VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEENNIMI

Desogestrel Stada 75 mikrog tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisaltdd 75 mikrogrammaa desogestreelid.
Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan:

58,22 mg laktoosia (vedettémana laktoosina).
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti

Valkoinen tai vaalea, pyored, paallystamaton, kaksoiskupera, 5 mm tabletti, jossa merkinta ”152”
toisella puolella ja vastakkainen puoli on sileé.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet
Raskauden ehkaisy.

4.2 Annostus jaantotapa

Annostus
Ehkéisytehon saavuttamiseksi desogestreelid on kéytettdvé annettujen ohjeiden mukaan (katso *Miten
desogestreelid kaytetddn’ ja *Desogestreelin k&yton aloittaminen’).

Erityisryhmdt

Munuaisten vajaatoiminta
Kliinisia tutkimuksia ei ole tehty potilailla, joilla on munuaisten vajaatoimintaa.

Maksan vajaatoiminta

Kliinisia tutkimuksia ei ole tehty potilailla, joilla on maksan vajaatoimintaa. Koska steroidihormonien
metabolia voi heikentyd vaikeaa maksasairautta sairastavilla potilailla, desogestreelid ei saa kdyttaa
ndille naisille niin kauan kuin maksa-arvot eivat ole palautuneet normaaleiksi (katso kohta 4.3).

Pediatriset potilaat
Desogestreelin turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikéisten nuorten hoidossa ei ole varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa
Suun kautta.

4.2.1 Miten desogestreelid kaytetaan
Tabletit otetaan joka pdiva suunnilleen samaan aikaan niin, ettd ladkkeenoton véli on aina 24 tuntia.
Ensimmainen tabletti otetaan kuukautisten ensimmaéisend paivand. Sen jalkeen otetaan yksi tabletti



paivittain jatkuvasti mahdollisista vuodoista valittamattd. Uusi pakkaus aloitetaan heti seuraavana
paivana edellisen pakkauksen loputtua.

4.2.2 Desogestreelin kayton aloittaminen

Ei edeltdvad hormonaalista ehk&isya (kuluneen kuukauden aikana)

Tablettien kaytto aloitetaan luonnollisen kuukautiskierron ensimmaisend paivéna (ensimméisena
vuotopéivand). Tablettien kaytto voidaan aloittaa myos 2. — 5. vuotopdivand, mutta talloin suositellaan
liséksi jonkin estemenetelman kayttdd ensimméisen kierron 7 ensimmdisen tablettipdivan ajan.

Ensimmaisella raskauskolmanneksella tapahtuneen raskauden keskeytymisen jalkeen
Raskauden ensimmaisen kolmanneksen aikana tapahtuneen raskauden keskeytymisen jalkeen tablettien
kaytto tulisi aloittaa heti. Lisdehkaisyé ei talloin tarvita.

Synnytyksen tai toisella raskauskolmanneksella tapahtuneen raskauden k eskeytymisen jéalkeen

Naista on neuvottava aloittamaan kayttd mind tahansa seuraavista péivista: 21 - 28 paivaa synnytyksen
tai toisella raskauskolmanneksella tapahtuneen raskauden keskeytymisen jalkeen. Jos nainen aloittaa
kayton myohemmin, on hént& neuvottava kayttamaén lisaehkéisynd estemenetelmad ensimmadisten 7
tablettipdivan ajan. Jos nainen on kuitenkin jo ollut yhdynnédssé, on raskaus suljettava pois ennen
desogestreelin kdyton aloittamista tai naisen on odotettava ensimmaisia kuukautisiaan.

Lisétietoja kaytostd imetyksen aikana, katso kohta 4.6.

Kéayton aloittamine n siirryttie ssa desogestreeliin muusta ehkadisymenetelmasta

Vaihto yhdistelmaehkaisyvalmisteesta (yhdistelméehkaisytabletti (COC), ematinrengas tai
ehkaisylaastari)

Desogestreelin kdytto aloitetaan mieluiten aiemman yhdistelméehkaisytablettivalmisteen viimeisen
vaikuttavaa ainetta sisaltavan tabletin ottoa seuraavana péivana tai ematinrenkaan tai ehkaisylaastarin
poistopaivand. Lisdehkaisya ei talloin tarvita. Kaikki ndémé ehkaisymenetelmat eivat valttamatta ole
saatavilla kaikissa EU-maissa.

