Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Rigevidoncont 150 mikrog/30 mikrog piillys tetyt tabletit
levonorgestreeli ja etinyyliestradioli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liifikkeen ottamisen, sillé se siséltidi

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tédmai lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rigevidoncont on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettédvé, ennen kuin otat Rigevidoncont-tabletteja
Miten Rigevidoncont-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rigevidoncont-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Rigevidoncont on ja mihin siti kéyte téisin

Rigevidoncont on yhdistelmiehkaisytabletti (yhdistelmépilleri). Se sisdltdd pienen maérin
kahdenlaisia naishormoneja: etinyyliestradiolia (estrogeeni) ja levonorgestreelia (progestiini eli

keltarauhashormoni).

Yhdistelmiehkdisytabletti estdé raskaaksitulon kolmella tavalla. Ndm& hormonit

1. estdvit munasolun irtoamisen munasarjasta kerran kuukaudessa (ovulaatio)

2. paksuntavat kohdunkaulan limaa, jolloin siittion on vaikeampi pdédstd munasolun luo

3. muokkaavat kohdun limakalvoa, jolloin hedelméityneen munasolun kiinnittyminen on
epatodennakdisempas.

Yleista

Oikein kidytettynd ehkdisytabletti on tehokas palautuva ehkédisymenetelmd. Joissain tapauksissa
ehkdisytabletin teho voi kuitenkin heikentyé tai ehkéisytablettien ottaminen tulee lopettaa (ks.
jaliempand). Talloin sinun pitdéd joko vilttdd sukupuoliyhteyttd tai kdyttdd yhdynnissa ei-
hormonaalista lisdehkéisyd (kuten kondomia tai muuta estemenetelméd) tehokkaan ehkdisyn
varmistamiseksi.

Muista, ettd yhdistelméehkédisytabletit, kuten Rigevidoncont, eivit suojaa sukupuolitaudeilta (esim.
AIDS). Vain kondomit auttavat tahén.

Levonorgestreelia ja etinyyliestradiolia, joita Rigevidoncont sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos
muiden kuin tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Rigevidoncont-tabletteja

Ali kiiyti Rigevidoncont-tabletteja
- jos olet allerginen levonorgestreelille tai etinyyliestradiolille tai timén Iddkkeen jollekin muulle
ainellee (lueteltu kohdassa 6)



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

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

- joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa

- jos sinulla on joskus ollut sydankohtaus tai aivohalvaus

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

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

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

- jos sinulla on tai on joskus ollut migreeni, johon littyy aistiharhoja tai tunto- tai likehdiridita

- jos sinulla on (tai on joskus ollut) taisaattaa olla rintasydpé tai sukuelinsyopé

- jos sinulla on tai on joskus ollut maksasairaus eikd maksan toiminta ei ole vield palautunut
normaaliksi

- jos sinulla on tai on joskus ollut maksakasvain

- jos sinulla on selittimétontd emdtinverenvuotoa.

Ali kiyti Rigevidoncont-tabletteja, jos sinulla on C-hepatiitti ja kdytit ombitasviirin, paritapreviirin ja
ritonaviirin  yhdistelméé, dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasvirin yhdistelmi tai sofosbuviirin,
velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelméé siséltdvia lidkevalmisteita (ks. myos kohta ”Muut
ladkevalmisteet ja Rigevidoncont™).

Maikikuismaa ei saa kdyttdd samanaikaisesti Rigevidoncont-tablettien kanssa, koska niiden
ehkéisyteho voi heikentya.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rigevidoncont-tabletteja.

Milloin sinun pitdé ottaa yhteytté ladkéarin?

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).

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

- Ota heti yhteys ld4kériin, jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen,
kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi
littyd hengitysvaikeuksia. Estrogeenejd siséltdvit valmisteet saattavat aiheuttaa tai
pahentaa perinnéllisen tai hankinnaisen angioedeeman oireita.

Ennen kuin voit aloittaa Rigevidoncont-tablettien kayton, lddkari esittdé sinulle kysymyksid sinun ja
lahisukulaistesi terveydentilasta. Lisdksi ladkéri mittaa verenpaineesi ja voi henkilokohtaisen tilanteesi
mukaan tehdd myo0s joitakin muita tutkimuksia.

Jos sinulle kehittyy jokin s euraavista sairauksista/tiloista, voit kiyttai Rigevidoncont-tabletteja
vain tarkassa liddikirin valvonnassa, sillii nfimi s airaustilat voivat pahe ntua e hkiisytablettien
kiyton aikana.



Kerro ldikirille ennen kuin aloitat Rige vidoncont-tablettien ottamisen, jos

- sinulla on veren rasva-aineiden (lipidit) aineenvaihduntahdirié tai muu hyvin harvinainen
verisairaus

- sinulla on korkea verenpaine

- sinulla on migreeni

- sinulla on diabetes

- sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus (kroonisia tulehduksellisia
suolistosairauksia)

- sinulla on perinnédllinen kuurous nimeltd otoskleroosi

- sinulla on masennusta tai mielialan vaihteluita

- sinulla on likehdirid6 nimeltd Sydenhamin korea

- sinulla on maksa- ja/tai sappirakkosairaus (kellertdva iho, sappikivid)

- sinulla on perinnéllinen tauti nimeltd porfyria

- sinulla on sirppisoluanemia (perinndllinen sairaus, joka vaikuttaa veren punasoluihin)

- sinulla on verisairaus nimeltid hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma — HUS (sairaus, jossa
verihyytymdt aiheuttavat munuaisten vajaatoiminnan)

- sinulla on systeeminen lupus erythematosus — SLE (tulehdustauti, joka vaikuttaa moniin kehon
osiin, kuten ithoon, niveliin ja sisdelimiin)

- sinulla on kutinaa

- sinulla on ihottuma nimeltd raskausrokahtuma

- sinulla on ruskeita ldiskid kasvoilla ja keholla (maksaldiskit), jotka vihenevit aurinkoa ja
solariumia vélttdmalla.

Edelld mainitut tilat voivat pahentua ottaessasiehkdisytabletteja; siksi séédnnolliset
lidkarintarkas tuks et ovat valttamittomia kiyttiessasi e hkiisytabletteja.

Kerro myds laidkérille ennen kuin aloitat Rigevidoncont-tablettien ottamisen, jos
- tupakoit
- olet hyvin ylipainoinen.

VERITULPAT

Yhdistelmiehkdisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Rigevidoncont-valmisteen, kayttod liséa riskifisi 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 (tdlléin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta)

Veritulpista eiaina 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
Rigevidoncont-valmisteen kiyton vuoksi on pieni.

Miten tunnis tan veritulpan

Hakeudu vilittomasti ladkérin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin ndistd merkeisti? Miké vaiva sinulla on
mahdollisesti?
- toisen jalan turvotus tai laskimon mydtiinen turvotus Syvé laskimoveritulppa

jalassa, varsinkin kun sithen littyy:
- kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikd saattaa
tuntua ainoastaan seistessi taikdvellessi




- lisidntynyt lammontunne samassa jalassa
- jalan ihon vérin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertdviksi

- dkillinen selittimaton hengenahdistus tai nopea hengitys

- dkillmen yské ilman selvédé syyté; yskdn mukana voi tulla
veriyskoksid

- pistéva rintakipu, joka voi voimistua syvain
hengitettaessi

- vaikea pyorrytys tai huimaus

- nopea tai epasddnnollinen syddmen syke

- 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).

Keuhkoembolia
(keuhkoveritulppa)

Ofreita esiintyy yleensa yhdessa silméssé:

- viliton ndon menetys tai

- kivuton nddn haméartyminen, mikd voi edetd nidn
menetykseen

Verkkokalvon laskimotukos
(veritulppa silméssi)

- rintakipu, epamiellyttdva olo, paineen tunne, painon
tunne

- puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa,
késivarressa tai rintalastan takana

- taysindisyyden tunne, ruoansulatushdiriot tai
tukehtumisen tunne

- yldvartalossa epamiellyttdva olo, joka séteilee selkdén,
leukaan, kurkkuun, késivarteen ja vatsaan

- hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

- erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai
hengenahdistus

- nopea tai epasddnnéllinen syddmen syke

Sydankohtaus

- dkillnen kasvojen, késivarsien tai jalkojen tunnottomuus
tai heikkous, varsinkin vartalon yhdelld puolella

- dkillinen sekavuus, puhe- tai ymmértdmisvaikeudet

- dkillinen nddn heikentyminen joko toisessa tai
molemmissa simissa

- akillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaation menetys

- dkillinen, vaikea tai pitkittynyt péaénsérky, jolle ei tiedeté
syyta

- tajunnan menetys tai pydrtyminen, johon saattaa littya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla Iyhytkestoisia ja
toipuminen niistd ldhes vilitontd ja tdydellistd. Sinun pitda silti
hakeutua valittomaésti lddkarin, koska vaarana voi olla tomnen
aivohalvaus.

Aivohalvaus

- raajan turvotus ja lievd sinerrys
- voimakas vatsakipu (akuutti vatsa)

Muita verisuonia tukkivat
veritulpat

LASKIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?




- Yhdistelméehkdisyvalmisteiden kayttoon on Litetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisidntynyt riski. Namé haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy
yhdistelmiehkdisyvalmisteen ensimméiisen kéyttovuoden aikana.

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

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

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

Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimméisen vuoden aikana, kun kéytét
yhdistelmiehkéisyvalmistetta ensimméisti kertaa eldmissisi. Riski voi olla suurempi myos silloin, jos
aloitat yhdistelmiehkéisyvalmisteen kéyttimisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintdén
4 viikon tauon jilkeen.

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

Kun lopetat Rigevidoncont-valmisteen kéyton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman
viikkon kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan ke hittymisen riski?

