Pakkausseloste: Tietoa kayttiijille
Cemisiana 0,03 mg/2 mg kalvopiillysteiset tabletit

etinyyliestradioli/dienogesti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin lilikkeen ottamisen, sillé se siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavid, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke 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 lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.

kohta 4.
Tirkeiti tietoja yhdis teIméiehkéisyvalmisteista:
. Oikein kdytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkiisykeinoista.
. Ne lisddvit hieman laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmdisen kéyttovuoden aikana

tai kun yhdistelmiehkiisyvalmisteen kiytto aloitetaan uudelleen vahintddn 4 vikkon tauon jilkeen.
Tarkkaile vointiasi ja mene lddkériin, jos arvelet, ettd sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks. kohta 2
”Veritulpat™).

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Cemisiana on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Cemisiana-valmistetta
Miten Cemisiana-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cemisiana-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN

1.  Miti Cemisiana on ja mihin sitd kiyte tifin

. Cemisiana on lddkevalmiste

e raskauden ehkiisyyn (“ehkdisypilleri’).

o Kkeskivaikean aknen hoitoon naisille, jotka haluavat kayttii suun kautta otettavaa
ehkaisyvalmistetta, kun soveltuvasta paikallis hoidosta tai suun kautta ote ttavasta
antibioottihoidosta ei ole ollut apua.

. Jokainen 21 valkoisesta table tista siséltdd pienen maddrin naishormoni etinyyliestradiolia ja
dienogestia.

. 7 vihre da table ttia civit sisdlld vaikuttavia aineita. Niitd kutsutaan myos lumetableteiksi.

. Tallaisia kahta eri hormonia siséltdvid ehkéisytabletteja kutsutaan yhdistelmédehkaisytableteiksi tai
yhdisteImiehkéisyvalmisteiksi.

Kliinisissd tutkimuksissa Cemisiana-valmisteen on osoitettu lievittdvin naisilla aknea, joka johtuu
mieshormonien (nk. androgeenien) korostuneesta vaikutuksesta.

Etinyyliestradiolia ja dienogestia, joita Cemisiana sisdltdé, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Cemisiana-valmistetta

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

Ennen kuin voit aloittaa Cemisiana-tablettien kdyton, [ddkéri esittdd sinulle kysymyksid sinun ja
lahisukulaistesi terveydentilasta. Ladkari mittaa my0s verenpaineesi ja tekee, henkilokohtaisesta tilanteestasi
riippuen, mahdollisesti my6s joitain muita tutkimuksia.

Tassi pakkausselosteessa kuvataan eri tilanteita, joissa Cemisiana-tablettien kaytto pitdd lopettaa tai joissa
valmisteen ehkéisyteho on saattanut heikentyd. Niissi tilanteissa sinun on joko pidittdydyttdvd yhdynnésti
tai kilytettivi ei-hormonaalista lisiehkiisyd, kuten kondomia tai muuta estemenetelmii. Ald kiyti
rytmimenetelmia tai peruslimmonmittausta. Namé menetelmait eivit ole luotettavia, silli Cemisiana
vaikuttaa ruumiinlimmosséd ja kohdunkaulan eritteessé kuukautiskierron aikana tapahtuviin muutoksiin.

Cemisiana ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eiki muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivit muutkaan
hormonie hkiis yvalmis teet.

AKkne lievittyy tavallis esti Kolmen ja kuuden kuukauden vililla hoidon aloittamis esta, ja parane minen
voi jatkua kuuden kuukauden jilkeenkin. Keskustele ladikirin kanssa tarpe esta jatkaa hoitoa, kun
aloituksesta on kulunut kolmesta kuuteen kuukautta, ja siinnollisesti sen jalkeen.

Milloin Ce misiana-valmis tetta ei pidi kiyttaa

Ali kiiytd Cemisiana-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin alla
mainituista tiloista, sinun on kerrottava siitd ladkarille. Laakari keskustelee kanssasi muista, sinulle
paremmin soveltuvista ehkdisymenetelmista.

Ali ota Cemisiana-valmis tetta:

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonissa (syva laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistossa

. jos tieddt, ettd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus. esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteniinin puutos, antitrombiini III:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-aineita

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

. jos sinulla on joskus ollut sydinkohtaus taiaivohalvaus
jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua ja
joka voi olla sydinkohtauksen ensimméinen merkki) tai ohimeneva aivoverenkiertohéirio (TIA —
ohimenevén aivohalvauksen oireita)

. jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisitd tukosten kehittymisen riskid
valtimoissasi:
. vaikea diabetes, johon liittyy veris uonivaurioita
. erittdin korkea verenpaine
. erittdin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
. sairaus nimeltd hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migre eni

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) haimatule hdus, johon lLittyy erittdin suuri veren rasva-
ainepitoisuus (hypertriglyseridemia)

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) maksasairaus eikd maksan toiminta ole vield palautunut
normaaliksi

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) hyvénlaatuinen tai pahanlaatuinen maksakasvain

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) tai epdillién olevan sukupuolielinten tai rintojen pahanlaatuinen
sairaus, johon sukupuolihormonit vaikuttavat (esim. rintasyopi tai kohdun limakalvon syopé)

. jos sinulla esiintyy selittiméitonti verenvuotoa eméittimesta




. jos olet allerginen etinyyliestradiolille, dienogestille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

. ld kaytd Cemisiana-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja saat lidkehoitoa, joka sisdltda
ombitasviirin, paritapreviirin, ja ritonaviirin yhdistelmii ja dasabuviiria, glekapreviirin ja
pibrentasviirin yhdistelméé tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmdd (ks. myos
kohta ”Muut lidkevalmisteet ja Cemisiana”).

Jos jokin edelld mainituista tiloista ilmenee Cemisiana-valmisteen kdyton aikana, lopeta valmisteen kaytto
heti ja kysy neuvoa ladkéariltd. Silli vélin on kdytettdva jotain muuta, ei-hormonaalista ehkdisymenetelmas.
Lisétietoa, ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”.

Varoitukset ja varotoimet

Milloin on oltava erityisen varovainen Cemisiana-valmisteen s uhteen

Milloin sinun pitdé ottaa yhteytté lddkérin?

Hakeudu vilittOmésti ldakérin hoitoon

. jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkité, ettd smulla veritulppa jalassa (ts.
syvé laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), sydénkohtaus tai aivohalvaus (ks.
kohta ”Veritulpat” (tromboosi) alempana).

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

Keskustele liddkérin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ce misiana-valmistetta. Kerro
ladkairille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.

Joissakin tilanteissa sinun tulee olla erityisen varovainen kéyttdessdsi Cemisiana-tabletteja tai muita
yhdistelmiehkaisytabletteja, ja sddnndlliset lddkarintarkastukset voivat olla tarpeen.

Kerro ladkérille myos silloin, jos jokin niisté tiloista ilmaantuu tai pahenee sind aikana, kun kaytat
Cemisiana-valmistetta:

. jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus (krooninen tulehduksellinen

suolistosairaus)

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

. jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtymd (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava veren
hyytymishdirid)

. jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnoéllinen, punasoluihin littyvd sairaus)

jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tité tilaa on esiintynyt
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on litetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin)
kehittymisen riski.

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

jos olet dskettdin synnyttdnyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy laédkariltd, kuinka pian

synnytyksen jilkeen voit aloittaa Cemisiana-valmisteen kayton.

jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

jos sinulla on suonikohjuja

jos sinulla on syddmen lippévika tai rytmihdirioita

jos ldhisukulaisellasi on rintasyopdd

jos sinulla on maksa- tai sappirakkosairaus tai sappikivid

jos sinulla on sapensalpauksesta johtuvaa keltaisuutta tai kutinaa

jos sinulla on kellanruskeita ihon varimuutoksia (maksaldiskid), erityisesti kasvoissa, tai jos sinulla on

ollut sellaisia raskauden aikana. Viltd tilloin voimakasta auringonvaloa tai ultraviolettiséteilyd.




jos sinulla on tietynlainen hemoglobiinin muodostushéirid (porfyria)

jos sairastat masennusta

jos sinulla on epilepsia

jos sinulla on Sydenhamin korea

jos sinulla on ollut raskaudenaikainen rakkulaihottuma (herpes gestationis)

jos sinulla on heikentynyt sisékorvan kuulo (otoskleroosiin littyvd kuulon heikkeneminen)

jos sinulle imaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai
nielemisvaikeuksia tainokkosihottumaa, johon voi liittyd hengitysvaikeuksia, ota heti yhteys lddkariin.
Estrogeeneja sisdltdvit valmisteet saattavat aiheuttaa tai pahentaa perinndllisen tai hankinnaisen
angioedeeman oireita.

VERITULPAT

Yhdistelmidehkdisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Cemisiana-valmisteen, kaytto lisdé riskidisi saada veritulppa
verrattuna nithin, jotka eivét kdyta tdllaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa voi tukkia
verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittyé
. laskimoihin (tilloin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)

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

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

On tirkeii muis taa, e ttd kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa Cemisiana-valmisteen kiyton
vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu vilittomésti lddkérin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin ndistd merkeista? Miké sairaus sinulla on
mahdollisesti?
. toisen jalan turvotus tai laskimon myétéinen turvotus Syvé laskimoveritulppa

jalassa, varsinkin kun siihen liittyy:

. kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikd saattaa tuntua
ainoastaan seistessa tai kdvellessd

. lisddntynyt lammontunne samassa jalassa
. jalan ihon virin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertdvaksi

dkillinen selittiméton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia
dkillinen yskd ilman selvédi syyté; yskidn mukana voi tulla (keuhkoveritulppa)
veriyskoksid

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

nopea tai epasdénnollinen 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 yleensé yhdessa silméssas: Verkkokalvon laskimotukos

. vilitbn ndénmenetys tai (veritulppa silméssd)
. kivuton nddn himértyminen, mikd voi edetd

naonmenetykseen
. rintakipu, epamiellyttdvi olo, paineen tunne, painon tunne | Syddnkohtaus

puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa, kdsivarressa
tai rintalastan takana
. tdysindisyyden tunne, ruoansulatushiiriot tai tukehtumisen

tunne
. ylivartalossa epamiellyttdvé olo, joka séteilee selkéén,
leukaan, kurkkuun, késivarteen ja vatsaan
. hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus
° erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai
hengenahdistus
o nopea tai epasddnnéllinen syddmen syke
. dkillinen kasvojen, késivarsien tai jalkojen heikkous tai Aivohalvaus

tunnottomuus, varsinkin vartalon yhdelld puolella
. akillinen sekavuus, puhe- tai ymmartdmisvaikeudet

. akillinen nion heikentyminen joko toisessa tai molemmissa
silmissd
. dkillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai

koordinaation menetys

. akillinen, vaikea tai pitkittynyt padnsirky, jolle ei tiedeti
syyta

. tajunnan menetys tai pydrtyminen, johon saattaa liittyé
kouristuskohtaus

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

aivohalvaus.

o raajan turvotus ja lievd sinerrys Muita verisuonia tukkivat

. voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) veritulpat
LASKIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

. Yhdistelmiehkéisyvalmisteiden kaytt6on on hitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisddntynyt riski. Ndma haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmiten niitd esiintyy
yhdisteImiehkéisyvalmisteen ensimmiisen kédyttdvuoden aikana.

Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvén laskimotukoksen (SLT).
Jos hyytyma ldhtee liikkkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan
(keuhkoembolia).

