Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Microluton® 30 mikrog, paillystetty tabletti
levonorgestreeli

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1dékkeen kayttamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.
o Sdilytad tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.
e Jossinulla on kysyttavaa, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
e Tama ladke on madratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
e Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Microluton on ja mihin sitd kdytetédan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytat Microluton-tabletteja
Miten Microluton-tabletteja kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Microluton-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mité Microluton on jamihin sitd kayte tdan

Microluton on ehkaisyvalmiste, joka siséltdd hyvin pienen mééran suun kautta otettavaa
levonorgestreelia (progestiini eli keltarauhashormoni). Pelkka& progestiinia sisaltavia
ehkaisyvalmisteita kutsutaan myos "minipillereiksi®. Paivittdin otettava levonorgestreeliannos est&é
raskautta monella, toisistaan riippumattomalla tavalla. P&&asiassa muutoksia tapahtuu kohdunkaulan
liman koostumuksessa, minka seurauksena siittididen kulkeutuminen ja nouseminen kohtuonteloon
vaikeutuu tai estyy. Liséksi kohdun limakalvossa tapahtuvat muutokset estavat munasolun
kiinnittymisen. Microluton ei yleensé estd munasolun irtoamista, mutta silla on vaikutusta
hormonitasapainoon, mikéd saattaa edistaa raskauden estoa.

Levonorgestreelia, jota Microluton sisaltaa, voidaan joskus kayttaa myds muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékérilta, apteekkihenkildokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Lapset ja nuoret
Microluton ei ole tarkoitettu ké&ytettavaksi ennen kuukautisten alkamista.

2. Mité sinun on tiedettdva ennen kuin kaytat Microluton-tabletteja
Ala kayta Microluton-tabletteja

Ala kiyta Microluton-tabletteja, jos sinulla on jokin alla mainituista sairauksista tai tiloista. Kerro

niistd ladkérille, ennen kuin alat kdyttda Microluton-tabletteja. Laakarivoi maarata sinulle

toisentyyppisia ehkéisytabletteja tai ehdottaa kokonaan toisenlaisen (ei-hormonaalisen)

ehkéisymenetelman kayttoa.

Ala kayta Microluton-tabletteja,

e jos olet tai epéilet olevasi raskaana

e jos sinulla on taion ollut jokin verenkiertoon vaikuttava, varsinkin verisuonitukoksiin liittyvé
sairaus; verisuonitukoksilla (tromboosilla) tarkoitetaan verinyytyman muodostumista verisuonen



sisdlle esimerkiksi jaloissa (syvé laskimoverisuonitukos) tai keuhkoissa (keuhkoembolia) (ks.
myds jaliempana kohta Minipillerit ja verisuonitukos)

e jos sinulla on taion ollut vaikea valtimosairaus (syddameen ja verisuoniin liittyvat sairaudet
mukaan lukien) kuten sydéaninfarkti, aivohalvaus tai iskeeminen sydénsairaus (rasitusrintakipu,
angina pectoris) (ks. myo6s jaliempéané kohta Minipillerit ja verisuonitukos)

e jos sinulla on diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita

e jos sinulla on taion ollut vaikea maksasairaus (niin kauan kuin maksa-arvot eivat ole palautuneet
normaaleiksi); maksasairauteen liittyvia oireita ovat esimerkiksi ihon keltaisuus ja/tai kehon
kutina

e jos sinulla on tai on ollut maksakasvain (hyvén- tai pahanlaatuinen)

e jos sinulla on tai on ollut sydpd, jonka kasvuun vaikuttavat sukupuolihormonit (esimerkiksi
rintasyopa tai sukupuolielinten syopd)

e jos sinulla esiintyy tuntemattomasta syysta johtuvaa verenvuotoa emattimesta

e jos olet allerginen levonorgestreelille tai timan ladkkeen muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos sinulla esiintyy jokin ylla mainituista sairauksista tai tiloista ensimmaista kertaa tablettien kéyton
aikana, lopeta tablettien kdytto ja ota yhteys ladkariin. Kayta silla valin ei-hormonaalista
ehkéisymenetelmdd. Ks. myos kohta Yleista.

Lisatietoa erityispotilasryhmille

lakkaat naiset
Microluton-valmiste ei ole tarkoitettu vaihdevuosien jalkeiseen kayttéon.

Maksan vajaatoiminta )

Al4 ota Microluton-valmistetta, jos sinulla on maksasairaus. Katso myds kohta Ald kayta Microluton-
tabletteja ja Varoitukset ja varotoimet.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa e nnen kuin kaytat Microluton-tabletteja.

Yleista

Téssa pakkausselosteessa kuvataan useita tilanteita, joissa Microluton-tablettien kéytto pitdé lopettaa tai
joissa niiden luotettavuus saattaa heikentya. Naissa tilanteissa on pidattaydyttava yhdynnésté tai
kaytettava lisaksi muuta kuin hormonaalista ehkaisymenetelmad, kuten kondomia tai muuta
estemenetelmad. Ala kayta rytmimenetelméaé tai perusiimmonmittausta. Nama menetelmét eivit ole
luotettavia, koska Microluton-tablettien kayttd vaikuttaa ruumiinfiammossé ja kohdunkaulan eritteessé
kuukautiskierron aikana tavallisesti tapahtuviin muutoksiin.

Microluton ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eikd muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivat muutkaan
ehkaisytabletit.
Microluton on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon.

Ennen kuin aloitat Microluton-tablettien k&yton

Terveydentilasi huolellinen seuranta saattaa olla tarpeen, jos kaytat Microluton-tabletteja alla
lueteltujen sairauksien tai tilojen yhteydessa. Tarkemman selvityksen saat laékariltd. Kerro sen vuoksi
laékérille ennen Microluton-tablettien kayton aloittamista, jos

e tupakoit

e sinulla on diabetes

e Olet ylipainoinen

e sinulla tai lahisukulaisellasi (sisaruksella tai vanhemmalla) on ollut laskimotukos suhteellisen
nuorena

sinulla on korkea verenpaine

o lahisukulaisellasi on ollut rintasyopa




e sinulla on maksasairaus

o sinulla on tai on ollut maksaldiskia (kellanruskeita ihon pigmenttildiskia erityisesti kasvoissa);
vélta talléin liiallista altistumista auringonvalolle ja ultraviolettisateilylle

e sinulla onollut kohdunulkoinen raskaus, tai munatorvien toiminta on hairiintynyt (esim.
munanjohdintulehduksen vuoksi).

Ota yhteys ladkariin, jos jokin ylld mainituista esiintyy ensimmaisen kerran, toistuu tai pahenee
Microluton-tablettien kayton aikana.

Minipillerit ja verisuonitukos

Verisuonitukos (tromboosi) tarkoittaa verinyytyman muodostusta, joka voi johtaa verisuonen
tukkeutumiseen.