Tama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistdsi ja kdyttdméasi yhdistelmaehkdisyvalmisteen
tyypista.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syva laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on
kaiken kaikkiaan pieni Rigevidoncont-valmistetta kéytettiessa.

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivit kiaytd mitddn yhdistelmdehkdisyvalmistetta eivéitka
ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

Noin 5-7 naiselle 10 000:sta, jotka kdyttidvit levonorgestreelia sisaltavai
yhdistelmiehkéisyvalmistetta, esim. Rigevidoncont-valmistetta, kehittyy veritulppa vuoden
aikana.

Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jaliempda kohta
”Tekijoitd, jotka lisddvat riskidsi saada laskimoveritulpan™).

Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana
Naiset, jotka eivit kaytd mitiin noin 2 naista 10 000:sta
yhdistelmiehkéisytablettia/- laastaria/-rengasta eivitkd ole
raskaana
Naiset, jotka kdyttdvit levonorgestreelia sisaltavaa noin 57 naista 10 000:sta
yhdistelmichkiisyvalmistetta
Naiset, jotka kéivttdvit Rigevidoncont-valmistetta noin 5—7 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lisddvit riskidsi saada laskimoveritulpan

Veritulpan riski on Rigevidoncont-valmistetta kdytettdessé pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet

suurentavat riskid. Riskisi on suurempi:

- jos olet merkittdvasti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

- jollakin Idhisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessé nuorella
hyytymishéirio.

- jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkddn jonkin vamman tai
sairauden takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. Rigevidoncont-valmisteen kayttoé on ehka
lopetettava muutamaa vilkkkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et pddse juurikaan
likkumaan. Jos sinun pitéé lopettaa Rigevidoncont-valmisteen kaytto, kysy laédkériltd, milloin
voit aloittaa kdyton uudelleen.



- ian myoté (erityisesti yli 35-vuotiailla)
- jos olet synnyttdnyt muutaman viikon sisélla.

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

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

On térkedé kertoa laédkarille, jos jokin niisti tiloista koskee sinua, my0s vaikka olisit epdvarma asiasta.
Ladkari saattaa padttad, ettd sinun on lopetettava Rigevidoncont-valmisteen kaytto.

Kerro ladkarille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kaytat
Rigevidoncont-valmistetta, esimerkiksi ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedetd,
tai painosi lisdéntyy 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 sydidnkohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoita, jotka lisddvit riskiési saada valtimoveritulpan

On tirkedd huomata, ettd Rigevidoncont-valmisteen kdyttimisesté johtuvan sydankohtauksen tai

aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

- iain myo6td (noin 35 ikdvuoden jilkeen)

- jos tupakoit. Kun kdytit yhdistelmiehkdisyvalmistetta, kuten esimerkiksi
Rigevidoncont-valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan
tupakointia ja olet yli 35-vuotias, 1ddkari kehottaa sinua kdyttimaan muun tyyppisté
raskaudenehkaisya.

- jos olet ylipainoinen

- jos sinulla on korkea verenpaine, jota eiole saatu hallintaan hoidon avulla

- jos jollakin ldhisukulaisellasi on ollut sydidnkohtaus tai aivohalvaus nuorella idlld (alle
50-vuotiaana). Tassd tapauksessa myos sinulla voi olla suurempi syddnkohtauksen 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 sydédnsairaus (Iippédvika tai rytmihdirio, 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 lddkarille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kéytat
Rigevidoncont-valmistetta, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, l&hisukulaisella todetaan verisuonitukos,
jonka syyté ei tiedetd, tai painosi lisidntyy huomattavasti.

Ehkiisytabletit ja syopa

Ehkiisytabletteja kéyttivilld naisilla on todettu rintasyopaéd hieman useammin kuin samanikaisilla
naisilla, jotka eivét kiytd ehkiisytabletteja. Jos nainen lopettaa ehkéisytablettien kdyton, tima riski
alenee siten, ettd 10 vuotta ehkiisytablettien lopettamisen jilkeen rintasydvan riski on sama kuin
naisilla, jotka eivit ole koskaan kéyttineet ehkidisytabletteja. Ei ole varmaa, suurentavatko
ehkéisytabletit rintasyOpériskid. On mahdollista, ettd ehkiisytabletteja kdyttidvid naisia tutkitaan
useammin, joten rintasyopéd havaitaan aikaisemmin.



Ehkiisytablettien kayttdjilli on raportoitu hyvéinlaatuisia ja pahanlaatuisia maksakasvaimia.
Maksakasvaimet voivat aiheuttaa hengenvaarallisen vatsansisdisen verenvuodon. Ota yhteys ldékériin,
jos sinulla esiintyy ylivatsakipuja, jotka eivét parane pian.

Joissakin tutkimuksissa on havaittu, ettd ehkdisytablettien pitkdaikaiskdyttdjilli on suurentunut
kohdunkaulasy6évan riski. Ei ole varmaa, johtuuko tdmé suurentunut riski ehkdisytableteista, silld se
voi atheutua sukupuolikdyttdytymisen ja muiden tekijdiden vaikutuksista.

Psyykkiset hiiriot

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, my0s Rigevidoncont-tabletteja kiyttivét naiset ovat
ilmoittaneet masennuksesta tai masentuneesta miclialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa
toisinaan myos itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota
mahdollisimman pian yhteyttd lddkariin, jotta voit saada neuvontaa.

Saannolliset ladkarintarkas tukset
Kun olet aloittanut Rigevidoncont-tablettien kayton, ladkarisi tekee sinulle lddkarintarkastuksen kerran
vuodessa. Jos sinulla on jokin ongelma, voit kiyda lddkirin vastaanotolla milloin tahansa.

Lapset januoret
Rigevidoncont-valmistetta ei ole tarkoitettu kiytettdviksi ennen ensimmaéisid kuukautisia (menarke).

Muut liéike valmis teet ja Rige vidoncont
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Kerro myos muille sinulle ladkkeitd madrdéville lidkareille ja hammaslddkireille (tai
apteekkihenkilokunnalle), ettd kdytit Rigevidoncont-tabletteja. He osaavat kertoa, tarvitsetko
lisiehkéisyéd (esimerkiksi kondomia) ja miten pitkdédn lisiehkéisyd pitdd kayttda.

Ali kiyti Rigevidoncont-tabletteja, jos sinulla on hepatiitti C ja kiytit liikevalmisteita, jotka
siséltdvit ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonavirin yhdistelmia, dasabuviiria, glekapreviirin ja
pibrentasviirin yhdistelméa tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmdd, koska
ndma valmisteet voivat aiheuttaa maksan toimintakokeiden arvojen kohoamista verikokeissa
(kohonnut ALAT-maksaentsyymiarvo).

Ladkari méaédrad toisenlaisen ehkédisymenetelmédn sinulle ennen kuin hoito niilld lddkevalmisteilla
aloitetaan.

Rigevidoncont-tablettien kéyttd voidaan aloittaa uudelleen noin kaksi vilkkkoa taméan hoidon
paittymisen jilkeen. Katso kohta ”Ali kiyti Rigevidoncont-tabletteja”.

Jotkin lddkkeet saattavat vaikuttaa Rigevidoncont-valmisteen pitoisuuteen veressa, heikentéé

Rigevidoncont-tablettien ehkéisytehoa taiaiheuttaa odottamatonta verenvuotoa. Téllaisia lddkkeitad

ovat mm. seuraavien sairauksien hoitoon kéytettavit lidkkeet:

- epilepsia (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
topiramaatti, felbamaatti, rufinamidi, perampaneeli);

- tuberkuloosi (esim. rifampisiini);

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

- sieni-infektiot (esim. griseofulviini);

- keuhkoverenpainetauti (bosentaani);

- narkolepsia (modafiniili);

- tietyntyyppiset ihosyovit (vemurafenibi);

- nivelrikon oireenmukainen hoito (etorikoksibi);

- kohdun siledlihaskasvaimet (myoomat) (ulipristaali).

- Jos kéytit ennestidn tai haluat kiyttdd mékikuismaa siséltdvid rohdosvalmisteita, keskustele
ensin lddkérin kanssa, silld Rigevidoncont-tabletit eivét vélttimattd sovellu sinulle.

Rigevidoncont-tabletit voivat vaikuttaa muiden lidkkeiden tehoon. Néitd ovat esimerkiksi
- siklosporiini (kdytetddn siirteiden hyljinndn ehkdisyyn elinsiirron jilkeen);



- epilepsialidke lamotrigiini (epilepsiakohtaukset voivat lisddntya).

Vaikutus laboratoriotutkimuksiin
Jos sinulle tehdédén verikokeita, kerro lddkérille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kaytit
ehkdisytabletteja, silld ehkiisytabletit voivat vaikuttaa joidenkin tutkimusten tuloksiin.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Raskaus
Rigevidoncont-tabletteja eisaa kédyttdd raskauden aikana. Jos tulet raskaaksi tai luulet olevasi
raskaana, lopeta Rigevidoncont-tablettien kaytto ja ota vilittdmasti yhteys ladkarin.

Imetys
Rigevidoncont-tabletteja eipidd ottaa imetyksen aikana. Jos imetit ja haluaisit kayttaa
ehkdisytabletteja, keskustele tasté lddkarin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Voit ajaa tai kiyttdd koneita ottaessasi Rigevidoncont-tabletteja.

