Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Lumivela 150 mikrog / 20 mikrog kalvopiillys teiset table tit

desogestreeli/etinyyliestradioli

Térkeita tietoja yhdis telmaehkaisyvalmisteista:

Oikein kéytettyind yhdistelmidehkéisyvalmisteet ovat yksi luotettavimmista palautuvista
raskaudenehkaisykeinoista.

Ne hieman lisdédvat laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmaéisen kdyttovuoden
aikana tai kun yhdistelmiehkdisyvalmisteen kayttd aloitetaan uudelleen vihintdan 4 vilkkon
tauon jilkeen.

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

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldikkeen ottamisen, silla se siséiltiai
sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

S

1.

Mitd Lumivela on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Lumivela-valmistetta
Miten Lumivela-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lumivelan siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Miti Lumivela on ja mihin siti kiyte tiéin

Tablettien siséltiimiit aine et ja table ttityyppi

Lumivela on yhdistelmdehkdisytabletti (yhdistelmépilleri).

Jokainen 21 valkoisesta tabletista siséltid pienen maddrdn kahta eri naishormonia: desogestreelia
(progestiinin eli keltarauhashormonin tavoin vaikuttava hormoni) ja etinyyliestradiolia
(estrogeenin tavoin vaikuttava hormoni). Lumivela-tablettien sisdltimit hormonimadrit ovat
pienid, joten Lumivela katsotaan pieniannoksiseksi ehkédisyvalmisteeksi. Koska kunkin
hormonin mééri on sama jokaisessa lapipainopakkauksen valkoisessa tabletissa, valmistetta
kutsutaan yksivaiheiseksi yhdistelmédehkaisytabletiksi.

7 vihredd tablettia eivit sisdlld vaikuttavia aineita. Niitd kutsutaan myos lumetableteiksi.

Mihin Lumivela-valmis tetta kiyte tiéin

Lumivela-valmistetta kidytetién raskauden ehkdisyyn.
Kun valmistetta kiytetddn oikein (niin, ettei tabletteja unohdeta ottaa), raskaaksi tulemisen
todennédkdisyys on hyvin pieni.




Desogestreelia ja etinyyliestradiolia, joita Lumivela sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin
tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Lumivela-valmis tetta

Yleista
Ennen kuin aloitat Lumivela-valmisteen kdyttdmisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2.
On erityisen tirkedd, ettd luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 “Veritulpat”.

Tassd pakkausselosteessa kuvataan useita tilanteita, jolloin ehkéisytablettien kdytto on lopetettava
tai jolloin niiden luotettavuus saattaa heikentyd. Talloin on pidittdydyttivd yhdynnésté tai
kéytettidva lisiksi ei-hormonaalista ehkdisymenetelmii, kuten kondomia tai muuta
estemenetelmii. Al kiyti rytmimenetelméa tai perusEimmonmittausta. Nimi menetelmiit eivit
ole luotettavia, koska ehkdisytablettien kdyttd vaikuttaa ruumiinlimmaossé ja kohdunkaulan
eritteessd kuukautiskierron aikana tapahtuviin muutoksiin.

Kuten eivit muutkaan ehkiisytabletit, Lumivela-valmiste ei suojaa HI'V-tartunnalta (AIDS)
eiki muilta sukupuolitaudeilta.

Ali ota Lumivela-valmis tetta

Ali kiiytd Lumivela-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin alla

mainituista tiloista, sinun on kerrottava siitd ldakérille. Ladkéari keskustelee kanssasi muista, sinulle

paremmin soveltuvista ehkédisymenetelmistd. Ks. myos kohta ”Varoitukset ja varotoimet”.

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syva laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistossé

o jos tiedit, ettd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini [ puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita

o joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta ”Veritulpat')

o jos sinulla on joskus ollut sydidnkohtaus tai aivohalvaus.

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua

ja joka voi olla sydidnkohtauksen ensimméinen merkki) tai ohimenevé aivoverenkiertohdirio
(TIA — ohimenevan aivohalvauksen oireita)
o jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisatd tukosten kehittymisen riskia
valtimoissasi:
- vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita
- erittdin korkea verenpaine
- erittdin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli- tai triglyseridipitoisuus)
- sairaus nimeltd hyperhomokystinemia (veren homokystinirunsaus)

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

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) haimatulehdus, johon on littynyt korkeita veren rasva-arvoja

o jos sinulla on (taion joskus ollut) ihon tai silmien keltaisuutta tai vaikea maksasairaus eika
maksasi vieldkdin toimi normaalisti

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) syopd, johon sukupuolihormonit vaikuttavat (kuten rinta- tai
sukupuolielinsyopa)

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) maksakasvain

o jos sinulla esiintyy eméttimesti tulevaa verenvuotoa, jonka syytd lddkéari eiole selittanyt

o jos sinulla on kohdun limakalvon epidnormaalia kasvua

o jos olet allerginen Lumivela-valmisteen jollekin aineelle. Aineet onlueteltu kohdassa6.

o jos olet allerginen maapihkindlle tai soijalle.

Jos sinulla on tai sinulle kehittyy Lumivela-hoidon aikana jokin edelld mainituista vaivoista, lopeta
valmisteen kayttd vilittomésti ja ota mahdollisimman pian yhteys lddkériin. Kéyta yhteydenottoon asti
jotakin ei-hormonaalista ehkdisymenetelmdi. Ks. myos kohdan 2 alussa oleva osio Y leistd”.
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AlA kiiyti Lumivela-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja kiiytit liskkeitd, jotka siséltivit
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelméé ja dasabuviiria, glekapreviirin ja
pibrentasviirin yhdistelmda tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilaprevirin yhdistelmid (ks. myos
kohta Muut lddkevalmisteet ja Lumivela”).

Varoitukset ja varotoimet

Milloin sinun pitda ottaa yhteyttd lddkarin?

Hakeudu vilittomésti ladkarinhoitoon

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

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

Kerro lidkdrille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.

Kerro ladkérille myo6s silloin, jos jokin néistd tiloista ilmaantuu tai pahenee sinéd aikana, kun kéytét

Lumivela-valmistetta.

jos tupakoit.

jos sinulla on diabetes.

jos olet ylipainoinen.

jos sinulla on korkea verenpaine.

jos sinulla on sydédmen ldppédvika tai tietty syddmen rytmih&irio.

jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus).

jos sinulla on suonikohjuja.

jos jollakin ldhisukulaisellasi on joskus ollut veritulppa, sydénkohtaus tai aivohalvaus.

jos sinulla on joskus ollut migreeni.

jos sinulla on epilepsia.

jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tita tilaa on esiintynyt

suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on litetty suurentunut haimatulehduksen kehittymisen riski.

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

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

o jos ldhisukulaisellasi on ollut rintasyopa.

o jos sinulla on maksa- tai sappirakkosairaus.

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

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

o jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishairio).

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

o jos sinulla on tila, joka ilmeni ensimmaéistd kertaa tai paheni raskauden aikana tai aiemmin

sukupuolihormoneja kéytettdessé (esim. kuulonalenema, aiheenvaihduntasairaus nimeltd
porfyria, raskaudenaikainen rakkuloita aiheuttava ihosairaus nimeltd herpes gestationis tai
dkkindisid likkeitd aiheuttava neurologinen sairaus nimeltd Sydenhamin korea).

o jos sinulla on tai on ollut maksaldiskid (ihon pigmenttildiskié erityisesti kasvoissa tai kaulassa).
Viltd talldin suoraa auringonvaloa ja ultraviolettisdteilyd.
o jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai niclun turvotusta ja/tai

nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi littyd hengitysvaikeuksia, ota heti yhteys
ladkariin. Estrogeenid sisiltdvit valmisteet saattavat aiheuttaa tai pahentaa perinndllisen ja
hankinnaisen angioedeeman oireita.



Ehkaisytabletit ja veritulpat
VERITULPAT

Yhdistelmiehkdisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Lumivela-valmisteen, kéytto lisda riskidsi saada
veritulppa verrattuna nithin, jotka eivit kdyti tillaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehitty:
] laskimoihin (télléin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:std)
= valtimoihin (tidlloin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sté)

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

On tirkeii muis taa, etti kokonaisriski s aada vahingollinen veritulppa Lumivela-valmisteen
kiyton vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu vilittdmésti lidkarinhoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin néistd merkeista? Mikd saltats e
mahdollisesti?
o toisen jalan turvotus tai laskimon my6tdinen turvotus
jalassa, varsinkin kun sithen liittyy:
. kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikd saattaa
tuntua ainoastaan seistessa taikévellessa Syvé laskimoveritulppa
. lisddntynyt lammontunne samassa jalassa
. jalan ihon vérin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertdvaksi
o akillinen selittimdton hengenahdistus tai nopea hengitys
o dkillmen yské ilman selvédé syyté; yskdn mukana voi tulla
veriyskoksid
o pistidva rintakipu, joka voi voimistua syvdin
hengitettaessi
o vaikea pyOrrytys tai huimaus Keuhkoembolia
o nopea tai epasddnnéllinen sydimen syke (keuhkoveritulppa)
o vaikea vatsakipu
Jos olet epdvarma, keskustele asiasta ladkarin kanssa, silld
jotkin ndistd oireista (esim. yské ja hengenahdistus), voidaan
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon
(esim. tavalliseen flunssaan).
Oireita esiintyy yleensd yhdessa silméssa:
o viliton nddn menetys tai Verkkokalvon laskimotukos
o kivuton nddn hdmértyminen, mikd voi edetd ndon (veritulppa siiméssi)
menetykseen




Onko sinulla jokin ndistd merkeista?

