VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Desogestrel Sandoz 75 mikrog kalvopééllysteiset tabletit

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisédltdd 75 mikrogrammaa desogestreelia.
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: 51,2 mg laktoosia (monohydraattina) (ks. kohta 4.4).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Tabletti, kalvopéillysteinen.

Valkoinen, pydred, kalvopééllysteinen tabletti.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet
Raskauden ehkéisy.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Ehkiisytehon saavuttamiseksi Desogestrel Sandoz -tabletteja on kdytettdva annettujen ohjeiden
mukaan (katso ’Miten Desogestrel Sandoz -tabletteja kiytetdin’ ja *Desogestrel Sandoz -tablettien
kéyton aloittaminen’).

Erityisryhmét

Munuaisten vajaatoiminta
Klinisid tutkimuksia eiole tehty potilailla, joilla on munuaisten vajaatoimintaa.

Maksan vajaatoiminta
Klinisid tutkimuksia eiole tehty potilailla, joilla on maksan vajaatoimintaa. Koska steroidihormonien
metabolia voi heikentyd vaikeaa maksasairautta sairastavilla potilailla, Desogestrel Sandoz -

valmistetta ei saa kdyttdd ndille naisille niin kauan kuin maksa-arvot eivét ole palautuneet
normaaleiksi (ks. kohta 4.3).

Pediatriset potilaat

Desogestrel Sandoz -valmisteen turvallisuutta ja tehoa kdytettdessa sitd alle 18-vuotiaille nuorille ei
ole varmistettu. Tietoja eiole saatavilla.

Antotapa



Suun kautta.
Miten Desogestrel Sandoz -table tteja kiyte tiiin

Tabletit otetaan joka péivd samaan aikaan niin, ettd ldfdkkeenoton vili on aina 24 tuntia. Ensimméinen
tabletti otetaan kuukautisten ensimméisend paivand. Sen jilkeen otetaan yksi tabletti paivittdin
jatkuvasti mahdollisista vuodoista valittimattd. Uusi pakkaus aloitetaan heti seuraavana pdivini
edellisen pakkauksen loputtua.

Desogestrel Sandoz -table ttien kiyton aloittamine n

Ei edeltivdd hormonaalista ehkdisyd (kuluneen kuukauden aikana)

Tablettien kdytto aloitetaan luonnollisen kuukautiskierron ensimméisend paivdand (ensimméisend
vuotopdivdnd). Tablettien kdyttd voidaan aloittaa myos 2.—5. vuotopdivand, mutta tilloin suositellaan
liséksi jonkin estemenetelmén kdyttdd ensimmadisen kierron 7 ensimméisen tablettipdivin ajan.

Ensimmdiselld raskauskolmanneksella tapahtuneen raskauden keskeytymisen jdlkeen
Raskauden ensimméisen kolmanneksen aikana tapahtuneen raskauden keskeytymisen jilkeen
tablettien kaytto tulisi aloittaa heti. Lisdehkdisyd ei talloin tarvita.

Synnytyksen tai toisella raskauskolmanneksella tapahtuneen raskauden keskeytymisen jdlkeen
Naista on neuvottava aloittamaan Desogestrel Sandoz -tablettien kdyttd mind tahansa seuraavista
paivisti: 21- 28 pdivdd synnytyksen tai toisella raskauskolmanneksella tapahtuneen raskauden
keskeytymisen jilkeen. Jos nainen aloittaa kiyton myShemmin, on hinti neuvottava kiyttiméain
lisdehkiisyd ensimméisten 7 tablettipdivin ajan. Jos nainen on kuitenkin jo ollut yhdynnissé, on
raskaus suljettava pois ennen Desogestrel Sandoz -tablettien kdyton aloittamista tai naisen on
odotettava ensimmadisid kuukautisiaan.

Lisétietoja kaytostd imetyksen aikana, ks. kohta 4.6.

Kaéyton aloittamine n siirryttiessi toisesta e hkidisymenetelmiis ti Desogestrel Sandoz -table tteihin

Siirtyminen yhdistelmdehkdisyvalmisteesta (yhdistelmdehkdisytabletti, ehkdisyrengas tai
ehkdisylaastari) Desogestrel Sandoz -tabletteihin

Desogestrel Sandoz -tablettien kiytto aloitetaan mieluiten aiemman yhdistelméehkaisytabletti-
valmisteen viimeisen vaikuttavaa ainetta siséltdvin tabletin ottoa seuraavana péaiviand tai ehkéisy-
renkaan tai ehkiisylaastarin poistopdivand. Lisdehkéisyd ei tilloin tarvita.

Kaikki ehkdisymenetelmét eivét valttamattd ole saatavilla kaikissa EU-maissa.

Tablettien kéytto voidaan aloittaa my0s viimeistddn tavanomaista ehkdisytablettien, -laastarin tai
-renkaan taukojaksoa tai edellisen yhdistelmétablettivalmisteen lumetablettijaksoa seuraavana pdivani,
mutta talloin suositellaan lisdksi jonkin estemenetelmén kayttod 7 ensimmiisen tablettipdivan ajan.

Siirtyminen pelkkdd progestiinia sisdltavdstd valmisteesta (minipilleri, injektio, implantaatti tai
progestiinia vapauttava hormonikierukka) Desogestrel Sandoz -tabletteihin

Minipillereistd voidaan siirtyd kayttiméén Desogestrel Sandoz -tabletteja milloin tahansa
(implantaatista ja hormonikierukasta niiden poistopdivdnd, injektiosta seuraavana suunniteltuna
injektiopdivina).

Table tin unohtaminen

Valmisteen ehkdisyteho voi heikentyé, jos tablettien ottovili on yli 36 tuntia. Jos tabletti myohdstyy
alle 12 tuntia, unohtunut tabletti otetaan heti muistettaessa ja seuraava tabletti otetaan tavanomaiseen
aikaan. Jos tabletti myGhdstyy yli 12 tuntia, on seuraavan 7 pdivan ajan kiytettdva lisiehkaisya. Jos
tabletteja unohtuu ensimméisen kéyttoviikon aikana Desogestrel Sandoz -tablettien aloittamisen
jalkeen ja kdyttdjad on ollut yhdynndssa unohtamista edeltineen vikkon aikana, raskauden mahdollisuus
tulee ottaa huomioon.



Ohjeet ruuansulatus kanavan héirioide n varalle

Jos naisella on vaikeita ruuansulatuskanavan hairioitd, imeytyminen saattaa olla epitdaydellisti ja
lisiehkéisy on tarpeen.

Jos nainen oksentaa 3—4 tunnin kuluessa tabletin ottamisesta, imeytyminen saattaa olla epdtdydellista.
Téssa tilanteessa patevit samat ohjeet kuin tablettien unohtamisessa, ks. kohta 4.2.

Hoidon seuranta

Ennen hoidon aloittamista potilaalta on otettava tarkat esitiedot. Perusteellinen gynekologinen
tutkimus raskauden poissulkemiseksi on suositeltavaa. Vuotohdiriét, kuten oligomenorrea ja
amenorrea, on tutkittava ennen hoidon mééraamistd. Kontrollikdyntien véli riippuu kunkin naisen
yksilollisestd tilanteesta. Jos on mahdollista, ettd valmisteen kidytto voi vaikuttaa pillevddn tai
ilmeiseen sairauteen (ks. kohta 4.4.), kontrollitutkimukset on ajoitettava sen mukaisesti.

Vuotohiiri6itd voi esiintyd Desogestrel Sandoz -tablettien sdénnoéllisestd kiytostd huolimatta. Jos
vuotoja esiintyy tiheddn ja ne ovat epdsddnnollisid, on harkittava jotain muuta ehkédisymenetelmad. Jos
oireet jatkuvat, elimellinen syy on suljettava pois.

