Pakkausseloste: Tie toa kiyttijille
Mini-Pill 0,35 mg table tti
noretisteroni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin laikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkildkunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mini-Pill on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Mini-Pill-tablette ja
Miten Mini-Pill-tabletteja kédytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Mini-Pill-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Mini-Pill on ja mihin sita kéyte tiin
Mini-Pill-tabletteja kiytetddn raskauden ehkéisyyn.

Mini-Pill on niin sanottu minipilleri. Se sisdltdd 0,35 mg noretisteronia, joka muistuttaa elimiston
omaa keltarauhashormonia progesteronia, jota muodostuu munasarjoissa munasolun irtoamisen
jilkeen.

Mini-Pill estidd raskauden muuttamalla kohdunkaulaliman koostumusta, jolloin siittididen péésy
kohtuun vaikeutuu, eikd hedelmoitymistd siten pdédse tapahtumaan. Myos kohdun limakalvo muuttuu
ohuemmaksi ja vihemmaén verisuonikkaaksi ja vaikeuttaa siten munasolun kiinnittymista.
Ehkiisysuoja alkaa heti ensimmaiisesti tabletista. Noudata tarkoin tdssd pakkausselosteessa annettuja
ohjeita mahdollisimman luotettavan ehkéisyvarmuuden saavuttamiseksi.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Mini-Pill-tabletteja

Ali kiiyti Mini-Pill-table tte ja,

- jos olet tai epdilet olevasi raskaana

- jos sinulla on tai on ollut laskimotukos (esim. syvé laskimotukos, keuhkoveritulppa)

- jos sinulla on tai on dskettdin ollut valtimotukossairaus (esim. rasitusrintakipu, sydénkohtaus)

- jos sinulla on todettu tai epdillddn olevan rintasydpd, lisddntymiselinten syOpé tai jokin muu
hormoniriippuvainen tai hormonihoitoon reagoiva kasvain

- jos sinulla on tai on ollut hyvin- tai pahanlaatuinen maksakasvain, maksasairaus tai maksasi
toiminta on heikentynyt

- jos sinulla on aiemman raskauden yhteydessa esiintynyt keltaisuutta tai vaikeaa kutinaa

- jos sinulla on periytyvd hyperlipidemia taijoku muu rasva-aineenvaihdunnan hiirio

- jos sinulla esiintyy verenvuotoa eméittimestd, minkd syytd eiole selvitetty

- jos olet allerginen noretisteronille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos riskisi sairastua syddninfarktiin on suurentunut.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytdt Mini-Pill-tabletteja.

Ladkari selvittdd sairautesi ja suvussa esiintyvdt sairaudet ja tutkii sinut ennen kuin maaraa
ehkdisytabletteja. Mini-Pill-tablettien kdyton aikana sinun tulee kdydi sdadnnéllisesti tutkimuksissa,
ladkarin ohjeen mukaan. Tutkimusten tiheys ja luonne vaihtelevat yksilollisesti. IImoita ladkarille, jos
suvussasi on esiintynyt tdssd pakkausselosteessa mainittuja sairauksia.

Kerro laédkdrillesi, jos sinulla on jokin seuraavista tiloista, koska ne saattavat estdd valmisteen kayton:

- jos olet yli 35-vuotias ja poltat yli 15 savuketta paivassi

- epilepsia

- migreeni

- astma

- syddmen toimintahdirio

- munuaisten toimintahdirio

- verenpainetauti

- sokeritauti (diabetes mellitus)

- sappirakon sairaus

- kohdun sileédlihaskasvain (leiomyooma)

- sirppisoluanemia

- porfyria (aineenvaihduntasairaus)

- sinulla on taion ollut laskimontukkotulehdus (tromboflebiitti), jokin sydidn-ja verisuonisairaus tai
periytyvéd hyperlipidemia

- systeeminen lupus erythematosus (SLE) -niminen ihosairaus.

Tromboosi

Ota heti yhteys Iddkériisi, jos huomaat mahdollisia tromboosin oireita (esim. jalan kivulias turvotus,
dkillinen rintakipu tai hengenahdistus).

