Maxim®
0,030 mg/2,0 mg paallystetty tabletti

Vaikuttavat aineet: Etinyyliestradioli ja Dienogest

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen.
- Sailyta pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarisi tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tama laake on maaratty sinulle henkilokohtaisesti. Ala anna sita muille. Se voi
vahingoittaa muita ihmisia.
- Jos jokin haittavaikutuksista vaikuttaa sinuun vakavasti tai havaitset haittavaikutuksia,

joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, kerro niista laakarillesi tai apteekkiin.
Tama pakkausseloste sisaltaa:

Mita Maxim® on ja mihin sita kaytetaan?

Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat Maxim® -valmistetta?
Miten Maxim® otettavaksi?

Mitka ovat mahdolliset sivuvaikutukset?

Miten Maxim® sailytetaan?

Lisatietoja.
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1. Mik&d on Maxim® ja mihin sita kaytetaan?

Maxim® on hormonaalinen yhdistelmavalmiste naisille raskauden ehkaisyyn
(yhdistelmaehkaisypilleri, yleisesti kutsutaan 'pilleriksi'). Se sisaltaa keltarauhashormonia
(dienogest) ja estrogeenia (etinyyliestradioli).

Maxim® kaytetaan
- raskauden ehkaisyyn
- Keskivaikean aknen hoito naisilla, joilla ei ole vasta-aiheita suun kautta otettavien
ehkaisyvalmisteiden kaytalle, ja kun sopivat paikallishoidot ovat epaonnistuneet.

2. Mita sinun tulee tietaa ennen kuin otat Maxim® a?
2.1 Maxim® ei saa ottaa

jos sinulla on tai on ollut veritulppia (tromboosi, tromboembolia) laskimoissa (esim. syva
laskimotromboosi tai keuhkoembolia),

jos sinulla on tai on ollut veritulppia valtimoissa (esim. sydaninfarkti) tai jos sinulla on
ollut veritulppien aiheuttamia sairauksia valtimoissa (esim. rintakipukohtaukset - niin
nakohairiot tai lihashalvaus),

jos sinulla on tunnettu taipumus veritulppien muodostumiseen laskimoissa tai
valtimoissa (esim. resistenssi aktivoitua proteiini C:ta vastaan tai antitrombiini lll:n,
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proteiini C:n tai proteiini S:n puutos tai muu tromboositaipumukseen liittyva veren
jos sinulla on ollut aivohalvaus,

jos tupakoit (katso kohta 2.2.3 "Pilleri ja verisuonisairaudet"),

jos sinulla on korkea verenpaine, jota ei ole hoidettu tyydyttavasti,

jos sinulla on diabetes (diabetes mellitus) ja verisuonesi ovat jo vaurioituneet sen

VUOKsiI,

jos sinulla on migreeni, johon liittyy tunto-, havainto- ja/tai liikehairioita (niin sanottu
aura),

jos sinulla on tai on ollut haimatulehdus, johon liittyy vakava rasva-aineenvaihdunnan
hairio,

jos sinulla on tai on ollut maksan toimintahairioita, niin kauan kuin maksa-arvot veressa
eivat ole normalisoituneet (myos Dubin-Johnson- ja Rotor-oireyhtymassa),

jos sinulla on tai on ollut maksakasvaimia (hyvanlaatuisia tai pahanlaatuisia),

jotka ovat sukupuolihormonien vaikutuksen alaisia,

emattimen verenvuoto, jonka syyta ei ole selvitetty,

jos olet yliherkka (allerginen) etinyyliestradiolille, dienogestille tai jollekin Maxim®
ainesosalle.

voi olla vasta-aihe.
2.2 Erityista varovaisuutta Maxim® kaytossa on noudatettava:

Jos Maxim® kayton aikana ilmenee jokin kohdassa 2.1 mainituista sairauksista tai olosuhteista,
joissa Maxim® ei saa kayttaa, sinun on lopetettava Maxim® kaytto.

2.2.1 Sinun tulisi myGs heti lopettaa Maxim® kaytto,

jos epailet tai olet varma, etta olet raskaana,

jos sinulle iimenee merkkeja laskimotulehduksesta tai verinyytymasta (katso 2.2.3
LPilleri” ja verisuonisairaudet),

jos verenpaineesi nousee jatkuvasti yli 140/90 mmHg (Pillerin uudelleen aloittamista
avulla.),

jos leikkaus on suunniteltu (vahintaan 4 viikkoa etukateen) tai pitkaaikainen
liikkumattomuus (katso myos 2.2.3 ,Pilleri” ja verisuonisairaudet),

jos migreeni iimenee ensimmaista kertaa tai pahenee,

jos esiintyy epatavallisen usein, jatkuvia tai voimakkaita paansarkyja, myos akillisesti niin
sanotun auran merkkeja esiintyen,jos esiintyy voimakkaita ylavatsakipuja (katso myos
2.2.4 Pilleri” ja syopa),

jos ihosi ja silmanvalkuaisesi muuttuvat keltaisiksi, virtsasi muuttuu ruskeaksi ja
ulosteesi hyvin vaaleaksi (niin sanottu keltaisuus), tai jos ihosi kutisee koko keholta,
jos sinulla on diabetes (Diabetes mellitus) ja verensokeriarvosi nousevat akillisesti,

