VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Desogestrel Stada 75 mikrog tabletit

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

58,22 mg laktoosia (vedettoméind laktoosina).
Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti

Valkoinen tai vaalea, pyored, paillystimdton, kaksoiskupera, 5 mm tabletti, jossa merkintd ~152”
toisella puolella ja vastakkainen puoli on siled.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet
Raskauden ehkiisy.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Ehkdisytehon saavuttamiseksi desogestreelid on kéytettdva annettujen ohjeiden mukaan (katso *Miten
desogestreelid kiytetddn’ ja *Desogestreelin kdyton 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, desogestreelid ei saa kayttaa
niille naisille niin kauan kuin maksa-arvot eivit ole palautuneet normaaleiksi (katso kohta 4.3).

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

Antotapa
Suun kautta.

4.2.1 Miten desogestreelii kiytetiin
Tabletit otetaan joka péivd suunnilleen samaan aikaan niin, ettd ldékkeenoton véli on aina 24 tuntia.
Ensimméinen tabletti otetaan kuukautisten ensimméiisend pédivdni. Sen jilkeen otetaan yksi tabletti



paivittdin jatkuvasti mahdollisista vuodoista valittdmattd. Uusi pakkaus aloitetaan heti seuraavana
péivani edellisen pakkauksen loputtua.
4.2.2 Desogestreelin kiyton aloittaminen

Ei edeltivdda hormonaalista ehkdisyd (kuluneen kuukauden aikana)

Tablettien kaytto aloitetaan luonnollisen kuukautiskierron ensimméiisend paivind (ensimmaisend
vuotopdivind). Tablettien kiyttd voidaan aloittaa myGs 2. — 5. vuotopéivand, mutta tilloin suositellaan
lisdksi jonkin estemenetelmin kiyttod ensimmaéisen kierron 7 ensimméisen tablettipdivin ajan.

Ensimmdiselld raskauskolmanneksella tapahtuneen raskauden keskeytymisen jdilkeen
Raskauden ensimméiisen kolmanneksen aikana tapahtuneen raskauden keskeytymisen jilkeen tablettien
kaytto tulisi aloittaa heti. Lisdehkaisyé ei tilloin tarvita.

Synnytyksen tai toisella raskauskolmanneksella tapahtuneen raskauden keskeytymisen jiilkeen

Naista on neuvottava aloittamaan kaytté mind tahansa seuraavista paivistd: 21 - 28 pdivdd synnytyksen
tai toisella raskauskolmanneksella tapahtuneen raskauden keskeytymisen jilkeen. Jos nainen aloittaa
kayton myohemmin, on héntd neuvottava kdyttamadn lisdehkédisynd estemenetelmdd ensimmdiisten 7
tablettipdivin ajan. Jos nainen on kuitenkin jo ollut yhdynndssi, on raskaus suljettava pois ennen
desogestreelin kiyton aloittamista tai naisen on odotettava ensimmaisid kuukautisiaan.

Lisétietoja kaytostd imetyksen aikana, katso kohta 4.6.
Kaéyton aloittaminen siirryttiessi desogestreeliin muusta ehkiisymenetelmésti

Vaihto yhdistelmdehkdisyvalmisteesta (vhdistelmdehkdisytabletti (COC), emdtinrengas tai
ehkdisylaastari)

Desogestreelin kiytto aloitetaan mieluiten aiemman yhdistelmaehkaisytablettivalmisteen viimeisen
vaikuttavaa ainetta sisdltdvin tabletin ottoa seuraavana paivdni tai emétinrenkaan tai ehkdisylaastarin
poistopdivani. Lisdehkdisyd ei tilloin tarvita. Kaikki niméd ehkdisymenetelmit eivit valttimatta ole
saatavilla kaikissa EU-maissa.

Tablettien kéyttd voidaan aloittaa myds viimeistdén tavallista tablettien, ehkéisylaastarin ja renkaan
taukojaksoa, tai edellisen yhdistelmdvalmisteen plasebotablettijaksoa seuraavana pédivind, mutta talloin
suositellaan liséksi jonkin estemenetelmin kdyttdd ensimmaéisen kierron 7 ensimméisen tablettipdivin
ajan.

Vaihto pelkkdd progestiinia sisdltivdstd valmisteesta (minipilleri, injektio, implantaatti tai progestiinia
vapauttava kohdunsisdinen ehkdisin (I1US))

Minipillereistd voidaan siirtyd kayttdmaan Desogestrel Stada-tabletteja koska tahansa (implantaatista
tai kohdunsiséisesti ehkdisimestd (IUS) niiden poistopdivand, injektiosta seuraavana suunniteltuna
njektiopdivind).

4.2.3 Tablettien unohtaminen

Valmisteen ehkiisyteho voi heikentyd, jos tablettien ottovdli on yli 36 tuntia. Jos tabletin
unohtumisesta on kulunut vihemmaén kuin 12 tuntia, unohtunut tabletti otetaan heti muistettaessa ja
seuraava tabletti otetaan tavalliseen aikaan. Jos tabletin unohtumisesta on kulunut enemmén kuin

12 tuntia on seuraavan 7 pdivin ajan kdytettiva lisiehkéisyé. Jos tabletteja on unohtunut ensimmaisen
kéayttoviikon aikana ja kédyttdja on ollut yhdynndssad unohtamista edeltineen vikkon aikana, raskauden
mahdollisuus tulee ottaa huomioon.

4.2.4 Ohjeet ruuans ulatuselimiston hiirioiden varalle
Jos esiintyy vakavia ruuansulatuselimiston hairioitd, imeytyminen saattaa olla epéatidydellistd ja
lisiehkéisyé tarvitaan.

