Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Vreya 2mg/0,035 mg tabletti, paallystetty
syproteroniasetaatti/etinyyliestradioli

Lue tama pakkausseloste kokonaan huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla
se sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

e Siilytad tdiméa pakkausseloste. Joudut ehkd lukemaan sen uudelleen.

e Jos sinulla on kysyttavad, kadanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

e Tamai ladke on méadritty vain sinulle. Al4 anna sitd muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa

muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny 1adkarin tai apteekkihenkil6kunnan puoleen. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vreya on ja mihin sitd kdytetdan.

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytédt Vreya-valmistetta
Miten Vreya-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vreya-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk WN =

1. Mitd Vreya on ja mihin sita kdytetadan

Vreya-valmistetta kdytetddn ihosairauksien, kuten aknen, hyvin rasvaisen ihon ja liiallisen karvan
kasvun hoitoon hedelmallisessa idssé olevilla naisilla. Valmisteen ehkédisyominaisuuksien vuoksi sitd
tulee madréata sinulle vain, jos 1adkéri katsoo hoidon hormonaalisella ehkéisyvalmisteella sopivan
sinulle.

Kéytd Vreya-valmistetta vain siind tapauksessa, ettd ihosairautesi ei ole parantunut muilla
aknehoidoilla mukaan lukien paikallinen hoito ja antibiootit. .

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin kdytat Vreya-valmistetta

Al ota Vreya-valmistetta
Ennen kuin alat kdyttdd Vreya-valmistetta, kerro lddkérille, jos jokin seuraavista koskee sinua. Ladkari
saattaa siind tapauksessa neuvoa sinua kadyttdmaan toista hoitoa:
¢ jos kdytdt muuta hormonaalista ehkaisya;
¢ jos sinulla on (tai on ollut) veritulppa jalassa (tromboosi), keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla
elimistossa;
¢ jos sinulla on (tai on ollut) sairaus, joka saattaa olla sydédninfarktin ensioire (esim. angina pectoris,
joka aiheuttaa voimakkaan rintakivun) tai chimeneva aivoverenkiertohairio;
¢ jos sinulla on (tai on ollut) sydaninfarkti tai aivohalvaus;
¢ jos sinulla on sairaus, joka saattaa lisdtd veritulpan riskiad valtimoissa. Tama koskee seuraavia
sairauksia:
0 diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita;
0 hyvin korkea verenpaine;
0 hyvin korkeat veren rasva-arvot (kolesteroli tai triglyseridi).
¢ jos sinulla on ongelmia veren hyytymisessa (esim. proteiini C:n puutos);
® jos sinulla on (tai on joskus ollut) migreeni, johon liittyy nakéhairidita;
. jos olet raskaana tai imetét;
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o jos olet allerginen syproteroniasetaatille, etinyyliestradiolille tai valmisteen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6). Allergian voi tunnistaa kutinasta, ihottumasta tai kasvojen
turvotuksesta;

. jos sinulla on tai on ollut maksasairaus tai keltaisuutta;

jos sinulla on meningiooma tai jos sinulla on joskus diagnosoitu meningiooma (yleensa
hyvénlaatuinen aivokalvon kasvain aivojen ja kallon vélissa).

jos sinulla on sairaus, joka lisdd valtimotukoksen (valtimotromboosin) riskia;

jos sinulla on tai on ollut haimatulehdus;

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

jos sinulla on vakavia tai useita valtimo- tai laskimotromboosin riskitekijoitd, et ehka voi
kayttda tata ladkettd. Ks.Varoitukset ja varotoimet;

. jos sinulla on tai epdillddn olevan hormoniperdinen, pahanlaatuinen kasvain sukuelimiss4,
rinnoissa tai maksassa;

o jos sinulla on tuntemattomasta syystd johtuvaa verenvuotoa eméattimestd;

. jos sinulla on hepatiitti C ja kdytdt ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmaa ja

dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasviirin yhdistelmé&a tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja
voksilapreviirin yhdistelméaa sisaltdvia lddkevalmisteita (ks. my®s kohta Muut lddkevalmisteet ja
Vreya).

Vreya-valmistetta ei saa kédyttdd miehien hoidossa.
Erityispotilasryhmit

Lapset ja nuoret
Vreya-valmistetta ei ole tarkoitettu naisille, joiden kuukautiset eivét vield ole alkaneet.

Idkkddt naiset
Vreya-valmistetta ei ole tarkoitettu vaihdevuosien jalkeiseen kayttoon.

Maksan vajaatoimintaa sairastavat naiset

Vreya-valmiste on vasta-aiheinen naisilla, joilla on vakavia maksan sairauksia niin kauan kuin
maksan toiminta-arvot eivit ole palannut normaaleiksi. Katso my6s kohdat “Ald ota Vreya-
valmistetta” ja “Varoitukset ja varotoimet”.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat naiset
Ota asia puheeksi 1ddkarisi kanssa. Kaytettdvissa olevien tietojen mukaan Vreya-valmisteen kayttda
ei ole tarvetta muuttaa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Vreya-valmistetta.

Milloin sinun tulee ottaa yhteytta ladkariin
Ota mahdollisimman pian yhteys ladkariin, jos:

+ huomaat muutoksia terveydentilassasi, erityisesti jos ne liittyvdt tdssd pakkausselosteessa
mainittuihin seikkoihin (ks. myos kohta 2: ”Ald ota Vreya-valmistetta” ja ”Varoitukset ja
varotoimet”. Muista myds, mitd on sanottu ldhisukulaisilla esiintyvista sairauksista);

+ havaitset kyhmyn rinnassasi;

« alat kdyttdd muita ladkkeitd (ks. myds kohta 2: Muut ladkevalmisteet ja Vreya™);

* menet leikkaukseen (ota yhteys lddkédriin véhintddn nelja viikkoa aikaisemmin), joudut
vuodepotilaaksi tai et pysty kdvelemaén;

* sinulla esiintyy jatkuvaa tai pahenevaa epdsadnnoéllistd verenvuotoa eméttimest;

* unohdit ottaa tabletteja pakkauksen ensimmadisen kdyttéviikon aikana ja olit yhdynnéssa edeltdvien
seitsemdn pdivan aikana;
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» kuukautiset jaavat tulematta kaksi kertaa perdkkdin (&ld aloita seuraavaa ldpipainopakkausta,
ennen kuin l4ddkéri antaa luvan).

Lopeta tablettien ottaminen ja ota valittomasti yhteys lddkariin, jos havaitset merkkeja
mahdollisesta veritulpasta. Oireet on kuvattu kohdassa 2 "Veritulppa (tromboosi)".

Edellda mainittuja tilanteita ja oireita on kuvattu tarkemmin toisaalla tassa pakkausselosteessa.

Vreya toimii myds ehkéisytablettina. Sinun on yhdessa ladkarin kanssa kaytéava 1dpi kaikki asiat, jotka
yleensdkin liittyvat hormonaalisten ehkaisytablettien turvalliseen kayttoon.

Kaéytettdessd suuria syproteroniasetaattiannoksia (25 mg ja suuremmat) on raportoitu hyvéanlaatuisen
aivokasvaimen (meningiooman) riskin lisddntymista. Jos sinulla diagnosoidaan meningiooma, 1ddkari
lopettaa varotoimenpiteend kaikki syproteronia siséltdavat hoidot, mukaan lukien Vreya-hoidon (ks.
kohta ”Al4 ota Vreya-valmistetta”).

Vreya-hoitoa ei saa antaa miehille.

Veritulppa (tromboosi)

Vreya-valmisteen kdyttd saattaa hieman suurentaa riskidsi saada veritulppa (tromboosi). Veritulpan
todenndkdisyys nousee Vreya-valmisteen kdytén myotd vain vdahdn verrattuna naisiin, jotka eivat
kédytd Vreya-valmistetta tai muita ehkdisytabletteja. Veritulpasta toipuminen ei tapahdu aina
taydellisesti ja 1-2 % tapauksista voi johtaa kuolemaan.

Laskimoveritulppa
Veritulppa laskimossa (laskimotromboosi) voi tukkia laskimon. Veritulppa voi esiintyé jalan, keuhkon

(keuhkoembolia) tai muun elimen laskimossa.

Yhdistelmé&ehkéaisytabletteja kayttavilld naisilla téllaisten veritulppien riski on suurempi kuin naisilla,
jotka eivét kaytd yhdistelmaehkéaisytabletteja. Laskimoveritulpan riski on suurin ensimmaéisen vuoden
aikana, jolloin nainen kéayttda tabletteja. Riski ei ole yhtd suuri kuin veritulppariski raskauden aikana.

Laskimoveritulpan riski yhdistelméehkaisytablettien kayttdjilla kasvaa edelleen:

* idn myots;

¢ jos tupakoit;
Hormonaalisen ehkaisyvalmisteen, kuten Vreya -valmisteen, kdayton aikana on erittain
suositeltavaa lopettaa tupakointi, etenkin jos olet yli 35-vuotias;

¢ jos ldhisukulaisellasi on ollut nuorella iélld veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessé;

® jos olet ylipainoinen;

* jos sinulle taytyy suorittaa leikkaus tai olet pitkddn vuodepotilaana tapaturman tai sairauden
vuoksi tai sinulla on jalka kipsissé;

® jajos sinulla on pinnallinen laskimotulehdus ja suonikohjut. Ei ole vield selvia, kasvattavatko
ndmad sairaudet veritulpan riskia.

