Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Vonamyl 0,120 mg/0,015 mg per 24 tuntia, de potliiikevalmiste, e miittimeen

etonogestreeli/etinyyliestradioli

Tirkeiti tietoja yhdis telméiehkaisyvalmisteista:

- Oikein kéytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkéisykeinoista.

- Ne hieman lisdavat laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimméisen kayttovuoden
aikana tai kun yhdistelmiehkdisyvalmisteen kaytto aloitetaan uudelleen vahintdén 4 viikon
tauon jilkeen.

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

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kiddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Ladkkeesikoko nimi on mainittu ylld, mutta tissé pakkausselosteessa kdytetdén nimed Vonamyl.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Miti Vonamyl on ja mihin sitd kiyte tiiin
2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Vonamyl-valmis tetta
2.1 Al kiiytd Vonamyl-valmistetta
2.2 Varoitukset ja varotoimet
Veritulpat
Syopd
2.3 Lapset ja nuoret
2.4  Muut lddkevalmisteet ja Vonamyl
Laboratoriotutkimukset
2.5 Raskaus ja imetys
2.6 Ajaminen ja koneiden kayttd
3. Miten Vonamyl-valmis tetta kiytetiéin
3.1 Miten Vonamyl asetetaan ja poistetaan
3.2 Kolme viikkoa kdytossd, yksi ilman
3.3  Milloin ensimméinen rengas otetaan kdyttdon
3.4 Miti tehda, jos...
renkaasi tulee vahingossa ulos emdttimestd
renkaasi on tilapdisesti ollut poissa emdttimestd
rengas katkeaa
olet asettanut useamman renkaan
olet unohtanut asettaa uuden renkaan tauon jilkeen
olet unohtanut poistaa renkaan
kuukautiset jddavdt tulematta
sinulla esiintyy odottamatonta vuotoa
haluat muuttaa kuukautisten alkamispdivdd
haluat siirtdd kuukautisiasi
3.5 Miti tehdi, jos haluat lopettaa Vonamyl-valmisteen kdyton



4.  Mahdolliset haittavaikutukset
5. Vonamyl-valmis te e n siilyttiminen
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitd Vonamyl sisdltdd
Lddkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Mpyyntiluvan haltija ja valmistaja

1. Miti Vonamyl on ja mihin sita kéyte tiin

Vonamyl on eméttimeen asetettava ehkdisyrengas, jota kdytetdan raskaudenehkiisyyn. Jokainen
rengas sisdltdd pienen madrian kahta naissukupuolihormonia, jotka ovat etonogestreeli ja
etinyyliestradioli. Renkaasta vapautuu néitd hormoneja hitaasti verenkiertoon. Koska vapautuva
hormonimadrd on pieni, Vonamyl on ns. pieniannoksinen ehkdisyvalmiste. Koska se vapauttaa kahta
eri naishormonia, sitd kutsutaan yhdistelmédehkaisyvalmisteeksi.
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Vonamyl vaikuttaa samalla tavalla kuin yhdistelmaehkaisytabletti (e-pilleri). Vonamyl-valmisteen
etuna on se, etti sinun ei tarvitse muistaa ottaa tablettia joka pdivé, vaan rengasta kiytetdén
yhtéjaksoisesti 3 vilkkon ajan.

Vonamyl vapauttaa kahta naishormonia, jotka estivat munasolun irtoamisen munasarjasta. Jos
munasolu ei irtoa, nainen ei voi tulla raskaaksi.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Vonamyl-valmistetta

Yleista

Ennen kuin aloitat Vonamyl-valmisteen kdyttimisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. On
erityisen térkedd, ettéd luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 ”Veritulpat”.

Tassd pakkausselosteessa kuvataan useita tilanteita, joissa Vonamyl-renkaan kaytto tulee lopettaa tai
joissa sen luotettavuus saattaa heikentyd. Néissa tilanteissa on pidéttdydyttdva yhdynnisté tai
kéaytettdva lisiksi ei-hormonaalista ehkdisymenetelmid, kuten miesten kondomia tai muuta
estemenetelmii. Ali kiyti rytmimenetelmia tai peruslimmonmittausta. Nami menetelmét eivit ole
luotettavia, koska Vonamyl-valmisteen kdyttd vaikuttaa ruumiinlimmdsséd ja kohdunkaulan eritteessa
kuukausittain tapahtuviin muutoksiin.

Vonamyl eisuojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eiki muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivit
muutkaan hormonaaliset ehkéisyvalmisteet.

2.1 Al kiiyti Vonamyl-valmis te tta
Ali kiiytd Vonamyl-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin alla
mainituista tiloista, sinun on kerrottava siitd lddkérille/terveydenhoitajalle. Ladkari/terveydenhoitaja

keskustelee kanssasi muista, sinulle paremmin soveltuvista ehkédisymenetelmista.

- jos sinulla on (taion joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syvé laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistdssa



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

- joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta ~’Veritulpat™)

- jos sinulla on joskus ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus

- jos sinulla on (taion joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua
ja joka voi olla sydinkohtauksen ensimméinen merkki) tai ohimenevé aivoverenkiertohdirio
(TIA — ohimenevén aivohalvauksen oireita)

- jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisitd tukosten kehittymisen riskid
valtimoissasi:

- vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita

- erittdin korkea verenpaine

- erittdin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)

- sairaus nimeltd hyperhomokysteinemia (veren homokysteinirunsaus)

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

- jos sinulla on (tai on joskus ollut) haimatulehdus (pankreatiitti) korkeisiin veren rasva-arvoihin
liittyneend.

- jos sinulla on (tai on joskus ollut) vaikea maksasairaus ja maksasi ei vield toimi normaalisti.

- jos sinulla on (taion joskus ollut) hyvin- tai pahanlaatuinen maksakasvain.

- jos sinulla on (tai on joskus ollut) taisinulla voi olla rintasydpé tai sukupuolielinten syopa.

- jos sinulla esiintyy tuntemattomasta syysté johtuvaa verenvuotoa eméttimesta.

- jos olet allerginen etinyyliestradiolille tai etonogestreelille tai timén lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos sinulla esiintyy jokin ylli olevista sairauksista tai tiloista ensimmaéistd kertaa Vonamyl-valmisteen
kayton aikana, poista rengas heti ja ota yhteys ladkarin. Kéytd silli vélin jotakin ei-hormonaalista
ehkédisymenetelméaa.

Ali kdiyti Vonamyl-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja kiytit lidikkeitd, jotka sisiltiviit
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri-yhdisteIméé, dasabuviiria, glekapreviiri/pibrentasviiri-
yhdistelmdd tai sofosbuviiri/velpatasviiri/'voksilapreviiri-yhdisteIméé (ks. myds kohta 2.4 ”Muut
ladkevalmisteet ja Vonamyl”).

2.2 Varoitukset ja varotoimet

Milloin sinun pitdé ottaa yhteyttéd lddkérin?

Hakeudu vilittomésti lddkérin hoitoon

o jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkité, etti sinulla on veritulppa
jalassa (ts. syvé laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), sydinkohtaus tai
aivohalvaus (ks. kohta ”Veritulpat” alempana).

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

Kerro liddkirille/terveydenhoitajalle, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Vonamyl-valmistetta.
Kerro ladkérille/terveydenhoitajalle myos silloin, jos jokin seuraavista tiloista ilmaantuu tai pahenee
sind aikana, kun kdytdt Vonamyl-valmistetta.

o jos ldhisukulaisellasi on tai on joskus ollut rintasyopé

o jos sinulla on epilepsia (ks. kohta 2.4 Muut lddkevalmisteet ja Vonamyl)

o jos sinulla on maksasairaus (esimerkiksi keltatauti) tai sappirakkosairaus (esimerkiksi
sappikivid)

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

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




o jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtymd (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava

veren hyytymishairio)
o jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin littyvd sairaus)
o jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos téti tilaa on esiintynyt

suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on litetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin)
kehittymisen riski.

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

o jos olet dskettdin synnyttdnyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy ladkarilta, kuinka
pian synnytyksen jilkeen voit aloittaa Vonamyl-valmisteen kdyton
jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

o jos sinulla on suonikohjuja

o jos sinulla on sairaus, joka ilmeni ensimméisen kerran tai paheni raskauden tai aikaisemman
sukupuolihormonien kdyton aikana (esimerkiksi kuulon heikkeneminen, porfyria [verisairaus],
herpes gestationis [rakkulainen raskauden aikana esiintyva ihottuma], Sydenhamin korea
[hermojen sairaus, johon littyy vartalon dkillisid likkeitd])

o Jos saat angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen, kurkun ja/tai kaulan turvotusta ja/tai
nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon saattaa littyd hengitysvaikeuksia, ota heti yhteys
ladkariin. Estrogeenejd sisdltavit valmisteet voivat aiheuttaa tai pahentaa perinnodllisen ja
hankitun angioedeeman oireita.

o jos sinulla on (tai on ollut) maksaldiskid (kellanruskeita ithon pigmenttildiskid erityisesti
kasvoissa). Viltd tdlloin liallista altistumista auringonvalolle ja ultraviolettiséteilylle.

o jos Vonamyl-valmisteen kaytto on terveydentilastasi johtuen hankalaa, esim. jos sinulla on
ummetusta, kohdunkaulan laskeuma tai tunnet kipua yhdynnin aikana

o jos sinulla on pakottava tai tihhentynyt tarve virtsata tai tunnet polttelua ja/tai kipua virtsatessa
etkd pysty paikallistamaan rengasta eméttimessd. Nama oireet voivat olla merkki siitd, ettd
Vonamyl on vahingossa asetettu virtsarakkoon.

VERITULPAT

Yhdistelmiehkdisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Vonamyl-valmisteen, kéytto lisdé riskidsi saada
veritulppa verrattuna nithin, jotka eivét kaytd tillaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittyé

o laskimoihin (tilloin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)

o valtimoihin (tdlléin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta).

Veritulpista eiaina toivu tiydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd vakavia, pysyvid
vaikutuksia, ja erittdin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tarke i muis taa, etti kokonaisriski s aada vahingollinen veritulppa Vonamyl-valmis teen
kiyton vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN
Hakeudu vilittomésti ladkarin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin niis td merkeisti? Mikai sairaus sinulla on
mahdollisesti?

e toisen jalan turvotus tai laskimon mydtéinen turvotus jalassa, | Syvd laskimoveritulppa
varsinkin kun siihen liittyy:
- kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikd saattaa tuntua
ainoastaan seistessa tai kivellessé
- lisdéntynyt lAmmontunne samassa jalassa
- jalan ihon vidrin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertdvaksi

o dkillinen selittimadton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia (keuhkoveritulppa)




e ikillinen yski ilman selvdd syytd; yskdn mukana voi tulla
veriyskoksid

pistdva rintakipu, joka voi voimistua syvddn hengitettiessi
vaikea pyodrrytys tai huimaus

nopea tai epasddnndllinen sydimen syke

vaikea vatsakipu.

Jos olet epdvarma, keskustele asiasta lddkarin kanssa, silld jotkin
néistd oireista (esim. yské ja hengenahdistus), voidaan sekoittaa
lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon (esim.
tavalliseen flunssaan).

Oireita esiintyy yleensd yhdessa silméssa:

e vilitbn nddn menetys tai

e kivuton ndén himirtyminen, mikd voi edetid ndoén
menetykseen.

