Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Kelzyn 2 mg/0,02 mg de pottabletit

dienogesti ja etinyyliestradioli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli s e siséaltii
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on midritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttodn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tirkeiti tietoja yhdis telméiehkéisyvalmisteista:

o Oikein kiytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkiisykeinoista.

o Ne hieman lisdavat laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmaiisen kayttévuoden
aikana tai kun yhdistelmiehkdisyvalmisteen kayttd aloitetaan uudelleen vihintdan 4 vilkkon
tauon jilkeen.

o Tarkkaile vointiasi ja mene lddkériin, jos arvelet, ettd sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks.

kohta 2 ’Veritulpat™).

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Kelzyn on ja mihin sitd kiytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Kelzyn-valmistetta
Miten Kelzyn-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Kelzyn-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Kelzyn on ja mihin siti kiyte tiéin
Kelzyn on suun kautta otettava yhdistelmidehkaisytabletti, ja sitd kdytetddn raskauden ehkaisyyn.
Yksi valkoinen tabletti sisdltdd pienen mééran kahta naishormonia, etinyyliestradiolia ja dienogestia.

Neljd vihreda tablettia eivit sisdlld vaikuttavia aineita, niitd kutsutaan lumetableteiksi.
Ehkéisytabletteja, jotka sisdltdvit kahta hormonia, kutsutaan “yhdistelmépillereiksi’.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Kelzyn-valmistetta

Yleista
Ennen kuin aloitat Kelzyn-valmisteen kéyttamisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. On
erityisen tirkedd, ettd luet veritulpan oireita koskevat tiedot — ks. kohta 2 ”Veritulpat”.

Ennen kuin voit aloittaa Kelzyn-tablettien kdyton, laakari esittdd sinulle kysymyksid sinun ja
lahisukulaistesi terveydentilasta. Laédkéri mittaa my0s verenpaineesi ja tekee, henkilokohtaisesta
tilanteestasi riippuen, mahdollisesti myds joitain muita tutkimuksia.




Tassd pakkausselosteessa kuvataan eritilanteita, joissa Kelzyn-tablettien kdytto pitdéd lopettaa tai joissa
valmisteen ehkdisyteho on saattanut heikentyd. Niissé tilanteissa sinun on joko pidéttdydyttava
yhdynnésti tai kiytettiva ei-hormonaalista lisiehkdisyd, kuten kondomia tai muuta estemenetelmad.
Ali kiiyti kuukautiskiertoon perustuvaa rytmimenetelméi tai peruslimmoénmittausta. Naméi
menetelmét eivit ole luotettavia, silli Kelzyn vaikuttaa ruumiinlimmossa ja kohdunkaulan eritteessa
kuukautiskierron aikana normaalisti tapahtuviin muutoksiin.

Kelzyn ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eika muilta sukupuolitaudeilta, kuten eiviit muutkaan
hormonie hkiis yvalmis teet.

Jos kaytit tabletteja, lddkéri pyytdd sinua kdyméaén testeissad sadnnoéllisesti. Normaalisti sinun olisi
hyva kdyda ladkérin vastaanotolla vihintdan kerran vuodessa.

Ali kiyti Kelzyn-valmis tetta

Ali kiiyti Kelzyn-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin alla
mainituista tiloista, kerro siitd ladkarillesi. Laédkari keskustelee kanssasi muista, sinulle paremmin
sopivista ehkdisymenetelmista.

Ali kiyti Kelzyn-valmistetta, jos:
o jos olet allerginen etinyyliestradiolille, dienogestille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

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

o jos tieddt, ettd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini IT1T:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita

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

o jos sinulla on joskus ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus

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

ja joka voi olla sydininfarktin ensimmédinen merkki) tai ohimeneva aivoverenkiertohdirio (TTA
— ohimenevid aivohalvauksen oireita)

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

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

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

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) hyvinlaatuinen tai pahanlaatuinen maksakasvain

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) tai epiillién olevan sydpé, joka on herkkd sukuhormoneille
(esim. rintasyOpé tai kohdun limakalvon syopi)

o jos sinulla esiintyy selittimétontd verenvuotoa emattimesta

o jos sinulla on hepatiitti C ja saat lidkehoitoa, joka sisdltdd ombitasviiria/paritapreviiria/

ritonaviiria, dasabuviiria, glekapreviiria/pibrentasviiria, tai
sofosbuviiria/velpatasviiria/voksilapreviiria (Ks. myos kohta ”Muut lddkevalmisteet ja

Kelzyn”).

Jos jokin edelld mainituista tiloista ilmenee Kelzyn-valmisteen kédyton aikana, lopeta valmisteen kayttd
heti ja kysy neuvoa ladkariltd. Silli vilin on kdytettidva jotain muuta, ei-hormonaalista
ehkidisymenetelméé. Lisétietoa, ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”.




Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kéytit Kelzyn-valmistetta.

Milloin on oltava erityisen varovainen Kelzyn-valmisteen s uhteen

Milloin sinun pitdé ottaa yhteyttéd ladkérin?

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

Niiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset 10ydat kohdasta 2 ”Miten tunnistan veritulpan”.

Kerro liddkirille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.
Joissakin tilanteissa sinun tulee olla erityisen varovainen kéyttiessédsi Kelzyn-tabletteja tai muita
yhdistelmiehkéisytabletteja, ja sddnnolliset lddkarintarkastukset voivat olla tarpeen.

Kerro ladkérille myos, jos jokin ndistd tiloista ilmaantuu tai pahenee sinéd aikana, kun kaytit Kelzyn-
valmistetta.
o jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus (krooninen tulehduksellinen

suolistosairaus)

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

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

o jos sinulla on sirppisoluanemia (perinndllinen, punasoluihin littyvd sairaus)

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

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

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

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

pian synnytyksen jilkeen voit aloittaa Kelzyn-valmisteen kayton.

jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

jos sinulla on suonikohjuja

jos sinulla on syddmen lippévika tai rytmihdiri6ita

jos ldhisukulaisella on taion joskus ollut rintasyopa

jos sinulla on maksa- tai sappitiesairaus tai sappikivid

jos sinulla on sapensalpauksesta johtuvaa keltaisuutta tai kutinaa

jos sinulla on kellanruskeita ihon varimuutoksia, erityisesti kasvoissa (kloasma eli ns.

maksaldiskdt). Jos sinulla on aiemmin ollut niitd liskid alkuraskauden aikana, viltd voimakasta

auringonvaloa tai ultraviolettisiteilya.

jos sinulla on tietynlainen hemoglobiinin muodostushdirid (porfyria)

jos sinulla on masennus

jos sinulla on epilepsia

jos sinulla on hermoston sairaus, joka aiheuttaa dkillisid lihasten nytkdhdyksid (Sydenhamin

korea)

jos sinulla on ollut raskaudenaikainen rakkulaihottuma (herpes gestationis)

o jos sinulla on sisdkorvaperdinen heikentynyt kuulo (otoskleroosiin littyvd kuulon
heikkeneminen)

o jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai
nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi Littyd hengitysvaikeuksia, ota heti yhteys
ladkariin. Estrogeenid sisdltdvit valmisteet saattavat aiheuttaa tai pahentaa perinndllisen ja
hankinnaisen angioedeeman oireita



Kysy neuvoa ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta, jos jokin Kelzyn-valmisteen kaytossd mietityttda
sinua.

VERITULPAT

Yhdistelmiehkdisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Kelzyn-valmisteen, kaytto lisdd riskidsi saada
veritulppa verrattuna nithin, jotka eivit kdytd tillaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehitty:
] laskimoihin (télléin 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, etti kokonaisriski s aada vahingollinen veritulppa Kelzyn-valmisteen
kiyton vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu vilittdmésti 1ddkérin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin ndistd merkeista? Miké sairaus sinulla on
mahdollisesti?
. toisen jalan turvotus tai laskimon myo6tdinen turvotus Syva laskimoveritulppa

Jalassa varsinkin kun sihen liittyy:
kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikd saattaa tuntua
ainoastaan seistessi tai kdvellessé

- lisddntynyt lAmmontunne samassa jalassa

- jalan ithon virin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertiviksi

J dkillinen selittiméton hengenahdistus tai nopea hengitys | Keuhkoembolia
o dkillinen yski ilman selvdii syyti; yskiin mukana voi tulla | (keuhkoveritulppa)

veriyskoksid

o pistéva rintakipu, joka voi voimistua syvdin
hengitettaessi

o vaikea pyOrrytys tai huimaus

o nopea tai epasddnnollinen syddmen syke

o vaikea vatsakipu.

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

Ofireita esiintyy yleensd yhdessa silmassa: Verkkokalvon laskimotukos
o viliton nddn menetys tai (veritulppa silmédssa)
o kivuton nddn hdmértyminen, mikd voi edeté ndén
menetykseen
o rintakipu, epdmiellyttdvd olo, paineen tunne, painon Sydénkohtaus
tunne
o puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa,
késivarressa tai rintalastan takana
o taysindisyyden tunne, ruoansulatushiiriot tai
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tukehtumisen tunne

o ylidvartalossa epamiellyttivé olo, joka siteilee selkéén,
leukaan, kurkkuun, késivarteen ja vatsaan
o hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus
° erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai
hengenahdistus
o nopea tai epasdénnollinen sydamen syke.
. dkillinen kasvojen, késivarsien tai jalkojen tunnottomuus | Aivohalvaus

tai heikkous, varsinkin vartalon yhdelld puolella
o dkillinen sekavuus, puhe- tai ymmartdmisvaikeudet
o akillinen ndon heikentyminen joko toisessa tai
molemmissa silmissé

o dkillinen kédvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

o akillinen, vaikea tai pitkittynyt padnsirky, jolle ei tiedetd
syyta

o tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa hittyd
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niistd lihes vélitontd ja tdydellistd. Sinun pitda silti
hakeutua valittomaésti ladkariin, 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?

o Yhdistelméehkdisyvalmisteiden kayttoon on Litetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisidntynyt riski. Namé haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmiten niitd esiintyy
yhdistelmiehkdisyvalmisteen ensimméiisen kidyttovuoden aikana.

