Liite 111

Muutoksia valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen tiettyihin kohtiin

Huom!

Kyseessé olevat valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen kohdat ovat lausuntopyyntémenettelyn

tuloksia.

Jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset paivittavat taméan jalkeen ladkevalmistetiedot yhteistydssa
viitejasenvaltion kanssa niiden valmisteiden osalta, jotka ovat saaneet myyntiluvan direktiivin
2001/83/EY I1ll osaston 4. luvun perusteella.
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LIITE I111.A — klormadinonia sisaltavat yhdistelméehkaisyvalmisteet
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[Liitteessa 1 mainittujen, klormadinonia sisaltavien yhdistelméehkaisyvalmisteiden nykyisia
valmistetietoja on muutettava (tekstin lisays, korvaaminen tai poisto tarpeen mukaan) siten, ettéd ne
ovat alla olevien, hyvaksyttyjen sanamuotojen mukaisia]

I. Valmisteyhteenveto

[Seuraava teksti on lisdttava valmisteyhteenvedon alkuun]

' Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan epaillyista
ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Kohta 4.1 - Kayttbaiheet

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tamén kohdan loppuun]

[...]

[Kauppanimi] -valmisteen maaraamista koskevassa péatoksessd on otettava huomioon valmisteen
kayttajan nykyiset riskitekijat, erityisesti laskimotromboembolian (VTE) riskitekijat, ja millainen
[kauppanimi] -kaytén VTE:n riski on verrattuna muiden yhdistelmaehkaisyvalmisteiden riskeihin (ks.
kohdat 4.3 ja 4.4).

Kohta 4.3 - Vasta-aiheet

[Tatéd kappaletta on muutettava siten, ettd se sisdltdé seuraavat vasta-aiheet]

Yhdistelmaehkaisyvalmisteita ei pida kayttad seuraavien tilojen yhteydessa.

[...]

e laskimotromboembolia (VTE) tai sen riski

o laskimotromboembolia - talla hetkella esiintyva VTE (potilas antikoagulanttilaakityksella)
tai anamneesissa VTE (esim. syva laskimotromboosi [SLT] tai keuhkoembolia)

o tiedossa oleva perinndllinen tai hankittu laskimotromboembolia-alttius, kuten APC-
resistenssi, (mukaan lukien Faktori V Leiden), antitrombiini I11:n puutos, C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos

o suuri leikkaus ja siihen liittyva pitkittynyt immobilisaatio (ks. kohta 4.4)

o useiden riskitekijéiden aiheuttama suuri laskimotromboembolian riski (ks. kohta 4.4)

e valtimotromboembolia tai sen riski

o0 valtimotromboembolia - talla hetkella esiintyva tai aiemmin esiintynyt
valtimotromboembolia (esim. sydaninfarkti) tai sita ennakoiva tila (esim. angina pectoris)

0 aivoverisuonisairaus - talla hetkella esiintyva tai aiemmin esiintynyt aivohalvaus tai sita
ennakoiva tila (esim. ohimeneva aivoverenkiertohéirid, TIA)

0 tiedossa oleva perinnéllinen tai hankittu valtimotromboembolia-alttius, kuten
hyperhomokysteinemia ja fosfolipidivasta-aineet (kardiolipiinivasta-aineet,
lupusantikoagulantti)

0 anamneesissa migreeni, johon liittyy fokaalisia neurologisia oireita
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0 monista riskitekijoista (ks. kohta 4.4) tai yhden vakavan riskitekijan esiintymisesta johtuva
suuri valtimotromboemboliariski. Naita riskitekijoita voivat olla:

o diabetes, jossa esiintyy verisuonioireita
e vaikea hypertensio

e vaikea dyslipoproteinemia.

[---]
Kohta 4.4 - Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
[Tata kappaletta on muutettava siten, etta se sisaltda seuraavan sanamuodon]

Varoitukset

[...]

[kauppanimi] -valmisteen soveltuvuudesta on keskusteltava naisen kanssa, jos hanella esiintyy mika
tahansa alla mainituista tiloista tai riskitekijoista.

