


vTéhén laékkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Télla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan epéillyista
la&kkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

IOA 2,5 mg/1,5 mg tabletti, kalvopéaallysteinen

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Valkoiset, vaikuttavia aineita siséltavat kalvopééallysteiset tabletit: yksi kalvopééllysteinen tabletti
sisaltdd 2,5 mg nomegestroliasetaattia ja 1,5 mg estradiolia (hemihydraattina).
Keltaiset kalvopéaallysteiset lumetabletit: tabletti ei sisélla vaikuttavia aineita.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Yksi vaikuttavia aineita siséltava valkoinen kalvopééallysteinen tabletti sisaltdd 57,71'mg
laktoosimonohydraattia.

Yksi keltainen kalvopaallysteinen lumetabletti sisaltdd 61,76 mg laktoosimonehydraattia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaallysteinen (tabletti).

Vaikuttavia aineita sisaltavat kalvopaallysteiset tabletit: vaikoisia, pyoreitd ja tablettien molemmilla
puolilla on merkinta "ne”.

Kalvopaéllysteiset lumetabletit: keltaisia, pyoreitd ja tablettien molemmilla puolilla on merkinta "p”.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Raskauden ehkaisy.

Maéarattaessa IOA-tabletteja on otettava huomioon naisen yksilolliset riskitekijat, erityisesti
laskimotromboembalian (VTE) riskitekijat, ja verrattava IOA-valmisteeseen liittyvéaa
laskimotromboénibelian riskia muihin hormonaalisiin yhdistelméehkaisyvalmisteisiin liittyvaan
riskiin (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

4.2 «. Anngstus ja antotapa

Annostus

Tabletteja otetaan yksi paivassa 28 perékkaisen paivén ajan. Jokaisen lapipainopakkauksen alussa on
24 valkoista, vaikuttavia aineita siséltdvaa tablettia ja niiden jélkeen 4 keltaista lumetablettia.
Seuraava lapipainopakkaus aloitetaan vélittomasti edellisen loputtua ilman, ettd tablettien paivittaisen
ottamisen véliin jaa taukoa ja huolimatta mahdollisesta tyhjennysvuodon esiintymisesté.
Tyhjennysvuoto alkaa yleensa 2-3 péivan kuluttua viimeisen valkoisen tabletin ottamisesta ja saattaa

jatkua viel& seuraavan pakkauksen aloittamisajankohtana. Ks. myds ”Syklikontrolli” kohdasta 4.4.

Erityiset potilasryhmat




Munuaisten vajaatoiminta
Vaikka munuaisten vajaatoimintaa sairastavista potilaista ei ole tietoja saatavilla, munuaisten
vajaatoiminta ei todennédkoisesti vaikuta nomegestroliasetaatin ja estradiolin eliminaatioon.

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla ei ole tehty kliinisia tutkimuksia. Koska vaikeaa
maksatautia sairastavien potilaiden steroidihormonimetabolia saattaa olla heikentynyt, tdh&n ryhmaan
kuuluvat naiset eivét saa kayttad I0A-tabletteja ennen kuin maksantoimintakokeiden arvot ovat
palautuneet normaaleiksi (ks. kohta 4.3).

Antotapa

Suun kautta.

Miten IOA-tabletteja otetaan

Tabletit pitda ottaa joka paiva suunnilleen samaan aikaan ruokailusta riippumatta. Tahletit otetaan
lapipainopakkaukseen merkityssé jarjestyksessa ja tarvittaessa pienen nestemaarén kKanssa.
Seitsemaélla viikonpaivalla merkityt tarrat ovat pakkauksessa. Tarroista valitaan se, joka alkaa siita
viikonpdivéstd, jona tablettien ottaminen aloitetaan. Valittu tarra kiinnitetdan.lapipainopakkaukseen.

IOA-tablettien aloittaminen

Ei edeltdvaa hormonaalista ehkaisya (edellisen kuukauden aikana)

Tablettien kayttd aloitetaan luonnollisen kuukautiskierron ensimmidisenda paivana (ts. ensimmaisend
vuotopéivand). Talloin lisdehkaisya ei tarvita.

Vaihto hormonaalisesta yhdistelmaehkaisyvalmisteesta (yhdistelméaehkaisytabletti, eméatinrengas tai
ehkaisylaastari)

IOA-tablettien kaytto aloitetaan mieluiten aiemman yhdistelmaehkéisytablettivalmisteen viimeisen
vaikuttavia aineita siséltdvén tabletin ottamista seuraavana pdivand, mutta viimeistdadn aiemman
yhdistelméehkéisytablettivalmisteen tavanomaista tablettitaukoa tai lumetablettijaksoa seuraavana
paivéana. Jos kaytdssa on ollut ematinrerigas tal ehkéisylaastari, IOA-tablettien kayttd aloitetaan
mieluiten ematinrenkaan tai ehkaisylaastarin poistamispaivand, mutta viimeistaan silloin, kun
seuraava ematinrengas tai ehkéisylaastari olisi pitanyt ottaa kayttoon.

Vaihto pelkkaa progestiinia sisaltavasta ehkaisyvalmisteesta (minipilleri, implantaatti, injektio) tai
hormonia vapauttavasta kohdunsisaisesta ehkaisimesta (1US)

Minipillereista voidaan siirtyd kayttamaan I0A-tabletteja koska tahansa, ja silloin tablettien ottaminen
aloitetaan seuraavana-péivdnd. Implantaatti tai hormonia vapauttava kohdunsiséinen ehkaisin voidaan
poistaa mina paivana tahansa, jolloin IOA-tablettien kéytt6 aloitetaan poistopdivana. Vaihdettaessa
ehkaisyinjektiosta IOA-tabletteihin tablettien ottaminen aloitetaan seuraavana suunniteltuna
injektiopdivand. iKaikissa ndissa tapauksissa nainen ohjeistetaan kéyttdmaan lisaksi estemenetelméaa
siihen saakka, kunnes lapipainopakkauksesta on kéytetty keskeytyksetta 7 valkoista, vaikuttavia
aineitasisaltavaa tablettia.

Ensimmaisella raskauskolmanneksella tapahtuneen raskauden keskeytymisen jéalkeen
Tabiettien kayttd voidaan aloittaa heti. Lisdehkaisya ei talloin tarvita.

Synnytyksen tai toisella raskauskolmanneksella tapahtuneen raskauden keskeytymisen jalkeen
Tablettien kaytto aloitetaan 21-28 vuorokautta synnytyksen tai toisella raskauskolmanneksella
tapahtuneen raskauden keskeytymisen jalkeen. Jos tablettien kaytto aloitetaan myéhemmin, on
kaytettava lisaksi jotain estemenetelméad, kunnes valkoisia, vaikuttavia aineita sisaltavia tabletteja on
kaytetty yhtajaksoisesti 7 paivén ajan. Kuitenkin, jos nainen on jo ollut yhdynnassé, on raskaus
suljettava pois ennen yhdistelmaehkaisytablettien kdyton varsinaista aloittamista tai odotettava
seuraavien kuukautisten alkamista.

Imetys, ks. kohta 4.6.



Tabletin unohtaminen

Seuraava ohje koskee vain tilanteita, joissa on unohdettu ottaa valkoinen, vaikuttavia aineita sisaltava
tabletti:

Jos vaikuttavia aineita sisaltavan tabletin unohtamisesta on kulunut alle 12 tuntia, valmisteen
ehkaisyteho ei ole heikentynyt. Unohtunut tabletti otetaan heti muistettaessa ja seuraavat tabletit
otetaan tavanomaiseen aikaan.

Jos vaikuttavia aineita sisaltdvén tabletin unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia, valmisteen

ehkaisyteho voi olla heikentynyt.

Seuraavat kaksi perussadntdd patevat tapauksissa, joissa tablettien ottaminen on unohtunut:

o Hypotalamus-aivolisdke-munasarja-akselin riittavé suppressio edellyttaa *valkoisten,
vaikuttavia aineita siséltavien tablettien’ ottamista yhtdjaksoisesti 7 paivén ajan.

o Raskauden mahdollisuus on sita suurempi, mita useampia valkoisia, vaikuttavia aineita
sisaltdvia tabletteja on unohdettu ottaa ja mita ldhempana neljéé keltaista lumetabiettia
unohtuneet tabletit ovat

Paivat 1-7

Viimeinen unohtunut tabletti otetaan heti muistettaessa, vaikka talldin olisikiri otettava kaksi tablettia

samalla kertaa. Seuraavat tabletit otetaan tavanomaiseen aikaan. Seuraavien 7 péivan aikana on

kaytettava lisaksi estemenetelmad, esim. kondomia. Jos nainen on ollut yhdynndssé tabletin
unohtamista edeltavien 7 péivén aikana, raskauden mahdollisuus o otettava huomioon.

Paivat 8-17

Viimeinen unohtunut tabletti otetaan heti muistettaessa, vaikka talioin olisikin otettava kaksi tablettia

samalla kertaa. Seuraavat tabletit otetaan tavanomaiseen aikaari. Jos tabletit on otettu ohjeiden

mukaisesti tabletin unohtumista edeltdneiden 7 pdivan aikana, lisdehkaisya ei tarvita. Jos tabletteja on
kuitenkin unohtunut useampia kuin yksi, lisdehkaisya on kaytettava 7 péivan ajan.

Paivat 18-24

Ehkaisyn luotettavuuden heikkeneminen on toderinékoistd lumetablettijakson lahestymisen vuoksi.

Ehkaisysuojan heikkeneminen voidaan kuitenkin vield estdd muuttamalla tablettien ottamisajankohtaa.

Kumman tahansa seuraavan vaihtoehdon mukaan toimittaessa lisdehkaisyn kéaytto ei ole tarpeen,

edellyttaen ettd kaikki tabletit on otettu:ohjeiden mukaisesti ensimmaista tabletin unohtumista

edelténeiden 7 péivan aikana. Jos néin.ei ole, on noudatettava seuraavista vaihtoehdoista ensimmaéisté
ja kaytettava sen lisaksi lisdehkaisyéd seuraavien 7 pdivan ajan.

1. Viimeinen unohtunut tabletti otetaan heti muistettaessa, vaikka talldin olisikin otettava kaksi
tablettia samalla kertaa. Seuraavat tabletit otetaan tavanomaiseen aikaan, kunnes kaikki
vaikuttavia aineifa sisaltavét tabletit on otettu. Viimeisen tablettirivin nelj& lumetablettia
hévitetddn.Seuraava lapipainoliuska aloitetaan heti. Tyhjennysvuoto tulee todennakdisesti
vasta, kun-toisen tablettiliuskan vaikuttavia aineita sisaltavét tabletit on otettu, mutta tablettien
ottamisen aikana saattaa esiintyé tiputtelua tai l&pdisyvuotoa.

2. Vaikuttavia aineita sisaltavien tablettien ottaminen parhaillaan kaytdssa olevasta
tablettiliuskasta voidaan lopettaa. Taman jélkeen otetaan viimeisen tablettirivin lumetabletteja
enintadn 4 paivan ajan, mihin lasketaan mukaan paivat, jolloin tabletti on unohtunut ottaa, ja
tdman jalkeen jatketaan tablettien ottamista uudesta l&pipainoliuskasta.

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

Keltaisia lumetabletteja unohtunut

Ehkaisyteho ei ole heikentynyt. Lapipainopakkauksen viimeisen (neljannen) rivin keltaisten tablettien
unohtamista ei tarvitse huomioida. Unohdetut keltaiset tabletit on kuitenkin havitettdva, jotta valtytaan
vahingossa pidentdméstéd lumetablettijakson pituutta.



Ohjeet ruoansulatuselimistdn hairididen yhteydessa

Vaikeiden ruuansulatuskanavan hairididen (esim. oksentelu tai ripuli) yhteydessa vaikuttavien
aineiden imeytyminen saattaa olla epatdydellisté ja lisdehkéisy on tarpeen. Jos oksentelua esiintyy

3-4 tunnin kuluessa valkoisen tabletin ottamisesta, on uusi tabletti otettava mahdollisimman pian.
Uusi tabletti on otettava 12 tunnin kuluessa normaalista ottoajankohdasta, mikéli mahdollista. Jos on
kulunut yli 12 tuntia, sovelletaan tabletin unohtamisesta annettuja ohjeita kohdan 4.2 "Tabletin
unohtaminen™ mukaisesti. Jos nainen ei halua muuttaa tablettien normaalia ottoaikatauluaan, hdnen on
otettava ylimaarainen (-set) valkoinen (-set) tabletti (-t) toisesta lapipainopakkauksesta.

Kuukautisten siirtdminen tai kuukautisten alkamispaivan muuttaminen

Kuukautisia voidaan siirtaa aloittamalla seuraava I0A-lapipainopakkaus ilman, ettd keltaisia
lumetabletteja otetaan kaytossé olevasta lapipainopakkauksesta. Kuukautisia voidaan siirtdd niin
pitkalle kuin halutaan, kuitenkin enintaan toisen pakkauksen vaikuttavia aineita sisaltavien.valkoisten
tablettien loppumiseen asti. IOA-tablettien saannéllinen kaytto aloitetaan uudestaan, kurikeltaiset
lumetabletit on kaytetty loppuun toisesta lapipainopakkauksesta. Kuukautisten siirtamisen aikana voi
esiintya lapdisy- tai tiputteluvuotoa.

Jos nainen haluaa muuttaa kuukautisten alkamispéivéan nykyisesta joksikin‘toiseksi viikonpaivéksi,
héntd voidaan neuvoa lyhentamaan tulevaa keltaisten lumetablettien jaksoaenintdédn 4 paivalla. Mita
lyhyempi tauko on, sitd suurempi on riski, etta tyhjennysvuotoa eitule ja ettd seuraavan pakkauksen
kayton aikana esiintyy lapaisy- ja tiputteluvuotoa (kuten kuukautisia siirrettdessd).