Verkkokalvon laskimotukos
(veritulppa silméassi)

e rintakipu, epadmiellyttdvd olo, paineen tunne, painon tunne Sydénkohtaus
e puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa, kisivarressa
tai rintalastan takana
e tdysindisyyden tunne, ruoansulatushéiriét tai tukehtumisen
tunne
o ylivartalossa epamiellyttdvd olo, joka siteilee selkddn,
leukaan, kurkkuun, késivarteen ja vatsaan
e hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus
e crittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus
e nopea tai epasdannéllinen syddmen syke.
e ikillinen kasvojen, késivarsien tai jalkojen tunnottomuus tai | Aivohalvaus

heikkous, varsinkin vartalon yhdelld puolella

e dkillinen sekavuus, puhe- tai ymmértdmisvaikeudet

e ikillinen nddn heikentyminen joko toisessa tai molemmissa
silmissd

e ikillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

e ikillinen, vaikea tai pitkittynyt péénsirky, jolle ei tiedeté
syyta

e 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 ldakéarin, koska vaarana voi olla toinen
aivohalvaus.

e raajan turvotus ja lievd sinerrys
e voimakas vatsakipu (akuutti vatsa).

Muita verisuonia tukkivat veritulpat

LASKIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?
Yhdistelmiehkéisyvalmisteiden kayttoon on Litetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisidntynyt riski. Namé haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy
yhdistelmiehkdisyvalmisteen ensimméiisen kédyttovuoden aikana.

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

Jos hyytyma ldhtee likkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan

keuhkoveritulpan (keuhkoembolia).




- Hyvin harvoin tdllainen hyytyma voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmédéin
(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimméisen vuoden aikana, kun kéytét
yhdistelmiehkéisyvalmistetta ensimmdiistd kertaa elimassési. Riski voi olla suurempi my®os silloin, jos
aloitat yhdistelmiehkéisyvalmisteen kéyttdmisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintdén
4 viikon tauon jilkeen.

Ensimméiisen vuoden jilkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun
yhdistelmiehkdisyvalmistetta ei kdyteta.

Kun lopetat Vonamyl-valmisteen kidyton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman
vikkon kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan ke hittymisen riski?
Téama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistisi ja kdyttimaési yhdistelmidehkdisyvalmisteen
tyypista.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syvé laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on
kaiken kaikkiaan pieni Vonamyl-valmistetta kiytettdessa.

o Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivdt kdytd mitddn yhdistelméehkéisyvalmistetta eivétka
ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

o Noin 5-7 naiselle 10 000:ta, jotka kéyttdvit levonorgestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia sisdltivda yhdistelmidehkdisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

o Noin 6-12 naiselle 10 000:sta, jotka kdyttavdt norelgestromiinia tai etonogestreelia (esimerkiksi
Vonamyl) sisdltdvdad yhdistelmidehkaisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

o Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jaliempda kohta

”Tekijoitd, jotka lisdédvit riskidsi saada laskimoveritulpan”).

Veritulpan saamisen riski vuoden aikana
Naiset, jotka eivat kaytid mitdidn noin 2 naista 10 000:sta
yhdistelméiehkéisytablettia/-laastaria/-rengasta
eivitka ole raskaana

Naiset, jotka kdyttivit levonorgestreelia, noin 5-7 naista 10 000:sta
noretisteronia tai norge stimaattia sisaltavaa
yhdistelmiehkéisyvalmistetta

Naiset, jotka kivttivit Vonamyl-valmistetta noin 6—12 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lis Advit riskifsi saada laskimoveritulpan
Veritulpan riski on Vonamyl-valmistetta kédytettdessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat
riskid. Riskisi on suurempi:

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

o jollakin Idhisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimesséd nuorella
hyytymish&irio.

o jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkddn jonkin vamman tai
sairauden takia, taijos sinulla on kipsi jalassa. Vonamyl-valmisteen kéyttd on ehké lopetettava
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et pddse juurikaan likkumaan. Jos
sinun pitdd lopettaa Vonamyl-valmisteen kaytto, kysy ladkériltd, milloin voit aloittaa kayton

uudelleen.
o ian myoté (erityisesti yli 35-vuotiailla)
o jos olet synnyttdnyt muutaman vikon sisalla.
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Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen my6td, mitd enemmén erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla
on.

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

On tirkeééd kertoa ladkarille, jos jokin néisti tiloista koskee sinua, myds vaikka olisit epdvarma asiasta.
Laskari saattaa paéttia, ettd sinun on lopetettava Vonamyl-valmisteen kaytto.

Kerro laédkdrille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kdytidt Vonamyl-valmistetta,
esimerkiksi lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedetd, tai painosi lisddntyy
huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT

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

Tekijoita, jotka lis Advit riskifsi saada valtimoveritulpan

On tirkedé huomata, ettd Vonamyl-valmisteen kdyttdmisestd johtuvan sydédnkohtauksen tai

aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

o ian myotd (noin 35 ikdvuoden jilkeen)

o jos tupakoit. Kun kdytit yhdistelmdehkdisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Vonamyl-valmistetta,
tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli 35-
vuotias, ladkari kehottaa sinua kdyttimadn muun tyyppistd raskaudenehkdisya.
jos olet ylipainoinen

o jos sinulla on korkea verenpaine

vuotiaana). Tédssd tapauksessa myds sinulla voi olla suurempi sydédnkohtauksen 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 sydédnsairaus (Iippédvika tai rytmihdirio, jota kutsutaan eteisvériniksi)

o jos sinulla on diabetes.

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

Kerro lddkdarille, jos jokin ylli olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kaytdt Vonamyl-valmistetta,
esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lihisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyti ei tiedetd, tai
painosi lisdéntyy huomattavasti.

Syopi

Jaljempéna esitetyt tiedot on saatu yhdistelmdehkaisytabletteja koskevista tutkimuksista, ja ne
saattavat koskea my0s Vonamyl-valmistetta. Vastaavaa tietoa annosteltaessa ehkdisyvalmisteita
eméttimen kautta (kuten Vonamyl) ei ole kiytettavissa.

Ehkéisypillereitd kayttivilld naisilla on todettu rintasyopdd hieman useammin, mutta ei tiedetd,
johtuuko tdmé ehkiisypillereistd. On esimerkiksi mahdollista, ettd kasvaimia l6ydetddan enemméan
yhdistelmépillereiden kayttéjiltd, koska he kdyvat useammin ladkarintarkastuksissa. Lisdantynyt
rintasyovén esiintyminen pienenee véhitellen yhdistelmépillereiden kéyton lopettamisen jilkeen.

On tiarkedé, ettd tunnustelet rintasi sdédnnollisesti ja mikdli havaitset kyhmyn, otat yhteytta
ladkariin/terveydenhoitajaan. Sinun on my0s kerrottava laédkarille/terveydenhoitajalle, jos liheinen
sukulaisesi sairastuu rintasyOpddn, tai on sairastanut rintasyovan (ks. kohta 2.2 ”Varoitukset ja
varotoimet”).



Harvoissa tapauksissa ehkiisypillereiden kayttdjilli on todettu hyvénlaatuisia ja vield harvemmissa
tapauksissa pahanlaatuisia maksakasvaimia. Ota heti yhteys laédkariin/terveydenhoitajaan, jos sinulla
esiintyy epdtavallista, voimakasta vatsakipua.

Yhdistelmépillereiden kéyttijilli endometriumin (kohdun limakalvon) ja munasarjojen syopaa on
raportoitu ilmenevan muita harvemmin. Eiole vield varmaa, koskeeko timd Vonamyl-valmistetta.

PsyykKkiset hiiriot:

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, my0s Vonamyl-valmistetta kéyttivit 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 ladkarin, jotta voit saada neuvontaa.

2.3 Lapsetjanuoret

Vonamyl-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiailla nuorilla ei ole tutkittu.

2.4 Muut lidlikevalmisteet ja Vonamyl

Kerro aina laédkarille, mitd muita lddkkeita tai kasvirohdosvalmisteita kdytéat. Kerro myos muulle
sinulle lddkkeitd midrdaville lidkarille tai hammaslaédkarille (tai apteekkihenkilokunnalle), ettd kaytat
Vonamyl-rengasta. Ndin he osaavat kertoa sinulle, tarvitsetko lisdehkiisyd (esim. miesten kondomia)

ja kuinka kauan, tai onko muuta sinulle annettavaa lddkehoitoa muutettava.

Jotkut ladkkeet

o saattavat vaikuttaa Vonamyl-valmisteen sisiltdmien aineiden pitoisuuksiin veressa
o voivat heikentii sen raskaudenehkiisytehoa
o voivat aiheuttaa epasdénndllisid vuotoja.

Naéitd ladkkeitd ovat mm:

o epilepsialidkkeet (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
topiramaatti, felbamaatti)

tuberkuloosilidkkeet (esim. rifampisiini)

HIV-likkeet (esim. ritonaviiri, nelfinaviiri, nevirapiini, efavirentsi)

C-hepatiittiviruksen hoitoon kéytettivit ladkkeet (esim. bosepreviiri, telapreviiri)

erdiden muiden infektiosairauksien lddkkeet (esim. griseofulviini)

keuhkoverisuonten verenpainetaudin hoitoon tarkoitettu ladke (bosentaani)

masentuneen mielialan hoitoon tarkoitettu kasvirohdosvalmiste (mékikuisma, Hypericum
perforatum).

Jos kdytat ladkkeitd tai kasvirohdosvalmisteita, jotka saattavat vahentdd Vonamyl-valmisteen tehoa, on
sinun lisdksi kdytettdvd ehkdisyyn myos estemenetelmdd. Koska muilla ladkkeilld voi olla vaikutuksia
Vonamyl-valmisteen tehoon jopa 28 pdivad lddkityksen lopettamisen jilkeen, on estemenetelmin
kéyttod jatkettava siihen saakka. Huom. Ali kiiytd Vonamyl-valmistetta eméttimeen tai
kohdunkaulaan asetettavan pessaarin tai naisten kondomin kanssa.

Vonamyl voi vaikuttaa muiden kdyttdmiesi ladkkeiden vaikutuksiin, esim.
o siklosporiinia sisdltavit lddkkeet
o epilepsian hoidossa kiytettavé lamotrigiini (timé saattaa lisétd kohtausten méaria)

AlA kiiytd Vonamyl-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja kiytit lisikkeitd, jotka sisiltivit
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri-yhdiste Imdé, dasabuviiria, glekapreviiri/pibrentasviiri -
yhdistelmdd tai sofosbuviiri/velpatasviiri/'voksilapreviiri-yhdiste Imédé, silli nimai saattavat nostaa
maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksia (maksan ALAT-entsyymiarvo nousee).
Laakari/terveydenhoitaja maédrai sinulle toisentyyppisen ehkéisyvalmisteen ennen kuin aloitat ndiden
ladkkeiden kéayton.



Vonamyl-valmisteen kdyttd voidaan aloittaa uudelleen nomn 2 vikkon kuluttua hoidon loputtua. Ks.
kohta 2.1 “Ald kdytd Vonamyl-valmistetta”.

Kysy lddkdriltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lddkkeen kéyttod.

Voit kdyttdd tamponeja Vonamyl-valmisteen kdytén aikana. Aseta Vonamyl ennen kuin asetat
tamponin.

Ole erityisen huolellinen poistaessasi tamponia, ettei Vonamyl tule samalla vahingossa pois
emiéttimestd. Jos Vonamyl kuitenkin tulee ulos, huuhtele rengasta kylmilld tai haalealla vedelld ja
aseta se valittomasti takaisin paikoilleen.

Emiéttimeen annosteltavat siittioitd tuhoavat aineet ja hiivalidkkeet eivdt vihennd Vonamyl-valmisteen
ehkiisytehoa.

Laboratoriotutkimukset
Jos sinulle tehdéén veri- tai virtsakokeita, kerro terveydenhoitohenkilostolle ettd kdytdt Vonamyl-
valmistetta, koska se voi vaikuttaa joidenkin testien tuloksiin.

2.5 Raskaus jaimetys

Vonamyl-valmistetta eisaa kiyttdd raskauden aikana tai epéiltiessi raskautta. Jos tulet raskaaksi Vonamyl-
valmisteen kdyton aikana, sinun tulee poistaa rengas ja ottaa yhteyttd ladkarin/terveydenhoitajaan.