Jos jokin naista tiloista tai riskitekijoista pahenee tai ilmenee ensimmaisen kerran, kayttajaa on
kehotettava ottamaan yhteys ladkariin, joka paattaa, pitaako [kauppanimi] -valmisteen kayttd
keskeyttaa.

Laskimotromboembolian (VTE) riski

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tamén kohdan alkuun]

Minkéa tahansa yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytto lisda laskimotromboembolian (VTE) riskia
verrattuna siihen, etta tallaista valmistetta ei kayteta lainkaan. Levonorgestreelia, norgestimaattia
tai noretisteronia sisaltaviin valmisteisiin liittyy pienin VTE:n riski. Ei viel& tiedetad millainen
[kauppanimi] -valmisteen kayttoon liittyva riski on verrattuna naihin pienemman riskin
omaaviin valmisteisiin. Paatdéksen muun kuin VTE:n riskiltaan pienimman valmisteen
kayttamisestd saa tehdé vasta sen jalkeen, kun ehkaisya harkitsevan naisen kanssa on
keskusteltu. Keskustelussa on varmistettava, etta han ymmartaa
yhdistelmaehkaisyvalmisteisiin liittyvan VTE:n riskin, miten hanen nykyiset riskitekijansa
vaikuttavat tdhan riskiin ja ettd hdnen VTE:n riskins& on suurimmillaan ensimmaisen
vuoden aikana, jona han kayttaa yhdistelmaehkaisyvalmistetta ensimmaista kertaa
elamaéassaan. On myds jonkin verran nayttéa siita, etta riski suurenee, kun
yhdistelmaehkéaisyvalmisteen kaytto aloitetaan uudelleen vahintaan 4 viikon tauon jalkeen.

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tdhan kohtaan]

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kayta yhdistelmaehkaisyvalmistetta eivatka ole
raskaana, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Yksittaisella naisella tama riski voi kuitenkin olla
suurempi riippuen hdnen omista, taustalla vaikuttavista riskitekijoista (ks. jaljempé&na).

Pieniannoksisia (< 50 mikrog etinyyliestradiolia) suun kautta otettavia yhdistelméehkaisyvalmisteita
kayttaville naisille tehdyissa epidemiologisissa tutkimuksissa on havaittu, etta noin 6—12 naiselle
10 000:sta kehittyy VTE yhden vuoden aikana.

Noin kuudelle! naiselle 10 000:sta, jotka kayttavét levonorgestreelia sisaltavaa
yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kehittyy VTE yhden vuoden aikana.

! vaihteluvalin 57 keskipiste 10 000 naisvuotta kohden, mika perustuu levonorgestreelia sisaltavien
yhdistelméehkaisyvalmisteiden kayton suhteelliseen riskiin verrattuna kayttaméattémyyteen, jolloin riski on noin 2,3-3,6.
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Viela ei tiedeta, millainen klormadinonia sisaltavien yhdistelmaehkéisyvalmisteiden riski on verrattuna

levonorgestreelia sisaltavien yhdistelméehkaisyvalmisteiden riskiin.

Pieniannoksisia yhdistelmaehkaisyvalmisteita kaytettdessa VTE-tapausten vuotuinen maara on
pienempi kuin maara, joka on odotettavissa naisilla raskauden aikana tai synnytyksen jalkeisena

aikana.

VTE saattaa aiheuttaa kuoleman 1-2 %:ssa tapauksista.

[Seuraava sanamuoto sailytetadn/lisataan, soveltuvin osin]

Yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttajilla on erittdin harvoin raportoitu esiintyneen tromboosia muissa

verisuonissa (esim. maksan, suoliliepeen, munuaisten tai verkkokalvon laskimoissa ja valtimoissa).

[Seuraava on poistettava (jos aiheellista)]

Siité ei ole yksimielisyytta, liittyvatkdé ndma tapaukset yhdistelméehkaisyvalmisteiden kayttéon.

