Pakkausseloste: Tietoa kayttdjille

Gestinyl 20 mikrog/75 mikrog table tti, piillys tetty
Gestinyl 30 mikrog/75 mikrog table tti, piillys tetty

etinyyliestradioli / gestodeeni

Térkeiti tietoja yhdis telmiie hkiisyvalmisteista:

Oikein kaytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkiisykeinoista

Ne hieman lisdévit laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmaéisen kdyttévuoden
aikana tai kun yhdistelméehkdisyvalmisteen kdyttd aloitetaan uudelleen véihintddn 4 vilkkon tauon
jalkeen.

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

Ehkéisytabletit eivét suojaa sukupuolitaudeilta.

Tédmé lddke voi lisétd veritulppien ja rintasyovén riskid.

Jotkut naiset eivit saa kayttda ehkéisytabletteja nykyisten lddketieteellisten ongelmien tai sairauksien
vuoksi. Lue tima pakkausseloste varmistaaksesi, ettd Gestinyl-tabletit sopivat sinulle.

Raskauden ehkdisemiseksi on tirkedd ottaa Gestinyl-tabletit ohjeiden mukaan ja aloittaa jokainen
pakkaus ajallaan. Varmista, ettd ymmarrat mitd tehdd, jos unohdat ottaa tabletin tai jos epdilet
olevasi raskaana.

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se siséiltéis sinulle
tarkeita tietoja.

Sdilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Témd lddke on mddrdtty vain sinulle, eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Sevoi aiheuttaa haittaa
muille.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkdrillesi tai apteekkiin. Tdmd koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

A e

Mitd Gestinyl-tabletit ovat ja mihin niitd kaytetddn

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Gestinyl-tabletteja
Miten Gestinyl-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Gestinyl-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Gestinyl-tabletit ovat ja mihin niiti kiyte tién

e Gestinyl-tabletit ovat ehkiisytabletteja, joita kdytetddn raskauden ehkdisyyn.

e Molemmat tabletit sisdltdvit pienid madrid kahta eri naissukupuolihormonia eli etinyyliestradiolia ja
gestodeenia.

e Gestinyl-tablettien kaltaisia ehkéisytabletteja, jotka siséltdvét kahta eri hormonia, kutsutaan
yhdistelmiehkéisytableteiksi.
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2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Gestinyl-table tteja

Yleisti
Ennen kuin aloitat Gestinyl-valmisteen kayttamisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. On erityisen
tarkedd, ettd luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 ”’Veritulpat”.

Ennen kuin voit aloittaa Gestinyl -tablettien kdyton, lddkérisi esittdéd sinulle omaa ja lahisukulaistesi aiempaa
terveydentilaa koskevia kysymyksid. Ladkari mittaa myGs verenpaineesi ja saattaa my0s tehdé joitakin muita
tutkimuksia tilanteestasi riippuen.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan monista eri tilanteista, joissa Gestinyl-tablettien kéytt on lopetettava tai
tablettien luotettavuus saattaa heikentyé. Tdllaisissa tapauksissa sinun tulee joko pidéttidytyd yhdynndistd tai
kiiyttia ei-hormonaalista lisiehkiisyi, esimerkiksi kondomia tai jotakin muuta estemenetelméd. Ali kiytd
rytmi- tai limpomenetelmad. Ndmé menetelmit voivat olla epéluotettavia, silld Gestinyl-tabletit muuttavat
ruumiiniimmon ja kohdunkaulan liman kuukausittaisia vaihteluita.

Gestinyl ja muut hormonaalis et e hkdisymenetelmiit eivit suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eivitki
muilta sukupuolitaudeilta.

Ali kiyti Gestinyl-table tteja

Ali kiytd Gestinyl-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin alla
mainituista tiloista, sinun on kerrottava siitd ladkérille. Ladkari keskustelee kanssasimuista, sinulle
paremmin soveltuvista ehkdisymenetelmista.

e Jossinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syva laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistossa

o Jos tiedit, ettd sinulla on jokin verenhyytymiseen vaikuttava sairaus—esimerkiksi C-proteiinin puutos, S-
proteiininpuutos, antitrombiini [II:npuutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta- amneita

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

e jos sinulla on joskus ollut sydinkohtaus tai aivohalvaus

e jos sinulla on (taion joskus ollut) anginapectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua ja joka
voi olla syddnkohtauksen ensimméainen merkki) tai ohimeneva aivoverenkiertohdirio [TIA— ohimenevin
aivohalvauksen oireita])

e jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisdtd tukosten kehittymisen riskid
valtimoissasi:

- vaikea diabetes, johon littyy verisuonivaurioita

- erittdin korkea verenpaine

- erittdin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)

- sairaus nimeltd hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinin runsaus)

sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni;

jos sinulla on (tai on ollut) haimatulehdus

jos sinulla on taion ollut vakava maksasairaus eikd maksan toiminta ole vield normalisoitunut

jos sinulla on tai on ollut maksakasvain
jos sinulla on, on aiemmin ollut tai epdillidn olevan rintasyopé tai sukuelinten syopa
jos sinulla esiintyy selittdmitontd verenvuotoa emattimesta
jos olet allerginen etinyyliestradiolille, gestodeenille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Allergia voi imetd kutinana, thottumana tai turvotuksena.

e Jossinulla on hepatiitti C ja kidytdt ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelméa ja
dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasviirin yhdistelméé tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja
voksilapreviirin yhdistelmaa sisdltavid ladkevalmisteita (ks. myds kohta Muut lddkevalmisteet ja
Gestinyl).
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Varoitukset ja varotoimet
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Milloin sinun pitdéd ottaa yhteyttd lddkarin?
Hakeudu vilittomasti ladkérin hoitoon
- jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkité, ettd sinulla on
veritulppa jalassa (ts. syvé laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia),
syddnkohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta ’Veritulpat”alempana).

Ndiiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset 16ydét kohdasta Miten tunnistan veritulpan”.

Psyvykkiset hiiriot:

Jotkut hormonaalisia ehkdisyvalmisteita, myds Gestinyl-valmistetta kdyttédvit naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta miclialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan myos
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian yhteyttd
ladkariin, jotta voit saada neuvontaa.

Ota heti yhteys ldakérin, jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai nielun
turvotusta ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi Littyd hengitysvaikeuksia. Estrogeeneja
sisdltdvit valmisteet saattavat aiheuttaa tai pahentaa perinnéllisen tai hankinnaisen angioedeeman oireita.

Jotkut alla luetelluista tiloista voivat pahentua ehkdisytablettien kdyton vuoksi. Tai se voi tarkoittaa, etti
valmiste ei sovellu sinulle niin hyvin. Saatat silti pystyd kdyttimédn Gestinyl-valmistetta, mutta sinun on
noudatettava erityistd varovaisuutta ja kdytava tarkastuksissa useammin.

Kerro liikirille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.

Kerro lddkarille myos silloin, jos jokin niisti tiloista ilmaantuu tai pahenee sind aikana, kun kéytit
Gestinyl-valmistetta.

Joissakin tapauksissa Gestinyl-tablettien sekd muiden yhdistelméehkdisyvalmisteiden kéytdsséd on
noudatettava erityistd varovaisuutta, ja sddnnolliset ladkarintarkastukset voivat olla tarpeen. Jos jokin
seuraavista seikoista koskee sinua, kerro siitd lidkarillesi ennen Gestinyl -tablettien kayttoa.

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

e jos sinulla on systeeminen lupuserythematosus (SLE — immuunijirjestelmidn vaikuttava sairaus)
jos sinulla on hemolyyttis-ureeminenoireyhtyma (HUS— munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
verenhyytymishdirio)

e jos sinulla on sirppisoluanemia (perinndllinen, punasoluihin littyvd sairaus)

e jos sinulla on suurentunut verenrasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tété tilaa on esintynyt
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on litetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin) kehittymisen
riski

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

jos olet dskettdin synnyttinyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy lddkériltd, kuinka pian

synnytyksen jilkeen voit aloittaa Gestinyl-valmisteen kayton.

jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

jos sinulla on suonikohjuja.

jos ldhisukulaisellasi on (tai on ollut) rintasyopa

jos sinulla on jokin maksa- tai sappisairaus

jos sinulla on diabetes

jos sinulla tai lahisukulaisellasi on joskus ollut sydidn- tai verenkierto-ongelmia, kuten korkea verenpaine

jos sinulla tai lihisukulaisellasi on joskus ollut veren hyytymisongelmia

jos sinulla on perinnéllinen sairaus nimeltd porfyria

jos olet ylipainoinen

e jos sinulla on migreeni

e jos sinulla on epilepsia (ks. kohta ”Muiden ldékevalmisteiden samanaikainen kaytt6”)
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e jos sinulla on jokin raskauden tai aiemman sukupuolihormonien kaytdn aikana kehittynyt sairaus tai tila
(esim. heikentynyt kuulo, porfyria (veritauti), herpes gestationis (raskausaikainen rakkulainen ihotauti)
tai Sydenhamin korea (hermostosairaus, johon littyy dkkindisid pakkoliikkeité)

e jos sinulla on (taion ollut) maksaldiskid (kullanruskeita pigmenttildiskid erityisesti kasvoilla). Valtd siind
tapauksessa suoraa auringonvaloa ja ultraviolettivaloa.

Gestinyl ja tromboosi

VERITULPAT

Yhdistelmiehkdisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Gestinyl-valmisteen, kaytto lisdd riskidsi saada veritulppa
verrattuna nithin, jotka eivit kdytd tillaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa voi tukkia
verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:
= Jaskimoihin (tdlloin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)
= valtimoihin (tilldin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta).

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

On tirke i muistaa, ettid kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa Ge stinyl-valmis teen kiyton
vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

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

Mikéa sairaus sinulla on
Onko sinulla jokin néistd merkeistd? mahdollisesti?