Jos 3 - 4 tunnin sisdlld tabletin ottamisesta esiintyy oksentelua, imeytyminen saattaa olla
epatdydellistd. Téllaisissa 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. Vuotohdiriot, kuten oligomenorrea ja amenorrea, on
tutkittava ennen hoidon aloittamista. Kontrollikdyntien vali riippuu kunkin kdyttdjan yksilollisesta
tilanteesta. Jos on mahdollista, ettd valmisteen kaytto voi vaikuttaa piilevddn tai todettuun sairauteen
(katso kohta 4.4), kontrollitutkimukset on ajoitettava sen mukaisesti.

Vuotohdiriditd voi esiintyd desogestreelin sdénnollisestd kaytostd huolimatta. Jos vuotoja esiintyy
tiheddn ja ne ovat episdénnollisid, on harkittava jotain muuta ehkdisymenetelmii. Jos oireet jatkuvat,
elimellinen syy tulisi sulkea pois.

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

Hoito on lopetettava, jos kdyttdjd tulee raskaaksi.

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

4.3 Vasta-aiheet

Akuutti laskimopuolen tromboembolinen hairio.
Nykyinen tai aiemmin ilmennyt vaikea maksasairaus, niin kauan kuin maksa-arvot eivit ole
palautuneet normaaleiksi.

. Todetut tai epdillyt maligniteetit, joihin sukupuolihormonit vaikuttavat.

. Diagnosoimaton emétinverenvuoto.

. Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvéit varotoimet

Minki tahansa alla mainitun tilan/riskitekijéin ilmetesséd on progestiinin kiytostd atheutuvaa hyotya
kanssa on keskusteltava asiasta ennen kuin hén paéttad desogestreelin kiyton aloittamisesta. Jos jokin
néistd sairauksista tai riskitekijoistd ilmaantuu tai pahenee, kiyttdjén on otettava yhteys ladkériin.
Ladkdrin tulee talloin pédéttdd desogestreelin kiyton keskeyttdmisesta.

Rintasy6vin riski kasvaa yleisesti idn mukana. Yhdistelmidehkdisytablettien (COC) kayttéjilla
rintasyovén riski on hieman suurentunut. Suurentunut riski hiavida vahitellen 10 vuoden kuluessa
oraalisen ehkdisyvalmisteen kdyton lopettamisen jalkeen eikd se riipu yhdistelmdehkdisytablettien
kayton kestosta, vaan kdyttdjan idsta.

Odotettavissa oleva tapausten mdérd 10 000 naista kohti, jotka kdyttavit yhdistelmdehkaisytabletteja
(tai ovat lopettaneet kdyton 10 vuoden sisdlld), suhteessa ei-kdyttéjiin saman ajanjakson aikana on
arvioitu eri ikdryhmissé ja esitetdén alla olevassa taulukossa.

TkiAryhméi Tapauksia odotettavissa Tapauksia odotettavissa ei-
yhdis telmiie hkidisyvalmisteen  |kayttijilli
kiyttijilla

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

40—44-vuotiaat 260 230




Vain progestiinia siséltdvien ehkdisyvalmisteiden, kuten Desogestrel Stada -tablettien, kayttajilld riski
on mahdollisesti samaa luokkaa kuin yhdisteImiehkéisytabletteja kayttavilli. Vain progestiinia
sisdltdvien ehkdisyvalmisteiden kohdalla tdtd ei ole kuitenkaan pitdvésti osoitettu. Verrattuna riskiin
sairastua rintasyOpaén elinaikana on yhdistelmiehkédisytablettien aiheuttama lisdriski pieni.
Yhdistelmiehkdisytablettien kdyttdjiltd diagnosoidut rintasydpatapaukset ovat yleensé kliinisesti
varhaisemmassa vaiheessa kuin yhdistelméehkaisytabletteja kdyttaiméttomiltd diagnosoidut tapaukset.
Yhdistelmiehkéisytablettien kéyttijiltd havaittu riskin suureneminen voi johtua rintasyovin
varhaisemmasta diagnoosista, ehkiisytablettien biologisista vaikutuksista tai molemmista.

Koska progestiinien biologista vaikutusta maksasydpdén ei voida poissulkea, on maksasyopaa
sairastaville naisille tehtdva yksilollinen hydty/riski -arvio.

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

Epidemiologiset tutkimukset viittaavat sithen, ettd yhdistelmidehkéisytablettien kaytto ja
tromboembolisten laskimosairauksien (syvé laskimotromboosi ja keuhkoembolia) suurentunut riski
ovat yhteydessa toisiinsa. Vaikka tdmédn havainnon kliinistd merkitystd ei tunneta, kun desogestreelid
kaytetddn ehkdisyvalmisteena ilman estrogeeni, tulee desogestreelin kdytto lopettaa tromboosin
yhteydessd. Desogestreelin kiayton lopettamista on harkittava myos leikkaukseen tai sairauteen hittyvan
pitkdaikaisen immobilisaation yhteydessi. Naisille, joilla on ollut tromboembolinen sairaus, tulee
kertoa tilan uusiutumisen mahdollisuudesta.

Progestiinit voivat vaikuttaa perifeeriseen insuliniresistenssiin ja glukoosinsietoon. Mikdédn ei
kuitenkaan viittaa sithen, ettd pelkdstddn progestiinia sisdltdvid ehkdisytabletteja kidyttavien
diabeetikoiden diabeteksen hoito-ohjeita olisi tarpeen muuttaa. Diabeetikoita tulee kuitenkin seurata
huolellisesti ensimméisten kdyttokuukausien aikana.

Jos desogestreelin kiyton aikana ilmenee jatkuvaa verenpaineen kohoamista taijos verenpaineldékitys
el riittdvasti alenna verenpainetta, on harkittava desogestreelin kdyton lopettamista.

Desogestreelin kdytto alentaa seerumin estradiolipitoisuutta tasolle, joka vastaa varhaista
follikulaarivaihetta. Ei tiedetd, onko télld klinisesti merkittdvda vaikutusta luun tiheyteen.

