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Tassa asiakirjassa esitettyjen valmistetietojen sanamuoto noudattaa asiakirjaa nimelta “PRAC
recommendations on signals” (Iaéketurvallisuuden riskinarviointikomitean signaaleja koskevat
suositukset), joka sisdltda valmistetietojen paivitysta koskevien ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean suositusten koko tekstin seka joitakin yleisia ohjeita signaalien kasittelysta.
Asiakirja on saatavissa PRAC:n turvallisuussignaaleja koskevien suositusten verkkosivulla (vain
englanniksi).

Valmistetietoihin lisattava uusi teksti on alleviivattu. Nykyinen poistettava teksti on yliviivatta.

1. Desogestreeli; etonogestreeli - Meningeooma (EPITT nro
20167)

Ottaen huomioon joissakin kansallisesti hyvdksytyissd valmisteissa jo olemassa olevan sanamuodon,
myyntiluvan haltijoiden on mahdollisesti tehtdvd muutoksia yksittdisiin valmisteteksteihin.

Valmisteyhteenveto
4.3 Vasta-aiheet

Meningeooma tai aiemmin sairastettu meningeooma (ks. kohta 4.4)

4.4 Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet

Meningeooma

Desogestreelin pitkdaikainen kayttd (= 1 vuosi) on yhdistetty pieneen kohonneeseen
meningeoomariskiin kaytén aikana (ks. kohdat 4.3 ja 4.8). [Etonogestreelid siséltévien valmisteiden
osalta: Desogestreeli metaboloituu etonogestreeliksi.] Riski kasvoi, kun hoidon kesto piteni. Riski voi
olla suurempi naisilla, jotka ovat aiemmin altistuneet progestiineille, joihin liittyy suurentunut
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meningeooman riski. Tama on otettava huomioon ennen hoidon aloittamista. <Ladkeaine>hoitoa
saavia potilaita on seurattava meningeooman oireiden ja I0yddsten varalta. Jos potilaalla
diagnosoidaan meningeooma, <ldakeaine>hoito on lopetettava. Saatavilla olevat tiedot viittaavat
siihen, ettd meningeooman riski voi pienentya hoidon lopettamisen jalkeen.

4.8 Haittavaikutukset

Hyvan- ja pahanlaatuiset kasvaimet

Yleisyys "tuntematon”: Meningeooma

Valittujen haittavaikutusten kuvaus

Meningeooma

Tapauskontrollitutkimuksessa havaittiin, ettd 75 pg:n desogestreelin pitkdaikaiseen kayttéén (= 1
vuosi) liittyi kaytdn aikana pieni kohonnut leikkausta vaativan kallonsisdisen meningeooman riski
(kerroinsuhde 1,3 [95 %:n luottamusvali (CI), 1,1-1,5]). Kallonsisdisen meningeooman arvioitiin
vahingoittavan yhté naista 67 300:sta (NNH-luku). Riski suureni hoidon keston pidentyessa (=7
vuotta) (kerroinsuhde 2,1 [95 %:n luottamusvali 1,5-2,97). Lisdantynyt riski oli suurempi naisilla,
jotka olivat aiemmin kaytténeet progestiinia, jolla tiedetdaan olevan yhteys meningeoomaan
(kerroinsuhde 3,3 [95 %:n luottamusvali 2,6-4,1]). Lisdantynyttd riskid ei endé havaittu vuoden
kuluttua desogestreelin kdytdn lopettamisesta. [Etonogestreelia sisaltdvien valmisteiden osalta: Koska
desogestreeli metaboloituu etonogestreeliksi, tdman tutkimuksen tuloksilla on kliinista merkitysta
myo6s <valmisteen nimi>-valmisteen kannalta.]

Pakkausseloste
2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat [valmisteen nimi]-valmistetta
Ali ota [valmisteen nimi]-valmistetta

o [..]

e jos sinulla on meningeooma tai sinulla on joskus diagnosoitu meningeooma (aivoja ja
selkdydintd ympardivan kudoskerroksen kasvain, joka on yleensd hyvanlaatuinen). Ks. kohta
Varoitukset ja varotoimet.

e [.]

Varoitukset ja varotoimet
[..]