Rigevidoncont-tabletit siséiltivit laktoosia, s akkaroosia, paraoranssia (E110) ja natriumia
Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intolerassi, keskustele lddkarisi kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Vihreét vaikuttavaa ainetta siséltimattomét kalvopééllysteiset tabletit (lumetabletit) sisdltdvét
paraoranssia (E110), joka saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Tamai ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tablettieli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Rigevidoncont-table tteja otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin la4kéari on méédrannyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Jos olet kiyttinyt muita ehkéisytabletteja ennen Rigevidoncont-tablettien kiyton aloittamista, tiedat
varmaankin, ettd useimmat ehkdisytabletit sisiltivit 21 tablettia. Néitd ehkdisytabletteja otetaan yksi
tabletti 21 pdivin ajan, minkd jilkeen pidetddn yhden viikon tablettitauko, jolloin ei oteta yhtdan
tablettia. Rigevidoncont-tabletteja otetaan eri tavalla. Ensin otetaan 21 vaikuttavaa ainetta siséltdvaa
valkoista tablettia, minké jilkeen jatketaan ottamalla 7 lumetablettia. Siksi tablettitaukoa eiole, on
vain lumetablettivikkko. Koska tabletteja otetaan yksi joka piiva eikd pakkausten vililld pidetd taukoa,
niiden ottaminen muodostuu rutiiniksi ja siten tabletin unohtamisriski on pienempi.

Rigevidoncont-pakkauksessa on kahdenvérisid tabletteja. Pakkaus sisdltdd 28 tablettia.

Ali sekoita tabletteja keskeniin: ota yksi valkoinen tabletti ensimméiset 21 péivid ja sen jilkeen yksi
vihred tabletti viimeiset 7 pdivda. Aloita sen jilkeen heti uusi lipipainopakkaus (21 valkoista ja
7 vihredd tablettia). Siten pakkausten vélissé ei ole taukoa.

Tablettien erilaisen koostumuksen takia on vélttimatonta aloittaa ensimméisesti tabletista
lapipainopakkauksen kohdassa 1, jossa lukee ”Aloita”, ja ottaa tabletti joka pdivd. Ota tabletit oikeassa
jarjestyksessé lapipainopakkaukseen painettujen nuolten ja numeroiden osoittamassa suunnassa.

Lipipainopakkauksen kiyttoonotto
Ehkiisytablettien ottamisen seuraamista helpottavat 7 vikonpdivéitarranauhaa, joihin on merkitty
kaikki 7 vilkonpéivdd. Valitse se vilkkonpdivitarranauha, joka alkaa pdivistd, jona aloitat tablettien



ottamisen. Jos aloitat esimerkiksi keskiviikkona, valitse vilkkonpéivdtarranauha, joka alkaa paivasti
’,Ke’,.

Aseta tarranauhan ”=""-merkki ldpipainopakkauksessa olevan samanlaisen merkin péélle ja kinnitd
tarranauha kohtaan, joka on rajattu mustilla viivoilla. Piivitja tabletit asettuvat kohdakkain.
Téamén jilkeen joka tabletin yldpuolelle on merkitty pdivd, josta néet, oletko ottanut tabletin sini
paivand. Ota kaikki 28 tablettia taskupakkaukseen merkityn nuolen osoittamassa jirjestyksessa.

Valkoiset tabletit pitdd ottaa joka pdivd suunnilleen samaan aikaan, tarvittaessa pienen vesimdédran
kera, ensimméisen 21 pdivdn ajan ldpipainopakkaukseen merkityn nuolen osoittamassa jirjestyksessa.
Vimeisen vaikuttavaa ainetta sisdltdvin tabletin ottamista seuraavana péaivana jatka ottamalla

7 lumetablettia saman lapipainopakkauksen erillisestd ylarivistd. Tabletteja otetaan jatkuvasti.
Laakitystapa auttaa sinua muistamaan tabletin oton aina oikeaan aikaan.

Kuukautiset (tyhjennysvuoto) alkaa yleensd 7 péivin lumetablettijakson aikana. Kuukautiset alkavat
tavallisesti toisena tai kolmantena pdivéni viimeisen vaikuttavaa ainetta sisiltdvin valkoisen
Rigevidoncont-tabletin ottamisen jilkeen. Kun olet ottanut viimeisen vihreédn tabletin, aloita suoraan
seuraava lapipainopakkaus, vaikka vuoto eiolisi paéttynytkdén. Tama tarkoittaa, ettd seuraava
pakkaus aloitetaan aina samana vilkonpéivénd kuin aiempi pakkaus aloitettiin, silld kuukautiset tulevat
aina samana péivani joka kuukausi.

Kun kiytit Rigevidoncont-tabletteja ohjeiden mukaisesti, raskautta ehkéisevé vaikutus jatkuu myos
niind 7 paivani, jolloin otat lumetabletteja.

Ensimmiis en pakkauksen aloittaminen

o Jos edeltivin kierron aikana ei ole kdytetty ehkdisytabletteja
Aloita Rigevidoncont-tablettien kaytto kierron ensimmaéisend péiviand (eli ensimmaisend
vuotopdivdnd). Néiin toimien Rigevidoncont-tablettien raskautta ehkiisevé vaikutus alkaa heti
ensimméisend kdyttopdivind. Voit my0s aloittaa tablettien ottamisen kierron 2.—5. pdivind,
mutta tdssa tapauksessa sinun on kdytettdva jotain estemenetelmid (esim. kondomia)
lisiehkdisynd 7 ensimmdisen paivdn ajan.

o Vaihto toisesta hormonaalisesta yhdistelmdehkdisyvalmisteesta, -emdtinrenkaasta tai —
ehkdisylaastarista
Voit aloittaa Rigevidoncont-tablettien kdyton aiemman hormonaalisen
yhdistelmiehkiisyvalmisteen viimeisen vaikuttavia aineita sisdltdvin tabletin ottamista
seuraavana paivind, mutta viimeistddn aiemman yhdistelmivalmisteen tavanomaisen
tablettitauon tai lumetablettijakson jilkeisend paivéna.
Kun siirryt yhdistelmiehkéisyrenkaasta tai -laastarista Rigevidoncont-tabletteihin, noudata
ladkarin ohjeita.

o Vaihto pelkkdd progestiinia sisdltavdstd ehkdisyvalmisteesta (minipilleristd, ehkdisyruiskeesta,
ehkdisykapselista tai progestiinia vapauttavasta kohdunsisdisestd ehkdisimestd
(hormonikierukasta))

Voit vaihtaa minipillereistd milloin tahansa (ehkdisykapselista tai hormonikierukasta sen
vaihtopdivind; ehkdisyruiskeesta seuraavana suunniteltuna injektiopdivind), mutta kaikissa
ndissd tapauksissa suositellaan lisdehkdisyn (esim. kondomin) kdyttdd 7 ensimmiisen
tablettipdivin ajan.

o Abortin tai keskenmenon jdlkeen
Voit aloittaa Rigevidoncont-tablettien kiyton heti ensimmaéiselld raskauskolmanneksella
tapahtuneen keskenmenon tai abortin jilkeen. Talloin et tarvitse lisdehkaisya.

o Synnytyksen jéilkeen
Ladkarineuvoo sinua ehkdisytablettien kiytosté toisella raskauskolmanneksella tapahtuneen
synnytyksen, keskenmenon tai abortin jilkeen.
Hoidon kestolla ei ole rajaa, mutta sdanndllisid lddkarintarkastuksia suositellaan.



o Jos imetdt ja haluat aloittaa Rigevidoncont-tablettien kdyton (uudelleen) synnytyksen jdilkeen
Ks. kohta ”Imetys”.

Jos otat enemmiin Rigevidoncont-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos otat enemmén Rigevidoncont-tabletteja kuin sinun pitdisi, on epdtodennikoistd, etté siitd on mitdan
haittaa, mutta sinulla voi ilmetd pahoinvointia, oksentelua, vatsakipua, rintojen kipua, tunnottomuutta
tai uneliaisuutta/vasymysti ja nuorilla tyt6illd voi imetd lievdd emédtinverenvuotoa. Jos sinulla on
joitain niistd oireista, kerro lddkérille, joka osaa neuvoa, mitd sinun tulee mahdollisesti tehd.

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Rige vidoncont-tabletteja

Jos unohdat ottaa lumetabletteja (vihreitd tabletteja), tilld ei ole mitdén vaikutusta Rigevidoncont-
tablettien tehoon. Hévitd unohtunut lumetabletti, jottet vahingossa pitkitd lumetablettiviikkoa, mika
voi heikentdd Rigevidoncont-tablettien tehoa.

Jos unohdat ottaa vaikuttavaa ainetta sisaltivid tabletteja (valkoisia tabletteja), noudata seuraavia
ohjeita:

o Jos tabletin ottaminen on myohdssa alle 12 tuntia, Rigevidoncont-tablettien ehkdisyteho ei ole
heikentynyt. Ota myohédssa oleva tabletti heti kun muistat ja jatka tablettien ottamista
tavanomaiseen aikaan.

o Jos tabletin ottaminen on myohéssa yli 12 tuntia, Rigevidoncont-tablettien ehkéisyteho voi olla
heikentynyt. Tehon heikkenemisen riski on sitd suurempi, mitd useampi tabletti on unohtunut.