. Hyvin harvoin tillainen hyytyméa voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmidédn

(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?



Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmaéisen vuoden aikana, kun kaytit
yhdistelmidehkdisyvalmistetta ensimmaéistd kertaa eldméssasi. Riski voi olla suurempi myos silloin, jos aloitat
yhdistelmiehkiisyvalmisteen kiyttdimisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) véhintdén 4 viikon
tauon jilkeen.

Ensimméisen vuoden jilkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun
yhdisteImiehkéisyvalmistetta ei kdyteti.

Kun lopetat Cemisiana-valmisteen kédyton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman viikon
kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan ke hittymisen riski?

Tama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistdsi ja kdyttamasi yhdistelmdehkdisyvalmisteen tyypista.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syvé laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on kaiken

kaikkiaan pieni Cemisiana-valmistetta kdyttdessa.

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

. Noin 5-7 naiselle 10 000:sta, jotka kayttdvit levonorgestreelia, noretisteronia tai norgestimaattia
sisdltdvdd yhdistelmdehkiisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

. Noin 8-11 naiselle 10 000:sta, jotka kéyttdvit dienogestia ja etinyyliestradiolia siséltdvaa
yhdisteImdehkéisyvalmistetta (kuten Cemisiana), kehittyy veritulppa vuoden aikana.

. Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jiljempéna kohta Tekijoité,
jotka lisdédvit riskidsi saada laskimoveritulpan™).

Veritulpan saamisen riski vuoden aikana
Naiset, jotka eivit kiytid mitddn yhdistelma- Noin 2 naista 10 000:sta
ehkéisytablettia/-laastaria/-rengasta eivatka ole
raskaana

Naiset, jotka kiyttdvit levonorgestreelia, Noin 5-7 naista 10 000:sta
noretisteronia tai norge stimaattia sisiltivaa
yhdisteImdehkéisyvalmistetta

Naiset, jotka kayttdvit Cemisiana-valmistetta Noin 811 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lisaédviit ris Kiisi saada laskimoveritulpan

Veritulpan riski on Cemisiana-valmistetta kdytettiessé pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat

riskid. Riskisi on suurempi:

. jos olet merkittavasti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

. jollakin ldhisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessé nuorella idlla
(esim. alle 50-vuotiaana). Téssd tapauksessa sinulla saattaa olla perinnéllinen veren hyytymishairio.

. jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkddn jonkin vamman tai sairauden
takia tai jos sinulla on kipsi jalassa. Cemisiana-valmisteen kiyttd on ehké lopetettava muutamaa
vilkkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et pddse juurikaan likkumaan. Jos sinun pitdé lopetettaa
Cemisiana-valmisteen kaytto, kysy ladkériltd, milloin voit aloittaa kayton uudelleen.

. iin myotd (etenkin yli 35-vuotiailla)

. jos olet synnyttinyt muutaman viikon sisalld.

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

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

On tiarkedé kertoa ladkdrille, jos jokin ndisté tiloista koskee sinua, vaikka olisit epdvarma asiasta. Ladkéri
saattaa pddttda, ettd sinun on lopetettava Cemisiana-valmisteen kaytto.



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

VALTIMOVERITULPAT

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

Tekijoita, jotka lisaédviit riskiisi saada valtimoveritulpan

On tirkeédd huomata, ettd Cemisiana-valmisteen kéyttdmisestd johtuvan syddnkohtauksen tai aivohalvauksen

riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

. iAn myotd (noin 35 ikdvuoden jilkeen)

. jos tupakoit. Kun kdytit yhdistelmdehkdisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Cemisiana-valmistetta,
tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli 35-vuotias,
ladkari kehottaa sinua kdyttimian muun tyyppistd raskaudenehkiisya.

o jos olet ylipainoinen

. jos sinulla on korkea verenpaine

jos jollakin léhisukulaisellasi on ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus nuorella illd (alle 50-vuotiaana).

Téssa tapauksessa myds sinulla voi olla suurempi sydénkohtauksen tai aivohalvauksen riski.

jos sinulla tai jollakin ldhisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)

jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia

jos sinulla on jokin sydénsairaus (Iippédvika tairytmihdirid, jota kutsutaan eteisvériniksi)

jos sinulla on diabetes.

Jos ylldmainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niistd on erityisen vaikea,
veritulpan saamisen riski voi olla vielikin suurempi. Kerro ladkirille, jos jokin yllid olevista tiloista muuttuu
sind aikana, kun kdytdt Cemisiana-valmistetta, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, ldhisukulaisella todetaan
verisuonitukos, jonka syyté ei tiedetd, tai painosi lisddntyy huomattavasti.

Cemisiana ja syopa

Rintasydpéa on todettu hieman useammin yhdistelméehkéisytabletteja kéyttavilld naisilla, mutta sen
tutkitaan sdénnodllisemmin ja on mahdollista, etti kasvaimia todetaan sen vuoksi enemmén. Rintakasvainten
riski pienenee vihitellen yhdistelmidehkéisyvalmisteiden kayton lopettamisen jilkeen. On tarkedé, ettd tutkit
rintasi sdénnollisesti ja otat yhteyttd lddkériin, jos havaitset mahdollisen kyhmyn.

Harvoissa tapauksissa ehkdisytablettien kéyttdjilli on todettu hyvénlaatuisia ja vield harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Yksittdistapauksissa nimé kasvaimet ovat johtaneet hengenvaarallisiin
sisdisiin verenvuotoihin. Ota yhteys lddkériin, jos sinulla esiintyy epétavallisen voimakasta vatsakipua.
Jotkin tutkimukset viittaavat sithen, ettd ehkéisytablettien pitkdaikainen kdytto suurentaa kohdunkaulan
syovin riskid. Ei ole kuitenkaan selvdi, missd méérin riskid suurentavat seksuaalikdyttdytyminen (esim.
usein vaihtuvat kumppanit) ja muut tekijit (esim. thmisen papilloomavirus, HPV).

Psyykkiset hairiot

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, myos Cemisiana-valmistetta kdyttivét naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta miclialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan myos
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian yhteyttd
ladkariin, jotta voit saada neuvontaa.

Milloin tiytyy kidintyi lidéikérin puoleen?
Sddnnolliset lddkdrintarkastukset:
Jos kaytét ehkéisytabletteja, lddkari kehottaa sinua kdyméin tarkastuksissa sddnnollisesti. Tavallisesti



ladkarintarkastuksessa pitdisi kdydé véhintdén kerran vuodessa.

Kddnny viipymdttd lddkdrin puoleen jos:

. huomaat muutoksen terveydentilassasi. Tdmé koskee etenkin muutoksia, jotka on maiittu kohdassa
”Ald ota Cemisiana-valmistetta”. Ota huomioon myds suvussasi esiintyvit sairaudet.

. tunnet kyhmyn rinnassasi

. kaytat myos muita lddkkeitd (ks. myos kohta Muut lidkevalmisteet ja Cemisiana’)

. joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa tai olet menossa leikkaukseen (kysy lddkériltd vahintdan
neljd vilkkkoa etukéteen)

° sinulla on poikkeavaa, runsasta verenvuotoa eméttimestd kuukautisten valilla

. olet unohtanut ottaa valkoisia tabletteja ensimmaiselld tablettien ottoviikolla ja olet ollut yhdynnissa
edeltdvien 7 pdivan aikana

. kuukautiset ovat jadneet tulematta kahdesti perdkkdin, vaikka olet ottanut valkoiset tabletit

sdannollisesti, ja epéilet olevasi raskaana.

Odottamaton vuoto kuukautisten vililli:

Cemisiana-valmisteen ensimmaéisten kayttokuukausien aikana voi esiintyd odottamatonta vuotoa.
Epdsdédnnollinen verenvuoto eméttimestd loppuu, kun elimistd on tottunut ehkiisytabletteihin (yleensi noin
3 tablettikierron kuluttua). Jos sinulla esiintyy runsaampaa, normaalia kuukautisvuotoa muistuttavaa
verenvuotoa eméttimesta tai useita piivid kestdvid vihiistd verenvuotoa emittimesti, kidnny ladkérin
puoleen.

Jos kuukautiset jidviit tulematta:

Jos olet ottanut tabletit ohjeen mukaisesti, et ole oksentanut, sinulla ei ole ollut vaikeaa ripulia etka ole
kéyttdnyt muita lddkkeitd, on erittdin epidtodennékdistd, etté olisit raskaana. Jatka Cemisiana-tablettien
ottamista tavalliseen tapaan.

Jos kuukautiset jaavit tulematta kahdesti perakkdin tai jos et ole ottanut Cemisiana-tabletteja ohjeiden
mukaisesti ennen kuukautisten poisjadntid, on mahdollista, ettd olet raskaana. Kadnny valittoméasti 1ddkarin
puoleen. Ali ota Cemisiana-tabletteja ennen kuin li#kiri on sulkenut raskauden pois.

Lapset januoret
Cemisiana-valmistetta saa kdyttdd vain ensimméisten kuukautisten alkamisen jilkeen.

Muut lidéike valmis teet ja Ce misiana
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeita.

Jotkin lddkkeet voivat aiheuttaa ldpdisyvuotoa kuukautisten valilld ja/tai heikentdd Cemisiana-valmisteen
ehkéisytehoa.

Muiden lddke valmis teiden vaikutukset Cemisiana-valmisteeseen

Kerro aina ladkérille, mitd ldédkkeitd tai rohdosvalmisteita kéytéit. Kerro myos muille lddkkeitd méédraaville
ladkareille tai hammasladkareille (tai apteekkihenkilokunnalle), ettd kdytdt Cemisiana-tabletteja. He kertovat
sinulle, tdytyyko sinun kéyttdd lisdehkéisya (esimerkiksi kondomia), miten pitkddn lisdehkéisyd tulee
kéyttdd, ja tdytyyko jonkin muun tarvitsemasi lddkkeen kdyttoon tehdd muutoksia.

Eraat ladkkeet

o voivat vaikuttaa Cemisiana-valmisteen pitoisuuteen veressa
. voivat heikentii ehkiisytehoa

. voivat aiheuttaa odottamatonta veristd vuotoa.

Niitd ovat esimerkiksi:
. ladkkeet, joita kdytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:




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

. keuhkojen korkea verenpaine (bosentaani)
tuberkuloosin hoitoon (esim. rifampisiini)

. HIV-ja C-hepatiitti-infektiot (nk. proteaasinestijit ja ei-nukleosidirakenteiset
kidnteiskopiojjaentsyymin estijit, kuten ritonaviiri, nevirapiini, efavirentsi)

. sienitulehdukset (griseofulviini, ketokonatsoli)
. niveltulehdus, nivelrikko (etorikoksibi)
o méakikuismaa sisaltavat rohdosvalmisteet.

Jos kaytit jotakin edelld mainituista lddkkeistd, sinun on kdytettdva tilapdisend lisiehkdisyna
estemenetelméd (esim. kondomia) tai valittava jokin toinen ehkédisymenetelmd. Estemenetelmia on
kéytettdva lisdehkdisynd toisen lddkehoidon ja Cemisianan samanaikaisen kiyton ajan ja vield 28 pdivin
ajan toisen lddkehoidon paittymisen jilkeen.

Jos ladkehoito jatkuu vield Cemisiana-lapipainopakkauksen tablettien loppumisen jilkeen, vihredt
lumetabletit on jitettdvé ottamatta ja siirryttdvd heti seuraavaan Cemisiana-lipipainopakkaukseen.