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

o Jos hyytymaé ldhtee likkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan
keuhkoveritulpan (keuhkoembolia).

o Hyvin harvoin téllainen hyytymé voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmiin
(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimméisen vuoden aikana, kun kaytit
yhdistelmiehkéisyvalmistetta ensimmaéistd kertaa elimissési. Riski voi olla suure mpi myoés silloin, jos
aloitat yhdistelmidehkaisyvalmisteen kayttimisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintdan

4 vilkon tauon jilkeen.

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

Kun lopetat Kelzyn-valmisteen kayton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman vikon
kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski?



Tama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistdsi ja kdyttiméasi yhdistelmiehkiisyvalmisteen
tyypisté.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syvé laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoembolia) on kaiken
kaikkiaan pieni Kelzyn-valmistetta kdytettaessa.

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kdytd mitdén yhdistelmdehkdisyvalmistetta eivétka
ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

Noin 5-7 naiselle 10 000:ta, jotka kayttdvit levonorgestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia sisdltivda yhdistelmidehkdisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.
Noin 8-11 naiselle 10 000:sta, jotka kdyttdvit dienogestia ja etinyyliestradiolia siséltivaa
yhdistelmdehkdisyvalmistetta kuten Kelzyn-valmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jallempaa kohta “Tekijoitd,
jotka lisdévit riskidisi saada laskimoveritulpan™).

Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana

Naiset, jotka eivat kaytid mitdin noin 2 naista 10 000:sta
yhdistelmiehkéisytablettia/-laastaria/-rengasta eivitkd ole
raskaana

Naiset, jotka kayttdvit le vonorgestreelia, noretisteronia | noin 5-7 naista 10 000:sta
tai norgestimaattia sisiltivaa
yhdistelmiehkiisyvalmistetta

Naiset, jotka kéyttavit dienogestia ja etinyyliestradiolia 2 | noin 811 naista 10 000:sta
mg/0,03 mg tai muuta annosta suuremmalla
etinyyliestradioliannoksella kuin Kelzyn-valmistetta

Tekijoita, jotka lisdédvit riskiisi saada laskimoveritulpan

Veritulpan riski on Kelzyn-valmistetta kidytettdessé pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat

riskid. Riskisi on suurempi:

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

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

o jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkddn jonkin vamman tai
sairauden takia, taijos sinulla on kipsi jalassa. Kelzyn-valmisteen kéyttd on ehké lopetettava
muutamaa viikkoja ennen leikkausta tai sen aikaa, kun et padse juurikaan likkumaan. Jos sinun
pitdé lopettaa Kelzyn-valmisteen kéyttd, kysy ladkariltd, milloin voit aloittaa kidyton uudelleen.

o iain myoOta (erityisesti yli 35-vuotiailla)

o jos olet synnyttdnyt muutaman viikon sisélla.

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

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

On térkedé kertoa laédkérille, jos jokin ndisti tiloista koskee sinua, myds vaikka olisit epdvarma asiasta.
Ladkari saattaa paattad, ettd sinun on lopetettava Kelzyn-valmisteen kéytto.

Kerro lddkdrille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kdytit Kelzyn-valmistetta,

esim. jos lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyti ei tiedetd, tai painosi lisdéntyy
huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT

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

Tekijoita, jotka lisdéviit riskiisi saada valtimoveritulpan

On tirkedd huomata, ettd Kelzyn-valmisteen kadyttamisesti johtuvan sydankohtauksen tai

aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

o ian myotd (noin 35 ikdvuoden jilkeen)

o jos tupakoit. Kun kdytit yhdistelmdehkiisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Kelzyn-valmistetta,
tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli 35-
vuotias, ladkari voi kehottaa sinua kdyttdimadn muun tyyppistd raskaudenehkaisya.

o jos olet ylipainoinen

o jos sinulla on korkea verenpaine

o jos jollakin lahisukulaisellasi on ollut sydénkohtaus tai aivohalvaus nuorella idlld (alle 50-
vuotiaana). Tassi tapauksessa myds sinulla voi olla suurempi syddnkohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

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

o jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia

o jos sinulla on jokin sydédnsairaus (Iippdvika tairytmihdirio, jota kutsutaan eteisvérindksi)

o jos sinulla on diabetes.

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

Kerro ladkarille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kaytit Kelzyn-valmistetta,
esimerkiksi jos aloitat tupakomnin, ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyté ei tiedetd, tai
painosi lisdéntyy huomattavasti.

Kelzyn ja syopa

Rintasy0pda on todettu hieman useammin yhdistelmdehkdisytabletteja kéyttavilld naisilla, mutta ei
tiedetd, aiheuttaako hoito rintasydpdé. Yhdistelmidehkiisytabletteja kiyttdvid naisia tutkitaan
sddnnodllisemmin ja on mahdollista, ettd kasvaimia todetaan sen vuoksi enemmén. Rintakasvainten
riski pienenee véhitellen yhdistelmidehkéisyvalmisteiden kiyton lopettamisen jilkeen. On tirkedi, ettd
tutkit rintasi sddnnollisesti ja otat yhteyttd lddkériin, jos havaitset kyhmyn rinnassa.

Joissakin tutkimuksissa on ilmoitettu kohdunkaulan syopda ehkéisytablettien pitkdaikaisen kdyton
yhteydessi. Ei ole kuitenkaan selvdd, missd méiédrin riskid suurentavat ehkéisytablettien kaytto tai
seksuaalikdyttdytyminen (esim. kumppanien maéré) ja muut tekijit.

Harvinaisissa tapauksissa ehkdisytablettien kdyttdjilli on ilmoitettu hyvéinlaatuisia maksakasvaimia ja
vield harvemmin pahanlaatuisia maksakasvaimia. Hakeudu lddkériin, jos sinulla on poikkeuksellisen
kovia vatsakipuja.

Psyykkiset hiiriot:

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

Vuoto kuukautisten vililld

Kelzyn-valmisteen ensimmaéisten kdyttokuukausien aikana voi esiintyd odottamatonta vuotoa
(muulloin, kuin lumetablettien kdyton aikana). Jos tillainen vuoto jatkuu pidempéédn kuin muutamia
kuukausia, taijos se alkaa uudelleen joidenkin kuukausien kuluttua, kdénny ladkéarin puoleen.

Jos kuukautiset jiiviit tule matta lume table ttien kiyton aikana



Jos olet ottanut valkoiset vaikuttavat tabletit ohjeen mukaisesti, et ole oksentanut, sinulla ei ole ollut
vaikeaa ripulia etki ole kéyttinyt muita lidkkeitd, on erittiin epatodennikoistd, etté olisit raskaana.
Jos kuukautiset jadvit tulematta kahdesti perdkkéin, on mahdollista, etté olet raskaana. Kéénny
vilittdmésti iikirin puoleen. Ali aloita uutta Eipipainopakkausta ennen kuin olet varma, ettet ole
raskaana.

Muut lddke valmis teet ja Kelzyn

Kerro ladkdrille, jos kéytét lidkkeitd tai rohdosvalmisteita. Tama koskee my0s ilman reseptid myytavia
ladkkeitd. Kerro myds muille ladkkeitd madradville ladkareille tai hammaslaédkareille (tai
apteekkihenkilokunnalle hakiessasi lidkkeen), ettd kiytit Kelzyn-tabletteja. He kertovat sinulle,
taytyykd sinun kayttia lisiehkdisya (esimerkiksi kondomia) ja miten pitkddn lisiehkdisya tulee
kayttia.

Jotkin ladkkeet

o voivat vaikuttaa Kelzyn-valmisteen pitoisuuteen veressi
o voivat heikentii e hkiisytehoa
o voivat aiheuttaa odottamatonta vuotoa.

Tallaisia ovat mm. lidkkeet, joita kdytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:

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

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

- tuberkuloosi (esim. rifampisiini)

- sieni-infektiot (griseofulviini, atsoliryhmin sieniliikkeet, kuten itrakonatsoli, vorikonatsoli,
flukonatsoli)

- bakteeri-infektiot (makrolidiryhmén antibiootit, kuten klaritromysiini, etytromysiini)

- tietyt syddnsairaudet, korkea verenpaine (kalsiumkanavan salpaajat, kuten verapamiili,
diltiatseemi)

- niveltulehdus, nivelrikko (etorikoksibi)

Lisdksi makikuismaa sisdltavit rohdosvalmisteet, joita kdytetddn tietyntyyppisen masennuksen

hoitoon.

Kelzyn saattaa vaikuttaa muiden lidkkeiden tehoon. Naiitd [ddkkeitd ovat esimerkiksi:
- lamotrigiini
- siklosporiini
- teofyllini
- titsanidiini

AlA kiiyti Kelzyn-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja saat lifikehoitoa, joka siséltdd
ombitasviiria/paritapreviiria/ritonaviiria ja dasabuviiria, glekapreviiria/pibrentasviiria, tai
sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmdd silli ndma saattavat suurentaa
maksatoimintaa mittaavien verikokeiden tuloksia (ALAT-maksaentsyymiarvon suureneminen).
Laakarimidrda erityyppisen ehkéisyvalmisteen ennen nédiden lidkevalmisteiden kdyton aloittamista.
Kelzyn-valmisteen kéyttd voidaan aloittaa uudelleen noin 2 viikon kuluttua kyseisen hoidon
padttymisesti. Ks. kohta ”Ali kiiyti Kelzyn-valmistetta”.

Kysy laédkariltd tai apteekkihenkilokunnalta, ennen kuin kidytdt muita ladkkeita.

Laboratoriokokeet

Kelzyn-valmisteen kéyttd voi vaikuttaa tiettyjen laboratoriokokeiden tuloksiin. Téllaisia kokeita ovat
mm. maksan, lisimunuaiskuoren, munuaisten ja kilpirauhasen toimintaa mittaavat kokeet seki kokeet,
joilla mitataan tiettyjen proteiinien méérdéd veressd (esim. rasva-aineenvaihduntaan,
hiilihydraattiaineenvaihduntaan tai veren hyytymiseen ja verihyytymén liukenemiseen vaikuttavat
proteiinit). Muutokset eivit kuitenkaan yleensd ole niin suuria, etté tulokset poikkeaisivat
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normaaliarvoista.