* toisen jalan turvotus tai laskimonmy®6tdinen turvotus Syvilaskimoveritulppa
Jalassa varsinkin kun siihen liittyy:
kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikd saattaa tuntua
ainoastaan seistessa tai kivellessé
* lisddntynyt limmontunne samassa jalassa
e jalan thonvirin muuttuminen esim.kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertdviksi
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akillinen selittimétdon hengenahdistus tai nopea hengitys
dkillimen yské ilman selvdi syyti; yskidn mukana voi tulla
veriyskoksid

pistidva rintakipu, joka voi voimistua syvdan
hengitettdessa

vaikea pyorrytys tai huimaus

nopea tai epdsdanndllinen sydidmensyke

vaikea vatsakipu

Jos olet epdvarma, keskustele asiasta ladkarin kanssa, silla

jotkin niistd oireista (esim. yskd ja hengenahdistus), voidaan
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon
(esim.tavalliseen flunssaan).

Keuhkoembolia
(keuhkoveritulppa)

Oireita esiintyy yleensé yhdessé silméssa:

vilitbn nd6n menetys tai
kivuton ndon himértyminen, mikd voi edetd ndén
menetykseen

Verkkokalvon laskimotukos
(veritulppa silméissi)

rintakipu, epdmiellyttdvd olo, paineen tunne, painon
tunne

puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa,
késivarressa tai rintalastan takana

tdysindisyyden tunne, ruoansulatushdiriot tai
tukehtumisen tunne

ylidvartalossa epamiellyttdvi olo, joka siteilee selkddn,
leukaan, kurkkuun, kdsivarteen ja vatsaan

hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja

hengenahdistus
nopea tai epasidannollinen syddmen syke

Sydénkohtaus
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» dkillinen kasvojen, késivarsien tai jalkojen tunnottomuus Aivohalvaus
tai heikkous, varsinkin vartalon yhdelld puolella

e gkillinen sekavuus, puhe-tai ymmértimisvaikeudet

« ikillinen ndon heikentyminen joko toisessa tai
molemmissa silmissa

« édkillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaation menetys

» ékillinen, vaikea tai pitkittynyt padnsirky, jolle ei tiedetd
syyta

* tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa liittya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niistd lahes vilitontd ja tdydellistd. Sinun pitdd silti
hakeutua valittomésti ld4dkariin, koska vaarana voi olla toinen

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

=» Hakeudu Lisikiriin mahdollisimman pian. Ali ota eniii Gestinyl-valmistetta ennen kuin Eiakérisi
sanoo, ettd voit. Kéyté silld vilin jotain muuta ehkdisymenetelméé, kuten kondomia.

LASKIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

*  Yhdistelmdehkdisyvalmisteiden kayttoon on litetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisidntynyt riski. Namé haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy
yhdistelmiehkéisyvalmisteen ensimméisen kdyttovuoden aikana.

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

. Jos hyytyma ldhtee likkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan
(keuhkoembolia).

. Hyvin harvoin tillainen hyytymé voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmdéin
(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimméisen vuoden aikana, kun kéytét
yhdisteImidehkaisyvalmistetta ensimmaéistd kertaa elimédssisi. Riski voi olla suurempi myos silloin, jos
aloitat yhdistelméehkdisyvalmisteen kdyttimisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vihintddn 4
vilkon tauon jilkeen.

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

Kun lopetat Gestinyl-valmisteen kdyton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman viikon
kuluessa.
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Kuinka suuri on veritulpan ke hittymisen riski?
Tama riski riippuu yksildllisestd veritulppariskistdsi ja kdyttdmési yhdistelmidehkéisyvalmisteen
tyypista.

Riski veritulpankehittymiselle jalkaan (syvdlaskimotukos) taikeuhkoihin (keuhkoveritulppa) on kaiken
kaikkiaan pieni Gestinyl-valmistetta kiytettdessa.

- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivdt kdytd mitddn yhdistelmiehkiisyvalmistetta
eiviatka ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

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

- Noin 9-12 naiselle 10 000:sta, jotka kayttivit gestodeenia siséltdvaa
yhdistelmdehkdisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Gestinyl-valmistetta, kehittyy veritulppa vuoden
aikana.

- Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks.jaliempaa kohta Tekijoita,

jotka lisdédvit riskidsi saada laskimoveritulpan”)

Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana

Naiset, jotka eivit kdytid mitiin Noin 2 naista 10 000:sta
yhdistelmidehkdisytablettia/- laastaria/-rengasta eivitkd
ole raskaana

Naiset, jotka kiyttivit levonorgestreelia, Noin 5-7 naista 10 000:sta
noretisteronia tai norge stimaattia sisaltavaa
yhdistelmidehkdisyvalmistetta

Naiset, jotka kayttavit Gestinyl-valmistetta Noin 9-12 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lisdaviit riskidsi saada laskimoveritulpan
Veritulpanriski on Gestinyl-valmistetta kéytettdessd pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet
suurentavat riskid. Riskisi on suurempi:

jos olet merkittdvésti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/mz)

jollakin Idhisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessd nuorella ialla
(esim. alle 50-vuotiaana). Tdssd tapauksessa sinulla saattaa olla perinnéllinen veren hyytymishairio.
jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkddn jonkin vamman tai sairauden
takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. Gestinyl-valmisteen kayttd on ehké lopetettava muutamaa
vikkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et piddse juurikaan likkumaan. Jos sinun pitdd lopettaa
Gestinyl-valmisteen kaytto, kysy lddkariltd, milloin voit aloittaa kdytdn uudelleen.

1ian myoté (erityisesti yli 35-vuotiailla)

jos olet synnyttényt muutaman viikon sisalld.

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

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

On tirkeda kertoa ladkdrille, jos jokin néistd tiloista koskee sinua, myos vaikka olisit epadvarma asiasta.
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Laakari saattaa paittia, ettd sinun on lopetettava Gestinyl-valmisteen kaytto.

Kerro laédkdrille, jos jokin ylldolevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kiytéit Gestinyl-valmistetta,
esimerkiksi ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyté ei tiedetd, tai painosi lisdédntyy
huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT

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

Tekijoiti, jotka lisédvit riskiisi saada valtimoveritulpan
On tiarkedd huomata, ettd Gestinyl-valmisteen kéyttdmisestd johtuvan sydidnkohtauksen tai aivohalvauksen
riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:
e iin my6td (noin 35 ikdvuoden jilkeen)
* jos tupakoit. Kun kdytat yhdistelmidehkdisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Gestinyl-valmistetta,
tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli 35-vuotias,
ladkari kehottaa sinua kiyttimidn muun tyyppistd raskaudenehkiisya.
* jos olet ylipainoinen
* jos sinulla on korkea verenpaine
* jos jollakin ldhisukulaisellasi on ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus nuorella idlld (alle
50-vuotiaana). Téssd tapauksessa myos sinulla voi olla suurempi sydénkohtauksen tai
aivohalvauksen riski.
* jos sinulla taijollakin Idhisukulaisellasi on korkea verenrasvapitoisuus (kolesteroli tai
triglyseridit)
* jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia
* jos sinulla on jokin sydinsairaus (Iippédvika tai rytmihdirid, jota kutsutaan eteisvirindksi)
* jos sinulla on diabetes.

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

Kerro laédkdrille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kéytit Gestinyl-valmistetta,
esimerkiksi aloitat tupakoinnin, ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedetd, tai painosi
lisidntyy huomattavasti.

Gestinyl ja syopi

Ehkéisytablettien kédyttiminen saattaa lisétd hieman riskid sairastua kohdunkaulasyopdin — vaikka tima
saattaa johtua seksisté ilman kondomia, ehkdisytablettien sijaan. Kaikille naisille tulee tehdd sdannollisid
papa-kokeita.

Jos sinulla on taion ollut aiemmin rintasydp4, sinun ei tule kdyttdd yhdistelmaehkaisytabletteja.

Ehkéisytabletit lisdédvit hieman riskid sairastua rintasyopadn. Tama riski kasvaa mitd pidempéén

ehkiisytabletteja kiaytetddn, mutta riski palaa normaalitasolle noin 10 vuoden kuluessa sen lopettamisesta.

Rintasydpid esiintyy alle 40-vuotiailla naisilla vain harvoin, joten yhdistelméiehkdisytabletteja kayttavilld tai

niitd hiljattain kayttdneilld naisilla havaittu rintasyopadiagnoosien ylimiddra on pieni. Esimerkiksi:

e noin 16 naisella 10 000:sta, jotka eivit ole koskaan kiyttineet yhdistelmiehkédisytabletteja, on
rintasyopéd 35-vuotiaana.

e noin 17-18naisella 10 000:sta, jotka kayttiviat yhdistelmiehkiisytable tteja S vuotta
parikymppis e ni, on rintasy0opé 35-vuotiaana.
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e noin 100 naisella 10 000:sta, jotka eivit ole koskaan kiyttineet yhdis telméiehkéisytable tteja, on
rintasyOpé 45-vuotiaana.

e noin 110 naisella 10 000:sta, jotka kayttivit yhdistelImée hkiisytabletteja 5 vuotta
kolme kymppis en, on rintasyopd 45-vuotiaana

Rintasyovin riski on suurempi:
e jos sinulla on ldhisukulainen (&iti, sisko tai isoditi), jolla on ollut rintasyopa
e jos olet vakavasti ylipainoinen

= Hakeudu lédfikériin mahdollisimman pian, jos huomaat rinnoiss asi muutoksia, kuten ihon kuoppia,
muutoksia ndnnissé tai kyhmyjd, joita voit nihda tai tuntea.

Yhdistelmiehkéisytablettien kdyttiminen on yhdistetty my6s maksasairauksiin, kuten keltaisuuteen ja
hyvénlaatuisin maksakasvaimiin, mutta tdméa on harvinaista. Hyvin harvoin yhdistelméehkaisytabletit on
my0s yhdistetty joihinkin maksasyovén muotoihin naisilla, jotka ovat kédyttineet niitd pitkéén.

=» Hakeudu lifikériin mahdollisimman pian, jos sinulla on voimakas ta vatsakipua, tai keltais uutta
iholla tai silmissi. Sinun on ehké lopetettava Gestinylin kaytto.