Amenorrean hoito valmisteen kdyton aikana riippuu siitd, onko tabletit otettu ohjeiden mukaan.
Raskaustesti voi olla tarpeen.

Hoito on lopetettava, jos kéyttdja tulee raskaaksi.

Kaéyttédjille on kerrottava, ettd Desogestrel Sandoz ei suojaa HIV -infektiolta (AIDS) eikd muilta
sukupuolitaudeilta.

4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

o Aktiivinen tromboembolinen hidirid laskimoissa

o Ajankohtainen tai aiemmin ilmennyt vaikea maksasairaus, jos maksa-arvot eivit ole vield
palautuneet normaaleiksi

o Todetut tai epdillyt maligniteetit, joihin sukupuolihormonit vaikuttavat

o Diagnosoimaton emétinverenvuoto

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Jos naisella on jokin seuraavista tiloista/riskitekijoistd, on progestiinin kdytostd aiheutuvaa hyotya
punnittava siitd mahdollisesti koituvia haittoja vasten kunkin naisen kohdalla ja kdyttdjan kanssa on
keskusteltava asiasta ennen kuin hin paéttda Desogestrel Sandoz -tablettien kdyton aloittamisesta. Jos
jokin néistd sairauksista tai riskitekijoistd ilmaantuu tai pahenee, kdyttdjan on otettava yhteys ladkéarin.
Ladkérin tulee télloin paattad, lopetetaanko Desogestrel Sandoz -tablettien kaytto.

Rintasyopa

Rintasydvén riski suurenee yleisesti idn mukana. Yhdistelmidehkéisytablettien kéyttdjilli rintasyovin
riski on hieman suurentunut. Suurentunut riski hévida vahitellen 10 vuoden kuluessa yhdistelmé-
taulukossa esitetdan ikdryhmittdin arvioitu, odotettavissa oleva tapausméaérd 10 000 naista kohti, jotka
kayttavit yhdistelmidehkdisytabletteja (tai ovat lopettaneet kiayton 10 vuoden sisélld), suhteessa ei-
kéyttdjin saman ajanjakson aikana.

Ikédryhmi Tapauksia odotettavissa Tapauksia odotettavissa ei-
yhdis telméie hkiisyvalmisteen kayttajilla
kayttijilla
16—19-vuotiaat 4.5 4
20-24-vuotiaat 17,5 16
25-29-vuotiaat 48,7 44
30-34-vuotiaat 110 100
35-39-vuotiaat 180 160
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| A0—44~vuotiaat | 260 | 230

Pelkkéa progestiinia sisdltdvien ehkdisyvalmisteiden, kuten Desogestrel Sandozin, kéyttijilli riski on
mahdollisesti samaa luokkaa kuin yhdistelméehkéisytabletteja kayttavilli. Pelkkda progestiinia
sisdltdvien ehkiisyvalmisteiden kohdalla tété ei kuitenkaan ole osoitettu yhté pitdvasti. Yhdistelma-
ehkiisytablettien aiheuttama lisdriski on pieni verrattuna naisen elinaikaiseen rintasyopariskiin.
Yhdistelméehkéisytablettien kayttajiltd todetut rintasyopatapaukset ovat yleensd varhaisemmassa
vaiheessa kuin yhdistelmiehkéisytabletteja kayttdmattomiltd todetut tapaukset. Yhdistelméehkdisy-
tablettien kayttdjiltd havaittu riskin suureneminen voi johtua rintasyovén varhaisemmasta toteamisesta,
ehkéisytablettien biologisista vaikutuksista tai molemmista.

Maksahairiét

Koska progestiinien biologista vaikutusta maksasydpdén ei voida poissulkea, on maksasyopaéd
sairastaville naisille tehtdva yksilollinen hydty-riskiarvio.

Jos naisella on akuutti tai krooninen maksan toimintahdirid, hénet on ohjattava erikoislddkirin hoitoon
tutkittavaksi ja ohjeiden saamiseksi.

Tromboosi

Epidemiologiset tutkimukset viittaavat sithen, ettd yhdistelméaehkéisytablettien kéyttoon Littyy
tromboembolisten laskimotapahtumien (syva laskimotromboosi ja keuhkoembolia) suurentunut riski.
Vaikka tdmén havainnon klimistd merkitysti ei tunneta, kun desogestreelia kdytetédn ehkéisy-
valmisteena ilman estrogeenia, tulee Desogestrel Sandoz -tablettien kaytto lopettaa tromboosin
yhteydessd. Desogestrel Sandoz -tablettien kdyton lopettamista on harkittava myds pitkdaikaisen
leikkaukseen tai sairauteen littyvan immobilisaation yhteydessé. Naisille, joilla on ollut
tromboembolinen hiirio, tulee kertoa tilan uusiutumisen mahdollisuudesta.

Diabetes

Progestiinit voivat vaikuttaa perifeeriseen insuliniresistenssiin ja glukoosinsietoon. Mikéén ei
kuitenkaan viittaa sithen, ettd pelkkdd progestiinia siséltdvid ehkiisytabletteja kdyttdvien
diabeetikkojen diabeteksen hoitoa olisi tarpeen muuttaa. Diabeetikkoja tulee kuitenkin seurata
huolellisesti ensimméisten kiyttokuukausien aikana.

Korkea verenpaine

Desogestrel Sandoz -tablettien kdyton lopettamista on harkittava, jos Desogestrel Sandoz -tablettien
kéyton aikana ilmenee jatkuvaa verenpaineen kohoamista tai verenpaine on merkittivésti koholla eikd
verenpainelddkitykselld saavuteta riittdvaa vastetta.

Muut tilat

Masentunut mieliala ja masennus ovat tunnettuja hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden kéayttoon
littyvid haittavaikutuksia (ks. kohta 4.8). Masennus voi olla vakavaa, ja se on itsetuhoisen
kayttdytymisen ja itsemurhan tunnettu riskitekijd. Naisia on kehotettava ottamaan yhteytta ladkarinsa,
jos heilld esiintyy mielialan muutoksia ja masennuksen oireita, my0Os pian hoidon aloittamisen jélkeen.

Desogestrel Sandoz -tablettien kéytto alentaa seerumin estradiolipitoisuutta tasolle, joka vastaa
varhaista follikulaarivaihetta. Eitiedetd, onko télld klinisesti merkittdvda vaikutusta luun tiheyteen.

Tavanomaiset pelkkdd progestiinia siséltidvit tabletit eivét suojaa kohdunulkoiselta raskaudelta yhta
hyvin kuin yhdistelmidehkaisytabletit. Tdmai johtunee siitd, ettd minipillereiden kéyton aikana esiintyy
usein ovulaatioita. Desogestreeli estdd sadnnonmukaisesti ovulaation, mutta kohdunulkoisen
raskauden mahdollisuus on silti otettava huomioon amenorrean ja vatsakivun erotusdiagnostiikassa.

Maksaliiskid voi tulla varsinkin naisille, joilla on ollut maksaldiskid raskauden aikana. Maksalaiskiin
taipuvaisten naisten tulee vélttdd suoraa auringonvaloa ja ultraviolettisdteilyd Desogestrel Sandoz
-tablettien kdyton aikana.

Seuraavia sairaustiloja tainiiden pahenemista on raportoitu sekd raskauden ettd sukupuolihormonien
kayton yhteydessd, mutta niiden yhteytti progestiinien kayttoon ei ole osoitettu: kolestaasiin littyva
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keltaisuus ja/tai kutina, sappikivimuodostus, porfyria, systeeminen lupus erythematosus (SLE),
hemolyyttis-ureeminen oireyhtymi, Sydenhamin korea, herpes gestationis, otoskleroosiin liittyva
kuulon heikkeneminen, (perinnéllinen) angioedeema.

