Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Tasminetta 0,03 mg/3 mg kalvopéillys teiset tabletit

etinyyliestradioli/drospirenoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin laikkeen ottamisen, sillé se
sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tédmé lddke on madrétty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiérkeita tietoja yhdis telméehkéaisyvalmisteista:

Oikein kéytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkiisykeinoista.

Ne lisddvit hieman laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmaéisen kidyttévuoden
aikana tai kun yhdistelmiehkdisyvalmisteen kaytto aloitetaan uudelleen vahintdédn 4 viikon tauon
jalkeen.

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

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan
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1.

Mitd Tasminetta 0,03 mg/3 mg on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Tasminetta 0,03 mg/3 mg -valmistetta
Miten Tasminetta 0,03 mg/3 mg -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tasminetta 0,03 mg/3 mg -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Tasminetta 0,03 mg/3 mg on ja mihin siti kiyte téin

Tasminetta 0,03 mg/3 mg on ehkaisytabletti, jota kiytetdan raskauden ehkaisyyn.

Yksi Tasminetta 0,03 mg/3 mg -tabletti siséltd4 pienen méérin kahta eri naishormonia, drospirenonia ja
etinyyliestradiolia.

Kahta eri hormonia sisiltdvid ehkdisytabletteja kutsutaan yhdistelmdehkdisytableteiksi.

Etinyyliestradiolia ja drospirenonia, joita Tasminetta siséltds, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Tasminetta 0,03 mg/3 mg -valmistetta

Yleisti




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

Ennen kuin voit aloittaa Tasminetta 0,03 mg/3 mg -tablettien kdyton, lddkéri esittdd sinulle kysymyksid
sinun ja ldhisukulaistesi terveydentilasta. Ladkéri mittaa my0s verenpaineesi ja voi tehdd myos muita
tutkimuksia (tilanteestasi riippuen).

Téssé pakkausselosteessa kuvataan tilanteita, joissa Tasminetta 0,03 mg/3 mg -tablettien kdytto pitdd
lopettaa, seka tilanteita, joissa valmisteen ehkdisyteho on saattanut heikentyd. Niissa tilanteissa sinun
on pidittdydyttdvd yhdynnoistd tai kdytettdva ei-hormonaalista lisiehkdisyd, kuten kondomia tai muuta
estemenetelmii. Al kiytid rytmimenetelméé tai perusEimmonmittausta. Nimi menetelmiit eivit ole
luotettavia, silli Tasminetta 0,03 mg/3 mg vaikuttaa peruslampoon ja kohdunkaulan eritteessa
kuukautiskierron aikana tavallisesti tapahtuviin muutoksiin.

Tasminetta 0,03 mg/3 mg ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eiki muilta sukupuolitaudeilta, kuten
eiviit muutkaan hormonie hkiis yvalmis teet.

éléi ota Tasminetta 0,03 mg/3 mg -valmistetta:

Ali kaytd Tasminetta-valmistetta, jos sinulla on jokin alla maiituista tiloista. Jos sinulla on jokin alla

mainituista tiloista, sinun on kerrottava siitd lddkérille. Ladkari keskustelee kanssasi muista, sinulle

paremmin soveltuvista ehkdisymenetelmista.

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

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

o joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkin aikaa (ks. kohta ”Veritulpat")
jos sinulla on joskus ollut sydidnkohtaus tai aivohalvaus

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua ja
joka voi olla syddnkohtauksen ensimmédinen merkki) tai ohimenevd aivoverenkiertohdirid (TIA —
ohimenevén aivohalvauksen oireita)

o jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisdtd tukosten kehittymisen riskid

valtimoissasi:

- vaikea diabetes, johon lLittyy verisuonivaurioita

- 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 migreeni

jos sinulla on (tai on ollut) maksasairaus ja jos maksan toiminta eiole vield palautunut normaaliksi

jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta (munuaisten vajaatoiminta)

jos sinulla on (tai on ollut) maksakasvain

jos sinulla on (tai on ollut) tai epdillién olevan rintasyopé tai sukupuolielinten syopa

jos sinulla esiintyy selittimétontd verenvuotoa eméttimesta

jos olet allerginen etinyyliestradiolille tai drospirenonille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle

aineelle (lueteltu kohdassa 6). Tdmé voi ilmetd kutinana, ihottumana tai turvotuksena.

o jos sinulla on hepatiitti C ja kiytdt ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonavirin yhdistelméa,
dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasviirin yhdistelméé tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja
voksilapreviirin yhdistelmda sisdltdvid lddkevalmisteita (ks. my0s kohta ”Muut lidkevalmisteet ja
Tasminetta 0,03 mg/3 mg”).

Lisétie toa erityis ryhmis ti
Kéytto lapsille
Tasminetta ei ole tarkoitettu naisille, joiden kuukautiset eivit vield ole alkaneet.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tasminetta -valmistetta.
Milloin sinun pitdd ottaa yhteyttd ladkarin?
Hakeudu vilittomasti ladkérin hoitoon
- jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkitd, ettd sinulla on
veritulppa jalassa (ts. syvé laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia),
sydinkohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta ”Veritulpat” alempana).
Naiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset 10ydit kohdasta "Miten tunnistan veritulpan".

Kerro liddkirille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.

Keskustele lddkarin kanssa ennen Tasminetta-valmisteen kayttod. Joissakin tilanteissa sinun tulee olla
erityisen varovainen kéyttdessisititd lidkevalmistetta tai muita yhdistelmidehkéisytabletteja, ja
sdanndlliset lAdkarintarkastukset voivat olla tarpeen. Kerro lddkérille myds silloin, jos jokin ndisti tiloista
ilmaantuu tai pahenee sind aikana, kun kdytdt Tasminetta-valmistetta.

jos lahisukulaisellasi on taion joskus ollut rintasyopa

jos sinulla on maksa- tai sappirakkosairaus

jos sinulla on diabetes

jos olet masentunut

jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen

suolistosairaus)

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

e jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtymad (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava veren
hyytymishairid)

e jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin liittyvd sairaus)

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

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

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

synnytyksen jilkeen voit aloittaa Tasminetta-valmisteen kayton

jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

jos sinulla on suonikohjuja

jos sinulla on epilepsia (ks. kohta ”Muut lidkevalmisteet ja Tasminetta 0,03 mg/3 mg”)

jos sinulla on sairaus, joka ilmeni ensimméiisen kerran raskauden tai sukupuolihormonien aiemman

kdyton aikana (esim. kuulon heikentyminen, verisairaus nimeltd porfyria, raskaudenaikainen

rakkulaihottuma (herpes gestationis) tai pakkolikkeitd aiheuttava hermostosairaus (Sydenhamin
korea))

e jos sinulla on tai on ollut maksaldiskid (ihon vérimuutoksia erityisesti kasvoissa tai niskassa). Viltd
talloin suoraa auringonvaloa tai ultraviolettisateilya

e jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai
nielemisvaikeuksia tainokkosihottumaa, johon voi Littyd hengitysvaikeuksia, ota heti yhteys
ladkariin. Estrogeeneja sisdltdvit valmisteet saattavat aiheuttaa tai pahentaa perinnéllisen tai
hankinnaisen angioedeeman oireita.

VERITULPAT

Yhdistelméehkéisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Tasminetta-valmisteen, kaytto lisdd riskidsi saada
veritulppa verrattuna nithin, jotka eivét kaytd tdllaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa voi
tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:

. laskimoihin (tdlloin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)