Jos haluat lopettaa Vonamyl-valmisteen kiyton ja tulla raskaaksi, ks. kohta 3.5 ”Miti tehdi, jos haluat
lopettaa Vonamyl-valmisteen kayton”.

Vonamyl-renkaan kidyttdd ei yleensa suositella imetyksen aikana. Jos haluat kdyttdd Vonamyl-valmistetta
imetyksen aikana, kysy neuvoa ladkarilta.

2.6 Ajaminen ja koneiden kiytto
Vonamyl-valmisteen vaikutukset autolla ajokykyyn ja koneiden kdyttoon ovat epdtodenndkoisia.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3.  Miten Vonamyl-valmis tetta kiytetiin

Voit itse asettaa Vonamyl-renkaan paikalleen eméttimeen seké poistaa sen. Ladkéri/terveydenhoitaja kertoo
sinulle, milloin voit aloittaa Vonamyl-renkaan kdytdn. Rengas tulee asettaa paikalleen oikeana péivand (ks.
kohta 3.3 "Milloin ensimméinen rengas otetaan kdyttdon™), ja se jitetdén paikalleen seuraaviksi 3 viikoksi.
Tarkista sddnnollisesti, ettd Vonamyl-rengas on paikallaan eméittimessasi (esim. ennen yhdyntia ja sen
jalkeen), jotta varmistut raskaudenehkéisytehosta. Kolmannen kéyttoviikon jilkeen Vonamyl poistetaan
eméttimestd ja pidetddn vilkkon tauko renkaan kiytossé. Yleensd kuukautisesi tulevat timén taukoviikon
aikana.

Kun kiytdt Vonamyl-rengasta, sinun ei pidd kayttda tiettyjd naisten ehkéisyvilineitd, kuten eméittimeen tai
kohdunkaulaan asetettavia pessaareita tainaisten kondomia. Naiitd estemenetelmid ei pidd kiyttdd Vonamyl-
renkaan lisdksi ehkdisyyn, koska Vonamyl voi vaikuttaa emédttimeen tai kohdunkaulaan asetettavien
pessaarien ja naisten kondomin oikeaan asettamiseen ja paikkaan. Voit kuitenkin kéayttda lisiehkaisyna
miesten kondomia.

3.1 Miten Vonamyl asetetaan ja poistetaan

1. Ennen kuin asetat renkaan, tarkista ettei se ole vanhentunut (ks. kohta 5 ”Vonamyl-valmisteen
séilyttiminen”)



2. Pese kétesi ennen renkaan asettamista tai poistamista.

3. Valitse asento, joka tuntuu mukavimmalta. Voit esimerkiksi seistd toinen jalka kohotettuna ja tuettuna,
kyykistyd tai asettua selinmakuulle.

4. Poista Vonamyl-rengas pussista. Sdilytd pussi myohempéé kayttod varten.

5. Pid4 rengasta peukalon ja etusormen vélissd, purista vastakkaiset reunat yhteen ja aseta rengas
eméttimeen (ks. kuvat 1-4).

Kun olet asettanut Vonamyl-renkaan eméttimeen, sinun ei pitdisi tuntea sitd. Jos rengas tuntuu
epamukavalta, tydnnd sitd varovasti syvemmélle eméttimeen. Renkaan asettaminen tarkasti johonkin
tiettyyn asentoon ei ole tarkedd.

6. Vonamyl poistetaan 3 vikon kuluttua. Vonamyl poistetaan koukistamalla etusormi renkaan reunan
alle tai tarttumalla reunaan etu- ja keskisormella ja vetdmilld rengas ulos (ks. kuva 5). Jos tunnet
renkaan eméattimessési, muttet pysty poistamaan sitd, sinun pitdd ottaa yhteytta
ladkariin/terveydenhoitajaan.

7. Kiytetty rengas hivitetiin kotitalousjitteen tavoin, mielellifin pussiinsa suljettuna. Al huuhdo
Vonamyl-rengasta alas WC-pontosta.

Kuva 1

Ota Vonamyl pussista.

Kuva 2
Purista rengas kokoon.
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Kuva 3
Aseturenkaan asettamisen kannalta mukavaan asentoon.

A

Kuva 4A Kuva 4B Kuva 4C

Vie rengas toisella kddelld emittimeen (kuva 4A) levittden samalla tarvittaessa hapyhuulia toisella.
Tyo6nné rengas eméttimeen niin syvélle, ettei se tunnu (kuva 4B). Jiti rengas eméttimeen 3 viikoksi
(kuva 4C).
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Kuva 5
Poista Vonamyl koukistamalla etusormi renkaan reunan alle tai tarttumalla reunaan etu- ja
keskisormella ja vetdmélld rengas ulos.

3.2

[u—

N

Kolme viikkoa kiytossi, yksi ilman

Rengas tulee jittda paikalleen 3 vikoksi. Asetuspdivé lasketaan mukaan tdhén jaksoon, ja renkaan
annetaan olla paikoillaan keskeytyksetti 3 vikon ajan.

Rengas poistetaan 3 vikkon kuluttua samana vikkonpdiviand ja suunnilleen samaan aikaan kuin se oli
asetettu. Jos olet esim. asettanut Vonamyl-renkaan paikalleen keskiviikkkona noin klo 22.00, sinun
tulee poistaa se 3 vilkkon kuluttua keskiviikkona noin klo 22.00.

Kun olet poistanut renkaan, sinun tulee pitdé viikon tauko. TAmédn vilkkon mittaisen tauon aikana tulee
yleensi tyhjennysvuoto, joka alkaa tavallisesti 2—3 pdivan kuluttua Vonamyl-renkaan poistamisesta
Aseta uusi rengas paikoilleen tdsméllisesti vikkon tauon jilkeen (samana vikkonpdivdni ja suunnilleen
samaan aikaan), vaikka vuoto jatkuisi viel4.

Jos rengas asetetaan yli 3 tuntia lian myShdén, sen raskaudenehkiisyteho saattaa heikentyé. Jos nidin kdy,
noudata kohdassa 3.4 Mitd tehdd, jos... olet unohtanut asettaa uuden renkaan tauon jdlkeen annettuja
ohjeita.

Jos kdytiat Vonamyl-rengasta ndiden ohjeiden mukaisesti, tyhjennysvuoto alkaa suunnilleen samaan aikaan
joka kuukausi.

3.3

Milloin ensimmaéinen rengas otetaan kiyttoon

Kun et ole kdyttinyt hormonaalista ehkdisyd edellisen kuukauden aikana

Aseta ensimméinen Vonamyl luonnollisen kuukautiskiertosi 1. paivani (kierron ensimméinen péiva
on ensimméinen vuotopdivd), jolloin renkaan raskautta ehkdiseva vaikutus alkaa heti, etka tarvitse
lisdehkdisya.

Voit asettaa Vonamyl-valmisteen my6s kierron 2.—5. pdivind, mutta jos olet yhdynnidssd Vonamyl-
valmisteen kiyton 7 ensimméisen pdivin aikana, muista aina kayttdd lisdksi jotain muuta
ehkdisymenetelmii (esim. miesten kondomia). Tétd neuvoa tdytyy noudattaa ainoastaan ensimméisen
Vonamyl-renkaan kéyton aikana.

Kun olet kdyttinyt yhdistelmdehkdisytabletteja edellisen kuukauden aikana

Aloita Vonamyl-renkaan kayttd vimeistdan nykyisen ehkdisyvalmisteesi kdytossa pidettdvan tauon
jalkeisend pdivdni. Jos ehkdisytablettipakkaus siséltdd myos lumetabletteja, voit aloittaa Vonamyl-
valmisteen kdyton viimeistddn vimeisen lumetabletin ottamista seuraavana pdivini. Jos et ole varma,
miki tabletti on kyseessi, kysy neuvoa lidkiriltd tai apteekista. Al koskaan ylitd nykyisille
yhdistelmdehkdisytableteillesi suositeltua hormonittoman ajanjakson pituutta. Jos olet kdyttanyt
yhdistelmdehkaisytablettejasi johdonmukaisesti ja oikein ja olet varma, ettet ole raskaana, voit myos
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lopettaa nykyisten yhdistelmadehkéisytablettien ottamisen miné tahansa muuna paivéni ja aloittaa
Vonamyl-valmisteen kayton valittomésti.

. Kun olet kdyttinyt depotlaastaria edellisen kuukauden aikana
Aloita Vonamyl-renkaan kéytto vimeistddn ehkdisylaastarin kiytossé pidettdvin tauon jélkeisend
péiviind. Ali koskaan yliti suositeltua laastarittoman ajanjakson pituutta.

Jos olet kéyttanyt laastaria johdonmukaisesti ja oikein ja olet varma, ettet ole raskaana, voit myds
lopettaa laastarin kdyton mind tahansa muuna péivind ja aloittaa Vonamyl-valmisteen kédyton
valittomasti.

. Kun olet kdyttinyt pelkkid progestiinia sisdltivdid valmistetta (minipilleri) edellisen kuukauden aikana
Voit lopettaa minipillereiden kdytén milloin tahansa ja aloittaa Vonamyl-renkaan kdytén seuraavana
péiviand samaan aikaan jolloin olisit ottanut pillerisi. Sinun tulee kuitenkin kéyttdé lisdehkéisya (esim.
miesten kondomia) 7 ensimméiisen renkaan kdyttopdivdn ajan.

. Kun olet kdyttinyt ehkdisyruisketta tai -implantaattia tai progestiinia vapauttavaa kierukkaa edellisen
kuukauden aikana
Aloita Vonamyl-renkaan kayttd, kun sinun olisi médéra saada seuraava ruiske tai sind pdivéna, jolloin
ehkéisyimplantaatti tai progestiinia vapauttava kierukka poistetaan. Sinun tulee kuitenkin kayttaa
lisdehkiisyd (esim. miesten kondomia) 7 ensimmiisen renkaan kdyttopdivin ajan.

. Synnytyksen jilkeen
Jos olet juuri synnyttinyt, lddkari/terveydenhoitaja voi kehottaa sinua odottamaan ensimmaisia
normaaleja kuukautisia, ennen kuin alat kiyttdd Vonamyl-rengasta. Joskus kéyttd voidaan aloittaa
aikaisemminkin. Ladkéri/terveydenhoitaja neuvoo sinua tdssi. Jos haluat kdyttdd Vonamyl-rengasta
imetyksen aikana, keskustele ensin lidkarin/terveydenhoitajan kanssa.

. Keskenmenon tai abortin jilkeen
Kysy neuvoa lddkariltd/terveydenhoitajalta.

3.4 Miti tehdi, jos...

renkaasi tulee vahingossa ulos emiéittimesti

Vonamyl voi tulla ulos eméittimestd esim. jos sitd ei ole asetettu oikein, tamponia poistettaessa,
sukupuoliyhdynnédn aikana, ummetuksen tai kohdun laskeuman yhteydessad. Sinun tulee tarkistaa
sdannollisesti, ettd rengas on paikoillaan eméttimessd (esim. ennen yhdyntia ja sen jilkeen).

Jos rengas on ollut pois eméttimesti korkeintaan 3 tunnin ajan, ehkdisyteho ei ole heikentynyt. Voit
huuhdella renkaan viiledlld tai haalealla (ei kuumalla) vedelli ja asettaa sen uudelleen paikoilleen. Jos rengas
on ollut pois eméttimestd enemmén kuin 3 tuntia, ehkéisyteho saattaa olla heikentynyt, ks. kohta 3.4 Mitd
tehdd, jos... renkaasi on tilapdisesti ollut poissa emdttimestd.

renkaasi on tilapiisesti ollut poissa e méttimesti

Vonamyl-valmisteesta vapautuu hitaasti hormoneja elimistdon raskauden ehkéisemiseksi. Jos rengas on ollut
poissa eméttimestd yli 3 tuntia, renkaan ehkiisyteho voi heikentyd. Siksi rengas ei saa olla poissa
emdattimestd pidempédédn kuin 3 tuntia yhtd vuorokauden mittaista jaksoa kohti.