Tablettien unohtaminen (ks. kohta 4.2), ruuansulatuselimiston héiriét (ks. kohta 4.2) tai samanaikainen
ladkitys (ks. kohta 4.5), joka alentaa etonogestreelin, desogestreelin aktiivisen metaboliitin, pitoisuutta
plasmassa, voivat heikentdd Desogestrel Sandoz -tablettien tehoa.

Desogestrel Sandoz -tabletti siséltdd laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen
galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasin puutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, ei pidi
kayttaa tata ladkettd.

Laboratoriokokeet

Yhdistelméehkéisytablettien kayton yhteydessd on havaittu, ettd ehkdisyssa kiytettdvét steroidit voivat
vaikuttaa erdisiin laboratorioarvoihin, kuten maksan, kilpirauhasen, lisdémunuaisen ja munuaisten
toimintakokeiden biokemiallisiin parametreihin, (kantaja)proteiinien (esimerkiksi kortikosteroideja
sitovan globuliinin ja lipidi/lipoproteinifraktioiden) pitoisuuksiin seerumissa,
hiilihydraattiaineenvaihdunnan parametreihin ja veren hyytymis- ja fibrinolyysiparametreihin.
Muutokset pysyvit yleensd normaalialueella. Eiole tiedossa, kuinka suuressa madrin tima ilmenee
myos pelkistiddn progestiinia sisdltivien ehkdisyvalmisteiden kidyton yhteydessa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Huom.: Samanaikaisesti kdytettdvien lddkevalmisteiden valmisteyhteenvetoihin on tutustuttava
mahdollisten yhteisvaikutusten selvittimiseksi.

Muiden liddkkeiden vaikutus Desogestrel Sandoz -valmis teeseen

Yhteisvaikutuksia saattaa ilmetd mikrosomaalisia entsyymejd indusoivien lddkkeiden kanssa, jotka
voivat lisitd sukupuolihormonien puhdistumaa, mikd voi johtaa lipdisyvuotoihin ja/tai ehkéisytehon
pettimiseen.

Hoito

Entsyymi-induktio voidaan havaita jo muutaman hoitopdivén jilkeen. Maksimaalinen entsyymi-
induktio ilmenee yleensd muutaman vilkkon kuluessa. Léékehoidon lopettamisen jilkeen entsyymi-
induktion vaikutus voi kestdd noin neljin vikon ajan.

Lyhytaikainen hoito

Maksan entsyymeji indusoivia lddkkeitd tai kasvirohdosvalmisteita kédyttdville naisille on kerrottava,
ettd Desogestrel Sandoz -tablettien teho saattaa heiketd. Desogestrel Sandoz -tablettien lisdksi on
kiytettavd estemenetelmidd samanaikaisen lidkehoidon ajan sekd 28 pdivan ajan maksan entsyymeja
indusoivan ladkevalmisteen kiyton lopettamisen jilkeen.

Pitkdaikainen hoito

Naisille, jotka kéyttavit pitkdaikaisesti entsyymejd indusoivia lidkevalmisteita, on harkittava sellaisen
vaihtoehtoisen ehkdisymenetelmin kidyttod, johon entsyymeja indusoivat lddkevalmisteet eivit
vaikuta.

Hormonaalisten ehkéisyvalmisteiden puhdistumaa lisddvit aineet (entsyymi-induktion aiheuttama
ehkéisyvalmisteen tehon heikkeneminen), esim.:

Barbituraatit, bosentaani, karbamatsepiini, fenytoiini, primidoni, rifampisiini, efavirentsi seka
mahdollisesti my6s felbamaatti, griseofulviini, okskarbatsepiini, topiramaatti, rifabutiini ja
mékikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltavit kasvirohdosvalmisteet.

Aineet, joilla on vaihtelevia vaikutuksia hormonaalisten ehkéisyvalmisteiden puhdistumaan:




Yhtiaikaisesti hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden kanssa kdytettynd monet HIV -proteaasinestijid
(esim. ritonaviiri, nelfinaviiri) ja ei-nukleosidirakenteisia kdadnteiskopiojjaentsyymin estdjid (esim.
nevirapiini) siséltdvit lidkeyhdistelmét ja/tai HCV (hepatiitti C -virus) -estdjid sisiltdvét yhdisteImét
(esim. bosepreviiri, telapreviiri) voivat suurentaa tai pienentdd progestiinien pitoisuutta plasmassa.
Néiden muutosten kokonaisvaikutus voi joissakin tapauksissa olla kliinisesti merkittava.

Tédmén vuoksi samanaikaisesti kiytettyjen HIV/HCV -lidkkeiden valmisteyhteenvedot pitéé tarkastaa
potentiaalisten yhteisvaikutusten varalta ja niiden suhteen annettujen lisiohjeiden osalta. Naisen, joka
kéayttidd proteaasinestijid tai ei-nukleosidirakenteista kddnteiskopioijaentsyymin estijad, on liséksi
kéaytettdva lisdehkdisynd jotain estemenetelmdd, jos yhteisvaikutuksen mahdollisuutta epéilldan.

Aineet, jotka vihentdvéit hormonaalisten ehkéisyvalmisteiden puhdistumaa (entsyymi-inhibiittorit):

Voimakkaiden CYP3A4-estijien (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli, klaritromysiini) tai kohtalaisten
CYP3A4-estijien (esim. flukonatsoli, diltiatseemi, erytromysiini) samanaikainen annostelu voi nostaa
progestiinien, mukaan lukien etonogestreelin, desogestreelin aktiivisen metaboliitin, pitoisuutta
seerumissa.

Desogestrel Sandoz -valmis teen vaikutukset muihin lééke valmis teisiin

Hormonaaliset ehkiisyvalmisteet saattavat vaikuttaa muiden lddkkeiden metaboliaan. Siten muiden
vaikuttavien aineiden pitoisuudet plasmassa ja kudoksissa saattavat joko nousta (esim. siklosporiini)
tai laskea (esim. lamotrigiini).

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Desogestrel Sandoz on vasta-aiheista raskauden aikana. Jos potilas tulee raskaaksi Desogestrel Sandoz
-hoidon aikana, hoito on keskeytettava.

Eldintutkimuksissa on todettu, ettd hyvin suuret progestiiniannokset voivat aiheuttaa naarassikididen
maskulinisaatiota.

Laajoissa epidemiologisissa tutkimuksissa ei ole todettu synnynniisten kehityshairididen riskin
suurenemista lapsilla, joiden didit ovat kdyttineet yhdistelmiehkéisytabletteja ennen raskauden alkua,
eikd teratogeenisia vaikutuksia, kun yhdistelmadehkaisytabletteja on vahingossa kéytetty raskauden
varhaisvaiheessa. Desogestreelia sisdltdvistd yhdistelmidehkéisytableteista kerdtyt haittavaikutustiedot
eivit myoskédn viittaa riskin suurenemiseen.

Imetys

Klinisestd tutkimuksesta saatujen tietojen perusteella desogestreeli ei ndyté vaikuttavan rintamaidon
eritykseen tai laatuun (proteiini-, laktoosi- tairasvapitoisuus). Markkinoille tulon jilkeen on kuitenkin
tullut harvakseltaan ilmoituksia siitd, ettd rintamaidon eritys on vihentynyt desogestreelid kiytettdessa.
Pienid midrid etonogestreelid erittyy rintamaitoon. Tamén vuoksi lapsi voi saada 0,01-0,05
mikrogrammaa etonogestreelid painokiloa kohti pdivdssé (kun lapsi imee rintamaitoa arviolta 150
ml/kg/pdivd). Muiden pelkdstdin progestogeenia sisdltdvien ehkdisytablettien tavoin Desogestrel
Sandoz -valmistetta voidaan kiyttdd imetyksen aikana.

