LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTiihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan
epdillyistd ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Drovelis 3 mg/14,2 mg kalvopédéllysteiset tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yhdessé vaaleanpunaisessa vaikuttavia aineita sisiltidvéssa tabletissa on 3 mg drospirenonia
sekd 14,2 mg estetrolia vastaava médri estetrolimonohydraattia.

Valkoiset kalvopaillysteiset lumelddketabletit eivét sisélld vaikuttavia aineita.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan

Yksi vaaleanpunainen, vaikuttavia aineita sisdltdva tabletti sisdltdd 40 mg laktoosimonohydraattia.
Yksi valkoinen lumelédaketabletti sisdltdsd 68 mg laktoosimonohydraattia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti, kalvopééllysteinen (tabletti).

Vaikuttavaa ainetta sisaltavat kalvopaillysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreita,
lapimitaltaan 6 mm, kaksoiskuperia ja niissd on pisaranmuotoinen logo kohokuviona toisella puolella.

Kalvopéillysteiset lumetabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia pyoreitd, lapimitaltaan 6 mm,
kaksoiskuperia ja niissd on pisaranmuotoinen logo kohokuvana toisella puolella.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Raskauden ehkdisy.

Drovelis-tabletteja méaéritessa on otettava huomioon naisen yksilolliset riskitekijét, erityisesti
laskimotromboembolian riskitekijat, ja verrattava Drovelis-valmisteeseen liittyvai
laskimotromboembolian riskid muihin hormonaalisiin yhdistelméaehk&isyvalmisteisiin liittyvéén riskiin
(ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus ja antotapa

Miten Drovelis-valmistetta otetaan

Suun kautta.



Tabletteja otetaan yksi paivassd 28 perdkkdisen pdivéan ajan. Tabletit on otettava pdivittdin suunnilleen
samaan aikaan, tarvittaessa pienen nestemaéran kanssa, lapipainopakkauksen osoittamassa
jérjestyksessd. Lépipainopakkaus alkaa 24 vaaleanpunaisella, vaikuttavia aineita sisaltdvalld tabletilla,
joita seuraa 4 valkoista lumetablettia. Seuraava lapipainopakkaus aloitetaan edellisen pakkauksen
viimeisen tabletin ottamista seuraavana paivana.

Pakkaus siséltdd seitsemdilld viikonpdivélld merkityt tarrat. Lépipainopakkauksen ensimmaéisen otetun
tabletin kohdalle liimataan sen viikonpdivén tarra, jona ensimmaéinen tabletti otetaan.

Tyhjennysvuoto alkaa yleensd 2—3 péivin kuluttua siitd, kun valkoisten lumetablettien ottaminen
aloitetaan. Se saattaa jatkua vield seuraavan pakkauksen aloittamisajankohtana. Ks. myos

Syklikontrolli kohdasta 4.4.

Drovelis-tablettien aloittaminen

o Ei edeltivdd hormonaalista ehkdisyd (edellisen kuukauden aikana)

Tablettien kaytto aloitetaan kuukautiskierron ensimmaisend paivéana (ts. ensimmaisend vuotopdivana).
Lisdehkéisya ei tdlloin tarvita.

Jos ensimmainen tabletti otetaan kuukautiskierron 2.—5. pdivéna, ladkevalmiste ei ole tehokas ennen
kuin vaikuttavia aineita sisdltdvid vaaleanpunaisia tabletteja on otettu 7 perakkdisen pdivén ajan.
Néiden ensimmadisten 7 pdivan ajan on kéytettéva lisdehkdisyné luotettavaa estemenetelméad, kuten
kondomia. Ennen Drovelis-lddkevalmisteen aloittamista on otettava huomioon raskauden
mahdollisuus.

. Vaihto hormonaalisesta yhdistelmdehkdisyvalmisteesta (yhdistelmdehkdisytabletti,
emdtinrengas tai ehkdisylaastari)

Drovelis-tablettien kaytto aloitetaan mieluiten aiemman yhdistelméehkaisytablettivalmisteen

viimeisen vaikuttavia aineita siséltdvén tabletin ottamista seuraavana paivand, mutta viimeistdan

aiemman yhdistelmdehkéisytablettivalmisteen tavanomaista tablettitaukoa tai lumetablettijaksoa

seuraavana paivana.

Jos kaytossa on ollut emitinrengas tai ehkéisylaastari, Drovelis-tablettien kaytto aloitetaan mieluiten

emaitinrenkaan tai ehkéisylaastarin poistamispdivdnd, mutta viimeistddn silloin, kun seuraava

emaitinrengas tai ehkédisylaastari olisi pitdnyt ottaa kdyttoon.

o Vaihto pelkkdd progestiinia sisdltdvdstd ehkdisyvalmisteesta (vain progestogeenia sisdltdvi
pilleri, implantaatti, injektio, implantti) tai hormonia vapauttavasta kohdunsisdisestd
ehkdisimestd

Progestogeenipillereistd voidaan siirtyd kdyttdimadn Drovelis-tabletteja koska tahansa. Implantaatti tai

hormonia vapauttava kohdunsisdinen ehkiisin voidaan poistaa mind pdivéna tahansa, jolloin Drovelis-

tablettien kaytto aloitetaan poistopéivina tai injektion tapauksessa seuraavana suunniteltuna
injektiopdivind. Kaikissa néissa tapauksissa on syytd kayttda lisdksi estemenetelmdd, kunnes tabletteja
on otettu keskeytyksettd 7 paivaa.

. Ensimmdiselld raskauskolmanneksella tapahtuneen raskauden keskeytymisen jilkeen
Tablettien kayttd voidaan aloittaa heti. Néin tehtdessé lisdehkéisyé ei tarvita.

. Synnytyksen tai toisella raskauskolmanneksella tapahtuneen raskauden keskeytymisen jdilkeen
Tablettien kaytto aloitetaan 21-28 vuorokautta synnytyksen tai toisella raskauskolmanneksella
tapahtuneen raskauden keskeytymisen jdlkeen. Jos kéytto aloitetaan myShemmin, on syyta kayttaa
my0s estemenetelmiéd ensimmadisten 7 pdivin ajan. Jos yhdynté tai yhdyntdja on jo tapahtunut ennen
tatd, raskaus on suljettava pois ennen yhdistelmiehkaisytablettien kdyton varsinaista aloittamista tai on
odotettava seuraavien kuukautisten alkamista.

Imetys, ks. kohta 4.6.



Tabletin unohtaminen

Lépipainopakkauksen viimeisen rivin valkoisten lumetablettien unohtamista ei tarvitse huomioida. Ne
on kuitenkin hévitettiv, jotta lumetablettijaksoa ei vahingossa pidennettiisi.

Seuraava ohje koskee vain tilanteita, joissa on unohdettu ottaa vaaleanpunainen, vaikuttavia aineita
siséltivi tabletti:

Jos vaikuttavia aineita sisdltdvan tabletin unohtamisesta on kulunut alle 24 tuntia, valmisteen
ehkéisyteho ei ole heikentynyt. Unohtunut tabletti on otettava mahdollisimman pian, ja seuraavat
tabletit otetaan tavanomaiseen aikaan.

Jos vaikuttavia aineita siséltdvén tabletin unohtamisesta on kulunut yli 24 tuntia, valmisteen
ehkéisyteho voi olla heikentynyt. Seuraavat kaksi perussdantod pétevét tapauksissa, joissa tablettien
ottaminen on unohtunut:

1. Suositeltu hormonittomien tablettien jakso on 4 pdivéa. Tablettien ottamista ei saa koskaan
keskeyttdd yli 4 paivin ajaksi.

2. Hypotalamus-aivolisike-munasarja-akselin riittdva supressio edellyttidd vaaleanpunaisten,
vaikuttavia aineita sisdltdvien tablettien ottamista yhtdjaksoisesti seitsemén péivin ajan.

Néin ollen péivittdistad kadyttdd koskevat seuraavat ohjeet:

1.—7. pdivi

Viimeinen unohtunut tabletti otetaan mahdollisimman pian, vaikka se tarkoittaisikin sitd, etti tabletteja
otetaan kaksi samalla kertaa. Seuraavat tabletit otetaan tavanomaiseen aikaan. Lisdksi on kéytettdva
estemenetelmaé, esim. kondomia, kunnes vaaleanpunaisia tabletteja on otettu keskeytyksettd 7 pdivin
ajan. Jos valmisteen kayttdja on ollut yhdynnéssa tabletin unohtamista edeltdvien 7 péivin aikana,
raskauden mahdollisuus on otettava huomioon. Raskauden mahdollisuus on sitd suurempi, miti
useampia vaaleanpunaisia, vaikuttavia aineita sisiltivia tabletteja on unohdettu ottaa ja miti
lahempéna neljaé valkoista lumetablettia unohtuneet tabletit ovat.

8.—17. pdivi

Viimeinen unohtunut tabletti otetaan mahdollisimman pian, vaikka se tarkoittaisikin sit4, etté tabletteja
otetaan kaksi samalla kertaa. Seuraavat tabletit otetaan tavanomaiseen aikaan. Jos tabletit on otettu
ohjeiden mukaisesti tabletin unohtumista edeltdneiden 7 pédivin aikana, lisdehkéisyé ei tarvita. Jos
tabletteja on kuitenkin unohtunut useampia kuin yksi, lisdehkéisyé on kaytettidva, kunnes
vaaleanpunaisia, vaikuttavia aineita sisdltdvia tabletteja on otettu keskeytyksettd 7 paivén ajan.

18.-24. pdivi

Ehkéisyn luotettavuuden heikkeneminen on todennékdisté valkoisten lumetablettien tablettijakson
lahestymisen vuoksi. Ehkéisysuojan heikkeneminen voidaan kuitenkin vield estdd muuttamalla
tablettien ottamisajankohtaa. Kun toimitaan kumman tahansa seuraavan vaihtoehdon mukaan,
lisdehkéisyn kéytto ei ole tarpeen, jos kaikki tabletit on otettu ohjeiden mukaisesti ensimmaéisté
tabletin unohtumista edeltéineiden 7 pdivén aikana. Muussa tapauksessa on noudatettava seuraavista
vaihtoehdoista ensimmaistd ja kédytettdva sen lisdksi lisdehkaisyd, kunnes valmisteen kayttija on
lisdksi ottanut keskeytyksettd 7 pdivin ajan vaaleanpunaisia, vaikuttavia aineita sisdltdvii tabletteja.

1. Viimeinen unohtunut tabletti otetaan mahdollisimman pian, vaikka se tarkoittaisikin sité, etta
tabletteja otetaan kaksi samalla kertaa. Seuraavat tabletit otetaan tavanomaiseen aikaan, kunnes
kaikki vaaleanpunaiset, vaikuttavia aineita sisiltévit tabletit on otettu. Viimeisen tablettirivin
neljd lumetablettia hédvitetdan. Seuraava ldpipainoliuska aloitetaan heti. Tyhjennysvuoto tulee
todennékdisesti vasta, kun kaikki toisen tablettiliuskan vaaleanpunaiset, vaikuttavia aineita
siséltdvit tabletit on otettu, mutta vaaleanpunaisten tablettien ottamisen aikana saattaa esiintya
tiputtelua tai lépéisyvuotoa.



2. Vaaleanpunaisten, vaikuttavia aineita sisédltdvien tablettien ottaminen parhaillaan kdytossa
olevasta tablettiliuskasta voidaan lopettaa. Taman jdlkeen otetaan viimeisen tablettirivin
valkoisia lumetabletteja enintéédn 4 pédivén ajan mukaan lukien paivét, jolloin valmisteen
kayttdja unohti ottaa tabletit. Tdmén jdlkeen jatketaan tablettien ottamista uudesta
lapipainoliuskasta.

Jos tabletteja on unohtunut ottaa eikd lumetablettijakson aikana tule tyhjennysvuotoa, raskauden
mahdollisuus on otettava huomioon.

Ohjeet ruoansulatuselimiston hdirididen yhteydessd

Vaikeiden ruuansulatuskanavan héirididen (esim. oksentelu tai ripuli) yhteydessd imeytyminen saattaa
olla epataydellistd ja lisdehkéisy on tarpeen. Jos oksentelua esiintyy 3-4 tunnin kuluessa
vaaleanpunaisen, vaikuttavia aineita sisiltdvén tabletin ottamisesta, uusi tabletti on otettava
mahdollisimman pian. Uusi vaaleanpunainen, vaikuttavia aineita sisiltéivi tabletti on

otettava 24 tunnin kuluessa normaalista tabletin ottoajankohdasta, mikali mahdollista. Jos
viimeisimman tabletin ottamisesta on kulunut yli 24 tuntia, sovelletaan tabletin unohtamisesta
annettuja ohjeita kohdan 4.2 "Tabletin unohtaminen" mukaisesti. Jos valmisteen kéyttdjé ei halua
muuttaa tablettien normaalia ottoaikatauluaan, hidnen on otettava ylimaérdinen vaaleanpunainen
tabletti toisesta ldpipainopakkauksesta.

Tyhjennysvuodon lykkddminen

Kuukautisia voidaan siirtdd aloittamalla seuraava Drovelis-lapipainopakkaus ilman, ettd valkoisia
lumetabletteja otetaan kéytossé olevasta ldpipainopakkauksesta. Kuukautisia voidaan siirtdd niin
pitkélle kuin halutaan, kuitenkin enintéén toisen pakkauksen vaikuttavia aineita siséltdvien
vaaleanpunaisten tablettien loppumiseen asti. Kuukautisten siirtdmisen aikana voi esiintya lapéisy- tai
tiputteluvuotoa. Drovelis-tablettien sddnndllinen kdytto aloitetaan uudestaan valkoisten lumetablettien
kayttojakson jélkeen.

Jos valmisteen kayttdjd haluaa muuttaa kuukautisten alkamispdivdn nykyisestd joksikin toiseksi
viikonpéivéksi, héntd voidaan neuvoa lyhentdméén tulevaa valkoisten lumetablettien jaksoa
haluamallaan pdivien lukumééaralld. Mitd lyhyempi tauko on, sitd suurempi on riski, ettd
tyhjennysvuotoa ei tule ja ettd seuraavan pakkauksen kidyton aikana esiintyy lapdisy- ja tiputteluvuotoa
(kuten kuukautisia siirrettdessi).

Erityispotilasryhmdt

Ldikkdidit
Drovelis valmistetta ei ole tarkoitettu kaytettdvéksi vaihdevuodet ohittaneilla naisilla.

Munuaisten vajaatoiminta
Drovelis-valmistetta ei ole tutkittu erityisesti munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.
Drovelis on vasta-aiheinen vakavaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla (ks. kohta 4.3).

Maksan vajaatoiminta

Drovelis-valmisteella ei ole tehty kliinisid tutkimuksia maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.
Drovelis-valmisteen kdytté on vasta-aiheista potilailla, joilla on vakava maksasairaus, jos maksa-arvot
eivit ole palautuneet normaaleiksi (ks. kohta 4.3).

Pediatriset potilaat

Drovelis-valmiste on tarkoitettu kéytettdviksi vasta ensimmaisten kuukautisten alkamisen jélkeen.
Drovelis-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 16-vuotiaiden nuorten hoidossa ei ole varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

4.3 Vasta-aiheet

Koska estetrolia sisdltdvien hormonaalisten yhdistelméehkdisyvalmisteiden kdytdsta ei ole saatavilla
vield epidemiologista tietoa, etinyyliestradiolia siséltdvien hormonaalisten



yhdistelmaehk&isyvalmisteiden kdyton vasta- aiheiden katsotaan koskevan myds Drovelis-valmistetta.
Hormonaalisia yhdistelméaehkdisyvalmisteita ei saa kdyttdd seuraavissa tapauksissa. Jos jokin ndista
oireista ilmenee ensimmaéisté kertaa Drovelis-valmisteen kéyton aikana, 1dékevalmisteen kayttd on
lopetettava valittomasti.

- Nykyinen laskimotromboembolia tai sen riski

- Laskimotromboembolia — nykyinen (antikoagulanttildékitykselld) tai aiemmin ilmennyt
laskimotromboembolia (esim. syva laskimotromboosi tai keuhkoembolia)

- Tunnettu perinndllinen tai hankittu laskimotromboembolia-alttius, kuten resistenssi
aktivoituneelle proteiini C:lle (APC-resistenssi) (mukaan lukien tekija V Leiden),
antitrombiini IIl:n puutos, proteiini C:n puutos, proteiini S:n puutos

- Suuri leikkaus, johon liittyy pitkdaikainen immobilisaatio (ks. kohta 4.4)

- Useista samanaikaisista riskitekijoistd johtuva suuri laskimotromboembolian riski (ks.
kohta 4.4).

- Nykyinen valtimotromboembolia tai sen riski

- Valtimotromboembolia — nykyinen tai aiemmin ilmennyt valtimotromboembolia (esim.
sydédninfarkti) tai sitd ennakoiva tila (esim. angina pectoris)

- Aivoverisuonisairaus — nykyinen aivohalvaus, aiemmin ilmennyt aivohalvaus tai sitd
ennakoiva tila (esim. ohimenevé aivoverenkiertohéirio)

- Tiedossa oleva perinndllinen tai hankittu valtimotromboembolia-alttius, kuten
hyperhomokystinemia ja fosfolipidivasta-aineet (kardiolipiinivasta-aineet, lupus-
antikoagulantti)

- Aiemmin ilmennyt migreenipdédnsérky, johon on liittynyt fokaalisia neurologisia oireita

- Useista samanaikaisista riskitekijoistd johtuva suuri valtimotromboembolian riski (ks.
kohta 4.4) tai yksi vakava riskitekija, kuten:

- diabetes mellitus, johon liittyy verisuonioireita
- vaikea hypertensio
- vaikea dyslipoproteinemia.
- Nykyinen tai aiemmin ilmennyt vaikea maksasairaus, jos maksa-arvot eivit ole palautuneet
normaaleiksi
- Vaikea munuaisten vajaatoiminta tai akuutti munuaisten vajaatoiminta
- Nykyinen tai aiemmin ilmennyt (hyvén- tai pahanlaatuinen) maksakasvain
- Todetut tai epdillyt sukupuolihormoniriippuvaiset maligniteetit (esim. sukupuolielinten tai
rintojen)
- Diagnosoimaton verenvuoto emattimesté
- Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet
Varoitukset

Mink4 tahansa alla mainitun tilan tai riskitekijan ilmetessd Drovelis-valmisteen soveltuvuudesta on
keskusteltava kdyttdjan kanssa ennen Drovelis-valmisteen kdyton aloittamista.