4.3 Vasta-aiheet

Hormonaalisia yhdistelmaehkaisyvalmisteita ei saa kayttaa-seuraavissa tiloissa. Koska 17p-estradiolia
sisaltavien hormonaalisten yhdistelmaehkéisyvalmisteiden kaytosta ei ole vield epidemiologista tietoa
saatavilla, etinyyliestradiolia siséltdvien hormonaalisten yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayton vasta-
aiheiden katsotaan koskevan myds IOA-valmistetta. Jos jokin ndista tiloista ilmenee ensimmaisté
kertaa IOA-valmisteen kayton aikana, ldékevalmisteen kaytto on lopetettava valittémasti.

o Nykyinen laskimotromboembolia.(VTE) tai sen riski

o] Laskimotromboembolia —nykyinen (antikoagulanttiladkitykselld) tai aiemmin ilmennyt
laskimotromboembolia (esim. syvé laskimotromboosi [SLT] tai keuhkoembolia)

o Tunnettu perinnotlineritai hankittu laskimotromboembolia-alttius, kuten APC-resistenssi
(mukaan lukien faitori V Leiden), antitrombiini 111:n puutos, proteiini C:n puutos,
proteiini S:n puutos

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

o] Useista samanaikaisista riskitekijoistd johtuva suuri laskimotromboembolian riski (ks.
kolita 4.4).

o NyKvinen valtimotromboembolia (ATE) tai sen riski

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

o] Aivoverisuonisairaus — nykyinen aivohalvaus, aiemmin ilmennyt aivohalvaus tai sita
ennakoiva tila (esim. ohimeneva aivoverenkiertohdirio, TIA)

o] Tunnettu perinndllinen tai hankittu valtimotromboembolia-alttius, kuten
hyperhomokystinemia ja fosfolipidivasta-aineet (kardiolipiinivasta-aineet,
lupusantikoagulantti)

o] Aiemmin ilmennyt migreenipaédnsarky, johon on liittynyt fokaalisia neurologisia oireita

o] Useista samanaikaisista riskitekijoista johtuva suuri valtimotromboembolian riski (ks.
kohta 4.4) tai yksi vakava riskitekija, kuten:

o  diabetes mellitus, johon liittyy verisuonioireita
e vaikea hypertensio
o  vaikea dyslipoproteinemia.



o Nykyinen tai aiemmin ilmennyt haimatulehdus, jos siihen liittyy/liittyi vaikea
hypertriglyseridemia

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

o Nykyinen tai aiemmin ilmennyt hyvéan- tai pahanlaatuinen maksakasvain

o Todetut tai epdillyt sukupuolihormoniriippuvaiset maligniteetit (esim. sukupuolielinten tai
rintojen)

o Diagnosoimaton verenvuoto emattimesté

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1. mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet
Varoitukset

Minka tahansa alla mainitun tilan tai riskitekijan ilmetessé on IOA-valmisteen soveltuvuudesta
keskusteltava kayttajan kanssa.

Jos jokin ndista sairauksista tai riskitekijoista pahenee tai ilmenee ensimmaisté kertaa kayton aikana,
kayttdjaa on neuvottava ottamaan yhteys laékériin, joka paattdd 10A-valmisteen kayton mahdollisesta
keskeyttdmisestd. Seuraavassa esitetyt epidemiologiset tiedot perustuvat etinyyliestradiolia sisaltavista
hormonaalisista yhdistelmaehkéisyvalmisteista saatuihin tietoihin. IOA-valmiste sisaltaa
17B-estradiolia. Koska estradiolia siséltavista hormonaalisista yhdistelméehkaisyvalmisteista ei vield
ole epidemiologista tietoa saatavilla, varoitusten voidaan katsoa koskevan myos IOA-valmistetta.

Laskimotromboembolian (VTE) riski

o Kaikkien hormonaalisten yhdistelmaehkéisyvalmisteiden kayttd suurentaa
laskimotromboembolian (VTE) riskié verrattuna siifien, ettei niitd kaytetd. Levonorgestreelia,
norgestimaattia tai noretisteronia sisaltéaviinwalmisteisiin liittyy pienin
laskimotromboembolian riski. Toistaiseksi-ei tiedetd, millainen IOA-valmisteen kayttoon
liittyva riski on verrattuna naihin pienemman riskin omaaviin valmisteisiin. Paatosta
kayttaa jotakin muuta valmistetta kuin sellaista, johon tiedetaan liittyvan pienin
laskimotromboembolian riski;ei'saa tehda ennen kuin kayttajan kanssa on keskusteltu ja
varmistettu, ettd han ymmartad hormonaalisiin yhdistelmaehkaisyvalmisteisiin liittyvan
laskimotromboembolian riskin, ja sen, miten hdnen omat riskitekijansa vaikuttavat tahan
riskiin, ja etté laskimotromboembolian riski on suurimmillaan ensimmaisen vuoden
aikana, kun han kayttaa hormonaalisia yhdistelmaehkaisyvalmisteita ensimmaista kertaa
elamassaan. Lisaksi on jonkin verran nayttoa siitd, etta riski suurenee, kun
hormonaalisen yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytto aloitetaan uudelleen vahintaan 4
viikon tauonjaikeen.

o Naisista, jotka eivat kdytd hormonaalista yhdistelmaehkaisyvalmistetta ja jotka eivét ole
raskaana, noin kahdelle naiselle 10 000:sta kehittyy laskimotromboembolia yhden vuoden
aikana, Yksittaisen naisen kohdalla riski voi kuitenkin olla paljon suurempi sen mukaan, mitka
ovat hanen taustalla olevat riskitekijansa (ks. alla).

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

. Naisista, jotka kayttavat levonorgestreelia sisdltdvia hormonaalisia
yhdistelmaehkaisyvalmisteita, arviolta kuudelle* naiselle 10 000:sta kehittyy
laskimotromboembolia yhden vuoden aikana.

o Toistaiseksi ei tiedetd, millainen nomegestroliasetaattia sisaltavan hormonaalisen
yhdistelméehkéisyvalmisteen kayttéon yhdessa estradiolin kanssa liittyva riski on verrattuna
pieniannoksisen levonorgestreelia siséltdvan hormonaalisen yhdistelmaehkaisyvalmisteen
kayttoon liittyvaan riskiin.

Vaihteluvalin 5-7 keskipiste 10 000 naisvuotta kohden, mika perustuu levonorgestreelia siséltdvien yhdistelméehkaisyvalmisteiden kéaytén
suhteelliseen riskiin verrattuna kayttamattdmyyteen, jolloin riski on noin 2,3-3,6.



o Vuodessa todettavien laskimotromboembolioiden mééra pieniannoksisen hormonaalisen
yhdistelméehkéisyvalmisteen kayttajilla on pienempi kuin odotettavissa oleva
laskimotromboembolioiden maaré raskauden aikana tai synnytyksen jalkeen.

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

o Erittain harvoin on hormonaalisten yhdistelméehkaisyvalmisteiden kéyttajilla raportoitu muiden
verisuonten trombooseja, kuten maksan, suoliliepeen, munuaisten tai verkkokalvon laskimo- ja

valtimotrombooseja.

Laskimotromboembolian riskitekijat

Hormonaalisia yhdistelmaehkaisyvalmisteita kayttavilla laskimotromboembolisten komplikaatioiden
riski voi huomattavasti suurentua, jos naisella on muita riskitekijoita, erityisesti, jos riskitekijoitaon

useita (ks. taulukko).

IOA-valmisteen kaytté on vasta-aiheista, jos naisella on useita riskitekijoita, jotka muodostavat suuren
laskimotukoksen riskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on useampia kuin yksi riskitekija,-on mahdollista,
etta riski suurenee enemman kuin yksittaisten tekijoiden yhteenlasketun mééran verran —tallaisessa
tapauksessa on pohdittava laskimotromboembolian kokonaisriskia. Jos hyoty-haittatasapaino
katsotaan negatiiviseksi, ei naiselle saa maarata hormonaalista yhdistelméehlkaisyvalmistetta (ks.

kohta 4.3).

Taulukko: Laskimotromboembolian riskitekijat

Riskitekija

Huomautus

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m?)

Riski suurehee huomattavasti painoindeksin
suurenemisen myota.

Erityisen tdrkead ottaa huomioon, jos naisella on
miy6s muita riskitekijoita.

Pitkaaikainen immobilisaatio, suuret leikkaukset,
kaikki jalkojen tai lantion alueen leikkaukset,
neurokirurgia tai suuri trauma

Huom: Tilapéinen immobilisaatio; mukaan lukien
yli 4 tuntia kestava lentomatka, vei myos olla
laskimotromboembolian riskitexija erityisesti, jos
naisella on muita riskitekijoita.

Néissa tilanteissa on suositeltavaa keskeyttaa
ehkaisytablettien kayttod (vahintdan 4 viikkoa
ennen elektiivista leikkausta) ja aloittaa kaytto
uudelleen aikaisintaan kahden viikon kuluttua
siité, kun litkuntakyky on taysin palautunut.
Ei-toivotun raskauden ehkéisemiseksi on
kaytettdvd muuta ehkaisya.

Verisuonitukoksia ehkaisevaé hoitoa on
harkittava, jos IOA-valmisteen kayttoa ei ole
etukateen keskeytetty.

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

Jos perinndllista alttiutta epailldén, nainen on
lahetettava erikoislaakarin vastaanotolle ennen
padtosta minkadn hormonaalisen
yhdistelméehkaisyvalmisteen kaytosta.

Muu laskimotromboemboliaan liittyva sairaustila

Sy0p4, systeeminen lupus erythematosus,
hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma, krooninen
tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai
haavainen paksusuolentulehdus) ja
sirppisoluanemia

Ikdantyminen

Erityisesti 35 ikdvuoden jalkeen




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

o Tromboembolian suurentunut riski raskauden aikana ja erityisesti 6 viikon ajan synnytyksen
jalkeen taytyy ottaa huomioon (ks. lisatietoja kohdasta 4.6 Raskaus ja imetys).

Laskimotromboembolian oireet (syva laskimotukos ja keuhkoembolia)
Jos oireita ilmenee, naista on neuvottava hakeutumaan valittémasti laakérin hoitoon ja kertomaan, etté
hén kayttaa hormonaalista yhdistelmaehkéaisyvalmistetta.
Syvan laskimotromboosin (SLT) oireita voivat olla:
- toisen jalan ja/tai jalkaterén turvotus tai turvotus jalan laskimon kohdalla
- jalan kipu tai arkuus, joka saattaa tuntua vain seistessa tai kavellesséa
- jalan lisdantynyt kuumotus; jalan ihon punoitus tai varinmuutos.

Keuhkoembolian oireita voivat olla:
- akillisesti alkanut selittdméatén hengenahdistus tai nopea hengitys
- yhtakkisesti alkanut yska, johon saattaa liittya veriyskoksia
- terdva rintakipu
- vaikea pyo0rrytys tai huimaus
- nopea tai epasaannollinen sydamensyke.

Jotkin naisté oireista (esim. hengenahdistus ja yska) ovat epaspesifisia ja ne.saatetaan virheellisesti
tulkita yleisemmiksi tai vahemmaén vaikeiksi tapahtumiksi (esim. hengitystieinfektioiksi).

Muita verisuonitukoksen merkkeja voivat olla: raajan &killinen-kipu, turvotus ja sinertyminen.

Jos tukos kehittyy silmaan, oireet voivat vaihdella kivuttomasta riaén hamartymisesta naon
menettdmiseen. Joskus nadn menetys voi tapahtua lahes valittomasti

Valtimotromboembolian (ATE) riski

Epidemiologisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd hormonaalisten yhdistelmaehkéisyvalmisteiden
kayttoon liittyy suurentunut valtimotromboembolian/(sydéaninfarktin) tai aivoverisuonitapahtumien
(esim. ohimenevan aivoverenkiertohairion tai aivohalvauksen) riski. Valtimotromboemboliset
tapahtumat voivat johtaa kuolemaan.

Valtimotromboembolian riskitekijat

Hormonaalisia yhdistelmaehkaisyvaimisteita kayttavilla valtimotromboembolisten komplikaatioiden
tai aivoverisuonitapahtumien riski on korkeampi niilla naisilla, joilla on riskitekijoita (ks. taulukko).
IOA-valmisteen kaytté on vasta-aiheista, jos naisella on yksi vakava tai useita valtimotromboembolian
riskitekijoitd, jotka muodostavat suuren valtimotukoksen vaaran (ks. kohta 4.3). Jos naisella on
useampia kuin yksi riskitekija, on mahdollista, etté riski suurenee enemman kuin yksittdisten
tekijoiden yhteenlasketun mééran verran — téllaisessa tapauksessa on pohdittava
valtimotromboemiselian kokonaisriskid. Jos hyoty-haittatasapaino katsotaan negatiiviseksi, ei naiselle
saa maarata hormonaalista yhdistelméehkaisyvalmistetta (ks. kohta 4.3).

Taulukko:Valtimotromboembolian riskitekijat

Riskitekija Huomautus
Ikaantyminen Erityisesti 35 ik&vuoden jalkeen
‘Tupakointi Naisia on neuvottava olemaan tupakoimatta, jos

he haluavat kayttaa hormonaalista
yhdistelmaehkéisyvalmistetta. Jos yli 35-vuotias
nainen jatkaa tupakointia, hanta on vakavasti
kehotettava kdyttdmaan jotakin muuta
ehkdisymenetelmaa.

Hypertensio




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

Erityisen tarkead ottaa huomioon, jos naisella on
my06s muita riskitekijoita.

Positiivinen sukuanamneesi (tdmanhetkinen tai Jos perinndllista alttiutta epailldén, nainen on
aikaisempi valtimotromboembolia sisaruksella tai | lahetettdva erikoisl&ddkérin vastaanotolle ennen
vanhemmalla erityisesti suhteellisen nuorena, padtosta minkadn hormonaalisen

esim. alle 50-vuotiaana) yhdistelméehkaisyvalmisteen kaytosta.
Migreeni Migreenin esiintymistiheyden tai vaikeusasteen

suureneminen hormonaalisen
yhdistelméehkéisyvalmisteen kayton aikana‘(voi
ennakoida aivoverenkiertotapahtumaaj)wvoi olla
syy lopettaa kayttod valittomasti.

Muut sairaustilat, joihin liittyy haitallisia Diabetes, hyperhomokystinermia,

verisuonitapahtumia lappévika ja eteisvaring,
dyslipoproteinemia ja systeeminen lupus
erythematosus

Valtimotromboembolian oireet
Jos oireita ilmenee, naista on neuvottava hakeutumaan valittomésti 14&kérin hoitoon ja kertomaan, etté
han kayttad hormonaalista yhdistelmaehkaisyvalmistetta.

Aivoverisuonitapahtuman oireita voivat olla:
- dkillinen puutuneisuus tai heikkous erityisesti toispuoleisesti kasvoissa, kasivarsissa tai
jaloissa
- dkilliset k&velyvaikeudet, huimaus, tasapainon tai koordinaation menetys
- dkillinen sekavuus, puhumisen-tai.puheen ymmartamisen vaikeudet
- dkilliset ndkovaikeudet toisessa tai molemmissa silmissé
- dkillinen, voimakas tai pitkittynyt padnsarky, jolle ei ole selvaa syyté
- tajunnan menetys tai-pyértyminen, johon saattaa liittyd kouristuskohtaus.

Tilapdiset oireet viittaavat sithen, etta kyseessd on ohimeneva aivoverenkiertohairio (TI1A).

Sydaninfarktin oireita voivat olla:

- kipu, epamiellyttavat tuntemukset, paineen tunne, puristus, puristumisen tai taysindisyyden
tunne.rinnassa, kasivarressa tai rintalastan takana

- epamiellyttavat tuntemukset, jotka séateilevat selk&én, leukaan, kurkkuun, kasivarteen ja/tai
vaisaan

-kyll&isyyden, ruuansulatusvaivojen tai tukehtumisen tunne

- hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

- ddrimmaisen voimakas heikotus, ahdistuneisuus tai hengenahdistus

- nopea tai epasadénnollinen sydamensyke.