Tablettien kayttd voidaan aloittaa myos viimeistaan tavallista tablettien, ehkaisylaastarin ja renkaan
taukojaksoa, tai edellisen yhdistelmavalmisteen plasebotablettijaksoa seuraavana paivand, mutta talloin
suositellaan liséksi jonkin estemenetelméan kayttda ensimmaéisen kierron 7 ensimmaéisen tablettipdivan
ajan.

Vaihto pelkk&é progestiinia sisaltévasta valmisteesta (minipilleri, injektio, implantaatti tai progestiinia
vapauttava kohdunsiséinen ehkaisin (1US))

Minipillereistd voidaan siirtyd kayttamaan Desogestrel Stada-tabletteja koska tahansa (implantaatista
tai kohdunsiséisestd ehkaisimesta (1US) niiden poistopéivana, injektiosta seuraavana suunniteltuna
injektiopdivand).

4.2.3 Tablettien unohtaminen

Valmisteen ehkaisyteho voi heikentyé, jos tablettien ottovéli on yli 36 tuntia. Jos tabletin
unohtumisesta on kulunut vdhemman kuin 12 tuntia, unohtunut tabletti otetaan heti muistettaessa ja
seuraava tabletti otetaan tavalliseen aikaan. Jos tabletin unohtumisesta on kulunut enemman kuin

12 tuntia on seuraavan 7 paivén ajan kaytettava lisdehkaisya. Jos tabletteja on unohtunut ensimméisen
kayttoviikon aikana ja kayttdja on ollut yhdynndssé unohtamista edeltdneen viikon aikana, raskauden
mahdollisuus tulee ottaa huomioon.

4.2.4 Ohjeet ruuansulatuselimiston hairididen varalle
Jos esiintyy vakavia ruuansulatuselimiston hairioitd, imeytyminen saattaa olla epataydellista ja
lisdehkéisya tarvitaan.

Jos 3 - 4 tunnin sisalld tabletin ottamisesta esiintyy oksentelua, imeytyminen saattaa olla
epataydellista. Tallaisissa tapauksissa kohdassa 4.2.3 annetut ohjeet koskien tablettien unohtumista
patevat.



4.2.5 Hoidon seuranta

Ennen hoidon aloittamista potilaalta on otettava tarkat esitiedot. Perusteellinen gynekologinen tutkimus
raskauden sulkemiseksi pois on suositeltavaa. VVuotohairiot, kuten oligomenorrea ja amenorrea, on
tutkittava ennen hoidon aloittamista. Kontrollikdyntien vali riippuu kunkin kayttajan yksilollisesta
tilanteesta. Jos on mahdollista, ettd valmisteen k&ytto voi vaikuttaa piilevadn tai todettuun sairauteen
(katso kohta 4.4), kontrollitutkimukset on ajoitettava sen mukaisesti.

Vuotohéiriditd voi esiintyd desogestreelin sdanndllisestd kaytosta huolimatta. Jos vuotoja esiintyy
tihedén ja ne ovat epaséannollisia, on harkittava jotain muuta ehkéaisymenetelmaa. Jos oireet jatkuvat,
elimellinen syy tulisi sulkea pois.

Amenorrean hoito valmisteen kayton aikana riippuu siitd, onko tabletit otettu ohjeiden mukaan.
Raskaustestivoi olla tarpeen.

Kéyttajalle on kerrottava, ettd desogestreeli ei suojaa HIV -infektiolta (AIDS) eikd muilta
sukupuolitaudeilta.

4.3 Vasta-aiheet

o Akuutti laskimopuolen tromboembolinen hairio.

o Nykyinen tai aiemmin ilmennyt vaikea maksasairaus, niin kauan kuin maksa-arvot eivat ole
palautuneet normaaleiksi.

. Todetut tai epaillyt maligniteetit, joihin sukupuolihormonit vaikuttavat.
Diagnosoimaton emétinverenvuoto.

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Minka tahansa alla mainitun tilan/riskitekijan ilmetessé on progestiinin kéytosta aiheutuvaa hyotyé
punnittava siitd mahdollisesti koituvia haittoja vasten erikseen kunkin naisen kohdalla ja kayttajan
kanssa on keskusteltava asiasta ennen kuin hén péattad& desogestreelin k&yton aloittamisesta. Jos jokin
ndista sairauksista tai riskitekijoistd ilmaantuu tai pahenee, kdyttajan on otettava yhteys la&kériin.
Laakérin tulee talloin paattdd desogestreelin kayton keskeyttdmisesta.