Raskaus jaimetys

Raskaus

Kelzyn-valmistetta ei pidd kdyttdad raskauden aikana. Et saa olla raskaana aloittaessasi Kelzyn-
valmisteen kdyton. Jos tulet raskaaksi Kelzyn-valmisteen kdyton aikana, lopeta valmisteen kaytto
vilittdmasti ja ota yhteys ldakériin.

Imetys

Yleisesti ottaen Kelzyn-valmistetta ei pidd kdyttdd imetyksen aikana.

Jos haluat imettdd, ladkéari suosittelee sinulle sopivinta ehkédisymenetelmdd. Kysy neuvoa ladkariltd tai
apteekista, ennen kuin kaytat mitdén ladketta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn eiole todettu.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Kelzyn sisiltii laktoosia

Yksi valkoinen vaikuttava tabletti sisdltdd 19 mg laktoosia (laktoosimonohydraattina). Yksi vihred
lumetabletti sisidltdd 56 mg laktoosia (laktoosimonohydraattina).

Jos lddkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ldékérisi kanssa ennen
tamén lAdkevalmisteen ottamista.

3.  Miten Kelzyn-valmis tetta kiytetiin

Kayta tatd [Adkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Jokainen lidpipainopakkaus sisdltdd 28 tablettia. Ota yksi Kelzyn-tabletti joka pédivd samaan aikaan 28
periikkiiiseni piivini noudattaen suuntaa, joka on merkitty nuolilla. Al jiti tabletteja viliin, vaan ota
ne seuraavasti: ota yksi valkomen vaikuttava tabletti kerran paivissd 24 pdivén ajan, ja ota sen jilkeen
yksi vihred lumetabletti kerran pdiviassa 4 paivan ajan.

Vimeisen tabletin ottamisen jilkeen, jatka Kelzyn-tablettien ottamista seuraavana paivini uudesta
lapipainopakkauksesta, dld pidd taukoa ldpipainopakkausten vililli. Aloitat uuden
lapipainopakkauksen aina samana viikkonpdivand. Koska lddkkeiden ottamisessa ei pidetd taukoa, on
tarkedd, ettd sinulla on seuraava pakkaus valmiina odottamassa ennen kuin edellinen pakkaus loppuu.

Muistamisen helpottamiseksi jokaisen lipipainopakkauksen mukana on 7 tarranauhaa, joihin on
merkitty vilkonpéivdt. Valitse se tarra, joka alkaa siitd vikonpéivisté, jolloin aloitat tablettien
ottamisen. Jos esimerkiksi aloitat keskiviikkona, ota se viikkotarra, joka alkaaa ”KE”. Liimaa
tarranauha Kelzyn-lipipainopakkaukseen sille varattuun kohtaan. Ndin ndet aina, mind paivani
mikdkin tabletti kuuluu ottaa. Ota tabletit nuolten osoittamassa jarjestyksessa.

Niiden 4 pdivin aikana, jolloin otat vihreitd lumetabletteja (lumetablettipdivit), kuukautisvuodon
pitdisi alkaa (ns. tyhjennysvuoto). Se alkaa yleensd 2—3 pdivédn kuluttua viimeisen valkoisen
(vaikuttavan) Kelzyn-tabletin ottamisesta. Kun olet ottanut viimeisen vihreén tabletin, aloita seuraava
lapipainopakkaus riippumatta siitd, onko vuotosi vield loppunut. TAma tarkoittaa, etti sinun on
aloitettava jokainen lipipainopakkaus samana vikkonpdivind ja ettd tyhjennysvuodon pitéisi tulla
samoina pdivind joka kuukausi.



Kun kéytit Kelzyn-valmistetta tdhdn tapaan, ehkdisyteho sdilyy myds niind 4 paivand, kun otat
vihreitd lumetabletteja.

Huomioi ehkiisytehon varmistamiseksi ohjeet kohdassa ”Jos unohdat ottaa Kelzyn-valmistetta™.

Annostus ja antotapa

Niele tabletit kokonaisina, tarvittaessa pienen vesitilkkan kanssa. Silli ei ole merkitysté, otatko tabletit
tyhjidn mahaan vai aterian yhteydessa.

Milloin voit aloittaa Kelzyn-valmisteen kiyttiimisen

Jos etole kiyttinyt hormonaalista e hkiisyvalmistetta e deltiineen kuukauden aikana

Aloita Kelzyn-valmisteen kéyttd kuukautiskierron ensimméisend pédivand (eli ensimmaisend
vuotopdivdnd). Jos aloitat Kelzyn-valmisteen kéyton kuukautiskierron ensimméisend paivana,
ehkéisyvaikutus alkaa vilittomésti. Voit aloittaa myds kuukautiskierron pdivind 2—5, mutta silloin
sinun on kéytettdva lisdksi muuta ehkdisymenetelmdd (esim. kondomia) ensimmaiset 7 paivaa.

Vaihto toisesta yhdis telméehkiisytabletista tai e hkiisyre nkaasta tai -laas taris ta

Aloita Kelzyn-tablettien kdyttd mieluiten aiemman tablettivalmisteen viimeisen vaikuttavia aineita
sisiltdvén tabletin ottamista seuraavana pdivini, mutta viimeistidn aiemman tablettivalmisteen
kéaytossa pidettidvin tablettitauon jilkeisend pdiviand (tai vimeisen vaikuttavia aineita sisdltdméattomén
lumetabletin ottoa seuraavana piivand). Jos vaihdat ehkdisyrenkaasta tai -laastarista Kelzyn-
valmisteeseen, aloita tablettien kiyttiminen sind pdivand, kun poistat renkaan tai laastarin, tai
viimeistddn sind pdivind, jolloin olisit asettanut seuraavan ehkéisyvilineen paikalleen.

Jos siirryt Kelzyn-table tteihin pelkkii progestiinia sisaltavésti valmis teesta (ehkiisytabletti
[minipilleri], inje ktio, implantaatti tai hormonikie rukka)

Voit vaihtaa minipillerit Kelzyn-valmisteeseen milloin tahansa. Implantaatista tai hormonikierukasta
siirryttidessa voit aloittaa Kelzyn-valmisteen kdyton sind pdivédnd, jolloin implantaatti tai kierukka
poistetaan. Injektioista siirryttiessé voit aloittaa Kelzyn-valmisteen kdyton sind pdivand, jolloin sinun
olisi mdara saada seuraava injektio. Liséksi sinun tulee kayttaa lisiehkdisyd (esim. kondomia)

7 ensimméisen Kelzyn-tablettipdivin ajan kaikissa néissd tapauksissa.

Jos haluat kiyttiéi Kelzyn-tabletteja e nsimmaiiselld ras kauskolmanneksella keskeytyneen
raskauden jilkeen
Keskustele asiasta ladkérin kanssa. Periaatteessa Kelzyn-tablettien kiyton voi aloittaa heti.

Jos haluat kiyttia Kelzyn-tabletteja synnytyksen tai toisella raskauskolmanneksella
keskeytyneen raskauden jilkeen

Voit aloittaa Kelzyn-tablettien kdytdn 21-28 péivan kuluttua synnytyksen tai toisella
raskauskolmanneksella keskeytyneen raskauden jilkeen. Jos aloitat Kelzyn-valmisteen kéyton
my6hemmin, kayta lisdksi jotain estemenetelmdd ensimmdiisten 7 Kelzyn-tablettipdivan ajan.

Jos olet ollut synnytyksen tai raskauden keskeytymisen jilkeen yhdynnissd ennen kuin aloitat Kelzyn-
valmisteen kdyton, varmista, ettet ole raskaana, tai odota seuraavien kuukautisten alkamista.

Kéyti tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkari tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kuinka kauan valmis te tta Kiytetiin
Laskarikertoo, kuinka kauan sinun on kéytettava tata ladketta.

Jos otat enemmiin Kelzyn-valmistetta kuin sinun pitiisi

Kelzyn-tablettien yliannostuksen eiole ilmoitettu aiheuttaneen vakavia haittavaikutuksia. Usean
tabletin ottaminen samanaikaisesti voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja niukkaa verenvuotoa
emattimesta.
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Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Kelzyn-valmis tetta

Jos unohdat ottaa valkoisen, vaikuttavan table tin (Idpipainopakkauksen tabletit 1—24), toimi
seuraavasti:

Jos tabletti on alle 24 tuntia mydhéss i, tablettien raskautta ehkdiseva vaikutus ei ole
heikentynyt. Ota tabletti heti, kun muistat, ja ota seuraavat tabletit tavanomaiseen aikaan.

Jos tabletti on yli 24 tuntia mydhissé, tablettien raskautta ehkdiseva vaikutus on voinut
heikentyd. Mitd useamman tabletin unohdat, sitd suurempi ehkéisytehon heikentymisen riski on.

Raskaaksi tulemisen riski on erityisen suuri, jos unohdat tabletin Idpipainopakkauksen
alkupddsta tai loppupddstd. Noudata sen vuoksi seuraavia ohjeita.

Jos unohdat lapipainopakkauksesta useamman kuin yhden table tin
Ota yhteys ladkérin.

Jos unohdat yhden tabletin piivini 1-7 (e nsimmaiiselti riviltd)

Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat, vaikka se tarkoittaisi kahden tabletin ottamista samaan
aikaan. Jatka tablettien ottamista tavanomaiseen aikaan ja kiyta lisdehkdisyéd, esim. kondomia,
seuraavien 7 pdivan ajan. Jos olet ollut yhdynnissi tabletin unohtamista edeltdneelld vikolla, voit
olla raskaana. Ota tissé tapauksessa yhteys ladkériin.

Jos unohdat yhden table tin piivini 8—14 (toiselta rivilti)

Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat, vaikka se tarkoittaisi kahden tabletin ottamista samaan
aikaan. Jatka tablettien ottamista tavanomaiseen aikaan. Ehkdisyteho ei heikenny, jos tabletit on
otettu ohjeiden mukaan tabletin unohtamista edeltdvien 7 pdivian aikana. Lisdehkdisya ei tarvitse
kayttda.