Kasvaimet

o Joissakin epidemiologisissa tutkimuksissa on raportoitu kohdunkaulan syévan riskin
lisdantymista yhdistelméaehkaisytablettien pitk&aikaiskayttajilla (>5 vuotta). Edelleen on
epaselvyyttd, missd maarin sekoittavat tekijat, kuten sukupuolikéyttaytyminen ja muut tekijat
kuten ihmisen papilloomavirus (HPV) vaikuttavat tdhén 16ydokseen. I0A-tablettien kéyttajien
kohdunkaulan syovan riskista ei ole epidemiologisia tietoja.

o Suurempiannoksisia yhdistelméehkéisytabletteja (50 pg etinyyliestradiolia) kéytettaessa kohdun




limakalvo- ja munasarjasyévén esiintymisen riski pienenee. Sitd ei ole viel& varmistettu,
koskeeko tama myds 17R-estradiolia sisaltavia yhdistelméehkéisytabletteja.

Meta-analyysi 54 epidemiologisesta tutkimuksesta osoitti, ettd yhdistelmaehkéaisytablettien
tdman hetkisten kayttajien suhteellinen rintasyopariski on hieman suurentunut (suhteellinen
riskikerroin 1,24). Tama suurentunut riski haviaa vahitellen 10 vuoden kuluessa
yhdistelméehkéisytablettien kéyton lopettamisesta. Koska rintasy6pé on harvinainen alle 40-
vuotiailla naisilla, on talla hetkelld yhdistelmaehkaisytabletteja kayttavilla tai hiljattain niita
kayttaneilla havaittu rintasyopadiagnoosien ylimaara pieni verrattuna yleiseen rintasyopariskiin.
Diagnosoidut rintasyopatapaukset ovat yhdistelméehkaisytabletteja kayttaneilla yleensa
kliinisesti varhaisemmassa vaiheessa kuin niillg, jotka eivat ole koskaan kayttaneet
yhdistelméehkéisytabletteja. Havaittu riskin suureneminen voi johtua rintasyévan
varhaisemmasta diagnoosista yhdistelmaehkéisytablettien kéayttajilla,
yhdistelméehkéisytablettien biologisista vaikutuksista tai molemmista.
Yhdistelméehkaisytablettien kayttajilla on raportoitu harvoin hyvénlaatuisia ja viela-harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Yksittaistapauksissa ndméa kasvaimet ovat johtaneet
hengenvaarallisiin vatsaontelon siséisiin verenvuotoihin. Téstd syysta maksakasvaimen
mahdollisuus tulisi ottaa erotusdiagnostisesti huomioon, jos yhdistelméehkaisytabiettien
kayttdjalla on voimakasta ylavatsakipua, suurentunut maksa tai merkkeja vatsaontelon sisdisesta
verenvuodosta.

Muut sairaustilat

Hypertriglyseridemia tai sen esiintyminen suvussa voi suurentaa haimatulehduksen riskia
yhdistelméehkéisytablettien kayttéjilla.

Vaikka vahaista verenpaineen kohoamista on raportoitu‘monilla yhdistelmaehkéisytablettien
kayttajilla, on kliinisesti merkityksellinen verenpaineen kohoaminen harvinaista.
Yhdistelméehkaisytablettien kdayton ja kliinisen hypertension vélista yhteytta ei ole vahvistettu.
Jos verenpaine kuitenkin kohoaa Kkliinisesti merkittévasti yhdistelméehkaisytablettien kayton
aikana, laakarin tulisi kehottaa naista lopettamaan valmisteen kaytto ja hoitaa hypertensiota.
Yhdistelméehkaisytablettien kdytdn jatkamista voidaan harkita, jos verenpaineldakityksella
saavutetaan normotensio.

Seuraavia sairaustiloja tai niiden pahenemista on raportoitu seka raskauden etta
yhdistelméehkéisytablettien k&yton yhteydessa, mutta niiden yhteydesta
yhdistelméehkéisytablettien kayttéon ei ole pitdvaa nayttéa: kolestaasiin liittyva keltaisuus
jaftai kutina, sappikivimuodastus, porfyria, SLE, hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma,
Sydenhamin korea, herpes gestationis, otoskleroosiin liittyva kuulon heikkeneminen.
Eksogeeniset estrogeenit saattavat aiheuttaa perinnéllistd angioddeemaa sairastavalle naiselle
tdhan sairauteen Jiittyvia oireita tai pahentaa niita.

Yhdistelméehkaisytablettien kdyton keskeyttaminen saattaa olla tarpeen akuuteissa tai
kroonisissa. maksan toimintahdirioissd, kunnes maksafunktioarvot ovat normalisoituneet.
Yhdistelmaehkaisytablettien kayttd on lopetettava, jos raskausaikana ensimmaista kertaa
ilmennyt tal aiempaan sukupuolihormonien kayttoon liittynyt kolestaattinen keltaisuus
uusiutuu.

Vaikka yhdistelmdehkaisytabletit saattavat vaikuttaa perifeeriseen insuliiniresistenssiin ja
glukoosinsietokykyyn, ei ole ndyttdé siitd, ettd matala-annoksisia (< 0,05 mg etinyyliestradiolia
sisaltavia) yhdistelmaehkaisytabletteja kdyttavien diabeetikkojen hoitoa tarvitsisi muuttaa.
Diabetesta sairastavia naisia on kuitenkin seurattava tarkoin yhdistelmaehkaisytablettien kaytén
aikana, etenkin ensimmaisina kayttokuukausina.

Masennuksen paheneminen, Crohnin tauti ja colitis ulcerosa on yhdistetty
yhdistelmaehkéisytablettien kayttdon.

Maksaléiskia voi joskus esiintyd, erityisesti jos niitd on esiintynyt raskausaikana. Naisten, joilla
on alttius saada maksaléiskia, tulisi valttaa aurinkoa ja ultraviolettisateilyaltistusta
yhdistelmaehkéisytablettien kdytén aikana.

Patilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi, saamelaisilla esiintyvé
laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi imeytymishairio, ei tule kéayttaa tata ladketta.
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Laakarintarkastus

Ennen IOA-valmisteen kéyton aloittamista tai uudelleen aloittamista on kéyttajan sairaushistoria
selvitettdva taydellisesti (mukaan lukien sukuanamneesi) seka suljettava pois raskauden mahdollisuus.
Verenpaine on mitattava ja kayttajalle on tehtéva ladkarintarkastus huomioiden vasta-aiheet (ks.

kohta 4.3) ja varoitukset (ks. kohta 4.4). On tarke&a kiinnittada naisen huomiota laskimo- ja
valtimotrombooseja koskeviin tietoihin, myos I0OA-valmisteen riskiin verrattuna muihin
hormonaalisiin yhdistelméehkaisyvalmisteisiin, laskimo- ja valtimotromboembolian oireisiin,
tunnettuihin riskitekijoihin seka mita tehdd, jos epdilee tromboosia.

Naista on myds neuvottava myds lukemaan pakkausseloste huolellisesti ja noudattamaan sen ohjeitas
Saannollisten tarkastusten tiheys ja luonne maaritetaan vallitsevan hoitokéytannon perusteella ottaen
huomioon naisen yksilélliset tarpeet.

Kayttajalle on kerrottava, ettd hormonaaliset ehkaisyvalmisteet eivat suojaa HIV-infektiolta (AIDS)
eivatkd muilta sukupuolitaudeilta.

Tehon heikkeneminen

Yhdistelméehkaisytablettien tehoa voivat heikentaa esim. tablettien unohtaminen (ks. kohta 4.2),
ruuansulatuselimiston hairiot (ks. kohta 4.2) tai muu samanaikainen laakitys (ks. kohta 4.5).

Syklikontrolli

Kaikki yhdistelmaehkéisytabletit voivat aiheuttaa epasaanndéilisia vuotoja (tiputtelu- tai lapaisyvuotoa)
etenkin ensimmadisten kayttokuukausien aikana. Siksi epasdannollistd vuotoa kannattaa alkaa tutkia
vasta noin 3 kiertoa kestdvan sopeutumisvaiheen jalkeen:15-20 %:lla IOA-tabletteja kéyttavista
naisista esiintyi kierronaikaista vuotoa tdmén sopeutumisjakson jalkeen.

Ei-hormonaaliset syyt on otettava huomioon,.jos vuotohairiét jatkuvat tai niitd ilmaantuu kiertojen
oltua aiemmin séannolliset, ja talldin asianmukaiset diagnostiset toimenpiteet ovat perusteltuja
maligniteetin tai raskauden poissulkemiseksi. Nama toimenpiteet voivat sisaltdd kohdun kaavinnan.

Tyhjennysvuodon kesto on IOA-tabletieja kayttavilla naisilla keskimaarin 3-4 paivaa. IOA-tablettien
kayttdjille ei valttamatta myodskaar-tullut tyhjennysvuotoa, vaikka nainen ei ollut raskaana. Kliinisisséa
tutkimuksissa tyhjennysvuoto.jéi tulematta Kiertojen 1.—12. aikana 18-32 %:lla naisista. Naisséd
tapauksissa tyhjennysvuaden poisjaamiseen ei liittynyt lisadntynyt lapaisyvuodon/tiputtelun
esiintyminen seuraavien Kiertojen aikana. 4,6 %:lla naisista ei ollut tyhjennysvuotoa kolmen
ensimmaisen kaytidkierron aikana ja tyhjennysvuodon poisjaamisen esiintyvyys oli suuri tassé
alaryhméssa myohemmissé kierroissa, vaihdellen valilla 76-87 %. 28 %:lla naisista tyhjennysvuoto jai
tulematta ainakiri-Kerran kiertojen 2, 3 ja 4 aikana ja téhan liittyi suurempi tyhjennysvuotojen
poisjaamisen esiintyvyys myéhemmissé kayttokierroissa, vaihdellen valilla 51-62 %.

Jos tyhjennysvuoto jaa tulematta ja IOA-tabletit on otettu kohdassa 4.2 annettujen ohjeiden mukaan,
on gpatodennékoistd, ettd nainen on raskaana. Raskaus pitad kuitenkin sulkea pois ennen IOA-
tablettien kayton jatkamista, jos IOA-tabletteja ei ole otettu ohjeiden mukaisesti tai jos kaksi
oerakkaistd tyhjennysvuotoa on jaanyt tulematta.

Pediatriset potilaat
Ei tiedetd, onko I0A-tablettien sisaltdman estradiolin maara riittdva yllapitamaan sopivaa
estradiolitasoa nuorilla, erityisesti luumassan lisaantymisen kannalta (ks. kohta 5.2).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutukset
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Muiden l&d&kevalmisteiden vaikutus I0A-valmisteeseen
Ehkaisytablettien ja entsyymeja indusoivien ladkevalmisteiden valiset yhteisvaikutukset voivat
aiheuttaa lapéisyvuotoja ja myos heikentaé ehkaisytehoa.

Esimerkkeja maksaentsyymeja indusoivista ladkeaineista, jotka voivat siten myos lisata
sukupuolihormonien puhdistumaa, ovat fenytoiini, fenobarbitaali, primidoni, bosentaani,
karbamatsepiini, rifampisiini ja makikuismaa sisaltavat ladke- ja rohdosvalmisteet seké
vahdisemmassa maarin okskarbatsepiini, topiramaatti, felbamaatti ja griseofulviini. Myds HIV-
proteaasin estédjat, jotka saattavat vaikuttaa indusoivasti (esim. ritonaviiri ja nelfinaviiri) ja ei-
nukleosidirakenteiset kaanteiskopioijaentsyymin estdjat (esim. nevirapiini ja efavirentsi) saattavat
vaikuttaa maksametaboliaan.

Estemenetelmaa on kaytettavd maksaentsyymejé indusoivien aineiden kayton aikana ja viela

28 paivan ajan hoidon loppumisen jalkeen. Maksaentsyymeja indusoivien aineiden pitkéaikaisen
kayton yhteydessé on harkittava muun ehkaisymenetelman kayttoa.

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty I0A-valmisteella, mutta postmenopausaalisilla.naisilia on tehty
kaksi tutkimusta, toinen rifampisiinilla ja toinen ketokonatsolilla, joissa naita ladkeaineita kéytettiin
suurempiannoksisen nomegestroliasetaatin ja estradiolin yhdistelman kanssa (3,75 mg
nomegestroliasetaattia + 1,5 mg estradiolia). Rifampisiinin samanaikainen kayti pienentéa
nomegestroliastetaatin AUC,_.-arvoa 95 % ja suurentaa estradiolin AUC qasi-arvoa 25 %.
Ketokonatsolin (200 mg:n kerta-annos) samanaikainen kayttd ei muuta €stradiolin metaboliaa, mutta
sen havaittiin suurentavan nomegestroliasetaatin huippupitoisuutta (85 %} ja AUC,_,-arvoa (115 %),
mill& ei ollut kliinistd merkitystd. Johtopaatdsten odotetaan olevari samankaltaisia hedelmallisessé
idssd olevien naisten osalta.

IOA-valmisteen vaikutus muihin 148kevalmisteisiin
Ehkaisytabletit saattavat vaikuttaa muiden ladkevalmisteiden metaboliaan. Erityisesti lamotrigiinin
yhteisvaikutuksia on tarkkailtava.

Laboratoriokokeet

Steroidiehkaisyn kayttd voi vaikuttaa erdisiin laboratorioarvoihin, kuten maksan, kilpirauhasen,
lisamunuaisten ja munuaisten toiminnan biokemiallisiin parametreihin, (kantaja)proteiinien
(esimerkiksi kortikosteroideja sitava giobuliini) pitoisuuksiin plasmassa ja
lipidi/lipoproteiinifraktioihin, iilihydraattiaineenvaihdunnan parametreihin seké veren hyytymis- ja
fibrinolyysiparametreihin. Muutokset pysyvat yleensé viitearvoalueella.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
IOA-valmistetta ei‘ole tarkoitettu kaytettavéksi raskauden aikana.

Jos nainen.tulee raskaaksi IOA-tablettien kaytén aikana, on tablettien kaytto lopetettava. Useimpien
epidemioiogisten tutkimusten mukaan synnynnéisten kehityshairididen riski ei ole suurentunut ennen
raskautta etinyyliestradiolia siséltavid yhdistelméehkaisytabletteja kayttaneiden naisten vauvoilla, eiké
teratogeenisten vaikutusten riski silloin, kun etinyyliestradiolia sisaltavia yhdistelméehkéisytabletteja
on kaytetty tahattomasti raskauden varhaisvaiheessa.

Kliininen tieto rajallisesta méérasta tapauksia, joissa raskaana oleva on altistunut IOA-tableteille, ei
viittaa siihen, ettd IOA-tableteilla olisi haitallisia vaikutuksia sikiéon tai vastasyntyneeseen.

Eldinkokeissa on havaittu reproduktiotoksisuutta nomegestroliasetaatin ja estradiolin yhdistelmén
kayton yhteydessa (prekliiniset tiedot turvallisuudesta, ks. kohta 5.3).