Rintasyovén riski kasvaa yleisesti idn mukana. Y hdisteImdehkaisytablettien (COC) kayttajilla
rintasyovan riski on hieman suurentunut. Suurentunut riski haviaa véhitellen 10 vuoden kuluessa
oraalisen ehkaisyvalmisteen kéyton lopettamisen jalkeen eikd se riipu yhdistelImdehkaisytablettien
kayton kestosta, vaan kayttajan iésta.

Odotettavissa oleva tapausten méaara 10 000 naista kohti, jotka kayttavat yhdistelméehkaisytabletteja
(tai ovat lopettaneet kéytén 10 vuoden sisdlld), suhteessa ei-kayttéjiin saman ajanjakson aikana on
arvioitu eri ikdryhmissa ja esitetdan alla olevassa taulukossa.

Ikéaryhma Tapauksia odotettavissa Tapauksia odotettavissa ei-
yhdisteImée hkaisyvalmisteen  |kayttgjilla
kayttajilla

16-19-vuotiaat 4.5 4

20—24-vuotiaat 7.5 16

25-29-vuotiaat 8.7 44

30—34-vuotiaat 110 100

35-39-vuotiaat 180 160

40—44-vuotiaat P60 230




Vain progestiinia sisaltavien ehkéisyvalmisteiden, kuten Desogestrel Stada -tablettien, kayttajilla riski
on mahdollisesti samaa luokkaa kuin yhdistelmaehkaisytabletteja kayttavilld. Vain progestiinia
sisaltavien ehkéisyvalmisteiden kohdalla tata ei ole kuitenkaan pitdvasti osoitettu. Verrattuna riskiin
sairastua rintasyopaan elinaikana on yhdistelIméaehkaisytablettien aiheuttama lisariski pieni.

Y hdistelmaehkaisytablettien kayttajiltd diagnosoidut rintasydpatapaukset ovat yleensé kliinisesti
varhaisemmassa vaiheessa kuin yhdistelmaehkaisytabletteja kayttaméattomiltd diagnosoidut tapaukset.
Y hdistelmdehkaisytablettien kayttdjiltd havaittu riskin suureneminen voi johtua rintasyovan
varhaisemmasta diagnoosista, ehkaisytablettien biologisista vaikutuksista tai molemmista.

Koska progestiinien biologista vaikutusta maksasydpaéan ei voida poissulkea, on maksasyopéaa
sairastaville naisille tehtava yksiléllinen hy6ty/riski -arvio.

Jos naisella on akuutti tai krooninen maksantoiminnan héirio, on hanet ohjattava erikoislaakarin
vastaanotolle tutkittavaksi ja ohjeiden saamiseksi.

Epidemiologiset tutkimukset viittaavat siihen, ettd yhdistelméehkaisytablettien kaytto ja
tromboembolisten laskimosairauksien (syva laskimotromboosi ja keuhkoembolia) suurentunut riski
ovat yhteydessa toisiinsa. Vaikka tdman havainnon Kkliinistd merkitysta ei tunneta kun desogestreelia
kaytetddn ehkéisyvalmisteena ilman estrogeenid, tulee desogestreelin kaytto lopettaa tromboosin
yhteydessa. Desogestreelin kdyton lopettamista on harkittava myos leikkaukseen tai sairauteen liittyvan
pitkdaikaisen immobilisaation yhteydessa. Naisille, joilla on ollut tromboembolinen sairaus, tulee
kertoa tilan uusiutumisen mahdollisuudesta.

Progestiinit voivat vaikuttaa perifeeriseen insuliiniresistenssiin ja glukoosinsietoon. Mikaan ei
kuitenkaan viittaa siinen, ettd pelk&staan progestiinia sisdltavia ehkaisytabletteja kayttavien
diabeetikoiden diabeteksen hoito-ohjeita olisi tarpeen muuttaa. Diabeetikoita tulee kuitenkin seurata
huolellisesti ensimmaisten kayttokuukausien aikana.

Jos desogestreelin kayton aikana ilmenee jatkuvaa verenpaineen kohoamista tai jos verenpainelaékitys
ei riittivasti alenna verenpainetta, on harkittava desogestreelin kayton lopettamista.

Desogestreelin kdytto alentaa seerumin estradiolipitoisuutta tasolle, joka vastaa varhaista
follikulaarivaihetta. Ei tiedetd onko talla kliinisesti merkittdvaa vaikutusta luun tineyteen.

