PAKKAUSSELOSTE

Gestinyl 20 mikrog/75 mikrog tabletti, paallystetty
Gestinyl 30 mikrog/75 mikrog tabletti, paallystetty

Etinyyliestradioli / gestodeeni

Lue tama seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

. Sailyta tamé seloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

. Jos sinulla on lisdkysymyksia, kaanny laakarisi tai apteekin puoleen.

. Tama laéke on maaratty vain sinulle, eiké sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille.

. Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole téssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté laékarillesi tai apteekkiin.

1. MITA GESTINYL-TABLETIT OVAT JA MIHIN NHHTA KAYTETAAN

e Gestinyl-tabletit ovat ehkaisytabletteja, joita kdytetddn raskauden ehkaisyyn.

e Molemmat tabletit siséltdvat pienid mééaria kahta eri naissukupuolihormonia eli etinyyliestradiolia ja
gestodeenia.

e Gestinyl-tablettien kaltaisia ehkaisytabletteja, jotka sisaltavét kahta eri hormonia, kutsutaan
yhdistelméaehkaisytableteiksi.

2. ENNEN KUIN KAYTAT GESTINYL -TABLETTEJA

Yleista

Ennen kuin voit aloittaa Gestinyl -tablettien kayton, laakarisi esittda sinulle omaa ja lahisukulaistesi aiempaa
terveydentilaa koskevia kysymyksid. Laakari mittaa myds verenpaineesi ja saattaa myds tehda joitakin muita
tutkimuksia tilanteestasi riippuen.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan monista eri tilanteista, joissa Gestinyl-tablettien kéyttd on lopetettava tai
tablettien luotettavuus saattaa heikenty&. Tallaisissa tapauksissa sinun tulee joko pidattaytya yhdynndisté tai
kayttad ei-hormonaalista lisaehkaisya, esimerkiksi kondomia tai jotakin muuta estemenetelmaa. Ala kayta
rytmi- tai lampomenetelmad. Namé menetelmat voivat olla epaluotettavia, silla Gestinyl-tabletit muuttavat
ruumiinldammon ja kohdunkaulan liman kuukausittaisia vaihteluita.

Gestinyl ja muut hormonaaliset ehkdisymenetelmaét eivat suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eivatka
muilta sukupuolitaudeilta.

Ala kayta Gestinyl -tabletteja

e jossinulla on (tai on aiemmin ollut) veritulppa jalan, keuhkojen tai muiden elinten verisuonissa
(tromboosi, embolia)

e jos sinulla on (tai on aiemmin ollut) sydankohtaus tai aivoinfarkti

e jos sinulla on (tai on aiemmin ollut) jokin sairaus, joka voi ennakoida sydénkohtausta (esim.
rasitusrintakipu) tai aivoinfarktia (esim. ohimenevé lieva aivoverenkierron héirio, joka ei ole aiheuttanut
pysyvia oireita)

e jossinulla on jokin sairaus, joka voi suurentaa valtimotukoksen riskid. Téllaisia sairauksia ovat
o diabetes, johon liittyy verisuonten vaurioita




¢ hyvin korkea verenpaine

o Kkorkeat veren rasva-arvot (kolesteroli- tai triglyseridiarvot)

jos sinulla on veren hyytymishairio (esim. proteiini C -vajaus)

jos sinulla esiintyy (tai on aiemmin esiintynyt) tietyntyyppista migreenid, johon kuuluu auraoireita
jos sinulla on (tai on ollut) haimatulehdus

jos sinulla on tai on ollut maksasairaus eikd maksan toiminta ole viel4 normalisoitunut

jos sinulla on tai on ollut maksakasvain

jos sinulla on munuaistoiminnan héirié (munuaisten vajaatoiminta)

jos sinulla on, on aiemmin ollut tai epailladn olevan rintasydpa tai sukuelinten syépa

jos sinulla esiintyy selittdmatonta verenvuotoa emattimesta

jos sinulla on vaikea verenpainetauti

jos olet allerginen etinyyliestradiolille, gestodeenille tai jollekin Gestinyl -valmisteen apuaineelle.
Allergia voi ilmeta kutinana, ihottumana tai turvotuksena.