Vuoto kuukautis ten vilillid

Muutamilla naisilla esiintyy odottamatonta verenvuotoa tai tiputtelua Gestinyl-hoidon aikana, etenkin
muutaman ensimmdiisen kuukauden aikana. Normaalisti tdstd vuodosta eiole syyté olla huolissaan, ja se
loppuu péivin tai kahden kuluttua. Jatka Gestinyl-valmisteen ottamista tavalliseen tapaan. Ongelman pitéisi
havitd muutaman ensimméisen liuskan jialkeen.

Sinulla voi my0s esiintyd odottamatonta vuotoa, jos et ota ehkiisytablettiasi sdannollisesti, joten yritd ottaa
ehkéisytabletit samaan aikaan joka pdivd. Odottamaton vuoto voi myos joskus johtua muista lddkkeista.

=> Varaa aika liiikaérillesi, jos esiintyy ldpivuotoa tai tiputtelua, joka:

e jatkuu pidempdédn kuin muutaman kuukauden ajan

e alkaa vasta, kun olet kdyttinyt Gestinyl-valmistetta jonkin aikaa

e jatkuu senkin jilkeen, kun olet lopettanut Gestinyl-valmisteen kdyton

Jos tablettitauon aikana ei esiinny vuotoa
Jos olet ottanut kaikki tabletit asianmukaisella tavalla etké ole oksentanut, sairastanut vaikeaa ripulia tai
kéyttdnyt muita lAdkkeitd, on hyvin epdtodennikoistd, ettd olisit raskaana.

Jos vuotoa ei tule vield seuraavankaan tablettitauon aikana, saatat olla raskaana. Ota vilittomésti yhteys
ladkariisi. Ald aloita seuraavaa tablettipakkausta ennen kuin olet varma, ettd et ole raskaana.

Muut ldsike valmis teet ja Gestinyl

Kerro aina Gestinyl -tabletteja madraavalle lidkarille muista kdyttdmistisi lidkkeistd ja luontaistuotteista.
Kerro myos kaikille lddkéreille tai hammasldékareille, jotka madrddvat sinulle muita ladkkeitd, ettd kaytit
Gestinyl -tabletteja. Voit myos kertoa asiasta apteekkihenkilostolle ladkkeitd hakiessasi. Ladkéri,
hammaslidkari tai apteekkihenkilostd voi kertoa sinulle, tuleeko sinun kéyttdé lisdehkdisyd (esimerkiksi
kondomeja) ja miten pitkddn sitd tulee kayttaa.

o Jotkin ladkkeet voivat heikentdd Gestinyl-tablettien ehkdisytehoa tai aiheuttaa odottamatonta vuotoa.
Téllaisia ladkkeitd ovat esimerkiksi epilepsialddkkeet (esim. hydantoiini, topiramaatti, felbamaatti,
lamotrigiini, primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini), tuberkuloosilidkkeet
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kaytettdvat lddkkeet (ritonaviiri) ja muiden infektiotautien hoitoon kiytettdvit lidkkeet (griseofulviini)
sekd makikuismaa siséltédvit luontaistuotteet.

o Keskustele lddkérisi kanssa, jos suunnittelet mékikuismaa siséltdvien luontaistuotteiden kayttoa
samanaikaisesti Gestinyl-tablettien kanssa.

e Gestinyl voi vaikuttaa muiden lidkkeiden tehoon. Tillaisia lddkkeitd ovat esimerkiksi
immuunijérjestelmddn vaikuttava siklosporiini ja epilepsialidke lamotrigiini (jonka tehon heikkeneminen
voi johtaa kohtausten lisidntymiseen).

e Ali kiiyti Gestinyl -valmistetta, jos sinulla on hepatiitti C ja kiiytit lifikevalmisteita, jotka sisiltivit
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmda ja dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasviirin
yhdisteImdé tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelméé, koska ndméa valmisteet voi
aiheuttaa maksan toimintakoearvojen kohoamista verikokeissa (kohonnut AL AT-maksaentsyymiarvo).
Laakarisi mdaraa sinulle jonkin muun ehkiisymenetelmin, ennen kuin sinulle aloitetaan hoito niilld
ladkevalmisteilla.

Gestinyl kdyton voi aloittaa uudelleen noin kahden vilkkon kuluttua siitd, kun edelld mainittu hoito on
paittynyt. Ks. kohta ”Ald kiiyti Gestinyl-tabletteja”.

Kerro lddkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kdyttdd muita lddkkeitd.

Laboratoriokokeet
Jos sinulle tehdddn verikokeita, kerro laédkérille tai laboratoriohenkilostolle, ettd kaytit ehkéisytabletteja, silld
ne voivat vaikuttaa joidenkin tutkimusten tuloksiin.

Raskaus ja imetys

Gestinyl-tabletteja ei saa kdyttda raskauden aikana. Jos tulet raskaaksi kdyttdessési Gestinyl -tabletteja,
lopeta niiden kaytto vélittomasti ja ota yhteys ladkariisi.

Gestinyl-tablettien kéyttdd ei yleisesti ottaen suositella imetysaikana. Jos haluat kdyttda ehkéisytabletteja
imetysaikana, keskustele asiasta ladkérin kanssa.

Kysy lddkdriltdsi tai apteekista neuvoa ennen minkddn lddkkeen kdyttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Gestinyl-tablettien kéyton ei tiedetd vaikuttavan ajamiseen tai koneiden kayttoon.

Gestinyl-table it sisiltaviit laktoosia ja sakkaroosia.
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen Gestinyl-
tablettien ottamista.

3. Miten Gestinyl-tabletteja ote taan

Ota yksi Gestinyl-tabletti joka péivé, tarvittaessa pienen vesimddridn kera. Tabletit voidaan ottaa ruoan
kanssa tai ilman ruokaa, mutta ne tulee ottaa suurin piirtein samaan aikaan joka paiva.

Pakkauksessa on 21 tablettia. Kunkin tabletin kohdalle on merkitty vikonpdivd. Jos aloitat pakkauksen
esimerkiksi keskiviikkona, ota tabletti, jonka kohdalla lukee ”KE”. Ota tabletit pakkauksessa olevan nuolen
mukaisessa jirjestyksessé, kunnes olet ottanut kaikki 21 tablettia.

Pidd tdmén jilkeen 7 pdivéan tauko, jolloin et ota lainkaan tabletteja. Vuoto alkaa timén 7 paivad kestdvin

tablettitauon aikana. Sitd kutsutaan ns. tyhjennysvuodoksi, ja se alkaa yleensi tauon toisena tai kolmantena
paivind.
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Aloita seuraava pakkaus kahdeksan péivan kuluttua viimeisen Gestinyl -tabletin ottamisesta (eli 7 paivaa
kestdvén tablettitauon jilkeen), vaikka vuoto jatkuisikin edelleen. Seuraava pakkaus aloitetaan siis samana
vikkonpéivind kuin edellinenkin, ja tyhjennysvuoto alkaa pakkausten vilisen tauon aikana.

Jos kdytdt Gestinyl -tabletteja néiden ohjeiden mukaisesti, ehkdisyteho séilyy myds 7 péivén tablettitauon
ajan.

Ensimmais en pakkauksen aloittaminen

o Ei hormonaalista ehkdisyd edeltivin kuukauden aikana
Aloita Gestinyl -tablettien kdyttd kuukautiskierron ensimmaéisend péivéni eli kuukautisvuodon
ensimmadisend pdivand. Jos Gestinyl -tablettien kdytto aloitetaan ensimméisend vuotopdivéin,
ehkéisyteho alkaa vilittomédsti. Voit aloittaa tablettien kdyton myos kuukautiskierron 2.—5. pdivana.
Téassa tapauksessa sinun tulee kuitenkin kayttia lisdehkéisyd (kuten kondomia) 7 ensimmaéisen paivin
ajan.

o  Siirtyminen jostakin muusta yhdistelmdehkdisyvalmisteesta kuten yhdistelmdehkdisytableteista,
vhdistelmdehkdisyrenkaasta tai -laastarista Gestinyl-tabletteihin
Voit aloittaa Gestinyl -tablettien kdyton edellisen ehkiisytablettisi tablettitauon jilkeisend péivina (tai
viimeisen ei-vaikuttavan tabletin jilkeisend péivand). Jos siirryt yhdistelmiehkdisyrenkaan tai -laastarin
kéaytostd Gestinyl -tabletteihin, noudata Iddkérisi ohjeita.

o  Siirtyminen vain progestiinia sisdltivdstd valmisteesta (vain progestiinia sisdltdvit tabletit, injektiot tai
implantaatit tai progestiinia vapauttava hormonikierukka) Gestinyl -tabletteihin
Jos kdytdt vain progestiinia sisaltdvid tabletteja, voit aloittaa Gestinyl -tablettien kéyton milloin tahansa.
Jos kdytdt vain progestiinia sisdltdvid injektioita, aloita Gestinyl -tablettien kdyttd samana paivana,
jolloin seuraava injektio olisi tullut antaa. Jos kyseesséd on implantaatti tai hormonikierukka, aloita
Gestinyl -tablettien kayttd sen poistopdivdand. Kaikissa néissd tapauksissa sinun tulee kuitenkin kayttaa
lisiehkéisyd (kuten kondomia) 7 ensimméisen pdivin ajan.

o  Keskenmenonjilkeen
Noudata lddkérisi ohjeita.

o Synnytyksen jilkeen
Voit aloittaa Gestinyl -tablettien kdyton 21-28 péivan kuluttua synnytyksestd. Jos synnytyksestd on
kulunut yh 28 pdivad, sinun tulee kiyttida jotakin estemenetelmid (kuten kondomia) seitsemén
ensimmaisen tablettipdivin ajan.
Jos olet ollut yhdynndssd synnytyksen jilkeen ennen Gestinyl -tablettien kdyton aloittamista, varmista
ensin, ettd et ole raskaana, tai odota seuraavaa kuukautisvuotoa.

Jos et ole varma oikeasta aloituspédivistd, kysy neuvoa ladkériltisi.

e Josimetdtja haluat aloittaa Gestinyl -tablettien kdyton synnytyksen jéilkeen
Gestinyl-tabletteja ei tule kdyttdd imetyksen aikana. Ks. kohta Imetys”.