Perinteiset pelkdstaan progestiinia sisaltavat tabletit eivét suojaa kohdunulkoiselta raskaudelta yhta
hyvin kuin yhdistelmaehkéisytabletit. Tama johtunee siitd, ettd minipillereiden kayton aikana esiintyy
usein ovulaatioita. Siitd huolimatta, ettd desogestreeli sé&énndnmukaisesti estdd ovulaation, on
kohdunulkoisen raskauden mahdollisuus otettava huomioon amenorrean ja vatsakivun
erotusdiagnostiikassa.

Maksaldiskié voi tulla varsinkin niille naisille, joilla on ollut maksaldiskia raskauden aikana.
Maksaldiskiin taipuvaisten naisten tulee valttaa auringonottoa ja ultraviolettisateilyd desogestreelin
kayton aikana.

Seuraavia sairaustiloja tai niiden pahenemista on raportoitu seké raskauden ettd sukupuolihormonien
kayton yhteydessd, mutta niiden yhteyttd progestiinien kayttdon ei ole osoitettu: kolestaasiin liittyva
keltaisuus ja/tai kutina, sappikivimuodostus, porfyria, systeeminen lupus erythematosus, hemolyyttis-
ureeminen oireyhtymd, Sydenhamin korea, herpes gestationis, otoskleroosiin liittyva kuulonalenema,
(perinndllinen) angioedeema.

Taméa ladkevalmiste sisaltad laktoosia.

Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-intoleranssi, saamelaisilla esiintyva
laktaasinpuutos tai glukoosi- galaktoosi imeytymishdirio, eitule kayttad tata ladketta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laédkevalmisteiden kanssa seka muut yhte isvaikutukset

4.5.1 Yhteisvaikutukset



Ehkdisyvalmisteiden ja muiden ladkeaineiden véliset la&keaineinteraktiot voivat heikentad
ehkéisyvalmisteiden tehoa ja/tai aiheuttaa lapéisyvuotoja. Kirjallisuudessa on raportoitu seuraavia
interaktioita (padasiallisesti yhdistelmaehkaisytablettien yhteydessa, mutta satunnaisesti myos
pelkastaan progestiinia sisaltavien valmisteiden yhteydessé).

Maksametabolia: interaktioita saattaa ilmetd mikrosomaalisia entsyymeja indusoivien laakkeiden
kanssa (esim. hydantoiinit (kuten fenytoiini), barbituraatit (kuten fenobarbitaali), primidoni,
karbamatsepiini, rifampisiini ja mahdollisesti myds okskarbatsepiini, topiramaatti, rifabutiini,
felbamaatti, ritonaviiri, nelfinaviiri, griseofulviini ja makikuismaa (Hypericum perforatum) siséltavat
valmisteet), miké& saattaa aiheuttaa sukupuolihormonien puhdistuman suurentumisen.

Entsyymi-induktio on suurimmillaan vasta 2 - 3 viikon kuluttua, mutta saattaa séilya véhintaan

4 viikkoa hoidon lopettamisen jalkeen. Entsyymeja indusoivia la&kkeitd kayttavia naisia tulee kehottaa
kayttdmaan lisdehkéisynd valiaikaisesti estemenetelmaa desogestreelin kayton lisaksi. Mikrosomaalisia
entsyymeja indusoivia ladkkeita kaytettdessa estemenetelmad tulee kayttadé hoidon aikana seké 28
paivan ajan hoidon lopettamisen jalkeen. Pitkdkestoisessa maksan entsyymeja indusoivassa
ladkityksessa on harkittava ei-hormonaalisen ehkaisyn kayttoa.

La&kehiilen nauttimisen aikana tablettien sisaltdman steroidin imeytyminen ja siten ehkaisyteho voivat
heikentyd. Téss4 tilanteessa patevat samat ohjeet kuin tablettien unohtamisessa (ks. kohta 4.2).

Hormonaaliset ehkaisyvalmisteet saattavat vaikuttaa muiden laékkeiden metaboliaan. Siten
ladkeainepitoisuudet plasmassa ja kudoksissa saattavat joko nousta (esim. siklosporiini) tai laskea.
Huom! Samanaikaisesti kaytettavien lagdkevalmisteiden valmisteyhteenvetoihin tulee tutustua
mahdollisten yhteisvaikutusten selvittdmiseksi.