Verisuonitukoksia esiintyy joskus jalkojen syvissa laskimoissa (syvé laskimotukos). Jos verinyytyma
lahtee liikkkeelle suonesta, jossa se on muodostunut, se voi kulkeutua keuhkoihin ja tukkia
keuhkovaltimon aiheuttaen ns. keuhkoembolian. Syvé laskimotukos on harvinainen. Se voi kehittyd
riippumatta siitd, kayttaadkod minipillereitd vai ei. Se voi kehittyd myos raskauden aikana.
Laskimotukoksen (syva laskimotukos, keuhkoembolia) riski on minipillereita kéayttavilld naisilla
suurempi kuin naisilla, jotka eivat kayta minipillereitd, mutta pienempi kuin raskauden tai
yhdistelmaehkéisytablettien ké&yton aikana esiintyva riski.

On yleisesti tiedossa, ettd laskimotukoksen riskid lisdd esimerkiksi ikd (riski suurenee i&n myota),
ylipaino ja itselld tai lahisukulaisella (sisaruksella tai vanhemmalla) nuorella idlla ilmennyt
laskimoverisuonitukos. Syvén laskimotukoksen riski kasvaa tilapéisesti leikkauksen tai esimerkiksi
jalan kipsauksesta tai lastoituksesta johtuvan liikkumattomuuden seurauksena. Minipillereiden kayttd
saattaa entisestaan lisata tata riskia. Kerro ladkarille tablettien kéytosta hyvissa ajoin ennen
odotettavissa olevaa sairaalahoitoa tai leikkausta. Laakéarivoi kehottaa sinua lopettamaan
ehkéisytablettien k&yton useita viikkoja ennen leikkausta tai kun joudut vuodepotilaaksi. Han kertoo
myds, milloin voit aloittaa tablettien k&yton uudelleen jalkeille paastyési.

Verisuonitukosten riski kasvaa hieman myos synnytyksen jalkeen. Lisatietoja kohdassa Microluton-
tablettien kayton aloittaminen (Synnytyksen jélkeen).

Verihyytymi& voi hyvin harvoin esiintyd my6s sydamen verisuonissa (aiheuttaen sydéninfarktin) tai
aivoissa (aiheuttaen aivohalvauksen). Tutkimuksista on saatu vain hyvin vahan viitteit4 siit4, etta
minipillereiden kaytolla olisi yhteyttd syddmen tai aivojen verisuonitukosten suurentuneeseen riskiin.
Kohonnutta verenpainetta sairastavilla naisilla riski saada verisuonitukos saattaa hieman kasvaa
minipillereiden kéayton aikana. Jos verenpaineesi kohoaa minipillereiden kayton aikana, voi laakari
kieltdd sinua kayttamasta niita.

Joskus verisuonitukokset voivat aiheuttaa vakavia, pysyvid vammoja tai johtaa jopa kuolemaan.

Jos huomaat mahdollisia verisuonitukoksen merkkejd, lopeta minipillerien kéaytto ja ota heti yhteys
ladkariin (ks. myos kohta Milloin on otettava yhteys l1aékéariin?).

Minipillerit ja sytpa

Ehkéisytabletteja kéyttavilla naisilla on todettu rintasydpad hieman useammin kuin samanikaisilla
naisilla, jotka eivat kaytd ehkaisytabletteja. TA&ma rintasyopéadiagnoosien madaréassa tapahtuva véhéinen
kasvu héviaa vahitellen tablettien kdyton lopettamista seuraavien 10 vuoden aikana. Ei tiedetd,
johtuuko ero ehkéisytablettien kéytostd. On mahdollista, ettd ehkdisytabletteja kéyttavia naisia
tutkitaan useammin ja rintasyopa todetaan sen vuoksi aikaisemmin.

Harvoissa tapauksissa ehkaisytablettien kayttdjilld on todettu hyvanlaatuisia ja vield harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Kasvaimet voivat aiheuttaa sisaisen verenvuodon. Ota heti yhteys
ladkariin, jos sinulla esiintyy voimakasta vatsakipua.



Psyykkiset hairiot

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, myds Microluton-valmistetta kéyttavat naiset ovat
ilmoittaneet masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa
toisinaan myos itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota
mahdollisimman pian yhteytta la4kariin, jotta voit saada neuvontaa.

Muut tilat

Jos nainen kuitenkin tulee raskaaksi minipillerien kéyton aikana, on kohdunulkoisen raskauden
mahdollisuus todennakdisempi kuin yhdistelméehkaisytabletteja kayttavilla naisilla.

Jos sinulla esiintyy epasaannéllisen kuukautiskierron (ei saanndllistd tyhjennysvuotoa tai vuodon
poisjadmista seuraa pitkittynyt vuoto) yhteydessé alavatsakipuja, ota pikaisesti yhteys ladkariin, silla
kyseessa saattaa olla kohdunulkoinen raskaus.

Microluton-tablettien kayton aikana saattaa esiintyd puhkeamattomia munasarjarakkuloita, joita usein
kutsutaan toiminnallisiksi munasarjakystoiksi. Useimmat ndisté rakkuloista ovat oireettomia, mutta
joihinkin saattaa liittyd lantio- tai yhdyntékipuja. Jos kipuja esiintyy, ota yhteys la&kariin. Useimmissa
tapauksissa laajentuneet rakkulat havidvat itsestdén 2—3 kuukauden aikana.

Microluton-tablettien ehk&isyteho

Vain progestiinia sisaltavia ehkaisyvalmisteita, kuten Microluton-tabletteja, kéyttavilld on hieman
suurempi todennékaoisyys tulla raskaaksi, kuin muita hormonia siséltvia ehkéisyvalmisteita
kayttavilla.

Ehkaisymenetelmén tehoa mitataan niin kutsutulla Pearlin indeksilld. Kliinisen tutkimuksen
perusteella Microluton-tablettien Pearlin indeksi on 4,19, kun lukuun siséltyvat myds valmisteen
virheellisestd kéytosta johtuvat raskaudet. Silloin kun valmistetta on kaytetty kéyttdohjeiden
mukaisesti, Microluton-tablettien Pearlin indeksi on 1. Valmisteen ehkéisyteho on vertailukelpoinen
muiden vain progestiinia sisdltavien ehkdisytablettien kanssa, joiden Pearlin indeksi on vélilla
1,55-4,14.

Tehon heikkeneminen

Tablettien unohtaminen (ks. kohta Jos unohdat ottaa Microluton-tabletin), oksentelu tai ripuli (ks.
kohta Jos oksennat tai sinulla on ripuli) tai samanaikainen la&kitys (ks. kohta Muut la&kevalmisteet ja
Microluton) voivat heikentdd Microluton-tablettien tehoa.

Syklikontrollin heikkeneminen

e Kuukautisvuoto

Suurimmalla osalla kayttéjistd kuukautiskierto seké& kuukautisvuodon kesto ja maara séilyvat
entisellddn Microluton-tablettien kayton aikana. Kuukautiskierto saattaa kuitenkin joko lyhentya tai
pidentya.