[Seuraava sanamuoto on lisattava tahén kohtaan]

Laskimotromboembolian riskitekijat

Yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttajilla esiintyvien laskimotromboembolisten komplikaatioiden riski
voi suurentua huomattavasti, jos naisella on muita riskitekijoéita, erityisesti jos riskitekijoitd on useita

(ks. taulukko).

[Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen naisella, jolla on useita riskitekijoita, jotka aiheuttavat
suuren VTE:n riskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on useampia kuin yksi riskitekija, ndmé yhdessa
voivat muodostaa yksittaisten tekijéiden summaa suuremman riskin — tassa tapauksessa VTE:n

kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyo6ty-riski-suhteen katsotaan olevan negatiivinen,

yhdistelmaehkaéisyvalmistetta ei pida maarata (ks. kohta 4.3).

Taulukko: Laskimotromboembolian (VTE) riskitekijat

Riskitekija

Kommentti

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m?)

Riski suurenee huomattavasti painoindeksin
noustessa.

Huomioitava erityisesti silloin, jos muita riskitekijoita
on my6s olemassa.

Pitkittynyt immobilisaatio, suuri
leikkaus, kaikki jalkojen tai lantion
alueen leikkaukset, neurokirurgia tai
merkittava trauma

Huomioitavaa: véliaikainen
immobilisaatio, mukaan lukien

Naissa tilanteissa on suositeltavaa lopettaa
laastarin/tabletin/renkaan kayttd (elektiivisen
leikkauksen kohdalla vahintaan nelja viikkoa
etukateen), eika sita pida jatkaa ennen kuin kayttaja
on ollut kaksi viikkoa taysin liikuntakykyinen. Jotain
muuta raskaudenehkdisymenetelmaé on kaytettava
ei-toivotun raskauden ehkéisemiseksi.

Antitromboottista hoitoa on harkittava, ellei
[kauppanimi] -valmisteen kayttoa ole lopetettu
etukateen.
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> 4 tunnin lentomatka, voi myds olla
VTE:n riskitekija, erityisesti naisilla,
joilla on my&s muita riskitekijoita

Positiivinen sukuanamneesi Jos perinnéllista alttiutta epaillaan, potilas on syyta
(taméanhetkinen tai aikaisempi VTE ohjata erikoislaakarin tutkimuksiin ennen kuin
sisaruksella tai vanhemmalla, etenkin | minkdaan yhdistelmaehkéaisyvalmisteen kaytdsta
suhteellisen nuorella ialla, esim. alle paatetadn.

50-vuotiaana)

Muut laskimotromboemboliaan liitetyt | Sydpa, systeeminen lupus erythematosus,
sairaudet hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma, krooninen
tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai
haavainen Koliitti) ja sirppisoluanemia

Ikddntyminen Erityisesti yli 35 vuoden ika

Suonikohjujen ja pinnallisen laskimontukkotulehduksen mahdollisesta yhteydesta laskimotromboosin
alkamiseen tai etenemiseen ei ole yksimielisyytta.

Laskimotromboembolian suurempi riski raskauden ja erityisesti synnytyksen jalkeisten noin 6 viikon
aikana on otettava huomioon (ks. lisdtiedot kohdasta 4.6 "Raskaus ja imetys”).

Laskimotromboembolian oireet (syvéa laskimotromboosi ja keuhkoembolia)

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan valittdmasti laadkarin hoitoon ja kertomaan,
etta he kayttavat yhdistelmaehkaisyvalmistetta.
Syvan laskimotromboosin (SLT) oireita voivat olla:

- toisen jalan ja/tai jalkaterdn turvotus tai turvotus jalan laskimon kohdalla

- jalan kipu tai arkuus, joka saattaa tuntua vain seistessa tai kavellessa

- jalan lisdantynyt lammontunne, jalan ihon varin muutos tai punoitus.

Keuhkoembolian oireita voivat olla:

akillisesti alkanut, selittamaton hengenahdistus tai nopeutunut hengitys
- akillinen yska, johon saattaa liittya veriyskoksia

- pistava rintakipu

- Vvaikea pyorrytys tai huimaus

- nopea tai epadsddnndllinen sydamen syke.