Tromboosi tarkoittaa verihyytymdn muodostusta, joka voi johtaa verisuonen tukkeutumiseen.
Tromboosia esiintyy joskus jalkojen syvissd laskimoissa (syvé laskimotromboosi). Jos verihyytyméa
lahtee likkeelle suonesta, jossa se on muodostunut, se voi kulkeutua keuhkoihin ja tukkia
keuhkovaltimon aiheuttaen ns. keuhkoembolian. Tila voi johtaa kuolemaan. Syva laskimotromboosi
on harvinainen. Se voi kehittyd riippumatta siitd kayttdako ehkéisytabletteja vai ei. Se voi kehittyé
myds raskauden aikana.

Syvién laskimotromboosin riski on ehkéisytabletteja kdyttavilld naisilla suurempi kuin naisilla, jotka
eivat kdytd ehkdisytabletteja. Riskin uskotaan olevan pienempi kdytettiessd ainoastaan progestiinia
sisdltdviad ehkdisytabletteja (kuten Mini-Pill) kuin kdytettdessd myos estrogeenia sisaltavid
yhdistelmiehkdisytabletteja.

Yleisesti on tiedossa, ettéd laskimotukoksen riskid lisdd esimerkiksi ikd (riski suurenee idn myo6td),
ylipaino ja itselld tai lihisukulaisella (sisaruksella tai vanhemmalla) nuorella illd imennyt
laskimoverisuonitukos. Syvén laskimotukoksen riski kasvaa tilapéisesti leikkauksen tai esimerkiksi
jalan kipsauksesta tai lastoituksesta johtuvan likkumattomuuden seurauksena. Minipillereiden kaytto
saattaa entisestdén lisitd tatd riskid. Kerro lddkérille tablettien kdytostd hyvissd ajoin ennen
odotettavissa olevaa sairaalahoitoa tai leikkausta. Ladkéri voi kehottaa sinua lopettamaan
ehkéisytablettien kdyton useita viikkoja ennen leikkausta tai kun joudut vuodepotilaaksi. Hén kertoo
myds, milloin voit aloittaa tablettien kdyton uudelleen jalkeille padstyési.

Jos sinulla ilmenee hoidon aikana verisuonitukokseen viittaavia oireita (esim. jalan kivulias turvotus,
akillinen rintakipu tai hengenahdistus), mene heti ladkariin.
Jos sinulla ilmenee hoidon aikana ndkdkykyyn tai silmiin liittyvid oireita, ota heti yhteys laakariisi.

Psyykkiset hiiriot

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, my6s Mini-Pill-tabletteja, kéyttdvit 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 lddkariin, jotta voit saada neuvontaa.




Mini-Pill ei estd yhté tehokkaasti kohdunulkoista raskautta kuin normaalia raskautta, joten ota yhteys
ladkariin, jos kuukautiset jadvit pois ja sinulla on itsepintaisia alavatsakipuja tablettien kdyton aikana.

Oksentaminen, ripuli tai hiilitable tit voivat haitata e hkiiis ytabletin ime ytymisti, jolloin
ehkiisysuoja heikkenee ja raskausriski kasvaa. Tillaisessa tilanteessa ja siti seuraavien

7 vuorokauden ajan on kayte ttivi lis fiksi jotain me kaanis ta ehkéisymenetelmai, esimerkiksi
kondomia.

Mini-Pill ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eikd muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivit muutkaan
hormonaaliset ehkiisyvalmisteet.

Muut léifik e valmis teet ja Mini-Pill
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Tietyt ladkeaineet voivat heikentéd minipillereiden tehoa.

Seuraavat lddkkeet voivat heikentdd Mini-Pill-tablettien tehoa:

- antibiootit (esim. tetrasykliini, sulfametoksatsoli-trimetopriimi). Kéayta antibioottikuurin aikana
Mini-Pill-tablettien lisdksi jotain mekaanista ehkédisymenetelméé (esimerkiksi kondomia).