Jos jokin néista sairauksista tai riskitekijoistd pahenee tai ilmenee ensimmaisti kertaa kdyton aikana,
kayttdjaa on neuvottava ottamaan yhteys ladkériin, joka paattdd Drovelis-valmisteen kdyton
mahdollisesta keskeyttdmisestd. Seuraavassa esitetyt epidemiologiset tiedot perustuvat
etinyyliestradiolia sisdltdvistd hormonaalisista yhdistelméehkéisyvalmisteista saatuihin tietoihin.
Drovelis sisdltad estetrolia. Koska estetrolia sisdltdvistd hormonaalisista yhdistelmaehk&isyvalmisteista
ei vield ole saatavilla epidemiologista tietoa, varoitusten voidaan katsoa koskevan myds Drovelis-
valmistetta.

Jos kayttdjalld todetaan tai epdillddn olevan valtimo- tai laskimotromboembolia,
yhdistelméehkdisyvalmisteen kédyttdminen on keskeytettidvé. Antikoagulanttihoidon tapauksessa on
kéytettiva riittdvad vaihtoehtoista, ei-hormonaalista ehkdisymenetelméaé antikoagulanttihoidon
teratogeenisuuden (kumariinien) vuoksi.



Verenkiertohdiriot

Laskimotromboembolian riski

Kaikkien hormonaalisten yhdistelméehkéaisyvalmisteiden kdyttd suurentaa laskimotromboembolian
riskid verrattuna siihen, ettei nditd valmisteita kiytetd. Valmisteisiin, jotka sisiltdvit pienen annoksen
etinyyliestradiolia (< 50 png) yhdessi levonorgestreelin, norgestimaatin tai noretisteronin kanssa,
liittyy pienin laskimotromboembolian riski. Toistaiseksi ei tiedeti, millainen Drovelis-valmisteen
kayttoon liittyvi riski on verrattuna néihin pienemmin riskin valmisteisiin. Paétos siita, etta
kiytetidn jotakin muuta valmistetta kuin sellaista, johon tiedetéin liittyvéin pienin
laskimotromboembolian riski, voidaan tehdi vasta sen jilkeen, kun aiheesta on keskusteltu
kayttiajian kanssa ja voidaan varmistaa, ettd hin ymmiirtii hormonaalisiin
yhdistelméehkaisyvalmisteisiin liittyvin laskimotromboembolian riskin seki sen, miten héinen
omat riskitekijansi vaikuttavat tihin riskiin, ja etti laskimotromboembolian riski on
suurimmillaan ensimmiiisen vuoden aikana, kun hin kiayttii hormonaalisia
yhdistelméehkiisyvalmisteita ensimmaisti kertaa.

Lisiiksi on jonkin verran niyttoi siiti, ettd riski suurenee, kun hormonaalisen
yhdistelméehkiisyvalmisteen kiytto aloitetaan uudelleen vihintiéin 4 viikon tauon jélkeen.

Naisista, jotka eivit kiytd hormonaalista yhdistelméehk&isyvalmistetta ja jotka eivét ole raskaana,
noin 2 naiselle 10 000:sta kehittyy laskimotromboembolia yhden vuoden aikana. Yksittdisen naisen
kohdalla riski voi kuitenkin olla paljon suurempi sen perusteella, mitké ovat hinen taustalla olevat
riskitekijénsa (ks. alla).

Epidemiologisissa tutkimuksissa naisilla, jotka kayttavat pieniannoksisia (< 50 pg etinyyliestradiolia)
hormonaalisia yhdistelméaehkaisyvalmisteita, on havaittu, ettd yhden vuoden aikana 6—
12 naiselle 10 000:sta kehittyy laskimotromboembolia.

Naisista,' jotka kéyttavit etinyyliestradiolia ja drospirenonia sisiltivid hormonaalisia
yhdistelméaehkaisyvalmisteita, arviolta 9-12 naiselle 10 000:sta kehittyy laskimotromboembolia yhden
vuoden aikana,’ verrattuna levonorgestreelia siséltivid hormonaalisia yhdistelméehkdisyvalmisteita
kayttaneisiin naisiin, joilla luku on noin 6 naiselle 10 000:sta.

Toistaiseksi ei tiedeté, millainen estetrolia ja drospirenonia siséltdvén hormonaalisen
yhdistelmaehkaisyvalmisteen kdyttoon liittyva riski on verrattuna pieniannoksisen levonorgestreelia
sisdltdvan hormonaalisen yhdistelmadehkaisyvalmisteen kdyttoon liittyvaén riskiin.

Vuodessa todettavien laskimotromboembolioiden médra pieniannoksisen hormonaalisen
yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayttdjilla on pienempi kuin odotettavissa oleva
laskimotromboembolioiden mééra raskauden aikana tai synnytyksen jalkeen.

Laskimotromboembolia voi johtaa kuolemaan 1-2 %:ssa tapauksista.

Hormonaalisten yhdistelméehkdisyvalmisteiden kayttéjilld on erittdin harvoissa tapauksissa raportoitu
muiden verisuonten trombooseja, kuten maksan, suoliliepeen, munuaisten tai verkkokalvon laskimo- ja
valtimotrombooseja.

Laskimotromboembolian riskitekijdt

Hormonaalisia yhdistelmaehkéisyvalmisteita kéyttivilld laskimotromboembolisten komplikaatioiden
riski voi huomattavasti suurentua, jos kayttijilla on muita riskitekijoitd, ja erityisesti silloin, jos
riskitekijoitd on useita (ks. taulukko 1).

'Nimi esiintymistiheydet arvioitiin epidemiologisten tutkimusten kokonaistiedoista vertaamalla eri tuotteiden suhteellisia
riskejé verrattuna levonorgestreelia siséltdvien hormonaalisten yhdistelmiehkéisyvalmisteiden aiheuttamaan riskiin.

2 Vaihteluvilin keskipiste on 57 10 000 naisvuotta kohden, mik& perustuu levonorgestreelia siséltdvien
yhdistelméehkéisyvalmisteiden kdyton suhteelliseen riskiin verrattuna kayttdméattdmyyteen, jolloin riski on noin 2,3-3,6.



Drovelis-valmisteen kdyttd on vasta-aiheista, jos valmisteen kayttdjalla on useita riskitekijoitd, jotka
muodostavat suuren laskimotukoksen riskin (ks. kohta 4.3). Jos kdyttdjélla on useampi kuin yksi
riskitekijd, on mahdollista, ettd riski suurenee enemman kuin yksittéisten tekijoiden yhteenlasketun
maérin verran. Téllaisessa tapauksessa on pohdittava laskimotromboembolian kokonaisriskid. Jos
hyoty-haittatasapaino katsotaan negatiiviseksi, ei hormonaalista yhdistelméaehkdisyvalmistetta saa

madrata (ks. kohta 4.3).

Taulukko 1:

Laskimotromboembolian riskitekij:it

Riskitekija

Huomautus

Ylipaino (painoindeksi [BMI] yli 30 kg/m?)

Riski suurenee huomattavasti painoindeksin
suurenemisen myota.

On erityisen tirkeédd ottaa huomioon se, jos
naisella on my&s muita riskitekijoita.

Pitkdaikainen immobilisaatio, suuret
leikkaukset, kaikki jalkojen tai lantion alueen
leikkaukset, neurokirurgia tai huomattava
trauma

Huomaa: Tilapdinen immobilisaatio, mukaan
lukien yli 4 tuntia kestdva lentomatka, voi myos
olla laskimotromboembolian riskitekija,
erityisesti silloin, jos naisella on muita
riskitekijoita.

Naéissd tilanteissa on suositeltavaa keskeyttda
ehkéisytablettien kéyttd (véhintddn nelja
viikkoa ennen elektiivisté leikkausta) ja aloittaa
kaytté uudelleen aikaisintaan kahden viikon
kuluttua siitd, kun liikkuntakyky on tdysin
palautunut. Ei-toivotun raskauden
ehkdisemiseksi on kdytettdva muuta ehkiisya.

Verisuonitukoksia ehkéisevid hoitoa on
harkittava, jos Drovelis-valmisteen kayttod ei
ole etukdteen keskeytetty.

Positiivinen sukuanamneesi (tdméanhetkinen tai
aikaisempi laskimotromboembolia sisaruksella
tai vanhemmalla erityisesti suhteellisen
nuorena, esim. alle 50-vuotiaana)

Jos perinnéllistd alttiutta epdillddn, nainen on
lahetettdva erikoislddkirin vastaanotolle ennen
paitostd minkdén hormonaalisen
yhdistelmaehkéisyvalmisteen kadytosta.

Muu laskimotromboemboliaan liittyva
sairaustila

Syopd, systeeminen lupus erythematosus,
hemolyyttis-ureeminen oireyhtymaé, krooninen
tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti
tai haavainen paksusuolentulehdus) ja
sirppisoluanemia

Ikdintyminen

Erityisesti 35 ik&vuoden jilkeen

Suonikohjujen tai pinnallisen tromboflebiitin mahdollisesta yhteydesté laskimotromboembolian
ilmaantumiseen tai etenemiseen ei ole yksimielisyytta.

Tromboembolian suurentunut riski raskauden aikana ja erityisesti 6 viikon ajan synnytyksen jalkeen

taytyy ottaa huomioon (ks. lisdtietoja raskaudesta ja imetyksestd kohdasta 4.6).

Laskimotromboembolian (syvdn laskimotromboembolian ja keuhkoembolian) oireet
Jos néitd oireita ilmenee, kiyttdjdd on neuvottava hakeutumaan vélittdmasti ladkérin hoitoon ja
kertomaan, ettd hin kéyttdd hormonaalista yhdistelmiehkédisyvalmistetta.

Laskimotromboembolian oireet:

- toisen jalan ja/tai jalkaterén turvotus tai turvotus jalan laskimon kohdalla
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- jalan kipu tai arkuus, joka saattaa tuntua vain seistessa tai kiavellessa
- jalan lisddntynyt kuumotus; jalan ihon punoitus tai varinmuutos.

Keuhkoembolian oireita voivat olla:

- dkillisesti alkanut selittimaton hengenahdistus tai nopea hengitys
- yhtékkisesti alkanut yskd, johon saattaa liittyd veriyskoksia

- terdva rintakipu

- vaikea pyOrrytys tai huimaus

- nopea tai epasdannollinen syddmensyke.

Jotkin niisté oireista (esim. hengenahdistus ja ysk&) ovat epéspesifisid ja ne saatetaan virheellisesti
tulkita yleisemmiksi tai vihemmaén vaikeiksi tapahtumiksi (esim. hengitystieinfektioiksi).

Muita verisuonitukoksen merkkejd voivat olla: raajan dkillinen kipu, turvotus ja sinertyminen.

Jos tukos kehittyy silméén, oireet voivat vaihdella kivuttomasta ndon hdmértymisestd nion
menettdmiseen. Joskus nd6n menetys voi tapahtua ldhes valittomasti.

Valtimotromboembolian riski

Epidemiologisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd hormonaalisten yhdistelmaehkaisyvalmisteiden
kayttoon liittyy suurentunut valtimotromboembolian (sydéninfarktin) tai aivoverisuonitapahtumien
(esim. ohimenevin aivoverenkiertohdirion tai aivohalvauksen) riski. Valtimotromboemboliset
tapahtumat voivat johtaa kuolemaan.

Valtimotromboembolian riskitekijdt

Hormonaalisia yhdistelméehkéisyvalmisteita kéyttivilld valtimotromboembolisten komplikaatioiden
tai aivoverisuonitapahtumien riski on korkeampi niilla kayttdjilla, joilla on my®0s riskitekijoité (ks.
taulukko 2). Drovelis-valmisteen kdyttd on vasta-aiheista, jos kayttdjélla on yksi vakava tai useita
valtimotromboembolian riskitekijoitd, jotka muodostavat suuren valtimotukoksen vaaran (ks.

kohta 4.3). Jos kéyttéjélla on useampia kuin yksi riskitekijd, on mahdollista, etté riski suurenee
enemman kuin yksittédisten tekijéiden yhteenlasketun maarén verran. Téllaisessa tapauksessa on
pohdittava valtimotromboembolian kokonaisriskid. Jos hyoty-haittatasapaino katsotaan negatiiviseksi,
ei hormonaalista yhdistelmiehkéisyvalmistetta saa médraté (ks. kohta 4.3).

Taulukko 2: Valtimotromboembolian riskitekijiit

Riskitekija Huomautus
Ikdantyminen Erityisesti 35 ikdvuoden jdlkeen
Tupakointi Kéyttdjid on neuvottava olemaan tupakoimatta,

jos he haluavat kayttda hormonaalista
yhdistelmaehkaisyvalmistetta. Jos yli 35-
vuotias kédyttdjd jatkaa tupakointia, hdntd on
vakavasti kehotettava kéyttdmaén jotakin muuta
ehkiisymenetelméa.

Hypertensio

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m?) Riski kasvaa huomattavasti painoindeksin
suurenemisen myota.

Se on erityisen tiarkedd ottaa huomioon, jos
naisella on my&s muita riskitekijoita.

Positiivinen sukuanamneesi (timénhetkinen tai |Jos perinnéllisté alttiutta epdilldéin, nainen on
aikaisempi valtimotromboembolia sisaruksella |ldhetettédva erikoisldékérin vastaanotolle ennen

tai vanhemmalla erityisesti suhteellisen padtostd minkddn hormonaalisen
nuorena, esim. alle 50-vuotiaana) yhdistelmaehkéisyvalmisteen kaytosta.
Migreeni Migreenin esiintymistiheyden tai vaikeusasteen

suureneminen hormonaalisen




yhdistelmaehkiisyvalmisteen kdyton aikana voi
olla syy lopettaa kiytto vélittomasti (silld se voi
ennakoida aivoverenkiertotapahtumaa).

Muut sairaustilat, joihin liittyy haitallisia Diabetes, hyperhomokystinemia, lappavika ja
verisuonitapahtumia eteisvarind, dyslipoproteinemia ja systeeminen
lupus erythematosus

Valtimotromboembolian oireet
Jos oireita ilmenee, kayttdjdd on neuvottava hakeutumaan vélittomasti 144kérin hoitoon ja kertomaan,
ettd han kdyttda hormonaalista yhdistelméaehkdisyvalmistetta.

Aivoverisuonitapahtuman oireita voivat olla:

- dkillinen puutuneisuus tai heikkous erityisesti toispuoleisesti kasvoissa, kdsivarsissa tai jaloissa
- dkilliset kdvelyvaikeudet, huimaus, tasapainon tai koordinaation menetys

- akillinen sekavuus, puhumisen tai puheen ymmértémisen vaikeudet

- dkilliset ndkovaikeudet toisessa tai molemmissa silmissé

- dkillinen, voimakas tai pitkittynyt paansérky, jolle ei ole selvdd syyta

- tajunnan menetys tai pyOrtyminen, johon saattaa liittyd kouristuskohtaus.

Tilapdiset oireet viittaavat siihen, ettd kyseessd on ohimeneva aivoverenkiertohairio.

Sydéaninfarktin oireita voivat olla:

- kipu, epamiellyttavit tuntemukset, paineen tunne, puristumisen tai tdysindisyyden tunne
rinnassa, késivarressa tai rintalastan takana

- epamiellyttivit tuntemukset, jotka siteilevit selkéén, leukaan, kurkkuun, késivarteen ja/tai
vatsaan

- kylldisyyden, ruuansulatusvaivojen tai tukehtumisen tunne

- hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

- aarimmdiisen voimakas heikotus, ahdistuneisuus tai hengenahdistus

- nopea tai epasdannollinen syddmensyke.

Kasvaimet

Joissakin epidemiologisissa tutkimuksissa on raportoitu kohdunkaulan syovén riskin lisddntymista
etinyyliestradiolia sisdltdvien hormonaalisten yhdistelmédehkaisyvalmisteiden pitkdaikaiskayttéjilla
(>5 vuotta). Edelleen on episelvyytti siitd, missd méarin sekoittavat tekijat, kuten
sukupuolikdyttdytyminen ja muut tekijit kuten ihmisen papilloomavirus (HPV), vaikuttavat tdhén
16yddkseen.

Suurempiannoksisia hormonaalisia yhdistelméehkaisyvalmisteita (50 pg etinyyliestradiolia)
kaytettdessd kohdun limakalvo- ja munasarjasyovéan esiintymisen riski pienenee. Ei ole vield
varmistettu, koskeeko tdima myos estetrolia siséltdvid hormonaalisia yhdistelmaehk&isyvalmisteita.