Jotkut naista oireista (esim. hengenahdistus, yskd) ovat epéaspesifisid, ja ne voidaan tulkita
virheellisesti yleisluontoisemmiksi tai vahemman vaikeiksi tapahtumiksi (esim. hengitystieinfektioksi).

Muita verisuonitukoksen merkkeja voivat olla mm.: akillinen kipu, turvotus ja sinertava varimuutos
raajassa.

Jos tukos tulee silmé&an, oireena voi olla esim. kivuton nadén hamartyminen, joka voi edeta nadn
menetykseen. Joskus nadn menetys voi tapahtua lahes valittomasti.

Valtimotromboembolian (ATE) riski
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Epidemiologisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd yhdistelméehkéisyvalmisteiden kayttdon liittyy
suurentunut valtimotromboembolian (sydaninfarkti) tai aivoverisuonitapahtuman (esim. aivojen
ohimeneva verenkiertohairidé (TIA), aivohalvaus) riski. Valtimotromboemboliset tapahtumat voivat

johtaa kuolemaan.

Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijat

Valtimotromboembolisten komplikaatioiden tai aivoverisuonitapahtuman riski

yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayttajilla on korkeampi niill& naisilla, joilla on riskitekijoita (ks.

taulukko). [Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen, jos naisella on joko yksi vakava tai useampia
ATE:n riskitekijoitda, mika aiheuttaa suuren valtimotromboemboliariskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on

useampi kuin yksi riskitekija, ndma yhdessé voivat muodostaa yksittaisten tekijéiden summaa

suuremman riskin — tassa tapauksessa kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hydty-riski-suhteen

katsotaan olevan negatiivinen, yhdistelméaehkaisyvalmistetta ei pida maarata (ks. kohta 4.3).

Taulukko: Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijat

Riskitekija

Kommentti

Ikdantyminen

Erityisesti yli 35 vuoden ika

Tupakointi

Yhdistelmaehkaisyvalmistetta kayttavia naisia on
neuvottava olemaan tupakoimatta. Yli 35-vuotiaita,
tupakoimista jatkavia naisia on vakavasti kehotettava
kayttdmaan jotakin muuta ehkaisymenetelmaa.

Korkea verenpaine

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m?)

Riski kasvaa huomattavasti painoindeksin noustessa.

Erityisen tarkeaa naisilla, joilla on muitakin
riskitekijoita.

Positiivinen sukuanamneesi
(tdménhetkinen tai aikaisempi
valtimotromboembolia sisaruksella tai
vanhemmalla, etenkin suhteellisen
nuorella ialla, esim. alle
50-vuotiaana).

Jos perinnéllista alttiutta epaillaan, potilas on syyta
ohjata erikoisladkéarin tutkimuksiin ennen kuin
minkaan yhdistelmaehkéisyvalmisteen kaytdsta
paatetaan.

Migreeni

Migreenin esiintymistiheyden kasvu tai vaikeusasteen
lisdantyminen (mika saattaa olla
aivoverisuonitapahtumaa ennakoiva oire)
yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytén aikana voi olla
syy yhdistelmaehkéisyvalmisteen kaytdn valittdtméaan
keskeyttamiseen.

Muut verisuoniston haittatapahtumiin
liitetyt sairaudet

Diabetes, hyperhomokysteinemia, sydamen lappavika
ja eteisvarind, dyslipoproteinemia ja systeeminen
lupus erythematosus (SLE).

Valtimotromboembolian (ATE) oireet




Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan valittémasti l&dakarin hoitoon ja kertomaan,
ettd he kayttavat yhdistelmaehkaisyvalmistetta.