(porfyria) ja se ilmenee uudelleen Maxim
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(porfyrla)Ja tama |Imenee Maxim-hoidon aikana*®'*" 222 2 2 Erityinen laakarin valvonta
on tarpeen,

jos sinulla on sydan- tai munuaissairaus,

jos sinulla on taipumus pinnallisten laskimoiden tulehduksiin (flebiitti) tai huomattavia
suonikohjuja,

jos sinulla on verenkiertohairioita kasissa/jaloissa,

jos sinulla on useita kertoja mitattu verenpainearvo yIi 140/90 mmHg,

jos sinulla on tunnettu S|rpp|soluanem|a,

jos sinulla on aiemmin ollut maksasairaus,

jos sinulla on aiemmin ollut maksasairaus,

jos sinulla on tiedossa oleva sappirakon sairaus,

jos karsit migreenista,

jos karsit masennuksesta,

jos olet diabeetikko (Diabetes mellitus) tai jos sinulla on heikentynyt kyky hajottaa
glukoosia (heikentynyt glukoositoleranssi).

On mahdollista, etta Maxim-valmisteen kayton aikana® tarvittava annos
diabeteslaakkeista muuttuu,

jos tupakoit (katso kohta 2.2. 3 "PiIIeri ja verisuonisairaudet")

aikana® tulisi harkita mwden ehkaisymenetelmien kayttoa.

jos sinulla on tietty muoto tanssitaudista (Chorea minor Sydenham),

jos karsit kroonisesta tulehduksellisesta suolistosairaudesta (Crohnin tauti, haavainen
paksusuolentulehdus),

jos sinulla on tiedossa oleva hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (tietty verisairaus, joka
johtaa munuaisvaurioihin),

jos sinulla on hyvanlaatuinen kasvain kohdun lihaskerroksessa (kohdun myooma),

jos karsit tietysta kuulon heikkenemisen muodosta (otoskleroosi),

pitkaaikaisen liikkumattomuuden aikana (katso kohta 2.2.3 “Pilleri ja verisuonisairaudet”),
jos olet ylipainoinen

(systeeminen lupus erythematosus),

jos olet 40-vuotias tai vanhempi.

2.2.3 Ehkaisypilleri ja verisuonisairaudet

laskimotukoksille, jotka johtuvat verinyytymasta (tromboembolia). Tama lisdantynyt riski
ehkaisypillerin kayton yhteydessa on pienempi kuin raskauden aikainen tromboosiriski, joka on
arvioitu olevan 60 tapausta 100 OO0 raskautta kohden. 1 - 2 %:ssa tapauksista tallainen
verisuonitukos johtaa kuolemaan.

Levonorgestrelia ja 0,03 mg etinyyliestradiolia sisaltavien ehkaisypillereiden aiheuttaman
laskimotukoksen esiintyvyys on noin 20 tapausta 100 000 naista kohden, jotka ovat
kayttaneet ehkaisypilleria vuoden ajan.

Kayttotutkimusten tulokset eivat osoittaneet eroa riskissa Maxim® verrattuna levonorgestrelia
sisaltaviin yhdistelmavalmisteisiin ehkaisyyn.
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Verisuonitukos voi esiintya myos valtimossa, esimerkiksi sepelvaltimoissa tai aivoja
ravitsevissa valtimoissa, ja johtaa sydaninfarktiin tai aivohalvaukseen. Verisuonitukoksia voi
esiintya myos maksan, suoliston, munuaisten tai silmien verisuonissa.

Seuraavat merkit voivat viitata tromboemboliaan. Jos huomaat jonkin naista merkeista
itsellasi, lopeta pillerin kaytto valittomasti ja hakeudu kiireellisesti laakariin:
epatavalliset kivut tai turvotus jalassa,

Kipu ja puristava tunne rinnassa, mahdollisesti sateillen vasempaan kasivarteen,
akillinen hengitysvaikeus,

voimakas yska ilman selvaa syyta,

epatavalliset, voimakkaat tai jatkuvat paansaryt,

akillinen osittainen tai taydellinen naonmenetys,

kaksoiskuvat,

epaselva puhe, ongelmia puhuessatai puhekyvyn menetys,

huimaus,

pyortyminen, mahdollisesti liittyen epileptiseen kohtaukseen,

akillinen heikkous tai tunnottomuus kehon toisella puolella tai jossakin kehon osassa,
Liikehairiot (hairiintynyt motoriikka),

vakavat, sietamattomat vatsakivut.