Meta-analyysi 54 epidemiologisesta tutkimuksesta osoitti, ettd etinyyliestradiolia sisdltdvien
hormonaalisten yhdistelmiehkéisyvalmisteiden timin hetkisten kdyttdjien suhteellinen rintasydpériski
on hieman suurentunut (suhteellinen riskikerroin 1,24). Tdma suurentunut riski haviaa

viéhitellen 10 vuoden kuluessa hormonaalisten yhdistelmaehkéisyvalmisteiden kdyton lopettamisesta.
Koska rintasy0pa on harvinainen alle 40-vuotiailla naisilla, on talld hetkelld hormonaalisia
yhdistelméiehkdisyvalmisteita kayttavilla tai hiljattain niitd kdytténeilld havaittu rintasyopadiagnoosien
ylimé@ira pieni verrattuna yleiseen rintasyopériskiin. Diagnosoidut rintasydpétapaukset ovat
hormonaalisia yhdistelmiehkdisyvalmisteita kayttdneilld yleensd kliinisesti varhaisemmassa vaiheessa
kuin niill4, jotka eivét ole koskaan kdyttineet hormonaalisia yhdistelmiehkéisyvalmisteita. Havaittu
riskin suureneminen voi johtua rintasydvéin varhaisemmasta diagnoosista hormonaalisten
yhdistelmiehkdisyvalmisteiden kayttdjilld, hormonaalisten yhdistelméehkdisyvalmisteiden biologisista
vaikutuksista tai molemmista.
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Etinyyliestradiolia sisdltdvien hormonaalisten yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kdyttdjilld on raportoitu
harvoin hyvénlaatuisia ja vield harvemmin pahanlaatuisia maksakasvaimia. Yksittdistapauksissa ndma
kasvaimet ovat johtaneet hengenvaarallisiin vatsaontelon sisiisiin verenvuotoihin. Tésté syysté
maksakasvaimen mahdollisuus tulisi ottaa erotusdiagnostisesti huomioon, jos hormonaalisten
yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kédyttdjalla on voimakasta ylavatsakipua, suurentunut maksa tai merkkeja
vatsaontelon sisdisestd verenvuodosta.

Hepatiitti C

Kliinisissa tutkimuksissa, joissa kéytettiin hepatiitti C -viruksen (HCV) hoitoon tarkoitettua yhdistelmaa
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri/dasabuviiri erillisend hoitona tai yhdessé ribaviriinin kanssa,
ALAT-arvo kohosi merkitsevisti useammin yli viisinkertaiseksi viitearvon ylérajasta naisilla, jotka
kayttivat etinyyliestradiolia sisaltavaa ladkitystd, kuten hormonaalisia yhdistelméehkaisyvalmisteita.
Liséksi ALAT-arvon nousua havaittiin my0s naisilla, jotka kéyttivt etinyyliestradiolia siséltavid
ladkevalmisteita (kuten hormonaalisia yhdistelméehkiisyvalmisteita) ja jotka saivat hoitoa
glekapreviirin/pibrentasviirin tai sofosbuviirin/velpatasviirin/voksilapreviirin yhdistelmélld. Naisilla,
jotka kdyttivdt muuta estrogeenia kuin etinyyliestradiolia, ALAT-arvon kohoamista oli saman verran
kuin naisilla, jotka eivit saaneet mitién estrogeenia. Koska muita estrogeeneji kéyttaneité naisia oli
kuitenkin vain pieni méérd, on noudatettava varovaisuutta kiytettdessd samanaikaisesti yhdistelmaa
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri/dasabuviiri erillisend hoitona tai yhdessa ribaviriinin kanssa tai
yhdistelméai glekapreviiri/pibrentasviiri tai sofosbuviiri/velpatasviiri/voksilapreviiri. Ks. myos kohta 4.5.

Muut sairaustilat

Drovelisin progestogeenikomponentti, drospirenoni, on aldosteroniantagonisti kaliumretentio-
ominaisuudella. Useimmissa tapauksissa kaliumpitoisuuksien ei odoteta nousevan. Drospirenonilla
tehdyssa kliinisessa tutkimuksessa havaittiin kuitenkin seerumin kaliumpitoisuuksien pienté, ei-
merkitsevadd nousua joillakin potilailla, joilla oli lievé tai kohtalainen munuaisten vajaatoiminta,

kun 3 mg drospirenonia otettiin 14 péivén ajan yhdessé kaliumia sdéstavien ladkevalmisteiden kanssa.
Néin ollen suositellaan, ettd munuaisten vajaatoiminnasta kérsivien potilaiden seerumin kaliumtasot
tarkistetaan ensimmaisen Drovelis-hoitosyklin aikana, jos potilaan seerumin kaliumtasot ovat ennen
Drovelis-hoitoa ldhellé vertailuarvojen ylérajaa, ja erityisesti silloin, jos potilas kayttéd samanaikaisesti
kaliumia sdastivid ladkevalmisteita. Ks. myds kohta 4.5.

Hypertriglyseridemia tai sen esiintyminen suvussa voi suurentaa haimatulehduksen riskia
hormonaalisten yhdistelméiehk&isyvalmisteiden kéyttéjilla.

Vaikka vihiistd verenpaineen kohoamista on raportoitu monilla hormonaalisten
yhdistelméaehkaisyvalmisteiden kayttéjilld, on kliinisesti merkityksellinen verenpaineen kohoaminen
harvinaista. Hormonaalisten yhdistelméehkéisyvalmisteiden kéyton ja kliinisen hypertension vélisté
yhteytta ei ole vahvistettu. Jos verenpaine kuitenkin kohoaa kliinisesti merkittavasti hormonaalisten
yhdistelmaehkéisyvalmisteiden kdyton aikana, l4dkérin tulisi kehottaa kéyttdjaa lopettamaan valmisteen
kaytto ja hoitaa hypertensiota. Hormonaalisten yhdistelméehkdisyvalmisteiden kéyton jatkamista
voidaan harkita, jos verenpainelaékitykselld saavutetaan normotensio.

Seuraavia sairaustiloja tai niiden pahenemista on raportoitu sekd raskauden ettd hormonaalisten
yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kiyton yhteydessd, mutta niiden yhteydestd hormonaalisten
yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttoon ei ole pitdvad ndyttoad: kolestaasiin liittyva keltaisuus ja/tai
kutina, sappikivimuodostus, porfyria, systemaattinen lupus erythematosus, hemolyyttis-ureeminen
oireyhtymé, Sydenhamin korea, herpes gestationis ja otoskleroosiin liittyvad kuulon heikkeneminen.

Eksogeeniset estrogeenit saattavat aiheuttaa perinnoéllisté tai hankinnaista angioddeemaa sairastaville
naisille tdhédn sairauteen liittyvi oireita tai pahentaa niiti.

Hormonaalisten yhdistelméehkaisyvalmisteiden kdyton keskeyttiminen saattaa olla tarpeen akuuteissa
tai kroonisissa maksan toimintahdirioissd, kunnes maksafunktioarvot ovat normalisoituneet.
Hormonaalisten yhdistelméehkaisyvalmisteiden kéytté on lopetettava, jos raskausaikana ensimmaisti
kertaa ilmennyt tai aiempaan sukupuolihormonien kéyttoon liittynyt kolestaattinen keltaisuus uusiutuu.
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Vaikka hormonaaliset yhdistelméehkdisyvalmisteet saattavat vaikuttaa perifeeriseen
insuliiniresistenssiin ja glukoosinsietokykyyn, ei ole ndytt64 siitd, ettd matala-annoksisia (< 50 pg
etinyyliestradiolia siséltdvid) hormonaalisia yhdistelméehkdisyvalmisteita kéyttdvien diabeetikkojen
hoitoa tarvitsisi muuttaa. Diabetesta sairastavia potilaita on kuitenkin seurattava tarkoin erityisesti
hormonaalisten yhdistelméehkdisyvalmisteiden kédyton alkuaikoina.

Hormonaalisten yhdistelmévalmisteiden kéyton yhteydessé on raportoitu endogeenisen masennuksen,
epilepsian, Crohnin taudin ja haavaisen paksusuolentulehduksen pahenemista.

Masentunut mieliala ja masennus ovat tunnettuja hormonaalisten ehkéisyvalmisteiden kayttoon liittyvié
haittavaikutuksia (ks. kohta 4.8). Masennus voi olla vakavaa, ja se on itsetuhoisen kéyttéytymisen ja
itsemurhan tunnettu riskitekija. Kayttdjid on kehotettava ottamaan yhteyttd ladkariin, jos heilld esiintyy
mielialan muutoksia ja masennuksen oireita, myds pian hoidon aloittamisen jalkeen.

Maksaldiskét ovat myos mahdollisia, erityisesti silloin, jos niitd on esiintynyt raskausaikana. Kayttdjien,
joilla on alttius saada maksalaiskia, tulisi valttdd aurinkoa ja ultraviolettisiteilyaltistusta hormonaalisten
yhdistelméaehkaisyvalmisteiden kayton aikana.

Lddkdrintarkastus/~-konsultaatio

Ennen Drovelis-valmisteen kayton aloittamista tai uudelleen aloittamista on kdyttdjén sairaushistoria
selvitettava tdydellisesti (mukaan lukien sukuanamneesi) sekd raskauden mahdollisuus suljettava pois.
Verenpaine on mitattava ja kdyttdjille on tehtdva ladkarintarkastus huomioiden vasta-aiheet (ks.
kohta 4.3) ja varoitukset (ks. kohta 4.4). On térkedi kiinnittdd huomiota laskimo- ja
valtimotrombooseja koskeviin tietoihin, my6s Drovelis-valmisteen riskiin verrattuna muihin
hormonaalisiin yhdistelméaehkéisyvalmisteisiin, laskimo- ja valtimotromboembolian oireisiin,

Kayttdjad on myos neuvottava lukemaan pakkausseloste huolellisesti ja noudattamaan sen ohjeita.
Saénnollisten tarkastusten tiheys ja luonne mééritetdan vallitsevan hoitokdytdnnon perusteella ottaen
huomioon kéyttdjan yksilolliset tarpeet.

Kayttdjdlle on kerrottava, ettd hormonaaliset ehkéisyvalmisteet eivit suojaa HIV-infektiolta (AIDS)
eivitkd muilta sukupuolitaudeilta.

Tehon heikkeneminen

Hormonaalisten yhdistelméehkdisyvalmisteiden tehoa voivat heikentéé esim. tablettien unohtaminen
(ks. kohta 4.2), ruuansulatuselimiston hdirit vaaleanpunaisten, aktiivisten tablettien ottamisen aikana
(ks. kohta 4.2) tai muu samanaikainen ladkitys (ks. kohta 4.5).

Syklikontrolli
Kaikki hormonaaliset yhdistelmédehkéisyvalmisteet voivat aiheuttaa epasaanndllisid vuotoja (tiputtelu-

tai ldpdisyvuotoa) etenkin ensimmaéisten kdyttokuukausien aikana. Siksi epdsdaannollistd vuotoa
kannattaa alkaa tutkia vasta noin kolme kiertoa kestévén sopeutumisvaiheen jilkeen. Epédsaannollistd
vuotoa tai tiputtelua havaittiin 14-20 %:lla Drovelis-valmistetta kayttdvista henkilistd. Useimmissa
tapauksissa kyse oli vain tiputtelusta.

Ei-hormonaaliset syyt on otettava huomioon, jos vuotohéiriot jatkuvat tai niitd ilmaantuu silloin, kun
kierrot ovat aiemmin olleet sddnndlliset, ja tdlloin asianmukaiset diagnostiset toimenpiteet ovat
perusteltuja maligniteetin tai raskauden poissulkemiseksi. Namé toimenpiteet voivat sisiltdd kohdun
kaavinnan.

Pienellé osalla naisista (6—8 %) tyhjennysvuotoa ei ehké tapahdu lumetablettivaiheessa. Jos
tyhjennysvuoto jéa tulematta ja Drovelis-valmiste on otettu kohdassa 4.2 annettujen ohjeiden mukaan,
on epatodenndkdistd, ettd nainen on raskaana. Raskaus pitdd kuitenkin sulkea pois ennen Drovelis-
valmisteen kéyton jatkamista, jos Drovelis-valmistetta ei ole otettu ohjeiden mukaisesti tai jos kaksi
perékkaistd tyhjennysvuotoa on jaényt tulematta.

Laboratoriokokeet

12



Steroidiehkaisyn kayttd voi vaikuttaa erdisiin laboratorioarvoihin, kuten maksan, kilpirauhasen,
lisimunuaisten ja munuaisten toiminnan biokemiallisiin parametreihin, (kantaja)proteiinien
(esimerkiksi kortikosteroideja sitova globuliini, CBG) pitoisuuksiin plasmassa ja lipidi-
/lipoproteiinifraktioihin, hiilihydraattiaineenvaihdunnan parametreihin seké veren hyytymis- ja
fibrinolyysiparametreihin. Muutokset pysyvét yleensa viitearvoalueella. Drospirenoni aiheuttaa
plasman reniiniaktiivisuuden ja aldosteronipitoisuuden kasvua sen lievan anti-
mineralokortikoidiaktiivisuuden indusoimana.

Apuaineet
Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai

glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, ei pida kéyttaa tati ladketta.
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léidikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Huomaa: Samanaikaisesti kdytettidvien ladkevalmisteiden valmisteyhteenvetoihin tulee tutustua
mahdollisten yhteisvaikutusten selvittdimiseksi.

Farmakokineettiset yhteisvaikutukset

Muiden lddkevalmisteiden vaikutus Drovelis-valmisteeseen

Yhteisvaikutukset mikrosomaalisia entsyymejé indusoivien ldékevalmisteiden kanssa ovat
mahdollisia. Niistd voi seurata tehostunut sukupuolihormonien puhdistuma, mika puolestaan voi
aiheuttaa ldpdisyvuotoja ja/tai ehkdisytehon menetyksen.

- Hoito

Entsyymi-induktio voi olla havaittavissa jo muutaman hoitopdivén jalkeen. Maksimaalinen entsyymi-
induktio ilmenee yleensd muutaman viikon sisélld. Ladkehoidon lopettamisen jélkeen entsyymi-
induktio saattaa jatkua noin 4 viikon ajan.

- Lyhytkestoinen hoito

Maksaentsyymejé indusoivilla 1dékevalmisteilla hoidettavien naisten on kéytettiva véliaikaisesti
estemenetelméd tai muuta ehkdisymenetelméi hormonaalisen yhdistelméehkaisyvalmisteen liséksi.
Estemenetelméé on kéytettdva koko samanaikaisen lddkehoidon ajan ja lisdksi 28 pdivéin ajan sen
paéttymisestd. Jos samanaikainen 14ékehoito kestéid kauemmin kuin kéytdssé olevan pakkauksen
vaaleanpunaiset, vaikuttavaa ainetta sisiltivit tabletit, valkoiset lumetabletit on hévitettévé ja seuraava
tablettipakkaus on aloitettava heti.

- Pitkdiaikainen hoito
Muuta, ei-hormonaalista ehkdisymenetelmié suositellaan sellaisille naisille, jotka ovat
pitkakestoisessa hoidossa maksaentsyymeja indusoivalla vaikuttavalla aineella.

Seuraavia yhteisvaikutuksia on raportoitu kirjallisuudessa.

Lddkevalmisteet, jotka nopeuttavat hormonaalisten yhdistelmdehkdisyvalmisteiden puhdistumaa
(entsyymi-induktio), esim.:

barbituraatit, bosentaani, karbamatsepiini, fenytoiini, primidoni, rifampisiini ja HIV-14dkkeet (esim.
ritonaviiri, nevirapiini ja efavirentsi) ja mahdollisesti my0s felbamaatti, griseofulviini,
okskarbatsepiini, topiramaatti sekd mékikuismaa (Hypericum perforatum) siséltavét valmisteet.

Lddkevalmisteet, joiden vaikutus hormonaalisiin yhdistelmdehkdisyvalmisteiden puhdistumaan
vaihtelee:

Monet HIV-proteaasin estéjien ja ei-nukleosidisten kdédnteiskopioijaentsyymin estdjien yhdistelmét
(myos yhdistelmit HCV-estédjien kanssa) voivat kasvattaa tai laskea estrogeenien ja progestrogeenien
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plasmapitoisuuksia, kun niitd kdytetddn yhdessd hormonaalisten yhdistelméaehkdisyvalmisteiden
kanssa. Joissain tapauksissa ndilld muutoksilla saattaa olla kliinistd merkitysta.

Tédmaén vuoksi samanaikaisesti kaytettdvien HIV-/HCV-lddkevalmisteiden valmisteyhteenvetoihin
tulee tutustua mahdollisten yhteisvaikutusten ja muiden asiaan liittyvien suositusten selvittdmiseksi.
Mikali asia jaa miltddn osin epaselvaksi, kdyttdjan on proteaasin estdja- tai ei-nukleosidisen
kéaénteiskopioijan estdjahoidon aikana kéytettéva ehkiisyssé lisdnéd estemenetelmaa.

Lddkevalmisteet, jotka hidastavat hormonaalisten yhdistelmdehkdisyvalmisteiden puhdistumaa
(entsyymiestdjdt):

Mahdollisten entsyymiestéjien kanssa tapahtuvien yhteisvaikutusten kliininen merkitys on edelleen
episelvd. Samanaikainen vahvojen CYP3A4-estdjien antaminen voi nostaa estrogeenien tai
progestogeenien tai niiden molempien plasmapitoisuuksia.

- Mahdolliset yhteisvaikutukset drospirenonin kanssa

Kun moniannostutkimuksessa drospirenonin (3 mg/vrk) / etinyyliestradiolin (0,02 mg/vrk)
yhdistelmié annettiin samanaikaisesti vahvan CYP3A4-estdjin, ketokonatsolin, kanssa 10 péivin ajan,
kayran alle vuorokaudessa jadva ala (AUC-24 1)) kasvoi drospirenonin tapauksessa 2,7-kertaiseksi ja
etinyyliestradiolin tapauksessa 1,4-kertaiseksi.

- Mahdolliset yhteisvaikutukset estetrolin kanssa

Estetroli glukuronisoituu suurimmaksi osaksi UDP-glukuronosyylitransferaasi (UGT) 2B7 -entsyymin
vaikutuksesta (ks. kohta 5.2, Farmakokinetiikka). Estetrolin ja vahvan UGT-estdjén, valproiinihapon,
vililld ei havaittu kliinisesti merkittédvid yhteisvaikutuksia.

Drovelis-valmisteen vaikutus muihin lddkevalmisteisiin

Ehkaiisytabletit saattavat vaikuttaa tiettyjen muiden vaikuttavien aineiden metaboliaan. Néin ollen
vaikuttavien aineiden pitoisuudet saattavat joko kasvaa (esim. syklosporiini) tai pienentya (esim.
lamotrigiini).

