17.3.2014
TARKEAA TIETOA YHDISTELMAEHKAISYVALMISTEESTA JA VERITULPPARISKISTA
Esitteen siséllosta on sovittu Euroopan ladkeviraston (EMA), myyntiluvanhaltijoiden ja Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen (Fimea) kesken.

Kaikki yhdistelméaehkaisyvalmisteet lisaavat veritulpan riskia. Yhdistelméehkaisyvalmisteen kayttéon liittyvan veritulpan kokonaisriski on pieni.
Veritulpilla voi kuitenkin olla vakavia seurauksia, ja ne saattavat johtaa hyvin harvinaisissa tapauksissa jopa kuolemaan.

On erittain tarkeéd, etté osaat tunnistaa tilanteet, jolloin veritulpan riski saattaa olla tavallista suurempi, ja tiedat, millaisiin oireisiin tulee kiinnittaa
huomiota ja mita tulee tehdéa oireiden mahdollisesti ilmetessa.

Veritulpan riski on suurimmillaan:

e ensimmaisen kayttévuoden aikana, kun aloitat minka tahansa yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytén ensimmaista kertaa elaméssasi (tai kun kaytto
aloitetaan uudelleen vahintaan 4 viikon tauon jalkeen)

jos olet erittain ylipainoinen

jos olet yli 35-vuotias

jos lahisukulaisellasi on ollut veritulppa suhteellisen nuorella ialla (esim. alle 50-vuotiaana)

jos olet synnyttanyt lahiviikkojen aikana.

Jos tupakoit ja olet yli 35-vuotias, tulisi tupakointi lopettaa tai kayttaa jotain muuta ehkaisymenetelméaéa kuin yhdistelmaehkaisyvalmistetta.

Ota heti yhteytta laékéariin, jos huomaat jonkin seuraavista oireista:

e voimakas Kipu tai turvotus toisessa jalassa. Siihen saattaa liittya myds arkuutta, kuumotusta tai ihon varimuutoksia, kuten ihon muuttuminen
kalpeaksi, punoittavaksi tai sinertavaksi. Kyseessa saattaa olla syva laskimotukos.

e &killinen selittamatdn hengenahdistus tai hengityksen tihentyminen, tai voimakas rintakipu, joka saattaa pahentua syvaan hengittaessa, tai akillinen
yska, jolle ei ole selvaa syyta (veriyskoksia saattaa ilmetd). Kyseesséa saattaa olla keuhkoveritulppa, joka on syvan laskimotukoksen vakava
seuraus. Tallainen ilmenee, jos verihyytyma kulkeutuu jalasta keuhkoihin.

e rintakipu, joka on usein dkillinen. Joskus ilmenee vain epdmukavaa oloa, puristavaa ja raskasta tunnetta, ylavartalossa tuntuvaa selkaan, leukaan,
kurkkuun ja kasivarteen sateilevaa kipua ja taysinaisyyden tunnetta, johon liittyy yleensa ruoansulatushairioita tai tukehtumisen tunnetta, hikoilua,
pahoinvointia, oksentelua tai pyodrrytystéd. Kyseessa saattaa olla sydankohtaus.

e kasvojen, yla- tai alaraajan heikotus tai tunnottomuus (etenkin jos sité ilmenee vain toisella puolella kehoa), puhumis- tai ymmartamisvaikeudet,
akillinen sekavuus, nadn akillinen menetys tai sumentuminen, voimakas ja tavallista pahempi paansarky/migreeni. Kyseessa saattaa olla
aivohalvaus.

Tarkkaile mahdollisia veritulpan oireita, etenkin jos

e olet juuri ollut leikkauksessa

e olet ollut pitkdéan vuodelevossa (esim. vamman tai sairauden vuoksi tai jos jalkasi on kipsissa)
e matkustat pitkia aikoja (yli 4 tuntia).

Muista kertoa ladkarille, hoitajalle tai kirurgille, etta kaytat yhdistelméaehkaisyvalmistetta, kun
e olet menossa leikkaukseen, tai olet &skettéin ollut leikkauksessa
e terveydenhuollon ammattilainen kysyy, kaytatko jotain laakkeita.

Lisatietoja I6ytyy valmisteen pakkausselosteesta tai Fimean verkkosivustolta www.fimea.fi. Jos epdilet, etté sinulla on yhdistelmaehkaisyvalmisteen
kayttdon liittyva haittavaikutus, ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen. Voit my6s ilmoittaa haitasta pakkausselosteessa olevan ohjeen
mukaisesti.


http://www.fimea.fi/

17.3.2014
VIKTIG INFORMATION GALLANDE KOMBINERADE PREVENTIVMEDEL OCH RISKEN FOR BLODPROPP

Broschyrens innehall har faststallts genom ett samarbete mellan europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA), innehavarna av godkannande for forsaljning
och Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea).

Alla kombinerade preventivmedel okar risken for blodpropp. 1 det stora hela &r risken for att drabbas av blodpropp pd grund av kombinerade
preventivmedel liten. Men blodproppar kan vara allvarliga och i mycket séllsynta fall aven leda till déden.

Det ar mycket viktigt att du &r medveten om vilka faktorer som kan 6ka risken for blodpropp, vilka tecken och symptom du bor vara uppmarksam pa och
vilka atgarder du bér ta.

Risken for blodpropp ar storst:

e under det forsta aret du anvander vilket som helst kombinerat preventivmedel for forsta gangen i ditt liv (galler &ven om du pabérjar anvandningen
pa nytt efter en paus p& minst 4 veckor)

om du ar mycket dverviktig

om du &r aldre an 35 ar

om n&gon i din familj har drabbats av blodpropp vid relativt ung alder (t.ex. yngre &n 50 &r)

om du har fétt barn inom de senaste veckorna.