Laskimotukosten riski kasvaa:
ian myota,
kun lahiomaisilla (vanhemmilla tai sisaruksilla) on esiintynyt verisuonitukoksia nuorella
pitkaaikaisen liikkumattomuuden, suuren leikkauksen, jalkaleikkauksen tai suurten
vammojen yhteydessa. Naissa tapauksissa "pillerin” kaytto tulisi keskeyttaa (vahintaan
nelja viikkoa ennen toimenpidetta) ja aloittaa uudelleen vasta kaksi viikkoa
liikkumattomuuden paattymisen jalkeen. Jos Maxim® ei ole lopetettu ajoissa, tulisi
harkita tromboosiprofylaksiaa.liikalihavuuden yhteydessa (painoindeksi yli 30 kg/m
liikalihavuuden yhteydessa (painoindeksi yli 30 kg/m2ensimmaisten kolmen tai neljan
viikon aikana synnytyksen tai toisen raskauskolmanneksen keskenmenon jalkeen.
Suonikohjujen ja pinnallisten laskimotulehdusten (flebiitti) merkityksesta
laskimotromboosin synnyssa tai etenemisessa ei ole yksimielisyytta.

Valtimotukosten riski kasvaa:

Verisuonten tukkeutumisen riski valtimoissa kasvaa:
naisten ei tulisi tupakoida, jos he kayttavat hormonaalisia ehkaisyvalmisteita raskauden
ehkaisyyn. Jos tupakoinnista ei luovuta, tulisi kayttaa muita ehkaisymenetelmia,
ian myota,
rasva-aineenvaihdunnan hairioissa,
merkittava ylipaino,
korkea verenpaine,
sokeritauti (diabetes mellitus),
sydansairaudet (esim. sydanlappasairaus, eteisvarina),

migreeni, erityisesti niin sanottu aurallinen migreeni.
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Muita sairauksia, joissa verisuonet voivat olla osallisina, ovat muun muassa perhosihottuma
ureeminen oireyhtyma (eras verisairaus, joka johtaa munuaisvaurioihin) ja krooniset
tulehdukselliset suolistosairaudet (Crohnin tauti ja haavainen paksusuolentulehdus).

2.2.4 Ehkaisypilleri ja syopa

Ehkaisypillerin kayttajilla on havaittu hieman kohonnut rintasyopariski verrattuna samanikaisiin
naisiin, jotka eivat kayta ehkaisypilleria. Ehkaisypillerin kayton lopettamisen jalkeen tama riski
vahenee vahitellen, ja 10 vuoden kuluttua ei ole enaa havaittavissa eroa entisten kayttajien ja
muiden samanikaisten naisten valilla.

Jotkut tutkimukset viittaavat siihen, etta hormonaalisten ehkaisymenetelmien pitkaaikainen
kaytto voi olla riskitekija kohdunkaulansyovan kehittymiselle naisilla, joiden kohdunkaula on
infektoitunut tietylla sukupuoliteitse tarttuvalla viruksella (ihmisen papilloomavirus).

eroista seksikumppanien maarassa tai mekaanisten ehkadisymenetelmien kaytossa).

Hyvin harvoin voi esiintya hyvanlaatuisia, mutta silti vaarallisia maksakasvaimia, jotka voivat
puhjeta ja aiheuttaa hengenvaarallisia sisaisia verenvuotoja. Tutkimukset ovat osoittaneet
kohonneen riskin maksasolusyovan kehittymiselle pitkaaikaisessa ehkaisypillerin kaytossa,
mutta tama syopa on hyvin harvinainen.

2.2.5 Muut sairaudet

Korkea verenpaine

On raportoitu verenpaineen noususta naisilla, jotka kayttavat ehkaisypilleria. Tama esiintyy
useammin vanhemmilla kayttajilla ja jatkuvassa kaytossa. Korkean verenpaineen esiintyvyys
kasvaa keltarauhashormonin pitoisuuden myota. Kayta toista

sinulla on tiettyja munuaissairauksia (kysy tasta laakariltasi; katso myos 2.1 ,Maxim® ei saa
ottaa", 2.2.1"Sinun tulisi lopettaa Maxim® heti" ja 2.2.2 "Erityinen ladkéarin valvonta on tarpeen").
Pigmenttilaiskat

Iholle voi joskus ilmestya kellertavanruskeita pigmenttildiskia (kloasmat), erityisesti naisille,
joilla niita on ollut jo raskauden aikana. Taman taipumuksen omaavien naisten tulisi valttaa
suoraa auringonvaloa tai ultraviolettivaloa (esim. solariumissa) koko "pillerin" kayttojakson ajan.
Perinnollinen angioedeema

Jos sinulla on perinnollinen angioedeema, estrogeeneja sisaltavat laakkeet voivat laukaista tai
pahentaa angioedeeman oireita. Sinun tulisi valittomasti ottaa yhteytta laakariin, jos huomaat
angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai kurkun turvotusta ja/tai nielemisvaikeuksia
tai ihottumaa yhdessa hengitysvaikeuksien kanssa.