Jos tdma koskee sinua, on tdrkeda ettd kerrot 1adkarille kayttavasi Vreya-valmistetta, koska sen kaytto
tdytyy mahdollisesti lopettaa. Ladkari saattaa kédsked sinua lopettamaan Vreya-valmisteen kdyton
useita viikkoja ennen leikkausta tai liikuntakykysi ollessa rajallinen. Ladkéari myos kertoo, milloin voit
aloittaa uudelleen Vreya-valmisteen kédyttdmisen ollessasi jdlleen jalkeilla.

Valtimoveritulppa
Valtimossa oleva veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia. Esimerkiksi veritulppa syddnvaltimossa

voi aiheuttaa sydéninfarktin ja veritulppa aivoissa voi aiheuttaa aivohalvauksen.

Yhdistelmédehkéisytablettien kdyttoon liittyy lisddntynyt valtimoveritulpan riski. Riski kasvaa
edelleen:

® idn myotd;
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* jos tupakoit.
Hormonaalisen ehkaisyvalmisteen, kuten Vreya-valmisteen, kdytén aikana on erittdin
suositeltavaa lopettaa tupakointi, etenkin jos olet yli 35-vuotias;

® jos olet ylipainoinen;

¢ jos sinulla on korkea verenpaine;

* jos ldhisukulaisellasi on ollut nuorella idlld sydaninfarkti tai aivohalvaus;

® jos sinulla on hyvin korkeat veren rasva-arvot (kolesteroli tai triglyseridi);

¢ jos sinulla esiintyy migreenikohtauksia;

® jos sinulla on sydénsairaus (ldppévika, rytmih&irio).

Veritulpan oireet

Lopeta tablettien ottaminen ja ota valittomasti yhteys ladkariin, jos huomaat
mahdollisen veritulpan merkkeja, kuten:

dkillisesti alkanut, poikkeava yska;

voimakas rintakipu, joka saattaa sateilld vasempaan kasivarteen;
hengédstyminen;

poikkeava, vaikea tai pitkittynyt pddnsérky tai migreenin pahentuminen;
osittainen tai tdydellinen ndonmenetys tai kaksoiskuvat;

puheen puuroutuminen tai puhekyvyttomyys;

dkilliset kuulo-, haju- tai makuaistin muutokset;

huimaus tai pyortyminen;

jonkin ruumiinosan voimattomuus tai puutuneisuus;

voimakas vatsakipu;

voimakas jalkakipu tai jalan turvotus.

Veritulpasta toipuminen ei tapahdu aina tdydellisesti. Harvoissa tapauksissa veritulppa voi
aiheuttaa vakavan pysyvén haitan tai johtaa kuolemaan.

Heti synnytyksen jdlkeen veritulppariski on suurentunut. Kysy ladkariltd kuinka pian
synnytyksen jdlkeen voit aloittaa Vreya-valmisteen kayton.

Kerro ladkarille, jos jokin edelld mainituista koskee sinua, koska Vreya ei valttdmattd sovellu sinulle
tdssd tapauksessa.

Muita sairauksia, joihin liittyy verisuonistohdirion riski, ovat munasarjojen monirakkulatauti
(polykystinen munasarjaoireyhtymaé eli munasolujen kypsymisen héiriintyminen, johon liittyy myos
liiallista karvankasvua), systeeminen lupus erythematosus eli SLE (autoimmuunisairaus), hemolyyttis-
ureeminen oireyhtyma eli HUS (veritauti, joka aiheuttaa munuaisvian), krooninen tulehduksellinen
suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus) ja sirppisoluanemia (veritauti).

Vreya ja syopa

Ehkaisytabletteja kayttavilla naisilla on todettu rintasydpdd hieman useammin kuin samanikéisilla
naisilla, jotka eivét kdytd ehkdisytabletteja.

10 vuoden kuluttua tablettien kdyton lopettamisesta rintasydpariski on sama kuin naisilla, jotka eivit
ole kdyttaneet ehkdisytabletteja. Ei tiedetd, lisddkd ehkaisytablettien kayttd rintasyopériskid. On
mahdollista, ettd ehkédisytabletteja kdyttdvét naiset tutkitaan useammin ja rintasydpa todetaan sen
vuoksi aikaisemmin. Hoitotulokset ovat sitd parempia, mitd aiemmin sy6péa havaitaan.

Harvoissa tapauksissa ehkéisytablettien kaytt4jilld on todettu hyvénlaatuisia ja vield harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Maksakasvaimet voivat aiheuttaa hengenvaarallisen verenvuodon
vatsaonteloon. Ota valittdmasti yhteys ladkariin, jos sinulla esiintyy yldvatsakipua.

Ehkaisytabletteja suhteellisen pitkdan kéyttdneilld naisilla todetaan kohdunkaulan sy6péa tavallista
useammin. Tamad ei kuitenkaan valttamatta liity ehkéisytabletteihin vaan seksuaalikdyttdytymiseen ja
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syovan kehittymiseen. On melko selvid, ettd kohdunkaulan sy6vén tirkein aiheuttaja on pitkittynyt
HPV-infektio.

Ota yhteys ladkariin, jos jokin néistéd varoituksista koskee tai on aiemmin koskenut sinua.

Psyykkiset hairiot:

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, my0s Vreya:da kdyttavét naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan myds
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian
yhteyttd ladkariin, jotta voit saada neuvontaa.

Muut sairaudet

Terveydentilasi huolellinen seuranta saattaa joissakin tapauksissa olla tarpeen, jos kaytét
yhdistelméehkéaisytabletteja. Kerro sen vuoksi ladkérille ennen Vreya-valmisteen kdyton aloittamista,
jos jokin seuraavista koskee sinua. Ladkari kertoo sinulle riskin suuruudesta.

- jos sinulla on epilepsia;

- jos ldhisukulaisellasi on tai on ollut rintasy6pé;

- jos sinulla on maksa- tai sappirakkosairaus;

- jos sinulla on perinnoéllinen kuurouden muoto (otoskleroosi);

- jos sinulla on tai on ollut melasma (kellanruskeita ldiskid erityisesti kasvoissa, tunnetaan myos
raskauden aiheuttamina maksaldiskid). Valta tdlloin suoraa auringonvaloa ja ultraviolettisateilyd;

- ota heti yhteys ladkériin, jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai
nielun turvotusta ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi liittyd hengitysvaikeuksia.
Estrogeeneja sisdltdvét valmisteet saattavat aiheuttaa tai pahentaa perinnéllisen tai hankinnaisen
angioedeeman oireita.

Ota yhteys lddkdriin, jos jokin ylld mainituista pahenee tai esiintyy ensimmdisen kerran Vreya-
valmisteen kdyton aikana.

Yleisia huomioita

Tasséd pakkausselosteessa on kerrottu monista tilanteista, jolloin Vreya-ehkédisytablettien kaytté on
lopetettava tai jolloin niiden ehké&isyteho voi heikentya.

Al4 ole télloin yhdynndssd ilman (ei-hormonaalista) lisdehkdisymenetelmad, kuten kondomia tai
jotakin muuta estemenetelméaa. Ald kdytd rytmi- tai limpomenetelmés, silld ne ovat epaluotettavia,
koska Vreya saattaa vaikuttaa ruumiinlimmon ja kohdunkaulan liman kuukautiskiertoon kuuluviin
muutoksiin.

Ehkéisytabletit, kuten Vreya, eivdt suojaa HIV-tartunnalta (AIDSilta) eivdtkd muilta
sukupuolitaudeilta.

Muut lidkevalmisteet ja Vreya

Kerro lddkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttdnyt tai
saatat kdyttdd mitd tahansa muita Iddkkeitd. He osaavat kertoa tarvitsetko jotakin muuta
lisdehkdisyd (kuten kondomia) ja miten kauan siti tulee jatkaa. He osaavat myés kertoa, tulisiko

toisen tarvitsemasi Iidkkeen kdyttéd muuttaa.

Ala kiytd Vreya-valmistetta, jos sinulla on hepatiitti C ja kéytit 1adkevalmisteita, jotka sisaltavét
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelméaa ja dasabuviiria, glekapreviirin ja
pibrentasviirin yhdistelméé tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmaa, koska
ndmad valmisteet voi aiheuttaa maksan toimintakokeiden arvojen kohoamista verikokeissa (kohonnut
ALAT -maksaentsyymiarvo).
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Ladkari maaraa toisenlaisen ehkdisymenetelméan sinulle ennen kuin hoito néilld 1ddkevalmisteilla
aloitetaan.

Jotkut ladkkeet
® saattavat vaikuttaa Vreya-valmisteen pitoisuuteen veressd;
¢ heikentda sen ehkaisytehoa;
e aiheuttaa odottamatonta vuotoa.

