EVRA 203 mikrogrammaa/24 tuntia + 33,9 mikrogrammaa/24 tuntia laastari
transdermaaliseen kayttoon norelgestromiini/etinyyliestradioli

Tarkeita asioita, jotka sinun tulee tietaa yhdistelmaehkaisyvalmisteista (CHC):

- Nama valmisteet kuuluvat oikein kaytettyna luotettavimpiin palautuviin
ehkaisymenetelmiin.

- Valmisteet lisaavat hieman veritulpan riskia laskimoissa ja valtimoissa, erityisesti
ensimmaisena vuonna, kun kaytat CHC:ta tai jos aloitat kayton uudelleen 4 viikon tai
pidemman tauon jalkeen.

- Ole tarkkana ja ota yhteytta laakariisi, jos epailet, etta sinulla saattaa olla veritulpan
oireita (katso kohta 2 'Veritulpat').

Lue koko pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, silla se
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan.
- Al3 anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samat oireet kuin sinulla.
- Jos saat jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4, tai haittavaikutuksen,
jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai

sairaanhoitajaan.

Sisalto alkaen taman pakkausselosteen

Mika EVRA on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun tulee olla erityisen varovainen?
Miten kaytat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuinka sailytat tata laaketta Pakkauksen sisalto ja muut

tiedot 1.

oUA WS

1. EVRA sisaltaa kahta sukupuolihormonia, progestiinia nimelta norelgestromiini ja estrogeenia
nimelta etinyyliestradioli.

Koska EVRA sisaltaa kaksi hormonia, sita kutsutaan 'yhdistelmaehkaisyvalmisteeksi'.

Sita kaytetaan raskauden ehkaisyyn.

Sita kaytetaan raskauden ehkaisyyn.

2. Yleiset huomautukset
Yleiset huomautukset
Milloin et saa kayttaa tata laaketta?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
Ette saa kayttaa tata laaketta, jos teilla on jokin alla mainituista sairauksista. Jos teilla on yksi
tai useampi alla mainituista sairauksista, kertokaa siita laakarillenne. Laakarinne keskustelee
kanssanne, mika muu ehkaisymenetelma sopii teille paremmin.
Teilla on veritulppa verisuonessa jaloissanne (syva laskimotromboosi, DVT),
keuhkoissanne (keuhkoembolia, PE) tai jossain muussa elimess3, tai teilla on ollut tama
aiemmin.
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Tiedatte, etta teilla on hairio, joka vaikuttaa veren hyytymiseen — esimerkiksi proteiini C
-puutos, proteiini S -puutos, antitrombiini Il -puutos, tekija V Leiden tai
fosfolipidivasta-aineet.
Teidat taytyy leikata tai ette voi kavella pitkaan aikaan (katso kohta
‘Veritulpat').
Teilla on ollut sydankohtaus tai aivohalvaus.
Teilla on angina pectoris (tila, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua ja voi olla
sydankohtauksen ensimmainen merkki) tai ohimeneva iskeeminen kohtaus (TIA —
ohimenevia aivohalvauksen oireita), tai teilld on ollut tama.
Teilla on jokin seuraavista sairauksista, jotka voivat lisata riskia saada veritulppa
valtimoissanne:

- vakava diabetes, joka on vaurioittanut verisuonia

- vakava kohonnut verenpaine

- vakavasti kohonnut veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)

- tila, jota kutsutaan hyperhomokysteinemiksi.
Teilla on migreenityyppi, jota kutsutaan 'aurallinen migreeni', tai teilla on ollut tama.
Olette allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet loytyvat kohdasta 6.
Teille on joskus kerrottu, etta teilla voisi olla rintasyopa tai syopa kohdussa,
kohdunkaulassa tai emattimessa.
Teilla on ollut maksakasvaimia tai maksasairaus, joka on heikentanyt maksan toimintaa.
Sinulla on selittamatonta emattimen verenvuotoa.
Jos sinulla on hepatiitti C ja kaytat laakkeita, jotka sisaltavat
ombitasviiria/paritapreviiria/ritonaviiria, dasabuviiria, glekapreviiria/pibrentasviiria tai
sofosbuviiria/velpatasviiria/voxilapreviiria (katso myos kohta 'Kaytatko muita
lagkkeita?").

Jos jokin ylla mainituista tilanteista koskee sinua, ala kayta tata laaketta. Jos et ole varma, ota
yhteytta laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan ennen taman laakkeen kayttoa.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Milloin sinun tulee ottaa yhteytta laakariisi?

tarkoittaa, etta sinulla on veritulppa jalassa (eli syva laskimotromboosi), verltulppa keuhkossa

(eli keuhkoembolia), sydankohtaus tai aivohalvaus (katso alla kohta 'Veritulpat (tromboosi)').
Katso kuvaus naiden vakavien haittavaikutusten oireista kohdasta 'Miten tunnistan
veritulpan?'.

Varoitukset ja varotoimet

Ennen kuin alat kayttaa tata laaketta, sinun tulee ensin kayda laakarissasi
laakarintarkastuksessa.

Kerro laakarillesi, jos jokin seuraavista tilanteista koskee sinua.

Jos tila kehittyy tai pahenee, kun kaytat EVRAa, sinun tulee myos kertoa siita laakarillesi.
Sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen
suolistosairaus).

Sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE — sairaus, joka vaikuttaa kehon
luonnolliseen puolustusjarjestelmaan).
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Sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (HUS — veren hyytymishairio, joka
aiheuttaa munuaisten vajaatoimintaa).

Sinulla on sirppisoluanemia (perinndllinen punasolujen sairaus).

Sinulla on sirppisoluanemia (perinndllinen punasolujen sairaus).

Sinulla on kohonneet veren rasva- arvot (hypertriglyseridemia) tai tama tila esiintyy tai
haimatulehduksen (halman tulehdus) riskiin.

Sinut taytyy leikata tai et voi kavella pitkdan aikaan (katso 'Veritulpat' kohdasta 2).

Jos olet askettain synnyttanyt, sinulla on suurempi riski saada veritulppia. Kysy
laakariltasi, kuinka pian synnytyksen jalkeen voit aloittaa EVRA:n kayton.

Sinulla on laskimotulehdus ihon alla (pinnallinen tromboflebiitti).

Sina olet suonikohjut.

Ota valittomasti yhteys laakariin, jos saat angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen
ja/tai kurkun turvotusta ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa mahdollisesti
yhdessa hengitysvaikeuksien kanssa. Estrogeeneja sisaltavat laakkeet voivat aiheuttaa
perinnollisen tai hankitun angioedeeman oireita tai pahentaa niita.

VERITULPAT

Jos kaytat yhdistelmaehkaisyvalmistetta kuten EVRA, sinulla on suurempi riski saada
veritulppia kuin jos et kayta yhdistelmaehkaisyvalmistetta. Harvinaisissa tapauksissa
veritulppa voi tukkia verisuonen ja aiheuttaa vakavia ongelmia.

Veritulpat voivat muodostua
laskimoissa (tata kutsutaan 'laskimotromboosiksi', 'laskimotromboemboliaksi' tai
VTE:ksi)valtimoissa (tata kutsutaan 'valtimotromboosiksi', 'valtimotromboemboliaksi' tai
ATE:ksi).
Veritulppien jalkeen ei aina toivuta taysin. Harvinaisissa tapauksissa voi olla pitkaaikaisia
vakavia vaikutuksia, tai erittain harvinaisissa tapauksissa veritulpat voivat olla
hengenvaarallisia.

vahinkoa, on plenl.
MITEN TUNNISTAN VERITULPAN?

MITEN TUNNISTAN VERIHYYTYMAN?
Hakeudu valittomasti ensiapuun, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai vaivoista.

Onko sinulla jokin naista vaivoista? Mista voit karsia?

jalan turvotuspitkin laskimoa Syva laskimotromboosi
jalka tai jalkatera, erityisesti jos siihen liittyy:

- jalan kipu tai arkuus, jonka saatat tuntea vain seistessasi
tai kavellessasi;

- kohonnut lampatila vaurioituneessa jalassa;

- ihon varimuutos jalassa, esimerkiksi kalpeus, punoitus tai
sinertavyys.

akillinen selittamaton hengitysvaikeus tai nopea Keuhkoembolia
hengitys;
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akillinen yska ilman selvaa syyta, jolloin voit yskia verta;
terava rintakipu, joka voi pahentua syvaan
hengittaessasi;

voimakas huimauksen tunne pééssé tai huimausta;

voimakas kipu vatsassa.

Jos olet epavarma, ota yhteytta laakariin, silla jotkut naista
oireista, kuten yska tai hengenahdistus, voidaan virheellisesti
luulla lievemmaksi vaivaksi, kuten hengitystieinfektioksi (esim.

flunssa).

Oireet, jotka ilmenevat yleensa yhdessa silmassa: Laskimotromboosi
valiton nadn menetys tai verkkokalvossa (verinyytyma
kivuton sumea nako, joka voi kehittya silmassa)

naon menetys nakokyky.

kipu, epamukavuus, paine tai raskas tunne rinnassa; Sydankohtaus
puristava tai taysi tunne rinnassa, kasivarressa tai

rintalastan;

taysi tunne, ruoansulatushairion tai tukehtumisen tunne;

epamukavuus ylavartalossa, joka sateilee selkaan,

leukaan, kurkkuun, kasivarteen ja vatsaan;

hikoilu pahoinvointi oksentelu tai huimau5'

akillinenheikkous tai tunnottomuus Aivohalvaus
kasvot, kasivarsi tai jalka, erityisesti toisella puolella
kehoa keho;

akillinen sekavuus, vaikeus puhua tai ymmartag;
akillinen nakovaikeus yhdessa tai molemmissa silmissa;
akillinen kavelyvaikeus, huimaus, heikentynyt tasapaino
tai koordinaatio;

akillinen, voimakas tai pitkakestoinen paansarky ilman
tunnettua syyta;

tajunnanmenetys tai pyortyminen, mahdollisesti ilman
epileptista kohtausta.

Aivohalvauksen oireet voivat joskus kestaa vain lyhyen aikaa ja
palautua lahes valittomasti ja taysin. Siita huolimatta sinun tulee
hakeutua kiireelliseen laakarinhoitoon, koska sinulla saattaa olla
riski saada uusi aivohalvaus.

turvotus ja lieva sinertavavarjaytyminen kasivarressa tai Veritulpat, jotka
voivat
jalka; verisuonia tukkia

voimakas kipu vatsassa (akuutti vatsa).