] valtimoihin (tdlldin 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 tarkedi muis taa, etti kokonaisriski s aada vahingollinen veritulppa Tas mine tta-valmisteen
kiyton vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN
Hakeudu vélittomasti ladkérin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin niis ti merkeista? Mikai sairaus sinulla on
mahdollisesti?
e toisen jalan turvotus tai laskimon mydtiinen turvotus Syvé laskimoveritulppa

jalassa, varsinkin kun sithen liittyy:

e kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikd saattaa tuntua
ainoastaan seistessa tai kivellessé

e lisddntynyt JAimmontunne samassa jalassa

e jalan ihon vérin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertdvaksi

e ikillinen selittimdton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia

e ikillinen yski ilman selvid syyti; yskin mukana voi tulla (keuhkoveritulppa)
veriyskoksid

e pistdvi rintakipu, joka voi voimistua syvédéin hengitettiessi

e vaikea pyOrrytys tai huimaus

e nopea tai epasdénndllinen sydamen syke

e vaikea vatsakipu

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

Ofrreita esiintyy yleensd yhdessa silméssa: Verkkokalvon laskimotukos
e viliton nd6n menetys tai (veritulppa silméssd)
e kivuton nddn hdmértyminen, mikd voi edetd nidn

menetykseen

e rintakipu, epdmiellyttivd olo, paineen tunne, painon tunne Sydénkohtaus

e puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa, kisivarressa
tai rintalastan takana

e tiysindisyyden tunne, ruoansulatushiiriot tai tukehtumisen
tunne

e yldvartalossa epimiellyttivd olo, joka séteilee selkédén,
leukaan, kurkkuun, késivarteen ja vatsaan

e hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

e crittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus

e nopea tai epasdénndllinen sydimen syke

e killinen kasvojen, kdsivarsien tai jalkojen tunnottomuus tai | Aivohalvaus
heikkous, varsinkin vartalon vhdelld puolella




e ikillinen sekavuus, puhe- tai ymmértdmisvaikeudet

e dkillinen nddn heikentyminen joko toisessa tai molemmissa
silmissd

e ikillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

e dkillinen, vaikea tai pitkittynyt padnsarky, jolle ei tiedetd
syytd

e tajunnan menetys tai pyOrtyminen, johon saattaa hittya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niistd lihes vilitontd ja tdydellistd. Sinun pitdd silti
hakeutua valittomaésti ladkarin, koska vaarana voi olla tomnen

aivohalvaus.

e raajan turvotus ja lievd sinerrys Muita verisuonia tukkivat

e voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) veritulpat
LASKIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

e Yhdistelmidehkéisyvalmisteiden kdyttoon on litetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisddntynyt riski. Namé haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy
yhdistelmiehkéisyvalmisteen ensimméisen kayttovuoden aikana.

e Josjalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvin laskimotukoksen (SLT).

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

e Hyvin harvoin tillainen hyytymé voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmiddn
(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimméisen vuoden aikana, kun kéytét
yhdistelmiehkéisyvalmistetta ensimméiistd kertaa eldmissasi. Riski voi olla suurempi my6s silloin, jos
aloitat yhdistelméaehkéisyvalmisteen kayttdmisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintdén
4 viikon tauon jilkeen.

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

Kun lopetat Tasminetta-valmisteen kdyton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman viikon
kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan ke hittymisen riski?
Tama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistisi ja kdyttimisi yhdistelmdehkéisyvalmisteen tyypista.

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

e Noin kahdelle naiselle 10 000:ta, jotka eivét kdytd mitdén yhdistelmdehkdisyvalmistetta eivétka ole
raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

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



e Noin 9-12 naiselle 10 000:sta, jotka kdyttdvit drospirenonia sisidltdvad yhdistelmdehkiisyvalmistetta,
kuten esimerkiksi Tasminetta-valmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

e Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jallempaa kohta "Tekijoit4,
jotka lisddvat riskidsi saada laskimoveritulpan").

Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana

Naiset, jotka eivit kaytd mitidn noin 2 naista 10 000:sta
yhdistelméiehkéisytablettia/-laastaria/-rengasta eivétka ole
raskaana

Naiset, jotka kdyttdvit levonorgestreelia, noretisteronia | noin 5—7 naista 10 000:sta
tai norgestimaattia sisdltavai
yhdistelmiehkdisyvalmistetta
Naiset, jotka kdyttdvit Tasminetta-valmistetta noin 9-12 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lis Aavit riskidsi saada las kimoveritulpan

Veritulpan riski on Tasminetta-valmistetta kdytettdessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat

riskid. Riskisi on suurempi:

e jos olet merkittdvésti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

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

e jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkddn jonkin vamman tai sairauden
takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. Tamén ladkevalmisteen kdyttd on ehké lopetettava muutamaa
vilkkkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et paése juurikaan likkumaan. Jos sinun pitdé lopettaa
Tasminetta-valmisteen kaytto, kysy ladkariltd, milloin voit aloittaa kdyton uudelleen.

e ilin myo6td (erityisesti yli 35-vuotiailla)

e jos olet synnyttinyt muutaman vikon sisalld.

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

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

On tirkeéé kertoa lddkarille, jos jokin néisti tiloista koskee sinua, myos vaikka olisit epdvarma asiasta.
Laskari saattaa paittaa, ettd sinun on lopetettava Tasminetta-valmisteen kaytto.

Kerro laédkdrille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kdytit Tasminetta-valmistetta,
esimerkiksi ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedetd, tai 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 syddnkohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoita, jotka lis Advit riskifsi saada valtimoveritulpan

On tdrkedd huomata, ettd Tasminetta-valmisteen kdyttdmisesti johtuvan sydankohtauksen tai

aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

e iin my6td (noin 35 ikdvuoden jilkeen)

e jos tupakoit. Kun kéytit yhdistelmdehkdisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Tasminetta-valmistetta,
tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli 35-vuotias,
ladkari kehottaa sinua kdyttdimaan muun tyyppistd raskaudenehkaisya.



jos olet ylipainoinen

jos sinulla on korkea verenpaine

jos jollakin ldhisukulaisellasi on ollut sydédnkohtaus tai aivohalvaus nuorella illd (alle 50-vuotiaana).
Tassd tapauksessa myds sinulla voi olla suurempi sydankohtauksen 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 (Iippdvika tai rytmihiirio, jota kutsutaan eteisvérindksi)

jos sinulla on diabetes.

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

Kerro ladkarille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kdytdt Tasminetta-valmistetta,
esimerkiksi aloitat tupakoinnin, ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedeté, tai painosi
lisidntyy huomattavasti.

Tasminetta 0,03 mg/3 mg jasyopa
Kohdunkaulan sydpdé on todettu useammin yhdistelmédehkdisyvalmisteita kdyttavilli naisilla. Taméi
saattaa kuitenkin johtua muista syistd, mm. sukupuolitaudista.

Rintasyopdd on todettu hieman useammin yhdistelmédehkiisytabletteja kayttavilld naisilla, mutta sen
yhteyttd yhdistelmdehkiisytablettien kayttoon ei tunneta. Yhdistelmidehkiisytabletteja kayttidvid naisia
tutkitaan useammin ja on mahdollista, ettd kasvaimia todetaan sen vuoksi enemmén. Loydettyjen
rintakasvainten esiintyvyys vidhenee yhdistelmdehkdisytablettien kdyton lopettamisen jalkeen.

On tiarkeda, ettd tutkit rintasi sddnndllisesti, ja otat yhteyttd lddkériin, jos havaitset mahdollisen kyhmyn.

Ehkéisytablettien kéyttéjilli on harvoin todettu hyvinlaatuisia ja vield harvemmin pahanlaatuisia
maksakasvaimia. Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy tavanomaisesta poikkeavaa, voimakasta
vatsakipua.

PsyykKkiset hiiriot

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, my6s Tasminetta 0,03 mg/3 mg -valmistetta kdyttdvét naiset ovat
ilmoittaneet masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa
toisinaan myds itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota
mahdollisimman pian yhteyttd lddkariin, jotta voit saada neuvontaa.

Vuoto kuukautis ten vililla

Ensimméisten Tasminetta 0,03 mg/3 mg -tablettien kdyttokuukausien aikana saattaa esiintyd
odottamatonta verenvuotoa (vuoto muulloin kuin tablettitauon aikana). Jos tillainen verenvuoto jatkuu
muutamaa kuukautta pidempéaén tai jos ylimdédrdinen vuoto ilmaantuu vasta joidenkin kayttokuukausien
jalkeen, lddkarin tulee selvittdd vuodon syy.

Miti tehdi, jos kuukautis vuoto ei ala table ttitauon aikana
Jos olet ottanut kaikki tabletit ohjeen mukaisesti, et ole oksentanut, sinulla ei ole ollut vaikeaa ripulia etka
ole kiyttinyt muita ladkkeitd, on erittdin epdtodennékdistd, ettd olisit raskaana.

Jos kuukautiset jaavit tulematta kaksi kertaa perdkkdin, saatat olla raskaana. Ota silloin heti yhteys
ladkariin. Aloita seuraava ldpipainolevy vasta kun olet varma, ettet ole raskaana.

Muut léifike valmis teet ja Tasmine tta 0,03 mg/3 mg

Kerro laédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeitd. Kerro myos muille lddkkeitd maarddville ladkireille tai hammaslddkareille
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(tai apteekkihenkilokunnalle), ettd kdytdt Tasminetta 0,03 mg/3 mg -tabletteja. He kertovat sinulle,
jos sinun pitdd kayttda lisdehkdisyd (esimerkiksi kondomia) ja miten pitkdén lisdehkidisyd tulee
kéyttda tai jos jonkin muun tarvitsemasi lidkkeen kiyttoon on tehtdvd muutoksia.