Jos pitkdkestoinen hoito jollakin edelld mainituista lddkkeistd on tarpeen, sinun on valittava jokin toinen
luotettava ei-hormonaalinen ehkdisymenetelma.

Cemisiana-valmis teen vaikutukset muihin liiik e valmisteisiin

Cemisiana voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon. Téllaisia lddkkeitd ovat esimerkiksi:

. epilepsialidke lamotrigiini (samanaikainen kayttd voi johtaa epilepsiakohtausten lisddntymiseen)
o siklosporiini

. teofylliini (hengitysvaikeuksien hoitoon kiytettivé ladke)

. titsanidiini (lihaskivun tai lihaskouristusten hoitoon kéytettiva ladke).

Tutustu myds muiden sinulle méérittyjen valmisteiden pakkausselosteisiin.

Ali kiiyti Cemisiana-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja saat Eikehoitoa, joka sisiltdd ombitasviirin,
paritapreviirin ja ritonaviirin  yhdistelméé ja dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasviirin yhdistelméé tai
sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilaprevirin yhdistelméé, silli tdmé saattaa suurentaa maksatoimintaa
mittaavien verikokeiden tuloksia (ALAT-maksaentsyymiarvon suureneminen).

Ladkari miaraa erityyppisen ehkéisyvalmisteen ennen nédiden lidkkeiden kdyton aloittamista.
Cemisiana-valmisteen kdyttd voidaan aloittaa uudelleen noin 2 vikon kuluttua kyseisen hoidon
pédttymisesti. Ks. kohta ”Ald ota Cemisiana-valmistetta”.

Vaikutukset laboratoriokokeisiin

Cemisiana-valmisteen kaytto voi vaikuttaa tiettyjen laboratoriokokeiden tuloksin. Tillaisia kokeita ovat
mm. maksan, lisimunuaiskuoren, munuaisten ja kilpirauhasen toimintaa mittaavat kokeet seké kokeet, joilla
mitataan tiettyjen proteiinien mééraé veressi (esim. rasvojen pilkkoutumiseen,

hiilihy draattiaineenvaihduntaan tai veren hyytymiseen ja fibriinin pilkkoutumiseen vaikuttavat proteiinit).
Muutokset pysyvit yleensd kuitenkin vitearvoalueella. Kerro lddkérille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd
kéytit ehkdisytabletteja.

Cemisiana ruuan ja juoman kanssa
Cemisiana-tabletit voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman, tarvittaessa pienen vesiméérén kera.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéayttoa.



Raskaus

Jos olet raskaana, dld kdytd Cemisiana-tabletteja. Jos tulet raskaaksi Cemisiana-tablettien kidyton aikana,
lopeta tablettien kdytto vilittomasti ja ota yhteys ladkédriin. Jos haluat tulla raskaaksi, voit lopettaa
Cemisiana-valmisteen kdyton milloin tahansa (ks. myds kohta ”Jos lopetat Cemisiana-valmisteen oton™).

Imetys
Yleisesti ottaen Cemisiana-valmistetta ei pidd kéyttdd imetyksen aikana, silli maidontuotanto voi heikentyd
ja pienid maarid vaikuttavia aineita voi erittyd rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Mikéin ei viittaa sithen, ettd Cemisiana vaikuttaisi ajamiseen tai koneiden kayttoon.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Cemisiana sisiltidi laktoosia
Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Cemisiana-valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin lA&kari on mddrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota yksi Cemisiana-tabletti joka péiva, tarvittaessa pienen vesimiddrdn kanssa. Niele tabletti kokonaisena.
Tabletin voi ottaa joko ruoan kanssa tai ilman, mutta se tulee ottaa joka pdivd suunnilleen samaan aikaan.
Vuorokaudenajalla ei ole vilid, kunhan pitdydyt valitsemassasi ajankohdassa.

Jokaisen Cemisiana-ldpipainopakkauksen mukana on 7 tarraa, joihin on merkitty viikkonpdivédt. Niiden avulla
pystyt ottamaan oikeat tabletit helpommin. Valitse vilkkkotarra, joka alkaa pdivédni, jolloin alat ottaa
tabletteja. Jos esimerkiksi aloitat keskiviikkona, kayta viikkotarraa, jossa on ensimméisend merkintd "KE”.

Kiinnitd viikkotarra ladpipainopakkauksen ylireunaan, jossa on teksti ”Kiinnitd viikkotarra tahin".
Ensimméinen pdivé tulee tilloin ensimmaéisen tabletin ylipuolelle.

Jokaisen tabletin yldpuolella nédkyy nyt paivan lyhenne, ja néet, oletko ottanut tietyn pdivén tabletin. Nuolet
osoittavat tablettien ottamisjarjestyksen.

Kuukautisten (ns. tyhjennysvuodon) pitdisi alkaa niiden 7 paivdn aikana, jolloin otat vihreitd lumetabletteja.
Vuoto alkaa yleensd 2—3 péivian kuluessa viimeisen valkoisen tabletin ottamisesta. Aloita seuraava
lapipainopakkaus 8. pdivind vimeisen valkoisen Cemisiana-tabletin ottamisesta (eli 7 pdivda kestdvén
vihreiden tablettien oton jilkeen) riippumatta siitd, onko vuoto loppunut. Tédma4 tarkoittaa, ettd aloitat uuden
lapipainopakkauksen aina samana vilkkonpdivand ja ettd tyhjennysvuoto tulee suunnilleen samaan aikaan
joka kuukausi.

Kun kiytiat Cemisiana-tabletteja ndiden ohjeiden mukaisesti, ehkdisysuoja sdilyy my0s 7 padivin
lumetablettijakson ajan.

Milloin ensimmaisen ldpipainopakkauksen voi aloittaa?

. Kun et ole kdyttdanyt hormonaalista ehkdisyvalmistetta edeltineen kuukauden aikana:
Aloita Cemisiana-tablettien kdytto kierron ensimméisend pdivind (= ensimmiisend vuotopdivani).
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. Vaihto toisesta yhdistelmdehkdisytabletista:

Aloita Cemisiana-tablettien kdyttd mieluiten aiemman tablettivalmisteen vimeisen vaikuttavia aineita
sisdltdvén tabletin ottamista seuraavana pédivind, mutta viimeistddn aiemman tablettivalmisteen kéytdssé
pidettdvén tablettitauon jilkeisend péivdnd tai viimeisen vaikuttavia aineita sisdltdméattomén lumetabletin
ottoa seuraavana paivina.

. Kun siirryt Cemisiana-tabletteihin ehkdisyrenkaasta tai -laastarista:

Aloita Cemisiana-tablettien kdyttd mieluiten kiertokohtaisen pakkauksen viimeisen ehkdisyrenkaan tai -
laastarin poistopdivind, mutta viimeistddn silloin, kun seuraava ehkidisyviline olisi pitdnyt asettaa
paikalleen.

. Kun siirryt Cemisiana-tabletteihin pelkkdd progestiinia sisdltdvdstd valmisteesta (ehkdisytabletti
[minipilleri], implantaatti, injektio tai progestiinia vapauttava kohdunsisdinen ehkdisin) :

Voit vaihtaa pelkkdd progestiinia sisdltdvét ehkdisytabletit Cemisianaan milloin tahansa (tai aloittaa

Cemisianan kdyton sind pdivind, jolloin implantaatti tai kohdunsiséinen ehkiisin poistetaan taijolloin sinun

olisi méiré saada seuraava injektio). Lisdksi sinun tulee kayttda lisdehkdisyd 7 ensimmdisen Cemisiana-

tablettipdivin ajan.

. Jos haluat kéyttid Cemisiana-tabletteja ensimmdiselld raskauskolmanneksella tapahtuneen
keskenmenon jdilkeen
Keskustele asiasta lidkérin kanssa. Periaatteessa Cemisiana-tablettien kdyton voi aloittaa heti.

. Jos haluat kédyttid Cemisiana-tabletteja toisella raskauskolmanneksella tapahtuneen keskenmenon tai
synnytyksen jdlkeen

Jos haluat aloittaa Cemisiana-tablettien kdyton, ladkari suosittelee kdyton aloittamista 21-28 paivan kuluttua

synnytyksest tai toisella raskauskolmanneksella tapahtuneesta keskenmenosta. Jos aloitat Cemisiana-

valmisteen kayton myohemmin, kiytd lisdksi jotain estemenetelmid (esim. kondomia) 7 ensimméiisen

Cemisiana-tablettipdivin ajan.

Jos olet ollut yhdynnissad ennen kuin aloitat Cemisiana-valmisteen kdyton, varmista, ettet ole raskaana, tai
odota seuraavien kuukautisten alkamista.

. Jos haluat imettdd synnytyksen jlkeen ja aloittaa Cemisiana-tablettien kdyton:
Lue kohta “Imetys”.

Jos otat enemmiin Ce misiana-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Cemisiana-tablettien yliannostuksen ei ole ilmoitettu aiheuttaneen vakavia haittavaikutuksia.

Usean tabletin ottaminen samanaikaisesti voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja verenvuotoa
emittimestd. Myo0s tytdilld, joiden kuukautiset eivét ole vield alkaneet ja jotka ottavat titd valmistetta
vahingossa, voi esiintyd verenvuotoa. Jos lapsi on ottanut Cemisiana-tabletteja, on kiddnnyttdva lidkarin
puoleen.

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

Jos unohdat ottaa Ce misiana-valmis tetta
Lépipainopakkauksen 4. rivin vihreét tabletit ovat lumetabletteja. Jos unohdat ottaa jonkin ndisté tableteista,
se ei vaikuta Cemisiana-tablettien luotettavuuteen. Heitd pois unohtunut lumetabletti.

. Jos yhden valkoisen tabletin unohtamisesta on kulunut alle 12 tuntia, valmisteen ehkéisyteho ei ole
heikentynyt. Ota unohtunut tabletti heti kun muistat ja seuraavat tabletit normaaliin
tabletinottoaikaan.

. Jos yhden valkoisen tabletin unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia, valmisteen ehkiisyteho voi olla
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heikentynyt. Mitd useamman tabletin unohdat, sitd suurempi raskaaksitulemisen riski on.
Ehkéisytehon heikkenemisen riski on erityisen suuri, jos unohdat ottaa valkoisia tabletteja
lapipainopakkauksen alku- tai loppupddstd. Noudata sen vuoksi seuraavia ohjeita.

Olet unohtanut ottaa lipipainolius kasta useamman kuin yhden valkoisen tabletin
Ota yhteys lddkéarin.

Olet unohtanut yhden valkoisen table tin viikolla 1:

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa. Jatka
tablettien ottamista normaaliin aikaan ja kadyti lisédehkaisyé (esim. kondomia) seuraavien 7 paivan ajan. Jos
olet ollut yhdynnissd tabletin unohtamista edeltineen vilkkon aikana, raskaus on mahdollinen. Ota tilléin
yhteys ldékériin.

Olet unohtanut yhden valkoisen table tin viikolla 2:

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa. Jatka
tablettien ottamista tavanomaiseen aikaan ja ota seuraava. Ehkéisyteho ei heikenny, jos tabletit on otettu
ohjeiden mukaan tabletin unohtamista edeltdvien 7 paivin aikana. Lisdehkdisya ei tarvita. Jos olet unohtanut
useamman kuin yhden tabletin, sinun on kéytettiva lisdehkidisyd 7 pdivin ajan.

