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TARKEAA TIETOA SYPROTERONIA JA ETINYYLIESTRADIOLIA SISALTAVISTA VALMISTEISTA JA VERITULPPARISKISTA
Esitteen sisdllésté on sovittu Euroopan ldékeviraston (EMA), myyntiluvanhaltijoiden ja Ld&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea) kesken.

Syproteronia ja etinyyliestradiolia sisaltéaa valmistetta kaytetaan ihosairauksien, kuten aknen, hyvin rasvaisen ihon ja liiallisen karvan kasvun hoitoon
hedelmallisesséa idsséa olevilla naisilla. Valmisteen ehkdisyominaisuuksien vuoksi sita tulee maarata sinulle vain, jos ladkari katsoo hoidon hormonaalisella
ehkaisyvalmisteella sopivan sinulle. Kdyta valmistetta vain siind tapauksessa, ettd ihosairautesi ei ole parantunut muilla aknehoidoilla, mukaan lukien
paikallinen hoito ja antibiootit.

Kaikki syproteronia ja etinyyliestradiolia sisaltéavat valmisteet lisdavat harvinaista mutta huomioon otettavaa veritulpan riskia. Veritulpan kokonaisriski on
pieni. Veritulpilla voi kuitenkin olla vakavia seurauksia, ja ne saattavat johtaa hyvin harvinaisissa tapauksissa jopa kuolemaan. On erittdin tarkeaa, etta
osaat tunnistaa tilanteet, jolloin veritulpan riski saattaa olla tavallista suurempi, ja tiedat, millaisiin oireisiin tulee kiinnittda huomiota ja mita tulee tehda
oireiden mahdollisesti iimetessa.

Veritulpan riski on suurimmillaan:

o ensimmaisen kayttévuoden aikana, kun aloitat valmisteen kdyton ensimmaista kertaa eldmassasi (tai kun kayttd aloitetaan uudelleen vahintaan
1 kuukauden tauon jalkeen)

e jos olet erittdin ylipainoinen

e jos olet yli 35-vuotias

e jos lahisukulaisellasi on ollut veritulppa suhteellisen nuorella idlla (esim. alle 50-vuotiaana)

e jos olet synnyttanyt lahiviikkojen aikana.

Jos tupakoit ja olet yli 35-vuotias, tulisi tupakointi lopettaa tai kayttaa jotain muuta ei-hormonaalista hoitoa aknen ja/tai hirsutismin hoitoon.

Ota heti yhteyttd ladkariin, jos huomaat jonkin seuraavista oireista:

e voimakas kipu tai turvotus toisessa jalassa. Siihen saattaa liittyd myds arkuutta, kuumotusta tai ihon varimuutoksia, kuten ihon muuttuminen
kalpeaksi, punoittavaksi tai sinertavaksi. Kyseessa saattaa olla syva laskimotukos.

o dkillinen selittdmatdn hengenahdistus tai hengityksen tihentyminen, tai voimakas rintakipu, joka saattaa pahentua syvaan hengittdessa, tai akillinen
yska, jolle ei ole selvaa syyta (veriyskoksia saattaa ilmetd). Kyseessa saattaa olla keuhkoveritulppa, joka on syvén laskimotukoksen vakava
seuraus. Tallainen ilmenee, jos verihyytyma kulkeutuu jalasta keuhkoihin.

e rintakipu, joka on usein &killinen. Joskus ilmenee vain epadmukavaa oloa, puristavaa ja raskasta tunnetta, ylavartalossa tuntuvaa selkaan, leukaan,
kurkkuun ja kasivarteen sateilevaa kipua ja tdysinaisyyden tunnetta, johon liittyy yleensa ruoansulatushairigitéd tai tukehtumisen tunnetta, hikoilua,
pahoinvointia, oksentelua tai pyodrrytysta. Kyseessa saattaa olla syd@ankohtaus.

e kasvojen, yla- tai alaraajan heikotus tai tunnottomuus (etenkin jos sité ilmenee vain toisella puolella kehoa), puhumis- tai ymmartamisvaikeudet,
akillinen sekavuus, nadn akillinen menetys tai sumentuminen, voimakas ja tavallista pahempi paansarky/migreeni. Kyseessa saattaa olla
aivohalvaus.

Tarkkaile mahdollisia veritulpan oireita, etenkin jos Muista kertoa ladkarille, hoitajalle tai kirurgille, etta kaytat

e olet juuri ollut leikkauksessa syproteronia ja etinyyliestradiolia sisdltavaa valmistetta, kun

e olet ollut pitkdan vuodelevossa (esim. vamman tai sairauden vuoksi tai jos e olet menossa leikkaukseen, tai olet askettain ollut leikkauksessa
jalkasi on kipsissd) e terveydenhuollon ammattilainen kysyy, kdytatkd jotain ladkkeita.

e matkustat pitkid aikoja (esim. pitkad lentomatka).