VERITULPAT LASKIMOSSA
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Mita voi tapahtua jos Iaskimoon muodostuu veritulppa?
veritulppa laskimossa (laskimotromboosi). Nama haittavaikutukset ovat kuitenkin
harvinaisia. Ne iimenevat yleensa ensimmaisena kayttovuotena.
Jos veritulppa muodostuu jalan tai jalkateran laskimoon, se voi aiheuttaa syvan
laskimotromboosin (DVT).
Jos veritulppa kulkeutuu jalasta keuhkoihin, se voi aiheuttaa keuhkoembolian.
On hyvin harvinaista, etta veritulppa muodostuu laskimoon toisessa elimessa, kuten
silméassa (verkkokalvon laskimotromboosi).

Milloin on suurin riski, etta veritulppa muodostuu laskimoon?

Riski saada veritulppa laskimoon on suurin ensimmaisena vuonna, kun nainen kayttaa
ensimmaista kertaa yhdistelmaehkaisyvalmistetta (CHC). Riski voi my6s olla kohonnut, jos
aloitat CHC:n kayton uudelleen 4 viikon tai pidemman tauon jalkeen (sama tuote tai eri tuote
kuin aiemmin).

Ensimmaisen vuoden jalkeen riski pienenee, mutta se pysyy hieman korkeampana kuin jos et
kayta CHC:ta.

Kun lopetat EVRA:n kayton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutamassa viikossa.
Kuinka suuri on riski saada veritulppa?
Riski riippuu luonnollisesta VTE-riskistasi ja kayttamasi CHC-tyypista. Riski saada veritulppa
jalkaan tai keuhkoon (DVT tai PE) EVRA:n kayton yhteydessa on yleensa pieni.
- Jokaisesta 10 000 naisesta, jotka eivat kayta mitaan CHC:ta eivatka ole raskaana, noin
2 saa veritulpan vuoden aikana.
- Jokaisesta 10 000 naisesta, jotka kayttavat CHC:ta, joka sisaltaa levonorgestreelia,
noretisteronia tai norgestimaattia, 5-7 saa veritulpan vuodessa.
- Jokaisesta 10 000 naisesta, jotka kayttavat CHC:ta, joka sisaltaa etonogestreelia tai
norelgestromiinia, kuten EVRA, 6-12 saa veritulpan vuodessa.
- Riski saada veritulppa riippuu henkilokohtaisesta sairaushistoriastasi (katso alla 'Tekijat,
jotka lisaavat veritulppariskiasi').

Riski saada veritulppa vuoden aikana
veritulppa
Naiset, jotka eivat kayta yhdistelmaehkaisyvalmistetta Noin 2 jokaista 10 000 naista
kohden
pilleria/laastaria/rengasta eivatka ole raskaana
Naiset, jotka kayttavat yhdistelmapilleria, joka Noin 5-7 jokaista 10 000 naista kohden
sisaltaa levonorgestreelia, noretisteronia tai norgestimaattia
sisaltaa
Naiset, jotka kayttavat EVRAa Noin 6-12 jokaista 10 OO0 naista kohden

Tekijat, jotka lisaavat laskimoveritulpan riskia
EVRA:n kayttoon liittyva veritulppariski on pieni, mutta tietyt olosuhteet voivat lisata sita. Sina
olet suuremmassa vaarassa ::

jos sinulla on vakava yIipaino (BMI [painoindeksi] yli 30 kg/m %jos onIakin

jalassa, keuhkossa tai muussa elimessa.
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veritulpan jalassa, keuhkossa tai muussa elimessa. tapauksessa v0|t olla suuremmassa
vaarassa veritulppaan perinnollinen hyytymishairio on;

jos sinun on mentava leikkaukseen tai et voi likkkua pitkaan aikaan vamman tai sairauden
vuoksi, tai jos jalkasi on kipsissa. Saattaa olla tarpeen lopettaa EVRA:n kaytto ennen
leikkausta tai kun olet vahemman liikkkuva, muutamaksi viikoksi. EVRA:n kaytto. Jos
sinun on lopetettava EVRA:n kaytto, kysy laakariltasi, milloin voit aloittaa kayton
uudelleen

jos olet synnyttanyt viime viikkoina.
Riski saada veritulppa kasvaa, kun useampi naista olosuhteista koskee sinua.

Pitka lentomatka (yli 4 tuntia) voi tilapaisesti lisata veritulpan riskia, erityisesti jos jokin
mainituista olosuhteista koskee sinua.

On tarkeaa, etta kerrot laakarillesi, jos jokin naista olosuhteista koskee sinua, vaikka olisit
epavarma. Laakarisi voi paattaa, etta sinun on lopetettava EVRA:n kaytto.

Jos jokin ylla mainituista olosuhteista muuttuu, kun kaytat EVRA:a, esimerkiksi jos
lahisukulaisellasi on tromboosi ilman tunnettua syyta tai jos painosi nousee paljon, kerro siita
laakarillesi.