Mika sairaus sinulla on
mahdollisesti?

rintakipu, epamiellyttdvd olo, paineen tunne, painon
tunne

puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa,
késivarressa tai rintalastan takana

tdysindisyyden tunne, ruoansulatushdiriot tai
tukehtumisen tunne

ylidvartalossa epamiellyttivé olo, joka siteilee selkdén,
leukaan, kurkkuun, késivarteen ja vatsaan

hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus

nopea tai epiasddnnollinen sydidmen syke

Sydénkohtaus

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

dkillmen sekavuus, puhe- tai ymmértdmisvaikeudet
dkillnen nddn heikentyminen joko toisessa tai
molemmissa silmissd

dkillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

dkillinen, vaikea tai pitkittynyt péénsérky, jolle ei tiedetd
syyta

tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa littyd
kouristuskohtaus

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

Aivohalvaus

raajan turvotus ja lieva sinerrys
voimakas vatsakipu (akuutti vatsa)

Muita verisuonia tukkivat
veritulpat

LASKIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

Yhdistelmiehkdisyvalmisteiden kayttoon on litetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisdéntynyt riski. Ndmé haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy

yhdistelmdehkdisyvalmisteen ensimméisen kiyttovuoden aikana.
Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvin laskimotukoksen (SLT).
Jos hyytyma lihtee likkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan

keuhkoveritulpan (keuhkoembolia).

Hyvin harvoin tdllainen hyytyméa voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmiddn

(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimméisen vuoden aikana, kun kéytét
yhdistelmiehkéisyvalmistetta ensimmaéistd kertaa elimissési. Riski voi olla suurempi my®ds silloin, jos
aloitat yhdistelméehkéisyvalmisteen kéyttdmisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) véhintdin

4 viikon tauon jilkeen.

Ensimmaéisen vuoden jilkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun

yhdistelmiehkéisyvalmistetta ei kdyteta.

Kun lopetat Lumivela-valmisteen kayton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman

vikkon kuluessa.




Kuinka suuri on veritulpan ke hittymisen riski?

Tama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistisi ja kdyttimisi yhdistelmidehkéisyvalmisteen
tyypista.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syva laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on
kaiken kaikkiaan pieni Lumivela-valmistetta kdytettiessd.

- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivit kidytd mitdén yhdistelmdehkdisyvalmistetta eivétka
ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- Noin 5-7 naiselle 10 000:ta, jotka kdyttdvit levonorgestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia sisiltivdd yhdistelméehkaisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- Noin 9-12 naiselle 10 000:sta, jotka kdyttdvit desogestreelia sisdltivaa
yhdistelmdehkéisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Lumivela-valmistetta, kehittyy veritulppa
vuoden aikana.

- Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jiliempaa kohta
”Tekijoitd, jotka lisdédvit riskidsi saada laskimoveritulpan”).

Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana

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

Naiset, jotka kéyttavit levonorgestreelia, noretisteronia

tai norgestimaattia sisiltdvaa noin 5—7 naista 10 000:sta
yhdistelmichkiisyvalmistetta
Naiset, jotka kivttdvit Lumivela-valmistetta noin 9—12 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lis Advit riskifisi saada las kimoveritulpan

Veritulpan riski on Lumivela-valmistetta kaytettdessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat

riskid. Riskisi on suurempi:

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

o jollakin ldhisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessé nuorella
hyytymish&irio.

o jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkdén jonkin vamman tai
sairauden takia tai jos sinulla on kipsi jalassa. Lumivela-valmisteen kdytt on ehké lopetettava
muutamaa vilkkkoa ennen leikkausta tai sille ajalle, jolloin et padse juurikaan likkumaan. Jos
sinun pitdd lopettaa Lumivela-valmisteen kéytto, kysy ldédkériltd, milloin voit aloittaa kiyton

uudelleen.
o ian myoté (erityisesti yli 35-vuotiailla)
o jos olet synnyttdnyt muutaman viikon sisalla.

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

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

On tirkedé kertoa lddkarille, jos jokin néisti tiloista koskee sinua, myods vaikka olisit epédvarma asiasta.
Ladkari saattaa padttdd, ettd sinun on lopetettava Lumivela-valmisteen kaytto.

Kerro laédkdrille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kidytit Lumivela-valmistetta,
esimerkiksi lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedetd, tai painosi lisddntyy
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 syddnkohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoita, jotka lisaavat riskiisi saada valtimoveritulpan

On tarkeédé huomata, ettd Lumivela-valmisteen kéyttdmisestd johtuvan sydénkohtauksen tai

aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

o ian myotd (noin 35 ikdvuoden jilkeen)

o jos tupakoit. Kun kéytit yhdistelmiehkdisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Lumivela-
valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja
olet yli 35-vuotias, lddkéri kehottaa sinua kdyttdméén muun tyyppistd raskaudenehkéisya.

o jos olet ylipainoinen

o jos sinulla on korkea verenpaine

o jos jollakin ldhisukulaisellasi on ollut sydinkohtaus tai aivohalvaus nuorella idlld (alle 50-
vuotiaana). Téssé tapauksessa myds sinulla voi olla suurempi sydénkohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

o jos sinulla tai jollakin ldhisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai
triglyseridit)
o jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia

o jos sinulla on jokin sydidnsairaus (Iippdvika tai rytmihdirid, jota kutsutaan eteisvérindksi)
o jos sinulla on diabetes.

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

Kerro laédkdrille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kdytit Lumivela-valmistetta,
esimerkiksi aloitat tupakoinnin, léhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedetd, tai
painosi lisddntyy huomattavasti.

EhkKiis ytabletit ja syopa

Yhdistelmiehkéisytabletteja kéyttivilld naisilla rintasyOpdd esiintyy hieman yleisemmin kuin naisilla,
jotka eivit kdytd ehkdisytabletteja. Ei tiedetd, johtuuko ero ehkiisytableteista. On mahdollista, ettd
ehkdisytabletteja kdyttivid naisia on tutkittu useammin ja rintasyopd on siksi havaittu aikaisemmin.

Harvoissa tapauksissa ehkiisytablettien kayttdjilli on todettu hyvinlaatuisia ja vield harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Ota yhteys ldakariin, jos sinulla esiintyy epdtavallisen voimakasta
vatsakipua.

PsyykKkiset hiiriot:

Jotkut hormonaalisia ehkiisyvalmisteita, myos Lumivela-tabletteja, kdyttivit naiset ovat imoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan myos
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian
yhteyttd ladkériin, jotta voit saada neuvontaa.

Muut lédike valmis teet ja Lumivela

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle taiehkédisyneuvontaa antavalle terveydenhoitajalle, jos
parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kayttdd Lumivela-tablettien lisdksi muita lddkkeitd
tai rohdosvalmisteita. Kerro myos muulle sinulle lddkkeitd madrdavalle lakarille tai hammaslidakarille
(tai apteekkihenkilokunnalle), ettd kiytdt Lumivela-tabletteja. Néin he osaavat kertoa sinulle,
tarvitsetko ei-hormonaalista lisiehkéisyd, kuten kondomia, ja kuinka kauan sinun on kéytettava sita.
Lisdksi he osaavat kertoa sinulle, jos sinun on muutettava tarvitsemaasi toista ladkitysta.

Ali kiiytd Lumivela-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja kiytit liikkeitd, jotka sisiltdvit
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelméé ja dasabuviiria, glekapreviirin ja
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pibrentasviirin yhdistelméda tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmia, silld tima
saattaa nostaa maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksia (maksan ALAT-entsyymiarvo
nousee).

Ladkarimidrad sinulle toisentyyppisen ehkdisyvalmisteen ennen kuin aloitat ndiden ldédkkeiden
kayton.

Lumivela-valmisteen kéyttd voidaan aloittaa uudelleen noin 2 viikkon kuluttua hoidon loputtua. Ks.
kohta Ali ota Lumivela-valmistetta.

Jotkin ladkkeet:

o saattavat vaikuttaa Lumivela-valmisteen siséltimien aineiden pitoisuuksiin veressi
o voivat heikentdd Lumivela-valmisteen raskaudenehkéisytehoa
o voivat aiheuttaa episdénnollisid vuotoja.

Téllaisia valmisteita ovat mm.

. ladkkeet, joita kdytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:

. epilepsia (esim. primidoni, fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini,

okskarbatsepiini, topiramaatti, felbamaatti)
tuberkuloosi (esim. rifampisiini, rifabutiini)
HIV-infektio (esim. ritonaviiri, nevirapiini, efavirentsi)
C-hepatiitti-infektio (esim. bosepreviiri, telapreviiri)
muut infektiotaudit (esim. griseofulviini)
keuhkoverisuonten verenpainetauti (bosentaani).
masentuneisuuden hoitoon kéytetty rohdosvalmiste mékikuisma.

Jos kéytit ladkkeitd tai rohdosvalmisteita, jotka saattavat heikentdd Lumivela-valmisteen tehoa, sinun
on kéytettdva Lumivela-valmisteen lisiksi my0s estemenetelmid. Muut lidkkeet saattavat vaikuttaa
Lumivela-valmisteen tehoon enimmillidn 28 vuorokauden ajan ladkehoidon péétyttyd, joten
estemenetelmén kayttdd on jatkettava koko tdma aika.

Lumivela voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon, esim.
o siklosporiinia sisaltavit lddkkeet
o epilepsian hoidossa kdytettdvd lamotrigiini (tdma voi lisdtd kohtausten maaria).

Laboratoriotutkimukset
Jos sinulle tehdiddn laboratoriotutkimuksia, kerro ladkérille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kaytat
ehkéisytabletteja, koska hormonaaliset ehkéisyvalmisteet voivat vaikuttaa joidenkin testien tuloksiin.

Raskaus jaimetys

Raskaus

Ali kiiytd Lumivela-tabletteja, jos epidilet olevasi raskaana. Jos epiilet olevasi raskaana Lumivela-
tablettien kdyton aikana, ota mahdollisimman pian yhteys ladkariin.

Imetys
Lumivela-tablettien kdyttod eisuositella imetyksen aikana. Jos haluat silti kdyttdad ehkéisytabletteja
imetyksen aikana, ota yhteys ladkariin.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Lumivela-valmisteella eiole tunnettuja vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn.

Lumivela sisiltia laktoosia ja soijadljya

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tdmdn ladkevalmisteen ottamista.

