PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mini-Pill 0,35 mg tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehéller 0,35 mg noretisteron.
Hjalpamne med kind effekt: laktosmonohydrat 65,25 mg/tablett.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

Vit, rund, flat tablett med fasade kanter, 6 mm i diameter, 80 mg i vikt, med méarkning "SEARLE” pa
ena sidan och kod ”NY” pa den andra.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Oral antikonception.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
1 tablett om dagen kontinuerligt utan avbrott. Ny tablettkarta paborjas genast foljande dag efter att

den foregaende tablettkartan tagit slut. Tabletterna ska tas varje dag vid samma tidpunkt.

Med tanke pa den antikonceptiva effekten ar det visentligt att tabletterna tas regelbundet, varje dag
vid samma tidpunkt. Inget tablettuppehéll ska héllas under menstruationen, om menstruationen ar
fordréjd eller om knapp blodning férekommer mellan menstruationerna.

Administreringssitt

Sd hér paborjas Mini-Pill

Ingen hormonell preventivmetod (under den senaste ménaden)

Forsta tabletten tas pa dag 1 i kvinnans menstruationscykel, dvs. pa den forsta blodningsdagen.
Direfter tas en tablett dagligen alltid vid samma tidpunkt pa dygnet.

Vid byte fran kombinerade hormonella preventivmedel till Mini-Pill
Mini-Pill paborjas utan uppehéll dagen efter att kvinnan tagit den sista verksamma tabletten av det
tidigare kombinerade hormonella preventivmedlet.

Vid byte fran en annan produkt med enbart progestin (minipiller)
Mini-Pill kan paborjas nir som helst vid byte frén en annan produkt med enbart progestin. Ingen
paus ska héllas mellan tabletterna.




Efter avbruten graviditet
Kvinnan kan borja ta tabletter genast efter avbruten graviditet.

Efter forlossning
Forsta tabletten tas pa dag 21 efter forlossningen. Vid senare behandlingsstart behdvs en

kompletterande skydd med barridirmetod anviandas under de 7 forsta tablettdagarna. Om kvinnan
redan haft samlag, ska eventuell graviditet uteslutas innan hon bdrjar ta tabletterna eller alternativt
ska hon vénta tills hon fér sin nista menstruation (se avsnitt 4.6).

Glomd tablett

Glomd tablett ska tas sa fort som misstaget uppticks, darefter tas nésta tablett vid ordinarie tidpunkt.
Om det har gétt mer &n 27 timmar sedan tabletten skulle ha tagits kan den preventiva effekten vara
nedsatt. I sa fall behdvs en kompletterande barridrmetod anvéandas under de foljande 7 dygnen.

Instruktioner vid krdkningar och diarré

Vid krakningar och diarré kan absorptionen vara ofullstindig och den preventiva eftfekten vara
nedsatt. Om kvinnan kréks inom 3 timmar eller diarrén fortsétter i 12 timmar efter att hon tagit
tabletten, krdvs en kompletterande barriermetod under de foljande 7 dygnen. Kvinnan ska fortsétta ta
tabletterna normalt, dvs. nésta tablett tas sedan vid ordinarie tidpunkt.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

- Graviditet eller misstanke om graviditet

- Ventrombos eller ventrombos i anamnesen (djup ventrombos, lungemboli)

- Aktiv eller nyligen diagnostiserad artdrtrombos (t.ex. angina pectoris, hjartinfarkt)

- Diagnostiserad brostcancer eller misstanke om brostcancer, cancer i reproduktionsorganen eller
annan hormonberoende eller hormonkénslig neoplasi

- Akut eller tidigare genomgangen leversjukdom sé ldnge levervéirdena inte har normaliserats

- Tidigare eller nuvarande benign eller malign levertumor eller nedsatt leverfunktion

- Idiopatisk gulsot eller svar kldda under tidigare graviditet

- Stdrningar i fettmetabolismen

- Odiagnostisered vaginalblodning

Foljande tillstdnd utgor relativa kontraindikationer: migrén, hypertoni, diabetes mellitus, obstruktiv
gulsot under graviditet, gallblasesjukdom, leiomyom i livmodern, sickelcellanemi, porfyri och
hyperlipidemi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Innan behandlingen sétts in krdvs noggrann anamnes, inklusive sldktanamnes. Noggrann
gynekologisk undersokning rekommenderas for att utesluta graviditet.

Blodningsstorningar, sdsom oligomenorré och amenorré, ska undersdkas innan behandlingen sétts in.
Blodningsstorningar kan forekomma trots regelbunden anvéndning av Mini-Pill. Om frekventa eller
oregelbundna blodningar forekommer ska en annan preventivmetod dverviagas. Om symtomen
fortsdtter ska organisk orsak uteslutas.