Epasaannolliset verenvuodot
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Kaikkien “pillereiden“ kéytén yhteydessé Vo] esiintyé erityisesti ensimméisten kuukausien

uudelleen sen jalkeen, kun kuukautiskierto on ollut saannollinen.

On mahdollista, etta joillakin kayttajilla ei esiinny tyhjennysvuotoa taukoviikon aikana. Jos
Maxim® on otettu kohdassa 3 “Miten Maxim® otetaan?" kuvatulla tavalla raskaus on

raskaus suljettava pois ennen kuin Maxim® kayttoa jatketaan.

Pillerin kayton lopettamisen jalkeen voi kestaa kauemmin, ennen kuin normaali kuukautiskierto
palautuu.

2.2.6 Vahentynyt teho

Raskauden ehkaisyteho voi heikentya, jos unohdat ottaa laakkeen, oksennat, sinulla on
suolistosairaus, johon liittyy vaikea ripuli, tai otat samanaikaisesti muita laakkeita.

Jos Maxim® ja makikuismaa sisaltavia valmisteita otetaan samanaikaisesti, suositellaan
lisaesteen kayttoa raskauden ehkaisyyn (esim. kondomi).

Huomioi myos kohta 2.3 “Maxim® n ottaminen muiden ladkkeiden kanssa” ja 3.5 “Mita on
huomioitava, jos sinulla on oksentelua tai ripulia?”.

2.2.7 Laaketieteellinen neuvonta/tutkimus

Ennen kuin kaytat Maxim® valmistetta, hoitava laakarisi kysyy sinulta huolellisesti
sairaushistoriastasi ja laheistesi sairaushistoriasta Tehdaan perusteellinen

kohdunkaulan irtosolunayte. Raskaus on suIJettava pois. Jos kaytat “pilleria”, nama tutkimukset
tulisi toistaa saannollisesti. Iimoita laakarillesi, jos tupakoit tai kaytat muita laakkeita.

Maxim® ei suojaa sinua HIV-infektioilta tai muilta sukupuolitaudeilta.
2.3 Maxim® n ottaminen muiden laakkeiden kanssa

lImoita laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat muita laakkeita tai olet askettain kayttanyt niita,
myos jos kyseessa ovat reseptivapaat laakkeet.

2.3.1 Yhteisvaikutukset Maxim® ja muiden laakkeiden kanssa voi johtaa Maximin ehkaisytehon
menetykseen® ja/tai lapaisyvuotoihin.

Seuraavat lagkkeet voivat heikentaa Maximin® tehoa:
Laakkeet, jotka lisaavat suoliston liikkkuvuutta (esim. metoklopramidi),
Laakkeet epilepsian hoitoon kuten hydantoiinit (esim. fenytoiini), barbituraatit,
barbeksakloni, primidoni, karbamatsepiini, okskarbatsepiini, topiramaatti ja felbamaatti,
jotkut antibiootit tuberkuloosin hoitoon (esim. rifampisiini, rifabutiini), tiettyjen muiden
bakteeri-infektioiden (esim. ampisilliini, tetrasykliini) tai sienitulehdusten (esim.
griseofulviini) hoitoon,
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tietyt laakkeet HIV-infektion hoitoon (esim. ritonaviiri, nevirapiini),
modafiniili (Iaake narkolepsian, hermoston hairion, hoitoon),
kasviperaiset valmisteet, jotka sisaltavat makikuismaa (Hypericum perforatum).

Jos sinua hoidetaan jollakin edella mainituista lagkkeista, Maximin® lisaksi tulisi kayttaa
estemenetelmaa ehkaisyyn (esim. kondomi). Joidenkin edella mainittujen laakkeiden kohdalla
néité Iiséehkéisymenetelmié tulee kéyttéé paitsi samanaikaisen kéytb’n aikana, myés laakkeesta

Jos estemenetelmaa on kaytettava pidempaan kuin mita nykyisessa Maxim®-
Iépipainopakkauksessa on 'pillereita’, tulisi seuraavan Maxim-lapipainopakkauksen 'pillereiden’

Jos jokin edella mainituista laakkeista vaatii pitkaaikaista hoitoa, sinun tulisi mieluiten valita ei-
hormonaalinen ehkaisymenetelma.

