskeytettiava.
Potilasta on kehotettava ottamaan yhteyttd ladkériin heti, jos hin huomaa mahdollisia
tromboembolisia oireita (esim. jalan kivulias turvotus, dkillinen rintakipu, hengenahdistus).

Maksan adenooma

Pelkkaa progestiinia sisdltdvien ehkdisytablettien (minipillereiden) kayttéon voi joissakin hyvin
harvinaisissa tapauksissa liittyd maksan adenoomia. Riski niyttdd suurentuvan minipillereiden
kayton keston my6td. Maksan adenoomien repedminen voi aiheuttaa kuoleman vatsansisdisen
verenvuodon myotd. Joissakin ddrimmadisen harvinaisissa tapauksissa yhdistelmédehkéisytablettien
kayttoon voi liittyd hepatosellulaarinen karsinooma.

Tehon heikkeneminen

Ehkéisytablettien teho voi viahentyéd oksentelun, lddkehiilen kdyton ja/tai ripulia aiheuttavien
suolistohéirididen yhteydessd, kun steroidien imeytyminen védhenee ja ehkéisyvaikutus ndin
heikentyy. Téllaisissa tilanteissa on kéytettdva ei-hormonaalista ehkdisyd. Teho voi vihentyd myods
joidenkin samanaikaisesti kdytettivien ladkkeiden yhteydessé (ks. kohta 4.5).

Psyvkkiset hiriot

Masentunut mieliala ja masennus ovat tunnettuja hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden kayttoon
littyvid haittavaikutuksia (ks. kohta 4.8). Masennus voi olla vakavaa,ja se on itsetuhoisen
kéayttdytymisen ja itsemurhan tunnettu riskitekijd. Naisia on kehotettava ottamaan yhteytta
ladkariinsa, jos heilld esiintyy mielialan muutoksia ja masennuksen oireita, my6s pian hoidon
aloittamisen jilkeen.

Apuaineet
Tabletit siséltdvit laktoosimonohydraattia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-

intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishédirid, ei pidd kayttda téta
ladketta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léfikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Samanaikaisesti annetut lidkeaineet, jotka tunnetusti indusoivat ldidkkeitd metaboloivia entsyymeja,
erityisesti sytokromi P450 -entsyymeji, voivat lisidtd progestinien metaboliaa. Tillaisia lidkeaneita
ovat epilepsialiddkkeet (esim. fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini) ja infektioliikkeet (esim.
rifampisiini, rifabutiini, nevirapiini, efavirentsi, tetrasykliinit, ampisilliini, oksasillini ja
sulfametoksatsoli-trimetopriimi).

aikaan steroidihormonien kanssa kéytettyind entsyymeji indusoiva vaikutus.

Maikikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltivit kasvirohdosvalmisteet saattavat indusoida
progestiinien metaboliaa. Progestiinipitoisuudet voivat siis pienentya.

Aminoglutetimidin on ilmoitettu pienentdvin joidenkin progestiinien pitoisuutta plasmassa.

Siklosporiinin ja noretisteronin samanaikaisen kdyton on ilmoitettu suurentavan
siklosporiinipitoisuutta ja/tai pienentidvin noretisteronipitoisuutta plasmassa.



On mahdollista, ettd progestiinien kayttd yhdessa sytotoksisten ladkkeiden kanssa saattaa vihentiaa
kemoterapian hematotoksisuutta.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava, kun progestiineji kédytetdan muiden nesteretentiota
aiheuttavien ladkkeiden, kuten tulehduskipulidkkeiden ja vasodilaattoreiden, kanssa.

Muut yhteisvaikutukset
Progestiinit voivat vaikuttaa tiettyihin laboratoriokokeisiin (esim. maksan ja kilpirauhasen
toimintakokeisiin ja hyytymiskokeisiin).

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys

Raskaus
Mini-Pill tabletteja eipidd kédyttdd raskauden aikana.

Imetys

Noretisteroni erittyy didinmaitoon, mutta terapeuttisilla lidkeannoksilla vaikutus lapseen on
epatodenndkdinen. Jos nainen imettdd, nin Mini-Pill tablettien kéyttdd ei tule aloittaa ennen kuin
synnytyksestd ja imetyksen aloittamisesta on kulunut 6 viikkoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Ei tunnettuja vaikutuksia.