Jos unohdat yhden tabletin paivind 15-24 (kolmannelta rivilti)

Voit valita jommankumman seuraavista vaihtoehdoista. Lisdehkdisyd ei tarvitse kdyttaa, jos

tabletit on otettu ohjeiden mukaan tabletin unohtamista edeltédvien 7 péivin aikana. Jos néin ei ole,

noudata ensimméistd vaihtoehtoa ja kdyté lisiehkdisyd 7 paivdn ajan.

1. Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat, vaikka se tarkoittaisi kahden tabletin ottamista samaan
aikaan. Jatka tablettien ottamista tavanomaiseen aikaan. Al ota vihreitd lumetabletteja, vaan
heiti ne pois. Aloiteta sen sijaan tablettien ottaminen seuraavasta lapipainopakkauksesta
(aloituspdivd muuttuu). Kuukautiset tulevat todennékéisesti toisen ldpipainopakkauksen
lopussa. Toisen lipipainopakkauksen kdyton aikana voi kuitenkin esiintyd tiputteluvuotoa tai
lapéisyvuotoa.

2. Voit vaihtoehtoisesti lopettaa valkoisten vaikuttavien tablettien ottamisen kadytdssi olevasta
lapipainopakkauksesta heti ja aloittaa vihreiden lumetablettien ottamisen (alkaen siitd paivasta,
jona unohdit ottaa tabletin). Siirry lumetablettien jilkeen seuraavan Idpipainopakkauksen
valkoisiin tabletteihin. Jos haluat aloittaa uuden Idpipainopakkauksen samana péivand kuin
yleensd, lyhennd lumetablettijakson kestoa niin, ettd se on alle 4 paivaa.

Jos noudatat jompaakumpaa ndistd vaihtoehdoista, ehkiisyteho siilyy.
Jos olet unohtanut ottaa Ipipainopakkauksen tabletin eikd tyhjennysvuoto ala ensimmaéisen

lumeviikon (vihreiden lumetablettien ottojakson) aikana, saatat olla raskaana. Ota yhteys laékariin,
ennen kuin aloitat seuraavan lapipainopakkauksen.

Jos olet unohtanut yhden tai useamman vihreén tabletin, ehkéisyteho siilyy, jos edellisen pakkauksen
viimeisen valkoisen tabletin ja seuraavan pakkauksen ensimméisen valkoisen tabletin vilinen aika ei
ole pitempi kuin 4 piivéa.
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Miti tehdi, jos sinulla on ripuli tai voimakasta oksentelua

Jos oksennat tai sinulla on vaikea ripuli, tabletin vaikuttavat aineet eivit vilttimittd imeydy kunnolla
elimistoon. Tilanne on ldhes sama kuin jos unohtaisit ottaa tabletin. Kayti tdlloin lisdehkéisyd ja kysy
neuvoa ladkarilta.

Jos oksennat tai ripuloit 3—4 tunnin kuluessa valkoisen, vaikuttavan Kelzyn-tabletin ottamisesta, ota
uusi tabletti varalla olevasta lipipainopakkauksesta mahdollisimman pian. Jos mahdollista, ota uusi
tabletti 24 tunnin sisdlld siitd, kun normaalisti otat tabletin. Lisdehkéisyd ei tarvita.

Jos tima ei ole mahdollista tai aikaa on kulunut jo yli 24 tuntia, noudata ohjeita, jotka on annettu
kohdassa Jos unohdat ottaa Kelzyn-valmistetta”.

Kuukautis ten siirtiminen: tirkeia tie toa

Vaikkei kuukautisten siirtdmistd suositella, voit siirtdd kuukautisia jattamalld vélin vihreat
lumetabletit ja aloittamalla heti uuden Kelzyn-ldpipainopakkauksen ja kdyttdméalld sen. Toisen
lapipainopakkauksen kayton aikana voi esiintyd ldpdisy- tai tiputteluvuotoa. Kayti toisen
lapipainopakkauksen lopussa olevat vihredt tabletit ja aloita sitten uusi ldpipainopakkaus.

Voit kysyii lidkdriltd neuvoa ennen kuin siirriit kuukautisiasi.

Kuukautis ten alkamis paivin muuttamine n: tirke i tietoa

Kun otat tabletit ohjeiden mukaan, kuukautiset alkavat lumetablettien ottamisen aikana. Jos haluat
muuttaa tita piivad, vihenni (4ld koskaan lisdd) lumetablettijakson pdivien midraa eli vihreiden
lumetablettien méérai. Jos aloitat uuden lapipainopakkauksen yleenséd esimerkiksi perjantaina ja
haluat vaihtaa tdmén péivén tiistaiksi (3 pdivdd aikaisemmin), ota ensimméinen valkoinen tabletti
uudesta lipipainopakkauksesta 3 pdivda tavallista aikaisemmin. Vuotoa ei tule vilttdméttd lainkaan.
Sen jdlkeen voi esiintyd ldpdisy- tai tiputteluvuotoa.

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

Jos lopetat Kelzyn-valmisteen kayton

Voit lopettaa Kelzyn-valmisteen kdyton milloin tahansa. Raskautta ehkéiseva vaikutus loppuu silloin,
kun lopetat valmisteen kéyton.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytosté, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkedsti jatkuva, tai jos

terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua Kelzyn-valmisteesta, kerro
asiasta lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Kaikilla yhdistelmdehkdisyvalmisteita kayttavilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisdtietoja
yhdistelmiehkaisyvalmisteiden kayttdmisen riskeistd kohdasta 2 ”Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin
kiytit Kelzyn-valmistetta”.

Vakavat haittavaikutukset

Ehkéisytabletin kdyttoon yhdistetyt vakavat haittavaikutukset ja nithin littyvét oireet kuvataan
seuraavissa kohdissa: ”Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Kelzyn-valmistetta”, ~Veritulpat”
ja ”Kelzyn ja syopd”. Lue ndma kohdat huolellisesti ja ota tarvittaessa yhteyttd ladkariin.
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Ota heti yhteys ld4kériin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista angioedeeman oireista: kasvojen,
kielen ja/tai nielun turvotus ja/tai nielemisvaikeudet tainokkosihottuma, johon voi liittyd
hengitysvaikeuksia (ks. myos kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Muut mahdolliset haittavaikutukset
Kelzyn-valmisteen kéyttdon on kliinisissd tutkimuksissa littynyt seuraavia haittavaikutuksia, jotka
esitetddn yleisyyden mukaan:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)
e cmitintulehdukset, mukaan lukien eméttimen ja ulkosynnytinten sienitulehdus ja
bakteerivaginoosi
muutokset seksuaalisessa halukkuudessa, mielialan muutokset
paédnsirky
pahomvointi, vatsakipu
akne

rintojen epdmukava tunne tai kipu, kuukautiskivut, epanormaalit vilivuodot sddnnéllisen
kuukautiskierron aikana

e painonnousu, TSH-hormonin ja triglyseridien lisidntynyt pitoisuus veressa

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 100:sta)

e virtsatieinfektio, bakteerien esiintyminen virtsassa (bakteriuria)

e kilpirauhasen vajaatoiminta

e ruokahalun muutokset, kuten lisdéntynyt tai vihentynyt ruokahalu, veren

glukoosipitoisuuden suureneminen

e masentunut mieliala, masennus, ahdistuneisuus, psyykkiset hairiét (psyykkiset héiriot,
epéavakaa persoonallisuushdirid, paniikkikohtaukset), unihdiriot (kuten unettomuus tai
unehaisuus)
huimaus, migreeni
verenpaineen kohoaminen (hypertensio)
haitalliset veritulpat sdéiren taijalan laskimoissa (syvé laskimotromboosi)
vatsan turvotus
oksentelu, ripuli, ilmavaivat
hiustenlihto
ithon kutina, ihon arsytys, ihottuma
lisidntynyt hikoilu
raajakivut
kuukautisten poisjadnti, epadnormaali verenvuoto eméttimesti, poikkeavat kuukautiset,
lantion alueen kipu, munasarjakystat, valkovuoto, epdmukava tunne ulkosynnyttimissd ja
eméttimessé (kuten kutina tai kuivuus) ulkosynnytinten ja eméttimen tulehdusreaktio,
kohdunkaulan dysplasia (solumuutokset), kipwkouristukset yhdynnidn aikana (dyspareunia)
vasymys
turvotus
painon lasku
muutokset laboratoriotutkimusten tuloksissa: veren suurentuneet kreatiinifosfokinaasi-,
kolesteroli- ja maksaentsyymipitoisuudet.
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Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalli 1 000:sta)
e tirykalvon tulehdus, joka voi aiheuttaa kuulon heikkenemisté ja korvakipua

sukuelinherpes
hyvénlaatuinen kasvain rinnassa (rinnan fibroadenooma)
veren valkosolujen médrin pieneneminen
kilpirauhasen likatoiminta
nesteen kertyminen, veren rasvojen epatasapaino (dyslipidemia)
makuaistin muuttuminen
osittainen tuntoaistin havidminen
polttava tai pistelevd tunne, joka tuntuu yleensé kisissd, kdsivarsissa, sdérissi tai jaloissa,
mutta voi tuntua myos muissa ruumiinosissa (parestesia)
silmien kutina, ndkohairiot
kiertohuimaus
nopea syddmen syke (syddmentykytys)
verenpaineen vaihtelu
hematoomat (mustelmat)
kuumat aallot
laskimohéiriot, kuten hamihékkisuonet tai suonikohjut
haitalliset veritulpat laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:

o jalassa taijalkaterdssai (ts. laskimotukos)

o keuhkossa (keuhkoembolia)
nendverenvuoto
ruoansulatusvaivat
ummetus
refluksitauti
hampaiden tuntoherkkyys
thon héiriét, thon kuivuus, nokkosihottuma, maksaldiskét
nivelkipu
muutokset virtsakokeiden tuloksissa: punasoluja ja valkosoluja virtsassa
kohdun limakalvon epédsdénndllinen paksuuntuminen
epamukava tunne sukuelimissa
yleinen sairauden tunne
muutokset laboratoriokokeiden tuloksissa: veren suurentunut laktaattidehydrogenaasi-,
kalium-, prolaktiini- tai fibriini D-dimeeri-pitoisuus
e cpinormaali verenpaine.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Kelzyn-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Fikettd kotelossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimidrin
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(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Pidd lapipainopakkaus ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Kelzyn sis dltii

Valkoiset tabletit:

- Vaikuttavat aineet ovat dienogesti ja etinyyliestradioli.

