PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Mini-Pe 0,35 mg tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett innehaller: Noretisteron 0,35 mg.

Hjalpdmne med kand effekt
1 tablett innehaller 65,25 mg laktos.

For fullstdndig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Tablett.

Tabletterna ar vita, runda och flata med fasade kanter och 6 mm i diameter, markerade med
"SEARLE" pa ena sidan och "NY" pa den andra.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Antikonception

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

1 tablett dagligen kontinuerligt. Inget uppehall skall géras mellan tablettkartorna. For att
tillfredsstallande sakerhet skall uppnas, ar det ytterst vasentligt att tabletterna tas regelbundet och vid
samma tidpunkt varje dag. Detta géller &ven under menstruationen, om menstruationen ar fordréjd
eller om sparsam blodning férekommer mellan menstruationerna. Den forsta tabletten tas pa
menstruationens forsta dag. Detta galler dven vid 6vergang fran behandling med andra
preventivtabletter. Darefter tas 1 tablett dagligen vid samma tidpunkt pa dygnet. Skyddseffekten
intrader redan forsta behandlingsdagen.

Administreringssatt
Oral administrering.

Glomd tablett: Tabletten skall tas sa snart som misstaget upptéckts, darefter tas nasta tablett vid
ordinarie tid. Om mer &n 27-30 timmar forflutit mellan tva tablettintag, kan skyddseffekten ha upphort
och kompletterande skydd bor da anvandas under den narmaste veckan. Bruksanvisning medféljer
varje forpackning. Forpackningarna har doseringsminne.

Behandlingskontroll:

Fore forskrivning rekommenderas en noggrann anamnesupptagning och en grundlig gynekologisk
undersokning, varvid graviditet utesluts.

Menstruationsstdrningar som oligomenorré och amenorré bor uteslutas fore forskrivning. Trots att
Mini-Pe tas regelbundet kan blédningsoregelbundenheter forekomma. Om blddningarna blir téta och



oregelbundna bor nagon annan preventivmetod Gvervagas. Om symtomen kvarstar maste organisk
orsak uteslutas.

Intervallen mellan kontrollerna beror pa omstandigheterna i det enskilda fallet. Om det ordinerade
preparatet kan tankas paverka latent eller manifest sjukdom, maste tidpunkten for
kontrollundersdkningen véljas med hansyn till detta. VVid amenorré, som varat i mer &n 60 dagar, skall
graviditet uteslutas. Vid kvarstdende amenorré bor graviditetstestet upprepas ytterligare en gang.
Kvarstaende amenorré med upprepade negativa graviditetstest tyder pa att behandlingen har inducerat
anovulation och den kan da fortsatta. Behandlingen bor omedelbart avbrytas om graviditet intraffar.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjilpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Odiagnostiserad vaginalblodning.

4.4 Varningar och forsiktighet

Risken for brostcancer tilltar generellt med tilltagande alder. Under p-pillerbehandling ar risken for
diagnosen bréstcancer nagot 6kad. Det forvantade antalet brostcancerfall/10 000 i olika aldrar, for
kvinnor som anvander p-piller respektive for kvinnor som aldrig anvént p-piller, har beraknats till
4,5/4 (16-19 ar), 17,5/16 (20-24 ar), 48,7/44 (25-29 ar) 110/100

(30-34 ar), 180/160 (35-39 ar) och 260/230 (40-44 ar). Jamfort med risken for att ndgon gang i livet fa
brostcancer &r den dkade risken i samband med p-pilleranvéndning liten. Den 6kade risken for
bréstcancer forsvinner gradvis inom 10 ar efter avslutad behandling och &r inte relaterad till
behandlingstidens langd utan till kvinnans alder vid anvandningen av p-piller. De brostcancerfall som
upptackts hos p-pilleranvandare tenderar att vara mindre avancerade &n hos dem som inte anvént p-
piller. Den begransade informationen som finns antyder att detta ocksa kan gélla for mini-piller.