Kun IOA-valmisteen kaytto aloitetaan uudelleen, on huomioitava, etta laskimotromboembolian riski
on suurentunut synnytyksen jélkeisena aikana (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).
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Imetys
Rintamaitoon saattaa erittyd pienia maaria ehkaisyyn kéytettavia steroideja ja/tai niiden metaboliitteja,

mutta niiden haitallisista vaikutuksista imevaisikéisen terveyteen ei ole nayttoa.

Yhdistelméehkaisytabletit voivat vaikuttaa imetykseen, silld ne voivat vahentaa rintamaidon maéaraa ja
muuttaa sen koostumusta. Siksi yhdistelmaehkaisytabletteja suositellaan kaytettavaksi vasta, kun lapsi
on vieroitettu rintamaidosta, ja jos nainen haluaa imettad, hanelle on ehdotettava toisen
ehkdisymenetelman kayttoa.

Hedelmallisyys
IOA on tarkoitettu raskauden ehkaisyyn. Tietoa hedelmallisyyden palautumisesta, ks. kohta 5.1.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.
Yhdistelméehkéisytablettien ei ole kuitenkaan havaittu vaikuttavan ajokykyyn eika koneiden
kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

IOA-tablettien turvallisuutta arvioitiin kuudessa korkeintaan vuoden kestaneessa kliinisessa
monikeskustutkimuksessa. Tutkimuksissa oli mukana yhteensd 3434 ialtdan 18—50-vuotiasta naista,
kasittden yhteensa 33 828 kiertoa.

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Hormonaalisia yhdistelmaehkaisyvalmisteita kayttaneilla naisilla on todettu suurentunut valtimo- ja
laskimotromboottisten ja tromboembolisten tapahtumien, kuten sydéaninfarktin, aivohalvauksen,
ohimenevan aivoverenkiertohdirion, laskimotromboosin ja keuhkoembolian, riski, josta on tarkempaa
tietoa kohdassa 4.4.

Yhteenvetotaulukko haittavaikutuksista
IOA-tabletteihin mahdollisesti liittyneet tablettien kayttajilla kliinisissa tutkimuksissa ja myyntiluvan
myontédmisen jalkeen raportoidut haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa taulukossa.

Kaikki haittavaikutukset-orilueteltu elinjarjestelman ja esiintyvyyden mukaan seuraavasti: hyvin
yleinen (> 1/10) yleinen.(>1/100 - < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000 — < 1/100) ja harvinainen
(> 1/10 000 - < 1/1:000).

MedDRA-termien mukainen haittavaikutus®
Elinjérjesteima Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvinainen
harvinainen
Aireenvaihdunta ja ruokahalun ruokahalun
ravitsemus lisdédntyminen, | heikkeneminen
nesteen
kertyminen
elimistoon
Psyykkiset héiriot libidon heikkeneminen, libidon
masennus/alakuloisuus voimistuminen
, mielialan vaihtelu
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MedDRA-termien mukainen haittavaikutus®
Elinjarjestelma Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvinainen
harvinainen
Hermosto paansarky, aivoverisuoni-
migreeni tapahtuma,
ohimeneva
aivoverenkier-
tohdirio
keskittymiskyvyn
hairiot
Silmat piilolasieri fiuorio
sieto/silmien
kuivuminen
Verisuonisto kuumat aallot laskimotrombo-
embolia
Ruoansulatuselimistd pahoinvointi vatsan suun kuivuminen
pingottuneisuLis
Maksa ja sappi kolelitiaasi,
kolekystiitti
Iho ja ihonalainen akne runsas hikoilu, | maksaldiskat,
kudos alopesia, kutina, | runsaskarvaisuus
ifion
kuivuminen,
seborrea
Luusto, lihakset ja painavuuden
sidekudos tunne
Sukupuolielimet ja poikkeava metrorragia, hypomenorrea, | eméttimen haju,
rinnat tyhjennysvuot | menorragia, kipu rintojen epamiellyttava
0 rinnoissa, lantiokipu turvotus, tunne
galaktorrea, eméttimessa ja
kohdun spasmi, | ulkosynnyttimissa
kuukautisia
edeltava
oireyhtymad,
kyhmy
rintarauhasessa,
dyspareunia,
eméttimen ja
ulkosynnytinten
Kuivuus
Yleisoireetja artyisyys, nalka
antopaikassa turvotus
todettavat haitat
Tutkimukset painon nousu kohonnut
maksaentsyymi-
pitoisuus

!Sopivin tietty4 haittavaikutusta kuvaava MedDRA-termi on mainittu. Synonyymeja tai liitannaissairauksia ei ole
mainittu, mutta myds ne on otettava huomioon.

Yllamainittujen haittavaikutusten liséksi IOA-tablettien kéyttajilla on raportoitu yliherkkyysreaktioita
(esiintymistiheys tuntematon).

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen
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On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jélkeisista ladkevalmisteen epéillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&dkevalmisteen hyoty-haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Naisille on annettu korkeintaan viisi kertaa IOA-tablettien vuorokausiannoksen suuruisia toistettuja
annoksia ja nomegestroliasetaatin vuorokausiannokseen nahden korkeintaan 40-kertaisia kerta-
annoksia eiké tasta ole aiheutunut turvallisuusriskié. Yhdistelmaehkaisytableteista saadun yleisen
kayttokokemuksen perusteella seuraavia oireita voi esiintyd: pahoinvointi, oksentelu ja nuorilla
tytoilla véhéinen verenvuoto emattimestd. Antidoottia ei ole, ja jatkohoito on oireenmukaista.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Sukupuolihormonit ja genitaalijarjestelmaén vaikuttavat aineet,
progestageenit ja estrogeenit, kiintedt yhdistelmévalmisteet, ATC-koodi: GO3AAL4.

Nomegestroliasetaatti on luonnollisen steroidihormonin, progestiinin, hyvin selektiivinen
progestiinijohdos. Nomegestroliasetaatilla on suuri affiniteetti ihniisen progesteronireseptoriin ja silla
on antigonadotrooppista aktiivisuutta, progesteronireseptorivalitteista antiestrogeenista aktiivisuutta
seké kohtalaista antiandrogeenista aktiivisuutta, mutta ei estrogeeni-, androgeeni-, glukokortikoidi-
eikd mineralokortikoidiaktiivisuutta.

IOA-tablettien siséltdmé estrogeeni on 17B-estradiolia, joka on endogeeniseen ihmisen 17f3-
estradioliin ndhden identtinen luonnollinen estrogeeni.

IOA-tablettien ehkéisyteho perustuu eritekijoiden yhteisvaikutukseen, joista tarkeimpana pidetdén
ovulaation estymistd ja muutoksia kohdunkaulan liman erityksessa.

Yli 3 200 naista kaytti IOA-tabletieja. 13 perakkéisen kierron ajan ja yli 1000 naista yhdistelmaa 3 mg
drospirenonia - 30 pg etinyylicstradiolia (21/7 hoito-ohjelma) kahdessa satunnaistetussa, avoimessa
tehoa ja turvallisuutta selvitiavéssa vertailututkimuksessa.

IOA-ryhmaéssé aknea raportoitiin 15,4 %:lla naisista (vs. 7,9 %:lla vertailuryhmadssa), painon nousua
raportoitiin 8,6 %:llanaisista (vs. 5,7 %:lla vertailuryhméssa) ja poikkeavaa tyhjennysvuotoa
(etupéassé tyhjennysvuodon puuttumista) raportoitiin 10,5 %:lla naisista (vs. 0,5 %:lla
vertailuryhméssa).

Euroopan-unionissa tehdyssa kliinisessa tutkimuksessa IOA-tabletille laskettiin seuraavat Pearlin
Indeksit 18=85-vuotiaiden ikaryhméssa:

Menetelméavirhe: 0,40 (95 %:n luottamusvélin ylaraja 1,03)
Menetelmé- ja kéyttdjavirhe: 0,38 (95 %:n luottamusvélin ylaraja 0,97)

Yhdysvalloissa tehdyssé kliinisessé tutkimuksessa IOA-tabletille laskettiin seuraavat Pearlin Indeksit
18-35-vuotiaiden ikaryhméssa:

Menetelmévirhe: 1,22 (95 %:n luottamusvélin ylaraja 2,18)
Menetelmé- ja kéayttdjavirhe: 1,16 (95 %:n luottamusvélin ylaraja 2,08)

Satunnaistetussa, avoimessa tutkimuksessa 32 naista kaytti IOA-tabletteja 6 kierron ajan.
Ovulaation todettiin palautuneen 79 %:lla naisista ensimmaisten 28 paivan aikana IOA-tablettien
kayton lopettamisen jalkeen.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Endometriumin histologiaa tutkittiin yhden kliinisen tutkimuksen naisalaryhmassa (n=32)
13 hoitokierron jalkeen. Tulokset eivét olleet poikkeavia.

Pediatriset potilaat
Tietoja ei ole saatavilla tehosta ja turvallisuudesta alle 18-vuotiailla nuorilla. Saatavissa oleva
farmakokineettinen tieto on kerrottu kohdassa 5.2.

5.2 Farmakokinetiikka

Nomegestroliasetaatti

Imeytyminen

Suun kautta otettu nomegestroliasetaatti imeytyy nopeasti.

Plasman nomegestroliasetaatin huippupitoisuus, noin 7 ng/ml, saavutetaan kahden tunnin kuluttua
kerta-annoksen jalkeen. Nomegestroliasetaattikerta-annoksen absoluuttinen biologinen hydtyosuus on
63 %. Ruoalla ei havaittu olevan kliinisesti merkityksellista vaikutusta nomegestroliasetaatin
hy6tyosuuteen.

Jakautuminen

Nomegestroliasetaatti sitoutuu tehokkaasti albumiiniin (97-98 %), mutta seei sitoudu
sukupuolihormoneja sitovaan globuliiniin (SHBG) eika kortikosteroideja sitovaan globuliiniin (CBG).
Nomegestroliasetaatin ndennéinen vakaan tilan jakautumistilavuus on:1645 + 576 litraa.

Biotransformaatio

Nomegestroliasetaatti metaboloituu useaksi inaktiiviseksi-hydroksyloituneeksi metaboliitiksi maksan
sytokromi P450 -entsyymien, paaasiassa CYP3A4:n ja CYP3AbL:n vilitykselld, johon mahdollisesti
CYP2C19 ja CYP2CS8 osallistuvat. Nomegestroliasetaatti ja sen hydroksyloituneet metaboliitit k&yvat
lapi laajan toisen vaiheen metabolian, jossa muodastuu glukuronidi- ja sulfaattikonjugaatteja. Vakaan
tilan ndenndinen puhdistuma on 26 I/h.

Eliminaatio

Eliminaation puoliintumisaika (t1,) 6n'vakaassa tilassa 46 h (vaihteluvali 28-83 h). Metaboliittien
eliminaation puoliintumisaikaa ei ole, maéritetty.

Nomegestroliasetaatti erittyy virtsari ja ulosteiden mukana. Noin 80 % annoksesta erittyy virtsaan ja
ulosteisiin neljan vuorokauden-kuluessa. Nomegestroliasetaatti on poistunut elimistdsta lahes
taydellisesti 10 vuorokauden Kuluttua. Ulosteiden mukana erittynyt maara on suurempi kuin virtsan
mukana erittynyt maara.

Lineaarisuus
Annoksilla 0,625-5 mg todettiin annoslineaarisuus (arvioitiin hedelmallisessa iassé olevilla ja
postmenopausaalisilla naisilla).

Vakaa fila

SHBG ei vaikuta nomegestroliasetaattin farmakokinetiikkaan.

Vakaa tila saavutetaan 5 vuorokauden kuluttua. Nomegestroliasetaatin huippupitoisuus, noin
12 ng/ml, saavutetaan plasmassa 1,5 tunnin kuluttua annoksen ottamisesta. Vakaan tilan
keskimaarainen pitoisuus plasmassa on 4 ng/ml.

Ladkeaineiden véliset yhteisvaikutukset

Nomegestroliasetaatti ei aiheuta in vitro huomioitavaa sytokromi P450 -entsyymien induktiota tai
inhibitiota eiké silld ole kliinisesti merkityksellisid yhteisvaikutuksia P-gp-kuljettajaproteiinien
kanssa.

Estradioli
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Imeytyminen
Suun kautta otettu estradioli kdy l&pi huomattavan ensikierron. Absoluuttinen hyétyosuus on
noin 1 %. Ruoalla ei havaittu olevan Kliinisesti merkityksellista vaikutusta estradiolin hydtyosuuteen.

Jakautuminen

Eksogeenisen ja endogeenisen estradiolin jakautuminen on samankaltainen. Estrogeenit jakautuvat
laajasti elimistdon ja niité esiintyy yleenséd suurempina pitoisuuksina sukupuolihormonien kohde-
elimissa. Estradioli kiertaa verenkierrossa SHBG:hen (37 %) ja albumiiniin (61 %) sitoutuneena, ja
vain noin 1-2 % on sitoutumattomana.

Biotransformaatio

Suun kautta otettu eksogeeninen estradioli metaboloituu merkittavasti. Eksogeenisen ja endogeenisen
estradiolin metabolia on samankaltainen. Estradioli muuntuu suolessa ja maksassa nopeasti useiksi
metaboliiteiksi, padasiassa estroniksi, joka konjugoituu sen jalkeen ja kay lapi enterohepaattisen
kierron. Estradiolin, estronin ja estronisulfaatin vélilla vallitsee dynaaminen tasapaino erifaisten
entsyymivaikutusten seurauksena, mihin osallistuvat mm. estradiolidehydrogenaasit, sulfotransferaasit
ja aryylisulfataasit. Sytokromi P450 -entsyymit, padasiassa CYP1A2, CYP1A2 (ekstrahepaattinen),
CYP3A4, CYP3AS5 ja CYP1B1 sekda CYP2C9, osallistuvat estronin ja estradiolin.hapettumiseen.

Eliminaatio

Estradioli poistuu nopeasti verenkierrosta. Verenkierrossa on metabolian ja.enterohepaattisen kierron
vuoksi runsaasti estrogeenisulfaatteja ja glukuronideja. Tdma johtaa suureen vaihteluun
lahtotilanteella korjatun estradiolin eliminaation puoliintumisajassa; jonka lasketaan olevan

3,6 =+ 1,5 h laskimoon tapahtuneen annostelun jalkeen.

Vakaa tila

Seerumin estradiolin huippupitoisuus on noin 90 pg/ml, ja.se saavutetaan 6 tunnin kuluttua annosta.
Keskimadréinen pitoisuus seerumissa on 50 pg/ml, ja.ndmé estradiolipitoisuudet vastaavat naisen
kuukautiskierron alku- ja loppuvaihetta.

