PAKKAUSSELOSTE

Vreya 0,035/2 mg, tabletti, paallystetty
etinyyliestradioli/syproteroniasetaatti

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1d&kkeen kayttamisen.

- Sailyta tima seloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on lisékysymyksid, kd&nny lagkarisi tai apteekin puoleen.

- Tama laake on maaratty sinulle henkilokohtaisesti eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos jokin kokemasi haittavaikutus on vakava tai havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole
tdssa selosteessa mainittu, kerro niistéa laakarillesi tai apteekkiin.

Tassa selosteessa esitetaan:

. Mitd Vreya on ja mihin sita kaytetaan.
. Ennen kuin kaytat Vreya-valmistetta

. Miten Vreya-valmistetta kaytetdan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Vreya-valmisteen sailyttdminen

. Muuta tietoa

OO0~ WNPE

1. MITA VREYA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Huom! Laékari on voinut maarata laaketta johonkin muuhun kayttokayttdtarkoitukseen ja/tai
muuna annoksena kuin pakkausselosteessa on mainittu. Noudata aina laakarin maaraysta ja
ladkepakkauksessa olevan tarran ohjeita.

Vreya on ainoastaan naisille tarkoitettu hormonivalmiste, jota kaytetd&n seuraavien sairauksien
hoitoon:

- vaikea akne (finnit), johon voi liittya ihon rasvaisuus ja hilseily (seborrea) ja jota on hoidettu
pitkaan tuloksettomasti suun kautta otettavilla antibiooteilla

- kasvoilla ja muualla esiintyvéa kohtalainen karvankasvu (lieva hirsutismi).

Sisaltamiensa vaikuttavien aineiden vuoksi Vreya toimii myds ehkaisytablettina samalla tavoin
kuin tavallinen yhdistelméaehkaisytabletti, jos sitd kaytetddn tdman selosteen ohjeiden
mukaisesti. Tasta huolimatta sitd tulee kayttaa vain yllamainittuihin oireisiin, silloin kun
hormonihoito katsotaan tarpeelliseksi.

Vreyaa ei tule kayttdd pelkastddn raskauden ehkaisyyn.

Vreya-hoito vahentdd normaalia voimakkaampaa talineritysta, joka aiheuttaa finnit ja ihon
rasvaisuuden. Finnit haviavat yleensa 3-4 kuukauden hoidolla ja niiden uudismuodostus loppuu.
Ihon rasvaisuus paranee yleensa jo nopeammin. Ei-toivotun karvankasvun (hirsutismin)
hoidossa vaikutukset ilmenevat yleensa vasta usean kuukauden kuluttua.

2. ENNEN KUIN KAYTAT VREYA-VALMISTETTA

Ala kayta Vreya-valmistetta

e jos olet raskaana tai imetat.

¢ jos olet allerginen jollekin valmisteen vaikuttavista aineista tai apuaineista. Allergian voi
tunnistaa kutinasta, ihottumasta tai kasvojen turvotuksesta.



e jos sinulla on tai on ollut veritulppa (laskimotromboosi tai keuhkoembolia, aivohalvaus tai
sydaninfarkti). Ks. myds kohta Vreya ja tromboosi

e jos sinulla on tai on ollut sydaninfarktiin tai aivohalvaukseen viittaavia oireita.,. Ks. myos
kohta Vreya ja tromboosi

e jos sinulla on sairaus, joka lisaa valtimotukoksen (valtimotromboosin) riskia:

— diabetes ja verisuonimuutoksia
— korkea tai hoitamaton verenpaine
— hyvin korkeat veren rasva-arvot (kolesteroli tai triglyseridit)

e jos sinulla on (perinndllisesti tai muista syistd) suurentunut verisuonitukosten kehittymisen
vaara.

e jos sinulla on useita tai vakavia valtimo- tai laskimotromboosin riskitekijoita, et ehka voi
kayttaa tata laakettad. Ks. myds Vreya ja tromboosi, kohdat “"Eréat tekijat saattavat suurentaa
tromboosin riskid’.

e jos sinulla on tai on ollut vakava maksasairaus tai keltaisuutta ja jos maksan toimintaa
kuvaavat arvot eivat ole normaalistuneet

e jos sinulla on tai epailladn olevan hormoniperéainen, pahanlaatuinen kasvain sukuelimissa,
rinnoissa tai maksassa

e jos sinulla on tuntemattomasta syysta johtuvaa verenvuotoa emattimesta

e jos sinulla on tai on ollut tietyn tyyppisté migreenia.

Jos jokin ylla mainituista tiloista esiintyy ensimmaisen kerran Vreya-hoidon aikana, lopeta
valmisteen kaytto valittbmasti.

Ole erityisen varovainen Vreya-valmisteen suhteen:

e Jos sinulla on migreeni. Jos sinulla on tavallista enemman tai vaikeampia migreenikohtauksia
taman laakkeen kayton aikana, Vreyan kayttd on ehké lopetettava valittomasti.

¢ Jos suvussasi on esiintynyt veritulppia, sydéninfarktia tai aivohalvausta.

¢ Jos tupakoit.

¢ Jos sinulla on sydansairaus.

¢ Jos sinulla on laskimotulehdus (flebiitti) tai suonikohjuja

¢ Jos sinulla on tai on ollut maksan tai sappirakon toimintahairi6, keltaisuutta tai maksasairaus,
kuten Dubin-Johnsonin oireyhtyma tai Rotorin oireyhtyma.

e Jos sinulla tai jollakin lahiomaisellasi on kohonneet veren rasva-arvot (kolesteroli tai
triglyseridit) (suurentunut haimatulehduksen vaara).

¢ Jos sinulla on korkea verenpaine.

¢ Jos olet ylipainoinen.

e Jos sinulla on diabetes.

e Jos sinulla on akuutti munuaisten vajaatoiminta (hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma).

¢ Jos sinulla on Sydenhamin chorea (tanssitauti).

¢ Jos sinulla on aineenvaihduntasairaus, johon liittyy hairi6itd hemoglobiinin muodostuksessa
(porfyria)

¢ Jos sinulla on tietyntyyppinen ihosairaus (systeeminen lupus erythematosus, LED, tai herpes
gestationis)

¢ Jos sinulla on krooninen tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti).

¢ Jos sinulla on perinnéllinen kuurous (otoskleroosi)

¢ Jos sinulla on tai on ollut maksalaiskid (ruskehtavia laiskia lahinna kasvoilla; kutsutaan myds
raskauslaiskiksi). Tall6in sinun tulee valttdd suoraa auringonvaloa ja ultraviolettisateilya.

¢ Jos olet menossa leikkaukseen tai joudut pitemmaksi ajaksi vuoteeseen

Vreya-hoitoa ei saa antaa miehille.



Jos jokin edella mainituista koskee sinua, kerro asiasta laakarillesi ennen kuin aloitat ladkkeen
kayton. Laakarisi kertoo sinulle riskin suuruudesta.

Ota yhteys laakariin, jos jokin ylla mainituista tiloista esiintyy ensimmaisen kerran tai pahenee
Vreya-valmisteen kaytdn aikana. Ota yhteytta myds silloin, jos jonkin lahiomaisesi
terveydentilassa tapahtuu edelld mainittujen kaltaisia muutoksia.