Jos otat enemmiin Gestinyl -table tteja kuin sinun pitéisi
Liian suurten Gestinyl -annosten ei ole ilmoitettu aiheuttaneen vakavia haittavaikutuksia.

Jos otat useita tabletteja yhtd aikaa, sinulla voi esiintyd pahoinvointia tai oksentelua. Nuorilla tyt6illd voi
esiintyd verenvuotoa eméttimesta.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen Gestinyl-tabletteja tai vaikkapa lapsi on ottanut lidketta
vahingossa, ota aina yhteyttd ladkéariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien

arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Gestinyl -table tteja
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e Jostabletti on alle 12 tuntia myohéissd, valmisteen ehkdisyteho ei heikkene. Ota tabletti heti, kun muistat
asian, ja ota sen jilkeen seuraavat tabletit tavanomaiseen aikaan.

e Jos tabletti on yli 12 tuntia myohéssa, valmisteen ehkiisyteho voi heikentyd. Mitd useampia tabletteja
unohtuy, sitd todenndkdisemmin ehkéisyteho heikkenee.

Ehkédisytehon heikkeneminen on todennékdisinté, jos unohdat jonkin pakkauksen ensimmdisistd tai
vimeisistd tableteista. Noudata siis seuraavia ohjeita (ks. my0ds kaavio alla):
¢ Samasta pakkauksesta unohtuu useita table tteja
Ota yhteys ladkariisi.
¢ Yksi tabletti unohtuu viikolla 1

Ota unohtamasi tabletti heti, kun muistat asian, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia yhta

aikaa. Ota seuraavat tabletit tavanomaiseen aikaan ja kiyta lis de hkéisya kuten kondomia seuraavien

7 péivan ajan. Jos olit yhdynndssd unohtunutta tablettia edeltdneen vilkkon aikana tai unohdit aloittaa

uuden pakkauksen tablettitauon jilkeen, saatat tulla raskaaksi. Ota siind tapauksessa yhteys ladkariin.

¢ Yksi tabletti unohtuu viikolla 2
Ota unohtamasi tabletti heti, kun muistat asian, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia yhta
aikaa. Ota muut tabletit tavanomaiseen aikaan. Ehkdisyteho ei heikkene, eikd lisdehkdisya tarvita.
¢ Yksi tabletti unohtuu viikolla 3

Valitse jompikumpi seuraavista vaihtoehdoista:

1. Ota unohtamasi tabletti heti, kun muistat asian, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia yhta
aikaa. Ota muut tabletit tavanomaiseen aikaan. Ali pidi tablettitaukoa, vaan aloita seuraava
pakkaus heti edellisen pakkauksen loputtua.

Tyhjennysvuoto tulee todenndkdisesti toisen pakkauksen lopussa. Toisen pakkauksen aikana voi
myds esiintyd tiputtelu- tai lipdisyvuotoa.

2. Voit my6s lopettaa pakkauksen kdyton ja aloittaa 7 pdivéan tablettitauon heti (tabletin
unohtumis piiivi on tauon ensimmaéine n péivi). Jos haluat aloittaa uuden pakkauksen samana
vikonpdivand kuin yleensdkin, lyhennd tablettitauko alle 7 pdivdn pituiseksi.

Jos noudatat jompaa kumpaa niistd ohjeista, valmisteen ehkiisyteho siilyy.
e Jos olet unohtanut yhdenkin tabletin eikd pakkauksen loputtua esiinny tyhjennysvuotoa, saatat olla
raskaana. Ota yhteys lddkériin ennen seuraavan pakkauksen aloittamista.
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Samasta pakkauksesta > Kysy neuvoa ladkariltd

unohtuu useita tabletteja
kylla

—®  viikko 1 — Olitko yhdynnissi edeltévéin viikon aikana?

| J
A

e Ota unohtunut tabletti

o Kaytd estemenetelmid (kondomi) seuraavien
7 péivin ajan

e Kiyti pakkaus loppuun

Vain 1 tabletti
unohtuu (my6histyy
yli 12 tuntia) -

viikko 2 | g| ®Ota unohtunut tabletti
e Kayti pakkaus loppuun

¢ Ota unohtunut tabletti

o Kayta pakkaus loppuun

P e Ali pidi tablettitaukoa

e Aloita seuraava pakkaus heti

= viikko 3 — tai

e Lopeta pakkauksen kayttd

o Aloita tablettitauko (enintdédn 7 péivad alkaen
tabletin unohtumispéivésti)

o Aloita sitten seuraava pakkaus

Ohjeet oksentamisen tai vaikean ripulin varalle

Jos oksennat 3—4 tunnin kuluessa tabletin ottamisesta tai sinulla on vaikea ripuli, tabletin vaikuttavat aineet
eivit vélttimattd imeydy kunnolla elimistoén. Tilanne on samanlainen kuin jos olisit unohtanut tabletin. Jos
olet oksentanut tai sinulla on ripuli, ota uusi tabletti toisesta pakkauksesta mahdollisimman pian. Jos
mahdollista, ota se /2 tunnin kuluessa tavanomaisesta tabletinottoajastasi. Jos timai ei onnistu tai 12 tuntia on
jo kulunut, noudata kohdassa Jos unohdat ottaa Gestinyl -tabletteja” annettuja ohjeita.

Kuukautisten siirtAminen: tirkeia tietoa

Kuukautisten (tyhjennysvuodon) siirtdmistd ei suositella, mutta se on kuitenkin mahdollista. Jos haluat siirtdd
kuukautisiasi, aloita seuraava Gestinyl 20- tai Gestinyl 30 -pakkaus heti edellisen pakkauksen loputtua. Ali
siis pidd tablettitaukoa. Toisen pakkauksen aikana voi esiintyé tiputtelu- tai lipdisyvuotoa. Pidd timéin
jalkeen tavanomainen 7 pdivan tablettitauko ennen seuraavan pakkauksen aloittamista.

Kuukautisten siirtimisestdi on hyvi keskustella liidikdrin kanssa.

Kuukautisten alkamis piivén siirtimine n: tirkeia tietoa

Jos kdytit tabletteja ohjeiden mukaan, kuukautiset/tyhjennysvuoto alkavat tablettitauon aikana. Jos haluat
muuttaa vuodon alkamispdivdd, voit lyhentdd tablettitaukoa. (Huom: taukoa ei kuitenkaan saa pidentid.) Jos
tablettitauko alkaa yleensd esimerkiksi perjantaina ja haluat siirtdid sen alkamaan tiistaina (3 pdivaa

(esimerkiksi enintdén 3 pdivén pituiseksi), sen aikana ei vélttimaitta tule vuotoa. Téssé tapauksessa seuraavan
pakkauksen aikana voi esiintyd tiputtelu- tai lipaisyvuotoa.
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Jos et ole varma, miten toimia, kysy neuvoa lidk riltési.

Jos haluat lope ttaa Gestinyl -table ttien kiyton
Voit lopettaa Gestinyl -tablettien kiyton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, keskustele lddkarisi
kanssa muista luotettavista ehkdisymenetelmista.

Jos sinulla on lisdkysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny lddkarisi tai apteekin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa. Jos
havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkedsti jatkuva, taijos terveydentilassasi
tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua Gestinyl-valmisteesta, kerro asiasta ladkérille.

Kaikilla yhdistelmidehkdisyvalmisteita kayttavilli naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisétietoja
yhdistelmiehkéisyvalmisteiden kdyttdmisen riskeistd kohdasta 2 ”Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin
kaytét Gestinyl-valmistetta”.

Ota heti yhteys laédkériin, jos sinulle ilmaantuu mikd tahansa seuraavista angioedeeman oireista: kasvojen,
kielen ja/tai niclun turvotusta ja/tai niclemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi littyd
hengitysvaikeuksia (ks. my0s kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Vakavat haittavaikutukset — Ota vilittomisti yhteys Liikiriin

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalli 1000:sta):
e Haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:
0 jalassa taijalkateréssé (ts. syvé laskimotukos)
o keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)
o sydéinkohtaus
o aivohalvaus
0 pienid tai ohimenevid aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimenevé aivoverenkiertohdirid eli
TIA)
o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméssa.
Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on titi riskid suurentavia sairauksia tai tiloja
(ks. Kohdasta 2 lisdtietoja veritulppien riskid lisdédvistd tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista).
Veritulpan oireet (katso kohta 2 ”Veritulpat™)
e Vakavan allergisen reaktion oireet tai perinnéllisen angioedeeman pahe neminen:
o Kkisien, kasvojen, huulte n, suun, kielen tai kurkun turvotus. Turvonnut kieli’kurkku voi
aiheuttaa niele mis- ja he ngitys vaikeuksia
o punaisia, koholla olevia paukamia (nokkosihottuma) ja kutina
e Maksasyopa

Rintasyovin oireita ovat muun muassa:
e ihon kuopat

¢ muutokset ninnissi

e kyhmyt, joita voi ndhda tai tuntea.

Kohdunkaulan syovin merkkejai ovat:
e emittimen vuoto, joka haisee ja/tai sisiltdd verta
e cpitavallinen verenvuoto emittimesti
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e lantiokipu
e Kkipu seksin aikana

Vakavan maksaongelman oireita ovat:

e voimakas ylidvatsakipu

¢ ihon tai silmien keltaisuus

e maksatulehdus (hepatiitti)

e koko kehon kutina.

=> Jos epiilet, etti sinulla s aattaa olla jokin néis ti, mene vélittomésti ldékériin. Sinun on ehka
lopetettava Gestinyl-valmisteen kaytto.