Perinteiset pelkdstddn progestinia sisdltivét tabletit eivit suojaa kohdunulkoiselta raskaudelta yhta
hyvin kuin yhdistelmédehkéisytabletit. Tdmé johtunee siitd, ettd minipillereiden kéyton aikana esiintyy
usein ovulaatioita. Siitd huolimatta, ettd desogestreeli sddnnonmukaisesti estdd ovulaation, on
kohdunulkoisen raskauden mahdollisuus otettava huomioon amenorrean ja vatsakivun
erotusdiagnostiikassa.

Maksaldiskid voi tulla varsinkin niille naisille, joilla on ollut maksaldiskid raskauden aikana.
Maksaldiskiin taipuvaisten naisten tulee vilttdd auringonottoa ja ultraviolettiséteilyd desogestreelin
kayton aikana.

Seuraavia sairaustiloja tai niiden pahenemista on raportoitu seki raskauden ettd sukupuolihormonien

kadyton yhteydessd, mutta niiden yhteyttd progestiinien kdyttdon ei ole osoitettu: kolestaasiin liittyva

keltaisuus ja/tai kutina, sappikivimuodostus, porfyria, systeeminen lupus erythematosus, hemolyyttis-
ureeminen oireyhtymd, Sydenhamin korea, herpes gestationis, otoskleroosiin Littyvd kuulonalenema,
(perinndllinen) angioedeema.

Masentunut mieliala ja masennus ovat tunnettuja hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden kayttoon
littyvid haittavaikutuksia (ks. kohta 4.8). Masennus voi olla vakavaa, ja se on itsetuhoisen
kéayttdytymisen ja itsemurhan tunnettu riskitekijd. Naisia on kehotettava ottamaan yhteytta ladkarinsa,
jos heilld esiintyy mielialan muutoksia ja masennuksen oireita, my6s pian hoidon aloittamisen jilkeen.

Apuaineet
Tama ladkevalmiste siséltdd laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen



galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi imeytymishdirid, ei pida
kayttda tatd ladkettd.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

4.5.1 Yhteisvaikutukset

Ehkéisyvalmisteiden ja muiden lidkeaineiden viliset lidkeaineinteraktiot voivat heikentda
ehkéisyvalmisteiden tehoa ja/tai aiheuttaa lipdisyvuotoja. Kirjallisuudessa on raportoitu seuraavia
interaktioita (péddasiallisesti yhdistelmdehkiisytablettien yhteydessé, mutta satunnaisesti myos
pelkdstidan progestiinia sisédltdvien valmisteiden yhteydessé).

Maksametabolia: interaktioita saattaa ilmetd mikrosomaalisia entsyymejd indusoivien lddkkeiden
kanssa (esim. hydantoiinit (kuten fenytoiini), barbituraatit (kuten fenobarbitaali), primidoni,
karbamatsepiini, rifampisiini ja mahdollisesti myos okskarbatsepiini, topiramaatti, rifabutiini,
felbamaatti, ritonaviiri, nelfinaviiri, griseofulviini ja mikikuismaa (Hypericum perforatum) sisdltivit
valmisteet), mikd saattaa aiheuttaa sukupuolihormonien puhdistuman suurentumisen.

Entsyymi-induktio on suurimmillaan vasta 2 - 3 vilkkon kuluttua, mutta saattaa sdilyd vihintdan

4 vilkkoa hoidon lopettamisen jilkeen. Entsyymejd indusoivia ladkkeitd kayttdvid naisia tulee kehottaa
kayttimidn lisdehkdisynd viliaikaisesti estemenetelméé desogestreelin kiyton lisdksi. Mikrosomaalisia
entsyymeji indusoivia lddkkeitd kiytettiessd estemenetelméd tulee kiyttda hoidon aikana seka 28
paivéan ajan hoidon lopettamisen jilkeen. Pitkdkestoisessa maksan entsyymejd indusoivassa
ladkityksesséd on harkittava ei-hormonaalisen ehkéisyn kayttoa.

Ladkehiilen nauttimisen aikana tablettien sisdltimén steroidin imeytyminen ja siten ehkdisyteho voivat
heikentyd. Tassa tilanteessa patevit samat ohjeet kuin tablettien unohtamisessa (ks. kohta 4.2).

Hormonaaliset ehkdisyvalmisteet saattavat vaikuttaa muiden lidkkeiden metaboliaan. Siten
ladkeainepitoisuudet plasmassa ja kudoksissa saattavat joko nousta (esim. siklosporiini) tai laskea.
Huom! Samanaikaisesti kdytettdvien lddkevalmisteiden valmisteyhteenvetoihin tulee tutustua
mahdollisten yhteisvaikutusten selvittimiseksi.

4.5.2 Laboratoriokokeet

Yhdistelmiehkéisytablettien kdyton yhteydessd on havaittu, etti steroidiehkéisyn kédytto voi vaikuttaa
erdisiin laboratorioarvoihin, kuten maksan, kilpirauhasen, lisimunuaisten ja munuaisten
toimintakokeiden biokemiallisiin parametreihin, (kantaja)proteiinien (esimerkiksi kortikosteroideja
sitovan globuliinin ja lipidi/lipoproteimifraktioiden) pitoisuuksiin plasmassa,
hiilihydraattiaineenvaihdunnan parametreihin ja veren hyytymis- ja fibrinolyysiparametreihin.
Muutokset pysyvit yleensd normaalialueella. Ei ole tiedossa kuinka suuressa méirin tima ilmenee
myds pelkistdén progestiinia sisdltivien ehkdisyvalmisteiden kédyton yhteydessé.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Desogestreelid eiole tarkoitettu kiytettdviksi raskauden aikana. Jos desogestreelid kdyttdva nainen
tulee raskaaksi, tablettien kiytto on lopetettava.

Eldintutkimuksissa on todettu, ettd suuret progestiiniannokset voivat aiheuttaa naaraspuolisten
sikibiden maskulinisaatiota.