Vreya jatromboosi

Tromboosi on veritulppa, joka saattaa tukkia verisuonen. Kun tulppa muodostuu laskimoon,
kyseessa on laskimotromboosi. Irrotessaan se saattaa kulkeutua keuhkovaltimoon ja tukkia sen
(keuhkoembolia). Joskus hyvin harvoin veritulppa voi muodostua myds johonkin syddmen
verisuoneen (ja aiheuttaa sydaninfarktin) tai aivoihin (jolloin seurauksena on aivohalvaus).

Naisilla, jotka kayttavat yhdistelméaehkaisytabletteja tai Vreya-tabletteja, on suurempi laskimotromboosin
vaara kuin naisilla, jotka eivat kdyta niita. Riski on kuitenkin pienempi kuin raskauteen liittyva
laskimotromboosin vaara, jonka arvioidaan olevan 60 tapausta 100 000 raskautta kohti. Tromboosiriski
on suurimmillaan yhdistelméaehkaisytablettien tai Vreya-tablettien ensimmaisen kayttévuoden aikana.
Naisilla, jotka kayttavat matalaestrogeenisia yhdistelmaehkéaisytabletteja (alle 50 mikrog
etinyyliestradiolia), on noin 40 tromboositapausta 100 000 naisvuotta kohti. Naisilla, jotka eivat
kayta ehkaisytabletteja, tromboositapauksia on noin 5-10 kutakin 100 000 naisvuotta kohti.
Tromboosipotilaat eivat aina toivu taysin. Laskimotromboosi tai keuhkovaltimotukos johtaa
kuolemaan 1-2 %:ssa tapauksista.

On jonkin verran naytt6a siita, etta Vreya-valmistetta kayttavilla naisilla on suurempi
laskimotromboosin vaara kuin muita, matalaestrogeenisia yhdistelméehkaisytabletteja (alle 50
mikrog etinyyliestradiolia) kayttavilla naisilla.

Vreya-valmistetta hyvaksyttyyn indikaatioon (esim. voimistunut karvankasvu) kayttavien
potilaiden joukossa on todennakdisesti henkildita, joilla saattaa olla perinndllisesti suurentunut
sydan- ja verisuonitautien riski. Esimerkiksi munasarjojen monirakkulatautiin (polykystiseen
munasarjaoireyhtymaan) liittyy suurentunut riski. (Kyseessa on munasolujen kypsymishairio,
johon liittyy usein myo6s karvankasvua.)

Eraat tekijat saattavat suurentaa tromboosin riskia:

o |ka.

e Lahiomaisen veritulppa tai aivohalvaus nuorella ialla.
e Leikkaus tai muusta syysta johtuva liikkumismahdollisuuksien rajoittuminen. Kysy
laakariltasi neuvoa hyvissa ajoin etukateen..
Ylipaino.

Pinnallinen laskimotulehdus ja suonikohjut.
Tupakointi.

Korkeat veren rasva-arvot (kolesteroli tai triglyseridit).
Korkea verenpaine.

Tietyt sydansairaudet.

Migreeni.

Diabetes.

Lopeta Vreya-valmisteen kaytto ja ota valitttmasti yhteys ladkariisi, jos sinulle kehittyy jokin
seuraavista tiloista. Ne voivat olla tromboosin oireita.

e Selittdmatdn yska

e Akillinen vaikea rintakipu, joka saattaa sateilla vasempaan olkavarteen



e Hengenahdistus

o Epatavallisen kova tai sitked paansarky tai migreeni

e Akillinen taydellinen tai osittainen na6n menetys, kaksoiskuvat, puheen, kuulon, makuaistin
tai hajuaistin hairiot

e Huimaus tai pydrtyminen

e Kehon toisen puolen heikkous ja tunnottomuus

¢ Vaikea alaraajan kipu ja/tai turvotus

Vreya ja sydpa

Ehkaisytabletteja kayttavilla naisilla on todettu rintasy6paa hieman useammin kuin
samanikaisilla naisilla, jotka eivat kayta ehkaisytabletteja. Rintasydpariski palautuu vahitellen
normaaliksi ehkaisytablettien kdyton lopettamista seuraavien 10 vuoden aikana. Ei tiedet4,
lisdako ehkaisytablettien kayttd rintasyopariskid. On mahdollista, ettd ehkaisytabletteja kayttavat
naiset tutkitaan useammin ja rintasyopa todetaan sen vuoksi aikaisemmin.

Harvoissa tapauksissa ehkaisytablettien kayttgjilla on todettu hyvanlaatuisia ja viela harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Maksakasvaimet voivat aiheuttaa hengenvaarallisen
verenvuodon vatsaonteloon. Ota valittémasti yhteys ladkariin, jos sinulla esiintyy ylavatsakipua.

Joissakin tutkimuksissa kohdunkaulan syévan vaaran on todettu suurentuneen naisilla, jotka
ovat kayttéaneet ehkaisytabletteja pitkaan. Ei tiedetd, johtuuko riskin suureneminen tableteista,
silla se saattaa liittyd myos sukupuolikayttdytymiseen ja muihin tekijoihin.

Ota valittdmasti yhteys la&kariin, jos sinulle tapahtuu Vreya-hoidon aikana jokin seuraavista:
o Loydat kyhmyn rinnastasi

e Sinulla on jatkuvaa epasaannollistd verenvuotoa tai se pahenee

¢ Sinulla on voimakkaita mahakipuja.

Muiden laékkeiden kayttd Vreya-hoidon aikana
Kerro laékarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytéat tai olet dskettain kayttanyt muita laakkeita,
myos laakkeitd, joita l[&&akari ei ole maarannyt.

Jotkut laékkeet voivat heikentéé tablettien normaalia ehkaisytehoa. Tallaisia ladkkeita ovat
muun muassa epilepsialadkkeet (kuten primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini),
tuberkuloosiladkkeet (kuten rifampisiini) ja antibiootit (kuten ampisilliini, tetrasykliini,
griseofulviini). Jotkut antibiootit voivat vaikuttaa tablettien ehkaisytehoon jopa 4 viikon ajan
hoidon loppumisen jéalkeen.

My6s luonnonlaakkeet, kuten méakikuismaa (Hypericum perforatum), voivat vaikuttaa tablettien
ehkaisytehoon. Makikuisman samanaikaisesta kaytdsta johtuva ehkaisytehon heikkeneminen
voi kestda ainakin kaksi viikkoa makikuisman kaytén loppumisen jalkeen.

Ota valittomasti yhteys laakariin, jos alat Vreya-hoidon aikana kayttda muita ladkkeita, jotka
voivat vaikuttaa Vreyan tehoon (ks. edelld). Laakarisi kertoo, tarvitsetko lisdehkaisya ja miten
kauan sita tulee jatkaa.

Raskaus ja imetys

Kysy laékariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.
Vreya-valmistetta ei saa kayttaa raskauden aikana.

Vreya-valmistetta ei saa kayttaa imetyksen aikana.