4.8 Haittavaikutukset

Mini-Pill on yleensd hyvin siedetty.

Yleisimmin havaittuja haittavaikutuksia ovat padnsarky (18,7 %), rintojen aristus (15,4 %),
toiminnallinen vuotohéirid (14,5 %) ja masennus (10,6 %).

Pieniannoksiseen progestiinihoitoon on yhdistetty seuraavia haittavaikutuksia:

Hinjérjestelmi Hyvin yleinen Yleinen Tuntematon (koska
=10) =100,<1/10) saatavissa oleva tieto ei
riiti esiintyvyyden
arviointiin)

Hyvin- ja Maksan adenooma
pahanlaatuiset
kasvaimet (mukaan
lukien kystat ja
polyypit)
Immuunijér jes telmé Yliherkkyysreaktiot

(esim. anafylaksia ja
anafylaktoidiset reaktiot,
angioedeema)

Umpieritys Anovulaatio,
kortikoidityyppiset
vaikutukset (esim.

Cushingin oireyhtymaa
muistuttavat oireet)

Aineenvaihdunta ja Diabetes mellituksen
ravitsemus paheneminen,
hyperkalsemia,
dyslipidemia, ruokahalun
muutokset

Psyykkisethéiriot Masennus Hermostuneisuus, Sekavuus, euforia,
sukupuolivietin unettomuus




muutokset

Hermosto

Paansarky

Aivoinfarkti,
adrenergistyyppiset
vaikutukset (esim. kdsien
hienovapina, hikoilu,
yolliset pohjekrampit),
keskittymiskyvyttomyys,
uneliaisuus

Silmiit

Verkkokalvon
tromboosi, diabeteskaihi,
ndkohairiot

Kuulo ja tasapainoelin

Kiertohuimaus

Sydéin

Sydéninfarkti,
kongestiivinen sydédmen
vajaatoiminta, takykardia

syddmentykytys

Verisuonisto

Tromboembolinen
tapahtuma,
tromboflebiitti

Hengitys elimet,
rintakehi ja
villikarsina

Keuhkoembolia

Ruoans ulatus elimis to

Ripuli, oksentelu,
pahoinvointi, ummetus,
vatsan pingotus, suun

kuivuminen

Maksa ja sappi

Kolestaattinen
keltaisuus,
madrittdmiaton maksan
toimintahairid

Munuaiset ja virtsatiet

Glukosuria

Tho ja ihonalainen
kudos

Kutina

Hirsutismi, hiustenldhto,
akne, nokkosihottuma,

ihottuma
Sukupuolielimet ja Rintojen aristus, Metrorragia,
rinnat toiminnallinen emitinverenvuoto,
vuotohéirié kohdunkaulan eroosio,
amenorrea,

kohdunkaulan eritteiden
muutokset, galaktorrea,
mastodynia

Yleisoireet ja
antopaikassa todettavat
haitat

Uupumus, turvotus

Kuume, sairaudentunne

Tutkimukset

Verenpaineen nousu,
suurentuneet glukoosin
paastoarvot veressé,
heikentynyt
glukoosinsieto,
suurentuneet insuliinin
paastoarvot, painonnousu

Pienet annokset gestageenia, jotka eivit tdydellisesti estd munasarjojen aktiviteettia, voivat olla riski
munasarjakystojen kehittymiselle. Tillaiset kystat hdvidvét useimmiten itsestiin, ja ne on hoidettava

ensisijaisesti ladkkeilla.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.




Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Ylannostus voi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua sekd vuotoja. Yleensd yliannoksen hoitaminen
eiole tarpeen; tarpeen mukaan voidaan antaa oireenmukaista hoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Progestageenit, ATC-koodi: GO3ACO1

Mini-Pill on suun kautta otettava ehkiisyvalmiste, joka sisdltdd ainoastaan gestageenihormonia.
Mini-Pill ei estd munasolun irtoamista samassa laajuudessa kuin yhdistelmédvalmisteet. Raskausriski
on kuitenkin pieni, koska lddkkeelld on myos muita vaikutuksia. Mini-Pill ehkdisee
progesteronituotantoa keltarauhasessa. Kohdun limakalvo muuttuu ohuemmaksi ja vihemmain
verisuonikkaaksi kuin normaalisti. Lisdksi Mini-Pill muuttaa kohdunkaulan eritteen sellaiseksi, ettd
siittididen penetraatio vaikeutuu. Nama vaikutukset ovat tarkeitd ehkdisyvarmuuden saavuttamisessa.

Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd jatkuva hoito pienelld 0,35 mgn noretisteroniannoksella aikaansaa
ehkéisysuojan, joka on vain hieman heikompi kuin yhdistelmévalmisteilla.

Ruotsalaisissa tutkimuksissa on Mini-Pill valmistetta oikein kdytettdessa imoitettu
raskausfrekvenssiksi 0,7 raskautta 100 naisvuotta kohti. Raportit kliinisistd tutkimuksista ovat
samansuuntaisia (0,6—1,1 raskautta 100 naisvuotta kohti). Frekvenssit vaihtelevat hieman enemmaén,
jos mukaan otetaan potilaiden kayttovirheet (1,3—3,2). Tdma osoittaa, kuinka tirkedd on ottaa tabletit
ohjeiden mukaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta otettuna noretisteronin absoluuttinen hydtyosuus on noin 65 %. Huippupitoisuus
plasmassa (t,x) saavutetaan 0,5-4 tunnin kuluttua; annoksen kasvaessa ty,y viivistyy.
Noretisteronilla on laaja ensikierron metabolia. Plasmassa noin 80 % noretisteronista on sitoutunut
sukupuolihormoneja sitoviin globuliineihin ja albumiiniin. Eliminaation puoliintumisaika on

5-14 tuntia. Noretisteroni eliminoituu osittain (pd&osin metaboliitteina) sappinesteen vilitykselld
ulosteeseen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ajan tasalla olevia prekliinisid tietoja eiole saatavissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Maissitarkkelys
Povidoni



Magnesiumstearaatti
Laktoosimonohydraatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4  Siilytys

Sailytd huoneenlimmossa (15-25 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

3 x 28 tablettia lapipainopakkauksessa (PVC/alumiini), pahvinen ulkopakkaus.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11072

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimadra: 30.8.1993
Vimeisimmédn uudistamisen pdivimadrd: 21.5.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

29.4.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mini-Pill 0,35 mg tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 0,35 mg noretisteron.
Hjilpamne med kéind effekt: laktosmonohydrat 65,25 mg/tablett.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

Vit, rund, flat tablett med fasade kanter, 6 mm i diameter, 80 mg i vikt, med mirkning "SEARLE” pa
ena sidan och kod "NY” pa den andra.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Oral antikonception.
4.2 Dosering och adminis treringssitt

Dosering
1 tablett om dagen kontinuerligt utan avbrott. Ny tablettkarta paborjas genast foliande dag efter att

den foregdende tablettkartan tagit slut. Tabletterna ska tas varje dag vid samma tidpunkt.

Med tanke pa den antikonceptiva effekten dr det vasentligt att tabletterna tas regelbundet, varje dag
vid samma tidpunkt. Inget tablettuppehall ska hallas under menstruationen, om menstruationen ar
fordrojd eller om knapp blodning férekommer mellan menstruationerna.

Administreringssatt

Sd hiir paborjas Mini-Pill

Ingen hormonell preventivimetod (under den senaste manaden)

Forsta tabletten tas pa dag 1 1 kvinnans menstruationscykel, dvs. pa den forsta blodningsdagen.
Diérefter tas en tablett dagligen alltid vid samma tidpunkt pa dygnet.

Vid byte fran kombinerade hormonella preventivmedel till Mini-Pill
Mini-Pill pabdrjas utan uppehall dagen efter att kvinnan tagit den sista verksamma tabletten av det
tidigare kombinerade hormonella preventivmedlet.

Vid byte fran en annan produkt med enbart progestin (minipiller)
Mini-Pill kan pabdrjas nir som helst vid byte fran en annan produkt med enbart progestin. Ingen
paus ska hallas mellan tabletterna.




Efter avbruten graviditet
Kvinnan kan bdrja ta tabletter genast efter avbruten graviditet.