VALTIMON VERITULPAT

Mita voi tapahtua, jos valtimoissa muodostuu veritulppa?
Kuten laskimoveritulppa, valtimon veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia. Se voi esimerkiksi
aiheuttaa sydankohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijét jotka Iiséévét valtimon veritulpan riskié’

hyvin pieni, mutta se voi kasvaa.
ian myota (yli noin 35-vuotiaana);
jos tupakoit. Jos kaytat CHC:ta kuten EVRA:a, on suositeltavaa lopettaa tupakointi. Jos
et voi lopettaa tupakointia ja olet yli 35-vuotias, laakarisi voi suositella toisenlaista
ehkaisymenetelmaa;
jos u ylipaino on;
jos sinulla on korkea verenpaine

tai alvohalvaus,

jos sinulla tai lahisukulaisellasi on kohonnut veren rasvapitoisuus (kolesteroli

tai triglyseridit);

jos sinulla on migreenia, erityisesti migreenia auralla;

jos sinulla on sydansairaus (sydanlappasairaus tai sydamen rytmihairio, jota kutsutaan
eteisvarinaksi);

jos sinulla on diabetes.

Jos useampi kuin yksi naista olosuhteista koskee sinua tai jos jokin naista sairauksista on
erityisen vakava, veritulpan riski voi olla viela suurempi.
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Jos jokin ylla mainituista olosuhteista muuttuu, kun kaytat EVRAa, esimerkiksi jos alat
tupakoida tai jos lahisukulaisellasi on tromboosi ilman tunnettua syyta, tai jos painosi nousee
paljon, kerro siita laakarillesi.

Psyykkiset hairiot

Jotkut naiset, jotka kayttavat hormonaalisia ehkaisyvalineita, mukaan lukien EVRA, ovat
raportoineet masennuksesta tai alakuloisuudesta. Masennus voi olla vakavaa ja voi joskus
johtaa itsemurha-ajatuksiin. Jos koet mielialan vaihteluita ja masennuksen oireita, ota
mahdollisimman pian yhteytta laakariisi saadaksesi lisaohjeita.

Ota lisaksi yhteytta laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan ennen taman laakkeen kayttoa, jos
sinulla on jokin seuraavista sairauksista tai jos ne ilmenevat tai pahenevat EVRAa kaytettaessa:
Luulet olevasi raskaana;
Sinulla on paansarkya, joka pahenee tai esiintyy useammin;
Painat 90 kg tai enemman;
Sinulla on korkea verenpaine tai verenpaineesi nousee;
Sinulla on sappirakon sairaus, mukaan lukien sappikivet tai sappirakon tulehdus;
Sinulla on verisairaus, nimeltaan porfyria;
Sinulla on hermostosairaus, jossa esiintyy akillisia kehonliikkeita, nimeltaan 'Sydenhamin
korea';
Sinulla oli rakkulainen ihottuma raskauden aikana (nimeltaan 'raskausherpes');
Sinulla on kuulon heikkeneminen kuulonalenemaSinulla on
diabetes ; Sinulla onmasennus
; Sinulla on epilepsia tai muu sairaus, joka aiheuttaa kohtauksia tai kouristuksia
(kouristuksia); yksi masennus;
Sinulla on epilepsia tai jokin muu sairaus, joka aiheuttaa kohtauksia tai kouristuksia
(kouristuksia);
Sinulla on maksavaivoja, joissa iho ja silmanvalkuaiset muuttuvat keltaisiksi (keltaisuus);
Sinulla on (oIIut) 'raskausléiskié' Né’mé ovat keltaruskeita laiskia, erityisesti kasvoillasi
lopettaisit EVRA:n kayton. Suojaa ihosi auringonvalolta tai uItraonettlsatelIyIta. Tama
voi auttaa estamaan naiden laiskien muodostumista tai pahenemista.
U hebt munuaisongelmia.

Jos et ole varma, koskeeko edella mainittu sinua, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen
EVRA:n kayttoa.

Seksuaalisesti tarttuvat taudit

Laaketieteellinen tutkimus
Jos veresi tai virtsasi on tutkittava, kerro laakarillesi tai henkilolle, joka ottaa
verinaytteen tai vastaanottaa virtsanaytteen, etta kaytat EVRA:a. Tama johtuu siita,
etta hormonaaliset ehkaisyvalmisteet voivat vaikuttaa tiettyjen testien tuloksiin.

Lapset ja nuoret alle 18-vuotiaat
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EVRA:a ei ole testattu alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla. EVRA:a ei saa kayttaa lapset ja

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko EVRA:n lisaksi muita laakkeita, oletko tehnyt niin askettain tai onko mahdollista, etta
aiot kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro se dan sinun laakari tai apteekkari.

Ala kayta EVRAa, jos sinulla on hepatiitti C ja kaytat laakkeits, jotka sisaltavat
ombitasviiria/paritapreviiria/ritonaviiria, dasabuviiria, glekapreviiria/pibrentasuviiria tai

kayton aloittamista. EVRA voidaan aloittaa uudelleen noin 2 viikkoa naiden laakkeiden kayton
lopettamisen jalkeen. Katso kohta 'Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?'.

Jotkut laakkeet ja yrttihoidot voivat estaa EVRAN oikean toiminnan. Jos nain tapahtuu, saatat
tulla raskaaksi tai kokea odottamatonta verenvuotoa. Naihin kuuluvat laakkeet, joita kaytetaan
hoitamaan:

jotkut antiretroviraaliset laakkeet, joita kaytetaan hiv/aidsin ja hepatiitti C -viruksen

infektiolaakkeet (kuten rifampisiini ja griseofulviini)

kohtauslaagkkeet (kuten barbituraatit, topiramaatti, fenytoiini, karbamatsepiini,
primidoni, okskarbatsepiini ja felbamaatti)

bosentaani (laake keuhkoverenpainetaudin hoitoon)

makikuisma, yrttihoito masennukseen.