4.5.2 Laboratoriokokeet

Y hdistelmdehkaisytablettien kaytdn yhteydessa on havaittu etté steroidiehkéisyn kéyttd voi vaikuttaa
erdisiin laboratorioarvoihin, kuten maksan, kilpirauhasen, lisamunuaisten ja munuaisten
toimintakokeiden biokemiallisiin parametreihin, (kantaja)proteiinien (esimerkiksi kortikosteroideja
sitovan globuliinin ja lipidi/ lipoproteiinifraktioiden) pitoisuuksiin plasmassa,
hiilihydraattiaineenvaindunnan parametreihin ja veren hyytymis- ja fibrinolyysiparametreihin.
Muutokset pysyvat yleensé normaalialueella. Ei ole tiedossa kuinka suuressa méérin tdimé ilmenee
myds pelkéstaan progestiinia siséltdvien ehkaisyvalmisteiden kéayton yhteydessa.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Desogestreelid eiole tarkoitettu kaytettdvéksi raskauden aikana. Jos desogestreelid kdyttava nainen
tulee raskaaksi, tablettien kaytto on lopetettava.

Eldintutkimuksissa on todettu, etté suuret progestiiniannokset voivat aiheuttaa naaraspuolisten
sikididen maskulinisaatiota.

Laajoissa epidemiologisissa tutkimuksissa ei ole todettu syntymédvaurioiden riskin lisdantymista
lapsilla, joiden &idit ovat kayttdneet yhdistelméehkaisytabletteja ennen raskaaksituloa, eika
teratogeenisia vaikutuksia, kun yhdistelmaehkaisytabletteja on vahingossa kaytetty raskauden
varhaisvaiheessa.

Desogestreelid siséltavista yhdistelmiehkaisytableteista kerétyt haittavaikutustiedot eivat myoskaan
viittaa lisdantyneeseen riskiin.

Imetys
Desogestreeli ei vaikuta maidon eritykseen tai laatuun (proteiini-, laktoosi- tai rasvapitoisuuksiin).

Pienia madria etonogestreelid erittyy kuitenkin aidinmaitoon. Imevaisen saama etonogestreelimaara on
0,01-0,05 mikrog/kg/vrk, olettaen etta paivittdinen aidinmaidonmaara on 150 ml/kg/vrk.



Rajoitettuja, pitkdkestoisia tutkimustietoja on saatavilla lapsista, joiden didit ovat aloittaneet muiden
desogestreelitablettien kaytdn 4-8 viikkoa synnytyksen jalkeen. Lapset olivat rintaruokinnassa

7 kuukautta ja heitd seurattiin edelleen 1,5 vuoden (n=32) tai 2,5 vuoden (n=14) ikaan asti. Kasvun
seka fyysisen ja psykomotorisen kehityksen arvioinnissa ei osoitettu eroja verrattuna lapsiin, joiden
aidit kayttivat kohdunsisdistd kuparikierukkaa. Saatavilla oleviin tietoihin perustuen desogestreelid voi
kayttaa imetyksen aikana. Rintaruokinnassa olevien lasten, joiden aidit kayttavat desogestreelid,
kehitysté ja kasvua tulee kuitenkin seurata huolella.

Hedelmallisyys
Desogestreeli on tarkoitettu raskauden ehkaisyyn. Tiedot hedelmallisyyden (ovulaation)

palautumisesta, katso kohta 5.1.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Desogestreelilld ei ole vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Kliinisissé tutkimuksissa useimmin raportoitu haittavaikutus on epasaanndlliset vuodot. Jonkinlaista
vuotojen epasaannollisyyttad on raportoitu ilmenneen 50 %:lle desogestreelitablettien kayttajistd. Koska
desogestreeli estdd ovulaation lahes 100-prosenttisesti, toisin kuin muut pelkastaan progestiinia
sisaltavat ehkéisytabletit, epasaanndlliset vuodot ovat yleisempia kuin muita pelkkéa progestiinia
sisdltavia ehkaisytabletteja kéytettdessa. Vuotovalit voivat lyhentya 20 - 30 %:lla naisista, 20 %:lla ne
taas voivat pidentyé tai vuodot voivat ja&da kokonaan pois. Vuodon kesto voi myds pidentya.

Muutaman kuukauden kayton jalkeen vuotovalit yleensa pidentyvat. Sykliin sopeutumista voidaan
helpottaa antamalla tietoa ja neuvontaa sek& vuotopdivakirjan avulla.