Efter forlossning

Forsta tabletten tas pa dag 21 efter forlossningen. Vid senare behandlingsstart behdvs en
kompletterande skydd med barridrmetod anvidndas under de 7 forsta tablettdagarna. Om kvinnan
redan haft samlag, ska eventuell graviditet uteslutas innan hon borjar ta tabletterna eller alternativt
ska hon vinta tills hon far sin ndsta menstruation (se avsnitt 4.6).

Glomd tablett

Glomd tablett ska tas sé fort som misstaget upptécks, direfter tas nésta tablett vid ordinarie tidpunkt.
Om det har gétt mer d4n 27 timmar sedan tabletten skulle ha tagits kan den preventiva effekten vara
nedsatt. I sd fall behovs en kompletterande barridrmetod anvéindas under de foljande 7 dygnen.

Instruktioner vid krdkningar och diarré

Vid krékningar och diarré kan absorptionen vara ofullstindig och den preventiva effekten vara
nedsatt. Om kvinnan kriks inom 3 timmar eller diarrén fortsétter i 12 timmar efter att hon tagit
tabletten, kridvs en kompletterande barriermetod under de foljande 7 dygnen. Kvinnan ska fortsétta ta
tabletterna normalt, dvs. ndsta tablett tas sedan vid ordinarie tidpunkt.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

- Graviditet eller misstanke om graviditet

- Ventrombos eller ventrombos i anamnesen (djup ventrombos, lungemboli)

- Aktiv eller nyligen diagnostiserad artirtrombos (t.ex. angina pectoris, hjartinfarkt)

- Diagnostiserad brostcancer eller misstanke om brdstcancer, cancer i reproduktionsorganen eller
annan hormonberoende eller hormonkénslig neoplasi

- Akut eller tidigare genomgéngen leversjukdom sa linge levervirdena inte har normaliserats

- Tidigare eller nuvarande benign eller malign levertumér eller nedsatt leverfunktion

- Idiopatisk gulsot eller svar kldda under tidigare graviditet

- Storningar i fettmetabolismen

- Odiagnostisered vaginalblodning

Foljande tillstand utgdr relativa kontraindikationer: migrdn, hypertoni, diabetes mellitus, obstruktiv
gulsot under graviditet, gallblasesjukdom, leiomyom i livmodern, sickelcellanemi, porfyri och
hyperlipidemi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Innan behandlingen sétts in krdvs noggrann anamnes, inklusive sliktanamnes. Noggrann
gynekologisk undersokning rekommenderas for att utesluta graviditet.

Blodningsstorningar, sdsom oligomenorré och amenorré, ska undersokas innan behandlingen satts in.
Blodningsstorningar kan forekomma trots regelbunden anvindning av Mini-Pill. Om frekventa eller
oregelbundna blodningar forekommer ska en annan preventivmetod dvervigas. Om symtomen
fortsitter ska organisk orsak uteslutas.

Om amenorré pagér i 6ver 60 dagar ska eventuell graviditet uteslutas.

Behandling av amenorré under anviindning av produkten beror pd det om tabletterna tagits enligt
instruktionerna. Det kan vara nddvéandigt att gora ett graviditetstest. Omedelbar utséttning av
behandlingen krévs om kvinnan blir gravid.

Det skydd Mini-Pill ger mot extrauterina graviditeter dr inte fullt lika effektivt som mot intrauterina
graviditeter, vilket ska beaktas vid differentialdiagnostik och sarskilt om kvinnan far amenorré under
behandlingen eller klagar p& buksmartor.
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Intervallet mellan kontrollbesdken beror pa varje anvéndares individuella situation. Om produkten
eventuellt kan paverka en latent eller diagnostiserad sjukdom (se avsnitt 4.4) ska tidpunkten for
kontrollundersdkningar bestimmas direfter.

Kvinnan ska informeras att Mini-Pill inte skyddar mot HIV-infektioner (AIDS) eller andra sexuellt
overforda sjukdomar.

Forsiktighet ska iakttas vid leversjukdomar, epilepsi och tidigare graviditetsdiabetes.