Keskustele laakarisi tai apteekkarisi kanssa toisen ehkaisymenetelman kaytosta, jos kaytat
samanaikaisesti EVRAa ja jotain ylla mainituista laakkeista.

EVRA voi tehda joistakin muista laakkeista vahemman tehokkaita, kuten:
laakkeet jotka siklosporiini sisaltavat
lamotrigiini, jota kaytetaan epilepsian hoidossa. [Tama voi lisata kohtausten

Laakarisi saattaa joutua saatamaan toisen laakkeen annostusta. Kysy neuvoa laakariltasi tai
apteekista ennen kuin kaytat laaketta.

Raskaus ja imetys

Ala kayta tata lasketta, jos olet raskaana tai epailet olevasi raskaana.

Lopeta taman laakkeen kaytto heti, jos tulet raskaaksi.

Ala kayta tats lasketts, jos imetat tai aiot imettaa.
Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota siina
tapauksessa yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Voit ajaa ajoneuvoa tai kayttaa koneita taman laakkeen kayton aikana.

(} Transtoyou®
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Yhdistetyn hormonaalisen ehkaisyvalmisteen kayton riskit

Alla oleva tieto perustuu yhdistelmaehkaisypillereita koskeviin tietoihin
(yhdistelmépillerit) Koska EVRA- iholaastarit siséltévét samoja hormoneja kuin
ehkalsyvalmlsteet aiheuttavat rlskeJa, jotka voivat johtaa vammautumlseen tai kuolemaan.
Ei ole osoitettu, etta EVRA-iholaastari olisi turvallisempi kuin suun kautta otettava
yhdistelmaehkaisypilleri.

Yhdistetyt hormonaaliset ehkaisyvalmisteet ja syopa

Kohdunkaulan syopa

ehkaisyvalmisteita. Tama voi kuitenkin johtua mwsta syista, kuten sukupuoliteitse tarttuvista
taudeista.

Rintasy'dpé

ehkaisyvalmisteita. On kuitenkin mahdolllsta, etta yhdistetty hormonaalinen ehkaisyvalmiste ei
ole syyna rintasyovan yleisempaan esiintymiseen. Naiset, jotka kayttavat yhdistettyja
hormonaalisia ehkéisyvalmisteita saattavat kéydé useammin tutkimuksissa Témé voi
yhdlstettyjen hormonaalisten ehkaisyvalmisteiden kayton lopettamisen jalkeen. Kymmenen
vuoden kuluttua riski on sama kuin niilla, jotka eivat ole koskaan kayttaneet yhdistettyja
hormonaalisia ehkaisyvalmisteita.
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Maksasyopa
Harvinaisissa tapauksissa naisilla, jotka kayttavat yhdistelmaehkaisyvalmisteita, on havaittu

loytyminen maksasta. Nama voivat aiheuttaa sisaisia verenvuotoja, jotka johtavat vakavaan
Kipuun vatsan ymparilla. Jos tama tapahtuu sinulle, ota valittomasti yhteytta laakariisi.

3. Miten kaytat tata laaketta?
Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaisesti.
Jos et tee niin, voit lisata raskauden riskia.

Epailetko oikeaa kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.
Varmista, etta sinulla on aina ei-hormonaalisia ehkaisyvalineita (kuten kondomeja tai

Kuinka monta laastaria taytyy sinun kayttaa

Viikko 1,2 & 3: Kiinnita yksi laastari ja anna sen olla paikallaan tarkalleen seitseman
paivaa. )
Viikko 4 Ala kiinnita laastaria talla viikolla.

Jos et ole kayttanyt hormonaalista ehkaisyaedellisen kiertosi aikana
Voit aloittaa taman laakkeen kayton seuraavan kuukautisesi ensimmaisena paivana.

ei-hormonaalisen ehkaisyn valiaikaisesta kaytosta.

Kun siirryt suun kautta otettavasta ehkaisypillerista EVRA:an Kun siirryt suun kautta
otettavasta ehkaisypillerista tahan valmisteeseen:

Odota, kunnes vuotosi (‘'menstruaatio’) on alkanut.

Kiinnita ensimmainen laastari ensimmaisen 24 tunnin aikana kuukautistesi alusta.

laakariisi ennen taman valmisteen aloittamista.

Kun siirryt pelkkaa progestiinia sisaltavasta ehkaisypillerista, implantaatista tai injektoitavasta
ehkaisymenetelmasta EVRA:an
Voit aloittaa taman valmisteen kayton mina tahansa paivana, kun olet lopettanut
pelkkaa progestiinia sisaltavan ehkaisypillerin kayton tai implantaatin poistopaivana tai
kun seuraava injektio olisi annettu.
Kiinnita laastari ensimmaisena paivana, kun olet lopettanut pelkkaa progestiinia
sisaltavan ehkaisypillerin kayton tai implantaatin poistamisen jalkeen tai kun seuraava
injektio olisi annettu.

Keskenmenon tai abortin jalkeenennen 20. raskausviikkoa
Keskustele tasta laakarisi kanssa.
Voit aloittaa taman valmisteen kayton heti.
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valmisteen kayton, keskustele laakarisi kanssa ei-hormonaalisen ehkaisymenetelman
tilapaisesta kaytosta.