Erdat lddkkeet voivat vaikuttaa Tasminetta -valmisteen pitoisuuksiin veressd, mikd voi vihentdd sen
ehkéisytehoa tai aiheuttaa odottamatonta vuotoa. Téllaisia lddkkeitd ovat mm.:
o seuraavien sairauksien hoitoon kéytetyt lidkkeet:

o epilepsia (esim. primidoni, fenytoini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
felbamaatti, topiramaatti)
tuberkuloosi (esim. rifampisiini)
HIV ja C-hepatiitti (nk. proteaasin estijit ja ei-nukleosidirakenteiset
kéédnteiskopiofjaentsyymin estéjit kuten ritonaviiri, nevirapiini, efavirentsi)
sieni-infektiot (esim. griseofulviini, ketokonatsoli)
niveltulehdus, nivelrikko (etorikoksibi)
keuhkojen korkea verenpaine (bosentaani)
mékikuismaa siséltdvat rohdosvalmisteet.
o Tasminetta 0,03 mg/3 mg -tabletit voivat vaikuttaa joidenkin lddkkeiden tehoon. Tillaisia ladkkeitd

ovat mm.:
o siklosporiinia sisdltdvét valmisteet
o epilepsialidke lamotrigini (samanaikainen kéyttd voi johtaa epilepsiakohtausten
lisdéntymiseen)
o teofylliini (hengitysvaikeuksien hoitoon)
o titsanidiini (kdytetddn lihaskivun ja/tai lihaskouristusten hoitoon).

o O

o O O O

Ali kilytd Tasminetta-valmistetta, jos sinulla on hepatiitti C ja kiytit lifikevalmisteita, jotka sisiltdvit
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmad, dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasviirin
yhdistelmdd tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmda, koska ndmé valmisteet voi
aiheuttaa maksan toimintakoearvojen kohoamista verikokeissa (kohonnut ALAT-maksaentsyymiarvo).
Laakari midraa erityyppisen ehkéisyvalmisteen ennen nédiden lidkkeiden kédyton aloittamista.

Tamén lddkevalmisteen kéyttd voidaan aloittaa uudelleen noin 2 vikkon kuluttua kyseisen hoidon
paittymisesti. Ks. kohta ”Ald ota Tasminetta 0,03/3 mg -valmistetta”.

Tasminetta 0,03 mg/3 mg ruuan ja juoman kanssa
Tamén ladkevalmisteen voi ottaa joko ruuan kanssa tai ilman ruokaa, tarvittaessa pienen vesimédaran kera.

Laboratoriotutkimukset
Jos menet verikokeeseen, kerro lddkérille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kdytét ehkdisytabletteja, silld
hormonaaliset ehkiisyvalmisteet voivat vaikuttaa joihinkin tutkimustuloksiin.

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

Raskaus

Ali kiiyti Tasminetta 0,03 mg/3 mg -tabletteja, jos olet raskaana. Jos tulet raskaaksi, lopeta Tasminetta
0,03 mg/3 mg -tablettien kéytto vélittomésti ja ota yhteys ladkériin. Jos haluat tulla raskaaksi, voit lopettaa
tdmin lAdkevalmisteen kdyton milloin tahansa (ks. myos kohta ”Jos lopetat Tasminetta 0,03 mg/3

mg -valmisteen kédyton”).

Imetys
Tasminetta 0,03 mg/3 mg -tablettien kédyttod ei yleensd suositella imetyksen aikana. Jos haluat kiyttda
ehkdisytabletteja imetyksen aikana, ota yhteys lddkariin.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Tasminetta 0,03 mg/3 mg -tablettien ei tiedetd vaikuttavan kykyyn ajaa autoa tai kéyttd4 koneita.

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

Tasminetta 0,03 mg/3 mg -table tit sisiltivit laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Tasminetta 0,03 mg/3 mg -valmis tetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin Id&kéari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota yksi Tasminetta 0,03 mg/3 mg -tabletti joka pdivi, tarvittacssa pienen vesimaarian kera. Tabletin voi
ottaa joko ruuan kanssa tai ilman, mutta se tulee ottaa joka péivd suunnilleen samaan aikaan.

Lépipainolevyssd on 21 tablettia. Jokaisen tabletin kohdalle on merkitty se viikkonpéivd, jolloin tabletti
otetaan. Jos esimerkiksi aloitat tablettien kdyton keskiviikkona, ota tabletti, jonka kohdalla on merkinté
”KE”. Jatka tablettien ottamista nuolten suuntaan, kunnes kaikki 21 tablettia on otettu.

Seuraavien 7 pdivin aikana ei oteta tabletteja. Kuukautiset (tyhjennysvuoto) alkavat ndiden 7 taukopdivin
aikana, yleensd 2—3 pdivdn kuluttua viimeisen Tasminetta 0,03 mg/3 mg -tabletin ottamisesta.

Aloita seuraava lidpipainolevy 8. pdivind viimeisimmén Tasminetta 0,03 mg/3 mg -tabletin ottamisen
jilkeen (eli 7 pdivan taukovilkon loputtua) riipppumatta siitd, onko vuoto loppunut. Néin aloitat uuden
lapipainolevyn aina samana vikkonpdivind ja tyhjennysvuoto tulee suunnilleen samaan aikaan joka
kuukausi.

Kun kaytit titd lddkevalmistetta nididen ohjeiden mukaisesti, ehkdisysuoja sédilyy myos 7 pidivin
tablettitauon ajan.

Milloin Tas mine tta 0,03 mg/3 mg -valmis teen kaytto aloitetaan

o Kun et ole kéyttinyt hormonaalista ehkdisyvalmistetta edeltineen kuukauden aikana
Aloita Tasminetta 0,03 mg/3 mg -tablettien kéytto kierron ensimméisend péivind (= ensimmaiseni
vuotopdivand). Tilloin Tasminetta 0,03 mg/3 mg -valmisteen raskautta ehkéiseva vaikutus alkaa
heti. Voit aloittaa tablettien kdyton myos kierron 2.—5. pdivind, mutta siind tapauksessa sinun on
kaytettava lisdksi jotain muuta ehkdisymenetelmdd (esim. kondomia) 7 ensimméisen péivin ajan.

o Kun siirryt Tasminetta 0,03 mg/3 mg -tabletteihin hormonaalisesta
yhdistelmdehkdisytabletista, -renkaasta tai -laastarista
Aloita Tasminetta 0,03 mg/3 mg -tablettien kdyttd mieluiten viimeisen vaikuttavaa ainetta
sisdltdvin tabletin ottoa seuraavana pdivind mutta vimeistddn aiemman tablettivalmisteen kéytossa
pidettdvén tablettitauon jilkeisend pdivana (tai viimeisen vaikuttamatonta ainetta sisdltdvan
lumetabletin ottoa seuraavana paivanid). Kun vaihdat yhdistelmdehkdisyrenkaasta tai -laastarista
Tasminetta 0,03 mg/3 mg -tabletteihin, noudata ldékérin ohjeita.



Kun siirryt Tasminetta 0,03 mg/3 mg -tabletteihin pelkkdd progestiinia sisdltdvdstd valmisteesta
(progestiinitabletista (minipilleri), injektiosta, implantaatista tai progestiinia vapauttavasta
kohdunsisdisestd ehkdisimestd)

Voit lopettaa pelkkdd progestiinia siséltdvien ehkéisytablettien kdyton milloin tahansa ja aloittaa
Tasminetta 0,03 mg/3 mg -tablettien kidyton seuraavana paivani (tai sind paivand, jolloin
kohdunsisdinen ehkéisin tai implantaatti poistetaan tai kun sinun olisi miara saada seuraava
injektio). Lisdksi sinun tulee kayttdd lisdehkdisyd (esim. kondomia) 7 ensimméisen pdivén ajan.

Raskauden keskeytymisen jiilkeen
Kysy neuvoa ladkarilta.

Synnytyksen jilkeen

Voit aloittaa Tasminetta 0,03 mg/3 mg -tablettien kiayton 21-28 vuorokautta synnytyksen jilkeen.
Jos aloitat valmisteen kdyton pédivin 28 jilkeen, kiyti liséksi estemenetelméé (esim. kondomia) 7
ensimméisen pdivin ajan.

