
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Liite III 

Muutoksia valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen tiettyihin kohtiin 

Huom! 

 
Kyseessä olevat valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen kohdat ovat lausuntopyyntömenettelyn 
tuloksia. 

Jäsenvaltion toimivaltaiset viranomaiset päivittävät tämän jälkeen lääkevalmistetiedot yhteistyössä 
viitejäsenvaltion kanssa niiden valmisteiden osalta, jotka ovat saaneet myyntiluvan direktiivin 
2001/83/EY III osaston 4. luvun perusteella. 
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LIITE III.A – klormadinonia sisältävät yhdistelmäehkäisyvalmisteet 
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[Liitteessä I mainittujen, klormadinonia sisältävien yhdistelmäehkäisyvalmisteiden nykyisiä 
valmistetietoja on muutettava (tekstin lisäys, korvaaminen tai poisto tarpeen mukaan) siten, että ne 
ovat alla olevien, hyväksyttyjen sanamuotojen mukaisia] 

I. Valmisteyhteenveto 

[Seuraava teksti on lisättävä valmisteyhteenvedon alkuun] 

Tähän lääkkeeseen kohdistuu lisäseuranta. Tällä tavalla voidaan havaita nopeasti uutta 
turvallisuutta koskevaa tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetään ilmoittamaan epäillyistä 
lääkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan. 
 

Kohta 4.1 - Käyttöaiheet 
 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tämän kohdan loppuun] 
 
[...] 
 
[Kauppanimi] -valmisteen määräämistä koskevassa päätöksessä on otettava huomioon valmisteen 
käyttäjän nykyiset riskitekijät, erityisesti laskimotromboembolian (VTE) riskitekijät, ja millainen 
[kauppanimi] -käytön VTE:n riski on verrattuna muiden yhdistelmäehkäisyvalmisteiden riskeihin (ks. 
kohdat 4.3 ja 4.4). 

 

Kohta 4.3 - Vasta-aiheet 
 
[Tätä kappaletta on muutettava siten, että se sisältää seuraavat vasta-aiheet] 

Yhdistelmäehkäisyvalmisteita ei pidä käyttää seuraavien tilojen yhteydessä. 
 
[...] 
 
• laskimotromboembolia (VTE) tai sen riski 

o laskimotromboembolia - tällä hetkellä esiintyvä VTE (potilas antikoagulanttilääkityksellä) 
tai anamneesissa VTE (esim. syvä laskimotromboosi [SLT] tai keuhkoembolia) 

o tiedossa oleva perinnöllinen tai hankittu laskimotromboembolia-alttius, kuten APC-
resistenssi, (mukaan lukien Faktori V Leiden), antitrombiini III:n puutos, C-proteiinin 
puutos, S-proteiinin puutos 

o suuri leikkaus ja siihen liittyvä pitkittynyt immobilisaatio (ks. kohta 4.4) 

o useiden riskitekijöiden aiheuttama suuri laskimotromboembolian riski (ks. kohta 4.4) 
 
• valtimotromboembolia tai sen riski 

o valtimotromboembolia - tällä hetkellä esiintyvä tai aiemmin esiintynyt 
valtimotromboembolia (esim. sydäninfarkti) tai sitä ennakoiva tila (esim. angina pectoris) 

o aivoverisuonisairaus - tällä hetkellä esiintyvä tai aiemmin esiintynyt aivohalvaus tai sitä 
ennakoiva tila (esim. ohimenevä aivoverenkiertohäiriö, TIA) 

o tiedossa oleva perinnöllinen tai hankittu valtimotromboembolia-alttius, kuten 
hyperhomokysteinemia ja fosfolipidivasta-aineet (kardiolipiinivasta-aineet, 
lupusantikoagulantti) 

o anamneesissa migreeni, johon liittyy fokaalisia neurologisia oireita 
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o monista riskitekijöistä (ks. kohta 4.4) tai yhden vakavan riskitekijän esiintymisestä johtuva 
suuri valtimotromboemboliariski. Näitä riskitekijöitä voivat olla: 

• diabetes, jossa esiintyy verisuonioireita 

• vaikea hypertensio 

• vaikea dyslipoproteinemia. 
[...] 

Kohta 4.4 - Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet 
 
[Tätä kappaletta on muutettava siten, että se sisältää seuraavan sanamuodon] 

Varoitukset 
[...] 

[kauppanimi] -valmisteen soveltuvuudesta on keskusteltava naisen kanssa, jos hänellä esiintyy mikä 
tahansa alla mainituista tiloista tai riskitekijöistä. 

Jos jokin näistä tiloista tai riskitekijöistä pahenee tai ilmenee ensimmäisen kerran, käyttäjää on 
kehotettava ottamaan yhteys lääkäriin, joka päättää, pitääkö [kauppanimi] -valmisteen käyttö 
keskeyttää. 

Laskimotromboembolian (VTE) riski 
 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tämän kohdan alkuun] 

Minkä tahansa yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttö lisää laskimotromboembolian (VTE) riskiä 
verrattuna siihen, että tällaista valmistetta ei käytetä lainkaan. Levonorgestreelia, norgestimaattia 
tai noretisteronia sisältäviin valmisteisiin liittyy pienin VTE:n riski. Ei vielä tiedetä millainen 
[kauppanimi] -valmisteen käyttöön liittyvä riski on verrattuna näihin pienemmän riskin 
omaaviin valmisteisiin. Päätöksen muun kuin VTE:n riskiltään pienimmän valmisteen 
käyttämisestä saa tehdä vasta sen jälkeen, kun ehkäisyä harkitsevan naisen kanssa on 
keskusteltu. Keskustelussa on varmistettava, että hän ymmärtää 
yhdistelmäehkäisyvalmisteisiin liittyvän VTE:n riskin, miten hänen nykyiset riskitekijänsä 
vaikuttavat tähän riskiin ja että hänen VTE:n riskinsä on suurimmillaan ensimmäisen 
vuoden aikana, jona hän käyttää yhdistelmäehkäisyvalmistetta ensimmäistä kertaa 
elämässään. On myös jonkin verran näyttöä siitä, että riski suurenee, kun 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttö aloitetaan uudelleen vähintään 4 viikon tauon jälkeen. 

 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivät käytä yhdistelmäehkäisyvalmistetta eivätkä ole 
raskaana, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Yksittäisellä naisella tämä riski voi kuitenkin olla 
suurempi riippuen hänen omista, taustalla vaikuttavista riskitekijöistä (ks. jäljempänä). 

Pieniannoksisia (< 50 mikrog etinyyliestradiolia) suun kautta otettavia yhdistelmäehkäisyvalmisteita 
käyttäville naisille tehdyissä epidemiologisissa tutkimuksissa on havaittu, että noin 6–12 naiselle 
10 000:sta kehittyy VTE yhden vuoden aikana. 

Noin kuudelle1 naiselle 10 000:sta, jotka käyttävät levonorgestreelia sisältävää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. 
 

1 Vaihteluvälin 5–7 keskipiste 10 000 naisvuotta kohden, mikä perustuu levonorgestreelia sisältävien 
yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käytön suhteelliseen riskiin verrattuna käyttämättömyyteen, jolloin riski on noin 2,3–3,6. 
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Vielä ei tiedetä, millainen klormadinonia sisältävien yhdistelmäehkäisyvalmisteiden riski on verrattuna 
levonorgestreelia sisältävien yhdistelmäehkäisyvalmisteiden riskiin. 

Pieniannoksisia yhdistelmäehkäisyvalmisteita käytettäessä VTE-tapausten vuotuinen määrä on 
pienempi kuin määrä, joka on odotettavissa naisilla raskauden aikana tai synnytyksen jälkeisenä 
aikana. 

VTE saattaa aiheuttaa kuoleman 1–2 %:ssa tapauksista. 

 
[Seuraava sanamuoto säilytetään/lisätään, soveltuvin osin] 
 
Yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttäjillä on erittäin harvoin raportoitu esiintyneen tromboosia muissa 
verisuonissa (esim. maksan, suoliliepeen, munuaisten tai verkkokalvon laskimoissa ja valtimoissa). 
 
[Seuraava on poistettava (jos aiheellista)] 
 
Siitä ei ole yksimielisyyttä, liittyvätkö nämä tapaukset yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön. 
 
[Seuraava sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

 
Laskimotromboembolian riskitekijät 

Yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttäjillä esiintyvien laskimotromboembolisten komplikaatioiden riski 
voi suurentua huomattavasti, jos naisella on muita riskitekijöitä, erityisesti jos riskitekijöitä on useita 
(ks. taulukko). 

[Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen naisella, jolla on useita riskitekijöitä, jotka aiheuttavat 
suuren VTE:n riskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on useampia kuin yksi riskitekijä, nämä yhdessä 
voivat muodostaa yksittäisten tekijöiden summaa suuremman riskin – tässä tapauksessa VTE:n 
kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyöty-riski-suhteen katsotaan olevan negatiivinen, 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ei pidä määrätä (ks. kohta 4.3). 

Taulukko: Laskimotromboembolian (VTE) riskitekijät 

Riskitekijä Kommentti 

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m2) Riski suurenee huomattavasti painoindeksin 
noustessa. 

Huomioitava erityisesti silloin, jos muita riskitekijöitä 
on myös olemassa. 

Pitkittynyt immobilisaatio, suuri 
leikkaus, kaikki jalkojen tai lantion 
alueen leikkaukset, neurokirurgia tai 
merkittävä trauma 

 

 

 

 

 

Huomioitavaa: väliaikainen 
immobilisaatio, mukaan lukien 

Näissä tilanteissa on suositeltavaa lopettaa 
laastarin/tabletin/renkaan käyttö (elektiivisen 
leikkauksen kohdalla vähintään neljä viikkoa 
etukäteen), eikä sitä pidä jatkaa ennen kuin käyttäjä 
on ollut kaksi viikkoa täysin liikuntakykyinen. Jotain 
muuta raskaudenehkäisymenetelmää on käytettävä 
ei-toivotun raskauden ehkäisemiseksi. 

Antitromboottista hoitoa on harkittava, ellei 
[kauppanimi] -valmisteen käyttöä ole lopetettu 
etukäteen. 

 

296 
 



> 4 tunnin lentomatka, voi myös olla 
VTE:n riskitekijä, erityisesti naisilla, 
joilla on myös muita riskitekijöitä 

Positiivinen sukuanamneesi 
(tämänhetkinen tai aikaisempi VTE 
sisaruksella tai vanhemmalla, etenkin 
suhteellisen nuorella iällä, esim. alle 
50-vuotiaana) 

Jos perinnöllistä alttiutta epäillään, potilas on syytä 
ohjata erikoislääkärin tutkimuksiin ennen kuin 
minkään yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytöstä 
päätetään. 

Muut laskimotromboemboliaan liitetyt 
sairaudet 

Syöpä, systeeminen lupus erythematosus, 
hemolyyttis-ureeminen oireyhtymä, krooninen 
tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai 
haavainen koliitti) ja sirppisoluanemia 

Ikääntyminen Erityisesti yli 35 vuoden ikä 

 

Suonikohjujen ja pinnallisen laskimontukkotulehduksen mahdollisesta yhteydestä laskimotromboosin 
alkamiseen tai etenemiseen ei ole yksimielisyyttä. 

Laskimotromboembolian suurempi riski raskauden ja erityisesti synnytyksen jälkeisten noin 6 viikon 
aikana on otettava huomioon (ks. lisätiedot kohdasta 4.6 "Raskaus ja imetys”). 

 

 

Laskimotromboembolian oireet (syvä laskimotromboosi ja keuhkoembolia) 

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan välittömästi lääkärin hoitoon ja kertomaan, 
että he käyttävät yhdistelmäehkäisyvalmistetta. 

Syvän laskimotromboosin (SLT) oireita voivat olla: 

- toisen jalan ja/tai jalkaterän turvotus tai turvotus jalan laskimon kohdalla 

- jalan kipu tai arkuus, joka saattaa tuntua vain seistessä tai kävellessä 

- jalan lisääntynyt lämmöntunne, jalan ihon värin muutos tai punoitus. 

Keuhkoembolian oireita voivat olla: 

- äkillisesti alkanut, selittämätön hengenahdistus tai nopeutunut hengitys 

- äkillinen yskä, johon saattaa liittyä veriysköksiä 

- pistävä rintakipu 

- vaikea pyörrytys tai huimaus 

- nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke. 

Jotkut näistä oireista (esim. hengenahdistus, yskä) ovat epäspesifisiä, ja ne voidaan tulkita 
virheellisesti yleisluontoisemmiksi tai vähemmän vaikeiksi tapahtumiksi (esim. hengitystieinfektioksi). 

Muita verisuonitukoksen merkkejä voivat olla mm.: äkillinen kipu, turvotus ja sinertävä värimuutos 
raajassa. 

Jos tukos tulee silmään, oireena voi olla esim. kivuton näön hämärtyminen, joka voi edetä näön 
menetykseen. Joskus näön menetys voi tapahtua lähes välittömästi. 

 

Valtimotromboembolian (ATE) riski 
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Epidemiologisissa tutkimuksissa on osoitettu, että yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön liittyy 
suurentunut valtimotromboembolian (sydäninfarkti) tai aivoverisuonitapahtuman (esim. aivojen 
ohimenevä verenkiertohäiriö (TIA), aivohalvaus) riski. Valtimotromboemboliset tapahtumat voivat 
johtaa kuolemaan. 

Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijät 

Valtimotromboembolisten komplikaatioiden tai aivoverisuonitapahtuman riski 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttäjillä on korkeampi niillä naisilla, joilla on riskitekijöitä (ks. 
taulukko). [Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen, jos naisella on joko yksi vakava tai useampia 
ATE:n riskitekijöitä, mikä aiheuttaa suuren valtimotromboemboliariskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on 
useampi kuin yksi riskitekijä, nämä yhdessä voivat muodostaa yksittäisten tekijöiden summaa 
suuremman riskin – tässä tapauksessa kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyöty-riski-suhteen 
katsotaan olevan negatiivinen, yhdistelmäehkäisyvalmistetta ei pidä määrätä (ks. kohta 4.3). 

 
Taulukko: Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijät 

Riskitekijä Kommentti 

Ikääntyminen Erityisesti yli 35 vuoden ikä 

Tupakointi Yhdistelmäehkäisyvalmistetta käyttäviä naisia on 
neuvottava olemaan tupakoimatta. Yli 35-vuotiaita, 
tupakoimista jatkavia naisia on vakavasti kehotettava 
käyttämään jotakin muuta ehkäisymenetelmää. 

 

Korkea verenpaine  

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m2) Riski kasvaa huomattavasti painoindeksin noustessa. 

Erityisen tärkeää naisilla, joilla on muitakin 
riskitekijöitä. 

Positiivinen sukuanamneesi 
(tämänhetkinen tai aikaisempi 
valtimotromboembolia sisaruksella tai 
vanhemmalla, etenkin suhteellisen 
nuorella iällä, esim. alle 
50-vuotiaana). 

Jos perinnöllistä alttiutta epäillään, potilas on syytä 
ohjata erikoislääkärin tutkimuksiin ennen kuin 
minkään yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytöstä 
päätetään. 

Migreeni Migreenin esiintymistiheyden kasvu tai vaikeusasteen 
lisääntyminen (mikä saattaa olla 
aivoverisuonitapahtumaa ennakoiva oire) 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytön aikana voi olla 
syy yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytön välittömään 
keskeyttämiseen. 

Muut verisuoniston haittatapahtumiin 
liitetyt sairaudet 

Diabetes, hyperhomokysteinemia, sydämen läppävika 
ja eteisvärinä, dyslipoproteinemia ja systeeminen 
lupus erythematosus (SLE). 

 

Valtimotromboembolian (ATE) oireet 
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Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan välittömästi lääkärin hoitoon ja kertomaan, 
että he käyttävät yhdistelmäehkäisyvalmistetta. 

Aivoverisuonitapahtuman oireita voivat olla: 

- kasvojen, käsivarren tai jalan äkillinen tunnottomuus tai heikkous (varsinkin vain yhdellä 
puolella vartaloa esiintyvä) 

- äkillinen kävelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai koordinaation menetys 

- äkillinen sekavuus, puhe- tai ymmärtämisvaikeudet 

- äkillinen näön heikentyminen yhdessä tai molemmissa silmissä 

- äkillinen, voimakas tai pitkittynyt päänsärky, jonka syytä ei tiedetä 

- tajunnan menetys tai pyörtyminen, johon saattaa liittyä kouristuskohtaus. 

Ohimenevät oireet viittaavat siihen, että tapahtuma on ohimenevä aivoverenkiertohäiriö (TIA). 

Sydäninfarktin oireita voivat olla: 

- kipu, epämiellyttävä tunne, paineen tunne, painon tunne, puristuksen tai täysinäisyyden 
tunne rinnassa, käsivarressa tai rintalastan takana 

- selkään, leukaan, kurkkuun, käsivarteen ja/tai vatsaan säteilevä epämiellyttävä tunne 

- täyteläisyyden, ruoansulatushäiriöiden tai tukehtumisen tunne 

- hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus 

- erittäin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai hengenahdistus 

- nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke. 

 

[…] 

 

Lääkärintarkastus 

Ennen [kauppanimi] -valmisteen käytön aloittamista tai uudelleen aloittamista potilaan sairaushistoria 
on selvitettävä täydellisesti (mukaan lukien sukuanamneesi), ja raskaus on suljettava pois. Naisen 
verenpaine on mitattava, ja hänelle on tehtävä lääkärintarkastus ottaen huomioon vasta-aiheet (ks. 
kohta 4.3) ja varoitukset (ks. kohta 4.4). On tärkeää kiinnittää naisen huomiota laskimo- ja 
valtimoveritulppia koskeviin tietoihin, kuten [kauppanimi] -valmisteen käyttöön liittyvään riskiin 
verrattuna muihin yhdistelmäehkäisyvalmisteisiin, laskimo- ja valtimoveritulppien oireisiin, tiedossa 
oleviin riskitekijöihin sekä siihen, mitä tehdä, jos epäilee veritulppaa. 

Naista on myös neuvottava lukemaan pakkausseloste huolellisesti ja noudattamaan siinä annettuja 
ohjeita. Tarkastuskäyntien tiheyden ja luonteen pitää perustua vakiintuneisiin hoitosuosituksiin, ja ne 
on toteutettava kunkin naisen kliinisten tarpeiden mukaisesti. 

Naisia on varoitettava siitä, että hormonaaliset ehkäisyvalmisteet eivät suojaa HIV-infektiolta (AIDS) 
tai muilta sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta. 
[...] 

 
Kohta 4.6 - Hedelmällisyys, raskaus ja imetys 
 
Raskaus 
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[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Kun [Kauppanimi] -valmisteen käyttö aloitetaan uudelleen, on huomioitava, että 
laskimotromboembolian riski on suurentunut synnytyksen jälkeisenä aikana (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).” 

 

Kohta 4.8 – Haittavaikutukset 
 
[Seuraavan sanamuodon on oltava tässä kohdassa] 
 
[…] 
 
Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus 
Yhdistelmäehkäisyvalmisteita käyttävillä naisilla on havaittu valtimoiden ja laskimoiden tromboottisten 
ja tromboembolisten tapahtumien lisääntynyt riski. Näitä tapahtumia ovat mm. sydäninfarkti, 
aivohalvaus, ohimenevät aivoverenkiertohäiriöt (TIA), laskimoveritulppa ja keuhkoembolia. 
Tapahtumia kuvataan tarkemmin kohdassa 4.4. 
 
[…] 
 
[Laskimo- tai valtimotromboembolia on mainittava haittavaikutustaulukossa esiintyvyysluokan 
”Harvinainen” alla] 
 

[Seuraava teksti on lisättävä, koska nämä valmisteet kuuluvat lisäseurannan piiriin.] 

Epäillyistä haittavaikutuksista ilmoittaminen 
On tärkeää ilmoittaa myyntiluvan myöntämisen jälkeisistä lääkevalmisteen epäillyistä 
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lääkevalmisteen hyöty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. 
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetään ilmoittamaan kaikista epäillyistä haittavaikutuksista 
liitteessä V luetellun kansallisen ilmoitusjärjestelmän kautta*. 
 
[*Koskien painettua materiaalia katso selityksin varustetun QRD-mallipohjan ohjeita.] 
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II. Pakkausseloste 
 

[Seuraava teksti on lisättävä, koska nämä valmisteet kuuluvat lisäseurannan piiriin.] 

 

Tähän lääkkeeseen kohdistuu lisäseuranta. Tällä tavalla voidaan havaita nopeasti uutta 
turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi 
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan. 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä pakkausselosteen alkuun] 

 
Tärkeitä tietoja yhdistelmäehkäisyvalmisteista: 

• Oikein käytettyinä ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkäisykeinoista. 
• Ne hieman lisäävät laskimo- ja valtimoveritulppien riskiä erityisesti ensimmäisen käyttövuoden 

aikana tai kun yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttö aloitetaan uudelleen vähintään 4 viikon 
tauon jälkeen. 

• Tarkkaile vointiasi ja mene lääkäriin, jos arvelet, että sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks. 
kohta 2 ”Veritulpat”) 
 
[…] 

Kohta 2. Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin käytät [Kauppanimi] -valmistetta 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tämän kohdan alkuun] 

Yleistä 

Ennen kuin aloitat [kauppanimi] -valmisteen käyttämisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. 
On erityisen tärkeää, että luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan – ks. kohta 2 “Veritulpat”). 

[…] 

 

Älä käytä [kauppanimi] -valmistetta 
 

[Tätä kappaletta on muutettava siten, että se sisältää alla olevan sanamuodon] 

Älä käytä [Kauppanimi] -valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin 
alla mainituista tiloista, sinun on kerrottava siitä lääkärille. Lääkäri keskustelee kanssasi muista, sinulle 
paremmin soveltuvista ehkäisymenetelmistä. 

• jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syvä laskimotukos, SLT), 
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistössä 

• jos tiedät, että sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus – esimerkiksi C-proteiinin 
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini III:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita 

• joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkän aikaa (ks. kohta ”Veritulpat") 

• jos sinulla on joskus ollut sydänkohtaus tai aivohalvaus 
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• jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta 
rintakipua ja joka voi olla sydänkohtauksen ensimmäinen merkki) tai ohimenevä 
aivoverenkiertohäiriö (TIA – ohimenevän aivohalvauksen oireita) 

• jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisätä tukosten kehittymisen riskiä 
valtimoissasi: 

– vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita 

– erittäin korkea verenpaine 

– erittäin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit) 

– sairaus nimeltä hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)  

• jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni. 

[…] 

Milloin on oltava erityisen varovainen [Kauppanimi] -valmisteen suhteen 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Milloin sinun pitää ottaa yhteyttä lääkäriin? 

Hakeudu välittömästi lääkärin hoitoon 

- jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkitä, että sinulla on 
veritulppa jalassa (ts. syvä laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), 
sydänkohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta ”Veritulpat” alempana). 

Näiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset löydät kohdasta "Miten tunnistan veritulpan". 
 

[...] 
 
Kerro lääkärille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua. 
Kerro lääkärille myös silloin, jos jokin näistä tiloista ilmaantuu tai pahenee sinä aikana, kun käytät 
[Kauppanimi] -valmistetta. 

[...] 

• jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen 
suolistosairaus) 

• jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE – immuunijärjestelmään vaikuttava sairaus) 

• jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtymä (HUS – munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava 
veren hyytymishäiriö) 

• jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnöllinen, punasoluihin liittyvä sairaus) 

• jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tätä tilaa on esiintynyt 
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin) 
kehittymisen riski. 

• jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkän aikaa (ks. kohta 2 ”Veritulpat”) 

• jos olet äskettäin synnyttänyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy lääkäriltä, kuinka pian 
synnytyksen jälkeen voit aloittaa [kauppanimi] -valmisteen käytön 
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• jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus) 

• jos sinulla on suonikohjuja. 

 

VERITULPAT 

Yhdistelmäehkäisyvalmisteen, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmisteen, käyttö lisää riskiäsi saada 
veritulppa verrattuna niihin, jotka eivät käytä tällaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa 
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja. 

Veritulppia voi kehittyä: 

 laskimoihin (tällöin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta) 

 valtimoihin (tällöin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta) 

Veritulpista ei aina toivu täydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetä vakavia, pysyviä 
vaikutuksia, ja erittäin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan. 

On tärkeää muistaa, että kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa [kauppanimi] 
-valmisteen käytön vuoksi on pieni. 

 

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN 

Hakeudu välittömästi lääkärin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeistä. 

 

Onko sinulla jokin näistä merkeistä? Mikä sairaus sinulla on 
mahdollisesti? 

• toisen jalan turvotus tai laskimon myötäinen turvotus 
jalassa, varsinkin kun siihen liittyy: 

• kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikä saattaa tuntua 
ainoastaan seistessä tai kävellessä 

• lisääntynyt lämmöntunne samassa jalassa 

• jalan ihon värin muuttuminen esim. kalpeaksi, 
punaiseksi tai sinertäväksi 

 

Syvä laskimoveritulppa 

• äkillinen selittämätön hengenahdistus tai nopea hengitys 

• äkillinen yskä ilman selvää syytä; yskän mukana voi tulla 
veriysköksiä 

• pistävä rintakipu, joka voi voimistua syvään 
hengitettäessä 

• vaikea pyörrytys tai huimaus 

• nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke 

• vaikea vatsakipu 

 

Jos olet epävarma, keskustele asiasta lääkärin kanssa, sillä 
jotkin näistä oireista (esim. yskä ja hengenahdistus), voidaan 
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon 

Keuhkoembolia 
(keuhkoveritulppa) 
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(esim. tavalliseen flunssaan). 

Oireita esiintyy yleensä yhdessä silmässä: 

• välitön näön menetys tai 

• kivuton näön hämärtyminen, mikä voi edetä näön 
menetykseen 

 

Verkkokalvon laskimotukos 
(veritulppa silmässä) 

• rintakipu, epämiellyttävä olo, paineen tunne, painon 
tunne 

• puristuksen tai täysinäisyyden tunne rinnassa, 
käsivarressa tai rintalastan takana 

• täysinäisyyden tunne, ruoansulatushäiriöt tai 
tukehtumisen tunne 

• ylävartalossa epämiellyttävä olo, joka säteilee selkään, 
leukaan, kurkkuun, käsivarteen ja vatsaan 

• hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus 

• erittäin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja 
hengenahdistus 

• nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke 

 

Sydänkohtaus 

• äkillinen kasvojen, käsivarsien tai jalkojen tunnottomuus 
tai heikkous, varsinkin vartalon yhdellä puolella 

• äkillinen sekavuus, puhe- tai ymmärtämisvaikeudet 

• äkillinen näön heikentyminen joko toisessa tai 
molemmissa silmissä 

• äkillinen kävelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai 
koordinaationmenetys 

• äkillinen, vaikea tai pitkittynyt päänsärky, jolle ei tiedetä 
syytä 

• tajunnan menetys tai pyörtyminen, johon saattaa liittyä 
kouristuskohtaus 

 
Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja 
toipuminen niistä lähes välitöntä ja täydellistä. Sinun pitää 
silti hakeutua välittömästi lääkäriin, koska vaarana voi olla 
toinen aivohalvaus. 

Aivohalvaus 

• raajan turvotus ja lievä sinerrys 

• voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) 
Muita verisuonia tukkivat 
veritulpat 

 

 

LASKIMOVERITULPAT 
 
Mitä voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa? 
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• Yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien) 
lisääntynyt riski. Nämä haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitä esiintyy 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen ensimmäisen käyttövuoden aikana. 

• Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvän laskimotukoksen (SLT). 

• Jos hyytymä lähtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan 
(keuhkoembolia). 

• Hyvin harvoin tällainen hyytymä voi kehittyä jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmään 
(verkkokalvon laskimoveritulppa). 

 
Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin? 

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmäisen vuoden aikana, kun käytät 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ensimmäistä kertaa elämässäsi. Riski voi olla suurempi myös silloin, jos 
aloitat yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttämisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vähintään 
4 viikon tauon jälkeen. 

Ensimmäisen vuoden jälkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ei käytetä. 

Kun lopetat [Kauppanimi] -valmisteen käytön, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman 
viikon kuluessa. 
 
Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski? 

Tämä riski riippuu yksilöllisestä veritulppariskistäsi ja käyttämäsi yhdistelmäehkäisyvalmisteen 
tyypistä. 

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syvä laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on kaiken 
kaikkiaan pieni [Kauppanimi] -valmistetta käytettäessä. 

 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

- […] 
- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivät käytä mitään yhdistelmäehkäisyvalmistetta 

eivätkä ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana. 

- Noin 5–7 naiselle 10 000:sta, jotka käyttävät levonorgestreelia tai noretisteronia tai 
norgestimaattia sisältävää yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana. 

- Vielä ei tiedetä, miten [Kauppanimi] -valmisteen käyttäjien veritulppariski on verrattavissa 
levonorgestreelia sisältävän yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttäjien riskiin. 

- Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jäljempää kohta 
"Tekijöitä, jotka lisäävät riskiäsi saada laskimoveritulpan") 

-  […]. 

 

 Veritulpan saamisen riski 
vuoden aikana 

Naiset, jotka eivät käytä mitään 
yhdistelmäehkäisytablettia/-laastaria/-rengasta eivätkä 
ole raskaana 

noin 2 naista 10 000:sta 
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Naiset, jotka käyttävät levonorgestreelia, 
noretisteronia tai norgestimaattia sisältävää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta 

noin 5–7 naista 10 000:sta 

Naiset, jotka käyttävät [Kauppanimi] -valmistetta ei vielä tiedossa 
 

Tekijöitä, jotka lisäävät riskiäsi saada laskimoveritulpan 

Veritulpan riski on [kauppanimi] -valmistetta käytettäessä pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet 
suurentavat riskiä. Riskisi on suurempi: 

• jos olet merkittävästi ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m2) 

• jollakin lähisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessä nuorella iällä 
(esim. alle 50-vuotiaana). Tässä tapauksessa sinulla saattaa olla perinnöllinen veren 
hyytymishäiriö. 

• jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkään jonkin vamman tai sairauden 
takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. [Kauppanimi] -valmisteen käyttö on ehkä lopetettava 
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitä aikaa, jolloin et pääse juurikaan liikkumaan. Jos sinun 
pitää lopettaa [Kauppanimi] -valmisteen käyttö, kysy lääkäriltä, milloin voit aloittaa käytön 
uudelleen. 

• iän myötä (erityisesti yli 35-vuotiailla) 

• jos olet synnyttänyt muutaman viikon sisällä. 

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen myötä, mitä enemmän erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla 
on. 

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa väliaikaisesti lisätä veritulpan riskiä, erityisesti jos sinulla on jokin 
toinen luettelossa mainittu riskitekijä. 

On tärkeää kertoa lääkärille, jos jokin näistä tiloista koskee sinua, myös vaikka olisit epävarma asiasta. 
Lääkäri saattaa päättää, että sinun on lopetettava [kauppanimi] -valmisteen käyttö. 

Kerro lääkärille, jos jokin yllä olevista tiloista muuttuu sinä aikana, kun käytät [kauppanimi] 
-valmistetta, esimerkiksi lähisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytä ei tiedetä, tai painosi 
lisääntyy huomattavasti. 

 

VALTIMOVERITULPAT 

Mitä voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa? 

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia. 
Se voi esimerkiksi aiheuttaa sydänkohtauksen tai aivohalvauksen. 

 

Tekijöitä, jotka lisäävät riskiäsi saada valtimoveritulpan 

On tärkeää huomata, että [kauppanimi] -valmisteen käyttämisestä johtuvan sydänkohtauksen tai 
aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua: 

• iän myötä (noin 35 ikävuoden jälkeen) 
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• jos tupakoit. Kun käytät yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [kauppanimi] 
-valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia 
ja olet yli 35-vuotias, lääkäri kehottaa sinua käyttämään muun tyyppistä raskaudenehkäisyä. 

• jos olet ylipainoinen 

• jos sinulla on korkea verenpaine 

• jos jollakin lähisukulaisellasi on ollut sydänkohtaus tai aivohalvaus nuorella iällä (alle 
50-vuotiaana). Tässä tapauksessa myös sinulla voi olla suurempi sydänkohtauksen tai 
aivohalvauksen riski. 

• jos sinulla tai jollakin lähisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai 
triglyseridit) 

• jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia 

• jos sinulla on jokin sydänsairaus (läppävika tai rytmihäiriö, jota kutsutaan eteisvärinäksi) 

• jos sinulla on diabetes. 

Jos yllämainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niistä on erityisen vaikea, 
veritulpan saamisen riski voi olla vieläkin suurempi. 

Kerro lääkärille, jos jokin yllä olevista tiloista muuttuu sinä aikana, kun käytät [kauppanimi] 
-valmistetta, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lähisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytä ei 
tiedetä, tai painosi lisääntyy huomattavasti. 

 

 […] 

Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset 
[Seuraava sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Kuten kaikki lääkkeet, tämäkin lääke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivät kuitenkaan niitä saa. 
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeästi jatkuva, tai jos 
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua [kauppanimi] -valmisteesta, 
kerro asiasta lääkärille. 

Kaikilla yhdistelmäehkäisyvalmisteita käyttävillä naisilla on suurentunut laskimoveritulppien 
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisätietoja 
yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttämisen riskeistä kohdasta 2 ”Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin 
käytät [kauppanimi] -valmistetta". 

 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä ja haittavaikutusten esiintymistiheys on mukautettava linjaan 

valmisteyhteenvedon esiintymistiheyden kanssa] 

• haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi: 

o jalassa tai jalkaterässä (ts. syvä laskimotukos) 

o keuhkoissa (ts. keuhkoembolia) 

o sydänkohtaus 

o aivohalvaus 

o pieniä tai ohimeneviä aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimenevä aivoverenkiertohäiriö 
eli TIA) 
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o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silmässä. 

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tätä riskiä suurentavia sairauksia tai tiloja 
(ks. kohdasta 2 lisätietoja veritulppien riskiä lisäävistä tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista). 

[…] 

[Seuraava teksti on lisättävä, koska nämä valmisteet kuuluvat lisäseurannan piiriin.] 

Haittavaikutuksista ilmoittaminen 
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistä <lääkärille> <tai> <,> <apteekkihenkilökunnalle> <tai 
sairaanhoitajalle>. Tämä koskee myös sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tässä 
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myös suoraan liitteessä V luetellun kansallisen 
ilmoitusjärjestelmän kautta*. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmän tietoa 
tämän lääkevalmisteen turvallisuudesta. 
 
[*Koskien painettua materiaalia katso selityksin varustetun QRD-mallipohjan ohjeita.] 
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LIITE III.B – desogestreelia sisältävät yhdistelmäehkäisyvalmisteet 
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[Liitteessä I mainittujen, desogestreelia sisältävien valmisteiden nykyisiä valmistetietoja on 
muutettava (tekstin lisäys, korvaaminen tai poisto tarpeen mukaan) siten, että ne ovat alla olevien, 
hyväksyttyjen sanamuotojen mukaisia] 

I. Valmisteyhteenveto 

Kohta 4.1 - Käyttöaiheet 
 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tämän kohdan loppuun] 
 
[...] 
 
[Kauppanimi] -valmisteen määräämistä koskevassa päätöksessä on otettava huomioon valmisteen 
käyttäjän nykyiset riskitekijät, erityisesti laskimotromboembolian (VTE) riskitekijät, ja millainen 
[kauppanimi] -käytön VTE:n riski on verrattuna muiden yhdistelmäehkäisyvalmisteiden riskeihin (ks. 
kohdat 4.3 ja 4.4). 

 

Kohta 4.3 - Vasta-aiheet 
 
[Tätä kappaletta on muutettava siten, että se sisältää seuraavat vasta-aiheet] 

Yhdistelmäehkäisyvalmisteita ei pidä käyttää seuraavien tilojen yhteydessä. 
 
[...] 
 
• laskimotromboembolia (VTE) tai sen riski 

o laskimotromboembolia - tällä hetkellä esiintyvä VTE (potilas antikoagulanttilääkityksellä) 
tai anamneesissa VTE (esim. syvä laskimotromboosi [SLT] tai keuhkoembolia) 

o tiedossa oleva perinnöllinen tai hankittu laskimotromboembolia-alttius, kuten APC-
resistenssi, (mukaan lukien Faktori  V Leiden), antitrombiini III:n puutos, C-proteiinin 
puutos, S-proteiinin puutos 

o suuri leikkaus ja siihen liittyvä pitkittynyt immobilisaatio (ks. kohta 4.4) 

o useiden riskitekijöiden aiheuttama suuri laskimotromboembolian riski (ks. kohta 4.4) 
 
• valtimotromboembolia tai sen riski 

o valtimotromboembolia - tällä hetkellä esiintyvä tai aiemmin esiintynyt 
valtimotromboembolia (esim. sydäninfarkti) tai sitä ennakoiva tila (esim. angina pectoris) 

o aivoverisuonisairaus - tällä hetkellä esiintyvä tai aiemmin esiintynyt aivohalvaus tai sitä 
ennakoiva tila (esim. ohimenevä aivoverenkiertohäiriö, TIA) 

o tiedossa oleva perinnöllinen tai hankittu valtimotromboembolia-alttius, kuten 
hyperhomokysteinemia ja fosfolipidivasta-aineet (kardiolipiinivasta-aineet, 
lupusantikoagulantti) 

o anamneesissa migreeni, johon liittyy fokaalisia neurologisia oireita 

o monista riskitekijöistä (ks. kohta 4.4) tai yhden vakavan riskitekijän esiintymisestä johtuva 
suuri valtimotromboemboliariski. Näitä riskitekijöitä voivat olla: 

• diabetes, jossa esiintyy verisuonioireita 

• vaikea hypertensio 

• vaikea dyslipoproteinemia. 
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[...] 

Kohta 4.4 - Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet 

 
[Tätä kappaletta on muutettava siten, että se sisältää seuraavan sanamuodon] 

Varoitukset 
[...] 

[kauppanimi] -valmisteen soveltuvuudesta on keskusteltava naisen kanssa, jos hänellä esiintyy mikä 
tahansa alla mainituista tiloista tai riskitekijöistä. 

Jos jokin näistä tiloista tai riskitekijöistä pahenee tai ilmenee ensimmäisen kerran, käyttäjää on 
kehotettava ottamaan yhteys lääkäriin, joka päättää, pitääkö [kauppanimi] -valmisteen käyttö 
keskeyttää. 

Laskimotromboembolian (VTE) riski 
 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tämän kohdan alkuun] 

Minkä tahansa yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttö lisää laskimotromboembolian (VTE) riskiä 
verrattuna siihen, että tällaista valmistetta ei käytetä lainkaan. Levonorgestreelia, norgestimaattia 
tai noretisteronia sisältäviin valmisteisiin liittyy pienin VTE:n riski. Tämä riski voi olla jopa 
kaksinkertainen muilla valmisteilla, kuten esimerkiksi [kauppanimi] -valmisteella. 
Päätöksen muun kuin VTE:n riskiltään pienimmän valmisteen käyttämisestä saa tehdä vain 
sen jälkeen, kun ehkäisyä harkitsevan naisen kanssa on keskusteltu. Keskustelussa on 
varmistettava, että hän ymmärtää [kauppanimi] -valmisteen käyttöön liittyvän VTE:n riskin, 
miten hänen nykyiset riskitekijänsä vaikuttavat tähän riskiin ja että hänen VTE:n riskinsä on 
suurimmillaan ensimmäisen vuoden aikana, jona hän käyttää yhdistelmäehkäisyvalmistetta 
ensimmäistä kertaa elämässään. On myös jonkin verran näyttöä siitä, että riski suurenee, 
kun yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttö aloitetaan uudelleen vähintään 4 viikon tauon 
jälkeen. 
 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivät käytä yhdistelmäehkäisyvalmistetta eivätkä ole 
raskaana, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Yksittäisellä naisella tämä riski voi kuitenkin olla 
suurempi riippuen hänen omista, taustalla vaikuttavista riskitekijöistä (ks. jäljempänä). 

Arviolta noin 9–12 naiselle210 000:sta, jotka käyttävät desogestreelia sisältävää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Levonorgestreelia sisältävää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta käyttävillä naisilla vastaava luku on 63. 

Molemmissa tapauksissa VTE-tapausten määrä vuotta kohti on pienempi kuin määrä, joka on 
odotettavissa raskauden aikana tai synnytyksen jälkeisenä aikana. 

VTE saattaa aiheuttaa kuoleman 1–2 %:ssa tapauksista. 

2 Ilmaantuvuus arvioitiin kaikista epidemiologisista tutkimustuloksista vertaamalla eri valmisteiden suhteellisia riskejä 
levonorgestreelia sisältäviin yhdistelmäehkäisyvalmisteisiin. 
3 Vaihteluvälin 5–7 keskipiste 10 000 naisvuotta kohden, mikä perustuu levonorgestreelia sisältävien 
yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käytön suhteelliseen riskiin verrattuna käyttämättömyyteen, jolloin riski on noin 2,3–3,6. 

311 
 

                                                      



 
[Seuraava kaavio on lisättävä tähän] 

VTE-tapausten määrä 10 000 naista kohti yhden vuoden aikana 

VTE-tapausten 
määrä 

 
 Yhdistelmäehkäisyvalmistetta 

ei käytetä (2 tapausta) 
Levonorgestreelia sisältävät 
yhdistelmäehkäisyvalmisteet 

(5–7 tapausta) 

Desogestreelia sisältävät 
yhdistelmäehkäisyvalmisteet 

(9–12 tapausta) 
 
[Seuraava sanamuoto säilytetään/lisätään, soveltuvin osin] 
 
Yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttäjillä tromboosia on erittäin harvoin raportoitu esiintyneen muissa 
verisuonissa (esim. maksan, suoliliepeen, munuaisten tai verkkokalvon laskimoissa ja valtimoissa). 
 
[Seuraava on poistettava (jos aiheellista)] 
 
Siitä ei ole yksimielisyyttä, liittyvätkö nämä tapaukset yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön. 
 
[Seuraava sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

 
Laskimotromboembolian riskitekijät 

Yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttäjillä esiintyvien laskimotromboembolisten komplikaatioiden riski 
voi suurentua huomattavasti, jos naisella on muita riskitekijöitä, erityisesti jos riskitekijöitä on useita 
(ks. taulukko). 

[Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen naisella, jolla on useita riskitekijöitä, jotka aiheuttavat 
suuren VTE:n riskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on useampia kuin yksi riskitekijä, nämä yhdessä 
voivat muodostaa yksittäisten tekijöiden summaa suuremman riskin – tässä tapauksessa VTE:n 
kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyöty-riski-suhteen katsotaan olevan negatiivinen, 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ei pidä määrätä (ks. kohta 4.3). 

Taulukko: Laskimotromboembolian (VTE) riskitekijät 

Riskitekijä Kommentti 

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m2) Riski suurenee huomattavasti painoindeksin 
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noustessa. 

Huomioitava erityisesti silloin, jos muita riskitekijöitä 
on myös olemassa. 

Pitkittynyt immobilisaatio, suuri 
leikkaus, kaikki jalkojen tai lantion 
alueen leikkaukset, neurokirurgia tai 
merkittävä trauma 

 

 

 

 

 

Huomioitavaa: väliaikainen 
immobilisaatio, mukaan lukien 
> 4 tunnin lentomatka, voi myös olla 
VTE:n riskitekijä, erityisesti naisilla, 
joilla on myös muita riskitekijöitä 

Näissä tilanteissa on suositeltavaa lopettaa 
laastarin/tabletin/renkaan käyttö (elektiivisen 
leikkauksen kohdalla vähintään neljä viikkoa 
etukäteen), eikä sitä pidä jatkaa ennen kuin käyttäjä 
on ollut kaksi viikkoa täysin liikuntakykyinen. Jotain 
muuta raskaudenehkäisymenetelmää on käytettävä 
ei-toivotun raskauden ehkäisemiseksi. 

Antitromboottista hoitoa on harkittava, ellei 
[kauppanimi] -valmisteen käyttöä ole lopetettu 
etukäteen. 

 

Positiivinen sukuanamneesi 
(tämänhetkinen tai aikaisempi VTE 
sisaruksella tai vanhemmalla, etenkin 
suhteellisen nuorella iällä, esim. alle 
50-vuotiaana) 

Jos perinnöllistä alttiutta epäillään, potilas on syytä 
ohjata erikoislääkärin tutkimuksiin ennen kuin 
minkään yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytöstä 
päätetään. 

Muut laskimotromboemboliaan liitetyt 
sairaudet 

Syöpä, systeeminen lupus erythematosus, 
hemolyyttis-ureeminen oireyhtymä, krooninen 
tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai 
haavainen koliitti) ja sirppisoluanemia 

Ikääntyminen Erityisesti yli 35 vuoden ikä 

 

Suonikohjujen ja pinnallisen laskimontukkotulehduksen mahdollisesta yhteydestä laskimotromboosin 
alkamiseen tai etenemiseen ei ole yksimielisyyttä. 

Laskimotromboembolian suurempi riski raskauden ja erityisesti synnytyksen jälkeisten noin 6 viikon 
aikana on otettava huomioon (ks. lisätiedot kohdasta 4.6 "Raskaus ja imetys”). 

 

Laskimotromboembolian oireet (syvä laskimotromboosi ja keuhkoembolia) 

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan välittömästi lääkärin hoitoon ja kertomaan, 
että he käyttävät yhdistelmäehkäisyvalmistetta. 

Syvän laskimotromboosin (SLT) oireita voivat olla: 

- toisen jalan ja/tai jalkaterän turvotus tai turvotus jalan laskimon kohdalla 

- jalan kipu tai arkuus, joka saattaa tuntua vain seistessä tai kävellessä 

- jalan lisääntynyt lämmöntunne, jalan ihon värin muutos tai punoitus. 

Keuhkoembolian oireita voivat olla: 

313 
 



- äkillisesti alkanut, selittämätön hengenahdistus tai nopeutunut hengitys 

- äkillinen yskä, johon saattaa liittyä veriysköksiä 

- pistävä rintakipu 

- vaikea pyörrytys tai huimaus 

- nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke. 

Jotkut näistä oireista (esim. hengenahdistus, yskä) ovat epäspesifisiä, ja ne voidaan tulkita 
virheellisesti yleisluontoisemmiksi tai vähemmän vaikeiksi tapahtumiksi (esim. hengitystieinfektioksi). 

Muita verisuonitukoksen merkkejä voivat olla mm.: äkillinen kipu, turvotus ja sinertävä värimuutos 
raajassa. 

Jos tukos tulee silmään, oireena voi olla esim. kivuton näön hämärtyminen, joka voi edetä näön 
menetykseen. Joskus näön menetys voi tapahtua lähes välittömästi. 

 

Valtimotromboembolian (ATE) riski 

Epidemiologisissa tutkimuksissa on osoitettu, että yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön liittyy 
suurentunut valtimotromboembolian (sydäninfarkti) tai aivoverisuonitapahtuman (esim. aivojen 
ohimenevä verenkiertohäiriö (TIA), aivohalvaus) riski. Valtimotromboemboliset tapahtumat voivat 
johtaa kuolemaan. 

Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijät 

Valtimotromboembolisten komplikaatioiden tai aivoverisuonitapahtuman riski 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttäjillä on korkeampi niillä naisilla, joilla on riskitekijöitä (ks. 
taulukko). [Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen, jos naisella on joko yksi vakava tai useampia 
ATE:n riskitekijöitä, mikä aiheuttaa suuren valtimotromboemboliariskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on 
useampi kuin yksi riskitekijä, nämä yhdessä voivat muodostaa yksittäisten tekijöiden summaa 
suuremman riskin – tässä tapauksessa kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyöty-riski-suhteen 
katsotaan olevan negatiivinen, yhdistelmäehkäisyvalmistetta ei pidä määrätä (ks. kohta 4.3). 

 
Taulukko: Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijät 

Riskitekijä Kommentti 

Ikääntyminen Erityisesti yli 35 vuoden ikä 

Tupakointi Yhdistelmäehkäisyvalmistetta käyttäviä naisia on 
neuvottava olemaan tupakoimatta. Yli 35-vuotiaita, 
tupakoimista jatkavia naisia on vakavasti kehotettava 
käyttämään jotakin muuta ehkäisymenetelmää. 

 

Korkea verenpaine  

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m2) Riski kasvaa huomattavasti painoindeksin noustessa. 

Erityisen tärkeää naisilla, joilla on muitakin 
riskitekijöitä. 

Positiivinen sukuanamneesi 
(tämänhetkinen tai aikaisempi 
valtimotromboembolia sisaruksella tai 

Jos perinnöllistä alttiutta epäillään, potilas on syytä 
ohjata erikoislääkärin tutkimuksiin ennen kuin 
minkään yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytöstä 
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vanhemmalla, etenkin suhteellisen 
nuorella iällä, alle 50-vuotiaana). 

päätetään. 

Migreeni Migreenin esiintymistiheyden kasvu tai vaikeusasteen 
lisääntyminen (mikä saattaa olla 
aivoverisuonitapahtumaa ennakoiva oire) 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytön aikana voi olla 
syy yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytön välittömään 
keskeyttämiseen. 

Muut verisuoniston haittatapahtumiin 
liitetyt sairaudet 

Diabetes, hyperhomokysteinemia, sydämen läppävika 
ja eteisvärinä, dyslipoproteinemia ja systeeminen 
lupus erythematosus (SLE). 

 

Valtimotromboembolian (ATE) oireet 

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan välittömästi lääkärin hoitoon ja kertomaan, 
että he käyttävät yhdistelmäehkäisyvalmistetta. 

Aivoverisuonitapahtuman oireita voivat olla: 

- kasvojen, käsivarren tai jalan äkillinen tunnottomuus tai heikkous (varsinkin vain yhdellä 
puolella vartaloa esiintyvä) 

- äkillinen kävelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai koordinaation menetys 

- äkillinen sekavuus, puhe- tai ymmärtämisvaikeudet 

- äkillinen näön heikentyminen yhdessä tai molemmissa silmissä 

- äkillinen, voimakas tai pitkittynyt päänsärky, jonka syytä ei tiedetä 

- tajunnan menetys tai pyörtyminen, johon saattaa liittyä kouristuskohtaus. 

Ohimenevät oireet viittaavat siihen, että tapahtuma on ohimenevä aivoverenkiertohäiriö (TIA). 

Sydäninfarktin oireita voivat olla: 

- kipu, epämiellyttävä tunne, paineen tunne, painon tunne, puristuksen tai täysinäisyyden 
tunne rinnassa, käsivarressa tai rintalastan takana 

- selkään, leukaan, kurkkuun, käsivarteen ja/tai vatsaan säteilevä epämiellyttävä tunne 

- täyteläisyyden, ruoansulatushäiriöiden tai tukehtumisen tunne 

- hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus 

- erittäin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai hengenahdistus 

- nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke. 

 

[…] 

 

Lääkärintarkastus 

Ennen [kauppanimi] -valmisteen käytön aloittamista tai uudelleen aloittamista potilaan sairaushistoria 
on selvitettävä täydellisesti (mukaan lukien sukuanamneesi), ja raskaus on suljettava pois. Naisen 
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verenpaine on mitattava, ja hänelle on tehtävä lääkärintarkastus ottaen huomioon vasta-aiheet (ks. 
kohta 4.3) ja varoitukset (ks. kohta 4.4). On tärkeää kiinnittää naisen huomiota laskimo- ja 
valtimoveritulppia koskeviin tietoihin, kuten [kauppanimi] -valmisteen käyttöön liittyvään riskiin 
verrattuna muihin yhdistelmäehkäisyvalmisteisiin, laskimo- ja valtimoveritulppien oireisiin, tiedossa 
oleviin riskitekijöihin sekä siihen, mitä tehdä, jos epäilee veritulppaa. 

Naista on myös neuvottava lukemaan pakkausseloste huolellisesti ja noudattamaan siinä annettuja 
ohjeita. Tarkastuskäyntien tiheyden ja luonteen pitää perustua vakiintuneisiin hoitosuosituksiin, ja ne 
on toteutettava kunkin naisen kliinisten tarpeiden mukaisesti. 

Naisia on varoitettava siitä, että hormonaaliset ehkäisyvalmisteet eivät suojaa HIV-infektiolta (AIDS) 
tai muilta sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta. 
[...] 

 
Kohta 4.6 - Hedelmällisyys, raskaus ja imetys 
 
Raskaus 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Kun [Kauppanimi] -valmisteen käyttö aloitetaan uudelleen, on huomioitava, että 
laskimotromboembolian riski on suurentunut synnytyksen jälkeisenä aikana (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).” 

Kohta 4.8 – Haittavaikutukset 
 
 
[Seuraavan sanamuodon on oltava tässä kohdassa] 
 
[…] 
 
Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus 
Yhdistelmäehkäisyvalmisteita käyttävillä naisilla on havaittu valtimoiden ja laskimoiden tromboottisten 
ja tromboembolisten tapahtumien lisääntynyt riski. Näitä tapahtumia ovat mm. sydäninfarkti, 
aivohalvaus, ohimenevät aivoverenkiertohäiriöt (TIA), laskimoveritulppa ja keuhkoembolia. 
Tapahtumia kuvataan tarkemmin kohdassa 4.4. 
 
[…] 
 
[Laskimo- tai valtimotromboembolia on mainittava haittavaikutustaulukossa esiintyvyysluokan 
”Harvinainen” alla] 
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II. Pakkausseloste 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä pakkausselosteen alkuun] 

 
Tärkeitä tietoja yhdistelmäehkäisyvalmisteista: 

• Oikein käytettyinä ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkäisykeinoista. 
• Ne hieman lisäävät laskimo- ja valtimoveritulppien riskiä erityisesti ensimmäisen käyttövuoden 

aikana tai kun yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttö aloitetaan uudelleen vähintään 4 viikon 
tauon jälkeen. 

• Tarkkaile vointiasi ja mene lääkäriin, jos arvelet, että sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks. 
kohta 2 ”Veritulpat”) 
 
[…] 

Kohta 2. Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin käytät [Kauppanimi] -valmistetta 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tämän kohdan alkuun] 

Yleistä 

Ennen kuin aloitat [kauppanimi] -valmisteen käyttämisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. 
On erityisen tärkeää, että luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan – ks. kohta 2 “Veritulpat”). 

[…] 

 

Älä käytä [kauppanimi] -valmistetta 
 

[Tätä kappaletta on muutettava siten, että se sisältää alla olevan sanamuodon] 

Älä käytä [Kauppanimi] -valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin 
alla mainituista tiloista, sinun on kerrottava siitä lääkärille. Lääkäri keskustelee kanssasi muista, sinulle 
paremmin soveltuvista ehkäisymenetelmistä. 

• jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syvä laskimotukos, SLT), 
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistössä 

• jos tiedät, että sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus – esimerkiksi C-proteiinin 
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini III:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita 

• joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkän aikaa (ks. kohta ”Veritulpat") 

• jos sinulla on joskus ollut sydänkohtaus tai aivohalvaus 

• jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta 
rintakipua ja joka voi olla sydänkohtauksen ensimmäinen merkki) tai ohimenevä 
aivoverenkiertohäiriö (TIA – ohimenevän aivohalvauksen oireita) 

• jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisätä tukosten kehittymisen riskiä 
valtimoissasi: 

– vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita 

– erittäin korkea verenpaine 
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– erittäin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit) 

– sairaus nimeltä hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)  

• jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni. 

[…] 

Milloin on oltava erityisen varovainen [Kauppanimi] -valmisteen suhteen 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Milloin sinun pitää ottaa yhteyttä lääkäriin? 

Hakeudu välittömästi lääkärin hoitoon 

- jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkitä, että sinulla on 
veritulppa jalassa (ts. syvä laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), 
sydänkohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta ”Veritulpat” alempana). 

Näiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset löydät kohdasta "Miten tunnistan veritulpan". 
 

[...] 
 
Kerro lääkärille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua. 
Kerro lääkärille myös silloin, jos jokin näistä tiloista ilmaantuu tai pahenee sinä aikana, kun käytät 
[Kauppanimi] -valmistetta. 

[...] 

• jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen 
suolistosairaus) 

• jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE – immuunijärjestelmään vaikuttava sairaus) 

• jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtymä (HUS – munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava 
veren hyytymishäiriö) 

• jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnöllinen, punasoluihin liittyvä sairaus) 

• jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tätä tilaa on esiintynyt 
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin) 
kehittymisen riski. 

• jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkän aikaa (ks. kohta 2 ”Veritulpat”) 

• jos olet äskettäin synnyttänyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy lääkäriltä, kuinka pian 
synnytyksen jälkeen voit aloittaa [kauppanimi] -valmisteen käytön 

• jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus) 

• jos sinulla on suonikohjuja. 

 

VERITULPAT 
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Yhdistelmäehkäisyvalmisteen, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmisteen, käyttö lisää riskiäsi saada 
veritulppa verrattuna niihin, jotka eivät käytä tällaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa 
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja. 

Veritulppia voi kehittyä: 

 laskimoihin (tällöin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta) 

 valtimoihin (tällöin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta) 

Veritulpista ei aina toivu täydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetä vakavia, pysyviä 
vaikutuksia, ja erittäin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan. 

On tärkeää muistaa, että kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa [kauppanimi] 
-valmisteen käytön vuoksi on pieni. 

 

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN 

Hakeudu välittömästi lääkärin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeistä. 

 

Onko sinulla jokin näistä merkeistä? Mikä sairaus sinulla on 
mahdollisesti? 