- epilepsialidkkeet (fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini)

- infektioldékkeet (esim. rifampisiini, rifabutiini, nevirapiini, efavirentsi)

- makikuisma (Hypericum perforatum)

- aminoglutetimidi (rintasydvéan hoitoon)

- siklosporiini (elinsiirteiden hylkimisreaktioihin)

- tulehduskipuliikkeet

- verisuonia laajentavat lidkeaineet.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kéyttod.

Raskaus

Valmistetta ei saa kiyttdd raskauden aikana tai epdiltdessd raskautta. Lopeta tablettien kdyttd heti, jos
tulet raskaaksi.

Jos edellisistd kuukautisista on kulunut yli 60 pdivdd, on raskauden mahdollisuus poissuljettava.
Kuukautiset alkavat uudestaan 4 —6 viikon kuluttua tablettien kdyton lopettamisesta. Voit siis tulla
raskaaksijo tablettien kdyton lopettamista seuraavana kuukautena.

Imetys

Mini-Pill-tabletteja voidaan kdyttdd myos imetyksen aikana, silld didinmaitoon erittyvd hormonimaara
on merkityksettdman pieni. Keskustele kuitenkin 1adkarisi kanssa ennen kuin aloitat Mini-Pill-
tablettien kdyton imetyksen aikana.

Mini-Pill sis altda laktoosia

Téama ladke siséltdd pienen midrdn laktoosia (maitosokeria). Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Mini-Pill-tabletteja kiyte tiéin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkari on mddrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epavarma.



Tablettien kdyttOperiaate on yksinkertainen:

- Otayksi tabletti kerran vuorokaudessa ilman taukoja.

- Otatabletti joka pdivd samaan aikaan vuorokaudesta. On erittdin tirke s, etti tabletit otetaan
samaan kellonaikaan, sillii ehkiisysuoja voi heikentyé jo 27 tunnin kuluttua edellisesti
tabletista. Suurin mahdolline n luote ttavuus s aavutetaan ottamalla tabletit 24 tunnin vilein.
Ehkédisysuoja alkaa heti ensimméisestd tabletista lahtien.

- Kun ensimmédinen pakkaus on tyhjd, aloita seuraava pakkaus ilman taukoa. Esimerkki: jos
pakkauksen vimeinen tabletti osuu maanantaiksi, aloita seuraava pakkaus tiistain kohdalta.

- Onerittiin tirke #4, etti otat tabletin joka piivi my6s kuukautis vuodon aikana. Tablettien
ottamista ei saa keskeyttdd, vaikka kuukautisvuoto kestdisikin tavallista pitempdén tai niukkaa
vilivuotoa esiintyisi.

Mini-Pill-table ttien kiiyton aloittamine n

Kun et ole kivttinyt hormonaalista ehkdisyvalmistetta edeltivin kuukauden aikana
Aloita tablettien kdytto kuukautiskierron ensimméisend pdivind (= ensimmaéisend vuotopdivini).

Siirtyminen vhdisteImidehkéisyvalmisteesta Mini-Pill-tabletteihin
Aloita tablettien kaytto ilman taukoa heti aiemman yhdistelmdehkédisytablettivalmisteen viimeisen
vaikuttavaa ainetta sisdltdvén tabletin ottoa seuraavana paivini.

Siirtyminen toisesta pelkkédd progestiinia sisdltivisti ehkéisytabletista Mini-Pill-tabletteihin
Toisesta minipilleristd voidaan siirtyd kdyttamaan Mini-Pill-tabletteja koska tahansa. Tablettien
ottamisen valilli ei pidetd taukoa.

Synnytyksen jilkeen

Jos imetit, lue kohta ”Raskaus ja imetys”.

Jos et imeti, voit aloittaa tablettien kdyton 21. pdivdnd synnytyksen jilkeen. Jos aloitat tablettien
kayton tatd myohemmin, sinun tulee kayttda lisdehkdisynd jotain estemenetelmii (esim. kondomia)
7 ensimméisen tablettipdivin ajan.

Jos olet jo ollut yhdynndssé, tulee raskauden mahdollisuus sulkea pois ennen Mini-Pill-tablettien
kdyton aloittamista tai odotettava seuraavien kuukautisten alkamista.