Jos olet ollut yhdynndssé synnytyksen jalkeen ennen kuin aloitat Tasminetta 0,03 mg/3 mg -
tablettien kdyton (uudelleen), varmista ettet ole raskaana, tai odota seuraavien kuukautisten
alkamista.

Jos imetdt ja haluat aloittaa Tasminetta 0,03 mg/3 mg -tablettien kdyton (uudelleen) synnytyksen
Jdlkeen.
Lue kohta “’TImetys”.

Kysy neuvoa lddkdiriltd, jos et ole varma siitd, milloin aloittaisit ehkdisytablettien kdyton.

Jos otat enemmiin Tas minetta 0,03 mg/3 mg -valmistetta kuin sinun pitéisi
Tasminetta -tablettien yliannostuksen eiole ilmoitettu aiheuttaneen vakavia haittavaikutuksia.

Usean tabletin ottaminen samanaikaisesti voi aiheuttaa pahoinvointia tai oksentelua. Nuorilla tyt6illd voi
esiintyd verenvuotoa eméttimesta.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Tasmine tta 0,03 mg/3 mg -valmis tetta

Jos yhden 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 tabletin unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia, valmisteen ehkéisyteho voi olla
heikentynyt. Mitd useamman tabletin unohdat, sitd suurempi raskaaksitulemisen riski on.

Ehkéisytehon heikkenemisen riski on suurimmillaan, jos unohdat ottaa tabletteja ldpipainolevyn alku- tai
loppupddstd. Noudata sen vuoksi seuraavia ohjeita (ks. myos alla oleva kaavio):

Olet unohtanut ottaa lipipainole vys ti useamman kuin yhden table tin
Ota yhteyttd ladkariin.

Olet unohtanut yhden tabletin 1. viikolla

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa.
Jatka tablettien ottamista normaaliin aikaan ja kdyté lis e hkiisyé (esim. kondomia) seuraavien 7
péivén ajan. Jos olet ollut yhdynnéssi tabletin unohtamista edeltineen vikon aikana, raskaus on
mahdollinen. Ota yhteyttd ladkariin.
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Olet unohtanut yhden tabletin 2. viikolla

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa.
Jatka tablettien ottamista normaaliin aikaan. Valmisteen ehkéisyteho sdilyy, eikd lisiehkdisyé
tarvita.

Olet unohtanut yhden tabletin 3. viikolla
Voit valita jommankumman seuraavista vaihtoehdoista:

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa.
Jatka tablettien ottamista normaaliin aikaan. Ald pida tablettitaukoa, vaan aloita seuraava
lapipainolevy heti, kun nykyinen loppuu.

Tyhjennysvuoto tulee todenndkoisesti vasta toisen ldpipainolevyn lopussa, mutta toisen
lapipainolevyn kéyton aikana voi esiintyd tiputtelu- tai lapdisyvuotoa.

Lopeta tablettien ottaminen kdyttimastisi ldpipainolevystd ja aloita 7 pdivdn tauko heti (laske
mukaan myos piivé, jona unohdit ottaa tabletin). Jos haluat aloittaa uuden lépipainolevyn
normaalina aloituspdivinisi, [yhennd 7 pdivin taukoa tarpeen mukaan.

Kun noudatat toista ndistd kahdesta vaihtoehdosta, valmisteen ehkdisyteho siilyy.

Jos olet unohtanut ottaa tabletteja ja kuukautiset eivit tule odotetusti tablettitauon aikana, saatat olla
raskaana. Keskustele ld4kdrin kanssa, ennen kuin aloitat seuraavan lipipainolevyn.
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Lapipainoliuskasta
on unohtunut ottaa

Kysy neuvoa |adkariltasi

v

useampi kuin yksi f
tabletti Kylla
A

Oletko ollut yhdynnéssa tabletin unohtamista
Viikko 1 edeltdneelld viikolla?

- Ota unohtunuttabletti

- Kayta lisaehkaisya (kondomia) seuraavien 7 pdivan ajan,
ja

- Kayta lapipainolevy loppuun

Vain 1 tablettion
unohtunut(yli 12
tuntia myohéssa)

- Ota unohtunuttablettija
- Kayta lapipainolevy loppuun

Y

Viikko 2

A 4

- Ota unohtunuttablettija

3 - I_<_éyt‘ci lapipainolevy loppuun

- Al pida tablettitaukoa, vaan

- Aloita seuraava lapipainolewy heti edellisen loputtua

Viikko 3

\ 4

tai

- Lopetatablettien ottaminen kaytdssa olevasta
lapipainolevystd valittomasti

—» _ pida tauko tablettien ottamisessa (enintdan 7 paivaa,
tablettien unohtamispaivd mukaan lukien)

- Aloita seuraava ldpipainolevy tauonjalkeen

Miti tehdi, jos oksennat tai sinulla on vaikea ripuli

Jos oksennat 3—4 tunnin sisélld tabletin ottamisesta tai sinulla on vaikea ripuli, vaikuttavat aineet eivit
ehké ehdi imeytyd kokonaan elimistosi. Tilanne on lihes sama kuin jos unohtaisit ottaa tabletin. Jos
oksennat tai sinulla on ripuli, ota uusi tabletti mahdollisimman pian toisesta ldpipainolevystd. Jos
mahdollista, ota uusi tabletti /2 tunnin sisdlld siitd, kun normaalisti otat tabletin. Jos timé ei ole
mahdollista tai aikaa on kulunut yli 12 tuntia, noudata ohjeita, jotka on annettu kohdassa "’Jos unohdat
ottaa Tasminetta 0,03 mg/3 mg -valmistetta”.

Miti sinun tulee tietdd kuukautisten siirtimisesti

Vaikkei kuukautisten siirtdmistd suositella, voit siirtdd kuukautisia aloittamalla uuden Tasminetta 0,03
mg/3 mg -lapipainolevyn heti edellisen loputtua ilman taukoa ja kdyttimilld sen loppuun. Toisen levyn
aikana voi esiintyd vihdistd tai kuukautisten kaltaista vuotoa. Aloita seuraava lipipainolevy tavanomaisen
7 pdivén tablettitauon jélkeen.

Kysy lidkiriltd neuvoa ennen kuin siirriit kuukautisiasi.

Miti sinun tulee tietdi kuukautisten alkamis piivin muuttamisesta

Jos otat tabletit ohjeiden mukaisesti, kuukautisesi alkavat aina taukoviikon aikana. Jos haluat muuttaa
kuukautisten alkamispdivad, lyhennd seuraavaa tablettitaukoa (dld koskaan pidennd tablettitaukoa — 7
pdivdd on pisin sallittu tauko). Jos esimerkiksi taukoviikkosi alkaa yleensé perjantaina ja haluat sen
alkavan tiistaina (3 pdivad aikaisemmin), aloita seuraava levy 3 piivaa tavallista aikaisemmin. Jos pidét
hyvin lyhyen tauon tablettien ottamisessa (esim. 3 pdivda tai vihemmén), vuoto voi jidda tulematta tauon
aikana. Seuraavan lipipainolevyn aikana voi esiintyd vdhiistd tai kuukautisten kaltaista vuotoa.
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Jos et ole varma siitid miten sinun tulisi toimia, pyydd neuvoa lidkiriltd.

Jos lopetat Tasminetta 0,03 mg/3 mg -valmisteen oton

Voit lopettaa Tasminetta 0,03 mg/3 mg -valmisteen oton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy
ladkariltd muista luotettavista ehkdisymenetelmistd. Jos haluat tulla raskaaksi, lopeta Tasminetta 0,03
mg/3 mg -tablettien kdytto ja odota seuraavia kuukautisia ennen kuin yritdt raskautta. Néin lasketun ajan
médrittiminen on helpompaa.

Jos sinulla on kysymyksid tamdn lddkkeen kdytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi atheuttaa 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 Tasminetta-valmisteesta, kerro asiasta lddkarille.

Kaikilla yhdistelmidehkdisyvalmisteita kéyttavilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisétietoja
yhdistelmiehkéisyvalmisteiden kiyttdmisen riskeistd kohdasta 2 ”Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin
kaytdt Tasminetta-valmistetta".

Vakavat haittavaikutukset

Ota heti yhteys ladkariin, jos sinulle ilmaantuu miké tahansa seuraavista angioedeeman oireista: kasvojen,
kielen ja/tai nielun turvotus ja/tai nielemisvaikeudet tai nokkosihottuma, johon voi liittyé
hengitysvaikeuksia (ks. my0s kohta ’Varoitukset ja varotoimet™).