Tallaisia 1adkkeitd ovat muun muassa
e ladkkeet, joita kdytetddn seuraavien hoidossa:
0 epilepsia  (esim.  primidoni, fenytoiini,  barbituraatit, = karbamatsepiini,
okskarbatsepiini, topiramaatti);
0 tuberkuloosi (esim. rifampisiini);
0 HIV- ja C-hepatiittivirusinfektiot (ns. proteaasinestdjit ja non-nukleosidiset
kéanteistranskriptaasin estdjat, esim. ritonaviiri, nevirapiini ja efavirentsi);
0 sieni-infektiot (esim. griseofulviini, ketokonatsoli);
0 niveltulehdus, nivelrikko (etorikoksibi);
0 korkea verenpaine keuhkojen verisuonissa (bosentaani).
¢ rohdosvalmiste makikuisma.

Vreya-valmiste saattaa vaikuttaa muiden laikkeiden tehoon. Niitd ovat esim.
e siklosporiinia sisdltavét ladkkeet (kdytetddn elinsiirteen hyljinndn estoon) ja
¢ lamotrigiini (epilepsialddke). Lamotrigiinin tehon heikkeneminen saattaa lisétd
epilepsiakohtauksia.
e teofylliini (kdytetddn hengitysvaikeuksien hoidossa)
titsanidiini (kdytetddn lihaskipujen ja/tai lihaskramppien hoidossa)

Ladkéarisi madrdd toisenlaisen ehkdisyvalmisteen sinulle ennen kuin hoito niilld 1ddkevalmisteilla
aloitetaan.

Vreya-valmiste voidaan aloittaa uudelleen noin 2 viikkoa hoidon lopettamisen jélkeen. Katso kappale
”Ald ota Vreya-valmistetta”.

Kysy lddkdriltdsi tai apteekkihenkilékunnalta neuvoja ennen minkddin Icidkkeen ottamista.

Raskaus ja imetys

Vreya-valmistetta ei saa kdyttda raskauden aikana.

Jos tulet raskaaksi Vreya-hoidon aikana, lopeta tablettien kéytto heti ja hakeudu ladkériin. Jos haluat
tulla raskaaksi, voit lopettaa Vreya -valmisteen kdyton milloin tahansa (katso myos "Vreya-hoidon
lopettamisen vaikutukset").

Vreya-valmistetta ei saa kédyttdd imetyksen aikana.

Kysy lddkdriltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lddkkeen kdytt6d raskauden tai imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kdytto
Ei ole viitteita siitd, ettd Vreya vaikuttaisi ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Vreya sisdltda laktoosia ja sakkaroosia
Jos ladkéri on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tdmaén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Vreya-valmistetta kdytetadn

Kayton kesto
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Laakaéri kertoo, kuinka kauan sinun tulee kayttdda Vreya-valmistetta.
Vreya ehkéisee raskautta. Al4 kdytd muita ehkaisytabletteja samanaikaisesti Vreyan kanssa.

Miten Vreya-valmistetta otetaan
Ota tabletit nesteen kera samaan aikaan joka péivd, mieluiten illalla.

Kussakin ldpipainopakkauksessa on 21 tablettia. Aloita ottamalla tabletti, jonka kohdalle on merkitty
aloituspdivén viikonpéiva. Jos esimerkiksi aloitat tablettien kdyton keskiviikkona, ota ensimmaiseksi
tabletti, jonka kohdalla on merkintd ”ke”. Ota tdman jdlkeen yksi tabletti pdivittdin nuolten
osoittamassa jarjestyksessd. Kun olet ottanut kaikki pakkauksen 21 tablettia, dla ota tabletteja

7 péivaan. Kuukautisia muistuttava vuoto alkaa todenndkoisesti timén 7 péivan tablettitauon aikana.
ns.. tyhjennysvuoto alkaa yleensa tablettitauon toisena tai kolmantena padivana.

Aloita seuraava Vreya-pakkaus kahdeksantena pédivdnd viimeisen tabletin ottamisen jdlkeen, vaikka
vuoto jatkuisikin edelleen. Kukin uusi pakkaus alkaa samana viikonpéivdna kuin edellinen, ja myos
kuukautiset alkavat suurin piirtein samana pdivana joka kuukausi.

Jos kaytét tabletteja ndiden ohjeiden mukaan, valmisteen ehkéisyteho sdilyy myos 7 paivdn
tablettitauon ajan.

Ensimmdisen ldpipainopakkauksen aloittaminen:

. Kun edeltdvdn kuukauden (edeltdvien kuukausien) aikana ei ole kdytetty ehkdisytabletteja
Ota ensimmadinen ehkdisytabletti kierron ensimmdisend pdivana (ensimmadisend vuotopdivana).
Kun aloitat tablettien kdyton ensimmaisend vuotopdivand, ehkdisyteho alkaa heti. Jos aloitat
tablettien kdyton 2.-5. vuotopdivind, sinun on kaytettdva lisdksi jotakin muuta
ehkdisymenetelmda (kuten kondomia) ensimmadisten 7 pdivan ajan.

o Kun siirryt toisesta yhdistelmdehkdisytabletista Vreya-valmisteeseen
Voit aloittaa Vreya-tablettien kdyton edellisen ehkdisyvalmisteen viimeistd tablettia seuraavana
pdivand (pitdmattd taukoa pakkausten vililld). Jos aiempi ehkdisytablettipakkauksesi sisdltdd
my0s ei-aktiivisia tabletteja (joissa ei ole vaikuttavaa ainetta), aloita Vreya-tablettien kaytto
viimeisen vaikuttavaa ainetta sisdltdvén tabletin ottoa seuraavana pdivand. (Jos et tiedd, mitka
tabletit sisaltdvat vaikuttavaa ainetta, kysy neuvoa laédkariltd tai apteekista.) Jos olet kayttédnyt
aiempia ehkdisytabletteja ohjeiden mukaan, voit aloittaa Vreyan kdytdn myds mydhemmin,
kuitenkin viimeistddn aiemman valmisteen tavallista tablettitaukoa seuraavana paivana (tai
viimeisen ei-aktiivisen tabletin ottamista seuraavana péivand).

J Kun siirryt ehkdisyrenkaasta tai ehkdisylaastarista Vreya-valmisteeseen
Aloita Vreya-valmisteen kaytto ehkdisyrenkaan tai -laastarin kédyton jalkeen mieluiten renkaan
tai laastarin poistopdivind, mutta viimeistddn paivéna, jolloin uusi rengas tai laastari otettaisiin
kayttoon.

. Kun siirryt minipilleristd Vreya-valmisteeseen
Voit lopettaa minipillerin kdyttdmisen milloin tahansa ja aloittaa Vreyan kédyton seuraavana
pdivdnd samaan aikaan. Sinun tulee kuitenkin kdyttdd lisdehkdisyd (kuten kondomia)
ensimmadisten 7 pdivan ajan.

o Kun siirryt ehkdisyruiskeesta, ehkdisyimplantaatista tai ehkdisykierukasta Vreya-valmisteeseen
Aloita Vreya-tablettien kdytté samana pdivénd, jolloin sinun olisi méard saada seuraava ruiske
tai jolloin ehkédisyimplantaatti tai progesteronia vapauttava kierukka poistetaan. Sinun tulee
kuitenkin kayttda lisdehkédisya (kuten kondomia) ensimmadisten 7 pdivén ajan.

. Synnytyksen jdlkeen

Jos et imetd, aloita Vreya-hoito 21-28 pdivaa synnytyksen jadlkeen. Jos aloitat my6hemmin,
sinun tulee kayttaa lisdehkédisyna jotakin estemenetelméaéd (esim. kondomia) ensimmadisten
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7 pdivéan ajan. Jos olet ollut yhdynnassd, sulje pois raskauden mahdollisuus tai odota seuraaviin
kuukautisiin ennen hoidon aloittamista.
Valmisteen kdytté imetyksen aikana, ks. kohta Raskaus ja imetys.

. Keskenmenon tai abortin jélkeen
Noudata ladkéarin ohjeita.

Laékari kertoo sinulle, miten pitkddn sinun tulee ottaa Vreya-tabletteja.
Hoidon pituus riippuu oireiden (ihon rasvaisuuden, aknen ja/tai liiallisen karvankasvun)
vaikeusasteesta. Hoito kestdd yleensa useita kuukausia.

Vreya-hoitoa suositellaan jatkettavaksi ainakin 3—4 kierron (“kuukauden™) ajan sen jédlkeen, kun oireet
ovat kokonaan parantuneet. Valmisteen kaytta ei suositella jatkettavaksi pelkkana
ehkdisyvalmisteena.

Jos Vreya-valmisteen teho tuntuu liian voimakkaalta tai heikolta, kysy neuvoa ladkérilta tai
apteekkihenkil6kunnalta.

Ota yhteys ladkariin Vreya-hoidon uudelleenarviointia varten:
- jos vaikean aknen tai seborrean oireet eivit ole lievittyneet 6 kuukauden hoidon aikana;
- jos hirsutismin oireet eivit ole lievittyneet 12 kuukauden hoidon aikana.