Olet unohtanut yhden valkoisen table tin viikolla 3:
Voit valita jommankumman seuraavista kahdesta vaihtoechdosta eikd sinun tarvitse kéyttdad lisdehkiisya, jos
tabletit on otettu ohjeiden mukaan tabletin unohtamista edeltdvien 7 pdivan aikana.

L. Ota unohtunut valkoinen tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla
kertaa. Jatka tablettien ottamista normaaliin aikaan. Al ota timén Eipipainopakkauksen vihreiti
tabletteja, vaan aloita heti uusi lipipainopakkaus. Kuukautiset tulevat todennédkdisesti vasta toisen
lapipainopakkauksen lopussa, mutta toisen lipipainopakkauksen valkoisten tablettien kdyton aikana
voi esiintyd tiputtelu- tai lapaisyvuotoa.

TAI

2. Voit my6s lopettaa valkoisten tablettien ottamisen kyseisesti lapipainopakkauksesta ja siirtyd suoraan
vihreisiin tabletteihin (kirjoita muistiin péivd, jolloin unohdit ottaa tabletin). Jos haluat aloittaa uuden
lapipainopakkauksen samana pdivand kuin muulloinkin, ota vihreitd tabletteja alle 7 pdivddi.

Jos olet unohtanut ottaa jonkin lapipainoliuskan tabletin ja kuukautiset eivét tule ensimmdiisen vihreiden
lumetablettien ottojakson aikana, saatat olla raskaana. Ota yhteys lddkériin, ennen kuin aloitat seuraavan
lapipainopakkauksen.

Miti tehdé, jos sinulla on ripuli tai voimakasta oksentelua

Jos oksennat 3—4 tunnin sisdlld tabletin ottamisesta tai sinulla on vaikea ripuli, tabletin vaikuttavat aineet
eivit ehkd ehdi imeytyd kokonaan elimist66si. Tilanne on ldhes sama kuin jos unohtaisit ottaa tabletin. Jos
oksennat tai ripuloit, ota uusi tabletti varalla olevasta ldpipainopakkauksesta mahdollisimman pian. Jos
mahdollista, ota uusi tabletti /2 tunnin sisdlld siitd, kun normaalisti otat tabletin. Jos timaé ei ole mahdollista
tai aikaa on kulunut jo yli 12 tuntia, noudata ohjeita, jotka on annettu kohdassa ”Jos unohdat ottaa
Cemisiana-valmistetta”.

Kuukautisten siirtimine n: Tirkeéi tietoa

Vaikkei kuukautisten siirtdmistd suositella, voit siirtdd kuukautisia jattdmalld vilin vihredt lumetabletit ja
aloittamalla heti uuden Cemisiana-Epipainopakkauksen. Voit jatkaa tablettien ottamista sithen asti, kunnes
haluat kuukautisten alkavan. Lopeta tablettien ottaminen kuitenkin viimeistdén silloin, kun toinen
lapipainopakkaus on kdytetty loppuun. Toisen lapipainopakkauksen aikana voi esiintyd véhiisté tai
kuukautisten kaltaista vuotoa. Aloita seuraava liuska vihreiden tablettien tavanomaisen 7 pdivdn ottojakson
jalkeen.
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Voit kysyii lidikiiriltd neuvoa ennen kuin siirriit kuukautisiasi.

Kuukautisten alkamis piivin muuttaminen: Téirke i tie toa

Jos otat tabletit ohjeiden mukaisesti, kuukautisesi alkavat aina suunnilleen samana paivind neljin vikon
vélein. Jos haluat muuttaa titi paivad, vihennd vihreiden tablettien ottopdivien midrai (414 koskaan pidenni
sitd). Jos kuukautisesi alkavat yleensd perjantaina ja haluat vaihtaa sen tiistaihin (3 péivda aikaisemmin), ota
ensimmdinen tabletti seuraavasta ldpipainopakkauksesta 3 pdivad tavallista aikaisemmin. Jos vihreiden
tablettien ottojakso on lyhyt (esim. 3 pdivéd tai lyhyempi), vuoto voi jadda tulematta lumetablettijakson
aikana. Sen jilkeen voi esiintyd véhiistd tai kuukautisten kaltaista vuotoa.

Jos et ole varma siiti, miten sinun tulisi toimia, pyydd neuvoa lidkdriltd.

Jos lopetat Cemisiana-valmisteen oton
Voit lopettaa Cemisiana-tablettien kdyton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy ladkarilta
muista luotettavista ehkdisymenetelmista.

Jos haluat tulla raskaaksi, lopeta Cemisiana-tablettien kaytto ja odota kuukautisten alkamista, ennen kuin
yritit tulla raskaaksi. Silloin laskettu aika pystytidn maarittimaan helpommin.
Lopettamisen jilkeen normaalin kuukautiskierron palautumiseen voi kulua jonkin aikaa.

Erityisryvhmiéi koskevia liséitietoja
Kdytto lapsille ja nuorille
Cemisiana-valmistetta saa kiyttdd vain ensimméisten kuukautisten alkamisen jilkeen.

likkddt potilaat
Cemisiana-valmistetta saa kdyttdd vain ennen vaihdevuosia.

Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta
Cemisiana-valmistetta ei saa kiyttdd naisilla, joilla on vaikea maksasairaus (ks. kohta 2 ”Ald ota Cemisiana-
valmistetta™).

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta
Cemisiana-tablettien kéyttda ei ole tutkittu naisilla, joilla on munuaisten vajaatoiminta. Saatavilla olevien
tietojen perusteella hoitoa ei tarvitse muuttaa kyseisessa potilasryhméssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkedsti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua Cemisiana-valmisteesta, kerro asiasta
laakarille.

Kaikilla yhdistelmdehkiisyvalmisteita kdyttavilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisitietoja
yhdisteImiehkaisyvalmisteiden kayttdmisen riskeistd kohdasta 2 Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat
Cemisiana-valmistetta”.

Cemisiana-valmisteeseen liittyvét vakavat haittavaikutukset on kuvattu kohdassa Milloin on oltava erityisen
varovainen Cemisiana-valmisteen suhteen”. Lue ndmi kohdat huolellisesti ja ota tarvittaessa pikaisesti
yhteyttd ladkariin.

Etinyyliestradiolia/dienogestia koskevissa klinisissd tutkimuksissa on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:
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Vakavat haittavaikutukset:

Ota heti yhteys lddkériin, jos sinulle ilmaantuu mikd tahansa seuraavista angioedeeman oireista: kasvojen,
kielen ja/tai nielun turvotus ja/tai nieclemisvaikeudet tai nokkosihottuma, johon voi littyd hengitysvaikeuksia
(ks. my0Os kohta ’Varoitukset ja varotoimet”).

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:sté):
. paédnsirky
. rintojen kipu, mukaan lukien epdmukava tuntemus rinnoissa ja rintojen arkuus.

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintdin 1 kéyttdjalla 100:sta):

. emitin- ja/tai ulkosynnytintulehdus, eméttimen hiivatulehdus (kandidiaasi, muut emétin- ja/tai
ulkosynnytintulehdukset)

ruokahalun voimistuminen

masentuneisuus

migreeni, kiertohuimaus

verenpaineen nousu tai lasku

vatsakipu (mukaan lukien vatsan turvotus), pahoinvointi, oksentelu tai ripuli

akne, hiustenlihto, ihottuma, kutina

poikkeavat kuukautiset, mukaan lukien runsaat kuukautiset, niukat kuukautiset, harvat kuukautiset ja
kuukautisten poisjaanti

. vélivuodot (verenvuoto eméttimestd ja epidsdédnnodllinen vuoto kuukautisten vililld), kivuliaat
kuukautiset
. eritevuoto sukuelimistd/eméttimestd, munasarjakystat, sisdsynnytinten kipu, rintojen suureneminen,

rintojen turvotus
vasymys, heikotus, huonovointisuus
. painonnousu.

Harvinaiset haittavaikutukset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta):

. munasarjojen tai munanjohtimien tulehdus, virtsatietulehdus, virtsarakkotulehdus, rintatulehdus,

kohdunkaulan tulehdus, sienitulehdukset (esim. Candida), virustulehdukset (esim. huuliherpes),

influenssa, keuhkoputkitulehdus, poskiontelotulehdus, ylihengitystietulehdukset

hyvénlaatuiset kohdun lihaskasvaimet (myoomat), hyvénlaatuiset rintojen rasvakudoskasvaimet

veren punasolumdérin pieneneminen (anemia)

allergiset reaktiot

miesméiset piirteet naisella

ruokahaluttomuus

masennus, psyykkiset hiiriot, unettomuus, unihdiridt, aggressiivisuus

aivojen tai syddmen verenkiertohdiri6t, lihashiiriot, jotka voivat aiheuttaa esimerkiksi poikkeavia

asentoja (dystonia)

silmien kuivuus tai drsytys, silmivaivat, ndén haméartyminen

. dkillmen kuulon menetys, korvien soiminen tai muu d4ni korvissa (tinnitus), huimaus, kuulon
heikentyminen

. nopea syddmen syke

. laskimotulehdus, korkea alapaine, huimaus tai pyGrtyminen noustaessa seisomaan istuma-asennosta
tai makuuasennosta, kuumat aallot, suonikohjut, laskimohiiriét, kipu laskimoissa

. haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:
. jalassa tai jalkaterdssa (ts. syvéd laskimotukos)

keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)

sydidnkohtaus

aivohalvaus

pienid tai ohimenevid aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimenevd aivoverenkiertohdirid eli

TIA)

. veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai siméassa.
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Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on muita tité riskid suurentavia sairauksia
tai tiloja (ks. kohdasta 2 lisdtietoja veritulppien riskid suurentavista sairauksista ja tiloista sekd
veritulpan oireista).

astma, nopea tai syvé hengitys

mahan seindmén tulehdus, suolitulehdus, ruoansulatusvaivat

allerginen ihotulehdus, ihottuma (esim. neurodermatiitti), kutiava, punoittava ja polttava ihottuma
(ekseema), ihosairaus, jossa esiintyy paksuuntuneita, punoittavia ihottumaldiskid (psoriaasi), voimakas
hikoilu, ihon virimuutokset tai -héiridt (maksaldiskét), rasvan likaeritys talirauhasista, hilse, vartalon
ja kasvojen liiallinen karvankaswvu (hirsutismi), thomuutokset, appelsiini-tho (selluliitti), ihon punainen
néppyld, jonka ympdrilli on verkkomainen verisuonimuodostelma (hdméhékkiluomi)

selkékipu, luusto-, nivel- ja lihaskipu, raajakipu

kohdunkaulan pinnan poikkeava solukasvu, kipu tai kysta munanjohtimissa ja munasarjoissa, kysta
rinnoissa, kipu/kouristukset yhdynnin aikana, maitomainen eritevuoto rinnoista, kuukautisvaivat
rintakipu, késien, nilkkojen tai jalkaterien turvotus, flunssankaltaiset oireet, tulehdus, kuume,
artyneisyys

veren rasva-arvojen kohoaminen (triglyseridi- ja kolesteroliarvojen kohoaminen), painonlasku, painon
vaihtelu

synnynndisten, ylimd4rdisten maitorauhasten turvotus rintojen ulkopuolella.

Muut haittavaikutukset, joita on havaittu etinyyliestradiolin/dienogestin kiyttijilli mutta joiden
tarkka yleisyys ei ole tiedossa:

Mielialan ailahtelu, seksuaalivietin voimistuminen tai heikentyminen, piilolinssien huono sieto,
nokkosihottuma, iho- ja/tai limakalvoreaktio ja ihottuma, kyhmyt, rakkulamuodostus tai kudoskuolio
(kyhmyruusu tai erythema multiforme), eritevuoto rinnoista, nesteen kertyminen elimistoon.