Seuraavassa on luettelo haittavaikutuksista, joita on esiintynyt Tasminetta 0,03 mg/3 mg -valmisteen
kéyton yhteydessa.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kiyttdjalla 10:std):

o kuukautiskierron hdiriét, vilivuodot, rintojen kipu, rintojen arkuus
o péaédnsirky, masentuneisuus

o migreeni

o pahoinvointi

o paksu valkovuoto eméttimestd ja eméttimen hiivatulehdus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalld 100:sta):
rintojen suureneminen, seksuaalivietin muutokset

korkea verenpaine, matala verenpaine

oksentelu, ripuli

akne, thottuma, ihon voimakas kutina, hiustenldhto (alopesia)
emétintulehdus

nesteen kertyminen elimistoon ja painon muutokset.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta):
o allergiset reaktiot (yliherkkyys), astma

o rintojen eritevuoto

o huonokuuloisuus
[ ]

erythema nodosum (kivuliaat, punoittavat kyhmyt thossa) tai erythema multiforme (tarkkarajaiset
punoittavat ldiskdt tai haavaumat thossa)
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o haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:
o jalassa tai jalkaterdssi (ts. syva laskimotukos)
keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)
sydankohtaus
aivohalvaus
pienid tai ohimenevid aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimenevé aivoverenkiertohdirid eli
TIA)
o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméssa.

O O O O

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tété riskid suurentavia sairauksia tai tiloja
(ks. kohdasta 2 lisdtietoja veritulppien riskid lisddvistd tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista).

Tunte maton: My0s seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu, mutta saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin:
o perinnéllisen ja hankinnaisen angioedeeman oireiden paheneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Tasminetta 0,03 mg/3 mg -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilyti titi Eikettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpéiviméirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadrad tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Tama ladke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Tasminetta 0,03 mg/3 mg sisiltia
- Vaikuttavat aineet ovat etinyyliestradioli ja drospirenoni. Jokainen tabletti siséltdd 0,03 mg
etinyyliestradiolia ja 3 mg drospirenonia.
- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, esigelatinoitu tirkkelys (maissi),
krospovidoni, povidoni, polysorbaatti 80, magnesiumstearaatti tabletin ytimessa;

polyvinyylialkoholi (osittain hydrolysoitu), titaanidioksidi (E171), makrogoli 3350, talkki,
keltainen rautaoksidi (E172) kalvopdéllysteessa.
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Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Kalvopéillysteiset tabletit ovat keltaisia ja pyoreita.

Kalvopéillysteiset tabletit on pakattu Alu/PVC/PVDC-Iipipainopakkauksiin ja laitettu pahvikoteloon.

Pakkauskoot:
Léapipainopakkaus: 1 x 21, 2 x 21, 3 x 21, 6 x 21, 13 x 21 kalvopiillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Laboratorios Leon Farma, S.A., C/La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera, 24008 Leon, Espanja
tai

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 391 79 Barleben, Saksa

tai

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
24.10.2022
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Tasminetta 0,03 mg/3 mg filmdragerade table tter

etinylestradiol/drospirenon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

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

Viktig information om kombinerade hormonella pre ventivmedel:

De ar en av de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvinds korrekt

Risken f6r en blodpropp i vener eller artirer kar nagot, speciellt under det forsta aret eller nér
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvéndas igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller
langre

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

I denna bipacksedel finns information om foljande

SN e S

1.

Vad Tasminetta 0,03 mg/3 mg ar och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Tasminetta 0,03 mg/3 mg
Hur du tar Tasminetta 0,03 mg/3 mg

Eventuella biverkningar

Hur Tasminetta 0,03 mg/3 mg ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Tasminetta 0,03 mg/3 mg ir och vad det anvéinds for

Tasminetta 0,03 mg/3 mg ar ett p-piller och anvinds for att forhindra graviditet.

Varje tablett innehéller en liten médngd av tva olika kvinnliga kdnshormoner; drospirenon och
etinylestradiol.

P-piller som innehéller tvd hormoner kallas ”kombinationspiller”.

Etmylestradiol och drospirenon som finns i Tasminetta kan ocksé vara godkénda for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2.

Vad du behéver veta innan du tar Tas minetta 0,03 mg/3 mg

Allménna noteringar

Innan du borjar anvanda Tasminetta ska du lisa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det dr
sarskilt viktigt att du liser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, ”Blodproppar”.
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Innan du kan borja anvéinda Tasminetta 0,03 mg/3 mg kommer Iikaren att stélla ndgra fragor till dig om
din egen och dina nidrmaste sliktingars sjukdomshistoria. Likaren kommer ocksé att méta ditt blodtryck
och gor eventuellt, beroende pa din personliga situation, dven andra undersdkningar.

I denna bipacksedel beskrivs flera situationer da du maste shuta ta Tasminetta 0,03 mg/3 mg eller da
pillrets tillforlitlighet kan vara nedsatt.

I sadana situationer ska du antingen avsta fran samlag eller anvidnda extra, icke-hormonella
preventivimedel, t.ex. kondom eller ndgon annan sa kallad barriirmetod.

Anvind inte rytmmetoden eller temperaturmetoden. Dessa metoder kan vara otillforlitliga eftersom
Tasminetta 0,03 mg/3 mg paverkar de manatliga forandringarna av kroppstemperatur och
livmoderhalssekret.

I'likhet med andra hormonella pre ventivmedel skyddar inte Tasminetta 0,03 mg/3 mg mot HIV-
infektion (AIDS) eller andra sexuellt 6 verforda s jukdomar.

Anvind inte Tasminetta 0,03 mg/3 mg:

Anvind inte Tasminetta om du har nidgot av de tillstdind som anges nedan. Om du har nadgot av dessa

tillstdnd maste du tala om det for likaren. Lékaren kommer att diskutera viken annantyp av

preventivmedel som kan vara mer lAmpligt.

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

o om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist, protein
S-brist, antitrombin-II1-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar
o om du behdver genomga en operation eller om du blir sdngliggande en lingre period (se avsnitt

”Blodproppar’)
o om du har (eller har haft) en hjértinfarkt eller en stroke (slaganfall)

o om du har (eller har haft) kirlkkramp (ett tillstdind som orsakar svar brostsmérta och kan vara ett forsta
tecken pé en hjértinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — 6vergaende strokesymtom)
o om du har ndgon av foljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp i artdrerna:
- svar diabetes med skadade blodkirl
- mycket hog blodtryck

- enmycket hog nivd av fettiblodet (kolesterol eller triglycerider)
- etttillstind som kallas hyperhomocysteinemi
om du har (eller har haft) en typ av migrdn som kallas ”migrdn med aura”
om du har (eller har haft) en leversjukdom och din leverfunktion fortfarande inte &r normal
om dina njurar inte fungerar som de ska (njursvikt)
om du har (eller har haft) en tumoér i levern
om du har (eller har haft) eller misstinks ha brostcancer eller cancer i kdnsorganen
om du har blodningar fran slidan av okdnd orsak
om du &r allergisk mot etinylestradiol eller drospirenon, eller ndgot annat innehdllsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6). Detta kan ge klada, utslag eller svullnader.
o om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir,
glecaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se ocksé avsnitt ”Andra
lakemedel och Tasminetta 0,03 mg/3 mg”).

Ytterligare information om sirskilda patientgrupper
Anvéndning till barn
Tasminetta r inte avsett for anvandning till kvinnor som &nnu inte fattsin mens.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal mnan du anvdnder Tasminetta.
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Nér ska du kontakta likare?

Sok omedelbart Iikare
om du mérker mojliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i
benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp 1 lungan (dvs. lungemboli), en hjartinfarkt
eller en stroke (se avsnitt ”Blodproppar” nedan).

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar gé till ”S& hér kdnner du igen
en blodpropp”.