Muutokset kuukautisrytmissa tapahtuvat padasiassa ensimmaisten kéyttokuukausien aikana. Kayton
jatkuessa kierto yleensa tasoittuu ja useimmissa tapauksissa yksilollinen rytmi palautuu. Kirjaa
kuukautisvuodot muistiin.

e Valivuodot

Kuukautisvuotojen vélilld saattaa esiintya runsaudeltaan vaihtelevia vuotoja erityisesti ensimmaisten
kayttokuukausien aikana. Tablettien kayttoa ei tallaisessa tapauksessa yleensé tarvitse lopettaa, mutta
vélivuotojen esiintymisesté tulee kertoa hoitavalle ladkarille, jotta muut mahdolliset syyt voidaan
sulkea pois.



e Tyhjennysvuodon poisjaanti

Joillakin naisilla tyhjennysvuoto saattaa ja&da tulematta; yleisimmin Kkerran tai kahdesti. Joskus
harvoin vuoto saattaa ja&da pois pidemméksikin aikaa.

Jos tyhjennysvuotoa ei ilmaannu 6 viikkoon viimeisten kuukautisten jalkeen, raskauden mahdollisuus
tulee sulkea pois ennen tablettien kayton jatkamista.

Milloin on otettava yhteys ladkariin?

Saannolliset ladkarintarkastukset
Kéyttéessasi ehkaisytabletteja sinun tulee kdyda sédénnollisesti laékérintarkastuksessa yleensé kerran
vuodessa.

Ota mahdollisimman pian yhteys laékériin, jos

e huomaat muutoksia terveydentilassasi, erityisesti jos ne liittyvét téssa pakkausselosteessa
mainittuihin seikkoihin (ks. myos kohdat Ala kayta Microluton-tabletteja ja Varoitukset ja
varotoimet; muista myds, mitd on sanottu lahisukulaisilla esiintyvista sairauksista)

e tunnet kyhmyn rinnassasi

o alat kayttad muita la&kkeita (ks. myos kohta Muut Iaakevalmisteet ja Microluton)

e joudut vuodepotilaaksi tai menet leikkaukseen (ota yhteys ladkariin vahintddn nelja viikkoa
aikaisemmin)

e sinulla esiintyy epétavallista, runsasta verenvuotoa emattimesta

e tyhjennysvuotoa eiilmaannu 6 viikkoon viimeisten kuukautisten jalkeen tai epdilet olevasi
raskaana (ala aloita seuraavaa lapipainopakkausta, ennen kuin la&kéri antaa luvan)

e sinulla esiintyy epédsaanndllisen kuukautiskierron (eivuotoja tai vuodon poisjaamista seuraa
pitkittynyt vuoto) yhteydessé alavatsakipuja; ota heti yhteys laakériin, silld kyseessa saattaa olla
kohdunulkoinen raskaus.

Lopeta tablettien kdyttd ja mene heti 1d8kariin, jos huomaat mahdollisia verisuonitukoksen
(tromboosin) merkkejé:

e epéatavallinen yska

voimakas rintakipu, joka voi séteilld vasempaan kdsivarteen
hengenahdistus

epatavallinen, voimakas tai pitkittynyt paansarky tai migreenikohtaus
osittainen tai tdydellinen ndon menetys tai kaksoiskuvat

epéselva puhe tai puhekyvyttomyys

akilliset kuulon, hajuaistin tai makuaistin muutokset

huimaus tai py6rtyminen

heikkous tai tunnottomuus jossain ruumiinosassa

voimakas vatsakipu

kova kipu tai turvotus toisessa jalassa.

Edelld mainitut tilanteet ja oireet on kuvattu ja selitetty tarkemmin toisaalla tdssé pakkausselosteessa.

Lapset januoret
Microluton-valmistetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi ennen ensimmaisia kuukautisia.

Muut ldakevalmisteet ja Microluton

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeitd, myos ilman ladkemadrdysta saatavia valmisteita.



Kerro myds muita la&kkeitd maéradvalle ladkarille tai hammaslaakarille tai apteekkihenkilokunnalle,
ettd kaytat Microluton-tabletteja. N&in he osaavat kertoa sinulle, tarvitsetko lisdehkaisya ja kuinka
kauan.

Jotkut ladkkeet voivat
e vaikuttaa Microluton-valmisteen pitoisuuteen veressa
e estad minipillereiden vaikutusta
e aiheuttaa odottamatonta vuotoa.

Néita ladkkeitd ovat
e seuraavien sairauksien hoitoon kaytettavat ladkkeet
o epilepsia (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
topiramaatti, felbamaatti)
o HIV-ja C-hepatiittivirusinfektio (nk. proteaasin estédjat ja ei-nukleosidirakenteiset
kaanteiskopioijaentsyymin estajat)
o sienitulehdus (griseofulviini, atsolisieniladkkeet kuten flukonatsoli, itrakonatsoli,
ketokonatsoli, vorikonatsoli)
o bakteeritulehdus (makrolidiantibiootit kuten Klaritromysiini, erytromysiini)
o tietyt sydansairaudet, korkea verenpaine (kalsiumkanavan salpaajat kuten verapamiili,
diltiatseemi)
e makikuismaa (Hypericum perforatum) sisdltdvat rondosvalmisteet (kaytetddn masennuksen
hoidossa)
e greippimehu.

Microluton-valmiste voi vaikuttaa muiden ladkkeiden tehoon. Vastaavasti ndiden laékkeiden pitoisuus
veressd ja kudoksissa voi lisdéntya (esim. siklosporiini; laéke, jota kdytetddn hylkimisen estdmiseen
elinsiirron jalkeen).

Laboratoriotutkimukset

Jos menet verikokeeseen tai muuhun laboratoriotutkimukseen, kerro ladkarille tai
laboratoriohenkilokunnalle, ettd k&ytat Microluton-valmistetta, silld ne voivat vaikuttaa joihinkin
tutkittaviin arvoihin.

Microluton ruuan ja juoman kanssa
Microluton voidaan tarvittaessa ottaa nesteen kera.

Raskaus jaimetys
Al4 kaytd Microluton-valmistetta, jos olet raskaana tai epéilet olevasi raskaana. Jos tulet raskaaksi

Microluton-valmisteen k&yton aikana, lopeta valmisteen kaytto valittomasti ja ota yhteyttd la&kéariin.

Hormonaalista ehkaisyéa ei suositella ensisijaiseksi ehkaisymenetelméksi imetyksen aikana, mutta
pelkkaa progestiinia sisdltavien valmisteiden, kuten Microluton-tablettien, katsotaan olevan seuraava
vaihtoehto ei-hormonaalisten ehkaisymenetelmien jalkeen. Pelkkad progestiinia sisaltavat valmisteet
eivét vaikuta haitallisesti lapsen kasvuun tai kehitykseen, kun niiden kaytto aloitetaan 6 viikkoa
synnytyksen jalkeen. Pelkkaa progestiinia siséltavilla valmisteilla ei ole vaikutusta rintamaidon
maaraan eikd sen laatuun. Hyvin pienida méérid vaikuttavaa ainetta erittyy kuitenkin rintamaitoon.

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ehkéisytableteilla ei ole todettu vaikutuksia kykyyn ajaa autoa.

Microluton siséltdé laktoosia ja sakkaroosia
Jos laékari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laakarin kanssa ennen
taman la&kevalmisteen ottamista.



3. Miten Microluton-tabletteja kayte téaan

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin laékari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epavarma.