. Jos rengas on tilapdisesti ollut poissa eméttimestd alle 3 tuntia, sen ehkéisyteho ei heikkene. Aseta
rengas takaisin mahdollisimman pian, kuitenkin viimeistdén 3 tunnin sisalld.
. Jos rengas on ollut poissa tai epdilet sen olleen poissa eméttimesti yli 3 tuntia ensimmaisen tai toisen

kiyttoviikon aikana, ehkéisyteho saattaa heikentyd. Aseta rengas takaisin eméttimeen heti kun
muistat ja jitd se paikoilleen vdhintdin 7 paivaksi poistamatta sitd vélilld. Kaytd miesten kondomia,
jos olet yhdynndssa ndiden 7 pdivin aikana. Jos unohtuminen tapahtuu ensimméisen kayttdviikon
aikana ja olet ollut yhdynndssé unohdusta edeltédvin 7 pdivin aikana, on mahdollista, ettd olet
raskaana. Ota yhteyttd lddkéariin/terveydenhoitajaan.

. Jos rengas on ollut poissa tai epiilet sen olleen poissa eméttimesti yli 3 tuntia kolmannen
kiyttoviikon aikana, ehkéisyteho saattaa heikentyd. Ota rengas pois eméittimesta ja valitse toinen
seuraavista vaihtoehdoista:

1. Aseta uusirengas vilittomésti
Uuden renkaan asettaminen aloittaa uuden kolmen viikon kéyttdjakson. Kuukautisesi eivét
ehkd tule, mutta lipdisy- tai tiputteluvuotoa saattaa esiintya.
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2. Ali aseta rengasta takaisin. Odota ensin, etti kuukautisesi tulevat ja aseta uusi rengas
viimeistddn 7 pdivdn kuluttua edellisen renkaan poistamisesta tai renkaan tulemisesta pois
eméttimesta.

Voit valita timén vaihtoehdon ainoastaan, jos olet kdyttanyt Vonamyl-valmistetta
yhtdjaksoisesti edeltdvien 7 péivin ajan.
. Jos Vonamyl on ollut poissa eméttimesti tuntemattoman ajan, ehkdisyteho saattaa heikentya.
Tee raskaustestija keskustele ladkéirin/terveydenhoitajan kanssa ennen uuden renkaan
asettamista.

rengas katkeaa

Vonamyl-valmisteen katkeaminen on hyvin harvinaista. Renkaan rikkoutumiseen littyvid emattimen
vaurioita on raportoitu. Jos huomaat, ettd Vonamyl on katkennut, ota se pois kdytostd ja aseta uusi rengas
niin pian kuin mahdollista. Kéyti lisdehkéisyd (esimerkiksi miesten kondomia) seuraavan 7 pidivan ajan. Jos
olit yhdynnissd ennen kuin huomasit renkaan katkenneen, ota yhteytté lddkériin/terveydenhoitajaan.

olet asettanut useamman renkaan

Hormonien yliannoksen aiheuttamia haitallisia vaikutuksia eiole raportoitu Vonamyl-valmisteen kdyton
yhteydessa. Jos olet tahattomasti asettanut useamman renkaan, voit olla huonovointinen, voit oksentaa tai
sinulla voi olla verenvuotoa eméttimestd. Poista ylimdardiset renkaat ja ota yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) jos oireet jatkuvat.

olet unohtanut ase ttaa uuden renkaan tauon jilkeen

Pidit yli 7 piivén tauon renkaan kdytossd. Aseta uusi rengas emattimeen heti kun muistat. Kayta
lisiehkaisyd (esim. miesten kondomia), jos olet yhdynnédssé seuraavien 7 pdivin aikana. Jos olit yhdynnéssa
tauon aikana, on mahdollis ta, etti olet raskaana. Kerro asiasta heti lidkarille/terveydenhoitajalle.
Raskauden mahdollisuus on sitd suurempi, mitd pitempi tauko renkaan kiytossé on ollut.

olet unohtanut poistaa renkaan

. Jos rengas on ollut eméttimessa yli 3 mutta enintéén 4 viikkoa, ehkéisyteho on yha riittiva. Pida
tavanomainen vilkon tauko ja aseta sen jalkeen uusi rengas.
. Jos rengas on ollut eméttimessa yli 4 viikkoa, ehkdisyteho voi olla heikentynyt ja raskaaksi tuleminen

on mahdollista. Ota yhteyttd lddkariin/terveydenhoitajaan ennen kuin asetat uuden renkaan.

kuukautis et jadvit tulematta

. Olet kayttinyt Vonamyl-rengasta ohjeide n mukaisesti
Jos kuukautisesi ovat jdéneet tulematta, mutta olet kdyttinyt Vonamyl-rengasta ohjeiden mukaisesti
etkd ole ottanut muita lddkkeitd, on hyvin epidtodennékoisti, ettéd olet raskaana. Jatka Vonamyl-renkaan
kayttoa tavalliseen tapaan. Jos kuukautiset jadvat tulematta kaksi kertaa perdkkiin, voit olla raskaana.
Kerro asiasta heti lifikirille/terveydenhoitajalle. Al aloita seuraavan Vonamyl-renkaan kiyttod, ennen
kuin lddkédri/terveydenhoitaja on varmistanut, ettet ole raskaana.

. Et ole noudattanut Vonamyl-valmiste e n kiyttoohjeita
Jos et ole noudattanut kiyttoohjeita, eikd kuukautisia tule odotettuun aikaan ensimméiisen renkaan
kéaytossé pidettdvin normaalin tauon aikana, raskaus on mahdollinen. Ota yhteytta
ladkariin/terveydenhoitajaan ennenuuden Vonamyl-renkaan asettamista.

sinulla esiintyy odottamatonta vuotoa

Joillakin naisilla saattaa esiintyd odottamatonta verenvuotoa kuukautisten vililldi Vonamyl-renkaan kayton
aikana. Kuukautissuojien kéytto voi olla tarpeen, mutta jatka renkaan kiyttod normaalisti. Jos epdsdénnolliset
vuodot jatkuvat, muuttuvat runsaiksi tai alkavat uudelleen, kerro siitd 1dékarille.

haluat muuttaa kuukautisten alkamispaivia.

Jos kédytidt Vonamyl-rengasta ohjeiden mukaan, kuukautisesi (tyhjennysvuoto) alkavat taukovilkkon aikana.
Jos haluat, voit muuttaa kuukautisten alkamispdivad lyhentdamalld (ei koskaan pidentdmélld!) seuraavaa
taukoa renkaan kdytossa.
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Esimerkiksi jos renkaan kédyttotauko alkaa perjantaina ja haluat muuttaa sen alkamaan tiistaina (3 paivaa
aikaisemmin), sinun pitdd asettaa seuraava rengas 3 pdivéi tavallista aikaisemmin.

Jos pidét hyvin lyhyen tauon renkaan kidytossé (esim. 3 pdivdd tai vihemmaén), vuoto voi jaddé tulematta
tauon aikana. Seuraavan renkaan kdyton aikana voi esiintyd tiputteluvuotoa tai lipdisyvuotoa.

Jos et ole varma kuinka menetelld, ota yhteyttd lddkdriin/terveydenhoitajaan.

haluat siirtii kuukautisiasi

Vaikka siirtiminen ei ole suositeltavaa, on se mahdollista asettamalla uusi rengas eméttimeen valittoméasti
ilman taukovilkkoa edellisen renkaan poistamisen jilkeen.

Voit kiyttdd uutta rengasta enintddn 3 viikkoa. Uuden renkaan kdyton aikana voi esiintyé tiputtelu- tai
lapdisyvuotoa. Kun haluat kuukautistesi alkavan, poista rengas. Pidd sddnnéllinen viikon tauko renkaan
kéytOssd ja aseta uusi rengas tauon jilkeen.

Voit kysyd neuvoa lddkdrilti/terveydenhoitajalta, ennen kuin pddtdt siirtdd kuukautisiasi.
3.5 Miti tehdi, jos haluat lope ttaa Vonamyl-valmis teen kiyton
Voit lopettaa Vonamyl-valmisteen kdyton milloin tahansa.

Jos et halua tulla raskaaksi, kysy ladkériltd/terveydenhoitajalta muista ehkdisymenetelmista.

Jos lopetat Vonamyl-renkaan kayton, koska haluat tulla raskaaksi, on yleensé suositeltavaa, etté odotat
ensimmaéisten luonnollisten kuukautisten tuloa ennen kuin yritét tulla raskaaksi. Tdma helpottaa
synnytyksen ajankohdan méarittimista.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt 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 Vonamyl-valmisteesta, kerro
asiasta ladkarille.

Kaikilla yhdistelmdehkiisyvalmisteita kdyttavilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisitictoja
yhdistelmiehkéisyvalmisteiden kéyttimisen riskeistd kohdasta 2 ”Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin
kaytdt Vonamyl-valmistetta”. Jos havaitset seuraavia haittavaikutuksia, saatat tarvita kiire ellistéi
ladikirin hoitoa. Lopeta Vonamyl-valmis teen kiyttiminen ja ota heti yhte ytti l4ak driin.

Ota heti yhteyttd [ddkériin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista angioedeeman oireista: kasvojen,
kielen ja/tai kurkun turvotus ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa johon saattaa liittyd
hengitysvaikeuksia (ks. myos kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Etonogestreelid ja etinyyliestradiolia sisdltdvian renkaan kdyttdjit ovat ilmoittaneet seuraavia
haittavaikutuksia.

Yleisid: voi esiintyd enimmilliin yhdelld naisella 10:sti

o vatsanalueen kipu, pahoinvointi

° eméttimen hiivatulehdukset, renkaan aiheuttama epdmukava tunne emattimessa, sukuelinten
kutina, emétinerite

péaédnsirky tai migreeni, masentunut mieliala, sukupuolisen halukkuuden viheneminen
rintojen kipu, lantion kipu, kivuliaat kuukautiset

akne

painon nousu

renkaan poistuminen emattimesta.
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Melko harvinaisia: voi esiintyd enimmillian yhdelld naisella 100:sta

nakohdiriét, huimaus

vatsan turvotus, oksentelu, ripuli tai ummetus

vasymys, huono olo tai drtyneisyys, miclialan vaihtelut, miclialan ailahtelut

ylimdariistd nestettd elimistdssd (turvotus)

virtsarakko- tai virtsatietulehdus

virtsaamisvaikeuksia taikipu virtsatessa, voimakas tarve virtsata, tihedmpi virtsaaminen

haitta yhdynnén aikana mukaan lukien kipu, verenvuoto tai kumppani tuntee renkaan

kohonnut verenpaine

lisidntynyt ruokahalu

selkédkipu, lihaskouristukset, jalkojen tai késivarsien kipu

ihon tunnonalenema

arat tai suurentuneet rinnat; fibrokystinen rintasairaus (rinnassa kystia, jotka voivat turvota tai

tulla kipeiksi)

o kohdunkaulan tulehdus; kohdunkaulan polyypit (kohdunkaulan limakalvokasvaimet),
kohdunkaulan limakalvon kddntyminen kohdunsuulle (ektopia)

o muutokset kuukautisissa (esim. runsaammat, pitkittyneet, epasdannolliset tai ne voivat loppua
kokonaan); lantion epdmukavuus, premenstruaalisyndrooma (kuukautisia edeltdvat (pms-)
oireet), kohdun kouristukset

° emidtintulehdukset (sieni- tai bakteeritulehdukset); eméttimen tai hdvyn kirvelevd tunne, haju,
kipu, epdmukavuus tai kuivuus

° hiusten 14ht6, ekseema, kutina, ihottuma tai kuumat aallot

o nokkosihottuma.