Jos tulet raskaaksi Vreya-hoidon aikana, lopeta tablettien kaytto heti ja hakeudu l&a&akariin.



Ajaminen ja koneiden kaytto:

Voit ajaa autoa tai tehda vaarallista tydta vain kun se on turvallista sinulle. Laékkeet voivat
vaikuttaa ajokykyyn tai kykyyn tehd& vaarallista tyotd. Lue pakkausseloste huolellisesti. Kysy
tarvittaessa neuvoa apteekista tai laakarilta.

Vreya ei vaikuta ajokykyyn eiké kykyyn kayttda koneita.

Tarkedad tietoa joistakin Vreya-valmisteen aineosista:
Laéke sisaltédd pienen maaran laktoosia ja sakkaroosia. Jos laékarisi on kertonut, etté et saa
kayttaa tiettyja sokereita, kysy neuvoa laakariltasi ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayton.

3. MITEN VREYA-VALMISTETTA KAYTETAAN

Kayta Vreya-valmistetta aina laakarin ohjeiden mukaan. Kysy neuvoa laakarilta tai apteekista,
jos olet epadvarma. Ala kdyta muita ehkaisytabletteja samanaikaisesti Vreyan kanssa.

Ehkaisytabletit, kuten Vreya, eivat suojaa HIV-tartunnalta (AIDSilta) eivatka muilta
sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta.

Ota tabletit nesteen kera samaan aikaan joka paiva.

Kussakin lapipainopakkauksessa on 21 tablettia. Aloita ottamalla tabletti, jonka kohdalle on
merkitty aloituspaivan viikonpaiva. Jos esimerkiksi aloitat tablettien k&yton keskiviikkona, ota
ensimmaiseksi tabletti, jonka kohdalla on merkinta "ke”. Ota tdman jalkeen yksi tabletti paivittain
nuolten osoittamassa jarjestyksesséa. Kun olet ottanut kaikki pakkauksen 21 tablettia, al& ota
tabletteja 7 paivaan. Kuukautisia muistuttava vuoto alkaa todennékdisesti tdméan 7 paivan
tablettitauon aikana. Tama ns. tyhjennysvuoto alkaa yleensa tablettitauon toisena tai
kolmantena paivana. Aloita seuraava Vreya-pakkaus kahdeksantena péaivana viimeisen tabletin
ottamisen jalkeen, vaikka vuoto jatkuisikin edelleen. Kukin uusi pakkaus alkaa samana
viikonpaivana kuin edellinen, ja my6s kuukautiset alkavat suurin piirtein samana paivana joka 4.
viikko.

Ensimmaisen l&pipainopakkauksen aloittaminen:

¢ Kun edeltdvan kuukauden (edeltavien kuukausien) aikana ei ole kdytetty ehkaisytabletteja
Ota ensimmainen ehkaisytabletti ensimmaisené vuotopaivana. Kun aloitat tablettien kayton
ensimmaisena vuotopaivana, ehkaisyteho alkaa heti. Jos aloitat tablettien kayton 2.-5.
vuotopaivana, sinun on kaytettava liséksi jotakin muuta ehkdisymenetelmaa (kuten
kondomia) ensimmaisten 7 paivan ajan.

e Kun siirryt toisesta yhdistelméehkaisytabletista Vreya-valmisteeseen
Voit aloittaa Vreya-tablettien kayton edellisen ehkaisyvalmisteen viimeista tablettia
seuraavana paivana (pitamatta taukoa pakkausten valilla). Jos aiempi
ehkaisytablettipakkauksesi sisdltdd myos ei-aktiivisia tabletteja (joissa ei ole vaikuttavaa
ainetta), aloita Vreya-tablettien kayttd viimeisen vaikuttavaa ainetta sisdltavan tabletin
jalkeen, seuraavana paivana. Jos et tiedd, mitka tabletit sisdltavat vaikuttavaa ainetta, kysy
neuvoa laakarilta tai apteekista. Jos olet kayttanyt aiempia ehkaisytabletteja ohjeiden
mukaan, voit aloittaa Vreyan kayton myds mydhemmin, kuitenkin viimeistaan aiemman
valmisteen tavallista tablettitaukoa seuraavana paivana (tai viimeisen ei-aktiivisen tabletin
ottamista seuraavana paivana).

e Kun siirryt minipillerist Vreya-valmisteeseen
Voit lopettaa minipillerin k&yttdmisen milloin tahansa ja aloittaa Vreyan kayton seuraavana
paivana samaan aikaan. Sinun tulee kuitenkin kayttaa lisdehkaisya (kuten kondomia)



ensimmaisten 7 paivan ajan.

¢ Kun siirryt ehkaisyruiskeesta, ehkaisyimplantaatista tai kohdunsisaisesta ehkaisimesta
Vreya-valmisteeseen
Aloita Vreya-tablettien kayttd samana paivana, jolloin sinun olisi maara saada seuraava
ruiske tai jolloin ehkaisyimplantaatti tai progesteronia vapauttava kohdunsisainen ehkaisin
poistetaan. Sinun tulee kuitenkin kayttaa lisdehkaisya (kuten kondomia) ensimmaisten 7
paivan ajan.

¢ Synnytyksen tai raskauden toisella kolmanneksella tapahtuneen keskenmenon jalkeen
Jos imetét, lue kappale "raskaus ja imetys”. Aloita Vreya-hoito 21-28 paivaa synnytyksen tai
keskenmenon jalkeen. Jos aloitat myéhemmin, sinun tulee kayttaa lisaehkaisya (esim.
kondomia) ensimmaisten 7 paivan ajan. Jos olet ollut yhdynnéssa, sulje pois raskauden
mahdollisuus tai odota seuraaviin kuukautisiin ennen hoidon aloittamista.

¢ Raskauden ensimmaisellda kolmanneksella tapahtuneen keskenmenon tai abortin jalkeen
Voit aloittaa Vreya-hoidon heti. Jos aloitat myohemmin, kayta lisdehkaisya (esim. kondomia)
ensimmaisten 7 paivan ajan..

Laakarisi kertoo sinulle, miten pitkdan sinun tulee ottaa Vreya-tabletteja.

Hoidon pituus riippuu oireiden vaikeusasteesta. Hoito kestéa yleensa useita kuukausia.
Vreya-hoitoa suositellaan jatkettavaksi ainakin 3—4 kierron (“kuukauden”) ajan sen jalkeen, kun
oireet ovat kokonaan parantuneet. Valmisteen kayttoa ei suositella jatkettavaksi pelkkana
ehkéisyvalmisteena. Jos vaiva uusii viikkoja tai kuukausia hoidon lopettamisen jalkeen, voit
aloittaa Vreya-hoidon uudelleen.

Jos otat lilan monta Vreya-tablettia

Ota yhteys laékariin, myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977) tai apteekkiin, jos olet ottanut
lian monta Vreya-tablettia tai jos lapsi on saanut laékkeita vahingossa. Jos sinulla on muuta
kysyttavaa ladkkeestd, ota yhteys laakariin tai apteekkiin.