Tala om for likare om nigot av foljande tillstind giller dig.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Tasminetta. I vissa situationer bor du vara sarskilt
forsiktig ndr du anvander detta likemedel eller andra kombinations-p-piller, och du kan behdva
regelbundna likarkontroller. Om tillstdndet uppstar eller forsdmras nér du anvinder Tasminetta, ska du
ocksa kontakta likare.

om en néra slikting har eller har haft brostcancer

om du har ndgon lever- eller gallsjukdom

om du har diabetes

om du &r deprimerad

om du har Crohns sjukdom eller ulcerés kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

om du har ystemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som paverkar ditt naturliga

immunsystem)

e om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS - en stérning av blodkoaguleringen som leder till
njursvikt)

e om du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de réda blodkropparna)

e om du har 6kade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstdnd.
Hypertriglyceridemi har forknippats med en dkad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkortelinflammation)

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

e om du nyss har fott barn I6per du 6kad risk att & blodproppar. Fraga likaren hur snart efter

forlossningen du kan borja anvdanda Tasminetta

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

om du har &derbrack

om du har epilepsi (se ”Andra likemedel och Tasminetta 0,03 mg/3 mg”)

om du har ndgon sjukdom som visade sig forsta gdngen under graviditet eller i samband med tidigare

anvindning av kvinnliga konshormoner (t.ex. nedsatt horsel, en blodsjukdom som kallas porfyri,

hudutslag med blasor under graviditeten (graviditetsherpes, herpes gestationis) eller en nervsjukdom
som orsakar plotsliga ryckningar i kroppen (Sydenhams korea))

e om du har, eller har haft, kloasma (pigmentfordndringar i huden, sérskilt i ansiktet och pa halsen, sa
kallade graviditetsflackar). Isé fall bor du undvika direkt solljus eller ultraviolett ljus

e om du fir symtom pa angioddem som svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svérigheter

att svilja eller nisselutslag, eventuellt med andningssvérigheter, ska du omedelbart kontakta likare.

Produkter som innehéller 6strogener kan orsaka eller forvarra symtom pa arftligt eller forvarvat

angioddem.

BLODPROPPAR

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

Blodproppar kan bildas

= ivener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)
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= jartirer (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 ir viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp péa grund av Tasmine tta
ir liten.

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

Upplever du nigot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida
av?
e svullnad av ett ben eller Iings en ven i benet eller foten, Djup ventrombos

framfor allt om du ocksa far:

e smirta eller 6mhet i benet som bara kdnns nir du star
eller gar

e Okad vdrme idet drabbade benet

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

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

kraftig brostsméarta som kan oka vid djupa andetag

kraftig ostadighetskinsla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjirtslag

svar smarta i magen

Om du &r osdker, kontakta ldkare eftersom vissa av dessa
symtom, t.ex. hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas som
ett lattare tillstdnd som luftvagsinfektion (t.ex. en vanlig

forkylning).
Symtom som vanligtvis forekommer i ett dga: Retinal ventrombos
e omedelbar synforlust eller (blodpropp 1 6gat)
e dimsyn utan smirta som kan leda till synforlust
e brostsmdrta, obehag, tryck, tyngdkéinsla Hjartinfarkt
o tryck eller fylnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet
e mittnadskdnsla, matsméltningsbesvir eller kinsla av
kvavning

e obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kéken,
halsen, armen och magen

e svettning, illamdende, krékningar eller yrsel

e extrem svaghet, angest eller andfdddhet

e snabba eller oregelbundna hjirtslag

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

e plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

e plotsliga synproblem i ctt eller bada 6gonen
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e plotsliga problem med att ga, yrsel, forlorad balans eller
koordination

e plotslig, allvarlig eller langvarig huvudvérk utan kind orsak

e medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med nédstan
omedelbar eller fullstéindig aterhdmtning, men du ska &nda
omedelbart soka likare eftersom du Ioper risk att drabbas av en

ny stroke.

e svullnad och litt blamissfargning aven arm eller ett ben Blodproppar som blockerar

e svar smérta i magen (akut buk) andra blodkrl
BLODPROPPARIEN VEN

Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en ven?

e Anvindningen av kombinerade hormonella preventivmedel har forknippats med en dkning av risken
for blodproppar i venen (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock sdllsynta. De intrdffar oftast
under det forsta drets anvindning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

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

e Om enblodpropp forflyttar sig fran benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.

e [ mycketsillsynta fall kan en blodpropp bildas ien ven i ett annat organ sa som dgat (retinal
ventrombos).

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

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ir storst under det forsta aret som du for forsta gangen
anvinder kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksé vara hogre om du borjar om med ett
kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett uppehall pa

4 veckor eller Iingre.

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

Nir du slutar anvdanda Tasminetta atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor irrisken for att utveckla en blodpropp?

Risken beror pd 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 Tasminetta dr liten.

e Av 10000 kvinnor som inte anvdnder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte &r gravida,
utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.

e Av 10000 kvinnor som anviander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett ar.

e Av 10000 kvinnor som anvédnder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehéller
drospirenon sé som Tasminetta, utvecklar cirka 9-12 en blodpropp under ett ar.

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

Risk for att utvecklaen
blodpropp under ett ar
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Kvinnor som inte anvinder kombinerat Cirka 2 av 10 000 kvinnor
p-piller/plaster/ring och som inte dr gravida

Kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonell Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
preventivmedel som innehéller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anviander Tasminetta Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan 6ka risken for en blodproppien ven

Risken for en blodpropp med Tasminetta ar liten men vissa tillstand okar risken. Risken &r hogre:

e om du &r 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30 kg/m?)

e om nagon i din slikt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung dlder (t.ex. under
cirka 50 &r). I det hér fallet kan du ha en érftlig blodkoaguleringssjukdom

e om du behdver genomgé en operation, eller blir sdngliggande under en lingre period pa grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvéndningen av detta likemedel kan behdva avbrytas i
flera veckor innan en operation eller medan du &r mindre rorlig. Om du méste sluta ta Tasminetta,
fréga lakaren nir du kan bdrja ta det igen

e med stigande alder (sérskilt om du dr 6ver cirka 35 ar)

e om du har f6tt barn for ndgra veckor sedan

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

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

Det ar viktigt att du talar om for likaren om nagot av dessa tillstand géller dig, &ven om du ar osdker.
Lakaren kan beslut att du maste sluta ta Tasminetta.

Om négot av ovanstaende tillstind dndras nér du anvinder Tasminetta, t.ex. en néra slikting drabbas av
blodpropp med okédnd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din ldkare.

BLODPROPPARI EN ARTAR

Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en artir?

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

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

Det dr viktigt att du vet att risken for en hjértinfarkt eller stroke till foljd av anvindning av Tasminetta dr

mycket liten men kan oka:

e med stigande alder (efter cirka 35 &rs alder)

e omdu roker. Nir du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som Tasminetta bor du
sluta roka. Om du inte kan shita roka och &r 6ver 35 ar kan ldkaren rdda dig att anvinda en annan typ
av preventivmedel

e omdu ir overviktig

e om du har hogt blodtryck

om nagon nira anhdrig har haft en hjirtinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre dn 50 &r). I det hér

fallet kan du ocksa lopa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

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

om du far migrdn, speciellt migrin med en aura

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

om du har diabetes.
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Om du har mer én ett av dessa tillstand eller om nagot av dem é&r sirskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara dnnu storre.

Om ndgot av ovanstadende tillstind @ndras nér du anvinder Tasminetta, t.ex. om du borjar roka, en ndra
slakting drabbas en trombos av okdnd orsak, eller du gér upp mycket i vikt, tala med din ldkare.

Tasminetta 0,03 mg/3 mg och cancer
Livmoderhalscancer har konstaterats oftare hos kvinnor som tar kombinerade hormonella preventivmedel.
Detta kan dock bero pa andra orsaker, sdsom sexuellt Gverforbara sjukdomar.

Brostcancer har observerats ndgot oftare hos kvinnor som anvinder kombinationspiller, men det ar inte
kdnt om detta beror pa behandlingen. Det kan till exempel vara sa att fler tumérer upptécks hos kvinnor
som anvinder kombinationspiller eftersom de oftare undersoks av likare. Forekomsten av brosttumérer
minskar gradvis ndr man slutat anvinda kombinerade hormonella preventivmedel.

Det ar viktigt att du undersoker dina brost regelbundet, och du bor kontakta likare om du kénner en knuta.

Godartade levertumdrer hos anvdndare av p-piller har rapporterats i sillsynta fall, och i d&nnu férre fall ar
det fraga om elakartade levertumorer. Kontakta likare om du far ovanligt svara buksmértor.

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvéinder hormonella preventivmedel, inrdknat Tasminetta 0,03 mg/3 mg, har
rapporterat depression eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till
sjdlvmordstankar. Om du upplever humorforandringar och symtom pé depression ska du snarast mojligt
kontakta likare for radgivning,

Mellanblodning

Under de forsta manaderna som du tar Tasminetta 0,03 mg/3 mg kan du fa ovidntade blodningar
(blodningar utanfor mellanveckan). Om sddana blodningar intréffar fler ginger dn nigra fA manader eller
om de upptrader forst efter ndgra manader maste likaren undersoka orsaken.