Harvinaisia: voi esiintyd enimmilliin yhdelld naisella 1 000:sta
o haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:

o jalassa taijalkaterdssé (ts. syvéd laskimotukos)

o keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)

o sydinkohtaus

o aivohalvaus

0 pienid tai ohimenevid aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimeneva

aivoverenkiertohdirio eli TIA)

o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai siméassa.
Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tétd riskid suurentavia sairauksia tai tiloja
(ks. kohdasta 2 lisdtietoja veritulppien riskid lisdédvisté tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista).
o maidon erittyminen rinnoista

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

o maksaldiskdt (kellanruskeita ihon pigmenttilidiskid erityisesti kasvoissa)

o kumppanin peniksessi tuntuva epdmukavuus (kuten arsytys, ihottuma, kutina)

o rengasta ei voida poistaa ilman ladkarin apua (esim. koska rengas on kasvanut kiinni eméttimen
seindmaén)

o renkaan rikkoutumiseen liittyvd eméttimen vaurio.

Yhdistelmiehkdisyvalmisteiden kayttdjilli on raportoitu rintasyopdd ja maksakasvaimia. Katso
lisdtietoja kohdasta 2.2 Varoitukset ja varotoimet, Sydpd.

Vonamyl-renkaan katkeaminen on hyvin harvinaista. Katso lisitietoja kohdasta 3.4 Mitdi tehdd,
jos...rengas katkeaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille/terveydenhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.
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5. Vonamyl-valmis te e n siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Jos huomaat etté lapsi on altistunut Vonamyl-valmisteen sisdltdmille hormoneille, kysy neuvoa
ladkariltd, sairaalasta tai Myrkytystietokeskuksesta (puh. 0800 147 111).

Tama ladke ei vaadi laimpdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita. Séilytd alkuperédispakkauksessa.
Herkka valolle.

Vonamyl on otettava kiyttoon vahintddn kuukausi ennen pakkaukseen merkittyd viimeisti
kayttopdivimaardd (EXP). Viimeinen kdyttopaivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

AlA kiyti titd Eikettd, jos huomaat siind vdrimuutoksia tai muita nikyvii vikoja.

Tésti ladkevalmisteesta saattaa olla vaaraa ympéristolle. Kun Vonamyl on poistettu eméttimesti, se
laitetaan takaisin pussiin, joka suljetaan huolellisesti. Suljettu pussi hivitetdédn kotitalousjétteiden
mukana tai vieddén takaisin apteekkiin asianmukaista hivittdmistid varten paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

Ali huuhtele Vonamyl-valmistetta alas WC-pontdsti. Kuten muitakaan Idikkeitd, kiyttimétonti tai
vanhentunutta rengasta ei pidd heittdé viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ja tarpeettomien renkaiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet
luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Vonamyl siséltai

- Vaikuttavat aineet ovat etonogestreeli ja etinyyliestradioli.
Vonamyl sisdltdd 11,0 mg etonogestreelia ja 3,474 mg etinyyliestradiolia. Emétinrenkaasta
vapautuu 0,120 mg etonogestreelia ja 0,015 mg etinyyliestradiolia vuorokaudessa 3 viikkon ajan.

- Muut aineet ovat etyleenivinyyliasetaattikopolymeeri, 28 % vinyyliasetaattia, ja polyuretaani
(muovilaatu, joka ei liukene elimistoon).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Depotlidkevalmiste, emittimeen.

Vonamyl on joustava, lapindkyvé, viriton tai lihes vériton rengas, jonka halkaisija on 54 mm ja
poikittaislapimitta 4 mm.

Jokainen rengas on pakattu alumiinipussiin. Pussion pakattu pahvikoteloon yhdessé pakkausselosteen
ja kalenteritarrojen kanssa. Tarrat auttavat muistamaan, milloin emétinrengas asetetaan ja otetaan pois.

Yksi laatikko sisdltda:
1 emitinrengas

3 emitinrengasta
6 emitinrengasta

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija
Mylan AB

Box 23033

104 35 Tukholma
Ruotsi

Valmis taja

Laboratorios Leon Farma S.A

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

Espanja

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.10.2022
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Vonamyl 0,120 mg/0,015 mg per 24 timmar, vaginalinligg

etonogestrel/etinylestradiol

Viktig information om kombinerade hormonella pre ventivmedel:

De dr en av de mest pélitliga preventivmetoder som finns om de anvinds korrekt.

Risken for att fa en blodpropp i vener eller artirer 6kar nagot, speciellt under det forsta aret eller
néar kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvédndas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller laingre.

Var uppmérksam och kontakta din Iikare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se
avsnitt 2 "Blodproppar").

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa 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.
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1.
2.
2.1
2.2

23
24

2.5
2.6

3.
3.1
3.2
33
3.4

3.5

s

Vad Vonamyl ir och vad det anviinds for
Vad du behéver vetainnan du anvéinder Vonamyl
Anvind inte Vonamyl

Varningar och forsiktighet

Blodproppar

Cancer

Barn och ungdomar

Andra likemedel och Vonamyl
Laboratorietester

Graviditet och amning

Korférmaga och anvéndning av maskiner

Hur du anvinder Vonamyl

Hur du sétter in och tar ut Vonamyl

Tre veckor insatt, en vecka uttagen
Insdttning av den forsta ringen

Vad du ska gora om...

din ring av misstag har stotts ut ur slidan
din ring tillfdlligt har varit ute ur slidan
din ring brister

du har satt in mer dn en ring

du har glomt att sditta in en ny ring efter det ringfria intervallet
du har glomt att ta ut ringen

din mens har uteblivit

du far en ovdntad blodning

du vill éndra forsta dagen for din mens
du vill skjuta upp din mens

Om du slutar att anvinda Vonamyl

Eventuella biverkningar
Hur Vonamyl ska forvaras
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Léikemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Innehavare av godkdnnande for forsiljning och tillverkare

1. Vad Vonamyl ér och vad det anviinds for

Vonamyl dr ett preventivmedel i form av en vaginalring som anvénds for att forhindra graviditet.
Varje ring innehaller en liten méngd av tva kvinnliga konshormon - etonogestrel och etinylestradiol.
Ringen frisitter lingsamt dessa hormoner till blodbanan. P& grund av de sma méngderna av hormoner
som frisétts, anses Vonamyl vara ett ldg-doserat hormonellt preventivmedel. Eftersom Vonamyl
frisétter tva olika typer av hormoner, &r det ett sé kallat kombinerat hormonellt preventivmedel.

o

) 4 mm
.-'"'-___.-'—_—\-.:""\-\.%

. rd
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"\ A
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. 3
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Vonamyl verkar precis som ett kombinerat p-piller, men istéllet for att ta ett piller varje dag, anvénds
ringen under 3 veckor i foljd.

Vonamyl frisitter tva kvinnliga konshormoner som forhindrar att ett 4gg lossnar fran d4ggstockarna.
Om inget dgg lossnar kan du inte bli gravid.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Vonamyl

Generell information

Innan du bérjar anvinda Vonamyl bor du lisa informationen om blodproppar iavsnitt 2. Det dr
sérskilt viktigt att lisa om symtomen pa blodpropp — se avsnitt 2, "Blodproppar".

I denna bipacksedel beskrivs ett flertal situationer nir du ska sluta anvinda Vonamyl, eller nér
Vonamyl kan vara mindre tillforlitlig. Isadana situationer ska du inte ha samlag eller sa ska du skydda
dig med ett icke-hormonellt preventivmedel — sésom manlig kondom eller nagon annan barridrmetod.
Anvind inte sékra perioder eller temperaturmetoder. Dessa metoder kan vara osékra p.g.a. att
Vonamyl paverkar de ménatliga fordndringarna av kroppstemperaturen och sekretet i livmoderhalsen.

Vonamyl, liksom andra hormonella preventivimedel, skyddar inte mot hiv-infektion (aids) eller
nigon annan sexuellt 6verforbar s jukdom.

2.1 Anvind inte Vonamyl

Anvind inte Vonamyl om du har nagot av de tillstind som anges nedan. Om du har négot av dessa
tillstdnd maste du informera din likare/barnmorska. Din lakare/barnmorska kommer att diskutera
vilken annan typ av preventivmedel som kan vara mer lampligt.

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

- om du vet att du har en sjukdom som péverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist,
protein S-brist, antitrombin-I1I-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar

- om du behdver genomga en operation eller om du blir séngliggande en lingre tid (se avsnitt
"Blodproppar”)

- omdu har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall)
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- omdu har (eller har haft) kdrlkramp (ett tillstind som orsakar svar brostsméarta och kan vara
ett forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — Gvergaende
strokesymtom)

- om du har ndgon av foljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp i artérerna:

- svar diabetes med blodkirlsskada

- mycket hogt blodtryck

- mycket hoga nivder av blodfetter (kolesterol och triglycerider)
- etttillstind som kallas hyperhomocysteinemi

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

- om du har (eller har haft) inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) i kombination med hoga
nivaer av blodfetter

- om du har (eller har haft) allvarlig leversjukdom och din lever &nnu inte fungerar normalt

- om du har (eller har haft) godartade eller elakartade tumoérer i levern

- om du har (eller har haft) eller om du misstdnker att du kan ha cancer i brost eller underliv

- om du har underlivsblddningar utan kidnd orsak

- omdu drallergisk mot etinylestradiol eller etonogestrel, eller ndgot annat innehéllsdmne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om nédgon av ovan nimnda dkommor skulle upptrdda for forsta gdngen nér du anvinder Vonamyl, ta
omedelbart ut ringen och kontakta likare. Anvind under tiden ett icke-hormonellt preventivmedel.

Anvind inte Vonamyl om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir pibrentasvir eller

sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se dvenavsnitt 2.4 ’Andra likemedel och Vonamyl”).

2.2 Varningar och forsiktighet

Nir ska du kontakta likare?

Sok omedelbart likare

o om du uppticker eventuella tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp 1
benet (s.k. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (s.k. lungemboli), en hjirtinfarkt eller
stroke (se avsnitt "Blodproppar" nedan).

For en beskrivning av symtomen pa dessa allvarliga biverkningar se avsnittet "Sa héir kénner du igen
en blodpropp".

Tala om for din likare/barnmorska om nigot av foljande tillstand géller dig.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Vonamyl.

Om tillstindet uppstar eller forvirras niar du anvinder Vonamyl, ska du ocksa kontakta din

lakare/barnmorska.

o om en néra slikting har eller nigon gang har haft brostcancer

om du har epilepsi (se avsnitt 2.4 ’Andra likemedel och Vonamyl”).

om du har leversjukdom (t.ex. gulsot) eller gallblasesjukdom (t.ex. gallsten)

om du har Crohns sjukdom eller ulcerés kolit (kroniska inflammatoriska tarmsjukdomar)

om du har systemisk lupus erythematosus (SLE - en sjukdom som paverkar ditt naturliga

immunforsvar)

o om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS - en sjukdom som péverkar blodets formaga att
levra sig och som leder till njursvikt)

o om du har sicklecellanemi (en érftlig sjukdom som paverkar de roda blodkropparna)

o om du har forhdjda nivaer av blodfetter (hypertriglyceridemi) eller drftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har forknippats med en 6kad risk att utveckla pankreatit (inflammation i
bukspottkorteln).

o om du behdver genomgé en operation eller om du blir séngliggande en Iingre tid (se avsnitt 2
"Blodproppar™")
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o om du precis har fott barn 16per du 6kad risk for blodproppar. Fraga din ldkare hur snart efter
forlossningen du kan borja anvdnda Vonamyl.

o om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit)
o om du har &derbréck
o om du har ett tillstdnd som upptriddde forsta gdngen eller forvarrades vid graviditet eller tidigare

anvindning av konshormoner (t.ex. hérselnedséttning, porfyri [en blodsjukdom], herpes
gestationis [hudrodnad med vitskeblasor under graviditeten], Sydenhams korea [en
nervsjukdom dér plotsliga rorelser av kroppen forekommer])

o Om du far symtom pa angioddem sa som svullet ansikte, svullen tunga och/eller hals och/eller
svarigheter att svélja eller ndsselutslag, eventuellt med svarigheter att andas, kontakta din likare
omgéende. Produkter som innehéller Gstrogener kan orsaka eller forvéirra symtomen pa drftligt
och forvdrvat angioddem.

o om du har (eller ndgon gang har haft) kloasma (gulbruna pigmentflackar, s.k. graviditetsflickar,
framfor allt i ansiktet). Om sa ar fallet undvik alltfor mycket solljus eller ultravioletta strélar.

o om du har ndgon medicinsk dkomma som gor det svart att anvinda Vonamyl — t.ex. om du har
forstoppning, livmoderframfall eller smérta vid samlag.