Heikentyneen ehkiisytehon riski on suurimmillaan, jos unohdat tabletin ldpipainopakkauksen alussa
tai kolmannen viikon lopussa. Téllaisessa tilanteessa noudata seuraavia ohjeita:

o Useampi kuin yksi tabletti unohtunut pakkauksesta
Kysy neuvoa ldédkarilté.

o Yksi tabletti unohtunut 1. viikolla
Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka talloin olisikin otettava kaksi tablettia samalla
kertaa. Ota seuraavat tabletit taas tavanomaiseen aikaan ja kiyté lis e hkéisya, kuten kondomia,
seuraavien 7 pdivin ajan. Jos olet ollut yhdynndssi tabletin unohtamista edeltéineelld viikolla,
raskauden mahdollisuus on olemassa. Kysy tdlloin neuvoa laakarilta.

o Yksi tabletti unohtunut 2. viikolla
Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka talloin olisikin otettava kaksi tablettia samalla
kertaa. Ota seuraavat tabletit tavanomaiseen aikaan.
Jos Rigevidoncont-tabletteja on otettu sddnndllisesti ohjeen mukaan 7 pdivdn ajan ennen unohtunutta
tablettia, lisdehkéisyd ei tarvita. Jos ndin ei kuitenkaan ole tai olet unohtanut useamman kuin yhden
tabletin, sinun on kéytettdva lisiehkdisyd 7 pdivan ajan.

o Yksi tabletti unohtunut 3. viikolla
Ehkdisyn luotettavuus on voinut heikentyd, koska lumetablettijakso on Idhelld. Ehkéisytehon
heikkeneminen voidaan kuitenkin estdd mukauttamalla tablettien kayttoa. Siten noudattamalla
yhti ohjetta seuraavasta kahdesta vaihtoehdosta lisiehkdisya ei tarvita, jos Rigevidoncont-
tabletteja on otettu ohjeen mukaan 7 pdivdn ajan ennen ensimméistd unohtunutta tablettia. Jos et
ole ottanut Rigevidoncont-tabletteja ohjeen mukaan 7 pdivén ajan ennen ensimmaisti
unohtunutta tablettia, noudata yhtd seuraavista ohjeista. Seuraavan 7 pdivén ajan tulee lisdksi
kayttdd jotain samanaikaista estemenetelméé (kuten kondomia).
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1. Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka talloin olisikin otettava kaksi tablettia
samalla kertaa. Ota seuraavat tabletit tavanomaiseen aikaan. Ali ota lumetabletteja, vaan
hévitd ne ja aloita seuraava pakkaus.

Kuukautiset (tyhjennysvuoto) tulevat todenndkdisesti toisen pakkauksen lopussa, kun otat
lumetabletteja, vaikka tiputtelu- tai lipdisyvuotoa voi esiintyd toisen pakkauksen aikana.

2. Voit myds lopettaa vaikuttavia aineita sisiltdvien valkoisten tablettien ottamisen ja
aloittaa suoraan 7 vihredn lumetabletin ottamisen (ennen téiti lume table ttiviikkoa
merkitse muistiin péivé, jolloin unohdit tabletin). Jos haluat aloittaa uuden
lapipainopakkauksen aina samana vilkkonpdivind, ota lumetabletteja vdhemmdn kuin 7
pdivdd.

Jos noudatat jompaakumpaa néistd ohjeista, ehkdisyteho siilyy.

° Jos olet unohtanut ottaa tabletin eivatkd kuukautiset tule lumetablettivikkon aikana, saatat olla
raskaana. Kysy lddkériltd neuvoa, ennen kuin aloitat seuraavan pakkauksen.

Jos lopetat Rigevidoncont-tablettien oton

Voit lopettaa Rigevidoncont-tablettien ottamisen milloin tahansa Jos lopetat Rigevidoncont-tablettien
kayton tullaksesi raskaaksi, kiytd toista ehkdisymenetelmdd, kunnes saat normaalit kuukautiset.
Talloin 1adkérin on helpompi arvioida, milloin lapsi syntyy.

Jos sinulla on vats atauti

Jos oksennat tai sinulla on ripuli 3—4 tunnin sisilld tabletin ottamisesta, vaikuttavat aineet eivit ole
ehkid imeytyneet kokonaan. Tilloin noudatetaan edelld olevia tablettien unohtamista koskevia ohjeita.
Jos oksennat tai sinulla on ripulia, kdyti toista ehkdisymenetelmdd, kuten kondomia, yhdynnéssa
vatsataudin aikana ja seuraavan seitsemén paivén ajan.

Jos haluat lykiti tai siirtia kuukautisia
Jos haluat siirtdd tai muuttaa kuukautisten alkamispdivad, kysy ldakériltd neuvoa.

Jos haluat siirtii kuukautisia

Kuukautisia (tyhjennysvuotoa) voi siirtdd uuden pakkauksen loppuun, jos jitdt vihreét lumetabletit
ottamatta ja jatkat seuraavan Rigevidoncont-pakkauksen tableteilla. Tati ei kuitenkaan suositella. Tana
aikana voi esiintyd ldpdisy- tai tiputteluvuotoa. Aloita seuraava pakkauksen toisen pakkauksen
lumetablettijakson eli 7 vihreén lumetabletin ottamisen jilkeen.

Jos haluat muuttaa kuukautis te n alkamispaivia

Jos otat ehkéisytabletteja ohjeiden mukaan, kuukautisesi (tyhjennysvuoto) alkavat lumetablettijakson
aikana. Jos haluat muuttaa kuukautisten alkamispdivdé, voit tehdé sen lyhentdmélld lumetablettijaksoa
(eiyli 7 paivaa!).

Jos esimerkiksi lumetablettijaksosi alkaa tavallisesti perjantaina ja haluat muuttaa

sen tiistaiksi (3 péivdd aikaisemmaksi), sinun tdytyy aloittaa uusi ldpipainopakkaus 3 pdivdd
tavanomaista aikaisemmin. Jos teet lumetablettijaksosta hyvin lyhyen (esimerkiksi korkeintaan

3 péivdd), kuukautisesi saattavat jidda tulematta lumetablettijakson aikana. Tdnd aikana voi esiintyd
lapéisy- tai tiputteluvuotoa.

Jos et ole varma miten menetelld, kysy lidkdrilti neuvoa.

Jos sinulla esiintyy yliméiiriis td vuotoa

Joillakin naisilla voi esiintyd vahdistd lapdisy- tai tiputteluvuotoa, kun he kayttavat
Rigevidoncont-tabletteja, varsinkin ensimmaéisten kuukausien aikana. Téstd vuodosta ei tarvitse
yleensé huolestua, ja se loppuu pdivéssa tai parissa. Jatka tablettien ottamista tavalliseen tapaan.
Ongelman tulisi hdvitdi muutaman ensimméisen pakkauksen jilkeen.

Jos vuodot tulevat uudestaan, kestévét pitkdédn tai ovat hiiritsevid, kerro siitd laédkarille.

Jos kuukautiset jidivit tulematta
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Jos olet ottanut kaikki tabletit ohjeen mukaan eikéd sinulla ole ollut vatsatautia etk ole kdyttinyt muita
ladkkeitd, on hyvin epitodennékdistd, ettd olet raskaana. Jatka Rigevidoncont-tablettien kayttod
tavalliseen tapaan.

Jos kuukautiset jaavat tulematta kaksi kertaa perdkkdin, voit olla raskaana. Kerro asiasta heti
ladkarille. Ald jatka tablettien ottamista, ennen kuin olet tehnyt raskaustestin ja saanut ladkarilta
ohjeet.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Ota heti yhteys ladkériin, jos sinulle ilmaantuu mité tahansa seuraavista angioedeeman oireista:
kasvojen, kiclen ja/tai niclun turvotusta ja/tai niclemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi littyd
hengitysvaikeuksia (ks. myds kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

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

Kaikilla yhdistelméehkéisyvalmisteita kéyttavilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso liséitietoja
yhdistelméehkdisyvalmisteiden kédyttimisen riskeistd kohdasta 2 ”Mitd sinun on tiedettidvé, ennen
kuin kiytit Rigevidoncont-valmistetta”.

Yleisimmit raportoidut haittavaikutukset (> 10 %) kliinisten tutkimusten ja markkinoille tulon
jalkeisen seurannan aikana olivat epasdannéllinen vuoto ja padnsirky (my0s migreeni).

Yleiset haittavaikutukset (enintddn 1 kayttdjalla 10:sté)

Emitintulehdus (my6s eméttimen hiivatulehdus), mielialan muutokset (myds masennus), seksuaalisen
halukkuuden muutokset, hermostuneisuus, huimaus, pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, akne, rintojen
arkuus, rintojen kipu, rintojen suureneminen ja eritevuoto rinnoista, kivuliaat kuukautiset,
kohdunkaulan poikkeavuudet (kohdunkaulan ektropiumin muutos) ja emétineritteen poikkeavuudet,
kuukautisten poisjdénti tai niukkuus, nesteen kertyminen/turvotus, painon muutokset.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (enintdédn 1 kdyttdjalla 100:sta)

Ruokahalun muutokset, kohonnut verenpaine, vatsakrampit, vatsan turvotus, ihottuma, maksaldiskat
(kellanruskeat ldiskét iholla), jotka saattavatolla pitkdaikaisia, runsas karvankasvu, hiustenlihtd,
seerumin rasvapitoisuuksien muutokset (my0s liallinen triglyseridipitoisuus).

Harvinais et haittavaikutukset (enintdén 1 kiyttajalli 1 000:sta)

Vaikea allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio, johon liittyy hyvin harvinaisissa tapauksissa

nokkosihottuma, kasvojen tai kielen turvotus, vaikeat verenkiertoelimistén ja hengityselinten hiiriot),

glukoosi-intoleranssi, piilolinssien aiheuttama silmien arsytys, thon keltaisuus, thon kyhmyruusu

(klvuhaat punoittavat thokyhmyt), haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:
jalassa tai jalkaterdssé (ts. syvé laskimotukos)

- keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)

- sydinkohtaus

- aivohalvaus, pienid tai ohimenevid aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimeneva
aivoverenkiertohdirio eli TIA)

- veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméssa.