Erityisryhmat

Pediatriset potilaat

Nomegestroliasetaatin farmakokinetiikka (primaari havainto) I10A-kerta-annoksen jalkeen oli
samanlainen terveilla nuorilla naisitia, joilla kuukautiset olivat alkaneet, ja aikuisilla naisilla.
Kuitenkin kerta-annoksen jélkeen estradiolialtistus (sekundaari havainto) oli 36 % pienempi nuorilla
naisilla kuin aikuisilla naisitla: Tdmén tuloksen Kliininen merkitys on tuntematon.

Munuaisten vajaateiminnan vaikutus
IOA-tablettien farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu munuaissairauksien yhteydessa.

Maksan vajaatciminnan vaikutus
IOA-tablettien farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu maksasairauksien yhteydessa. Steroidihormonien
metaboiia saattaa olla kuitenkin heikentynyt maksan vajaatoiminnan yhteydessa.

Etniset ryhmat
Farmakokineettisia tutkimuksia ei ole tehty etnisilla ryhmilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvien estradioli- tai nomegestroliasetaattiannosten tai niiden yhdistelmén toksisuutta selvittavat
tutkimukset ovat viitanneet estrogeenin ja gestageenin odotettuihin vaikutuksiin.

Néiden valmisteiden yhdistelmélla tehdyt reproduktiotoksisuustutkimukset ovat osoittaneet
sikidtoksisuutta joka on yhdenmukaista estradiolialtistuksen kanssa.

Yhdistelmévalmisteella ei tehty geenitoksisuus- eika karsinogeenisuustutkimuksia.
Nomegestroliasetaatti ei ole geenitoksinen.
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On kuitenkin muistettava, ettd sukupuolisteroidit saattavat edistaa tiettyjen hormoniriippuvaisten
kudosten ja kasvainten kasvua.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Tabletin ydin (valkoiset, vaikuttavia aineita sisaltavat kalvopaéallysteiset tabletit ja keltaiset
kalvopaallysteiset lumetabletit)

Laktoosimonohydraatti

Selluloosa, mikrokiteinen (E 460)

Krospovidoni (E 1201)

Talkki (E 553b)

Magnesiumstearaatti (E 572)

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Tabletin kalvopaallyste (valkoiset, vaikuttavia aineita sisaltavat kalvopaallysteiset tabletit)
Poly(vinyylialkoholi) (E 1203)

Titaanidioksidi (E 171)

Makrogoli 3350

Talkki (E 553b)

Tabletin kalvopaéllyste (keltaiset kalvopééllysteiset lumetabletit)
Poly(vinyylialkoholi) (E 1203)

Titaanidioksidi (E 171)

Makrogoli 3350

Talkki (E 553b)

Keltainen rautaoksidi (E 172)

Musta rautaoksidi (E 172)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4  Sailytys

Tama ladkevaimiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

PV/C-/alumiinil&pipainopakkaus, jossa 28 kalvopaallysteisté tablettia (24 valkoista kalvopaallysteistéd

tablettia ja 4 keltaista kalvopaallysteista tablettia).
Pakkauskoot: 28 ja 84 kalvopaéllysteista tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Tarpeettomia yhdistelmaehkaisytabletteja (mukaan lukien IOA tabletit) ei tule heittdd viemariin eiké
kunnalliseen jatevesijarjestelmaén. Tabletin hormonaalisilla vaikuttavilla aineilla voi olla haitallisia
vaikutuksia, jos ne paésevat vesistoon. Tabletit tulee palauttaa apteekkiin tai havittaa jollain muulla

turvallisella tavalla paikallisten vaatimusten mukaisesti. Ndin menetellen suojellaan luontoa.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Merck Sharp & Dohme Limited

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Iso-Britannia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/689/001

EU/1/11/689/002

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myéntdmisen paivamaara: 16. marraskuuta 2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on Euroopan laékeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT JA
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA

20



A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Organon (Ireland) Ltd.
Drynam Road

Swords

Co. Dublin

Irlanti

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilaake.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Myyntiluvan haltijan on toimitettava tat4 valmistetta koskevat méaraaikaiset turvallisuuskatsaukset
niiden vaatimusten mukaisesti, jotka on esitetty unionin viitepaivien luettelossa (EURD-luettelo),
josta séddetdén direktiivin 2001/83/EY 107c artiklan 7 kohdassa ja joka julkaistaan Euroopan
ladkealan verkkoportaalissa.

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

o Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn riskinhallintasuunniteliman sek& mahdollisten sovittujen riskinhallintasuunnitelman
my6hempien paivitysten mukaisest?.

Paivitetty RMP tulee toimitiaa

. Euroopan ladkeviraston pyynnosté

. kun riskinhallintajarjestelmaa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu tarkeé tavoite
(la&keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

Jos méariaikaisen turvallisuuskatsauksen toimittaminen ja riskinhallintasuunnitelman paivitys osuvat
samaarl aikaan, ne voidaan toimittaa samanaikaisesti.

. Velvoite toteuttaa myyntiluvan mydntamisen jalkeisia toimenpiteita

Myyntiluvan haltijan on toteutettava seuraavat toimenpiteet esitetyn aikataulun mukaisesti:

Kuvaus Madraaika
Prospektiivinen havainnoiva tutkimus, jossa arvioidaan etenkin 31. lokakuuta
laskimotromboembolisten tapahtumien (VTE) ja valtimotromboembolisten 2017

tapahtumien (ATE) riskia nomegesterolin/estradiolin kéayttajilla verrattuna VTE-
riskiin levonogestreelid siséltavien oraalisten yhdistelméehkaisytablettien
kayttajilla.

Lopullisen tutkimusraportin toimittaminen
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

I0A 2,5 mg/1,5 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Nomegestroliasetaatti/estradioli

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi valkoinen vaikuttavia aineita siséltava tabletti sisaltdd 2,5 mg nomegestroliasetaattia ja.1,5 mg
estradiolia (hemihydraattina).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisaltaa laktoosimonohydraattia.

Katso lisatiedot pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

28 kalvopaéllysteistd tablettia
84 kalvopéallysteista tablettia

B ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa:
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

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

'8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Myyntiluvan haltija:

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Iso-Britannia

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/689/001 28 kalvopaallysteista tablettia
EU/1/11/689/002 84 kalvopaéallysteista tablettia

13.  ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilaake.

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ioa
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

IOA 2,5 mg/1,5 mg tabletti
Nomegestroliasetaatti/estradioli

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

MSD

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO <, LUOVUTUS- JA TUOTEKOQDIT>

Lot

|5. MUUTA

[Kohta, johon viikonpaivatarra kiinnitetadn:] Kiinnita viikonpaivatarra tahan
[Jokainen tabletti on numeroitu paivan mukaan:] Aloitus, 2, ....28
[Tablettien jarjestysta osoittavat nuolet:] —
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PAKKAUSSELOSTEEN MUKANA TULEVA VIIKONPAIVATARRA-ARKKI

Viikonpdivatarra-arkki
Valitse viikonpdivétarra, joka alkaa siitd viikonpaivasta, jona aloitat tablettien ottamisen.
Kiinnita tarraliuska lapipainolevyn kohtaan *Kiinnita viikonpaivétarra tdhan’

SU
MA
TI
KE
TO
PE
LA

MA TI

TI

KE
TO
PE
LA
SU

KE
TO
PE
LA
SU

KE
TO
PE
LA
SU
MA

MA TI

TO
PE
LA
SU
MA
TI
KE

PE
LA
SU
MA
TI
KE
TO

LA
SU
MA
TI
KE
TO
PE

[Toinen viikonpdivatarra-arkki kahdesti koteloon, joka siséltad 3 lapipainopal<kausta:]

SU
MA
TI
KE
TO
PE
LA

MA TI

TI

KE
TO
PE
LA
SU

KE
TO
PE
LA
SU

KE
TO
PE
LA
SU
MA

MA TI

TO
PE
LA
SU
MA
TI
KE

PE
LA
SU
MA
TI
KE
TO

LA
SU
MA
TI
KE
TO
PE

[Toiseen lapipainopakkaukseen tarkoitettujen viikonpéivatarrojen edessé:] Lapipainolevy 2
[Kolmanteen lapipainopakkaukseen tarkoitettujen viikonpdivatarrojen edessé:] Lapipainolevy 3
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

I0A 2,5 mg/1,5 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Nomegestroliasetaatti/estradioli

vTéhén laékkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Télla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. VVoit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Tarkeaa tietdd hormonaalisista yhdistelméehkaisyvalmisteista:

Oikein kaytettyna ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkéisymenetelmista.
Ne lisdavat hieman laskimoiden ja valtimoiden veritulppien riskié erityisesti ensimmaisen
kayttdvuoden aikana tai kun hormonaalisen yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytto aloitetaan
uudelleen vahintaan 4 viikon tauon jalkeen.

Ole valppaana ja kaanny laékérin puoleen, jos epdilet, ettd sinulla saattaa olla veritulpan oireita
(ks. kohta 2 "Veritulpat™)

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin, apteekkihenkilékunnan.tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama laéke on maaratty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laékarin, apteekkihierikilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1.
2.

3.

4.
5.

Mité I0A on ja mihin sita kdytetadn
Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytat IOA-valmistetta
Milloin sinun ei pida kéayttaalOA-tabletteja
Milloin sinun pitaa olla erityisen varovainen IOA-tablettien suhteen
Milloin sinun'on otettava yhteys ladkariin
Veritulpat
Syopa
Laboratoriokokeet
Lapset ja nuoret
Muut lddkevalmisteet ja IOA
RasKaus ja imetys
Ajaminen ja koneiden kaytto
I0A sisalta4 laktoosia
Miten IOA-valmistetta kaytetaan
Milloin ja miten tabletit otetaan
Ensimmadisen 10A-pakkauksen aloittaminen
Jos otat enemman I10A-tabletteja kuin sinun pitéisi (yliannostus)
Jos unohdat ottaa IOA-tabletin
Jos oksennat tai sinulla on vaikea ripuli
Jos haluat siirtadd kuukautisiasi
Jos haluat muuttaa kuukautistesi alkamispéivan
Jos sinulla esiintyy odottamatonta vuotoa
Jos yhdet tai useammat kuukautiset jaavét tulematta
Jos lopetat IOA-tablettien kayton
Mahdolliset haittavaikutukset
IOA-valmisteen séilyttdminen
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6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

1. Mita 10A on ja mihin sita kaytetadn

IOA on ehkaisyvalmiste, jota kdytetadn raskauden ehkaisyyn.

o Kaikki 24 valkoista kalvopaallysteista tablettia ovat vaikuttavia aineita siséltavia tabletteja. Ne
sisaltdvat pienen méaaréan kahta eri naishormonia, nomegestroliasetaattia (keltarauhashormoni)
ja estradiolia (estrogeeni).

o 4 keltaista tablettia ovat vaikuttamattomia tabletteja eivatka sisélla hormoneja, ja niita kutsutaan
lumetableteiksi.

o Ehkaisytabletteja, jotka sisaltavat kahta eri hormonia (kuten IOA), kutsutaan
"yhdistelméehkaisytableteiksi”.

o IOA-tablettien siséltdma estrogeeni, estradioli, on identtistd naisen munasarjoissa
kuukautiskierron aikana muodostuvan hormonin kanssa.
o IOA-tablettien siséltdméa keltarauhashormoni, nomegestroliasetaatti, on johdetiu

progestiinihormonista. Munasarjat tuottavat progestiinia kuukautiskierron aikana.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat IOA-valmistetta

Yleisid ohjeita

Lue kohdasta 2 tietoja veritulpista (verisuonitukoksista), enneri-kuin aloitat IOA-tablettien kayton.
Tutustuminen veritulppien oireisiin on erityisen tarkeda —Kkatso kohta 2 ”Veritulpat”.

Laakari kysyy joitakin tietoja sinun ja lahisukulaistesiiterveystaustasta ennen kuin voit aloittaa IOA-
tablettien kayton. Laakari mittaa myos verenpaingen’ja saattaa tilanteesi mukaan ottaa myos joitakin
kokeita.

Tassé pakkausselosteessa kuvataan useita-tilanteita, joissa ehkéisytablettien kéytté on lopetettava tai
joissa niiden ehkaisyteho on saattanut heikentyd. Ndissé tilanteissa on pidattaydyttava yhdynnésta tai
kaytettava lisaksi ei-hnormonaalista’ehkaisymenetelmédd, kuten kondomia tai muuta estemenetelmaa.
Al kidyta rytmimenetelmaa tai peruslammonmittausta. Nama menetelmat eivit ole luotettavia, koska
ehkaisytablettien kayttd vaikuttaa kuukautiskierron aikana tavallisesti tapahtuviin muutoksiin
ruumiinlammaossa ja kohdunkaulan eritteessa.

10A ei suojaa H!V-tartunnalta (AIDS) eikd muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivat muutkaan
hormonaaliset ehkaisyvalmisteet.

Milloin siriun ei pida kayttaa 10A-tabletteja

Sinun ei pida kayttaa I0A-tabletteja, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Sinun taytyy kertoa
ladkarille, jos sinulla on jokin ndista tiloista. Laakéri keskustelee kanssasi muista sinulle paremmin
sovelluvista ehkaisymenetelmistd,

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

. jos tiedat, ettd sinulla on veren hyytymishairioé — esimerkiksi proteiini C:n puutos, proteiini S:n
puutos, antitrombiini 1l11:n puutos, hyytymistekija V:n mutaatio (faktori V Leiden) tai
fosfolipidivasta-aineita

. jos tarvitset leikkausta tai olet vuodelevossa pitkaan (ks. kohta "Veritulpat™)

. jos sinulla on joskus ollut sydankohtaus tai aivohalvaus

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (tila, joka saattaa aiheuttaa voimakasta
rintakipua ja voi olla ensimmainen merkki sydankohtauksesta) tai ohimenevé
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aivoverenkiertohdirio (T1A-kohtaus eli lievé, ohimeneva aivohalvaus, josta ei jaa pysyvia
oireita)

jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka voivat lisata valtimotukoksen riskié:

- vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita

- erittdin 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) haimatulehdus (pankreatiitti), johon liittyy korkeat veren rasva-arvot
jos sinulla on (ollut) vaikea maksasairaus ja maksasi toiminta ei ole viela palautunut
normaaliksi

jos sinulla on (ollut) hyvan- tai pahanlaatuinen maksakasvain

jos sinulla on (ollut) tai sinulla epéilldan olevan rintasydpa tai sukupuolielinten sy6pa

jos sinulla esiintyy tuntemattomasta syysté johtuvaa verenvuotoa emattimesté

jos olet allerginen estradiolille tai nomegestroliasetaatille tai taman ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos sinulla esiintyy jokin yll& mainituista sairauksista tai tiloista ensimmaista kertaa IOA-tablettien
kayton aikana, lopeta tablettien kéytto heti ja ota yhteys laakéariin. Kéyta silla valin ei-hormonaalista
ehkaisymenetelmad. Ks. myos edelld kohta "Yleista" kappaleesta 2.

Milloin sinun pitda olla erityisen varovainen |OA-tablettien suhieen

Milloin sinun on otettava yhteys laakariin?