Laajoissa epidemiologisissa tutkimuksissa ei ole todettu syntymévaurioiden riskin lisdantymista
lapsilla, joiden &idit ovat kdyttineet yhdistelmiehkaisytabletteja ennen raskaaksituloa, eiki
teratogeenisia vaikutuksia, kun yhdistelmidehkéisytabletteja on vahingossa kiytetty raskauden
varhaisvaiheessa.

Desogestreelid sisaltavistd yhdistelmédehkéisytableteista kerétyt haittavaikutustiedot eivit mydskdan
viittaa lisdéntyneeseen riskiin.



Imetys

Klinisestd tutkimuksesta saatujen tietojen perusteella desogestreeli ei ndytd vaikuttavan rintamaidon
eritykseen tai laatuun (proteiini-, laktoosi- tai rasvapitoisuuksiin). Markkinoille tulon jilkeen on
kuitenkin tullut harvakseltaan ilmoituksia siitd, ettd rintamaidon eritys on viahentynyt desogestreelid
kiytettdessd. Pienid miarid etonogestreelid erittyy rintamaitoon. Tamén vuoksi lapsi voi saada 0,01—
0,05 mikrogrammaa etonogestreelid painokiloa kohti paivdssa (kun lapsi imee rintamaitoa arviolta
150 mlkg/pdivd). Muiden pelkdstidén progestogeenia sisiltdvien ehkdisytablettien tavoin Desogestrel
Stada -valmistetta voidaan kiyttda imetyksen aikana.

Rajoitettuja, pitkdkestoisia tutkimustietoja on saatavilla lapsista, joiden &idit ovat aloittaneet muiden
desogestreelitablettien kdyton 4-8 vikkoa synnytyksen jilkeen. Lapset olivat rintaruokinnassa

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

Hedelmillisyys
Desogestreeli on tarkoitettu raskauden ehkéisyyn. Tiedot hedelmillisyyden (ovulaation)

palautumisesta, katso kohta 5.1.

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

Klinisissd tutkimuksissa useimmin raportoitu haittavaikutus on epdséénnolliset vuodot. Jonkinlaista
vuotojen epasddnnollisyyttd on raportoitu imenneen 50 %:lle desogestreelitablettien kayttéjistd. Koska
desogestreeli estdd ovulaation lihes 100-prosenttisesti, toisin kuin muut pelkdstdén progestiinia
sisdltdvit ehkdisytabletit, epdsddnndlliset vuodot ovat yleisempid kuin muita pelkkdé progestiinia
sisdltdvid ehkdisytabletteja kiytettdessd. Vuotovilit voivat lyhentyd 20 - 30 %:lla naisista, 20 %:lla ne
taas voivat pidentyd tai vuodot voivat jidda kokonaan pois. Vuodon kesto voi myos pidentyé.

Muutaman kuukauden kiyton jilkeen vuotovilit yleensd pidentyvit. Syklin sopeutumista voidaan
helpottaa antamalla tietoa ja neuvontaa seki vuotopéivikirjan avulla.

Desogestreelitableteilla tehdyissé klinisissd 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 elinjirjestelmin 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

Elinjirje s telmé Yleinen Melko harvinainen Harvinaine n
(MedDRA)*
Infe ktiot Emitintulehdus
PsyykKkiset hiiriot Mielialan vaihtelu
Masentunut mieliala
Alentunut libido
Hermosto Paansirky




Silmiit Piilolinssien huono sieto
Ruuansulatuselimisto ~ [Pahoinvointi Oksentelu
Tho ja ihonalainen kudos [Akne |Alopesia [hottuma
Nokkosihottuma
Kyhmyruusu
Sukupuolielimet ja rinnat|Rintojen arkuus Kuukautiskivut
Epdsdaannollinen vuoto Munasarjakystat
IAmenorrea
Yleisoireet ja Visymys
antopaikassa todettavat
haitat
Tutkimukset Painon nousu

*MedDRA versio 18.0;

Desogestreelin kiyton aikana voi ilmeté vuotoa rinnoista. Harvoja tapauksia kohdunulkoisista
raskauksista on raportoitu (katso kohta 4.4). Sen lisdksi angioedeemaa (tai sen pahenemista) ja/tai
perinndllisen angioedeeman pahenemista saattaa esiintyé (katso kohta 4.4).

(Yhdistelmé-)ehkéisytabletteja kayttdvilld naisilla on raportoitu useita (vakavia) haittavaikutuksia.
Naité haittavaikutuksia ovat laskimo- ja valtimopuolen tromboemboliset hdiridt, hormoniriippuvaiset
kasvaimet (esim. maksakasvaimet ja rintasyopd) sekd maksaldiskdt. Osa ndistd haittavaikutuksista on
esitelty tarkemmin kohdassa 4.4.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan 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 vihdinen emétinverenvuoto. Vastaldédkettd eiole.
Hoito on oireenmukainen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: systeemisesti kiytettdvit hormonaaliset ehkdisyvalmisteet. ATC-koodi:
GO03ACO09

Vaikutusmekanismi

Desogestrel Stada on pelkéstdan progestiinia, desogestreelid, sisdltdvd ehkdisytabletti. Muiden
pelkistiadn progestiinia siséltdvien ehkiisytablettien tavoin Desogestrel Stada -valmistetta voivat
kayttdd ne naiset, jotka eivit voi tai eivat halua kdyttad estrogeenid. Toisin kuin perinteisten pelkkaa
progestiinia siséltdvien ehkéisytablettien teho, desogestreelin ehkdisyteho perustuu pidasiassa




ovulaation estoon. Valmiste lisdd myds kohdunkaulan liman viskositeettia.