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tita riskid suurentavia sairauksia tai tiloja

(ks. kohdasta 2 lisdtietoja veritulppien riskid lisddvista tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista).
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Hyvin harvinais et haittavaikutukset (enintddn 1 kayttajallda 10 000:sta)

verisairaus porfyrian paheneminen, korean (pakkoliikkeitd aiheuttavan sairauden) paheneminen,
nékdhermon tulehdus, veritulpat silmén verisuonissa, suonikohjujen paheneminen, paksusuolitulehdus
(iskeeminen koliitti), haimatulehdus, sappirakkovaivat (myos sappikivet), erythema multiforme
(ihottuma, johon littyy maalitaulun muotoinen punoitus tai haavaumia), hemolyyttis-ureeminen
oireyhtymi (HUS, munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava veren hyytymishéirid), seerumin
folaattipitoisuuden pieneneminen.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
Tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti, haavainen paksusuolitulehdus), maksavaurio (esim.
maksatulehdus, maksan toimintah&iric).

Ennen verikokeiden ottoa
Kerro laédkérille tai laboratoriohenkilokunnalle kdyttdvési ehkéisytabletteja, silli ehkéisytabletit
saattavat vaikuttaa joidenkin kokeiden tuloksiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5.  Rigevidoncont-tablettien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Séilytd alle 25 °C.

Ali kilytd titd Eikettd viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimiiri tarkoittaa
kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Rigevidoncont siséiltii

Vaikuttavat aineet ovat levonorgestreeli ja etinyyliestradioli. Yksi valkoinen pdillystetty tabletti
siséltdd 150 mikrogrammaa levonorgestreelia ja 30 mikrogrammaa etinyyliestradiolia.

Muut aineet ovat.
Vaikuttavaa ainetta sisdltavdt tabletit:

Tabletin ydin:
kolloidinen vedetdn piidioksidi, magnesiumstearaatti, talkki, maissitdrkkelys, laktoosimonohydraatti.

Paillyste:
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kolloidinen vedetdn piidioksidi, talkki, sakkaroosi, kalsiumkarbonaatti, titaanidioksidi (E171),
kopovidoni K-28, makrogoli 6000, kopovidoni K-30, karmelloosinatrium.

Lumetabletit:

Tabletin ydin:

vedeton laktoosi, mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu maissitirkkelys, kolloidinen vedeton
piidioksidi, magnesiumstearaatti.

Paillyste:

povidoni K-90, titaanidioksidi (E171), makrogoli 6000, sakkaroosi, indigokarmiini alumiinilakka
(E132), kinoliinikeltainen alumiinilakka (E104), natriumbentsoaatti (E211), paraoranssi alumiinilakka
(E110), talkki, kalsiumkarbonaatti.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Vaikuttavaa ainetta siséltdvit tabletit ovat valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia sokeripééllysteisid
tabletteja, joiden halkaisija on noin 6 mm.

Lumetabletit ovat vihreitd, pyoreitd, kaksoiskuperia sokeripdillysteisid tabletteja, joiden halkaisija on
noin 7 mm.

Rigevidoncont pééllystetyt tabletit on pakattu PVC/PVDC/alumiini-ldpipa inopakkauksiin.
Lapipainopakkaukset on pakattu kartonkipakkauksiin. Jokaisessa pakkauksessa on myos
pakkausseloste, sdilytyspussi ja vikkonpdivatarroja.

Jokainen pakkaus sisdltdd 1, 3, 6 tai 13 kalenteripakkausta, joissa on 21 vaikuttavaa ainetta siséltdvaa
paillystettyd tablettia + 7 pdillystettyd lumetablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapest

Unkari

Lisitietoja antaa:

Gedeon Richter Nordics AB
Norra Stationsgatan 61

113 43 Stockholm

Ruotsi

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissajis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Belgia: Levorichter 30 Continu
Tanska: Rigevidon 28
Suomi: Rigevidoncont
Ruotsi: Rigevidoncont

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.09.2022

14



Bipacksedel: Information till anvindaren

Rigevidoncont
150 mikrogram/30 mikrogram dragerade tabletter

levonorgestrel och etinylestradiol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehiller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa 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.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Rigevidoncont &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta mnan du anvdnder Rigevidoncont
Hur du anvénder Rigevidoncont

Eventuella biverkningar

Hur Rigevidoncont ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Rigevidoncont idr och vad det anvinds for

Rigevidoncont &r ett kombinerat oralt preventivmedel, d4ven kallat p-piller. Det innehaller tva olika
kvinnliga kdnshormoner: ett Ostrogen; etinylestradiol, och ett gestagen; levonorgestrel, i lag dos.
Det kombinerade p-pillret skyddar mot graviditet pé tre sétt. Dessa hormoner:

1. hindrar dggstocken fran att sldppa ifran sig ett 4gg varje manad (dgglossning)

2. fortjockar ocksa sekretet (i livmoderhalsen) och pa sé sétt blir det svarare for spermierna att na

agget
3. foréndrar livmoderslemhinnan sa att den fir svarare att ta emot ett befruktat dgg.

Allmén information

Om p-pillret tas pa rétt sitt ar det en effektiv reversibel preventivmetod (du kan bli gravid om du slutar
med p-pillret). Vid vissa situationer kan dock tabletternas effekt vara nedsatt, eller sd maste du sluta ta
p-pillret (se andra avsnitt i den hir informationen). I dessa fall ska du inte ha sex eller sa ska du
anvénda ytterligare en icke-hormonell preventivmetod (sdsom kondom eller annan barridrmetod)
under samlaget for att vara sdker pa att du dr skyddad.

Kom ihag att kombinerade p-piller sdsom Rigevidoncont inte skyddar mot sexuellt 6verférbara
sjukdomar (sasom AIDS). Endast kondom gor det.

Levonorgestrel och etinylestradiol som finns i Rigevidoncont kan ocksé vara godkénda for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotekspersonal
eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Rigevidoncont

Anviand inte Rigevidoncont

- om du &r allergisk mot levonorgestrel eller etinylestradiol eller nigot annat innehéllsdmne i
detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkérl i benen (djup ventrombos, DVT),
lungorna (lungemboli) eller ndgot annat organ
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- om du vet att du har en sjukdom som péaverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist,
protein S-brist, antitrombin-II1-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar

- om du behdver genomgé en operation eller om du dr singliggande en lingre period

- om du har (eller har haft) en hjirtinfarkt 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 — dvergdende
strokesymtom)

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

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

- svar diabetes med skadade blodkir]

- mycket hogt blodtryck

- en mycket hog niva av fettiblodet (kolesterol eller triglycerider)
- ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi

- om du har eller har haft migrin med sjukdomar som péverkar uppfattnings-, kéinsel-
eller rorelseformagan

« om du har (eller har haft) eller misstdnks ha brostcancer eller cancer i kénsorganen

- om du har eller har haft en leversjukdom och din leverfunktion fortfarande inte &r normal

- om du har eller har haft en levertumoér

- om du har oforklarliga blodningar frén slidan

Anvdnd inte Rigevidoncont om du har hepatit C och behandlas med likemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir och
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se dven avsnittet ”Andra likemedel och Rigevidoncont™).

Johannesort bor inte anvédndas i kombination med Rigevidoncont da effekten av preventivmedlet kan
minska.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Rigevidoncont.

Nar ska du kontakta ldkare?

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

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till ”Sa har kinner du igen
en blodpropp”.

Kontakta omedelbart likare om du far symtom pa angioddem, sdsom svullnad av ansikte,
tunga och/eller svalg och/eller svéarigheter att svilja eller nidsselutslag, eventuellt med
andningssvéarigheter. Produkter som innehaller Ostrogener kan orsaka eller forvirra symtom
av arftliet eller forvirvat angio6dem.

Innan du kan borja ta Rigevidoncont kommer din ldkare/barnmorska att stilla en del fragor om din
hélsa och dina nédra sliktingars hélsa. Lékaren/barnmorskan kommer ocksa att méta ditt blodtryck och
beroende pa din hilsa kanske ocksé utfora en del andra tester.

Om du far nagot av foljande tillstand eller sjukdomar ska du bara ta Rigevidoncont under
noggrann 6vervakning eftersom dessa tillstind kan forvirras nér du tar p-piller.

Tala om for likaren innan du borjar anvinda Rigevidoncont om:

- du har ndgon sjukdom 1 blodfettsmetabolismen eller ndgon annan mycket séllsynt
blodsjukdom
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- du har hogt blodtryck

- du har migrin

- du har diabetes

- du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

- du har érftlig form av dovhet som kallas otoskleros

- du har en depression eller humdrférandringar

- du har en sjukdom i rorelseapparaten som kallas Sydenhams korea

- du har en sjukdom i lever och/eller gallblasan (gulfirgning av hud, gallsten)

- du har en arftlig sjukdom som kallas porfyri

- du har sicklecellanemi (en érftlig blodsjukdom)

- du har hemolytiskt-uremiskt syndrom (HUS, en sjukdom dér blodproppar orsakar njursvikt)

- du har systemisk lupus erythematosus - SLE (en inflammatorisk sjukdom som kan paverka
ménga delar av kroppen inklusive huden, leder och inre organ)

- du har kldda (pruritus)

- du har hudutslag som kallas herpes gestationis

- du har bruna flackar i ansiktet och pa kroppen (kloasma), vika du kan undvika genom att hélla
dig borta fran solen och inte anvinda solarier och sollampor.

Ovanstéende tillstind kan forvérras ndr du anviander p-piller; du ska déirfor ga pa regelbundna
medicinska kontroller medan du anvénder p-piller.

Innan du bérjar med Rigevidoncont ska du ocksé tala om for din liikare om:
- du roker
- om du har kraftig 6vervikt (obesitas).

BLODPROPPAR

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

Blodproppar kan bildas

1 vener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)
i artérer (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 sillsynta fall, vara dodliga.

Det ar viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av
Rigevidoncont ir liten.