Aivoverisuonitapahtuman oireita voivat olla:

- kasvojen, kasivarren tai jalan &killinen tunnottomuus tai heikkous (varsinkin vain yhdella
puolella vartaloa esiintyva)

- akillinen kavelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai koordinaation menetys

- akillinen sekavuus, puhe- tai ymmartamisvaikeudet

- akillinen nadn heikentyminen yhdessa tai molemmissa silmissa

- akillinen, voimakas tai pitkittynyt paansarky, jonka syytéa ei tiedeta

- tajunnan menetys tai pydrtyminen, johon saattaa liitty& kouristuskohtaus.
Ohimenevat oireet viittaavat siihen, ettd tapahtuma on ohimeneva aivoverenkiertohirido (TIA).
Sydaninfarktin oireita voivat olla:

- kipu, epamiellyttava tunne, paineen tunne, painon tunne, puristuksen tai taysinaisyyden
tunne rinnassa, kasivarressa tai rintalastan takana

- selkaan, leukaan, kurkkuun, kasivarteen ja/tai vatsaan sateileva epamiellyttava tunne
- tayteldisyyden, ruoansulatushairididen tai tukehtumisen tunne

- hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

- erittain voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai hengenahdistus

- nopea tai epasdanndllinen syddmen syke.

L1

Laakarintarkastus

Ennen [kauppanimi] -valmisteen kayton aloittamista tai uudelleen aloittamista potilaan sairaushistoria
on selvitettava taydellisesti (mukaan lukien sukuanamneesi), ja raskaus on suljettava pois. Naisen
verenpaine on mitattava, ja hanelle on tehtava laakarintarkastus ottaen huomioon vasta-aiheet (ks.
kohta 4.3) ja varoitukset (ks. kohta 4.4). On tarkeaa kiinnittda naisen huomiota laskimo- ja
valtimoveritulppia koskeviin tietoihin, kuten [kauppanimi] -valmisteen kéyttdon liittyvaan riskiin
verrattuna muihin yhdistelméaehkaisyvalmisteisiin, laskimo- ja valtimoveritulppien oireisiin, tiedossa
oleviin riskitekijoihin seka siihen, mita tehd&, jos epéilee veritulppaa.

Naista on myo6s neuvottava lukemaan pakkausseloste huolellisesti ja noudattamaan siind annettuja
ohjeita. Tarkastuskayntien tiheyden ja luonteen pitada perustua vakiintuneisiin hoitosuosituksiin, ja ne
on toteutettava kunkin naisen kliinisten tarpeiden mukaisesti.

Naisia on varoitettava siita, ettd hormonaaliset ehkaisyvalmisteet eivat suojaa HIV-infektiolta (AIDS)
tai muilta sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta.

[...]

Kohta 4.6 - Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
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[Alla oleva sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Kun [Kauppanimi] -valmisteen kayttd aloitetaan uudelleen, on huomioitava, etta

laskimotromboembolian riski on suurentunut synnytyksen jalkeisena aikana (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).”

Kohta 4.8 — Haittavaikutukset

[Seuraavan sanamuodon on oltava tassa kohdassa]

L1

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Yhdistelmaehkaisyvalmisteita kayttavilla naisilla on havaittu valtimoiden ja laskimoiden tromboottisten

ja tromboembolisten tapahtumien lisdantynyt riski. Naita tapahtumia ovat mm. sydéaninfarkti,
aivohalvaus, ohimenevat aivoverenkiertohairiot (TIA), laskimoveritulppa ja keuhkoembolia.
Tapahtumia kuvataan tarkemmin kohdassa 4.4.

L1

[Laskimo- tai valtimotromboembolia on mainittava haittavaikutustaulukossa esiintyvyysluokan
”Harvinainen” alla]

[Seuraava teksti on lisattava, koska ndma valmisteet kuuluvat lisdseurannan piiriin.]

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myodntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta™.

[*Koskien painettua materiaalia katso selityksin varustetun QRD-mallipohjan ohjeita.]
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1l. Pakkausseloste

[Seuraava teksti on lisattava, koska nama valmisteet kuuluvat lisdseurannan piiriin.]

' Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

[Alla oleva sanamuoto on lisattava pakkausselosteen alkuun]

Tarkeita tietoja yhdistelmaehkéaisyvalmisteista:

e Oikein kaytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkaisykeinoista.

¢ Ne hieman lisdavat laskimo- ja valtimoveritulppien riskia erityisesti ensimmaisen kayttévuoden
aikana tai kun yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytt6 aloitetaan uudelleen vahintaan 4 viikon
tauon jalkeen.

e Tarkkaile vointiasi ja mene laakariin, jos arvelet, etté sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks.
kohta 2 "Veritulpat”)

[-1

Kohta 2. Mitéa sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat [Kauppanimi] -valmistetta

[Alla oleva sanamuoto on lisattava taméan kohdan alkuun]
Yleista

Ennen kuin aloitat [kauppanimi] -valmisteen kayttamisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2.
On erityisen tarkea, etté luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 “Veritulpat”).

L1

Ala kayta [kauppanimi] -valmistetta

[Tata kappaletta on muutettava siten, etta se sisaltaa alla olevan sanamuodon]

Ala kayta [Kauppanimi] -valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin
alla mainituista tiloista, sinun on kerrottava siita ladkarille. Ladkari keskustelee kanssasi muista, sinulle
paremmin soveltuvista ehkaisymenetelmista.

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syva laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistdssa

e jos tiedat, ettd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini 111:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita

e joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkan aikaa (ks. kohta "Veritulpat™)

e jos sinulla on joskus ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus
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e jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta
rintakipua ja joka voi olla sydankohtauksen ensimmainen merkki) tai ohimeneva
aivoverenkiertohairié (TIA — ohimenevéan aivohalvauksen oireita)

e jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisatd tukosten kehittymisen riskia
valtimoissasi:

— vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita

— erittain korkea verenpaine

— erittain korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)

— sairaus nimelta hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni.

L1

Milloin on oltava erityisen varovainen [Kauppanimi] -valmisteen suhteen

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tdhan kohtaan]

Milloin sinun pitda ottaa yhteytta laakariin?

Hakeudu valittémasti ldakérin hoitoon

jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkita, etta sinulla on
veritulppa jalassa (ts. syva laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia),
sydankohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta "Veritulpat” alempana).

Naiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset l6ydat kohdasta "Miten tunnistan veritulpan".

[...]

Kerro laakarille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.
Kerro laakarille myds silloin, jos jokin naista tiloista ilmaantuu tai pahenee sina aikana, kun kaytat
[Kauppanimi] -valmistetta.

[...]

e jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen
suolistosairaus)

e jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE — immuunijarjestelmé&an vaikuttava sairaus)

e jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyméa (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishairio)

e jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin liittyva sairaus)

e jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tata tilaa on esiintynyt
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin)
kehittymisen riski.

e jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkan aikaa (ks. kohta 2 "Veritulpat™)

e jos olet askettdin synnyttanyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy ladkarilta, kuinka pian
synnytyksen jalkeen voit aloittaa [kauppanimi] -valmisteen kaytén
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e jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

e jos sinulla on suonikohjuja.

VERITULPAT

Yhdistelmaehkéisyvalmisteen, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmisteen, kaytto lisaa riskiasi saada
veritulppa verrattuna niihin, jotka eivat kayta tallaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:
= laskimoihin (talldin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)
= valtimoihin (tall6in puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta)

Veritulpista ei aina toivu taydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmeta vakavia, pysyvia
vaikutuksia, ja erittdin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tarke&& muistaa, ettad kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa [kauppanimi]
-valmisteen kaytodn vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu valittdmasti laakarin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin naistd merkeista? Mika sairaus sinulla on
mahdollisesti?

e toisen jalan turvotus tai laskimon myétainen turvotus Syva laskimoveritulppa
jalassa, varsinkin kun siihen liittyy:

e Kkivun tai arkuuden tunne jalassa, mik& saattaa tuntua
ainoastaan seistessa tai kavellessa

e lisdantynyt lAmmontunne samassa jalassa

e jalan ihon varin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertavaksi

o &killinen selittdmatéon hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia

« akillinen yska ilman selvaa syyta; yskan mukana voi tulla | (keuhkoveritulppa)
veriyskoksia

e pistéva rintakipu, joka voi voimistua syvaan
hengitettaessa

e vaikea pyorrytys tai huimaus

e nopea tai epasaannoéllinen sydamen syke

e vaikea vatsakipu

Jos olet epavarma, keskustele asiasta laakarin kanssa, silla
jotkin naista oireista (esim. yska ja hengenahdistus), voidaan

sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon
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(esim. tavalliseen flunssaan).