Pelkkaa progestiinia siséltdvien ehkéisyvalmisteiden (minipillereiden, joihin myds Microluton kuuluu)
raskausluku on hieman suurempi kuin yhdistelméehkaisyvalmisteiden (sisaltavat sekd progestiinia etta
estrogeenia). Ehkaisyn pettdmisen todenndkoisyys voi lisadntyd, jos tabletteja jaa ottamatta tai niita ei
oteta ohjeiden mukaisesti.

Seuraavat ohjeet koskevat Microluton-tablettien kayttoa, ellei ladkéri ole antanut sinulle erilaisia
ohjeita. Noudata kayttoohjeita, jotta saat parhaan hyddyn tableteista.

Microluton-tabletteja otetaan yksi paivéssa, jatkuvasti ilman taukoja. Kun ensimméinen
[apipainoliuska on kaytetty loppuun, seuraava liuska aloitetaan heti seuraavana paivana. Tabletit tulee
ottaa sdannollisesti, aina samaan aikaan vuorokaudesta, tarvittaessa pienen nestemaaran kera. Tabletit
otetaan lapipainopakkaukseen merkityssa jarjestyksessa, myos vuodon aikana. Liuskassa olevien
tablettien maara (35 tablettia) ei kuvasta kuukautiskierron pituutta. Lapipainopakkaukseen on jokaisen
tabletin kohdalle painettu viikonpaivamerkintd ja pakkauksesta ndkee heti, onko tabletti otettu
kyseisend paivana vai ei, mikd helpottaa valmisteen kayttoa.

Tabletit tulee ottaa saanndllisesti, aina samaan aikaan vuorokaudesta. Tabletit tulee pyrkid ottamaan
mahdollisimman tarkasti 24 tunnin vélein. Kahden tabletin valinen aika ei saa olla pidempi kuin
27 tuntia.

Jos esimerkiksi paatat ottaa tabletit aamuisin klo 7, sinun tulee ottaa ne aina siihen aikaan. Jos se ei
joskus ole mahdollista, tabletti tulee ottaa viimeistadn klo 10 aamulla, silla muuten tablettien
ehkéisyteho saattaa heikentyd. Suurin mahdollinen luotettavuus saavutetaan ottamalla tabletit

24 tunnin vélein niin tdsmallisesti kuin mahdollista.

Microluton-tablettien kayton aloittaminen

e Kun etedeltavan kuukauden aikana ole kayttanyt hormonaalista ehkaisyvalmistetta
Aloita Microluton-tablettien kayttd kierron ensimméisend paivana eli ensimmaisend vuotopéivana.

e  Kunsiirryt yhdistelméehkaisyvalmisteesta Microluton-tabletteihin

Aloita Microluton-tablettien kayttd seuraavana péivana, kun olet ottanut nykyisin kayttamasi
yhdistelméehkaisyvalmisteen viimeisen tabletin (eli valmisteiden valilld ei pidetd taukoa, eikd niitd
oteta samanaikaisesti).

Jos nykyinen yhdistelméehkaisyvalmistepakkauksesi sisaltdd myos tabletteja, joissa ei ole vaikuttavaa
ainetta, aloita Microluton-tablettien kayttd seuraavana péivana, kun olet ottanut viimeisen vaikuttavaa
ainettasiséaltavan tabletin (jos et tiedd, mika tabletti on kyseessé, kysy ladkarilta tai
apteekkihenkilokunna lta).

o Kunsiirryttoisesta pelkkda progestiinia sisaltavasta valmisteesta (minipilleri) Microluton-
valmisteeseen

Voit lopettaa toisen minipillerin kayton milloin tahansa ja aloittaa Microluton-tablettien kayton

samaan aikaan seuraavana péivana (eli valmisteiden vélilla ei pidetd taukoa, eiké niitad oteta

samanaikaisesti). Jos et tiedd, mika tabletti on kyseessd, kysy laakarilta tai apteekkihenkilokunnalta.

o Kunsiirryt pelkkaa progestiinia sisaltavasta ehkaisyinjektiosta tai ehkaisykapselista Microluton-
tabletteihin

Aloita Microluton-tablettien kayttd, kun sinun olisi mé&ara saada seuraava injektio tai sind paivana,

jolloin ehkéisykapseli poistetaan. Lisaksi sinun tulee kayttdd yhdynnassa lisdehkaisya

(estemenetelméd) ensimmaisen kierron 7 ensimméisen pdivan ajan. Jos et ole varma aiemmin

kayttamastasi ehkéisyvalmisteesta, kysy laakarilta tai apteekkihenkilokunnallta.



e Keskenmenon tai abortin jalkeen
Voit aloittaa tablettien kayton valittomasti.

e Synnytyksen jalkeen

Jos imetét, lue kohta Raskaus ja imetys.

Jos et imetd, voit aloittaa Microluton-tablettien kayton 4 viikkoa synnytyksen jalkeen. Jos aloitat
tablettien kayton tatd mydhemmin, voit joko odottaa ensimmaisid normaaleja kuukautisia tai aloittaa
mind paivana tahansa. Jos et odota ensimméisten kuukautisten alkamista, sinun tulee kayttaa
lisdehkéisya (estemenetelmad) 7 ensimmaisen tablettipdivan ajan.

Jos olet jo ollut yhdynnéssa synnytyksen jalkeen, tulee raskauden mahdollisuus sulkea pois ennen
Microluton-tablettien kayton aloittamista.

Jos otat enemman Microluton-tabletteja kuin sinun pitaisi
Al4 ota enemman tabletteja kuin mitd laakari on méaarannyt.

Microluton-tablettien yliannostuksen yhteydessd ei ole ilmoitettu vakavista haittavaikutuksista. Usean
tabletin ottaminen samanaikaisesti voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja verenvuotoa emattimesté.

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Microluton-tabletin

Valmisteen ehkdisyteho saattaa heikentyd, jos yksikin tabletti otetaan liian myohaan eli yli 27 tuntia
edellisen tabletin ottamisesta (yli 3 tuntia myéhemmin kun se olisi pitdnyt ottaa) tai jos tabletin
ottaminen unohtuu kokonaan.

Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat (vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa), ja
ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Kéayta lisdehkaisyd (estemenetelméd) seuraavien 7 paivan
ajan.

Jos olit yhdynnassé tabletin unohtamista edeltdneen viikon aikana, raskaus on mahdollinen ja sinun
tulee ottaa yhteytta la&kariin.

Raskauden mahdollisuus on sit4 suurempi, mitd useampi tabletti on unohtunut.

Jos oksennat tai sinullaon ripuli

Jos oksennat tai sinulle tulee ripuli 3—4 tunnin sisalld Microluton-tabletin ottamisesta, vaikuttava aine
ei ehka ole ehtinyt imeytyd kokonaan ja sinun tulee kayttaa liséehkaisynd esimerkiksi kondomia.
Tilanne on sama kuin jos unohtaisit tabletin. Noudata sen vuoksi tabletin unohtamisesta annettuja
ohjeita. Ylimaaraiset tabletit voit ottaa l&pipainopakkauksen loppupadsta.