Jos olet allerginen maapahkinélle tai soijalle, 414 kdyta tatd ladkevalmistetta.

Lapset januoret
Klinisid tietoja turvallisuudesta ja tehosta alle 18-vuotiailla nuorilla ei ole saatavilla.



Milloin tiytyy ottaa yhte ytta Lifikéiriin?

Sddnnolliset lddkdrintarkastukset

Ladkari saattaa ohjeistaa sinua kdyméaan saannollisesti ehkdisytablettien kayttoon liittyvissa
tarkastuksissa. Yksilollisestd tilanteestasi riippuu, kuinka usein sinun on kiytava tarkastuksessa ja mita
tutkimuksia sinulle tehdaan.

Ota yhteys lidkdriin mahdollisimman pian

° jos havaitset mahdollisia merkkeja siitd, ettd sinulla saattaa olla veritulppa. Merkit voivat viitata
sithen, ettd sinulla on veritulppa jalan verisuonessa (syva laskimotukos) tai keuhkojen
verisuonessa (keuhkoembolia), syddnkohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta Y hdistelmétabletit ja
veritulpat”). Naiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset 10ydiat kohdasta ’Miten tunnistan
veritulpan”.

° jos huomaat itsessasi terveyteen littyvid muutoksia etenkin, jos ne littyvit tassi
pakkausselosteessa mainittuihin seikkoihin (ks. my®s kohdat Al ota Lumivela-valmistetta” ja
”Varoitukset ja varotoimet™); dld unohda myoskaan lahisukulaisiin Littyvid seikkoja

° jos tunnet kyhmyn rinnassasi
jos smulle imaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kiclen ja/tai niclun turvotusta ja/tai
nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi littyd hengitysvaikeuksia (ks. myds kohta
”Varoitukset ja varotoimet™)

° jos aiot kayttda muita lddkkeitd, etenkin antibiootteja (ks. myos kohta ”Muut lddkevalmisteet ja
Lumivela™)

o jos likuntakykysi on pitkdédn rajoittunut tai sinulle aiotaan tehda leikkaus (kysy neuvoa
ladkariltda vahintaan 4 vikkoa etukiteen)

° jos sinulla on pitkdkestoisia tai pahenevia vuotohairioita
jos unohdit tabletteja pakkauksen ensimmaéiselld vikolla ja olit ensimméisen vilkkon aikana
yhdynnissa

o jos sinulla on vaikea ripuli

° jos kahdet perikkiiset kuukautiset jadvit tulematta. Ald aloita uutta pakkausta ilman ladkérin
kehotusta.

3. Miten Lumivela-valmistetta otetaan

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin ladkéari on médrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma siitd, kaytatko lddkettd oikein.

Milloin ja miten tabletit ote taan

Lumivela toimitetaan 28 tabletin Idpipainopakkauksessa. Pakkauksessa on 21 valkoista vaikuttavaa
tablettia ja 7 vihredd lumetablettia.

Kabhta erid vérid olevat Lumivela-tabletit on asetettu jarjestykseen.

Léapipainopakkaukseen on merkitty kunkin tabletin kohdalle viikkonpéivd, jona tabletti otetaan. Ota
tabletti suurin piirtein samaan aikaan joka péivé, tarvittaessa nesteen kera.

Ali sekoita tabletteja keskeniin: Seuraa pakkaukseen merkittyjen nuolten osoittamaa suuntaa,
kunnes olet ottanut kaikki 21 valkoista tablettia, ja ota sitten yksi vihred tabletti kerran vuorokaudessa
vimeisten 7 paivdn ajan. Aloita timén jalkeen uusi lpipainopakkaus (21 valkoista tablettia ja

7 vihreda tablettia). Lépipainopakkausten vélilli eisiis pidetd tablettitaukoa.

Tabletit ovat sisélloltdén erilaisia, joten tablettien otto on aloitettava ottamalla ensimméinen tabletti
vasemmasta ylikulmasta ja tabletteja on otettava joka pdivd. Noudata lapipainopakkaukseen
merkittyjen nuolten suuntaa.




Lipipainopakkauks en kiyttoonotto

lapipainopakkaukselle 7 tarraliuskaa, joihin on merkitty 7 vilkkonpéivdd. Valitse vilkkkotarra, joka alkaa
siitd paivastd, jolloin aloitat tablettien ottamisen. Jos esimerkiksi aloitat tablettien ottamisen
keskiviikkona, valitse viikkotarra, jonka ensimmiisen péivan kohdalla on ”KE”.

Kimnnitd vikkotarra ldpipainopakkauksen ylidreunaan, jossa on teksti “Kiinnitd tarra tdhin”, niin ettd
ensimmédinen péivd on sen tabletin kohdalla, jossa on merkintd ’1”. Nyt jokaisen tabletin yldpuolella
ndkyy vilkonpéivd, minkd avulla voit tarkistaa, oletko ottanut tabletin tiettynd pdivand. Ota tabletit
nuolten osoittamassa jirjestyksessa.

Kuukautisten (ns. tyhjennysvuodon) pitdisi alkaa niiden 7 pdivan aikana, jolloin otat vihreitd
lumetabletteja. Vuoto alkaa yleensd 2—3 péivin kuluessa viimeisen valkoisen vaikuttavan Lumivela-
tabletin ottamisesta. Aloita seuraava lipipainopakkaus viimeisen vihredn tabletin oton jilkeen
rippumatta siitd, onko vuoto loppunut. Tdm4 tarkoittaa, etté aloitat uuden lapipainopakkauksen aina
samana viikonpdivind ja ettd tyhjennysvuoto tulee samaan aikaan joka kuukausi.

Kun kéytdt Lumivela-tabletteja nididen ohjeiden mukaisesti, ehkdisysuoja séilyy myos 7 paivan
lumetablettijakson ajan.

Ensimmaisen Lumivela-lipipainopakkauksen aloittaminen

o Kun et ole kdyttinyt ehkdisytabletteja edeltdvin kuukauden aikana
Aloita Lumivela-tablettien kaytto kuukautiskierron ensimmaéisend pdivina (eli ensimmaiseni
kuukautisvuotopdivind). Lumivela alkaa tehota heti, eikd lisdehkdisyd tarvitse kayttda. Voit
aloittaa tablettien kdyton myos kuukautiskierron 2.—5. pidivdni, mutta siind tapauksessa sinun on
kéytettava lisdksi jotain muuta ehkdisymenetelmid, kuten kondomia, 7 ensimméisen paivan
ajan.

o Kun siirryt toisesta hormonaalisesta yhdistelmdiehkdisyvalmisteesta (ehkdisytabletti,
emdtinrengas tai ehkdisylaastari) Lumivela-tabletteihin
Voit aloittaa Lumivela-tablettien kiyton toisen tablettivalmisteen senhetkisen pakkauksen
viimeisen tabletin ottamista seuraavana paivana (eli pitimatta taukoa). Jos aiemmin kayttiméasi
tablettivalmisteen pakkaukseen kuului lumetabletteja, voit aloittaa Lumivela-tablettien kdyton
viimeisen vaikuttavan tabletin jilkeisend paivinid (jos et ole varma, miké tableteista on
viimeinen vaikuttava tabletti, kysy asiasta lidkarilta tai apteekista). Voit aloittaa
Lumivela-tablettien kdytén myds myohemmin, kuitenkin viimeistidn aiemman
tablettivalmisteen tablettitauon jilkeisend pdivdni (tai viimeisen lumetabletin jilkeiseni
paivani).

Jos kdytit emdtinrengasta tai ehkdisylaastaria, aloita Lumivela-tablettien kéytté renkaan tai
laastarin poistopdivdand. Voit aloittaa Lumivela-tablettien kdyton myds mychemmin, kuitenkin
viimeistddn 7 vuorokauden kuluttua renkaan tai laastarin poistosta.

Jos olet kayttanyt ehkiisytabletteja, ehkiisylaastaria tai emétinrengasta tdysin lddkérin
médrdayksen mukaisesti ja olet varma, ettet ole raskaana, voi myos lopettaa aiemman
tablettivalmisteen kayton tai poistaa emdtinrenkaan tai ehkdisylaastarin kierron miné tahansa
pdivénd ja siirtyd valittomasti kayttdimaan Lumivela-tabletteja.

Jos noudatat nditd ohjeita, et tarvitse lisdehkdisyd, kuten kondomia.
o Kun siirryt pelkkdd progestiinia sisdltivistd valmisteesta (minipilleri) Lumivela-tabletteihin
Voit lopettaa minipillerin kdyton mind pédivini tahansa. Aloita talloin Lumivela-tablettien

kéyttd seuraavana péivand. Kéyti kuitenkin lLisdehkiisyéd, esimerkiksi kondomia, 7 ensimméisen
tablettipdivin ajan.
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o Kun siirryt injektiosta, implantaatista tai progestiinia vapauttavasta kohdunsisdisestd
ehkdisimestd (hormonikierukasta) Lumivela-tabletteihin
Aloita Lumivela-tablettien kéytto silloin, kun seuraava injektio olisi mdard antaa, tai pdivéna,
jona implantaatti tai kohdunsisdinen ehkéisin (hormonikierukka) poistetaan. Kéyta lisiehkaisya,
esimerkiksi kondomia, 7 ensimmdisen Lumivela-tablettipdivin ajan.

o Synnytyksen jilkeen
Jos olet synnyttinyt dskettdin, lAdkari saattaa kehottaa sinua odottamaan ensimméisten
tavanomaisten kuukautisten tuloon ennen Lumivela-tablettien kiyton aloittamista. Joskus kayttd
voidaan kuitenkin aloittaa jo aiemmin. Saat ohjeistuksen lddkériltd. Tamd patee myds silloin, jos
imetét ja haluat aloittaa Lumivela-tablettien kéyton.

o Keskenmenon jdlkeen
Kysy neuvoa ldédkarilta.