Jos olet ottanut lilan monta Vreya-tablettia, seurauksena voi olla pahoinvointia, oksentelua ja
verenvuotoa emattimestd. Vakavia haittavaikutuksia ei ole havaittu lian monen Vreya-tabletin
ottamisen jalkeen.

Ent&, jos unohdat ottaa Vreya-tabletin?
Jos tabletin ottaminen myodhastyy alle 12 tuntia, valmisteen ehkaisyteho sailyy, jos otat
unohtuneen tabletin heti ja seuraavat tabletit normaalina ottoajankohtana.

Jos tabletin ottaminen myohastyy yli 12 tuntia, valmisteen ehkaisyteho saattaa heiketa. Jos
unohdat useita tabletteja perdkkain, ehkaisyteho saattaa heiketa entisestaddn. Raskaaksitulon
riski on erityisen suuri, jos unohdat ottaa tabletteja l&pipainopakkauksen 1. tai 3. viikolla.
Noudata seuraavia ohjeita:

e jos unohdit useamman kuin yhden tabletin samasta lapipainopakkauksesta:
Ota yhteys ladkariisi

e jos unohdit yhden tabletin viikolla 1
Ota unohtunut tabletti heti, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia yhta aikaa. Ota
seuraavat tabletit normaalina ottoajankohtana, mutta kayta lisaehkaisya seuraavien 7
paivan ajan. Jos olit yhdynnéassa tabletin unohtamista edeltdneen viikon aikana,
raskauden mahdollisuus on olemassa. Kerro asiasta heti laékarillesi.

e jos unohdit yhden tabletin viikolla 2
Ota unohtunut tabletti heti, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia yhta aikaa. Ota



seuraavat tabletit normaalina ottoajankohtana. Tablettien ehkaisyteho sailyy, eika
lisdehkaisya tarvita, jos olet ottanut tabletit oikein 7 edellisen péaivan aikana. Jos olet
unohtanut useamman kuin yhden tabletin, kayt lisdehkaisya seuraavien 7 péaivan ajan.

e jos unohdit yhden tabletin viikolla 3
Voit valita kahdesta vaihtoehdosta:
1. Ota unohtunut tabletti heti, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia yhta aikaa. Ota
seuraavat tabletit normaalina ottoajankohtana. Aloita uusi l&pipainopakkaus heti, kun
nykyinen loppuu, jolloin tablettien ottamisen vdliin ei jaa taukoa. Tyhjennysvuotoa ei tule
ennen seuraavan pakkauksen loppumista, mutta toisen pakkauksen aikana voi esiintya
tiputteluvuotoa tai lI&péisyvuotoa.
2. Tai lopeta tablettien ottaminen kaytdssa olleesta lapipainopakkauksesta ja pida 7
paivan tauko, johon lasket mukaan my6s paivan, jona unohdit ottaa tabletin. Jatka sitten
uudella pakkauksella. Jos haluat aloittaa uuden pakkauksen tavanomaisena
aloituspaivanasi, voit pitaa alle 7 paivan tauon.

Jos olet unohtanut ottaa tabletteja ja kuukautiset eivat tule odotetusti ensimmaisen normaalin
tablettitauon aikana, saatat olla raskaana. Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin aloitat
seuraavan lapipainopakkauksen.



Kaavakuvan muodossa tdma tarkoittaa seuraavaa:

Jos unohdit useamman
kuin yhden tabletin

Jos unohdit vain
yhden tabletin (yli

A 4

A 4

Viikolla 1

A 4

Kysy neuvoa laékariltasi

f

kylla

f

12 tuntia
mydhéssa)

Jos oksennat

Viikolla 2

A 4

Viikolla 3

A 4

Olitko yhdynnéssa tabletin
unohtumista edeltédneen viikon aikana?

'

ei

'

Ota unohtunut tabletti.

Kéaytd lisdehkaisya (kondomia) 7
paivan ajan ja

Jatka tablettien ottamista

Ota unohtunut tabletti
Jatka tablettien ottamista

Ota unohtunut tabletti

Jatka tablettien ottamista

Aloita uusi pakkaus heti vanhan
loputtua, ilman taukoa

tai

A 4

Lopeta kyseisen lapipainopakkauksen
kaytto heti

Pid& korkeintaan 7 vrk tauko, johon
lasket mukaan paivan, jolloin unohtunut
tabletti olisi pitényt ottaa

Aloita uusi lapipainopakkaus

Jos oksennat 3—4 tunnin kuluessa tabletin ottamisesta, vaikuttavat aineet eivat ehké ole
ehtineet imeytyd kokonaan. Tama vaikuttaa samalla tavalla kuin tabletin unohtaminen. Noudata
tabletin unohtamista koskevia ohjeita.

Jos haluat siirtda kuukautisia

Voit siirtda kuukautisiasi (tyhjennysvuotoa) aloittamalla uuden lapipainopakkauksen heti
edellisen loputtua ilman tablettitaukoa. Voit jatkaa tablettien ottamista uuden pakkauksen
loppuun saakka tai ottaa vain osan sen tableteista. Toisen pakkauksen aikana voi esiintya
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lapaisy- tai tiputteluvuotoa. Pida pakkauksen jalkeen tavanomainen 7 paivan tablettitauko ja
jatka uudella lapipainopakkauksella.

Jos haluat siirtdd kuukautisten alkamispaivaa

Jos otat tabletit ohjeiden mukaan, kuukautiset/tyhjennysvuoto alkavat aina suunnilleen samana
viikonpaivana. Jos haluat muuttaa kuukautisten alkamispaivaa, lyhenna (ala koskaan pidennd)
tablettitaukoa lapipainopakkausten valilla. Esimerkiksi jos kuukautisesi alkavat yleensa
perjantaina ja haluat niiden vastaisuudessa alkavan tiistaina (3 paivaa aikaisemmin), sinun tulee
aloittaa seuraava pakkaus 3 paivaa tavallista aikaisemmin. Jos pidat hyvin lyhyen tablettitauon
(esim. 3 paivaa tai vahemman), tauon aikana ei valttamatta tule vuotoa. Seuraavan pakkauksen
kayton aikana voi esiintya lapaisyvuotoa tai tiputteluvuotoa.

Jos sinulla esiintyy odottamatonta vuotoa

Kaikkien ehkaisytablettien kayton yhteydessa voi esiintya epasaannollistd verenvuotoa
emattimesta (tiputteluvuotoa tai lapéaisyvuotoa) ensimmaisten kuukausien aikana. Jatka
tablettien kayttdd normaalisti. Epdsaanndolliset vuodot loppuvat yleensé, kun elimistd on tottunut
ehkaisytabletteihin (tavallisesti n. kolmen lapipainopakkauksen jalkeen). Jos epasaanndlliset
vuodot jatkuvat, muuttuvat runsaiksi tai alkavat uudelleen, ota yhteys laakariisi.

Jos kuukautiset jaavat tulematta

Jos olet ottanut kaikki tabletit oikeaan aikaan etké ole oksentanut tai kayttanyt muita laakkeita,
on hyvin epatodennédkadista, etta olisit raskaana. Voit jatkaa seuraavan pakkauksen kayttoa
tavalliseen tapaan. Jos et sen sijaan ole ottanut tabletteja ohjeiden mukaan tai jos kuukautiset
jaavat tulematta kaksi kertaa perakkain, saatat olla raskaana. Kerro asiasta heti ladkarillesi. Ala
aloita seuraavaa Vreya-lapipainopakkausta ennen kuin laékari on varmistanut, ettet ole
raskaana.