Ole erityisen varovainen Gestinyl-tablettien suhteen

Joissakin tapauksissa Gestinyl-tablettien sekd muiden yhdistelméehkaisyvalmisteiden kdyttssd on
noudatettava erityistd varovaisuutta, ja sadnnolliset ladkarintarkastukset voivat olla tarpeen. Jos jokin
seuraavista seikoista koskee sinua, kerro siitd 14akérillesi ennen Gestinyl -tablettien kdytt6d. Ota myds yhteys
la&kariisi, jos jokin seuraavista sairauksista ilmaantuu tai pahenee Gestinyl -tablettien kdyton aikana.

jos lahisukulaisellasi on (tai on ollut) rintasy6pa

jos sinulla on jokin maksa- tai sappisairaus

jos sinulla on diabetes

jos sairastat masennusta

jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus (tulehduksellinen suolistosairaus)

jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtymé (munuaisvaurioihin johtava veritauti)

jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin vaikuttava sairaus)

jos sinulla on epilepsia (ks. kohta ”Muiden ld&kevalmisteiden samanaikainen kaytt9”)

jos sinulla on SLE (systeeminen lupus erythematosus; immuunijarjestelméan sairaus)

jos sinulla on jokin raskauden tai aiemman sukupuolihormonien k&yton aikana kehittynyt sairaus tai tila

(esim. heikentynyt kuulo, porfyria (veritauti), herpes gestationis (raskausaikainen rakkulainen ihotauti)

tai Sydenhamin korea (hermostosairaus, johon liittyy dkkindisid pakkoliikkeitd)

e jossinulla on (tai on ollut) maksaldiskié. V&lta siind tapauksessa suoraa auringonvaloa ja
ultraviolettivaloa.

e Jos sinulla on perinnéllinen angioedeema (vaikea allerginen reaktio), estrogeenia sisaltavat valmisteet

voivat aiheuttaa angioedeemaa tai pahentaa sen oireita. Ota vélittdmasti yhteys laakaériisi, jos sinulla

esiintyy angioedeeman oireita kuten kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai nielemisvaikeuksia tai

nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia.

Gestinyl ja tromboosi

Laskimotromboosi

Minka tahansa yhdistelmaehkéisytabletin, myds Gestinyl-tablettien, kdyttd suurentaa naisen riskia saada
laskimoveritulppa eli laskimotromboosi verrattuna naisiin, jotka eivat kayta ehkaisytabletteja.

Seuraavat tekijat suurentavat yhdistelmaehkéisytabletteja kéyttavien naisten riskia saada laskimotromboosi:

e jkddntyminen
e ylipaino



e naisen lahisukulaisella on ollut nuorella idll& veritulppa (tromboosi) jalan, keuhkojen tai jonkin muun
elimen verisuonissa

o leikkaus, pitkaaikainen liikuntakyvyttdmyys tai vakava onnettomuus. On tarkeaa kertoa ladkarillesi
etukateen, ettd kaytat Gestinyl -tabletteja, silla niiden kaytto tulee ehké lopettaa. Laakarisi kertoo sinulle,
milloin voit aloittaa uudelleen Gestinyl -tablettien kdyton. Yleensé tamé tapahtuu noin kaksi viikkoa
liilkuntakyvyn palautumisen jalkeen.

Valtimotromboosi

Yhdistelmaehkaisytablettien kdyton yhteydessa valtimotukosten (valtimotromboosien) riski suurenee.
Valtimotrombooseja voi esiintya esimerkiksi sydanverisuonissa (sydénkohtaus) tai aivoverenkierrossa
(aivoinfarkti).

Seuraavat tekijat suurentavat yhdistelméehkéisytabletteja kdyttavien naisten riskia saada valtimotromboosi:

e Tupakointi. Sinun tulisi lopettaa tupakointi jos kdytat Gestinyl -tabletteja, etenkin, jos olet yli 35-
vuotias.

kohonneet veren rasva-arvot (kolesteroli- tai triglyseridiarvot)
korkea verenpaine

migreeni

sydéanvika (lappdviat, syddmen rytmihdiriot)