Tillstand som krdver omedelbart avbrytande av behandlingen
Behandlingen ska avbrytas vid kontraindikationer och vid foljande tillstand:
- gulsot eller nedsatt leverfunktion

- signifikant blodtryckshojning

- huvudvérk av migrintyp for forsta gdngen

- graviditet

Progestiner kan orsaka vitskeretention. Sérskild forsiktighet kravs om Mini-Pill ordineras till
kvinnor vars tillstdnd kan forvérras av vitskeretention. Till sddana sjukdomar hor:

- epilepsi

- migrdn

- astma

- hjrtfunktionsstérning

- njurfunktionsstorning.

Kombinerade hormonella preventivmedel som innehéller progestin och estrogen eller orala
preventivimedel som innehaller enbart progestin rekommenderas inte for kvinnor éver 35 ar som
roker fler 4n 15 cigaretter per dag eller for kvinnor med forhdjd risk for hjartinfarkt.

Risk f6r ventromboser

Léangvarig anvéndning av laga progestindoser som en del av orala kombinerade hormonella
preventivmedel eller kombinerade hormonersattningsprodukter har forknippats med en okad risk for
ventromboser, dven om progestinets roll for denna etiologi &r oséker. Vid symtom som tyder pé
tromboemboliska komplikationer ska patientens tillstind och behandlingsbehov utvérderas noggrant
innan fortsatt behandling.

Vid plétslig synnedséttning eller proptos, dubbelseende eller migranhuvudvéark behdvs noggrann
Ogonundersokning for att utesluta papilliddem eller kirlskador pa ndthinnan innan fortsatt
behandling.

Almént kinda riskfaktorer for ventromboser ér tidigare ventrombos hos patienten eller hos en
slikting, svar fetma (kroppsmasseindex, BMI > 30 kg/m®) och systemisk lupus erythematosus (SLE).
Det rader inte enighet om den eventuella betydelsen av varicer for ventromboser.

Hormonbehandling med steroider kan forstirka sddana riskfaktorer for ventromboser. For att utesluta
bendgenheten for tromboser kravs utredning om det hos patienten eller hos avsevart manga
sliktingar forekommit tromboembolier eller upprepade spontana missfall. Anvéndningen av
progestiner hos sadana patienter ska anses vara kontraindicerad tills de faktorer som orsakar 6kad
bendgenhet for tromboser omsorgsfullt har retts ut och antikoagulantiabehandling har satts in. Om
patienten sedan tidigare star pd antikoagulantiabehandling ska nytta-riskforhallandet for
progestinbehandling utvdrderas noggrant.

Risken for ventrombos kan tillfalligt 6ka vid langvarig immobilitet samt svara trauman eller storre
operationer. Som alltid vid postoperativ vérd ska sérskild uppmérksamhet fastas vid &tgirder som
forebygger postoperativ ventrombos. Om en elektiv operation, sérskilt i bukomradet eller en
ortopedisk benoperation, sannolikt leder till lingvarig immobilisering ska tillfalligt avbrytande av
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progestinbehandling &vervigas 4—6 veckor fore operationen. Behandlingen far séittas in pa nytt forst
efter att patienten ar fullstindigt mobiliserad.

Om en ventrombos utvecklas efter insdttning av behandlingen ska likemedlet séttas ut. Patienten ska
uppmanas att genast kontakta Ildkare vid eventuella tromboemboliska symtom (t.ex. smirtsamt 6dem
1 benet, plotslig brostsmérta, andndd).

Leveradenom

Anvindningen av antikonceptiva tabletter med enbart progestin (minipiller) kan i vissa mycket
séllsynta fall vara forknippad med leveradenom. Risken verkar 6ka ju lingre anvindningen av
minipiller pagar. Ruptur i ett leveradenom kan leda till intraabdominal blodning med dodlig utgang. I
vissa ytterst sdllsynta fall kan anvdndningen av kombinerade hormonella p-piller vara forknippad
med hepatocellulidrt karcinom.

Nedsatt effekt

Effekten av antikonceptiva tabletter kan bli nedsatt i samband med krékningar, anvindning av aktivt
kol och/eller gastrointestinala storningar som orsakar diarré da absorption av steroider minskar och
ddrmed forsdmras den preventiva effekten. I sddana situationer ska en icke-hormonell
preventivmetod anvindas. Effekten kan bli nedsatt ocksa vid samtidig anvidndning av vissa
lakemedel (se avsnitt 4.5).