Kasvaimet

rintasy6vén ilmaantuvuus on lievasti suurentunut etinyyliestradiolin/dienogestin kayttéjilld. Koska
rintasyopéd on harvinainen alle 40-vuotiailla naisilla, rintasy6vén riski on pieni verrattuna
kokonaisriskiin. Lisétietoa, ks. kohta ”Cemisiana ja syopa”.

maksakasvaimet (hyvén- ja pahanlaatuiset)

kohdunkaulan syopa.

Muut tilat

naiset, joilla on hypertriglyseridemia (veren suurentunut rasvapitoisuus, joka suurentaa
haimatulehduksen riskid yhdistelmiehkéisytablettien kédyton yhteydessd)

korkea verenpaine

sellaisten sairaustilojen ilmaantuminen tai paheneminen, joiden yhteydesta
yhdisteImiehkéisytablettien kéyttdon eiole pitdvad ndyttod: sapensalpaukseen littyvd keltaisuus ja/tai
kutina, sappikivimuodostus, porfyria (aineenvaihduntahdirid), systeeminen lupus erythematosus eli
punahukka (krooninen autoimmuunisairaus), hemolyyttis-ureeminen oireyhtymd (veren
hyytymishiirio), Sydenhamin korea (neurologinen héirié), herpes gestationis (raskaudenaikainen
ithosairaus), otoskleroosiin littyvd kuulon menetys

naiset, joilla on perinndllinen angioedeema (oireita ovat esim. silmien, suun ja niclun turvotus), silld
ulkoisesti kéytettidvien estrogeenivalmisteiden kayttd voi aiheuttaa tai pahentaa angioedeeman oireita

° maksatoiminnan hairiét

. glukoosinsiedon muutokset tai vaikutus perifeeriseen insuliiniresistenssiin
. crohnin tauti, haavainen paksusuolitulehdus

. maksaldiskét.

Yhteisvaikutukset

muiden lAdkkeiden (esim. rohdosvalmiste mékikuisman tai epilepsian, tuberkuloosin, HIV -infektion
tai muiden infektioiden hoitoon kéytettdvien lddkkeiden) ja ehkiisytablettien yhteisvaikutukset voivat
aiheuttaa odottamatonta vuotoa ja/tai ehkdisyvalmisteen tehon pettdmisen. Ks. kohta > Muiden
lddkevalmisteiden vaikutukset Cemisiana-valmisteeseen’.
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Muut etinyyliestradioliin/dienogestiin liittyvédt vakavat reaktiot ja nithin littyvét oireet on kuvattu kohdassa
”Varoitukset ja varotoimet”.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadméi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Cemisiana-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké néakyville.

Ali kiyti titi Eiketti kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivad.

Séilytd alle 25 °C. Sdilytad alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Cemisiana siséiltai

Yhdessd Cemisiana-liuskassa on 21 valkoista vaikuttavaa ainetta siséltdvéa tablettia 1., 2. ja 3. rivilld ja
7 vihredd lumetablettia 4. rivilld.

Vaikuttavaa aine tta sisiltivit table tit

- Vaikuttavat aineet ovat etinyyliestradioli ja dienogesti. Yksi valkoinen tabletti siséltdd 0,03 mg
etinyyliestradiolia ja 2 mg dienogestia.

- Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, maissitdrkkelys, povidoni K-30.

Kalvopdillyste: hypromelloosi 2910, makrogoli 400 ja titaanidioksidi (E171).

Lumetable tit

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, maissitdrkkelys, povidoni K-30, piidioksidi,
kolloidinen, vedeton.

Kalvopdidillyste: hypromelloosi 2910, triasetiini, polysorbaatti 80, titaanidioksidi (E171), indigokarmiini
(E132) ja keltainen rautaoksidi (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vaikuttavaa ainetta siséltdva tabletti on valkoinen, pyored, kalvopééllysteinen tabletti, jonka lipimitta on
noin 5,0 mm.

Lumetabletti on vihred, pyored, kalvopdillysteinen tabletti, jonka ldpimitta on noin 5,0 mm.
Cemisiana-valmistetta on saatavilla 28, 3 x 28, 4 x 28 ja 6 x 28 kalvopaillysteisen tabletin pakkauksissa
(21 vaikuttavaa ainetta sisdltivaa tablettia ja 7 lumetablettia).
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Lépipainopakkausten mukana voi tulla kotelo ldpipainopakkausta varten.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska

Valmistaja:
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.10.2022
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Bipacksedel: Information till anvéndaren
Cemisiana 0,03 mg/2 mg filmdragerade tabletter
etinylestradiol/dienogest

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Viktig information om kombinerade hormonella pre ventivmedel:

. De ér en av de mest pélitliga reversibla preventivmetoder som finns om de anvénds korrekt

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Cemisiana dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Cemisiana

Hur du tar Cemisiana

Eventuella biverkningar

Hur Cemisiana ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e e

1. Vad Cemisiana ir och vad det anvinds for

. Cemisiana &r ett likemedel
. for att forhindra graviditet (p-piller)
° for behandling av kvinnor me d méttlig akne som samtycker till att ta p-piller efter

behandlingssvikt med limpliga lokala eller orala antibiotikabe handlingar.

. Var och enav de 21 vita filmdrage rande table tterna innehéller en liten médngd av de kvinnliga
konshormonerna etinylestradiol och dienogest.

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

. P-piller som innehaller tva hormoner kallas for kombinerade p-piller eller kombinationspiller.

Hos kvinnor hos vilka enuttalad effekt av manliga hormoner (s.k. androgener) orsakar akne har kliniska
studier bevisat att Cemisiana lindrar detta tillstand.

Etinylestradiol och dienogest som finns i Cemisiana kan ocksa vara godkénda for att behandla andra

sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du tar Ce misiana

Allmént
Innan du borjar anvinda Cemisiana ska du lisa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det ar sarskilt
viktigt att du liser om symtomen pé en blodpropp — se avsnitt 2 ’Blodproppar”.

Innan du kan bérja ta Cemisiana kommer ldkaren att stilla ndgra fragor till dig om din egen och dina
ndrmaste sliktingars sjukdomshistoria. Lakaren mdter ocksé ditt blodtryck och tar kanske ocksé eventuellt
nagra andra prover beroende pa din situation.

I denna bipacksedel beskrivs flera situationer da du méste sluta ta Cemisiana eller nir Cemisianas
tillforlitlighet kan vara nedsatt. I sddana situationer ska du antingen inte ha samlag eller anvdnda en
ytterligare icke-hormonell preventivmetod, t.ex. ndgon kondom eller en annan barridrmetod. Anvand inte
rytmmetoden (sdkra perioder) eller temperaturmetoden. Dessa metoder kan vara opélitliga eftersom
Cemisiana paverkar de manatliga fordndringarna av kroppstemperatur och livmoderhalssekret.

Liksom andra hormonella pre ve ntivimedel s kyddar Ce misiana inte mot HIV-infe ktion (AIDS) eller
andra sexuellt 6verforbara sjukdomar.

AKknen forbiittras vanligen efter tre till sex manaders behandling och kan fortsiitta att forbéttras dven
efter sex mianader. Du och likaren ska diskutera behovet av att fortsiitta be handlingen tre till sex
méanader efter behandlingsstart och dérefter re gelbundet.

Nir Cemisiana inte ska anvindas

Anvind inte Cemisiana om du har négot av de tillstind som anges nedan. Om du har nagot av dessa tillstind
maste du tala om det for likaren. Lakaren kommer att diskutera vikken annan typ av preventivmedel som kan
vara mer Ampligt.

Ta inte Cemisiana:
. om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkérl 1 benen (djup ventrombos, DVT), 1 lungorna
(lungemboli, PE) eller ndgot annat organ

. om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist, protein S-
brist, antitrombin III-brist, faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar
. om du behdver genomga en operation eller om du blir sdngliggande under en Iingre period (se

avsnittet ”Blodproppar™)
. om du har (eller har haft) en hjirtinfarkt eller en stroke (slaganfall)

. om du har (eller har haft) kdrlkramp (ett tillstind som orsakar svér brostsmérta och kan vara ett forsta
tecken pé en hjirtinfarkt) eller transitorisk is chemisk attack (TIA — dvergdende strokesymtom)

. om du har ndgon av foljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp 1 artirerna:
. svar diabetes med skadade blodkiirl
. mycket hogt blodtryck
. en mycket hog niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
o ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi

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

. om du har (eller har haft) buks pottkdrtelinflammation tillsammans med mycket hoga fettnivaer
(hypertriglyceridemi)

. om du har (eller har haft) en leversjukdom och dina levervdrden inte har atergatt till det normala
om du har (eller har haft) godartade eller elakartade le vertumérer

. om du har (eller har haft) eller misstinks ha en elakartad sjukdom ikénsorganen eller brosten som
paverkas av konshormoner (t.ex. brostcancer eller cancer i livmode rslemhinnan)

o om du har oforklarlig blodning frén underlivet

om du &r allergisk mot etinylestradiol, dienogest eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)
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. anvdnd inte Cemisiana om du har hepatit C och tar likemedel som innehéller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se ocksa avsnittet ” Andra likemedel och Cemisiana™).

Om négot av ovanstdende sker medan du tar Cemisiana, maste du omedelbart sluta ta produkten och
kontakta ldkare. Under tiden ska du anvédnda ett annat icke-hormonellt preventivmedel. Mer information
finns 1 avsnittet ”Varningar och forsiktighet”.

Varningar och forsiktighet

Var sirskilt forsiktig néir du anviinder Cemisiana

Nir ska du kontakta likare?

Sok omedelbart likare

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

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar gét till ”’S& hir kdnner du igen en
blodpropp”.

Tala med léikare eller apotekspersonal innan du tar Cemisiana. Tala om for likare om niagot av
foljande tillstand géller dig.

I vissa situationer behover du vara extra forsiktig nidr du anvinder Cemisiana eller andra kombinerade p-
piller, och det kan vara nddvindigt att du kontrolleras regelbundet av likare.

Om tillstdndet uppstar eller forsdmras nir du anvinder Cemisiana, ska du ocksa kontakta likare:

. om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)
om du har en systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som péverkar ditt naturliga
immunsystem)

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

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

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

. om du behdver genomga en operation eller om du blir sdngliggande en lingre period (se avsnitt 2
”Blodproppar”)

o om du nyss har fott barn 16per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga likaren hur snart efter

forlossningen du kan borja anvinda Cemisiana.

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

om du har dderbrack

om du har fel i hjértklaffarna, rytmrubbning i hjértat

om en nira slikting har eller har haft brostcancer

om du har en lever- eller gallsjukdom, gallsten

om du har gulsot eller kldda pa grund av gallstopp

om du har guldbruna pigmentflickar (kloasma), sa kallade graviditetsflickar, sérskilt i ansiktet, eller

om du har haft detta under en tidigare graviditet. I detta fall ska du undvika att utsétta dig for direkt

solljus eller UV-ljus

. om du har vissa problem med hemoglobinbildningen (porfyri)
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om du har depression

om du har epilepsi

om du har plétsliga ryckningar ikroppen (Sydenhams korea)

om du har haft hudutslag med blasor under en tidigare graviditet (graviditetsherpes)

om du har nedsatt horsel 1 innerorat (otosklerosrelaterad hérselnedséttning)

om du far symtom pé angioddem som svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter
att svilja eller nisselutslag, eventuellt med andningssvérigheter, ska du omedelbart kontakta Idkare.
Produkter som innehaller 6strogener kan orsaka eller forvarra symtom pa drftligt eller forvéarvat
angioddem.