Lapsista, joiden &idit ovat aloittaneet desogestreelin kdyton 4-8 vilkkkoa synnytyksen jilkeen, on
rajallisesti pitkdkestoisia seurantatietoja. Lasten rintaruokinta jatkui 7 kk, ja seurantaa jatkettiin 1,5
vuoden (n = 32) tai 2,5 vuoden (n = 14) ikdén asti. Kasvun ja fyysisen ja psykomotorisen kehityksen
arvioinnissa ei havaittu eroja verrattuna lapsiin, joiden didit kdyttivit ehkdisyyn kuparikierukkaa.
Saatavilla oleviin tictoihin perustuen desogestreelia voi kdyttdd imetyksen aikana. Desogestrel Sandoz

-tabletteja kiyttdvien &itien rintaruokinnassa olevien lasten kehitysté ja kasvua tulee kuitenkin seurata
huolella.



Hedelmillisyys

Desogestrel Sandoz on tarkoitettu raskauden ehkéisyyn. Tiedot hedelméllisyyden (ovulaation)
palautumisesta, katso kohta 5.1.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Desogestrel Sandoz -tableteilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Kliinisissd tutkimuksissa useimmin raportoitu haittavaikutus on epasdannélliset vuodot. Jonkinlaista
vuotojen epasdannollisyyttd on raportoitu ilmenneen 50 %:lld desogestreelin kayttéjistd. Koska
desogestreeli estdé ovulaation lihes 100-prosenttisesti, toisin kuin muut pelkkdd progestiinia sisdltdvét
ehkéisytabletit, epidsddnnolliset vuodot ovat yleisempid kuin muita pelkkd4 progestiinia siséltdvid
ehkidisytabletteja kdytettdessd. Vuotovilit voivat lyhentyd 20-30 %:lla naisista, 20 %:lla ne taas
saattavat pidentyd tai vuodot voivat jadda kokonaan pois. My6s vuodon kesto voi pidentyd. Muutaman
kuukauden kéyton jilkeen vuotovilit yleensd pidentyvét. Uuteen vuotorytmiin tottumista voidaan
helpottaa antamalla tietoa ja ohjeita seki vuotopéivikirjan avulla.

Desogestreelilla tehdyissé kliinisissd tutkimuksissa raportoidut yleisimmat (> 2,5 %) muut
haittavaikutukset olivat akne, miclialan vaihtelut, rintojen arkuus, pahoinvointi ja painon nousu.
Haittavaikutukset on lueteltu alla olevassa taulukossa.

Haittavaikutustaulukko

Kaikki haittavaikutukset on lueteltu elinjirjestelmiluokan ja esiintymistiheyden mukaan.
Esiintymistiheyksid ovat yleinen (>1/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1 000, <1/100) ja
harvinainen (>10 000, <1/1 000).

Elinjérjestelmé Haittavaikutuksen yleisyys
(MedDRA)* Yleinen Melko harvinainen Harvinainen
Infektiot Ematintulehdus
Psyykkiset hiirit Mielialan vaihtelu,

masentuneisuus,

sukupuolivietin

heikkeneminen
Hermosto Padnsarky
Silmat Huono piilolinssien

sieto
Ruuansulatuselimistd Pahoinvointi Oksentelu
Tho ja ihonalainen Akne Hiustenlédhto Kutina,
kudos nokkosihottuma,
kyhmyruusu

Sukupuolielimet ja Rintojen arkuus, Kuukautiskivut,
rinnat epasddnnéllinen vuoto, | munasarjakystat

amenorrea
Yleisoireet ja anto- Visymys
paikassa todettavat
haitat
Tutkimukset Painon nousu

*MedDRA versio 12.0




Desogestrel Sandozin kdyton aikana voi ilmetd eritevuotoa rinnoista. Kohdunulkoisia raskauksia on
ilmoitettu harvoin (ks. kohta 4.4). Lisdksi angioedeemaa, angioedeeman pahenemista ja/tai
perinndllisen angioedeeman pahenemista voi esiintyd (ks. kohta 4.4).

(Yhdistelmd)ehkéisytabletteja kéayttavilli naisilla on raportoitu monia (vakavia) haittavaikutuksia.
Niitd ovat mm. laskimo- ja valtimopuolen tromboemboliset héiridt, hormoniriippuvaiset kasvaimet
(esim. maksakasvaimet ja rintasyopd) sekd maksaldiskit. Joitakin niistd haittavaikutuksista késitellidn
tarkemmin kohdassa 4.4.

Lépdisyvuoto ja/tai ehkéisyn pettiminen saattavat johtua muiden lddkkeiden (entsyymejd indusoivien)
ja hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden yhteisvaikutuksista (ks. kohta 4.5).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tiarkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haitta- tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Vakavia yliannostuksen aiheuttamia haittavaikutuksia ei ole raportoitu. Yliannostuksen mahdollisia
oireita ovat pahoinvointi, oksentelu ja nuorilla tyt6illd vdhdinen emétinverenvuoto. Vastalddketti ei
ole. Hoito on oireenmukainen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: systeemisesti kiytettdviat hormonaaliset ehkéisyvalmisteet,
ATC-koodi: GO3ACO09.

Vaikutusmekanismi

Desogestrel Sandoz on pelkdstédén progestogeenia sisdltiva ehkdisytabletti, joka sisdltid desogestreeli-
nimistd progestogeenia. Muiden pelkdstién progestogeenia sisdltdvien ehkiisytablettien tavoin
Desogestrel Sandoz -valmistetta voivat kiyttid ne naiset, jotka eivit voi tai halua kiyttda estrogeeneja.
Toisin kuin tavanomaisten pelkkda progestiinia sisdltdvien ehkéisytablettien teho, desogestreelin
ehkiisyteho perustuu padasiassa ovulaation estoon. Valmiste lisid myds kohdunkaulan liman
viskositeettia.

Kliininen teho ja turvallisuus

Kun valmistetta tutkittin 2 kierron ajan ja ovulaation mééritelmédné oli yli 16 nmol/l progesteroni-
pitoisuus viitend perdkkidisend pdivdni, ovulaation esiintyvyys hoitoaikomuksen mukaisessa ITT-
ryhméssé (kdyttidja- ja menetelmavirheet yhteensé) oli 1 % (1/103) (95 % luottamusvéli [Iv] 0,02—
5,29 %). Ovulaatio estyi ensimmaisesti hoitokierrosta alkaen. Kun samassa tutkimuksessa
desogestreelin kiytto lopetettin kahden kuukautiskierron (56 peréttéistd pdivad) jilkeen, ovulaatio
tapahtui keskimddrin 17 pdivin kuluttua (vaihteluvdli 7-30 pdivad).

Tehoa mittaavassa vertailututkimuksessa (jossa tabletin otto sai myohéstyd enintddn kolme tuntia)
Pearlin luku oli hoitoaikomuksen mukaisen ITT-populaation desogestreeliryhmésséd yhteensa 0,4
(95 % v 0,09-1,20) ja 30 mikrog levonorgestreeliryhméissi taas yhteensé 1,6 (95 % Iv 0,42-3,96).
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Desogestreelin Pearlin luku on verrattavissa yhdistelméaehkéisytablettien historialliseen Pearlin
lukuun, joka perustuu koko yhdistelmétabletteja kayttdvadn viestdon.

Desogestreelihoito alentaa estradiolipitoisuuksia tasolle, joka vastaa varhaista follikulaarivaihetta.
Silld ei ole todettu kliimisesti merkittdvid vaikutuksia hiilihydraattiaineenvaihduntaan, rasva-
aineenvaihduntaan eikd hemostaasin.