Om du roker och ar 6ver 35 ar rekommenderas det starkt att du slutar roka eller anvander en annan preventivmetod &n ett kombinerat preventivmedel.

Uppsok omedelbart lakare om du observerar nagot av féljande symtom:

e svar smarta eller svullnad i ndgotdera benet som kan atfoljas av dmhet, varmekansla eller forandringar i hudfarg (t.ex. att huden bleknar, rodnar eller
blir bldaktig). Du kan har drabbats av djup ventrombos.

e plotslig oforklarlig andnod eller snabb andning; svar brostsmarta som kan forvarras nar du andas djupt; plotslig hosta utan klar orsak (vilket kan gora
att du hostar upp blod). Du kan ha drabbats av en allvarlig komplikation till djup ventrombos som kallas lungemboli. Detta kan intraffa om
blodproppen forflyttar sig fran benet till lungan.

e Dbrostsmarta som ofta 4r akut men ibland endast yppar sig som obehag, tryckkansla, tyngdkansla, obehag i 6évre delen av kroppen som stralar ut mot
ryggen, kdken, svalget och armarna tillsammans med en kénsla av fullhet som ar férknippad med matsmaltningsstdrningar eller kvavningskénsia,
svettning, illamaende, krakningar eller svindel. Du kan ha drabbats av en hjartinfarkt.

e svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, sarskilt om det férekommer endast pa ena sidan av kroppen; talsvarigheter eller svarigheter att
forsta saker; plotslig forvirring; plotslig synforlust eller dimsyn; svar huvudvark/migran som ar varre an vanligt. Du kan ha drabbats av stroke
(slaganfall).

Var uppmaéarksam pa symptom pa blodpropp, sarskilt om du:

¢ nyligen har genomgéatt en operation

e har varit séngliggande en langre tid (t.ex. pa grund av skada eller sjukdom eller om ditt ben &r gipsat)
e reser under en langre tid (mera &n cirka 4 timmar).

Kom ihdg att tala om for lakare, sjukskoterska eller kirurg att du tar ett kombinerat preventivmedel ifall du:
e ska opereras eller har genomgatt en operation
e Dlir tillfrégad av halsovardspersonal om du anvénder nagra lakemedel.

Ytterligare information finns i produktens bipacksedel eller p& Fimeas webbsida www.fimea.fi. Om du misstankar att du har en biverkning som kan vara
forknippat med det kombinerade preventivmedlet, ta kontakt till halsovardspersonalen. Du kan ocksd anmala om biverkningen enligt instruktionen
inkluderat i bipacksedeln.

PP-PF-WHC-FI-0133-2/09-2022
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15.5.2019
IMPORTANT INFORMATION ABOUT THE COMBINED HORMONAL CONTRACEPTIVE AND RISK OF BLOOD CLOTS

The contents of the letter have been agreed with the European Medicines Agency (EMA), the marketing authorisation holders and the Finnish Medicines
Agency (Fimea).

All combined hormonal contraceptives increase the risk of having a blood clot. The overall risk of a blood clot related to the use of the combined
hormonal contraceptive is small but clots can be serious and may in very rare cases even be fatal.

It is very important that you recognise when you might be at greater risk of a blood clot, what signs and symptoms you need to look out for and what
action you need to take.

The risk of a blood clot is the highest:

e in the first year of use, when you start to using any combined hormonal contraceptive for the first time in your life (or if you are re-starting use after
a break of 4 weeks or more)

if you are very overweight

if you are older than 35 years

if you have a family member who has had a blood clot at a relatively young age (e.g. below 50)

if you have given birth in the previous few weeks

If you smoke and are over 35 years old you should stop smoking or use another contraception method of instead of a combined hormonal contraceptive.

Seek medical attention immediately if you experience any of the following symptoms:

e Severe pain or swelling in either of your legs that may be accompanied by tenderness, warmth or changes in the skin colour such as turning pale, red
or blue. You may be experiencing a deep vein thrombosis.

e Sudden unexplained breathlessness or rapid breathing; severe pain in the chest which may increase with deep breathing; sudden cough without an
obvious cause (which may bring up blood). You may be experiencing a serious complication of deep vein thrombosis called a pulmonary embolism.
This occurs if the blood clot travels from the leg to the lung.

e Chest pain, often acute, but sometimes just discomfort, pressure, heaviness, upper body discomfort radiating to the back, jaw, throat, arm together
with a feeling of fullness associated with indigestion or choking, sweating, nausea, vomiting or dizziness. You may be experiencing a heart attack.

e Face, arm or leg weakness or numbness, especially on one side of the body; trouble speaking or understanding; sudden confusion; sudden loss of
vision or blurred vision; severe headache/migraine that is worse than normal. You may be experiencing a stroke.

Watch out for symptoms of a blood clot, especially if you have:

e just had an operation

o been off your feet for a long time (e.g. because of an injury or illness, or if your leg is in a cast)
e a long journey (more than about 4 hours)

Remember to tell your doctor, nurse or surgeon that you are taking a combined hormonal contraceptive when you:
e are due to or have had surgery
o when a healthcare professional asks you if you are taking any medications

Further information can be found in the product's Patient Information Leaflet or on the Fimea website www.fimea.fi.

If you suspect you have an adverse reaction associated with the use of your combined hormonal contraceptive, take contact with a Healthcare
Professional. You can also report the adverse reaction as instructed in the Patient Information leaflet.

Fimean hyvaksymispdivéamaara: 15.5.2019

PP-PF-WHC-FI-0251-1/11-2022
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