Kaanny valittdmasti ladkarin puoleen, jos

huomaat mahdollisia verisuonitukoksen merkkejé, jotka voivat tarkoittaa, ettd sinulla on
veritulppa jalassa (esim. syvé laskimoiukos), veritulppa keuhkossa (eli keuhkoembolia),
sydankohtaus tai aivohalvaus (ks. alla kohta "Veritulpat™).

Néiden vakavien haittavaikutusten oireet, I0ydat kohdasta ”Veritulpan tunnusmerkit”

huomaat muutoksia terveydentilassasi, erityisesti jos ne liittyvéat tassé pakkausselosteessa
mainittuihin seikkoihin {katso myds kohta 2 "Milloin sinun ei pida kayttaa IOA-tabletteja™:
huomioi myds lahisukulaisten terveydentilassa tapahtuvat muutokset)

tunnet kyhmyn rinnassasi

sinulla esiintyy angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja/tai
nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon liittyy hengitysvaikeuksia

aiot kaytiad muita ladkkeita (katso myds kohta 2 "Muut ladkevalmisteet ja IOA™)
joudut.vuodelepoon tai menet leikkaukseen (ota yhteys laakériin vahintaan neljé viikkoa
aikaisemmin)

sinuifa esiintyy epatavallista, runsasta verenvuotoa eméttimesta

unohdit ottaa 2 tai useamman tabletin I&pipainoliuskan ensimmaisen kéyttoviikon aikana ja olit
yhdynnassa edeltdvien seitsemén paivan aikana (katso myods kohta 3 "Jos unohdat ottaa IOA-
tabletin™)

sinulla on vaikea ripuli

kuukautiset jaavat tulematta ja epéilet olevasi raskaana (&l& aloita seuraavaa lapipainoliuskaa,
ennen kuin ladkari antaa luvan, katso myds kohta 3 "Jos yhdet tai useammat kuukautiset ovat
jaaneet tulematta").

Kerro laékarille, jos jokin seuraavista koskee sinua.
Ota yhteytta ladkariin myds, jos jokin seuraavista tiloista ilmenee ensimmadisté kertaa tai pahenee
IOA-valmisteen kayton aikana.
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o jos sinulla on angioedeeman periytyva muoto (hereditaarinen angioedeema). Kaanny heti
ladkarin puoleen, jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai
kurkun turpoamista ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, joihin liittyy
hengitysvaikeuksia. Estrogeenia siséltavat ladkevalmisteet saattavat aiheuttaa tai pahentaa
angioedeeman oireita.

o jos lahisukulaisellasi on tai on joskus ollut rintasyopé

o jos sinulla on epilepsia (ks. kohta 2 "Muut ladkevalmisteet ja IOA™)

o jos sinulla on maksasairaus (esimerkiksi keltatauti) tai sappirakkosairaus (esimerkiksi
sappikivid)

o jos sinulla on diabetes

. jos sairastat masennusta

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

. jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE - immuunijarjestelmaén vaikuttava
sairaus)

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

. jos sinulla on sirppisoluanemia (perinndllinen veren punasolusairaus)

. jos sinulla on kohonneet veren rasva-arvot (hypertriglyseridemia) tai.suvussasi esiintyy
téllaista. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatuleliduksen kehittymisen riski.

. jos joudut leikkaukseen tai olet vuodelevossa pitkaéan (ks. kohta 2 *Veritulpat”™)

. jos olet dskettdin synnyttanyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy laakarilta, kuinka
pian synnytyksen jalkeen voit aloittaa IOA-tablettien kéyton.

. jos sinulla on ihonalainen laskimotulehdus (pinnallinen.laskimontukkotulehdus)

. jos sinulla on suonikohjuja

. jos sinulla on sairaus, joka ilmeni ensimmaisen kerran tai paheni raskauden tai
sukupuolihormonien aikaisemman kéyton aikana (esimerkiksi kuulon heikkeneminen, porfyria
[verisairaus], herpes gestationis [raskaudenaikainen rakkulaihottuma], Sydenhamin korea
[pakkoliikkeité aiheuttava hermostosairaus], (ks. kohta 2 "Milloin sinun on otettava yhteys
laékariin'™)

. jos sinulla on (tai on joskus ollut)maksaldiskié [kellanruskeita pigmenttildiskid, niin sanottuja
raskaudenaikaisia maksalaiskia,erityisesti kasvoissa]. Valta talloin liiallista altistumista
auringonvalolle ja ultraviolettisateilylle

VERITULPAT

Hormonaalisen yhdistelmaehkéisyvalmisteen, kuten I0A-tabletin, kaytto liséa riskidsi saada
verisuonitukos verrattuna niihin, jotka eivat kayta tallaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa
veritulppa voi tukkia verisuonia ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppa-voi kehittya

. laskimoon (laskimotukos, laskimotromboembolia eli VTE)

. valtimoon (valtimotukos, valtimotromboembolia eli ATE)

Toipuminen veritulpasta ei aina ole taydellista. Joskus harvoin voi ilmetd vakavia pitkaaikaisia
vaikutuksia, jotka erittdin harvoin voivat johtaa kuolemaan.

On tarkedd muistaa, ettd IOA-valmisteen kaytdn aiheuttaman vahingollisen veritulpan
kokonaisriski on pieni.

VERITULPAN TUNNUSMERKIT

Hakeudu vélittémasti 188kariin, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.
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Onko sinulla jokin seuraavista merkeista?

Mika voisi olla
kyseessa?

o toisen jalan turvotus tai turvotus jalan tai jalkateran laskimon kohdalla
varsinkin, kun siihen liittyy
¢ jalan Kipu tai arkuus, joka saattaa tuntua vain seistessa tai
kavellessé
o kyseessd olevan jalan lisaantynyt kuumotus
e jalan ihon varinmuutos, esimerkiksi jalan muuttuminen
kalpeaksi, punoittavaksi tai sinertavaksi

Syva laskimotukos

o dkillisesti alkanut selittdmatdn hengenahdistus tai nopea hengitys
yhtékkisesti alkanut yské, johon ei ole mitdan selvaa syyté ja johon
saattaa liittya veren yskimista

terdva rintakipu, joka saattaa lisdantya syvaan hengitettaessa
vaikea heikotuksen tunne tai huimaus

nopea tai epasaénndllinen sydamensyke

voimakas mahakipu

Keskustele ladkarin kanssa, jos olet epdvarma, koska jotkin ndista oireista,
kuten yskiminen tai hengenahdistus, voidaan virheellisesti tulkita
lievemmaéksi sairaudeksi, kuten hengitystieinfektioksi (esim. tavalliseksi
flunssaksi).

Keuhkoveritulppa

Oireet, jotka useimmiten ilmenevat toisessa silmassa:
o &killinen nddnmenetys tai
« kivuton naén hamartyminen, joka voi edetd nadnmenetykseksi

Verkkokalvon
laskimotukos (veritulppa
silmassa)

e rintakipu, epdmiellyttavat tuntemukset, puristus, paino Sydéankohtaus
e puristumisen tai tdyteyden tunne rinnassa, kasivarressa tai rintalastan
takana
o kyllaisyyden, ruuansulatusvaivojentai tukehtumisen tunne
o ylavartalon epdmiellyttavat tuntemukset, jotka sateilevét selkéan,
leukaan, kurkkuun, késivarteen ja vatsaan
¢ hikoilu, pahoinvointi, okseatelu-tai huimaus
e darimmaisen voimakas heikotus, ahdistuneisuus tai hengenahdistus
e nopea tai epasdanndllinen’syddmensyke
o &killinen heikkous tai puutuneisuus erityisesti toispuoleisesti Aivohalvaus

kasvoissa, kasivarsissa tai jaloissa

o akillinen sekavuus, puhumisen tai ymmartdmisen vaikeudet

o Akilliset.nakovaikeudet toisessa tai molemmissa silmissé

o akilliset kdvelyvaikeudet, huimaus, tasapainon tai koordinaation
menetys

e _~dkillinen, voimakas tai pitkittynyt paansarky, jolle ei ole selvaa syyta

s (fajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa liittyd
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja ne saattavat
korjautua lahes valittomasti ja kokonaan, mutta silti sinun pitd4 hakeutua
l1adkéarin hoitoon, koska vaarana voi olla toinen aivohalvaus.

e raajan turvotus ja lievéa sinerrys
e voimakas mahakipu (akuutti vatsa)

Veritulpat, jotka
tukkivat muita
verisuonia
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LASKIMOVERITULPAT

Mité& voi tapahtua, jos laskimoon muodostuu veritulppa?

o Hormonaalisten yhdistelméehkaisyvalmisteiden k&yttoon on liittynyt lisdéntynyt
laskimoveritulppien (laskimotukosten) riski. Ndmé haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia.
Useimmiten ne ilmenevat hormonaalisen yhdistelméehkaisyvalmisteen ensimmadisen
kayttdvuoden aikana.

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

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

o Erittain harvinaisissa tapauksissa veritulppa voi muodostua laskimoon jossakin muussa
elimessa, kuten silméssé (verkkokalvon laskimotukos).

Milloin laskimotukoksen muodostumisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan muodostumisen riski on suurimmillaan ensimmaisen vuoden aikana, kun kaytat
hormonaalisia yhdistelméaehkaisyvalmisteita ensimmaista kertaa eldmassasi. Riski voi-myés olla
suurempi, jos aloitat hormonaalisen yhdistelméehké&isyvalmisteen (saman tai eri valrmisteen) kayton
uudelleen vahintéan 4 viikon tauon jalkeen.

Ensimmaisen vuoden jalkeen riski pienenee, mutta pysyy aina hieman suurempana kuin silloin, jos et
kayta hormonaalista yhdistelméaehkaisyvalmistetta.

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

Kuinka suuri on veritulpan muodostumisen riski?
Riski riippuu yksilollisesta laskimoveritulppariskistasi ja siite, minka tyyppistd hormonaalista
yhdistelmaehkaisyvalmistetta kaytat.

IAO-valmisteen kayttoon liittyva jalan tai keuhkoveritulpan (syvan laskimotukoksen tai

keuhkoembolian) riski on kaiken kaikkiaan pieni.

. Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka civét kayta mitd&dn hormonaalista
yhdistelmaehkaisyvalmistetta eivatka ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

. Levonorgestreelia, noretisteronia tai norgestimaattia sisaltdvad hormonaalista
yhdistelméehkéisyvalmistetta kéyttavista 10 000 naisesta noin 5-7:lle vuodessa kehittyy
veritulppa.

. Toistaiseksi ei tiedeta, millainen IOA-valmisteen kayttoon liittyva riski on verrattuna
hormonaalisiin yhdistelmaehkaisyvalmisteisiin, jotka sisaltavat levonorgestreelia.

. Veritulpansaamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jaljempéna kohdat
veritulppariskia suurentavat tekijat”).

Veritulpan kehittymisen riski
vuoden aikana

Naiset, iotka eivat kaytd hormonaalista Noin 2 naista 10 000:sta
yhdisteiméehkéisyvalmistetta ja jotka eivat ole raskaana

Naiset, jotka kéayttavat hormonaalista Noin 5-7 naista 10 000:sta
yhdistelméehkéisyvalmistetta, joka sisaltd4 levonorgestreelia,
noretisteronia tai norgestimaattia

IOA-tabletteja kdyttavat naiset Ei viel4 tiedossa

Laskimoveritulppariski& suurentavat tekijat

IOA-valmisteen kayttoon liittyva veritulppariski on pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat
riskid. Riski on kohdallasi suurentunut:

o jos olet selvasti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)
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o jos lahisukulaisellasi on nuorena (esimerkiksi alle 50-vuotiaana) ollut veritulppa jalassa,
keuhkossa tai muussa elimessé. Siiné tapauksessa sinulla saattaa olla perinnéllinen
verenhyytymishairio.

o jos joudut leikkaukseen tai olet vuodelevossa pidemman aikaa vamman tai sairauden vuoksi tai
jalkasi on kipsissa._ IOA-valmisteen kéayttd voidaan joutua keskeyttdmaan usean viikon ajaksi
ennen leikkausta tai kun et pysty liikkumaan normaalisti. Kysy laakérilta, milloin voit aloittaa
IOA-valmisteen kayton uudelleen.

o idn myota (erityisesti 35 ikdvuoden jalkeen)

o jos olet synnyttdnyt muutaman viikon sisélla.

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

Vaikka olisit epavarma, on tarkeéda kertoa laékérille, jos jokin néista tiloista koskee sinua. Laakari voi
paattad, ettd I0A-valmisteen kayttd on lopetettava.

Kerro laékarille, jos jossakin edelld mainituista tiloista tapahtuu muutos IOA-valmisteen kéyton
aikana, esimerkiksi lahisukulaisella on verisuonitukos, jonka syy on epéselva, tai painosi nousee
voimakkaasti.

VALTIMOTUKOKSET

Mita voi tapahtua, jos valtimoon muodostuu veritulppa?

Kuten verisuonitukos laskimossa, tukos valtimossa (valtimosuenen tukkeuma) voi aiheuttaa vakavia
seurauksia, esimerkiksi sydaninfarktin tai aivohalvauksen.

[ ]

Valtimoveritulppariskid suurentavat tekijat

On tarkeéa tietaa, ettd IOA-valmisteen kayttoon liittyva sydankohtauksen tai aivohalvauksen riski on
pieni, mutta riski suurenee:

o idn myota (noin 35 ikdvuoden jalkeen)

o jos tupakoit. Sinua neuvotaan lopettamaan tupakointi, kun kéytat IOA-valmisteen kaltaista
hormonaalista yhdistelmaehkaisyvalmistetta. Laakari kehottaa sinua kdyttdmaan erityyppista
ehkaisyvalmistetta, jos et.pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli 35-vuotias.

o jos olet ylipainoinen

o jos sinulla on korkea verenpaine

jos lahisukulaiseliasi on ollut sydénkohtaus tai aivohalvaus nuorena (alle 50-vuotiaana). Siiné

tapauksessa.myds sinulla voi olla suurentunut sydénkohtauksen tai aivohalvauksen riski.

jos sinulla-tai lahisukulaisellasi on suuri maéra rasvoja veressa (kolesterolia tai triglyseridejd)

jos sinulla‘ori migreeni, erityisesti aurallinen migreeni

jos sinulla on sydanvaivoja (lappdavika tai rytmihdirio, jota kutsutaan eteisvarinédksi)

josssinulla on diabetes.

Jossinuila on useampi kuin yksi ndista tiloista tai jokin niista on erityisen vakava, veritulppariski voi
ollaviel&kin suurempi.