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

Jos otat enemmiin Mini-Pill-table tteja kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut liian suuren mddrin tabletteja, ota heti yhteys ladkériin tai Myrkytystietokeskukseen
(puh. 0800 147 111).

Jos unohdat ottaa Mini-Pill-table tteja

Jos unohdat tabletin, ota se niin pian kuin mahdollista. Ota seuraava tabletti normaaliin aikaan. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos edellisen tabletin ottamisesta on ehtinyt kulua yli 27 tuntia, voi ehkiisysuoja olla heikentynyt.
Kaytd talloin liséksi jotain estemenetelmid (esimerkiksi kondomia) seuraavien 7 vuorokauden ajan.

Jos oksentelet tai sinulla on ripuli

Oksentelun ja ripulin yhteydessi imeytyminen voi olla epétiydellistd ja valmisteen ehkéisyteho voi
heikentyd. Jos oksennat 3 tunnin sisdlld tairipuli jatkuu 12 tuntia tabletin ottamisesta, sinun tulee
kayttia lisiehkdisyd seuraavien 7 vuorokauden ajan. Tablettien kdyttdd jatketaan normaalisti eli
seuraava tabletti otetaan tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Mini-Pill-tablettien kiyton

Voit lopettaa tablettien kidyton milloin tahansa. Valmisteen ehkéisyteho lakkaa siitd pdivéstd lahtien,
kun lopetat tablettien kdyton.

Jos et halua tulla raskaaksi, kysy lddkariltd muista ehkdisymenetelmista.



Kuukautiset alkavat uudestaan 4—6 vikkon kuluttua tablettien kdyton lopettamisesta. Voit siis tulla
raskaaksijo tablettien kdyton lopettamista seuraavana kuukautena.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Progestinihoitoon on yhdistetty seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi yli 1 potilaalla kymme ne sti):

e Masennus, padnsirky, epdsdannéllinen kohtuvuoto, rintojen aristus.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi e nintééin 1 potilaalla kymme nesté):

e Hermostuneisuus, sukupuolivietin muutokset, kutina, visymys, nesteen kertyminen elimistdon,
mikéd voi aiheuttaa turvotusta.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tie to ei riiti esiintymistiheyden arviointiin):

e Hyvinlaatuinen maksakasvain.

e Yliherkkyysreaktiot (esim. vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai
huimausta tai kasvojen tainielun turvotusta turvotusta).

e Munasarjoista ei irtoa munasolua kuukautiskierron aikana (anovulaatio).

e Kisien hienovapina, hikoilu, pohjekrampit Gisin.

e Painonnousu ja kasvojen punoitus ja turvotus (lisimunuaisen kuorikerroksen likkaerityksen, ns.
Cushingin oireyhtymén, oireita).

e Diabetes mellituksen paheneminen, veren suuri kalsiumpitoisuus (hyperkalsemia), ruokahalun
muutokset.

e Sekavuus, hyvéinolontunne ilman selvdd syyti (euforia), nukkumisvaikeus.

e Aivoverenkiertohdirid (aivoinfarkti), keskittymiskyvyttomyys, uneliaisuus, tokkuraisuus.

N&6n sumeneminen tai niénmenetys (verkkokalvon laskimotukos), diabeteksen aiheuttama kaihi,

nakohairiot.

Huimauksen tai pyorrytyksen tunne.

Sydénkohtaus, sydimen vajaatoiminta, sydamen tiheédlyontisyys, sydamentykytys.

Verisuonitukokset, aivohalvaus, laskimontukkotulehdus.

Keuhkoveritulppa, joka aiheuttaa rintakipua ja hengenahdistusta.

Pahoinvointi, oksentelu, ummetus, ripuli, vatsan pingotus, suun kuivuminen.

Ihon tai silménvalkuaisten keltaisuus, maksan toimintahairio.

Sokerivirtsaisuus.

Kehon tai kasvojen karvoituksen likakasvu, ihottuma, nokkosihottuma, akne, hiustenlahto.

Kohdunkaulan ja sen eritteiden muutokset, védlivuoto, kuukautisten poisjaénti, maitovuoto, rintojen

kipu ja aristus.