2.3.2 Yhteisvaikutukset Maxim® ja muiden laakkeiden kanssa voivat myds johtaa Maxim® johtaa.

Seuraavat ladkkeet voivat heikentaa Maxim® in siedettavyytta:
Parasetamoli (kipu- ja kuumelaake),
Askorbiinihappo (C-vitamiini),
Atorvastatiini (veren rasvojen alentamiseen tarkoitettu laake),
Troleandomysiini (antibiootti)

Indinaviiri (HIV-infektion hoitoon tarkoitettu laake).
2.3.3 Maxim® voi my6s vaikuttaa muiden laakkeiden aineenvaihduntaan.

Seuraavien Iéékkeiden teho tai siedettévyys voi muuttua Maxim® heikentyé:
Teofylliini (Iaake astman hoitoon),
Glukokortikoidit (esim. kortisoni),
jotkut bentsodiatsepiinit (rauhoittavat ladkkeet) kuten diatsepaami, loratsepaami,
Klofibraatti (Iadke veren rasvojen alentamiseen),
Parasetamoli (Iaake kipuun ja kuumeeseen),
Morfiini (erittain vahva kipulaske),
Lamotrigiini (Iadke epilepsian hoitoon).

Huomioi myos kaikkien muiden kayttamiesi valmisteiden pakkausselosteet.

Diabeetikoilla (naisilla, joilla on sokeritauti) voi tarve verensokeria alentaville laakkeille (esim.
insuliini) muuttua.

2.3.4 Yhteisvaikutukset laboratoriotutkimusten kanssa

Ehkaisypillerin kaytto voi vaikuttaa tiettyjen laboratoriotestien tuloksiin, mm. maksan,
lisamunuaisten, munuaisten ja kilpirauhasen toimintaan seka tiettyjen veren proteiinien

h||I|hydraatt|a|neenvalhduntaan tai hyytymiseen ja flbrlnolyysnn. YIeensa nama muutokset
pysyvat kuitenkin normaalialueella.
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2.4 Raskaus ja imetys

Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan laakkeen ottamista/kayttamista.

2.4.1 Raskaus

Maxim® ei saa kayttaa raskauden aikana.

Ennen Maxim-valmisteen kayttoa® et saa olla raskaana. Jos tulet raskaaksi kayton aikana, sinun
on lopetettava Maxim-valmisteen® kaytto valittomasti ja otettava yhteys laakariisi.

2.4.2 Imetys

Sinun ei tulisi kayttaa Maxim—.\./._aI.r.pistetta® imetyksen aikana, koska se voi vahentaa

kayttaa ei-hormonaalisia ehkaisymenetelmia imetyksen aikana.

2.5 Ajaminen ja koneiden kaytto

Maxim® ei vaikuta ajokykyyn eika koneiden kayttoon.

Ota Maxim® joten ota se vasta keskusteltuasi l1aakarisi kanssa, jos tiedat, etta sinulla on
sokerien intoleranssi.

Katso lisatietoja muista aineosista kohdasta 6.1 ,Mita Maxim® sisaltaa”.

3. Miten Maxim® otetaan?

Ota Maxim® aina tarkalleen 1aakarin ohjeiden mukaan. Kysy laakariltasi tai apteekista, jos olet
epavarma.

1. pilleri” Maxim® paivittain.

3.1 Miten ja milloin sinun tulisi kayttaa Maxim® ?

maanantaille), otetaan ensimmainen pilleri ja se otetaan.

Nuolen suuntaan otetaan nyt paivittain uusi pilleri, kunnes lapipainopakkaus on tyhja.
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Aloita seuraavan lapipainopakkauksen kaytto 8. paivana, rippumatta siita, jatkuuko vuoto vai
ei. Tama tarkoittaa, etta aloitat aina uuden lapipainopakkauksen samana viikonpaivana ja etta
kuukautisesi ovat suunnilleen samoina viikonpaivina joka kuukausi.

3.2 Milloin aloitat Maxim-valmisteen kayton®?

Jos et ole kayttanyt ehkaisypilleria vime kuussa:

Aloita Maxim® -valmisteen kaytto kuukautiskiertosi ensimmaisena paivana, eli kuukautistesi
ensimmaisena paivana. Oikein kaytettyna ehkaisysuoja on voimassa ensimmaisesta
kayttopaivasta alkaen.

lisaehkaisyna estemenetelmaa.