Keskenmenon tai abortin jalkeen 20. raskausviikon jalkeenKeskustele tasta laakarisi kanssa.
Keskustele tasta laakarisi kanssa.

Keskenmenon tai abortin jalkeen

Natrium yksi synnytys
Keskustele tasta laakarisi kanssa.
Jos olet synnyttanyt etka imeta, voit aloittaa taman laakkeen kayton aikaisintaan 4
viikkoa synnytyksen jalkeen.
Jos aloitat yli 4 viikkoa synnytyksen jalkeen, kayta muuta ei-hormonaalista

yhteytta laakariisi varmistaaksesi, ettet ole raskaana ennen taman laakkeen aloittamista.

Jos imetat annat
Keskustele tasta laakarisi kanssa.
Ala kayta tata lagketta, jos imetat tai haluat imettaa (katso myds kohta 2, Raskaus ja
imetys).

Saat kayttaa vain yhta laastaria kerrallaan.

Al3 leikkaa tai muuntele laastaria.

Ala kiinnita laastaria iholle, joka on punainen tai artynyt tai jossa on haava.

Jotta se toimisi kunnolla, laastarin on kiinnityttava tiukasti ihoosi.

Laastari on painettava tiukasti, kunnes reunat kiinnittyvat hyvin.

Ala laita voidetta, 6ljy3, voidetta, puuteria tai meikkia iholle, jolle aiot kiinnittaa laastarin
tai laastarin lahelle, jota kaytat. De laastari voisi siksi irtautua . Aseta uudet laastarit aina
eri kohtaan ihollasi. Jos et tee niin, arsytyksen riski on suurempi..

Jatka laastareiden kayttoa, vaikka et harrastaisi usein seksia.

Kuinka kayttaa laastaria:

viikko samana viikonpaivana.
Valitse paikka kehostasi, johon laastari asetetaan.
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Aseta laastari aina puhtaalle, kuivalle, karvattomalle iholle.

Kiinnita se pakaraan, vatsaan, olkavarren ulkopuolelle tai selan ylaosaan; nama ovat paikkoja,
joista se ei voi irrota tiukkojen vaatteiden vuoksi.

Ala koskaan kiinnita laastaria rintoihisi.

Kiinnita se pakaraan, vatsaan, olkavarren ulkopuolelle tai selan ylaosaan; nama ovat
paikkoja, joista se ei voi hankautua pois tiukasti istuvien vaatteiden vuoksi.

Ala koskaan kiinnita laastaria rintoihisi.

Avaa foliolla paallystetty pussi sormillasi.

Avaa se repimalla auki reunan pitkin (318 kayta saksia).

Tartu laastarin kulmaan tukevasti ja poista se varovasti foliolla paallystetysta pussista.
Laastarissa on lapinakyva suojakerros.

Joskus laastari voi jaada kiinni pussin sisapuolelle — varo, ettet vahingossa poista
lapinakyvaa kerrosta, kun otat laastarin pussista.

Ved3 sitten puolet lapinakyvasta suojakerroksesta laastarista (katso piirros). Ala koske
tahmeaan pintaan ala koske.

Kiinnita laastari ihollesi.

Poista sitten toinen puoli suojakerroksesta.
Paina kammenellasi laastaria tiukasti 10 sekunnin ajan.
Varmista, etta reunat ovat hyvin kiinni.

Poista kaytetty laastari ensimmaisena ‘'laastarinvaihtopaivana’, paivana 8.
Kiinnita valittomasti uusi laastari.

Paivana 15 (viikko 3) sinun tulee poistaa kaytetty laastari.

Kiinnita uusi laastari.

Taman viikon lopussa olet kayttanyt laastaria yhteensa 3 viikkoa.

Arsytyksen valttamiseksi al3 kiinnita uutta laastaria tasmalleen samaan kohtaan ihollasi, jossa
edellinen laastari oli.

Tana aikana pitaisi esiintya verenvuotoa.
Talla viikolla olet suojattu raskaudelta vain, jos kiinnitat seuraavan laastarin ajoissa.

Seuraavaa neljan viikon jaksoa varten.

Kiinnita uusi laastari tavanomaisena 'laastarinvaihtopaivana', paivana 29.
Tama on tehtava rippumatta siita, milloin verenvuoto alkaa tai paattyy.

kanssa.
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Sinun on suoritettava nykyinen jakso loppuun ja poistettava kolmas laastari oikeana paivana.

laastaria viikolla 4. Saatat kokea lievaa verenvuotoa tai lapaisyvuotoa. Al kayta enempaa kuin
6 laastaria (eli 6 perakkaista viikkoa) perakkain. Jos olet kayttanyt 6 laastaria perakkain (eli 6

Paivittaiset toimet laastaria kayttaessasi
Normaalit toimet, kuten kylpeminen, suihkussa kaynti, saunan kaytto ja urheilu, eivat
saisi vaikuttaa laastarin toimintaan.
Laastari on suunniteltu pysymaan paikoillaan tallaisissa toiminnoissa.
Sinun tulee kuitenkin tarkistaa, ettei laastari ole irronnut tallaisten toimien jalkeen.