Vihemmién vakavat haittavaikutukset

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voiesiintyd yli 1 kayttdjalld 10:std)
e piddnsirky
e hermostuneisuus

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjalla 10:std)
pahoinvointi

vatsakipu

painonnousu

masentunut mieliala tai mielialan vaihtelut
rintojen arkuus

vaginiitti, mukaan lukien kandidiaasi
nesteretentio

migreeni

seksuaalisen halun viheneminen tai lisddntyminen
huimaus

nakohairiot

akne

epasdadnnollinen vuoto

amenorrea

hypomenorrea

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)
pahoinvointi ja vatsavaivat, oksentelu

ihottuma, joka voi olla kutiava

hyperlipidemia

kohonnut verenpaine

hirsutismi (liiallinen karvojen kasvu)

alopesia

seerumin lipiditasojen muutokset, mukaan lukien hypertriglyseridemia

Harvinaiset haittavaikutukset (voiesiintyd enintdén 1 kiyttajalli 1 000:sta)
piilolinssien huonontunut sietokyky

ematinvuoto

lupus erythematosus (autoimmuunisairaus)

glukoosi-intoleranssi

perinndllinen kuurouden muoto (otoskleroosi)

sappikivitauti (kolestaattinen ikterus)
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e ihon keltaisuus (maksaliiskat)
e aratpunaiset kyhmyt (erythema nodosum)
e pienentynyt seerumin folaattipitoisuus

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (voiesiintyd enintddn 1 kdyttdjalli 10 000:sta)
maksan adenooma (hyvénlaatuiset maksakasvaimet)

glukoosin sietokyvyn muutokset tai vaikutus perifeeriseen insuliini-resistenssiin
perinndllisen sairauden nimeltd porfyria, paheneminen

nékohermon tulehdus

verkkokalvon verisuonitukos

haimatulehdus

erythema multiforme (ihovauriot)

hemolyyttis-ureeminen oireyhtymi (munuaisten pienten verisuonten vaurio)

Muut raportoidut haittavaikutukset

Yleiset haittavaikutukset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:stéd)

e Vuotoa tai tiputteluvuotoa voi joskus esintyd kuukautisten vililla muutaman ensimméisen kuukauden
aikana. Tdma kuitenkin yleensé loppuu, kun elimistd ehtii tottua Gestinyl-tablettien kayttoon. Jos oireet
jatkuvat, voimistuvat tai alkavat uudelleen, ota yhteys ladkariin (katso kohta 2 ”Vuoto kuukautisten
valilla”).

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 1000:sta):

o maksaliiskit (keltaisia tai ruskeita liskid iholla). Maksaldiskid voi esiintyé, vaikka olisit kdyttinyt
Gestinyl-tabletteja jo usean kuukauden ajan. Riski pienenee, jos viltét liallista auringonvaloa ja/tai UV-
lamppuyja.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10 000:sta):
o Korea-likehéirion esintyminen tai paheneminen

o Tilat, jotka voivat pahentua raskauden tai e hkiisytablettien aikaisemman kiyton aikana:
-ihon kellastuminen
-jatkuva kutina
- sappikivet
-tietyt harvinaiset sairaudet, kuten systeeminen lupus erythematosus
-rakkulamainen ihottuma (herpes gestationis) raskauden aikana
-perinndllinen kuurouden muoto (otoskleroosi)
-perinndllinen sairaus nimeltd porfyria

= Kerro lddkérillesi, apteekkihenkilokunnalle taiehkdisyhoitajalle, jos olet huolissasi haittavaikutuksista,
joiden uskot johtuvan Gestinyl-tableteista. Kerro heille myds, jos jokin sairaus pahenee Gestinyl-hoidon
aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Gestinyl-table ttien s iilyttidmine n
Sailytd alle 30 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti tit lkettd Epipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP)
jalkeen.Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivia.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttamattomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Gestinyl-table tit siséiltivit

e Vaikuttavat aineet:
Gestinyl 20 mikrog/75 mikrog: Yksi tabletti siséltdd 20 mikrogrammaa etinyyliestradiolia ja
75 mikrogrammaa gestodeenia.
Gestinyl 30 mikrog/75 mikrog:Yksi tabletti sisaltdd 30 mikrogrammaa etinyyliestradiolia ja
75 mikrogrammaa gestodeenia.

e  Muut aineet:
Tabletin ydin: Magnesiumstearaatti, povidoni K-25, maissitdrkkelys, laktoosimonohydraatti
Tabletin pééllyste: Povidoni K-90, makrogoli 6000, talkki, kalsiumkarbonaatti, sakkaroosi,
montaaniglykolivaha

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Gestinyl-tabletit ovat valkoisia, pyoreité, kaksoiskuperia sokeripddllysteisid tabletteja, joiden kummallakaan
puolella ei ole merkintdjd.

Tabletit on pakattu lapipainopakkauksiin, joissa on 21 tablettia.Lépipainopakkaukset on pakattu
pahvikoteloon. Yksi kotelo sisdltdd 1, 3 tai 6 Idpipainopakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé.
Mpyyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija
Stragen Nordic A/S,
Helsingarsgade 8C,
DK-3400 Hillerad,
Tanska

Valmistaja

Haupt Pharma Miinster GmbH,
Schleebriiggenkamp 15,

48159 Miinster,

Saksa
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Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.06.2023
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Gestinyl 20 mikrog/75 mikrog dragerad table tt
Gestinyl 30 mikrog/75 mikrog dragerad table tt

etinylestradiol/gestoden

Viktig information om kombinerade hormonella pre ventivmedel:

e Deidrenav de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvéinds korrekt

e Risken for en blodpropp i vener eller artirer okar nagot, speciellt under det forsta aret eller nir
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvidndas igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller
lingre

e Varuppméirksam och kontakta likare om du tror att du har symtom pé en blodpropp (se avsnitt 2
”Blodproppar’)

e P-piller skyddar inte mot sexuellt dverforbara sjukdomar.

e Det hir likemedlet kan 6ka risken for problem som blodproppar och brdstcancer.
Vissa kvinnor bdr inte anvdnda p-piller pa grund av underliggande medicinska problem eller
sjukdomar. Lds igenom denna bipacksedel for att forsékra dig om att Gestinyl ar rétt for dig.

e For att forhindra graviditet dr det viktigt att Gestinyl tas enligt instruktionerna och att varje
forpackning pébdrjas i rétt tid. Se till att du forstar vad du ska géra om du glommer att ta ditt p-piller
eller om du tror att du ar gravid.

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

information som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Gestinyl dr och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du tar Gestinyl

Hur du tar Gestinyl

Eventuella biverkningar

Hur Gestinyl ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Gestinyl ir och vad det anvinds for
Gestinyl dr ett p-piller som anvénds for att forhindra graviditet.
e Varje tablett innehdller en liten médngd av tva olika kvinnliga hormoner, ndmligen etinylestradiol och

gestoden.
e P-piller som innehéller tvad hormoner som Gestinyl, kallas ’kombinerade”.

2. Vad du behdver veta innan du tar Gestinyl
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Generella kommentarer
Innan du borjar anvianda Gestinyl ska du ldsa informationen om blodproppar iavsnitt 2. Det &r sarskilt
viktigt att du liser om symtomen pé blodpropp — se avsnitt 2, ’Blodproppar™).

Innan du kan borja anvénda Gestinyl kommer din likare stilla en del fragor om din och dina narmaste
sliktingars personliga hilsohistorik. Din likare kommer att méta ditt blodtryck och beroende av din
personliga situation eventuellt utfora en del tester.

I denna bipacksedel beskrivs flera situationer dér du skall sluta att anvénda Gestinyl, eller dar
tillforlitligheten av tabletterna kan minska. I sddana situationer skall du antingen avsta fran samlag eller skall
du vidta andra icke hormonella skydd som kondom eller andra barridrmetoder. Anvénd inte ”sékra perioder”
baserade pa menstruationscykel- eller temperaturmetoder. Dessa metoder kan vara opalitliga beroende pé att
Gestinyl dndrar de normala férédndringarna i kroppstemperaturen och livmoderhalsslemhinnan.

Precis som alla hormonella p-piller skyddar inte Gestinyl mot HIV infe ktion (AIDS) eller mot andra
sexuellt 6verforda s jukdomar

Anvind inte Gestinyl

Anvind inte Gestinyl om du har ndgot av de tillstind som anges nedan. Om du har négot av dessa tillstind
maste du tala om det for likaren. Likaren kommer att diskutera vilken annan typ av preventivmedel som kan
vara mer lampligt.

. om du har (eller har haft) en blodpropp 1 ett blodkérl i benen (djup ventrombos, DVT), i lungorna
(lungemboli) eller ndgot annat organ
. om du vet att du har en sjukdom som péaverkar 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 ar sdngliggande en lingre period (se avsnittet
”Blodproppar”)
° om du har (eller har haft) en hjirtinfarkt 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]
o om du har ndgon av foljande sjukdomar som kan oka risken for en blodpropp 1 artérerna:
— svar diabetes med skadade blodkérl
— mycket hogt blodtryck

— en mycket hog niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
— etttillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi
om du har (eller har haft) en typ av migrdn som kallas ”migran med aura”
om du har (haft) pankreasinflammation (pankreatit)
om du har eller har haft allvarlig leversjukdom och om din leverfunktion fortfarande dr onormal
om du har eller har haft levertumor.
om du har eller misstéinks ha brostcancer eller cancer i underlivet.
om du har oférklarliga blodningar fran slidan.
om du ar allergisk mot etinylestradiol eller gestoden eller ndgot annat innehéllsdmne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6). Detta kdnns igen genom klada, utslag eller svullnad.
e om du har hepatit C och behandlas med likemedel som innehéller ombitasvir/paritaprvir/ritonavir,
dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se dven avsnitt ”Andra
likemedel och GestinyI).

09756/09757 20




Varningar ochforsiktighet

Nér ska du kontakta ldkare?
Sok omedelbart likare
- om du marker mdjliga tecken pd en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i benet (dvs.
djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en hjirtinfarkt eller en stroke (se
avsnitt ’Blodproppar” nedan).

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar g till ”S& hir kdnner du igen en
blodpropp”.

Psvykiska storningar:

Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel, inrdknat Gestinyl, har rapporterat depression eller
nedstdmdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjilvmordstankar. Om du upplever
humorforandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta likare for radgivning.

Om du upplever symtom pé angioddem sasom svullnad i ansiktet, tungan och/eller svalget och/eller om du
far svart att svilja eller ndsselutslag, eventuellt tillsammans med andningssvarigheter, ska du kontakta
lakare omedelbart. Produkter som innehéller ostrogener kan utlosa eller forviarra symtomen pé érftligt och
forvirvat angioddem.