BLODPROPPAR

Om du anvidnder kombinerade hormonella preventivmedel som Cemisiana kar risken for blodpropp jAmfort
med om du inte anvénder dessa preparat. I sillsynta fall kan en blodpropp blockera blodkéirlen och orsaka
allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
. 1 vener (kallas vends trombos, venos tromboembolism eller VTE)
° 1 artdrer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gar inte alltid att aterhdmta sig helt efter blodproppar. Iséllsynta fall kan de ha allvarliga kvarstaende
effekter och, i mycket séllsynta fall, vara dodliga.

Det ér viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av Cemisiana ar
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 langs en ven i Djup ventrombos
benet eller foten, framfor allt om du
ocksa far:

° smarta eller dmhet i1 benet som
bara kdnns nér du stér eller gar

. okad varme 1 det drabbade benet

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

. plotslig oforklarlig andfdddhet eller Lungemboli
snabb andning

. plotslig hosta utan tydlig orsak som
eventuellt kan leda till att du hostar blod

. kraftig brostsmérta som kan oka vid
djupa andetag

. kraftig ostadighetskénsla eller yrsel
snabba eller oregelbundna hjartslag

. svar smérta i magen

Om du ar osédker, kontakta likare eftersom
vissa av dessa symtom, t.ex. hosta och
andfaddhet, av misstag kan tolkas som ett
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lattare tillstaind som luftvagsinfektion (t.ex. en

vanlig forkylning).

Symtom som vanligtvis forekommer i ett 6ga: | Retinal ventrombos (blodpropp i dgat)

o omedelbar synforlust eller

. dimsyn utan smérta som kan leda till
synforlust

. brostsmérta, obehag, tryck, tyngdkénsla | Hjartinfarkt
. tryck eller fyllnadskénsla i brostet,
armen eller nedanfor brostbenet

. mattnadskénsla, matsméltningsbesvir
eller kinsla av kvdvning
. obehag i 6verkroppen som stralar mot

ryggen, kiken, halsen, armen och magen
. svettning, illamaende, krikningar eller

yrsel
. extrem svaghet, dngest eller andfaddhet
. snabba eller oregelbundna hjértslag

o plotslig svaghet eller domning i ansikte, | Stroke
armar eller ben, speciellt pa en sida av
kroppen

. plotslig forvirring, svérigheter att tala
eller forsta

. plotsliga synproblem i ett eller bada
ogonen

. plotsliga problem med att ga, yrsel,
forlorad balans eller koordination

. plotslig, allvarlig eller langvarig
huvudvérk utan kénd orsak

. medvetsloshet eller svimning med eller
utan krampanfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga
med ndstan omedelbar eller fullstindig
aterhdmtning, men du ska 4nda omedelbart
soka lidkare eftersom du Ioper risk att drabbas
av enny stroke.

. svullnad och litt blamissfirgning aven | Blodproppar som blockerar andra blodkarl
armeller ett ben
. svar smarta i magen (akut buk)

BLODPROPPARIEN VEN

Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en ven?

. Anvindningen av kombinerade hormonella preventivmedel har férknippats med en Skning av risken
for blodproppar i vener (vends trombos). Dessa biverkningar &dr dock séllsynta. De ntraffar oftast
under det forsta drets anvindning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

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

. Om en blodpropp forflyttar sig frdn benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli
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. I mycket sdllsynta fall kan en blodpropp bildas ien ven i ett annat organ, s& som dgat (retinal
ventrombos).

Nir ér risken att utveckla en blodproppien ven storst?

Risken att utveckla en blodpropp ien ven ér storst under det forsta aret som du for forsta gdngen anvénder
kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hdgre om du borjar om med ett kombinerat
hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett uppehall pa 4 veckor eller
langre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den ar alltid nagot hdgre 4n om du inte anvénder ett kombinerat
hormonellt preventivmedel.

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

Hur stor ér risken att utveckla en blodpropp?
Risken beror pa din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel du tar.
Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med Cemisiana é&r liten.

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

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

. Av 10 000 kvinnor som anvinder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller dienogest
och etinylestradiol (sdsom Cemisiana) utvecklar cirka 8—11 en blodpropp under ett ar.

. Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan 6ka risken for

en blodpropp ien ven” nedan).

| Risk att utveckla en blodpropp under ett ir

Kvinnor som inte anvénder kombinerat p- Cirka 2 av 10 000 kvinnor
piller och som inte &r gravida
Kvinnor som anvédnder ett kombinerat Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel, noretisteron eller
norgestimat

Kvinnor som anvinder Cemisiana Cirka 8-11 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan 6ka risken for en blodproppienven

Risken f6r en blodpropp med Cemisiana &r liten men vissa tillstind okar risken. Risken &r hogre:
. om du dr overviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30 kg/m?)

. om nagon i din sldkt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t.ex. under
cirka 50 ar). I det hér fallet kan du ha en &rftlig blodkoaguleringss jukdom.
. om du behdver genomgé en operation, eller blir séngliggande under en lingre period pa grund av

skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvindningen av Cemisiana kan behova avbrytas i flera
veckor innan en operation eller medan du &r mindre rorlig. Om du maste sluta ta Cemisiana, friga
lakaren nér du kan borja ta det igen.

. med stigande alder (sdrskilt om du dr 6ver cirka 35 ar)
. om du har fott barn for nagra veckor sedan.

Risken att utveckla en blodpropp okar ju fler tillstdnd du har.

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

Det ér viktigt att du talar om for Iikaren om ndgot av dessa tillstand géller dig, &ven om du &r oséker.
Lékaren kan besluta att du maste sluta ta Cemisiana.
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Om nagot av ovanstdende tillstaind @ndras nér du anvéinder Cemisiana, t.ex. en ndra slikting drabbas av
blodpropp med okédnd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din likare.

BLODPROPPARIEN ARTAR

Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en artiir?

P& samma som en blodpropp i en ven kan en propp ien artér leda till allvarliga problem. Det kan t.ex. orsaka
hjértinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en artiir

Det ér viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till f6ljd av anvindning av Cemisiana &r
mycket liten men kan dka:

. med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

. om du roker. Nir du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som Cemisiana bor du sluta
roka. Om du inte kan sluta roka och &r ver 35 ar kan likaren rada dig att anvdnda en annan typ av
preventivimedel

o om du &r dverviktig

. om har hogt blodtryck

om ndgon nira anhdrig har haft en hjirtinfarkt eller en stroke i unga &r (yngre &n 50 &r). I det hér fallet
kan du ocksa lopa storre risk att fa en hjirtinfarkt eller en stroke

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

om du far migrdn, speciellt migrdn med en aura

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

om du har diabetes.

Om du har mer dn ett av dessa tillstind eller om ndgot av dem ar sérskilt allvarligt kan risken for att utveckla
en blodpropp vara dnnu stérre. Om négot av ovanstaende tillstand dndras nér du anvinder Cemisiana, t.ex.
om du borjar roka, en nira slikting drabbas en trombos av okidnd orsak, eller du gér upp mycket i vikt, tala
med din lakare.

Cemisiana och cancer

Briostcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som anviander kombinerade p-piller, men det &r inte
ként om detta orsakas av behandlingen. Det kan till exempel vara sé att fler tumérer uppticks hos kvinnor
som anviander kombinationspiller eftersom de oftare undersdks av likare. Risken for brosttumérer blir
successivt ldgre efter att du slutat anvéinda kombinerade hormonella preventivmedel. Det &r viktigt att du
undersoker dina brost regelbundet, och du bor kontakta Iikare om du kénner en knol

Godartade levertumdrer hos anvindare av p-piller har rapporterats i sdllsynta fall, och i dnnu féarre fall dr
det fraga om elakartade le vertumérer. I enstaka fall har dessa tumérer lett till livshotande inre blodning.
Kontakta lakare om du fér ovanligt svara buksmaértor.

Vissa studier tyder pé att langtidsanvéndning av p-piller 6kar kvinnans risk for livmoderhalscancer. Det dr
dock inte klart i vilken grad sexuellt beteende (t.ex. tita partnerbyten) och andra faktorer sisom
papillomvirus (HPV) 6kar denna risk.

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel, inriknat Cemisiana, har rapporterat depression
eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjilvmordstankar. Om du upplever
humérférandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta likare for radgivning.

Nir ska du kontakta likare ?

Regelbundna kontroller:

Om du tar p-piller, kommer din likare be dig testa dig regelbundet. Normalt ska du kontakta din likare minst
en gdng om aret.
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Kontakta dessutom din likare omedelbart om du:

. mérker fordndringar i din hélsa, sérskilt dem som ndmns i avsnittet ”Ta inte Cemisiana”. Glom mnte
sjukdomar som paverkar din sldkt.
kénner en kndl 1 brostet

. ocksa tar andra likemedel (se ocksa avsnittet ” Andra likemedel och Cemisiana”)

. blir séngliggande under en lingre tid eller ska genomga en operation (fraga din likare minst fyra
veckor i forvig)
har ovanlig, svar blodning fran underlivet mellan menstruationerna
har glomt att ta de vita filmdragerade tabletterna under den forsta tablettveckan och har haft samlag
under de 7 foregdende dagarna

. tvd menstruationer i foljd har uteblivit trots att du tagit de vita filmdragerande tabletterna regelbundet
och missténker att du ar gravid.

Om du har oviintad blodning mellan menstruationerna:

Under de forsta manaderna som du tar Cemisiana kan du fa ovéntade blédningar. Den oregelbundna
blodningen frdnunderlivet slutar nir din kropp har vant sig vid p-pillret (vanligen efter cirka 3 tablettcykler).
Om du far kraftigare blodning frén underlivet som pdminner om din normala méanatliga
menstruationsblodning eller litt blodning fran underlivet som pagar i flera dagar ska du kontakta likare.

Om du inte fir din normala menstruationsblodning:

Om du har tagit alla tabletterna som du ska, inte har krikts eller haft svar diarré och inte har tagit nagra andra
lakemedel ar det hogst osannolikt att du dr gravid. Fortsétt ta Cemisiana som vanligt.

Om den forvéntade blodningen inte kommer tva génger i foljd eller om du inte har tagit Cemisiana enligt
anvisningarna fore en blodning uteblivit kan du vara gravid. Kontakta likare omgéende. Ta inte Cemisiana
forrdn din ldkare har uteslutit graviditet.

Barn och ungdomar
Cemisiana far endast anvindas efter att du fatt din forsta menstruation.

Andra likemedel och Cemisiana
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Vissa likemedel kan orsaka genombrottsblodning mellan menstruationerna och/eller férsdmra den
preventiva effekten av Cemisiana.

Effekter av andra liikemedel pa Ce misiana

Tala alltid om for ldkaren vilkka likemedel eller naturlikemedel du redan anvénder. Tala ocksé om for andra
lakare eller tandlikare som skriver ut andra lakemedel (eller for apotekspersonalen) att du anvander
Cemisiana. De kan tala om for dig om du behdver anvinda ytterligare preventivmetoder (t.ex. kondom) och
om sa dr fallet, hur linge, eller om du behover éndra anvindningen av andra likemedel.