Jos lopetat Microluton-tablettien kayton
Voit lopettaa Microluton-tablettien k&yton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy laékarilta
muista ehkaisymenetelmista.

Jos lopetat Microluton-tablettien kayton, koska haluat tulla raskaaksi, suositellaan yleensa, ettd odotat
ensimmaisten luonnollisten kuukautisten tuloa, ennen kuin yritét tulla raskaaksi. Tama helpottaa
synnytyksen ajankohdan madrittamista.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Alla luetellut haittavaikutukset on jaoteltu niiden yleisyyden seka sen mukaisesti, mihin tdma
haittavaikutus vaikuttaa. N&iden haittavaikutusten lisdksi on my6s muita haittavaikutuksia lueteltu
kappaleissa Minipillerit ja verisuonitukos sek& Minipillerit ja syopa.

Yleisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintaan 1 henkilollda kymmenestd):

e Sukupuolielimet ja rinnat: kohtu- tai emétinerite (myos tiputteluvuoto), runsas kuukautisvuoto
(menorragia) ja/tai epasaanndllinen kohtuverenvuoto kuukautisten véliaikana (metrorragia),
kuukautisten puuttuminen (amenorrea)

e Tutkimukset: painon nousu.

Harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld tuhannesta):
e Immuunijéarjestelma: yliherkkyysreaktiot
PsyykKkiset hairiot: masentuneisuus, seksuaalivietin muutokset
Hermosto: paansarky, heitehuimaus
Silmat: piilolinssien huono sieto
Ruoansulatuselimistd: pahoinvointi, oksentelu
Iho ja ihonalainen kudos: erilaiset iho-oireet, akne, hirsutismi (runsaskarvaisuus)
Sukupuolielimet ja rinnat: rintojen arkuus, ematinerite
Tutkimukset: painon lasku.

Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55
00034 FIMEA
5. Microluton-tablettien séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Sdilyta alle 25 °C.

Al kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattdmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/
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6. Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

Mita Microluton-tabletit sisaltavat
e Vaikuttava aine on levonorgestreeli. Jokainen tabletti sisaltad 0,03 mg levonorgestreelia.
e Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti 33 mg, maissitarkkelys, povidoni 25 000, talkki,
magnesiumstearaatti, sakkaroosi, povidoni 700 000, makrogoli 6000, kalsiumkarbonaatti,

talkki ja montaaniglykolivaha.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Microluton on valkoinen, pyored, kaksoiskupera, péaéllystetty tabletti, joka on halkaisijaltaan noin
5 mm.

Kalenteripakkaus sisaltad 3 x 35 tablettia lapipainopakkauksessa (PVC/Alumiini).

Myyntiluvan haltija
Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku

Markkinoija
Bayer Oy, PL 73, 02151 Espoo
Puhelin 020 785 21

Valmistaja
Bayer AG, Milllerstrasse 178, 13353 Berliini, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.1.2020
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Bipacksedel: Information till anvéndaren
Microluton® 30 mikrog, dragerad tablett
levonorgestrel

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

dennabipacksedel finns information om foljande :
. Vad Microluton &r och vad det anvands for

|
1
2. Vaddu behover veta innan du anvander Microluton
3. Hur du anvander Microluton
4. Eventuella biverkningar

5. Hur Microluton ska forvaras

6. Forpacknigens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Microluton aroch vad det anvands for

Microluton &r ett preventivmedel som innehaller en mycket liten mangd levonorgestrel for oral
anvandning (progestin, dvs. gulkroppshormon). Preventivmedel som innehaller endast progestin kallas
ocksa for "minipiller”. Dendagliga levonorgestreldosen forhindrar graviditet pA manga olika satt som
ar oberoende av varandra. Huvudsakligen sker forandringar i konsistensen av slemmet i
livmoderhalsen sa att spermiernas mojlighet att ta sig upp in i livmodern forsvaras eller forhindras.
Dessutom sker det forandringar i livmoderslemhinnan som hindrar aggcellen fran att fastas.
Microluton forhindrar vanligen inte dgglossningen men paverkar hormonbalansen, vilket kan oka den
graviditetshdmmande effekten.

Levonorgestrel som finns i Microluton kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Barn och ungdomar
Microluton &r inte avsett for anvandning innan menstruationen paborias.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Microluton
Anvéand inte Microluton

Anvand inte Microluton om du har nagon av de nedanndmnda sjukdomarna eller tillstanden. Informera

i sa fall din ldkare innan du borjar anvanda Microluton. Din lakare kan da ordinera dig p-piller av

annat slag eller foresla en helt annan (icke hormonell) preventivmetod.

e Omdu drgravid eller misstanker graviditet

e Omdu hareller har haft en sjukdom som paverkar blodcirkulationen, framfor allt en
blodproppsrelaterad sjukdom; med blodpropp (trombos) avses att blodkoagel bildas inuti blodkarl.
Detta tillstand kan utvecklas till exempel i benen (djup ventrombos) eller i lungorna (lungemboli)
(se aven nedan Minipiller och blodpropp)
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e Omdu hareller har haft svar arteriell sjukdom (inklusive hjart- och kérlrelaterade sjukdomar)
sasom hjartinfarkt, hjarnslag eller ischemisk hjartsjukdom (belastningsutlost bréstsmérta, angina
pectoris) (se aven nedan Minipiller och blodpropp)

e Om du har diabetes som framkallat kérlskador

e Omdu hareller har haften allvarlig leversjukdom (sa lange som levervardena inte har atergatt till
det normala); symtom pa leversjukdom ér till exempel gulhet i huden och/eller kldda pa kroppen

e Omdu har eller har haften levertumér (god- eller elakartad)

e Omdu har eller har haft en elakartad hormonrelaterad tumdr (till exempel brostcancer eller cancer
i kdnsorganen)

e Om du far blodningar fran slidan av okand orsak

e Omdu ar allergisk mot levonorgestrel eller nagot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i

avsnitt 6).
Om nagon av de ovannamnda sjukdomarna eller tillstanden forekommer for férsta gangen medan du

anvander tabletterna skall du sluta ta tabletterna och kontakta din lékare. Under tiden skall du tillimpa
en icke-hormonell preventivmetod. Se &ven under Allméant.

Ytterligare information till sérskilda patie ntgrupper

Aldriga kvinnor
Microluton &r inte avsedda for anvandning efter menopaus.

Leversvikt

Anvand inte Microluton om du har nagon leversjukdom. Se ocksa avsnitt Anvéand inte Microluton och
Varningar och forsiktighet.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Microluton.

Allméant

I denna bipacksedel beskrivs ett flertal tillfallen da du bor sluta anvanda Microluton-tabletter eller da
tabletternas tillforlitlighet kan forsamras. Vid dessa tillfallen bor man antingen avhalla sig fran samlag
eller anvanda en icke-hormonell preventivmetod sasom kondom eller enannan barriarmetod. Lita inte
pa rytmmetoden eller pa matning av basaltemperaturen. Dessa metoder ar inte palitliga eftersom
anvandningen av Microluton paverkar de naturliga forandringarna i kroppstemperaturen och i det
sekret fran livmoderhalsen som normalt forekommer under en menstruationscykel.