Kerro ladkarille, jos jossakin edella mainituista tiloista tapahtuu muutos IOA-valmisteen kéyton
aikana, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lahisukulaisella on verisuonitukos, jonka syy on epaselv, tai
painosi nousee voimakkaasti

Sybpa

Yhdistelméehkaisytabletteja kayttavilla naisilla on todettu rintasy6péa hieman useammin, mutta sen
yhteyttd yhdistelmaehkaisytabletteihin ei tunneta. On esimerkiksi mahdollista, ettd kasvaimia
I6ydetadn enemman yhdistelmaehkaisytablettien kayttajiltd, koska he kdyvat useammin
ladkarintarkastuksissa. Yhdistelméehkaisytablettien kaytdn lopettamisen jalkeen kohonnut rintasyévén
riski pienenee véhitellen.
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On tarkedd, etta tutkit rintasi saannollisesti, ja otat yhteytta laékériin, jos havaitset kyhmyn. Sinun on
my0s kerrottava laékérille, jos laheisella sukulaisellasi on tai on joskus ollut rintasyopé (katso kohta 2
" Milloin sinun pit&a olla erityisen varovainen I0A-tablettien suhteen ™).

Harvoissa tapauksissa ehkéisytablettien kéayttajilla on todettu hyvénlaatuisia ja vielda harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Ota yhteytta laakaériin, jos sinulla esiintyy epatavallista, vaikeaa
vatsakipua.

Papilloomavirusinfektio (HPV) aiheuttaa kohdunkaulan sydpaa. Sita on todettu hieman enemman
naisilla, jotka ovat kayttaneet ehkéisytabletteja pitk&an. Ei tiedetd, johtuuko tdma hormoneita
sisaltdvista ehkaisyvalmisteista vai muista tekijoista (kuten eroista sukupuolikéyttdytymisessa).

Laboratoriokokeet
Jos sinulle tehdédén veri- tai virtsakokeita, kerro ladkarille kéyttavasi IOA-tabletteja, koskane voivat
vaikuttaa joidenkin kokeiden tuloksiin.

Lapset ja nuoret
Valmisteen tehosta ja turvallisuudesta alle 18 vuoden ikaisilla nuorilla ei ole tietoa.

Muut ladkevalmisteet ja IOA

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettain kayttanyt tai

saatat kayttada muita ladkkeitd, myds rohdosvalmisteita ja ladkkeité; joita Idékari ei ole méaarannyt.

Kerro myds muille sinulle ladkkeita maadraaville ladkareille tai harnmaslaakareille (tai

apteekkihenkildékunnalle), ettd kéytat IOA-valmistetta. He kertovat sinulle, jos sinun pitaé kayttaa

lisdehkéisya (estemenetelméad) ja miten pitkaan lisdehkadisya kaytetaan.

o On ladkkeitd, jotka voivat heikentdéd I0A-tablettienehkaisytehoa tai aiheuttaa odottamatonta
vuotoa. Naita l1aékkeitd ovat:

- epilepsialadkkeet (esim. primidoni, fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini,
okskarbatsepiini, topiramaatti, felbamaatti)

- tuberkuloosilaékkeet (esim. rifampisiini)

- HIV-ladkkeet (esim. ritonaviiri,/nevirapiini, nelfinaviiri, efavirentsi)

- muiden infektiotautien laakkeet (esim. griseofulviini)

- korkean keuhkoverenpaineen hoitoon kéytettava laake (bosentaani).

. Makikuismaa sisaltavat kasvirohdosvalmisteet voivat aiheuttaa sen, ettei IOA-valmiste toimi
oikein. Jos haluat kayttaa makikuismaa sisaltavia rohdosvalmisteita IOA-valmisteen kaytén
aikana, keskusteleasiasta ensin ladkarin kanssa.

o Osa ladkkeista voisuurentaa I0A-tablettien vaikuttavien aineiden pitoisuuksia veressa. Tama ei
vaikuta ehkéisytableitien ehkdisytehoon, mutta kerro ladkarille, jos kdytét ketokonatsolia
siséltavié sienilddkkeita.

o IOA saatiaa myos vaikuttaa muiden ladkkeiden, kuten epilepsialdéke lamotrigiinin, tehoon.

Raskausja imetys

Alakayta 10A-valmistetta raskauden aikana tai jos epailet olevasi raskaana. Jos tulet raskaaksi IOA-

valmisteen kayton aikana, lopeta IOAN kéytto ja ota yhteys laakariin.

Jos haiuat lopettaa IOA-tablettien kéyton tullaksesi raskaaksi, katso kohta 3 *'Jos lopetat IOA-
valmisteen kayton".

IOA-tablettien kayttoa ei yleensa suositella imetyksen aikana. Jos haluat kayttaa ehkaisytabletteja
imetyksen aikana, kysy neuvoa laakarilta.

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéaén ladkkeen kayttda raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
IOA-tablettien vaikutus autolla ajokykyyn tai koneiden kayttoon on epatodennakdinen.
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10A sisaltaa laktoosia
IOA siséltaa laktoosia. Jos ladkari on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkarin kanssa ennen tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten IOA-valmistetta kdytetaan

Milloin ja miten tabletit otetaan

IOA-Iapipainoliuska sisaltaa 28 tablettia: 24 vaikuttavia aineita siséltavaa valkoista tablettia

(numerot 1-24) ja 4 keltaista tablettia (numerot 25—28), jotka eivét sisalla vaikuttavia aineita.

Aloita uusi IOA-lapipainoliuska aina vasemmasta ylakulmasta (tabletti numero 1), jossa on
vaikuttavia aineita siséltdva valkoinen tabletti (ks. ‘Aloitus’). Valitse seitsemésta viikonpaivatarrasta
se tarra, jonka harmaa sarake alkaa silla viikonpdivalla, jona aloitat tablettien ottamisen. Jos aloitat
tablettien ottamisen esimerkiksi keskiviikkona, valitse tarra, jossa on ensimmaéisena KE. Kiinnita tarra
lapipainoliuskaan vaikuttavia aineita sisaltavan valkoisen tablettirivin ylapuolelle kohtaan,.jossa lukee
”Kiinnita viikonpaivéatarra tahan”. N&in sinun on helpompi tarkistaa, oletko ottanut kyseisen paivan
tabletin.

Ota tabletti joka péiva suunnilleen samaan aikaan, tarvittaessa pienen vesiméaaran.kanssa.

Noudata lapipainoliuskaan merkityn nuolen suuntaa ja ota ensin vaikuttavia aineita siséltavat
valkoiset tabletit ja sen jélkeen keltaiset lumetabletit.

Kuukautisesi alkavat niiden neljan péivan aikana, jolloin otat keltaisia lumetabletteja (ns.
tyhjennysvuoto). Vuoto alkaa tavallisesti 2—-3 péivéa viimeisen vaikuttavia aineita siséltavén valkoisen
tabletin ottamisen jalkeen, eika ole vélttdmétta loppunut ennen.uuden lapipainoliuskan aloittamista.
Aloita tablettien ottaminen uudesta ldpipainoliuskasta heti viinieisen keltaisen tabletin ottamisen
jalkeen, vaikka kuukautisesi eivat olisi viel& loppuneet. Tania tarkoittaa sitd, etta aloitat uuden
lapipainoliuskan aina samana viikonpaivana ja, ettd kuukautisesi alkavat joka kuukausi suunnilleen
samana paivana kuukaudessa.

Osalle kayttajisté ei tule kuukautisia joka kuukausi keltaisten tablettien ottamisen aikana. Jos olet
ottanut IOA-tabletteja joka paivé nédiden ohjeidenmukaisesti, on epatodennakdistd, ettd olisit raskaana
(ks. my6s kohta 3 "Jos yhdet tai useammat kuukautiset jadvat tulematta™).

Ensimmaisen 10A-pakkauksen aloittaminen

Kun edeltdvan kuukauden aikana ‘el ole ké&ytetty hormonaalista ehkdisyvalmistetta
Aloita IOA-tablettien kéyttd kuukautiskierron ensimmaisend paivana (eli ensimmaisend
vuotopdivand). I0A-tablettien-vaikutus alkaa heti. Lisdaehkaisyn kaytto ei ole tarpeen.

Kun siirryt toisesta hoirmoriaalisesta yhdistelmdehkaisyvalmisteesta (yhdistelméehkéisytabletti,
emadtinrengas tai ehkaisylaastari)

Voit aloittaa IOA-tablettien k&yton seuraavana péivéana, kun olet ottanut nykyisin kayttamasi
ehkaisyvalmisteen'viimeisen tabletin (eli valmisteiden vélilld ei pideté taukoa). Jos nykyinen
ehkaisyvaimisteliuskasi sisaltad myds lumetabletteja, joissa ei ole vaikuttavaa ainetta, voit aloittaa
IOA-tablettien kayton seuraavana paivana, kun olet ottanut viimeisen vaikuttavaa ainetta sisaltavan
tabletin (jos et tiedd, mika tabletti on kyseessa, kysy laakarilta tai apteekkihenkilokunnalta). Voit
aloittaa I0OA-tablettien kdyton myds myéhemmin, mutta sen on tapahduttava viimeistaan aiemman
valmisteen kaytossa pidettdvaa taukoa seuraavana paivana (tai nykyisen ehkéisyvalmisteesi viimeisen
vaikuttavaa ainetta sisaltamattdman tabletin ottamista seuraavana paivand). Jos kéaytat ematinrengasta
tai ehkdéisylaastaria, aloita IOA-tablettien kdyttd mieluiten poistamispdivand, mutta viimeistaan silloin,
kun seuraava rengas tai laastari olisi otettu kayttdon.

Jos noudatat nditd ohjeita, lisdehkaisy ei ole tarpeen.

Kun siirryt pelkkaé progestiinia siséltavastd valmisteesta (minipilleri)

Voit lopettaa minipillerien kdytén milloin tahansa ja aloittaa IOA-tablettien kayton seuraavana
paivéana. Lisaksi sinun on kaytettavd yhdynnassé lisdehkadisyna estemenetelméaé seitseména
ensimmaisend I0A-tablettien kayttopaivana.
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Kun siirryt pelkkaé progestiinia siséltavasta ehkaisyruiskeesta, ehkdisykapselista tai hormonia
vapauttavasta kohdunsisdisestd ehkaisimestd (1US)

Aloita IOA-tablettien kayttd, kun sinun olisi maaré saada seuraava ruiske tai sina paivana, jolloin
ehkaisykapseli tai kohdunsisainen ehkaisin poistetaan. Liséksi sinun on kdytettdva yhdynnassa
lisdehkéisyna estemenetelmaa seitsemané ensimmaisena 10A-tablettien kayttdpaivana.

Synnytyksen jélkeen

Voit aloittaa IOA-tablettien kéyton 21-28 paivaa synnytyksen jélkeen. Jos aloitat tablettien kayton
my6hemmin kuin paivana 28, kéayta lisdehkaisyna estemenetelmaa seitsemana ensimmaisena I0A-
tablettien kayttopaivana. Jos olet synnyttényt ja olet ollut yhdynnéssa ennen I0A-tablettien kdytdn
aloittamista, varmista ettet ole raskaana tai odota seuraaviin kuukautisiin saakka. Jos haluat aloittaa
IOA-tablettien kéyton synnytyksen jalkeen imetyksen aikana, katso myds kohta 2 "Raskaus ja imetys".
Kysy neuvoa laakarilta, jos et ole varma, milloin voit aloittaa tablettien k&yton.

Keskenmenon tai abortin jalkeen
Noudata ladkéarin antamia ohjeita.

Jos otat enemman 10A-tabletteja kuin sinun pitisi

I0A-tablettien yliannostuksen yhteydessé ei ole raportoitu vakavia haittavaikutuksia. Usean tabletin
ottaminen samanaikaisesti voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja verenvuotoa eméttimesta. Jos
huomaat, ettéd lapsi on ottanut IOA-tabletteja, kysy neuvoa laakarilta.

Jos unohdat ottaa IOA-tabletin

Seuraava ohje koskee vain tilanteita, joissa on unohdettu ottaa‘vaikuttavia aineita sisaltava

valkoinen tabletti.

o Jos tabletin ottaminen mydhastyy alle 12 tuntia, valmisteen ehkaisyteho séilyy. Ota tabletti
heti kun muistat ja ota seuraavat tabletit tavanomaiseen aikaan.

o Jos tabletin ottaminen mydhastyy yli 12 tuntia, valmisteen ehkéisyteho voi heiketa. Mita
useamman perédkkaisen tabletin unohdat, sita suurempi on ehkéisytehon heikkenemisen riski.
Raskaaksi tulemisen riski on erityisen-suuri, jos unohdat ottaa vaikuttavia aineita sisaltavia
valkoisia tabletteja lapipainoliuskan alku- tai loppupdasta. Noudata sen vuoksi alla olevia
ohjeita.

Paivat 1-7, jolloin otat vaikuttavia‘aineita sisaltavia valkoisia tabletteja (ks. kuva ja kaavio)

Ota unohtunut vaikuttavia aineita siséltava valkoinen tabletti heti kun muistat (vaikka joutuisitkin
ottamaan kaksi tablettia samaiia kerralla) ja ota seuraavat tabletit tavanomaiseen aikaan. Kayta
kuitenkin lisdehkaisynd-estemenetelmaé seuraavien 7 péivan ajan.

Jos olit yhdynnassa tabietin unohtamista edeltaneen viikon aikana, on mahdollista, etta tulet raskaaksi.
Ota yhteytta laakariin valittomasti.

Paivat 8-17, jolloin otat vaikuttavia aineita sisaltavia valkoisia tabletteja (ks. kuva ja kaavio)

Ota viimeinen unohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla
kerralla) ja-ota seuraavat tabletit tavanomaiseen aikaan. Raskautta ehkaiseva vaikutus ei ole vahentynyt
eiké sinun tarvitse kayttaa lisdehkéisya. Jos kuitenkin unohdit enemman kuin yhden tabletin, kayta
liséehkaisya seuraavien 7 pdivan ajan.

Paivat 18-24, jolloin otat vaikuttavia aineita sisaltavia valkoisia tabletteja (ks. kuva ja kaavio)
Raskaaksi tulemisen riski on erityisen suuri, jos unohdat ottaa vaikuttavia aineita sisaltavia valkoisia
tabletteja lahell& keltaisten lumetablettien tablettijaksoa. Tdma suurentunut riski voidaan valttaa
muuttamalla tablettien ottoaikataulua.

Tahan on kaksi vaihtoehtoa:

Vaihtoehto 1)

Ota viimeinen unohtunut vaikuttavia aineita sisaltava valkoinen tabletti heti kun muistat (vaikka
joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kerralla) ja ota seuraavat tabletit tavanomaiseen aikaan.
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Aloita uusi lapipainoliuska heti, kun olet ottanut kaikki vaikuttavia aineita siséltavat valkoiset tabletit
ja jata keltaiset lumetabletit ottamatta. Sinulle ei valttamatta tule kuukautisia ennen toisen
lapipainoliuskan keltaisten tablettien tablettijaksoa, mutta sinulla saattaa esiintya tiputtelua
(veripisaroita tai -viiruja) tai lapéisyvuotoa vaikuttavia aineita sisaltavien valkoisten tablettien
ottamisen aikana.