Pediatriset potilaat
Klinisid tehokkuus- ja turvallisuustietoja eiole saatavilla alle 18-vuotiaista nuorista.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Desogestrel Sandoz -valmisteen oraalisen annon jilkeen desogestreeli imeytyy nopeasti ja muuttuu
etonogestreeliksi. Vakaassa tilassa huippupitoisuus seerumissa saavutetaan 1,8 tunnin kuluttua tabletin
ottamisesta, ja etonogestreelin absoluuttinen biologinen hy6tyosuus on n. 70 %.

Jakautuminen
Etonogestreeli sitoutuu 95,5-99-prosenttisesti seerumin proteiineihin, pédasiassa albumiiniin ja
viahdisemmassd midrin sukupuolihormoneja sitovaan globuliiniin (SHBG).

Biotransformaatio

Desogestreeli metaboloituu hydroksyloitumalla ja dehydrogenoitumalla aktiiviseksi metaboliitiksi,
etonogestreeliksi. Etonogestreeli metaboloituu sytokromi P450 3A (CYP3A) -isoentsyymin kautta ja
konjugoituu sen jalkeen sulfaateiksi ja glukuronideiksi.

Eliminaatio

Etonogestreelin keskimiiridinen eliminaation puolintumisaika on n. 30 tuntia. Kerta-annoksen ja
toistuvan annon vililli ei ole eroa. Vakaan tilan pitoisuus plasmassa saavutetaan 4—5 pdivin kuluttua.
Etonogestreelin laskimonsisdisen annostelun jilkeen seerumin puhdistuma on n. 10 V'h. Etonogestreeli
ja sen metaboliitit erittyvét virtsaan ja ulosteeseen (suhde 1,5:1) joko vapaana steroidina tai konjugaat-
teina. Imettévilld naisilla etonogestreeli erittyy rintamaitoon; maidon ja seerumin etonogestreeli-
pitoisuuksien suhde on 0,37—0,55. Niiden tietojen perusteella on arvioitu, ettd imeviisen saama
etonogestreeliannos on 0,01-0,05 mikrog/kg/vrk (olettaen, ettd imevéinen saa didnmaitoa

150 ml/kg/vrk).

Erityisryhmét

Munuaisten vajaatoiminta
Ei ole tehty tutkimuksia munuaissairauden vaikutuksesta desogestreelin farmakokinetiikkaan.

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

Etniset ryhmdit
Ei ole tehty tutkimuksia, joissa arvioidaan farmakokinetikkaa etnisilld ryhmilld.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toksikologisissa tutkimuksissa eiole havaittu esiin muita kuin desogestreelin hormonaalisilla
ominaisuuksilla selittyvid vaikutuksia.

Ympiristoon kohdistuvien riskien arviointi
Vaikuttavalla aineella, etonogestreelilld, on ympéristdriski kaloille.




6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Tablettiydin
Laktoosimonohydraatti
Maissitarkkelys

Povidoni K30

Steariinihappo
all-rac-a-Tokoferoli

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Kalvopdillyste

Hypromelloosi

Titaanidioksidi (E171)

Makrogoli
Polysorbaatti 80

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4  Sailytys

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

PVDC (PVC/PE/PVDC) -alumiini-lapipainopakkaus.

Pahvikotelossa on 1, 3, 6 tai 13 lapipainopakkausta. Yhdessé lapipainopakkauksessa on 28 tablettia.
Lapipainopakkaukset on yksittdispakattu saumattuihin aluminipinnoitteisiin pusseihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hiivittiimiselle ja muut Kiisittelyohjeet
Ei erityisvaatimuksia havittdmisen suhteen.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jédte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kodpenhamina S
Tanska
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8. MYYNTILUVAN NUMERO

28822

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimaéra: 08.09.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

11-08-2020
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Desogestrel Sandoz 75 mikrogram filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehdller 75 mikrogram desogestrel.
Hjalpamne med kind effekt: 51,2 mg laktos (som monohydrat) (se avsnitt 4.4).

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELS FORM
Filmdragerad tablett.

Vit, rund, filmdragerad tablett.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Antikonception.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
For att uppnd preventiv effekt maste Desogestrel Sandoz anvidndas enligt anvisningarna (se ”Hur man

anvinder Desogestrel Sandoz” och ”Hur man borjar med Desogestrel Sandoz”).
Sérskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion
Inga kliniska studier har utforts pa patienter med nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Inga kliniska studier har utforts pé patienter med nedsatt leverfunktion. Eftersom metabolismen av
steroidhormoner kan vara nedsatt hos patienter med svar leversjukdom, dr anvindning av Desogestrel
Sandoz hos dessa kvinnor inte indicerad sa linge leverfunktionsvirdena inte atergatt till det normala
(se avsnitt 4.3).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Desogestrel Sandoz hos ungdomar under 18 &r har annu inte faststéllts. Inga
data finns tillgéngliga.

Administreringssétt
Oral anvindning.

Hur man anvinder Desogestrel Sandoz

Tabletterna skall tas varje dag vid ungefar samma tidpunkt sé att intervallet mellan tva tabletter alltid
ar 24 timmar. Forsta tabletten tas pa forsta blodningsdagen. Sedan tas kontinuerligt 1 tablett dagligen
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utan hinsyn till eventuella blédningar. En ny forpackning paborjas direkt dagen efter det att man tagit
sista tabletten ur den féregéende forpackningen.

Hur man bérjar med Desogestrel Sandoz

Ingen foregdende hormonell preventivmetod (senaste manaden)

Forsta tabletten tas dag 1 1 kvinnans naturliga menstruationscykel (dag 1 dr detsamma som den forsta
blodningsdagen). Man kan dven borja dag 2-5 under forsta cykeln men da bér en barridrmetod
anvéndas under de forsta 7 dagarna av behandlingen.

Efter abort i forsta trimestern
Efter abort i forsta trimestern rekommenderas att behandlingen paborjas omedelbart. I detta fall
behovs inget kompletterande skydd.

Efter forlossning eller abort i andra trimestern

Kvinnan ska rekommenderas att borja mellan 21 och 28 dagar efter forlossningen eller efter abort i
andra trimestern. Vid senare start ska kvinnan rekommenderas att anvéinda en kompletterande
barridrmetod tills hon tagit en tablett dagligen 7 dagari foljd. Omkvinnan redan har haft samlag,
maste graviditet uteslutas innan hon startar med Desogestrel Sandoz eller invénta den forsta
menstruationen.

For mer nformation kring amning se avsnitt 4.6.

Hur man bérjar med Desogestrel Sandoz niir man byter fran ett annat hormonellt
preventivmedel

Byte fran ett kombinerat hormonellt preventivmedel (kombinerade p-piller, p-ring eller p-plaster)
Kvinnan bor helst paborja Desogestrel Sandoz-behandlingen dagen efter den sista aktiva tabletten (den
sista tabletten innehéllande aktiv substans) av hennes tidigare kombinerade p-piller eller den dag hon
tar ut sin p-ring eller tar bort sitt p-plaster. P4 sé sitt behdver inte nidgon ytterligare preventivmetod
anvindas.

Det dr inte sdkert att alla ndmnda preventivmedel finns tillgéingliga i alla EU linder.

Kvinnan kan dven starta med Desogestrel Sandoz senast den sista dagen av den tablettfria, ring-fria
eller plaster-fria veckan eller dagen efter den sista placebotabletten av hennes tidigare kombinerade p-
piller, men d4 rekommenderas att en barriirmetod anvénds under de forsta sju dagarna.