Sa hiir kinner du igen en blodpropp

Sok omedelbart likare om du mérker nagot av foljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida
av?

svullnad av ett ben eller lings en ven i benet eller foten, | Djup ventrombos

framfor allt om du ocksa far:
smdrta eller Gmhet i benet som bara kidnns nér du
star eller gér

- okad varme i det drabbade benet

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

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

kraftig brostsmérta som kan 6ka vid djupa andetag
kraftig ostadighetskinsla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjirtslag

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 tillstind som luftvigsinfektion (t.ex. en vanlig
forkylning).

Symtom som vanligtvis forekommer i ett 6ga:
omedelbar synforlust eller
dimsyn utan smérta som kan leda till synforlust

Retinal ventrombos
(blodpropp 1 6gat)

brostsmarta, obehag, tryck, tyngdkinsla

tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

méttnadskénsla, matsmiltningsbesvir eller kinsla av
kvavning

obehag i dverkroppen som stralar mot ryggen, kiken,
halsen, armen och magen

svettning, illamaende, krikningar eller yrsel

extrem svaghet, dngest eller andfaddhet

snabba eller oregelbundna hjirtslag

Hjértinfarkt

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

plotslig forvirring, svérigheter att tala eller forsta
plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

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

plotslig, svar eller lingvarig huvudvérk utan kidnd orsak
medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pé stroke vara kortvariga med nistan
omedelbar eller fullstindig aterhdmtning, men du ska dnda
omedelbart soka likare eftersom du Ioper risk att drabbas av en
ny stroke.

Stroke

svullnad och Iitt bld missfargning aven armeller ett ben
svar smarta i magen (akut buk)

Blodproppar som blockerar
andra blodkérl

BLODPROPPARIEN VEN

Vad kan héinda om en blodpropp bildas i en ven?

Anvindningen av kombinerade hormonella preventivmedel har férknippats med en 6kning av

risken for blodproppar ivenen (vends trombos). Dessa biverkningar &r dock séllsynta. De
intraffar oftast under det fOrsta aret av anvidndning av ett kombinerat hormonellt

preventivmedel.

Om en blodpropp bildas i enven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT).
Om en blodpropp forflyttar sig frén benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.
I mycket sdllsynta fall kan en blodpropp bildas ien ven i ett annat organ s& som ogat (retinal

ventrombos).

Nir ér risken att utveckla en blodproppien ven storst?
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Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ar strst under det forsta aret som du for forsta gangen
anvéinder 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 péa 4 veckor eller lingre.

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

Nar du slutar anvdnda Rigevidoncont atergér risken for en blodpropp till det normala inom nagra
veckor.

Hur stor irrisken for att utve ckla en blodpropp?

Risken beror pa din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel
du tar.

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med Rigevidoncont ér liten.

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

Av 10 000 kvinnor som anviander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel, t.ex. Rigevidoncont, utvecklar cirka 5—7 enblodpropp under ett ar.
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
Kvinnor som inte anvénder kombinerat Cirka 2 av 10 000 kvinnor
p-piller/plaster/ring och som inte r gravida
Kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt Cirka 5—7 av 10 000 kvinnor
preventivmedel som innehdller levonorgestrel
Kvinnor som anvinder Rigevidoncont Cirka 5—7 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan 6ka risken for en blodproppien ven

Risken for en blodpropp med Rigevidoncont ér liten men vissa tillstand Okar risken. Risken &r hogre:
om du dr 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30 kg/m?)
om négon nira slikting har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t.ex.
under cirka 50 &r). I det hir fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom
om du behdver genomga en operation eller blir sdangliggande under en ldngre period péa grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anviandningen av Rigevidoncont kan behdva
avbrytas i flera veckor innan en operation eller medan du ar mindre rorlig. Om du maste sluta ta
Rigevidoncont, fraga ldkaren nir du kan borja ta det igen
med stigande dlder (sdrskilt om du dr dver cirka 35 ér)
om du har f6tt barn inom nagra veckor

Risken for att utveckla en blodpropp okar ju fler tillstand 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 ér viktigt att du talar om for likaren om négot av dessa tillstdnd géller dig, &ven om du &r osdker.
Lékaren kan beslut att du maste sluta ta Rigevidoncont.

Om nagot av ovanstdende tillstind dndras ndr du anvinder Rigevidoncont, t.ex. en nira slikting
drabbas av en blodpropp med okénd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din ldkare.
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BLODPROPPARI EN ARTAR

Vad kan hiinda om en blodpropp bildas i en artéir?
Pa samma sitt som en blodpropp i en ven kan en propp ien artir leda till allvarliga problem. Det kan
t.ex. orsaka hjirtinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan dka risken for en blodpropp i en artir

Det ér viktigt att du vet att risken for en hjdrtinfarkt eller stroke till f6ljd av anvéndning av
Rigevidoncont &r mycket liten men kan oka:
med stigande dlder (efter cirka 35 ars dlder)
om du roker. Nir du anvidnder kombinerade hormonella preventivmedel som Rigevidoncont
bor du sluta roka. Om du inte kan sluta roka och &r dver 35 &r kan likaren rada dig att anvénda
en annan typ av preventivmedel
om du &r overviktig
om du har hogt blodtryck som inte kontrolleras med behandling
om nagon néra slikting har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre &n 50 ar). I det
hér fallet kan du ocksé lopa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke
om du eller ndgon néra slikting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)
om du far migrén, speciellt migrdn med en aura
om du har problem med hjirtat (klaffsjukdom, en hjirtrytmstérning som kallas formaksflimmer)
om du har diabetes.

Om du har mer &n ett av dessa tillstand eller om nagot av dem ar sdrskilt svart kan risken for att
utveckla en blodpropp vara dnnu storre.

Om nagot av ovanstdende tillstind &ndras ndr du anvinder Rigevidoncont, t.ex. om du borjar roka, en
néra slikting drabbas en trombos av okdnd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din Iikare.

P-piller och cancer

Brostcancer har setts nagot oftare hos kvinnor som anvander kombinerade p-piller @n hos kvinnor i
samma alder som inte anviander p-piller. Om kvinnor slutar ta p-piller minskar risken sa att 10 ar efter
avslutad p-pillerbehandling, ar risken for brostcancer densamma som for kvinnor som aldrig tagit p-
piller. Det dr inte kint huruvida den dkade risken att fa diagnosen brostcancer beror pa p-pillren. Det
kan vara sé att kvinnor som anvinder p-piller undersdks oftare och dirmed upptécks eventuell cancer
tidigare.

Godartade och elakartade levertumdrer har rapporterats hos anviandare av p-piller. Levertumdrer kan
leda till Livshotande inre blodningar. Kontakta likare om du har smértor i 6vre delen av magen som
inte snart gar over.

En 6kad risk for livmoderhalscancer vid langtidsanvindning av p-piller har rapporterats i ndgra
studier. Det ar osékert om denna 6kade risk orsakas av p-pillret eftersom det ocksé skulle kunna bero
pé effekterna av sexuellt beteende och andra faktorer.

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anviander hormonella preventivmedel, inrdknat Rigevidoncont, har rapporterat
depression eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjalvmordstankar.
Om du upplever humorforandringar och symtom pé depression ska du snarast mdjligt kontakta likare
for radgivning.

Regelbundna kontroller
Nér du borjat anvdnda Rigevidoncont kommer din likare/barnmorska vilja tréffa dig igen for

regelbundna arliga kontroller, eller om du far nagra problem kan du uppsoka din likare nidr som helst.

Barn och ungdomar
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Rigevidoncont &r ska inte anvindas fore forsta menstruationsblédningen (menarke).

Andra likemedel och Rigevidoncont

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Tala ocksa om for andra ldkare eller tandlikare som forskriver andra likemedel (eller apotekspersonal)
att du anvinder Rigevidoncont. De kan tala om for dig om du behdver anvénda ytterligare
preventivmedel (t.ex. kondom), och i sa fall under hur lang tid.

Anvind inte Rigevidoncont om du har hepatit C och tar likemedel som innehéller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir och
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, eftersom behandling med dessa produkter kan leda till férhojda
levervirden (forhojning av leverenzymet alanintransaminas (ALAT)). Lakaren kommer forskriva ett
annat preventivmedel innan behandlingen med denna Iikemedelskombination péabdrjas. Rigevidoncont
kan paborjas igen cirka 2 veckor efter att behandlingen avslutats. Se avsnitt ”Anviand inte
Rigevidoncont”.

Vissa likemedel kan paverka halten av Rigevidoncont i blodet och gora sé att det blir mindre

effektivt for att forhindra graviditet eller orsaka ovidntade blodningar. Detta inkluderar likemedel

som anvinds for behandling av:

- epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat, rufinamid, perampanel);

- tuberkulos (t.ex. rifampicin);

- HIV- och hepatit C-virusinfektioner (sa kallade proteashimmare och icke-nukleosida omvinda
transkriptashdmmare, sdsom ritonavir, nevirapin, efavirenz);

- svampinfektioner (ex. griseofulvin);

- hogt blodtryck iblodkérlen i lungorna (bosentan);

- narkolepsi (modafinil);

- en viss typ av hudcancer (vemurafenib);

- behandling av symtom vid artros (etoricoxib);

- myom i livmodern (ulipristal)

Om du anvinder eller vill anvinda (traditionella) véxtbaserade likemedel som innehéller johannesort

(Hypericum perforatum) ska du radfraga likare, eftersom Rigevidoncont kanske inte ar lampligt for

dig.

Rigevidoncont kan paverka effekten av andra likemedel, t.ex.

- ciklosporin (likemedel som anvénds for att forhindra avstétning av transplantat efter en
organtransplantation);

- epilepsilikemedlet lamotrigin (detta kan leda till ett 6kat antal anfall).