• toisen jalan turvotus tai laskimon myötäinen turvotus 
jalassa, varsinkin kun siihen liittyy: 

• kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikä saattaa tuntua 
ainoastaan seistessä tai kävellessä 

• lisääntynyt lämmöntunne samassa jalassa 

• jalan ihon värin muuttuminen esim. kalpeaksi, 
punaiseksi tai sinertäväksi 

 

Syvä laskimoveritulppa 

• äkillinen selittämätön hengenahdistus tai nopea hengitys 

• äkillinen yskä ilman selvää syytä; yskän mukana voi tulla 
veriysköksiä 

• pistävä rintakipu, joka voi voimistua syvään 
hengitettäessä 

• vaikea pyörrytys tai huimaus 

• nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke 

• vaikea vatsakipu 

 

Jos olet epävarma, keskustele asiasta lääkärin kanssa, sillä 
jotkin näistä oireista (esim. yskä ja hengenahdistus), voidaan 
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon 
(esim. tavalliseen flunssaan). 

Keuhkoembolia 
(keuhkoveritulppa) 

Oireita esiintyy yleensä yhdessä silmässä: 

• välitön näön menetys tai 

• kivuton näön hämärtyminen, mikä voi edetä näön 
menetykseen 

 

Verkkokalvon laskimotukos 
(veritulppa silmässä) 
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• rintakipu, epämiellyttävä olo, paineen tunne, painon 
tunne 

• puristuksen tai täysinäisyyden tunne rinnassa, 
käsivarressa tai rintalastan takana 

• täysinäisyyden tunne, ruoansulatushäiriöt tai 
tukehtumisen tunne 

• ylävartalossa epämiellyttävä olo, joka säteilee selkään, 
leukaan, kurkkuun, käsivarteen ja vatsaan 

• hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus 

• erittäin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja 
hengenahdistus 

• nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke 

 

Sydänkohtaus 

• äkillinen kasvojen, käsivarsien tai jalkojen tunnottomuus, 
tai heikkous varsinkin vartalon yhdellä puolella 

• äkillinen sekavuus, puhe- tai ymmärtämisvaikeudet 

• äkillinen näön heikentyminen joko toisessa tai 
molemmissa silmissä 

• äkillinen kävelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai 
koordinaationmenetys 

• äkillinen, vaikea tai pitkittynyt päänsärky, jolle ei tiedetä 
syytä 

• tajunnan menetys tai pyörtyminen, johon saattaa liittyä 
kouristuskohtaus 

 
Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja 
toipuminen niistä lähes välitöntä ja täydellistä. Sinun pitää 
silti hakeutua välittömästi lääkäriin, koska vaarana voi olla 
toinen aivohalvaus. 

Aivohalvaus 

• raajan turvotus ja lievä sinerrys 

• voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) 
Muita verisuonia tukkivat 
veritulpat 

 

LASKIMOVERITULPAT 
 
Mitä voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa? 

• Yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien) 
lisääntynyt riski. Nämä haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitä esiintyy 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen ensimmäisen käyttövuoden aikana. 

• Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvän laskimotukoksen (SLT). 

• Jos hyytymä lähtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan 
(keuhkoembolia). 

• Hyvin harvoin tällainen hyytymä voi kehittyä jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmään 
(verkkokalvon laskimoveritulppa). 
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Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin? 

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmäisen vuoden aikana, kun käytät 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ensimmäistä kertaa elämässäsi. Riski voi olla suurempi myös silloin, jos 
aloitat yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttämisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vähintään 
4 viikon tauon jälkeen. 

Ensimmäisen vuoden jälkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ei käytetä. 

Kun lopetat [Kauppanimi] -valmisteen käytön, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman 
viikon kuluessa. 
 
Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski? 

Tämä riski riippuu yksilöllisestä veritulppariskistäsi ja käyttämäsi yhdistelmäehkäisyvalmisteen 
tyypistä. 

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syvä laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on kaiken 
kaikkiaan pieni [Kauppanimi] -valmistetta käytettäessä. 

 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

- […] 
- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivät käytä mitään yhdistelmäehkäisyvalmistetta 

eivätkä ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana. 

- Noin 5–7 naiselle 10 000:sta, jotka käyttävät levonorgestreelia tai noretisteronia tai 
norgestimaattia sisältävää yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana. 

- Noin 9–12 naiselle 10 000:sta, jotka käyttävät desogestreelia sisältävää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmistetta, kehittyy veritulppa 
vuoden aikana. 

- Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jäljempää kohta 
"Tekijöitä, jotka lisäävät riskiäsi saada laskimoveritulpan") 

- […]. 

 

 Veritulpan saamisen riski 
vuoden aikana 

Naiset, jotka eivät käytä mitään 
yhdistelmäehkäisytablettia/-laastaria/-rengasta eivätkä 
ole raskaana 

noin 2 naista 10 000:sta 

Naiset, jotka käyttävät levonorgestreelia, 
noretisteronia tai norgestimaattia sisältävää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta 

noin 5–7 naista 10 000:sta 

Naiset, jotka käyttävät [Kauppanimi] -valmistetta noin 9–12 naista 10 000:sta 

 

Tekijöitä, jotka lisäävät riskiäsi saada laskimoveritulpan 
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Veritulpan riski on [kauppanimi] -valmistetta käytettäessä pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet 
suurentavat riskiä. Riskisi on suurempi: 

• jos olet merkittävästi ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m2) 

• jollakin lähisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessä nuorella iällä 
(esim. alle 50-vuotiaana). Tässä tapauksessa sinulla saattaa olla perinnöllinen veren 
hyytymishäiriö. 

• jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkään jonkin vamman tai sairauden 
takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. [Kauppanimi] -valmisteen käyttö on ehkä lopetettava 
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitä aikaa, jolloin et pääse juurikaan liikkumaan. Jos sinun 
pitää lopettaa [Kauppanimi] -valmisteen käyttö, kysy lääkäriltä, milloin voit aloittaa käytön 
uudelleen. 

• iän myötä (erityisesti yli 35-vuotiailla) 

• jos olet synnyttänyt muutaman viikon sisällä. 

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen myötä, mitä enemmän erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla 
on. 

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa väliaikaisesti lisätä veritulpan riskiä, erityisesti jos sinulla on jokin 
toinen luettelossa mainittu riskitekijä. 

On tärkeää kertoa lääkärille, jos jokin näistä tiloista koskee sinua, myös vaikka olisit epävarma asiasta. 
Lääkäri saattaa päättää, että sinun on lopetettava [kauppanimi] -valmisteen käyttö. 

Kerro lääkärille, jos jokin yllä olevista tiloista muuttuu sinä aikana, kun käytät [kauppanimi] 
-valmistetta, esimerkiksi lähisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytä ei tiedetä, tai painosi 
lisääntyy huomattavasti. 

 

VALTIMOVERITULPAT 

Mitä voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa? 

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia. 
Se voi esimerkiksi aiheuttaa sydänkohtauksen tai aivohalvauksen. 

 

Tekijöitä, jotka lisäävät riskiäsi saada valtimoveritulpan 

On tärkeää huomata, että [kauppanimi] -valmisteen käyttämisestä johtuvan sydänkohtauksen tai 
aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua: 

• iän myötä (noin 35 ikävuoden jälkeen) 

• jos tupakoit. Kun käytät yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [kauppanimi] 
-valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia 
ja olet yli 35-vuotias, lääkäri kehottaa sinua käyttämään muun tyyppistä raskaudenehkäisyä. 

• jos olet ylipainoinen 

• jos sinulla on korkea verenpaine 

• jos jollakin lähisukulaisellasi on ollut sydänkohtaus tai aivohalvaus nuorella iällä (alle 
50-vuotiaana). Tässä tapauksessa myös sinulla voi olla suurempi sydänkohtauksen tai 
aivohalvauksen riski. 
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• jos sinulla tai jollakin lähisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai 
triglyseridit) 

• jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia 

• jos sinulla on jokin sydänsairaus (läppävika tai rytmihäiriö, jota kutsutaan eteisvärinäksi) 

• jos sinulla on diabetes. 

Jos yllämainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niistä on erityisen vaikea, 
veritulpan saamisen riski voi olla vieläkin suurempi. 

Kerro lääkärille, jos jokin yllä olevista tiloista muuttuu sinä aikana, kun käytät [kauppanimi] 
-valmistetta, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lähisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytä ei 
tiedetä, tai painosi lisääntyy huomattavasti. 

 

 […] 

Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset 
 

[Seuraava sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Kuten kaikki lääkkeet, tämäkin lääke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivät kuitenkaan niitä saa. 
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeästi jatkuva, tai jos 
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua [kauppanimi] -valmisteesta, 
kerro asiasta lääkärille. 

Kaikilla yhdistelmäehkäisyvalmisteita käyttävillä naisilla on suurentunut laskimoveritulppien 
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisätietoja 
yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttämisen riskeistä kohdasta 2 ”Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin 
käytät [kauppanimi] -valmistetta". 

 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä ja haittavaikutusten esiintymistiheys on mukautettava linjaan 

valmisteyhteenvedon esiintymistiheyden kanssa] 

• haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi: 

o jalassa tai jalkaterässä (ts. syvä laskimotukos) 

o keuhkoissa (ts. keuhkoembolia) 

o sydänkohtaus 

o aivohalvaus 

o pieniä tai ohimeneviä aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimenevä aivoverenkiertohäiriö 
eli TIA) 

o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silmässä. 

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tätä riskiä suurentavia sairauksia tai tiloja 
(ks. kohdasta 2 lisätietoja veritulppien riskiä lisäävistä tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista). 

[…] 
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LIITE III.C – dienogestia sisältävät yhdistelmäehkäisyvalmisteet 
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[Liitteessä I mainittujen, dienogestia sisältävien valmisteiden nykyisiä valmistetietoja on 
muutettava (tekstin lisäys, korvaaminen tai poisto tarpeen mukaan) siten, että ne ovat alla olevien, 
hyväksyttyjen sanamuotojen mukaisia] 

I. Valmisteyhteenveto 

Kohta 4.1 - Käyttöaiheet 
 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tämän kohdan loppuun] 
 
[...] 
 
[Kauppanimi] -valmisteen määräämistä koskevassa päätöksessä on otettava huomioon valmisteen 
käyttäjän nykyiset riskitekijät, erityisesti laskimotromboembolian (VTE) riskitekijät, ja millainen 
[kauppanimi] -käytön VTE:n riski on verrattuna muiden yhdistelmäehkäisyvalmisteiden riskeihin (ks. 
kohdat 4.3 ja 4.4). 

 

Kohta 4.3 - Vasta-aiheet 
 
[Tätä kappaletta on muutettava siten, että se sisältää seuraavat vasta-aiheet] 

 

Yhdistelmäehkäisyvalmisteita ei pidä käyttää seuraavien tilojen yhteydessä. 
 
[...] 
 
• laskimotromboembolia (VTE) tai sen riski 

o laskimotromboembolia - tällä hetkellä esiintyvä VTE (potilas antikoagulanttilääkityksellä) 
tai anamneesissa VTE (esim. syvä laskimotromboosi [SLT] tai keuhkoembolia) 

o tiedossa oleva perinnöllinen tai hankittu laskimotromboembolia-alttius, kuten APC-
resistenssi, (mukaan lukien Faktori V Leiden), antitrombiini III:n puutos, C-proteiinin 
puutos, S-proteiinin puutos 

o suuri leikkaus ja siihen liittyvä pitkittynyt immobilisaatio (ks. kohta 4.4) 

o useiden riskitekijöiden aiheuttama suuri laskimotromboembolian riski (ks. kohta 4.4) 
 
• valtimotromboembolia tai sen riski 

o valtimotromboembolia - tällä hetkellä esiintyvä tai aiemmin esiintynyt 
valtimotromboembolia (esim. sydäninfarkti) tai sitä ennakoiva tila (esim. angina pectoris) 

o aivoverisuonisairaus - tällä hetkellä esiintyvä tai aiemmin esiintynyt aivohalvaus tai sitä 
ennakoiva tila (esim. ohimenevä aivoverenkiertohäiriö, TIA) 

o tiedossa oleva perinnöllinen tai hankittu valtimotromboembolia-alttius, kuten 
hyperhomokysteinemia ja fosfolipidivasta-aineet (kardiolipiinivasta-aineet, 
lupusantikoagulantti) 

o anamneesissa migreeni, johon liittyy fokaalisia neurologisia oireita 

o monista riskitekijöistä (ks. kohta 4.4) tai yhden vakavan riskitekijän esiintymisestä johtuva 
suuri valtimotromboemboliariski. Näitä riskitekijöitä voivat olla: 

• diabetes, jossa esiintyy verisuonioireita 
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• vaikea hypertensio 

• vaikea dyslipoproteinemia. 
[...] 

Kohta 4.4 - Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet 
 
[Tätä kappaletta on muutettava siten, että se sisältää seuraavan sanamuodon] 

Varoitukset 
[...] 

[kauppanimi] -valmisteen soveltuvuudesta on keskusteltava naisen kanssa, jos hänellä esiintyy mikä 
tahansa alla mainituista tiloista tai riskitekijöistä. 

Jos jokin näistä tiloista tai riskitekijöistä pahenee tai ilmenee ensimmäisen kerran, käyttäjää on 
kehotettava ottamaan yhteys lääkäriin, joka päättää, pitääkö [kauppanimi] -valmisteen käyttö 
keskeyttää. 

Laskimotromboembolian (VTE) riski 
 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tämän kohdan alkuun] 

Minkä tahansa yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttö lisää laskimotromboembolian (VTE) riskiä 
verrattuna siihen, että tällaista valmistetta ei käytetä lainkaan. Levonorgestreelia, norgestimaattia 
tai noretisteronia sisältäviin valmisteisiin liittyy pienin VTE:n riski. Ei vielä tiedetä millainen 
[kauppanimi] -valmisteen käyttöön liittyvä riski on verrattuna näihin pienemmän riskin 
omaaviin valmisteisiin. Päätöksen muun kuin VTE:n riskiltään pienimmän valmisteen 
käyttämisestä saa tehdä vasta sen jälkeen, kun ehkäisyä harkitsevan naisen kanssa on 
keskusteltu. Keskustelussa on varmistettava, että hän ymmärtää 
yhdistelmäehkäisyvalmisteisiin liittyvän VTE:n riskin, miten hänen nykyiset riskitekijänsä 
vaikuttavat tähän riskiin ja että hänen VTE:n riskinsä on suurimmillaan ensimmäisen 
vuoden aikana, jona hän käyttää yhdistelmäehkäisyvalmistetta ensimmäistä kertaa 
elämässään. On myös jonkin verran näyttöä siitä, että riski suurenee, kun 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttö aloitetaan uudelleen vähintään 4 viikon tauon jälkeen. 

 

[Koskee valmisteita, jotka sisältävät dienogestia yhdistettynä pieniannoksiseen 
(< 50 mikrog) etinyyliestradioliin] 
 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivät käytä yhdistelmäehkäisyvalmistetta eivätkä ole 
raskaana, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Yksittäisellä naisella tämä riski voi kuitenkin olla 
suurempi riippuen hänen omista, taustalla vaikuttavista riskitekijöistä (ks. jäljempänä). 

Pieniannoksisia suun kautta otettavia yhdistelmäehkäisyvalmisteita (< 50 mikrog etinyyliestradiolia) 
käyttäville naisille tehdyissä epidemiologisissa tutkimuksissa on havaittu, että noin 6–12 naiselle 
10 000:sta kehittyy VTE yhden vuoden aikana. 

Arviolta noin kuudelle4 naiselle 10 000:sta, jotka käyttävät levonorgestreelia sisältävää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. 

4 Vaihteluvälin 5–7 keskipiste 10 000 naisvuotta kohden, mikä perustuu levonorgestreelia sisältävien 
yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käytön suhteelliseen riskiin verrattuna käyttämättömyyteen, jolloin riski on noin 2,3–3,6. 
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Niukkojen epidemiologisten tietojen perusteella näyttää siltä, että VTE:n riski käytettäessä dienogestia 
sisältäviä yhdistelmäehkäisyvalmisteita voi olla samanlainen kuin käytettäessä levonorgestreelia 
sisältäviä yhdistelmäehkäisyvalmisteita. 

Tämä VTE-tapausten määrä vuotta kohti on pienempi kuin määrä, joka on odotettavissa naisilla 
raskauden aikana tai synnytyksen jälkeisenä aikana. 

VTE saattaa aiheuttaa kuoleman 1–2 %:ssa tapauksista. 

 

[Koskee valmisteita, jotka sisältävät dienogestia yhdistettynä estradiolivaleraattiin] 
 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivät käytä yhdistelmäehkäisyvalmistetta eivätkä ole 
raskaana, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Yksittäisellä naisella tämä riski voi kuitenkin olla 
suurempi riippuen hänen omista, taustalla vaikuttavista riskitekijöistä (ks. jäljempänä). 

Pieniannoksisia yhdistelmäehkäisyvalmisteita (< 50 mikrog etinyyliestradiolia) käyttäville naisille 
tehdyissä epidemiologisissa tutkimuksissa on havaittu, että noin 6–12 naiselle 10 000:sta kehittyy VTE 
yhden vuoden aikana. 

Arviolta noin kuudelle5 naiselle 10 000:sta, jotka käyttävät levonorgestreelia sisältävää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. 

Vielä ei tiedetä, millainen [progestogeenia] ja estradiolia sisältävien yhdistelmäehkäisyvalmisteiden 
käyttöön liittyvä VTE:n riski on verrattuna pieniannoksisten levonorgestreelia sisältävien 
yhdistelmäehkäisyvalmisteiden riskiin. 

Pieniannoksisia yhdistelmäehkäisyvalmisteita käytettäessä VTE-tapausten määrä vuotta kohti on 
pienempi kuin määrä, joka on odotettavissa naisilla raskauden aikana tai synnytyksen jälkeisenä 
aikana. 

VTE saattaa aiheuttaa kuoleman 1–2 %:ssa tapauksista. 

 
 

[Koskee kaikkia liitteessä I lueteltuja dienogestia sisältäviä valmisteita] 

 
[Seuraava sanamuoto säilytetään/lisätään, soveltuvin osin] 
 
Yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttäjillä tromboosia on erittäin harvoin raportoitu esiintyneen muissa 
verisuonissa (esim. maksan, suoliliepeen, munuaisten tai verkkokalvon laskimoissa ja valtimoissa). 
 
[Seuraava on poistettava (jos aiheellista)] 
 
Siitä ei ole yksimielisyyttä, liittyvätkö nämä tapaukset yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön. 
 
[Seuraava sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

 
Laskimotromboembolian riskitekijät 

Yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttäjillä esiintyvien laskimotromboembolisten komplikaatioiden riski 
voi suurentua huomattavasti, jos naisella on muita riskitekijöitä, erityisesti jos riskitekijöitä on useita 
(ks. taulukko). 

5 Vaihteluvälin 5–7 keskipiste 10 000 naisvuotta kohden, mikä perustuu levonorgestreelia sisältävien 
yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käytön suhteelliseen riskiin verrattuna käyttämättömyyteen, jolloin riski on noin 2,3–3,6. 
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[Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen naisella, jolla on useita riskitekijöitä, jotka aiheuttavat 
suuren VTE:n riskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on useampia kuin yksi riskitekijä, nämä yhdessä 
voivat muodostaa yksittäisten tekijöiden summaa suuremman riskin – tässä tapauksessa VTE:n 
kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyöty-riski-suhteen katsotaan olevan negatiivinen, 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ei pidä määrätä (ks. kohta 4.3). 

Taulukko: Laskimotromboembolian (VTE) riskitekijät 

Riskitekijä Kommentti 

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m2) Riski suurenee huomattavasti painoindeksin 
noustessa. 

Huomioitava erityisesti silloin, jos muita riskitekijöitä 
on myös olemassa. 

Pitkittynyt immobilisaatio, suuri 
leikkaus, kaikki jalkojen tai lantion 
alueen leikkaukset, neurokirurgia tai 
merkittävä trauma 

 

 

 

 

 

Huomioitavaa: väliaikainen 
immobilisaatio, mukaan lukien 
> 4 tunnin lentomatka, voi myös olla 
VTE:n riskitekijä, erityisesti naisilla, 
joilla on myös muita riskitekijöitä 

Näissä tilanteissa on suositeltavaa lopettaa 
laastarin/tabletin/renkaan käyttö (elektiivisen 
leikkauksen kohdalla vähintään neljä viikkoa 
etukäteen), eikä sitä pidä jatkaa ennen kuin käyttäjä 
on ollut kaksi viikkoa täysin liikuntakykyinen. Jotain 
muuta raskaudenehkäisymenetelmää on käytettävä 
ei-toivotun raskauden ehkäisemiseksi. 

Antitromboottista hoitoa on harkittava, ellei 
[kauppanimi] -valmisteen käyttöä ole lopetettu 
etukäteen. 

 

Positiivinen sukuanamneesi 
(tämänhetkinen tai aikaisempi VTE 
sisaruksella tai vanhemmalla, etenkin 
suhteellisen nuorella iällä, esim. alle 
50-vuotiaana) 

Jos perinnöllistä alttiutta epäillään, potilas on syytä 
ohjata erikoislääkärin tutkimuksiin ennen kuin 
minkään yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytöstä 
päätetään. 

Muut laskimotromboemboliaan liitetyt 
sairaudet 

Syöpä, systeeminen lupus erythematosus, 
hemolyyttis-ureeminen oireyhtymä, krooninen 
tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai 
haavainen koliitti) ja sirppisoluanemia 

Ikääntyminen Erityisesti yli 35 vuoden ikä 

 

Suonikohjujen ja pinnallisen laskimontukkotulehduksen mahdollisesta yhteydestä laskimotromboosin 
alkamiseen tai etenemiseen ei ole yksimielisyyttä. 

Laskimotromboembolian suurempi riski raskauden ja erityisesti synnytyksen jälkeisten noin 6 viikon 
aikana on otettava huomioon (ks. lisätiedot kohdasta 4.6 "Raskaus ja imetys”). 
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Laskimotromboembolian oireet (syvä laskimotromboosi ja keuhkoembolia) 

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan välittömästi lääkärin hoitoon ja kertomaan, 
että he käyttävät yhdistelmäehkäisyvalmistetta. 

Syvän laskimotromboosin (SLT) oireita voivat olla: 

- toisen jalan ja/tai jalkaterän turvotus tai turvotus jalan laskimon kohdalla 

- jalan kipu tai arkuus, joka saattaa tuntua vain seistessä tai kävellessä 

- jalan lisääntynyt lämmöntunne, jalan ihon värin muutos tai punoitus. 

Keuhkoembolian oireita voivat olla: 

- äkillisesti alkanut, selittämätön hengenahdistus tai nopeutunut hengitys 

- äkillinen yskä, johon saattaa liittyä veriysköksiä 

- pistävä rintakipu 

- vaikea pyörrytys tai huimaus 

- nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke. 

Jotkut näistä oireista (esim. hengenahdistus, yskä) ovat epäspesifisiä, ja ne voidaan tulkita 
virheellisesti yleisluontoisemmiksi tai vähemmän vaikeiksi tapahtumiksi (esim. hengitystieinfektioksi). 

Muita verisuonitukoksen merkkejä voivat olla mm.: äkillinen kipu, turvotus ja sinertävä värimuutos 
raajassa. 

Jos tukos tulee silmään, oireena voi olla esim. kivuton näön hämärtyminen, joka voi edetä näön 
menetykseen. Joskus näön menetys voi tapahtua lähes välittömästi. 

 

Valtimotromboembolian (ATE) riski 

Epidemiologisissa tutkimuksissa on osoitettu, että yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön liittyy 
suurentunut valtimotromboembolian (sydäninfarkti) tai aivoverisuonitapahtuman (esim. aivojen 
ohimenevä verenkiertohäiriö (TIA), aivohalvaus) riski. Valtimotromboemboliset tapahtumat voivat 
johtaa kuolemaan. 

Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijät 

Valtimotromboembolisten komplikaatioiden tai aivoverisuonitapahtuman riski 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttäjillä on korkeampi niillä naisilla, joilla on riskitekijöitä (ks. 
taulukko). [Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen, jos naisella on joko yksi vakava tai useampia 
ATE:n riskitekijöitä, mikä aiheuttaa suuren valtimotromboemboliariskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on 
useampi kuin yksi riskitekijä, nämä yhdessä voivat muodostaa yksittäisten tekijöiden summaa 
suuremman riskin – tässä tapauksessa kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyöty-riski-suhteen 
katsotaan olevan negatiivinen, yhdistelmäehkäisyvalmistetta ei pidä määrätä (ks. kohta 4.3). 

 
Taulukko: Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijät 

Riskitekijä Kommentti 

Ikääntyminen Erityisesti yli 35 vuoden ikä 

Tupakointi Yhdistelmäehkäisyvalmistetta käyttäviä naisia on 
neuvottava olemaan tupakoimatta. Yli 35-vuotiaita, 
tupakoimista jatkavia naisia on vakavasti kehotettava 
käyttämään jotakin muuta ehkäisymenetelmää. 

329 
 



 

Korkea verenpaine  

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m2) Riski kasvaa huomattavasti painoindeksin noustessa. 

Erityisen tärkeää naisilla, joilla on muitakin 
riskitekijöitä. 

Positiivinen sukuanamneesi 
(tämänhetkinen tai aikaisempi 
valtimotromboembolia sisaruksella tai 
vanhemmalla, etenkin suhteellisen 
nuorella iällä, esim. alle 
50-vuotiaana). 

Jos perinnöllistä alttiutta epäillään, potilas on syytä 
ohjata erikoislääkärin tutkimuksiin ennen kuin 
minkään yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytöstä 
päätetään. 

Migreeni Migreenin esiintymistiheyden kasvu tai vaikeusasteen 
lisääntyminen (mikä saattaa olla 
aivoverisuonitapahtumaa ennakoiva oire) 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytön aikana voi olla 
syy yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytön välittömään 
keskeyttämiseen. 

Muut verisuoniston haittatapahtumiin 
liitetyt sairaudet 

Diabetes, hyperhomokysteinemia, sydämen läppävika 
ja eteisvärinä, dyslipoproteinemia ja systeeminen 
lupus erythematosus (SLE). 

 

Valtimotromboembolian (ATE) oireet 

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan välittömästi lääkärin hoitoon ja kertomaan, 
että he käyttävät yhdistelmäehkäisyvalmistetta. 

Aivoverisuonitapahtuman oireita voivat olla: 

- kasvojen, käsivarren tai jalan äkillinen tunnottomuus tai heikkous (varsinkin vain yhdellä 
puolella vartaloa esiintyvä) 

- äkillinen kävelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai koordinaation menetys 

- äkillinen sekavuus, puhe- tai ymmärtämisvaikeudet 

- äkillinen näön heikentyminen yhdessä tai molemmissa silmissä 

- äkillinen, voimakas tai pitkittynyt päänsärky, jonka syytä ei tiedetä 

- tajunnan menetys tai pyörtyminen, johon saattaa liittyä kouristuskohtaus. 

Ohimenevät oireet viittaavat siihen, että tapahtuma on ohimenevä aivoverenkiertohäiriö (TIA). 

Sydäninfarktin oireita voivat olla: 

- kipu, epämiellyttävä tunne, paineen tunne, painon tunne, puristuksen tai täysinäisyyden 
tunne rinnassa, käsivarressa tai rintalastan takana 

- selkään, leukaan, kurkkuun, käsivarteen ja/tai vatsaan säteilevä epämiellyttävä tunne 

- täyteläisyyden, ruoansulatushäiriöiden tai tukehtumisen tunne 

- hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus 
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- erittäin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai hengenahdistus 

- nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke. 

 

[…] 

 

Lääkärintarkastus 

Ennen [kauppanimi] -valmisteen käytön aloittamista tai uudelleen aloittamista potilaan sairaushistoria 
on selvitettävä täydellisesti (mukaan lukien sukuanamneesi), ja raskaus on suljettava pois. Naisen 
verenpaine on mitattava, ja hänelle on tehtävä lääkärintarkastus ottaen huomioon vasta-aiheet (ks. 
kohta 4.3) ja varoitukset (ks. kohta 4.4). On tärkeää kiinnittää naisen huomiota laskimo- ja 
valtimoveritulppia koskeviin tietoihin, kuten [kauppanimi] -valmisteen käyttöön liittyvään riskiin 
verrattuna muihin yhdistelmäehkäisyvalmisteisiin, laskimo- ja valtimoveritulppien oireisiin, tiedossa 
oleviin riskitekijöihin sekä siihen, mitä tehdä, jos epäilee veritulppaa. 

Naista on myös neuvottava lukemaan pakkausseloste huolellisesti ja noudattamaan siinä annettuja 
ohjeita. Tarkastuskäyntien tiheyden ja luonteen pitää perustua vakiintuneisiin hoitosuosituksiin, ja ne 
on toteutettava kunkin naisen kliinisten tarpeiden mukaisesti. 

Naisia on varoitettava siitä, että hormonaaliset ehkäisyvalmisteet eivät suojaa HIV-infektiolta (AIDS) 
tai muilta sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta. 
[...] 