Desogestreelitableteilla tehdyissa kliinisissé tutkimuksissa raportoidut yleisimmat (> 2,5 %) muut
haittavaikutukset olivat akne, mielialan vaihtelut, rintojen arkuus, pahoinvointi ja painon nousu.
Haittavaikutukset on lueteltu alla olevassa taulukossa.

Kaikki haittavaikutukset on lueteltu elinjarjestelmén ja esiintyvyyden mukaan;
yleinen (> 1/100 ja <1/10), melko harvinainen (> 1/1 000 ja < 1/100) ja harvinainen (> 1/10 000 ja
< 1/1 000).

Haittavaikutuksen yleisyys

Elinjarjestelméa Yleinen Melko harvinainen Harvinainen
(MedDRA)*

Infektiot Emaétintulehdus

Psyykkiset hairiot Mielialan vaihtelu

Masentunut mieliala
Alentunut libido

Hermosto Paansérky

Silmat Piilolinssien huono sieto

Ruuansulatuselimistd  [Pahoinvointi Oksentelu

Iho ja ihonalainen kudos |Akne /Alopesia Ihottuma
Nokkosihottuma
Kyhmyruusu

Sukupuolielimet ja rinnat[Rintojen arkuus Kuukautiskivut

Epéséanndllinen vuoto Munasarjakystat
Amenorrea




Yleisoireet ja \/asymys
antopaikassa todettavat
haitat

Tutkimukset Painon nousu

*MedDRA versio 18.0;

Desogestreelin kdyton aikana voi ilmetd vuotoa rinnoista. Harvoja tapauksia kohdunulkoisista
raskauksista on raportoitu (katso kohta 4.4). Sen lisaksi angioedeemaa (tai sen pahenemista) ja/tai
perinndllisen angioedeeman pahenemista saattaa esiintya (katso kohta 4.4).

(YhdistelIma-)ehkaisytabletteja kayttavilld naisilla on raportoitu useita (vakavia) haittavaikutuksia.
Néitd haittavaikutuksia ovat laskimo- ja valtimopuolen tromboemboliset hdiriét, hormoniriippuvaiset
kasvaimet (esim. maksakasvaimet ja rintasyopa) seka maksaldiskat. Osa ndista haittavaikutuksista on
esitelty tarkemmin kohdassa 4.4.

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&dkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laéakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Vakavia yliannostuksen aiheuttamia haittavaikutuksia ei ole raportoitu. Y liannostuksen mahdollisia
oireita ovat pahoinvointi, oksentelu ja nuorilla tytdilla vdhdinen emétinverenvuoto. Vastalddkettd ei
ole. Hoito on oireenmukainen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: systeemisesti kéytettavat hormonaaliset ehkéisyvalmisteet. ATC-koodi:
GO3AC09

Vaikutusmekanismi

Desogestrel Stada on pelkastaan progestiinia, desogestreelid, sisaltava ehkéisytabletti. Kuten muutkin
pelkk&& progestiinia sisaltavat ehkaisytabletit Desogestrel Stada sopii parhaiten kaytettavaksi
imetyksen aikana ja naisille, jotka eivat voi tai eivat halua kayttaé estrogeenid. Toisin kuin perinteisten
pelkké&é progestiinia sisaltavien ehkaisytablettien teho, desogestreelin ehkéisyteho perustuu padasiassa
ovulaation estoon. Valmiste lisaéd myods kohdunkaulan liman viskositeettia.

Kliininen teho ja turvallisuus

Tutkittaessa kahta kiertoa (ovulaatiosta kaytettiin mééaritelmaé, ettd progesteronitaso on suurempi kuin
16 nmol/l viitend perékkaisend paivand) ovulaation esiintyvyys ITT-ryhmassé (kayttaja- ja
menetelmavirheet yhteensa) oli 1 % (1/103) (95 %:n luottamusvéli 0,02 % - 5,29 %). Ovulaatio estyi
ensimmaisesté hoitokierrosta alkaen. Kun samassa tutkimuksessa desogestreelin kaytto lopetettiin
kahden syklin (56 peréttéista paivad) jalkeen, ovulaatio tapahtui keskimaarin 17 paivan kuluttua
(vaihteluvali 7 - 30 paivaa).