Nedstdmdhet och depression &r valkanda biverkningar vid anvandning av hormonella preventivmedel
(se avsnitt 4.8). Depressioner kan vara allvarliga och ar en vélkénd riskfaktor for sjalvmordsbeteende
och sjalvmord. Kvinnor ska radas att kontakta lakare vid humaorforandringar och depressiva symtom,
ocksa direkt efter inledd behandling.

Naturldkemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum) bér inte anvandas under
behandling med Mini-Pe p.g.a. risk for minskade plasmakoncentrationer och minskad klinisk effekt av
Mini-Pe (se under Interaktioner).

Pagaende leversjukdom, epilepsi. Vid okad risk for extrauterin graviditet och tidigare
graviditetsdiabetes bor kvinnan hanvisas for undersokning och radgivning hos specialist om
gestagenpreparat dvervags.

Det skydd Mini-Pe ger mot extrauterina graviditeter ar inte fullt lika effektivt som mot intrauterina
graviditeter, vilket bor beaktas ur differentialdiagnostisk synpunkt och sarskilt da kvinnan far
amenorré under behandlingstiden eller klagar pa buksmartor.

Vid behandling med medicinskt kol och vid krékningar och/eller tarmaffektioner med diarréer kan
absorptionen av steroiden i preventivtabletterna minska och darmed nedsétta den kontraceptiva
effekten. | samband med sadana situationer bor ett icke hormonellt skyddsmedel anvandas.

Patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukosgalaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Foljande kombinationer med Mini-Pe kan kréva dosanpassning:

antibakteriella medel for systemiskt bruk, antiepileptika, griseofulvin, rifabutin och rifampicin.
Naturldkemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum) bér inte anvandas under
behandling med Mini-Pe, eftersom detta potentiellt kan leda till att den antikonceptionella effekten gar



forlorad. Genombrottsblddningar och oplanerade graviditeter har rapporterats. Detta beror pa att
johannesort inducerar lakemedelsmetaboliserande enzym. Den inducerande effekten kan kvarsta i
atminstone 2 veckor efter avslutad behandling med johannesért.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier har visat att mycket hoga doser av gestagena substanser kan orsaka maskulinisering av
kvinnliga foster. De djurexperimentella resultaten forefaller dock inte ha nagon relevans for méanniska,
vid de laga dosnivaer som forekommer i p-piller. Det finns saledes inget belagg for att perorala
antikonceptionsmedel intagna under graviditet skulle innebara nagon 6kad risk for fostret.

Amning

Noretisteron passerar 6ver i modersmjolk, men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med
terapeutiska doser. Behandling med Mini-Pe bor ej paborjas under de forsta sex veckorna av
amningen. Laktationen synes inte paverkas.

Fertilitet

Det finns inga kliniska eller prekliniska data tillgdngliga avseende den potentiella effekten av
noretisteron pa manlig eller kvinnlig fertilitet. Mini-Pe &r indicerat for att forhindra graviditet.
Efter avslutad behandling atergar kvinnorna till den kronologiska fertilitetsniva de hade fore
behandlingsstart.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Nagon form av blodningsrubbning har rapporterats hos 20-30% av kvinnor, som anvander orala
lagdosgestagener. Vanligen innebar rubbningen att menstruationscykeln blir férkortad men éven andra
monster, sasom oregelbundna, langdragna eller glesa blodningar, kan forekomma. Amenorré har
rapporterats hos 5-10%. Dessa blédningsrubbningar brukar inte férsvinna med tiden. Andra orsaker till
blédningsrubbningar, t ex infektion, bor uteslutas.

Foljande biverkningar har observerats och rapporterats under behandling med noretisteron med
foljande frekvenser: mycket vanliga (>1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000,
<1/100), séallsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan
inte beraknas fran tillgangliga data).