Klininen teho ja turvallisuus

Tutkittaessa kahta kiertoa (ovulaatiosta kdytettiin mééritelmdd, ettd progesteronitaso on suurempi kuin
16 nmol/l viitend perdkkdisend pdivand) ovulaation esiintyvyys ITT-ryhmédssa (kdyttdja- ja
menetelmavirheet yhteensd) oli 1 % (1/103) (95 %:n luottamusvéli 0,02 % - 5,29 %). Ovulaatio estyi
ensimmaisesté hoitokierrosta alkaen. Kun samassa tutkimuksessa desogestreelin kiytto lopetettin
kahden syklin (56 perittiistd pdivdd) jilkeen, ovulaatio tapahtui keskimdérin 17 pdivin kuluttua
(vaihteluvdli 7 - 30 paivaa).

Tehoa mittaavassa vertailututkimuksessa (jossa seuraavan tabletin otto sai myohéstyd enintddn kolme
tuntia) desogestreelin ITT Pearl-indeksi oli 04 (95 % luottamusvéli 0,09 - 1,20) ja 30 mikrog
levonorgestreelin 1,6 (95 % luottamusvali 0,42 - 3,96).

Desogestreelin Pearl-indeksi on verrattavissa yhdistelmédehkaisytableteilla saatuun Pearl- indeksiin
yhdistelmétabletteja kédyttdvassd viestossa.

Desogestreelihoito alentaa estradiolipitoisuuksia tasolle, joka vastaa varhaista follikulaarivaihetta. Silld
eiole todettu kliinisesti merkittdvid vaikutuksia hiilihydraattiaineenvaihduntaan, rasva-
aineenvaihduntaan eikd hemostaasiin.

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

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Oraalisen annon jilkeen desogestreeli (DSG) imeytyy nopeasti ja muuttuu etonogestreeliksi (ENG).

Vakaassa tilassa huippupitoisuus seerumissa saavutetaan 1,8 tunnin kuluttua tabletin ottamisesta, ja
ENG:n absoluuttinen biologinen hyétyosuus on n. 70 %.

Jakautuminen
ENG sitoutuu 95,5 - 99-prosenttisesti seerumin proteiineihin, piddasiassa albumiiniin ja vdhdisemmassa
méérin sukupuolihormoneja sitovaan globuliniin (SHBG).

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

Eliminaatio

ENG: keskimédardinen eliminaation puolintumisaika on n. 30 tuntia. Kerta-annoksen ja toistuvan
annon Vvililld eiole eroa. Vakaan tilan pitoisuus plasmassa saavutetaan4 - 5 pdivan kuluttua. ENG:n
laskimonsisdisen annon jilkeen seerumin puhdistuma on n. 10 litraa tunnissa. ENG ja sen metaboliitit
erittyvit virtsaan ja ulosteeseen (suhde 1,5:1) joko vapaana steroidina tai konjugaatteina. Imettévilld
naisilla ENG erittyy rintamaitoon; maito/seerumisuhde on 0,37 - 0,55. Néiden tietojen perusteella on
arvioitu, olettaen ettd imevéisen saama didinmaidon méaéra paivassa on 150 mlkg/vrk, ettd imevdisen
saama ENG-annos vuorokaudessa on 0,01 - 0,05 mikrog/kg.

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 vdhentyd naisilla, joiden maksan toiminta on heikentynyt.



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

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

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

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosi

Perunatirkkelys

Povidoni

All-rac-alfatokoferoli

Vedeton kolloidinen  piidioksidi

Steariinihappo

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Sailytys

Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Yhdessi lapipainoliuskassa on 28 Desogestrel Stada -tablettia.

Lépipainoliuska koostuu PVC-kalvosta, joka on pééllystetty PVdC:li4, jossa tiivistyskalvo valmistettu
kuumasaumauspinnoitteisesta alumiinista. Lapipainoliuskat on yksittdispakattu trilaminaattipusseihin
silikageeli-pussin kanssa tai ilman.

Léapipainoliuska on kalenteripakkaus, jonka péalld ndkyvat vikkonpdivét.

Pakkauskoot: 1x28, 3x28, 6x28, 13x28 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimatti ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

STADA Arznemmittel AG
Stadastrasse 2 - 18

61118 Bad Vilbel

Saksa



8. MYYNTILUVAN NUMERO

30096

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

13.11.2012/15.1.2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

22.11.2021



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Desogestrel STADA 75 mikrogram tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 75 mikrogram desogestrel.

Hjilpdmne med kind effekt
58,22 mg laktos (som vattenfti laktos)

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Tabletten &r rund, vit till benvit, rund, odragerad, bikonvex, 5 mm i diameter, priaglad pa ena sidan
med ”152” och andra sidan slit.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Antikonception.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
For att uppnd preventiv effekt maste desogestrel anvéndas enligt anvisningarna (se ’Hur man tar

desogestrel” och ”Hur man bdrjar med desogestrel”).

Sérskilda patientgrupper

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

Nedsatt leverfunktion

Inga kliniska studier har utforts pa patienter med nedsatt leverfunktion. Eftersom metabolismen av
steroidhormoner kan vara nedsatt hos patienter med svar leversjukdom, dr anvindning av desogestrel
hos dessa kvinnor inte indicerad sé linge leverfunktionsvirdena inte atergatttill det normala (se
avsnitt 4.3).

Pediatrisk population
Inga data finns tillgingliga avseende effekt och sidkerhet hos ungdomar under 18 ar.

Administreringssatt
Oral anvéindning.

4.2.1 Hur man tar desogestrel
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 utan hénsyn till eventuella blodningar. En ny férpackning paborjas direkt
dagen efter det att man tagit sista tabletten ur den foregdende forpackningen.

4.2.2 Hur man borjar med desogestrel

Ingen foregdende hormonell preventivmetod (senaste manaden)

Forsta tabletten tas dag 1 1 kvinnans naturliga menstruationscykel (dag 1 4r detsamma som den forsta
blodningsdagen). Man kan dven borja dag 2-5 under forsta cykeln men da bor en barridrmetod
anvéndas under de forsta 7 dagarna av behandlingen.