Vissa av de tillstdnd som ndmns nedan kan forsdmras av p-piller. Eller sa gor de att p-piller 4r mindre
lampligt for dig. Du kanske fortfarande kan anvinda Gestinyl men du behover vara extra forsiktig och ga pa
kontroller oftare.

Tala om for likare om niagot av foljande tills tand giller dig.
Om tillstdndet uppstar eller forsdmras nir du anvénder Gestinyl, ska du ocksa kontakta likare.

I vissa situationer maste du vara forsiktig nédr du anvinder Gestinyl eller andra kombinerade hormonella P -
piller och det kan vara nddvindigt att du regelbundet kontrolleras av likare. Omnéagot av foljande tillstdnd
giller dig méste du informera din likare innan du tar Gestinyl:

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

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

o om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS — en storning av blodkoaguleringen som leder till
njursvikt)

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

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

. om du behdver genomga en operation eller blir sidngliggande en lingre period (se avsnitt 2
”Blodproppar”)

. om du nyss har fott barn I6per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga likaren hur snart efter

forlossningen du kan borja anvidnda Gestinyl.

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

om du har &derbrack.

om en nira slikting har (haft) brostcancer eller fatt diagnosen brdstcancer

om du har en sjukdom i levern eller gallblasan

om du har diabetes

om du eller en néra slikting ndgon géng har haft problem med hjértat eller blodcirkulationen, till

exempel hogt blodtryck

om du eller en néra slikting ndgon géng har haft problem med blodproppar

o om du har en érftlig sjukdom som kallas porfyri
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om du dr mycket dverviktig

om du lider av migrin

om du har epilepsi (se avsnittet ”Andra likemedel och Gestinyl””)

om du har nagon sjukdom som forst upptritt under graviditet eller vid tidigare anvéndning av
konshormoner, t.ex. forlust av horsel, porfyri (en blodsjukdom), graviditetsherpes (utslag med bldsor
under graviditet), Sydenhams korea (en nervsjukdom med plotsliga kroppsrorelser).

. om du har (haft) kloasma (gyllenbruna pigmentflickar, séa kallade “graviditetsflickar”, speciellt i
ansiktet). Om sé ar fallet ska du undvika direktexponering for solljus eller utraviolett Ljus.

Gestinyl och blodpropp

BLODPROPPAR

Om du anvidnder kombinerade hormonella preventivmedel som Gestinyl okar risken for blodpropp jamfort
med om du inte anvénder dessa preparat. [ sillsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen och orsaka
allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
= ivener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)
= jartirer (kallas artericll trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gar inte alltid att aterhdmta sig helt efter blodproppar. I séllsynta fall kan de ha allvarliga kvarstaende
effekter och, i mycket séllsynta fall, vara dodliga.

Det dr viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av Gestinyl ir
lite n.

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?
e svullnad av ett ben eller Iings en ven i benet eller foten, Djup ventrombos

framfor allt om du ocksa far:

- smirta eller dmhet 1 benet som bara kidnns nér du star
eller gar

- Okad vidrme idet drabbade benet

- fargfordndring av huden pa benet, t.ex. blekt, rott eller
blatt

o plotslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning Lungemboli

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

kraftig brostsmérta som kan 6ka vid djupa andetag
kraftig ostadighetskinsla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjértslag

svar smérta i magen

Om du ar osdker, kontakta ldkare eftersom vissa av dessa
symtom, t.eX. hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas som
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ett lattare tillstand som luftvigsinfektion (t.ex. en vanlig
forkylning).

Symtom som vanligtvis forekommer i ett dga:

omedelbar synforlust eller
dimsyn utan smérta som kan leda till synforlust

Retinal ventrombos
(blodpropp 1 6gat)

brostsmérta, obehag, tryck, tyngdkinsla

tryck eller fyllnadskédnsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

mattnadskénsla, matsmaltningsbesvér eller kinsla av
kvévning

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

svettning, illamiende, krikningar eller yrsel

extrem svaghet, dngest eller andfadddhet

snabba eller oregelbundna hjirtslag

Hjértinfarkt

plotslig svaghet eller domning 1 ansikte, armar eller ben,
speciellt pa en sida av kroppen

plotslig forvirring, svérigheter att tala eller forsta

plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

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

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

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

Stroke

svullnad och latt blamissfargning aven armeller ett ben
svar smarta i magen (akut buk)

Blodproppar som blockerar
andra blodkarl

=> Kontakta likare sa snart som méjligt. Ta inte mer Gestinyl forrin likaren séger att det gér bra.

Anvind négot annat preventivmedel, till exempel kondom, under tiden.

BLODPROPPARIEN VEN

Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en ven?

Anvindningen av kombinerade hormonella preventivmedel har férknippats med en 6kning av risken for
blodproppar i venen (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock séllsynta. De intrdffar oftast under det

forsta drets anvindning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

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

Om en blodpropp forflyttar sig frdn benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.
I mycket sillsynta fall kan en blodpropp bildas ien ven i ett annat organ sa som 6gat (retinal

ventrombos).

09756/09757 23




Nir ér risken att utveckla en blodproppien ven storst?

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

Efter det forsta aret minskar risken, men den ar alltid nagot hdgre 4n om du inte anvidnde ett kombinerat
hormonellt preventivimedel.

Niér du slutar anvdnda Gestinyl dtergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor édr risken for att utveckla en blodpropp?
Risken beror pé din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel du tar.
Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med Gestanyl ir liten.
- Av 10 000 kvinnor som inte anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte &r gravida,
utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.
- Av 10 000 kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett ar.
- Av 10 000 kvinnor som anvédnder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehéller gestoden
s& som Gestinyl, utvecklar cirka 9-12 en blodpropp under ett ar.
- Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan dka risken for
en blodpropp” nedan)

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

Faktorer som kan 6ka risken for en blodproppien ven

Risken for en blodpropp med Gestinyl &r liten men vissa tillstind Okar risken. Risken ar hogre:

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

e om nagon i din slikt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung &lder (t.ex. under cirka
50 &r). I det hir fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom.

e om du behover genomga en operation, eller blir séngliggande under en lingre period pa grund av skada
eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvindningen av Gestinyl kan behdva avbrytas i flera veckor
innan en operation eller medan du dr mindre rorlig. Om du méste sluta ta Gestinyl, fraga likaren nér du
kan borja ta det igen.

e med stigande alder (sérskilt om du ar 6ver cirka 35 &r)

e om du har f6tt barn f6r mindre dnnigra veckor sedan

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

09756/09757 24



Flygresor (>4 timmar) kan tillfélligt 6ka risken for en blodpropp, sirskild om du har ndgon av de
andrafaktorer som listas hér.

Det ar viktigt att du talar om for likaren om nagot av dessa tillstand géller dig, &ven om du &r osdker.
Likaren kan besluta att du méste sluta ta Gestinyl.

Om négot av ovanstaende tillstand &ndras nér du anvinder Gestinyl, t.ex. en ndra slikting drabbas aven
blodpropp med okind orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din ldkare.

BLODPROPPAR I EN ARTAR

Vad kan héinda om en blodpropp bildas i en artéir?
Pa samma sétt som en blodpropp i en ven kan en propp i en artér leda till allvarliga problem. Det kan t.ex.
orsaka hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan dka risken for en blodpropp i en artiir
Det ér viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till f6ljd av anvéndning av Gestinyl ar
mycket liten men kan dka:

e med stigande alder (efter cirka 35 ars dlder)

e om du roker. Ndr du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Gestinyl bor du sluta
roka. Om du inte kan sluta roka och ar dver 35 ar kan likaren rdda dig att anvinda en annan typ av
preventivmedel.

e om du ir 6verviktig

e om du har hogt blodtryck

om ndgon nira anhorig har haft en hjirtinfarkt eller en stroke i unga &r (yngre &n 50 ar). [ det hér

fallet kan du ocksé 16pa storre risk for en hjirtinfarkt eller en stroke.

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

om du far migrén, speciellt migrdn med en aura

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

om du har diabetes.

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

Om nagot av ovanstaende tillstdnd &ndras ndr du anvinder Gestinyl, t.ex. om du borjar roka, en nira slakting
drabbas en trombos av okdnd orsak, eller du gir upp mycket i vikt, tala med din lékare.

Gestinyl och cancer
Det finns rapporter om att p-piller kan medfora en nagot 6kad risk for livmode rhals cancer — men det kan
ocksd bero pa att man har sex utan kondom, ochinte pa grund av p-pillren. Alla kvinnor bor regelbundet gé
pé cellprovtagning.

Om du har bréstcancer, eller har haft det tidigare ska du inte anvénda p-piller.

e P-piller medfor enndgot 6kad risk for brostcancer. Risken blir storre ju lingre tid du anvénder p-
piller, men den avtar och atergar till det normala 10 &r efter att du har slutat med dem. Eftersom
brostcancer dr séllsynt hos kvinnor under 40 &r dr antalet extra fall av brostcancer hos de som
anvéander och nyligen har anvént p-piller litet. Till exempel:Av 10 000 kvinnor som aldrig har
anvint p-piller kommer ungefér 16 att ha fatt brostcancer vid 35 érs alder.

e Av 10000 kvinnor som anvinde p-piller under 5 ar nir de var drygt 20 ar kommer ungefir 17-
18 att ha fatt brostcancer vid 35 ars alder.
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e Av 10000 kvinnor som aldrig har anvint p-piller kommer ungefar 100 att ha fatt brostcancer vid
45 érs alder.

e Av 10000 kvinnor som anvinde p-piller under 5 ar nir de var drygt 30 &r kommer ungefar 110
att ha fatt brostcancer vid 45 ars alder.

Risken for brostcancer ir storre:
e om en ndra slikting (mamma, syster, mormor eller farmor) har haft brostcancer
e om du ir kraftigt verviktig

=> Kontakta liikare sa snart som méjligt om du uppticker nigra forindringar i brosten, till exempel
gropar i huden, att brostvartan fordndras eller knolar du kan se eller kénna.