In vitro -inhibiitiotutkimusten ja naisvapaachtoisilla tehtyjen in vivo -yhteisvaikutustutkimusten
perusteella (joissa drospirenonin kanssa kdytettiin markkeriyhdisteind omepratsolia, simvastatiinia ja
midatsolaamia) drospirenonin vaikutukset muiden vaikuttavien aineiden metaboliaan ovat
epétodennékdisid 3 mg:n hormoniannoksilla.

In vitro -inhibiitiotutkimusten perusteella on epatodenndkdistd, ettd Drovelis-valmisteen sisdltima
estetroli vaikuttaisi muiden vaikuttavien aineiden metaboliaan.

Farmakodynaamiset yhteisvaikutukset

Samanaikainen kdytt6 HCV-ladkevalmisteiden kanssa, jotka siséltévét yhdistelméa
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri/dasabuviiri erikseen tai yhdessa ribaviriinin kanssa, saattaa
kasvattaa kohonneiden ALAT-arvojen riskid naisilla, jotka kayttavit etinyyliestradiolia sisaltdvaa
ladkitystd, kuten hormonaalisia yhdistelmaehkéisyvalmisteita (katso kohta 4.4). Naisilla, jotka
kayttivdt muuta estrogeenia kuin etinyyliestradiolia, ALAT-arvon kohoamista oli saman verran kuin
naisilla, jotka eivit saaneet mitdédn estrogeenia. Koska muita estrogeeneja kayttineitd naisia oli
kuitenkin vain pieni méiérd, on noudatettava varovaisuutta kiytettdessd samanaikaisesti yhdistelmaa
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri/dasabuviiri erillisend hoitona tai yhdessé ribaviriinin kanssa tai
yhdistelméé glekapreviiri/pibrentasviiri tai sofosbuviiri/velpatasviiri/voksilapreviiri (ks. kohta 4.4).

Drospirenonin samanaikainen kéyttd angiotensiinikonvertaasin (ACE) estéjén tai
tulehduskipuldikkeiden (NSAID) kanssa potilailla, joilla ei ole munuaisten vajaatoimintaa, ei
aiheuttanut merkitsevdd muutosta seerumin kaliumtasossa. Drovelis-valmisteen kayttod
samanaikaisesti aldosteronin antagonistien tai kaliumia sééstévien diureettien kanssa ei ole tutkittu.
Téllaisessa tapauksessa seerumin kalium on testattava ensimmaéisen hoitosyklin aikana. Ks. myds
kohta 4.4.
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Pediatriset potilaat
Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyissa tutkimuksissa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Drovelis-valmistetta ei ole tarkoitettu kéytettdvaksi raskauden aikana.

Jos nainen tulee raskaaksi Drovelis-valmisteen kéyton aikana, on tablettien kéytto lopetettava.
Raskaana olevien naisten Drovelis-valmisteen kadytdstd on niukasti tietoa.

Eldinkokeissa on havaittu lisdéintymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Eldintutkimusten perusteella
vaikuttavien aineiden hormonivaikutuksen aiheuttamien haittavaikutusten mahdollisuutta ei voida

sulkea pois.

Kun Drovelis-valmisteen kéytto aloitetaan uudelleen, on huomioitava, ettd laskimotromboembolian
riski on suurentunut synnytyksen jalkeisend aikana (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Imetys

Rintamaitoon saattaa erittyd pienid maaria ehkdisyyn kaytettdvia steroideja ja/tai niiden metaboliitteja,
ja ne saattavat vaikuttaa lapseen.

Hormonaaliset yhdistelméaehkdisyvalmisteet voivat vaikuttaa imetykseen, silld ne voivat vihentaa
rintamaidon madrdd ja muuttaa sen koostumusta. Siksi hormonaalisia yhdistelméaehkdisyvalmisteita

suositellaan kdytettdvaksi vasta, kun lapsi on vieroitettu rintamaidosta, ja jos nainen haluaa imettéa,
hénelle on ehdotettava toisen ehkédisymenetelmén kéyttoa.

Hedelmillisyys

Drovelis on tarkoitettu raskauden ehkaisyyn. Tietoa hedelmallisyyden palautumisesta, ks. kohta 5.1.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Drovelis-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yvhteenveto

Tavallisimmat Drovelis-valmisteelle raportoidut haittavaikutukset ovat metrorragia (4,3 %), paansérky
(3,2 %), akne (3,2 %), verenvuoto emittimestd (2,7 %) ja dysmenorrea (2,4 %).

Haittavaikutustaulukko

Tunnistetut haittavaikutukset on lueteltu alla (ks. taulukko 3).
Haittavaikutukset on esitetty MedDRA-elinjérjestelmén ja esiintyvyyden mukaisesti: yleinen
(> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000 , < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000).

Taulukko 3: Luettelo haittavaikutuksista

Elinjirjestelmiiluokka|Yleinen Melko harvinainen Harvinainen
Infektiot Sieni-infektio Mastiitti
Ematininfektio
Virtsatieinfektio
Hyvin- ja Rintojen fibroadenooma
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Elinjirjestelmiiluokka|Yleinen Melko harvinainen Harvinainen
pahanlaatuiset
kasvaimet (mukaan
lukien kystat ja
polyypit)
Immuunijérjestelma Yliherkkyys
Aineenvaihdunta ja Ruokahalun héiriot Hyperkalemia
ravitsemus Nesteen kertyminen
Psyykkiset hdiriot Mielialahairiot™" Masennus® Hermostuneisuus
Libidon hairiot Ahdistuneisuushiric®
Unettomuus
Tunnehdiriot®
Stressi
Hermosto Paansarky Migreeni Muistinmenetys
Heitehuimaus
Parestesia
Uneliaisuus
Silmat Nékohairiot
Néon hdméartyminen
Silmien kuivuminen
Kuulo ja tasapainoelin Kiertohuimaus
Verisuonisto Kuumat aallot Hypertensio
Laskimotromboosi
Tromboflebiitti
Hypotensio
Suonikohjut
Ruoansulatuselimistd |Vatsakipu Vatsan pingottuneisuus  |Gastroesofageaalinen
Pahoinvointi Oksentelu refluksitauti
Ripuli Koliitti
Gastrointestinaalinen
litkkuvuushairio
Ummetus
Dyspepsia
Ilmavaivat
Suun kuivuminen
Huulten turvotus
Tho ja ihonalainen Akne Alopesia Dermatiitti”
kudos Liikahikoilu® Pigmentaatiohdiri®
Ihotaudit® Runsaskarvaisuus
Seborrea
Kutina
Kasvojen turvotus
Urtikaria
Thon vérimuutokset
Luusto, lihakset ja Selkékipu Lihaskrampit

sidekudos

Raajojen epdmukavuuden
tunne

Nivelten turvotus
Raajakipu

Munuaiset ja virtsatiet

Virtsarakon kouristus
Virtsan epanormaali haju

Raskauteen,

Ektooppinen raskaus
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Elinjirjestelmiiluokka|Yleinen Melko harvinainen Harvinainen
synnytykseen ja
perinataalikauteen
liittyvat haitat
Sukupuolielimet ja Kipua rinnoissa Poikkeava Munasarjakysta
rinnat Metrorragia tyhjennysvuoto® Laktaatioh&irio
Emaitinverenvuoto Rintojen turvotus Kohdun limakalvon héirio
Dysmenorrea Vulvovaginaalinen Asiaankuulumaton
Runsas kuukautisvuoto | hdirig!'? verenvuoto kohdusta
Emaitinvuoto Lantion alueen kipu
Kuukautisia edeltdva Nénnin héirid
oireyhtymé (PMS) Rinnan vérimuutos
Kyhmy rinnoissa'? Verenvuotoa yhdynnéissi
Kohdun kouristukset
Verenvuoto kohdusta
Menometrorragia
Dyspareunia
Yleisoireet ja Visymys/uupumus Huonovointisuus'?
antopaikassa todettavat Turvotus Kipu
haitat Rintakipu Hypertermia
Epénormaali olo
Tutkimukset Painonvaihtelu Maksaentsyymiarvojen |Verenpaineen kohoaminen
nousu Epénormaalit munuaisten
Epénormaalit lipidiarvot |toimintakokeet
Kohonnut veren kalium
Veren glukoosiarvon
nousu
Hemoglobiiniarvon lasku
Seerumin
ferritiinipitoisuuden lasku
Verivirtsaisuus

() mukana affektin labiilius, vihaisuus, euforia, drtyneisyys, muuttunut mieliala ja mielialan vaihtelut
@ mukana masentunut mieliala, masennusoireet, itkuisuus ja masennus

® mukana kiihtyneisyys, ahdistuneisuus, yleistynyt ahdistuneisuushiirid ja paniikkikohtaukset

® mukana emotionaaliset hiirit, emotionaalinen ahdinko ja itkeminen

) mukana yohikoilu, liikahikoilu ja kylmé hiki

© mukana kuiva iho, ihottuma ja ihon turvotus

() mukana dermatiitti ja ekseema

® mukana maksaldiskét ja ihon hyperpigmentaatio

© mukana poikkeava tyhjennysvuoto, amenorrea, kuukautiskierron hiiriét, episdannolliset
kuukautiset, oligomenorrea ja polymenorrea

(19 mykana emittimen haju; epimiellyttivd tunne tai polttava tunne emittimessi ja ulkosynnyttimissi;
emdttimen ja ulkosynnyttimien kuivuus, kipu tai kutina.

(D mukana massa rinnoissa ja maitorauhasen rakkulatauti

(12 mukana huonovointisuus ja laskenut toimintakyky

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaukset

Hormonaalisia yhdistelméaehkdisyvalmisteita kéyttaneilld henkil6illd on todettu suurentunut valtimo-
ja laskimotromboottisten ja tromboembolisten tapahtumien, kuten sydéninfarktin, aivohalvauksen,
ohimenevin aivoverenkiertohdirion, laskimotromboosin ja keuhkoembolian riski. Tédstd on tarkempaa
tietoa kohdassa 4.4.

Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on raportoitu hormonaalisia yhdistelméehkdisyvalmisteita
kayttavilla. Niistd on kerrottu kohdassa 4.4, Varoitukset ja kdyttoon liittyvét varotoimet:
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- Laskimotromboemboliat

- Valtimotromboemboliat

- Hypertensio

- Maksakasvaimet

- Seuraavien sairauksien tai niiden pahenemisen yhteydestd hormonaalisten
yhdistelmaehk&isyvalmisteiden kdyttdon ei ole varmuutta: Crohnin tauti, haavainen
paksusuolentulehdus, epilepsia, kohdun myooma, porfyria, systeeminen lupus erythermatosus,
herpes gestationis, Sydenhamin korea, hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma, kolestaasiin liittyva
keltaisuus

- Maksaldiskét

- Hormonaalisten yhdistelméehk&isyvalmisteiden kéyton keskeyttdminen saattaa olla tarpeen
akuuteissa tai kroonisissa maksan toimintahéiridissd, kunnes maksafunktioarvot ovat
normalisoituneet.

- Eksogeeniset estrogeenit saattavat aiheuttaa perinndllista tai hankinnaista angioddeemaa
sairastaville naisille tdhén sairauteen liittyvid oireita tai pahentaa niita.

Diagnosoitujen rintasyOpien esiintyvyys on hieman korkeampi hormonaalisia
yhdistelmaehkaisyvalmisteita kayttavilla. Koska rintasydpa on harvinainen alle 40- vuotiailla naisilla,
havaittu rintasydpéadiagnoosien ylimééra on pieni verrattuna yleiseen rintasyOpariskiin. Syy-yhteytta
hormonaalisia yhdistelmaehkéisyvalmisteisiin ei tunneta. Katso lisdtietoja kohdista 4.3 ja 4.4.

Yhteisvaikutukset
Ehkéisytablettien yhteisvaikutuksesta muiden lddkevalmisteiden (entsyymi-induktorit) kanssa saattaa
seurata tyhjennysvuotoa ja/tai ehkdisytehon menetys (ks. kohta 4.5).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd ldékevalmisteen epaillyistd

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Drovelis-valmisteen kaytossi ei vield ole kokemusta yliannostuksesta. Yhdistelméehkaisytableteista
saadun yleisen kayttokokemuksen perusteella seuraavia oireita voi esiintyd, jos on otettu yliannostus
vaaleanpunaisia, vaikuttavaa ainetta siséltdvia tabletteja: pahoinvointi, oksentelu ja tyhjennysvuoto.
Tyhjennysvuotoa voi esiintyd jopa nuorilla tyt6illd ennen kuukautisten alkamista, jos he ottavat téta
ladkevalmistetta vahingossa. Vasta-ainetta ei ole. Jatkohoito on oireenmukaista.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: sukupuolihormonit ja genitaalijarjestelmadn vaikuttavat aineet,
progestageenit ja estrogeenit, kiintedt yhdistelmavalmisteet, ATC-koodi: GO3AA18

Vaikutusmekanismi

Drovelis siséltdd estrogeenina estetrolia ja progestogeenina drospirenonia. Estetroli on estrogeeni, jota
tuottaa ainoastaan ihmissikion maksa raskauden aikana.

Estetrolilla on antigonadotrooppista aktiivisuutta, jolle on ominaista annosriippuvainen pieneneminen

sekd seerumin follikkeleita stimuloivan hormonin (FSH) etté luteinisoivan hormonin (LH)
pitoisuuksissa.
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Progestogeeni drospirenonilla on progestageenisia, antigonadotrooppisia, antiandrogeenisia seka lievia
antimineralokortikoidisia ominaisuuksia. Sill ei ole estrogeenista, glukokortikoidista eika
antiglukokortikoidista aktiivisuutta. Ndmé ominaisuudet ovat farmakologisesti samankaltaisia
luonnollisen hormonin, progesteronin, kanssa.

Drovelis-tablettien ehkéisyteho perustuu eri tekijéiden yhteisvaikutukseen, joista tirkein on ovulaation
estyminen.

Kliininen teho ja turvallisuus

Valmisteella suoritettiin kaksi maailmanlaajuista tutkimusta: avaintutkimus EU:n alueella ja Vendjalla,
ja tukitutkimus Yhdysvalloissa. Tutkimuksiin osallistui 16—50-vuotiaita naisia 13 kuukautiskierron tai
yhden vuoden ajan.

Seuraavat Pearlin indeksit laskettiin 18—35-vuotiaiden ikdryhméssd EU-/Venédja-avaintutkimuksessa.
Arvot perustuvat yhteensd 14 759 kuukautiskiertoon. Lukumaééri on saatu sen jilkeen, kun kierrot,
jolloin on kéytetty tiydentdvaa ehkdisymenetelmii, seki kierrot, jolloin ei ole ollut seksuaalista
aktiivisuutta, on poistettu:

Menetelmén pettdminen: 0,26 (95 %:n luottamusvélin yléraja 0,77)

Menetelmén pettaminen ja kéyttéjavirhe: 0,44 (95 %:n luottamusvélin yldraja 1,03)

Yhdysvalloissa tehdyssé tutkimuksessa Pearlin indeksit olivat korkeammat kuin EU-/Venija-
tutkimuksessa. Tiedetéddn, ettd Yhdysvalloissa tehtyjen tutkimusten Pearlin indeksit ovat korkeampia
kuin EU:ssa tehdyissé tutkimuksissa, mutta tdmén eron syy ei ole selvilla.

Satunnaistetussa avoimessa tutkimuksessa 97 %:1la Drovelis-ryhmén naisista ovulaatio palautui
hoidon jilkeisen syklin loppuun mennessa.

Endometriumin histologiaa tutkittiin yhden kliinisen tutkimuksen naisalaryhméssi
(n=108) 13 hoitokierron jilkeen. Poikkeavia tuloksia ei havaittu.

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontanyt lykkdyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Drovelis-
valmisteen kéytostd raskauden ehkéisyyn yhdessé tai useammassa pediatrisessa potilasryhméssa
(ks. kohdasta 4.2 ohjeet kdytostd pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Estetroli

Imeytyminen

Estetroli imeytyy nopeasti nielemisen jalkeen. Drovelis-valmisteen keskiméirdinen
huippupitoisuus, 17,9 ng/ml, saavutetaan 0,5-2 tunnin kuluttua kerta-annoksen ottamisesta.
Kokonaisaltistus estetrolille on samankaltainen riippumatta siitd, onko samassa yhteydessé nautittu
ruokaa vai ei. Estetrolin Cmax pienenee noin 50 % ruoan nauttimisen jalkeen.

Jakautuminen

Estetroli ei sitoudu SHBG-proteiiniin. Estetroli sitoutuu kohtalaisesti ihmisen plasmaproteiineihin
(45,5-50,4 %) ja ihmisen seerumin albumiiniin (58,6 %) ja heikosti ihmisen alfa-glykoproteiiniin
(11,2 %). Estetroli jakautuu yhtd suuressa méarin punasoluihin ja plasmaan.

In vitro -tutkimukset viittaavat siihen, ettd estetroli on P-gp- ja BCRP-kuljetusproteiinien substraatti.
On kuitenkin epatodenndkoistd, ettd P-gp- ja BCRP-kuljetusproteiinien aktiivisuuteen vaikuttavien
ladkkeiden samanaikainen antaminen aiheuttaisi kliinisesti merkittdvaa yhteisvaikutusta estetrolin
kanssa.
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Biotransformaatio

Suun kautta annettu estetroli kdy lapi laajan toisen vaiheen metabolian, jossa muodostuu glukuronidi-
ja sulfaattikonjugaatteja. Kahdella padmetaboliitilla, estetroli-3-glukuronidilla ja estetrioli-16-
glukuronidilla, ei ole ldhes lainkaan estrogeeniaktiivisuutta. UGT2B7 on dominantti UGT-
isoentsyymi, joka osallistuu estetrolin biotransformaation suoraan glukuronidiksi. Estetrolille tapahtuu
sulfaatiota, jonka aiheuttaa etupdissa estrogeenisulfotransferaasi (SULT1E1).