Lopeta Gestinyl -tablettien kaytto ja ota valittomasti yhteys laékariin, jos sinulle kehittyy tromboosiin
viittaavia merkkeja, esimerkiksi jokin seuraavista:

vaikea Kipu ja/tai turvotus toisessa jalassa

akillinen vaikea rintakipu, joka voi séteilla myds vasempaan késivarteen
akillinen hengenahdistus

akillinen yské ilman selkedd syyta

epatavallinen, vaikea tai pitkdaikainen padnsarky tai migreenin paheneminen
osittainen tai taydellinen nddn menetys tai kahtena ndkeminen
puhevaikeudet tai puhekyvyttomyys

huimaus tai pyortyminen

heikkous, epéatavalliset tuntemukset tai tunnottomuus jossakin pain kehoa

Gestinyl ja sy6pa

Yhdistelmaehkaisytabletteja kayttavilla naisilla on havaittu hieman tavallista useammin rintasy6paa. Ei
kuitenkaan tiedetd, johtuuko tama hoidosta. On esimerkiksi mahdollista, ettd yhdistelméehkaisytabletteja
kayttavat naiset kayvat tavallista useammin 1aakarin tutkittavina, jolloin kasvaimet havaitaan helpommin.
Rintasyopékasvainten esiintymistiheys pienenee véhitellen, kun yhdistelméehkéisyvalmisteiden kaytto
lopetetaan. Tunnustele rintasi sdannollisesti ja ota yhteys ladkariin, jos huomaat kyhmyn rinnassasi.

Ehkaisytablettien kayttdjilla on harvoin havaittu hyvanlaatuisia maksakasvaimia ja vield harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Ota yhteys laakariisi, jos sinulla on ep&tavallista, vaikeaa vatsakipua.

Vuoto kuukautisten vélilla

Gestinyl-tablettien ensimmadisten kdyttokuukausien aikana voi esiintyd odottamatonta vuotoa (vuotoa
muulloin kuin tablettitauon aikana). Jos téllaista vuotoa esiintyy pidempaan kuin muutaman kuukauden ajan
tai se alkaa vasta muutaman kuukauden kuluttua, laékarin on syyta selvittdd vuodon syy.




Jos tablettitauon aikana ei esiinny vuotoa

Jos olet ottanut kaikki tabletit asianmukaisella tavalla etka ole oksentanut, sairastanut vaikeaa ripulia tai
kéyttanyt muita l1adkkeitd, on hyvin epatodennékdistd, ettd olisit raskaana.

Jos vuotoa ei tule vield seuraavankaan tablettitauon aikana, saatat olla raskaana. Ota valittdmasti yhteys
laékariisi. Al4 aloita seuraavaa tablettipakkausta ennen kuin olet varma, ettd et ole raskaana.

Gestinylin ja muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytté

Kerro aina Gestinyl -tabletteja maaradvalle l1aakarille muista kdyttamistasi ladkkeista ja luontaistuotteista.
Kerro myds kaikille la&kéreille tai hammasladkareille, jotka méaraavat sinulle muita ladkkeita, ettd kaytat
Gestinyl -tabletteja. Voit myos kertoa asiasta apteekkihenkildstolle ladkkeitd hakiessasi. Laakari,
hammaslaakari tai apteekkihenkildsto voi kertoa sinulle, tuleeko sinun kayttaa lisdehkaisya (esimerkiksi
kondomeja) ja miten pitkdan sita tulee kéyttaa.

e Jotkin la&kkeet voivat heikentdd Gestinyl-tablettien ehkéisytehoa tai aiheuttaa odottamatonta vuotoa.
Tallaisia 1adkkeité ovat esimerkiksi epilepsialddkkeet (esim. hydantoiini, topiramaatti, felbamaatti,
lamotrigiini, primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini), tuberkuloosild&kkeet
(esim. rifampisiini), immuunijérjestelmaan vaikuttava laake siklosporiini, HIV-infektion hoitoon
kéytettavat ladkkeet (ritonaviiri) ja muiden infektiotautien hoitoon kaytettavat laakkeet (griseofulviini,
ampisilliini, tetrasykliini) sek& makikuismaa sisaltavét luontaistuotteet.

o Keskustele ladkérisi kanssa, jos suunnittelet makikuismaa siséltivien luontaistuotteiden kayttoa
samanaikaisesti Gestinyl -tablettien kanssa.

e Gestinyl voi vaikuttaa muiden laékkeiden tehoon. Téllaisia laékkeita ovat esimerkiksi
immuunijérjestelméan vaikuttava siklosporiini ja epilepsialddke lamotrigiini (jonka tehon heikkeneminen
voi johtaa kohtausten lisdantymiseen).

Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan laakkeen kayttoa.
Laboratoriokokeet

Jos sinulle tehddan verikokeita, kerro laakarille tai laboratoriohenkilOstolle, ettd kéaytét ehkaisytabletteja, silla
ne voivat vaikuttaa joidenkin tutkimusten tuloksiin.