Vreya-hoidon lopettamisen mahdolliset vaikutukset

Voit lopettaa Vreya-valmisteen kayton milloin tahansa. Muutaman paivan kuluttua tablettien
lopettamisesta esiintyy todennakéisesti tyhjennysvuotoa kuten tablettitauon aikanakin. Jos et
halua tulla raskaaksi, kysy laékariltdsi neuvoa muista ehkéisymenetelmista.

Kysy laakarilta tai apteekista, jos haluat tietda lisaa taman laadkkeen kaytosta.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikilla laakkeilla, Vreya-valmisteella voi olla haittavaikutuksia.

Vakavat haittavaikutukset
Ehkaisytablettien kayttoon liittyvat vakavat haittavaikutukset on kuvattu edella kohdissa Vreya ja
tromboosi ja Vreya ja syopa. Lue nama kohdat ja ota tarvittaessa valittomasti yhteys laakariisi.

Muut mahdolliset haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on kuvattu:

e rintojen arkuus ja kipu, maidoneritys rinnoista

e paansarky ja migreeni

e sukupuolisen halukkuuden muutokset, masentuneisuus
e piilolasien huono siedettavyys

¢ pahoinvointi, oksentelu

e muutokset emattimen eritteissa

e nesteen kertyminen elimistdon, painon muutokset

e ihoreaktiot, yliherkkyysreaktiot



Jos havaitset etta joku haittavaikutuksista pahenee tai havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita
ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, kerro niista laékarillesi tai apteekkiin.

5. VREYA — VALMISTEEN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta Vreya-valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kayttamattémien
ladkkeiden havittAmisesta kysy apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mit& Vreyasisaltda
Yksi paallystetty tabletti:

Vaikuttavat aineet ovat: 0,035 mg etinyyliestradiolia (=35 mikrogrammaa) ja 2 mg
syproteroniasetaattia

Muut aineet ovat:

Laktoosimonohydraatti (31,1 mg tabletissa), maissitarkkelys, povidoni K25 (E1201),
magnesiumstearaatti (E470B), talkki (E553B), sakkaroosi (19,6 mg tabletissa),
kalsiumkarbonaatti (E170), makrogoli 6000, titaanidioksidi (E 171), povidoni K90 (E1201),
glyseroli 85 % (E422), montaaniglykolivaha (E912).

Kuvaus ja pakkauskoko

Vreya-tabletit ovat valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia, paallystettyja tabletteja. Tabletit on
pakattu lapipainopakkauksiin, joissa on kussakin 21 tablettia. Lapipainopakkaukset on pakattu
ulkopakkauksiin, joissa on 1, 3 tai 6 lapipainopakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Stragen Nordic A/S, Hesselvej 41 Ganlgse, DK-3660 Stenlgse, Tanska.

Valmistaja:
Haupt Pharma Munster GmbH, Schleebriiggenkamp 15, DE-48159 Miinster, Saksa

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi
29.09.2006



BIPACKSEDEL

Vreya®0,035/2 mg, tablett, dragerad
etinylestradiol/cyproteronacetat

L&s nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

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

e Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller fraga pa apotek.

e Detta lakemedel har ordinerats at dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra. Det kan
skada dem, dven om de uppvisar symptom som liknar dina.

e Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta léakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om féljande:
Vad ar Vreya och vad anvands det for

Innan du anvander Vreya

Hur anvander du Vreya

Eventuella biverkningar

Hur Vreya ska forvaras

Ovriga upplysningar

oghwnE

1. VAD VREYA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Observera att lakaren kan ha ordinerat detta lakemedel for annat andamal och/eller med annan
dosering an det som angivits i bipacksedeln. Du ska alltid folja lakarens ordination som finns pa
apoteksetiketten.

Vreya &r ett hormonpreparat avsett for kvinnor som anvénds uteslutande for behandling av

féljande sjukdomar:

- svar akne (finnar) eventuellt forknippad med fet och fjallande hud (seborré) om en
fortldpande behandling av akne med antibiotikum via munnen har misslyckats.

- medelsvar 6kning av harvaxten i ansikte och pa andra stéllen av kroppen (mild hirsutism)

Pa grund av sina innehallsamnen har Vreya aven graviditetsforebyggande verkan. Liksom
vanliga p-piller av kombinationstyp, om det anvands enligt anvisningarna i denna bipacksedel.
Vreya ska endast anvandas for behandling av de ovan namnda tillstdnden nar
hormonbehandling ar ndédvandigt.

Vreya ska inte anvandas for enbart graviditetsprevention.

Vreya-behandlingen minskar den kraftigare utsondringen av talg som orsakar finnar och fet hud.
Finnarna forsvinner i regel med en behandling pa 3—4 méanader, och deras nybildning upphor.
Fet hud blir i regel redan snabbare battre. Effekterna vid behandling av odnskad harvaxt
(hirsutism) forekommer i regel forst efter flera manader.

2. INNAN DU ANVANDER VREYA

Anvand inte Vreya
e om du ar gravid eller ammar.



e om du ar allergisk mot nagon av de aktiva substanserna eller ndgot av de dvriga
innehdllsamnena i Vreya. Allergin kannetecknas av klada, utslag eller ansiktssvullnad.

e om du har eller har haft blodpropp i nagon ven (ventrombos eller lungemboli, hjarnslag eller
hjartinfarkt). Se @ven under punkt Vreya och trombos.

e om du har eller har haft tecken pa hjartinfarkt eller hjarnslag. Se dven under punkt Vreya och
trombos.

e om du har en sjukdom som 6kar risken fér en artarpropp (artartrombos):

— diabetes med karlférandringar.
— hogt eller obehandlat blodtryck.
— mycket hdga blodfettvarden (kolesterol eller triglycerider).

e om du har en (arftlig eller av andra orsaker) 6kad risk for blodkoagulationsrubbningar.

e Om du har allvarliga eller manga riskfaktorer for ven- eller artartrombos, kunde detta vara en
orsak att avsta fran att anvanda detta lakemedel. Se aven under Vreya och trombos,
punkterna “Vissa faktorer kan dka risken for trombos’.

e om du har eller har haft ndgon allvarlig leversjukdom eller gulsot och om vardena som
beskriver leverfunktionen inte har normaliserats.

e om du har eller misstdnks ha en hormonberoende elakartad tumoér i kbnsorganen, brosten
eller levern.

e om du har blodning fran slidan av 6kand orsak.

e om du har eller har haft vissa typer av migran

Om nagot av de ovannamnda tillstdnden uppstar hos dig for forsta gangen medan du anvander
Vreya, ska du omedelbart sluta anvanda det.