- Muut aineet ovat:

Tabletin ydin:laktoosimonohydraatti, hypromelloosi (E464), povidoni, magnesiumstearaatti (E470b).
Kalvopdillyste: polyvinyylialkoholi — osittain hydrolysoitu, titaanidioksidi (E171), makrogoli
(E1521), talkki (ES553b).

Vihreét tabletit:

- Tabletit eivit sisdlld vaikuttavaa ainetta.

- Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, maissitérkkelys, povidoni, kolloidinen piidioksidi,
magnesiumstearaatti (E470b).

Kalvopdillyste: hypromelloosi (E464), triasetiini (E1518), polysorbaatti 80, titaanidioksidi (E171),

indigokarmiini (aluminium lake) ja keltanen rautaoksidi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)
Kelzyn-tabletit ovat depottabletteja.

Pakkaus siséltda 1, 3, 6 tai 13 ldpipainopakkausta, joista jokaisessa on 28 tablettia (24 valkoista,
vaikuttavia aineita sisdltivia tablettia ja 4 vihredd lumetablettia).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvntiluvan haltija

Exeltis Healthcare S.L.

Avenida Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Espanja

Paikallinen edustaja
Exeltis Sverige AB
Strandvdgen 7A
114 56 Tukholma
Ruotsi

Valmistaja

Laboratorios Leon Farma, S.A.
C/ La Vallina s/n

Poligono Industrial Navatejera
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24193 Villaquilambre
Leon, Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.04.2024
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BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Kelzyn 2 mg/0,02 mg depottabletter

dienogest/etinylestradiol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

Viktig information om kombinerade hormonella pre ventivmedel:

- De ér en av de palitligaste preventivmetoderna som finns, forutsatt att de anvénds pa rétt sétt.

- Risken att f4 en blodpropp i vener eller artirer 6kar nagot, sérskilt under det forsta aret eller nér
ett kombinerat hormonellt preventivmedel borjar anvéindas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller lingre.

- Var uppmirksam och kontakta ldkare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se
avsnitt 2, ”’Blodproppar™).

I denna bipacksedel finns information om foljande:

VadKelzyn ar och vad det anvidnds for

Vad du behover veta mnan du tar Kelzyn

Hur du tar Kelzyn

Eventuella biverkningar

Hur Kelzyn ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S el e

1. Vad Kelzyn ir och vad det anvinds for
Kelzyn éar ett kombinerat p-piller som anvénds for att férhindra graviditet.
Var och enav de 24 vita tabletterna innehaller sma miangder av tvé olika kvinnliga hormoner,

dienogest och etinylestradiol. De 4 grona tabletterna innehaller inga aktiva substanser och kallas
placebotabletter.P-piller som innehéller tva hormoner kallas kombinerade p-piller.

2. Vad du behéver veta innan du tar Kelzyn

Allméin information

Innan du bérjar anvinda Kelzyn ska du ldsa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det &r
sérskilt viktigt att lisa om symtomen pa blodpropp — se avsnitt 2, ”Blodproppar”.

Innan du kan borja ta Kelzyn kommer likaren stilla nagra fragor till dig om din egen och dina
nidrmaste familjemedlemmars sjukdomshistoria. Likaren kommer ocksa méita ditt blodtryck och kan
ta nagra andra prover, beroende pa din personliga situation.

I denna bipacksedel beskrivs ett flertal situationer da du ska sluta anvinda Kelzyn eller diar Kelzyn
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kan vara mindre tillforlitligt. Isadana situationer ska du antingen inte ha sex eller skydda dig med
ett icke-hormonellt preventivmedel, t.ex. kondom eller ndgon annan barridrmetod. Anvind inte
’sédkra perioder” eller temperaturmetoder. Dessa metoder kan vara opalitliga dérfor att Kelzyn
paverkar de manatliga fordndringarna av kroppstemperaturen och sekretet i livmoderhalsen.

Ilikhet med andra hormonella preventivmedel skyddar Kelzyn inte mot hivinfe ktion (AIDS)
eller nigon annan sexuellt 6verforbar sjukdom.

Om du tar p-piller, kommer likaren be att du gar pa regelbundna kontroller. Du bor normalt ga pa
lakarbesok minst en gdng om aret.

Anvind inte Kelzyn

Du ska inte anvinda Kelzyn om du har ndgot av de tillstind som anges nedan. Om du har nigot av
dessa tillstdind méaste du informera likaren eller barnmorskan. Lékaren eller barnmorskan kommer att
diskutera vilken annan typ av preventivmedel som kan vara limpligare.

Ta inte Kelzyn:

- om du dr allergisk mot etinylestradiol eller dienogest eller nagot annat innehdllsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

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

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

- om du behdver genomga en operation eller om du blir séngliggande en Iingre tid (se avsnitt 2,
”Blodproppar™).

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

- om du har (eller har haft) kirlkramp (ett tillstind som orsakar svar brostsmérta och kan vara ett
forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — Gvergdende
strokesymtom).

- om du har ndgon av foljande sjukdomar som kan dka risken for en blodpropp 1 artirerna:

- svar diabetes med blodkirlsskada

- mycket hogt blodtryck

- mycket hdga nivaer av blodfetter (kolesterol och triglycerider)
- ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi.

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

- om du har (eller har haft) en allvarlig leversjukdom och din leverfunktion &nnu inte har
normaliserats.

- om du har (eller har haft) godartad eller elakartad levertumdr.

- om du har (eller har haft), eller misstdnks ha brostcancer eller cancer i konsorganen som ar
kénslig for konshormoner (t.ex. cancer i livmoderslemhinnan).

- om du har oforklarliga blodningar frén slidan.

- om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se avsnitt 2,

” Andra likemedel och Kelzyn™).

Om néagon av ovanstaende situationer uppstar medan du tar Kelzyn, maste du omedelbart sluta ta p-
pillret och kontakta likare. Under tiden ska du anvénda ett annat, icke-hormonellt preventivmedel. Du

hittar mer information i avsnittet”Varningar och forsiktighet.”

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Kelzyn.
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Niir du ska vara sérskilt forsiktig med Kelzyn

Naér ska du kontakta likare?

Sok omedelbart Iikare

- om du uppticker eventuella tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i
benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en hjartinfarkt eller
stroke (se avsnittet ”Blodproppar” [trombos] nedan).

En beskrivning av symtomen pé dessa allvarliga biverkningar finns i avsnittet 2 ”Sa hér kdanner du
igen en blodpropp”.

Tala om for likaren om nagot av foljande tillstind giller dig.
I vissa situationer behovs sérskild forsiktighet i samband med Kelzyn eller andra kombinerade p-piller,
och du kan behdva ga pé regelbundna ldkarkontroller.

Du ska ocksa kontakta likare om nagot av foljande tillstdind uppstér eller forvarras medan du anvander
Kelzyn:
- Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kroniska inflammatoriska tarmsjukdomar).

- systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som paverkar ditt naturliga immunfoérsvar).

- hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS — en sjukdom som paverkar blodets formaga att levra sig
och som leder till njursvikt).

- sicklecellanemi (en drftlig sjukdom som paverkar de roda blodkropparna).

- forhojda nivder av blodfetter (hypertriglyceridemi) eller drftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har satts i samband med en 6kad risk att utveckla pankreatit (inflammation
1 bukspottkorteln).

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

- om du nyligen har f6tt barn I6per du 6kad risk att utveckla blodproppar. Du ska fraga likaren
hur snart efter forlossningen du kan borja ta Kelzyn.

- en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit)

- aderbrack

- hjartklaffel eller hjartrytmrubbningar

- om négon nira slikting har eller har haft bréstcancer

- lever- eller gallvigssjukdom, eller gallsten

- gulsot eller klada pé grund av stopp i gallgangen

- gulbruna pigmentflickar, sérskilt 1 ansiktet (kloasma) eller om du har drabbats av detta under en
tidigare graviditet. I sddant fall méste du undvika starkt solljus och ultraviolett Lus

- vissa problem med hemoglobinbildning (porfyri)

- depression

- epilepsi

- Sydenhams korea (ennervsjukdom som orsakar plotsliga ryckningar i kroppen)

- hudutslag med blasor under en tidigare graviditet (graviditetsherpes)

- horselnedsittning i innerdrat (otosklerosrelaterad hérselnedséttning)

- symtom pa angioddem som svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg, och/eller svarigheter att
svilja eller ndsselfeber, eventuellt tillsammans med andningssvarigheter. Du ska i sadant fall
omedelbart kontakta likare. Produkter som nnehéller dstrogener kan framkalla eller forvérra
symtom pa drftligt eller forvirvat angioddem.

Tveka inte att radfrdga likare eller apotekspersonal om du kénner dig oséker pd anvéndningen av

Kelzyn.

BLODPROPPAR

Om du anvéinder kombinerade hormonella preventivmedel, som Kelzyn, 6kar risken for blodpropp
jamfort med om du inte anvidnder sddana preparat. [ sillsynta fall kan en blodpropp blockera
blodkérlen och orsaka allvarliga problem.
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Blodproppar kan bildas
- i vener (s.k. vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)
- 1 artdrer (s.k. arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

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

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

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

Upplever du nagot av dessa tecken? Vadkan du eventuellt lida av?