° om du har en tringande, ofta forekommande, brannande och/eller sméirtsam urinering och inte
kan lokalisera ringen islidan. Dessa symtom kan tyda pd oavsiktlig placering av Vonamyl i
urinblasan.

BLODPROPPAR

Om du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som Vonamyl dkar risken for blodpropp
jamfort med om du inte anvidnder dessa preparat. I séllsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen
och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas

o i vener (s.k. vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)

o i artdrer (s.k. arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Aterhiimtningen efter blodproppar #r inte alltid fullstindig. Isillsynta fall kan de orsaka allvarliga
bestaende effekter och, i mycket séllsynta fall, vara dodliga.

Det ar viktigt att komma ihag att den totala risken for en skadlig blodpropp pa grund av
Vonamyl ér liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP
Sok omedelbart likare om du marker nagot av foljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt
lida av?
. svullnad av ett ben eller lings ett blodkérl i benet eller foten, Djup ventrombos

framfor allt om du ocksa far:

- smaérta eller 6mhet i benet som bara kidnns nér du star eller
gar

- okad viarme i det drabbade benet

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

. plotslig oforklarlig andfdddhet eller snabb andning Lungemboli
plotslig hosta utan uppenbar orsak som eventuellt kan leda till att
du hostar blod

kraftig brostsmérta som kan 6ka vid djupa andetag

kraftig ostadighetskénsla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjirtslag

svar smérta i magen.
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Om du ér osdker, kontakta likare eftersom vissa av dessa symtom t.ex.
hosta och andfdddhet kan misstolkas som ett mildare tillstind som
luftvigsinfektion (t.ex. envanlig forkylning).
Symtom som vanligtvis forekommer i ett 6ga: Retinal ventrombos
o omedelbart synbortfall eller (blodpropp 1 dgat)
o dimsyn utan smérta som kan utvecklas till synbortfall.
o brostsmérta, obehag, tryck, tyngdkinsla Hjartinfarkt
o tryck- eller fyllnadskénsla i brostkorgen, armen eller nedanfor
brostbenet
mattnadskénsla, matsméltningsbesvar eller kinsla av kvivning
o obehag i dverkroppen som stralar mot ryggen, kiken, halsen,
armen och magen
o svettningar, illamiende, krikningar eller yrsel
o extrem svaghet, angest eller andfaddhet
o snabba eller oregelbundna hjirtslag.
o plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, speciellt | Stroke
pé ena sidan av kroppen
o plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta
o plotsligt svart att se med ett eller bada 6gonen
J plotsliga svdrigheter med att ga, yrsel, forlorad balans eller
koordination
o plotslig, svér eller langvarig huvudvirk utan kidnd orsak
o medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall.
Ibland kan symtomen pé stroke vara kortvariga med ndstan omedelbar
eller fullstindig aterhdmtning, men du ska 4nda omedelbart soka likare
eftersom du Ioper risk att drabbas av en ny stroke.
o svullnad och Iitt bla missfargning av en armeller ett ben Blodproppar som
o svar buksmérta (akut buk). blockerar andra blodkarl
BLODPROPPARIEN VEN

Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en ven?

- Anvindning av kombinerade hormonella preventivmedel har forknippats med en 6kad risk for
blodpropp i en ven (vends trombos). Dessa biverkningar dr dock séllsynta. De intrdffar oftast
under det forsta arets anvindning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

- Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan den orsaka en djup ventrombos (DVT).

- Om en blodpropp férdas fran benet och fastnar i lungan kan den orsaka en lungemboli.

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

Nir ér risken for att utve ckla en blodpropp i en ven s torst?

Risken att utveckla en blodpropp ien ven &r storst under det forsta aret som du for forsta gdngen
anviander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksé vara hogre om du pa nytt borjar
anvinda ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett
uppehall pa 4 veckor eller Iingre.

Efter det forsta aret minskar risken men den ar alltid nagot hogre &n om du inte anvénder ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nir du slutar anvanda Vonamyl atergér risken for en blodpropp till normal niva inom néagra veckor.
Hur storirrisken for att utveckla en blodpropp?

Risken beror pa din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel
du anvénder.
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Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungan med Vonamyl ér liten.

o Av 10 000 kvinnor som inte anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte ar
gravida, utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.

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

o Av 10 000 kvinnor som anvinder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
norelgestromin eller etonogestrel sdsom Vonamyl utvecklar cirka 6—12 en blodpropp under ett
ar.

o Risken f6r blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se ’Faktorer som kan dka

risken for en blodpropp” nedan).

Risk for att utveckla en blodpropp
under ett ir

Kvinnor som inte anvinder ett kombinerat hormonellt | Cirka 2 av 10 000 kvinnor
p-piller/plaster/ring och som inte dr gravida
Kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
preventivmedel som innehéller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvdnder Vonamyl Cirka 6-12 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan dka risken for en blodproppien ven
Risken for en blodpropp med Vonamyl &r liten men vissa tillstand Okar risken. Risken &r hogre:

o om du dr mycket 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI dver 30 kg/m?)

o om nagon nira slikting har haft en blodpropp i benet, lungan eller andra organ vid ung &lder
(t.ex. yngre dn cirka 50 ar). I sa fall kan du ha en érftlig blodkoaguleringssjukdom.
o om du behdver genomga en operation eller blir sdangliggande en lingre tid péa grund av en skada

eller sjukdom, eller om du har ett gipsat ben. Anviindningen av Vonamyl kan behdva avbrytas i
flera veckor innan en operation eller medan du &r mindre rorlig. Om du méste sluta anvénda
Vonamyl, fraga din likare nir du kan bdrja anvianda det igen.

o med stigande dlder (sérskilt om du dr dldre dn cirka 35 ar)

o om du har fott barn for ndgra veckor sedan.

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

Flygresor (6ver 4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sirskilt om du har nagon av de
andra angivna faktorerna.

Det ar viktigt att du talar om for din likare om du har nagot av dessa tillstind, d&ven om du &r osdker.
Din ldkare kan besluta att du maste sluta anvinda Vonamyl.

Om négot av ovanstaende tillstind @ndras medan du anvénder Vonamyl, t.ex. om en néra slikting
drabbas av en blodpropp utan kédnd orsak eller om du gar upp mycket i vikt, tala med din ldkare.

BLODPROPPAR I EN ARTAR

Vad kan hiéinda om en blodpropp bildas i en artir?
P4 samma sétt som en blodpropp i en ven, kan en blodpropp 1 en artir leda till allvarliga problem. Den
kan t.ex. orsaka en hjartinfarkt 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 f6ljd av anvindning av Vonamyl &r

mycket liten men kan oka:

o med stigande dlder (efter cirka 35 ars alder)

o om du réker. Om du anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som Vonamyl bor du
sluta r6ka. Om du inte kan sluta roka och ar 6ver 35 ar kan din ldkare rdda dig att anvénda en
annan typ av preventivmedel.

. om du &r overviktig
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o om du har hogt blodtryck

o om nagon néra slikting har haft en hjértinfarkt eller stroke i ung alder (yngre @n cirka 50 ar). I
det fallet kan du ocksa l6pa storre risk for en hjirtinfarkt eller stroke.

o om du eller en néra slikting har en hog niva av blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

o om du far migrin, speciellt migran med aura

o om du har problem med hjirtat (klaffel, hjartrytmrubbning som kallas formaksflimmer)

o om du har diabetes.

Om du har fler &n ett av dessa tillstdnd eller om nidgot av dem é&r sdrskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara dnnu storre.

Om négot av ovanstdende tillstind dndras medan du anvénder Vonamyl, t.ex. om du borjar roka, en
ndra slikting drabbas av en blodpropp utan kind orsak eller om du gér upp mycketi vikt, tala med din
lakare.

Cancer
Informationen nedan ar himtad fran studier med kombinerade p-piller och den kan dven gélla
Vonamyl. Information om vaginalt tillférda hormonella preventivmedel (som Vonamyl) saknas.

Brdstcancer har upptickts nagot oftare hos kvinnor som anvidnder kombinerade p-piller, men det ar
inte ként om detta beror pa behandlingen. Det kan t.ex. vara sé att tumorer upptécks oftare hos kvinnor
som anvinder kombinerade p-piller, eftersomde gér pa fler kontroller hos likare. Den 6kade risken
for brostcancer minskar gradvis nir man slutar med kombinerade p-piller.

Det dr viktigt att du regelbundet kontrollerar dina brost och att du kontaktar din likare/barnmorska om
du kidnner ndgon knol. Du ska ocksa tala om for din likare/barnmorska om en ndra slikting har eller
tidigare har haft brostcancer (se avsnitt 2.2 ’Varningar och forsiktighet™).

I sdllsynta fall har godartade levertumoérer, och i &nnu farre fall elakartade levertumdrer, rapporterats
hos kvinnor som anvinder p-piller. Kontakta din likare/barnmorska om du far ovanliga allvarliga
buksmiértor.

Hos kvinnor som anvidnder kombinerade p-piller har det rapporterats att cancer i endometriet
(livmoderslemhinnan) och cancer i dggstockarna dr mindre vanligt forkommande. Detta giller kanske
dven for Vonamyl, men det har inte bekréftats.

Psykiska storningar:

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

2.3 Barnochungdomar

Sékerhet och effekt av Vonamyl hos ungdomar under 18 ar har inte studerats.

2.4 Andra likemedel och Vonamyl

Tala alltid om for din likare/barnmorska vilka likemedel eller (traditionella) véxtbaserade likemedel
som du redan anvédnder. Tala ocksé om for andra likare och tandlikare som forskriver likemedel och
for berord apotekspersonal att du anvinder Vonamyl. De kan tala om for dig om du behover anvinda
kompletterande skydd (till exempel manlig kondom) och i sa fall under hur lang tid eller om

anvindningen av ndgot annat likemedel som du behdver maste éndras.

Vissa lakemedel

o kan ha en inverkan pa blodnivierna av Vonamyl
o kan gora det mindre effektivt i att forhindra graviditet
o kan orsaka oviantade blodningar.
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Det géller likemedel som anvénds vid behandling av:

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

tuberkulos (t.ex. rifampicin)

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

hepatit C-virusinfektioner (t.ex. boceprevir, telaprevir)

andra infektionssjukdomar (t.ex. griseofulvin)

hogt blodtryck 1blodkérlen i lungorna (bosentan)

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

Om du anvénder likemedel eller (traditionella) véxtbaserade likemedel som kan gora Vonamyl
mindre effektiv ska en barridrmetod ocksa anvéndas. Eftersom effekten av ett annat likemedel pa
Vonamyl kan finnas kvar i upp till 28 dagar efter avslutad behandling med lakemedlet, ar det
nddvindigt att anvénda en barridrmetod under hela denna tid. Observera: Anviand inte Vonamyl med
pessar eller en kvinnlig kondom.

Vonamyl kan paverka effekten av andra likemedel, t.ex.
o lakemedel som innehéller ciklosporin
o epilepsilikemedlet lamotrigin (detta kan leda till en 6kad anfallsfrekvens).

Anvénd inte Vonamyl om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, eftersom behandling med dessa likemedel kan leda till férhdjda
leverfunktionsvérden i blodet (en 6kning av leverenzymet ALAT).