Jos sinun taytyy kiinnittaa laastari uuteen kohtaan kehoasi eri paivana kuin
Jos laastari aiheuttaa arsytysta tai epamukavuutta:
voit poistaa sen ja korvata uudella laastarilla toiseen paikkaan seuraavaan

Ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan. Han voi helpottaa laastarin
vaihtamista sinulle. Han voi myos keskustella kanssasi, olisiko sinun parempi kayttaa
toista ehkaisymenetelmaa.

Jos laastari irtoaa, reunat nousevat tai se putoaa pois

Yrita kiinnittaa se uudelleen tai aseta valittomasti uusi laastari.
Et tarvitse lisaehkaisya.
Laastarinvaihtopaivasi tulee pysya samana.
Ala yrita kiinnittaa laastaria uudelleen, jos:
- seeienaa tartu
- se on kiinnittynyt itseensa tai toiseen pintaan
- siihen on kiinnittynyt muuta materiaalia
- se on toinen kerta, kun se on irronnut tai pudonnut.
Ala kayta teippia tai sidetta laastarin paikallaan pitamiseen.
Jos et voi kiinnittaa laastaria uudelleen, aseta valittomasti uusi laastari.

Sinun on varmuuden vuoksi kaytettava ensimmaisen viikon ajan uutta jaksoa
lisaehkaisya, joka ei ole hormonaalinen.

eHealth ® Be Your Best
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Jos unohdat kiinnittaa laastarin, on erittain suuri riski tulla raskaaksi.
Sinun on kaytettava viikon ajan lisaehkaisya, joka ei ole hormonaalinen.
Kiinnita uuden jakson ensimmainen laastari heti kun muistat.

Sinun on kiinnitettava uusi laastari heti kun muistat.
Kiinnita seuraava laastari normaalina 'laastarinvaihtopaivanasi'.

Gelle
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Lisaehkaisya ei tarvita.

Sinun on kaytettava ensimmaisen viikon ajan uutta jaksoa lisaehkaisya.

Pleisterjakson lopussa (viikko 4):
Jos olet unohtanut poistaa laastarin:
Poista se heti kun muistat.
Aloita seuraava jakso tavanomaisena 'laastarinvaihtopaivana', paivana, joka seuraa

jolloin kaytat laastareita.
Tama loppuu yleensa ensimmaisten parin jakson jalkeen.
Jatka taman laakkeen kayttoa ja jos verenvuodot jatkuvat kolmen ensimmaisen jakson
jalkeen, ota yhteytta laakariin tai apteekkiin.

Jos et saa verenvuotoa EVRA-vapaan viikon (viikko 4) aikana, sinun tulee silti kiinnittaa uusi
laastari tavanomaisena 'laastarinvaihtopaivana'.
Jos olet kayttanyt tata laaketta oikein etka saa verenvuotoa, se ei valttamatta tarkoita,
etta olet raskaana.
Jos kuitenkin et saa verenvuotoa kahdesti perakkain, ota yhteytta laakariin tai
apteekkiin, koska saatat olla raskaana.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta (enemman kuin yksi EVRA-laastari kerrallaan)? Poista
laastarit ja ota valittomasti yhteytta laakariin.

Liian monen laastarin kaytto voi aiheuttaa seuraavan seurauksenja on:
pahoinvointi ja oksentelu
vaginaalinen verenvuoto.

Jos lopetat taman laakkeen kayton

Voit saada epasaanndllisia tai hyvin kevyita tai ei lainkaan kuukautisia. Tama tapahtuu yleensa
ensimmaisten 3 kuukauden aikana ja erityisesti, jos kuukautiskiertosi ei ollut saannollinen
ennen taman laakkeen kayton aloittamista.

apteekkiin tai sairaanhoitajaan.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
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Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saakaan. Jos saat haittavaikutuksen, erityisesti jos se on vakava ja pitkakestoinen, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu muutos, jonka uskot johtuvan EVRA:sta, ota yhteytta laakariisi.
Ota valittomasti yhteytta laakariin, jos saat jonkin seuraavista angioedeeman oireista: kasvojen,
kielen ja/tai kurkun turvotus ja/tai nielemisvaikeudet tai nokkosihottuma mahdollisesti yhdessa
hengitysvaikeuksien kanssa (katso myb's kohta 'Varoituksetja varotoimet')

muodostumlseen laskimoissa [Iasklmotromboembolla (VTE)] tai  valtimoissa
[valtimotromboembolia (ATE)]. Lisatietoja yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayton eri riskeista
on kohdassa 2 'Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen
varovainen?'.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintya yli 1:11a 10:sta naisesta):
Paansarky
Pahoinvointi
Arat rinnat.

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintya enintaan 1 naisella 10:sta):
Emattimen hiivatulehdus, joskus candida kutsuttu
Mielialahairiot kuten masentuneisuus, mielialan muutos tai mielialan vaihtelut, ahdistus,
itkuisuus
Huimaus
Migreeni
Vatsakipu tai turvonnut tunne
Oksentelu tai ripuli
Finneja (akne), inottuma, kutiseva iho tai artynyt ino
Lihasnykaykset
Rintojen ongelmat kuten kipu, suurentuminen tai kyhmyt rinnassa
Muutokset kuukautiskierron aikana, kohdun kouristukset, kivuliaat kuukautiset,
emattimen vuoto
Ongelmia, joissa laastari on ollut iholla, kuten punoitusd, arsytys, kutina tai ihottuma
Vasymys tai huonovointisuus
Painonnousu.