Jos otat enemmiin Lumivela-valmistetta kuin sinun pitiisi

Lumivela-tablettien yliannostuksen yhteydessa ei ole ilmoitettu vakavista haittavaikutuksista. Usean
tabletin ottaminen samanaikaisesti voi aiheuttaa pahoinvointia tai oksentelua. Nuorilla tyt6illd voi
esiintyd verenvuotoa eméttimesta.

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

Jos unohdat ottaa Lumivela-valmis tetta

Léapipainopakkauksen 4. rivin tabletit ovat lumetabletteja. Jos unohdat ottaa jonkin ndisti tableteista,

se ei vaikuta Lumivela-tablettien luotettavuuteen. Havitd unohtunut lumetabletti.

Jos unohdat valkoisen vaikuttavan tabletin 1., 2. tai 3. rivilti, toimi seuraavasti:

o Jos otat unohtuneen tabletin 12 tunnin kulue ssa tavanomaisesta ottoajankohdasta, valmisteen
ehkéisyteho ei heikkene. Ota tabletti heti kun muistat ja ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan.
o Jos tabletin ottaminen myodhéstyy yli 12 tuntia, valmisteen luotettavuus saattaa heiketd. Mité

useamman perikkdisen tabletin unohdat, sitd suurempi on ehkdisytehon heikkenemisen riski.
Raskaaksi tulemisen riski on erityisen suuri, jos unohdat ottaa tabletteja pakkauksen alku- tai
loppupdédsti. Noudata sen vuoksi alla olevia ohjeita (ks. kaavio).
o Olet unohtanut ene mméin kuin yhden table tin léipipainopakkausta kohti
Kysy neuvoa ladkarilta.
o Yksi tabletti on unohtunut 1. viikolla
Ota unohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa) ja
ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Kiyté lisdehkdisyd seuraavien 7 pdivdn ajan. Jos olit
yhdynnéssé tabletin unohtamista edeltdneen vilkkon aikana tai olet unohtanut aloittaa uuden
lapipainopakkauksen lumetablettijakson jilkeen, raskaus on mahdollinen. Kerro asiasta heti laékarille.

° Yksi tabletti on unohtunut 2. viikolla

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa) ja
ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Tablettien luotettavuus séilyy. Lisdehkéisyé ei tarvita.

° Yksi tabletti on unohtunut 3. viikolla

Voit valita seuraavista kahdesta vaihtoehdosta, jolloin lisdehkdisyé ei tarvita:
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Ota unohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla
kertaa) ja ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Kun olet ottanut kaikki senhetkisen
lapipainopakkauksen vaikuttavat valkoiset tabletit, aloita uusi pakkaus heti seuraavana paivina
ottamatta vihreitd lumetabletteja. Tyhjennysvuotoa ei vélttdméttd tule ennen toisen pakkauksen
loppua. Toisen pakkauksen aikana voi kuitenkin esiintyéd tiputtelu- tai ipédisyvuotoa.

Lopeta valkoisten vaikuttavien tablettien ottaminen kyseisesti lapipainopakkauksesta ja siirry
suoraan 7 vihredin lumetablettin (laske lume tablettipéiviksi myos pdivi, jolloin unohdit
ottaa tabletin). Aloita sen jilkeen uusi pakkaus. Jos kiytit tdtd menetelmé, voit aloittaa uuden
pakkauksen aina samana péivind kuin yleensékin.

Jos olet unohtanut ottaa jonkin ldpipainopakkauksen vaikuttavista (valkoisista) tableteista ja

kuukautiset eivit tule odotetusti normaalin lumetablettijakson aikana, saatat olla raskaana.
Keskustele ladkirin kanssa, ennen kuin aloitat seuraavan lapipainopakkauksen.
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Useampi kuin 1 tabletti
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Kysy neuvoa lddkarilta
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o Ota unohtunut tabletti
_ - o Kéyti valkoiset tabletit loppuun
Vain 1 valkoinen > © Havitd kaikki 7 vihreaa tablettia
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. Siirry suoraan 7 vihredén tablettiin
> Aloita sitten seuraava lipipainopakkaus
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Jos sinulla on ruoansulatus kanavan vaivoja (e sim. oksentelua tai vaike a ripuli)

Jos oksennat tai sinulla on hyvin voimakas ripuli, elimistdsi ei valttiméttd saa tavanomaista
hormoniannosta tabletista. Jos oksennat 3—4 tunnin sisdlld vaikuttavan valkoisen tabletin ottamisesta,
tdma vastaa tabletin unohtamista. Noudata tablettien unohtamista koskevia ohjeita. Jos sinulla on
vaikea ripuli, kddnny lddkdrin puoleen.

Jos haluat siirtii kuukautisia

Voit siirtdd kuukautisia, vaikkakaan se ei ole suositeltavaa. Poikkeustapauksissa voit siirtdé
kuukautisia jattimalld vilin lumetabletit ja aloittamalla heti uuden Lumivela-Idpipainopakkauksen.
Kéyti toinen Ipipainopakkaus loppuun. Voit jatkaa pakkauksen kdyttéd niin kauan kuin haluat,
kunnes pakkaus on kdytetty loppuun. Toisen Epipakkauksen kdyton aikana voi esiintyd ldpédisyvuotoa
tavanomaisen 7 paivan lumetablettijakson jilkeen.

Jos haluat muuttaa kuukautiste n alkamispiivai

Jos otat tabletit ohjeiden mukaan, kuukautisesi alkavat aina suunnilleen samana péivind
lumetablettivilkkon aikana. Jos haluat muuttaa kuukautisten alkamispéivdd, lyhenné (414 koskaan
pidennd) lumetablettijaksoa. Esimerkiksi jos lumetablettijakso alkaa perjantaina ja haluat sen
vastaisuudessa alkavan tiistaina (3 pdivdd aikaisemmin), sinun pitdd aloittaa seuraava
lapipainopakkaus 3 pdivdd tavallista aikaisemmin. Jos pidit hyvin lyhyen lumetablettijakson (esim.
3 péivdd tai vihemman), vuoto voi jaddi tulematta lumetablettijakson aikana. Seuraavan
lapipakkauksen kdyton aikana voi esiintyéd ldpdisy- tai tiputteluvuotoa.

Jos sinulla on odottamatonta verenvuotoa

Kaikkien ehkéisytablettien ensimméisten kdyttokuukausien aikana saattaa esiintyd epasaannollista
verenvuotoa (tiputtelu- tai lipdisyvuotoa) eméttimestd kuukautisten valilld. Kuukautissuojan kayttd
voi olla tarpeen, mutta jatka tablettien ottamista tavalliseen tapaan. Yleensd epasdanndllinen
verenvuoto emdttimesta loppuu, kun elimistd on tottunut ehkiisytabletteihin (yleensi noin kolmen
lapipainopakkauksen jilkeen). Kerro lddkérille, jos epdsdénnoéllinen verenvuoto jatkuu, muuttuu
runsaammaksi tai alkaa uudelleen.

Jos kuukautisia ei tullut

Jos olet ottanut kaikki tabletit oikeaan aikaan, et ole oksentanut, sinulla eiole ollut vaikeaa ripulia etka
ole kiyttdnyt muita lddkkeitd, on erittdin epidtodennikoistd, ettd olisit raskaana. Aloita seuraava
lapipainopakkaus tavanomaiseen aikaan.

Jos kahdet perdkkiiset kuukautiset jadvit vélin, saatatolla raskaana. Ota valittomasti yhteys laékériin.
Al aloita uutta Lumivela-pakkausta ennen kuin Li#kiri on varmistanut, ettet ole raskaana.

Jos haluat lope ttaa Lumivela-valmisteen oton

Voit lopettaa Lumivela-tablettien kdyton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy ladkarilta
neuvoa toisen luotettavan ehkiisymenetelmin kaytosti. Jos lopetat Lumivela-valmisteen kayton,
koska haluat tulla raskaaksi, yleinen suositus on, ettd odotat kuukautisten tulevan luonnollisesti ennen
kuin yritét tulla raskaaksi. Tama helpottaa lasketun ajan madrittimista.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkedsti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua Lumivela-valmisteesta, kerro
asiasta ladkarille.

Kaikilla yhdistelmidehkdisyvalmisteita kayttdvilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisitietoja
yhdistelmiehkéisyvalmisteiden kéyttdmisen riskeistd kohdasta 2 ”Mitéd sinun on tiedettdvd, ennen kuin
otat Lumivela-valmistetta”.
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Ota heti yhteys lddkariin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista angioedeeman oireista: kasvojen,
kielen ja/tai nielun turvotus ja/tai nielemisvaikeudet tai nokkosihottuma, johon voi liittyé
hengitysvaikeuksia (ks. my0s kohta ’Varoitukset ja varotoimet™).

Kuten kaikkien ehkdisytablettien kdyton yhteydessd, timadnkin valmisteen kdyton yhteydessi voi
esiintyd kuukautisvuodon muutoksia ensimmaéisten kdyttokuukausien aikana. Muutokset voivat koskea
esimerkiksi vuototiheyttd (kuukautiset voivat jadda pois, tulla aiempaa harvemmin tai ttheAmmin tai
muuttua jatkuviksi), vuodon runsautta tai vuodon kestoa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 naisella 10:std):

J Masennus tai mielialan vaihteluita
o Paansirky

o Pahoinvointi, vatsakipu

o Rintojen aristus tai kipu

o Painonnousu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn I naisella 100:sta):
Nesteen kertyminen elimistoon

Seksuaalisen halukkuuden vidheneminen

Migreeni

Oksentelu, ripuli

Thottuma, nokkosihottuma

Rintojen suureneminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn I naisella 1 000:sta):
o Haitalliset veritulpat laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi

o jalassa tai jalkateréssi (ts. syva laskimotukos)
keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)
sydidnkohtaus
aivohalvaus
pienet tai ohimenevit aivohalvausta muistuttavat oireet (ohimenevé aivoverenkiertohdirio
eli TIA)
veritulppa maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silmédssé. Veritulpan
mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on téti riskid suurentavia sairauksia tai
tiloja (ks. kohdasta 2 lisitietoja veritulppien riskid lisddvistd tiloista tai sairauksista ja
veritulpan oireista).
Y liherkkyysreaktiot
Seksuaalisen halukkuuden lisddntyminen
Piilolinssien kdyton epdmukavuus
Kyhmyruusu (mustelmankaltaiset kyhmyt séérissé), erythema multiforme (monimuotoinen
punavihoittuma; ihottuma, jossa ilmenee epdsdénndllisid punoittavia ldiskid tai haavaumia)
Maitomaisen nesteen vuotaminen ninneistd, eméitineritteen muutokset
o Painon lasku.