Jos otat liian monta Vreya-tablettia

Jos olet ottanut liian monta Vreya-tablettia, seurauksena voi olla pahoinvointia, oksentelua ja
verenvuotoa eméttimestd. Vakavia haittavaikutuksia ei ole havaittu lilan monen Vreya-tabletin
ottamisen jdlkeen. Jos lapsi on ottanut monta tablettia, ota heti yhteys ladkariin tai
apteekkihenkil6kuntaan.

Jos olet ottanut liilan monta tablettia, ota heti yhteys ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Vreya-tabletin
1. Jos tabletin ottaminen my6héstyy alle 12 tuntia, valmisteen ehkaisyteho sdilyy, jos otat
unohtuneen tabletin heti ja seuraavat tabletit normaalina ottoajankohtana.

2. Jos tabletin ottaminen myo6héstyy yli 12 tuntia, valmisteen ehkéisyteho saattaa heiketd. Jos
unohdat useita tabletteja perdkkdin, ehkdisyteho saattaa heiketd entisestddn.

Ehkaisytehon heikkenemisen riski on erityisen suuri, jos unohdat ottaa tabletteja lapipainopakkauksen
alusta tai lopusta.

Noudata seuraavia ohjeita:

. jos unohdit useamman kuin yhden tabletin samasta Ildpipainopakkauksesta
Ota yhteys ladkariin.

o jos unohdit yhden tabletin viikolla 1
Ota unohtunut tabletti heti, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia yhtd aikaa. Ota seuraavat
tabletit normaalina ottoajankohtana, mutta kayta lisdehkaisya seuraavien 7 pdivén ajan. Jos olit
yhdynndssa tabletin unohtamista edeltdneen viikon aikana, raskauden mahdollisuus on
olemassa. Kerro asiasta heti ladkaérille.

. jos unohdit yhden tabletin viikolla 2
Ota unohtunut tabletti heti, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia yhté aikaa. Ota seuraavat
tabletit normaalina ottoajankohtana. Tablettien ehkdisyteho sdilyy, eika lisdehkdisyé tarvita.

. jos unohdit yhden tabletin viikolla 3
Voit valita kahdesta vaihtoehdosta:
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1. Ota unohtunut tabletti heti, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia yhta aikaa. Ota
seuraavat tabletit normaalina ottoajankohtana. Aloita uusi ldpipainopakkaus heti, kun
nykyinen loppuu, jolloin tablettien ottamisen viliin ei jd4 taukoa. Tyhjennysvuotoa ei tule
ennen seuraavan pakkauksen loppumista, mutta toisen pakkauksen aikana voi esiintya
tiputteluvuotoa tai lapdisyvuotoa.

2, Lopeta tablettien ottaminen kdytossa olleesta ldpipainopakkauksesta ja pidd 7 pdivan
tauko (johon lasket mukaan my®s pdivan, jona unohdit ottaa tabletin). Jatka sitten uudella
pakkauksella. Jos haluat aloittaa uuden pakkauksen tavanomaisena aloituspdivanési, voit
pitda alle 7 pdivdn tauon.

Jos noudatat jompaakumpaa néistd kahdesta vaihtoehdosta, ehkdisyteho sdilyy.
Jos olet unohtanut ottaa tabletteja ja kuukautiset eivat tule odotetusti ensimmdisen normaalin

tablettitauon aikana, saatat olla raskaana. Keskustele 1ddkérin kanssa ennen kuin aloitat seuraavan
lapipainopakkauksen.
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Kaavakuvan muodossa tdma tarkoittaa seuraavaa:

Jos unohdit useamman
kuin yhden tabletin

Kysy neuvoa laakariltasi

\ 4

f

kylla

!

Viikolla 1 Olitko yhdynnéssa tabletin
unohtumista edeltédneen viikon aikana?

\ 4
\ 4

,

ei

'

Ota unohtunut tabletti.

Kayta lisdehkaisya (kondomia)
7 péivan ajan ja

Jatka tablettien ottamista

Jos unohdit vain

yhden tabletin (yli - Ota unohtunut tabletti
12 tuntia Viikolla 2 ———»| Jatka tablettien ottamista
mydhéssa)

\ 4

Ota unohtunut tabletti

Jatka tablettien ottamista

— | Aloita uusi pakkaus heti vanhan
loputtua, ilman taukoa

Viikolla 3 tai

A 4

Lopeta kyseisen lapipainopakkauksen
kayttd heti

Pida korkeintaan 7 vrk tauko, johon
lasket mukaan paivan, jolloin unohtunut
tabletti olisi pitanyt ottaa

Aloita uusi lapipainopakkaus

A 4

Jos oksennat tai sinulla on vakava ripuli

Jos oksennat tai sinulle kehittyy vakava ripuli 3—4 tunnin kuluessa tabletin ottamisesta, vaikuttavat
aineet eivit ehka ole ehtineet imeytyd kokonaan. Tdma vaikuttaa samalla tavalla kuin tabletin
unohtaminen. Ota uusi tabletti varapakkauksesta mahdollisimman pian oksentamisen tai ripulin
jélkeen, mielellddn 12 tunnin kuluessa tavanomaisesta tabletin ottoajasta. Jos se ei ole mahdollista tai
jos yli 12 tuntia on kulunut, noudata tabletin unohtamista koskevia ohjeita kohdassa Jos unohdat ottaa
Vreya-tabletin.

Jos haluat siirtdd kuukautisia

Voit siirtdd kuukautisiasi (tyhjennysvuotoa) aloittamalla uuden ldpipainopakkauksen heti edellisen
loputtua ilman tablettitaukoa. Voit jatkaa tablettien ottamista uuden pakkauksen loppuun saakka tai
ottaa vain osan sen tableteista. Toisen pakkauksen aikana voi esiintyé tiputtelu- tai ldpdisyvuotoa. Pida
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pakkauksen jdlkeen tavanomainen 7 pdivéan tablettitauko ja jatka uudella lapipainopakkauksella.

Jos haluat siirtdd kuukautisten alkamispdivdd

Jos otat tabletit ohjeiden mukaan, kuukautiset/tyhjennysvuoto alkavat aina suunnilleen samana
viikonpdivénd. Jos haluat muuttaa kuukautisten alkamispédivad, lyhenna (dld koskaan pidennd)
tablettitaukoa lapipainopakkausten valilla. Esimerkiksi jos kuukautisesi alkavat yleensd perjantaina ja
haluat niiden vastaisuudessa alkavan tiistaina (3 pdivaa aikaisemmin), sinun tulee aloittaa seuraava
pakkaus 3 pdivéa tavallista aikaisemmin. Jos pidét hyvin lyhyen tablettitauon (esim. 3 pdivéaa tai
vdahemman), tauon aikana ei vélttdmatta tule vuotoa. Seuraavan pakkauksen kdyton aikana voi esiintya
tiputtelu- tai lapdisyvuotoa.

Jos sinulla esiintyy odottamatonta vuotoa

Kaikkien ehkéisytablettien kdyton yhteydessd voi esiintyd epdsddnnollistd verenvuotoa eméttimestd
(tiputteluvuotoa tai ldpdisyvuotoa) ensimmadisten kuukausien aikana. Kuukautissuojien kaytto voi olla
tarpeen. Jatka tablettien kdytt6d normaalisti. Epdsddnnolliset vuodot loppuvat yleensd, kun elimisto on
tottunut ehkdisytabletteihin (tavallisesti n. kolmen ldpipainopakkauksen jdlkeen). Jos epasdannélliset
vuodot jatkuvat, muuttuvat runsaiksi tai alkavat uudelleen, ota yhteys ladkériin.

Jos kuukautiset jddvdt tulematta

Jos olet ottanut kaikki tabletit oikeaan aikaan etka ole oksentanut tai kdyttanyt muita ladkkeitd, on
hyvin epdtodenndkdistd, ettd olisit raskaana. Voit jatkaa seuraavan pakkauksen kayttod tavalliseen
tapaan.

Jos kuukautiset jadvat tulematta kaksi kertaa perdkkéin, saatat olla raskaana. Kerro asiasta heti
laakarille. Ald aloita seuraavaa Vreya-lapipainopakkausta ennen kuin ladkéri on varmistanut, ettet ole
raskaana.

Vreya-hoidon lopettamisen vaikutukset
Jos lopetat Vreya-hoidon, oireet, joiden takia hoito aloitettiin, saattavat uusiutua.

Voit lopettaa Vreya-valmisteen kdytdon milloin tahansa. Muutaman pdivan kuluttua tablettien
lopettamisesta esiintyy todennédkdisesti tyhjennysvuotoa kuten tablettitauon aikanakin. Se riippuu
ennen lopettamista ottamiesi tablettien maarasta.

Jos et halua tulla raskaaksi, kysy ladkariltd neuvoa muista luotettavista ehkdisymenetelmista.