Psykiska stOrningar

Nedstdmdhet och depression dr vilkédnda biverkningar vid anvéndning av hormonella
preventivmedel (se avsnitt 4.8). Depressioner kan vara allvarliga och dr en vélkdnd riskfaktor for
sjalvmordsbeteende och sjalvmord. Kvinnor ska radas att kontakta likare vid humérférandringar och
depressiva symtom, ocksé direkt efter inledd behandling.

Forteckning Over hjilpdmnen

Tabletter innehaller laktosmonohydrat. Patienter med nagot av foljande séllsynta arftliga tillstind bor
inte anvinda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller

glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Samtidig administrering av likemedel som 4r kdnda inducerare av enzymer som metaboliserar
lakemedel, sarskilt cytokrom P450, kan 6ka progestinmetabolismen. Sddana likemedel &r
antiepileptika (t.ex. fenobarbital, fenytoin, karbamazepin) och infektionslikemedel (t.ex. rifampicin,
rifabutin, nevirapin, efavirenz, tetracykliner, ampicillin, oxacillin och sulfametoxazol-trimetoprim).

Aven om ritonavir och nelfinavir ir kéinda potenta himmare av cytokrom P450 har de vid samtidig
administrering med steroidhormoner en enzyminducerande effekt.

Vixtbaserade likemedel som innehéller johannesort (Hypericum perforatum) kan inducera
progestinmetabolismen. Progestinkoncentrationerna kan alltsd minska.

Aminoglutetimid har rapporterats minska plasmakoncentrationer av vissa progestiner.

Samtidig anvdndning av ciklosporin och noretisteron har rapporterats 6ka
ciklosporinkoncentrationen och/eller minska noretisteronkoncentrationen i plasma.

Det dar mojligt att samtidig anvdndning av progestiner med cytotoxiska likemedel kan minska
hematotoxicitet av kemoterapi.

Sarskild forsiktighet ska iakttas d& progestiner anvinds samtidigt med andra likemedel som orsakar
véatskeretention, sdsom antiinflammatoriska likemedel och vasodilatatorer.
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Ovriga interaktioner
Progestiner kan paverka resultaten av vissa laboratorieprov (t.ex. lever- och
skoldkortelfunktionstester och koagulationsprover).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Mini-Pill ska inte anvindas under graviditet.

Amning

Noretisteron utsondras i brostmjolk men vid terapeutiska doser forvéntas inga effekter pa barnet. Om
kvinnan ammar far Mini-Pill séttas in tidigast 6 veckor efter forlossning och pabodrjande av
amningen.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Inga kénda effekter.

4.8 Biverkningar

Mini-Pill &r vanligtvis viltolererat.

De vanligaste biverkningarna ar huvudvark (18,7 %), 6mma brost (15,4 %), funktionell
blodningsstorning (14,5 %) och depression (10,6 %).

Foljande biverkningar har associerats med progestinbehandling ilagdos:

Organsystem Mycket vanliga Vanliga Ingen kiind frekvens
=10) =100,<1/10) (kan inte beriknas fran
tillgéingliga data)
Neoplasier; benigna, Leveradenom

maligna och
ospecificerade (samt
cystor och polyper)

Immunsys temet Overkinslighetsreaktioner
(t.ex. anafylaxi och
anafylaktoida reaktioner,
angio6dem)

Endokrina systemet Anovulation, effekter av
kortikoidtyp (t.ex.
symtom som paminner
om Cushings syndrom)

Metabolism och Forvérrad diabetes

nutrition mellitus, hyperkalcemi,
dyslipidemi,

aptitforindringar

Psykiskastorningar Depression Nervositet, fordndrad Forvirring, eufori,
libido somnloshet

Centrala och perifera Huvudvirk Hjarninfarkt, effekter av
nervsystemet adrenerg typ (t.ex. tremor
av hinderna, svettningar,
nattliga vadkramper),
nedsatt
koncentrationsformaga,
somnighet

Ogon Trombos i ndthinnan,
diabeteskatarakt,
synstdrningar

Oron och balansorgan Rotatorisk yrsel
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Hjértat