- svullnad av ett ben eller lings en ven i benet eller Djup ventrombos
foten, framfor allt om du ocksa far:
- smarta eller 0mhet i benet som bara kdnns nir du star
eller gar
- okad viarme i det drabbade benet
- fargfordndring av huden pa benet, t.ex. blekt, rétt eller
blatt

- plotslig oforklarlig andfdddhet eller snabb andning Lungemboli

- plotslig hosta utan uppenbar orsak, eventuellt med
blodiga upphostningar

- kraftig brostsmédrta som kan 6ka vid djupa andetag

- kraftig ostadighetskénsla eller yrsel

- snabba eller oregelbundna hjértslag

- svar smarta i magen

Om du ar osédker, kontakta ldkare eftersom vissa av dessa

symtom, t.ex. hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas

som ett lindrigare tillstdnd, som en luftvdagsinfektion (t.ex.en

vanlig forkylning).

Symtom som vanligtvis forekommer i ett 6ga: Retinal ventrombos (blodpropp i
- omedelbart synbortfall eller Ogat)
- dimsyn utan sméirta som kan utvecklas till synbortfall

- brostsmérta, obehag, tryck, tyngdkinsla Hjértinfarkt

- tryck- eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller
nedanfor brostbenet

- miéttnadskénsla, matsméltningsbesvir eller kinsla av
kvdvning

- obehag 1 Gverkroppen som strélar ut i ryggen, kéken,
halsen, armen, magen

- svettningar, illamaende, krékningar eller yrsel

- extrem svaghet, angest eller andfaddhet

- snabba eller oregelbundna hjirtslag

- plotslig domning eller svaghet i ansikte, armar eller Stroke
ben, sérskilt pa ena sidan av kroppen

- plotslig forvirring, svérigheter att tala eller forsta

- plotsligt svart att se med ett eller bada 6gonen

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

- plotslig, svér eller langvarig huvudvérk utan kénd
orsak

- medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pé stroke vara kortvariga med nistan

omedelbar eller fullstindig &terhdmtning, men du ska dnda
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omedelbart soka likare eftersom du Ioper risk att drabbas av
en ny stroke.

- svullnad och latt blamissfargning aven armeller ett Blodproppar som blockerar andra
ben blodkarl
- svar buksmérta (akut buk)

BLODPROPPARIEN VEN

Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en ven?

- Anvindning av kombinerade hormonella preventivmedel har satts i samband med en 6kad risk
for blodpropp 1 en ven (vends trombos). Dessa biverkningar dr dock séllsynta. De uppstar oftast
under det forsta arets anvindning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

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

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

- I mycket sdllsynta fall kan en blodpropp bildas ien ven i ett annat organ, som t.ex. 0gat (retinal
ventrombos).

Nir ér risken att utveckla en blodpropp i en ven som storst?

Risken att utveckla en blodpropp ien ven ar storst under det forsta aret som du for forsta gangen
anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel. Risken kan ocksa vara hdgre om du pa nytt
borjar anvénda ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt)
efter ett uppehall pa 4 veckor eller lingre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den &r alltid négot hdgre 4n om du inte anvidnder ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nir du slutar med Kelzyn atergar risken for en blodpropp till normal nivd inom négra veckor.

Hur stor ér risken att utveckla en blodpropp?

Risken beror pa din naturliga risk for att utveckla en blodpropp i en ven (vends trombos) och vilken
typ av kombinerat hormonellt preventivmedel du anvénder.

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungan (DVT eller lungemboli) med Kelzyn ér liten.

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

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

- Av 10 000 kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehéller
dienogest och etinylestradiol, som Kelzyn, utvecklar mellan 8 och 11 kvinnor en blodpropp
under ett ar.

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

Risk att utveckla en blodpropp under ett ir

Kvinnor som inte anviander ett kombinerat Cirka 2 av 10 000 kvinnor
p-piller och som inte ar gravida
Kvinnor som anvéinder ett kombinerat Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

hormonellt preventivmedel som innehéller
levonorgestrel, noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvénder dienogest och Cirka 8-11 av 10 000 kvinnor
etinylestradiol 2 mg/0,03 mg eller annan
dosering med en hogre dos etinylestradiol 4n i

Kelzyn
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Faktorer som kan 6ka risken for en blodproppien ven

Risken for en blodpropp med Kelzyn ér liten, men vissa tillstand Okar risken. Risken 4r hogre:

- om du dr mycket dverviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30 kg/m?).

- om nagon néra slikting har haft en blodpropp i benet, lungan eller andra organ vid ung alder
(dvs. yngre én cirka 50 ar). I s fall kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom.

- om du behdver genomgé en operation eller blir séngliggande en lingre tid pa grund av en skada
eller sjukdom, eller om du har ett gipsat ben. Anvindningen av Kelzyn kan behdva avbrytas i
flera veckor fore en operation eller medan du dr mindre rorlig. Om du méste sluta ta Kelzyn,
fraga ldkaren nér du kan borja anvéinda det igen.

- med stigande alder (sarskilt om du ar dldre dn cirka 35 ar).

- om du har fott barn for mindre &nnagra veckor sedan.

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

Flygresor (6ver 4 timmar) kan tillfdlligt oka risken for en blodpropp, sdrskilt om du har nagon av de
andra angivna faktorerna.

Det ér viktigt att du talar om for likaren om du har nagot av dessa tillstdnd, dven om du &r oséker.
Lakaren kan besluta att du méste slta ta Kelzyn.

Om nagot av ovanstaende tillstind @ndras medan du anvéinder Kelzyn, t.ex. om en néra slikting
drabbas av en blodpropp utan kidnd orsak eller om du gér upp mycket i vikt, tala med Idkare.

BLODPROPPAR I EN ARTAR

Vad kan hiinda om en blodpropp bildas i en artiir?
En blodpropp i en artér kan pa samma sétt som en blodpropp i en ven leda till allvarliga problem. Den
kan t.ex. orsaka en hjirtinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan dka risken for en blodpropp i en artir

Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till f6ljd av anvindning av Kelzyn ar

mycket liten, men kan oka:

- med stigande alder (efter cirka 35 ars élder).

- om du réker. Om du anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som Kelzyn bor du
sluta roka. Om du inte kan sluta roka och &r 6ver 35 &r kan ldkaren rdda dig att anvénda en
annan typ av preventivmedel.

- om du &r 6verviktig.

- om du har hogt blodtryck.

- om nagon nira slikting har haft en hjartinfarkt eller stroke i ung alder (yngre an cirka 50 ar). I
det fallet kan du ocksé 16pa storre risk for en hjirtinfarkt eller stroke.

- om du eller en nira slikting har hog niva av blodfetter (kolesterol eller triglycerider).

- om du far migréin, sérskilt migran med aura.

- om du har problem med hjértat (klaffel, hjartrytmrubbning som kallas formaksflimmer).

- om du har diabetes.

Om du har fler &n ett av dessa tillstand, eller om ndgot av dem ar sérskilt allvarligt, kan risken att
utveckla en blodpropp vara dnnu storre.

Om néagot av ovanstaende tillstind &ndras medan du anvénder Kelzyn, t.ex. om du borjar réka, en nira
slikting drabbas av en blodpropp utan kdnd orsak eller om du gér upp mycket i vikt, tala med din
likare.

Kelzyn och cancer

Brostcancer har upptackts nagot oftare hos kvinnor som anvénder kombinerade p-piller, men det dr
inte ként om detta beror pa p-pillret. Det 4r mdjligt att dessa kvinnor helt enkelt undersoktes
noggrannare och oftare, och att brostcancern dirmed uppticktes tidigare. Risken att drabbas av
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brdstcancer avtar gradvis efter att anvandningen av det kombinerade hormonella preventivmedlet har
avslutats. Det dr viktigt att du regelbundet kontrollerar dina brdst och att du kontaktar likare om du
kénner nadgon kndl.

I nagra kliniska studier har livmoderhalscancer rapporterats hos kvinnor som har anvant kombinerade
p-piller under relativt lang tid. Det dr for ndrvarande inte kiant om detta beror pa p-pillret eller pa
sexualvanor (t.ex. titare partnerbyten) och andra faktorer.

I sillsynta fall har godartade levertumoérer, och i &nnu férre fall elakartade levertumdrer, rapporterats
hos kvinnor som anvinder p-piller. Kontakta likare om du far ovanliga allvarliga buksmértor.

Psykiatriska s jukdomar

Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel, déribland Kelzyn, har rapporterat depression
eller nedstimdhet Depressioner kan vara allvarliga och kan ibland leda till sjalvmordstankar. Om du
upplever humorforiandringar och symtom pé depression ska du snarast mojligt kontakta likare for
radgivning,

Mellanblédningar

Under de forsta manaderna som du anviander Kelzyn kan du fa ovintade blodningar (blodning pa
andra dagar dn placebodagarna). Om sadana blodningar varar i mer &n ndgra manader, eller kommer
tillbaka efter ndgra manader, maste orsaken utredas av likare.

Vad du méste gora om du inte fir ndgon blodning under placebodagarna

Om du har tagit alla vita aktiva tabletter pa rétt sétt, inte har krikts eller haft svar diarré och du inte har
tagit nagra andra likemedel, dr det mycket osannolikt att du ar gravid.

Du kan vara gravid om den forvantade blodningen uteblir tva ganger i rad. Kontakta genast likare.
Borja inte med nésta blisterkarta forrén du dr sdker pé att du inte &r gravid.

Andra likemedel och Kelzyn

Tala alltid om for lakare vilka likemedel eller vaxtbaserade likemedel du tar, &ven receptfria
sddana. Tala ocksd om for andra likare och tandlikare som forskriver andra likemedel (eller
apotekspersonalen) att du anvinder Kelzyn. De kan tala om for dig om du behdver anvinda
kompletterande preventivmedel (t.ex. kondom) och i sd fall under hur lang tid.

Vissa likemedel

- kan paverka nivderna av Kelzyn i blodet

- kan forsdmra den graviditetsskyddande e ffe kten
- kan orsaka ovintade blodningar.