I likhet med andra p-piller skyddar Microluton inte mot HIV-smitta (AIDS) eller mot andra
konssjukdomar.
Microluton har ordinerats endast at dig och skall inte ges till nagon annan.

Innan du bérjar anvanda Microluton

Noggrann uppféljning av ditt hélsotillstand kan behdvas om du anvéander Microluton tillsammans med
de nedan uppraknade sjukdomarna eller tillstanden. Du far da en narmare redogorelse av din lédkare.
Informera darfor din lakare innan du borjar anvanda Microluton om:

e du roker

du har diabetes

du har 6vervikt

du eller en néra slakting (syskon eller foralder) har haft ventrombos som relativt ung

du har hogt blodtryck

en nara slakting till dig har haft brostcancer

du har en leversjukdom

du har eller har haft leverflackar (gulbruna pigmenterade hudflackar framfor allt i ansiktet);
undvik i sa fall 6verdriven exposition for solljus och ultraviolett stralning
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e du har haft ett utomkvedshavandeskap (extrauterin graviditet) eller storning i aggledarens funktion
(t.ex. pa grund av dggledarinflammation).

Kontakta din lakare om nagot av de ovanstaende tillstanden forekommer for forsta gangen,
aterkommer eller forvéarras medan du tar Microluton.

Minipiller och blodpropp

Med blodpropp (trombos) avses bildning av blodkoagel som kan téppa till blodkérl.

Blodproppar férekommer ibland i benens djupt liggande vener (djup ventrombos). Om blodkoagelet
lamnar kérlet dar det har bildats kan det transporteras till lungorna och tappa till lungartéaren och
orsaka s.k. lungemboli. Djup ventrombos &r sélisynt och kan utvecklas oavsett om man anvénder
minipiller eller inte. Tillstandet kan &ven forekomma under graviditet. Risken for ventrombos (djup
ventrombos, lungemboli) &r stdrre hos kvinnor som anvander minipiller &n hos kvinnor som inte
anvander minipiller men risken &r mindre &n under graviditet eller under anvéndning av
kombinationspiller.

Det ar allmant kant att risken for ventrombos okar till exempel med aldern, vid 6vervikt samt om du
eller en nara slakting till dig (syskon eller foralder) haft ventrombos i ung alder. Risken for djup
ventrombos okar tillfalligt efter en operation samt som en foljd av ordrlighet vid gipsning eller
spjalning av ett ben. Anvandningen av minipiller kan ytterligare forhdja denna risk. Tala om for
lakaren att du anvander minipiller igod tid fore en kommande sjukhusvistelse eller operation. Lakaren
kan uppmana dig att sluta anvanda p-piller flera veckor innan du ska opereras eller blir sangliggande
patient. Lakaren talar ocksa om for dig nar du ater kan borja ta tabletterna efter att du kommit pa
fotter.

Risken for blodpropp 6kar ocksa nagot efter en forlossning. Néarmare information finns i punkten Nar
du borjar anvanda Microluton (Efter forlossning).

Blodproppar kan ocksa, synnerligen sallan, forekomma i hjartats blodkarl (orsaka hjartinfarkt) eller i
hjarnan (orsaka stroke). I studier har det framkommit endast mycket ringa tecken pa att anvandningen
av minipiller skulle sta i samband med en forhojd risk for blodpropp i hjartat eller hjarnan. Hos
kvinnor som lider av hogt blodtryck kan risken for blodpropp Gka nagot nar de anvander minipiller.
Om ditt blodtryck stiger nar du anvénder minipiller kan lakaren forbjuda dig att anvénda dem.

Ibland kan blodproppar orsaka allvarliga, bestaende skador och t.o.m. leda till doden.

Om du upptacker eventuella tecken pa blodpropp skall du sluta ta dina minipiller och utan drojsmal
kontakta lakare (se aven Nar skall du kontakta en lédkare?).

Minipiller och cancer

Hos kvinnor som anvénder p-piller har bréstcancer konstaterats nagot oftare an hos kvinnor i samma
alder vilka inte anvander p-piller. Den laga frekvensokningen géllande brostcancerdiagnoser planar ut
efter hand inom loppet av tio ar efter det att tablettintaget upphort. Det ar inte kant om skillnaden beror
pa anvandning av p-piller. Det ar mgjligt att kvinnor som anvéander p-piller ar féremal for mer
omsorgsfull uppfdljning och att brostcancer darfor konstateras tidigare.

I sallsynta fall har godartade och, &nnu mer sdllan, elakartade levertumaérer konstaterats hos p-
pilleranvandare. Tumérerna kan framkalla inre blédning. Ta omedelbart kontakt med din lakare om du
far svar smarta i buken.

Psykiska stérningar

Vissa kvinnor som anvander hormonella preventivmedel, inréknat Microluton, har rapporterat
depression eller nedstdmdhet. Depressioner kan vara allvarliga ochibland leda till sjalvmordstankar.
Om du upplever humorférandringar och symtom pa depression ska du snarast mgjligt kontakta lakare
for radgivning.
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Andra tillstand
Om kvinnan trots allt blir gravid under anvandningen av minipiller &r risken for en extrauterin
graviditet storre anhos kvinnor som anvander kombinationspiller.

Om du i samband med oregelbundna menstruationscyklar (ingen regelbunden bortfallsblodning eller
en utebliven blodning atfolid av en langvarig blodning) har smartor i nedre buken, skall du snarast
mojligt kontakta din lékare; det kan vara fraga om en extrauterin graviditet.

Under anvandningen av Microluton kan det férekomma obrustna ovarialfolliklar som ofta kallas
funktionella ovarialcystor. De flesta av dessa folliklar ger inga symptom, men en del kan orsaka
smarta i backenet eller sméarta vid samlag. Om sadan smarta forekommer, skall du kontakta din lakare.
I de flesta fall forsvinner de forstorade folliklarna av sig sjalva inom 2—-3 manader.

Microluton-tabletternas preventiva effekt

For personer som anvéander preventivmedel som endast innehaller progestin, sasom Microluton-
tabletterna, ar risken for graviditet litet strre an vid anvandning av preventivmedel som innehaller
andra hormoner.

Preventivmetodernas effektivitet mats i Pearlindex. Baserat pa kliniska studier ar Microluton-
tabletternas Pearlindex 4,19 da siffran d&ven omfattar graviditeter som har orsakats av en felaktig
anvandning av lakemedlet. Om lakemedlet har anvants enligt anvisningarna ar Microluton-tabletternas
index 1. Lakemedlets preventiva effekt ar jamforbar med andra preventivtabletter som endast
innehaller progestin och vars Pearlindex ar mellan 1,55-4,14.

Nedsatt effekt

Om du glommer att ta tabletter (se Om du har glomt att ta Microluton), kraks och/eller har diarré (se
Om du kraks eller far diarré) eller samtidigt anvander andra lakemedel (se Andra lakemedel och
Microluton) kan Microluton-tabletternas effekt vara nedsatt.