Efter aborti forsta trimestern
Efter abort i forsta trimestern rekommenderas att behandlingen pabdrjas 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 anvdinda en kompletterande
barridrmetod tills hon tagit en tablett dagligen 7 dagari foljd. Om kvinnan redan har haft samlag,
maéste graviditet uteslutas innan hon startar med desogestrel eller invinta den forsta menstruationen.

For mer information kring amning se avsnitt 4.6.
Hur man béorjar med desogestrel nir man byter frin ett annat hormonellt pre ventivmedel

Byte fran ett kombinerat hormonellt preventivmedel (kombinerade p-piller, p-ring eller p-plaster)
Kvinnan bor helst pdborja desogestrel behandlingen dagen efter den sista aktiva tabletten (den sista
tabletten innehallande aktiv substans) av hennes tidigare kombinerade p-piller eller den dag hon tar ut
sin p-ring eller tar bort sitt p-plaster. Pa sa sétt behover inte nagon ytterligare preventivmetod
anvidndas. Det dr inte sdkert att alla nimnda preventivmedel finns tillgingliga i alla EU linder.

Kvinnan kan dven starta med Desogestrel Stada 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 di rekommenderas att en barridirmetod anvdnds 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 nédsta injektion skulle ha givits).

4.2.3 Hantering vid glomda table tter

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 ar mer &n 12 timmar forsenad bor_
kompletterande skydd anvéndas under en vecka. Om tabletter har glomts under den forsta veckan och
patienten haft samlag veckan innan skall risken for graviditet 6vervégas.

4.2.4 Rad vid mag-tarmbes vir
Vid svara mag-tarmbesvir kan det hidnda att absorptionen inte blir fullstindig och kompletterande
skydd bor anvéndas.

Om krikningar uppstar inom 3-4 timmar efter tablettintaget, r det mojligt att absorptionen inte ar
tillcdcklig. 1 detta fall bér rad om hantering vid glomda tabletter som ges i avsnitt 4.2.3 foljas.

4.2.5 Behandlingskontroll

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

Menstruationsstorningar sasom oligomenorré och amenorré bor utredas fore forskrivning. Intervallen



mellan kontrollerna beror pa omstindigheterna i det enskilda fallet. Om preparatet kan tdnkas paverka
latent eller manifest sjukdom (se sektion 4.4), maste tidpunkten for kontrollundersékningen véljas med
hénsyn till detta.

Trots att desogestrel tas regelbundet kan blodningsoregelbundenheter forekomma.
Om blodningarna blir mycket tita och oregelbundna bdr nagon annan preventivmetod Overvigas. Om
symtomen kvarstar maste organisk orsak uteslutas.

Handliggningen 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 inte skyddar mot hiv-infektion (AIDS) och andra sexuellt
overforbara sjukdomar.

4.3 Kontraindikationer

Aktiv vends tromboembolisk sjukdom.

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

Odiagnostiserad vaginalblodning.

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

4.4 Varningar och forsiktighet

Om négot av tillstinden/riskfaktorerna som ndmns nedan finns nirvarande sé 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 anvinda desogestrel. Om tillstindet forsdmras eller
upptrader for forsta gangen, bor kvinnan kontakta sin Ilikare. Lakaren avgor da om desogestrel
behandlingen skall avbrytas eller ej.

Risken for brostcancer okar i allmidnhet med 6kande alder. Vid anvindning av kombinerade p-piller ar
risken for att fa brostcancer diagnostiserad ndgot 6kad. Den 6kade risken minskar gradvis imom 10 &r
efter utséttandet, och dr inte beroende av anvéndningstidens lingd utan av kvinnans alder vid
anviandandet.

Det forvintade antalet diagnostiserade brdstcancerfall per 10 000 kvinnor som anvinder kombinerade
p-piller (upp till 10 ar efter avslutad behandling) jimfort med icke-anvéndare under samma period har
i respektive aldersgrupp berdknats och presenteras i tabellen nedan.

Alder Forvintade fall bland anvindare Forvintade fall bland icke-anvindare
av kombinerad p-piller

16-19 ar 4,5 4

20-24 ar 17,5 16

25-29 ar 487 44

30-34 ar 110 100

35-39 ar 180 160

40-44 ar 260 230

Risken for anvdndare av gestagena metoder sasom Desogestrel Stada kan vara av samma storlek som
den som associerats med kombinerade p-piller. Bevisen for dessa ar emellertid svagare. Jamfort med
risken for att ndgon gang i livet fa brostcancer ér 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 dn hos dem som inte anvént kombinerade p-piller. Den 6kade risken hos
anviandare av kombinerade p-piller kan bero pa en tidigare diagnos, en biologisk effekt eller pa en
kombination av dessa.



Eftersom en biologisk effekt av gestagener pa levern inte kan uteslutas skall en individuell risk/nytta
beddmning goras hos kvinnor med levercancer.

Nir akut eller kronisk rubbning av leverfunktionen sker, bor kvinnan remitteras till en specialist for
utredning och radgivning.

Epidemiologiska studier har visat ett samband p& anvéndning av kombinerade p-piller och en dkad
incidens av vends tromboembolism (djup ventrombos och lungemboli). Aven om den kliniska
relevansen for detta fynd nir desogestrel anvinds som antikonception utan en dstrogen komponent ar
okdnd, skall desogestrel-behandlingen avbrytas vid trombos. Avbrytande av desogestrel-behandling
skall ocksé dvervigas vid langvarig immobilisering pa grund av operation eller sjukdom. Kvinnor som
tidigare har haft tromboembolisk sjukdom skall upplysas om ett mdjligt aterfall.

Trots att gestagener kan ha effekt pa den perifera insulinresistansen och glukostoleransen, finns inga
tecken pé att man skulle behova dndra behandlingen hos diabetiker ndr man anvinder minipiller.
Patienter med diabetes skall emellertid noggrant kontrolleras under de forsta behandlingsmanaderna.

Om enihallande blodtrycksokning utvecklas vid anvindning av desogestrel eller om
blodtrycksdkningen inte svarar pa den blodtryckssédnkande behandlingen, bor man Gverviga att
avbryta behandlingen med desogestrel.