Dessa ar:
- lakemedel for behandling av
- infektioner med hiv och hepatit C-virus (sé kallade proteashammare och icke-nukleosida
omvént transkriptashdmmare sdsom ritonavir, nevirapin, efavirenz)
- epilepsi (t.ex. fenobarbital, , fenytoin, primidon, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat
eller felbamat)
- tuberkulos (t.ex. rifampicin)
- svampinfektioner (griseofulvin, azolantimykotika, t.ex. itrakonazol, vorikonazol,
flukonazol)
- bakterieinfektioner (makrolidantibiotika, t.ex. klaritromycin, erytkromycin)
- vissa hjartsjukdomar, hogt blodtryck (kalciumkanalblockerare, t.ex. verapamil, diltiazem)
- artrit, artros (etoricoxib)
- véxtbaserade likemedel med johannesort, som anvénds for att behandla litt nedstamdhet.

Kelzyn kan paverka effekten av andra likemedel, t.ex.
- lamotrigin
- cyklosporin
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- teofyllin
- tizanidin.

Anvind inte Kelzyn om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir eftersom det kan leda till forhdjda leverfunktionsvirden i blodet
(en 6kning av leverenzymet ALAT). Lakaren kommer att skriva ut en annan typ av preventivmedel
innan du paborjar behandling med dessa likemedel. Du kan borja med Kelzyn igen ungefar 2 veckor
efter att sddan behandling har avslutats. Se avsnittet ”Anvind inte Kelzyn”.

Rédfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot annat likemedel.

Paverkan péa laboratorietester

Anvindning av Kelzyn kan paverka resultaten av vissa laboratorietester, diribland lever-, binjure-,
njur- och skoldkortelfunktionsvéirden, liksom méngden av vissa proteiner i blodet t.ex. proteiner som
paverkar amnesomséttningen av fett och kolhydrater eller blodkoagulering och blédningsbenédgenhet.
Dessa forandringar ligger dock vanligtvis inom normala grianser.

Graviditet och amning

Graviditet

Kelzyn ska inte anvéndas under graviditet. Du far inte vara gravid nir du borjar ta Kelzyn. Om du blir
gravid medan du anvinder Kelzyn ska du omedelbart sluta ta det och kontakta ldkare.

Amning
Du bor inte ta Kelzyn om du ammar.

Likaren rekommenderar ett lampligt preventivmedel om du vill amma.
Rédfréaga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot annat likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner
Inga effekter pa forméagan att kora och anvéinda maskiner har observerats.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Kelzyn inne hiller laktos

Varje vit aktiv Kelzyn-tablett innehéller 19 mg laktos (som laktosmonohydrat). Varje gron
placebotablett innehéller 56 mg laktos (som laktosmonohydrat).

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

3. Hur du tar Kelzyn

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Varje blisterkarta innehaller 28 tabletter. Ta en Kelzyn-tablett vid samma tid, 28 dagari radi den
ordningsfolid som pilarna visar, utan att hoppa Gver nagon tablett, enligt foljande: ta en vit aktiv tablett
varje dag de forsta 24 dagarna och sedan en gron placebotablett varje dag de sista 4 dagarna.

Naér den sista tabletten har tagits, fortsétter du nésta dag att ta Kelzyn fran enny blisterkarta utan nigot
tablettfritt intervall mellan kartorna. Dukommer alltid att paborja enny blisterkarta p4 samma
veckodag. Eftersom du ska ta tabletterna utan uppehall &r det viktigt att du redan har nésta blisterkarta
innan du tar den sista tabletten pa en karta.

25



For att hjélpa dig att ha kontroll finns det sju klisterremsor med de 7 veckodagarna for varje
blisterkarta med Kelzyn. Vilj klisterremsan som borjar med den veckodag di du borjar ta tabletterna.
Om du exempelvis borjar pd en onsdag, anviander du den klisterremsa som borjar med ”Ons”. Fist
klisterremsan pa blisterkartan med Kelzyn dir det star ’Sétt dagetiketten hér”. Nu anges en veckodag
ovanfor varje tablett och du kan se om du har tagit tabletten. Pilarna visar i vilkken ordningsfolid du ska
ta tabletterna.

Under de 4 dagar di du tar de grona placebotabletterna (placebodagarna) bér du fa en blodning (s.k.
bortfallsblodning). Blodningen borjar vanligen 2 eller 3 dagar efter att du har tagit den sista vita aktiva
tabletten. Néar du har tagit den sista grona tabletten borjar du med nésta blisterkarta, oavsett om
blodningen har slutat eller inte. Det innebér att du ska starta varje blisterkarta pd samma veckodag och
att bortfallsblodningen bor komma pa samma dagar varje méanad.

Om du anvinder Kelzyn pa detta sitt skyddas du mot graviditet dven under de 4 dagar di du tar en
gron placebotablett.

Observera anvisningarna i avsnitt 3 ”Om du har glomt att ta Kelzyn” for att behélla den skyddande
effekten.

Sa hir tar du Kelzyn

Svilj varje tablett, vid behov med lite vatten. Det spelar ingen roll om du tar tabletterna pa tom mage
eller tillsammans med mat.

Niér du kan borja ta Kelzyn
Om du inte har anviint ett hormonellt pre ventivimedel under den senaste méanaden

Borja ta Kelzyn pa menstruationscykelns forsta dag (dvs. samma dag som du far mens). Om du borjar
med Kelzyn pé den forsta menstruationsdagen ér du omedelbart skyddad mot graviditet. Du kan ocksa
borja pa dag 2-5 i cykeln, men d& méste du anvdnda ytterligare preventivmedel (t.ex. kondom) under
de forsta 7 dagarna.

Om du byter frin ett annat kombinerat hormonellt pre ventivmedel (p-piller, p-ring eller
p-plaster)

Du ska helst borja Kelzyn pa dagen efter den sista aktiva tabletten (den sista tabletten med aktiva
substanser) av foregdende p-piller, men senast pa dagen efter det foregdende p-pillrets tablettfria
intervall (eller den sista inaktiva tabletten av det foregdende p-pillret). Om du byter fran p-ring eller p-
plaster till Kelzyn ska du helst borja den dag da du tar bort p-ringen eller p-plastret, men inte senare an
den dag da du skulle ha applicerat nésta p-ring eller p-plaster.

Om du anviinde ett preventivmedel med endast gestagen (minipiller, p-s pruta, p-stav eller
hormons piral)

Du kan byta fran minipiller vilken dag som helst (frin p-stav eller spiral pa samma dag som p-
staven/spiralen tas ut, fran p-spruta pa samma dag som nésta injektion skulle ha givits), men i samtliga
dessa fall méste du anvinda ytterligare preventivmedel (t.ex. kondom) under de 7 forsta dagarna med
tablettintag.

Om du borjar med Kelzyn efter abort eller missfall under gravidite tens forsta trimester
Du kan normalt borja omedelbart, men du ska folja likarens rad innan du gor det.
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Om du borjar med Kelzyn efter en forlossning eller e fter missfall/abort under gravidite tens
andra trimester

Du kan borja med Kelzyn mellan 21 och 28 dagar efter en forlossning eller ett missfall eller en abort.
Om du borjar senare, bor du dessutom anvidnda en barridrmetod (t.ex. kondom) under de forsta

7 dagarna med tablettintag. Om du har haft sex innan du bdrjar med Kelzyn ska du forsdkra dig om att
du inte ar gravid eller vénta till ndsta menstruation.

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Anvindningstid
Lakaren talar om for dig hur linge du ska anvidnda detta p-piller.

Om du har tagit for stor méingd av Kelzyn

Det finns inga rapporter om allvarliga, skadliga effekter till foljd avintag av for manga Kelzyn-
tabletter. Om du har tagit flera tabletter samtidigt kan du bli illamaende, krékas eller fa en liten
blodning fran slidan.

Om du har fatt i dig for stor midngd likemedel eller om. ett barn har fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Kelzyn
Om du har glomt att ta en vit aktiv tablett (tablett 1-24 pa blisterkartan), maste du géra foljande:

- Om du kommer pa att du har glomt en vit aktiv tablett inom 24 timmar e fter den tid da
du normalt tar tabletten forsdmras inte skyddet mot graviditet. Ta tabletten sa snart du
kommer ihdg det och ta efterfoljande tabletter vid den vanliga tiden.

- Om du kommer pa att du har glomt en vit aktiv tablett senare in 24 timmar efter den tid
dé du normalt tar tabletten kan skyddet mot graviditet vara sdmre. Ju fler antal tabletter du
har glomt, desto storre &r risken att bli gravid.

Risken for ofullstindigt skydd mot graviditet &r stérst om du glommer en vit tablett 1 borjan
eller slutet av blisterkartan. Darfor ska du tillimpa foljande regler:

* Flerin en glomd tablett pa den hir kartan
Kontakta ldkare.

* En glomd tablett mellan dag 1 och 7 (forsta raden)
Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det innebér att du tar tva
tabletter samtidigt. Fortsétt att ta tabletterna pa den vanliga tiden och anvidnd extra
preventivimedel under ndstkommande 7 dagar, t.ex. kondom. Om du hade sex under veckan
fore den glomda tabletten, kan du ha blivit gravid. Kontakta i sddant fall likare.

* En glomd tablett mellan dag 8 och 14 (andra raden)
Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det innebér att du tar tva
tabletter samtidigt. Fortsétt att ta tabletterna vid den vanliga tiden. Forutsatt att du tagit
tabletterna pa ritt sitt under de 7 dagarna fore den forsta glomda tabletten, dr skyddet mot
graviditet inte simre och du behdver inte anvidnda extra preventivmedel.

* En glomd tablett mellan dag 15 och 24 (tredje eller fjirde raden)
Du kan vilja nagot av foljande alternativ utan att behdva anvinda ytterligare
preventivimedel, forutsatt att du tagit tabletterna pé rétt sidtt under de 7 dagarna innan du
glomde tabletten. I annat fall ska du vélja det forsta av dessa tva alternativ och anvinda

ytterligare preventivmedel under 7 dagar.
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1. Taden gldmda tabletten s& snart du kommer ihdg det, &ven om det innebér att du tar
tva tabletter samtidigt. Fortsétt att ta tabletterna vid den vanliga tiden. Istillet for att ta
de grona placebotabletterna pa den hér blisterkartan, kasta dem och borja pé nésta
blisterkarta (du borjar da pa en annan veckodag). Du far troligen mens i slutet av den
andra blisterkartan — medan du tar de gréna placebotabletterna — och du kan fa en liten
eller menstruationsliknande blodning under den andra blisterkartan.