Jos toivot raskautta ja lopetat tablettien kdyton, on raskauden yrittdmista parasta lykéatd, kunnes sinulla
on ollut yhdet kunnolliset kuukautiset (tdmaé ei tarkoita viimeisen tabletin jdlkeen tulevaa
tyhjennysvuotoa). Talldin vauvan laskettu aika on helpompi laskea.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saa.

Vakavat haittavaikutukset
Ehkaisytablettien kayttoon liittyvat vakavat haittavaikutukset on kuvattu edelld kohdissa Vreya ja
tromboosi ja Vreya ja sy6pd. Lue ndma kohdat ja ota tarvittaessa valittomasti yhteys ladkariin.

Ota heti yhteys lddkériin, jos sinulle ilmaantuu mika tahansa seuraavista angioedeeman oireista:
kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi liittya
hengitysvaikeuksia (ks. myos kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Muut mahdolliset haittavaikutukset

Tablettien kayttdjdt ovat ilmoittaneet seuraavia haittavaikutuksia. Haittavaikutuksia esiintyy 1dhinna

ensimmadisten kdyttokuukausien aikana, ja ne hdvidvit yleensa jonkin ajan kuluttua.

Yleiset haittavaikutukset (1-10 kayttajalla 100:sta)
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o paansarky

. painon muutokset (painonnousu)

. vatsakipu

o rintojen arkuus ja kipu

. mielialan vaihtelut mukaan lukien masentuneisuus

Melko harvinaiset haittavaikutukset (1-10 kayttajalla 1 000:sta)

. migreeni

. ihottuma

o kutiava ihottuma

o nesteen kertyminen elimist66n

o rintojen suureneminen

. sukupuolisen halun heikkeneminen

Harvinaiset haittavaikutukset (1-10 kayttajalla 10 000:sta)
. painon muutokset (painon lasku)

piilolinssien huono siedettdvyys

ihottuma (kivuliaat punoittavat paukamat)
yliherkkyysreaktiot

emdtinerite ja eritevuoto rinnoista

sukupuolisen halun voimistuminen

laskimoveritulppa

Tuntematon(koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)
¢ Kohonnut verenpaine

Jos sinulla on perinnéllinen angioedeema, tiettyjd naissukupuolihormoneja (estrogeeneja) sisaltavat
ladkkeet voivat indusoida tai pahentaa angioedeeman oireita (katso kappale ”Milloin sinun tulee ottaa
yhteyttd 1adkariin”).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé& koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmain lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Vreya-valmisteen sdilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ala kiyta lapipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivamadrin jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista pdivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
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http://www.fimea.fi

Mita Vreya sisaltaa
Vaikuttavat aineet ovat syproteroniasetaatti ja etinyyliestradioli.
Yksi paallystetty tabletti sisdltdd 2 mg syproteroniasetaattia ja 0,035 mg etinyyliestradiolia.

Muut aineet ovat:_

Tabletin ydin: Laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, povidoni K25, magnesiumstearaatti
(kasviperdinen), talkki.

Tabletin paéllyste: Sakkaroosi, kalsiumkarbonaatti, makrogoli 6000, titaanidioksidi (E 171), povidoni
K90, glyseroli 85 %, montaaniglykolivaha.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Vreya-tabletit ovat valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia, péaallystettyja tabletteja.

Tabletit on pakattu PVC-/alumiinildpipainopakkauksiin, joissa on kussakin 21 paallystettya tablettia.
Lapipainopakkaukset on pakattu ulkopakkauksiin, joissa on 1, 3 tai 6 ldpipainopakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Stragen Nordic A/S, industrivej 24F, 3550 Slangerup, Tanska.

Tel: +45 48 10 88 10
Sahkoposti: info@stragen.dk

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 27.02.2025
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Vreya® 2 mg/0,035, tablett, dragerad

cyproteronacetat/etinylestradiol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta likemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

. Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Vreya dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Vreya
Hur du anvénder Vreya

Eventuella biverkningar

Hur Vreya ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SRR e

1. Vad Vreya ar och vad det anvinds for

Vreya anvéands for att behandla hudbesvar som akne, mycket fet hy och kraftig harvéaxt hos kvinnor i
fertil alder. Eftersom det har samma egenskaper som p-piller ska det endast forskrivas till dig om
lakaren anser att behandling med ett hormonellt preventivmedel ar 1amplig.

Du ska endast ta Vreya om hudbesvéren inte har blivit béttre efter anvdandning av andra behandlingar
mot akne, sdsom lokalbehandlingar och antibiotika.

2, Vad du behéver veta innan du anviander Vreya

Anvind inte Vreya

Tala med ldkare innan du borjar anvinda Vreya om nagot av foljande géller dig. Lakaren kan i sddant
fall rekommendera en annan behandling:

. om du anvénder ett annat hormonellt preventivinedel;

o om du har (eller nagonsin har haft) en blodpropp i benet (trombos), lungan (lungembolism)
eller ndgon annan del av kroppen;

. om du har (eller ndgonsin har haft) en sjukdom som kan forega en hjartattack (t.ex. angina

pectoris som orsakar svar smarta i brostet) eller ”mini-stroke” (transitorisk ischemisk attack,
”TIA”) om du har (eller ndgonsin har haft) hjartattack eller stroke;
. om du har ett tillstand som kan 6ka risken for blodpropp i artdrerna. Detta giller f6ljande
tillstand:
0 diabetes som paverkar blodkirlen;
o mycket hogt blodtryck;
0 mycket hog fetthalt i blodet (kolesterol eller triglycerider).
om du har problem med blodets levring (t.ex. protein C-brist);
om du har (eller nagonsin har haft) migran med synstérningar;
om du &r gravid eller ammar;
om du &r allergisk mot cyproteronacetat, etinylestradiol eller nagot annat innehdllsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6). Allergin kdnnetecknas av kldda, utslag eller ansiktssvullnad;
o om du har eller har haft leversjukdom eller gulsot;
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o om du har meningiom eller ndgonsin diagnostiserats med meningiom (en vanligtvis godartad
tumor i vdvnaden mellan hjarnan och skallbenet).

. om du har en sjukdom som okar risken for en artarpropp (artartrombos);

o om du har eller har haft inflammation i bukspottkérteln;

o om du har eller har haft en levertumor (god- eller elakartad);

] om du har allvarliga eller manga riskfaktorer for ven- eller artdartrombos, kunde detta vara en
orsak att avsta fran att anvdnda detta lakemedel. Se ”Varningar och forsiktighet”;

. om du har eller misstdnks ha en hormonberoende elakartad tumor i konsorganen, brosten eller
levern;

o om du har blédning fran slidan av okénd orsak;

o Om du har  hepatit C och behandlas med Ildkemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller

sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se dven avsnittet ”Andra ldkemedel och Vreya”).
Vreya ska inte anvdndas foér behandling av mén.
Speciella populationer

Barn
Vreya é&r inte avsett for kvinnor som dnnu inte menstruerar.

Aldriga kvinnor
Vreya dr inte avsett for anvdandning efter menopausen.

Kvinor med leversvikt
Vreya ska inte anvidndas av kvinnor med svar leversjukdom sa linge leverfunktionsvirden inte
atergatt till normala. Se &ven ”Nar du inte far anvdnda Vreya” och ”Varningar och forsiktighet”.

Kvinnor med njursvikt
Diskutera med din ldkare. Tillgdngliga data tyder pa att anvidndning av Vreya inte behéver dndras.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Vreya.

Nar ska du kontakta ldkare?
I foljande fall ska du snarast mojligt kontakta din ldkare:

* om du observerar forandringar i ditt eller dina narmastes hélsotillstand, i synnerhet om de hénger
samman med omstdndigheter som ndmnts i denna bipacksedel (se d&ven ”Anvénd inte Vreya” och
”Varningar och forsiktighet”);

* om du kdnner en knuta i brostet;

* om du borjar anvinda andra ldkemedel (se under “Ta andra ldkemedel”);

» minst 4 veckor fore en operation, eller om du har varit sdngliggande ett tag eller inte kan g3;

+ fortsatta eller férvarrade oregelbundna blodningar;

* om du glomde att ta tabletter under tablettkartans forsta vecka och hade samlag under de sju
dagarna innan du missade tabletterna;

+ om menstruationen uteblir tva ganger i f6ljd (borja inte pa nésta tablettkarta innan din ldkare ger
sin tillatelse).

Sluta ta tabletterna och kontakta omedelbart likare om du mérker tecken som kan tyda pa en
blodpropp. Symtomen beskrivs i avsnitt 2 ”Blodproppar (trombos)”.

Observera att ovanstaende situation och symtom beskrivs mer detaljerat pa annan plats i
den har bipacksedeln.
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Vreya verkar d&ven som p-piller. Du och din ldkare maste tdnka pa allt det som normalt géller
for sdker anvandning av p-piller.

Vid hoga doser av cyproteronacetat (25 mg och hogre) har en 6kad risk for en godartad
hjarntumor (meningiom) rapporterats. Om du diagnostiseras med meningiom kommer din
ldkare att avbryta behandling med alla likemedel som innehaller cyproteron, inklusive Vreya,
som en forsiktighetsatgard (se avsnittet ”Ta inte Vreya).