Joskus esiintyvat haittavaikutukset (voivat esiintya enintaan 1 naisella 100:sta):
Allerginen reaktio, nokkosihottuma
Turvotus, koska keho pidattaa nestetta
Korkeat rasvapitoisuudet veressa (kuten kolesteroli tai triglyseridit)
Univaikeudet (unettomuus)
Vahemman kiinnostusta varten seksi
Ekseema, punainen iho
Epatavallinen maidoneritys
Premenstruaalinen oireyhtyma
Kuiva ematin
Muut ongelmat, joissa laastari on ollut iholla
Turvotus
Korkea verenpaine tai verenpaineen nousu
Hiustenlahto
Herkkyys auringonvalolle ..

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

Harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintya enintaan 1 naisella 1 000:sta):
haitallisia verihyytymia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:
jalassa tai jalassa (eli DVT)
keuhkossa (eli PE)
sydankohtaus
aivohalvaus
‘mini-aivohalvaus’ tai valiaikaiset oireet kuten aivohalvauksessa, tunnetaan
nimella TIA (ohimeneva iskeeminen kohtaus)
verihyytymia maksassa, mahassa/suolistossa, munuaisissa tai silmissa.
Veritulpan riski on suurempi, jos sinulla on muita olosuhteita, jotka lisaavat tata riskia
(katso kohta 2 saadaksesi lisatietoja olosuhteista, jotka lisaavat veritulpan riskia ja
veritulpan oireista)
Rinta-, kohdunkaula- tai maksasyopa
Ongelmia, joissa laastari on ollut iholla, kuten rakkuloita tai haavaumia aiheuttava
ihottuma
Hyvanlaatuiset kasvaimet (ei syopa) rinnassa tai maksassa
Sidekudoksen muodostuminen kohdussa Kiihtymys tai
turhautunut tunne tunne
epanormaali maku
Ongelmia piilolinssien kaytossa
Akillinen voimakas verenpaineen nousu (hypertensiivinen kriisi)
Sappirakon tai paksusuolen tulehdus
Epanormaalit solut kohdunkaulassa Ruskeita pilkkuja tai laiskia kasvoissa
Sappikivet tai sappitiehyen tukos
Ihon ja silmanvalkuaisten keltaisuus
Poikkeavat sokeri- tai insuliinitasot veressa
Vakava allerginen reaktio, joka voi sisaltaa kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun
turvotusta mika voi johtaa nielemis tai hengitysvaikeuksiin
Kuhseva
Kutiseva iho
Hilseileva, hilseinen, kutiseva ja punainen iho
Vahentynyt maara imetys
Ematin vuoto
Nesteen kertyminen jaloissa jalat
Nesteen kertyminen
Turvotus kasivarsissa, jaloissa tai jaloissa.

Jos sinulla on vatsavaivoja
Slnun ei tarvitse kayttaa lisaehkaisya, jos sinulla on vatsavaivoja.
Ensimméisten 3 kierron aikana saatat kokea tiputtelua tai Iievéé verenvuotoa tai arkoja rintoja

laakariisi tai apteekkun.

Haittavaikutusten ilmoittaminen
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Jos saat haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan. Tama koskee
myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos
ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta, kuten liitteessa V
on mainittu. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman
laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pid'&i poissa Iasten nékyvilté ja quttuviIta

havittamistarra pussin quopuoIeIta u:
irrotettava tarra pussin ulkopuolelta irrottaa
aseta kaytetty laastari havitystarralle siten, etta liimapuoli on tummalla pinnalla
taita tarra niin, etta laastari on sen sisalla, ja havita se lasten ulottumattomissa.

Alé huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC hen éléké heité’ niité roskakoriin Kysy apteekkariltasi

eivatka paady ymparlstoon.
6. Pakkauksen sisalto ja muut tiedot

Mitka aineet ovat tassa valmisteessa?
Taman valmisteen vaikuttavat aineet ovat norelgestromiini ja etinyyliestradioli.
Jokainen 20 cm :n Iaastari siséltéé 6 mg norelgestromiinia ja 600 mikrogrammaa

etinyyliestradiolia.

Muut témén valmisteen aineet ovat ylékerros pigmentoitu matalatiheyksinen

kroskarmelloosi, kwtukangaspolyesterl, Iauryylllaktaattl, kolmas kerros: polyeteenltereftalaattl
(PET)-kalvo, polydimetyylisiloksaanipinnoite.

EVRA on ohut, beige, muovinen laastari transdermaallseen kayttoon, jossa on EVRA-painatus.
Kun lapinakyva, muovinen suojakerros on poistettu, liimapuoli tulee asettaa iholle.
EVRA on saatavana pakkauksissa joissa on 3,9 tai ‘I8 laastaria. Jokainen Iaastari on erikseen

rei'itettyyn muovikalvoon.
Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja Myyntiluvan haltija:
Gedeon Richter Plc.
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Gyomrdéi ut 19-21.
1103 Budapest
Unkari

Valmistaja:

Gedeon Richter Plc.
Gyomrgi ut 19-21.
1103 Budapest
Unkari

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty KK/VVVV.

Muut tietolahteet

http://www.ema.europa.eu.
Tama pakkausseloste on saatavilla kaikilla EU/ETA-kielilla Euroopan laakeviraston
verkkosivustolla.
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