Jos vaihdat toisesta pillerista (jossa on kaksi hormonaalista vaikuttavaa ainetta), emattimen
renkaasta tai laastarista Maxim® -valmisteeseen:
Jos olet aiemmin kayttanyt pilleria, jossa viimeisen vaikuttavan pillerin jalkeen seuraa
kerran kuukaudessa pilleriton jakso, aloita Maxim® -valmisteen kaytto pillerittoman
jakson jalkeisena paivana.
Jos olet aiemmin kayttanyt ehkaisypillereita, joiden pakkauksessa on seka vaikuttavia
etta vaikuttamattomia pillereit3, eli et ole pitanyt taukoa, aloita Maxim® kaytto paivana,
jolloin otat viimeisen vaikuttamattoman pillerin. Jos et ole varma, mika pilleri on
viimeinen vaikuttamaton pilleri, kysy laakariltasi tai apteekista.
Jos olet aiemmin kayttanyt ematinrengasta tai laastaria, aloita Maxim® kaytto
tavanomaisen renkaattoman tai laastarittoman jakson jalkeen.

Jos vaihdat pilleristé, joka sisaltaa vain yhden hormonin (keltarauhashormoni), niin sanotun
minipillerin, Maxim® kayttoon:
Voit lopettaa minipillerin kayton mina tahansa paivana. Aloita Maxim® kaytto seuraavana

menetelmaa (esim. kondomi).

Jos vaihdat injektiovalmisteesta (niin sanottu kolmen kuukauden pistos), implantista tai
kierukasta Maxim® kayttoon:
Aloita Maxim® kaytto ajankohtana, jolloin seuraava injektio normaalisti annettaisiin, tai paivana,

hormonaalista menetelmaa (esim. kondomi).

Jos olet juuri saanut lapsen etka imeta:

aikana tulisi kayttaa lisaehkaisyna estemenetelmaa.
Ehkaisya (esim. kondomi) tulee kayttaa. Jos olet jo ollut yhdynnassa, on ennen Maxim-

katso kohta 2.4 "Raskaus ja
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imetys”.

Jos olet juuri saanut keskenmenon tai tehnyt raskaudenkeskeytyksen:
Keskustele |lagkarisi kanssa mahdollisuudesta kayttaa Maxim®.

3.3 Kayton kesto

Maxim® voidaan kayttaa niin kauan kuin hormonaalista ehkaisymenetelmaa halutaan kayttaa
lopettaa Maxim® heti”). Saannalliset tarkastukset ovat erittadin suositeltavia (katso kohta 2.2.7
"Lasketieteellinen neuvonta/tutkimus”).

3.5 Jos unohdat ottaa Maxim® unohtaneet:

Jos ottoaika on ylitetty alle 12 tunnilla, Maxim® ehkaisyteho on edelleen taattu. Sinun on
otettava unohtunut pilleri mahdollisimman pian ja otettava seuraavat pillerit taas
tavanomaiseen aikaan.

nykyisen lapipainopakkauksen kayton jalkeen seuraavan tauon aikana ei ilmene vuotoa,
saatat olla raskaana. Sinun on otettava yhteys laakariin ennen uuden
lapipainopakkauksen aloittamista.

Yleisesti ottaen sinun tulisi huomioida kaksi seikkaa:
1. Pillerin ottamista ei saa koskaan keskeyttaa yli 7 paivaksi.

Unohdetun pillerin ottamisen yhteydessa seuraavat menettelytavat:

Olet unohtanut yhden pillerin viikolla 1:

Ota unohtunut pilleri mahdollisimman pian, vaikka se tarkoittaisi kahden pillerin ottamista

kaytettava lisaehkaisymenetelmaa (esim. kondomi). Jos sinulla oli yhdyntaa viikolla ennen
unohtunutta pilleria, on mahdollista, etta olet raskaana. Raskauden todennakoisyys on sita
suurempi, mita lahempana molemmat ovat tavanomaista taukoa.

Olet unohtanut yhden pillerin viikolla 2:

Ota unohtunut pilleri mahdollisimman pian, vaikka se tarkoittaisi kahden pillerin ottamista
aikana ennen unohtunutta pilleria ottanut Maxim® saannallisesti ottanut, on ehkaisyteho taattu
eika lisaehkaisya tarvita. Jos nain ei ollut tai jos unohtui enemman kuin yksi pilleri, suositellaan
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Olet unohtanut yhden pillerin viikolla 3:

ottokaaviota voidaan ehkaisyteho kuitenkin sailyttaa. Jos noudatat jompaakumpaa seuraavista
menetelmista, ei lisaehkaisya tarvita, mutta vain, jos otto 7 paivana ennen ensimmaisen
unohtuneen pillerin ottoa oli oikein. Jos nain ei ollut, toimi kuten kohdassa 1 kuvataan. Lisaksi

Voit valita kahdesta vaihtoehdosta:

1. Ota unohtunut pilleri mahdollisimman pian, vaikka se tarkoittaisi kahden pillerin ottamista
samanaikaisesti. Ota seuraavat pillerit taas tavalliseen aikaan. Jata tauko valiin ja aloita suoraan
seuraavan lapipainopakkauksen pillerit. Todennakoisesti kuukautisvuotoa ei tule ennen kuin
esiintya toisen pakkauksen aikana.