Vreya ska inte anvdndas foér behandling av mén.

Blodproppar (trombos)

Behandling med Vreya kan vara férenad med en liten 6kad risk for att fa en blodpropp (sa kallad
trombos). Din risk att fa en blodpropp okar endast lite till f6ljd av att behandlingen med Vreya
jamfort med kvinnor som inte tar Vreya eller nagot p-piller. Fullstandig dterhdmtning uppnas inte
alltid och 1-2 % av fallen kan ha dodlig utgang.

Blodpropp i en ven
En blodpropp i en ven (sa kallad vends trombos) kan téppa till venen. Detta kan ske i venerna i benen,

lungorna (lungemboli) och ndgot annat organ.

En kvinna som anvédnder kombinerade p-piller 16per storre risk att utveckla sadana blodproppar
jamfort med en kvinna som inte tar kombinerade p-piller. Risken att utveckla en blodpropp i en ven ar
storst under det forsta dret da kvinnan anvénder p-piller. Denna risk ar inte lika stor som risken for att
utveckla en blodpropp under en graviditet.

Vid anvandning av kombinerade p-piller 6kar risken for blodproppar ytterligare:

*  med stigande alder;

e  om du roker;
Nar du anvinder hormonella preventivimedel som Vreya avrads du starkt fran att
roka, sarskilt om du ar dldre dn 35 ar;

e  om nagon ndra sldkting har haft en blodpropp i benet, lungan eller annat organ i ung élder;

e om du &r 6verviktig;

e om du maste genomga en operation, eller om du pa grund av sjukdom eller skada blir langvarigt
sdngliggande, eller om du far gipsforband pa ett ben;

e vid ytlig flebit och aderbrack. Det &dr &nnu inte klarlagt om de tillstdnden okar risken for
blodpropp.

Om detta géller dig, ar det viktigt att du talar om for ldkaren att du anvander Vreya eftersom
behandlingen kan behdva avbrytas. Likaren kan siga at dig att sluta anvidnda Vreya flera veckor fore
en operation eller medan du &r mindre rorlig. Ldkaren kommer ocksa att tala om for dig nér du kan
borja anvinda Vreya igen efter att du har kommit pa benen.

Blodpropp i en artér
En blodpropp i en artér kan orsaka allvarliga problem. Exempelvis kan en blodpropp i en artér i hjértat

orsaka en hjartattack medan den i hjarnan kan orsaka en stroke.

Anvindningen av kombinerade p-piller har kopplats till en 6kad risk fér proppar i artdrerna. Denna
risk okar ytterligare:

J med stigande alder;

. om du roker;
Nar du anvinder ett hormonellt preventivmedel som Vreya avrads du bestamt fran att
roka, sarskilt om du ar aldre dn 35 ar;

. om du dr verviktig;
. om du har hogt blodtryck;
. om du har en néra sldkting som har haft en hjartinfarkt eller stroke i ung alder;
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. om du har en hog fetthalt i blodet (kolesterol eller triglycerider);

J om du far migran;
o om du har haft hjartbesvér (klaffsjukdom, rytmrubbningar).
Symtom pa blodproppar

Sluta ta tabletter och uppsok omedelbart likare om du mirker eventuella tecken pa en
blodpropp sasom:

e ovanlig och plotslig hosta;

svar smadrta i brostet som kan strala ut i vinster arm;

andfaddhet;

ovanlig, kraftig eller langvarig huvudvark eller forvarrad migran;
delvis eller fullstandigt synbortfall eller dubbelseende;

sluddrigt tal eller oférmaga att tala;

plotslig fordndring av horseln, luktsinnet eller smaksinnet;

yrsel eller svimning;

svaghet eller domning i ndgon del av kroppen;

svar smarta i buken;

svar smarta eller svullnad i ett ben.

Efter en blodpropp aterhdmtar man sig inte alltid helt. I sdllsynta fall kan allvarliga
permanenta funktionsnedsattningar uppsta och en blodpropp kan &dven leda till doden.

Omedelbart efter en foérlossning loper kvinnor 6kad risk for blodpropp och du bér dérfor fraga

lédkaren hur snart efter en forlossning du kan bérja ta Vreya.

Du ska tala om for din ldkare om nagot av ovanstaende géller dig, eftersom Vreya da kanske inte
passar dig.

Andra tillstand dar vaskulara sjukdomar kan forekomma &r polycystiskt ovariesyndrom (PCOS, en
storning i dggcellsmognaden som é&r forknippad med 6kad héarvéxt), SLE (systemisk lupus
erythematosus, en sjukdom i immunsystemet), HUS (hemolytiskt uremiskt syndrom, en blodsjukdom
som leder till njursvikt), kronisk tarminflammation (Crohns sjukdom eller ulceros kolit) och
skarcellsanemi (en blodsjukdom).

Vreya och cancer

Brostcancer har upptickts nagot oftare hos kvinnor som anvander p-piller &n hos kvinnor i
motsvarande alder som inte anvander p-piller.

Risken for brostcancer atergar smaningom till det normala inom 10 &r efter att anvandningen av p-
piller avslutats. Det &r inte kdnt om anvandning av p-piller 6kar risken for brostcancer. Det dr mojligt
att kvinnor som anvéander p-piller undersoks oftare och att en eventuell brostcancer dérfor upptacks
tidigare. Ju tidigare cancern upptécks, desto béttre dr behandlingsresultatet.

I sdllsynta fall har godartade, och &nnu mer séllan har elakartade levertumorer rapporterats hos
kvinnor som anvander p-piller. Levertumorer kan orsaka en livsfarlig blodning i bukhalan. Kontakta
darfor lakare omedelbart, om du fér kraftiga smértor i 6vre delen av buken.

Bland kvinnor som anvént p-piller under en ldangre tid konstateras cancer i livmodershalsen oftare &r
tidigare. Detta beror inte nddvandigtvis pd anvandningen av p-piller utan kan vara kopplat till sexuellt
beteende och andra omstdndigheter. Det ar fortfarande oklart hur mycket anvandningen av p-piller
inverkar pa uppkomsten av cancer i livmoderhalsen. Det &r helt klart att den viktigaste orsaken till
cancer i livmoderhalsen &r utdragen infektion p.g.a. papillomviruset (humant papillomavirus, HPV).

Kontakta omedelbart likaren om nagot av ovanstaende giller eller har tidigare gallt dig.
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Psykiska stérningar:

Vissa kvinnor som anvdnder hormonella preventivimedel, inrdknat Vreya, har rapporterat depression
eller nedstamdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjdlvmordstankar. Om du
upplever humorférandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta ldkare for
radgivning.

Andra tillstand

Extra kontroller kan under vissa omstdndigheter behovas under anvdndning av kombinationspillret.
Om nagon av nedanstdende situationer stimmer in pad dig, ska du informera din ldkare innan du
borjar ta ladkemedlet. Lakaren kommer att férklara de mdjliga riskerna for dig.

- om du har epilepsi

- om nagon av dina ndrmaste slaktingar har eller har haft brostcancer

- om du har en sjukdom i lever eller gallbldsa

- om du har en drvd form av dévhet (otoskleros)

- om du har — eller nansin har haft — kloasma (gulbruna flackar, oftast i ansiktet, ”graviditetsflackar”).
I sd fall bor du undvika direkt solljus och UV-stralning.

- kontakta omedelbart likare om du far symtom pé angio6dem, sdsom svullnad av ansikte, tunga
och/eller svalg och/eller svarigheter att svilja eller ndsselutslag, eventuellt med andningssvarigheter.
Produkter som innehdller ostrogener kan orsaka eller férvarra symtom av arftligt eller forvarvat
angioddem.

Om ndgot av dessa tillstand forvdrras eller om du upplever dem for forsta gdngen medan du
anvdnder Vreya, ska du kontakta din Idkare.

Allmdnna anmérkningar:

I denna bipacksedel har det beskrivits flera situationer da du ska sluta ta Vreya eller dé palitligheten av
Vreya kan vara nedsatt.

Du ska inte ha samlag utan att anvdnda en extra preventionsmetod (utan hormoner). Vanligen rdcker
en kondom eller nagon annan barridarmetod. Anvénd inte kalender- eller temperaturmetoden: de kan
vara opalitliga, eftersom Vreya kan paverka de manatliga férandringarna i kroppstemperatur och
slemmet i livmodershalsen.

Orala preventivmedel, sasom Vreya, skyddar inte mot HIV-infektion (AIDS) eller mot andra
konssjukdomar.

Andra likemedel och Vreya

Beritta for lakare eller farmaceut om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta nagot som helst annat
ldkemedel. De kan berdtta om du behéver anvianda andra preventivimetoder (t.ex. kondomer)
och i sa fall hur linge, eller om du behéver dndra anvandningen av nagot annat likemedel som
du behéver.

Anvind inte Vreya om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, eftersom behandling med dessa ldkemedel kan leda till férhojda
levervarden (forhgjning av leverenzymet alanintransaminas ( ALAT)).