Din ldkare/barnmorska kommer att skriva ut en annan sorts preventivmedel innan du paborjar
behandling med dessa likemedel.

Vonamyl kan borja anvéndas ungefar 2 veckor efter att den hédr behandlingen har avslutats. Se
avsnitt 2.1 ”Anvéind inte Vonamyl”.

Frdga din likare eller apotekspersonal om rad innan du tar nagot likemedel.

Du kan anvénda tamponger samtidigt som du anvinder Vonamyl. Sittin Vonamyl innan du sétter in
tampongen.

Var uppmarksam nir du tar ut tampongen, s att inte ringen av misstag foljer med ut. Om detta skulle
intréffa, tvétta ringen i svalt eller ljummet vatten och sétt omedelbart in den igen.

Samtidig anvindning med spermiedodande medel eller svampmedel som ges i slidan paverkar inte
effekten av Vonamyl.

Laboratorietester
Om du tar blod- eller urinprov, tala om for sjukvardspersonalen att du anvénder Vonamyl eftersom det
kan péverka resultatet av vissa tester.

2.5 Graviditet och amning

Vonamyl ska inte anvéndas av kvinnor som &r gravida eller tror att de kan vara gravida. Skulle du bli
gravid medan du anvénder Vonamyl ska du ta ut ringen och kontakta din likare/barnmorska.

Om du vill sluta anvinda Vonamyl for att du vill bli gravid, se avsnitt 3.5 ”Om du slutar att anvénda
Vonamyl”.

Vonamyl rekommenderas i allmidnhet inte for anvindning under amning. Om du vill anvénda
Vonamyl ndr du ammar, kontakta din likare for rad.

2.6 Korformaga och anvindning av maskiner

Det ar osannolikt att Vonamyl skulle paverka formagan att kora bil eller anvinda maskiner.
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Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framf6ra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3.  Hur du anvinder Vonamyl

Du kan sjilv séitta in och ta ut Vonamyl. Din lakare/barnmorska kommer att tala om for dig nér du ska
borja anvinda Vonamyl for forsta gingen. Vaginalringen maéste séttas in pa rétt dag i din menscykel
(se avsnitt 3.3 ”Insdttning av den forsta ringen”) och ska sitta kvar 3 veckor i foljd. Kontrollera
regelbundet att Vonamyl dr kvar i slidan (till exempel fére och efter samlag) for att sékerstilla att du ar
skyddad mot graviditet. Efter den tredje veckan tar du ut Vonamyl och gor uppehall i en vecka.
Vanligtvis kommer du att f& din mens under det ringfria intervallet.

Medan du anvidnder Vonamyl ska du inte anvénda vissa kvinnliga barridrmetoder, som pessar eller
kvinnlig kondom. Dessa preventiva barridrmetoder ska inte anvandas som kompletterande
barridrmetoder eftersom Vonamyl kan paverka den korrekta placeringen och positionen av pessar eller
kvinnlig kondom. Du kan didremot anvéinda manlig kondom som extra barridrmetod.

3.1 Hur du sétter in och tar ut Vonamyl

1. Kontrollera att utgangsdatum inte passerat (se avsnitt 5 "Hur Vonamyl ska forvaras™) innan du
sdtter in ringen.

2. Tvitta hdnderna innan du sétter in eller tar ut ringen.

3. Vilj den stéllning som kénns bekvdmast for dig, du kan t.ex. sta med ett uppdraget ben, sitta pa

huk eller ligga ner.

4. Ta ut Vonamyl ur dospésen. Spara dospasen for senare anvindning.
5. Hall ringen mellan tummen och pekfingret, pressa ihop sidorna och for in ringen i slidan (se bild
1-4).

Nér Vonamyl sitter pa plats ska du inte kdnna ndgot. Om det kdnns obehagligt, tryck forsiktigt
Vonamyl lingre in islidan. Ringens exakta lige islidan har ingen betydelse.

6. Vonamyl ska tas ut ur slidan efter 3 veckor. Du kan gora detta genom att kroka fast pekfingret i
nederkanten pé ringen eller genom att fatta tag i kanten och dra ut den (se bild 5). Om du kénner
Vonamyl i slidan men inte kan ta ut den sjilv ska du kontakta din likare/barnmorska.

7. Kasta den anvinda ringen tillsammans med dina dvriga hushallsavfall, helst i dospasen. Spola
inte ner Vonamyl 1 toaletten.

Bild 1
Ta ut Vonamyl ur dospésen.
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Bild 2
Pressa ihop ringen.

,r )

Bild 3
Vilj en bekvim stillning for att sétta in ringen.

i

Bild 4A Bild 4B Bild 4C

Satt in ringen i slidan med en hand (Bild 4A), vid behov kan du séra pa blygdlipparna med den andra.
Tryck upp ringen islidan tills det kéinns bekvamt (Bild 4B). Lat ringen sitta pa plats i 3 veckor (Bild
4C).
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Bild 5
Vonamyl kan tas ut genom att man krokar fast pekfingret i nederkanten pa ringen eller genom att fatta
tag 1 kanten med pek- och langfingret och dra ut den.

3.2

o=

et

Tre veckor ins att, en vecka uttagen

Frén dagen da vaginalringen sétts in ska den vara pé plats utan avbrott under 3 hela veckor.
Efter 3 veckor tas ringen ut pa samma veckodag och ungefdr vid samma tid som den sattes in.
Till exempel, om du har satt in Vonamyl en onsdag cirka klockan 22, sé ska du ta ut ringen

3 veckor senare pa onsdag cirka klockan 22.

Efter att du har tagit ut ringen ska du inte anviinda ndgon ring under 1 vecka. Under denna
vecka bor du fa en underlivsblodning. Den borjar oftast 2—3 dagar efter det att Vonamyl tagits
ut.

Séttin enny ring exakt efter en vecka (aterigen pa samma veckodag och ungefar vid samma
tidpunkt), dven om blodningen inte har upphort.

Om ringen sétts in mer &n 3 timmar for sent kan den graviditetsskyddande effekten vara nedsatt. Folj
instruktionerna under avsnitt 3.4 ”Vad du ska gora om... du har glomt att sitta in en ny ring efter det
ringfria intervallet”.

Om du anvinder Vonamyl enligt ovanstdende beskrivning kommer din vaginalblodning att komma
varje manad vid ungefar samma tidpunkt.

3.3

Inséittning av den forsta ringen

Du har inte anvdnt ndgot hormonellt preventivmedel under den senaste manaden

Séttin din forsta Vonamyl pa den forsta dagen i din naturliga menscykel (alltsa pa din forsta
blodningsdag). Vonamyl fungerar omgaende. Du behover inte anvdnda ndgot annat preventivt
skydd.

Det gar dven bra att starta med Vonamyl dag 2 till dag 5 i menscykeln, men di maste du under
den forsta cykeln anvénda extra skydd, t.ex. manlig kondom, om du har samlag under de forsta
7 dagarna med Vonamyl. Denna instruktion behover du bara folja forsta gingen du anvinder
Vonamyl.

Du har anvdnt ett kombinerat p-piller under den senaste mdanaden

Borja med Vonamyl senast dagen efter den tablettfria perioden for ditt nuvarande p-piller. Om
ditt p-piller ocksé innehéller hormonfria tabletter borja med Vonamyl senast dagen efter den
sista hormonfria tabletten. Om du 4r osdker pa vilken tablett det ér, fraga din likare eller
apotekspersonal. Lat aldrig den hormonfria perioden for dina nuvarande p-piller vara lingre dn
den rekommenderade tiden. Om du har anvéint dina p-piller korrekt och utan avbrott och om du
ar sidker pa att du inte 4r gravid, kan du sluta med tabletterna nir som helst och direkt borja med
Vonamyl.
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o Du har anvdnt ett p-pldster under den senaste mdanaden
Borja anvinda Vonamyl senast dagen efter den plasterfria perioden. Lat aldrig den plasterfria
perioden pagé lingre dn den rekommenderade tiden.

Om du har anvént hormonplastret korrekt och utan avbrott och om du &r séker pé att du inte ar
gravid, kan du sluta anvinda hormonplastret nér som helst och direkt borja med Vonamyl.

o Du har anvdnt ett minipiller (piller som bara innehdller gestagen) under den senaste mdanaden
Du kan sluta med ditt minipiller vilken dag som helst och borja med Vonamyl dagen efter, vid
samma tidpunkt som du normalt skulle ha tagit ditt piller. Var noga med att anvénda extra skydd
(t.ex. manlig kondom) de forsta 7 dagarna med ringen.

o Du har anvdnt ett injektionspreparat eller implantat eller en hormonspiral (IUD) under den
senaste mdanaden
Borja anvinda Vonamyl nér du skulle ha tagit din nésta injektion eller den dag som ditt
implantat eller din hormonfrisdttande spiral tas ut. Var noga med att anvinda extra skydd (t.ex.
manlig kondom) de forsta 7 dagarna med ringen.

o Efter att du har fott barn
Om du just har fott barn kanske din likare/barnmorska sdger att du ska vénta pa din forsta
spontana mens innan du bdrjar med Vonamyl. Ibland ar det mdjligt att borja tidigare. Din
lakare/barnmorska kommer att ge dig rdd. Om du ammar och vill anvéinda Vonamyl ska du forst
diskutera detta med din ldkare/barnmorska.

o Efter missfall eller abort
Din likare/barnmorska kommer att ge dig rad.

3.4 Vad duskagoraom....

din ring av misstag har stotts ut ur slidan

Vonamyl kan av misstag stétas ut ur slidan — t.ex. om den inte har satts in riktigt, nir man tar ut en
tampong, under samlag, vid forstoppning eller om du har framfall. Det &r déarfor viktigt att du
regelbundet kontrollerar att ringen ar pa plats i slidan (till exempel fore och efter samlag).

Om ringen har varit ute ur slidan i mindre dn 3 timmar sa &r du fortfarande skyddad mot graviditet. Du
kan skolja ringen isvalt eller ljummet vatten (anvind inte varmt vatten) och sétta tillbaka den igen.
Om ringen har varit ute ur slidan i mer n 3 timmar sa kan du sakna skydd mot graviditet. Folj da
instruktionerna under avsnitt 3.4 ”Vad du ska gora om... din ring tillfilligt har varit ute ur slidan”.

din ring tillfalligt har varit ute ur slidan

Nér Vonamyl &r i slidan s& utsondras hormoner langsamt for att forhindra graviditet. Om ringen har

varit ute ur slidan mer dn 3 timmar kan det vara sa att du inte lingre ar skyddad mot graviditet. Darfor

fér vaginalringen inte vara ute ur slidan mer 4n 3 timmar under ett och samma dygn.

o Om ringen har tagits ut tillfalligtvisur slidan under mindre an 3 timmar ir du fortfarande
skyddad mot graviditet. Du ska sitta tillbaka ringen sa snart som mdjligt men inte senare an
efter 3 timmar.

o Om ringen har varit uttagen eller misstdnks ha varit uttagen ur slidan mer én 3 timmar under
den 1:aeller 2:a veckans anvindning, kan skyddet mot graviditet ha paverkats. Sitt tillbaka
ringen s snart du kommer ihdg det och 1at ringen finnas pa plats utan uttag i minst 7 dagar.
Anviand manlig kondom om du har samlag under de ndrmaste 7 dagarna. Om det sker under den
forsta veckan av anvindning och du har haft samlag under de senaste 7 dagarna, finns risk for
attdu &r gravid. Kontakta i sddana fall din ldkare/barnmorska.

o Om ringen varit uttagen eller misstdnks ha varit uttagen ur slidan mer én 3 timmar under den
3:e veckan, kan skyddet mot graviditet ha paverkats. Kassera ringen och vélj dérefter ett av
foljande alternativ:

1. Sittin enny ring direkt.
Genom att en ny ring sétts in pdbdrjas ndsta 3-veckorsperiod. Det d&r mdjligt att du inte far
nagon mens, diremot kan genombrottsblodning eller stankblodning forekomma.