Eliminaatio

Estetrolin eliminaation puoliintumisaika (t;2) oli vakaassa tilassa noin 24 tuntia.

15 mg [*C]-estetrolia siséltdvin radioaktiivisen oraaliliuoksen kerta-annoksen jilkeen
noin 69 % radioaktiivisuudesta 10ytyi virtsasta ja 21,9 % ulosteesta.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus
Kun Drovelis-valmistetta annetaan 1-5-kertainen annos, estetrolin plasmapitoisuuksissa ei havaita
merkityksellisid poikkeamia annoslineaarisuudesta kerta-annoksilla eikd vakaassa tilassa.

Vakaa tila

Vakaa tila saavutetaan 5 vuorokauden kuluttua. Estetrolin Cmax on noin 17,9 ng/ml, ja se
saavutetaan 0,5-2 tunnin kuluttua annoksen antamisesta. Keskiméardinen plasmapitoisuus

on 2,46 ng/ml. Kertyminen on hyvin rajallista kiyrén alle jdévéan alueen (AUC) ollessa vakaassa
tilassa 60 % suurempi kuin kerta-annoksella.

Drospirenoni

Imeytyminen
Drospirenoni imeytyy nopeasti ja lahes tdydellisesti. Useamman Drovelis-annoksen ottamisen jalkeen

drospirenonin Cpax, noin 48,7 ng/ml, saavutetaan noin 1-3 tunnissa. Biologinen hy6tyosuus on 76—
85 %. Kokonaisaltistus drospirenonille on samankaltainen riippumatta siitd, onko Drovelis-tabletin
ottamisen yhteydessd nautittu ruokaa vai ei.

Jakautuminen

Drospirenoni sitoutuu seerumin albumiiniin, mutta ei SHBG- tai CBG-proteiineihin. Vain 3—

5 % tdmin vaikuttavan aineen kokonaispitoisuudesta seerumissa on vapaata steroidia. Drospirenonin
keskimédrdinen ndenndinen jakautumistilavuus on 3,7 + 1,2 I/kg.

Biotransformaatio

Suun kautta annettuna drospirenoni metaboloituu voimakkaasti. Plasman paédmetaboliitit ovat
drospirenonin happomuoto, joka syntyy avaamalla laktonirengas, ja 4,5-dihydro-dropsirenoni-3-
sulfaatti, joka syntyy pelkistdmistd seuraavalla sulfaatiolla. Drospirenonille tapahtuu myds
oksidatiivista metaboliaa, jota katalysoi CYP3A4.

Eliminaatio

Suun kautta otetun Drovelis-annoksen jdlkeen drospirenonin taso laskee niin, ettd terminaalinen
eliminaation puoliintumisaika on noin 34 tuntia. Drospirenonin metabolinen puhdistuma seerumissa
on 1,5 + 0,2 ml/min/kg. Drospirenonia erittyy muuttumattomana erittdin pienid maaria. Drospirenonin
metaboliitit erittyvét virtsaan ja ulosteeseen suhteessa 1,2—1,4. Metaboliittien virtsaan ja ulosteisiin
erittymisen ti» on noin 40 tuntia.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus
3—-15 mg:n annosalueella drospirenonin plasmapitoisuuksissa ei havaita merkityksellisid poikkeamia
annoslineaarisuudesta kerta-annoksella eiké vakaassa tilassa.

Vakaa tila

Vakaa tila saavutetaan 10 vuorokauden kuluttua. Drospirenonin Cmax on noin 48,7 ng/ml. Se
saavutetaan 1-3 tunnin kuluttua annoksen antamisesta. Vakaan tilan keskiméérdinen

pitoisuus 24 tunnin aikana on noin 22 ng/ml. Kertyminen on hyvin rajallista, ja kdyrén alle jaava alue
(AUC) on vakaassa tilassa 80 % suurempi kuin kerta-annoksella.
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Erityispotilasryhmét

Munuaisten vajaatoiminta

Estetrolin farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu munuaissairauksien yhteydesséd. Tutkimuksessa, jossa
pelkkdd drospirenonia annettiin 3 mg suun kautta 14 pdivan ajan, seerumin drospirenonitasot olivat
lievéstd munuaisten vajaatoiminnasta kérsivilld potilailla (kreatiniinipuhdistuma (CLcr) = 50—

80 ml/min) verrannolliset potilaisiin, joiden munuaistoiminta oli normaalia. Seerumin
drospirenonitasot olivat keskiméddrin 37 % korkeammat kohtalaisesta munuaisten vajaatoiminnasta
kérsivilld potilailla (CLcr = 30—50 ml/min) verrattuna potilaisiin, joiden munuaisten toiminta oli
normaalia.

Maksan vajaatoiminta

Estetrolin farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu maksasairauksien yhteydessd. Kerta-annostutkimuksessa
drospirenonin kokonaispuhdistuma (CL/F) suun kautta annettaessa laski noin 50 % niilld
vapaachtoisilla, joilla oli kohtalainen maksan vajaatoiminta, verrattuna vapaaehtoisiin, joiden maksan
toiminta oli normaalia.

Pediatriset potilaat
Drovelis-valmisteen ottamisen jilkeisti estetrolin ja drospirenonin farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu

nuorilla (alle 16-vuotiailla) naisilla, joilla kuukautiset ovat alkaneet.

Muut erityiset potilasryhmit

Etninen tausta
Drovelis-valmisteen kerta-annoksen jélkeisessé estetrolin tai drospirenonin farmakokinetiikassa ei
havaittu kliinisesti merkittévid eroja japanilaisten ja valkoihoisten naisten valill4.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan annoksen toksisuutta koskevissa tutkimuksissa estetrolilla, drospirenonilla tai niiden
yhdistelmilla saadut tulokset viittaavat odotettuihin estrogeenisiin ja gestageenivaikutuksiin.

Kun apinoille annettiin toistuvaa annosta Drovelis-valmisteen siséltdmié hormoneja pitoisuuksina,
jotka ylittivdt Drovelis-valmisteen hormonipitoisuudet (noin 27-kertaisesti estratrolilla ja noin 3,5-
kertaisesti drospirenonilla), havaittiin ventrikulaarisia histologisia muutoksia ilman kliinisié
vaikutuksia.

Estetrolilla suoritetuissa lisddntymistoksisuutta koskevissa rotta- ja kanitutkimuksissa havaittiin
kliinisesti merkittévilld pitoisuuksilla alkio- ja sikidtoksisia vaikutuksia, jotka saattoivat johtua
mydhéisen raskausvaiheen kohtua supistavista vaikutuksista.

Yhdistelmévalmisteella ei ole tehty genotoksisuus- eikd karsinogeenisuustutkimuksia. Estetrolia ja
drospirenonia ei pidetd genotoksisina. Tiedetidédn kuitenkin, ettd sukupuolisteroidit saattavat edistda
tiettyjen hormoniriippuvaisten kudosten ja kasvainten kasvua.

Ympéristoriskiarviotutkimukset drospirenonilla osoittivat, ettd drospirenoni voi aiheuttaa
vesiymparistoriskin (ks. kohta 6.6). Ymparistoon kohdistuvien riskien arviointitutkimuksissa, joissa
toteutettiin pitkékestoinen yhden sukupolven lisdéntymistutkimus japanilaisella medakakalalla,

on todettu, ettd odotettavissa oleva ymparistoaltistus estetrolille ei vaikuta vesiekosysteemiin.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Vaaleanpunaiset kalvopéallysteiset tabletit

Tabletin ydin
laktoosimonohydraatti
natriumtirkkelysglykolaatti
maissitirkkelys

povidoni K30
magnesiumstearaatti (E470b)

Tabletin pddllyste

hypromelloosi (E464)
hydroksipropyyliselluloosa (E463)
talkki (E553b)
puuvillansiemendljy, hydrattu
titaanidioksidi (E171)

punainen rautaoksidi (E172)

Valkoiset kalvopééllysteiset lumetabletit

Tabletin ydin

laktoosimonohydraatti

maissitiarkkelys

magnesiumstearaatti (E470b)

Tabletin pddllyste

hypromelloosi (E464)

hydroksipropyyliselluloosa (E463)

talkki (E553b)

puuvillansiemendljy, hydrattu

titaanidioksidi (E171)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

4 vuotta.

6.4  Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Lapindkyvd PVC-/alumiini-lépipainopakkaus, joka siséltdd 28 kalvopééllysteisté tablettia
(24 vaaleanpunaista, vaikuttavaa ainetta siséltédvia tablettia ja 4 valkoista lumetablettia) kotelossa,
jossa on sdilytyspussi ja 1, 3, 6 tai 13 viikonpdivétarraa.

Pakkauskoot: 28 (1 x 28), 84 (3 x 28), 168 (6 x 28) tai 364 (13 x 28) kalvopaillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
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6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Drospirenonia sisaltdvat 1ddkevalmisteet saattavat aiheuttaa vaaraa ympéristolle (ks. kohta 5.3).
Kayttdméton lddkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21.

1103 Budapest

Unkari

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1547/001

EU/1/21/1547/002

EU/1/21/1547/003

EU/1/21/1547/004

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivamadra: 19. toukokuuta 2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Liséatietoa tésté ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITE 11
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Saksa

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Unkari

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptildéke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Miiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tédmaén ladkevalmisteen osalta velvoitteet médrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
médritelty Euroopan unionin viitepdivimaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisiltdvissi
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myS&hemmissé paivityksissé, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa télle valmisteelle ensimmaéinen méardaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan mydntédmisesta.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut lddketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa:

. Euroopan lddkeviraston pyynndsti

o kun riskinhallintajarjestelmdd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

o Lisdtoimenpiteet riskien minimoimiseksi
Ennen Drovelis-valmisteen myynnin aloittamista kussakin jasenvaltiossa myyntiluvan haltijan on
sovittava kansallisen toimivaltaisen viranomaisen kanssa koulutusmateriaalin sisdllostd ja muodosta,

kuten kdytettdvistd viestintavélineistd, jakelutavoista ja muista ohjelmaan liittyvisté asioista.
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Koulutusmateriaalin tarkoituksena on antaa ohjeet tromboembolisten tapahtumien riskin hallinnasta.

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, etti jokaisessa jdsenvaltiossa, jossa Drovelis on
markkinoilla, seuraavat materiaalit ovat saatavilla kaikille terveydenhuollon ammattilaisille ja
potilaille/hoitajille, joiden odotetaan méadrddvén, jakelevan tai kdyttdvan valmistetta:

o ladkkeen méaradjan tarkistuslista

o tietokortti naisille.

Ladkkeen méadrddjan tarkistuslistan tarkoitus on aloittaa Drovelis-valmisteen sopivuutta koskeva
keskustelu ladkkeen méadrddjan ja naisen vélilld erityisesti mahdollisten vasta-aiheiden ja
tromboemboliatapahtumien riskitekijoiden selvittamiseksi.

Ladkkeen médrddjan tarkistuslistan tiytyy siséltdd seuraavat keskeiset asiat:

o asiat, jotka vastaanotolla on kdytdva ldpi (hormonaalisen yhdistelméehk&isyn kéyttoon liittyva
tromboemboliariski, sisdsyntyisten riskitekijoiden vaikutus, tromboosiin viittaavien merkkien ja
oireiden tarkkailun tarve)

o vasta-aiheiden tarkistuslista
o riskitekijoiden tarkistuslista
o muistutus, ettd naisille on kerrottava tilanteista, joissa tromboembolian riski on suurentunut, ja

ettd heité on kehotettava kertomaan terveydenhuollon ammattilaisille hormonaalisen
yhdistelmaehkaisyn kaytosta.

Tietokortti naisille tarjotaan osana tuotepakkausta, ja kortin teksti on myos liitteessé 1. Tietokortti
naisille -kortin tarkoitus on antaa naisille yksityiskohtaisempaa ja ajankohtaisempaa tictoa
yhdistelmaehkdisytablettien kayttoon liittyvéstd tromboemboliariskistd, tietoa tunnetuista
riskitekijoistd, tietoa laskimo- ja valtimotromboembolian merkeisté ja oireista. Materiaalissa
painotetaan myds tromboemboliatapahtumien aikaisen havaitsemisen merkitysté.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

27



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

28



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Drovelis 3 mg/14,2 mg kalvopaallysteiset tabletit
drospirenoni/estetroli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yhdessé vaaleanpunaisessa vaikuttavia aineita siséltédvéssé tabletissa on 3 mg drospirenonia
sekd 14,2 mg estetrolia vastaava méédré estetrolimonohydraattia.
Valkoiset kalvopdillysteiset lumetabletit eivit sisdlld vaikuttavia aineita.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdaa myos laktoosimonohydraattia. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Kalvopaillysteiset tabletit

28 (1 x 28) kalvopaillysteista tablettia
84 (3 x 28) kalvopéiillysteisti tablettia
168 (6 x 28) kalvopaallysteista tablettia
364 (13 x 28) kalvopaillysteista tablettia

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21.
1103 Budapest, Unkari

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1547/001
EU/1/21/1547/002
EU/1/21/1547/003
EU/1/21/1547/004

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Drovelis

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LZ&PIPAINQPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Drovelis 3 mg/14,2 mg tabletit
drospirenoni/estetroli

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Gedeon Richter Plc.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

Aloita

1-2—>3—>54—>5—>...—>28
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TARROISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

TARRA

Valitse sen paivén viikonpéivitarra, jolloin aloitat tablettien ottamisen. Kiinnité tarraliuska
lapipainolevyn kohtaan, jossa on ~ -symboli.

Jokainen péiva osuu pilleririvin kohdalle.

Jos sinulta jaa pilleri véliin, lue pakkausseloste.

Ti Ke To Pe La Su Ma
Ke To Pe La Su Ma Ti
To Pe La Su Ma Ti Ke
Pe La Su Ma Ti Ke To
La Su Ma Ti Ke To Pe
Su Ma Ti Ke To Pe La
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VAHIMMAISTIEDOT, JOTKA ON OLTAVA TIETOKORTISSA NAISILLE

TIETOKORTTI NAISILLE
TARKEAA TIETOA DROVELIS-VALMISTEESTA JA VERITULPAN RISKISTA

Kaikki Drovelisin kaltaiset yhdistelmavalmisteet lisddvit veritulpan riskid. Drovelis-valmisteen
aiheuttaman veritulpan kokonaisriski on pieni, mutta veritulpat saattavat olla vakavia ja erittdin
harvinaisissa tapauksissa ne voivat johtaa jopa kuolemaan.

On erittdin tdrked tunnistaa, milloin veritulpan riski on noussut, mitk& merkit ja oireet on tirked huomata
sekd miten sinun tulee toimia, jos oireita ilmenee.
Missé tilanteissa veritulpan riski on suurin?

- Drovelis-valmisteen kdyton ensimmadisen vuoden aikana (jos aloitat 4 viikon tai pidemmaén ajan
jalkeen Drovelis-valmisteen kdyton uudelleen, vuosi alkaa uudelleen téstd ajankohdasta)

- jos olet selkedsti ylipainoinen
- jos olet iéltési yli 35-vuotias

- jos sinulla on perheenjisenid, joilla on ollut veritulppa suhteellisen nuorella idlld (esim. alle 50-
vuotiaana)

- jos olet synnyttinyt viimeisen muutaman viikon kuluessa

Jos tupakoit ja olet yli 35-vuotias, sinua kehotetaan painavasti lopettamaan tupakointi tai kiyttimaén ei-
hormonaalista ehkdisymenetelméaa.

Hakeudu vilittomasti Eidkiiriin, jos huomaat jonkin seuraavista oireista:

e Vaikea kipu tai turvotus jommassakummassa jalassa, johon voi liittyd kosketusarkuutta,
kuumotusta tai ihon varimuutoksia, kuten muuttuminen kalpeaksi, punertavaksi tai sinertdvaksi.
Sinulla saattaa olla syvé laskimotukos.

o Yhtikkisesti alkanut hengenahdistus tai nopea hengitys; vaikea rintakipu, joka saattaa voimistua
syvadn hengitettiessd; yhtikkisesti alkanut yské jolle ei ole selkeédd syytd (yskdén saattaa liittyé
veren yskimistd). Sinulla saattaa olla syvin laskimotukoksen vakava komplikaatio, jota kutsutaan
keuhkoveritulpaksi. Timai tapahtuu, jos veritulppa kulkeutuu jalasta keuhkoihin.

o Rintakipu, usein ékillisend. Joskus kyseessi saattaa olla vain epamukavuuden tunne, paineen tai
painavuuden tunne, yldvartalon epdmukavuuden tunne, joka siteilee selkdén, leukaan, kurkkuun ja
kasivarteen yhdessé tdyteyden tunteen kanssa, johon liittyy ruoansulatushéirioité tai tukehtumisen
tunnetta, pahoinvointia, oksentelua tai huimausta. Sinulla saattaa olla sydinkohtaus.

o Kasvojen, kisivarren tai jalan heikkoutta tai tunnottomuutta erityisesti toisella puolella kehoa;
puhumis- tai ymmartdmisvaikeutta; yhtikkistd sekavuutta; yhtakkinen ndidnmenetys tai ndén
sumentuminen; vaikea paansirky/migreeni, joka on tavallista pahempi. Sinulla saattaa olla
aivohalvaus.

Ole tarkkana veritulpan oireiden varalta varsinkin, jos:
e olet juuri ollut leikkauksessa

e olet ollut vuodelevossa pidemmaén aikaa (esim. vamman tai sairauden vuoksi, tai koska
jalkasi on kipsissd)

e olet pitkélld matkalla (yli 4 tunnin pituisella)
Muista kertoa liddkirille, sairaanhoitajalle tai kirurgille, etti kiytit Drovelis-valmistetta, jos:
e olet menossa leikkaukseen

e olet tilanteessa, jossa terveydenhuollon ammattilainen kysyy sinulta, kdytitko mitdin 1adkitysta.

Lisétietoja saat mukana olevasta pakkausselosteesta tai menemaillé osoitteeseen [kansallisen toimivaltaisen
viranomaisen Internet-osoite].