Hjartinfarkt, kongestiv
hjartsvikt, takykardsi,
hjértklappning

Blodkirl Tromboembolisk
héindelse, tromboflebit

Andnings viigar, Lungemboli

brostkorg och

mediastinum

Magtarmkanalen Diarré, krikningar,

illamaende, forstoppning,
spand mage, muntorrhet

Lever och gallvigar Kolestatisk gulsot,
ospecificerad
leverfunktionsstdrning
Njurar och urinvigar Glukosuri

Hud och subkutan
vavnad

Klada

Hirsutism, haravfall,
akne, urtikaria, eksem

Reproduktionsorgan
och brostkortel

Omma brost, funktionell
blddningsstdring

Metrorragi, vaginal
blodning, cervixerosion,
amenorré, fordndringar i
cervixsekret, galaktorré,

mastodyni

Allméinna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstiillet

Utmattning, 6dem

Feber, sjukdomskénsla

Unders 6kningar

Okat blodtryck, f6rhdjd
fasteglukos iblodet,
nedsatt glukostolerans,
forhojt fasteinsulin,
viktokning

Laga doser gestagen som inte fullstindigt himmar dggstockarnas aktivitet kan utgora en risk for
utveckling av cystor i dggstockarna. Dessa cystor forsvinner vanligtvis spontant och ska i forsta hand

behandlas medicinskt.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvéardspersonal

uppmanas att rapportera varje misstiankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdosering kan orsaka illamaende och kriikningar samt blédningar. Vanligtvis behdvs ingen

behandling vid 6verdosering; vid behov kan behandling enligt symtom ges.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

51 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Gestagener, ATC-kod: GO3ACO1

Mini-Pill ar ett oralt preventivmedel som innehéller enbart gestagenhormon.




Mini-Pill himmar inte ovulation i lika stor omfattning som kombinerade hormonella preventivmedel.
Risken for graviditet dr &nda liten eftersom likemedlet har dven andra egenskaper. Mini-Pill hdmmar
progesteronproduktion i gulkroppen. Livmoderslemhinnan blir tunnare och vaskulariseringen blir
mindre &n normalt. Dessutom orsakar Mini-Pill fordndringar i cervixsekret s att spermierna far det
svarare att trainga igenom. Dessa effekter utgor en viktig del av det uppnadda antikonceptiva skyddet.

Undersdkningar har visat att kontinuerlig lagdosbehandling med 0,35 mg noretisteron ger ett
antikonceptivt skydd som é&r bara nigot ligre dn for kombinerade hormonella preventivmedel.

I svenska undersokningar med Mini-Pill har, vid korrekt anvindning av produkten, en
graviditetsfrekvens pa 0,7 graviditeter per 100 kvinnoar rapporterats. Rapporter fran kliniska studier
ar likartade (0,6—1,1 graviditeter per 100 kvinnodr). Frekvenserna varierar ndgot mer om

anviandningsfel hos patienter inkluderas (1,3—3,2). Detta visar hur viktigt det ar att tabletterna tas
enligt instruktionerna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Oralt noretisteron har en absolut biologisk tillganglighet pa cirka 65 %. Maximal
plasmakoncentration (t.,,) uppnas efter 0,54 timmar; vid hogre doser fordrojs t.... Noretisteron
genomgar en omfattande forstapassagemetabolism. I plasma dr cirka 80 % av noretisteron bundet till
konshormonbindande globuliner och albumin. Halveringstiden for eliminering &r 5—14 timmar.
Noretisteron elimineras delvis (huvudsakligen som metaboliter) via gallan i avforingen.

53 Prekliniska s dkerhetsuppgifter

Inga uppdaterade prekliniska data finns tillgéngliga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Majsstirkelse

Povidon

Magnesiumstearat

Laktosmonohydrat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

5 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).

6.5 Forpacknings typ och inne hall

3 x 28 tabletter i blister (PVC/aluminium), ytterforpackning i kartong,

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sidrskilda anvisningar.
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Pfizer Oy
Datagranden 4
00330 Helsingfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
11072
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 30.8.1993
Datum for den senaste fornyelsen: 21.5.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

29.4.2020
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