Raskaus

Gestinyl-tabletteja ei saa kéyttaa raskauden aikana. Jos tulet raskaaksi kéayttéessasi Gestinyl -tabletteja,
lopeta niiden kayttd vélittdmasti ja ota yhteys ladkariisi.

Kysy ladkariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.
Imetys

Gestinyl-tablettien kéyttoa ei yleisesti ottaen suositella imetysaikana. Jos haluat kdyttad ehkaisytabletteja
imetysaikana, keskustele asiasta ladkarin kanssa.

Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan laakkeen kayttoa.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Gestinyl-tablettien kayton ei tiedetd vaikuttavan ajamiseen tai koneiden kayttoon.




Tarkeaa tietoa Gestinyl-tablettien sisdltdmista aineista

Gestinyl sisaltavat laktoosia ja sakkaroosia.
Jos l&ékarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1&d8kérisi kanssa ennen Gestinyl
-tablettien ottamista.

3. MITEN GESTINYL-TABLETTEJA KAYTETAAN

Ota yksi Gestinyl -tabletti joka péivé, tarvittaessa pienen vesimaaran kera. Tabletit voidaan ottaa ruoan
kanssa tai ilman ruokaa, mutta ne tulee ottaa suurin piirtein samaan aikaan joka paivé.

Pakkauksessa on 21 tablettia. Kunkin tabletin kohdalle on merkitty viikonpaiva. Jos aloitat pakkauksen
esimerkiksi keskiviikkona, ota tabletti, jonka kohdalla lukee "KE”. Ota tabletit pakkauksessa olevan nuolen
mukaisessa jarjestyksessd, kunnes olet ottanut kaikki 21 tablettia.

Pida tdman jalkeen 7 paivén tauko, jolloin et ota lainkaan tabletteja. Vuoto alkaa tdmén 7 péivaa kestévan
tablettitauon aikana. Sit& kutsutaan ns. tyhjennysvuodoksi, ja se alkaa yleensa tauon toisena tai kolmantena
paivana.

Aloita seuraava pakkaus kahdeksan paivéan kuluttua viimeisen Gestinyl -tabletin ottamisesta (eli 7 péivaa
kestévén tablettitauon jalkeen), vaikka vuoto jatkuisikin edelleen. Seuraava pakkaus aloitetaan siis samana
viikonpéivana kuin edellinenkin, ja tyhjennysvuoto alkaa pakkausten vélisen tauon aikana.

Jos kaytat Gestinyl -tabletteja ndiden ohjeiden mukaisesti, ehkaisyteho sailyy myos 7 pdivan tablettitauon
ajan.

Ensimmaisen pakkauksen aloittaminen

e Ei hormonaalista ehk&isya edeltdvan kuukauden aikana
Aloita Gestinyl -tablettien kéayttd kuukautiskierron ensimmaéisend péivéna eli kuukautisvuodon
ensimmaéisend péivéana. Jos Gestinyl -tablettien k&ytt6 aloitetaan ensimmaéisend vuotopdivana,
ehkaisyteho alkaa vélittdmasti. Voit aloittaa tablettien kdyton myds kuukautiskierron 2.-5. pdivana.
Tassé tapauksessa sinun tulee kuitenkin kéyttaa lisdaehkaisyé (kuten kondomia) 7 ensimmaéisen paivan
ajan.

e Siirtyminen jostakin muusta yhdistelmaehkaisyvalmisteesta kuten yhdistelméehkaisytableteista,
yhdistelmaehkaisyrenkaasta tai -laastarista Gestinyl-tabletteihin
Voit aloittaa Gestinyl -tablettien kdyton edellisen ehkdisytablettisi tablettitauon jalkeisend paivané (tai
viimeisen ei-vaikuttavan tabletin jalkeisena pdivana). Jos siirryt yhdistelmaehkéisyrenkaan tai -laastarin
kéytosta Gestinyl -tabletteihin, noudata laakarisi ohjeita.