2. Sittinte in ringen igen. Invéinta din mens och sdtt sedan in en ny ring senast 7 dagar efter det
att foregdende ring togs ut eller stottes ut.
Detta alternativ ska du bara vilja om du anviant Vonamyl oavbrutet under de foregaende
7 dagarna.
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o Om du inte vet hur lang tid Vonamyl har varit uttagen frén slidan sa kanske du inte dr skyddad
mot graviditet. Ta ett graviditetstest och prata med din lakare/barnmorska innan du sitter in en
ny ring.

din ring brister

I vildigt séllsynta fall kan Vonamyl brista. Vaginala skador har rapporterats i samband med att ringen
brustit. Om du upptécker att din ring har brustit, ska du ta ut ringen och sa snart som mojligt sétta in en
ny ring. Anvénd ett extra skydd (t.ex. manlig kondom) under de foljande 7 dagarna. Kontakta din
lakare/barnmorska om du haft samlag innan du upptéckte att ringen brustit.

du har sattin mer én en ring

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter efter Gverdosering med hormonerna som ingar
i Vonamyl. Om du av misstag har satt in mer 4n en ring kan du kénna dig illamaende, fa krikningar
eller en underlivsblodning. Ta ut den extra ringen och kontakta likare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) om symtomen kvarstar.

du har glomt att séttain en ny ring efter det ringfria intervallet

Om ditt ringfria intervall var liingre én 7 dagar, sétt in en ny ring sa snart du kommer ihdg det.
Anvind extra skydd (t.ex. manlig kondom) om du har samlag under de ndrmaste 7 dagarna. Om du
har haft samlag under det ringfria intervallet, finns det en risk att du har blivit gravid. Kontakta
i sddana fall genast din likare/barnmorska. Ju lingre detringfria intervallet varat, desto storre ar risken
att du blivit gravid.

du har glomt att ta ut ringen

o Om din ring har varit insatt mellan 3 och 4 veckor, sa skyddar den fortfarande mot graviditet.
Starta med ditt ringfria intervall under en vecka och sétt direfter in en ny ring.
o Om din ring har varit insatt mer én 4 veckor s finns det en risk att du har blivit gravid.

Kontakta din lakare/barnmorska innan du sétter in en ny ring.

din mens har uteblivit

o Du har anvint Vonamyl enligt ins truktionerna.
Om mensen har uteblivit men du har anvént Vonamyl enligt instruktionerna och om du inte har
anvént andra likemedel dr det mycket osannolikt att du dr gravid. Fortsédtt med Vonamyl som
vanligt. Om mensen uteblir tva ganger efter varandra kan det dock hénda att du ar gravid.
Kontakta genast din likare/barnmorska. Borja inte med nésta Vonamyl forrén din
lakare/barnmorska har kontrollerat att du inte &r gravid.

o Om du har avvikit frin instruktione rna for Vonamyl.
Om mensen har uteblivit och du har avvikit fran instruktionerna for Vonamyl och du inte far din
forvantade bortfallsblodning 1 den ringfria perioden, kan du vara gravid. Kontakta din
lakare/barnmorska innan du sétter in en ny Vonamyl.

du far en ovintad blédning

Medan man anvinder Vonamyl kan en del kvinnor fa ovintade underlivsblodningar mellan
mensblodningarna. Det kan hdnda att du behover anviinda mensskydd. Man ska alltid lata ringen vara
kvar islidan och fortsétta anvinda ringen som vanligt. Om de oregelbundna blédningarna fortsitter,
blir kraftigare eller &terkommer, kontakta likare/barnmorska.

du vill indra forsta dagen for din mens

Om du anvinder Vonamyl enligt instruktionerna, kommer du att f4 din mens (bortfallsblédning) under
det ringfria intervallet. Om du vill dndra den dag dé blodningen bdrjar sa kan du forkorta (men aldrig
forlinga!) det ringfria intervallet.

Till exempel, om din mens brukar starta pa en fredag kan du dndra till en tisdag (3 dagar tidigare) fran
och med nista manad och framéit. Sétt bara in din nésta ring 3 dagar tidigare dndu brukar.
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Om du gor det ringfria intervallet mycket kort (t.ex. 3 dagar eller mindre) kan det hinda att du inte far
din vanliga blodning. Dukan f4 stinkblodningar (droppar eller flickar med blod) eller en
genombrottsblodning medan du anvdnder nésta ring.

Om du kdnner dig osdker pda hur du ska géra, kontakta din ldkare/barnmorska for rdad.

du vill skjuta upp din mens

Aven om detinte ir den rekommenderade regimen, sa 4r det méjligt att skjuta pa mensen
(bortfallsblodningen) genom att sétta in enny ring direkt efter den nuvarande, alltsé utan ringfritt
intervall mellan ringarna.

Du kan lta den nya ringen sitta kvar upp till 3 veckor. Medan du anvénder den nya ringen kan du fa
stankblodningar (droppar eller flickar med blod) eller en genombrottsblodning. Nar du vill att mensen
ska komma, ta bara ut ringen. Ha ditt vanliga ringfria intervall pa en vecka och sétt darefter in en ny
ring.

Du kan frdga din likare/barnmorska om rdad innan du bestimmer dig for att skjuta upp din mens.
3.5 Omdu slutar att anvinda Vonamyl
Du kan sluta med Vonamyl nér du vill.

Om du inte vill bli gravid, kontakta din likare/barnmorska angdende andra preventivmedel. Om du
slutar med Vonamyl for att du vill bli gravid, rekommenderas i allmdnhet att man véntar tills man haft
en naturlig menstruation. Detta hjilper dig att berdkna tiden for forlossning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behver inte fa
dem. Om du far ndgon biverkning, framfor allt om den &r allvarlig eller ihdllande, eller om din hélsa
fordndras och du tror det kan bero pd Vonamyl, tala med din likare.

En o6kad risk for blodproppar i venerna (venos tromboembolism [VTE]) eller blodproppar i artérerna
(arteriell tromboembolism [ATE]) finns hos alla kvinnor som anvdnder kombinerade hormonella
preventivmedel. For mer detaljerad information om de olika riskerna vid anvindning av kombinerade
hormonella preventivmedel, se avsnitt 2, "Vad du behover veta innan du anvinder Vonamyl'".

Om du noterar foljande biverkningar, kan du behdva akut likarvard. Sluta anvinda Vonamyl
och kontakta omedelbart likare.

Kontakta omedelbart likare om du far symtom péa angioddem: svullet ansikte, svullen tunga och/eller
hals och/eller svérigheter att svilja eller ndsselutslag, eventuellt med svérigheter att andas (se dven
avsnitt ”Varningar och forsiktighet™).

Foljande biverkningar har rapporterats av anvdndare av enring som innehéller etonogestrel och
etinylestradiol.

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

. buksmirta, illamaende

o vaginal svampinfektion (sd som “torsk”), ringrelaterat obehag i slidan, kldda i underlivet,
flytning frén slidan

huvudvirk eller migran, nedstimdhet, minskad sexlust

6mmande brost, bickensmaérta, smirtsamma menstruationer

akne

viktokning

utstdtning av ring.
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 kvinnor):

synrubbning, yrsel

svullen buk, krakning, diarré eller forstoppning

trotthet, olust eller irritation, humdrfoérdndringar, humorsvéngningar

vitskeansamling i kroppen (6dem)

bliskatarr (urinvdgsinfektion)

svarighet eller smérta vid tomning av blasan, stark 6nskan och behov av att tomma blasan, téta
tringningar

problem vid samlag sdsom smérta, blodning eller att partnern kénner ringen

forhojt blodtryck

okad aptit

ryggvirk, muskelkramper, vérk i ben och armar

minskad hudkénslighet

omma eller forstorade brost, fibrocystisk brostsjukdom (cystor i brosten som kan svullna eller
bli smértsamma)

inflammation i livmoderhalsen, cervixpolyp (tillvixt i livmoderhalsen), utvdxt pa grénsen till
livmodermunnen (ektopi)

forandringar i blodningsmonstret (t.ex. kan blodningarna bli kraftigare, lingre, oregelbundna
eller helt utebli), backenobehag, premenstruellt spanningssyndrom (PMS), spasmi livmodern
vaginal infektion (svamp och bakteriell), brinnande kénsla, illaluktande flytning, smarta,
obehag eller torrhet i vagina eller vulva

héaravfall, eksem, klada, utslag eller virmevaliningar

ndsselfeber.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 kvinnor):

skadliga blodproppar i en ven eller en artér, t.ex.:

o i ett ben eller en fot (s.k. DVT)

ienlunga (s.k. PE)

hjartinfarkt

stroke

mini-stroke eller dvergaende strokeliknande symtom som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)

o blodproppar 1 lever, mage/tarm, njurar eller 6gon.

O O O O

Risken att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har ndgra andra tillstind som okar denna
risk (se avsnitt 2 for mer information om de tillstdind som dkar risken for blodproppar och symtom pa
en blodpropp.)

sekretion fran brosten

Har rapporterats (forekommer hos okédnt antal anvdndare):

kloasma (gulbruna fargflickar p4 huden, framfor allt i ansiktet)

besvir fran penis hos partnern (s& som irritation, utslag, klada)

oférmaga att ta ut ringen utan medicinsk hjélp (t ex pa grund att den fastnat vid slidviggen)
vaginal skada i samband med att ringen brustit.

Brostcancer och levertumérer har rapporterats hos anvindare av kombinerade hormonella
preventivmedel. For mer information, se avsnitt 2.2 ”Varningar och forsiktighet, Cancer”.

I mycket sdllsynta fall kan ringen brista. For mer information, se avsnitt 3.4 Vad ska du géra om... Din
ring brister.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar tala med ldkare/barnmorska eller apotekspersonal. Detta géller &ven 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
lakemedels sékerhet.
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5. Hur Vonamyl ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Om du uppticker att ett barn har exponerats for hormoner fran Vonamyl, kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112 1 Sverige, 0800 147 111 i Finland) for rddgivning.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Vonamyl ska sittas in senast en manad fore det utgangsdatum som anges pa kartongen och dospasen
efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Anvind inte Vonamyl om du ser ndgon fargférandring pé ringen eller tecken pa forsdmrad kvalitet.

Detta likemedel kan innebéra en risk for milijon. Efter uttagning ska Vonamyl-ringen ldggas tillbaka i
dospasen och dospasen stingas ordentligt. Den stingda dospasen kan sedan slingas bland vanligt
hushallsavfall eller limnas in pa apoteket for att kasseras enligt géllande anvisningar.

Spola inte ner Vonamyl i toaletten. Liksom med andra likemedel, kasta inte oanvénda vaginalringar 1i
avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre
anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- De aktiva substanserna &r etonogestrel och etinylestradiol.
Vonamyl innehéller 11,0 mg etonogestrel och 3,474 mg etinylestradiol. Ringen frisétter
etonogestrel och etinylestradiol med en frisdttning pa 0,120 mg respektive 0,015 mg per 24
timmar under en period av 3 veckor.

- Ovriga innehallsimnen #r: etylenvinylacetat sampolymer (28 % vinylactetat) och polyuretan (en
sorts plast som inte kan lésas upp i kroppen).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vaginalinligg.

Vonamyl dr en flexibel, genomskinlig och farglos till ndstan farglos ring med en yttre diameter pa
54 mm och en tvérsnittsdiameter pa 4 mm.

Varje ring &r forpackadi en dospése av aluminiumfolie. Dospésen ér forpackad i en pappkartong
tillsammans med denna bipacksedel och klistermérken avsedda for din kalender for att pAminna dig
om dagarna da du ska sétta in och ta ut ringen.

Varje forpackning innehéller:
1 ring, 3 ringar eller 6 ringar
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Laboratorios Ledén Farma S.A

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

Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast 11.10.2022
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