Jos epdilet, etté sinulla on hormonaalisen yhdistelmidehkdisyvalmisteen kayttoon liittyvid haittavaikutuksia,
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voit raportoida ne terveydenhuollon ammattilaiselle tai kansallisten raportointivaatimusten mukaisesti.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Drovelis 3 mg/14,2 mg kalvopéillysteiset tabletit
drospirenoni/estetroli

vTéihén ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Térkedi tietid hormonaalisista yhdistelmiehkiisyvalmisteista:

Oikein kéytettynd ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkéisymenetelmista.
Ne lisddvit hieman laskimoiden ja valtimoiden veritulppien riskid erityisesti ensimmaéisen
kayttovuoden aikana tai kun hormonaalisen yhdistelméehkédisyvalmisteen kéytto aloitetaan
uudelleen véhintdin 4 viikon tauon jilkeen.

Ole valppaana ja kdénny ladkérin puoleen, jos epdilet, ettd sinulla saattaa olla veritulpan oireita
(ks. kohta 2 ”Veritulpat”™).

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lifikkeen ottamisen, sillé se
siséltia sinulle tirkeita tietoja.

Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.

Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

A

Mita Drovelis on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Drovelis-valmistetta
Miten Drovelis-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Drovelis-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Drovelis on ja mihin sitd kiytetiin

Drovelis on ehkiisyvalmiste, jota kidytetddn raskauden ehkaisyyn.

2.

Kaikki 24 vaaleanpunaista, kalvopééllysteistd tablettia ovat vaikuttavia aineita siséltivia
tabletteja, jotka siséltidvat kahta naissukupuolihormonia, estetrolia ja drospirenonia.

4 valkoista, kalvopéaillysteisté tablettia ovat epdaktiivisia tabletteja eivétké ne sisdlld hormoneja.
Niité kutsutaan lumetableteiksi.

Ehkéisytabletteja, jotka siséltdvat kahta eri hormonia, kuten Drovelisia, kutsutaan
yhdistelméiehkéisytableteiksi. Valmisteen siséltdmét hormonit toimivat yhdessé ja estévét
raskaaksi tulemista estdmélld ovulaation (munasolun irtoamisen munasarjoista) ja vihentdmélla
mahdollisesti irronneen munasolun hedelmaoittymista.

Miti sinun on tiedettiavi, ennen kuin otat Drovelis-valmistetta

Yleisié ohjeita
Lue kohdasta 2 tietoja veritulpista, ennen kuin aloitat Drovelis-tablettien kdyton. Tutustuminen
veritulppien oireisiin on erityisen térkedi; katso kohta 2 ”Veritulpat”.

Ladkari kysyy joitakin tietoja sinun ja ldahisukulaistesi terveystaustasta ennen kuin voit aloittaa
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Drovelis-tablettien kdyton. Ladkéri mittaa my0s verenpaineen ja saattaa tilanteesi mukaan tehdd myos
joitakin kokeita.

Téssd pakkausselosteessa kuvataan useita tilanteita, joissa ehkédisytablettien kiytto on lopetettava tai
joissa niiden ehkéisyteho on saattanut heikentyd. Néissa tilanteissa on pidattdydyttdva yhdynnasta tai
kaytettdava lisdksi ei-hormonaalista ehkdisymenetelmad, kuten kondomia tai muuta estemenetelmaa.
Al4 kilytd rytmimenetelméi tai peruslimmonmittausta. Ndma menetelmiit eivit ole luotettavia, koska
ehkéisytablettien kéyttd vaikuttaa kuukautiskierron aikana tavallisesti tapahtuviin muutoksiin
ruumiinldmmossi ja kohdunkaulan eritteessa.

Muiden hormonaalisten ehkiisyvalmisteiden tavoin Drovelis ei esti HIV-tartunnalta (AIDS)
eikii muilta sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta.

Drovelis-valmisteen vasta-aiheet

Et saa kéyttdd Drovelis-tabletteja, jos sinulla on jokin alla mainituista sairauksista. Sinun on kerrottava
ladkarille, jos sinulla on jokin ndistd sairauksista. Ladkari keskustelee kanssasi muista sinulle
paremmin soveltuvista ehkdisymenetelmisti,

- jos sinulla on (tai on joskus ollut) verisuonitukos alaraajassa (syvé laskimotukos), keuhkoissa
(keuhkoveritulppa) tai muissa elimissa

- jos tieddt, ettd sinulla on veren hyytymishéirid, esimerkiksi proteiini C:n puutos, proteiini S:n
puutos, antitrombiini III:n puutos, hyytymistekija V:n mutaatio (faktori V Leiden) tai
fosfolipidivasta-aineita

- jos tarvitset leikkausta tai olet vuodelevossa pitkédan (ks. kohta ”Veritulpat™)

- jos sinulla on joskus ollut sydidnkohtaus tai aivohalvaus

- jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (tila, joka saattaa aiheuttaa voimakasta
rintakipua ja voi olla ensimméinen merkki syddankohtauksesta) tai ohimenevéa
aivoverenkiertohdirid (TIA-kohtaus eli lievéd, ohimenevé aivohalvaus, josta ei jad pysyvié
oireita)

- jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka voivat lisdtd valtimotukoksen riskié:
- vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita
- korkea verenpaine
- erittdin korkea veren rasva-ainepitoisuus (kolesteroli- tai triglyseridipitoisuus)
- hyperhomokystinemiaksi kutsuttu tila

- jos sinulla on (tai joskus on ollut) ns. aurallinen migreeni

- jos sinulla on (ollut) hyvén- tai pahanlaatuinen maksakasvain

- jos sinulla on (tai on joskus ollut) maksasairaus, eivitkd maksan toimintakokeet ole vield
normaaleja

- jos munuaisesi eivit toimi hyvin (munuaisten vajaatoiminta)

- jos sinulla on (ollut) tai sinulla epilldan olevan rintasyOpa tai sukupuolielinten syopa

- jos sinulla esiintyy tuntemattomasta syysti johtuvaa verenvuotoa eméttimesté

- jos olet allerginen estetrolille tai drospirenonille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Jos sinulla esiintyy jokin ylld mainituista sairauksista tai tiloista ensimmaisté kertaa Drovelis-tablettien
kéyton aikana, lopeta tablettien kayttd vilittomaésti ja ota yhteys ladkériin. Kéyta silld vélin ei-

hormonaalista ehkédisymenetelmai. Ks. myds edelld kohta "Yleistd" kappaleesta 2.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Drovelis-valmistetta.
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Milloin sinun on otettava yhteys ladkériin?

Kédnny valittdmésti 1ddkérin puoleen, jos

o huomaat mahdollisia verisuonitukoksen merkkeji, jotka voivat tarkoittaa, ettd sinulla on
veritulppa jalassa (esim. syva laskimotukos), veritulppa keuhkossa (eli keuhkoembolia),
sydinkohtaus tai aivohalvaus (ks. alla kohta ”Veritulpat”).

Néiden vakavien haittavaikutusten oireet 16ydéat kohdasta ”Veritulpan tunnusmerkit”.

Kerro lidékirille, jos jokin seuraavista koskee sinua.

Ota yhteyttd ladkariin my®0s, jos jokin seuraavista tiloista ilmenee ensimmaisti kertaa tai pahenee

Drovelis-valmisteen kdyton aikana:

- jos léhisukulaisellasi on tai on joskus ollut rintasyopa

- jos sinulla on perinndllinen tai hankinnainen angioddeema. Estrogeenia siséltavat
ladkevalmisteet saattavat aiheuttaa tai pahentaa angioddeeman oireita. Kdanny heti 14dkarin
puoleen, jos sinulle ilmaantuu angioddeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai kurkun
turpoamista ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, joihin liittyy hengitysvaikeuksia.

- jos sinulla on maksasairaus tai sappirakkosairaus

- jos sinulla on diabetes

- jos sairastat masennusta

- jos sinulla on epilepsia (ks. kohta 2 ”Muut lddkevalmisteet ja Drovelis™)

- jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus (krooninen tulehduksellinen
suolistosairaus)

- jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE, immuunijérjestelméén vaikuttava sairaus)

- jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (HUS, munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishdirio)

- jos sinulla on sirppisoluanemia (perinndllinen veren punasolusairaus)

- jos veren rasva-arvosi ovat kohonneet (hypertriglyseridemia) tai suvussasi esiintyy kohonneita
veren rasva-arvoja. Hypertriglyseridemiaan on liitetty korkeampi haimatulehduksen
kehittymisen riski.

- jos joudut leikkaukseen tai olet vuodelevossa pitkdan (ks. kohta 2 ”Veritulpat™)

- jos olet dskettdin synnyttanyt, veritulppariskisi on korkeampi. Kysy ladkarilta, kuinka pian
synnytyksen jilkeen voit aloittaa Drovelis-tablettien kayton.

- jos sinulla on ihonalainen laskimotulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

- jos sinulla on suonikohjuja

- jos sinulla on tai on joskus ollut maksaldiskid (ihon vérittyminen erityisesti kasvoilla ja kaulalla;
tunnetaan myos raskausléiskind). Valti téssd tapauksessa suoraa auringonvaloa ja
ultraviolettisdteilya.

- jos sinulla on sairaus, joka ilmestyi raskauden aikana tai kun aiemmin kaytit
sukupuolihormoneja (esimerkiksi kuulon heikkeneminen, porfyriaksi kutsuttu verisairaus,
rakkulainen ihottuma raskauden aikana [raskaudenaikainen herpes] tai pakkoliikkeitd aiheuttava
hermostosairaus [Sydehamin koreal]).

VERITULPAT

Hormonaalisen yhdistelmiehk&isyvalmisteen, kuten Drovelis-tabletin, kaytto liséé riskiési saada
verisuonitukos verrattuna henkil6ihin, jotka eivit kéyta téllaista valmistetta. Veritulppa voi
harvinaisissa tapauksissa tukkia verisuonia ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppa voi kehittyd
- laskimoon (laskimotukos eli laskimotromboembolia)
- valtimoon (valtimotukos eli valtimotromboembolia)

Toipuminen veritulpasta ei aina ole tdydellistd. Harvoissa tapauksissa veritulpan jalkeen voi ilmeta
vakavia pitkéaikaisia vaikutuksia, jotka erittdin harvoin voivat johtaa kuolemaan.

On tirkeii muistaa, ettii Drovelis-valmisteen kiiyton aiheuttaman vahingollisen veritulpan
kokonaisriski on pieni.
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VERITULPAN TUNNUSMERKIT

Hakeudu heti lddkéarinhoitoon, jos huomaat seuraavia oireita:

Onko sinulla jokin seuraavista oireista?

Mink3 oireita ne voisivat olla?

- toisen jalan turvotus tai turvotus jalan tai jalkaterdn laskimon
kohdalla varsinkin, kun siihen liittyy:
- jalan kipu tai arkuus, joka saattaa tuntua vain seistessa tai
kéavellessd
- kyseessé olevan jalan lisddntynyt kuumotus
- jalan ihon vérinmuutos, esimerkiksi jalan muuttuminen
kalpeaksi, punoittavaksi tai sinertdvaksi

syvé laskimotukos

- dkillisesti alkanut selittdmaton hengenahdistus tai nopea hengitys

- yhtdkkisesti alkanut ysk&, johon ei ole mitdédn selvda syytd ja
johon saattaa liittyd veren yskimisti

- terdvd rintakipu, joka saattaa lisddntyd syvain hengitettiessé

- vaikea pyorrytys tai huimaus

- nopea tai epdsdénnodllinen syddmensyke

- voimakas vatsakipu

Keskustele lddkarin kanssa, jos olet epadvarma. Jotkin niista oireista,
kuten yskiminen tai hengenahdistus, voidaan virheellisesti tulkita
lievemmaksi sairaudeksi, kuten hengitystieinfektioksi (esim.
tavalliseksi flunssaksi).

Keuhkoveritulppa

Oireet, jotka useimmiten ilmenevét toisessa silmassa:
- dkillinen nddnmenetys tai
kivuton né6n hdmértyminen, joka voi edetd naionmenetykseksi

Verkkokalvon laskimotukos
(veritulppa silmédssd)

- rintakipu, epamiellyttivét tuntemukset, puristus, paino

- puristumisen tai tdyteyden tunne rinnassa, késivarressa tai
rintalastan takana

- kylldisyyden, ruuansulatusvaivojen tai tukehtumisen tunne

- ylévartalon epdmiellyttdvit tuntemukset, jotka séteilevét selkdén,
leukaan, kurkkuun, késivarteen ja vatsaan

- hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

- ddrimmadisen voimakas heikotus, ahdistuneisuus tai
hengenahdistus

- nopea tai epdsddnnollinen syddmensyke.

Sydénkohtaus

- #killinen heikkous tai puutuneisuus erityisesti toispuoleisesti
kasvoissa, kdsivarsissa tai jaloissa

- dkillinen sekavuus, puhumisen tai puheen ymmartdmisen
vaikeudet

- #killiset ndkdvaikeudet toisessa tai molemmissa silmissi

- dkilliset kdvelyvaikeudet, huimaus, tasapainon tai koordinaation
menetys

- dkillinen, voimakas tai pitkittynyt padnsarky, jolle ei ole selvda
syytd

- tajunnan menetys tai pyOrtyminen, johon saattaa liittya
kouristuskohtaus.

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja ne
saattavat korjautua ldhes valittomaésti ja kokonaan, mutta silti sinun
pitdd hakeutua ladkarin hoitoon, koska vaarana voi olla toinen

Aivohalvaus
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aivohalvaus.

- raajan turvotus ja lieva sinerrys Veritulpat, jotka tukkivat
- voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) muita verisuonia
LASKIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos laskimoon muodostuu veritulppa?

- Hormonaalisten yhdistelméehkdisyvalmisteiden kéyttoon on liittynyt lisdéntynyt
laskimoveritulppien (laskimotukosten) riski. Nama haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia.
Useimmiten ne ilmenevét hormonaalisen yhdistelméehkéaisyvalmisteen ensimmaéisen
kayttovuoden aikana.

- Jos jalan tai jalkaterdn laskimoon muodostuu tukos, se voi aiheuttaa syvan laskimotukoksen.

- Jos veritulppa lahtee liikkeelle jalasta ja kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa
keuhkoveritulpan.

- Erittdin harvinaisissa tapauksissa veritulppa voi muodostua laskimoon jossakin muussa
elimessd, kuten silmassé (verkkokalvon laskimotukos).

Milloin laskimotukoksen muodostumisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan muodostumisen riski on suurimmillaan ensimmaéisen vuoden aikana, kun kéytét
hormonaalisia yhdistelméehkdisyvalmisteita ensimmaéisté kertaa. Riski voi myds olla suurempi, jos
aloitat hormonaalisen yhdistelméehkédisyvalmisteen (saman tai eri valmisteen) kdyton uudelleen
véhintdén 4 viikon tauon jilkeen.

Ensimmadisen vuoden jélkeen riski pienenee, mutta pysyy aina hieman suurempana kuin silloin, jos et
kaytd hormonaalista yhdistelméehkéisyvalmistetta.

Kun lopetat Drovelis-tablettien kdyton, veritulppien riski palautuu normaaliksi muutaman viikon
kuluessa.

Kuinka suuri veritulpan muodostumisen riski on?

Riski riippuu yksildllisestd laskimoveritulppariskistisi ja siitd, minka tyyppinen hormonaalinen

yhdistelméiehkéisyvalmiste on kéytossa.

Drovelis-valmisteen kayttoon liittyva jalan tai keuhkoveritulpan (syvén laskimotukoksen tai

keuhkoembolian) riski on kaiken kaikkiaan pieni.

- Noin 2 naiselle 10 000:sta, jotka eivit kdytd mitddn hormonaalista yhdistelméaehkdisyvalmistetta
eivitka ole raskaana, kehittyy veritulppa yhden vuoden aikana.

- Naisilla, jotka kayttavét pieniannoksista (< 50 mikrogrammaa etinyyliestradiolia) hormonaalista
yhdistelmaehkaisyvalmistetta, jossa on mukana levonorgestreelia, noretisteronia tai
norgestimaattia, on havaittu, ettd yhden vuoden aikana 5—7:1le 10 000:sta kehittyy
laskimotromboembolia.

- Toistaiseksi ei tiedetd, millainen Drovelis-valmisteen kayttoon liittyva riski on verrattuna
hormonaalisiin yhdistelméehk&isyvalmisteisiin, jotka sisaltdvéit levonorgestreelia.

- Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jéljempéna kohta
”Veritulppariskid suurentavat tekijét”).

Veritulpan kehittymisen riski
vuoden aikana

Naiset, jotka eivit kiytéd yhdistelméhormonipillerid, -laastaria Noin 2 naista 10 000:sta
tai -rengasta ja jotka eivit ole raskaana

Naisilla, jotka kayttdvat pieniannoksista etinyyliestradiolia Noin 5-7 naista 10 000:sta
(< 50 mikrogrammaa) sisaltdvaa hormonaalista
yhdistelméehkéisyvalmistetta, jossa on mukana
levonorgestreelia, noretisteronia tai norgestimaattia

Drovelis-tabletteja kéyttavit naiset Ei vield tiedossa
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Laskimoveritulppariskia lisdivit tekijiit

Drovelis-valmisteen kadyttoon liittyva veritulppariski on pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet

kasvattavat riskid. Riski on kohdallasi suurempi:

- jos olet selvisti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

- jos lahisukulaisellasi on nuorena (esimerkiksi alle 50-vuotiaana) ollut veritulppa jalassa,
keuhkossa tai muussa elimessé. Siind tapauksessa sinulla saattaa olla perinnéllinen
verenhyytymishdirio.

- jos joudut leikkaukseen tai olet vuodelevossa pidemmain aikaa vamman tai sairauden vuoksi tai
jalkasi on kipsissd. Drovelis-valmisteen kéyttd voidaan joutua keskeyttdméadn usean viikon
ajaksi ennen leikkausta tai kun et pysty likkkumaan normaalisti. Kysy ladkériltd, milloin voit
aloittaa Drovelis-valmisteen kdyton uudelleen.