Vissa lakemedel
e kan paverka blodets halt av Vreya;
¢ kan forsvaga Vreyas preventiva effekt;
¢ kan orsaka ovintad blédning.
Exempel ar
¢ ldkemedel som anvédnds till behandling av
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0 epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxcarbazepin,
topiramat);

0 tuberkulos (t.ex. rifampicin);

0 HIV- och hepatit C-virusinfektioner (s.k. proteaseinhibitorer och icke-nukleosid
omvénd-transkriptas-hdmmare, som ritonavir, nevirapin, efavirenz);

o0 svampinfektioner (t.ex. griseofulvin, ketokonazol);

0 artrit, artros (etoricoxib);

0 hogt blodtryck i lungans blodkarl (bosentan).

e naturlikemedel som innehéller johannesort.

Vreya kan paverka effekten av andra lakemedel, t.ex.
e likemedel som innehaller cyklosporin (ett ldkemedel som anvénds efter transplantationer for
att forhinda avstotnig) och
e lamotrigin (medel mot epilepsi). Minskad effekt av lamotrigin kan leda till 6kat antal
epileptiska attacker.
¢ teofyllin (behandlar andningsproblem)
tizanidin (anvdnds mot muskelsmérta och muskelkramper)

Léakaren kommer att forskriva ett annat preventivmedel innan behandlingen med detta ldkemedel
paborjas.

Vreya kan pabérjas igen cirka 2 veckor efter att behandlingen avslutats. Se avsnitt ”Anvénd inte
Vreya”.

Rddgor med din Iékare eller apotekspersonal innan du tar ndgot annat ldkemedel.

Graviditet och amning

Vreya ska inte anvandas under graviditet.

Om du blir gravid medan du anvénder Vreya ska du omedelbart sluta ta tabletterna. Om du vill bli
gravid kan du nar som helst sluta ta Vreya (se dven "Om du slutar att anvdnda Vreya").

Vreya ska inte anvdndas under amning.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anviandning av maskiner
Inget tyder pa att Vreya skulle paverka formagan att kora bil eller att anvanda maskiner.

Vreya innehaller laktos och sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.
3. Hur du tar Vreya

Behandlingstid
Lékaren kommer att tala om hur lange du behover fortsétta att ta Vreya.

Vreya skyddar dig mot graviditet. Du ska inte anvdnda andra p-piller samtidigt med Vreya.

P-piller, inklusive Vreya, skyddar inte mot HIV-infektioner (AIDS) eller ndgra sexuellt 6verforbara
sjukdomar.

Hur du tar Vreya
Ta tabletterna med vitska samma tid varje dag, helst pd kvéllen tillsammans med vétska.

Varje blisterkarta innehaller 21 p-piller. Borja genom att ta ett p-piller, dér inledningsdagens veckodag
har mérkts. Om du till exempel borjar anvdnda p-pillren pa en onsdag, ska du ta det forsta p-pillret
fran stéllet i kartan som markts ”On”. Ta sedan ett (1) p-piller dagligen och f6lj pilarnas riktning. Nér
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du har tagit forpackningens alla 21 p-piller ska du inte ta p-piller i sju dagar. Den
menstruationsliknande blédningen bérjar sannolikt under denna tablettfria period pa 7 dagar (dven
kallad tablettuppehall). Denna s.k. bortfallsblodning bérjar i regel pa den andra eller tredje dagen av
den tablettfria perioden.

Paborja foljande blister pa den attonde dagen efter att du tagit sista p-pillret, trots att blddningen
kanske dnnu pagar. Varje nytt blister inleds samma veckodag som det féregaende och darfér borjar
blodningen ocksa i regel ungefar samma dag var fjarde vecka.

Om du anvander Vreya pa det ovan beskrivna sittet dr du skyddad mot graviditet ocksa under de
7 dagar da du inte tar en tablett.

Inledning av behandlingen med den forsta Vreya forpackningen:

Om du inte anvdnt p-piller under den foregdende mdnaden (féregdende mdnaderna)

Ta det forsta p-pillret pa den forsta blodningsdagen. Nér du borjar anvinda tabletterna pa den
forsta blodningsdagen, inleds den preventiva effekten omedelbart. Du kan ocksa borja anvanda
tabletterna pa blodningsdag 2-5, men da maste du komplettera med ndgon annan
preventivmetod (t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna.

Nar du byter frdn ett annat kombinationspreventivpiller till Vreya

Du kan borja anvdnda Vreya-tabletterna dagen efter att du tagit den sista tabletten av det
foregaende preventivmedlet. Det blir alltsa inget uppehall mellan forpackningarna. Om den
tidigare forpackningen med p-piller innehaller &ven overksamma tabletter som inte innehaller
nagot aktivt dmne ska du borja anvandningen av Vreyatabletter dagen efter den sista tabletten
med aktivt dmne. Om du inte vet vilka tabletter som innehaller det aktiva &mnet, kontakta
lakaren eller apotekspersonal. Om du anvént de tidigare p-pillren enligt anvisningarna, kan du
ocksa borja anvanda Vreya senare. Anvandningen ska dock alltid inledas senast dagen efter
tablettuppehallet med det tidigare preparatet (eller dagen efter att du har tagit den sista
overksamma tabletten).

Ndr du byter frdan vaginal p-ring eller pldster

Om du har anvént vaginal p-ring eller p-plaster som preventivmetod, ska du helst borja anvanda
Vreya den dag p-ringen eller p-plastret avldgsnas men senast den dag da det skulle ha varit
aktuellt med insittningen av en ny p-ring eller ett nytt p-plaster.

Ndr du byter frdn minipiller

Du kan nér som helst sluta anvanda minipiller och bérja anvdnda Vreya foljande dag pa samma
tidpunkt. Du bor dock anvianda ndgon kompletterande preventivmetod for att skydda mot
graviditet (t.ex. kondom) under de 7 forsta dagarna.

Ndr du byter frdn ett preventivmedel som ges som en injektion, spiral eller implantat

Borja anvdnda Vreya vid tidpunkten da du skulle ha tagit den f6ljande injektionen eller pa dagen
da implantatet eller spiralen avlagsnas. Du bor dock anvdnda nagon kompletterande
preventivmetod for att skydda mot graviditet (t.ex. kondom) under de 7 forsta dagarna.

Efter férlossning

Du kan bérja anvdnda Vreya pa dag 21-28 efter forlossningen. Om du bérjar senare bor du
anvanda nagon kompletterande preventivmetod for att skydda mot graviditet (t.ex. kondom)
under de 7 forsta dagarna. Om du redan har haft samlag, ska du utesluta en graviditet eller vénta
tills féljande menstruation fore du borjar anvédnda tabletterna.

For anvédndning under amning, se avsnittet Amning.

Efter missfall eller abort
F6lj din lékares instruktioner.
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Lakaren berattar for dig hur lange du ska ta Vreyatabletterna. Hur linge Vreyabehandlingen pagar
beror pa hur kraftiga symtomen (fet hy, acne eller 6kad harvixt) dr. Behandlingen tar i regel flera
manader.

Det rekommenderas att avbryta Vreya behandlingen efter 3—4 cykler (*manader”) efter att symtomen
blivit helt bra. Vreya ska inte anvdndas endast som p-piller.

Om du tycker att effekten av Vreya ar for stark eller for svag ska du kontakta ldkare eller
apotekspersonal.

Du ska kontakta din likare, eftersom din behandling med Vreya ska omprovas:
. om symtomen pa svar acne och fet hy inte blir battre efter minst 6 manaders behandling;
. om symtomen pa 6kad harvaxt inte blir béttre efter minst 12 manaders behandling.

Om du har tagit for stor mangd av Vreya

Om du tar for manga Vreya-tabletter kan det leda till illamaende, krdkningar eller blodning fran slidan.
Allvarliga biverkningar har inte observerats efter intag av f6r manga Vreya-tabletter. Om ett barn har
tagit en stor médngd tabletter ska du omedelbart kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for manga Vreya-tabletter ska du omedelbart kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Om du har glémt att ta Vreya

1. Om du &r mindre dn 12 timmar forsenad med tabletten, bibehalls preparatets preventiva effekt.
Du ska ta den glomda tabletten genast och de foljande tabletterna vid ordinarie tidpunkt.

2. Om du ar mer dn 12 timmar forsenad med tabletten, kan preparatets preventiva effekt
forsvagas. Om du glommer att ta flera tabletter i rad, kan den preventiva effekten ytterligare
forsvagas.

Om de glomda tabletterna tillhér vecka 1 eller 3 av férpackningen, &r risken att bli gravid vasentligt
forhojd.

Du ska darfor folja foljande anvisningar:

o om du glomt att inta en eller flera tabletter fran samma férpackning
Kontakta din ldkare.
o om du gléomt att inta en (1) tablett under vecka 1

Ta den glomda tabletten genast, &ven om du maste ta tva tabletter samtidigt. Ta de féljande
tabletterna vid ordinarie tidpunkt, men anvdnd nagon kompletterande preventivmetod under de
foljande 7 dagarna. Om du haft samlag under veckan fore den bortglémda tabletten, &r det
mojligt att du blivit gravid. Tala omedelbart om detta for din ldkare.