Behandling med desogestrel leder till minskade Ostradiolnivaer i plasma, till en nivd som motsvarar
tidig follikelfas. Det dr dnnu inte kiint om denna minskning har nagon 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 ger ovulationshdmning, skall extrauterin graviditet alltid dvervigas som
differentialdiagnos hos kvinnor med amenorré eller buksmértor.

Kloasma kan ibland upptrida, speciellt hos kvinnor som haft kloasma under tidigare graviditet.
Kvinnor med bendgenhet for kloasma bor undvika exponering av sol eller ultravioletta strilar under
behandling med desogestrel.

Foljande tillstdnd har rapporterats vid sévél graviditet som vid anvéndning av kdnshormoner, man har
dock inte kunnat forknippa det med anvdndning 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; otosklerosrelaterad horselnedsattning;

(arftligt) angioddem.

Nedstédmdhet och depression ér vilkédnda biverkningar vid anvdndning av hormonella preventivmedel
(se avsnitt 4.8). Depressioner kan vara allvarliga och &r en vilkdnd riskfaktor for sjilvmordsbeteende
och sjilvmord. Kvinnor ska rédas att kontakta likare vid humérfordndringar och depressiva symtom,
ocksa direkt efter inledd behandling.

Hjédlpdmnen
Detta lakemedel innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande sillsynta arftliga tillstdind bor inte
anvénda detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

4.5.1 Interaktioner

Interaktioner mellan hormonella preventivimedel och andra likemedel kan leda till
genombrottsblddningar och/eller utebliven antikonception. Foljande interaktioner har rapporterats i
litteraturen (framforallt med kombinerade p-piller men vid enstaka tillfillen dven med gestagena
metoder.).



Hepatisk metabolism: Interaktioner kan forekomma med likemedel som inducerar mikrosomala
enzymer, vilket kan leda till 6kad eliminering av kénshormoner (s& som hydantoiner (fenytoin),
barbiturater (fenobarbital), primidon, karbamazepin, rifampicin, och mdjligen dven for oxkarbazepin,
topiramat, rifabutin, felbamat, ritonavir, nelfinavir, griseofulvin och naturlikemedel som innehaller
johannesort (Hypericum perforatum)).

Maximal enzyminduktion ses inte forrdn efter 2-3 veckor, men kan kvarsta atminstone 4 veckor efter
avbrytande av behandlingen. Kvinnor som behandlas med nagot av dessa likemedel ska tillfalligt
anvéinda en barridirmetod som komplement till desogestrel. Vid anvéndning av likemedel som
inducerar mikrosomala enzymer skall en barridrmetod anvindas under den tid da likemedlet intas
samt under 28 dagar efter avslutad behandling. Ett icke-hormonellt preventivmedel bor Gvervigas for
kvinnor som star pa langtidsbehandling med leverenzyminducerande likemedel.

Kvinnor som behandlas med enzyminducerande likemedel bor rekommenderas att tillfilligt anvénda
kompletterande barridrmetod eller en annan icke-hormonell metod.

Vid behandling med medicinskt kol kan absorptionen av steroiderna paverkats och dirmed den
preventiva sdkerheten. Vid sddana tillfallen bor radden for glomd tablett under avsnitt 4.2 foljas.

Hormonella preventivmedel kan interagera med metabolismen av andra likemedel. Sdledes kan
plasma- och vidvnadskocentrationen antingen 6ka (t.ex. ciklosporin) eller minska.

Notera att produktinformationen for samtidiga likemedel dirfor skall konsulteras for att identifiera
mojliga interaktioner.

4.5.2 Laboratorie tester

Anvindning av steroider som ingar i kombinerade p-piller kan péverka vissa laboratorieparametrar,
inklusive biokemiska parametrar for lever-, tyreoidea-, binjure- och njurfunktion, plasmanivier av
(bérar)proteiner, t.ex. kortikosteroidbindande globulin och lipid/lipoproteinfraktioner, parametrar for
kolhydratmetabolismen och parametrar for koagulation och fibrinolys. Dessa fordndringar ligger
vanligtvis inom normalomradet. Det dr inte ként i vilken grad ovan dven giller gestagena metoder.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

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

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

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

Farmakovigilansdata med olika desogestrelinnehallande kombinerade p-piller visar inte pa nagon dkad
risk.

Amning
Baserat pé kliniska studiedata verkar inte desogestrel paverka brostmjolkens produktion eller kvalitet

(protein, laktos eller fettkoncentrationer). Emellertid har enstaka rapporter efter godkédnnande for
forsdljning beskrivit en minskad bréstmjolksproduktion under anvdndning av desogestrel. Sma
méngder av etonogestrel utsdndras emellertid 1 brostmjolken. Som en foljd av detta kan barnet inta
0,01-0,05 mikrogram etonogestrel per kg kroppsvikt per dag (baserat pa ett uppskattat mjolkintag om
150 ml’kg/dygn). Liksom andra p-piller med enbart progestogen kan Desogestrel Stada anvidndas
under amning.

Begrinsad langtidsuppfoljning finns tillgdnglig for barn vars mammor borjade anvinda Desogestrel
Stada 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). Utvardering av tillvixt och fysisk- och
psykomotoriskutveckling visade inte pa nagra skillnader jamfort med barn vars mammor anvént
kopparspiral. Baserat pa tillginglig data kan desogestrel anvdndas under amning. Utveckling och
tillvixt av ammade barn vars mamma anvénder desogestrel skall diremot noggrant foljas upp.