Kuume, yleinen huonovointisuus.

e Verenpaineen nousu, veren rasvapitoisuuksien (veressi olevia aineita, esim. kolesteroli) tai sokeri-
ja/tai insuliiniarvojen muutokset, painonnousu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Mini-Pill-table ttien s dilyttiminen
Sailytd huoneenlimmdssi (15-25 °C).
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Hakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Mini-Pill siséltii
- Vaikuttava aine on noretisteroni.
- Muut aineet ovat; maissitirkkelys, povidoni, magnesiumstearaatti ja laktoosimonohydraatti.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko
Tabletit ovat valkoisia, pyoreitd, litteitd ja viistoreunaisia. Lapimitta 6 mm, paino 80 mg, toisella
puolella merkintd "SEARLE”, toisella puolella koodi "NY™.

Pakkauskoko:
3 x 28 tablettia ldpipainopakkauksessa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmis taja

Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V.
Bargelaan 200

Leiden

2333 CW

Alankomaat

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.9.2024.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvindaren
Mini-Pill 0,35 mg tablett
noretisteron

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

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Mini-Pill dr och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Mini-Pill
Hur du anviinder Mini-Pill

Eventuella biverkningar

Hur Mini-Pill ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Mini-Pill 4r och vad det anvinds for
Mini-Pill tabletterna ar avsedda for att forhindra graviditet.

Mini-Pill &r ett sk. minipiller. Det innehéller 0,35 mg noretisteron, ett hormon som liknar kroppens
eget hormon, progesteron (gulkroppshormon) och som bildas 1 dggstockarna efter dgglossningen.

Mini-Pill forhindrar graviditet genom att fordndra sammanséttningen pa slemmet i livmodermunnen sa
att spermiernas passage till livmodern férsvaras, varpa en befruktning inte kan ske. Aven livmoderns
slemhinna blir tunnare och mindre kérlrik vilket gor det svart for dggcellen att fastna.

Den preventiva effekten borjar redan fran den forsta tabletten. FOlj noggrant anvisningarna i denna
bipacksedel for att uppné en tillforlitlig preventiv effekt.

2. Vad du behover veta innan du anvander Mini-Pill

Anvind inte Mini-Pill:

- om du misstdnker att du &r gravid

- omdu har eller har haft en venos blodpropp (t.ex. djup ventrombos, blodpropp i lungan)

- omdu har eller nyligen har haft en sjukdom forknippad med blodkérlsfortrangning (t.ex.
kérlkramp, hjartinfarkt)

- om du har diagnostiserats med eller misstéinks ha bréstcancer, cancer i reproduktionsorganen eller
nagon annan hormonberoende eller hormonkédnslig tumor

- om du har eller har haft en god- eller elakartad levertumoér, en leversjukdom eller om din
leverfunktion har forsvagats

- om du i samband med en tidigare graviditet har haft gulhet eller kraftig klada

- om du har nedérvd hyperlipidemi eller nigon annan stérning i fettmetabolismen

- om du har vaginala blodningar, vilkas orsak ej har utretts
om du &r allergisk mot noretisteron eller ndgot annat innehallsdémnen i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
om du har 6kad risk for att insjukna 1 hjértinfarkt.



Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Mini-Pill.

Lékaren gor en utredning dver dina sjukdomar och sjukdomar som forekommer i din sléikt och
undersoker dig innan du ordineras preventivtabletter. Du ska ga pa lakarkontroller regelbundet, enligt
lakarens anvisningar, under anvindningen av Mini-Pill tabletterna. Lakarkontrollernas intervall och
karaktér varierar individuellt. Informera likaren om deti din slikt har forekommit ndgon av
sjukdomarna som ndmns i denna bipacksedel.