Meningeoomat

[Vaikuttavan aineen] kaytt66n on liitetty aivoja ja selkdydintd ympardivén kudoksen yleensa
hyvanlaatuisten kasvainten (meningeoomien) pieni suurentunut riski. Riski nayttéda suurenevan, kun
ladkettd kaytetadn pidempdédn ja kun sitd on annettu naisille, jotka ovat aiemmin kayttédneet
progestiineja, joihin liittyy meningeooman riski. Kaikkiaan meningeoomaa arvioidaan ilmenevén yksi
lisdtapaus 67 300:aa [vaikuttavalla aineella] hoidettua naista kohti. Jos sinulla diagnosoidaan
meningeooma, 1&4kéri lopettaa [valmisteen nimi]-hoidon (ks. kohta "Alé k&yté [valmisteen nimi]-
valmistetta”). Jos huomaat mita tahansa oireita, kuten muutoksia nakdkyvyssa (esim. kahtena
nakemista tai naén hamartymistd), kuulon heikkenemistd tai korvien soimista, hajuaistin menetysta,
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ajan myota pahenevaa paansarkya, muistinmenetysta, kouristuskohtauksia tai kasivarsien tai jalkojen
heikkoutta, sinun pitaa kertoa niista heti [dakarille.

(]

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Yleisyys tuntematon (koska saatavissa olevat tiedot eivat riitd arviointiin)

¢ Aivoja ja selkdydintd ympardivan kudoksen kasvain, joka on yleensa hyvanlaatuinen
(meningeooma).

2. Levonorgestreeli depotladakevalmiste, kohtuun 13,5 mg -
Suurentunut kohdunulkoisen raskauden riski (EPITT nro
20251)

Valmisteyhteenveto
4.4 Varoitukset ja kayttdon liittyvat varotoimet
Kohdunulkoinen raskaus

[...] Myyntiluvan mydntamisen jalkeisista havainnoivista tutkimuksista saadut tiedot osoittavat, etta
Jaydessin (13,5 mqg) kaytén yhteydessa kohdunulkoisen raskauden ilmaantuvuus on suurempi kuin
muiden kohdunsisdisten hormoni- ja kuparikierukoiden kaytén yhteydessa (ks. valittujen
haittavaikutusten kuvaus kohdasta 4.8).

[..]
Kohdunulkoinen raskaus saattaa vaikuttaaraisenrmydhempadn-hedelmallisyyteer vaarantaa naisen

hedelmallisyyden jatkossa, ja taman vuoksi Jaydess-valmisteen riskit ja hyddyt tulee arvioida
huolellisesti—erityi i drattémildnaisiHa tapauskohtaisesti. Tahdn sisaltyy muiden
kohdunsisdisten hormonikierukoiden/ehkaisimien harkitseminen erityisesti naisille, jotka saattavat
haluta tulla raskaaksi tulevaisuudessa.

<

4.8 Haittavaikutukset

c. Valittujen haittavaikutusten kuvaus

(]

Ranskan kansallisen terveydenhuollon tietojdrjestelman tietoja hyddyntdaneessa valtakunnallisessa
kohorttitutkimuksessa verrattiin hormonaalisia kohdunsisaisia ehkaisimia ja kuparikierukoita. Yhden
vuoden aikana kohdunulkoisen raskauden ilmaantuvuus oli 0,18 (95 %:n luottamusvali 0,14-0,23)
kohdunsisdisen levonorgestreelid 13,5 mg:aa vapauttavan kierukan osalta; 0,10 (95 %:n
luottamusvali 0,08-0,11) kohdunsisdisen levonorgestreelid 19,5 mg:aa vapauttavan kierukan osalta;
0,04 (95 %:n luottamusvali 0,03-0,05) kohdunsisdisen levonorgestreelid 52 mg:aa vapauttavan
kierukan osalta ja 0,07 (95 %:n luottamusvali 0,07-0,08) kuparikierukan osalta 100 henkilévuotta
kohti. Kuparikierukkoihin verrattuna kohdunulkoisen raskauden riskisuhde oli 2,57 (95 %:n
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luottamusvali 1,92-3,43) kohdunsisdisen levonorgestreelid 13,5 mg:aa vapauttavan kierukan osalta;
1,37 (95 %:n luottamusvali 1,15-1,62) kohdunsisdisen levonorgestreelia 19,5 mg:aa vapauttavan
kierukan osalta ja 0,62 (95 %:n luottamusvali 0,49-0,80) kohdunsisdisen levonorgestreelia 52 mg:aa
vapauttavan hormonikierukan osalta.

Pakkausseloste

2. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Jaydessia

[...]
Kohdunulkoinen raskaus

[...] Arkikaytt6én liittyvaa tietoa kartoittavissa tutkimuksissa on havaittu, ettd Jaydessiin liittyy
suurempi kohdunulkoisen raskauden riski kuin muihin kohdunsisaisiin hormonikierukoihin (jotka
vapauttavat levonorgestreelid 19,5 ja 52 mqg) ja kuparikierukkaan. Kohdunulkoinen raskaus on vakava
tila, joka edellyttaa vélitontd |ladkarin hoitoa (ks. oireet ja I6ydokset kohdasta 2 “Varoitukset ja
varotoimet”) ja silkd i 6 aa i se saattaa jatkossa
vaarantaa naisen hedelmallisyyden.
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