Byte frdn en gestagenmetod (minipiller, injektion, implantat eller hormonspiral)
Kvinnan kan byta pa vilken dag som helst fran minipiller (frén implantat eller hormonspiral pa samma
dag som denna tas ut, fran injektion pa samma dag som ndsta injektion skulle ha givits).

Hantering vid glomd table tt

Den preventiva sidkerheten kan minska om mer dn 36 timmar har forflutit mellan tva tablettintag. Om
kvinnan dr mindre dn 12 timmar forsenad skall den glomda tabletten tas sa snart glomskan upptickts,
ddrefter tas nésta tablett vid ordinarie tidpunkt. Omhon dr mer dn 12 timmar forsenad bor
kompletterande skydd anvidndas under en vecka. Om tabletter har glomts under den forsta veckan efter
nitiering av Desogestrel Sandoz och patienten haft samlag veckan innan skall risken for graviditet
overvagas.

Rad vid mag-tarmbes vir

Vid svara mag-tarmbesvir kan det hidnda att absorptionen inte blir fullstindig och kompletterande
skydd bor anvéndas.

Om krékningar uppstar inom 3-4 timmar efter tablettintaget, &r det mojligt att absorptionen inte ar
tillcdcklig. 1 detta fall bor ovanstaende rad foljas, under avsnittet “Hantering vid glomd tablett”.

Behandlingskontroll
Fore forskrivning rekommenderas en noggrann anamnesupptagning och en grundlig gynekologisk

undersokning, varvid graviditet utesluts. Menstruationsstdrningar sdsom oligomenorré och amenorré
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bor utredas fore forskrivning. Intervallen mellan kontrollerna beror p4 omstédndigheterna i det enskilda
fallet. Om preparatet kan tdnkas paverka latent eller manifest sjukdom (se avsnitt 4.4), maste
tidpunkten for kontrollundersdkningen vélas med hénsyn till detta.

Trots att Desogestrel Sandoz tas regelbundet kan blodningsoregelbundenheter forekomma. Om
blodningarna blir mycket tidta och oregelbundna bor ndgon annan preventivmetod dverviagas. Om
symtomen kvarstdr maste organisk orsak uteslutas.

Handldggningen av amenorré under behandlingen beror pa om tabletterna tagits enligt instruktionerna
och kan inkludera graviditetstest.

Behandlingen skall avbrytas om graviditet intréffar.

Kvinnan bor informeras om att Desogestrel Sandoz inte skyddar mot HIV-infektion (AIDS) och andra
sexuellt overforbara sjukdomar.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Aktiv vends tromboembolisk sjukdom.

Péagaende eller tidigare leversjukdom s& linge leverfunktionsvirdena inte har normaliserats.
Kénda eller missténkta maligniteter kdnsliga for konshormoner

Odiagnostiserad vaginalblodning.

4.4 Varningar och forsiktighet

Om négot av tillstdnden/riskfaktorerna som ndmns nedan finns nirvarande sa skall nyttan med
anvandning av ett gestagen vigas mot den mojliga risken det kan innebéra for den enskilda kvinnan.
Detta bor diskuteras med kvinnan innan hon bdrjar anvianda Desogestrel Sandoz. Om tillstdndet
forsdmras eller upptrader for forsta gdngen, bor kvinnan kontakta sin ldkare. Lékaren avgor da om
Desogestrel Sandoz behandlingen skall avbrytas eller ej.

Brostcancer

Risken for brostcancer okar i allmidnhet med dkande dlder. Vid anvindning av kombinerade p-piller ar
risken for att fa brostcancer diagnostiserad nidgot 6kad. Den 6kade risken minskar gradvis inom 10 ar
efter utséttandet, och ar inte beroende av anvindningstidens lingd utan av kvinnans alder vid
anviandandet. Det forvintade antalet diagnostiserade brostcancerfall per 10 000 kvinnor som anvander
kombinerade p-piller (upp till 10 &r efter avslutad behandling) jamfort med icke-anvindare under
samma period har i respektive aldersgrupp berdknats och presenteras i tabellen nedan.

Aldersgrupp Forvintade fall bland Forvintade fall bland icke-
anvindare av kombinerade p- anvindare
piller

16-19 ar 45 4

20-24 ar 17,5 16
25-29 ar 48,7 44
30-34 ar 110 100
35-39 ér 180 160
40-44 ar 260 230

Risken for anvindare av gestagena metoder sasom Desogestrel Sandoz kan vara av samma storlek som
den som associerats med kombinerade p-piller. Bevisen for dessa dr emellertid svagare. Jamfort med
risken for att ndgon gang i livet fa brostcancer dr den 6kade risken i samband med kombinerade p-
piller liten. De brostcancerfall som diagnostiserats hos anvindare av kombinerade p-piller tenderar att
vara mindre avancerade d4n hos dem som inte anvint kombinerade p-piller. Den 6kade risken hos
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anvindare av kombinerade p-piller kan bero pa en tidigare diagnos, en biologisk effekt eller pa en
kombination av dessa.

Leverstdrningar
Eftersom en biologisk effekt av gestagener pa levercancer inte kan uteslutas skall en individuell

risk/nytta bedomning goras hos kvinnor med levercancer.
Nér akut eller kronisk rubbning av leverfunktionen sker, bor kvinnan remitteras till en specialist for
utredning och radgivning.

Trombos

Epidemiologiska studier har visat ett samband pa anvindning av kombinerade p-piller och en dkad
incidens av vends tromboembolism (VTE, djup ventrombos och lungemboli). Aven om den kliniska
relevansen for detta fynd nér desogestrel anviinds som antikonception utan en Ostrogen komponent ar
okind, skall Desogestrel Sandoz-behandlingen avbrytas vid trombos. Avbrytande av Desogestrel
Sandoz-behandling skall ocksé dvervigas vid langvarig immobilisering pa grund av operation eller
sjukdom. Kvinnor som tidigare har haft tromboembolisk sjukdom skall upplysas om ett mojligt
aterfall.

Diabetiker

Trots att gestagener kan ha effekt pa den perifera insulinresistansen och glukostoleransen, finns inga
tecken pa att man skulle behdva éndra behandlingen hos diabetiker nir man anvander minipiller.
Patienter med diabetes skall emellertid noggrant kontrolleras under de forsta behandlingsménaderna.

Hypertensiva patienter

Om en ihdllande blodtrycksokning utvecklas vid anvéndning av Desogestrel Sandoz eller om
blodtrycksokningen inte svarar pa den blodtryckssédnkande behandlingen, bor man dvervéga att
avbryta behandlingen med Desogestrel Sandoz.

Andra tillstdnd

Nedstdmdhet och depression dr vilkédnda biverkningar vid anvindning av hormonella preventivmedel
(se avsnitt 4.8). Depressioner kan vara allvarliga och dr en vilkidnd riskfaktor for sjilvmordsbeteende
och sjdlvmord. Kvinnor ska radas att kontakta likare vid humorforandringar och depressiva symtom,
ocksa direkt efter inledd behandling.

Behandling med Desogestrel Sandoz leder till minskade Ostradiolnivder iplasma, till en nivd som
motsvarar tidig follikelfas. Det dr &nnu inte kdnt om denna minskning har nadgon kliniskt relevant
effekt pa bentitheten.

Det skydd som klassiska minipiller ger mot extrauterina graviditeter dr inte fullt lika effektivt som for
kombinerade p-piller, som har associerats med frekventa ovulationer under behandling med minipiller.
Trots att Desogestrel Sandoz ger ovulationshdmning, skall extrauterin graviditet alltid 6vervidgas som
differentialdiagnos hos kvinnor med amenorré eller buksmértor.

Kloasma kan ibland upptriada, speciellt hos kvinnor som haft kloasma under tidigare graviditet.
Kvinnor med bendgenhet for kloasma bor undvika exponering av sol eller ultravioletta stralar under
behandling med Desogestrel Sandoz.