Tala dven om for din Iikare om du har ndgot av foljande tillstind, eftersom de kan utgora ett hinder for

anvindningen av preparatet:

- omdu dr &ver 35 ar och roker Gver 15 cigaretter per dag

- epilepsi

- migrin

- astma

- hjirtfunktionsstérning

- njurfunktionsstdrning

- blodtryckssjukdom

- sockersjuka (diabetes mellitus)

- sjukdom i gallbldsan

- en tumdr i den glatta muskulaturen ilivmodern (leiomyom)

- sicklecellanemi

- porfyri (dmnesomséattningssjukdom)

- du har eller har haft blodpropp och inflammation i enytlig ven (tromboflebit), ndgon hjért- och
kérlsjukdom eller arftlig hyperlipidemi

- en hudsjukdom som kallas systemisk lupus erytematosus (SLE).

Trombos

Kontakta genast likare om du uppticker symptom pé trombos (t.ex. smirtsam svullnad pa benet,
plotslig kdrlkramp i brostet eller andndd).

Trombos betyder att det uppstar ett blodkoagel, som kan téppa till ett blodkdrl. Tromboser forekommer
ibland i benets djupa vener (djup ventrombos). Om blodkoaglet 16sgor sig och aker ivdg i blodkérlet
dér det har bildats, kan det transporteras till lungorna och téppa till en lungartir och orsaka

lungemboli. Tillstindet kanleda till ddden. En djup ventrombos dr ovanlig. Den kan uppsta oberoende
av om man anviander preventivtabletter eller inte. Den kan ocksa uppkomma under graviditet.

Risken for djup ventrombos ar storre hos kvinnor som anvénder preventivtabletter 4n hos kvinnor som
inte anvénder preventivtabletter. Risken anses vara mindre vid anvindning av preventivtabletter som
innehéller endast progestin (sd som Mini-Pill) dn vid anvindning av kombinationspreventivtabletter
som ocksa innehéller Ostrogen.

Det dr allmént ként att risken for ventrombos okar med t.ex. alder (storre risk ju hogre alder), overvikt
och om man sjilv eller en néra slikting (syskon eller fordlder) vid ung dlder har haft en ventrombos.
Risken for djup ventrombos okar tillfalligt vid operation eller t.ex. vid orérlighet till folid av t.ex.
gipsning eller spjilning. Anvidndning av Minipiller kan ytterligare 6ka risken. Informera likaren om
anviandningen av tabletterna i god tid fore planerad sjukhusvistelse eller operation. Likaren kan
uppmana dig att sluta anvénda tabletterna redan flere veckor innan operationen eller nér du blir
séngliggande. Likaren beréttar &ven nér du kan ateruppta anvéndningen av tabletterna efter att du
kommit pa benen igen.

Uppsok ldkare omedelbart om du under behandlingen uppticker tecken som kan tyda pa blodpropp
(t.ex. smartsam svullnad pa benet, plotslig kédrlkramp i brostet eller andndd).

Om du under behandlingen far symptom som é&r forknippade med synen eller 6gonen ska du
omedelbart kontakta lidkare.

Psykiska stOrningar
Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel, inrdknat Mini-Pill, har rapporterat
depression eller nedstdmdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjalvmordstankar.




Om du upplever humorforandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta ldkare
for radgivning.

Det skydd som Mini-Pill ger mot utomkvedshavandeskap ar inte fullt lika effektivt som mot normala
graviditeter, du bor darfor kontakta din likare om menstruationen upphér och du far lagtsittande,
ihallande buksmaértor under behandlingstiden.

Om du kriks eller har diarré eller om du behandlas me d medicinskt kol kan uppsugningen av
tabletten fors imras varmed den preventiva e ffe kten forsvagas och risken for graviditet okar. 1
det hir fallet ska man anvinda nigon annan preventiv barriirmetod t.ex. kondom under de
foljande 7 dagarna.

Mini-Pill skyddar inte mot HIV-smitta (AIDS) eller andra kdnssjukdomar, vilket inte heller andra
hormonella preventivmedel gor.

Andra likemedel och Mini-Pill
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Vissa lakemedel kan forsvaga minipillrens verkan.