- ian myota (erityisesti 35 ikdvuoden jalkeen)

- jos olet synnyttdnyt muutaman viikon sisélla.

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen mukaan, kuinka monta riskitekijaa sinulla on.
Lentomatkustaminen (yli 4 tunnin lento) voi valiaikaisesti suurentaa veritulppariskia kohdallasi
erityisesti silloin, jos jokin muista mainituista riskitekijoistd koskee sinua.

Vaikka olisit epdvarma, on tarkedd kertoa ladkarille, jos jokin néista tiloista koskee sinua. Ladkéri voi
paattaa, ettd Drovelis-valmisteen kayttd on lopetettava.

Kerro lddkaérille, jos jossakin edelld mainituista tiloista tapahtuu muutos Drovelis-valmisteen kadyton
aikana, esimerkiksi ldhisukulaisella on verisuonitukos, jonka syy on epéselva, tai painosi nousee
voimakkaasti.

VALTIMOTUKOKSET

Miti voi tapahtua, jos valtimoon muodostuu veritulppa?
Laskimotukosten tavoin valtimotukokset voivat aiheuttaa vakavia ongelmia. Laskimotukos voi
esimerkiksi aiheuttaa sydédnkohtauksen tai halvauksen.

Valtimoveritulppariskii kasvattavat tekijit

On térkeda tietdd, ettd Drovelis-valmisteen kayttoon liittyva syddnkohtauksen tai aivohalvauksen riski

on pieni, mutta riski suurenee:

- i8n myo6té (noin 35 ikdvuoden jélkeen);

- jos tupakoit. Sinua neuvotaan lopettamaan tupakointi, jos kaytdt Drovelis-valmisteen kaltaista
hormonaalista yhdistelmaehkaisyvalmistetta. Ladkari kehottaa sinua kayttdmain erityyppisti
ehkiisyvalmistetta, jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli 35-vuotias.

- jos olet ylipainoinen

- sinulla on korkea verenpaine

- jos lahisukulaisellasi on ollut sydénkohtaus tai aivohalvaus nuorena (alle 50-vuotiaana). Siind
tapauksessa my0s sinulla voi olla suurentunut sydidnkohtauksen tai aivohalvauksen riski.

- jos sinun tai ldhisukulaisesi veren rasvatasot ovat suuria (kolesteroli- tai triglyseriditasot)

- jos sinulla on migreeni, erityisesti aurallinen migreeni

- jos sinulla on sydénvaivoja (ldppévika tai rytmihéirio, jota kutsutaan eteisvarinéksi)

- jos sinulla on diabetes.

Jos sinulla on useampi kuin yksi néisté tiloista tai jokin niisté on erityisen vakava, veritulppariski voi
kasvaa entisestdén.

Kerro ladkaérille, jos jossakin edelld mainituista tiloista tapahtuu muutos Drovelis-valmisteen kdyton
aikana, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, ldhisukulaisella on verisuonitukos, jonka syy on epéselva, tai
painosi nousee voimakkaasti.

Syopa

Yhdistelméehkaisytabletteja kiyttavilla naisilla on todettu rintasydpdéd hieman useammin, mutta ei
tiedetd, onko syopa yhteydessd ehkéisyhoitoon. On esimerkiksi mahdollista, ettid kasvaimia 16ydetdin
enemmain yhdistelméehkaisytablettien kayttéjiltd, koska he kéyvit useammin l14ékérintarkastuksissa.
Yhdistelméehkaisytablettien kdyton lopettamisen jalkeen timé kohonnut rintasydvén riski pienenee
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vahitellen. On térkeda, ettd tutkit rintasi sddnndllisesti ja ettd otat yhteyttd 1adkariin, jos havaitset
kyhmyn. Sinun on my0s kerrottava ldadkarille, jos laheiselld sukulaisellasi on tai on joskus ollut
rintasyopé (katso kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet”).

Harvoissa tapauksissa ehkdisytablettien kayttdjilld on todettu hyvéanlaatuisia ja vield harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Ota yhteyttd ladkériin, jos sinulla esiintyy epatavallista, vaikeaa
vatsakipua.

Papilloomavirusinfektio (HPV) aiheuttaa kohdunkaulan syopaa. Sitd on todettu hieman enemméan
naisilla, jotka ovat kdyttdneet ehkdisytabletteja yli 5 vuotta. Ei tiedetd, johtuuko tdmé hormoneita
siséltivistd ehkdisyvalmisteista vai muista tekijoistd (kuten eroista sukupuolikdyttdytymisessa).

Psyykkiset hairiot

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, myds Drovelis-valmistetta, kdyttidvistd naisista ovat
ilmoittaneet masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa
toisinaan my®os itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia tai masennusoireita, ota
mahdollisimman pian yhteyttd lddkériin, jotta voit saada neuvontaa.

Verenvuoto kuukautisten vililli

Normaalisti kuukautisesi alkavat, kun otat Drovelis-pakkauksen valkoisia lumetabletteja. Drovelis-
valmisteen ensimmadisten kdyttokuukausien aikana voit kokea odottamatonta vuotoa (verenvuotoa
lumepéivien ulkopuolella). Tdmi vuoto on useimmiten heikkoa eiké yleensd vaadi kuukautissuojaa.
Jos téllaista vuotoa ilmenee kauemmin kuin muutaman kuukauden ajan tai jos se alkaa muutaman
kayttokuukauden kuluttua, 144kérin on selvitettdavi tilannetta.

Miti sinun on tehtivi, jos lumepéivini ei tule vuotoa

Jos olet ottanut kaikki vaaleanpunaiset, vaikuttavaa ainetta sisiltavét tabletit ohjeiden mukaisesti eika
sinulla ole ollut oksentelua tai voimakasta ripulia etké ole kayttinyt muita lddkkeitd, on hyvin
epéatodennékdistd, ettd olisit raskaana. Jatka Drovelis-valmisteen kéyttdd tavalliseen tapaan.

Jos et ole ottanut kaikkia tabletteja oikein tai jos odotettua verenvuotoa ei ole tapahtunut kahden
perédkkéisen kierron aikana, saatat olla raskaana. Ota vélittdmasti yhteyttd l1ddkéariin. Aloita seuraava
levy vasta, kun olet varma, ettet ole raskaana. Ks. my0s kohta 3 ”Jos oksennat tai sinulla on vaikea
ripuli” ja kohta 2 ”"Muut lddkevalmisteet ja Drovelis”.

Lapset ja nuoret
Drovelis-valmiste on tarkoitettu kaytettdvéksi vasta ensimmadisten kuukautisten alkamisen jéilkeen.
Tietoja tehosta ja turvallisuudesta alle 16-vuotiailla nuorilla ei ole saatavilla.

Muut Lidkevalmisteet ja Drovelis

Kerro ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita ladkkeitd. Kerro my0s muille sinulle ladkkeitd méaaraaville 1ddkéreille tai hammasladkareille (tai

apteekkihenkilokunnalle), ettd kiytdt Drovelis-valmistetta. He osaavat kertoa, jos sinun pitdd kayttda

lisdehkéisyd (esim. kondomeja) ja kuinka pitkédén lisdehkéisya pitiisi jatkaa. He osaavat myds kertoa,

jos jokin toinen kayttdmistisi lddkkeistd pitdd vaihtaa.

Tietyt lddkkeet voivat vaikuttaa veren Drovelis-tasoon ja aiheuttaa sen raskautta ehkéisevin

vaikutuksen heikkenemisté. Ne voivat myds aiheuttaa odottamatonta vuotoa. Téllaisia lddkkeitd ovat:

- epilepsialdadkkeet (esim. barbituraatti, karbamatsepiini, fenytoiini, primidoni, felbamaatti,
okskarbatsepiini, topiramaatti);

- tuberkuloosilddkkeet (esim. rifampisiini)

- HIV- ja Hepatiitti C -virusinfektiolddkkeet (eli HCV-ladkkeet, esim. niin kutsutut proteaasin
estdjat ja ei-nukleosidiset kddnteiskopioijan estijét, kuten ritonaviiri, nevirapiini, efavirentsi);

- sieni-infektiolddkkeet (esim. griseofulviini);

- keuhkoverisuonten korkean verenpaineen hoitoon kaytettévit lddkkeet (esim. bosentaani).

Myo6s makikuisma (Hypericum perforatum) saattaa keskeyttdd Drovelis-valmisteen normaalin

toiminnan. Jos haluat kéyttdd mékikuismaa siséltdvid rohdosvalmisteita Drovelis-valmisteen kdyton
aikana, keskustele asiasta ensin lddkarin kanssa.
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Jos kaytdt ladke- tai kasvirohdosvalmisteita, jotka saattavat vahentdd Drovelis-tablettien tehoa, on
sinun kéytettdvd my0s lisdehkéisyd. Estemenetelméd on kéytettdva koko samanaikaisen ldékehoidon
ajan ja liséksi 28 péivén ajan sen pédéttymisen jalkeen. Jos samanaikainen ldékehoito kestdd kauemmin
kuin kdytdssd olevan pakkauksen vaaleanpunaiset, vaikuttavaa ainetta sisaltavét tabletit, valkoiset
lumetabletit on havitettdva ja seuraava tablettipakkaus on aloitettava heti.

Jos pitkédkestoinen hoito yllamainituilla 1ddkkeilld on valttdmatontd, sinun on kaytettava ei-
hormonaalista ehkédisymenetelméa. Kysy neuvoa ladkariltési tai apteekista.

Drovelis saattaa vaikuttaa joidenkin muiden ld&kkeiden tehoon, esim. seuraavien:

- syklosporiini (lddke, jota kdytetdédn elinsiirtoleikkauksen jalkeisen kudoksen hyljinnan
estdmiseen);

- lamotrigiini (lddke, jota kdytetdédn epilepsian hoitoon)

Hepatiitti C -viruksen (HCV) hoitoon tarkoitettu yhdistelma
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri/dasabuviiri erillisend hoitona tai yhdessé ribaviriinin kanssa seki
yhdistelma glekapreviiri/pibrentasviiri tai yhdistelméa sofosbuviiri/velpatasviiri/voksilapreviiri voi
nostaa maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksia (maksan ALAT-entsyymiarvo nousee)
potilailla, jotka kdyttavét etinyyliestradiolia siséltdvdd hormonaalista yhdistelméehk&isyvalmistetta.
Drovelis sisdltia estetrolia etinyyliestradiolin asemasta. Ei ole tiedossa, nouseeko maksan ALAT-
entsyymiarvo, kun Drovelis-tabletteja kdytetddn samanaikaisesti ndiden HCV-yhdistelméhoitojen
kanssa. Ladkéri antaa sinulle tisti lisdtietoa.

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkdén ladkkeen kayttoa.

Laboratoriokokeet
Jos sinulle tehdédén veri- tai virtsakokeita, kerro 1adkarille, ettd kdytit Drovelis-tabletteja, silld ne
voivat vaikuttaa joidenkin kokeiden tuloksiin.

Drovelis ruuan ja juoman kanssa
Drovelis-tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman, tarvittaessa pienen vesimaéran kanssa.

Raskaus ja imetys

Ali ota Drovelis-valmistetta raskauden aikana tai jos epiilet olevasi raskaana.

Jos tulet raskaaksi Drovelis-valmisteen kdyton aikana, lopeta Drovelis-valmisteen kaytto vélittomasti
ja ota yhteys ladkériin.

Jos haluat tulla raskaaksi, voit lopettaa Drovelis-valmisteen kdyton milloin tahansa (ks. kohta 3. ”Jos
lopetat Drovelis-tablettien ottamisen™).

Drovelis-valmisteen kayttod imetyksen aikana ei suositella. Jos haluat kéyttda ehkdisytabletteja
imetyksen aikana, kysy neuvoa ladkarilta.

Ajaminen ja koneiden kiyttod
Drovelis-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Drovelis sisaltia laktoosia ja natriumia

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1adkérin kanssa ennen
tdmin ladkevalmisteen ottamista.

Vaaleanpunaiset, vaikuttavia aineita sisiltdvét tabletit sisdltdvét alle 1 mmol natriumia (23 mg) per
tabletti eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Drovelis-valmistetta otetaan

Ota titd l4édkettd juuri siten kuin 144kéri on maédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
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ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Milloin ja miten tabletit otetaan

Drovelis-lapipainopakkaus sisiltdé 28 kalvopaéllysteisté tablettia: 24 vaikuttavia aineita siséltavéa
vaaleanpunaista tablettia (numerot 1-24) seka 4 valkoista lumetablettia (numerot 25-28), jotka eivét
sisdlld vaikuttavia aineita.

Aloita uusi Drovelis-ldpipainoliuska ottamalla vaaleanpunainen vaikuttavia aineita siséltdvé tabletti
numero 1 (ks. ”Aloita”). Valitse seitseméstd viikonpdivitarrasta se tarra, joka alkaa silla
viikonpaivélla, jona aloitat tablettien ottamisen. Jos aloitat tablettien ottamisen esimerkiksi
keskiviikkona, valitse tarra, jossa on ensimmaéisend “Ke”. Kiinnité tarraliuska l&pipainolevyn kohtaan,
jossa on >~ -symboli. Kukin péivé osuu pilleririvin kohdalle. Néin sinun on helpompi tarkistaa,
oletko ottanut kyseisen pdivén tabletin.

Ota tabletti joka pdivd suunnilleen samaan aikaan, tarvittaessa pienen vesimééran kanssa.

Noudata lapipainoliuskaan merkityn nuolen suuntaa ja ota ensin vaikuttavia aineita sisaltavat
vaaleanpunaiset tabletit ja sen jalkeen valkoiset lumetabletit.

Kuukautisesi alkavat niiden neljan péivan aikana, jolloin otat valkoisia lumetabletteja (ns.
tyhjennysvuoto). Vuoto alkaa tavallisesti 2—4 pdivdd viimeisen vaikuttavia aineita sisdltdvan
vaaleanpunaisen tabletin ottamisen jdlkeen, eikd ole vélttdmaéttd loppunut ennen uuden
lapipainoliuskan aloittamista.

Aloita tablettien ottaminen uudesta lépipainoliuskasta heti viimeisen valkoisen lumetabletin ottamisen
jélkeen, vaikka kuukautisesi eivét olisi vield loppuneet. Tama tarkoittaa sité, ettd aloitat uuden
lapipainoliuskan aina samana viikonpéivina ja ettd kuukautisesi alkavat joka kuukausi suunnilleen
samana péivini kuukaudessa.

Osalle kayttdjistd ei tule kuukautisia joka kuukausi valkoisten lumetablettien ottamisen aikana. Jos olet
ottanut Drovelis-tabletteja joka péiva ndiden ohjeiden mukaisesti, on epatodenniakoistd, ettd olisit
raskaana.

Ensimmaisen Drovelis-pakkauksen aloittaminen

Jos et ole kdyttinyt hormonia sisdltdvdd ehkdisyd viimeisen kuukauden kuluessa

Aloita Drovelis kuukautiskiertosi ensimmaisend paivanad (eli kuukautistesi ensimmaisend paivani). Jos
aloitat Drovelis-valmisteen kdyton kuukautisten ensimmaisend pdivana, raskauden ehkéisy toimii heti.
Voit aloittaa Drovelis-valmisteen kdyton myds kuukautisten 2.—5. pdivénd, mutta silloin sinun on
kaytettiva lisdehkdisyé (esim. kondomia) ensimmaéisten 7 tabletin ottamispaivéna.

Vaihto hormonaalisesta yhdistelmdehkdisyvalmisteesta (vhdistelmdehkdisytabletti, emdtinrengas tai
ehkdisylaastari)

Voit aloittaa Drovelis-valmisteen kdyton seuraavana paivana siitd, kun olet ottanut edellisten tablettien
viimeisen vaikuttavia aineita siséltdvin tabletin. Voit aloittaa sen kdyton myos edellisen valmisteen
tabletittomina péivind (tai viimeisend lumetablettipdivand). Kun vaihdat ehkdisyrenkaasta tai
ehkéisylaastarista (yhdistelmédehkéaisystd) Drovelis-valmisteeseen, noudata ladkérin ohjeita.

Vaihto pelkkdd progestiinia sisdltdvistd ehkdisyvalmisteesta (vain progestogeenia sisdltdvd pilleri,
implantaatti, injektio tai hormonia vapauttavasta kohdunsisdisestd ehkdisimestd)
Progestogeenipillereistd voidaan siirtyad kdyttdimaan Drovelis-tabletteja koska tahansa. Implantaatti tai
hormonia vapauttava kohdunsiséinen ehkéisin voidaan poistaa mind pdivéna tahansa, jolloin Drovelis-
tablettien kéytto aloitetaan poistopdivénd, ehkéisyinjektion tapauksessa tablettien ottaminen aloitetaan
seuraavana suunniteltuna injektiopdivana. Kaikissa ndissé tapauksissa on kaytettdva lisdksi
estemenetelmad, kunnes lapipainopakkauksesta on kéytetty keskeytyksettd 7 tablettia.

Keskenmenon tai raskaudenkeskeytyksen jdlkeen
Noudata ladkérin ohjeita.
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Synnytyksen jdlkeen

Voit aloittaa Drovelis-tablettien kdyton 21-28 pdivada synnytyksen jilkeen. Jos aloitat tablettien kdyton
myO6hemmin kuin pdivand 28, kéyté lisdehkéisynd estemenetelmdi seitseménd ensimmaéisend Drovelis-
valmisteen kayttopdivéana. Jos olet synnyttényt ja olet ollut yhdynnéssé ennen Drovelis-valmisteen
kayton aloittamista, varmista, ettet ole raskaana, tai odota seuraaviin kuukautisiin saakka.

Jos haluat aloittaa Drovelis-tablettien kdyton synnytvksen jdlkeen imetyksen aikana
Lue kohta Imetys”.