Vad du ska géra om du inte far ndgon blodning under mellanve ckan
Om du tagit alla tabletter pé ritt sitt, mte har krakts eller haft svar diarré och inte har tagit ndgra andra
lakemedel, dr det mycket osannolikt att du 4r gravid.

Om den forviantade blodningen uteblir tva gdnger i rad kan du vara gravid. Kontakta genast likaren. Borja
inte pa ndsta tablettkarta forrdn du ar sdker pa att du inte ar gravid.

Andra likemedel och Tasminetta (0,03 mg/3 mg
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Tala ocksd om for andra ldkare eller tandlikare som skriver ut andra likemedel (eller
apotekspersonalen) att du anvander Tasminetta. De beréttar for dig om du behdver anvinda ytterligare
preventivmedel (t.ex. kondom) och i sa fall hur linge eller om anvandningen av ett annat likemedel du
behdver maste éndras.

Vissa likemedel kan paverka mdngden av Tasminetta i blodet, som kan undertrycka effekten av p-piller
och orsaka ovintad blodning. Bland dessa likemedel ingar:
o laikemedel for behandling av:
o epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, felbamat,
topiramat)
o tuberkulos (t.ex. rifampicin)
o HIV- och hepatit C-infektion (s.k. proteashimmare och icke nukleosidanalog omvénd
transkriptashdmmare sadsom ritonavir, nevirapin, efavirenz)
o svampinfektioner (t.ex. griseofulvin, ketokonazol)
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o) ledinflammation, ledf6rslitning (etoricoxib)
o hogt blodtryck i lungornas blodkérl (bosentan)

o naturlikemedel med Johannesort.
o Tasminetta 0,03 mg/3 mg kan paverka effekten av andra likemedel, till exempel:
o lakemedel som innehéller ciklosporin
o epilepsilikemedlet lamotrigin (detta kan leda till fler krampanfall)
o teofyllin (mot andningssvarigheter)
o tizanidin (mot muskelviark och/eller muskelkramper).

Anvénd inte Tasminetta om du har hepatit C och tar likemedel som innehéller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, eftersom detta kan orsaka forhojda leverfunktionsvérden i blodet
(6kning av leverenzymet ALAT).

Din ldkare ordinerar en annan typ av preventivmedel innan du inleder behandling med dessa likemedel.
Du kan borja med detta likemedel igen cirka 2 veckor efter att denna behandling avslutats. Se avsnitt
”Anvind inte Tasminetta 0,03 mg/3 mg”.

Tasminetta 0,03 mg/3 mg med mat och dryck
Detta likemedel kan tas med eller utan mat, vid behov med lite vatten.

Laboratorieprover
Om du behdver limna ett blodprov ska du tala om for likaren eller laboratoriepersonalen att du anvinder
p-piller eftersom hormonella preventivmedel kan paverka resultatet av vissa prover.

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

Graviditet

Ta inte Tasminetta 0,03 mg/3 mg om du ar gravid. Om du blir gravid medan du tar Tasminetta 0,03 mg/3
mg méste du omedelbart sluta med tabletterna och kontakta likare. Om du vill bli gravid kan du sluta med
detta likemedel nir som helst (se dven ”Om du slutar att ta Tasminetta 0,03 mg/3 mg”).

Amning
Anvéndning av Tasminetta 0,03 mg/3 mg dri allmdnhet inte att rekommendera for en kvinna som ammar.
Om du vill anvianda p-piller medan du ammar bér du kontakta ldkare.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Det finns inga uppgifter om att anvindning av Tasminetta 0,03 mg/3 mg paverkar korférmagan eller
formagan att anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Tasminetta 0,03 mg/3 mg inne héller laktos

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

3. Hur du tar Tasminetta 0,03 mg/3 mg
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Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Ta en tablett Tasminetta 0,03 mg/3 mg varje dag, vid behov med lite vatten. Du kan ta tabletterna med
eller utan mat, men du bor ta tabletterna vid ungefdar samma tid varje dag.

En tablettkarta innehéller 21 tabletter. Bredvid varje tablett star det tryckt vilken veckodag tabletten ska
tas. Omdu till exempel borjar pa en onsdag, ska du ta den tablett dir det star "ON”. Folj pilens riktning pa
tablettkartan tills du tagit alla 21 tabletter.

Diérefter ska duinte ta ndgra tabletter i 7 dagar. Under dessa 7 tablettfria dagar (som kallas stopp- eller
mellanvecka) bor du fa en blodning. Denna kallas for ”bortfallsblodning” och den borjar 1 allménhet pa
andra eller tredje dagen i mellanveckan.

P4 den attonde dagen efter den senaste Tasminetta-tabletten (det vill sdga efter mellanperioden pa 7 dagar)
ska du paborja nésta tablettkarta, oavsett om din blodning har slutat eller inte. Detta betyder att du alltid
ska paborja ndsta tablettkarta pd samma veckodag och att bortfallsblodningarna bor infalla pa samma dag
varje manad.

Om du anvénder detta likemedel pa detta sétt &r du skyddad mot graviditet d4ven under de 7 dagar da du
inte tar pillret.

Nir kan du pibdrja forsta tablettkartan?

o Om du inte har anvint ndgot hormonellt preventivmedel under den senaste manaden
Borja med Tasminetta 0,03 mg/3 mg pa menscykelns forsta dag (dvs. den forsta dagen av din
menstruation). Om du boérjar med Tasminetta 0,03 mg/3 mg den forsta dagen i din menstruation &r
du omedelbart skyddad mot graviditet. Dukan ocksé borja dag 2—5 i cykeln, men da méste du
anvianda extra skyddsatgérder (t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna.

o Om du byter frdn ett hormonellt kombinationspiller eller frdn kombinationspreparat i form av
vaginalring eller p-pldster
Du kan med fordel borja med Tasminetta 0,03 mg/3 mg dagen efter den sista aktiva tabletten (den
sista tabletten som innehéller aktiva substanser) av ditt tidigare p-piller, men senast dagen efter de
tablettfria dagarna med ditt tidigare p-piller (eller nir du tagit den sista overksamma tabletten av ditt
tidigare p-piller). Om du byter fran ett kombinationspreparat som vaginalring eller p-plaster ska du
folja likarens rad.

o Om du byter frdn ett preventivpreparat som enbart innehdller progestin (p-piller (minipiller),
injektion, implantat eller ett progestin-utsondrande intrauterint preventivmedel dvs. hormonspiral)
Du kan nér som helst byta fran minipiller (frén implantat eller hormonspiral samma dag som den
avlidgsnas, fran injektion ndr du skulle ha tagit ndsta injektion), men i alla dessa fall maste du
anvinda extra skydd (t.ex. kondom) under de forsta 7 tablettdagarna.

o Efter missfall
Folj ldkarens anvisningar.

o Efter forlossning
Du kan bérja ta Tasminetta 0,03 mg/3 mg mellan 21 och 28 dagar efter forlossningen. Om du borjar
senare dn efter 28 dagar maste du anvénda en s kallad barridirmetod (t.ex. kondom) under de forsta
sju dagarna med detta likemedel.

Om du efter forlossningen har haft samlag innan du borjar anviinda Tasminetta 0,03 mg/3 mg (igen)
ska du forst vara séker pa att du inte ar gravid, eller vénta till nista menstruation.
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o Om du ammar och énskar béoria med Tasminetta 0,03 mg/3 mg (igen) efter forlossningen
Lés avsnitt ” Amning”.

Rddfrdga likare om du drosdker pd ndr du ska borja med tabletterna.

Om du har tagit for stor méingd av Tas mine tta 0,03 mg/3 mg
Det finns inga rapporter om allvarliga skador till f6ljd av att man tagit for manga Tasminetta-tabletter.

Om du tar flera tabletter pa en gdng kan du fa symtom sédsom illamaende eller krakningar. Unga flickor
kan fa blodningar fréan slidan.

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 Tasmine tta 0,03 mg/3 mg

o Om det har gitt mindre iin 12 timmar sedan tabletten skulle ha tagits dr du fortfarande skyddad
mot graviditet. Ta tabletten s& snart du kommer ihag det och ta de foljande tabletterna vid den
vanliga tidpunkten.

o Om det har gatt mer dn 12 timmar sedan tabletten skulle ha tagits kan skyddet mot graviditet vara
nedsatt. Ju fler tabletter du har glomt, desto storre dr risken for att du ska bl gravid.