O O O O

o

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkerenkaan turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA
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5. Lumivelan siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Sailyta alle 30 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Viimeine n kayttopiivaméiiri
Ald kdytd tdtd lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimddrdn (EXP) jéilkeen. Viimeinen
kdyttépdivimddrd tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivdd.

Ali kiyt titd liketti, jos huomaat virimuutoksia, hajonneita tabletteja tai muita niakyvid muutoksia
ladkevalmisteen ulkondossa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Lumivela siséltia
Yhdessd Lumivela-lipipainopakkauksessa on 21 valkoista vaikuttavia aineita sisdltivad tablettia 1., 2.
ja 3. rivilld ja 7 vihredd lumetablettia 4. rivilla.

Vaikuttavat table tit

- Vaikuttavat aineet ovat desogestreeli ja etinyyliestradioli. Yksi valkoinen tabletti siséltdd
150 mikrog desogestreelia ja 20 mikrog etinyyliestradiolia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, povidoni K-30 (E1201), RRR-a-
tokoferoli (E307), soijadljy, kolloidinen, hydratoitu piidioksidi (E551), kolloidinen, vedetdn
piidioksidi (E551), steariinihappo (E570), hypromelloosi 2910 (E464), makrogoli 400 ja
titaanidioksidi (E171).

Vihre it lume table tit

Laktoosimonohydraatti, maissitiarkkelys, povidoni K-30 (E1201), kolloidinen, vedeton piidioksidi
(E551), magnesiumstearaatti (E572), hypromelloosi 2910 (E464), triasetiini (E1518), polysorbaatti,
titaanidioksidi (E171), indigokarmiinin alumiinilakka (E132) ja keltainen rautaoksidi (E172).

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

o Vaikuttavat kalvopééllysteiset tabletit ovat valkoisia ja pyoreitd. Tablettien toisella puolella on
merkintd ’C” ja toisella puolella 5.

o Kalvopédillysteiset lumetabletit ovat vihreitd ja pyoreita.

o Lumivela-valmistetta on saatavilla 28 tabletin ldpipainopakkauksissa (21 valkoista vaikuttavaa
tablettia ja 7 vihredd lumetablettia).

Pakkauskoot: 1, 3, 6 tai 13 lipipainopakkausta, jossa 28 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttAmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Exeltis Healthcare S.L.

Av.Miralcampo 7-Poligono Ind.Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares

Guadalajara, Espanja

Valmistaja
Laboratorios Leon Farma, S.A.
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C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera.
24008 - Navatejera, Leon.
Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 04.11.2024
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Lumivela 150 mikrogram/20 mikrogram filmdragerade table tter

desogestrel/etinylestradiol

Viktig information om kombinerade hormonella pre ventivmedel:

Kombinerade hormonella preventivmedel dr en av de mest pélitliga reversibla preventivmetoder
som finns om de anvéinds korrekt.

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

Var uppmirksam och kontakta likare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se

avsnitt 2 ”Blodproppar”).

Lis nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den
inne hiller information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at 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 giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

A S

1.

Vad Lumivela dr och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du anvinder Lumivela
Hur du anvinder Lumivela

Eventuella biverkningar

Hur Lumivela ska férvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

Vad Lumivela ir och vad det anvands for

Sammans éittning och typ av p-piller

Lumivela &r ett kombinerat p-piller.

Var och enav de 21 vita tabletterna innehaller en liten méngd av tva olika kvinnliga
konshormoner: desogestrel (ett hormon som fungerar pa liknande sétt som gulkroppshormon)
och etinylestradiol (ett hormon som fungerar pa liknande sitt som Ostrogen). Eftersom
Lumivela innehaller hormoner i s sma méngder kallas det for ett lagdos-p-piller. Eftersom
alla vita tabletter i tablettkartan innehéller lika mycket av vartdera hormonet kallas preparatet
for ett enfasigt kombinerat p-piller.

De 7 grona tabletterna innehaller inga aktiva substanser och kallas ockséa placebotabletter.

For vilket andamal anvinds Lumivela

Lumivela anvidnds for att forebygga graviditet. Nér p-pillren anvénds korrekt (man minns att ta alla
tabletterna) dr sannolikheten for graviditet mycket liten.

Desogestrel och etinylestradiol som finns i Lumivela kan ocksé vara godkénda for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor
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2. Vad du behover veta innan du anvinder Lumivela

Allmin information

Innan du bérjar anvinda Lumivela ska du lisa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det
ar sarskilt viktigt att du laser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, ”’Blodproppar™).

I denna bipacksedel beskrivs ett flertal situationer nédr du ska sluta anvinda Lumivela, eller
ndr tillforlitligheten av Lumivela kan vara nedsatt. [ sddana situationer ska du inte ha samlag
eller ocksa ska du skydda dig med ett preventivmedel som inte innehaller hormoner, t.ex.
kondom eller ndgon annan sé kallad barridrmetod. Anvénd inte sékra perioder eller
temperaturmetoder. De kan vara osékra p.g.a. att Lumivela paverkar de normala
fordndringarna i temperaturen och slemmet i slidan som sker under menstruationscyken.

Ilikhet med andra p-piller kommer inte heller Lumivela att skydda dig mot HIV (AIDS)
eller nigon annan sexuellt 6verforbar sjukdom.

Anviand inte Lumivela
Anvind inte Lumivela om du har nagot av de tillstind som anges nedan. Om du har ndgot av dessa

tillstdind maste du tala om det for likaren. Din likare kommer att diskutera med dig vilken annan typ

av preventivmedel som kan vara mer limpligt. Se ocksa ”Varningar och forsiktighet”.

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

om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist,
protein S-brist, antitrombin III-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar.

om du behdver genomga en operation eller om du blir séngliggande en lingre period (se
avsnitt ’Blodproppar™).

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

om du har (eller har haft) kdrlkramp (ett tillstind som orsakar svér brostsmérta och kan vara ett

forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — Gvergdende
strokesymtom).

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

- svar diabetes med skadade blodkérl

- mycket hogt blodtryck

- en mycket hog niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)

- ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi.

om du har (eller har haft) en typ av migrdn som kallas ’migran med aura”.

om du har (eller har haft) pankreatit (inflammation ibukspottskorteln) kombinerat med hoga
nivaer av blodfetter.

om du har (eller har haft) gulsot (gulfargning av hud eller 6gon) eller en svér leversjukdom och

din lever &nnu inte fungerar normalt.

om du har (eller har haft) cancer som paverkas av konshormoner (brdstcancer eller cancer i
konsorganen).

om du har (eller har haft) en tumoér i levern.

om du har underlivsblodningar utan kdnd orsak.

om du har onormal svullnad i livmoderslemhinnan.

om du &r allergisk mot nagot innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

om du dr allergisk mot jordnétter eller soja.

Om du har nagot av tillstinden som beskrivs ovan eller drabbas av ndgot av dem for forsta gangen
medan du anvinder Lumivela ska du omedelbart sluta ta det och kontakta din likare sa snart som
mojligt. Under tiden ska du anvénda ett preventivmedel som inte innehdller hormoner. Se ocksd

”Allmén information” iborjan av avsnitt 2.
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Anviand inte Lumivela om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se dven avsnitt ” Andra likemedel och Lumivela”™).

Varningar och forsiktighet

Nar ska du kontakta ldkare?

Sok omedelbart likare

om du méarker mojliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i benet
(dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en hjartinfarkt eller stroke (se
avsnitt ”Blodproppar” nedan).

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar g till ’S& hér kénner du igen en
blodpropp”.

Tala om for din likare om ndgot av foljande tillstind giiller dig
Om tillstindet uppstar eller forsdmras nér du anvinder Lumivela, ska du ocksa kontakta din Idkare.

om du roker

om du har diabetes

om du &r 6verviktig

om du har hogt blodtryck

om du har klaffel eller en viss typ av rytmrubbningar

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

om du har aderbrack

om nagon i din ndrmaste familj har haft en blodpropp, hjartinfarkt eller stroke

om du har haft migrin

om du har epilepsi

om du har 6kade nivder av blodfetter (hypertriglyceridemi) eller arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har forknippats med en dkad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkortelinflammation)

om du behdver genomgé en operation eller blir séngliggande en lingre period (se "Blodproppar"
1 avsnitt 2)

om du nyss har fott barn 16per du 6kad risk for blodproppar. Fraga likare hur snart efter
forlossningen du kan borja ta Lumivela.

om nédgon i din ndrmaste familj har haft brostcancer

om du har en lever- eller gallblasesjukdom

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

om du har systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som paverkar ditt naturliga
immunsystem)

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

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

om du har ett tillstdnd som upptriddde for forsta gangen eller forvarrades under graviditet eller
tidigare anvidndning av konshormoner (t.ex. horselnedséttning, en &mnesomséttningssjukdom
som kallas porfyri, en hudsjukdom som orsakar blasor under graviditet och som kallas serpes
gestationis, en neurologisk sjukdom som orsakar plotsliga rorelser och som kallas Sydenhams
korea)

om du har eller har haft kloasma (gulbruna pigmentflickar pa huden, framfor allt i ansiktet och
pé halsen som kallas graviditetsflackar); i sa fall ska du undvika direkt solljus eller ultravioletta
strilar

om du far symtom pa angioddem, t.ex. svullnad i ansiktet, tungan och/eller svalget och/eller
sviljningssvarigheter eller nisselutslag, eventuellt med andningssvarigheter, kontakta
omedelbart likare. Produkter som innehéller dstrogen kan framkalla eller forvéarra symtom pé
arftligt och forvirvat angioddem.
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P-piller och blodproppar
BLODPROPPAR

Om du anviander kombinerade hormonella preventivmedel som Lumivela Okar risken for blodpropp
jamfort med om du inte anvinder dessa preparat. [ sillsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen
och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas

] i vener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)

. i artdrer (kallas arteriell 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 ar viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av
Lumivela ér liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart Iikare om du mérker négot av foljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt
lida av?
° svullnad av ett ben eller lings en ven i benet eller foten, framfor Djup ventrombos
allt om du ocksa far:
. smirta eller dmhet 1 benet som bara kdnns nér du star eller
gar

. okad viarme i det drabbade benet
. fargforandring av huden péa benet t.ex. blekt, rott eller blatt.

o plotslig oforklarlig andfiddhet eller snabb andning Lungemboli
plotslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda till att du
hostar blod

kraftig brostsmérta som kan dka vid djupa andetag

kraftig ostadighetskénsla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjértslag

svar smarta i magen.