Om amenorré pagar i over 60 dagar ska eventuell graviditet uteslutas.

Behandling av amenorré under anviandning av produkten beror pa det om tabletterna tagits enligt
instruktionerna. Det kan vara nodvéndigt att gora ett graviditetstest. Omedelbar utsittning av
behandlingen krdvs om kvinnan blir gravid.

Det skydd Mini-Pill ger mot extrauterina graviditeter &r inte fullt lika effektivt som mot intrauterina
graviditeter, vilket ska beaktas vid differentialdiagnostik och sirskilt om kvinnan far amenorré under
behandlingen eller klagar pa buksmértor.
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Intervallet mellan kontrollbesdken beror pé varje anvéndares individuella situation. Om produkten
eventuellt kan paverka en latent eller diagnostiserad sjukdom (se avsnitt 4.4) ska tidpunkten for
kontrollundersokningar bestimmas dérefter.

Kvinnan ska informeras att Mini-Pill inte skyddar mot HIV-infektioner (AIDS) eller andra sexuellt
overforda sjukdomar.

Forsiktighet ska iakttas vid leversjukdomar, epilepsi och tidigare graviditetsdiabetes.

Tillstand som krdver omedelbart avbrytande av behandlingen
Behandlingen ska avbrytas vid kontraindikationer och vid f6ljande tillstand:
- gulsot eller nedsatt leverfunktion

- signifikant blodtryckshojning

- huvudvérk av migréntyp for forsta gdngen

- graviditet

Progestiner kan orsaka vétskeretention. Sérskild forsiktighet krdvs om Mini-Pill ordineras till
kvinnor vars tillstdind kan forvarras av vétskeretention. Till sddana sjukdomar hor:

- epilepsi

- migrin

- astma

- hjartfunktionsstorning

- njurfunktionsstorning.

Kombinerade hormonella preventivmedel som innehéller progestin och estrogen eller orala
preventivmedel som innehdller enbart progestin rekommenderas inte fér kvinnor 6ver 35 ar som
roker fler &n 15 cigaretter per dag eller for kvinnor med forhdjd risk for hjéartinfarkt.

Risk for ventromboser

Langvarig anvdndning av ldga progestindoser som en del av orala kombinerade hormonella
preventivimedel eller kombinerade hormonerséttningsprodukter har férknippats med en 6kad risk for
ventromboser, dven om progestinets roll for denna etiologi &r osdker. Vid symtom som tyder pa
tromboemboliska komplikationer ska patientens tillstdnd och behandlingsbehov utvirderas noggrant
innan fortsatt behandling.

Vid plotslig synnedsittning eller proptos, dubbelseende eller migrainhuvudvérk behdvs noggrann
ogonundersokning for att utesluta papillédem eller kirlskador pa nathinnan innan fortsatt
behandling.

Allmint kdnda riskfaktorer for ventromboser dr tidigare ventrombos hos patienten eller hos en
slikting, svar fetma (kroppsmasseindex, BMI > 30 kg/m?) och systemisk lupus erythematosus (SLE).
Det rader inte enighet om den eventuella betydelsen av varicer for ventromboser.

Hormonbehandling med steroider kan forstérka saddana riskfaktorer for ventromboser. For att utesluta
bendgenheten for tromboser krédvs utredning om det hos patienten eller hos avsevért manga
slaktingar forekommit tromboembolier eller upprepade spontana missfall. Anvandningen av
progestiner hos sddana patienter ska anses vara kontraindicerad tills de faktorer som orsakar 6kad
bendgenhet for tromboser omsorgsfullt har retts ut och antikoagulantiabehandling har satts in. Om
patienten sedan tidigare star pa antikoagulantiabehandling ska nytta-riskférhallandet for
progestinbehandling utvdrderas noggrant.

Risken for ventrombos kan tillfélligt 6ka vid l&ngvarig immobilitet samt svéra trauman eller storre
operationer. Som alltid vid postoperativ véard ska sdrskild uppmérksamhet féstas vid atgarder som
forebygger postoperativ ventrombos. Om en elektiv operation, sérskilt i bukomrédet eller en

ortopedisk benoperation, sannolikt leder till langvarig immobilisering ska tillfalligt avbrytande av
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progestinbehandling 6vervigas 4—6 veckor fore operationen. Behandlingen far séttas in pé nytt forst
efter att patienten &r fullsténdigt mobiliserad.