Tehoa mittaavassa vertailututkimuksessa (jossa seuraavan tabletin otto sai myohéstya enintd&n kolme
tuntia) desogestreelin ITT Pearl-indeksi oli 0,4 (95 % luottamusvali 0,09 - 1,20) ja 30 mikrog
levonorgestreelin 1,6 (95 % luottamusvali 0,42 - 3,96).

Desogestreelin Pearl-indeksi on verrattavissa yhdisteImaehkéisytableteilla saatuun Pearl- indeksiin
yhdistelméatabletteja kayttdvassa vaestossa.

Desogestreelihoito alentaa estradiolipitoisuuksia tasolle, joka vastaa varhaista follikulaarivainetta. Silla
ei ole todettu Kliinisesti merkittavia vaikutuksia hiilihydraattiaineenvaihduntaan, rasva-
aineenvaihduntaan eik& hemostaasiin.

Pediatriset potilaat
Kliinisia tietoja turvallisuudesta ja tehosta alle 18-vuotiailla nuorilla ei ole saatavilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Oraalisen annon jalkeen desogestreeli (DSG) imeytyy nopeasti ja muuttuu etonogestreeliksi (ENG).
Vakaassa tilassa huippupitoisuus seerumissa saavutetaan 1,8 tunnin kuluttua tabletin ottamisesta, ja
ENG:n absoluuttinen biologinen hy6tyosuus on n. 70 %.

Jakautuminen
ENG sitoutuu 95,5 - 99-prosenttisesti seerumin proteiineihin, péaasiassa albumiiniin ja vahéisemmassé
madrin sukupuolihormoneja sitovaan globuliiniin (SHBG).

Biotransformaatio
DSG metaboloituu hydroksyloitumalla ja dehydrogenoitumalla aktiiviseksi metaboliitiksi, ENG:ksi.
ENG metaboloituu sulfaatti- ja glukuronidikonjugaation kautta.

Eliminaatio

ENG:n keskimaaréinen eliminaation puoliintumisaika on n. 30 tuntia. Kerta-annoksen ja toistuvan
annon Vvalilld ei ole eroa. Vakaan tilan pitoisuus plasmassa saavutetaan 4 -5 paivan kuluttua. ENG:n
laskimonsiséisen annon jélkeen seerumin puhdistuma on n. 10 litraa tunnissa. ENG ja sen metaboliitit
erittyvat virtsaan ja ulosteeseen (suhde 1,5:1) joko vapaana steroidina tai konjugaatteina. Imettévilla
naisilla ENG erittyy rintamaitoon; maito/seerumisuhde on 0,37 - 0,55. Naiden tietojen perusteella on
arvioitu, olettaen ettd imevéisen saama aidinmaidon méaaré paivasséa on 150 ml/kg/vrk, ettd imevéisen
saama ENG-annos vuorokaudessa on 0,01 - 0,05 mikrog/kg.

Erityisryhmat

Munuaisten vajaatoiminta
Ei ole tehty tutkimuksia munuaissairauden vaikutuksesta desogestreelin farmakokinetiikkaan.

Maksan vajaatoiminta
Ei ole tehty tutkimuksia maksasairauden vaikutuksesta desogestreelin farmakokinetiikkaan.
Steroidihormonien metabolia voi kuitenkin vahentyé naisilla, joiden maksan toiminta on heikentynyt.

Etniset ryhmat
Ei ole tehty tutkimuksia, joissa arvioidaan farmakokinetiikkaa etnisilla ryhmilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toksikologisissa tutkimuksissa ei ole tullut esiin muita kuin desogestreelin hormonaalisilla
ominaisuuksilla selitettavissé olevia vaikutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT



6.1 Apuaineet

Laktoosi, vedeton

Perunatarkkelys

Povidoni

All-rac-alfatokoferoli

Vedeton kolloidinen piidioksidi

Steariinihappo

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Tamé laékevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Yhdessa lapipainoliuskassa on 28 Desogestrel Stada -tablettia.

Lépipainoliuska koostuu PV C-kalvosta, joka on pééllystetty PVVdC:ll4, jossa tiivistyskalvo valmistettu
kuumasaumauspinnoitteisesta alumiinista. L&pipainoliuskat on yksittaispakattu trilaminaattipusseihin
silikageeli-pussin kanssa tai ilman.

Lépipainoliuska on kalenteripakkaus, jonka paalla nakyvét viikonpéivat.

Pakkauskoot: 1x28, 3x28, 6x28, 13x28 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia.
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