Om du ér osdker, kontakta likare eftersom vissa av dessa symtom t.ex.
hosta och andfaddhet av misstag kan tolkas som ett littare tillstind som
luftvagsinfektion (t.ex. envanlig forkylning).

Symtom som vanligtvis forekommer i ett dga: Retinal ventrombos
o omedelbar synforlust eller (blodpropp 1 6gat)
J dimsyn utan smérta som kan leda till synforlust
o brostsmérta, obehag, tryck, tyngdkédnsla Hjértinfarkt
o tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet
o méttnadskénsla, matsmiltningsbesvir eller kinsla av kvdvning
o obehag i dverkroppen som stralar mot ryggen, kiken, halsen,

armen och magen
svettning, illamaende, krdkningar eller yrsel
extrem svaghet, dngest eller andfaddhet

o snabba eller oregelbundna hjirtslag.
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o plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, speciellt | Stroke
pé ensida av kroppen

o plotslig forvirring, svérigheter att tala eller forsta

o plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

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

koordination
o plotslig, svér eller langvarig huvudvérk utan kind orsak
o medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall.

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med ndstan omedelbar
eller fullstindig aterhdmtning, men du ska 4ndé omedelbart soka lidkare
eftersom du loper risk att drabbas av en ny stroke.

o svullnad och [itt blamissfargning av en arm eller ett ben Blodproppar som
o svér smirta i magen (akut buk). blockerar andra blodkérl
BLODPROPPARI EN VEN

Vad kan héinda om en blodpropp bildas i en ven?

o Anvindning av kombinerade hormonella preventivmedel har forknippats med en okning av
risken for blodproppar ien ven (vends trombos). Dessa biverkningar dr dock sillsynta. De
intraffar oftast under det forsta drets anvindning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

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

o Om en blodpropp forflyttar sig fran benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.

o I mycket sdllsynta fall kan en blodpropp bildas ien ven i ett annat organ, som t.ex. 6gat (retinal
ventrombos).

Nir édr risken for att utveckla en blodpropp i en ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp 1 en ven ér storst under det forsta aret som du for forsta gangen
anviander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hogre om du bdrjar om
med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett
uppehall pa 4 veckor eller lingre.

Efter det forsta dret minskar risken, men den é&r alltid nagot hdgre &n om du inte anvénder ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nar du slutar anvinda Lumivela atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor ér risken for att utveckla en blodpropp?
Risken beror pa 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 Lumivela ar liten.

- Av 10 000 kvinnor som inte anvidnder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte &r
gravida utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.

- Av 10 000 kvinnor som anvinder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehéller
levonorgestrel, noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5—7 en blodpropp under ett ar.

- Av 10 000 kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
desogestrel s som Lumivela utvecklar cirka 9—12 en blodpropp under ett ar.

- Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan 6ka
risken for en blodpropp” nedan).
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Risk for att utvecklaen
blodpropp under ett ar
Kvinnor som inte anvinder ett kombinerat hormonellt Cirka 2 av 10 000 kvinnor
p-piller/plaster/ring och som inte dr gravida
Kvinnor som anvinder ett kombinerat hormonellt Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
preventivmedel som innehéller levonorgestrel, noretisteron
eller norgestimat
Kvinnor som anvinder Lumivela Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan 6ka risken for en blodproppien ven
Risken f6r en blodpropp med Lumivela dr liten men vissa tillstind okar risken. Risken ar hogre:
o om du dr mycket dverviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30 kg/m?)

o om nagon nira slikting har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung dlder (t.ex.
under cirka 50 &r). I det hir fallet kan du ha en drftlig blodkoaguleringssjukdom.
o om du behdver genomgé en operation eller blir séngliggande under en lingre period pa grund av

skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvidndningen av Lumivela kan behova avbrytas i
flera veckor innan en operation eller medan du &r mindre rérlig. Om du méste sluta anvénda
Lumivela, fraga din likare nir du kan borja anvdnda det igen.

o med stigande alder (sarskilt om du dr 6ver cirka 35 ar)

o om du har fott barn for nigra veckor sedan.

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

Flygresor (> 4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sérskilt om du har ndgon av de andra
faktorerna som listas hér.

Det ér viktigt att du talar om for likaren om négot av dessa tillstand géller dig, &ven om du &r osdker.
Din ldkare kan besluta att du maste sluta anvinda Lumivela.

Om nagot av ovanstaende tillstind dndras medan du anvénder Lumivela, t.ex. en ndra slikting drabbas
av en blodpropp med okénd orsak eller du gar upp mycket i vikt, tala med din likare.

BLODPROPPAR I EN ARTAR

Vad kan héinda om en blodpropp bildas i en artéir?
P& samma sétt som en blodpropp i en ven kan en propp ien artdr leda till allvarliga problem. Det kan
t.ex. orsaka hjértinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan dka risken for en blodpropp i en artir

Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till foljd av anvindning av Lumivela

ar mycket liten men kan dka:

o med stigande dlder (efter cirka 35 ars dlder)

o om du roker. Nir du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som Lumivela bor du
sluta r6ka. Om du inte kan sluta réka och ér 6ver 35 ar kan din ldkare rédda dig att anvénda en
annan typ av preventivmedel.

o om du &r overviktig

o om du har hogt blodtryck

om négon nira anhorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre dn 50 ér). I det

hér fallet kan du ocksa lopa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke.

om du eller ndgon nédra slikting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

om du far migrin, speciellt migran med en aura

om du har problem med hjirtat (klaffsjukdom, en hjartrytmstérning som kallas formaksflimmer)

om du har diabetes.

Om du har mer én ett av dessa tillstand eller om nagot av dem &r sdrskilt svart kan risken for att
utveckla en blodpropp vara dnnu storre.
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Om négot av ovanstaende tillstind &ndras medan du anvénder Lumivela, t.ex. om du borjar roka, en
néra sliakting drabbas av en blodpropp av okdnd orsak eller om du gar upp mycket i vikt, tala med din
lakare.

P-piller och cancer

Brostcancer forekommer nigot oftare hos kvinnor som anvénder kombinerade p-piller &dn hos kvinnor
som inte gor det. Det dr oként om den hér skillnaden beror pa p-pillren. Det kan vara sa att kvinnorna
som tar kombinerade p-piller gar pa fler kontroller sa att brostcancern uppticks tidigare.

I sdllsynta fall har godartade levertumoérer, och i énnu mer sdllsynta fall elakartade levertumoérer,
rapporterats bland kvinnor som anvidnder p-piller. Kontakta omedelbart din likare om du far ovanliga
kraftiga buksmaértor.

Psykiska storningar:

Vissa kvinnor som anvinder hormonella preventivmedel, inrdknat Lumivela, har rapporterat depression
eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjilvmordstankar. Om du
upplever humérforandringar och symtom pé depression ska du snarast mdjligt kontakta likare for
radgivning.

Andra likemedel och Lumivela

Tala om for lidkare, apotekspersonal eller barnmorska om du anvénder, nyligen har anvint eller kan
tankas anvinda andra likemedel eller (traditionella) védxtbaserade likemedel utdover Lumivela. Tala
ocksé om for andra likare eller tandldkare som forskriver lakemedel (eller for apotekspersonal) att du
anviander Lumivela. De kan tala om for dig om du behover anvéinda ett kompletterande
icke-hormonellt preventivimedel, till exempel kondom, och i sé fall under hur ling tid, eller om du
maéste byta ut ndgot annat likemedel som du behdver.

Anvénd inte Lumivela om du har hepatit C och tar likemedel som innehéller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir eftersom det kan orsaka forhdjda leverfunktionsvirden (forhdjning
av leverenzymet ALAT).

Din ldkare kommer forskriva en annan typ av preventivmedel fore start av behandling med dessa
lakemedel.

Lumivela kan borja anvidndas igen ungefér 2 veckor efter att denna behandling har avslutats (se avsnitt
” Anvind inte Lumivela™).

Vissa likemedel:

o kan ha en inverkan pa blodnivierna av Lumivela
o kan hindra Lumivela fran att forhindra graviditet
o kan orsaka ovintade blodningar.

Detta géller likemedel for behandling av:

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

tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)

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

hepatit C-virusinfektion (t.ex. boceprivir, telaprevir)

andra infektionssjukdomar (t.ex. griseofulvin)

hogt blodtryck i blodkérlen i lungorna (bosentan)

nedstdmdhet ([traditionella] véxtbaserade likemedel som innehéller johannesort).

Om du tar andra likemedel eller vixtbaserade likemedel som skulle kunna minska effekten av
Lumivela ska du dven anvdnda en barridrmetod. Eftersom vissa likemedel kan paverka effekten av
Lumivela i upp till 28 dagar efter avslutad behandling &r det nodvéndigt att anvénda barridrmetoden
som tilligg under hela denna tid.
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Lumivela kan paverka effekten av andra lakemedel, t.ex.
o lakemedel som innehéller ciklosporin
o epilepsilikemedlet lamotrigin (detta kan 6ka antalet anfall).