Om en ventrombos utvecklas efter insédttning av behandlingen ska lakemedlet sattas ut. Patienten ska
uppmanas att genast kontakta lakare vid eventuella tromboemboliska symtom (t.ex. smértsamt 6dem
1 benet, plotslig brostsmaérta, andndd).

Leveradenom

Anvindningen av antikonceptiva tabletter med enbart progestin (minipiller) kan i vissa mycket
séllsynta fall vara forknippad med leveradenom. Risken verkar ¢ka ju ldngre anvindningen av
minipiller pagér. Ruptur i ett leveradenom kan leda till intraabdominal blédning med dodlig utgang. 1
vissa ytterst séllsynta fall kan anvéindningen av kombinerade hormonella p-piller vara férknippad
med hepatocellulart karcinom.

Nedsatt effekt

Effekten av antikonceptiva tabletter kan bli nedsatt i samband med kridkningar, anvéindning av aktivt
kol och/eller gastrointestinala storningar som orsakar diarré da absorption av steroider minskar och
diarmed forsdmras den preventiva effekten. I sddana situationer ska en icke-hormonell
preventivimetod anvéndas. Effekten kan bli nedsatt ocksé vid samtidig anvidndning av vissa
lakemedel (se avsnitt 4.5).

Psykiska stérningar

Nedstdmdhet och depression ar vilkdnda biverkningar vid anvéndning av hormonella
preventivimedel (se avsnitt 4.8). Depressioner kan vara allvarliga och ar en vilkénd riskfaktor for
sjalvmordsbeteende och sjalvmord. Kvinnor ska radas att kontakta ldkare vid humorfoéréandringar och
depressiva symtom, ocksé direkt efter inledd behandling.

Forteckning 6ver hjdlpdmnen

Tabletter innehaller laktosmonohydrat. Patienter med négot av foljande sillsynta arftliga tillstand bor
inte anvédnda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller
glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig administrering av likemedel som &r kdnda inducerare av enzymer som metaboliserar
lakemedel, sdrskilt cytokrom P450, kan 6ka progestinmetabolismen. Sddana ldkemedel ér
antiepileptika (t.ex. fenobarbital, fenytoin, karbamazepin) och infektionsldkemedel (t.ex. rifampicin,

rifabutin, nevirapin, efavirenz, tetracykliner, ampicillin, oxacillin och sulfametoxazol-trimetoprim).

Aven om ritonavir och nelfinavir ir kiinda potenta himmare av cytokrom P450 har de vid samtidig
administrering med steroidhormoner en enzyminducerande effekt.

Vixtbaserade ldkemedel som innehéller johannesort (Hypericum perforatum) kan inducera
progestinmetabolismen. Progestinkoncentrationerna kan alltsd minska.

Aminoglutetimid har rapporterats minska plasmakoncentrationer av vissa progestiner.

Samtidig anvidndning av ciklosporin och noretisteron har rapporterats dka
ciklosporinkoncentrationen och/eller minska noretisteronkoncentrationen i plasma.

Det ar mojligt att samtidig anvandning av progestiner med cytotoxiska lakemedel kan minska
hematotoxicitet av kemoterapi.

Sarskild forsiktighet ska iakttas da progestiner anvénds samtidigt med andra likemedel som orsakar
vatskeretention, sasom antiinflammatoriska ldkemedel och vasodilatatorer.
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Ovriga interaktioner
Progestiner kan paverka resultaten av vissa laboratorieprov (t.ex. lever- och
skoldkortelfunktionstester och koagulationsprover).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Mini-Pill ska inte anvidndas under graviditet.

Amning

Noretisteron utsondras i brostmjolk men vid terapeutiska doser férvintas inga effekter pa barnet. Om
kvinnan ammar far Mini-Pill séttas in tidigast 6 veckor efter forlossning och paboérjande av
amningen.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga kénda effekter.

4.8 Biverkningar

Mini-Pill &r vanligtvis véltolererat.

De vanligaste biverkningarna dr huvudvark (18,7 %), 6mma brost (15,4 %), funktionell
blodningsstorning (14,5 %) och depression (10,6 %).