 
Kohta 4.6 - Hedelmällisyys, raskaus ja imetys 
 
Raskaus 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Kun [Kauppanimi] -valmisteen käyttö aloitetaan uudelleen, on huomioitava, että 
laskimotromboembolian riski on suurentunut synnytyksen jälkeisenä aikana (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).” 

 

Kohta 4.8 – Haittavaikutukset 
 
[Seuraavan sanamuodon on oltava tässä kohdassa] 
 
[…] 
 
Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus 
Yhdistelmäehkäisyvalmisteita käyttävillä naisilla on havaittu valtimoiden ja laskimoiden tromboottisten 
ja tromboembolisten tapahtumien lisääntynyt riski. Näitä tapahtumia ovat mm. sydäninfarkti, 
aivohalvaus, ohimenevät aivoverenkiertohäiriöt (TIA), laskimoveritulppa ja keuhkoembolia. 
Tapahtumia kuvataan tarkemmin kohdassa 4.4. 
 
[…] 
 
[Laskimo- tai valtimotromboembolia on mainittava haittavaikutustaulukossa esiintyvyysluokan 
”Harvinainen” alla] 
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II. Pakkausseloste 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä pakkausselosteen alkuun] 

 
Tärkeitä tietoja yhdistelmäehkäisyvalmisteista: 

• Oikein käytettyinä ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkäisykeinoista. 
• Ne hieman lisäävät laskimo- ja valtimoveritulppien riskiä erityisesti ensimmäisen käyttövuoden 

aikana tai kun yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttö aloitetaan uudelleen vähintään 4 viikon 
tauon jälkeen. 

• Tarkkaile vointiasi ja mene lääkäriin, jos arvelet, että sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks. 
kohta 2 ”Veritulpat”) 
 
[…] 

Kohta 2. Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin käytät [Kauppanimi] -valmistetta 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tämän kohdan alkuun] 

Yleistä 

Ennen kuin aloitat [kauppanimi] -valmisteen käyttämisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. 
On erityisen tärkeää, että luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan – ks. kohta 2 “Veritulpat”). 

[…] 

 

Älä käytä [kauppanimi] -valmistetta 
 

[Tätä kappaletta on muutettava siten, että se sisältää alla olevan sanamuodon] 

Älä käytä [Kauppanimi] -valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin 
alla mainituista tiloista, sinun on kerrottava siitä lääkärille. Lääkäri keskustelee kanssasi muista, sinulle 
paremmin soveltuvista ehkäisymenetelmistä. 

• jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syvä laskimotukos, SLT), 
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistössä 

• jos tiedät, että sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus – esimerkiksi C-proteiinin 
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini III:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita 

• joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkän aikaa (ks. kohta ”Veritulpat") 

• jos sinulla on joskus ollut sydänkohtaus tai aivohalvaus 

• jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta 
rintakipua ja joka voi olla sydänkohtauksen ensimmäinen merkki) tai ohimenevä 
aivoverenkiertohäiriö (TIA – ohimenevän aivohalvauksen oireita) 

• jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisätä tukosten kehittymisen riskiä 
valtimoissasi: 

– vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita 

– erittäin korkea verenpaine 
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– erittäin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit) 

– sairaus nimeltä hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus) 

• jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni. 

[…] 

Milloin on oltava erityisen varovainen [Kauppanimi] -valmisteen suhteen 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Milloin sinun pitää ottaa yhteyttä lääkäriin? 

Hakeudu välittömästi lääkärin hoitoon 

- jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkitä, että sinulla on 
veritulppa jalassa (ts. syvä laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), 
sydänkohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta ”Veritulpat” alempana). 

Näiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset löydät kohdasta "Miten tunnistan veritulpan". 
 

[...] 
 
Kerro lääkärille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua. 
Kerro lääkärille myös silloin, jos jokin näistä tiloista ilmaantuu tai pahenee sinä aikana, kun käytät 
[Kauppanimi] -valmistetta. 

[...] 

• jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen 
suolistosairaus) 

• jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE – immuunijärjestelmään vaikuttava sairaus) 

• jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtymä (HUS – munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava 
veren hyytymishäiriö) 

• jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnöllinen, punasoluihin liittyvä sairaus) 

• jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tätä tilaa on esiintynyt 
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin) 
kehittymisen riski. 

• jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkän aikaa (ks. kohta 2 ”Veritulpat”) 

• jos olet äskettäin synnyttänyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy lääkäriltä, kuinka pian 
synnytyksen jälkeen voit aloittaa [kauppanimi] -valmisteen käytön 

• jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus) 

• jos sinulla on suonikohjuja. 

 

VERITULPAT 
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Yhdistelmäehkäisyvalmisteen, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmisteen, käyttö lisää riskiäsi saada 
veritulppa verrattuna niihin, jotka eivät käytä tällaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa 
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja. 

Veritulppia voi kehittyä: 

 laskimoihin (tällöin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta) 

 valtimoihin (tällöin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta) 

Veritulpista ei aina toivu täydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetä vakavia, pysyviä 
vaikutuksia, ja erittäin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan. 

On tärkeää muistaa, että kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa [kauppanimi] 
-valmisteen käytön vuoksi on pieni. 

 

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN 

Hakeudu välittömästi lääkärin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeistä. 

 

Onko sinulla jokin näistä merkeistä? Mikä sairaus sinulla on 
mahdollisesti? 

• toisen jalan turvotus tai laskimon myötäinen turvotus 
jalassa, varsinkin kun siihen liittyy: 

• kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikä saattaa tuntua 
ainoastaan seistessä tai kävellessä 

• lisääntynyt lämmöntunne samassa jalassa 

• jalan ihon värin muuttuminen esim. kalpeaksi, 
punaiseksi tai sinertäväksi 

 

Syvä laskimoveritulppa 

• äkillinen selittämätön hengenahdistus tai nopea hengitys 

• äkillinen yskä ilman selvää syytä; yskän mukana voi tulla 
veriysköksiä 

• pistävä rintakipu, joka voi voimistua syvään 
hengitettäessä 

• vaikea pyörrytys tai huimaus 

• nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke 

• vaikea vatsakipu 

 

Jos olet epävarma, keskustele asiasta lääkärin kanssa, sillä 
jotkin näistä oireista (esim. yskä ja hengenahdistus), voidaan 
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon 
(esim. tavalliseen flunssaan). 

Keuhkoembolia 
(keuhkoveritulppa) 

Oireita esiintyy yleensä yhdessä silmässä: 

• välitön näön menetys tai 

• kivuton näön hämärtyminen, mikä voi edetä näön 
menetykseen 

 

Verkkokalvon laskimotukos 
(veritulppa silmässä) 
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• rintakipu, epämiellyttävä olo, paineen tunne, painon 
tunne 

• puristuksen tai täysinäisyyden tunne rinnassa, 
käsivarressa tai rintalastan takana 

• täysinäisyyden tunne, ruoansulatushäiriöt tai 
tukehtumisen tunne 

• ylävartalossa epämiellyttävä olo, joka säteilee selkään, 
leukaan, kurkkuun, käsivarteen ja vatsaan 

• hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus 

• erittäin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja 
hengenahdistus 

• nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke 

 

Sydänkohtaus 

• äkillinen kasvojen, käsivarsien tai jalkojen tunnottomuus 
tai heikkous, varsinkin vartalon yhdellä puolella 

• äkillinen sekavuus, puhe- tai ymmärtämisvaikeudet 

• äkillinen näön heikentyminen joko toisessa tai 
molemmissa silmissä 

• äkillinen kävelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai 
koordinaationmenetys 

• äkillinen, vaikea tai pitkittynyt päänsärky, jolle ei tiedetä 
syytä 

• tajunnan menetys tai pyörtyminen, johon saattaa liittyä 
kouristuskohtaus 

 
Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja 
toipuminen niistä lähes välitöntä ja täydellistä. Sinun pitää 
silti hakeutua välittömästi lääkäriin, koska vaarana voi olla 
toinen aivohalvaus. 

Aivohalvaus 

• raajan turvotus ja lievä sinerrys 

• voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) 
Muita verisuonia tukkivat 
veritulpat 

 

LASKIMOVERITULPAT 
 
Mitä voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa? 

• Yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien) 
lisääntynyt riski. Nämä haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitä esiintyy 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen ensimmäisen käyttövuoden aikana. 

• Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvän laskimotukoksen (SLT). 

• Jos hyytymä lähtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan 
(keuhkoembolia). 

• Hyvin harvoin tällainen hyytymä voi kehittyä jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmään 
(verkkokalvon laskimoveritulppa). 
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Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin? 

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmäisen vuoden aikana, kun käytät 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ensimmäistä kertaa elämässäsi. Riski voi olla suurempi myös silloin, jos 
aloitat yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttämisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vähintään 
4 viikon tauon jälkeen. 

Ensimmäisen vuoden jälkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ei käytetä. 

Kun lopetat [Kauppanimi] -valmisteen käytön, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman 
viikon kuluessa. 
 
Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski? 

Tämä riski riippuu yksilöllisestä veritulppariskistäsi ja käyttämäsi yhdistelmäehkäisyvalmisteen 
tyypistä. 

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syvä laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on kaiken 
kaikkiaan pieni [Kauppanimi] -valmistetta käytettäessä. 

 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

- […] 
- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivät käytä mitään yhdistelmäehkäisyvalmistetta 

eivätkä ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana. 

- Noin 5–7 naiselle 10 000:sta, jotka käyttävät levonorgestreelia tai noretisteronia tai 
norgestimaattia sisältävää yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana. 

- Vielä ei tiedetä, miten [Kauppanimi] -valmisteen käyttäjien veritulppariski on verrattavissa 
levonorgestreelia sisältävän yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttäjien riskiin. 

- Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jäljempää kohta 
"Tekijöitä, jotka lisäävät riskiäsi saada laskimoveritulpan") 

- […]. 

 

 Veritulpan saamisen riski 
vuoden aikana 

Naiset, jotka eivät käytä mitään 
yhdistelmäehkäisytablettia/-laastaria/-rengasta eivätkä 
ole raskaana 

noin 2 naista 10 000:sta 

Naiset, jotka käyttävät levonorgestreelia, 
noretisteronia tai norgestimaattia sisältävää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta 

noin 5–7 naista 10 000:sta 

Naiset, jotka käyttävät [Kauppanimi] -valmistetta ei vielä tiedossa 

 

Tekijöitä, jotka lisäävät riskiäsi saada laskimoveritulpan 
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Veritulpan riski on [kauppanimi] -valmistetta käytettäessä pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet 
suurentavat riskiä. Riskisi on suurempi: 

• jos olet merkittävästi ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m2) 

• jollakin lähisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessä nuorella iällä 
(esim. alle 50-vuotiaana). Tässä tapauksessa sinulla saattaa olla perinnöllinen veren 
hyytymishäiriö. 

• jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkään jonkin vamman tai sairauden 
takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. [Kauppanimi] -valmisteen käyttö on ehkä lopetettava 
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitä aikaa, jolloin et pääse juurikaan liikkumaan. Jos sinun 
pitää lopettaa [Kauppanimi] -valmisteen käyttö, kysy lääkäriltä, milloin voit aloittaa käytön 
uudelleen. 

• iän myötä (erityisesti yli 35-vuotiailla) 

• jos olet synnyttänyt muutaman viikon sisällä. 

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen myötä, mitä enemmän erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla 
on. 

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa väliaikaisesti lisätä veritulpan riskiä, erityisesti jos sinulla on jokin 
toinen luettelossa mainittu riskitekijä. 

On tärkeää kertoa lääkärille, jos jokin näistä tiloista koskee sinua, myös vaikka olisit epävarma asiasta. 
Lääkäri saattaa päättää, että sinun on lopetettava [kauppanimi] -valmisteen käyttö. 

Kerro lääkärille, jos jokin yllä olevista tiloista muuttuu sinä aikana, kun käytät [kauppanimi] 
-valmistetta, esimerkiksi lähisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytä ei tiedetä, tai painosi 
lisääntyy huomattavasti. 

 

VALTIMOVERITULPAT 

Mitä voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa? 

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia. 
Se voi esimerkiksi aiheuttaa sydänkohtauksen tai aivohalvauksen. 

 

Tekijöitä, jotka lisäävät riskiäsi saada valtimoveritulpan 

On tärkeää huomata, että [kauppanimi] -valmisteen käyttämisestä johtuvan sydänkohtauksen tai 
aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua: 

• iän myötä (noin  35 ikävuoden jälkeen) 

• jos tupakoit. Kun käytät yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [kauppanimi] 
-valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia 
ja olet yli 35-vuotias, lääkäri kehottaa sinua käyttämään muun tyyppistä raskaudenehkäisyä. 

• jos olet ylipainoinen 

• jos sinulla on korkea verenpaine 

• jos jollakin lähisukulaisellasi on ollut sydänkohtaus tai aivohalvaus nuorella iällä (alle 
50-vuotiaana). Tässä tapauksessa myös sinulla voi olla suurempi sydänkohtauksen tai 
aivohalvauksen riski. 

337 
 



• jos sinulla tai jollakin lähisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai 
triglyseridit) 

• jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia 

• jos sinulla on jokin sydänsairaus (läppävika tai rytmihäiriö, jota kutsutaan eteisvärinäksi) 

• jos sinulla on diabetes. 

Jos yllämainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niistä on erityisen vaikea, 
veritulpan saamisen riski voi olla vieläkin suurempi. 

Kerro lääkärille, jos jokin yllä olevista tiloista muuttuu sinä aikana, kun käytät [kauppanimi] 
-valmistetta, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lähisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytä ei 
tiedetä, tai painosi lisääntyy huomattavasti. 

 

 […] 

Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset 

 
[Seuraava sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Kuten kaikki lääkkeet, tämäkin lääke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivät kuitenkaan niitä saa. 
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeästi jatkuva, tai jos 
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua [kauppanimi] -valmisteesta, 
kerro asiasta lääkärille. 

Kaikilla yhdistelmäehkäisyvalmisteita käyttävillä naisilla on suurentunut laskimoveritulppien 
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisätietoja 
yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttämisen riskeistä kohdasta 2 ”Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin 
käytät [kauppanimi] -valmistetta". 

 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä ja haittavaikutusten esiintymistiheys on mukautettava linjaan 

valmisteyhteenvedon esiintymistiheyden kanssa] 

• haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi: 

o jalassa tai jalkaterässä (ts. syvä laskimotukos) 

o keuhkoissa (ts. keuhkoembolia) 

o sydänkohtaus 

o aivohalvaus 

o pieniä tai ohimeneviä aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimenevä aivoverenkiertohäiriö 
eli TIA) 

o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silmässä. 

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tätä riskiä suurentavia sairauksia tai tiloja 
(ks. kohdasta 2 lisätietoja veritulppien riskiä lisäävistä tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista). 

[…] 
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LIITE III.D – drospirenonia sisältävät yhdistelmäehkäisyvalmisteet 
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[Liitteessä I mainittujen, drospirenonia sisältävien valmisteiden nykyisiä valmistetietoja on 
muutettava (tekstin lisäys, korvaaminen tai poisto tarpeen mukaan) siten, että ne ovat alla olevien, 
hyväksyttyjen sanamuotojen mukaisia] 

I. Valmisteyhteenveto 

Kohta 4.1 - Käyttöaiheet 
 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tämän kohdan loppuun] 
 
[...] 
 
[Kauppanimi] -valmisteen määräämistä koskevassa päätöksessä on otettava huomioon valmisteen 
käyttäjän nykyiset riskitekijät, erityisesti laskimotromboembolian (VTE) riskitekijät, ja millainen 
[kauppanimi] -käytön VTE:n riski on verrattuna muiden yhdistelmäehkäisyvalmisteiden riskeihin (ks. 
kohdat 4.3 ja 4.4). 

 

Kohta 4.3 - Vasta-aiheet 

 
[Tätä kappaletta on muutettava siten, että se sisältää seuraavat vasta-aiheet] 

Yhdistelmäehkäisyvalmisteita ei pidä käyttää seuraavien tilojen yhteydessä. 
 
[...] 
 
• laskimotromboembolia (VTE) tai sen riski 

o laskimotromboembolia - tällä hetkellä esiintyvä VTE (potilas antikoagulanttilääkityksellä) 
tai anamneesissa VTE (esim. syvä laskimotromboosi [SLT] tai keuhkoembolia) 

o tiedossa oleva perinnöllinen tai hankittu laskimotromboembolia-alttius, kuten APC-
resistenssi, (mukaan lukien Faktori  V Leiden), antitrombiini III:n puutos, C-proteiinin 
puutos, S-proteiinin puutos 

o suuri leikkaus ja siihen liittyvä pitkittynyt immobilisaatio (ks. kohta 4.4) 

o useiden riskitekijöiden aiheuttama suuri laskimotromboembolian riski (ks. kohta 4.4) 
 
• valtimotromboembolia tai sen riski 

o valtimotromboembolia - tällä hetkellä esiintyvä tai aiemmin esiintynyt 
valtimotromboembolia (esim. sydäninfarkti) tai sitä ennakoiva tila (esim. angina pectoris) 

o aivoverisuonisairaus - tällä hetkellä esiintyvä tai aiemmin esiintynyt aivohalvaus tai sitä 
ennakoiva tila (esim. ohimenevä aivoverenkiertohäiriö, TIA) 

o tiedossa oleva perinnöllinen tai hankittu valtimotromboembolia-alttius, kuten 
hyperhomokysteinemia ja fosfolipidivasta-aineet (kardiolipiinivasta-aineet, 
lupusantikoagulantti) 

o anamneesissa migreeni, johon liittyy fokaalisia neurologisia oireita 

o monista riskitekijöistä (ks. kohta 4.4) tai yhden vakavan riskitekijän esiintymisestä johtuva 
suuri valtimotromboemboliariski. Näitä riskitekijöitä voivat olla: 

• diabetes, jossa esiintyy verisuonioireita 

• vaikea hypertensio 
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• vaikea dyslipoproteinemia. 
[...] 

Kohta 4.4 - Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet 
 
[Tätä kappaletta on muutettava siten, että se sisältää seuraavan sanamuodon] 

Varoitukset 
[...] 

[kauppanimi] -valmisteen soveltuvuudesta on keskusteltava naisen kanssa, jos hänellä esiintyy mikä 
tahansa alla mainituista tiloista tai riskitekijöistä. 

Jos jokin näistä tiloista tai riskitekijöistä pahenee tai ilmenee ensimmäisen kerran, käyttäjää on 
kehotettava ottamaan yhteys lääkäriin, joka päättää, pitääkö [kauppanimi] -valmisteen käyttö 
keskeyttää. 

Laskimotromboembolian (VTE) riski 
 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tämän kohdan alkuun] 

Minkä tahansa yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttö lisää laskimotromboembolian (VTE) riskiä 
verrattuna siihen, että tällaista valmistetta ei käytetä lainkaan. Levonorgestreelia, norgestimaattia 
tai noretisteronia sisältäviin valmisteisiin liittyy pienin VTE:n riski. Tämä riski voi olla jopa 
kaksinkertainen muilla valmisteilla, kuten esimerkiksi [kauppanimi] -valmisteella. 
Päätöksen muun kuin VTE:n riskiltään pienimmän valmisteen käyttämisestä saa tehdä vain 
sen jälkeen, kun ehkäisyä harkitsevan naisen kanssa on keskusteltu. Keskustelussa on 
varmistettava, että hän ymmärtää [kauppanimi] -valmisteen käyttöön liittyvän VTE:n riskin, 
miten hänen nykyiset riskitekijänsä vaikuttavat tähän riskiin ja että hänen VTE:n riskinsä on 
suurimmillaan ensimmäisen vuoden aikana, jona hän käyttää yhdistelmäehkäisyvalmistetta 
ensimmäistä kertaa elämässään. On myös jonkin verran näyttöä siitä, että riski suurenee, 
kun yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttö aloitetaan uudelleen vähintään 4 viikon tauon 
jälkeen. 
 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivät käytä yhdistelmäehkäisyvalmistetta eivätkä ole 
raskaana, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Yksittäisellä naisella tämä riski voi kuitenkin olla 
suurempi riippuen hänen omista, taustalla vaikuttavista riskitekijöistä (ks. jäljempänä). 

Arviolta noin 9–12 naiselle610 000:sta, jotka käyttävät drospirenonia sisältävää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Levonorgestreelia sisältävää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta käyttävillä naisilla vastaava luku on 67. 

Molemmissa tapauksissa VTE-tapausten määrä vuotta kohti on pienempi kuin määrä, joka on 
odotettavissa raskauden aikana tai synnytyksen jälkeisenä aikana. 

VTE saattaa aiheuttaa kuoleman 1–2 %:ssa tapauksista. 

6 Ilmaantuvuus arvioitiin kaikista epidemiologisista tutkimustuloksista vertaamalla eri valmisteiden suhteellisia riskejä 
levonorgestreelia sisältäviin yhdistelmäehkäisyvalmisteisiin. 
7 Vaihteluvälin 5–7 keskipiste 10 000 naisvuotta kohden, mikä perustuu levonorgestreelia sisältävien 
yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käytön suhteelliseen riskiin verrattuna käyttämättömyyteen, jolloin riski on noin 2,3–3,6. 
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[Seuraava kaavio on lisättävä tähän] 

VTE-tapausten määrä 10 000 naista kohti yhden vuoden aikana 

VTE-tapausten 
määrä 

 
 Yhdistelmäehkäisyvalmistetta 

ei käytetä (2 tapausta) 
Levonorgestreelia sisältävät 
yhdistelmäehkäisyvalmisteet 

(5–7 tapausta) 

Drospirenonia sisältävät 
yhdistelmäehkäisyvalmisteet 

(9–12 tapausta) 
 
[Seuraava sanamuoto säilytetään/lisätään, soveltuvin osin] 
 
Yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttäjillä tromboosia on erittäin harvoin raportoitu esiintyneen muissa 
verisuonissa (esim. maksan, suoliliepeen, munuaisten tai verkkokalvon laskimoissa ja valtimoissa). 
 
[Seuraava on poistettava (jos aiheellista)] 
 
Siitä ei ole yksimielisyyttä, liittyvätkö nämä tapaukset yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön. 

 
[Seuraava sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

 
Laskimotromboembolian riskitekijät 

Yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttäjillä esiintyvien laskimotromboembolisten komplikaatioiden riski 
voi suurentua huomattavasti, jos naisella on muita riskitekijöitä, erityisesti jos riskitekijöitä on useita 
(ks. taulukko). 

[Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen naisella, jolla on useita riskitekijöitä, jotka aiheuttavat 
suuren VTE:n riskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on useampia kuin yksi riskitekijä, nämä yhdessä 
voivat muodostaa yksittäisten tekijöiden summaa suuremman riskin – tässä tapauksessa VTE:n 
kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyöty-riski-suhteen katsotaan olevan negatiivinen, 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ei pidä määrätä (ks. kohta 4.3). 

Taulukko: Laskimotromboembolian (VTE) riskitekijät 

Riskitekijä Kommentti 

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m2) Riski suurenee huomattavasti painoindeksin 
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noustessa. 

Huomioitava erityisesti silloin, jos muita riskitekijöitä 
on myös olemassa. 

Pitkittynyt immobilisaatio, suuri 
leikkaus, kaikki jalkojen tai lantion 
alueen leikkaukset, neurokirurgia tai 
merkittävä trauma 

 

 

 

 

 

Huomioitavaa: väliaikainen 
immobilisaatio, mukaan lukien 
> 4 tunnin lentomatka, voi myös olla 
VTE:n riskitekijä, erityisesti naisilla, 
joilla on myös muita riskitekijöitä 

Näissä tilanteissa on suositeltavaa lopettaa 
laastarin/tabletin/renkaan käyttö (elektiivisen 
leikkauksen kohdalla vähintään neljä viikkoa 
etukäteen), eikä sitä pidä jatkaa ennen kuin käyttäjä 
on ollut kaksi viikkoa täysin liikuntakykyinen. Jotain 
muuta raskaudenehkäisymenetelmää on käytettävä 
ei-toivotun raskauden ehkäisemiseksi. 

Antitromboottista hoitoa on harkittava, ellei 
[kauppanimi] -valmisteen käyttöä ole lopetettu 
etukäteen. 

 

Positiivinen sukuanamneesi 
(tämänhetkinen tai aikaisempi VTE 
sisaruksella tai vanhemmalla, etenkin 
suhteellisen nuorella iällä, esim. alle 
50-vuotiaana) 

Jos perinnöllistä alttiutta epäillään, potilas on syytä 
ohjata erikoislääkärin tutkimuksiin ennen kuin 
minkään yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytöstä 
päätetään. 

Muut laskimotromboemboliaan liitetyt 
sairaudet 

Syöpä, systeeminen lupus erythematosus, 
hemolyyttis-ureeminen oireyhtymä, krooninen 
tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai 
haavainen koliitti) ja sirppisoluanemia 

Ikääntyminen Erityisesti yli 35 vuoden ikä 

 

Suonikohjujen ja pinnallisen laskimontukkotulehduksen mahdollisesta yhteydestä laskimotromboosin 
alkamiseen tai etenemiseen ei ole yksimielisyyttä. 

Laskimotromboembolian suurempi riski raskauden ja erityisesti synnytyksen jälkeisten noin 6 viikon 
aikana on otettava huomioon (ks. lisätiedot kohdasta 4.6 "Raskaus ja imetys”) 

 

Laskimotromboembolian oireet (syvä laskimotromboosi ja keuhkoembolia) 

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan välittömästi lääkärin hoitoon ja kertomaan, 
että he käyttävät yhdistelmäehkäisyvalmistetta. 

Syvän laskimotromboosin (SLT) oireita voivat olla: 

- toisen jalan ja/tai jalkaterän turvotus tai turvotus jalan laskimon kohdalla 

- jalan kipu tai arkuus, joka saattaa tuntua vain seistessä tai kävellessä 

- jalan lisääntynyt lämmöntunne, jalan ihon värin muutos tai punoitus. 

Keuhkoembolian oireita voivat olla: 

343 
 



- äkillisesti alkanut, selittämätön hengenahdistus tai nopeutunut hengitys 

- äkillinen yskä, johon saattaa liittyä veriysköksiä 

- pistävä rintakipu 

- vaikea pyörrytys tai huimaus 

- nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke. 

Jotkut näistä oireista (esim. hengenahdistus, yskä) ovat epäspesifisiä, ja ne voidaan tulkita 
virheellisesti yleisluontoisemmiksi tai vähemmän vaikeiksi tapahtumiksi (esim. hengitystieinfektioksi). 

Muita verisuonitukoksen merkkejä voivat olla mm.: äkillinen kipu, turvotus ja sinertävä värimuutos 
raajassa. 

Jos tukos tulee silmään, oireena voi olla esim. kivuton näön hämärtyminen, joka voi edetä näön 
menetykseen. Joskus näön menetys voi tapahtua lähes välittömästi. 

 

Valtimotromboembolian (ATE) riski 

Epidemiologisissa tutkimuksissa on osoitettu, että yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön liittyy 
suurentunut valtimotromboembolian (sydäninfarkti) tai aivoverisuonitapahtuman (esim. aivojen 
ohimenevä verenkiertohäiriö (TIA), aivohalvaus) riski. Valtimotromboemboliset tapahtumat voivat 
johtaa kuolemaan. 

Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijät 

Valtimotromboembolisten komplikaatioiden tai aivoverisuonitapahtuman riski 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttäjillä on korkeampi niillä naisilla, joilla on riskitekijöitä (ks. 
taulukko). [Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen, jos naisella on joko yksi vakava tai useampia 
ATE:n riskitekijöitä, mikä aiheuttaa suuren valtimotromboemboliariskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on 
useampi kuin yksi riskitekijä, nämä yhdessä voivat muodostaa yksittäisten tekijöiden summaa 
suuremman riskin – tässä tapauksessa kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyöty-riski-suhteen 
katsotaan olevan negatiivinen, yhdistelmäehkäisyvalmistetta ei pidä määrätä (ks. kohta 4.3). 

 
Taulukko: Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijät 

Riskitekijä Kommentti 

Ikääntyminen Erityisesti yli 35 vuoden ikä 

Tupakointi Yhdistelmäehkäisyvalmistetta käyttäviä naisia on 
neuvottava olemaan tupakoimatta. Yli 35-vuotiaita, 
tupakoimista jatkavia naisia on vakavasti kehotettava 
käyttämään jotakin muuta ehkäisymenetelmää. 

 

Korkea verenpaine  

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m2) Riski kasvaa huomattavasti painoindeksin noustessa. 

Erityisen tärkeää naisilla, joilla on muitakin 
riskitekijöitä. 

Positiivinen sukuanamneesi 
(tämänhetkinen tai aikaisempi 
valtimotromboembolia sisaruksella tai 

Jos perinnöllistä alttiutta epäillään, potilas on syytä 
ohjata erikoislääkärin tutkimuksiin ennen kuin 
minkään yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytöstä 

344 
 



vanhemmalla, etenkin suhteellisen 
nuorella iällä, alle 50-vuotiaana). 

päätetään. 