Laboratorieprover

Om du ska genomga laboratorieundersokningar ska du tala om for din likare eller
laboratoriepersonalen att du anvénder p-piller, eftersom hormonella preventivmedel kan paverka
resultatet av vissa prover.

Graviditet och amning

Graviditet

Anvind inte Lumivela om du &r eller tror att du kan vara gravid. Om du tror att du kan vara gravid
medan du anvinder Lumivela, kontakta likare sa fort som mojligt.

Amning
Det rekommenderas inte att Lumivela anvdnds under amning. Kontakta likare om du dnda vill
anvinda Lumivela nir du ammar.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Lumivela har ingen kidnd effekt pd formagan att framfora fordon eller anvéinda maskiner.

Lumivela inne héller laktos och sojaolja
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare imnan du tar denna medicin.

Om du ér allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvidnda detta likemedel.

Barn och ungdomar
Det finns inga tillgdngliga kliniska data om effekt och sdkerhet hos ungdomar under 18 ar.

Nir ska du kontakta likare ?

Regelbundna kontroller

Din ldkare kan uppmana dig att ga pa regelbundna kontroller nir du anvénder kombinerade p-piller.
Din individuella situation bestimmer hur ofta du behdver ga pa kontroll och vilka tester som ska
goras.

Kontakta din likare snarast:

. om du méarker mojliga tecken pa en blodpropp. Detta kan betyda att du har en blodpropp i ett
blodkérl 1benet (djup ventrombos) eller i lungan (lungemboli), en hjartattack eller stroke (se
avsnittet ’P-piller och blodproppar”).

For en beskrivning av symtomen pa dessa allvarliga biverkningar, se avsnittet "S& har kdanner du
igen en blodpropp".

° om du noterar forandringar i din hilsa, sirskilt om de ar relaterade till ndgot av de fall som
ndmns i1 denna bipacksedel (se 4ven ” Anvidnd inte Lumivela” och ’Varningar och forsiktighet™);
glom inte heller fall som ror din ndrmaste familj
om du kidnner en knol 1 brostet

° om du far symtom pé angioddem, sdsom svullet ansikte, tunga och/eller svalg och/eller
svarigheter att svélja eller ndsselutslag, eventuellt med andningssvarigheter (se dven avsnittet
”Varningar och forsiktighet™)
om du ska borja anvinda andra ldkemedel (se dven ”Andra likemedel och Lumivela™)

° om din rorlighet ar begransad under en lang tid eller om du ska genomga en operation (tala med
din likare minst 4 veckor pa forhand)
° om du har blodningsrubbningar som ar langvariga eller forvirras

om du glomde tabletter den forsta veckan och hade samlag under den forsta veckan
. om du har svar diarré
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° om din mens uteblir tvad ganger irad. Borja inte ta tabletter fran enny forpackning forrén din
lakare sdger att du kan gora det.

3. Hur du anvinder Lumivela

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Nir och hur du ska ta table tterna
Lumivela &r forpackati tablettkartor med 28 tabletter. Varje tablettkarta innehéller 21 aktiva vita
tabletter och 7 grona placebotabletter.

Tabletterna i tva olika farger dr placerade i ordning.
P4 tablettkartan finns markeringar som anger vilkken veckodag respektive tablett ska tas. Ta tabletterna
vid ungefar samma tidpunkt varje dag, med lite vdtska om det behdvs.

Blanda inte ihop tabletterna: Folj pilarnas riktning pé tablettkartan tills du har tagit alla 21 vita
tabletter, och ta sedan en gron tablett varje dag under de resterande 7 dagarna. Sedan ska du pabdrja en
ny tablettkarta (21 vita tabletter och 7 grona tabletter). Darfor blir det ingen tablettfri vecka mellan
tablettkartorna.

Pa grund av tabletternas olika sammansittning maste du borja med den forsta tabletten uppe till
vanster och ta tabletterna varje dag. Folj pilens riktning pé kartan for att ta tabletterna i ratt ordning.

Forberedelse av table ttkartan

For att hjdlpa dig halla reda pa vilken tablett du ska ta innehéller forpackningen 7 klisterremsor med

7 veckodagar for varje tablettkarta av Lumivela. Vilj den klisterremsa som borjar med den veckodag
da du borjar ta tabletterna. Om du t.ex. borjar pa en onsdag ska du anvdnda klisterremsan som borjar

med "ONS”.

Klistra remsan i tablettkartans dverkant dir det star ”Klistra remsan hér”, sa att den forsta dagen
hamnar ovanfor tabletten som mérkts med ”1”. Nu finns en dag angiven ovanfor varje tablett och du
kan se om du har tagit en viss tablett. Pilarna visar i vilken ordning du ska ta tabletterna.

Under de 7 dagarna nir du tar de grona placebotabletterna (placebodagarna) bor du ha bloédning (s.k.
bortfallsblodning). Den borjar i allménhet pa andra eller tredje dagen efter den sista vita aktiva
tabletten. Néar du har tagit den sista grona tabletten ska du paborja nésta tablettkarta, oavsett om din
blodning har slutat eller inte. Detta betyder att du ska paborja varje tablettkarta samma veckodag och
att bortfallblodningarna bor infalla samma dagar varje ménad.

Om du anviander Lumivela pa det séttet dr du skyddad mot graviditet &ven under de 7 dagar nér du tar
placebotabletter.

Nir kan du borja med den forsta table ttkartan?

o Ndr du inte har anvdint p-piller manaden innan
Borja ta Lumivela pa menstruationscykelns forsta dag (dvs. den forsta blodningsdagen).
Lumivela kommer att borja verka direkt, du behdver inte anvénda nagot extra skydd. Dukan
ocksa borja pa dag 2—5 av din cykel, men di maste du anvénda extra skydd, t.ex. kondom, under
de forsta 7 dagarna.

o Ndr du byter frdn ett annat kombinerat p-piller, p-ring eller p-plaster
Du kan bérja ta Lumivela dagen efter den sista tabletten i tablettkartan med ditt tidigare p-piller
(alltsd utan att géra nagot tablettuppehéll). Om forpackningen med ditt tidigare p-piller
innehaller aktiva tabletter kan du borja med Lumivela dagen efter att du tar den sista aktiva
tabletten (om du dr oséker pa vilken som dr den sista aktiva tabletten, fraga din likare eller
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apotekspersonal). Du kan ocksa borja senare, men aldrig senare dn dagen efter tablettuppehallet
med ditt tidigare p-piller (eller dagen efter den sista inaktiva tabletten av ditt tidigare p-piller).

Om du anvinder en p-ring eller ett p-plaster ska du bérja med Lumivela den dag du tar ut ringen
eller tar bort plastret. Dukan ocksé borja ta Lumivela senare, men allra senast sju dagar efter att
du avligsnat ringen eller det sista plastret.

Om du har anvént p-piller, p-plaster eller p-ring enligt ordinationen och &r séker pa att du inte ar
gravid kan du ocksé nidr som helst under menstruationscykeln sluta med det kombinerade
hormonella preventivmedlet i fraga och direkt borja ta Lumivela.

Om du foljer de har raden behover du inte anvdnda nadgot extra skydd, sdsom kondom.

Ndr du byter fran ett preventivmedel med enbart gestagen (minipiller)

Du kan sluta med minipiller vilken dag som helst och borja ta Lumivela dagen efter, vid vilken
tidpunkt som helst. Du ska dock ocksa anvinda extra skydd, t.ex. kondom, de forsta 7 dagarna
du tar Lumivela.

Ndr du byter fran p-spruta, implantat eller hormonspiral

Borja ta Lumivela samma dag som du skulle ha fatt nista spruta eller den dag da ditt implantat
eller din hormonspiral tas ut. Du ska ocksa anvinda extra skydd, t.ex. kondom, de forsta

7 dagarna du tar Lumivela.

Efter att ha fott barn

Om du just fott barn kan din likare be dig vénta med att borja ta Lumivela tills du haft en
normal menstruationsblodning. [ vissa fall 4r det mojligt att borja tidigare. Din likare kommer
att ge dig rad. Detsamma géller om du ammar och vill borja ta Lumivela.

Efter missfall
Folj lakarens anvisningar.

Om du har tagit for stor méngd av Lumivela

Det finns inga rapporter om allvarliga skador till foljd avintag av for manga Lumivela-tabletter. Om
du tar flera tabletter samtidigt kan du fa symtom pa illamaende eller krakningar. Unga flickor kan fa
blodningar fran underlivet.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Lumivela
Tabletterna i den 4:e raden pa tablettkartan ar placebotabletter. Om du glommer att ta nigon av dessa
tabletter har det ingen effekt pé tillforlitligheten av Lumivela. Kasta bort den glomda placebotabletten.

Om du glommer att ta en vit aktiv tablett frdn den 1:a, 2:a eller 3:e raden pa tablettkartan ska du gora
foljande:

Om den glomda tabletten tas inom 12 timmar kommer skyddet mot graviditet inte att bli
nedsatt. Ta tabletten sé snart du kommer ihag det och ta sedan de foljande tabletterna vid den
vanliga tidpunkten.

Om det har gatt mer dn 12 timmar sedan du skulle ta en tablett kan skyddet mot graviditet vara
nedsatt. Ju fler tabletter i foljd du har glomt, desto storre ér risken for att skyddet mot graviditet
blir nedsatt.