e Siirtyminen vain progestiinia sisaltavasta valmisteesta (vain progestiinia sisaltavat tabletit, injektiot tai
implantaatit tai progestiinia vapauttava hormonikierukka) Gestinyl -tabletteihin
Jos kéytat vain progestiinia sisaltavia tabletteja, voit aloittaa Gestinyl -tablettien k&ytén milloin tahansa.
Jos kaytat vain progestiinia sisaltavia injektioita, aloita Gestinyl -tablettien kéytté samana paivéna,
jolloin seuraava injektio olisi tullut antaa. Jos kyseessa on implantaatti tai hormonikierukka, aloita
Gestinyl -tablettien kéyttd sen poistopéivana. Kaikissa ndissé tapauksissa sinun tulee kuitenkin kayttaa
lisdehkaisya (kuten kondomia) 7 ensimmaisen paivén ajan.

e Keskenmenon jalkeen
Noudata ladkarisi ohjeita.

e Synnytyksen jalkeen
Voit aloittaa Gestinyl -tablettien kdytdn 21-28 péivén kuluttua synnytyksesta. Jos synnytyksesta on
kulunut yli 28 péivad, sinun tulee kayttaa jotakin estemenetelmaa (kuten kondomia) seitsemén
ensimmaisen tablettipdivan ajan.



Jos olet ollut yhdynnéssa synnytyksen jélkeen ennen Gestinyl -tablettien kdyton aloittamista, varmista
ensin, ettd et ole raskaana, tai odota seuraavaa kuukautisvuotoa.

Jos et ole varma oikeasta aloituspaivasta, kysy neuvoa lagkariltasi.

e Jos imetat ja haluat aloittaa Gestinyl -tablettien kayton synnytyksen jalkeen
Gestinyl-tabletteja ei tule kayttadd imetyksen aikana. Ks. kohta ”Imetys”.

Jos otat enemman Gestinyl -tabletteja kuin sinun pitaisi
Liian suurten Gestinyl -annosten ei ole ilmoitettu aiheuttaneen vakavia haittavaikutuksia.

Jos otat useita tabletteja yhta aikaa, sinulla voi esiintyd pahoinvointia tai oksentelua. Nuorilla tyt6ill& voi
esiintyd verenvuotoa eméttimesta.

Jos olet ottanut liikaa Gestinyl -tabletteja tai lapsi on ottanut niitd, kysy neuvoa laakarilté tai apteekista.

Jos unohdat ottaa Gestinyl -tabletteja

e Jos tabletti on alle 12 tuntia my6hdassd, valmisteen ehkéisyteho ei heikkene. Ota tabletti heti, kun
muistat asian, ja ota sen jalkeen seuraavat tabletit tavanomaiseen aikaan.

e Jos tabletti on yli 12 tuntia my6héassd, valmisteen ehkaisyteho voi heikentya. Mit& useampia tabletteja
unohtuu, sitd todenndkdisemmin ehkéisyteho heikkenee.

Ehkaisytehon heikkeneminen on todennékaisinta, jos unohdat jonkin pakkauksen ensimmaisista tai
viimeisista tableteista. Noudata siis seuraavia ohjeita (ks. myds kaavio alla):

Samasta pakkauksesta unohtuu useita tabletteja
Ota yhteys laé&kariisi.
Yksi tabletti unohtuu viikolla 1
Ota unohtamasi tabletti heti, kun muistat asian, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia yhta
aikaa. Ota seuraavat tabletit tavanomaiseen aikaan ja kayta lisdehkaisya kuten kondomia seuraavien
7 péivan ajan. Jos olit yhdynndssa unohtunutta tablettia edeltdneen viikon aikana tai unohdit aloittaa
uuden pakkauksen tablettitauon jalkeen, saatat tulla raskaaksi. Ota siind tapauksessa yhteys laakériin.
Yksi tabletti unohtuu viikolla 2
Ota unohtamasi tabletti heti, kun muistat asian, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia yhta
aikaa. Ota muut tabletit tavanomaiseen aikaan. Ehkaisyteho ei heikkene, eiké lisdehkéisya tarvita.

Yksi tabletti unohtuu viikolla 3
Valitse jompikumpi seuraavista vaihtoehdoista:

1. Ota unohtamasi tabletti heti, kun muistat asian, yaikkajoutuisitkin ottamaan kaksi tablettia yhté
aikaa. Ota muut tabletit tavanomaiseen aikaan. Ald pidé tablettitaukoa, vaan aloita seuraava
pakkaus heti edellisen pakkauksen loputtua.

Tyhjennysvuoto tulee todenndkdisesti toisen pakkauksen lopussa. Toisen pakkauksen aikana voi
myads esiintya tiputtelu- tai l&paisyvuotoa.