Organsystem Vanliga Mindre Ingen kand frekvens (kan inte
(=1/100, <1/10) vanliga beraknas fran tillgangliga
(>1/1 000, data)
<1/100)

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

Psykiska storningar Nedstamdhet
Centrala och perifera Huvudvérk
nervsystemet

Magtarmkanalen Illamaende




Reproduktionsorgan | Oregelbundna blédningar,
och brostkortel amenorré, brostspanningar

Allméanna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstéllet

Laga doser av gestagen som inte fullstindigt hammar adggstockens aktivitet kan innebara risk for
utveckling av cystor pa aggstocken. Sadana cystor forsvinner oftast spontant och skall i forsta hand
behandlas medikamentellt.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Det finns inga rapporter om allvarliga, skadliga effekter vid dverdos. Symtomen som kan upptréda ar
illamaende och krakningar samt vaginalblédning hos unga flickor. Det finns ingen antidot och
behandlingen dr symtomatisk.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antikonceptionsmedel — enbart gestagen, ATC-kod: GO3ACO01

Verkningsmekanism

Mini-Pe &r ett peroralt antikonceptionsmedel med enbart gestagent hormon i 1ag dos, ett sa kallat
minipiller. Varje tablett innehaller 0,35 mg noretisteron. Noretisteron, 17a-ethinyl-19-nortestosteron,
har progestogen aktivitet.

Farmakodynamisk effekt

Noretisteron forhindrar ej dgglossning i samma omfattning som kombinerade preventivtabletter.
Risken for en graviditet &r anda liten, eftersom noretisteron aven har andra effekter. Noretisteron
hdmmar progesteronproduktionen i corpus luteum. Livmoderslemhinnan utvecklas till en tunnare och
mindre karlrik slemhinna &n normalt. Dessutom férandrar noretisteron livmoderhalssekretet s att
spermierna far svart att tranga igenom.

Undersokningar har visat, att kontinuerlig lagdosbehandling med 0,35 mg noretisteron ger ett
kontraceptivt skydd som &r nagot lagre an for kombinerade preventivtabletter. | de svenska
understkningarna med noretisteron har, vid korrekt tablettintag, en graviditetsfrekvens av 0,7
graviditeter per 100 kvinnodr redovisats.

Klinisk effekt och sékerhet

Rapporter fran kliniska prévningar ar samstammiga vad betraffar graviditetsfrekvens till foljd av
bristande sakerhet i metoden (0,6-1,1). Frekvenserna varierar nagot mer om patientfel inkluderas (1,3-
3,2). Detta visar hur viktigt det &r att tabletterna tas enligt foreskrift.

I likhet med andra gestagena substanser som ges kontinuerligt kan anvandning av noretisteron



http://www.lakemedelsverket.se

medfora blodningsstorningar, framfor allt i borjan av behandlingen. Mini-Pe tolereras i allménhet vél.
Frekvensen subjektiva biverkningar ar vasentligt 1agre an vid anvandning av kombinerade
preventivtabletter.

I studier avseende metaboliska effekter sasom lipidmetabolism har Mini-Pe visats ha ringa eller ingen
paverkan. SHBG minskar obetydligt (ca 20-30%) vid behandling med Mini-Pe. Mini-Pe har i studier
givit siankt glukostolerans. Mini-Pe paverkar ej negativt de olika parametrarna i
blodkoagulationssystemet.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Absorption
Maximal plasmakoncentration uppnas inom tva timmar.

Eliminering
Halveringstiden (B-fasen) &r 6-8 timmar. Noretisteron utséndras huvudsakligen via njurarna.
53 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utéver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Laktos monohydrat
Majsstéarkelse
Povidon
Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Séarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tryckforpackning med 3x28 tabletter pa varje karta.
Veckodagsmarkerad blister.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pfizer AB
113 63 Stockholm



8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
8626

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1972-03-15
Datum for den senaste fornyelsen: 2006-07-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-05-25
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