. om du gléomt att inta en (1) tablett under vecka 2
Ta den glomda tabletten genast, &ven om du maste ta tva tabletter samtidigt. Ta de féljande
tabletterna vid ordinarie tidpunkt. Tabletternas preventiva effekt bibehalls, och ingen
kompletterande preventivmetod behdvs.

. om du glémt att ta en (1) tablett under vecka 3
Du kan vélja mellan tva alternativ:
1. Ta den glomda tabletten genast, &ven om du maste ta tva tabletter samtidigt. Ta de foljande
tabletterna vid ordinarie tidpunkt. Borja med ett nytt blister genast utan uppehall mellan
intagandet av tabletterna. Du far ingen bortfallsblédning innan den féljande férpackningen ar
slut, men under den andra férpackningen kan det forekomma stankblodning eller
genombrottsblédning.
2. Sluta ta tabletter fran det nuvarande blistret. Hall ett uppehall pa 7 dagar — inkludera den dag
du glomde tabletten. Fortsétt sedan med en ny férpackning. Om du foredrar att paborja
behandlingen pa ordinarie inledningsdag, kan du halla ett uppehall pa mindre ¢n 7 dagar.
Om du foljer en av dessa tva instruktionerna ar du skyddad mot graviditet.
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Om du har glomt att ta tabletter och menstruationsblédning inte som véntat inletts under det forsta
ordinarie tablettuppehéllet, bor du vervdaga mojligheten att du ar gravid. Diskutera med din ldkare
innan du inleder foljande blister.
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I form av ett schema betyder det féljande:

Om du glémt att ta flera
an en (1) tablett

Radfraga din lakare

A 4

!

ja

f

Vecka 1 Hade du samlag under veckan innan
du gldmde tabletten?

A 4
A 4

|

nej

,

Ta den gldmda tabletten;

Anvand nagon kompletterande
preventivmetod (kondom) i 7 dagar
och

Fortsatt att ta tabletterna

Om du glémt att ta

endast en tgblett Ta den gldmda tabletten;
(mer &n 12 timmar Vecka 2 ———»| Fortsatt att ta tabletterna
forsenad)

A 4

Ta den gldmda tabletten;

Fortsatt att ta tabletterna;

— | P3bérja en ny férpackning genast
sedan den gamla ar slut, utan

..... w21

Vecka 3 eller

\ 4

Sluta anvanda den ifrdgavarande
forpackningen genast

Hall ett uppehall pa hégst 7 dygn,
inklusive dagen da du skulle ha
tagit den glémda tabletten
Pabérja en ny forpackning

Om du kréks eller har diarré

Om du kréks eller har svar diarré inom 3—4 timmar efter att du intagit tabletten, har kanske de
verksamma dmnena inte hunnit upptas i kroppen. Laget dr detsamma som om du glémt en tablett.
Efter att du har krakts eller haft diarré ska du ta en ny tablett fran ett extra blister sa snart som majligt,
helst inom 12 timmar efter tidpunkten da du vanligen tar tabletten. Om detta inte r mojligt eller om
12 timmar redan har gatt ska du félja anvisningarna i avsnittet Om du har glémt att ta Vreya.

Om du vill flytta pa menstruationen

Du kan flytta pa din menstruation (bortfallsblédning) genom att inleda ett nytt blister genast efter det
foregaende utan tablettuppehdll. Du kan fortsétta att ta tabletterna tills den nya forpackningen &r slut
eller endast ta en del av dess tabletter. Under den andra férpackningen kan det férekomma
genombrotts- eller stankblodning. Hall ett ordinarie tablettuppehall pa 7 dagar efter den andra
forpackningen och fortsdtt med en ny férpackning.
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Om du vill flytta pa menstruationens inledningsdag

Om du tar tabletterna enligt anvisning, borjar menstruationen alltid ungefar pa samma veckodag. Om
du vill 4ndra p& veckodagen da blédningen bérjar, forkorta tablettuppehallet mellan férpackningarna —
forlang det aldrig! Om din menstruation exempelvis i regel borjar pa en fredag och du i fortsattningen
vill att den borjar pa en tisdag (tre dagar tidigare), ska du paborja den foljande forpackningen 3 dagar
tidigare dn vanligt. Om du héller ett mycket kort tablettuppehall (t.ex. 3 dagar eller mindre),
forekommer det kanske ingen bl6dning under uppehéllet. Under den féljande forpackningen kan det
foérekomma genombrotts- eller stdnkblédning.

Om du far ovantad blédning

Liksom med alla p-piller kan det forekomma oregelbunden blodning fran slidan (stankblodning eller
genombrottsblédning) under de forsta manaderna. Fortsétt att anvanda tabletterna som vanligt. De
oregelbundna blédningarna upphor i regel nar kroppen blir van med p-pillren (i regel efter ungefar tre
kartor). Om de oregelbundna blédningarna fortsétter, blir rikliga eller borjar pa nytt, ska du kontakta
din ldkare.

Om menstruationen uteblir

Om du tagit alla tabletter vid ratt tidpunkt och inte krakts eller anvént andra ldkemedel, &r det mycket
osannolikt att du ar gravid. Du kan fortsétta att anvdnda den foljande férpackningen pé ordinarie sétt.
Om menstruationen uteblir tva ganger i rad, kan du vara gravid. Paborja inte foljande Vreya-karta
innan ldkaren har forsédkrat att du inte ar gravid.

Om du slutar att anvianda Vreya
Om du slutar anvdnda Vreya kan problemen pa grund av vilka du borjade ta lakemedlet aterkomma.

Du kan sluta anvidnda Vreya nér som helst. Nagra dagar efter att du slutat ta tabletterna uppstar
troligen en bortfallsbl6dning liksom under tablettuppehallet. Detta beror pa hur manga tabletter du
hade tagit innan du slutade.

Om du inte vill bli gravid ska du be ldkaren om en annan form av preventivmedel.

Om du slutar ta tabletterna for att du vill bli gravid ar det bést att du véntar tills du har haft en riktig
menstruationsblédning (inte bortfallsblédningen du har efter din sista Vreya-tablett) innan du forsoker
bli gravid. Da &r det lattare att rakna ut nar barnet ska fodas.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare beh6ver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

De allvarliga biverkningar som ar férknippade med anvéndning av p-piller beskrivs ovan under Vreya
och trombos och Vreya och cancer. Lds dessa avsnitt och ta vid behov omedelbart kontakt med din
lakare.

Kontakta omedelbart ldkare om du far nagot av foljande symtom pa angio6dem: svullnad av ansikte,
tunga och/eller svalg och/eller svérigheter att svélja, nasselutslag, eventuellt med andningssvarigheter
(se dven avsnittet ” Varningar och forsiktighet”).

Andra eventuella biverkningar

Personer som anvént p-piller har rapporterat féljande biverkningar som kan férekomma framst under
de forsta manaderna efter att anvandningen av p-piller har paborjats. De forsvinner vanligen efter en
tid:

Vanliga biverkningar (forekommer hos 1 till 10 anvdndare av 100):

. Huvudvark

e  Viktokning
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o Magsmartor
. Ombhet och smérta i brosten
. Humoérsvangningar, inklusive depression

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos 1 till 10 anviandare av 1 000):
Migran

Hudutslag

Nasselutslag med kldda

Ansamling av vitska

Okning i broststorlek

Minskad sexuell lust

Sallsynta biverkningar (forekommer hos 1 till 10 anvandare av 10 000):
Viktminskning

Ogonirritation p.g.a. kontaktlinser

Hudutslag med réda och sméartsamma knolar
Overkénslighetsreaktioner

Vaginalflytning och utséndring fran brosten

Okad sexuell lust

Blodpropp i en ven

ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)
e Uppgang i blodtryck

Om du har arftligt angioodem, likemedel som innehdller vissa sexhormoner (dstrogener), kan
fororsaka eller forvarra symtom av angio6dem (se avsnitt ” Néar ska du kontakta ldakare™)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Vreya ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blistret och pa férpackningen. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna &r: cyproteronacetat och etinylestradiol.

En film dragerad tablett innehaller 2 mg cyproteronacetat och 0,035 mg (= 35 mikrogram)
etinylestradiol.
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Ovriga innehallsémnen &r:
Tablettkdrna: laktosmonohydrat, majsstarkelse, povidon K25, magnesiumstearat (vixtbaserat), talk).

Dragering: sackaros, kalciumkarbonat, makrogol 6000, titandioxid (E171), povidon K90, glycerol
85 %, montanglykolvax.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vreya tabletterna ar vita, runda, bikonvexa, dragerade tabletter.

Tabletterna finns i PVC/aluminium-blisterférpackningar med 21, 3x21 och 6x21 tabletter
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av forsdljningstillstdnd:

Stragen Nordic A/S, Industrivej 24F, DK-3550 Slangerup, Danmark.

Tel: +45 48 10 88 10

E-mail: info@stragen.dk

Tillverkare:
Haupt Pharma Miinster GmbH, Schleebriiggenkamp 15, 48159 Miinster, Tyskland.

Denna bipacksedel dndrades senast: 27.02.2025
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