Migreeni Migreenin esiintymistiheyden kasvu tai vaikeusasteen 
lisääntyminen (mikä saattaa olla 
aivoverisuonitapahtumaa ennakoiva oire) 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytön aikana voi olla 
syy yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytön välittömään 
keskeyttämiseen. 

Muut verisuoniston haittatapahtumiin 
liitetyt sairaudet 

Diabetes, hyperhomokysteinemia, sydämen läppävika 
ja eteisvärinä, dyslipoproteinemia ja systeeminen 
lupus erythematosus (SLE). 

 

Valtimotromboembolian (ATE) oireet 

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan välittömästi lääkärin hoitoon ja kertomaan, 
että he käyttävät yhdistelmäehkäisyvalmistetta. 

Aivoverisuonitapahtuman oireita voivat olla: 

- kasvojen, käsivarren tai jalan äkillinen tunnottomuus tai heikkous (varsinkin vain yhdellä 
puolella vartaloa esiintyvä) 

- äkillinen kävelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai koordinaation menetys 

- äkillinen sekavuus, puhe- tai ymmärtämisvaikeudet 

- äkillinen näön heikentyminen yhdessä tai molemmissa silmissä 

- äkillinen, voimakas tai pitkittynyt päänsärky, jonka syytä ei tiedetä 

- tajunnan menetys tai pyörtyminen, johon saattaa liittyä kouristuskohtaus. 

Ohimenevät oireet viittaavat siihen, että tapahtuma on ohimenevä aivoverenkiertohäiriö (TIA). 

Sydäninfarktin oireita voivat olla: 

- kipu, epämiellyttävä tunne, paineen tunne, painon tunne, puristuksen tai täysinäisyyden 
tunne rinnassa, käsivarressa tai rintalastan takana 

- selkään, leukaan, kurkkuun, käsivarteen ja/tai vatsaan säteilevä epämiellyttävä tunne 

- täyteläisyyden, ruoansulatushäiriöiden tai tukehtumisen tunne 

- hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus 

- erittäin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai hengenahdistus 

- nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke. 

 

[…] 

 

Lääkärintarkastus 

Ennen [kauppanimi] -valmisteen käytön aloittamista tai uudelleen aloittamista potilaan sairaushistoria 
on selvitettävä täydellisesti (mukaan lukien sukuanamneesi), ja raskaus on suljettava pois. Naisen 
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verenpaine on mitattava, ja hänelle on tehtävä lääkärintarkastus ottaen huomioon vasta-aiheet (ks. 
kohta 4.3) ja varoitukset (ks. kohta 4.4). On tärkeää kiinnittää naisen huomiota laskimo- ja 
valtimoveritulppia koskeviin tietoihin, kuten [kauppanimi] -valmisteen käyttöön liittyvään riskiin 
verrattuna muihin yhdistelmäehkäisyvalmisteisiin, laskimo- ja valtimoveritulppien oireisiin, tiedossa 
oleviin riskitekijöihin sekä siihen, mitä tehdä, jos epäilee veritulppaa. 

Naista on myös neuvottava lukemaan pakkausseloste huolellisesti ja noudattamaan siinä annettuja 
ohjeita. Tarkastuskäyntien tiheyden ja luonteen pitää perustua vakiintuneisiin hoitosuosituksiin, ja ne 
on toteutettava kunkin naisen kliinisten tarpeiden mukaisesti. 

Naisia on varoitettava siitä, että hormonaaliset ehkäisyvalmisteet eivät suojaa HIV-infektiolta (AIDS) 
tai muilta sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta. 
[...] 

 
Kohta 4.6 - Hedelmällisyys, raskaus ja imetys 
 
Raskaus 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Kun [Kauppanimi] -valmisteen käyttö aloitetaan uudelleen, on huomioitava, että 
laskimotromboembolian riski on suurentunut synnytyksen jälkeisenä aikana (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).” 

 

Kohta 4.8 – Haittavaikutukset 
 
 
[Seuraavan sanamuodon on oltava tässä kohdassa] 
 
[…] 
 
Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus 
Yhdistelmäehkäisyvalmisteita käyttävillä naisilla on havaittu valtimoiden ja laskimoiden tromboottisten 
ja tromboembolisten tapahtumien lisääntynyt riski. Näitä tapahtumia ovat mm. sydäninfarkti, 
aivohalvaus, ohimenevät aivoverenkiertohäiriöt (TIA), laskimoveritulppa ja keuhkoembolia. 
Tapahtumia kuvataan tarkemmin kohdassa 4.4. 
 
[…] 
 
[Laskimo- tai valtimotromboembolia on mainittava haittavaikutustaulukossa esiintyvyysluokan 
”Harvinainen” alla] 
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II. Pakkausseloste 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä pakkausselosteen alkuun] 

 
Tärkeitä tietoja yhdistelmäehkäisyvalmisteista: 

• Oikein käytettyinä ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkäisykeinoista. 
• Ne hieman lisäävät laskimo- ja valtimoveritulppien riskiä erityisesti ensimmäisen käyttövuoden 

aikana tai kun yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttö aloitetaan uudelleen vähintään 4 viikon 
tauon jälkeen. 

• Tarkkaile vointiasi ja mene lääkäriin, jos arvelet, että sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks. 
kohta 2 ”Veritulpat”) 
 
[…] 

Kohta 2. Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin käytät [Kauppanimi] -valmistetta 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tämän kohdan alkuun] 

Yleistä 

Ennen kuin aloitat [kauppanimi] -valmisteen käyttämisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. 
On erityisen tärkeää, että luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan – ks. kohta 2 “Veritulpat”). 

[…] 

 

Älä käytä [kauppanimi] -valmistetta 
 

[Tätä kappaletta on muutettava siten, että se sisältää alla olevan sanamuodon] 

Älä käytä [Kauppanimi] -valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin 
alla mainituista tiloista, sinun on kerrottava siitä lääkärille. Lääkäri keskustelee kanssasi muista, sinulle 
paremmin soveltuvista ehkäisymenetelmistä. 

• jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syvä laskimotukos, SLT), 
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistössä 

• jos tiedät, että sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus – esimerkiksi C-proteiinin 
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini III:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita 

• joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkän aikaa (ks. kohta ”Veritulpat") 

• jos sinulla on joskus ollut sydänkohtaus tai aivohalvaus 

• jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta 
rintakipua ja joka voi olla sydänkohtauksen ensimmäinen merkki) tai ohimenevä 
aivoverenkiertohäiriö (TIA – ohimenevän aivohalvauksen oireita) 

• jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisätä tukosten kehittymisen riskiä 
valtimoissasi: 

– vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita 

– erittäin korkea verenpaine 
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– erittäin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit) 

– sairaus nimeltä hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)  

• jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni. 

[…] 

Milloin on oltava erityisen varovainen [Kauppanimi] -valmisteen suhteen 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Milloin sinun pitää ottaa yhteyttä lääkäriin? 

Hakeudu välittömästi lääkärin hoitoon 

- jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkitä, että sinulla on 
veritulppa jalassa (ts. syvä laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), 
sydänkohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta ”Veritulpat” alempana). 

Näiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset löydät kohdasta "Miten tunnistan veritulpan". 
 

[...] 
 
Kerro lääkärille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua. 
Kerro lääkärille myös silloin, jos jokin näistä tiloista ilmaantuu tai pahenee sinä aikana, kun käytät 
[Kauppanimi] -valmistetta. 

[...] 

• jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen 
suolistosairaus) 

• jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE – immuunijärjestelmään vaikuttava sairaus) 

• jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtymä (HUS – munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava 
veren hyytymishäiriö) 

• jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnöllinen, punasoluihin liittyvä sairaus) 

• jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tätä tilaa on esiintynyt 
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin) 
kehittymisen riski. 

• jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkän aikaa (ks. kohta 2 ”Veritulpat”) 

• jos olet äskettäin synnyttänyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy lääkäriltä, kuinka pian 
synnytyksen jälkeen voit aloittaa [kauppanimi] -valmisteen käytön 

• jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus) 

• jos sinulla on suonikohjuja. 

 

VERITULPAT 
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Yhdistelmäehkäisyvalmisteen, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmisteen, käyttö lisää riskiäsi saada 
veritulppa verrattuna niihin, jotka eivät käytä tällaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa 
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja. 

Veritulppia voi kehittyä: 

 laskimoihin (tällöin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta) 

 valtimoihin (tällöin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta) 

Veritulpista ei aina toivu täydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetä vakavia, pysyviä 
vaikutuksia, ja erittäin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan. 

On tärkeää muistaa, että kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa [kauppanimi] 
-valmisteen käytön vuoksi on pieni. 

 

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN 

Hakeudu välittömästi lääkärin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeistä.  

 

Onko sinulla jokin näistä merkeistä? Mikä sairaus sinulla on 
mahdollisesti? 

• toisen jalan turvotus tai laskimon myötäinen turvotus 
jalassa, varsinkin kun siihen liittyy: 

• kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikä saattaa tuntua 
ainoastaan seistessä tai kävellessä 

• lisääntynyt lämmöntunne samassa jalassa 

• jalan ihon värin muuttuminen esim. kalpeaksi, 
punaiseksi tai sinertäväksi 

 

Syvä laskimoveritulppa 

• äkillinen selittämätön hengenahdistus tai nopea hengitys 

• äkillinen yskä ilman selvää syytä; yskän mukana voi tulla 
veriysköksiä 

• pistävä rintakipu, joka voi voimistua syvään 
hengitettäessä 

• vaikea pyörrytys tai huimaus 

• nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke 

• vaikea vatsakipu 

 

Jos olet epävarma, keskustele asiasta lääkärin kanssa, sillä 
jotkin näistä oireista (esim. yskä ja hengenahdistus), voidaan 
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon 
(esim. tavalliseen flunssaan). 

Keuhkoembolia 
(keuhkoveritulppa) 

Oireita esiintyy yleensä yhdessä silmässä: 

• välitön näön menetys tai 

• kivuton näön hämärtyminen, mikä voi edetä näön 
menetykseen 

 

Verkkokalvon laskimotukos 
(veritulppa silmässä) 
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• rintakipu, epämiellyttävä olo, paineen tunne, painon 
tunne 

• puristuksen tai täysinäisyyden tunne rinnassa, 
käsivarressa tai rintalastan takana 

• täysinäisyyden tunne, ruoansulatushäiriöt tai 
tukehtumisen tunne 

• ylävartalossa epämiellyttävä olo, joka säteilee selkään, 
leukaan, kurkkuun, käsivarteen ja vatsaan 

• hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus 

• erittäin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja 
hengenahdistus 

• nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke 

 

Sydänkohtaus 

• äkillinen kasvojen, käsivarsien tai jalkojen tunnottomuus 
tai heikkous, varsinkin vartalon yhdellä puolella 

• äkillinen sekavuus, puhe- tai ymmärtämisvaikeudet 

• äkillinen näön heikentyminen joko toisessa tai 
molemmissa silmissä 

• äkillinen kävelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai 
koordinaationmenetys 

• äkillinen, vaikea tai pitkittynyt päänsärky, jolle ei tiedetä 
syytä 

• tajunnan menetys tai pyörtyminen, johon saattaa liittyä 
kouristuskohtaus 

 
Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja 
toipuminen niistä lähes välitöntä ja täydellistä. Sinun pitää 
silti hakeutua välittömästi lääkäriin, koska vaarana voi olla 
toinen aivohalvaus. 

Aivohalvaus 

• raajan turvotus ja lievä sinerrys 

• voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) 
Muita verisuonia tukkivat 
veritulpat 

 

LASKIMOVERITULPAT 
 
Mitä voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa? 

• Yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien) 
lisääntynyt riski. Nämä haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitä esiintyy 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen ensimmäisen käyttövuoden aikana. 

• Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvän laskimotukoksen (SLT). 

• Jos hyytymä lähtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan 
(keuhkoembolia). 

• Hyvin harvoin tällainen hyytymä voi kehittyä jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmään 
(verkkokalvon laskimoveritulppa). 
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Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin? 

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmäisen vuoden aikana, kun käytät 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ensimmäistä kertaa elämässäsi. Riski voi olla suurempi myös silloin, jos 
aloitat yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttämisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vähintään 
4 viikon tauon jälkeen. 

Ensimmäisen vuoden jälkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ei käytetä. 

Kun lopetat [Kauppanimi] -valmisteen käytön, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman 
viikon kuluessa. 
 
Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski? 

Tämä riski riippuu yksilöllisestä veritulppariskistäsi ja käyttämäsi yhdistelmäehkäisyvalmisteen 
tyypistä. 

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syvä laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on kaiken 
kaikkiaan pieni [Kauppanimi] -valmistetta käytettäessä. 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

- […] 
- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivät käytä mitään yhdistelmäehkäisyvalmistetta 

eivätkä ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana. 

- Noin 5–7 naiselle 10 000:sta, jotka käyttävät levonorgestreelia tai noretisteronia tai 
norgestimaattia sisältävää yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana. 

- Noin 9–12 naiselle 10 000:sta, jotka käyttävät drospirenonia sisältävää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmistetta, kehittyy veritulppa 
vuoden aikana. 

- Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jäljempää kohta 
"Tekijöitä, jotka lisäävät riskiäsi saada laskimoveritulpan") 

- […]. 

 

 Veritulpan saamisen riski 
vuoden aikana 

Naiset, jotka eivät käytä mitään 
yhdistelmäehkäisytablettia/-laastaria/-rengasta eivätkä 
ole raskaana 

noin 2 naista 10 000:sta 

Naiset, jotka käyttävät levonorgestreelia, 
noretisteronia tai norgestimaattia sisältävää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta 

noin 5–7 naista 10 000:sta 

Naiset, jotka käyttävät [Kauppanimi] -valmistetta noin 9–12 naista 10 000:sta 

 

Tekijöitä, jotka lisäävät riskiäsi saada laskimoveritulpan 
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Veritulpan riski on [kauppanimi] -valmistetta käytettäessä pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet 
suurentavat riskiä. Riskisi on suurempi: 

• jos olet merkittävästi ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m2) 

• jollakin lähisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessä nuorella iällä 
(esim. alle 50-vuotiaana). Tässä tapauksessa sinulla saattaa olla perinnöllinen veren 
hyytymishäiriö. 

• jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkään jonkin vamman tai sairauden 
takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. [Kauppanimi] -valmisteen käyttö on ehkä lopetettava 
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitä aikaa, jolloin et pääse juurikaan liikkumaan. Jos sinun 
pitää lopettaa [Kauppanimi] -valmisteen käyttö, kysy lääkäriltä, milloin voit aloittaa käytön 
uudelleen. 

• iän myötä (erityisesti yli 35-vuotiailla) 

• jos olet synnyttänyt muutaman viikon sisällä. 

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen myötä, mitä enemmän erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla 
on. 

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa väliaikaisesti lisätä veritulpan riskiä, erityisesti jos sinulla on jokin 
toinen luettelossa mainittu riskitekijä. 

On tärkeää kertoa lääkärille, jos jokin näistä tiloista koskee sinua, myös vaikka olisit epävarma asiasta. 
Lääkäri saattaa päättää, että sinun on lopetettava [kauppanimi] -valmisteen käyttö. 

Kerro lääkärille, jos jokin yllä olevista tiloista muuttuu sinä aikana, kun käytät [kauppanimi] 
-valmistetta, esimerkiksi lähisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytä ei tiedetä, tai painosi 
lisääntyy huomattavasti. 

 

VALTIMOVERITULPAT 

Mitä voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa? 

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia. 
Se voi esimerkiksi aiheuttaa sydänkohtauksen tai aivohalvauksen. 

 

Tekijöitä, jotka lisäävät riskiäsi saada valtimoveritulpan 

On tärkeää huomata, että [kauppanimi] -valmisteen käyttämisestä johtuvan sydänkohtauksen tai 
aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua: 

• iän myötä (noin 35 ikävuoden jälkeen) 

• jos tupakoit. Kun käytät yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [kauppanimi] 
-valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia 
ja olet yli 35-vuotias, lääkäri kehottaa sinua käyttämään muun tyyppistä raskaudenehkäisyä. 

• jos olet ylipainoinen 

• jos sinulla on korkea verenpaine 

• jos jollakin lähisukulaisellasi on ollut sydänkohtaus tai aivohalvaus nuorella iällä (alle 
50-vuotiaana). Tässä tapauksessa myös sinulla voi olla suurempi sydänkohtauksen tai 
aivohalvauksen riski. 
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• jos sinulla tai jollakin lähisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai 
triglyseridit) 

• jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia 

• jos sinulla on jokin sydänsairaus (läppävika tai rytmihäiriö, jota kutsutaan eteisvärinäksi) 

• jos sinulla on diabetes. 

Jos yllämainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niistä on erityisen vaikea, 
veritulpan saamisen riski voi olla vieläkin suurempi. 

Kerro lääkärille, jos jokin yllä olevista tiloista muuttuu sinä aikana, kun käytät [kauppanimi] 
-valmistetta, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lähisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytä ei 
tiedetä, tai painosi lisääntyy huomattavasti. 

 

 […] 

Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset 
 

[Seuraava sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Kuten kaikki lääkkeet, tämäkin lääke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivät kuitenkaan niitä saa. 
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeästi jatkuva, tai jos 
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua [kauppanimi] -valmisteesta, 
kerro asiasta lääkärille. 

Kaikilla yhdistelmäehkäisyvalmisteita käyttävillä naisilla on suurentunut laskimoveritulppien 
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisätietoja 
yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttämisen riskeistä kohdasta 2 ”Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin 
käytät [kauppanimi] -valmistetta". 

 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä ja haittavaikutusten esiintymistiheys on mukautettava linjaan 

valmisteyhteenvedon esiintymistiheyden kanssa] 

• haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi: 

o jalassa tai jalkaterässä (ts. syvä laskimotukos) 

o keuhkoissa (ts. keuhkoembolia) 

o sydänkohtaus 

o aivohalvaus 

o pieniä tai ohimeneviä aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimenevä aivoverenkiertohäiriö 
eli TIA) 

o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silmässä. 

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tätä riskiä suurentavia sairauksia tai tiloja 
(ks. kohdasta 2 lisätietoja veritulppien riskiä lisäävistä tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista). 

[…] 

353 
 



LIITE III.E – etonogestreelia sisältävät yhdistelmäehkäisyvalmisteet 

354 
 



[Liitteessä I mainittujen, etonogestreelia sisältävien valmisteiden nykyisiä valmistetietoja on 
muutettava (tekstin lisäys, korvaaminen tai poisto tarpeen mukaan) siten, että ne ovat alla olevien, 
hyväksyttyjen sanamuotojen mukaisia] 

I. Valmisteyhteenveto 

Kohta 4.1 - Käyttöaiheet 
 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tämän kohdan loppuun] 
 
[...] 
 
[Kauppanimi] -valmisteen määräämistä koskevassa päätöksessä on otettava huomioon valmisteen 
käyttäjän nykyiset riskitekijät, erityisesti laskimotromboembolian (VTE) riskitekijät, ja millainen 
[kauppanimi] -käytön VTE:n riski on verrattuna muiden yhdistelmäehkäisyvalmisteiden riskeihin (ks. 
kohdat 4.3 ja 4.4). 

 

Kohta 4.3 - Vasta-aiheet 
 
[Tätä kappaletta on muutettava siten, että se sisältää seuraavat vasta-aiheet] 

Yhdistelmäehkäisyvalmisteita ei pidä käyttää seuraavien tilojen yhteydessä. 
 
[...] 
 
• laskimotromboembolia (VTE) tai sen riski 

o laskimotromboembolia - tällä hetkellä esiintyvä VTE (potilas antikoagulanttilääkityksellä) 
tai anamneesissa VTE (esim. syvä laskimotromboosi [SLT] tai keuhkoembolia) 

o tiedossa oleva perinnöllinen tai hankittu laskimotromboembolia-alttius, kuten APC-
resistenssi, (mukaan lukien Faktori V Leiden), antitrombiini III:n puutos, C-proteiinin 
puutos, S-proteiinin puutos 

o suuri leikkaus ja siihen liittyvä pitkittynyt immobilisaatio (ks. kohta 4.4) 

o useiden riskitekijöiden aiheuttama suuri laskimotromboembolian riski (ks. kohta 4.4) 
 
• valtimotromboembolia tai sen riski 

o valtimotromboembolia - tällä hetkellä esiintyvä tai aiemmin esiintynyt 
valtimotromboembolia (esim. sydäninfarkti) tai sitä ennakoiva tila (esim. angina pectoris) 

o aivoverisuonisairaus - tällä hetkellä esiintyvä tai aiemmin esiintynyt aivohalvaus tai sitä 
ennakoiva tila (esim. ohimenevä aivoverenkiertohäiriö, TIA) 

o tiedossa oleva perinnöllinen tai hankittu valtimotromboembolia-alttius, kuten 
hyperhomokysteinemia ja fosfolipidivasta-aineet (kardiolipiinivasta-aineet, 
lupusantikoagulantti) 

o anamneesissa migreeni, johon liittyy fokaalisia neurologisia oireita 

o monista riskitekijöistä (ks. kohta 4.4) tai yhden vakavan riskitekijän esiintymisestä johtuva 
suuri valtimotromboemboliariski. Näitä riskitekijöitä voivat olla: 

• diabetes, jossa esiintyy verisuonioireita 

• vaikea hypertensio 

• vaikea dyslipoproteinemia. 
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[...] 

Kohta 4.4 - Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet 
 
[Tätä kappaletta on muutettava siten, että se sisältää seuraavan sanamuodon] 

Varoitukset 
[...] 

[kauppanimi] -valmisteen soveltuvuudesta on keskusteltava naisen kanssa, jos hänellä esiintyy mikä 
tahansa alla mainituista tiloista tai riskitekijöistä. 

Jos jokin näistä tiloista tai riskitekijöistä pahenee tai ilmenee ensimmäisen kerran, käyttäjää on 
kehotettava ottamaan yhteys lääkäriin, joka päättää, pitääkö [kauppanimi] -valmisteen käyttö 
keskeyttää. 

Laskimotromboembolian (VTE) riski 
 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tämän kohdan alkuun] 

Minkä tahansa yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttö lisää laskimotromboembolian (VTE) riskiä 
verrattuna siihen, että tällaista valmistetta ei käytetä lainkaan. Levonorgestreelia, norgestimaattia 
tai noretisteronia sisältäviin valmisteisiin liittyy pienin VTE:n riski. Tämä riski voi olla jopa 
kaksinkertainen muilla valmisteilla, kuten esimerkiksi [kauppanimi] -valmisteella. 
Päätöksen muun kuin VTE:n riskiltään pienimmän valmisteen käyttämisestä saa tehdä vain 
sen jälkeen, kun ehkäisyä harkitsevan naisen kanssa on keskusteltu. Keskustelussa on 
varmistettava, että hän ymmärtää [kauppanimi] -valmisteen käyttöön liittyvän VTE:n riskin, 
miten hänen nykyiset riskitekijänsä vaikuttavat tähän riskiin ja että hänen VTE:n riskinsä on 
suurimmillaan ensimmäisen vuoden aikana, jona hän käyttää yhdistelmäehkäisyvalmistetta 
ensimmäistä kertaa elämässään. On myös jonkin verran näyttöä siitä, että riski suurenee, 
kun yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttö aloitetaan uudelleen vähintään 4 viikon tauon 
jälkeen. 
 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivät käytä yhdistelmäehkäisyvalmistetta eivätkä ole 
raskaana, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Yksittäisellä naisella tämä riski voi kuitenkin olla 
suurempi riippuen hänen omista, taustalla vaikuttavista riskitekijöistä (ks. jäljempänä). 

Arviolta noin kuudelle8 naiselle 10 000:sta, jotka käyttävät levonorgestreelia sisältävää pieniannoksista 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kehittyy VTE vuoden aikana. [Kauppanimi] -valmisteen käyttöön 
liittyvästä  

VTE:n riskistä on saatu ristiriitaisia tuloksia verrattuna levonorgestreelia sisältävien 
yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön (suhteellisen riskin estimaatit vaihtelevat siitä, ettei kasvua 
ole (RR=0,96) lähes 2-kertaiseen kasvuun (RR=1,90)). Tämä vastaa noin 6–12 VTE-tapausta 
vuodessa jokaista 10 000 [Kauppanimi] -valmistetta käyttävää naista kohden. 

Molemmissa tapauksissa VTE-tapausten määrä vuotta kohti on pienempi kuin määrä, joka on 
odotettavissa naisilla raskauden aikana tai synnytyksen jälkeisenä aikana. 

VTE saattaa aiheuttaa kuoleman 1–2 %:ssa tapauksista. 

 

8 Vaihteluvälin 5–7 keskipiste 10 000 naisvuotta kohden, mikä perustuu levonorgestreelia sisältävien 
yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käytön suhteelliseen riskiin verrattuna käyttämättömyyteen, jolloin riski on noin 2,3–3,6. 
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[Seuraava kaavio on lisättävä tähän] 

 

VTE-tapausten määrä 10 000 naista kohti yhden vuoden aikana 

VTE-tapausten 
määrä 

 

 Yhdistelmäehkäisyvalmistetta 
ei käytetä (2 tapausta) 

Levonorgestreelia sisältävät 
yhdistelmäehkäisyvalmisteet 

(5–7 tapausta) 

Etonogestreelia sisältävät 
yhdistelmäehkäisyvalmisteet 

(6–12 tapausta) 
 

[Seuraava sanamuoto säilytetään/lisätään, soveltuvin osin] 
 
Yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttäjillä tromboosia on erittäin harvoin raportoitu esiintyneen muissa 
verisuonissa (esim. maksan, suoliliepeen, munuaisten tai verkkokalvon laskimoissa ja valtimoissa). 
 
[Seuraava on poistettava (jos aiheellista)] 
 
Siitä ei ole yksimielisyyttä, liittyvätkö nämä tapaukset yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön. 

 
[Seuraava sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

 
Laskimotromboembolian riskitekijät 

Yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttäjillä esiintyvien laskimotromboembolisten komplikaatioiden riski 
voi suurentua huomattavasti, jos naisella on muita riskitekijöitä, erityisesti jos riskitekijöitä on useita 
(ks. taulukko). 

[Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen naisella, jolla on useita riskitekijöitä, jotka aiheuttavat 
suuren VTE:n riskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on useampia kuin yksi riskitekijä, nämä yhdessä 
voivat muodostaa yksittäisten tekijöiden summaa suuremman riskin – tässä tapauksessa VTE:n 
kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyöty-riski-suhteen katsotaan olevan negatiivinen, 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ei pidä määrätä (ks. kohta 4.3). 
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Taulukko: Laskimotromboembolian (VTE) riskitekijät 

Riskitekijä Kommentti 

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m2) Riski suurenee huomattavasti painoindeksin 
noustessa. 

Huomioitava erityisesti silloin, jos muita riskitekijöitä 
on myös olemassa. 

Pitkittynyt immobilisaatio, suuri 
leikkaus, kaikki jalkojen tai lantion 
alueen leikkaukset, neurokirurgia tai 
merkittävä trauma 

 

 

 

 

 

Huomioitavaa: väliaikainen 
immobilisaatio, mukaan lukien 
> 4 tunnin lentomatka, voi myös olla 
VTE:n riskitekijä, erityisesti naisilla, 
joilla on myös muita riskitekijöitä 

Näissä tilanteissa on suositeltavaa lopettaa 
laastarin/tabletin/renkaan käyttö (elektiivisen 
leikkauksen kohdalla vähintään neljä viikkoa 
etukäteen), eikä sitä pidä jatkaa ennen kuin käyttäjä 
on ollut kaksi viikkoa täysin liikuntakykyinen. Jotain 
muuta raskaudenehkäisymenetelmää on käytettävä 
ei-toivotun raskauden ehkäisemiseksi. 

Antitromboottista hoitoa on harkittava, ellei 
[kauppanimi] -valmisteen käyttöä ole lopetettu 
etukäteen. 

 

Positiivinen sukuanamneesi 
(tämänhetkinen tai aikaisempi VTE 
sisaruksella tai vanhemmalla, etenkin 
suhteellisen nuorella iällä, esim. alle 
50-vuotiaana) 

Jos perinnöllistä alttiutta epäillään, potilas on syytä 
ohjata erikoislääkärin tutkimuksiin ennen kuin 
minkään yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytöstä 
päätetään. 

Muut laskimotromboemboliaan liitetyt 
sairaudet 

Syöpä, systeeminen lupus erythematosus, 
hemolyyttis-ureeminen oireyhtymä, krooninen 
tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai 
haavainen koliitti) ja sirppisoluanemia 

Ikääntyminen Erityisesti yli 35 vuoden ikä 

 

Suonikohjujen ja pinnallisen laskimontukkotulehduksen mahdollisesta yhteydestä laskimotromboosin 
alkamiseen tai etenemiseen ei ole yksimielisyyttä. 

Laskimotromboembolian suurempi riski raskauden ja erityisesti synnytyksen jälkeisten noin 6 viikon 
aikana on otettava huomioon (ks. lisätiedot kohdasta 4.6 "Raskaus ja imetys"). 