Foljande likemedel kan minska Mini-Pill tabletternas effekt:

e antibiotika (t.ex. tetracyclin, sulfametoxazol-trimetoprim). Anvind en barridirmetod (t.ex. kondom)
vid sidan om Mini-Pill tabletterna under behandling med antibiotika.

lakemedel mot epilepsi (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin)

lakemedel mot infektioner (t.ex. rifampicin, rifabutin, nevirapin, efavirents)

Johannesort (Hypericum perforatum)

aminoglutemid (mot brostcancer)

siklosporin (mot utstdtningsreaktioner efter transplantation)

anti-inflammatoriska likemedel

blodkérlsutvidgande likemedel

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Graviditet

Likemedlet far inte anvdndas under graviditet eller vid misstanke om graviditet. Behandlingen ska
genast avbrytas om du blir gravid.

Om menstruationen uteblivit i mer &n 60 dagar bor graviditet uteslutas.

Menstruationen bérjar pd nytt inom 4 —6 veckor efter avslutad anvindning. Du kan alltsd bli gravid
redan forsta manaden efter att du har slutat med tabletterna.

Amning

Mini-Pill kan dven anvdndas avammande kvinnor eftersom endast en obetydlig méngd hormon
passerar over i modersmjolken. Dubor dock radgora med din likare innan du borjar anvinda Mini-Pill
ndr du ammar.

Mini-Pill inne hiller laktos
Denna medicin innehéller en liten mingd laktos (mjolksocker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.



3. Hur du anvinder Mini-Pill

Taalltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Principen for anvéndningen av tabletterna dr enkel:

- Taen tablett dagligen utan nigra uppe hall.

- Tatabletten samma tid dagligen. Det dr séirskilt viktigt att table tterna tas vid samma
klockslag, eftersom den pre ventiva e ffe kten kan minska redan 27 timmar efter den
foregiende tabletten. Storsta mojliga tillforlitlighe t fir man genom att ta table tterna
med 24 timmars mellanrum. Den preventiva effekten intrdder genast efter den forsta
tabletten.

- Naérden forsta forpackningen ar slut ska du fortsétta med nidsta utan uppehall. Exempel: Om
du tar forpackningens sista tablett pd en méndag skall nista férpackning paborjas med en
tablett mérkt tisdag.

- Detirsérskilt viktigt att du tar en tablett varje dag, iven under menstruationen. Avbryt
inte tablettkuren d&ven om menstruationsblodningen pagar lingre &dnnormalt eller om sparsam
blodning forekommer mellan menstruationerna.

Borja anvinda Mini-Pill-table tterna

Om du inte har anvint ndgot hormonellt preventivmedel under den féregdende ménaden.
Borja ta av tabletterna pa den forsta menstruationsdagen (= den forsta blodningsdagen).

Att byta frdn kombinationspreventivmedel till Mini-Pill tabletter.
Borja ta av tabletterna utan uppehall genast foljande dag efter den sista kombinationspreventivtabletten
med verksamt &mne.

Att byta till Mini-Pill fran ett annat preventivmedel som bara innehédller progestin.
Man kan nir som helst byta till Mini-Pill frén ett annat minipiller. H&ll ingen paus mellan tabletterna.

Efter forlossning

Om du ammar, s avsnitt ”Graviditet och amning”.

Om du inte ammar kan du borja anvéinda tabletterna 21 dagar efter forlossningen. Om du borjar
anvénda tabletterna efter det ska du anvénda en barridrmetod som tilliggsmetod (t.ex. kondom) under
de 7 forsta tablettdagarna.

Om du redan har haft samlag, maste graviditet uteslutas innan du bérjar ta Mini-Pill-tabletterna eller
alternativt méste du vénta tills ndsta menstruation borjar.

Efter avbrytande av graviditet (abort)
Man kan borja anvédnda tabletterna genast efter att en graviditet har avbrytits.

Om du har tagit for stor méngd Mini-Pill
Kontakta genast likare eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) om du har tagit for stor
méngd tabletter.

Om du har glomt att ta Mini-Pill
Om du glommer att ta en tablett ta den da sa fort som mojligt. Nésta tablett tas vid ordinarie tidpunkt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om det har forlopt 6ver 27 timmar sedan du tog den senaste tabletten kan den preventiva effekten vara
forsamrad. Kompletterande barridrmetod (t.ex. kondom) bor da anvindas tillsammans med Mini-Pill
under de foljande 7 dagarna.