Var sarskilt forsiktig med Vreya:

e om du har migran. Om du haft tatare eller svarare migrananfall &n tidigare under
anvandningen av detta lakemedel, kan detta ge orsak att omedelbart avsluta anvandningen av
Vreya.

e om det forekommit blodproppar, hjartinfarkt eller hjarnslag i din slakt.

e om du roker.

e om du har en hjartsjukdom.

e om du har inflammation i venerna (flebit) eller aderbrack.

e om du har eller har haft funktionsstorningar i levern eller gallblasan, gulsot eller
leversjukdomar sasom Dubin Johnsons syndrom eller Rotors syndrom.

e om du eller ndgon nara slakting har forhéjda blodfettvarden (kolesterol eller triglycerider) (6kad
risk for inflammation i bukspottkorteln).

e om du har hdgt blodtryck.

e om du har dvervikt.

e oM du har diabetes.

e om du har akut njursvikt (hemolytiskt-uremiskt syndrom).

e om du har Sydenhams chorea (danssjuka)

e om du har en amnesomséttningssjukdom med stérningar i produktionen av hemoglobin
(porfyri).

e om du har en viss typ av hudsjukdom (systemisk lupus erythematosus, SLE, eller herpes
gestationis).

e om du har kronisk inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom).

e om du har &rftlig dovhet (otoskleros).

e om du har eller har haft leverflackar (brunaktiga flackar huvudsakligen i ansiktet; kallas aven
graviditetsflackar). D& skall du undvika direkt solljus eller ultraviolett stralning.

e om du ska underga en operation eller hamnar i séanglage under en langre period.

Vreya skall inte ges till méan.



Om nagot av det ovan namnda galler dig, skall du beratta om det for lakaren innan du borjar
anvanda lakemedlet. Lakaren bedémer hur stor risken ar for dig.

Kontakta lakaren om ett sadant tillstand uppstar eller férvarras medan du anvander Vreya. Ta
kontakt &ven da om det sker ovannamnda forandringar i tillstdndet (férandringar som ar aktuella
enligt denna bipacksedel) av ndgon medlem av din famil].

Vreya och trombos

Trombos betyder en blodpropp som kan tappa till ett blodkarl. Nar proppen bildas i en ven, ar
det frAga om en ventrombos. Om denna blodpropp fors bort fran venen, kan den sétta sig fast i
lungartarerna och férorsaka en blodpropp i lungorna (lungemboli). Blodproppar kan mycket
sallan ocksa bildas i hjartats blodkarl (vilket orsakar hjartinfarkt) eller i hjarnan (vilket orsakar
hjarnslag).

Kvinnor som anvander p-piller av kombinationstyp eller Vreya tabletter har storre risk for
ventrombos an kvinnor som inte anvander sadana preparat. Risken &r dock mindre &n risken for
ventrombos under graviditet. Man har bedomt att risken per ar for ventrombos under graviditet
ar 60 fall per 100 000 graviditeter. Trombosrisken ar storst under det forsta aret av anvandning av p-piller
av kombinationstyp eller Vreya. Bland kvinnor som anvander kombinationspreventivpiller med lagt
ostrogeninnehall (mindre an 50 mikrogram etinyldstradiol) har till och med c. 40 trombosfall per 100 000
kvinnor per ar anmalts. Bland kvinnor som inte anvander p-piller férekommer c. 5-10 fall av trombos per
100 000 per &r. Trombospatienterna aterhamtar sig inte alltid fullstandigt. | 1-2 % av fallen leder
venos trombos eller propp i lungartaren till déden.

Det finns en del dokumentation som tyder pa att risken for ventrombos ar storre hos kvinnor
som anvander Vreya an hos kvinnor som anvander kombinationspiller med lagt
ostrogeninnehall (under 50 mikrogram etinylostradiol).

Bland de patienter som anvander Vreya for en godkand indikation (t.ex. 6kad harvaxt) finns det
férmodligen personer som kan ha en 6kad risk for hjart- och kérlsjukdomar. Exempelvis en 6kad risk som
ar forknippad med polycystisk ovariesjukdom (PCO). PCO ar en mogningsstérning av aggcellerna som
ofta ocksa ar forknippad med okad harvaxt.

Vissa faktorer kan 6ka risken for trombos:

Alder

Blodpropp, hjartinfarkt eller hjarnslag i yngre alder hos nagon i familjen
Operation eller rorelseoférmaga. Du bér radgdra med lakare i god tid pa férhand.
Overvikt

Ytlig veninflammation och aderbrack.

Ro6kning.

Hoga blodfettvarden (kolesterol eller triglycerider)

Hogt blodtryck

Vissa hjartsjukdomar

Migran

Sockersjuka (diabetes)

Du skall avbryta anvandningen av Vreya och omedelbart kontakta lakare om du far nagot av féljande
tillstdnd. De kan vara symtom pa trombos.

e Oforklarlig hosta

e Plotslig svar brostsmarta som eventuellt stralar ut i vanster dverarm

e Andndd



e Ovanligt stark eller seg huvudvérk eller migran

o Plétslig fullstandig eller partiell forlust av synen, dubbelseende, férandringar i talet,
storningar i horsel, smaksinne eller luktsinne

e Yrsel eller svimning

e Svaghet och kansloloshet pa ena sidan av kroppen

e Svar smarta och/eller svullnad i en nedre extremitet

Vreya och cancer

Brostcancer har upptackts nagot oftare hos kvinnor som anvander p-piller &n hos kvinnor i
motsvarande alder som inte anvander p-piller.

Risken for brostcancer atergar smaningom till det normala inom 10 ar efter att anvandningen av
p-piller avslutats. Det ar inte kAnt om anvandning av p-piller hojer risken for bréstcancer. Det ar
mojligt att kvinnor som anvander p-piller undersoks oftare och att en eventuell bréstcancer
darfor upptéacks tidigare.

| séllsynta fall har godartade, och &nnu mer séllan har elakartade levertumarer rapporterats hos
kvinnor som anvander p-piller. Levertumorer kan orsaka en livsfarlig blédning i bukhalan.
Kontakta lakare omedelbart, om du far kraftiga smartor i 6vre delen av buken.

| en del prévningar har risken for cancer i livmoderhalsen konstaterats vara storre hos kvinnor
som har anvant p-piller under en langre tid. Det ar inte kdnt om den 6kade risken beror p-pillren,
eftersom det ocksa kan vara forknippat med sexbeteendet och andra omstandigheter.

Kontakta omedelbart lakaren om nagot av foljande hander dig medan du tar Vreya:
e Du hittar en kndl i ditt brost

e Du har ihdllande oregelbundna blédningar eller rikligare blédningar

e Du har kraftiga magsmartor.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sadana.

En del lakemedel kan forsvaga Vreya-preparatets preventiva verkan. Sadana lakemedel &r bl.a.
lakemedel mot epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin) och tuberkulos
(t.ex. rifampicin), antibiotika (t.ex. ampicillin, tetracyklin, griseofulvin). Vissa typer av antibiotika
kan paverka tabletternas preventiva effekt upp till 4 veckor efter behandlingens slut.
Naturlakemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum) kan ocksa paverka
tabletternas preventiva effekt. Den nedsatta preventiva effekten som beror pa samtidig
anvandning av johannesort kan paga i tva veckor efter att anvandningen av johannesort
avslutats.