2. Dukan ocksé sluta ta de aktiva vita tabletterna och ga direkt till de grona
placebotabletterna (anteckna vilken dag du glomde tabletten innan du borjar ta
placebotabletterna). Om du vill bérja med en ny blisterkarta pa din fasta startdag, ska
du ta placebotabletterna under kortare tid &n 4 dagar.

Om du foljer nadgot av dessa tva alternativ dr du fortsatt skyddad mot graviditet.

. Om du har glomt ndgon av tabletterna pa blisterkartan och inte far en blodning under
placebodagarna, kan det betyda att du ar gravid. Du maste kontakta likare innan du borjar med
nésta blisterkarta.

Om du har glomt en eller flera av de grona tabletterna &r du fortfarande skyddad, forutsatt att det inte
gar mer dn 4 dagar fran den sista vita aktiva tabletten i den aktuella blisterkartan till den forsta vita
aktiva tabletten i nésta blisterkarta.

Vad du ska gora om du kriks eller far kraftig diarré

Om du kréks eller far kraftig diarré, kan det hdnda att de aktiva innehdllsimnena i tabletten inte tas
upp fullstdndigt av kroppen. Denna situation dr ungefir densamma som om du har glomt en tablett. I
dessa fall maste du anvinda ytterligare preventivmedel. Rédfraga likare.

Om du kriks eller far kraftig diarré inom 3-4 timmar efter att du tagit en vit aktiv Kelzyn-tablett,

méste du snarast mdjligt ta enny tablett frin en annan blisterkarta. Om det 4r mojligt, ta den inom

24 timmar efter det att du normalt tar tabletten. Du behéver inte anvénda ytterligare preventivimedel.
Om detta inte &r mojligt eller om 24 timmar har gatt ska du folja rdden i avsnittet ”Om du har glomt att
ta Kelzyn” ovan.

Om du vill skjuta upp mensen: Vad du behover veta

Aven om det inte rekommenderas, kan du skjuta upp mensen genom att inte ta nigra grona
placebotabletter fran den 4:e raden och borja direkt med enny blisterkarta med Kelzyn och slutfora
den. Dukan fé en liten eller menstruationsliknande blodning medan du tar tabletterna pa4 den andra
kartan. Slutfor den andra blisterkartan genom att ta de 4 grona tabletterna frén 4:e raden. Borja sedan
med nésta blisterkarta.

Du kan be likaren om rdd innan du bestimmer dig for att skjuta upp din mens.

Om du vill byta startdag for mensen: Vad du behover veta

Om du tar tabletterna enligt anvisningarna, kommer du att f4 mens under placebodagarna. Om du vill
byta startdag for mensen, kan du minska antalet placebodagar — nér du tar de grona placebotabletterna
— (men Oka aldrig antalet placebodagar till fler &n 4!). Om du till exempel borjar ta placebotabletterna
pa en fredag och vill d4ndra denna dag till en tisdag (3 dagar tidigare) maste du bdrja pa en ny
blisterkarta 3 dagar tidigare 4n vanligt. Du kanske inte far nigon blodning under denna tid. Dukan
sedan fi en liten eller menstruationsliknande blodning.

Radfrdga likare om du kiinner dig osiker pdavad du ska gora.

Om du slutar att ta Kelzyn

Du kan sluta att ta Kelzyn nér du vill. Frdn den dagda du slutar ér du inte lingre skyddad mot
graviditet.
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Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem. Omdu féar ndgon biverkning, framfor allt om den dr allvarlig eller ihdllande, eller om din hélsa
forédndras och du tror det kan bero pa Kelzyn, tala med din lékare eller apotekspersonal.

Alla kvinnor som anvinder kombinerade hormonella preventivmedel 16per 6kad risk for blodproppar i
venerna (vends tromboembolism [VTE]) eller blodproppar i artdrerna (arteriell tromboembolism
[ATE]). Detaljerad information om de olika riskerna med att ta kombinerade hormonella
preventivmedel finns i avsnitt 2, ”Vad du behover veta innan du tar Kelzyn”.

Allvarliga biverkningar

Allvarliga biverkningar forknippade med anvindning av p-piller och relaterade symtom beskrivs i
avsnitten: ”Vad du behover veta innan du tar Kelzyn”, ”Blodproppar” och ”Kelzyn och cancer”.

Léas dessa avsnitt 1 bipacksedeln noga for att fa detaljerad information och kontakta ldkare vid behov.

Kontakta omedelbart likare om du far ndgot av foljande symtom pé angioddem: svullnad i ansiktet,
tungan och/eller svalget och/eller svarighet att svilja eller nisselfeber, eventuellt tillsammans med
andningssvarigheter (se dven avsnitt 2, ”’Varningar och forsiktighet™).

Andra eventuella biverkningar
Foljande biverkningar, listade efter frekvens, sdgs i kliniska studier med Kelzyn:

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

- infektioner i underlivet, diribland svampinfektioner i underlivet och bakteriell vaginos

- forandrad sexlust, humérforandringar

- huvudvark

- llaméaende, buksmérta

- akne

- obehag eller smérta i brosten, smirtsamma menstruationer, onormala blodningar mellan
menstruationer

- viktokning, forhojda nivaer av tyreoideastimulerande hormon (TSH, som &r viktigt for
dmnesomséttningen) och triglycerider (blodfetter) i blodet.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):

- urinvigsinfektion, forekomst av bakterier i urinen (bakteriuri)

- hypotyreos (underaktiv skoldkortel)

- okad eller minskad aptit, hdg sockerhalt i blodet

- nedstimdhet, depression, angest, psykiska storningar (diribland psykisk nedséttning, borderline
personlighetssyndrom och panikattack), somnrubbningar (sémnsvarigheter eller somnighet)

- yrsel, migran

- forhajt blodtryck (hypertoni)

- skadliga blodproppar i enven i ett ben eller en fot (djup ventrombos)

- utspand buk

- krakning, diarré, flatulens

- haravfall (alopeci)

- hudklada, hudirritaion (dermatit), utslag

- okad svettning (hyperhidros)

- smarta i armar och ben

- utebliven mens, onormala blodningar frén slidan, férdndrad menstruationsblodning,
backensmérta, dggstockscystor, flytningar frén slidan och obehag i underlivet, déribland klada
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eller torrhet, vulvovaginal inflammation, livmoderhalsdysplasi (onormal cellvéxt i
livmoderhalsslemhinnan), smérta/spasmer under samlag (dyspareuni)

trotthet

svullnad

viktminskning

fordndrade blodprovsresultat: forhdjda nivier av kreatinfosfokinas, kolesterol, leverenzymer i
blodet.

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

inflammation i trumhinnan som kan leda till horselnedséattning och 6ronsmérta (myringit)
genital herpes

godartad tumdr i brostet (fibroadenom 1 brost)

minskat antal leukocyter (vita blodkroppar) iblodet

hypertyreos (6veraktiv skoldkortel)

vatskeretention (vitskeansamling), lipidobalans iblodet (avvikande blodfettsnivaer,
dyslipidemi)

fordndrad smakupplevelse (dysgeusi)

partiellt kinselbortfall (hypestesi)

sveda eller stickningar, vanligen ihédnderna, armarna, benen eller fotterna, men kan dven
forekomma i1 andra kroppsdelar (parestesi)

Ogonklada, synnedséttning

svindel

snabb hjartrytm (hjirtklappning)

fluktuerande blodtryck

hematom (ansamling av blod frén blodkérlen under huden)

viarmevallning

vendsa rubbningar, diribland spindelvener eller aderbrack

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

o i ett ben eller en fot (dvs. venos trombos)

o i enlunga (dvs. lungemboli)

nésblodning (epistaxis)

matsmaltningsbesvir (dyspepsi)

forstoppning

gastroesofageal reflux

kénslighet i tinderna (dental hyperestesi)

hudsjukdomar, torr hud, urtikaria, kloasma (gulbruna pigmentflickar)

ledvark (artralgi)

forédndrade urinprovsresultat: forekomst av roda och vita blodkroppar i urinen
oregelbunden fortjockning av livmoderslemhinnan

genital obehag

allmén sjukdomskénsla

forandrade blodprovsresultat: forhojda nivaer av laktatdehydrogenas, kalium, prolaktin, fibrin
D-dimer i blodet

onormalt blodtryck.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

00034 FIMEA
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5. Hur Kelzyn ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda anvisningar om forvaringstemperatur.
Forvara blisterkartan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
langre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehélls deklaration

Vit tablett:

- De aktiva substanserna dr dienogest och etinylestradiol.

- Ovriga innehallsimnen &r:
Tablettkdrna: Laktosmonohydrat, hypromellos (E 464), povidon, magnesiumstearat (E 470b).
Tablettdragering: Delvis hydrolyserad polyvinylalkohol, titandioxid (E 171), makrogol
(E 1521), takk (E 553b).

Groén tablett:

- Innehaller inga aktiva substanser.

- Ovriga innehallsimnen &r:
Tablettk drna: Laktosmonohydrat, majsstarkelse, povidon, kolloidal kiseldioxid,
magnesiumstearat (E 470b).
Tablettdragering: Hypromellos (E 464), triacetin (E 1518), polysorbat 80, titandioxid (E 171),
indigokarmin aluminiumlack, gul jarnoxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kelzyn tillhandahélls som depottabletter.

Varje kartong innehéller 1, 3, 6 eller 13 blisterkartor, vardera med 28 tabletter (24 vita aktiva tabletter
och 4 grona inaktiva tabletter).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsélining

Exeltis Healthcare S.L.

Av. Miralcampo 7

Poligono Ind. Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara

Spanien

Lokal foretrddare
Exeltis Sverige AB
Strandvagen 7A
114 56 Stockholm
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Sverige

Tillverkare

Laboratorios Leén Farma, S.A.
C/ La Vallina s/n

Poligono Industrial Navatejera
24193 Villaquilambre

Leon, Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 26.04.2024

32