Om du kriks eller far diarré

I samband med krékningar och diarré kan upptagningen av likemedlet vara ofullstéindigt och
preparatets preventiva effekt kan forsvagas. Om du kréks inom 3 timmar eller diarrén fortsitter
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12 timmar efter att du tagit tabletten, ska du anvinda ett kompletterande preventivmedel under de
foljande 7 dagarna. Fortsétt ta tabletterna som normalt d.v.s. ndsta tablett vid ordinarie tidpunkt.

Om du slutar anviinda Mini-Pill table tterna

Du kan sluta anvinda tabletterna ndr som helst. Den preventiva effekten upphér samma dag som du
slutar ta tabletterna.

Om du inte vill bli gravid kan du radfréga likaren om andra preventivmedel.

Din menstruation borjar pa nytt 4—6 veckor efter att du slutat ta tabletterna. Du kan alltsé bli gravid
redan foljande manad efter att du slutat anvidnda tabletterna.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har forknippats med progestinbehandling:

Mycket vanliga biverkningar (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 personer):

e Depression, huvudvirk, oregelbunden menstruation, dmhet i brosten.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos mellan 1 och 10 av 100 personer):

e Nervositet, fordndringar i den sexuella lusten, klada, trotthet, véitskeansamling i kroppen.
Ingen kénd frekvens (kan inte beriknas fran tillgiingliga data):

o ("}odartad levertumor.

e Overkinslighetsreaktioner (t.ex. allvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvarigheter eller

yrsel eller svullnad av ansikte eller svalg).
e Aggstockarna frisitter inget Agg under menstruationscykeln (anovulation).

Darrande hénder, svettningar, kramper i vaderna nattetid, viktokning och rott svullet ansikte (ndgra

av symtomen pa Cushings syndrom, &verproduktion av kortisol i binjurebarken).
e Forvirrad diabetes mellitus, forhdjd kalciumhalt iblodet (hyperkalcemi), férdndrad aptit.
e Forvirring, ogrundad véllustkdnsla (eufori), sémnproblem.
Avbrutet blodflode till hjdrnan (cerebral infarkt), forsdmrad koncentrationsforméga, sémnighet,
dasighet.
Dimsyn eller nedsatt syn (blodpropp i ndthinnan), starr orsakad av diabetes, synstorningar.
Yrseleller snurrande kénsla.
Hjértinfarkt, hjartsvikt, snabbare puls, hjartklappning.
Blodproppar, stroke, inflammation (tromboflebit) i ytliga vener.
Blodpropp i lungan som orsakar brostsmérta och andfiddhet.
[llaméende, krékningar, forstoppning, diarré, spind mage, muntorrhet.
Gulfargning av huden eller 6gonvitorna, leversjukdom.
Socker i urinen.
Okad harvixt pa kroppen eller i ansiktet, hudutslag, nisselutslag, akne, haravfall.

mjolkproduktion utan graviditet, smérta och 6mhet i brosten.

Feber, allmédn sjukdomskénsla.

e Forhojt blodtryck, fordndrad koncentration av fettdmnen i blodet (t.ex. kolesterol), férdndrade
socker- och/eller insulinvdrden, viktokning

1"

Fordndringar i livmoderhalsen och dess sekret, avvikande menstruationer, utebliven menstruation,



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Mini-Pill ska forvaras

Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
- Denaktiva substansen r noretisteron.
- Ovriga mnehallsimnen &r majsstirkelse, povidon, magnesiumstearat och laktosmonohydrat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Tabletterna &r vita, runda, flata med fasade kanter. 6 mm i diameter, 80 mg i vikt, markerade med
“SEARLE” pa ena sidan och “NY” pa den andra.

Forpackningsstorlek:
3 x 28 tabletter i blisterforpackning.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for fors éljning
Pfizer Oy

Datagranden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare

Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V.
Bargelaan 200

Leiden

2333 CW

Nederlinderna

Denna bipacksedel dndrades senast 27.9.2024.
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