Kontakta omedelbart lakaren om du medan du tar Vreya bérjar anvanda andra lakemedel som
kan paverka Vreyas effekt som preventivmedel. Lakaren talar om fér dig om du skall anvanda
ytterligare ndgon annan preventivmetod och hur lange.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
Vreya skall inte anvandas under graviditet.

Vreya skall inte anvandas under amning.

Om du blir gravid medan du tar Vreya, skall du omedelbart sluta anvanda tabletterna och sdka
lakarvard.



Korférmaga och anvandning av maskiner

Du ska bara kora bil eller utfora riskfyllt arbete nar det ar tryggt for dig. Lakemedel kan paverka
din formaga att kora bil eller att utfora riskfyllt arbete. Las noggrant informationen i
bipacksedeln. Om du &r oséker kontakta apotekspersonalen eller lakaren.

Vreya paverkar inte din formaga att kora bil eller att anvanda maskiner.

Viktig information om nagra av innehdallsamnena i Vreya

Lakemedlet innehaller en liten mangd laktos och sackaros . Om din lakare berattar att du inte far
anvanda vissa former av socker, skall du radfraga lakaren innan du borjar anvanda detta
lakemedel.

3. HUR DU ANVANDER VREYA

Anvand alltid Vreya enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséaker. Du skall inte anvanda andra p-piller samtidigt med Vreya.

P-piller, inklusive Vreya, skyddar inte mot HIV-infektioner (AIDS) eller nagra sexuellt
Overforbara sjukdomar.

Tag tabletterna med véatska samma tid varje dag.

Varje blister innehaller 21 p-piller. Bérja genom att ta ett p-piller, dar inledningsdagens
veckodag har markts. Om du till exempel borjar anvanda p-pillren pa en onsdag, skall du ta det
forsta p-pillret fran stallet i blistern som markts "On”. Ta sedan ett (1) p-piller dagligen och f6lj
pilarnas riktning. N&r du har tagit forpackningens alla 21 p-piller skall du inte ta p-piller i sju
dagar. Den menstruationsliknande blédningen borjar sannolikt under denna tablettfria period pa
7 dagar. Denna s.k. bortfallsblodning borjar i regel pa den andra eller tredje dagen av den
tablettfria perioden. Paborja foljande blister pa den attonde dagen efter att du tagit sista p-pillret,
trots att blodningen kanske annu pagar. Varje ny blister inleds samma veckodag som den
foregaende och darfor borjar blodningen ocksa i regel ungefar samma dag var fjarde vecka.

Inledning av behandlingen med den forsta Vreyaforpackningen:

e Om du inte anvant p-piller under den foregdende manaden (foregdende manaderna)
Ta det forsta p-pillret pa den forsta blodningsdagen. Nar du boérjar anvanda tabletterna pa
den forsta blédningsdagen, inleds den preventiva effekten omedelbart. Du kan ocksa borja
anvanda tabletterna pa dag 2 — 5 under cykeln, men da maste du komplettera med nagon
annan preventivmetod for att skydda mot graviditet (t.ex. kondom) under de forsta 7
dagarna.

e Nar du byter fran ett annat kombinationspreventivpiller till Vreya
Du kan bdrja anvanda Vreya-tabletterna dagen efter att du tagit den sista tabletten for det
foregdende preventivmedlet. Det blir alltsa inget uppehall mellan férpackningarna. Om den
tidigare forpackningen med p-piller innehaller &ven overksamma tabletter som inte
innehaller nagot aktivt amne skall du bdrja anvandningen av Vreya tabletter dagen efter den
sista tablett. Om du inte vet vilka tabletter som innehaller det aktiva amnet, kontakta lakaren
eller apoteket. Om du anvant de tidigare p-pillren enligt anvisningarna, kan du ocksa bdérja
anvanda Vreya senare. Anvandningen skall dock alltid inledas senast dagen efter
tablettuppehallet med det tidigare preparatet (eller dagen efter att du har tagit den sista
overksamma tabletten).

e Nar du byter fran minipiller



Du kan nar som helst sluta anvanda minipiller och bérja anvanda Vreya féljande dag pa
samma tidpunkt. Du bor dock anvanda ndgon kompletterande preventivmetod for att
skydda mot graviditet (t.ex. kondom) under de 7 férsta dagarna.

e Nar du byter fran ett preventivmedel som ges som en injektion, spiral eller implantat
Borja anvanda Vreya vid tidpunkten da du skulle ha tagit den féljande injektionen eller pa
dagen da implantatet eller spiralen avlagsnas. Du bor dock anvanda nagon kompletterande
preventivmetod for att skydda mot graviditet (t.ex. kondom) under de 7 forsta dagarna.

o Efter fodsel eller abort (andra trimestern)
Om du ammar, les avsnitt "Graviditet och amning”.
Du kan borja anvanda Vreya pa dag 21-28 efter fodseln eller aborten. Om du bérjar senare
bor du anvanda nagon kompletterande preventivmetod for att skydda mot graviditet (t.ex.
kondom) under de 7 férsta dagarna. Om du har haft samlag, ska du utesluta en graviditet
eller vanta tills féljande menstruation fére du bérjar anvanda tabletterna.

e Efter abort
Du kan genast borja behandlingen med Vreya. Om du borjar senare bor du anvanda nagon
kompletterande preventivmetod for att skydda mot graviditet (t.ex. kondom) under de 7
forsta dagarna.

Lakaren beréattar for dig hur lange du skall ta Vreya tabletterna. Hur lange Vreya behandlingen
pagar, beror pa hur kraftiga symtomen ar. Behandlingen tar i regel flera manader. Det
rekommenderas att avbryta Vreya behandlingen efter 3—4 cykler ("manader”) efter att symtomen
blivit helt bra. Om besvaret aterkommer veckor eller manader efter behandlingens slut, kan du
inleda behandlingen med Vreya pa nytt.

Om du tar for manga Vreya-tabletter

Om du har tagit for manga Vreya-tabletter eller méarker att ett barn har tagit flera Vreya-tabletter,
skall du omedelbart kontakta lakare, Giftinformationscentralen (tfn 09-471 977) eller apotek. Om
du har andra fragor om lakemedlet, skall du kontakta lakaren eller apoteket.

Om du tar for manga Vreya-tabletter kan det leda till illamaende, krakningar och blédning fran
slidan. Allvarliga biverkningar har inte observerats efter intag av for manga Vreya-tabletter.

Om du glémmer att ta en Vreya- tablett?
Om du &r mindre an 12 timmar férsenad med tabletten, bibehalls preparatets preventiva effekt.
Du ska ta den glémda tabletten genast och de foljande tabletterna vid ordinarie tidpunkt.