Vissa likemedel
. kan paverka méngden av Cemisiana i blodet
. kan minska den preventiva e ffekten

. kan orsaka ovintad blodning.

Dessa ar:
. lakemedel som anvinds for behandling av:
. epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat)
. hogt blodtryck iblodkérlen i lungorna (bosentan)
. tuberkulos (t.ex. rifampicin)

25




. HIV- och hepatit C-virusinfektioner (sé kallade proteashimmare och icke-nukleosida omvanda
transkriptashdmmare sdsom ritonavir, nevirapin, efavirenz)
. svampinfektioner (griseofulvin, ketokonazol)
° ledinflammation, ledftrslitning (etoricoxib)
. naturlikemedlet johannesort.

Om du behandlas med ndgot av likemedlen som anges ovan ska du ocksa anvidnda en barriirmetod (t.ex.
kondom) tillfélligt eller vilja ett annat preventivmedel. Anvénd extra lokala preventivmedel medan du tar
andra likemedel tillsammans med Cemisiana och i ytterligare 28 dagar efter att behandlingen med det andra
likemedlet avslutats.

Om din behandling péagar lingre an tablettkarten med Cemisiana, bérja pa ndsta Cemisiana-tablettkarta
genast utan perioden med grona tabletter.

Om forlingd behandling med négot av likemedlen som anges ovan behdvs ska du vélja ett annat tillforlitligt
icke-hormonellt preventivmedel.

Effekter av Cemisiana pa andra like medel

Cemisiana kan paverka effekten av andra likemedel t.ex.

. epilepsilikemedlet lamotrigin (detta kan leda till fler krampanfall)

o ciklosporin

. teofyllin (anvénds for att behandla andningsproblem)

. tizanidin (anvinds for att behandla muskelsmérta eller muskelkramper).

Observera ocksa de andra ordinerade produkternas bipacksedlar.

Anvind inte Cemisiana om du har hepatit C och tar lakemedel som innehéller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, eftersom detta kan orsaka férhdjda leverfunktionsvirden i blodet
(6kning av leverenzymet ALAT).

Din lékare ordinerar en annan typ av preventivmedel innan du inleder behandling med dessa likemedel.
Du kan borja med Cemisiana igen cirka 2 veckor efter att denna behandling avslutats. Se avsnittet ’Ta inte
Cemisiana”.

Samverkningar med laboratorie tester

Anvindning av Cemisiana kan paverka resultaten av vissa laboratorietester, blLa. viarden, som beskriver
lever-, binjurebark-, njur- och skdldkortelfunktionen samt méngden av vissa proteiner i blodet, t.ex. proteiner
som paverkar fettsméltningen, kolhydratomséttningen eller blodkoagulationen och fibrins sénderdelning.
Foréndringarna ligger dock i allménhet inom normala intervallet for laboratorieviarden. Tala om for din
likare eller laboratoriepersonalen att du tar p-piller.

Cemisiana med mat och dryck
Cemisiana kan tas med eller utan mat, vid behov med lite vatten.

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

Graviditet

Ta inte Cemisiana om du &r gravid. Om du blir gravid nér du tar Cemisiana ska du omedelbart sluta ta det
och kontakta ldkare. Om du vill bli gravid kan du sluta ta Cemisiana nér som helst (se &ven ”Om du slutar
att ta Cemisiana™).
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Amning
Du ska i allminhet inte anvdnda Cemisiana medan du ammar, eftersom mjélkproduktionen kan minska och
sma mangder av den aktiva substansen kan ga Gver i brostmjolken.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Det finns inga bevis pa att Cemisiana skulle paverka féormagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Cemisiana inne haller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Cemisiana

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfrdga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Ta en tablett Cemisiana dagligen med lite vatten om det behdvs och svilj tabletten hel. Du kan ta tabletterna
med eller utan mat, men du bor ta tabletterna vid ungefiar samma tid varje dag. Tiden pa dygnet spelar ingen
roll, men du ska hélla dig till den valda tidpunkten.

For att hjdlpa dig hélla reda pa tabletterna foljer det med varje Cemisiana tablettkarta 7 veckoetiketter med
veckans 7 dagar. Vilj den veckoetikett som borjar med den veckodag da du borjar ta tabletterna. Om du t.ex.
bdrjar en onsdag anvinder du veckoetiketten som borjar med "ONS”,

Klistra fast veckoetiketten dverst pa tablettkartan, dér det stir ”Placera veckoetiketten hir”, s att forsta dagen
ar ovanfor den forsta tabletten.

Nu finns namnet pa en veckodag ovanfor varje tablett och du kan se om du har tagit en viss tablett. Pilen visar
ivilken ordning du ska ta tabletterna.

Under dessa 7 dagar med grona tabletter ska du i din menstruationsblédning (bortfallsblodning) 2-3 dagar
efter att du tagit den sista vita tabletten. Den 8:e dagen efter den sista vita tabletten Cemisiana (dvs. efter
dagarna da du tar de 7 grona tabletterna), ska du borja med nésta tablettkarta, &ven om blédningen inte har
slutat. Detta betyder att du alltid borjar med en ny tablettkarta pa samma veckodag, och att
bortfallsblodningen boér komma pa samma veckodagar varje manad.

Om du anvidnder Cemisiana pa det séttet dr du skyddad mot graviditet dven under de 7 dagar nér du tar
placebotabletter.

Nir kan du borja med den forsta table ttkartan?

. Om du inte har anvint ndgot hormonellt preventivmedel under den senaste manaden:
Borja ta Cemisiana den forsta dagen i menscykeln (dvs. den forsta dagen av din menstruation).

. Byte fran ett annat kombinerat p-piller:

Du ska helst borja med Cemisiana dagen efter att du tagit den sista aktiva tabletten av ditt tidigare p-piller,
men senast dagen efter att de tablettfria dagarna for ditt tidigare p-piller slutar eller efter att du tagit den sista
maktiva tabletten av ditt tidigare p-piller.
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. Byte frdan en vaginalring eller ett p-pldster:
Du ska helst borja med Cemisiana dagen da den sista ringen eller det sista plastret i en cykelférpackning
avligsnas, men senast ndr nista ring skulle sittas in eller nésta plaster appliceras.

. Byte fran ett preventivmedel som enbart innehdller gestagen (minipiller, implantat, injektion) eller
frdan en hormonspiral:

Du kan byta fran ett piller med enbart gestagen vilken dag som helst (fran ett implantat eller en hormonspiral

den dag implantatet eller spiralen avligsnas, fran ett injicerbart preventivmedel nér ndsta injektion skulle ha

getts), men i alla dessa fall méste du anvinda extra skydd under de forsta 7 dagarna du anvénder Cemisiana.

. Om du vill anvinda Cemisiana efter ett missfall under den forsta graviditetstrimestern:
Tala med din Idkare. I princip kan du borja ta Cemisiana genast.

. Om du vill anviinda Cemisiana efter ett missfall under den andra graviditetstrimestern eller efter
forlossning:

Om du vill borja ta Cemisiana, kommer din likare att rekommendera att du borjar ta det mellan 21 och

28 dagar efter forlossningen eller missfallet under andra graviditetstrimestern. Om du borjar senare maste du

dven anvdnda en barridrmetod (t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna du anvinder Cemisiana.

Om du har haft samlag innan du borjar anvéinda Cemisiana méste du forst kontrollera att du inte ar gravid
eller vénta till din nédsta menstruation.

. Om du ammar och vill bérja ta Cemisiana efter forlossningen:
Lis avsnittet ”Amning”.

Om du har tagit for stor méiingd av Cemisiana

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter till folid av att ta for manga Cemisiana-tabletter.
Om du har tagit flera tabletter pd en gdng kan du mé illa, kriikas och f4 blodningar fran underlivet. Aven
flickor som dnnu inte fatt sin forsta menstruation och tagit detta preparat i misstag kan fa en sddan blodning.
Om barn har tagit Cemisiana, méaste likare kontaktas.

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Cemisiana

De grona tabletterna i fjarde raden pa tablettkartan dr placebotabletter. Om du glommer att ta ndgon av dessa
grona tabletter paverkar det inte Cemisianas sdkerhet som preventivmedel. Kasta bort den glomda
placebotabletten.

. Om det har gatt mindre #n 12 timmar sedan en vit tablett skulle ha tagits dr graviditetsskyddet inte
nedsatt. Ta tabletten s& snart du kommer thag det och ta sedan de foljande tabletterna pa vanlig tid.
. Om det har gétt mer én 12 timmar sedan en vit tablett skulle ha tagits kan graviditetsskyddet vara
nedsatt. Ju fler tabletter du har glomt, desto storre ar risken for att du ska bli gravid.
Risken for ett ofullstindigt graviditetsskydd &r storst om du glommer en vit tablett i borjan eller i
slutet av kartan. Darfor ska du folja foljande regler

Mer in en vit tablett glomd pa denna karta:
Radfraga likare.

En vit tablett glomd under vecka 1:

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det innebar att du maste ta tva tabletter
samtidigt. Fortsétt ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten varje dag och anvind extra skydd, t.ex.
kondom, under de foljande 7 dagarna. Om du har haft samlag veckan innan du gldmde tabletten kan du vara
gravid. Kontakta i sé fall din Idkare.
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En vit tablett glomd under vecka 2:

Ta den glomda tabletten sé snart du kommer ihdg det, &ven om det innebér att du méste ta tva tabletter
samtidigt. Fortsitt ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten. Skyddet mot graviditet 4r inte nedsatt om du har
tagit tabletterna korrekt under de 7 dagarna innan du glomde tabletten. Du behdver inte anvinda nagot extra
barridrpreventivmedel. Men om du har glomt fler 4n 1 tablett maste du anvénda extra skydd i 7 dagar.

En vit table tt glomd under vecka 3:
Du har tva mdjligheter att vilja mellan utan att behdva anvénda extra preventivmedel om du har tagit
tabletterna korrekt under de 7 dagarna innan du glémde tabletten:

1. Ta den glomda vita tabletten sa snart du kommer ihag det 4ven om det innebér att du méaste ta tva
tabletter samtidigt. Fortsétt ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten. I stéllet for att ta de grona
tabletterna ska du borja med nésta tablettkarta. Troligen far du en blodning forsti slutet av den andra
tablettkartan men du kan fa en sténkblodning eller genombrottsblodning medan du tar de vita
tabletterna i den andra tablettkartan.

ELLER

2. Du kan ocksa sluta ta de vita tabletterna fran tablettkartan och ga direkt till de grona (anteckna vilken
dag du glomde tabletten). Om du vill borja pa en ny tablettkarta pd samma dag som du brukar kan du
gora perioden da du tar grona tabletter kortare dn 7 dagar.

Om du har glomt ndgon av tabletterna pa en karta och du inte far en blodning under den forsta perioden med
grona tabletter kan du vara gravid. Kontakta likare innan du bdrjar med nésta tablettkarta.

Vad du ska gora om du kriks eller far svar diarré

Om du kréks inom 3—4 timmar efter att du tagit en tablett eller om du far svér diarré, finns en risk att de
aktiva substanserna i tabletten inte helt har tagits upp av kroppen. Det dr nistan detsamma som att glomma
en tablett. Efter krdkningar eller diarré méste du ta en tablett fran en reservkarta s snart som mojligt. Ta den
om mojligt inom 12 timmar efter den tidpunkt da du normalt tar tabletten. Om detta inte dr mojligt eller om
det har gatt mer 4n 12 timmar ska du folja rddeni ”Om du har glomt att ta Cemisiana”.