Forandringar i menstruationscykeln

e Menstruation

Hos storsta delen av anvandarna forblir bade menstruationscykeln och menstruationens langd och
méngd normala under anvandningen av Microluton. Menstruationscykeln kan dock bli antingen
kortare eller langre.

Forandringar i menstruationscykeln sker huvudsakligen under de forsta anvandningsmanaderna. Vid
fortsatt anvandning blir cykeln vanligtvis jamn och i de flesta fall aterkommer den individuella
rytmen. Anteckna menstruationerna.

o Mellanblédningar

Sarskilt under de forsta anvandningsmanaderna kan blédningar av varierande styrka forekomma
mellan menstruationerna. Anvandningen av Microluton behover i sadana fall vanligen inte avbrytas,
men du skall informera den behandlande likaren om att mellanblodningar férekommer sé att andra
eventuella orsaker kan uteslutas.

e Uteblivna bortfallsbloédningar

Hos en del kvinnor kan bortfallsblodningen ibland utebli; vanligen eneller tva ganger. Mycket sallan
kan blodningen utebli under en langre period.

Ifall en blédning inte kommer inom 6 veckor efter den senaste menstruationen, skall méjligheten att
du &r gravid uteslutas innan du fortsétter att ta tabletterna.
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Nar skall du kontaktaen lakare?

Regelbundna l&dkarkontroller
Den som anvander p-piller skall regelbundet genomga lakarundersokning, vanligen en gang om aret.

Kontakta lékare snarast mojligt i féljande fall:

e om du observerar forandringar i ditt halsotillstdnd, i synnerhet om de &r relaterade till

omsténdigheter som namns i denna bipacksedel (se aven Anvand inte Microluton och Varningar

och forsiktighet. Tank dven pa vad som sagts om sjukdomar hos néra slaktingar)

om du kénner en knuta i brostet

om du borjar anvénda andra lakemedel (se &ven Andra lakemedel och Microluton)

om du blir séngliggande eller skall opereras (konsultera din lakare minst fyra veckor tidigare)

om du far ovantade, rikliga blodningar fran slidan

om en bortfallsblodning inte har kommit inom 6 veckor efter senaste menstruation eller om du

misstanker att du ar gravid (pabdrja inte nasta tablettkarta innan din lakare ger sin tillatelse)

e omdu har smértor i nedre buken i samband med en oregelbunden menstruationscykel (ingen
blodning eller en utebliven blodning atfolid av en kontinuerlig blodning) kontakta omedelbart din
likare; det kan vara fraga om en extrauterin graviditet.

Sluta ta tabletterna och uppsok omedelbart lakare om du observerar tecken pa eventuell blodpropp
(trombos):

ovanlig hosta

svara bréstsméartor som eventuellt stralar ut i vanster arm
andndd

ovanlig, kraftig eller langvarig huvudvark eller migrananfall
partiell eller total synforlust eller dubbelseende

oklart tal eller forlust av talformagan

plétsliga forandringar i horsel-, lukt- eller smaksinne

yrsel eller svimningsanfall

kansla av svaghet eller k&nselloshet i en kroppsdel

svar smarta i buken

svar smarta eller svullnad i ett ben.

De ovannamnda tillstinden och symtomen har beskrivits och férklarats narmare pa ett annat stalle i
denna bipacksedel.

Barn och ungdomar
Microluton &r inte avsett for anvandning innan menstruationen paborjas.

Andra lakemedel och Microluton

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria lakemedel.

Tala ocksa andra likare eller tandldkare som foreskriver likemedel till dig (eller ségtill
apotekspersonal) att du anvander Microluton. Du far da information om huruvida och hur lange du
behdver ett kompletterande preventivmedel.

Vissa lakemedel kan
e paverka mangden av Microluton i blodet
e forhindra effekten av minipiller
e orsaka ovéntad blodning.
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Bland dessa lakemedel ingar
o ldkemedel for behandling av
o epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin och oxkarbazepin,
topiramat, felbamat)
o HIV-och hepatit-C-infektion (s.k. proteashammare och icke nukleosidanalog omvénd
transkriptashdmmare)
o svampinfektioner (t.ex. griseofulvin, azo-svampmedel sasom flukonazol, itrakonazol,
ketokonazol och vorikanazol)
o bakterieinfektion (makrolidantibiotika sasom klaritromycin, erytromycin)
o vissa hjartsjukdomar och hogt blodtryck (kalciumkanalblockerare sasom verapamil,
diltiazem)
e vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum) som anvands for
behandling av depression
o grapefruktjuice.

Microluton kan ocksa inverka effekten av andra likemedel. P4 motsvarande satt, mangden av andra
lakemedel i blodet och vévnader kan 6kas (t.ex. ciklosporin, ett lidkemedel som anvands for att
forhindra avstétning av transplantat).

Laboratorietester
Om du behdver ta blodprov eller andra laboratorietester skall du tala om for lakaren eller
laboratoriepersonalen att du tar Microluton, eftersom detta kan paverka resultatet av vissa tester.

Microluton med mat och dryck

Microluton kan vid behov tas med vatska.

Graviditet och amning

Ta inte Microluton, om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid. Om du blir gravid nér du tar
Microluton sluta genast att anvénda det och kontakta omedelbart lakare Hormonella preventivmedel
rekommenderas inte som en primar preventivmetod under amning, men preparat som innehaller enbart
progestin anses vara det foljande alternativet efter icke-hormonella preventivmetoder. Preparat som
innehaller enbart progestin paverkar inte barnets tillvéxt och utveckling menligt, nar anvandningen
inleds 6 veckor efter forlossningen. Preparat som innehaller enbart progestin paverkar inte
modersmjolkens mangd eller kvaliteten. Mycket sma mangder av det verksamma d&mnet utsondras
dock i modersmijolken.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
P-piller har inte konstaterats inverka pa korférmagan.

Microluton innehéller laktos och sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta lakare innan du tar detta likemedel.

3. Hur du anvander Microluton

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar oséker.

Graviditetstalet for preventivmedel som innehaller enbart progestin (s.k. minipiller, till vilka dven
Microluton raknas) ar nagot storre an for kombinationspreparat som innehaller bade progestin och
ostrogen. Sannolikheten for att preventivmedlet sviker kan 6ka om man glémmer att ta ndgon tablett
eller inte tar demenligt anvisningarna.



17

Foljande anvisningar géller anvandningen av Microluton, om din lakare inte har gett dig andra
anvisningar. Folj bruksanvisningen sa far du den storsta majliga nyttan av tabletterna.

En Microluton-tablett tas en gang dagligen, utan uppehall. Detta innebar att nar den forsta tablettkartan
har tagit slut borjar du med foljande genast ndsta dag. Tabletterna skall tas regelbundet, alltid vid
samma tidpunkt varje dag, vid behov tillsammans med en liten méangd vétska. Tabletterna tas dagligen
i pilarnas riktning dven nar blédningen forekommer. Antalet tabletter i tablettkartan (35 tabletter)
motsvarar inte menstruationscykelns langd. Vid varije tablett anges den veckodag da tabletten skall tas,
vilket underlattar anvadndningen av preparatet. Forpackningen visar genast om du har tagit dagens
tablett.