P-piller har ocksé kopplats till leversjukdomar, till exempel gulsot och godartade levertumdrer, men detta ar
sallsynt. I mycket sdllsynta fall har p-piller ocksé kopplats till vissa former av levercancer hos kvinnor som
har anvént p-piller under lang tid.

=» Kontakta likare s snart som mdjligt om du fir svira mags mértor eller gulfirgning av huden eller
ogonen (gulsot). Du kanske maste sluta med Gestinyl.

Mellanblédningar

Vissa kvinnor far en liten ovéntad blodning eller stdnkblodning medan de anvénder Gestinyl, sérskilt under
de forsta manaderna. Det dr vanligtvis inget att oroa sig for och gar dver efter en eller ett par dagar. Fortsétt
att ta Gestinyl som vanligt. Problemet bor forsvinna efter de forsta kartorna.

Det kan ocksa hdnda att du far ovéntade blodningar om du inte tar dina p-piller regelbundet, sa forsok att ta
dem vid samma tidpunkt varje dag. Ovéintade blodningar kan dven bero pa andra likemedel.

=> Boka ett besok hos din léikare om du far en genombrottsblddning eller stankblodning som:
e pagar langre &nnagra fa manader
e Dborjar efter att du har anvént Gestinyl ett tag
e fortsédtter &ven om du har slutat att ta Gestinyl.

Vad du méste gora om bortfallsblodningen uteblir under den tablettfria ve ckan
Om du har tagit tabletterna korrekt, inte har krékts eller haft allvarlig diarré och inte tagit andra mediciner &r
det hogst osannolikt attdu &r gravid.

Om den forvéntade blodningen uteblir tva ganger pa rad kan du vara gravid. Kontakta din likare omedelbart.
Borja inte pa ndsta karta innan du dr sdker pa att du inte dr gravid.

Andra likemedel och Gestinyl

Tala om for din likare om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel eller 6rtmediciner. Tala om for andra
likare eller tandlikare om de forskriver ett annat likemedel att du anvdnder Gestinyl. De kan berétta for dig
om du behdver anvédnda ytterligare preventivmetoder (t.ex. kondom) och i sé fall hur linge.

- Vissa likemedel kan gora sa att Gestinyl dr mindre effektivt i att skydda mot graviditet de kan ocksa
orsaka ovéntade blodningar. Detta inkluderar likemedel som anvinds vid epilepsi (t.ex. hydantoin,
topiramat, felbamat, lamotrigin, primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin och oxakarbamazepin)
och tuberkulos (t.ex. rifampicin), immunomodulerade substanser (ciklosporin), HIV infektioner
(ritonavir) eller andra infektionssjukdomar (griseofulvin) och naturlikemedel som innehéller
Johannesort.

- Omduvill anvinda naturlikemedel som innehaller Johannesort medan du redan anvinder Gestinyl skall
du konsultera din ldkare forst.
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- Gestinyl kan paverka effekten av andra likemedel som t.ex. likemedel som innehéller det
immunomodulerande medlet ciklosporin eller medel mot epilepsi lamotrigin (detta kan leda till 6kning
av antalet anfall).

- Anvénd intet Gestinyl om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, eftersom bahandling med dessa likemedel kan leda till forhojda
levervirden (forhdjning av leverenzymet alanintransaminas (ALAT)).

Din likare ordinerar en annan preventivmetod innan du inleder behandlingen med denna typ av
lakemedel. Behandling med Gestinyl kan aterupptas 2 veckor efter att behandlingen med denna typ av
lakemedel har avslutats. Se avsnittet ”Anvidnd inte Gestinyl”.

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagiteller kan tinkas ta andra likemedel.

Laboratorietester
Om du skall limna blodprov beritta for din ldkare eller laboratoriepersonal att du star pa p-piller eftersom
orala preventivmedel kan paverka resultatet av nagra tester.

Graviditet och amning
Om du ar gravid skall du inte anvinda Gestinyl. Om du blir gravid under det att du anvénder Gestinyl skall
du sluta omedelbart och kontakta din likare.

Generellt bor du inte anvdnda Gestinyl om du ammar. Om du 6nskar anvidnda p-piller under det att du ammar
bor du kontakta din ldkare.
Radfrdga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det finns ingen information som tyder pa att anvindning av Gestinyl paverkar korformagan eller formégan
att anviinda maskiner.

Gestinyl innehéller laktos och sackaros.

Om din likare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din likare innan du tar det
hér likemedlet.

3. Hur du tar Gestinyl

Ta en tablett Gestinyl varje dag, tillsammans med lite vatten om det behovs. Du kan ta tabletterna med eller
utan mat men du bor ta tabletterna vid ungefar samma tidpunkt varje dag.

Kartan innehéller 21 tabletter. Vid sidan av varje tablett star veckodagen angiven. Om till exempel du borjar
pé en onsdag ta tabletten markt "ONS”. Folj pilarnas riktning pa kartan tills alla 21 tabletterna har anvénts.

Létsedanbli att ta tabletter under 7 dagar. Under dessa 7 tablettfria dagar (tablettfri vecka) skall en blodning
borja. Denna sa kallade “bortfallsblodning” bdorjar vanligtvis under den 2:a eller 3:e dagen under den
tablettfria veckan.

Pa den 8:¢ dagen efter den sista Gestinyl tabletten (d.v.s. efter ett uppehall pa 7 dagar) pabdrjas nédsta karta,
dven om blodningen inte slutat. Detta betyder att du skall pdbdrja nésta karta pa samma veckodag och att
bortfallsblodningen boér uppkomma under denna tid.

Om du anvinder Gestinyl pa detta sétt ar du skyddad mot graviditet dven under de 7 tablettfria dagarna.

Nir kan du borja pa forsta kartan
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o Omdu inte tidigare anvdnt p-piller under féregaende manad.
Borja med Gestinyl pa forsta dagen i menstruationscykeln (det vill sdga férsta mensdagen). Om du borjar
med Gestinyl pa den forsta menstruationsdagen dr du omedelbart skyddad mot graviditet. Dukan ocksa
borja pa dag 2-5 i menstruationscykeln men di maste du anvdnda annat skydd t.ex. kondom under de
forsta 7 dagarna.

o Vid byte frdn ett annat kombinerat hormonellt preventivmedel eller fran kombinerad vaginalring e ller
depaplaster.
Du kan borja med Gestinyl pa forsta dagen efter den tablettfria perioden for dina tidigare p-piller (eller
efter den sista inaktiva tabletten) Nér du byter fran kombinerad vagmnalring eller frin depéplaster foljer
du ldkarens anvisningar.

o Vid byte frdn ett p-piller som endast innehdller progestagen (minipiller, injektion, implantat eller
gestagenfrisdttande intrauterint inldgg( IUD)).
Du kan byta vilken dag som helst fran injektion ndr det ar dags for en ny progestageninjektion och fran
implantat eller IUD da det tagits bort. Men i alla dessa fall maste du anvédnda ytterligare skydd (t.ex.
kondom) under de forsta 7 tablettdagarna.

o Efter missfall
Folj din lakares anvisning

o Efterforlossning
Efter forlossning kan du borja med Gestinyl mellan 21 till 28 dagar senare. Om du borjar efter 28 dagar
maste du anvinda ndgon barridrmetod (t.ex kondom) under de forsta 7 dagarna med Gestinyl.
Om du efter en graviditet har samlag innan du borjat med Gestinyl méste du forst vara sdker pé att du
inte dr gravid annars maste du invinta nidsta menstruationsblédning.

Réadfraga likare om du ar osiker pd nir du kan borja.

o Omdu ammar och vill borja med Gestinyl (igen).
Gestinyl bor inte anvindas under amning. L&s avsnitt ”Graviditet och amning”

Om du har tagit for stor méingd av Gestinyl
Det finns inga rapporter om allvarliga skador efter att ha tagit for ménga Gestinyl tabletter.

Om du tar for ménga tabletter pd samma gang kan du fa symtom som illamiende och krakningar. Unga
flickor som tar for minga tabletter kan fa blodningar fran slidan.

Om du har tagit for manga Gestinyl eller om du upptécker att ditt barn har tagit nagra kontakta din likare
eller farmacevt.

Om du har glomt att ta Gestinyl

o Om det har gitt mindre {n 12 timmar sedan du skulle tagit din tablett dr du fortfarande skyddad mot
graviditet. Ta tabletten sé fort du kommer ihdg det och ta nista tablett pa vanlig tid.

o Om det gatt mer én 12 timmar sedan du skulle tagit din tablett kan ditt graviditetsskydd vara nedsatt.
Ju storre antal tabletter som du glomt desto storre risk for att graviditetsskyddet &dr nedsatt.

Risken for ofullstdndigt graviditetsskydd &r storst om du glomt en tablett 1 borjan eller slutet av kartan.
Darfor skall du folja dessa regler (se ocksa diagrammet nedan):

o Omdu glomt mer in en tablett pa kartan.
Kontakta din lékare.

o Omdu glomt en tablett vecka 1
Ta den glomda tabletten sé snart du kommer ihdg, dven om det betyder att du far ta tva tabletter
samtidigt. Ta nista tablett vid vanlig tid och anvind e xtra skydd (t.ex kondom)de f6ljande 7 dagarna.
Om du haft samlag veckan innan du glomt tabletten eller om du glomt att pabdrja en ny karta efter den
tablettfria veckan finns det enrisk for graviditet. Ar s fallet kontakta din likare.
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o Omdu glomt en tablettivecka 2
ta den glomda tabletten sé& snart du kommer thdg d4ven om det betyder att du far ta tvé tabletter samtidigt.
Ta nésta tabletter vid vanlig tid. Graviditetsskyddet &r inte nedsatt och du behdver inte ytterligare skydd.
o Omdu glomten tablettivecka3
Du kan vélja mellan tva mdjligheter:
1. Taden glomda tablettten sé fort du kommer ihdg den dven om det betyder att du tar tva tabletter
samtidigt. Ta nista tabletter vid vanlig tid. Istédllet for en tablettfri period borjar du direkt pa nésta
karta.