Vaihtoehto 2)

Lopeta valkoisten vaikuttavaa ainetta siséltavien tablettien otto vélittémasti ja siirry suoraan keltaisten
lumetablettien jaksoon. Lumetablettijakson jélkeen aloita suoraan seuraava lapipainoliuska.

Jos et muista, kuinka monta vaikuttavia aineita siséltavaa valkoista tablettia sinulta on jaanyt
ottamatta, noudata vaihtoehtoa 1, kéyta lisdehkaisyna estemenetelmaé seuraavien 7 pdivan ajan ja ota
yhteytté laakariin.

Jos olet unohtanut ottaa vaikuttavia aineita siséltavia valkoisia tabletteja eika sinulle tule kuukautisia
saman lapipainoliuskan keltaisten lumetablettien ottamisen aikana, saatat olla raskaana. Ota yhteytta
ladkariin ennen uuden lapipainoliuskan aloittamista.

Keltaisia lumetabletteja unohtunut

Neljannen tablettirivin nelja viimeista keltaista tablettia ovat lumetabletteja, jotka eivat sisalla
vaikuttavia aineita. Jos unohdat ottaa jonkin ndista tableteista, se ei vaikuta IOA-tablettien
ehkaisytehoon. Havita unohtunut keltainen tabletti tai tabletit ja jatka seuraavien tablettien ottamista
tavanomaiseen aikaan.

Kuva
p N
Kiinnité viikonpéivétarra téhan
Aloitus 2 3 4 5 6 7
e ™, i Iy ~ N , ™ - ™
> > > > » >
. SN AN S |
8 9 10 1 12 13 14

15 16 7 18 19 20, [ =1

U < < N SN = :1
% = /e_s\ s ot /as\
IOVavVaY W ¢ |
NANVANYA S A A &

Kaavio: jos valkoisteri tablettien ottaminen my6héastyy yli 12 tuntia
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- Lopeta valkoisten tablettien ottaminen heti
L———————» | - Siirrysuoraan 4 keltaiseen tablettiin
- Jatka sitten seuraavalla tabilettiliuskalla

Jos oksennat tai sinulla on vaikea ripuli

Jos oksennat 3-4 tunnin kuluessa vaikuttavia aineita sisaltdvanvalkoisen tabletin ottamisesta, tai jos
sinulla on vaikea ripuli, IOA-tabletin vaikuttavat aineet eivét-ole-enka ehtineet imeytya elimistoosi
kokonaan. Tilanne on sama kuin vaikuttavaa ainetta sisé!tavan valkoisen tabletin unohtaminen.
Oksentelun tai ripulin jalkeen sinun on mahdollisimmaripian otettava toinen vaikuttavaa ainetta
siséltava valkoinen tabletti varalla olevasta lapipainaliuskasta. Jos mahdollista, ota se 12 tunnin
kuluessa tabletin normaalista ottoajankohdasta. Mik&li tdma ei ole mahdollista tai 12 tuntia on jo
kulunut, noudata ohjeita kohdassa "Jos unohdat ottaa IOA-tabletin". Jos sinulla on vaikea ripuli, ota
yhteyttd laakariin.

Keltaiset tabletit ovat lumetabletteja, jotka eivat siséll vaikuttavaa ainetta. Jos oksennat tai sinulla on
vaikea ripuli 3-4 tunnin kuluessa keltaisen tabletin ottamisesta, IOA-valmisteen ehkaisyteho séilyy.

Jos haluat siirtaa kuukautisiasi

Voit siirtdd kuukautisia jattdmalid keltaiset lumetabletit ottamatta ja jatkamalla heti tablettien
ottamista uudesta IOA-lapipairioliuskasta. Sinulla voi esiintyé vahaista tai kuukautisten kaltaista
vuotoa tdman toisen lapipainoliuskan kayton aikana. Kun haluat kuukautisten alkavan toisen
lapipainoliuskan kdytdn aikana, lopeta vaikuttavia aineita sisaltavien valkoisten tablettien ottaminen ja
aloita keltaistendumetablettien ottaminen. Kun olet ottanut kaikki 4 keltaista lumetablettia toisesta
lapipainoliuskasta;aloita seuraava (kolmas) l&pipainoliuska.

Jos haluai niuuttaa kuukautistesi alkamispaivaa

Jos kaytat-tabletteja ohjeiden mukaisesti, kuukautisesi alkavat lumetablettien ottamisen aikana. Jos
haluat. muuttaa kuukautisten alkamispéivaa, voit lyhentdd lumejaksoa eli keltaisten lumetablettien
kaytiojaksoa (mutta et koskaan pidentdd sitd, 4 lumetablettia on aina enimmaismaard). Jos aloitat
lumetablettien ottamisen esimerkiksi perjantaina ja haluat siirtaa sen tiistaiksi (3 péivaa
aikaisemmaksi), aloita uusi lapipainoliuska kolme paivaa tavanomaista aikaisemmin. Sinulle ei
valttamatta tule vuotoa keltaisten lumetablettien lyhennetyn kéyttdjakson aikana. Sinulla voi kuitenkin
esiintyé tiputtelua (veripisaroita tai -viiruja) tai lapdisyvuotoa seuraavan l&pipainoliuskan vaikuttavia
aineita siséltavien valkoisten tablettien ottamisen aikana.

Jos olet epavarma, miten toimia, kdanny ladkéarin puoleen.

Jos sinulla esiintyy odottamatonta vuotoa
Kaikkien yhdistelméehkaisytablettien kdyton yhteydessa voi ensimmaisten kuukausien aikana esiintya
epasaannollista verenvuotoa eméttimesta (tiputtelua tai lapaisyvuotoa) kuukautisten vélilla.
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Kuukautissuojien kayttd voi olla tarpeen, mutta jatka tablettien kdyttéd normaalisti. Epasaannolliset
vuodot loppuvat yleensd, kun elimistd on tottunut ehkaisytabletteihin (tavallisesti

noin 3 kuukaudessa). Jos epasdanndlliset vuodot jatkuvat, muuttuvat runsaiksi tai alkavat uudelleen,
ota yhteytta ladkariin.

Jos yhdet tai useammat kuukautiset jaavat tulematta

IOA-tableteilla tehdyissa Kkliinisissa tutkimuksissa on todettu, etta saanndlliset, pdivan 24 jalkeen

esiintyvét kuukautiset voivat joskus jaada tulematta.

o Jos olet ottanut kaikki tabletit ohjeiden mukaisesti eika sinulla ole ollut oksentelua tai
voimakasta ripulia etké ole kayttanyt muita laakkeitd, on hyvin epatodennakdista, etta olisit
raskaana. Jatka IOA-tablettien ottamista normaalisti. Ks. myds kohta 3 "Jos oksennat tai sinulla
on vaikea ripuli" tai kohta 2 "Muut ladkevalmisteet ja IOA".

o Jos et ole ottanut kaikkia tabletteja ohjeiden mukaisesti tai jos kahdet perékkaiset kuukautiset
jaavat tulematta, saatat olla raskaana. Ota valittomasti yhteytta laakariin. Ala aloita tutta IOA-
lapipainoliuskaa ennen kuin laakari on varmistanut, ettet ole raskaana.

Jos lopetat IOAN kayton

Voit lopettaa I0A-tablettien kdytén milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi,kysy laékérilta muista
ehkdisymenetelmista.

Jos lopetat tablettien kayton siksi, ettd haluat tulla raskaaksi, on suositeltavaa .odottaa ensimmaisten
luonnollisten kuukautisten tuloa ennen kuin yritat tulla raskaaksi. Tdmé helpottaa synnytyksen
ajankohdan maarittamista.

Jos sinulla on kysymyksia tamén laakkeen kaytostd, kaanny laékarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin 1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Kerro laékarille, jos sinulle ilmenee haittavaikutuksia, varsinkin jos ne ovat voimakkaita tai jatkuvia,
tai jos terveydentilassasi tapahtuu muutoksia, joiden arvelet voivan liittyd IOA-tablettien kéayttoon.

Kaikilla hormonaalisia yhdistelmaehkaisyvalmisteita kayttavilla naisilla on suurentunut
laskimoveritulppien (laskimoverisuonitukosten) tai valtimoveritulppien (valtimoverisuonitukosten)
riski. Katso lisatietoja hormonaalisen yhdistelméaehkéisyvalmisteen kéyttéon liittyvista erilaisista
riskeista kohdasta 2 "Mité sinun on tiedettavéd, ennen kuin kaytat IOA-valmistetta”.

IOA-tablettien kayitddn on liittynyt seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin 1 kéayttajalla 10:std)
o akrie
o muutokset kuukautisissa (esim. poisjaaminen tai epasaannollisyys)

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10:sta):

° sukupuolisen kiinnostuksen vaheneminen, masennus/alakuloisuus, mielialan vaihtelu
paansarky tai migreeni

pahoinvointi

runsaat kuukautiset, kipu rinnoissa, lantiokipu

painon nousu

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintaan 1 kayttajalla 100:sta):
. ruokahalun lisd&ntyminen, nesteen kertyminen elimistoon (turvotus)

o kuumat aallot

. vatsan turpoaminen
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o hikoilun lisaantyminen, hiustenl&ht®, kutina, ihon kuivuminen, rasvainen iho

o painavuuden tunne raajoissa

o sadanndlliset, mutta niukat kuukautiset, rintojen suureneminen, kyhmy rinnassa, maidoneritys
ilman raskautta, kuukautisia edeltiva oireyhtymé (PMS), yhdyntakivut, eméattimen tai
ulkosynnytinten kuivuus, kohdun kouristelu

o artyisyys

. maksaentsyymipitoisuuksien suureneminen

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 1 000:std)
o haitalliset veritulpat laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:
o] jalassa tai jalkaterassa (eli syva laskimotukos)
keuhkossa (eli keuhkoembolia)
sydankohtaus
aivohalvaus
pienet, véliaikaiset aivohalvauksen kaltaiset oireet, joita kutsutaan ohimengvaksi
aivoverenkiertohdirioksi (T1A-kohtaukseksi)
o] veritulpat maksassa, mahassa/suolistossa, munuaisissa tai silmassé.
Veritulpan kehittymisen riski voi olla suurempi, jos sinulla on jokin muu tila, joka-suurentaa tata
riskia (ks. kohdasta 2 lisatietoja veritulpan oireista ja tiloista, jotka suurentavat.veritulppariskia).
ruokahalun heikkeneminen
sukupuolisen kiinnostuksen lisaantyminen
keskittymiskyvyn hairiot
silmien kuivuminen, piilolinssien sietokyvyttémyys
suun kuivuminen
kullanruskeat pigmenttildiskat useimmiten kasvoissa, runsas karvankasvu
emaéttimen haju, epamiellyttava tunne emattimessé-tai- ulkosynnyttimissé
nalka
sappirakon sairaus

O 00O

IOA-tablettien kéyttédjilla on raportoitu allergisia (yliherkkyys) reaktioita, mutta saatavissa oleva tieto
ei riitd esiintymistiheyden arviointiin.

Lisétietoja mahdollisista kuukautiskiertoon vaikuttavista haittavaikutuksista (esim. poisjadminen tai
epasaannollisyys) I0A-tablettien kayton yhteydessa on kuvattu kohdassa 3 "Milloin ja miten tabletit
otetaan™, "Jos sinulla esiintyy adottamatonta vuotoa" ja "Jos yhdet tai useammat kuukautiset jadvat
tulematta”.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myas sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosieessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V. luetellun kansallisen
ilmoitusjdiestelman kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman. l&&kevalmisteen turvallisuudesta.

5 I0A-valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laakettd lapipainoliuskassa (EXP) ja kotelossa (Kéyt. viim.) mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

42


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tarpeettomia yhdistelmaehkaisyvalmisteita (mukaan lukien 10A-tabletit) ei tule heittda viemariin eika
kunnalliseen jatevesijarjestelmaén. Tabletin hormonaalisilla vaikuttavilla aineilla voi olla haitallisia
vaikutuksia, jos ne paésevét vesistoon. Palauta ne apteekkiin tai havita jollain muulla turvallisella
tavalla paikallisten vaatimusten mukaisesti. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita 10A sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat :
vaikuttavia aineita siséltavét valkoiset kalvopaallysteiset tabletit: yksi tabletti sisaltdd 2,5 mg
nomegestroliasetaattia ja 1,5 mg estradiolia (hemihydraattina)
keltaiset kalvopaallysteiset lumetabletit: tabletti ei sisalla vaikuttavia aineita

- Muut aineet ovat :
Tabletin ydin (vaikuttavia aineita sisaltavat valkoiset kalvopaallysteiset tabletit ja Keltaiset
kalvopé&allysteiset lumetabletit):
laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2 ”IOA sisaltaa laktoosia”); selluloosa, mikrokiteinen (E 460);
krospovidoni (E 1201); talkki (E 553b); magnesiumstearaatti (E 572) ja piioksidi, kolloidinen,
vedeton
Tabletin kalvop&allyste (vaikuttavia aineita siséltavat valkoiset kalvopéallysteiset tabletit):
poly(vinyylialkoholi) (E 1203), titaanidioksidi (E 171), makrogoli 3350 ja talkki (E 553b)
Tabletin kalvopé&allyste (keltaiset kalvopaallysteiset lumetabletit):
poly(vinyylialkoholi) (E 1203), titaanidioksidi (E 171), maKrageli 3350, talkki (E 553b),
keltainen rautaoksidi (E 172) ja musta rautaoksidi (E 172)

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vaikuttavia aineita sisaltavat kalvopaallysteiset tabletit ovat valkoisia ja pyoreitd. Tablettien
kummallakin puolella on merkinta "ne”.

Kalvopéallysteiset lumetabletit ovat keltaisia ja pyoreita. Tablettien kummallakin puolella on
merkinta ’p”.

IOA-tabletteja on saatavana yksi tai kolime 28 kalvopéaallysteisen tabletin lapipainoliuskaa
(24 vaikuttavaa ainetta sisaltavaa kalvopaallysteista tablettia ja 4 keltaista kalvopééallysteista
lumetablettia) siséltavina pakkauksina

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaniatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Merck Sharp & Dohmie Limited
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Iso-Britannia

Valmistaja
Organori(ireland) Limited
Drynam Road

Swords

Co. Dublin

Irlanti

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211) Tel: + 370 5 2780247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
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Bbbarapus

Mepk llapm u Hoym bearapus EOO/]
Ten.: + 359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

E)Mada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espafia

Merck Sharp & Dohme de Esparia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40,40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: .+ 38516611 333
croatia. info@merck.com

lreland

ivierck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: + 36 1 888 5300
hungary_msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 9999000 (+ 31 23.5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge)AS
TIf: + 47 32 2073 00
msdnorge@imnsd.no

Osterreich

Merck/Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: + 351 21 4465808
clic@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.0.
Tel: + 386 1 5204201

msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s.r.o.
Tel: + 421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com



Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673

+357 22866700
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67 364224
msd_lv@merck.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tfn: + 46 (0)77 570 04 88
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston aerkkosivuilta

http://www.ema.europa.eu/.
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