Tabletterna skall tas regelbundet, alltid vid samma tidpunkt varje dag. Tabletterna tas sa noggrant som
majligt med 24 timmars mellanrum. Tiden mellan tva tabletter far inte Gverstiga 27 timmar.

Om du t.ex. bestammer att ta tabletterna klockan 7 pa morgonen, maste du alltid ta dem vid denna tid.
Om det ibland inte ar mojligt maste du ta tabletten senast klockan 10 pa morgonen, annars kan
tabletternas preventiva effekt minska. Den storsta majliga preventiva effekten nas nar tabletterna tas
med 24 timmars mellanrum sa exakt som majligt.

Nér du borjar anvanda Microluton

e Du har inte anvant hormonella preventivmedel under den féregaende manaden
Borja med Microluton pa menstruationscykelns forsta dag, dvs. den forsta blédningsdagen.

e Nar du byter frankombinationspiller till Microluton

Bdrja med Microluton dagen efter att du har tagit den sista tabletten av det kombinationspiller du
tidigare anvant (du skall alltsa inte gora nagot uppehall mellan preparaten och inte heller ta dem
samtidigt).

Om din nuvarande forpackning med kombinationspiller &ven innehaller tabletter utan nagot verksamt
amne skall du borja ta Microluton dagen efter att du har tagit den sista tabletten inne hallande
verksamt amne (omdu inte vet vilken tablett det ar fraga om kan du fraga lékare eller
apotekspersonal).

e Nar du byter fran ett annat preparat som innehaller enbart progestin (minipiller) till Microluton
Du kan upphtra med dina minipiller nar som helst och bdrja ta Microluton vid samma tid nésta dag
(du skall alltsa inte gora nagot uppehall mellan preparaten och inte heller ta dem samtidigt). Om du
inte vet vilken tablett det ar fragan om kan du fraga likare eller apotekspersonal.

e Nar du byter fran antikonceptionell injektionsbehandling eller kapslar till Microluton

Borja med Microluton nér du skulle ha fatt nasta injektion, alternativt den dag kapseln avlagsnas.
Anvénd under samlag dessutom ett kompletterande preventivmedel (en barridrmetod) under de

7 forsta dagarna i nasta cykel. Om du inte &r séker pa vilket ditt tidigare preventivmedel ar kan du
fraga lakare eller apotekspersonal.

e Efter missfall eller abort
Du kan borja med Microluton omedelbart.

e Efter forlossning
Om du ammar, se punkten Graviditet och amning.

Om du inte ammar, kan du bdrja med Microluton 4 veckor efter forlossningen. Omdu borjar senare,
kan du antingen vanta till den forsta normala menstruationen (se ovan) eller borja vilken dag som
helst. Om du inte véntar till den forsta menstruationen, maste du anvanda ett kompletterande
preventivmedel (en barriarmetod) under de 7 forsta tablettdagarna.
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Om du har haft samlag efter forlossningen, skall graviditet uteslutas innan du borjar anvanda
Microluton.

Omdu har tagit for mycket Microluton
Ta inte flera tabletter an lakaren ordinerat.

Inga allvarliga biverkningar har rapporterats i samband med 6verdosering av Microluton. Samtidigt
intag av manga tabletter kan framkalla illamaende, krakningar och blddningar fran slidan.

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

Omdu har glomt att ta Microluton

Preparatets preventiva effekt kan minska om du tar tabletten for sent, dvs. éver 27 timmar efter
foregaende tablett (6ver 3 timmar senare dn du borde ha tagit tabletten) eller om du helt glommer att ta
tabletten.

Taden glémda tabletten sa snart du upptacker det (dven om du blir tvungen att ta tva tabletter pa
samma gang) och ta de foljande tabletterna vid ordinarie tid. Anvand ett kompletterande
preventivmedel (en barriarmetod) under de féljande 7 dagarna.

Om du hade samlag under veckan innan du glomde tabletten riskerar du att bli gravid och du skall
kontakta din lakare.

Ju fler tabletter du har glémt desto storre &r risken for graviditet.

Om du kréks eller far diarré

Om du kréaks eller far diarré inom 3—4 timmar efter att ha tagit en Microluton-tablett har de
verksamma &mnena eventuellt inte &nnu helt hunnit absorberats och du skall anvénda ett
kompletterande preventivmedel, t.ex. kondom. Situationen &r densamma som om du glémmer en
tablett. FOlj anvisningarna for glomda tabletter. De extra tabletterna kan du ta fran slutet av
blisterforpackningen.

Om du slutar anvanda Microluton
Du kansluta ta Microluton nar som helst. Om du inte vill bli gravid skall du konsultera din lakare
betr&ffande andra preventivmetoder.

Om du upphdr med Microluton pa grund av att du vill bli gravid, rekommenderas det i allmanhet att
du vantar tills din forsta naturliga menstruation borjar innan du forsoker bli gravid. Detta gor det
lattare att rakna ut nér forlossningen &ger rum.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

De biverkningar som réknas upp nedan har grupperats enligt hur vanliga de ar samt enligt vad
biverkningen paverkar. Ut6ver dessa biverkningar finns ocksa andra, som uppraknas i stycket
Minipiller och blodpropp och Minipiller och cancer.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos farre &n 1 av 10 anvandare):

e Konsorganoch brést: livmoder- eller slidsekret (ocksa stankblodningar), rikliga
menstruationshlodningar (menorragi) och/eller oregelbundna blddningar fran livmodern
mellan menstruationerna (metrorragi), utebliven menstruation (amenorré)

e Undersokningar: viktokning.



Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos féarre an 1 av 1 000 anvandare):
o Immunsystemet: 6verkanslighetsreaktioner
Psykiska storningar: depression, forandringar i sexualdriften
Nervsystemet: huvudvark, yrsel
Ogon: dalig tolerans av kontaktlinser
Matsméltningsorganen: illamaende, krakningar
Hud och underhudsvavnad: olika hudsymtom, acne, hirsutism (6kad kroppsbeharing)
Kénsorgan och brost: émhet i brosten, slidsekret
Undersokningar: viktminskning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta galler 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
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Microluton ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
e Denaktiva substansen ar levonorgestrel. En tablett innehaller 0,03 mg levonorgestrel.
e Ovriga innehdllsamnen &r laktosmonohydrat 33 mg, majsstarkelse, povidon 25 000, talk,
magnesiumstearat, sackaros, povidon 700 000, makrogol 6000, kalciumkarbonat, talk och
montanglykolvax.

Lakemedlets utseende och fdrpackningsstorlekar
Microluton &r envit, rund, bikonvex, dragerad tablett med en diameter pa ca 5 mm.
En kalenderforpackning innehaller 3 x 35 tabletter i blisterforpackning (PVC/aluminium).

Innehavare av godkannande for forséljning
Bayer Oy, Pansiovagen 47, 20210 Abo

Marknadsforare
Bayer Oy, PB 73, 02151 Esho
Telefon 020 785 21
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http://www.fimea.fi/

Tillverkare
Bayer AG, Miillerstrasse 178, 13353 Berlin, Tyskland

Dennabipacksedel &ndrades senast 3.1.2020
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