Om du ar mer &n 12 timmar férsenad med tabletten, kan preparatets preventiva effekt
férsvagas. Om du glommer att ta flera tabletter i rad, kan den preventiva effekten ytterligare
férsvagas. Om de glomda tabletterna tillhor vecka 1 eller 3 av férpackningen, ar risken att bli
gravid vasentligt férhojd. Du ska darfor folja féljande anvisningar:
e om du glomt att inta en eller flera tabletter fran samma férpackning:
Kontakta din |akare.
e om du glomt att inta en (1) tablett under vecka 1
Ta den glomda tabletten genast, &ven om du maste ta tva tabletter samtidigt. Ta de
foljande tabletterna vid ordinarie tidpunkt, men anvand nagon kompletterande
preventivmetod under de féljande 7 dagarna. Om du haft samlag under veckan fore den
bortgldomda tabletten, &r det mdjligt att du blivit gravid. Tala omedelbart om detta fér din
lakare.
e om du glomt att inta en (1) tablett under vecka 2
Ta den glomda tabletten genast, &ven om du maste ta tva tabletter samtidigt. Ta de
foljande tabletterna vid ordinarie tidpunkt. Tabletternas preventiva effekt bibehalls, och



ingen kompletterande preventivmetod behdvs om du har tagit tabletterna réatt under de 7
dagarna fore den gldmda tabletten. Om du har glémt fler &n en tablett ska du anvanda
nagon kompletterande preventivmetod under de féljande 7 dagarna.

e om du glémt att ta en (1) tablett under vecka 3
Du kan vélja mellan tva alternativ:
1. Ta den glomda tabletten genast, &ven om du maste ta tva tabletter samtidigt. Ta de
foljande tabletterna vid ordinarie tidpunkt. Borja med en ny blister genast utan uppehall
mellan intagandet av tabletterna. Du far ingen bortfallsblodning innan den foljande
forpackningen ar slut, men under den andra foérpackningen kan det férekomma
stankblédning eller genombrottsblédning.
2. Sluta ta tabletter fran den nuvarande blistern. Hall ett uppehall pa 7 dagar — inkludera
den dag du glémde tabletten. Fortsatt sedan med en ny forpackning. Om du foredrar att
paborja behandlingen pa ordinarie inledningsdag, kan du halla ett uppehall pad mindre an
7 dagar.

Om glomt att ta tabletter och menstruationsblddning inte som vantat inletts under det forsta
ordinarie tablettuppehallet, bér du 6vervaga mojligheten att du &r gravid. Diskutera med din
lakare innan du inleder féljande blister.



| form av ett schema betyder det foljande:
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Paborja en ny forpackning

Om du kréks inom 3—4 timmar efter att du intagit tabletten, har kanske de verksamma &mnena
inte hunnit upptas i kroppen. Laget ar detsamma som om du glémt en tablett. Folj darfor
anvisningarna vid avsnitt "Om du gldmmer att ta en Vreya-tablett”.

Om du vill flytta pd menstruationen

Du kan flytta pa din menstruation (bortfallsblédning) genom att inleda en ny blister genast efter
den féregaende utan tablettuppehall. Du kan fortsatta att ta tabletterna tills den nya
forpackningen ar slut eller endast ta en del av dess tabletter. Under den andra férpackningen




kan det forekomma genombrotts- eller stankblodning. Hall ett ordinarie tablettuppehall pa 7
dagar efter den andra férpackningen och fortsatt med en ny férpackning.

Om du vill flytta pa menstruationens inledningsdag

Om du tar tabletterna enligt anvisning, borjar menstruationen alltid ungefar pa samma
veckodag. Om du vill &ndra pa veckodagen da blédningen borjar, forkorta tablettuppehallet
mellan forpackningarna — forlang det aldrig! Om din menstruation exempelvis i regel borjar pa
en fredag och du i fortsattningen vill att den borjar pa en tisdag (tre dagar tidigare), skall du
paborja den féljande forpackningen 3 dagar tidigare an vanligt. Om du haller ett mycket kort
tablettuppehall (t.ex. 3 dagar eller mindre), forekommer det nddvandigtvis ingen blédning under
uppehallet. Under den foljande forpackningen kan det forekomma genombrotts- eller
stankblddning.

Om du far ovantad blodning

Liksom med alla p-piller kan det forekomma oregelbunden blédning fran slidan (stankblodning
eller genombrottsblddning) mellan menstruationerna, men fortséatt att anvanda tabletterna som
vanligt. De oregelbundna blédningarna upphor i regel nar kroppen blir van med p-pillren (i regel
efter c. tre blisters). Om de oregelbundna blédningarna fortséatter, blir rikliga eller borjar pa nytt,
skall du kontakta din l&kare.

Om menstruationen uteblir

Om du tagit alla tabletter vid ratt tidpunkt och inte kréakts eller anvant andra lakemedel, &ar det
mycket osannolikt att du &r gravid. Du kan fortséatta att anvanda den foljande forpackningen pa
ordinarie satt. Om du inte har tagit tabletterna enligt anvisningarna eller om menstruationen
uteblir tva ganger i rad, kan du vara gravid. Beratta omedelbart fér lakaren om detta. Pabdrja
inte foljande Vreya-blister innan [&karen har forsakrat att du inte ar gravid.

Effekterna da Vreya-behandlingen avslutas

Du kan sluta anvanda Vreya. Nagra dagar efter att du slutat ta tabletterna uppstar troligen en
bortfallsblédning liksom under tablettuppehallet. Om du inte vill bli gravid ska du be lakaren om
en annan form av preventivmedel.

Fraga lakaren eller apotekspersonalen om du vill veta mera om anvandningen av detta
lakemedel.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Vreya ha biverkningar.

Allvarliga biverkningar

De allvarliga biverkningar som &r forknippade med anvandning av p-piller beskrivs ovan under
punkterna Vreya och trombos och Vreya och cancer. Las dessa punkter och ta vid behov
omedelbart kontakt med din lakare.

Andra eventuella biverkningar

Personer som anvant p-piller har rapporterat foljande biverkningar.
e Omhet och smarta i brosten, utséndring av mjolk fran brosten

¢ huvudvark och migran

o forandrad sexuell lust, depression

¢ Okad kanslighet for kontaktlinser

e illamaende, krakningar

o forandringar i slidans sekret

e vatskeansamling i kroppen, viktférandringar



¢ hudreaktioner, 6verkanslighetsreaktioner

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR VREYA SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vat innehaller Vreya

En dragerad tablett innehaller:

De aktiva innehallsamnen &r 0,035 mg (= 35 mikrogram) etinylestradiol och 2 mg
cyproteronacetat.

Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat (31,1 mg per tablett), majsstérkelse, povidon K25
(E1201), magnesiumstearat (E470B), talk (E553B), sackaros (19,6 mg per tablett),
kalciumkarbonat (E170), makrogol 6000, titandioxid (E171), povidon K90 (E1201), glycerol 85
% (E422), montanglykolvax (E912).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vreyatabletterna &r vita, runda, bikonvexa, dragerade tabletter. Tabletterna ar forpackade i
blisters med 21 tabletter var som ar forpackade i ytterforpackningar som innehaller 1, 3 eller 6
blisters.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av forsaljningstillstand och tillverkare

Innehavare av forsaljningstillstandet:

Stragen Nordic A/S, Hesselvej 41 Ganlgse, DK-3660 Stenlgse, Danmark.

Tillverkare:
Haupt Pharma Minster GmbH, Schleebriiggenkamp 15, DE-48159 Munster, Tyskland.

Denna bipacksedel godkédndes senast den
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