Risken for forsdmrat skydd mot graviditet &r sirskilt stor om du glommer en tablett i borjan eller i slutet
av tablettkartan. Darfor bor du folja foliande anvisningar (se diagrammet nedan):

o Du har glomt mer én en tablett pa table ttkartan
Kontakta ldkaren.

. Du har glomt en tablett under vecka 1
Ta den glomda tabletten sé snart du kommer ihdg det, &ven om det innebér att du maste ta tva
tabletter samtidigt. Fortsitt att ta foljande tabletter pa vanlig tid. Anvénd ett komple tterande
preventivmedel under de nista 7 dagarna, t.ex. kondom. Om du hade samlag under veckan innan
du gldmde tabletten kan du vara gravid. Kontakta ldkaren.

. Du har glomt en tablett under vecka 2
Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det, aven om det innebér att du méaste ta tva
tabletter samtidigt. Fortsitt att ta foljande tabletter pa vanlig tid. Skyddet mot graviditet &r inte
nedsatt och inget kompletterande preventivmedel behovs.

o Du har glomt en tablett under vecka 3
Du kan vilja mellan tva alternativ:

1. Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det innebér att du maste ta tva
tabletter samtidigt. Ta foljande tabletter pa vanligt tid. Gor inget tablettuppehdll utan paborja nista
tablettkarta direkt.

Du kommer sannolikt att fi menstruation efter den andra tablettkartan, men du kan fa en [itt eller
menstruationsliknande blodning under den andra tablettkartan.
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2. Du kan sluta med den aktuella tablettkartan och fortsitta direkt med den tablettfria perioden pa 7
dagar (notera vilken dag du glomde ta din tablett). Om du vill borja pa enny tablettkarta pa

samma dag som du brukar kan du gora den tablettfria perioden kortare dn sju dagar.

Om du foljer ett av dessa tva alternativ kommer du att vara skyddad mot graviditet.

o Om du har glomt att ta en tablett pa kartan och inte far menstruation under den forsta tablettfria

perioden kan du vara gravid. Kontakta din likare innan du borjar pa nésta tablettkarta.

Flera tabletter
gléomdaien
tablettkarta

Bara 1 tablettglomd
(men togs merédn 12
timmar for sent)

\ 4

Vecka 2

v

Radfraga din lakare

*

Ja

T

Hade du samlag veckan innan duglémde?

v

Nej

¥

- Ta den glomda tabletten

- Anvdnd extra skydd (barrigrmetoden, dvs. kondom)i 7
dagaroch

- Fullfolj tablettkartan

\ 4

Vecka 3

Y

- Ta den glomda tablettenoch
- Fullfolj tablettkartan

—>

- Ta den glomdatablettenoch

- Fullfolj tablettkartan

- Inget tablettuppehall

- Fortsatt genast pd nésta tablettkarta

eller

- Avbryt aktuell tablettkarta genast

- Ta ett tablettuppehall (hogst 7 dagar, inklusive missad
tablett)

- Fortsatt sedan pa ny 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 har svar diarré finns det en risk att
de verksamma dmnena i tabletten inte tas upp i fullstindigt av kroppen. Situationen ar nistan densamma
som om du glomt en tablett. Om du krékts eller haft diarré, ta enny tablett frin en reservkarta sa snart som
mojligt, helst inom 12 timmar frdn den tid dd du normalt tar ditt p-piller. Om detta inte &r mdjligt eller om
12 timmar redan har gitt maste du folja de rdd som ges ovan i avsnitt ”Om du har glomt att ta Tasminetta

0,03mg/3 mg”.

Vad du behdver veta om du vill skjuta upp menstruationen

Aven om det inte ir ndgot som rekommenderas kan du skjuta upp menstruationen genom att fortsitta pa
en ny karta med Tasminetta 0,03 mg/3 mg utan att géra nagot tablettuppehall och ta alla tabletterna pa
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denna. Du kan fa en litt eller menstruationsliknande blddning under tiden du tar den andra tablettkartan.
Efter den vanliga tablettfria perioden péd 7 dagar startar du med nésta tablettkarta.

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

Vad du behéver veta om du vill byta forsta blo dnings dag

Om du tar dina tabletter enligt foreskrifterna kommer din menstruation att borja under den tablettfria
veckan.Omdu vill byta veckodag ska du minska antalet tablettfria dagar (men aldrig oka dem — 7 dagar
dr maximum/). Om din tablettfria vecka t.ex. brukar borja pa en fredag och du vill att den ska bdrja pa en
tisdag (tre dagar tidigare) ska du borja pé den nya tablettkartan tre dagar tidigare @n vanligt. Om den
tablettfria perioden blir mycket kort (t.ex. tre dagar eller mindre) kan det hiinda att menstruationen uteblir
denna gang. Dukan sedan fa en Iitt eller menstruationsliknande blodning.

Rddfrdga likare om du dr osiker.

Om du slutar att ta Tasminetta 0,03 mg/3 mg

Du kan sluta ta Tasminetta 0,03 mg/3 mg nér du vill. Om du inte vill bli gravid, ska du radfraga likaren
om andra tillforlitliga preventivmetoder. Om du vill bli gravid shitar du med Tasminetta 0,03 mg/3 mg
och véntar tills du fir mens innan du forsoker bli gravid. D4 blir det littare att berdkna viantad
forlossningsdag.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Om du far ndgon biverkning, framfor allt om den ar allvarlig eller ihdllande, eller om din hélsa fordndras
och du tror att det kan bero pa Tasminetta, prata med likaren.

En 6kad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism, VTE)eller blodproppar 1 artdrerna (arteriell
trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer information
om de olika riskerna vid anvindning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i avsnitt 2 ”Vad du
behdver veta innan du anvénder Tasminetta”.

Allvarliga biverkningar

Kontakta omedelbart likare om du far ndgot av foljande symtom péd angioddem: svullnad av ansikte, tunga
och/eller svalg och/eller svarigheter att svilja, eller nisselutslag, eventuellt med andningssvarigheter (se
dven avsnitt ~” Varningar och forsiktighet”).

Nedan redovisas de biverkningar som har setts i samband med anvéndning av detta likemedel.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare

o menstruationsrubbningar, mellanblodningar, smértor i brosten, tjock, vitaktig flytning fran slidan och
svampinfektion i slidan

° huvudvirk, depression

o migran

o illamaende.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare
° brosttillvixt, fordndrat intresse for sex

o hogt blodtryck, lagt blodtryck

o krakningar, diarré
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o akne, hudutslag, svér kldda, haravfall (alopeci)
o infektion i slidan
o vétskeansamling och fordndrad kroppsvikt.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare

o allergiska reaktioner (6verkdnslighet), astma

o nedsatt horsel

o hudsjukdomarna knolros (erythemanodosum, smértsamma roda hudutslag) och erythema multiforme
(utslag med ringformade rodnader eller sér)

o utsondring fran brosten

o farliga blodproppar i en veneller en artér, t.ex.:
o i ett ben eller en fot (dvs. DVT)

i lungorna

hjartinfarkt

stroke

mini-stroke eller 6vergaende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk attack

(TIA)

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

O O O O

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

Har rapporterats: Foljande biverkningar har ocksé rapporterats, men frekvensen kan inte beréknas frén
tillgingliga data:
o forvarrade symtom pé drftligt och forvarvar angio6dem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare 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 6ka informationen om likemedels sékerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Tasminetta 0,03 mg/3 mg ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blistret efter EXP. Utgdngsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
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Innehills de klaration
De aktiva substanserna &r etinylestradiol och drospirenon. Varje filmdragerad tablett innehaller
0,03 mg etinylestradiol och 3 mg drospirenon.
Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, majsstiirkelse, pregelatiniserad stirkelse (majs),
krospovidon, povidon, polysorbat 80, magnesiumstearat i tablettkdrnan; polyvinylalkohol (delvis
hydrolyserad), titandioxid (E171), makrogol 3350, talk, gul jarnoxid (E172) i filmdrageringen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
De filmdragerade tabletterna 4r gula och runda.

De filmdragerade tabletterna ar forpackade i Alu/PVC/PVDC blister och insatta i en kartong.

Forpackningsstorlekar:
Blister: 1 x 21, 2x 21,3 x21, 6x21, 13 x 21 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6penhamn S, Danmark

Tillverkare:

Laboratorios Leon Farma, S.A., C/La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera, 24008 Leon, Spanien
eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1,391 79 Barleben, Tyskland

eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast
24.10.2022
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