Troligen kommer du att f4 mens (bortfallsblodning) vid slutet pa den andra kartan men du kan ocksé
fa stinkblodningar eller genombrottsblodning under den andra kartan.

2. Dukan ocksé avbryta behandlingen och ga direkt till den tablettfria 7 dagarsperioden (Anteckna
vilken dag du glomde ta tabletten). Om du vill pdborja en ny karta samma dag som du brukar Iat
den tablettfria perioden understiga 7 dagar.

Om du foljer ndgon av dessa tvd rekommendationer kommer du vara skyddat mot graviditet.
o Om du har glomt nagon av tabletterna pa kartan och om du inte far en blodning under den forsta

tablettfria veckan kan det betyda att du &r gravid. Du méaste kontakta din ldkare innan du fortsitter pa
nésta karta.

Flera tabletter P Radfrdga din likare
glomda i en karta

—® veckal —® Hade du samlag veckan innan du glémde?

*Ta den glomda tabletten
*Anvénd barridrmetod (kondom) i foljande 7 dagar

*Avsluta kartan
Endast en tablett
glomd (tagen efter p|  vecka?2 . > *Ta den glomda tabletten
mer in 12 tim. *Avsluta kartan
Senare)
+*Ta den glomda tabletten
> *Avsluta kartan
o[ stéllet for tablettfria
dagar fortsétt direkt med nésta karta
—®  vecka 3 — ell

*Avbryt tablettintaget omedelbart

*Paborja tablettfri vecka (ej ldngre dn 7 dagar
—| inklusive den glomda tabletten)

Fortsitt pa nésta karta
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Vad du méste gora om du kriker eller far svar diarré

Om du kréker inom 3-4 timmar efter att du tagit en tablett eller om du far svar diarré finns det en risk for att
den aktiva substansen i likemedlet inte tagits upp i kroppen. Situationen liknar den dé du glomt en tablett.
Efter krékning eller diarré méste du ta en annan tablett fran reservkartan sa fort som mgjligt. Om majligt
inom 12 timmar ndr du vanligtvis tar din tablett. Om det inte 4r mdjligt eller de 12 timmarna redan gatt skall
du folja raden som ges under ”Om du glomt ta Gestinyl”.

Forsening av menstruationsperioden: vad du behover veta

Aven om det inte rekommenderas dr det méjligt att forsena blodningstiden (bortfallsblddningen). Detta kan
astadkommas genom att du 6vergar direkt till nidsta Gestinylkarta utan den tablettfria perioden, efter den
forsta kartan. Du kan fa stankblodningar (droppar eller sténk) eller genombrottsblodningar medan du
anvander denna andra karta. Efter den vanliga tablettfria 7 dagarsperioden fortsdttt med nista karta.Be din
doktoromrad om du vill forsena din menstruation.

Forandring av forsta menstruationsdagen: vad du behover veta

Om du tar dina tabletter enligt instruktionen kommer din mensperiod/bortfallsblodning borja under den
tablettfria veckan. Om du maste éndra denna dag gor du detta genom att gora den tablettfria perioden kortare
(men aldrig lingre!). T.ex. om din tablettfria period borjar pa en fredag och du vill dndra dentill en tisdag (3
dagar tidigare) méste du paborja enny karta 3 dagar tidigare &n normalt. Om du gor den tablettfria perioden
mycket kort (t.ex 3 dagar eller kortare) kan det vara sa att du inte far ndgon blddning under den tablettfria
perioden. Dukan da {2 sténk (droppar eller stinkblodning) eller genombrottsblodning.

Om du kdnner dig osdker pd hur du skall gora kontakta din likare.

Om du vill sluta att anviinda Gestinyl
Du kan sluta ta Gestinyl ndr du vill. Om du inte 6nskar bli gravid fraga din likare om rad angdende andra
typer av preventivmedel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.
Om du far ndgon biverkning, framfor allt om den &r allvarlig eller ihdllande, eller om din hélsa forédndras och
du tror att det kan bero pd Gestinyl, prata med ldkaren.

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

Kontakta likare omedelbart, om du upplever nagot av foljande symtom pa angioddem:
svullet ansikte, svullen tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svilja eller nisselfeber, potentiellt med
andningssvarigheter (se dven avsnitt "Varningar och forsiktighet").

Allvarliga biverkningar — kontakta omedelbart likare

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
e skadliga blodproppar i enven eller artir, till exempel:

o 1iettben eller en fot (sd kallad DVT)

o 1enalungan (sd kallad PE)

o hjartattack
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o stroke
o mini-stroke eller tillfilliga strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk attack
(TIA)
o blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.
Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har andra tillstind som okar den
hér risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstdind som 6kar risken for blodproppar och
symtomen pa en blodpropp)
Sa hir kinner duigen en blodpropp (se avsnitt 2 ”Blodproppar”)
e Symtom pa allvarlig allergisk reaktion eller fors imring av irftligt angio6de m:
o svullnad av hénder, ansikte, liippar, mun, tunga eller hals. Svullen tunga eller hals kan
leda till svarigheter att svilja och andas
o ettrott, kndligt utslag (ndsselutslag) och klada.
e Levercancer

Symtomen pa brostcancer ar bland annat:
e gropar i huden

e fordndringar i brostvartan

e knoélar du kan se eller kdnna.

Symtomen pa livinoderhals cancer ar bland annat:

e flytningar frin slidan som luktar och/eller innehaller blod
e onormal vaginal blédning

e smirtaibickenet

e det gor ont att ha sex.

Symtomen pa allvarliga leverproblem ér bland annat:

e  kraftig smértai 6vre delen av buken

e gulfirgning av hud och égon (gulsot)

¢ inflammation i levern (hepatit)

e du fir kldda 6ver hela kroppen.

=» Om du tror att du kan ha nagot av detta ska du omedelbart kontakta likare. Du kanske maste sluta
med Gestinyl.

Mindre allvarliga biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvindare)
e  huvudvirk
e  nervositet

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
illaméende

magsmartor

viktokning

nedstimdhet eller humorsvingningar
O6mma eller smértande brost
infektion eller svamp i slidan
vitskeansamling

migran

minskad sexlust

okad sexlust

svindel
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synstorningar

akne

oregelbunden blodning
utebliven mens (amenorre)
hypomenorre

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare)
illaméaende och magproblem, inklusive krikningar

hudutslag som kan klia

hoga blodfetter (hyperlipidemi)

hogt blodtryck (hypertoni)

Okad harighet (hirsutism)

héravfall (alopeci)

fordndring av serumlipidnivaerna, inklusive hypertriglyceridemi

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
kontaktlins-intolerans (svart att bara kontaktlinser)

flytningar fran slidan

lupus erythematosus (en autoimmun sjukdom)

glukosintolerans

en arftlig form av horselnedséttning (otoskleros)

gallsten (kolelitiasis)

gulfirgning av huden (gulsot)

o6mma roda kndlar (erythema nodosum)

minskade folatnivaer

Mycket sillsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare)
leveradenom (godartade levertumdrer)

fordndring av glukostolerans eller effekt pa det perifera insulinmotstandet
exacerbation av en drftlig sjukdom som kallas porfyri

inflammation inéthinnan

retinal ventrombos (blodpropp i dgat)

inflammation 1 bukspottkorteln

erythema multiforme (hudlesioner)

hemolytiskt uremiskt syndrom (skador pa sma blodkirl i njurarna)

Andra biverkningar som har rapporterats

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

e  Blédningar och stiinkblodningar mellan me nstruationerna kan ibland forekomma under de forsta
ménaderna, men det gar vanligtvis Gver nir kroppen har anpassat sig till Gestinyl.
Kontakta likare om blodningen blir kraftig eller dterkommer (se avsnitt 2 ”Mellanblodningar™).

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
Kloasma (gulbruna pigmentflickar). Detta kan uppsta dven om du har anvént Gestinyl i flera manader.

Kloasma kan minska om du undviker for mycket sol och/eller UV -lampor

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)
o forekomst eller forsdmring av onormalt rorelsemonster, en sjukdom som kallas korea

Tillstand som kan forvérras av graviditet eller tidigare anviindning av p-piller:
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- gulfirgning av huden (gulsot)

- ihdllande klida (pruritus)

- gallsten

- vissa séllsynta sjukdomar, till exempel systemisk lupus erythe matosus
- hudutslag med blisbildning (herpes gestationis) vid graviditet

- en arftlig form av hérselnedséttning (otoskleros)

- en drftlig sjukdom som kallas porfyri

=» Tala med léikare, apote kspersonal eller din barnmorska om du &r orolig for nigra biverkningar som
du tror kan bero pa Gestinyl. Beritta ocksd for dem om nagon befintlig sjukdom blir virre nér du tar
Gestinyl.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, FI-00034 Fimea. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att ka informationen om likemedels sikerhet.

5. Hur Gestinyl ska forvaras

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa blistret och pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

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

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar
Innehélls deklaration

- De aktiva substanserna ar:
Gestinyl 20 mikrog/75 mikrog: Varje tablett innehéller 20 mikrogram etinylestradiol och 75
mikrogram gestoden
Gestinyl 30 mikrog/75 mikrog: Varje tablett innehéller 30 mikrogram etinylestradiol och 75
mikrogram gestoden

- Ovriga innehallsémnen Ar:
Tablettkérna: Magnesiumstearat, povidon K-25, majsstirkelse, laktosmonohydrat
Tablett dragering: Povidon K-90, makrogol 6000, talk, kalciumkarbonat, sackaros, montanglykolvax.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Gestinyl finns i form av vita, runda, bikonvexa, sockerdragerade tabletter. Tabletternas bada sidor ar utan
text.

Tabletterna &r packade i blisterkartor. Varje karta innehéller 21 tabletter. Blisterkartorna tillhandahélls i en
kartong. Varje kartong innehaller 1, 3 eller 6 blisterkartor.

Eventuellt marknadsfors inte alla forpackningsstorlekar.
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Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Stragen Nordic A/S,

Helsingorsgade 8C,

DK-3400 Hillered,

Danmark

Tillverkare

Haupt Pharma Miinster GmbH,
Schleebriiggenkamp 15,

48159 Miinster,

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 19.06.2023
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