2. Voit my0s lopettaa pakkauksen kdyton ja aloittaa 7 pdivan tablettitauon heti (tabletin
unohtumispdiva on tauon ensimmainen paiva). Jos haluat aloittaa uuden pakkauksen samana
viikonpéivana kuin yleensékin, lyhennd tablettitauko alle 7 paivan pituiseksi.

Jos noudatat jompaakumpaa ndisté ohjeista, valmisteen ehkaisyteho sailyy.



e Jos olet unohtanut yhdenkin tabletin eikd pakkauksen loputtua esiinny tyhjennysvuotoa, saatat olla
raskaana. Ota yhteys l&d8kériin ennen seuraavan pakkauksen aloittamista.

Samasta pakkauksesta P Kysy neuvoa laakérilta

unohtuu useita tabletteja
kylla

—®  viikko 1 — Olitko yhdynnassa edeltavan viikon aikana?

{

e Ota unohtunut tabletti

o Kdytéd estemenetelmdd (kondomi) seuraavien
7 péivéan ajan

o Kaytd pakkaus loppuun

Vain 1 tabletti
unohtuu (my6héstyy
yli 12 tuntia)

p| viikko 2 L | ®Otaunohtunut tabletti
o Kdyta pakkaus loppuun

¢ Ota unohtunut tabletti

o Kdyta pakkaus loppuun

P e Al pida tablettitaukoa

o Aloita seuraava pakkaus heti

= viikko 3 (— tai

o | opeta pakkauksen kayttd

o Aloita tablettitauko (enintd&n 7 paivaa alkaen
tabletin unohtumispéivastd)

e Aloita sitten seuraava pakkaus

Ohjeet oksentamisen tai vaikean ripulin varalle

Jos oksennat 3—4 tunnin kuluessa tabletin ottamisesta tai sinulla on vaikea ripuli, tabletin vaikuttavat aineet
eivat vélttamatta imeydy kunnolla elimistoon. Tilanne on samanlainen kuin jos olisit unohtanut tabletin. Jos
olet oksentanut tai sinulla on ripuli, ota uusi tabletti toisesta pakkauksesta mahdollisimman pian. Jos
mahdollista, ota se 12 tunnin kuluessa tavanomaisesta tabletinottoajastasi. Jos tdmé ei onnistu tai 12 tuntia on
jo kulunut, noudata kohdassa ”Jos unohdat ottaa Gestinyl -tabletteja” annettuja ohjeita.

Kuukautisten siirtaminen: tarkeaa tietoa

Kuukautisten (tyhjennysvuodon) siirtdmista ei suositella, mutta se on kuitenkin mahdollista. Jos haluat siirtaa
kuukautisiasi, aloita seuraava Gestinyl 20- tai Gestinyl 30 -pakkaus heti edellisen pakkauksen loputtua. Al
siis pid4 tablettitaukoa. Toisen pakkauksen aikana voi esiintya tiputtelu- tai 1apaisyvuotoa. Pidd tdmén
jalkeen tavanomainen 7 péivén tablettitauko ennen seuraavan pakkauksen aloittamista.

Kuukautisten siirtamisesta on hyva keskustella lagkarin kanssa.



Kuukautisten alkamispdivéan siirtdminen: tarkeaa tietoa

Jos kéytét tabletteja ohjeiden mukaan, kuukautiset/tyhjennysvuoto alkavat tablettitauon aikana. Jos haluat
muuttaa vuodon alkamispdivaa, voit lyhentad tablettitaukoa. (Huom: taukoa ei kuitenkaan saa pident&a.) Jos
tablettitauko alkaa yleensa esimerkiksi perjantaina ja haluat siirtdd sen alkamaan tiistaina (3 paivaa
aiemmin), aloita seuraava pakkaus 3 paivaa tavallista aiemmin. Jos tablettitauko ja& hyvin lyhyeksi
(esimerkiksi enintd&n 3 pdivan pituiseksi), sen aikana ei valttdmatta tule vuotoa. T&ssé tapauksessa seuraavan
pakkauksen aikana voi esiintyd tiputtelu- tai lapaisyvuotoa.

Jos et ole varma, miten toimia, kysy neuvoa laakariltasi.

Jos haluat lopettaa Gestinyl -tablettien kayton

Voit lopettaa Gestinyl -tablettien kayton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, keskustele l&aékérisi
kanssa muista luotettavista ehkdisymenetelmista.