Kysy neuvoa laékériltd, jos et ole varma, milloin voit aloittaa tablettien kéyton.

Jos otat enemméin Drovelis-valmistetta kuin sinun pitéisi

Drovelis-tablettien yliannostuksen yhteydessi ei ole raportoitu vakavia haittavaikutuksia.

Usean tabletin ottaminen samanaikaisesti voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja verenvuotoa
emattimestd. Téllaista vuotoa voi esiintya jopa nuorilla tyt6illd ennen kuukautisten alkamista, jos he
ottavat titd lddkevalmistetta vahingossa.

Jos olet ottanut liian monta Drovelis-tablettia tai huomaat, etté lapsi on ottanut tabletteja, kysy neuvoa
ladkariltd tai apteekista.

Jos unohdat ottaa Drovelis-tabletin
Liuskan 4 viimeisté tablettia ovat lumetabletteja. Jos yksi ndistd tableteista jdd ottamatta, silld ei ole
vaikutusta Drovelis-valmisteen tehoon. Heitd unohtunut valkoinen lumetabletti pois.

Jos sinulta unohtuu vaaleanpunainen, vaikuttavia aineita siséltivéa tabletti (l&pipainolevyn

tabletit 1-24), toimi seuraavasti:

o Jos vaaleanpunaisen, vaikuttavia aineita sisdltdvin tabletin unohtamisesta on kulunut
alle 24 tuntia, valmisteen ehkéisyteho ei ole heikentynyt. Ota tabletti heti, kun se on
mahdollista, ja ota seuraavat tabletit tavanomaiseen aikaan.

o Jos vaaleanpunaisen, vaikuttavia aineita sisdltdvin tabletin unohtamisesta on kulunut
yli 24 tuntia, valmisteen ehkéisyteho saattaa olla heikentynyt. Mitd suurempi maaré tabletteja
on jadnyt ottamatta, sitd suurempi on riski tulla raskaaksi.

Raskaaksi tulemisen riski on suurempi, jos unohdat ottaa vaikuttavia aineita sisdltivid vaaleanpunaisia
tabletteja ldpipainoliuskan alku- tai loppupéésti. Siksi sinun on pidettdva mielessé seuraavat sdannot
(katso myos kaavio):

Tastd liuskasta on unohtunut ottaa useampi kuin yksi tabletti:
Ota yhteys ladkériin.

Yksi vaaleanpunainen, vaikuttavia aineita sisdltivd tabletti unohtui pdivien 1—7 vilisend aikana
Ota unohtunut tabletti mahdollisimman pian, vaikka tdlldin olisikin otettava kaksi tablettia samalla
kertaa. Jatka tablettien ottamista normaalisti ja kdytd lisdehkédisyd, esimerkiksi kondomia,
seuraavien 7 pdivan ajan, jolloin otat tabletteja oikea-aikaisesti. Jos olet ollut yhdynnéssa tabletin
unohtamista edeltdvilla viikolla, on huomattava, ettd raskauden riski on olemassa. Ota tillaisessa
tapauksessa yhteys ladkariin.

Yksi vaaleanpunainen, vaikuttavia aineita sisdltdvd tabletti on unohtunut pdivien 8—17 vilisend aikana
Ota unohtunut tabletti mahdollisimman pian, vaikka tdlloin olisikin otettava kaksi tablettia samalla
kertaa. Jatka seuraavien tablettien ottamista tavanomaiseen aikaan. Raskautta ehkdiseva vaikutus ei ole
vahentynyt eikd sinun tarvitse kayttdd lisdechkiisya.

Yksi vaaleanpunainen, vaikuttavia aineita sisdltdvd tabletti unohtui pdivien 18—24 vilisend aikana

Voit valita kahdesta vaihtoehdosta:

1. Ota unohtunut tabletti mahdollisimman pian, vaikka talldin olisikin otettava kaksi tablettia
samalla kertaa. Jatka seuraavien tablettien ottamista tavanomaiseen aikaan. Valkoisten
lumetablettien ottamisen sijaan heitd ne pois ja aloita uusi liuska (jolloin aloituspéivési vaihtuu).
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Sinulla on kuukautiset todenndkéisimmin toisen liuskan lopussa, kun otat valkoisia
lumetabletteja, mutta sinulla voi olla lievaa tai kuukautistyyppistd verenvuotoa myds toisen
liuskan ottamisen aikana.

2. Voit myds lopettaa vaaleanpunaisten, vaikuttavia aineita sisdltdvien tablettien ottamisen ja
siirtyd suoraan ottamaan liuskan 4 valkoista lumetablettia. Ennen kuin otat valkoisia
lumetabletteja, kirjaa muistiin pdivé, jona unohdit tabletin. Lumejakso ei saa kestdd yli
4.44 paivaa. Jos haluat aloittaa uuden liuskan samana aloituspdivana kuin ennenkin, voit ottaa
valkoisia lumetabletteja alle neljand paivana.

Jos seuraat jompaa kumpaa néisti ohjeista, raskauden ehkéisy toimii edelleen.

Jos olet unohtanut jonkun liuskan tableteista etkd saa vuotoa lumetablettipdivind, tima voi tarkoittaa,
ettd olet raskaana. T4lloin sinun on otettava yhteys ladkériin ennen seuraavan liuskan aloittamista.

Jos vaaleanpunaisen, vaikuttavia aineita sisiltdvéin tabletin unohtamisesta on kulunut yli 24 tuntia

»
»

Useampi kuin yksi . Kysy neuvoa ladkarilta.

vaaleanpunainen,
vaikuttavia aineita

sisdltdvi tabletti on KYLLA

unohtunut yhdeltid

liuskalta

— 1.-7. pdiva =N E Oletko ollut yhdynnésséd unohtamista edeltévalla

viikolla?

. Ota unohtunut tabletti

. Kayti lisdehkéisyni estemenetelméd (kondomia)
seuraavien 7 pdivén ajan

. Kéytd liuska loppuun

Vain yksi

vaaleanpunainen,
vaikuttavia aineita
sisdltdva tabletti on

8.—17. pdivd . Ota unohtunut tabletti

. Kayti liuska loppuun

\ 4

\ 4

unohtunut (otettu yli 24

tuntia mydhissi) . Ota unohtunut tabletti ja

. kéyta liuskan vaaleanpunaiset, vaikuttavia aineita
sisdltévit tabletit loppuun.

- Heitéd kaikki nelja valkoista lumetablettia pois.

- Aloita uusi liuska

\ 4

18.-24. piivi

\4

TAI

. Lopeta vaaleanpunaisten tablettien ottaminen heti

. Siirry suoraan kdyttdméaan liuskan neljd valkoista
lumetablettia

. Aloita tdmén jélkeen uusi liuska.

A 4

Tisté liuskasta on unohdettu ottaa useampi kuin yksi tabletti
Noudata laékérin ohjeita.

Jos oksennat tai sinulla on vaikea ripuli

Jos olet oksentanut 3—4 tunnin kuluessa vaaleanpunaisen, vaikuttavia aineita sisdltdvén tabletin
ottamisesta tai jos sinulla on vaikea ripuli, on mahdollista, etti tabletin vaikuttavat aineet eivét ole
tdysin imeytyneet kehoosi. Tilanne on ldhes sama, kuin jos tabletti olisi jadnyt ottamatta. Oksentelun
tai ripulin jélkeen sinun on mahdollisimman pian otettava toinen vaaleanpunainen, vaikuttavia aineita
siséltavé tabletti varalla olevasta ldpipainoliuskasta. Ota se mahdollisuuksien mukaan 24 tunnin
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kuluessa tabletin normaalista ottoajankohdasta. Mikali timé ei ole mahdollista tai aikaa on jo kulunut
vahintddn 24, noudata kohdan "Jos unohdat ottaa Drovelis-tabletin” ohjeita.

Kuukautisten siirtiminen: tirkeia tietoa

Vaikka kuukautisten siirtdmisté ei suositella, se on kuitenkin mahdollista jattdmall4 neljinnen rivin
valkoiset lumetabletit ottamatta ja siirtymalla suoraan uuteen Drovelis-liuskaan ja kdyttdmalld sen
loppuun. Sinulla voi esiintyé véhéisté tai kuukautisten kaltaista vuotoa toisen lépipainoliuskan kdyton
aikana. Lopeta tima toinen liuska ottamalla sen nelja valkoista lumetablettia tavalliseen tapaan. Aloita
tdman jalkeen uusi liuska. Kysy neuvoa ladkériltd ennen kuin paatat siirtdd kuukautisiasi.

Jos haluat muuttaa kuukautistesi alkamispaivai

Jos kaytét tabletteja ohjeiden mukaisesti, kuukautisesi alkavat lumetablettien ottamisen aikana. Jos
haluat muuttaa kuukautisten alkamispéivid, voit lyhentda lumejaksoa eli valkoisten lumetablettien
kéyttojaksoa, mutta et koskaan pidentdd sitd (4 lumetablettia on aina enimmaéismaéird). Jos aloitat
valkoisten lumetablettien ottamisen esimerkiksi perjantaina ja haluat siirtdd lumetabletin ottamisen
alkamaan tiistaina (3 paivéda aikaisemmaksi), aloita uusi ldpipainoliuska kolme pdivda tavanomaista
aikaisemmin. Sinulle ei vilttdmaétté tule vuotoa valkoisten lumetablettien lyhennetyn kayttéjakson
aikana. Sinulla voi kuitenkin esiintya tiputtelua (veripisaroita tai -pilkkuja) tai ldpdisyvuotoa seuraavan
lapipainoliuskan vaikuttavia aineita siséltdvien, vaaleanpunaisten tablettien ottamisen aikana.

Jos et ole varma, miten sinun tulisi toimia, keskustele liakirin kanssa tai Kysy lisitietoja
apteekista.

Jos lopetat Drovelis-valmisteen oton

Voit lopettaa Drovelis-valmisteen kayton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy ladkarilta
muista ehkdisymenetelmista.

Jos lopetat Drovelis-tablettien kéyton siksi, ettd haluat tulla raskaaksi, on parasta odottaa ensimmadisten
luonnollisten kuukautisten tuloa ennen kuin yritét tulla raskaaksi. Tdméa helpottaa synnytyksen
ajankohdan méaarittdmista.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéytosté, kddnny laédkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Kerro ladkarille, jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia, erityisesti jos ne ovat voimakkaita ja jatkuvia,
tai jos terveydentilassasi tapahtuu muutoksia, joiden arvelet voivan liittyd Drovelis-valmisteen
kayttoon.

Kaikilla hormonaalisia yhdistelmdehkéisyvalmisteita kayttavilld naisilla on suurentunut
laskimoveritulppien tai valtimoveritulppien riski. Katso lisdtietoja hormonaalisen
yhdistelméiehkiisyvalmisteen kayttoon liittyvista erilaisista riskeistd kohdasta 2 ”Mité sinun on
tiedettdvé, ennen kuin kéytét Drovelis-valmistetta”.

Drovelis-valmisteen kdyttoon on liittynyt seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset (voivat esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:std):

- mielialahéiriét, libidon hairiot

- paansarky

- vatsakipu, pahoinvointi

- akne

- kipu rinnoissa, kivuliaat kuukautiset, emédtinverenvuoto (kuukautisten aikana tai niiden
ulkopuolella, runsasta epasaannollistd verenvuotoa)

- painon vaihtelu.
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Melko harvinainen (voivat esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 100:sta):

sieni-infektio, emétininfektio, virtsatieinfektio

ruokahalun muutokset (ruokahalun hiiriot)

masennus, tunnehdirid, ahdistuneisuushiirid, stressi, uniongelmat

migreeni, huimaus, pistely, uneliaisuus

kuumat aallot

vatsan turpoaminen, oksentelu, ripuli

hiustenléhtd, runsas hikoilu, kuiva iho, ihottuma, ihon turpoaminen

selkékipu

rintojen turpoaminen, kyhmyt rinnoissa, epdnormaali verenvuoto sukuelimisté, yhdyntékivut,
maitorauhasen rakkulatauti (rinnoissa yksi tai useampi kysta), runsas kuukautisvuoto, ei
kuukautisvuotoa, kuukautishéiriot, kuukautisia edeltdva oireyhtyma (PMS), kohdun kouristelu,
verenvuoto kohdusta tai eméttimestd (myos tiputtelu), emétinvuoto, ulkosynnyttimien héirid
(kuivuus, kipu, haju, epdmukavuus)

vasymys, turvotus eri puolilla kehoa, esim. nilkat (6deema), rintakivut, epdnormaaliuden tunne
verikokeissa maksaentsyymipitoisuuksien nousu, muutokset tietyissd rasvoissa (lipideissd).

Harvinainen (voivat esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 1 000:sta):

rintojen tulehdus

hyvinlaatuinen massa rinnoissa

yliherkkyys (allergia)

nesteen kertyminen elimistdon, veren kohonneet kaliumpitoisuudet

hermostuneisuus

unohtelevaisuus

silmien kuivuminen, nd6n hdméartyminen, nidn heikkeneminen

pyorrytys

kohonnut tai matala verenpaine, verisuonitulehdus ilman veritulpan muodostumista

(tromboflebiitti), suonikohjut

ummetus, suun kuivuus, ruoansulatushiiriét, huulten turvotus, ilmavaivat, suolen tulehdus,

néréstys (refluksitauti), epdnormaalit suolen supistukset

allergiset ihoreaktiot, maksaléiskédt ja muut pigmenttihiiriot, miestyyppinen karvan kasvu,

runsas karvankasvu, ihosairaudet, kuten dermatiitti, kutiseva dermatiitti, hilse ja rasvainen iho

(seborrea) ja muut ihotaudit

lihasten ja nivelten krampit, kivut ja vaivat

kipu virtsateissé, epdnormaali haju virtsassa

kohdun ulkopuolinen raskaus

munasarjakysta, kasvanut spontaani maidon virtaus, lantion alueen kipu, rintojen virimuutokset,

verenvuotoa yhdynnéssd, kohdun limakalvon hiiriét, ndnnin hiiriét, epdnormaali kohdun

verenvuoto

huonovointisuus ja yleinen huono olo, kehon ldmpétilan nousu, kipu

verenpaineen nousu, muutokset verikokeissa (epdnormaalit munuaisten toimintakokeet, veren

kohonnut kaliumpitoisuus, kohonnut verensokeri, hemoglobiinitason laskeminen, pienentyneet

rautavarastot veressa, verta virtsassa)

haitalliset veritulpat laskimossa, esimerkiksi:

- jalassa tai jalkaterdssd (syva laskimotukos)

- keuhkossa (keuhkoembolia)

- sydédnkohtaus

- aivohalvaus

- pienet, viliaikaiset aivohalvauksen kaltaiset oireet, joita kutsutaan ohimeneviksi
aivoverenkiertohdirioksi

- veritulpat maksassa, mahassa/suolistossa, munuaisissa tai silméssa.

Veritulpan kehittymisen riski voi olla suurempi, jos sinulla on jokin muu tila, joka suurentaa tété

riskié (ks. kohdasta 2 lisdtietoja veritulpan oireista ja tiloista, jotka suurentavat veritulppariskid).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
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pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Drovelis-valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiytd titi 14dkettd pakkauksessa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimadrin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaiéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Tédma ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei pid heittdd viemaériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Drovelis sisaltia

Vaikuttavat aineet ovat drospirenoni ja estetroli.

Yhdessi vaaleanpunaisessa, vaikuttavia aineita sisdltdvéssa tabletissa on 3 mg drospirenonia
ja 14,2 mg estetrolia vastaava mairé estetrolimonohydrattia.

Valkoiset kalvopééllysteiset lumelddketabletit eivét sisédlld vaikuttavia aineita.

Muut apuaineet ovat:

Vaaleanpunaiset kalvopaéllysteiset tabletit:

Tabletin ydin:

Laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2 ”Drovelis sisdltdé laktoosia ja natriumia”),
natriumtirkkelysglykolaatti (ks. kohta 2 ”Drovelis sisédltdd laktoosia ja natriumia”), maissitarkkelys,
povidoni K30, magnesiumstearaatti (E470b).

Tabletin pddllyste:

Hypromelloosi (E464), hydroksipropyyliselluloosa (E463), talkki (ES53b), puuvillansiemendljy,
hydrattu, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172).

Valkoiset kalvopaillysteiset lumetabletit:

Tabletin ydin:

Laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2 ”Drovelis siséltda laktoosia ja natriumia”), maissitarkkelys,
magnesiumstearaatti (E470b).

Tabletin pddllyste:

Hypromelloosi (E464), hydroksipropyyliselluloosa (E463), talkki (ES53b), puuvillansiemendljy,
hydrattu, titaanidioksidi (E171).

Drovelis-valmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Vaikuttavaa ainetta sisdltivit kalvopééllysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreitd,
lapimitaltaan 6 mm, kaksoiskuperia ja niissd pisaranmuotoinen logo kohokuviona toisella puolella.
Kalvopaillysteiset lumetabletit ovat valkoisia tai valkeahkoja pyoreitd, lapimitaltaan 6 mm,
kaksoiskuperia ja niissd pisaranmuotoinen logo kohokuvana toisella puolella.

Drovelis-valmistetta on saatavana 28 kalvopaillysteisen tabletin ldpipainoliuskoja (24 vaikuttavaa
ainetta sisdltdvai, vaaleanpunaista tablettia ja 4 valkoista lumetablettia) sisiltdvind pakkauksina.
Lépipainolevyjen lisdksi Drovelis-kotelo siséltdd sdilytyspussin ja 1, 3, 6, tai 13 viikonpéivétarraa.

Viikonpéivitarrojen lukumééra riippuu ldpipainolevyjen lukuméarasta.

Pakkauskoot: 28 (1 x 28), 84 (3 x 28), 168 (6 x 28) tai 364 (13 x 28) kalvopaillysteistd tablettia.
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Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Gedeon Richter Plc.
Gyomroi at 19-21.
1103 Budapest
Unkari

Valmistaja

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Saksa

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Unkari

Tiami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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