Lisatietoja I0ytyy valmisteen pakkausselosteesta tai Fimean verkkosivustolta www.fimea.fi.
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VIKTIG INFORMATION GALLANDE CYPROTERON-ETINYLESTRADIOL-LAKEMEDEL OCH RISKEN FOR BLODPROPP
Broschyrens inneh8ll har faststéllts genom ett samarbete mellan europeiska likemedelsmyndigheten (EMA), innehavarna av godkédnnande for férséljning
och Sékerhets- och utvecklingscentret fér lidkemedelsomrédet (Fimea).

Cyproteron och etinylestradiol inneh3llande lakemedel anvénds for att behandla hudbesvéar som akne, mycket fet hy och kraftig h&rvaxt hos kvinnor i
fertil alder. Eftersom det har samma egenskaper som p-piller ska det endast forskrivas till dig om lakaren anser att behandling med ett hormonellt
preventivmedel &r lamplig. Du ska endast ta lakemedlet om hudbesvaren inte har blivit battre efter anvéndning av andra behandlingar mot akne, s8som
lokalbehandlingar och antibiotika.

Alla cyproteron och etinylestradiol innehallande lakemedel ékar séllsynta men beaktansvérda risken for blodpropp. I det stora hela &r risken liten. Men
blodproppar kan vara allvarliga och i mycket séllsynta fall dven leda till doden. Det ar mycket viktigt att du ar medveten om vilka faktorer som kan 6ka
risken fér blodpropp, vilka tecken och symptom du bér vara uppmérksam p8 och vilka atgarder du bér ta.

Risken for blodpropp ar storst:

o under det forsta aret du anvander ldkemedlet for forsta gangen i ditt liv (galler &ven om du paborjar anvandningen pa nytt efter en paus pd minst
1 ménad)

om du ar mycket dverviktig

om du &r &ldre &n 35 3r

om n&gon i din familj har drabbats av blodpropp vid relativt ung alder (t.ex. yngre an 50 &r)

e om du har fétt barn inom de senaste veckorna.

Om du réker och &r 6ver 35 &r rekommenderas det starkt att du slutar roka eller anvander en annan icke-hormonell behandling for akne och/eller
hirsutism.

Uppsok omedelbart Idkare om du observerar ndgot av foljande symtom:
svar smarta eller svullnad i ndgotdera benet som kan 3tfoljas av 6mhet, viarmekénsla eller forandringar i hudfarg (t.ex. att huden bleknar, rodnar eller
blir bldaktig). Du kan har drabbats av djup ventrombos.

o plétslig oférklarlig andnéd eller snabb andning; svar bréstsméarta som kan forvérras nar du andas djupt; plétslig hosta utan klar orsak (vilket kan gora
att du hostar upp blod). Du kan ha drabbats av en allvarlig komplikation till djup ventrombos som kallas lungemboli. Detta kan intréffa om
blodproppen forflyttar sig fran benet till lungan.

o brostsmarta som ofta &r akut men ibland endast yppar sig som obehag, tryckkéansla, tyngdkansla, obehag i évre delen av kroppen som stralar ut mot
ryggen, kaken, svalget och armarna tillsammans med en kdnsla av fullhet som &r férknippad med matsmaltningsstorningar eller kvdvningskansla,
svettning, illam8ende, krakningar eller svindel. Du kan ha drabbats av en hjartinfarkt.

o svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, sarskilt om det férekommer endast p8 ena sidan av kroppen; talsv8righeter eller svarigheter att
forstd saker; plotslig forvirring; plétslig synforlust eller dimsyn; sv8r huvudvérk/migran som &r vérre &n vanligt. Du kan ha drabbats av stroke
(slaganfall).

Var uppméarksam pa symptom pa blodpropp, sarskilt om du: Kom ihag att tala om for ldkare, sjukskoterska eller kirurg att
« nyligen har genomgatt en operation du tar ett kombinerat preventivmedel ifall du:
o har varit sangliggande en langre tid (t.ex. pa grund av skada eller sjukdom e ska opereras eller har genomgatt en operation
eller om ditt ben &r gipsat) o blir tillfrégad av hélsovardspersonal om du anvénder ndgra
o reser under en langre tid (t.ex. ett I&ngt flyg). lakemedel.

Ytterligare information finns i produktens bipacksedel eller p& Fimeas webbsida www.fimea.fi.
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