Fertilitet
Desogestrel dr indicerat for att forhindra graviditet. For information om atergéng till fertilitet
(ovulation), se avsnitt 5.1.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Desogestrel har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Den vanligaste rapporterade biverkningen i de kliniska studierna 4r oregelbunden blodning. Nagon
form av blodningsrubbning har rapporterats hos upp till 50 % av kvinnor som anvander desogestrel.
Eftersom desogestrel himmar dgglossningen sa gott som hundraprocentigt, till skillnad fran andra
minipiller, r blodningsoregelbundenheter mer vanligt 4n med andra minipiller. 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 blodningsdagbok kan forbattra kvinnans acceptans av blodningsmonstret.

De 6vriga vanligast rapporterade biverkningarna i de kliniska studierna med desogestrel (>2,5 %) var
akne, humorsvéingningar, smértor i brosten, illamaende och viktokning.
Biverkningarna r listade i tabellen nedan.

Alla biverkningar é&r listade enligt organklass och frekvens: vanliga (>1/100 till <1/10), mindre vanliga
(>1/1 000 till <1/100) och sillsynta (>1/10000 till <1/1000).

Frekvens av biverkningarna

Organsystem Vanliga Mindre vanliga Sillsynta
(MedDRA)*
Infektioner och Vaginal infektion
infestationer
Psykiska storningar Humoérsvingningar,

nedstiamdhet, nedsatt

libido
Centrala och perifera | Huvudvark
nervsystemet
Ogon Kontaktlinsintolerans
Magtarmkanalen Illamaende Krékningar
Hud och subkutan Akne Alopeci Utslag,
vivnad urtikaria,

erythema nodosum

Reproduktionsorgan | Smértor i brosten, Dysmenorré,
och brostkortel oregelbundna ovariecystor

blodningar,

amenorré
Allménna symtom Trotthet
och/eller symtom vid
administreringsstéllet
Undersokningar Viktokning

* MedDRA version 18.0



Viitska fran brosten kan férekomma vid anvindning av desogestrel. I séllsynta fall har ektopiska
graviditeter rapporterats (se avsnitt 4.4). Angioddem (forsamring av) och/eller forsdmring av arftligt
angioddem kan ocksa forekomma (se avsnitt 4.4).

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

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

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

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: hormonella preventivimedel for systemiskanvéndning,
ATC-kod: GO3AC09

Verkningsmekanism

Desogestrel Stada ar ett p-piller med enbart progestogen som innehéller progestogenet desogestrel.
Liksom andra p-piller med enbart progestogen kan Desogestrel Stada anvdndas av kvinnor som inte
kan eller vill anvinda ostrogener. I motsats till traditionella minipiller s& utovar desogestrel sin effekt
framfor allt genom ovulationshdmning men dven en paverkan pé cervixsekretets viskositet ses.

Klinisk effekt och sékerhet

I en studie 6ver 2 cykler, dér ovulation definierades som progesteronnivaer hogre 4n 16 nmol/l under 5
pa varandra foljande dagar, var forekomsten av ovulation 1 % (1/103, med ett 95 % konfidensintervall
pa 0,02 % - 5,29 % i ITT-gruppen (anvandar- och metodfel).

Ovulationshdmning uppnaddes fran forsta behandlingscykeln. I denna studie, ndr behandlingen
avbrots efter 2 cykler (56 dagar utan uppehéll), 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 0,4 (95 % konfidensintervall 0,09 - 1,20) jaimfort med 1,6 (95 %
konfidensintervall 0,42 - 3,96) for 30 mikrogram levonorgestrel.

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

Behandlingen med desogestrel leder ocksa till en sédnkning av Ostradiol-nivaerna till enniva som



motsvarar tidig follikelfas. Inga kliniskt relevanta effekter pa kolhydratmetabolism, lipidmetabolism
eller hemostas har kunnat observeras.

Pediatrisk population
Inga data finns tillgingliga avseende effekt och sékerhet hos ungdomar under 18 ar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter oral dosering absorberas desogestrel (DSG) snabbt och konverteras till etonogestrel (ENG).

Under steady-state uppnas maximal plasmakoncentration efter 1,8 timmar, och den absoluta
biotillgingligheten av ENG ér cirka 70 %.

Distribution
ENG ér bundet till plasmaproteier till 95,5 - 99 %, framfor allt till albumin och till en mindre grad till
SHBG.

Metabolism
DSG metaboliseras via hydroxylering och dehydrogenering till den aktiva metaboliten ENG. ENG
metaboliseras via sulfat och glukuronid-konjugering.

Eliminering

ENG elimineras med en halveringstid pé cirka 30 h, och det foreligger ingen skillnad vid enkel eller
upprepad dosering. Steady-state-nivaer i plasma nas efter 4-5 dagar. Plasmaclearance efter intravenos
administrering av ENG &r cirka 10 V'h. Utsondringen av ENG och dess metaboliter, antingen som fri
steroid eller som konjugat, sker via urin och feces (forhallandet 4r 1,5:1). Hos ammande kvinnor
utsondras ENG i brostmjolken med en mjolk/serumkvot pa 0,37 - 0,55. Baserat pa dessa uppgifter och
ett berdknat mjolkintag pa 150 ml’kg/dag kan 0,01-0,05 mikrogram ENG komma att Gverforas till
barnet.

Sérskilda patientgrupper

Effekt av nedsatt njurfunktion
Det har inte utforts nagra studier for att utvdrdera effekten av njursjukdom pé farmakokinetiken av
desogestrel.

Effekt av nedsatt leverfunktion

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

Etniska grupper
Inga studier har utforts for att utvardera 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.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Laktos

Potatisstikelse
Povidon



All-rac-o.-tokoferol

Kolloidal vattenfti kiseldioxid

Stearinsyra.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

Ett blister mnehaller 28 tabletter Desogestrel Stada. Blistren bestér av PVC-film belagd med PVdC
med en motstdende tdtande folie tillverkad av aluminium med varmeforseglad beldggning. Ett blister
arpackati en tri-laminerad pase med eller utan kiselgel.

Blisteren dr en kalenderforpackning dér veckodagarna dr angivna.

Forpackningsstorlekar: 1x28, 3x28, 6x28, 13x28 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar
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