Foljande tillstind har rapporterats vid savél graviditet som vid anvidndning av kénshormoner, man har
dock inte kunnat forknippa det med anvidndning av gestagener: gulsot och/eller klada relaterat till
kolestas; gallsten; porfyri; systemisk lupus erythematosus (SLE); hemolytiskt uremiskt Syndrom
(njurskada med hemolys), Sydenhams korea; herpes gestationis; otoskleros relaterad
horselnedsdttning; (Arftligt) angioddem.

Effekten av Desogestrel Sandoz kan minska i samband med glomda tabletter (avsnitt 4.2), vid mag-

tarmbesvir (avsnitt 4.2), eller med samtidiga likemedel som minskar plasmakoncentrationen av
etonogestrel, den aktiva metaboliten av desogestrel (avsnitt 4.5).
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Desogestrel Sandoz mnehéller laktos och bor darfor inte anvdndas av patienter med ndgot av foljande
séllsynta drftliga tillstand: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Laboratorietester

Anvindning av steroider som ingar i kombinerade p-piller kan paverka vissa laboratorieparametrar,
inklusive biokemiska parametrar for lever-, tyreoidea-, binjure- och njurfunktion, serumnivaer av
(bédrar)proteiner (t.ex. kortikosteroidbindande globulin och lipid/lipoprote infraktioner), parametrar for
kolhydratmetabolismen och parametrar for koagulation och fibrinolys. Dessa fordndringar ligger
vanligtvis inom normalomrédet. Det ar inte ként i vilken grad detta dven giller preventivmedel med
enbart gestagen.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Observera: Man ska kontrollera produktresuméerna for vriga likemedel som anvinds samtidigt for
att identifiera potentiella interaktioner.

Effekten av andra like me del pa Desogestrel Sandoz

Interaktioner kan intrdffa med likemedel som inducerar mikrosomala enzymer, vilket kan resultera i
Okad clearance av kdnshormoner, som kan leda till genombrottsblodningar och/eller utebliven
antikonception.

Hantering
Enzyminduktion kan observeras efter nigra dagars behandling. Maximal enzyminduktion ses generellt

inom ndgra veckor. Efter avslutad behandling kan enzyminduktion kvarstd under ca 4 veckor.

Korttidsbehandling

Kvinnor som behandlas med leverenzyminducerande likemedel eller (traditionella) vidxtbaserade
lakemedel ska informeras om att effekten av Desogestrel Sandoz kan minska. En barridrmetod ska
anvéindas som komplement till Desogestrel Sandoz. Barridrmetod maste anvéndas under hela den tid
da likemedlet intas samt under 28 dagar efter avslutad behandling av det leverenzyminducerande
lakemedlet.

Langtidsbehandling
For kvinnor som star pa langtidsbehandling med enzyminducerande likemedel, ska en alternativ
preventivimetod som &r opaverkad av enzyminducerande likemedel dvervigas.

Substanser som Okar clearance av hormonella preventivmedel (minskad preventiv effekt p.g.a.
enzyminduktion) t.ex.:

Barbiturater, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin, efavirenz och méjligen ockséa
felbamat, griseofulvin, oxkarbazepin, topiramat, rifabutin och (traditionella) vaxtbaserade likemedel
som inehéller johannesort (Hypericum perforatum).

Substanser med varierande effekter pa clearance av hormonella preventivmedel:

Vid samtidig administrering med hormonella preventivmedel kan ménga kombinationer av HIV-
proteashdmmare (t.ex. ritonavir, nelfinavir) och icke-nukleosida himmare av omvént transkriptas
(t.ex. nevirapin) och/eller kombinationer med hepatit C-virus (HCV)-likemedel (t.ex. boceprevrr,
telaprevir) 6ka eller minska plasmakoncentrationerna av gestagener. Nettoeffekten av dessa
fordndringar kan vara kliniskt relevanta i vissa fall.

Darfor ska man kontrollera produktresuméerna for HIV/HCV likemedel som anvénds samtidigt for att
identifiera potentiella interaktioner och eventuella tillhdrande rekommendationer. Vid tvivel ska en
kompletterande barridrmetod anvéndas av kvinnor som behandlas med proteashdmmare eller icke-
nukleosida himmare av omvént transkriptas.

Substanser som minskar clearance av hormonella preventivmedel (enzymhimmare):
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Samtidig administrering av starka (t.ex. ketokonazol, itrakonazol, klaritromycin) eller mattliga (t.ex.
flukonazol, diltiazem, erytromycin) CYP3A4-hdmmare kan 6ka serumkoncentrationer av gestagener,
inklusive etonogestrel, den aktiva metaboliten av desogestrel.

Effekten av Desogestrel Sandoz pa andra like medel

Hormonella preventivmedel kan interagera med metabolismen av andra likemedel. Séledes kan
plasma- och vivnadskoncentrationen av andra aktiva substanser antingen oka (t.ex. ciklosporin) eller
minska (t.ex. lamotrigin).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Desogestrel Sandoz ér inte indicerat under graviditet. Om kvinnan blir gravid under anvindning av
Desogestrel Sandoz ska behandlingen avbrytas.

Djurstudier har visat att mycket hoga doser av gestagena substanser kan orsaka maskulinisering av
kvinnliga foster.

Omfattande epidemiologiska studier har inte kunnat pavisa nagon dkad risk for missbildningar hos
barn till kvinnor som har anviant kombinerade p-piller innan graviditeten, eller ndgon teratogen effekt
om kombinerade p-piller tagits av misstag under tidig graviditet.

Farmakovigilans data med olika desogestrelinnehdllande kombinerade p-piller visar inte pa nagon
okad risk.

Amning

Baserat pa kliniska studiedata verkar inte desogestrel paverka brostmjolkens produktion eller kvalitet
(protein, laktos eller fettkoncentrationer). Emellertid har enstaka rapporter efter godkdnnande for
forsdljning beskrivit en minskad brostmjdlksproduktion under anvdndning av desogestrel. Sma
méngder etonogestrel utsondras i brostmjolken. Som en foljd av detta kan barnet inta 0,01-0,05 ng
etonogestrel per kg kroppsvikt per dag (baserat pa ett uppskattat mjolkintag om 150 ml’kg/dag).
Liksom andra p-piller med enbart progestogen kan Desogestrel Sandoz anvindas under amningen.

Begrénsad langtidsuppfoljning finns tillgénglig for barn vars mammor borjade anvénda desogestrel
under vecka 4 till 8§ efter forlossningen. Barnen ammades under 7 manader och foljdes upp till 1,5 ars
alder (n=32) eller 2,5 ars alder (n=14). Utvdrdering av tillvixt och fysisk- och
psykomotoriskutveckling visade inte pa nagra skillnader jamfort med barn vars mammor anvént
kopparspiral. Baserat pa tillgéinglig data kan desogestrel anvdndas under amning. Utveckling och
tillvixt av ammade barn vars mamma anviander Desogestrel Sandoz skall ddaremot noggrant foljas upp.

Fertilitet

Desogestrel Sandoz ér indicerat for att forhindra graviditet. For information om atergangtill fertilitet
(ovulation), se avsnitt 5.1.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Desogestrel Sandoz har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Den vanligaste rapporterade biverkningen i de kliniska studierna ér oregelbunden blodning. Nagon
form av blodningsrubbning har rapporterats hos upp till 50 % av kvinnor som anvidnder Desogestrel
Sandoz. Eftersom Desogestrel Sandoz himmar dgglossningen sa gott som hundraprocentigt, till
skillnad fran andra minipiller, ar blodningsoregelbundenheter mer vanligt 4n med andra minipiller.
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Hos 20-30% av kvinnorna kan blodningarna forvéntas bli titare, medan de hos ytterligare 20 % kan
forvintas bli glesare eller helt utebli. Blodningarna kan ocksa ha lingre duration. Efter ndgra manaders
behandling blir dock glesare blodningar vanligare. Information, radgivning och en blédningsdagbok
kan forbéttra kvinnans acceptans av blodningsmonstret.