 

Laskimotromboembolian oireet (syvä laskimotromboosi ja keuhkoembolia) 

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan välittömästi lääkärin hoitoon ja kertomaan, 
että he käyttävät yhdistelmäehkäisyvalmistetta. 

Syvän laskimotromboosin (SLT) oireita voivat olla: 
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- toisen jalan ja/tai jalkaterän turvotus tai turvotus jalan laskimon kohdalla 

- jalan kipu tai arkuus, joka saattaa tuntua vain seistessä tai kävellessä 

- jalan lisääntynyt lämmöntunne, jalan ihon värin muutos tai punoitus. 

Keuhkoembolian oireita voivat olla: 

- äkillisesti alkanut, selittämätön hengenahdistus tai nopeutunut hengitys 

- äkillinen yskä, johon saattaa liittyä veriysköksiä 

- pistävä rintakipu 

- vaikea pyörrytys tai huimaus 

- nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke. 

Jotkut näistä oireista (esim. hengenahdistus, yskä) ovat epäspesifisiä, ja ne voidaan tulkita 
virheellisesti yleisluontoisemmiksi tai vähemmän vaikeiksi tapahtumiksi (esim. hengitystieinfektioksi). 

Muita verisuonitukoksen merkkejä voivat olla mm.: äkillinen kipu, turvotus ja sinertävä värimuutos 
raajassa. 

Jos tukos tulee silmään, oireena voi olla esim. kivuton näön hämärtyminen, joka voi edetä näön 
menetykseen. Joskus näön menetys voi tapahtua lähes välittömästi. 

 

Valtimotromboembolian (ATE) riski 

Epidemiologisissa tutkimuksissa on osoitettu, että yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön liittyy 
suurentunut valtimotromboembolian (sydäninfarkti) tai aivoverisuonitapahtuman (esim. aivojen 
ohimenevä verenkiertohäiriö (TIA), aivohalvaus) riski. Valtimotromboemboliset tapahtumat voivat 
johtaa kuolemaan. 

Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijät 

Valtimotromboembolisten komplikaatioiden tai aivoverisuonitapahtuman riski 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttäjillä on korkeampi niillä naisilla, joilla on riskitekijöitä (ks. 
taulukko). [Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen, jos naisella on joko yksi vakava tai useampia 
ATE:n riskitekijöitä, mikä aiheuttaa suuren valtimotromboemboliariskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on 
useampi kuin yksi riskitekijä, nämä yhdessä voivat muodostaa yksittäisten tekijöiden summaa 
suuremman riskin – tässä tapauksessa kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyöty-riski-suhteen 
katsotaan olevan negatiivinen, yhdistelmäehkäisyvalmistetta ei pidä määrätä (ks. kohta 4.3). 

 
Taulukko: Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijät 

Riskitekijä Kommentti 

Ikääntyminen Erityisesti yli 35 vuoden ikä 

Tupakointi Yhdistelmäehkäisyvalmistetta käyttäviä naisia on 
neuvottava olemaan tupakoimatta. Yli 35-vuotiaita, 
tupakoimista jatkavia naisia on vakavasti kehotettava 
käyttämään jotakin muuta ehkäisymenetelmää. 

 

Korkea verenpaine  

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m2) Riski kasvaa huomattavasti painoindeksin noustessa. 

Erityisen tärkeää naisilla, joilla on muitakin 
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riskitekijöitä. 

Positiivinen sukuanamneesi 
(tämänhetkinen tai aikaisempi 
valtimotromboembolia sisaruksella tai 
vanhemmalla, etenkin suhteellisen 
nuorella iällä, esim. alle 
50-vuotiaana). 

Jos perinnöllistä alttiutta epäillään, potilas on syytä 
ohjata erikoislääkärin tutkimuksiin ennen kuin 
minkään yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytöstä 
päätetään. 

Migreeni Migreenin esiintymistiheyden kasvu tai vaikeusasteen 
lisääntyminen (mikä saattaa olla 
aivoverisuonitapahtumaa ennakoiva oire) 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytön aikana voi olla 
syy yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytön välittömään 
keskeyttämiseen. 

Muut verisuoniston haittatapahtumiin 
liitetyt sairaudet 

Diabetes, hyperhomokysteinemia, sydämen läppävika 
ja eteisvärinä, dyslipoproteinemia ja systeeminen 
lupus erythematosus (SLE). 

 

Valtimotromboembolian (ATE) oireet 

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan välittömästi lääkärin hoitoon ja kertomaan, 
että he käyttävät yhdistelmäehkäisyvalmistetta. 

Aivoverisuonitapahtuman oireita voivat olla: 

- kasvojen, käsivarren tai jalan äkillinen tunnottomuus tai heikkous (varsinkin vain yhdellä 
puolella vartaloa esiintyvä) 

- äkillinen kävelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai koordinaation menetys 

- äkillinen sekavuus, puhe- tai ymmärtämisvaikeudet 

- äkillinen näön heikentyminen yhdessä tai molemmissa silmissä 

- äkillinen, voimakas tai pitkittynyt päänsärky, jonka syytä ei tiedetä 

- tajunnan menetys tai pyörtyminen, johon saattaa liittyä kouristuskohtaus. 

Ohimenevät oireet viittaavat siihen, että tapahtuma on ohimenevä aivoverenkiertohäiriö (TIA). 

Sydäninfarktin oireita voivat olla: 

- kipu, epämiellyttävä tunne, paineen tunne, painon tunne, puristuksen tai täysinäisyyden 
tunne rinnassa, käsivarressa tai rintalastan takana 

- selkään, leukaan, kurkkuun, käsivarteen ja/tai vatsaan säteilevä epämiellyttävä tunne 

- täyteläisyyden, ruoansulatushäiriöiden tai tukehtumisen tunne 

- hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus 

- erittäin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai hengenahdistus 

- nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke. 

 

[…] 
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Lääkärintarkastus 

Ennen [kauppanimi] -valmisteen käytön aloittamista tai uudelleen aloittamista potilaan sairaushistoria 
on selvitettävä täydellisesti (mukaan lukien sukuanamneesi), ja raskaus on suljettava pois. Naisen 
verenpaine on mitattava, ja hänelle on tehtävä lääkärintarkastus ottaen huomioon vasta-aiheet (ks. 
kohta 4.3) ja varoitukset (ks. kohta 4.4). On tärkeää kiinnittää naisen huomiota laskimo- ja 
valtimoveritulppia koskeviin tietoihin, kuten [kauppanimi] -valmisteen käyttöön liittyvään riskiin 
verrattuna muihin yhdistelmäehkäisyvalmisteisiin, laskimo- ja valtimoveritulppien oireisiin, tiedossa 
oleviin riskitekijöihin sekä siihen, mitä tehdä, jos epäilee veritulppaa. 

Naista on myös neuvottava lukemaan pakkausseloste huolellisesti ja noudattamaan siinä annettuja 
ohjeita. Tarkastuskäyntien tiheyden ja luonteen pitää perustua vakiintuneisiin hoitosuosituksiin, ja ne 
on toteutettava kunkin naisen kliinisten tarpeiden mukaisesti. 

Naisia on varoitettava siitä, että hormonaaliset ehkäisyvalmisteet eivät suojaa HIV-infektiolta (AIDS) 
tai muilta sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta. 
[...] 

 
Kohta 4.6 - Hedelmällisyys, raskaus ja imetys 
 
Raskaus 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Kun [Kauppanimi] -valmisteen käyttö aloitetaan uudelleen, on huomioitava, että 
laskimotromboembolian riski on suurentunut synnytyksen jälkeisenä aikana (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).” 

 

Kohta 4.8 – Haittavaikutukset 
 
 
[Seuraavan sanamuodon on oltava tässä kohdassa] 
 
[…] 
 
Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus 
Yhdistelmäehkäisyvalmisteita käyttävillä naisilla on havaittu valtimoiden ja laskimoiden tromboottisten 
ja tromboembolisten tapahtumien lisääntynyt riski. Näitä tapahtumia ovat mm. sydäninfarkti, 
aivohalvaus, ohimenevät aivoverenkiertohäiriöt (TIA), laskimoveritulppa ja keuhkoembolia. 
Tapahtumia kuvataan tarkemmin kohdassa 4.4. 
 
[…] 
 
[Laskimo- tai valtimotromboembolia on mainittava haittavaikutustaulukossa esiintyvyysluokan 
”Harvinainen” alla] 
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II. Pakkausseloste 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä pakkausselosteen alkuun] 

 
Tärkeitä tietoja yhdistelmäehkäisyvalmisteista: 

• Oikein käytettyinä ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkäisykeinoista. 
• Ne hieman lisäävät laskimo- ja valtimoveritulppien riskiä erityisesti ensimmäisen käyttövuoden 

aikana tai kun yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttö aloitetaan uudelleen vähintään 4 viikon 
tauon jälkeen. 

• Tarkkaile vointiasi ja mene lääkäriin, jos arvelet, että sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks. 
kohta 2 ”Veritulpat”) 
 
[…] 

Kohta 2. Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin käytät [Kauppanimi] -valmistetta 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tämän kohdan alkuun] 

Yleistä 

Ennen kuin aloitat [kauppanimi] -valmisteen käyttämisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. 
On erityisen tärkeää, että luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan – ks. kohta 2 “Veritulpat”). 

[…] 

 

Älä käytä [kauppanimi] -valmistetta 
 

[Tätä kappaletta on muutettava siten, että se sisältää alla olevan sanamuodon] 

Älä käytä [Kauppanimi] -valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin 
alla mainituista tiloista, sinun on kerrottava siitä lääkärille. Lääkäri keskustelee kanssasi muista, sinulle 
paremmin soveltuvista ehkäisymenetelmistä. 

• jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syvä laskimotukos, SLT), 
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistössä 

• jos tiedät, että sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus – esimerkiksi C-proteiinin 
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini III:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita 

• joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkän aikaa (ks. kohta ”Veritulpat") 

• jos sinulla on joskus ollut sydänkohtaus tai aivohalvaus 

• jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta 
rintakipua ja joka voi olla sydänkohtauksen ensimmäinen merkki) tai ohimenevä 
aivoverenkiertohäiriö (TIA – ohimenevän aivohalvauksen oireita) 

• jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisätä tukosten kehittymisen riskiä 
valtimoissasi: 

– vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita 

– erittäin korkea verenpaine 
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– erittäin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit) 

– sairaus nimeltä hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus) 

• jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni. 

[…] 

Milloin on oltava erityisen varovainen [Kauppanimi] -valmisteen suhteen 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Milloin sinun pitää ottaa yhteyttä lääkäriin? 

Hakeudu välittömästi lääkärin hoitoon 

- jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkitä, että sinulla on 
veritulppa jalassa (ts. syvä laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), 
sydänkohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta ”Veritulpat” alempana). 

Näiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset löydät kohdasta "Miten tunnistan veritulpan". 
 

[...] 
 
Kerro lääkärille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua. 
Kerro lääkärille myös silloin, jos jokin näistä tiloista ilmaantuu tai pahenee sinä aikana, kun käytät 
[Kauppanimi] -valmistetta. 

[...] 

• jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen 
suolistosairaus) 

• jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE – immuunijärjestelmään vaikuttava sairaus) 

• jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtymä (HUS – munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava 
veren hyytymishäiriö) 

• jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnöllinen, punasoluihin liittyvä sairaus) 

• jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tätä tilaa on esiintynyt 
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin) 
kehittymisen riski. 

• jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkän aikaa (ks. kohta 2 ”Veritulpat”) 

• jos olet äskettäin synnyttänyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy lääkäriltä, kuinka pian 
synnytyksen jälkeen voit aloittaa [kauppanimi] -valmisteen käytön 

• jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus) 

• jos sinulla on suonikohjuja. 

 

VERITULPAT 
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Yhdistelmäehkäisyvalmisteen, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmisteen, käyttö lisää riskiäsi saada 
veritulppa verrattuna niihin, jotka eivät käytä tällaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa 
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja. 

Veritulppia voi kehittyä: 

 laskimoihin (tällöin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta) 

 valtimoihin (tällöin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta) 

Veritulpista ei aina toivu täydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetä vakavia, pysyviä 
vaikutuksia, ja erittäin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan. 

On tärkeää muistaa, että kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa [kauppanimi] 
-valmisteen käytön vuoksi on pieni. 

 

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN 

Hakeudu välittömästi lääkärin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeistä. 

 

Onko sinulla jokin näistä merkeistä? Mikä sairaus sinulla on 
mahdollisesti? 

• toisen jalan turvotus tai laskimon myötäinen turvotus 
jalassa, varsinkin kun siihen liittyy: 

• kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikä saattaa tuntua 
ainoastaan seistessä tai kävellessä 

• lisääntynyt lämmöntunne samassa jalassa 

• jalan ihon värin muuttuminen esim. kalpeaksi, 
punaiseksi tai sinertäväksi 

 

Syvä laskimoveritulppa 

• äkillinen selittämätön hengenahdistus tai nopea hengitys 

• äkillinen yskä ilman selvää syytä; yskän mukana voi tulla 
veriysköksiä 

• pistävä rintakipu, joka voi voimistua syvään 
hengitettäessä 

• vaikea pyörrytys tai huimaus 

• nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke 

• vaikea vatsakipu 

 

Jos olet epävarma, keskustele asiasta lääkärin kanssa, sillä 
jotkin näistä oireista (esim. yskä ja hengenahdistus), voidaan 
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon 
(esim. tavalliseen flunssaan). 

Keuhkoembolia 
(keuhkoveritulppa) 

Oireita esiintyy yleensä yhdessä silmässä: 

• välitön näön menetys tai 

• kivuton näön hämärtyminen, mikä voi edetä näön 
menetykseen 

 

Verkkokalvon laskimotukos 
(veritulppa silmässä) 
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• rintakipu, epämiellyttävä olo, paineen tunne, painon 
tunne 

• puristuksen tai täysinäisyyden tunne rinnassa, 
käsivarressa tai rintalastan takana 

• täysinäisyyden tunne, ruoansulatushäiriöt tai 
tukehtumisen tunne 

• ylävartalossa epämiellyttävä olo, joka säteilee selkään, 
leukaan, kurkkuun, käsivarteen ja vatsaan 

• hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus 

• erittäin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja 
hengenahdistus 

• nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke 

 

Sydänkohtaus 

• äkillinen kasvojen, käsivarsien tai jalkojen tunnottomuus 
tai heikkous, varsinkin vartalon yhdellä puolella 

• äkillinen sekavuus, puhe- tai ymmärtämisvaikeudet 

• äkillinen näön heikentyminen joko toisessa tai 
molemmissa silmissä 

• äkillinen kävelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai 
koordinaationmenetys 

• äkillinen, vaikea tai pitkittynyt päänsärky, jolle ei tiedetä 
syytä 

• tajunnan menetys tai pyörtyminen, johon saattaa liittyä 
kouristuskohtaus 

 
Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja 
toipuminen niistä lähes välitöntä ja täydellistä. Sinun pitää 
silti hakeutua välittömästi lääkäriin, koska vaarana voi olla 
toinen aivohalvaus. 

Aivohalvaus 

• raajan turvotus ja lievä sinerrys 

• voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) 
Muita verisuonia tukkivat 
veritulpat 

 

LASKIMOVERITULPAT 
 
Mitä voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa? 

• Yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien) 
lisääntynyt riski. Nämä haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitä esiintyy 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen ensimmäisen käyttövuoden aikana. 

• Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvän laskimotukoksen (SLT). 

• Jos hyytymä lähtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan 
(keuhkoembolia). 

• Hyvin harvoin tällainen hyytymä voi kehittyä jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmään 
(verkkokalvon laskimoveritulppa). 
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Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin? 

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmäisen vuoden aikana, kun käytät 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ensimmäistä kertaa elämässäsi. Riski voi olla suurempi myös silloin, jos 
aloitat yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttämisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vähintään 
4 viikon tauon jälkeen. 

Ensimmäisen vuoden jälkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ei käytetä. 

Kun lopetat [Kauppanimi] -valmisteen käytön, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman 
viikon kuluessa. 
 
Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski? 

Tämä riski riippuu yksilöllisestä veritulppariskistäsi ja käyttämäsi yhdistelmäehkäisyvalmisteen 
tyypistä. 

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syvä laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on kaiken 
kaikkiaan pieni [Kauppanimi] -valmistetta käytettäessä. 

 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

- […] 
- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivät käytä mitään yhdistelmäehkäisyvalmistetta 

eivätkä ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana. 

- Noin 5–7 naiselle 10 000:sta, jotka käyttävät levonorgestreelia tai noretisteronia tai 
norgestimaattia sisältävää yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana. 

- Noin 6–12 naiselle 10 000:sta, jotka käyttävät etonogestreelia tai norelgestromiinia sisältävää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmistetta, kehittyy veritulppa 
vuoden aikana. 

- Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jäljempää kohta 
"Tekijöitä, jotka lisäävät riskiäsi saada laskimoveritulpan") 

- […] 

 

 Veritulpan saamisen riski 
vuoden aikana 

Naiset, jotka eivät käytä mitään 
yhdistelmäehkäisytablettia/-laastaria/-rengasta eivätkä 
ole raskaana 

noin 2 naista 10 000:sta 

Naiset, jotka käyttävät levonorgestreelia, 
noretisteronia tai norgestimaattia sisältävää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta 

noin 5–7 naista 10 000:sta 

Naiset, jotka käyttävät [Kauppanimi] -valmistetta noin 6–12 naista 10 000:sta 

 

Tekijöitä, jotka lisäävät riskiäsi saada laskimoveritulpan 
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Veritulpan riski on [kauppanimi] -valmistetta käytettäessä pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet 
suurentavat riskiä. Riskisi on suurempi: 

• jos olet merkittävästi ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m2) 

• jollakin lähisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessä nuorella iällä 
(esim. alle 50-vuotiaana). Tässä tapauksessa sinulla saattaa olla perinnöllinen veren 
hyytymishäiriö. 

• jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkään jonkin vamman tai sairauden 
takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. [Kauppanimi] -valmisteen käyttö on ehkä lopetettava 
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitä aikaa, jolloin et pääse juurikaan liikkumaan. Jos sinun 
pitää lopettaa [Kauppanimi] -valmisteen käyttö, kysy lääkäriltä, milloin voit aloittaa käytön 
uudelleen. 

• iän myötä (erityisesti yli 35-vuotiailla) 

• jos olet synnyttänyt muutaman viikon sisällä. 

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen myötä, mitä enemmän erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla 
on. 

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa väliaikaisesti lisätä veritulpan riskiä, erityisesti jos sinulla on jokin 
toinen luettelossa mainittu riskitekijä. 

On tärkeää kertoa lääkärille, jos jokin näistä tiloista koskee sinua, myös vaikka olisit epävarma asiasta. 
Lääkäri saattaa päättää, että sinun on lopetettava [kauppanimi] -valmisteen käyttö. 

Kerro lääkärille, jos jokin yllä olevista tiloista muuttuu sinä aikana, kun käytät [kauppanimi] 
-valmistetta, esimerkiksi lähisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytä ei tiedetä, tai painosi 
lisääntyy huomattavasti. 

 

VALTIMOVERITULPAT 

Mitä voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa? 

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia. 
Se voi esimerkiksi aiheuttaa sydänkohtauksen tai aivohalvauksen. 

 

Tekijöitä, jotka lisäävät riskiäsi saada valtimoveritulpan 

On tärkeää huomata, että [kauppanimi] -valmisteen käyttämisestä johtuvan sydänkohtauksen tai 
aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua: 

• iän myötä (noin 35 ikävuoden jälkeen) 

• jos tupakoit. Kun käytät yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [kauppanimi] 
-valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia 
ja olet yli 35-vuotias, lääkäri kehottaa sinua käyttämään muun tyyppistä raskaudenehkäisyä. 

• jos olet ylipainoinen 

• jos sinulla on korkea verenpaine 

• jos jollakin lähisukulaisellasi on ollut sydänkohtaus tai aivohalvaus nuorella iällä (alle 
50-vuotiaana). Tässä tapauksessa myös sinulla voi olla suurempi sydänkohtauksen tai 
aivohalvauksen riski. 
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• jos sinulla tai jollakin lähisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai 
triglyseridit) 

• jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia 

• jos sinulla on jokin sydänsairaus (läppävika tai rytmihäiriö, jota kutsutaan eteisvärinäksi) 

• jos sinulla on diabetes. 

Jos yllämainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niistä on erityisen vaikea, 
veritulpan saamisen riski voi olla vieläkin suurempi. 

Kerro lääkärille, jos jokin yllä olevista tiloista muuttuu sinä aikana, kun käytät [kauppanimi] 
-valmistetta, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lähisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytä ei 
tiedetä, tai painosi lisääntyy huomattavasti. 

 

 […] 

Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset 
 

[Seuraava sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Kuten kaikki lääkkeet, tämäkin lääke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivät kuitenkaan niitä saa. 
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeästi jatkuva, tai jos 
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua [kauppanimi] -valmisteesta, 
kerro asiasta lääkärille. 

Kaikilla yhdistelmäehkäisyvalmisteita käyttävillä naisilla on suurentunut laskimoveritulppien 
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisätietoja 
yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttämisen riskeistä kohdasta 2 ”Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin 
käytät [kauppanimi] -valmistetta". 

 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä ja haittavaikutusten esiintymistiheys on mukautettava linjaan 

valmisteyhteenvedon esiintymistiheyden kanssa] 

• haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi: 

o jalassa tai jalkaterässä (ts. syvä laskimotukos) 

o keuhkoissa (ts. keuhkoembolia) 

o sydänkohtaus 

o aivohalvaus 

o pieniä tai ohimeneviä aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimenevä aivoverenkiertohäiriö 
eli TIA) 

o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silmässä. 

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tätä riskiä suurentavia sairauksia tai tiloja 
(ks. kohdasta 2 lisätietoja veritulppien riskiä lisäävistä tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista). 

[…] 
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LIITE III.F – gestodeenia sisältävät yhdistelmäehkäisyvalmisteet 
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[Liitteessä I mainittujen, gestodeenia sisältävien valmisteiden nykyisiä valmistetietoja on 
muutettava (tekstin lisäys, korvaaminen tai poisto tarpeen mukaan) siten, että ne ovat alla olevien, 
hyväksyttyjen sanamuotojen mukaisia] 

I. Valmisteyhteenveto 

Kohta 4.1 - Käyttöaiheet 
 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tämän kohdan loppuun] 
 
[...] 
 
[Kauppanimi] -valmisteen määräämistä koskevassa päätöksessä on otettava huomioon valmisteen 
käyttäjän nykyiset riskitekijät, erityisesti laskimotromboembolian (VTE) riskitekijät, ja millainen 
[kauppanimi] -käytön VTE:n riski on verrattuna muiden yhdistelmäehkäisyvalmisteiden riskeihin (ks. 
kohdat 4.3 ja 4.4). 

 

Kohta 4.3 - Vasta-aiheet 
 
[Tätä kappaletta on muutettava siten, että se sisältää seuraavat vasta-aiheet] 

Yhdistelmäehkäisyvalmisteita ei pidä käyttää seuraavien tilojen yhteydessä. 
 
[...] 
 
• laskimotromboembolia (VTE) tai sen riski 

o laskimotromboembolia - tällä hetkellä esiintyvä VTE (potilas antikoagulanttilääkityksellä) 
tai anamneesissa VTE (esim. syvä laskimotromboosi [SLT] tai keuhkoembolia) 

o tiedossa oleva perinnöllinen tai hankittu laskimotromboembolia-alttius, kuten APC-
resistenssi, (mukaan lukien Faktori V Leiden), antitrombiini III:n puutos, C-proteiinin 
puutos, S-proteiinin puutos 

o suuri leikkaus ja siihen liittyvä pitkittynyt immobilisaatio (ks. kohta 4.4) 

o useiden riskitekijöiden aiheuttama suuri laskimotromboembolian riski (ks. kohta 4.4) 
 
• valtimotromboembolia tai sen riski 

o valtimotromboembolia - tällä hetkellä esiintyvä tai aiemmin esiintynyt 
valtimotromboembolia (esim. sydäninfarkti) tai sitä ennakoiva tila (esim. angina pectoris) 

o aivoverisuonisairaus - tällä hetkellä esiintyvä tai aiemmin esiintynyt aivohalvaus tai sitä 
ennakoiva tila (esim. ohimenevä aivoverenkiertohäiriö, TIA) 

o tiedossa oleva perinnöllinen tai hankittu valtimotromboembolia-alttius, kuten 
hyperhomokysteinemia ja fosfolipidivasta-aineet (kardiolipiinivasta-aineet, 
lupusantikoagulantti) 

o anamneesissa migreeni, johon liittyy fokaalisia neurologisia oireita 

o monista riskitekijöistä (ks. kohta 4.4) tai yhden vakavan riskitekijän esiintymisestä johtuva 
suuri valtimotromboemboliariski. Näitä riskitekijöitä voivat olla: 

• diabetes, jossa esiintyy verisuonioireita 

• vaikea hypertensio 

• vaikea dyslipoproteinemia. 
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[...] 

Kohta 4.4 - Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet 
 
[Tätä kappaletta on muutettava siten, että se sisältää seuraavan sanamuodon] 

Varoitukset 
[...] 

[kauppanimi] -valmisteen soveltuvuudesta on keskusteltava naisen kanssa, jos hänellä esiintyy mikä 
tahansa alla mainituista tiloista tai riskitekijöistä. 

Jos jokin näistä tiloista tai riskitekijöistä pahenee tai ilmenee ensimmäisen kerran, käyttäjää on 
kehotettava ottamaan yhteys lääkäriin, joka päättää, pitääkö [kauppanimi] -valmisteen käyttö 
keskeyttää. 

Laskimotromboembolian (VTE) riski 
 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tämän kohdan alkuun] 

Minkä tahansa yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttö lisää laskimotromboembolian (VTE) riskiä 
verrattuna siihen, että tällaista valmistetta ei käytetä lainkaan. Levonorgestreelia, norgestimaattia 
tai noretisteronia sisältäviin valmisteisiin liittyy pienin VTE:n riski. Tämä riski voi olla jopa 
kaksinkertainen muilla valmisteilla, kuten esimerkiksi [kauppanimi] -valmisteella. 
Päätöksen muun kuin VTE:n riskiltään pienimmän valmisteen käyttämisestä saa tehdä vain 
sen jälkeen, kun ehkäisyä harkitsevan naisen kanssa on keskusteltu. Keskustelussa on 
varmistettava, että hän ymmärtää [kauppanimi] -valmisteen käyttöön liittyvän VTE:n riskin, 
miten hänen nykyiset riskitekijänsä vaikuttavat tähän riskiin ja että hänen VTE:n riskinsä on 
suurimmillaan ensimmäisen vuoden aikana, jona hän käyttää yhdistelmäehkäisyvalmistetta 
ensimmäistä kertaa elämässään. On myös jonkin verran näyttöä siitä, että riski suurenee, 
kun yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttö aloitetaan uudelleen vähintään 4 viikon tauon 
jälkeen. 
 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivät käytä yhdistelmäehkäisyvalmistetta eivätkä ole 
raskaana, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Yksittäisellä naisella tämä riski voi kuitenkin olla 
suurempi riippuen hänen omista, taustalla vaikuttavista riskitekijöistä (ks. jäljempänä). 

Arviolta noin 9–12 naiselle910 000:sta, jotka käyttävät gestodeenia sisältävää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Levonorgestreelia sisältävää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta käyttävillä naisilla vastaava luku on 610. 

Molemmissa tapauksissa VTE-tapausten määrä vuotta kohti on pienempi kuin määrä, joka on 
odotettavissa raskauden aikana tai synnytyksen jälkeisenä aikana. 

VTE saattaa aiheuttaa kuoleman 1–2 %:ssa tapauksista. 

9 Ilmaantuvuus arvioitiin kaikista epidemiologisista tutkimustuloksista vertaamalla eri valmisteiden suhteellisia riskejä 
levonorgestreelia sisältäviin yhdistelmäehkäisyvalmisteisiin. 
10 Vaihteluvälin 5–7 keskipiste 10 000 naisvuotta kohden, mikä perustuu levonorgestreelia sisältävien 
yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käytön suhteelliseen riskiin verrattuna käyttämättömyyteen, jolloin riski on noin 2,3–3,6. 
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[Seuraava kaavio on lisättävä tähän] 

VTE-tapausten määrä 10 000 naista kohti yhden vuoden aikana 

VTE-tapausten 
määrä 

 
 Yhdistelmäehkäisyvalmistetta 

ei käytetä (2 tapausta) 
Levonorgestreelia sisältävät 
yhdistelmäehkäisyvalmisteet 

(5–7 tapausta) 

Gestodeenia sisältävät 
yhdistelmäehkäisyvalmisteet 

(9–12 tapausta) 
 
[Seuraava sanamuoto säilytetään/lisätään, soveltuvin osin] 
 
Yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttäjillä tromboosia on erittäin harvoin raportoitu esiintyneen muissa 
verisuonissa (esim. maksan, suoliliepeen, munuaisten tai verkkokalvon laskimoissa ja valtimoissa). 
 