Jos sinulla on lisdkysymyksia tamén laékkeen kaytosta, kaanny laékarisi tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myds Gestinyl-tabletit voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.

e Yleiset haittavaikutukset (yli 1 naisella 100:sta, mutta alle 1 naisella 10:sté):
Ensimmaisten kuukausien aikana voi joskus esiintya paansarkyé, hermostuneisuutta, piilolinssien
sietokyvyn heikkenemistd, ndkéhdairioitd, pahoinvointia, aknea, migreenid, painon nousua, nesteen
kertymista elimistoon seka vuotoa tai tiputteluvuotoa kuukautisten valilla. Tdméa kuitenkin yleensa
loppuu, kun elimisto ehtii tottua Gestinyl -tablettien kdyttoon. Jos oireet jatkuvat, voimistuvat tai alkavat
uudelleen, ota yhteys laakariin. Kuukautisten poisjaanti, rintojen arkuus, sukupuolisen halun
vaheneminen, masentuneisuus, artyneisyys.

e Melko harvinaiset haittavaikutukset (yli 1 naisella 1 000:sta, mutta alle 1 naisella 100:sta):
Veren rasva-arvojen kohoaminen, oksentelu, korkea verenpaine.

e Harvinaiset haittavaikutukset (yli 1 naisella 10 000:sta, mutta alle 1 naisella 1 000:sta):
Maksasairaus, ihon ja ihonalaisen kudoksen héiriét (lupus erythematosus), valikorvan hairiét, sappikivet,
tromboosi (veritulppa), pigmenttihdiriot. Pigmenttihairioita voi esiintyd, vaikka olisit kayttanyt Gestinyl
-tabletteja jo usean kuukauden ajan. Riski pienenee, jos véltat liiallista auringonvaloa. Emétineritteen
muutokset.

e Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 naisella 10 000:sta):

Liikehairiot, haiman toiminnan muuttuminen.

Jos havaitset tai epailet havainneesi sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa selosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarillesi tai apteekkiin.

5. GESTINYL-TABLETTIEN SAILYTTAMINEN
Séilyté alle 30 °C.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.



Ala kayta Gestinyl -tabletteja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Exp jalkeen.

Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

6. MUUTA TIETOA
Mitd Gestinyl sisaltavat

e Vaikuttavat aineet:
Gestinyl 20 mikrog/75 mikrog: Yksi tabletti siséltdd 20 mikrogrammaa etinyyliestradiolia ja
75 mikrogrammaa gestodeenia.
Gestinyl 30 mikrog/75 mikrog: Yksi tabletti siséltad 30 mikrogrammaa etinyyliestradiolia ja
75 mikrogrammaa gestodeenia.

e Muut aineet:
Tabletin ydin: Magnesiumstearaatti, povidoni K-25, maissitarkkelys, laktoosimonohydraatti
Tabletin pééllyste: Povidoni K-90, makrogoli 6000, talkki, kalsiumkarbonaatti, sakkaroosi,
montaaniglykolivaha

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Gestinyl ovat valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia sokeripaallysteisia tabletteja, joiden kummallakaan puolella
ei ole merkintgja.

Tabletit on pakattu l&apipainopakkauksiin, joissa on 21 tablettia. Lapipainopakkaukset on pakattu
pahvirasiaan. Yksi rasia siséltdd 1, 3 tai 6 lapipainopakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Stragen Nordic A/S
Hesselvej 41

Ganlgse, DK-3660 Stenlgse
Tanska

Valmistaja
Haupt Pharma Miinster GmbH, Scheebriiggenkamp 15, 48159 Munster, Saksa

Tama ladkevalmiste on hyvéksytty ETA:n jasenmaissa seuraavilla kauppanimilla:

Belgia, Luxemburg: Docgestradiol 20, Docgestradiol 30

Irlanti: Estelle 20/75, Estelle 30/75

Unkari, Espanja: Gestinyl, Gestinyl

T8ekki, Slovakia: Sunya, Katya

Tanska, Suomi: Gestinyl, Gestinyl

Italia; Gestodiol, Gestodiol

Alankomaat: Ethinylestradiol/Gestodeen 0.02/0.075 A, Ethinylestradiol/Gestodeen 0.03/0.075 A
Puola: Kontracept, Femipol

Iso-Britannia: Sunya 20/75, Katya 30/75

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi 14.09.2007
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