Tai

2. Voit myos lopettaa nykyisen lapipainopakkauksen kayton heti ja aloittaa uuden pakkauksen
Jos haluat aloittaa uuden pakkauksen kayton tavanomaisena viikonpaivana, voit lyhentaa
taukoa vastaavasti.

Olet unohtanut enemman kuin yhden pillerin nykyisesta lapipainopakkauksesta:
Jos olet unohtanut ottaa enemman kuin yhden Maxim® pillerin nykyisesta
lapipainopakkauksesta, ei ehkaisyteho ole enaa varma.

on normaalia

ottotaukoa. Ennen seuraavan normaalin kuukautisvuodon alkamista tulisi kayttaa lisaehkaisyna
estemenetelmaa, kuten kondomia. Jos nykyisen lapipainopakkauksen kayton jalkeen tauon
aikana ei tule kuukautisvuotoa, saatat olla raskaana. Tassa tapauksessa sinun tulee ottaa
yhteytta laakariin ennen uuden pakkauksen aloittamista.

Mita on huomioitava

... jos sinulla on oksentelua tai ripulia?

Jos sinulla ilmenee ruoansulatushairioita, kuten oksentelua tai ripulia, 4 tunnin kuluessa pillerin
ottamisesta, ovat

Vaikuttavat aineet eivat valttamatta ole viela taysin imeytyneet. Noudata tallaisissa
tapauksissa ohjeita, jotka koskevat tilannetta, jossa ,pillereiden” ottaminen on unohtunut ja
tama on huomattu 12 tunnin kuluessa. Jos et halua poiketa ottorytmistasi, ota korvaava ,pilleri”
toistuvat, sinun tai kumppanisi tulisi kayttaa lisaksi estemenetelmaa raskauden ehkaisyyn
(esim. kondomi) ja ilmoittaa asiasta laakarillesi.

... jos haluat siirtaa tyhjennysvuotoa:

Siirtaaksesi tyhjennysvuotoa, sinun tulisi jatkaa suoraan ilman taukoa seuraavan
lapipainopakkauksen Maxim® ottamista. Tyhjennysvuotoa voidaan siirtaa niin kauan kuin
halutaan, korkeintaan toisen lapipainopakkauksen loppuun asti. Tana aikana voi esiintya

voidaan jatkaa tavalliseen tapaan.

3.6 Jos lopetat Maxim® ottamisen:
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Voit lopettaa Maxim® ottamisen milloin tahansa lapipainopakkauksen loppuun kayton jalkeen.
Jos et halua tulla raskaaksi, kysy laakariltasi muista luotettavista ehkaisymenetelmista.

ilmene kaikilla.

Vakavat haittavaikutukset, jotka liittyvat "pillereihin”, on lueteltu kohdassa 2.2 "Erityista
varovaisuutta Maxim® kdyton yhteydessa:". Saat sielta tarkempia tietoja. Ota tarvittaessa
valittomasti yhteys laakariisi.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu kliinisissa tutkimuksissa Maxim® havaittu:
- Paansarky
- Rintakipu mukaan lukien rintojen arkuus ja jannitys

- Sukuelinten tulehdus (vaginiitti/vulvovaginiitti), Emattimen hiivatulehdukset
(kandidiaasi, vulvovaginaaliset infektiot)

- Masentunut mieliala

- Huimaus

- Migreeni

- Korkea tai matala verenpaine, harvinaisissa tapauksissa kohonnut diastolinen
verenpaine(alempi verenpainearvo)

- Vatsakipu (mukaan lukien yla- ja alavatsakipu, epamukavuus/turvotus)myos,
vaivat/ilmavaivat)

- Pahoinvointi, oksentelu tai ripuli

- Akne

- Hiustenlahto (alopecia)

- lhottuma (mukaan lukien flaiskamainen ihottuma)

- Kutina (osittain koko kehossa)

(amenorrea)
- Vilivuodot (vaginaalinen verenvuoto ja metrorragia)
- Kivuliaat kuukautiset (dysmenorrea), lantionkipu
- Rintojen suurentuminen, mukaan lukien rintojen turvotus, rintaddeema
- Ematinvuoto
- Munasarjakystat
- Uupumus, mukaan lukien heikkous, vasymys ja yleinen huonovointisuus
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Munasarjan tai munanjohtimen tulehdus

Kohdunkaulan tulehdus (servisiitti)

Virtsatieinfektiot, virtsarakon tulehdus (kystiitti)

Rintatulehdus (Mastiitti)

Sienitulehdukset (esim. Candida), virusinfektiot, huuliherpes

Flunssa (Influenssa), keuhkoputkentulehdus, ylahengitystieinfektiot,
poskiontelotulehdus (Sinuiitti)