Risken for att bli gravid dr sérskilt stor om du glommer tabletter i borjan eller i slutet av tablettkartan.
Dérfor ska du alltid folja de anvisningar som ges nedan (se diagrammet):
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e Fleriin 1 glomd tablett i table ttkartan:
Kontakta din likare for rad.
e 1 tablett glomd under veckal:

Ta den glomda tabletten sd snart du kommer ihdg det, &ven om det betyder att du tar tva tabletter

samtidigt. Ta de foljande tabletterna vid den vanliga tidpunkten. Anvind extra skydd under de foljande
7 dagarna. Om du hade samlag under veckan innan du glémde en tablett eller om du glomt att borja en
ny tablettkarta efter placebotablettperioden finns enrisk att du blir gravid. Kontakta i sa fall din Iikare.

e 1 tablett glomd under vecka2:

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det betyder att du tar tva tabletter
samtidigt. Ta de foljande tabletterna vid den vanliga tidpunkten. P-pillret skyddar fortfarande mot
graviditet. Dubehdver inte anvinda extra skydd.

e 1 tablett glomd under vecka 3:

Du kan vilja ett av de nedanstaende alternativen utan att behova anvénda extra skydd:

1. Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det, 4ven om det betyder att du tar tva
tabletter samtidigt. Ta de foljande tabletterna vid den vanliga tidpunkten. Nér du tagit alla aktiva
tabletterna i den nuvarande tablettkartan, borja direkt pa nésta tablettkarta foliande dag utan att
ta de grona placebotabletterna. Du kommer kanske inte att f4 nagon bortfallsblodning forrdn du
kommer till slutet av den andra tablettkartan, men du kan fé stdnkblodningar eller
genombrottsblddning medan du tar tabletter fran den andra tablettkartan.

2. Sluta ta de aktiva vita tabletterna fran den aktuella tablettkartan och ga direkt till de 7 grona
placebotabletterna (rdkna alltid dagen da du glomde att ta en tablett som en
placebotable ttdag). Fortsitt sedan med nésta tablettkarta. Om du gor pé det hir séttet kan du
alltid borja pa en ny tablettkarta pd samma veckodag som du 4r van vid.

o Om du har glomt att ta ndgon av de aktiva (vita) tabletterna och du inte far menstruation under

de normala placebotablettdagarna kan du ha blivit gravid. Kontakta likare innan du bérjar med
ndsta tablettkarta.
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» o Fortsitt med nésta tablettkarta
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Om du har magbesvir (t.ex. krikningar eller s var diarré)

Om du kréks eller har mycket svér diarré kan det hdnda att kroppen inte far den vanliga hormondosen
fran p-pillren. Om du kriks inom 3—4 timmar efter att du tagit en aktiv tablett motsvarar det en
situation da du glomt att ta en tablett. Da ska du folja samma rad som géller i hindelse av glomda
tabletter. Tala med din likare om du har svar diarré.

Om du vill skjuta upp menstruationen

Du kan skjuta upp menstruationen, dven om det inte &r ndgot som rekommenderas. I undantagsfall kan
du skjuta upp menstruationen genom att fortsétta pa en ny tablettkarta med Lumivela, i stillet for att ta
placebotabletterna, och anvinda den nya tablettkartan till slut. Dukan fortsidtta med denna tablettkarta
sd linge du oOnskar, tills den &r slut. Medan du anvidnder den andra tablettkartan kan du fa en
genombrottsblodning eller stankblodning. Borja med nésta tablettkarta efter den vanliga 7 dagar langa
placebotablettperioden.

Om du vill iindra menstruationens startdag

Om du tar dina tabletter enligt anvisningarna kommer du att fa din mens pa ungefir samma dag under
veckorna nér du tar placebotabletter. Om du vill éndra detta ska du bara forkorta (aldrig forléinga)
placebotablettperioden. Om du t.ex. normalt borjar ta placebotabletter pa en fredag och du vill byta till
tisdag (3 dagar tidigare) ska du borja pa den nya tablettkartan 3 dagar tidigare an vanligt. Om du gor
placebotablettperioden mycket kort (t.ex. 3 dagar eller kortare) kan det héinda att du inte far ndgon
blodning under denna placebotablettperiod. Det kan hdnda att du far genombrottsblodning eller
stankblodningar ndr du tar tabletterna i ndsta karta.

Om du fir en oviintad blodning

Under de forsta manaderna som du anvinder ndgon typ av kombinerade p-piller kan du fa
oregelbundna underlivsblédningar (stdnkblodningar eller genombrottsblodning) mellan
menstruationerna. Du kan behdva anvinda menstruationsskydd, men fortsétti alla fall att ta dina
tabletter som vanligt. De oregelbundna blodningarna brukar upphora nér kroppen har anpassat sig till
de kombinerade p-pillren (vanligtvis efter cirka 3 tablettkartor). Tala med din likare om du fortsdtter
att ha oregelbundna blodningar, om de blir rikligare eller om de aterkommer.

Om du inte fir nigon mens

Om du har tagit alla dina tabletter vid ritt tidpunkt och du inte har krékts, haft svér diarré eller
samtidigt anvint andra likemedel 4r det mycket osannolikt att du &r gravid. Fortsatt pa nista
tablettkarta som vanligt.

Om mensen uteblir tvd génger i rad kan du vara gravid. Kontakta omedelbart din lakare. Borja inte pa
nésta tablettkarta med Lumivela forrdn likaren har bekréftat att du inte ar gravid.

Om du vill sluta att ta Lumivela

Du kan sluta ta Lumivela nér du vill. Omdu inte vill bli gravid ska du rddgdra med likaren om vilken
annan tillforlitlig preventivmetod du kan anvinda. Om du slutar ta Lumivela for att du vill bli gravid
rekommenderas vanligen att du véntar tills du haft en naturlig menstruationsblodning innan du
forsoker bli gravid. Det gor det lattare for dig att berékna nir babyn forvantas fodas.

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 ar svér eller ihallande, eller om din hélsa
fordndras och du tror det kan bero pad Lumivela, tala med din ldkare.

En 6kad risk for blodproppar i venerna (venos tromboembolism [VTE]) eller blodproppar 1 artirerna
(arteriell tromboembolism [ATE]) finns for alla kvinnor som anvdnder kombinerade hormonella
preventivmedel. Mer information om de olika riskerna vid anvindning av kombinerade hormonella
preventivmedel finns i avsnitt 2 ”Vad du behover veta innan du anvinder Lumivela”.
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Kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande symtom pé angioddem: svullnad 1 ansiktet,
tungan och/eller svalget och/eller sviljningssvérigheter eller ndsselutslag, eventuellt med andnings-
svarigheter (se dven avsnittet Varningar och forsiktighet™).

Liksom med alla kombinerade p-piller kan ditt blodningsmonster fordndras.
Fordandringen kan aterspegla sig i blodningsfrekvensen (utebliven, mer séllan, oftare eller kontinuerligt),
blodningsméngden eller i hur linge blodningen pagér.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 kvinnor):

] Depression eller humérsvangning

. huvudvérk

= illamaende, buksmérta

. Omhet eller smérta i brosten

] viktokning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 kvinnor):
vitskeansamling
minskad sexuell lust
migran

krakningar, diarré
utslag eller nisselutslag
brostforstoring.

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 kvinnor):

o farliga blodproppar i en veneller en artir, till exempel:
o i ett ben eller en fot (dvs. djup ventrombos)
o i lungorna (dvs. lungemboli)
o hjartinfarkt
o stroke
o mini-stroke eller dvergaende strokeliknande symtom som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)

blodproppar i levern, magen/tarmen, njurarna eller 6gonen. Risken for att drabbas av en
blodpropp kan vara hogre om du har andra tillstind som 6kar den hér risken (se avsnitt 2
for mer information om de tillstdind som 6kar risken for blodproppar och symtomen pé en
blodpropp).

overkénslighetsreaktioner

okad sexuell lust

obehag 1 6gonen om du anvidnder kontaktlinser

erythema nodosum (svullnader som liknar blamarken pd smalbenen), erythema multiforme (ett
utslag med roda, oregelbundna fliackar eller sar)

o mjolkaktig vitskeutsondring frén brostvértorna, fordndringar i sekretet i underlivet

o viktminskning.

O

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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S.  Hur Lumivelaska forvaras
Férvara detta likemedel utom syn- och rdckhdll fér barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Utgangs datum

Anvdnds fore utgangsdatum som anges pd kartongen efter EXP. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven mdnad.

Anvédnd inte Lumivela om du méarker fargforandring, krossade tabletter eller andra synliga tecken pa
forsamring,

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

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
En tablettkarta av Lumivela innehéller 21 vita aktiva tabletter pa den 1:a, 2:a och 3:e raden av kartan
och 7 grona placebotabletter pa den 4:¢ raden.

Aktiva table tter

- De aktiva substanserna ér desogestrel och etinylestradiol. En vit tablett innehéller
150 mikrogram desogestrel och 20 mikrograms etinylestradiol.

- Ovriga innehallsimnen ir: Laktosmonohydrat, majsstirkelse, povidon K-30 (E1201), rrr-alfa-
tokoferol (E307), sojaolja, hydratiserad kolloidal kiseldioxid (ES551), vattenfri kolloidal
kiseldioxid (E551), stearinsyra (E570), hypromellos 2910 (E464), makrogol 400 och titandioxid
(E171).

Grona inaktiva tabletter

Laktosmonohydrat, majsstirkelse, povidon K-30 (E1201), vattenfri kolloidal kiseldioxid (E551),
magnesiumstearat (E572), hypromellos 2910 (E464), triacetin (1518), polysorbat, titandioxid (E171),
indigokarmin aluminiumlack (E132) och gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

o En aktiv filmdragerad tablett 4r vit och rund. Varje tablett dr miarkt med ”C” pé ena sidan och
”’5” pa andra sidan.

o En inaktiv filmdragerad tablett 4r gron och rund.

o Lumivela finns i tablettkartor med 28 tabletter: 21 vita aktiva tabletter och 7 grona inaktiva
tabletter.

Forpackningsstorlekar: 1, 3, 6 eller 13 tablettkartor; varje karta innehéller 28 tabletter. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining

Exeltis Healthcare S.L.

Av.Miralcampo 7-Poligono Ind.Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares

Guadalajara, Spanien

Tillverkare

Laboratorios Le6n Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera.
24008 - Navatejera, Leon.
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