[Seuraava on poistettava (jos aiheellista)] 
 
Siitä ei ole yksimielisyyttä, liittyvätkö nämä tapaukset yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön. 
 
[Seuraava sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

 
Laskimotromboembolian riskitekijät 

Yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttäjillä esiintyvien laskimotromboembolisten komplikaatioiden riski 
voi suurentua huomattavasti, jos naisella on muita riskitekijöitä, erityisesti jos riskitekijöitä on useita 
(ks. taulukko). 

[Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen naisella, jolla on useita riskitekijöitä, jotka aiheuttavat 
suuren VTE:n riskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on useampia kuin yksi riskitekijä, nämä yhdessä 
voivat muodostaa yksittäisten tekijöiden summaa suuremman riskin – tässä tapauksessa VTE:n 
kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyöty-riski-suhteen katsotaan olevan negatiivinen, 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ei pidä määrätä (ks. kohta 4.3). 

Taulukko: Laskimotromboembolian (VTE) riskitekijät 

Riskitekijä Kommentti 

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m2) Riski suurenee huomattavasti painoindeksin 
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noustessa. 

Huomioitava erityisesti silloin, jos muita riskitekijöitä 
on myös olemassa. 

Pitkittynyt immobilisaatio, suuri 
leikkaus, kaikki jalkojen tai lantion 
alueen leikkaukset, neurokirurgia tai 
merkittävä trauma 

 

 

 

 

 

Huomioitavaa: väliaikainen 
immobilisaatio, mukaan lukien 
> 4 tunnin lentomatka, voi myös olla 
VTE:n riskitekijä, erityisesti naisilla, 
joilla on myös muita riskitekijöitä 

Näissä tilanteissa on suositeltavaa lopettaa 
laastarin/tabletin/renkaan käyttö (elektiivisen 
leikkauksen kohdalla vähintään neljä viikkoa 
etukäteen), eikä sitä pidä jatkaa ennen kuin käyttäjä 
on ollut kaksi viikkoa täysin liikuntakykyinen. Jotain 
muuta raskaudenehkäisymenetelmää on käytettävä 
ei-toivotun raskauden ehkäisemiseksi. 

Antitromboottista hoitoa on harkittava, ellei 
[kauppanimi] -valmisteen käyttöä ole lopetettu 
etukäteen. 

 

Positiivinen sukuanamneesi 
(tämänhetkinen tai aikaisempi VTE 
sisaruksella tai vanhemmalla, etenkin 
suhteellisen nuorella iällä, esim. alle 
50-vuotiaana) 

Jos perinnöllistä alttiutta epäillään, potilas on syytä 
ohjata erikoislääkärin tutkimuksiin ennen kuin 
minkään yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytöstä 
päätetään. 

Muut laskimotromboemboliaan liitetyt 
sairaudet 

Syöpä, systeeminen lupus erythematosus, 
hemolyyttis-ureeminen oireyhtymä, krooninen 
tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai 
haavainen koliitti) ja sirppisoluanemia 

Ikääntyminen Erityisesti yli 35 vuoden ikä 

 

Suonikohjujen ja pinnallisen laskimontukkotulehduksen mahdollisesta yhteydestä laskimotromboosin 
alkamiseen tai etenemiseen ei ole yksimielisyyttä. 

Laskimotromboembolian suurempi riski raskauden ja erityisesti synnytyksen jälkeisten noin 6 viikon 
aikana on otettava huomioon (ks. lisätiedot kohdasta 4.6 "Raskaus ja imetys”). 

 

Laskimotromboembolian oireet (syvä laskimotromboosi ja keuhkoembolia) 

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan välittömästi lääkärin hoitoon ja kertomaan, 
että he käyttävät yhdistelmäehkäisyvalmistetta. 

Syvän laskimotromboosin (SLT) oireita voivat olla: 

- toisen jalan ja/tai jalkaterän turvotus tai turvotus jalan laskimon kohdalla 

- jalan kipu tai arkuus, joka saattaa tuntua vain seistessä tai kävellessä 

- jalan lisääntynyt lämmöntunne, jalan ihon värin muutos tai punoitus. 

Keuhkoembolian oireita voivat olla: 
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- äkillisesti alkanut, selittämätön hengenahdistus tai nopeutunut hengitys 

- äkillinen yskä, johon saattaa liittyä veriysköksiä 

- pistävä rintakipu 

- vaikea pyörrytys tai huimaus 

- nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke. 

Jotkut näistä oireista (esim. hengenahdistus, yskä) ovat epäspesifisiä, ja ne voidaan tulkita 
virheellisesti yleisluontoisemmiksi tai vähemmän vaikeiksi tapahtumiksi (esim. hengitystieinfektioksi). 

Muita verisuonitukoksen merkkejä voivat olla mm.: äkillinen kipu, turvotus ja sinertävä värimuutos 
raajassa. 

Jos tukos tulee silmään, oireena voi olla esim. kivuton näön hämärtyminen, joka voi edetä näön 
menetykseen. Joskus näön menetys voi tapahtua lähes välittömästi. 

 

Valtimotromboembolian (ATE) riski 

Epidemiologisissa tutkimuksissa on osoitettu, että yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön liittyy 
suurentunut valtimotromboembolian (sydäninfarkti) tai aivoverisuonitapahtuman (esim. aivojen 
ohimenevä verenkiertohäiriö (TIA), aivohalvaus) riski. Valtimotromboemboliset tapahtumat voivat 
johtaa kuolemaan. 

Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijät 

Valtimotromboembolisten komplikaatioiden tai aivoverisuonitapahtuman riski 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttäjillä on korkeampi niillä naisilla, joilla on riskitekijöitä (ks. 
taulukko). [Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen, jos naisella on joko yksi vakava tai useampia 
ATE:n riskitekijöitä, mikä aiheuttaa suuren valtimotromboemboliariskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on 
useampi kuin yksi riskitekijä, nämä yhdessä voivat muodostaa yksittäisten tekijöiden summaa 
suuremman riskin – tässä tapauksessa kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyöty-riski-suhteen 
katsotaan olevan negatiivinen, yhdistelmäehkäisyvalmistetta ei pidä määrätä (ks. kohta 4.3). 

 
Taulukko: Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijät 

Riskitekijä Kommentti 

Ikääntyminen Erityisesti yli 35 vuoden ikä 

Tupakointi Yhdistelmäehkäisyvalmistetta käyttäviä naisia on 
neuvottava olemaan tupakoimatta. Yli 35-vuotiaita, 
tupakoimista jatkavia naisia on vakavasti kehotettava 
käyttämään jotakin muuta ehkäisymenetelmää. 

 

Korkea verenpaine  

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m2) Riski kasvaa huomattavasti painoindeksin noustessa. 

Erityisen tärkeää naisilla, joilla on muitakin 
riskitekijöitä. 

Positiivinen sukuanamneesi 
(tämänhetkinen tai aikaisempi 
valtimotromboembolia sisaruksella tai 

Jos perinnöllistä alttiutta epäillään, potilas on syytä 
ohjata erikoislääkärin tutkimuksiin ennen kuin 
minkään yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytöstä 
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vanhemmalla, etenkin suhteellisen 
nuorella iällä, alle 50-vuotiaana). 

päätetään. 

Migreeni Migreenin esiintymistiheyden kasvu tai vaikeusasteen 
lisääntyminen (mikä saattaa olla 
aivoverisuonitapahtumaa ennakoiva oire) 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytön aikana voi olla 
syy yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytön välittömään 
keskeyttämiseen. 

Muut verisuoniston haittatapahtumiin 
liitetyt sairaudet 

Diabetes, hyperhomokysteinemia, sydämen läppävika 
ja eteisvärinä, dyslipoproteinemia ja systeeminen 
lupus erythematosus (SLE). 

 

Valtimotromboembolian (ATE) oireet 

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan välittömästi lääkärin hoitoon ja kertomaan, 
että he käyttävät yhdistelmäehkäisyvalmistetta. 

Aivoverisuonitapahtuman oireita voivat olla: 

- kasvojen, käsivarren tai jalan äkillinen tunnottomuus tai heikkous (varsinkin vain yhdellä 
puolella vartaloa esiintyvä) 

- äkillinen kävelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai koordinaation menetys 

- äkillinen sekavuus, puhe- tai ymmärtämisvaikeudet 

- äkillinen näön heikentyminen yhdessä tai molemmissa silmissä 

- äkillinen, voimakas tai pitkittynyt päänsärky, jonka syytä ei tiedetä 

- tajunnan menetys tai pyörtyminen, johon saattaa liittyä kouristuskohtaus. 

Ohimenevät oireet viittaavat siihen, että tapahtuma on ohimenevä aivoverenkiertohäiriö (TIA). 

Sydäninfarktin oireita voivat olla: 

- kipu, epämiellyttävä tunne, paineen tunne, painon tunne, puristuksen tai täysinäisyyden 
tunne rinnassa, käsivarressa tai rintalastan takana 

- selkään, leukaan, kurkkuun, käsivarteen ja/tai vatsaan säteilevä epämiellyttävä tunne 

- täyteläisyyden, ruoansulatushäiriöiden tai tukehtumisen tunne 

- hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus 

- erittäin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai hengenahdistus 

- nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke. 

 

[…] 

 

Lääkärintarkastus 

Ennen [kauppanimi] -valmisteen käytön aloittamista tai uudelleen aloittamista potilaan sairaushistoria 
on selvitettävä täydellisesti (mukaan lukien sukuanamneesi), ja raskaus on suljettava pois. Naisen 
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verenpaine on mitattava, ja hänelle on tehtävä lääkärintarkastus ottaen huomioon vasta-aiheet (ks. 
kohta 4.3) ja varoitukset (ks. kohta 4.4). On tärkeää kiinnittää naisen huomiota laskimo- ja 
valtimoveritulppia koskeviin tietoihin, kuten [kauppanimi] -valmisteen käyttöön liittyvään riskiin 
verrattuna muihin yhdistelmäehkäisyvalmisteisiin, laskimo- ja valtimoveritulppien oireisiin, tiedossa 
oleviin riskitekijöihin sekä siihen, mitä tehdä, jos epäilee veritulppaa. 

Naista on myös neuvottava lukemaan pakkausseloste huolellisesti ja noudattamaan siinä annettuja 
ohjeita. Tarkastuskäyntien tiheyden ja luonteen pitää perustua vakiintuneisiin hoitosuosituksiin, ja ne 
on toteutettava kunkin naisen kliinisten tarpeiden mukaisesti. 

Naisia on varoitettava siitä, että hormonaaliset ehkäisyvalmisteet eivät suojaa HIV-infektiolta (AIDS) 
tai muilta sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta. 
[...] 

 
Kohta 4.6 - Hedelmällisyys, raskaus ja imetys 
 
Raskaus 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Kun [Kauppanimi] -valmisteen käyttö aloitetaan uudelleen, on huomioitava, että 
laskimotromboembolian riski on suurentunut synnytyksen jälkeisenä aikana (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).” 

 

Kohta 4.8 – Haittavaikutukset 
 
[Seuraavan sanamuodon on oltava tässä kohdassa] 
 
[…] 
 
Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus 
Yhdistelmäehkäisyvalmisteita käyttävillä naisilla on havaittu valtimoiden ja laskimoiden tromboottisten 
ja tromboembolisten tapahtumien lisääntynyt riski. Näitä tapahtumia ovat mm. sydäninfarkti, 
aivohalvaus, ohimenevät aivoverenkiertohäiriöt (TIA), laskimoveritulppa ja keuhkoembolia. 
Tapahtumia kuvataan tarkemmin kohdassa 4.4. 
 
[…] 
 
[Laskimo- tai valtimotromboembolia on mainittava haittavaikutustaulukossa esiintyvyysluokan 
”Harvinainen” alla] 
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II. Pakkausseloste 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä pakkausselosteen alkuun] 

 
Tärkeitä tietoja yhdistelmäehkäisyvalmisteista: 

• Oikein käytettyinä ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkäisykeinoista. 
• Ne hieman lisäävät laskimo- ja valtimoveritulppien riskiä erityisesti ensimmäisen käyttövuoden 

aikana tai kun yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttö aloitetaan uudelleen vähintään 4 viikon 
tauon jälkeen. 

• Tarkkaile vointiasi ja mene lääkäriin, jos arvelet, että sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks. 
kohta 2 ”Veritulpat”) 
 
[…] 

Kohta 2. Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin käytät [Kauppanimi] -valmistetta 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tämän kohdan alkuun] 

Yleistä 

Ennen kuin aloitat [kauppanimi] -valmisteen käyttämisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. 
On erityisen tärkeää, että luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan – ks. kohta 2 “Veritulpat”). 

[…] 

 

Älä käytä [kauppanimi] -valmistetta 
 

[Tätä kappaletta on muutettava siten, että se sisältää alla olevan sanamuodon] 

Älä käytä [Kauppanimi] -valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin 
alla mainituista tiloista, sinun on kerrottava siitä lääkärille. Lääkäri keskustelee kanssasi muista, sinulle 
paremmin soveltuvista ehkäisymenetelmistä. 

• jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syvä laskimotukos, SLT), 
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistössä 

• jos tiedät, että sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus – esimerkiksi C-proteiinin 
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini III:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita 

• joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkän aikaa (ks. kohta ”Veritulpat") 

• jos sinulla on joskus ollut sydänkohtaus tai aivohalvaus 

• jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta 
rintakipua ja joka voi olla sydänkohtauksen ensimmäinen merkki) tai ohimenevä 
aivoverenkiertohäiriö (TIA – ohimenevän aivohalvauksen oireita) 

• jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisätä tukosten kehittymisen riskiä 
valtimoissasi: 

– vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita 

– erittäin korkea verenpaine 
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– erittäin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit) 

– sairaus nimeltä hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)  

• jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni. 

[…] 

Milloin on oltava erityisen varovainen [Kauppanimi] -valmisteen suhteen 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Milloin sinun pitää ottaa yhteyttä lääkäriin? 

Hakeudu välittömästi lääkärin hoitoon 

- jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkitä, että sinulla on 
veritulppa jalassa (ts. syvä laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), 
sydänkohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta ”Veritulpat” alempana). 

Näiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset löydät kohdasta "Miten tunnistan veritulpan". 
 

[...] 
 
Kerro lääkärille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua. 
Kerro lääkärille myös silloin, jos jokin näistä tiloista ilmaantuu tai pahenee sinä aikana, kun käytät 
[Kauppanimi] -valmistetta. 

[...] 

• jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen 
suolistosairaus) 

• jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE – immuunijärjestelmään vaikuttava sairaus) 

• jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtymä (HUS – munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava 
veren hyytymishäiriö) 

• jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnöllinen, punasoluihin liittyvä sairaus) 

• jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tätä tilaa on esiintynyt 
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin) 
kehittymisen riski. 

• jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkän aikaa (ks. kohta 2 ”Veritulpat”) 

• jos olet äskettäin synnyttänyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy lääkäriltä, kuinka pian 
synnytyksen jälkeen voit aloittaa [kauppanimi] -valmisteen käytön 

• jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus) 

• jos sinulla on suonikohjuja. 

 

VERITULPAT 
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Yhdistelmäehkäisyvalmisteen, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmisteen, käyttö lisää riskiäsi saada 
veritulppa verrattuna niihin, jotka eivät käytä tällaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa 
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja. 

Veritulppia voi kehittyä: 

 laskimoihin (tällöin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta) 

 valtimoihin (tällöin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta) 

Veritulpista ei aina toivu täydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetä vakavia, pysyviä 
vaikutuksia, ja erittäin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan. 

On tärkeää muistaa, että kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa [kauppanimi] 
-valmisteen käytön vuoksi on pieni. 

 

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN 

Hakeudu välittömästi lääkärin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeistä. 

 

Onko sinulla jokin näistä merkeistä? Mikä sairaus sinulla on 
mahdollisesti? 

• toisen jalan turvotus tai laskimon myötäinen turvotus 
jalassa, varsinkin kun siihen liittyy: 

• kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikä saattaa tuntua 
ainoastaan seistessä tai kävellessä 

• lisääntynyt lämmöntunne samassa jalassa 

• jalan ihon värin muuttuminen esim. kalpeaksi, 
punaiseksi tai sinertäväksi 

 

Syvä laskimoveritulppa 

• äkillinen selittämätön hengenahdistus tai nopea hengitys 

• äkillinen yskä ilman selvää syytä; yskän mukana voi tulla 
veriysköksiä 

• pistävä rintakipu, joka voi voimistua syvään 
hengitettäessä 

• vaikea pyörrytys tai huimaus 

• nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke 

• vaikea vatsakipu 

 

Jos olet epävarma, keskustele asiasta lääkärin kanssa, sillä 
jotkin näistä oireista (esim. yskä ja hengenahdistus), voidaan 
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon 
(esim. tavalliseen flunssaan). 

Keuhkoembolia 
(keuhkoveritulppa) 

Oireita esiintyy yleensä yhdessä silmässä: 

• välitön näön menetys tai 

• kivuton näön hämärtyminen, mikä voi edetä näön 
menetykseen 

 

Verkkokalvon laskimotukos 
(veritulppa silmässä) 
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• rintakipu, epämiellyttävä olo, paineen tunne, painon 
tunne 

• puristuksen tai täysinäisyyden tunne rinnassa, 
käsivarressa tai rintalastan takana 

• täysinäisyyden tunne, ruoansulatushäiriöt tai 
tukehtumisen tunne 

• ylävartalossa epämiellyttävä olo, joka säteilee selkään, 
leukaan, kurkkuun, käsivarteen ja vatsaan 

• hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus 

• erittäin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja 
hengenahdistus 

• nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke 

 

Sydänkohtaus 

• äkillinen kasvojen, käsivarsien tai jalkojen tunnottomuus 
tai heikkous, varsinkin vartalon yhdellä puolella 

• äkillinen sekavuus, puhe- tai ymmärtämisvaikeudet 

• äkillinen näön heikentyminen joko toisessa tai 
molemmissa silmissä 

• äkillinen kävelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai 
koordinaationmenetys 

• äkillinen, vaikea tai pitkittynyt päänsärky, jolle ei tiedetä 
syytä 

• tajunnan menetys tai pyörtyminen, johon saattaa liittyä 
kouristuskohtaus 

 
Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja 
toipuminen niistä lähes välitöntä ja täydellistä. Sinun pitää 
silti hakeutua välittömästi lääkäriin, koska vaarana voi olla 
toinen aivohalvaus. 

Aivohalvaus 

• raajan turvotus ja lievä sinerrys 

• voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) 
Muita verisuonia tukkivat 
veritulpat 

 

LASKIMOVERITULPAT 
 
Mitä voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa? 

• Yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien) 
lisääntynyt riski. Nämä haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitä esiintyy 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen ensimmäisen käyttövuoden aikana. 

• Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvän laskimotukoksen (SLT). 

• Jos hyytymä lähtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan 
(keuhkoembolia). 

• Hyvin harvoin tällainen hyytymä voi kehittyä jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmään 
(verkkokalvon laskimoveritulppa). 
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Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin? 

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmäisen vuoden aikana, kun käytät 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ensimmäistä kertaa elämässäsi. Riski voi olla suurempi myös silloin, jos 
aloitat yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttämisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vähintään 
4 viikon tauon jälkeen. 

Ensimmäisen vuoden jälkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ei käytetä. 

Kun lopetat [Kauppanimi] -valmisteen käytön, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman 
viikon kuluessa. 
 
Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski? 

Tämä riski riippuu yksilöllisestä veritulppariskistäsi ja käyttämäsi yhdistelmäehkäisyvalmisteen 
tyypistä. 

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syvä laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on kaiken 
kaikkiaan pieni [Kauppanimi] -valmistetta käytettäessä. 

 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

- […] 
- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivät käytä mitään yhdistelmäehkäisyvalmistetta 

eivätkä ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana. 

- Noin 5–7 naiselle 10 000:sta, jotka käyttävät levonorgestreelia tai noretisteronia tai 
norgestimaattia sisältävää yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana. 

- Noin 9–12 naiselle 10 000:sta, jotka käyttävät gestodeenia sisältävää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmistetta, kehittyy veritulppa 
vuoden aikana. 

- Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jäljempää kohta 
"Tekijöitä, jotka lisäävät riskiäsi saada laskimoveritulpan") 

- […]. 

 

 Veritulpan saamisen riski 
vuoden aikana 

Naiset, jotka eivät käytä mitään 
yhdistelmäehkäisytablettia/-laastaria/-rengasta eivätkä 
ole raskaana 

noin 2 naista 10 000:sta 

Naiset, jotka käyttävät levonorgestreelia, 
noretisteronia tai norgestimaattia sisältävää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta 

noin 5–7 naista 10 000:sta 

Naiset, jotka käyttävät [Kauppanimi] -valmistetta noin 9–12 naista 10 000:sta 

 

Tekijöitä, jotka lisäävät riskiäsi saada laskimoveritulpan 
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Veritulpan riski on [kauppanimi] -valmistetta käytettäessä pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet 
suurentavat riskiä. Riskisi on suurempi: 

• jos olet merkittävästi ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m2) 

• jollakin lähisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessä nuorella iällä 
(esim. alle 50-vuotiaana). Tässä tapauksessa sinulla saattaa olla perinnöllinen veren 
hyytymishäiriö. 

• jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkään jonkin vamman tai sairauden 
takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. [Kauppanimi] -valmisteen käyttö on ehkä lopetettava 
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitä aikaa, jolloin et pääse juurikaan liikkumaan. Jos sinun 
pitää lopettaa [Kauppanimi] -valmisteen käyttö, kysy lääkäriltä, milloin voit aloittaa käytön 
uudelleen. 

• iän myötä (erityisesti yli 35-vuotiailla) 

• jos olet synnyttänyt muutaman viikon sisällä. 

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen myötä, mitä enemmän erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla 
on. 

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa väliaikaisesti lisätä veritulpan riskiä, erityisesti jos sinulla on jokin 
toinen luettelossa mainittu riskitekijä. 

On tärkeää kertoa lääkärille, jos jokin näistä tiloista koskee sinua, myös vaikka olisit epävarma asiasta. 
Lääkäri saattaa päättää, että sinun on lopetettava [kauppanimi] -valmisteen käyttö. 

Kerro lääkärille, jos jokin yllä olevista tiloista muuttuu sinä aikana, kun käytät [kauppanimi] 
-valmistetta, esimerkiksi lähisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytä ei tiedetä, tai painosi 
lisääntyy huomattavasti. 

 

VALTIMOVERITULPAT 

Mitä voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa? 

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia. 
Se voi esimerkiksi aiheuttaa sydänkohtauksen tai aivohalvauksen. 

 

Tekijöitä, jotka lisäävät riskiäsi saada valtimoveritulpan 

On tärkeää huomata, että [kauppanimi] -valmisteen käyttämisestä johtuvan sydänkohtauksen tai 
aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua: 

• iän myötä (noin 35 ikävuoden jälkeen) 

• jos tupakoit. Kun käytät yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [kauppanimi] 
-valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia 
ja olet yli 35-vuotias, lääkäri kehottaa sinua käyttämään muun tyyppistä raskaudenehkäisyä. 

• jos olet ylipainoinen 

• jos sinulla on korkea verenpaine 

• jos jollakin lähisukulaisellasi on ollut sydänkohtaus tai aivohalvaus nuorella iällä (alle 
50-vuotiaana). Tässä tapauksessa myös sinulla voi olla suurempi sydänkohtauksen tai 
aivohalvauksen riski. 
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• jos sinulla tai jollakin lähisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai 
triglyseridit) 

• jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia 

• jos sinulla on jokin sydänsairaus (läppävika tai rytmihäiriö, jota kutsutaan eteisvärinäksi) 

• jos sinulla on diabetes. 

Jos yllämainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niistä on erityisen vaikea, 
veritulpan saamisen riski voi olla vieläkin suurempi. 

Kerro lääkärille, jos jokin yllä olevista tiloista muuttuu sinä aikana, kun käytät [kauppanimi] 
-valmistetta, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lähisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytä ei 
tiedetä, tai painosi lisääntyy huomattavasti. 

 

 […] 

Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset 
 

[Seuraava sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Kuten kaikki lääkkeet, tämäkin lääke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivät kuitenkaan niitä saa. 
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeästi jatkuva, tai jos 
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua [kauppanimi] -valmisteesta, 
kerro asiasta lääkärille. 

Kaikilla yhdistelmäehkäisyvalmisteita käyttävillä naisilla on suurentunut laskimoveritulppien 
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisätietoja 
yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttämisen riskeistä kohdasta 2 ”Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin 
käytät [kauppanimi] -valmistetta". 

 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä ja haittavaikutusten esiintymistiheys on mukautettava linjaan 

valmisteyhteenvedon esiintymistiheyden kanssa] 

• haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi: 

o jalassa tai jalkaterässä (ts. syvä laskimotukos) 

o keuhkoissa (ts. keuhkoembolia) 

o sydänkohtaus 

o aivohalvaus 

o pieniä tai ohimeneviä aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimenevä aivoverenkiertohäiriö 
eli TIA) 

o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silmässä. 

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tätä riskiä suurentavia sairauksia tai tiloja 
(ks. kohdasta 2 lisätietoja veritulppien riskiä lisäävistä tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista). 

[…] 
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LIITE III.G – norgestimaattia sisältävät yhdistelmäehkäisyvalmisteet 
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[Liitteessä I mainittujen, norgestimaattia sisältävien valmisteiden nykyisiä valmistetietoja on 
muutettava (tekstin lisäys, korvaaminen tai poisto tarpeen mukaan) siten, että ne ovat alla olevien, 
hyväksyttyjen sanamuotojen mukaisia] 

I. Valmisteyhteenveto 

Kohta 4.1 - Käyttöaiheet 
 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tämän kohdan loppuun] 
 
[...] 
 
[Kauppanimi] -valmisteen määräämistä koskevassa päätöksessä on otettava huomioon valmisteen 
käyttäjän nykyiset riskitekijät, erityisesti laskimotromboembolian (VTE) riskitekijät, ja millainen 
[kauppanimi] -käytön VTE:n riski on verrattuna muiden yhdistelmäehkäisyvalmisteiden riskeihin (ks. 
kohdat 4.3 ja 4.4). 

 

Kohta 4.3 - Vasta-aiheet 
 
[Tätä kappaletta on muutettava siten, että se sisältää seuraavat vasta-aiheet] 

Yhdistelmäehkäisyvalmisteita ei pidä käyttää seuraavien tilojen yhteydessä. 
 
[...] 
 
• laskimotromboembolia (VTE) tai sen riski 

o laskimotromboembolia - tällä hetkellä esiintyvä VTE (potilas antikoagulanttilääkityksellä) 
tai anamneesissa VTE (esim. syvä laskimotromboosi [SLT] tai keuhkoembolia) 

o tiedossa oleva perinnöllinen tai hankittu laskimotromboembolia-alttius, kuten APC-
resistenssi, (mukaan lukien Faktori V Leiden), antitrombiini III:n puutos, C-proteiinin 
puutos, S-proteiinin puutos 

o suuri leikkaus ja siihen liittyvä pitkittynyt immobilisaatio (ks. kohta 4.4) 

o useiden riskitekijöiden aiheuttama suuri laskimotromboembolian riski (ks. kohta 4.4) 
 
• valtimotromboembolia tai sen riski 

o valtimotromboembolia - tällä hetkellä esiintyvä tai aiemmin esiintynyt 
valtimotromboembolia (esim. sydäninfarkti) tai sitä ennakoiva tila (esim. angina pectoris) 

o aivoverisuonisairaus - tällä hetkellä esiintyvä tai aiemmin esiintynyt aivohalvaus tai sitä 
ennakoiva tila (esim. ohimenevä aivoverenkiertohäiriö, TIA) 

o tiedossa oleva perinnöllinen tai hankittu valtimotromboembolia-alttius, kuten 
hyperhomokysteinemia ja fosfolipidivasta-aineet (kardiolipiinivasta-aineet, 
lupusantikoagulantti) 

o anamneesissa migreeni, johon liittyy fokaalisia neurologisia oireita 

o monista riskitekijöistä (ks. kohta 4.4) tai yhden vakavan riskitekijän esiintymisestä johtuva 
suuri valtimotromboemboliariski. Näitä riskitekijöitä voivat olla: 

• diabetes, jossa esiintyy verisuonioireita 

• vaikea hypertensio 

• vaikea dyslipoproteinemia. 
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[...] 

Kohta 4.4 - Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet 
 
[Tätä kappaletta on muutettava siten, että se sisältää seuraavan sanamuodon] 

Varoitukset 
[...] 

[kauppanimi] -valmisteen soveltuvuudesta on keskusteltava naisen kanssa, jos hänellä esiintyy mikä 
tahansa alla mainituista tiloista tai riskitekijöistä. 