Astma

Hengitystaajuuden nousu (Hyperventilaatio)

Hyvanlaatuiset kasvaimet kohdussa (Myoomat)

Hyvanlaatuiset kasvaimet rintojen rasvakudoksessa (Rintalipooma)
Anemia (Anemia)

Allergiset reaktiot (Yliherkkyys)

Maskulinisaatio (Virilismi)

Ruokahaluttomuus (Anoreksia)

Masennus, mielialan vaihtelut, artyneisyys, aggressio

Unettomuus, unihairiot

Aivojen tai sydamen verenkiertohairiot, aivohalvaus

Dystonia (Lihashairio, joka voi aiheuttaa esim. epanormaalin kehon asennon)
Kuivat tai artyneet silmat

Nakohairiot

Akillinen kuulonmenetys, kuulon heikentyminen

Tinnitus

Nopea sydamen rytmi

Tromboosi, keuhkoembolia

Laskimotulehdus (tromboflebiitti)

Suonikohjut (varikoosi), laskimovaivat tai -kivut

Huimaus tai pyortyminen noustessa istumasta tai makuulta (ortostaattinen
dysregulaatio)Kuumat aallot

Kuumat aallot

Vatsavaivat (dyspepsia)

Vatsavaivat (Dyspepsia)

Voimakas hikoilu

Voimakas hikoilu

PigmentaatioRasvainen iho (seborrhea)

Hilse

Miestyyppinen karvoitus (hirsutismi)

Selluliitti

Hamahakkiluomi (verisuoniverkosto, jossa on keskella punainen piste iholla)
Selluliitti (Celluliitti)

Hamangioma araneus (Verisuoniverkosto, jossa on keskeinen punainen piste iholla)
Selkakipu, rintakipu

Luuston ja lihasten vaivat, lihaskipu (myalgia), kasien ja jalkojen kipu
Kohdunkaulan dysplasia (epanormaali solujen kasvu kohdunkaulan pinnalla)
Kipu tai kystat adneksissa (munanjohtimissa ja munasarjoissa)

Kystat rinnassa, hyvanlaatuiset kasvaimet rinnassa (fibrokystinen mastopatia),
synnynnaistenlisamaitorauhasten turvotus

rintojen ulkopuolella (lisdrinnat)

Kipu yhdynnan aikana
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- Maitorauhasten eritys, rinnan vuoto

- Perifeerinen turvotus (nesteen kertyminen kehoon)

- Flunssan kaltaiset sairaudet, tulendus, pyreksia (kuume)

- Triglyseridi- ja kolesteroliarvojen nousu veressa (hypertriglyseridemia,
hyperkolesterolemia)

Muut haittavaikutukset, joita on havaittu pillerin kayttajilla, mutta joiden tarkkaa
esiintymistiheytté el tunneta, ovat:

nokkosihottuma, erythema nodosum tai multlforme.

Jos sinulla on perinnollinen angioedeema, estrogeenia sisaltavat laakkeet voivat laukaista tai
pahentaa angioedeeman oireita (katso kohta 2.2 ,Erityista varovaisuutta Maxim® on
noudatettava”).

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos jokin luetelluista haittavaikutuksista vaikuttaa sinuun
merkittavasti tai jos havaitset haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.

5. Miten Maxim® sdilytetaan?

Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysohjeita.
6. Lisatietoja
6.1 Mita Maxim® sisaltaa

Vaikuttavat aineet ovat etinyyliestradioli ja dienogesti.

Yksi paallystetty tabletti sisaltaa 0,03 mg etinyyliestradiolia ja 2,0 mg dienogestia. Muut aineet
ovat:

Mikrokiteinen selluloosa, maissitarkkelys, esiliisteroity maissitarkkelys, maltodekstriini,
magnesiumstearaatti (Ph.Eur.), sakkaroosi, glukoosisiirappi (Ph.Eur.), kalsiumkarbonaatti,
povidoni K25, povidoni K90, makrogoli 35.000, makrogoli 6.000, talkki, karnaubavaha,
titaanidioksidi (E 171)

Valkoiset paallystetyt tabletit

Maxim® on saatavana pakkauksissa, jotka sisaltavat 1 lapipainopakkaus, jossa on 21
paallystettya tablettia (syklipakkaus), 3 lapipainopakkausta, joissa kussakin on 21 paallystettya
tablettia, ja 6 lapipainopakkausta, joissa kussakin on 21 paallystettya tablettia.

6.3 Laakevalmisteen myyntiluvan haltija ja valmistaja:

Jenapharm GmbH & Co. KG
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Otto-Schott-Straf3e 15

07745 Jena

Puhelin 03641648888

Faksi 03641648889

Sahkoposti: frauengesundheit@jenapharm.de

Tata pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
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