De 6vriga vanligast rapporterade biverkningarna i de kliniska studierna med Desogestrel Sandoz (>2,5
%) var acne, nedstimdhet, smértor i brosten, illamaende och viktokning. Biverkningarna ar listade i
tabellen nedan.

Biverkningstabell

Alla biverkningar &r listade enligt organklass och frekvens; vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre vanliga
(= 1/1000, < 1/100) och séllsynta (=1/10 000, < 1/1 000).

Frekvens av biverkningarna

Organsystem
(MedDRA") Vanliga Mindre vanliga Sills ynta
Infektioner och Vaginal infektion
infestationer
Psykiska storningar Humorsvangningar,

Nedstamdhet,

Nedsatt libido
Centrala och perifera Huvudvirk
nervsystemet
Ogon Kontaktlins intolerans
Magtarmkanalen [llamaende Kréikningar
Hud och subkutan Acne Alopeci Utslag,
vavnad Urtikaria,

Erythema nodosum

Reproduktionsorgan och | Smértor 1 brosten, Dysmenorré,
brostkortel Oregelbundna Ovariecystor

blodningar,

Amenorré
Allmidnna symtom Trotthet
och/eller symtom vid
administreringsstillet
Undersokningar Viktokning

"MedDRA version 12.0

Viitska fran brostet kan forekomma vid anvindning av Desogestrel Sandoz. I sdllsynta fall har
ektopiska graviditeter rapporterats (se avsnitt 4.4). Dessutom kan (férsdmring av) angioddem och/eller
forsdmring av drftligt angioddem forekomma (se avsnitt 4.4).

For kvinnor som anviander (kombinerade) p-piller har ett antal (allvarliga) biverkningar rapporterats.
Dessa inkluderar vendsa tromboser, arteriella tromboser, hormonberoende tumdrer (t.ex. levertumorer,
brostcancer) och kloasma. Vissa av dessa diskuteras mer i detalj under avsnitt 4.4.

Genombrottsblodning och/eller utebliven antikonception kan vara ett resultat av interaktioner mellan
andra likemedel (enzyminducerare) och hormonella preventivmedel (se avsnitt 4.5).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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http://www.fimea.fi/

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Det finns inga rapporter om allvarliga, skadliga effekter vid 6verdos. Symtomen som kan upptriada ar
ilaméende och krikningar samt vaginalblodning hos unga flickor. Det finns ingen antidot och
behandlingen &r symtomatisk.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: hormonella preventivmedel for systemisk anvindning,
ATC-kod: GO3AC09

Verkningsmekanism

Desogestrel Sandoz ér ett p-piller med enbart progestogen som innehéller progestogenet desogestrel.
Liksom andra p-piller med enbart progestogen kan Desogestrel Sandoz anvéndas av kvinnor som inte
kan eller vill anvdnda 6strogener. I motsats till traditionella gestagena p-piller s& uppnés
antikonceptionseffekten med Desogestrel Sandoz framfor allt genom ovulationshdmning. Man har
dven en paverkan pa cervixsekretets viskositet.

Klinisk effekt och sékerhet

I en studie 6ver 2 cykler, dir ovulation definierades som progesteronnivaer hogre 4n 16 nmol/LL under
5 pé varandra foljande dagar, var férekomsten av ovulation 1 % (1/103, med ett 95 %
konfidensintervall pd 0,02 % - 5,29 % i ITT-gruppen (anvéndar- och metodfel). Ovulationshimning
uppnaddes fran forsta behandlingscykeln. I denna studie, nir behandlingen avbréts efter 2 cykler (56
dagar utan uppehall), aterkom ovulationen i genomsnitt efter 17 dagar (intervall 7-30 dagar).

I en jamforande klinisk studie (dir maximalt 3 timmars glomskemarginal tillits) var den totala ITT
Pearl Index for Desogestrel Sandoz 0,4 (95 % konfidensintervall 0,09 - 1,20) jamfort med 1,6 (95 %
konfidensintervall 0,42 - 3,96) for 30 pg levonorgestrel.

PearlIndex for desogestrel ar jaimforbart med dem som man finner for kombinerade p-piller ien
normalpopulation som anvénder kombinerade p-piller.

Behandlingen med desogestrel leder ocksé till en sdnkning av Ostradiol-nivaerna till ennivd som
motsvarar tidig follikelfas. Inga kliniskt relevanta effekter pa kolhydratmetabolism, lipidmetabolism
eller hemostas har kunnat observeras.

Pediatrisk population
Inga kliniska data finns tillgdngliga avseende effekt och sdkerhet hos ungdomar under 18 ar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter oral dosering av Desogestrel Sandoz absorberas desogestrel (DSG) snabbt och konverteras till

etonogestrel (ENG). Under steady-state uppnas maximal plasmakoncentration efter 1,8 timmar, och
den absoluta biotillgédngligheten av ENG ér ca 70%.

Distribution

ENG ér bundet till plasmaproteier till 95,5-99%, framfor allt till albumin och till en mindre grad till
koénshormonbindande globulin (SHBG).
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Metabolism

DSG metaboliseras via hydroxylering och dehydrogenering till den aktiva metaboliten ENG. ENG
metaboliseras via cytokrom P450 3A (CYP3A)-isoenzym och konjugeras dérefter med sulfat och
glukuronid.

Eliminering

ENG elimineras med en halveringstid pa ca 30 h, och det foreligger ingen skillnad vid enkel eller
upprepad dosering. Steady-state nivder i plasma nas efter 4-5 dagar. Plasma clearance efter intravends
administrering &r ca 10 I/h. Utsondringen av ENG och dess metaboliter, antingen som fti steroid eller
som konjugat, sker via urin och feces (forhallandet 4r 1,5:1). Hos ammande kvinnor utséndras ENG i
brostmjolken med en mjolk/serum kvot pa 0,37-0,55. Baserat pa dessa uppgifter och ett berdknat
mjolkintag pd 150 mlkg/dag kan 0,01-0,05 pg komma att dverforas till barnet.

Sérskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion
Det har inte utforts nagra studier for att utvérdera effekten av njursjukdom pa farmakokinetiken av
desogestrel.

Nedsatt leverfunktion

Det har inte utforts nagra studier for att utvardera effekten av leversjukdom pa farmakokinetiken av
desogestrel. Metabolismen av steroidhormoner kan dock vara forsdmrad hos kvinnor med nedsatt
leverfunktion.

Etniska grupper
Inga formella studier har utforts for att utviardera farmakokinetiken i olika etniska grupper.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

De toxikologiska studierna har inte visat pd nagra andra effekter &n de som kan forklaras av de
hormonella egenskaperna hos desogestrel.

Miljériskbeddmning

Den aktiva substansen etonogestrel innebér en miljorisk for fisk.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Tablettkdrnan

Laktos monohydrat
Majsstirkelse

Povidon K30

Stearinsyra
All-rac-a-tokoferol

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Ytterholje

Hypromellos

Titandioxid (E171).
Makrogol

Polysorbat 80

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.
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6.3 Hallbarhet

2 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
PVDC (PVC/PE/PVDC) aluminiumblister.

Varje kartong innehéller 1, 3, 6 eller 13 blister innehdllande 28 tabletter i varje. Varje blister ar separat
forpackad i en aluminiumlaminatpdse.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

28822

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 08.09.2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11-08-2020
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