Skjuta upp en blodning: vad du behéver veta

Avenom det inte 4r nigot som rekommenderas kan du skjuta upp menstruationen genom att fortsiitta pi en
ny karta med Cemisiana utan att ta de grona tabletterna. Du kan fortsétta ta tabletterna tills du vill att din
menstruation ska bdrja. Sluta dock ta tabletterna senast nir den andra tablettkartan &r slut. Dukan fi en Iitt
eller menstruationsliknande blodning under tiden du tar den andra tablettkartan. Efter den vanliga 7 dagars
perioden med grona tabletter borjar du med nésta tablettkarta.

Det kan vara bra att radfiaga likare innan du bestimmer dig for att skjuta upp menstruationen.

Andra forsta dagen for din blodning: vad du behéver veta

Om du tar tabletterna enligt anvisningarna, far du din menstruation var fjirde vecka ungefir samma dag. Om
du vill dndra denna dag ska du forkorta (men aldrig forlinga) perioden med grona tabletter. Om din
menstruationsblodning vanligen borjar pa en fredag och du vill att det i fortsdttningen ska vara en tisdag

(3 dagar tidigare) ska du ta den fOrsta tabletten fran en ny tablettkarta tre dagar tidigare &n vanligt. Om
perioden med grona tabletter blir mycket kort (t.ex. 3 dagar eller mindre) kan det hinda att menstruationen
uteblir denna gang. Du kan sedan fa en litt eller menstruationsliknande blodning.

Rddfrdiga liikare om du dir osiiker.

Om du slutar att ta Cemisiana

Du kan sluta med Cemisiana nir du vil. Om du inte vill bli gravid ska du rddgéra med likaren om andra
tillforlitliga preventivmetoder.
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Om du vill bli gravid ska du sluta ta Cemisiana och vinta pa din menstruation innan du forsoker bli gravid.
Du kommer da littare att kunna berdkna det forvintade forlossningsdatumet.
Efter att du slutat ta p-pillret kan det ta en tid innan menstruationscykeln normaliseras.

Tilliggsinformation om s ArsKilda patie ntgrupper
Anvindning for barn och ungdomar under 18 ar
Cemisiana far endast anviandas efter att du fatt din forsta menstruation.

Aldre patienter
Cemisiana far endast anviandas hos kvinnor fore klimakteriet.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Cemisiana far inte anvindas hos kvinnor med svara leversjukdomar (se avsnitt 2 ”Ta inte Cemisiana”).

Patienter med nedsatt njurfunktion
Anvindning av Cemisiana hos kvinnor med nedsatt njurfunktion har inte undersokts. Tillgingliga data tyder
inte pa att nagon forandring av behandlingen skulle behdvas for denna patientgrupp.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behéver inte
f4 dem. Om du far ndgon biverkning, framfor allt om den &r allvarlig eller ihallande, eller om din
hélsa fordndras och du tror att det kan bero pa Cemisiana, prata med likaren.

En okad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artirerna (arteriell
trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer information om
de olika riskerna vid anvidndning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i avsnitt 2 ”Vad du
behover veta innan du tar Cemisiana”.

Allvarliga reaktioner i samband med anvdndning av Cemisiana beskrivs iavsnittet ” Var sérskilt forsiktig ndr
du anvander Cemisiana”. Lés dessa avsnitt noggrant och kontakta omedelbart likare om det behdvs.

Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier med etinylestradiol/dienogest:

Allvarliga biverkningar:

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

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
. huvudvirk
. smaérta 1 brosten, t.ex. obehaglig kénsla i brésten och 6mma brost.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):

. inflammation islidan och/eller de yttre kénsorganen, svampinfektion isldan (kandidos, andra
infektioner i slidan eller de yttre kdnsorganen)

okad aptit

nedstdmdhet

migrén, svindel

hogt blodtryck, lagt blodtryck

magsmartor (dven uppblasthet), illamaende, krikningar eller diarré
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akne, haravfall, hudutslag, klada

avvikande menstruationer, t.ex. rikliga menstruationsblodningar, knappa menstruationer, glesa
menstruationer och avsaknad av menstruationer

mellanbloédningar (blodning fran underlivet och oregelbundna blddningar mellan menstruationerna),
smartsamma menstruationer

flytningar fran konsorganen/slidan, cystor (halrum som innehaller vétska) i dggstockarna, smérta i de
mre konsorganen, brostforstoring, brostsvullnad

trétthet, svaghet, sjukdomskénsla

viktokning.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

nflammation 1 éggstockarna eller 4ggledarna, urinvigsinfektion, urinblaseinflammation,
mjolkkortelinflammation, inflammation ilivmoderhalsslemhinnan, svampinfektioner (t.ex. kandidos),
virusinfektioner (t.ex. munherpes), flunsa (influensa), luftrorskatarr, bihdleinflammation, 6vre
luftvigsinfektion

godartade muskelknutor i livmodern (myom), godartade fettvdvnadstumorer i brosten

minskat antal réda blodkroppar (anemi)

allergiska reaktioner

maskulinisering hos kvinnor

aptitloshet

depression, psykiska stérningar, sémnloshet, somnstorningar, aggressivitet

blodcirkulationsproblem i hjirnan eller hjértat, muskelsjukdomar som t.ex. kan orsaka avvikande
kroppsstilining (dystoni)

torra eller irriterade 6gon, 6gonproblem, dimsyn

plotslig horselnedséttning, ringningar eller oljud i 6ronen (tinnitus), yrsel, nedsatt horsel

snabb puls

veninflammation, hdgt undertryck, yrsel eller svimning nér du stiger upp fran sittande eller liggande
stillning, varmevallningar, dderbrock, vensjukdomar, émma vener

farliga blodproppar i en veneller en artir, t.ex.:

J i ett ben eller en fot (dvs. DVT)

1 lungorna (dvs. lungemboli)

hjartinfarkt

stroke

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

. blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.

Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har andra tillstind som 6kar den har
risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstdind som okar risken for blodproppar och
symtomen pa en blodpropp).

astma, snabb eller djup andning

inflammation imagsickens slemhinna, tarminflammation, matsmaéltningsbesvar

allergisk hudinflammation, hudutslag (t.ex. neurodermatit), rott hudutslag med kldda och brédnnande
kéinsla (eksem), hudsjukdom med roda fortjockade flackar (psoriasis), kraftig svettning,
hudfargsforiandringar eller -storningar (t.ex. kloasma), 6kad utsondring av fett fran talgkortlarna
(seborré), mjéll, 6kad harvaxt pa kropp och i ansikte (hirsutism), hudférdndringar, apelsinhud
(cellulit), nitliknande blodkérlformationer med en rdd prick i mitten (spider naevi)

ryggvark, skelett-, led- och muskelvirk, virk i armar och ben

avvikande celltillvixt pa livmoderhalsens slemhinna, smérta eller cystor i 4ggledarna och
dggstockarna, cystor i brosten, smarta/kramper under samlag, brostmjolkliknande sekretion fran
mjolkkortlarna, menstruationsbesvér

brostsmérta, svullnad av hinderna, vristerna eller fotterna (perifer svullnad), flunsaliknande symtom,
inflammation, feber, irritation

forhojda blodfettsnivaer (forhdjda triglycerid- och kolesteroivaer), viktminskning, viktfordndringar
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. svullnad av medfodda extra mjolkkortlar utanfor brostomradet.

Ovriga biverkningar som rapporterats hos anviindare av etinylestradiol/dienogest men vars exakta
forekoms tfrekvens inte ir kénd:

Humérsviangningar, o6kad eller minskad sexlust, kontaktlinsintolerans, néisselutslag, hud- och/eller
slemhinnereaktion med utslag, kndlar, blasor eller vivnadsdod (kndlros eller erythema multiforme),
utsondring fran brosten, véitskeansamling i kroppen (svullnad).

Tumorer

. forekomsten av brostcancerdiagnoser dr nagot forhojd vid anviandning av etinylestradiol/dienogest.
Eftersom brostcancer séllan forekommer hos kvinnor under 40 ars alder &r risken att fa brostcancer lag
i forhallande till den totala risken. Mer information finns i avsnittet ”Cemisiana och cancer”.

. levertumorer (godartade och elakartade)

. livmoderhalscancer.

Andra tillstind

o kvinnor med hypertriglyceridemi (6kade blodfetter som leder till en dkad risk for
bukspottkortelinflammation vid anviandning av kombinerade p-piller)

. hégt blodtryck

. forekomst eller forsdmring av tillstind vars samband med kombinerade p-piller inte kunnat avgoras
defmnitivt: gulsot och/eller kldda i samband med gallstas (blockerat gallflode), bildning av gallstenar,
ett metaboliskt tillstdnd som kallas porfyri, systemisk lupus erythematosus (en kronisk autoimmun
sjukdom), hemolytiskt uremiskt syndrom (en blodkoagulationssjukdom), en neurologisk sjukdom som
kallas Sydenhams korea, graviditetsherpes (en hudsjukdom som férekommer under graviditet),
otosklerosrelaterad horselnedsittning

. hos kvinnor med éarftligt angioddem (kénnetecknas av plotslig svulinad av t.ex. 6gonen, munnen,
svalget) kan yttre Ostrogener orsaka eller forvarra symtom pé angioddem

. stord leverfunktion

. fordndrad glukostolerans eller effekt pa perifer insulinresistens

. crohns sjukdom, ulcerds kolit

° kloasma.

Samverkningar

. samverkningar mellan andra likemedel och p-piller (t.ex. naturlikemedlet Johannesort eller likemedel

for behandling av epilepsi, tuberkulos, hiv-infektion och andra interaktioner) kan orsaka ovintad
blodning och/eller nedsatt preventiv effekt. Se avsnittet ” Effekter av andra ldkemedel pa Cemisiana”.

Andra allvarliga reaktioner vid intag av etinylestradiol/dienogest samt relaterade symtom beskrivs i avsnittet
”Varningar och forsiktighet”.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.
webbplats: www.fimea.fi.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB55

00034 FIMEA.

5. Hur Cemisiana ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar
Innehélls deklaration

En tablettkarta av Cemisiana innehaller 21 vita tabletter som innehaller aktiv substans pa den 1:a, 2:a och 3:¢
raden av kartan och 7 grona placebotabletter pa den 4:e raden.

Tabletter som inne héiller aktiv substans

- De aktiva substanserna ér etinylestradiol och dienogest. En vit tablett innehéller 0,03 mg
etinylestradiol och 2 mg dienogest.

- Ovriga innehallsimnen ir:

Tablettk drna: laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstirkelse, povidon K-30.

Filmdragering: hypromellos 2910, makrogol 400 och titandioxid (E171).

Placebotable tter

Tablettkdrna: laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstirkelse, povidon K-30, kolloidal vattenftri
kiseldioxid.

Filmdragering: hypromellos 2910, triacetin, polysorbat 80, titandioxid (E171), indigokarmin (E132) och gul
jaroxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletterna som innehaller aktiv substans ar vita, runda filmdragerade tabletter med en diameter pé cirka
5,0 mm.

Placebotabletterna dr grona, runda filmdragerade tabletter med en diameter pé cirka 5,0 mm.

Cemisiana finns forpackningar som innehéller 28, 3 x 28, 4 x 28 och 6 x 28 filmdragerade tabletter

(21 tabletter som innehaller aktiv substans och 7 placebotabletter).

Blisterforpackningarna kan innehélla ett fodral for tablettkartor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare:
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 21.10.2022
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