Foljande biverkningar har associerats med progestinbehandling i l&gdos:

Organsystem Mycket vanliga Vanliga Ingen kiind frekvens
=10) (=100, <1/10) (kan inte beriiknas fran
tillgiingliga data)

Neoplasier; benigna, Leveradenom
maligna och
ospecificerade (samt
cystor och polyper)

Immunsystemet Overkinslighetsreaktioner
(t.ex. anafylaxi och
anafylaktoida reaktioner,
angioddem)

Endokrina systemet Anovulation, effekter av
kortikoidtyp (t.ex.
symtom som paminner
om Cushings syndrom)

Metabolism och Forvirrad diabetes

nutrition mellitus, hyperkalcemi,
dyslipidemi,

aptitforandringar

Psykiska storningar Depression Nervositet, fordndrad Forvirring, eufori,
libido somnldshet

Centrala och perifera Huvudvérk Hjérninfarkt, effekter av
nervsystemet adrenerg typ (t.ex. tremor
av hianderna, svettningar,
nattliga vadkramper),
nedsatt
koncentrationsformaga,
somnighet

Ogon Trombos i1 nithinnan,
diabeteskatarakt,
synstorningar

Oron och balansorgan Rotatorisk yrsel
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Hjirtat Hjartinfarkt, kongestiv
hjartsvikt, takykardi,
hjartklappning
Blodkiirl Tromboembolisk
héndelse, tromboflebit
Andningsvégar, Lungemboli
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Diarré, krakningar,
illamaende, forstoppning,
spiand mage, muntorrhet
Lever och gallviigar Kolestatisk gulsot,
ospecificerad
leverfunktionsstdrning
Njurar och urinvégar Glukosuri
Hud och subkutan Klada Hirsutism, haravfall,
vivnad akne, urtikaria, eksem
Reproduktionsorgan Omma brost, funktionell Metrorragi, vaginal
och brostkortel blodningsstérning blddning, cervixerosion,
amenorré, forandringar i
cervixsekret, galaktorré,
mastodyni
Allmiinna symtom Utmattning, 6dem Feber, sjukdomskénsla
och/eller symtom vid
administreringsstéllet
Undersokningar Okat blodtryck, forhojd
fasteglukos i blodet,
nedsatt glukostolerans,
forhojt fasteinsulin,
viktdkning

Laga doser gestagen som inte fullsténdigt himmar dggstockarnas aktivitet kan utgoéra en risk for
utveckling av cystor i dggstockarna. Dessa cystor forsvinner vanligtvis spontant och ska i forsta hand
behandlas medicinskt.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

49  Overdosering

Overdosering kan orsaka illaméende och kriikningar samt blédningar. Vanligtvis behdvs ingen
behandling vid 6verdosering; vid behov kan behandling enligt symtom ges.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Gestagener, ATC-kod: GO3ACO1

Mini-Pill &r ett oralt preventivmedel som innehaller enbart gestagenhormon.
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Mini-Pill hdmmar inte ovulation i lika stor omfattning som kombinerade hormonella preventivmedel.
Risken for graviditet dr énda liten eftersom ldkemedlet har &ven andra egenskaper. Mini-Pill himmar
progesteronproduktion i gulkroppen. Livmoderslemhinnan blir tunnare och vaskulariseringen blir
mindre dn normalt. Dessutom orsakar Mini-Pill fordndringar i cervixsekret sé att spermierna far det
svérare att tringa igenom. Dessa effekter utgor en viktig del av det uppnadda antikonceptiva skyddet.

Undersokningar har visat att kontinuerlig lagdosbehandling med 0,35 mg noretisteron ger ett
antikonceptivt skydd som é&r bara négot légre dn for kombinerade hormonella preventivmedel.

I svenska undersokningar med Mini-Pill har, vid korrekt anvindning av produkten, en
graviditetsfrekvens pa 0,7 graviditeter per 100 kvinnoéar rapporterats. Rapporter fran kliniska studier
ar likartade (0,6—1,1 graviditeter per 100 kvinnoér). Frekvenserna varierar ndgot mer om
anvéndningsfel hos patienter inkluderas (1,3—-3,2). Detta visar hur viktigt det &r att tabletterna tas
enligt instruktionerna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Oralt noretisteron har en absolut biologisk tillgdnglighet pa cirka 65 %. Maximal
plasmakoncentration (tmax) uppnas efter 0,5—4 timmar; vid hogre doser fordrdjs tmax. Noretisteron
genomgar en omfattande forstapassagemetabolism. [ plasma dr cirka 80 % av noretisteron bundet till
kénshormonbindande globuliner och albumin. Halveringstiden for eliminering ar 5—14 timmar.
Noretisteron elimineras delvis (huvudsakligen som metaboliter) via gallan i avforingen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Inga uppdaterade prekliniska data finns tillgéngliga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Majsstirkelse

Povidon

Magnesiumstearat

Laktosmonohydrat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

5 ar.

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

3 x 28 tabletter i blister (PVC/aluminium), ytterforpackning i kartong.

6.6 Sérskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.
Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Pfizer Oy

Datagrénden 4
00330 Helsingfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11072

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 30.8.1993
Datum f6r den senaste fornyelsen: 21.5.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

29.4.2020
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