Jos jokin näistä tiloista tai riskitekijöistä pahenee tai ilmenee ensimmäisen kerran, käyttäjää on 
kehotettava ottamaan yhteys lääkäriin, joka päättää, pitääkö [kauppanimi] -valmisteen käyttö 
keskeyttää. 

Laskimotromboembolian (VTE) riski 
 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tämän kohdan alkuun] 

Minkä tahansa yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttö lisää laskimotromboembolian (VTE) riskiä 
verrattuna siihen, että tällaista valmistetta ei käytetä lainkaan. Levonorgestreelia, norgestimaattia 
([kauppanimi] -valmiste mukaan lukien) tai noretisteronia sisältäviin valmisteisiin liittyy 
pienin VTE:n riski. Päätöksen [kauppanimi] -valmisteen käyttämisestä saa tehdä vasta sen 
jälkeen, kun ehkäisyä harkitsevan naisen kanssa on keskusteltu. Keskustelussa on 
varmistettava, että hän ymmärtää [kauppanimi] -valmisteeseen liittyvän VTE:n riskin, miten 
hänen nykyiset riskitekijänsä vaikuttavat tähän riskiin ja että hänen VTE:n riskinsä on 
suurimmillaan ensimmäisen vuoden aikana, jolloin hän käyttää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ensimmäistä kertaa elämässään. On myös jonkin verran 
näyttöä siitä, että riski suurenee, kun yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttö aloitetaan 
uudelleen vähintään 4 viikon tauon jälkeen. 

 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivät käytä yhdistelmäehkäisyvalmistetta eivätkä ole 
raskaana, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Yksittäisellä naisella tämä riski voi kuitenkin olla 
suurempi riippuen hänen omista, taustalla vaikuttavista riskitekijöistä (ks. jäljempänä). 

Arviolta noin kuudelle11 naiselle 10 000:sta, jotka käyttävät levonorgestreelia sisältävää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kehittyy VTE vuoden aikana. 

Tämänhetkisen näytön perusteella VTE:n riski käytettäessä norgestimaattia sisältäviä 
yhdistelmäehkäisyvalmisteita on samanlainen kuin käytettäessä levonorgestreelia sisältäviä 
yhdistelmäehkäisyvalmisteita. 

Tämä VTE-tapausten määrä vuotta kohti on pienempi kuin määrä, joka on odotettavissa naisilla 
raskauden aikana tai synnytyksen jälkeisenä aikana. 

VTE saattaa aiheuttaa kuoleman 1–2 %:ssa tapauksista. 

11 Vaihteluvälin 5–7 keskipiste 10 000 naisvuotta kohden, mikä perustuu levonorgestreelia sisältävien 
yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käytön suhteelliseen riskiin verrattuna käyttämättömyyteen, jolloin riski on noin 2,3–3,6. 

386 
 

                                                      



 

[Seuraava kaavio on lisättävä tähän] 

VTE-tapausten määrä 10 000 naista kohti yhden vuoden aikana 

VTE-tapausten 
määrä 

 
 Yhdistelmäehkäisyvalmistetta 

ei käytetä (2 tapausta) 
Levonorgestreelia sisältävät 
yhdistelmäehkäisyvalmisteet 

(5–7 tapausta) 

Norgestimaattia sisältävät 
yhdistelmäehkäisyvalmisteet 

(5–7 tapausta) 
 

[Seuraava sanamuoto säilytetään/lisätään, soveltuvin osin] 
 
Yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttäjillä tromboosia on erittäin harvoin raportoitu esiintyneen muissa 
verisuonissa (esim. maksan, suoliliepeen, munuaisten tai verkkokalvon laskimoissa ja valtimoissa). 
 
[Seuraava on poistettava (jos aiheellista)] 
 
Siitä ei ole yksimielisyyttä, liittyvätkö nämä tapaukset yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön. 

 
[Seuraava sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

 
Laskimotromboembolian riskitekijät 

Yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttäjillä esiintyvien laskimotromboembolisten komplikaatioiden riski 
voi suurentua huomattavasti, jos naisella on muita riskitekijöitä, erityisesti jos riskitekijöitä on useita 
(ks. taulukko). 

[Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen naisella, jolla on useita riskitekijöitä, jotka aiheuttavat 
suuren VTE:n riskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on useampia kuin yksi riskitekijä, nämä yhdessä 
voivat muodostaa yksittäisten tekijöiden summaa suuremman riskin – tässä tapauksessa VTE:n 
kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyöty-riski-suhteen katsotaan olevan negatiivinen, 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ei pidä määrätä (ks. kohta 4.3). 

Taulukko: Laskimotromboembolian (VTE) riskitekijät 

Riskitekijä Kommentti 
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Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m2) Riski suurenee huomattavasti painoindeksin 
noustessa. 

Huomioitava erityisesti silloin, jos muita riskitekijöitä 
on myös olemassa. 

Pitkittynyt immobilisaatio, suuri 
leikkaus, kaikki jalkojen tai lantion 
alueen leikkaukset, neurokirurgia tai 
merkittävä trauma 

 

 

 

 

 

Huomioitavaa: väliaikainen 
immobilisaatio, mukaan lukien 
> 4 tunnin lentomatka, voi myös olla 
VTE:n riskitekijä, erityisesti naisilla, 
joilla on myös muita riskitekijöitä 

Näissä tilanteissa on suositeltavaa lopettaa 
laastarin/tabletin/renkaan käyttö (elektiivisen 
leikkauksen kohdalla vähintään neljä viikkoa 
etukäteen), eikä sitä pidä jatkaa ennen kuin käyttäjä 
on ollut kaksi viikkoa täysin liikuntakykyinen. Jotain 
muuta raskaudenehkäisymenetelmää on käytettävä 
ei-toivotun raskauden ehkäisemiseksi. 

Antitromboottista hoitoa on harkittava, ellei 
[kauppanimi] -valmisteen käyttöä ole lopetettu 
etukäteen. 

 

Positiivinen sukuanamneesi 
(tämänhetkinen tai aikaisempi VTE 
sisaruksella tai vanhemmalla, etenkin 
suhteellisen nuorella iällä, esim. alle 
50-vuotiaana) 

Jos perinnöllistä alttiutta epäillään, potilas on syytä 
ohjata erikoislääkärin tutkimuksiin ennen kuin 
minkään yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytöstä 
päätetään. 

Muut laskimotromboemboliaan liitetyt 
sairaudet 

Syöpä, systeeminen lupus erythematosus, 
hemolyyttis-ureeminen oireyhtymä, krooninen 
tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai 
haavainen koliitti) ja sirppisoluanemia 

Ikääntyminen Erityisesti yli 35 vuoden ikä 

 

Suonikohjujen ja pinnallisen laskimontukkotulehduksen mahdollisesta yhteydestä laskimotromboosin 
alkamiseen tai etenemiseen ei ole yksimielisyyttä. 

Laskimotromboembolian suurempi riski raskauden ja erityisesti synnytyksen jälkeisten noin 6 viikon 
aikana on otettava huomioon (ks. lisätiedot kohdasta 4.6 "Raskaus ja imetys”). 

 

Laskimotromboembolian oireet (syvä laskimotromboosi ja keuhkoembolia) 

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan välittömästi lääkärin hoitoon ja kertomaan, 
että he käyttävät yhdistelmäehkäisyvalmistetta. 

Syvän laskimotromboosin (SLT) oireita voivat olla: 

- toisen jalan ja/tai jalkaterän turvotus tai turvotus jalan laskimon kohdalla 

- jalan kipu tai arkuus, joka saattaa tuntua vain seistessä tai kävellessä 

- jalan lisääntynyt lämmöntunne, jalan ihon värin muutos tai punoitus. 
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Keuhkoembolian oireita voivat olla: 

- äkillisesti alkanut, selittämätön hengenahdistus tai nopeutunut hengitys 

- äkillinen yskä, johon saattaa liittyä veriysköksiä 

- pistävä rintakipu 

- vaikea pyörrytys tai huimaus 

- nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke. 

Jotkut näistä oireista (esim. hengenahdistus, yskä) ovat epäspesifisiä, ja ne voidaan tulkita 
virheellisesti yleisluontoisemmiksi tai vähemmän vaikeiksi tapahtumiksi (esim. hengitystieinfektioksi). 

Muita verisuonitukoksen merkkejä voivat olla mm.: äkillinen kipu, turvotus ja sinertävä värimuutos 
raajassa. 

Jos tukos tulee silmään, oireena voi olla esim. kivuton näön hämärtyminen, joka voi edetä näön 
menetykseen. Joskus näön menetys voi tapahtua lähes välittömästi. 

 

Valtimotromboembolian (ATE) riski 

Epidemiologisissa tutkimuksissa on osoitettu, että yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön liittyy 
suurentunut valtimotromboembolian (sydäninfarkti) tai aivoverisuonitapahtuman (esim. aivojen 
ohimenevä verenkiertohäiriö (TIA), aivohalvaus) riski. Valtimotromboemboliset tapahtumat voivat 
johtaa kuolemaan. 

Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijät 

Valtimotromboembolisten komplikaatioiden tai aivoverisuonitapahtuman riski 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttäjillä on korkeampi niillä naisilla, joilla on riskitekijöitä (ks. 
taulukko). [Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen, jos naisella on joko yksi vakava tai useampia 
ATE:n riskitekijöitä, mikä aiheuttaa suuren valtimotromboemboliariskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on 
useampi kuin yksi riskitekijä, nämä yhdessä voivat muodostaa yksittäisten tekijöiden summaa 
suuremman riskin – tässä tapauksessa kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyöty-riski-suhteen 
katsotaan olevan negatiivinen, yhdistelmäehkäisyvalmistetta ei pidä määrätä (ks. kohta 4.3). 

 
Taulukko: Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijät 

Riskitekijä Kommentti 

Ikääntyminen Erityisesti yli 35 vuoden ikä 

Tupakointi Yhdistelmäehkäisyvalmistetta käyttäviä naisia on 
neuvottava olemaan tupakoimatta. Yli 35-vuotiaita, 
tupakoimista jatkavia naisia on vakavasti kehotettava 
käyttämään jotakin muuta ehkäisymenetelmää. 

 

Korkea verenpaine  

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m2) Riski kasvaa huomattavasti painoindeksin noustessa. 

Erityisen tärkeää naisilla, joilla on muitakin 
riskitekijöitä. 

Positiivinen sukuanamneesi 
(tämänhetkinen tai aikaisempi 

Jos perinnöllistä alttiutta epäillään, potilas on syytä 
ohjata erikoislääkärin tutkimuksiin ennen kuin 
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valtimotromboembolia sisaruksella tai 
vanhemmalla, etenkin suhteellisen 
nuorella iällä, alle 50-vuotiaana). 

minkään yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytöstä 
päätetään. 

Migreeni Migreenin esiintymistiheyden kasvu tai vaikeusasteen 
lisääntyminen (mikä saattaa olla 
aivoverisuonitapahtumaa ennakoiva oire) 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytön aikana voi olla 
syy yhdistelmäehkäisyvalmisteen käytön välittömään 
keskeyttämiseen. 

Muut verisuoniston haittatapahtumiin 
liitetyt sairaudet 

Diabetes, hyperhomokysteinemia, sydämen läppävika 
ja eteisvärinä, dyslipoproteinemia ja systeeminen 
lupus erythematosus (SLE). 

 

Valtimotromboembolian (ATE) oireet 

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan välittömästi lääkärin hoitoon ja kertomaan, 
että he käyttävät yhdistelmäehkäisyvalmistetta. 

Aivoverisuonitapahtuman oireita voivat olla: 

- kasvojen, käsivarren tai jalan äkillinen tunnottomuus tai heikkous (varsinkin vain yhdellä 
puolella vartaloa esiintyvä) 

- äkillinen kävelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai koordinaation menetys 

- äkillinen sekavuus, puhe- tai ymmärtämisvaikeudet 

- äkillinen näön heikentyminen yhdessä tai molemmissa silmissä 

- äkillinen, voimakas tai pitkittynyt päänsärky, jonka syytä ei tiedetä 

- tajunnan menetys tai pyörtyminen, johon saattaa liittyä kouristuskohtaus. 

Ohimenevät oireet viittaavat siihen, että tapahtuma on ohimenevä aivoverenkiertohäiriö (TIA). 

Sydäninfarktin oireita voivat olla: 

- kipu, epämiellyttävä tunne, paineen tunne, painon tunne, puristuksen tai täysinäisyyden 
tunne rinnassa, käsivarressa tai rintalastan takana 

- selkään, leukaan, kurkkuun, käsivarteen ja/tai vatsaan säteilevä epämiellyttävä tunne 

- täyteläisyyden, ruoansulatushäiriöiden tai tukehtumisen tunne 

- hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus 

- erittäin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai hengenahdistus 

- nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke. 

[…] 

 

Lääkärintarkastus 

Ennen [kauppanimi] -valmisteen käytön aloittamista tai uudelleen aloittamista potilaan sairaushistoria 
on selvitettävä täydellisesti (mukaan lukien sukuanamneesi), ja raskaus on suljettava pois. Naisen 
verenpaine on mitattava, ja hänelle on tehtävä lääkärintarkastus ottaen huomioon vasta-aiheet (ks. 
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kohta 4.3) ja varoitukset (ks. kohta 4.4). On tärkeää kiinnittää naisen huomiota laskimo- ja 
valtimoveritulppia koskeviin tietoihin, kuten [kauppanimi] -valmisteen käyttöön liittyvään riskiin 
verrattuna muihin yhdistelmäehkäisyvalmisteisiin, laskimo- ja valtimoveritulppien oireisiin, tiedossa 
oleviin riskitekijöihin sekä siihen, mitä tehdä, jos epäilee veritulppaa. 

Naista on myös neuvottava lukemaan pakkausseloste huolellisesti ja noudattamaan siinä annettuja 
ohjeita. Tarkastuskäyntien tiheyden ja luonteen pitää perustua vakiintuneisiin hoitosuosituksiin, ja ne 
on toteutettava kunkin naisen kliinisten tarpeiden mukaisesti. 

Naisia on varoitettava siitä, että hormonaaliset ehkäisyvalmisteet eivät suojaa HIV-infektiolta (AIDS) 
tai muilta sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta. 
[...] 

 
Kohta 4.6 - Hedelmällisyys, raskaus ja imetys 
 
Raskaus 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Kun [Kauppanimi] -valmisteen käyttö aloitetaan uudelleen, on huomioitava, että 
laskimotromboembolian riski on suurentunut synnytyksen jälkeisenä aikana (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).” 

 

Kohta 4.8 – Haittavaikutukset 
 
[Seuraavan sanamuodon on oltava tässä kohdassa] 
 
[…] 
 
Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus 
Yhdistelmäehkäisyvalmisteita käyttävillä naisilla on havaittu valtimoiden ja laskimoiden tromboottisten 
ja tromboembolisten tapahtumien lisääntynyt riski. Näitä tapahtumia ovat mm. sydäninfarkti, 
aivohalvaus, ohimenevät aivoverenkiertohäiriöt (TIA), laskimoveritulppa ja keuhkoembolia. 
Tapahtumia kuvataan tarkemmin kohdassa 4.4. 
 
[…] 
 
[Laskimo- tai valtimotromboembolia on mainittava haittavaikutustaulukossa esiintyvyysluokan 
”Harvinainen” alla] 
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II. Pakkausseloste 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä pakkausselosteen alkuun] 

 
Tärkeitä tietoja yhdistelmäehkäisyvalmisteista: 

• Oikein käytettyinä ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkäisykeinoista. 
• Ne hieman lisäävät laskimo- ja valtimoveritulppien riskiä erityisesti ensimmäisen käyttövuoden 

aikana tai kun yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttö aloitetaan uudelleen vähintään 4 viikon 
tauon jälkeen. 

• Tarkkaile vointiasi ja mene lääkäriin, jos arvelet, että sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks. 
kohta 2 ”Veritulpat”) 
 
[…] 

Kohta 2. Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin käytät [Kauppanimi] -valmistetta 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tämän kohdan alkuun] 

Yleistä 

Ennen kuin aloitat [kauppanimi] -valmisteen käyttämisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. 
On erityisen tärkeää, että luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan – ks. kohta 2 “Veritulpat”). 

[…] 

 

Älä käytä [kauppanimi] -valmistetta 
 

[Tätä kappaletta on muutettava siten, että se sisältää alla olevan sanamuodon] 

Älä käytä [Kauppanimi] -valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin 
alla mainituista tiloista, sinun on kerrottava siitä lääkärille. Lääkäri keskustelee kanssasi muista, sinulle 
paremmin soveltuvista ehkäisymenetelmistä. 

• jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syvä laskimotukos, SLT), 
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistössä 

• jos tiedät, että sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus – esimerkiksi C-proteiinin 
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini III:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita 

• joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkän aikaa (ks. kohta ”Veritulpat") 

• jos sinulla on joskus ollut sydänkohtaus tai aivohalvaus 

• jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta 
rintakipua ja joka voi olla sydänkohtauksen ensimmäinen merkki) tai ohimenevä 
aivoverenkiertohäiriö (TIA – ohimenevän aivohalvauksen oireita) 

• jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisätä tukosten kehittymisen riskiä 
valtimoissasi: 

– vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita 

– erittäin korkea verenpaine 
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– erittäin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit) 

– sairaus nimeltä hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)  

• jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni. 

[…] 

Milloin on oltava erityisen varovainen [Kauppanimi] -valmisteen suhteen 
 

[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Milloin sinun pitää ottaa yhteyttä lääkäriin? 

Hakeudu välittömästi lääkärin hoitoon 

- jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkitä, että sinulla on 
veritulppa jalassa (ts. syvä laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), 
sydänkohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta ”Veritulpat” alempana). 

Näiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset löydät kohdasta "Miten tunnistan veritulpan". 
 

[...] 
 
Kerro lääkärille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua. 
Kerro lääkärille myös silloin, jos jokin näistä tiloista ilmaantuu tai pahenee sinä aikana, kun käytät 
[Kauppanimi] -valmistetta. 

[...] 

• jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen 
suolistosairaus) 

• jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE – immuunijärjestelmään vaikuttava sairaus) 

• jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtymä (HUS – munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava 
veren hyytymishäiriö) 

• jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnöllinen, punasoluihin liittyvä sairaus) 

• jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tätä tilaa on esiintynyt 
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin) 
kehittymisen riski. 

• jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkän aikaa (ks. kohta 2 ”Veritulpat”) 

• jos olet äskettäin synnyttänyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy lääkäriltä, kuinka pian 
synnytyksen jälkeen voit aloittaa [kauppanimi] -valmisteen käytön 

• jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus) 

• jos sinulla on suonikohjuja. 

 

VERITULPAT 
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Yhdistelmäehkäisyvalmisteen, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmisteen, käyttö lisää riskiäsi saada 
veritulppa verrattuna niihin, jotka eivät käytä tällaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa 
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja. 

Veritulppia voi kehittyä: 

 laskimoihin (tällöin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta) 

 valtimoihin (tällöin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta) 

Veritulpista ei aina toivu täydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetä vakavia, pysyviä 
vaikutuksia, ja erittäin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan. 

On tärkeää muistaa, että kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa [kauppanimi] 
-valmisteen käytön vuoksi on pieni. 

 

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN 

Hakeudu välittömästi lääkärin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeistä. 

 

Onko sinulla jokin näistä merkeistä? Mikä sairaus sinulla on 
mahdollisesti? 

• toisen jalan turvotus tai laskimon myötäinen turvotus 
jalassa, varsinkin kun siihen liittyy: 

• kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikä saattaa tuntua 
ainoastaan seistessä tai kävellessä 

• lisääntynyt lämmöntunne samassa jalassa 

• jalan ihon värin muuttuminen esim. kalpeaksi, 
punaiseksi tai sinertäväksi 

 

Syvä laskimoveritulppa 

• äkillinen selittämätön hengenahdistus tai nopea hengitys 

• äkillinen yskä ilman selvää syytä; yskän mukana voi tulla 
veriysköksiä 

• pistävä rintakipu, joka voi voimistua syvään 
hengitettäessä 

• vaikea pyörrytys tai huimaus 

• nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke 

• vaikea vatsakipu 

 

Jos olet epävarma, keskustele asiasta lääkärin kanssa, sillä 
jotkin näistä oireista (esim. yskä ja hengenahdistus), voidaan 
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon 
(esim. tavalliseen flunssaan). 

Keuhkoembolia 
(keuhkoveritulppa) 

Oireita esiintyy yleensä yhdessä silmässä: 

• välitön näön menetys tai 

• kivuton näön hämärtyminen, mikä voi edetä näön 
menetykseen 

 

Verkkokalvon laskimotukos 
(veritulppa silmässä) 
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• rintakipu, epämiellyttävä olo, paineen tunne, painon 
tunne 

• puristuksen tai täysinäisyyden tunne rinnassa, 
käsivarressa tai rintalastan takana 

• täysinäisyyden tunne, ruoansulatushäiriöt tai 
tukehtumisen tunne 

• ylävartalossa epämiellyttävä olo, joka säteilee selkään, 
leukaan, kurkkuun, käsivarteen ja vatsaan 

• hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus 

• erittäin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja 
hengenahdistus 

• nopea tai epäsäännöllinen sydämen syke 

 

Sydänkohtaus 

• äkillinen kasvojen, käsivarsien tai jalkojen tunnottomuus 
tai heikkous, varsinkin vartalon yhdellä puolella 

• äkillinen sekavuus, puhe- tai ymmärtämisvaikeudet 

• äkillinen näön heikentyminen joko toisessa tai 
molemmissa silmissä 

• äkillinen kävelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai 
koordinaationmenetys 

• äkillinen, vaikea tai pitkittynyt päänsärky, jolle ei tiedetä 
syytä 

• tajunnan menetys tai pyörtyminen, johon saattaa liittyä 
kouristuskohtaus 

 
Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja 
toipuminen niistä lähes välitöntä ja täydellistä. Sinun pitää 
silti hakeutua välittömästi lääkäriin, koska vaarana voi olla 
toinen aivohalvaus. 

Aivohalvaus 

• raajan turvotus ja lievä sinerrys 

• voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) 
Muita verisuonia tukkivat 
veritulpat 

 

LASKIMOVERITULPAT 
 
Mitä voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa? 

• Yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttöön on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien) 
lisääntynyt riski. Nämä haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitä esiintyy 
yhdistelmäehkäisyvalmisteen ensimmäisen käyttövuoden aikana. 

• Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvän laskimotukoksen (SLT). 

• Jos hyytymä lähtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan 
(keuhkoembolia). 

• Hyvin harvoin tällainen hyytymä voi kehittyä jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmään 
(verkkokalvon laskimoveritulppa). 
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Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin? 

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmäisen vuoden aikana, kun käytät 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ensimmäistä kertaa elämässäsi. Riski voi olla suurempi myös silloin, jos 
aloitat yhdistelmäehkäisyvalmisteen käyttämisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vähintään 
4 viikon tauon jälkeen. 

Ensimmäisen vuoden jälkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta ei käytetä. 

Kun lopetat [Kauppanimi] -valmisteen käytön, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman 
viikon kuluessa. 
 
Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski? 

Tämä riski riippuu yksilöllisestä veritulppariskistäsi ja käyttämäsi yhdistelmäehkäisyvalmisteen 
tyypistä. 

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syvä laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on kaiken 
kaikkiaan pieni [Kauppanimi] -valmistetta käytettäessä. 

 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivät käytä mitään yhdistelmäehkäisyvalmistetta 
eivätkä ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana. 

- Noin 5–7 naiselle 10 000:sta, jotka käyttävät levonorgestreelia tai noretisteronia tai 
norgestimaattia sisältävää yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] 
-valmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana. 

- Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jäljempää kohta 
"Tekijöitä, jotka lisäävät riskiäsi saada laskimoveritulpan") 

 

 Veritulpan saamisen riski 
vuoden aikana 

Naiset, jotka eivät käytä mitään 
yhdistelmäehkäisytablettia/-laastaria/-rengasta eivätkä 
ole raskaana 

noin 2 naista 10 000:sta 

Naiset, jotka käyttävät levonorgestreelia, 
noretisteronia tai norgestimaattia sisältävää 
yhdistelmäehkäisyvalmistetta 

noin 5–7 naista 10 000:sta 

Naiset, jotka käyttävät [Kauppanimi] -valmistetta noin 5–7 naista 10 000:sta 

 

Tekijöitä, jotka lisäävät riskiäsi saada laskimoveritulpan 

Veritulpan riski on [kauppanimi] -valmistetta käytettäessä pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet 
suurentavat riskiä. Riskisi on suurempi: 

• jos olet merkittävästi ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m2) 
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• jollakin lähisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessä nuorella iällä 
(esim. alle 50-vuotiaana). Tässä tapauksessa sinulla saattaa olla perinnöllinen veren 
hyytymishäiriö. 

• jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkään jonkin vamman tai sairauden 
takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. [Kauppanimi] -valmisteen käyttö on ehkä lopetettava 
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitä aikaa, jolloin et pääse juurikaan liikkumaan. Jos sinun 
pitää lopettaa [Kauppanimi] -valmisteen käyttö, kysy lääkäriltä, milloin voit aloittaa käytön 
uudelleen. 

• iän myötä (erityisesti yli 35-vuotiailla) 

• jos olet synnyttänyt muutaman viikon sisällä. 

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen myötä, mitä enemmän erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla 
on. 

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa väliaikaisesti lisätä veritulpan riskiä, erityisesti jos sinulla on jokin 
toinen luettelossa mainittu riskitekijä. 

On tärkeää kertoa lääkärille, jos jokin näistä tiloista koskee sinua, myös vaikka olisit epävarma asiasta. 
Lääkäri saattaa päättää, että sinun on lopetettava [kauppanimi] -valmisteen käyttö. 

Kerro lääkärille, jos jokin yllä olevista tiloista muuttuu sinä aikana, kun käytät [kauppanimi] 
-valmistetta, esimerkiksi lähisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytä ei tiedetä, tai painosi 
lisääntyy huomattavasti. 

 

VALTIMOVERITULPAT 

Mitä voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa? 

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia. 
Se voi esimerkiksi aiheuttaa sydänkohtauksen tai aivohalvauksen. 

 

Tekijöitä, jotka lisäävät riskiäsi saada valtimoveritulpan 

On tärkeää huomata, että [kauppanimi] -valmisteen käyttämisestä johtuvan sydänkohtauksen tai 
aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua: 

• iän myötä (noin 35 ikävuoden jälkeen) 

• jos tupakoit. Kun käytät yhdistelmäehkäisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [kauppanimi] 
-valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia 
ja olet yli 35-vuotias, lääkäri kehottaa sinua käyttämään muun tyyppistä raskaudenehkäisyä. 

• jos olet ylipainoinen 

• jos sinulla on korkea verenpaine 

• jos jollakin lähisukulaisellasi on ollut sydänkohtaus tai aivohalvaus nuorella iällä (alle 
50-vuotiaana). Tässä tapauksessa myös sinulla voi olla suurempi sydänkohtauksen tai 
aivohalvauksen riski. 

• jos sinulla tai jollakin lähisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai 
triglyseridit) 

• jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia 
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• jos sinulla on jokin sydänsairaus (läppävika tai rytmihäiriö, jota kutsutaan eteisvärinäksi) 

• jos sinulla on diabetes. 

Jos yllämainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niistä on erityisen vaikea, 
veritulpan saamisen riski voi olla vieläkin suurempi. 

Kerro lääkärille, jos jokin yllä olevista tiloista muuttuu sinä aikana, kun käytät [kauppanimi] 
-valmistetta, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lähisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytä ei 
tiedetä, tai painosi lisääntyy huomattavasti. 

 

 […] 

 

Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset 
[Seuraava sanamuoto on lisättävä tähän kohtaan] 

Kuten kaikki lääkkeet, tämäkin lääke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivät kuitenkaan niitä saa. 
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeästi jatkuva, tai jos 
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua [kauppanimi] -valmisteesta, 
kerro asiasta lääkärille. 

Kaikilla yhdistelmäehkäisyvalmisteita käyttävillä naisilla on suurentunut laskimoveritulppien 
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisätietoja 
yhdistelmäehkäisyvalmisteiden käyttämisen riskeistä kohdasta 2 ”Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin 
käytät [kauppanimi] -valmistetta". 

 
[Alla oleva sanamuoto on lisättävä ja haittavaikutusten esiintymistiheys on mukautettava linjaan 

valmisteyhteenvedon esiintymistiheyden kanssa] 

• haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi: 

o jalassa tai jalkaterässä (ts. syvä laskimotukos) 

o keuhkoissa (ts. keuhkoembolia) 

o sydänkohtaus 

o aivohalvaus 

o pieniä tai ohimeneviä aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimenevä aivoverenkiertohäiriö 
eli TIA) 

o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silmässä. 

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tätä riskiä suurentavia sairauksia tai tiloja 
(ks. kohdasta 2 lisätietoja veritulppien riskiä lisäävistä tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista). 

[…] 
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