Effekter pa laboratorieprover
Om du méste lamna blodprov, ska du tala om for likaren eller laboratoriepersonalen att du tar p-piller
eftersom p-piller kan piverka resultaten av vissa prover.

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

Graviditet
Du ska inte anviinda Rigevidoncont nér du ér gravid. Omdu blir gravid eller tror att du kan vara
gravid, ska du sluta ta Rigevidoncont och tala med din likare omedelbart.

Amning

Rigevidoncont ska inte anvdndas under amning. Om du ammar och vill ta p-piller ska du diskutera
detta med din ldkare.
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Korformaga och anvindning av maskiner
Du kan bade kora och anvinda maskiner medan du anvéinder Rigevidoncont.

Rigevidoncont inne hiller laktos, sackaros, para-orange (E110) och natrium

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

De grona inaktiva (placebo) filmdragerade tabletterna innehéller para-orange (E110) vilket kan ge
allergiska reaktioner.

Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anviander Rige vidoncont

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Om du har tagit ett annat p-piller innan Rigevidoncont sé vet du att de flesta p-piller innehaller

21 tabletter dir du tar en tablett i 21 dagar och sen foljer en veckas uppehdll dir man inte tar nigra
tabletter (tablettfri period). Rigevidoncont fungerar pa ett annat sétt. Efter att du har tagit de 21 aktiva
vita tabletterna ska du fortsidtta att ta 7 placebotabletter istéllet for en tablettfri period. Det finns ingen
tablettfri period utan en “’placebovecka”. Eftersom du ska ta en tablett varje dag utan uppehall mellan
forpackningarna, blir det mer konsekvent och rutinméssigt och risken att glomma en tablett minskar.

Tva olika typer av firgade tabletter finns i Rigevidoncont -férpackningen som innehaller 28 tabletter.

Blanda inte ihop tabletterna: ta en vit tablett varje dagunder de forsta 21 dagarna, sedan en gron
tablett under de foljande 7 dagarna. Darefter borjar du med enny forpackning (21 vita tabletter och
7 grona tabletter). Det finns inget tablettfritt intervall mellan forpackningarna.

P4 grund av att sammanséttningen i tabletterna &r olika, maste du borja med den forsta tabletten pé
position 1 pé klisterremsan, mérkt med “’Start”, och sedan ta en tablett varje dag. Folj pilarnas riktning
och siffrorna pa klisterremsan for att ta tabletterna i ritt ordning.

Siitta fast klis terre msan:

For att hjélpa dig halla reda pé vilken tablett du ska ta medfoljer sju klisterremsor mérkta med veckans
sju dagar. Vilj den klisterremsa som borjar med den dag d& du bdrjar ta tabletterna. Om du till
exempel borjar pa en onsdag ska du anvinda klisterremsan som borjar med ”Ons”.

Placera pilen =" pé klisterremsan vid samma symbol pa blisterkartan och placera remsan i omradet
omgiven av ensvart linje. For varje dag kommer det nu att finnas enrad med tabletter.

Ovanfor varje tablett star det nu en veckodag och du kan se om du har tagit en tablett pa en viss dag.
Fo} pilens riktning tills du har tagit samtliga 28 tabletter.

De vita tabletterna méste tas varje dag vid ungefar samma tidpunkt, vid behov tillsammans med lite
vitska, i den ordning som markeras med pilen pa tablettkartan. Dagen efter du tog den sista aktiva
tabletten fortsitter du med de 7 grona tabletterna fran den separata raden pa samma tablettkarta.
Tabletterna ska tas kontinuerligt. Att ta likemedlet pé det hér sittet hjdlper dig att komma ihag att ta
tabletterna 1 ratt tid.

Din menstruation (dven kallat bortfallsblodning) kommer vanligtvis att borja under de 7 dagar som du
tar placebotabletterna (placeboveckan). Din menstruation kommer normalt att borja pa andra eller
tredje dagen efter att du har tagit den sista aktiva, vita Rigevidoncont-tabletten. Nér du har tagit den
sista grona tabletten ska du borja pa ndsta karta &ven om du inte har slutat bléda. Detta innebér att du
pabdrjar nésta karta pd samma veckodag som du borjade med foregaende karta, eftersom din
menstruation ska intrédffa vid samma tidpunkt varje manad.

Om du tar Rigevidoncont korrekt kommer du att skyddas mot graviditet dven under de 7 dagar som du
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tar placebotabletterna.

Hur du borjar med den forsta forpackningen

e Ndringen hormonell preventivmetod har anvints den senaste manaden
Borja ta Rigevidoncont pa menstruationscykelns forsta dag (det vill sédga forsta dagen av din
menstruation). Om du borjar ta Rigevidoncont pa den forsta menstruationsdagen far du ett direkt
skydd mot graviditet. Dukan ocksé borja pa dag 2-5 i cykeln, men di maste du anvénda
ytterligare preventivimetoder (t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna.

e  Byte fran ett annat preventivmedel av kombinationstyp, vaginalring, eller pldster
Du kan borja ta Rigevidoncont dagen efter att du har tagit den sista aktiva tabletten (sista tabletten
som innehéller aktiva substanser) av den tidigare sorten kombinerade hormonella preventivmedel,
men senast dagen efter det vanliga tablettuppehallet eller placebotabletten (efter tagit den sista
inaktiva tabletten) for tidigare kombinerade hormonella preventivmedel.
Nér du byter fran en vaginalring eller plaster ska du folja din likares rekommendationer.

e  Byte fran preventivmedel som bara innehdller gestagen (mini-piller, injektion, implantat eller en
hormonspiral)
Du kan byta fran mini-piller vilken dag som helst (fran implantat eller spiral p4 samma dag som
det tas bort, fran injicerbar metod nér nésta injektion skulle ske). I alla dessa fall rekommenderas
det att du anviander ytterligare preventivmedel under de forsta 7 dagarna som du tar p-pillret (till
exempel kondom).

o FEfter aborteller missfall
Du kan borja anvdnda Rigevidoncont direkt efter ett missfall eller abort som intraffar under de
forsta tre manaderna av graviditeten. I dessa fall behover du inte extra skydd.

o Efter forlossning
Om du har fott barn eller genomgétt en abort under andra trimestern kommer din likare ge dig
rad om p-piller.

Behandlingsléngden har ingen tidsbegrénsning men regelbundna hélsokontroller rekommenderas.

o Omdu ammar och vill borja ta Rigevidoncont efter att ha fott barn
Se avsnittet ” Amning”.

Om du anvint for stor méngd av Rige vidoncont

Om du har tagit fler tabletter 4n du ska, &r det inte troligt att det utgdr ndgon skada, men du kan
uppleva illaméende, krakningar, buksmérta, smérta i brosten, domningar, somnighet/trotthet eller IAtt
vaginalblddning hos unga flickor. Om du har nagot av dessa symtom bor du tala med din likare som
kan berétta vad, om nagot, du behdver gora.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977 (Finland); 112 (Sverige)) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anviinda Rigevidoncont

Om du glomt att ta placebotabletterna (de grona) har det ingen betydelse for effekten av
Rigevidoncont. Du ska kasta de glomda tabletterna for att undvika att du forlanger placeboveckan,
eftersom det skulle ha en negativ inverkan pé effekten av Rigevidoncont.

Om du har glomt nadgon av de aktiva tabletterna (vita) ska du folja dessa rekommendationer:

o Om det har gitt mindre {n 12 timmar sedan du skulle ha tagit din tablett har skyddet mot

graviditet inte minskat. Ta tabletten sd snart du kommer ihdg det och ta nésta tablett pd vanlig
tid.

23



Om det har gitt mer én 12 timmar kan p-pillrets effekt vara minskad. Ju fler tabletter i foljd
som du har missat, desto hogre dr risken att den preventiva effekten har minskat.

Risken dr sdrskilt stor att bli gravid om du glommer tabletter i borjan av tablettkartan eller i slutet av
vecka 3. Folj de anvisningar som limnas nedan:

Mer én 1 tablett i table ttkartan har glomts
Kontakta din likare/barnmorska for rad.

1 tablett glomd under vecka 1

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det innebér att du tar tva tabletter
samtidigt. Ta foljande tabletter pa vanlig tid, samt anvind extra preventivmedel sdsom kondom
under de 7 ndstkommande dagarna. Har du haft samlag under veckan fore den glomda tabletten
finns en risk att du blivit gravid. Fraga din lakare/barnmorska om réad.

1 table tt glomd under vecka 2

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det innebér att du tar tva tabletter
samtidigt. Ta foljande tabletter pa vanlig tid. Forutsatt att Rigevidoncont sedan tas korrekt under
de 7 efterfoljande dagarna behdver du inte anvinda extra preventivt skydd. Om sé inte ar fallet
eller om mer 4n 1 tablett dr glomd bor kompletterande preventivt skydd anvidndas i 7 dagar.

1 tablett glomd under vecka 3

Risken for minskad effekt ar stor pd grund av den kommande perioden med placebotabletter. Den
minskade skyddseffekten kan dock forhindras genom att justera tablettintaget. Genom att f6lja
ndgot av foljande tva alternativ, dr det darfor inte nodvéindigt att anvénda ytterligare skydd. Detta
under forutséttning att alla Rigevidoncont-tabletter har tagits pa rétt sitt under de 7 dagarna innan
den forsta glomda tabletten. Om du inte har tagit Rigevidoncont korrekt under de 7 dagarna innan
den forsta glomda tabletten, bor du folja det forsta av de tva alternativen. En barridrmetod (t.ex.
kondom) ska dessutom anvéndas samtidigt under de nidstkommande 7 dagarna.

1. Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det innebér att du tar tva
tabletter samtidigt. Fortsétt att ta de foljande tabletterna pa vanlig tid. Istéillet for att ta
placebotabletter kastar du dem och fortsitter istillet med nésta tablettkarta. Du kommer
troligtvis att fa en bortfallsblodning ndr du kommer till slutet av andra kartan da du tar
placebotabletterna. Du kan dven fa stankblodningar och genombrottsblddning under de dagar
du tar tabletter fran den andra tablettkartan.

2. Du kan avbryta intaget av aktiva vita tabletterna och direkt gi 6ver pa de 7 grona
placebotabletterna kom ihag att notera vilken dag du glomde att ta table tten innan du
paborjar placeboveckan). Omdu vill borja med en ny forpackning pé en vissa bestimd dag
kan du ta placebotabletterna under férre 4n 7 dagar.

Om du foljer ndgon av dessa tvd rekommendationer kommer du att vara fortsatt skyddad mot
graviditet.

e Hardu glomt attta tabletter i en tablettkarta och du inte far den forviintade menstruationen
under placeboveckan kan du vara gravid. Radgér med din likare/barnmorska innan du
paborjar nésta tablettkarta.

Om du slutar att anviinda Rigevidoncont

Du kan sluta ta Rigevidoncont nér som helst. Om du slutar att ta Rigevidoncont for att fa barn, anvind

en annan preventivmetod tills du har haft en riktig menstruation eftersom det da blir Iittare for din
lakare att sdga nér ditt barn kommer att fodas.

Vad gor du vid orolig mage
Om du har krékts eller haft diarré¢ inom 3-4 timmar efter du tagit ditt p-piller kommer inte de aktiva
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substanserna i pillret att helt absorberas i kroppen. I dessa fall ska rdden om glomda tabletter som
beskrivs ovan foljas. Vid krikning eller diarré ska du anvdnda extra skydd, t.ex. kondom, vid samlag
under magbesviren samt under de kommande sju dagarna.

Vad gor du om du vill fordroja eller flytta din mens truation
Kontakta din ldkare/barnmorska for radgivning om du vill fordroja eller flytta din menstruation.

Om du vill fordréja mensen

Aven om detinte ir att rekommendera #r det mdjligt att fordrdja din menstruation (bortfallsblodning)
framtill slutet av en ny forpackning om du inte tar de grona placebotabletterna utan borjar ta en andra
forpackning Rigevidoncont. Du kan fa stankblodningar (bloddroppar eller flickar) eller blodningar.
Efter den vanliga placeboperioden nir du tar 7 grona tabletter av den andra forpackningen startar du
nésta forpackning.

Om du vill flytta din menstruation till en annan ve ckodag

Om du tar tabletterna enligt anvisningarna borjar din menstruation/bortfallsblodning under
placeboveckan. Omdu vill byta dag gor du det genom att forkorta placeboveckan (men inte mer 4n
7 dagar!). Exempel: Om din placebovecka normalt borjar pa en fredag, och du vill dndra dettill en
tisdag (3 dagar tidigare) maste du bdrja med en ny tablettkarta 3 dagar tidigare dn vanligt. Om du gor
placeboveckan/perioden mycket kort (t.ex. 3 dagar eller kortare) kan det hdnda att du inte far nigon
blodning under placeboperioden. Du kan da fa stdnkblodning (droppar eller flickar av blod) eller
genombrottsblodning.

Kontakta liikaren och be om rad om du inte vet hur du ska gira.

Om du har blodningar mellan me ns truationerna

Ett litet antal kvinnor kan fi en liten genombrottsblodning eller stinkblodning samtidigt som de tar
Rigevidoncont, sérskilt under de forsta manaderna. Normalt 4r denna blodning inget att oroa sig over,
och de slutar efter en dag eller tva. Fortsétt att ta tabletterna som vanligt, blédningarna bdr forsvinna
efter de forsta forpackningarna.

Tala med din likare om blddningen fortsétter att komma tillbaka, &r irriterande eller langvarig.

Om din menstruation uteblir
Om du har tagit alla dina tabletter pa rétt sétt, och du har inte haft en orolig mage, eller anvént andra
lakemedel, dr det mycket osannolikt att du blir gravid. Fortsitt att ta Rigevidoncont som vanligt.

Om din menstruation uteblivit tvd ganger i rad kan du vara gravid och du bor uppsoka likare
omedelbart. Du féar bara fortsétta ta p-piller efter att ha gjort ett graviditetstest och pa likarens inradan.

Om du har nagra ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

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

Om du far ndgon biverkning, framfor allt om den ar svér eller ihdllande, eller om din hdlsa forandras
och du tror att det kan bero pa Rigevidoncont, prata med likaren.

En okad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artidrerna
(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 behover veta innan du anviander Rigevidoncont”.
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De vanligaste rapporterade biverkningarna (> 10 %) i kliniska studier och vid uppfoljning efter
marknadsintroduktionen var oregelbundna blodningar och huvudvirk, bl.a. migran.

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

Inflammation islidan (t.ex. kandidos i slidan), humorsviangningar (t.ex. depression), fordndrad sexlust,
nervositet, yrsel, illaméende, krdkningar, buksmérta, akne, 6mma brost, smérta i brosten, forstorade
brost, sekretutsondring ur brosten, sméirtsam menstruation, férdndring i livmoderhalsen (férdndring av
livmoderhalsens ektropion) och fordndring av vaginalsekretet, utebliven eller minskad blodning,
vitskeansamling/svulinad, viktfordndringar.

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

Forandrad aptit, hogt blodtryck, magkramper, uppblasthet, utslag, leverflackar (gulbruna flickar pa
huden) som kan vara langvariga, 6verdriven harvixt, hiravfall, férdndrade blodfettsnivaer (t.ex. alltfor
hog triglyceridhalt).

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):
Svér allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion med mycket sillsynta fall avndsselutslag, svullnad av
ansiktet och tungan, svar cirkulatorisk sjukdom och svar luftviagssjukdom), glukosintolerans,
Ogonirritation vid anvdndning av kontaktlinser, gulfirgning av huden (gulsot), hudsjukdomen knélros
(smértsamma réda hudknolar), farliga blodproppar ien ven eller en artér, t.ex.:

i ett ben eller en fot (dvs. DVT)

1 lungorna

hjartinfarkt

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

attack (TIA)

blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.
Rlsken for att drabbas av en blodpropp kan vara hdgre om du har andra tillstind som 6kar den hér
risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstind som kar risken for blodproppar och symtomen
pa en blodpropp).

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare):

Godartad eller elakartad levertumoér, forsvarad lupus (sjukdom i immunsystemet), férsvarad porfyri
(blodsjukdom), forsvarad korea (sjukdom med oftrivilliga rorelser), inflammation i synnerven,
blodproppar 1 blodkérlen i 6gat, forvérrat aderbrack, tjocktarmsinflammation (ischemisk kolit),
bukspottkortelinflammation, gallblasebesvir (t.ex. gallsten), erythema multiforme (utslag med
ringformade rodnader eller sar), blodsjukdom som kallas hemolytiskt-uremiskt syndrom (ett tillstand
dér blodproppar orsakar njursvikt), minskad folathalt i serum.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
Inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom, ulcerds kolit), leverskada (t.ex. leverinflammation,
avvikande leverfunktion).

Innan du tar blodprover
Tala om for din likare eller laboratoriepersonalen att du tar p-piller eftersom orala preventivmedel kan
paverka resultatet av vissa tester.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
ndmns i1 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.

Sverige
Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
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Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret PB 55

FI1-00034 Fimea

5. Hur Rigevidoncont ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pé tablettkartan efter Utg.dat.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplysningar
Innehélls deklaration

De aktiva innehallsémnena ar levonorgestrel och etinylestradiol. Varje vit dragerad tablett innehaller
150 mikrogram levonorgestrel och 30 mikrogram etinylestradiol

Ovriga innehallsimnen ir:

Aktiva tabletter:

Tablettkdrnan:

Kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, talk, majsstirkelse, laktosmonohydrat.

Dragering:

Kolloidal vattenfri kiseldioxid, talk, sackaros, kalciumkarbonat, titandioxid (E 171), kopovidon K-28,
makrogol 6000, Povidon K-30, kroskarmellosnatrium.

Placebotabletter:

Tablettkidrnan:

Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad stirkelse, kolloidal vattenfti kiseldioxid,
magnesiumstearat.

Dragering:

Povidon K-90, titandioxid (E 171), makrogol 6000, sackaros, indigokarmin aluminiumlack (E132),
kinolingult aluminiumlack (E104), natriumbensoat (E211), para-orange aluminiumlack (E110), talk,
kalciumkarbonat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De aktiva dragerade tabletterna &r vita, runda, bikonvexa sockerdragerade tabletter med diameter ca
6 mm.
Placebotabletterna &r gréna, runda, bikonvexa sockerdragerade tabletter med diameter ca 7 mm.

Rigevidoncont 150 mikrogram/30 mikrogram dragerade tabletter 4r packade i blisterkartor av
PVC/PVDC/Aluminium. Blistren dr packade i pappkartonger tillsammans med en bipacksedel, ett etui
for blisterkartor samt klistermérken for veckodagarna.

Varije kartong innehéller 1, 3, 6 eller 13 kalenderforpackningar med 21 vita aktiva dragerade tabletter
+ 7 dragerade placebotabletter.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare:
Gedeon Richter Ple.

Gyomroi ut 19-21

1103 Budapest

Ungern

For ytterligare upplysningar om de tta liike me del, kontakta:
Gedeon Richter Nordics AB

Norra Stationsgatan 61

113 43 Stockholm

Sverige

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:
Belgien: Levorichter 30 Continu

Danmark: Rigevidon 28

Sverige: Rigevidoncont

Finland: Rigevidoncont

Denna bipacksedel éindrades senast i Finland: , i Sverige: 15.09.2022
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