Oireita esiintyy yleensa yhdessa silmassa:
e valitdn nadn menetys tai

e Kivuton ndadn hamartyminen, mika voi edetd nadn
menetykseen

Verkkokalvon laskimotukos
(veritulppa silméasséa)

e rintakipu, epamiellyttava olo, paineen tunne, painon
tunne

e puristuksen tai taysinaisyyden tunne rinnassa,
kasivarressa tai rintalastan takana

e taysinaisyyden tunne, ruoansulatushairiot tai
tukehtumisen tunne

o ylavartalossa epamiellyttava olo, joka séateilee selkaén,
leukaan, kurkkuun, kasivarteen ja vatsaan

e hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

e erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus

e nopea tai epasaanndéllinen sydamen syke

Sydénkohtaus

¢ &killinen kasvojen, kasivarsien tai jalkojen tunnottomuus
tai heikkous, varsinkin vartalon yhdella puolella

e &killinen sekavuus, puhe- tai ymmartamisvaikeudet

o &killinen nadén heikentyminen joko toisessa tai
molemmissa silmissa

o &killinen kavelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

o &killinen, vaikea tai pitkittynyt paansarky, jolle ei tiedeta
syyta

e tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa liittya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niisté lahes valitonta ja taydellista. Sinun pitaa
silti hakeutua valittdmasti ladkariin, koska vaarana voi olla
toinen aivohalvaus.

Aivohalvaus

e raajan turvotus ja lieva sinerrys

e voimakas vatsakipu (akuutti vatsa)

Muita verisuonia tukkivat
veritulpat

LASKIMOVERITULPAT

Mité voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?
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¢ Yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttdon on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisdantynyt riski. Nama haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niita esiintyy

yhdistelmaehkaisyvalmisteen ensimmaisen kayttévuoden aikana.

e Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvan laskimotukoksen (SLT).

e Jos hyytyma lahtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan

(keuhkoembolia).

e Hyvin harvoin tallainen hyytyma voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmaan

(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmaisen vuoden aikana, kun kaytat

yhdistelmaehkaisyvalmistetta ensimmaista kertaa elamassasi. Riski voi olla suurempi my®ds silloin, jos
aloitat yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayttamisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintaan

4 viikon tauon jalkeen.

Ensimmaisen vuoden jalkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun

yhdistelméaehkaéisyvalmistetta ei kayteta.

Kun lopetat [Kauppanimi] -valmisteen kéytdn, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman

viikon kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski?

Tama riski riippuu yksildllisesta veritulppariskistasi ja kayttamasi yhdistelmaehkaisyvalmisteen

tyypista.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syva laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on kaiken

kaikkiaan pieni [Kauppanimi] -valmistetta kaytettédessa.

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tdhan kohtaan]

- L[]

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kayta mitaan yhdistelmaehkaisyvalmistetta

eivatka ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

Noin 5—-7 naiselle 10 000:sta, jotka kayttavat levonorgestreelia tai noretisteronia tai

norgestimaattia siséltavaa yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- Viela ei tiedeta, miten [Kauppanimi] -valmisteen kayttajien veritulppariski on verrattavissa

levonorgestreelia sisaltdvan yhdistelméehkaisyvalmisteen kayttajien riskiin.

Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jaljempaa kohta

"Tekijoita, jotka lisdavat riskiasi saada laskimoveritulpan™)

L1

Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana

Naiset, jotka eivat kayta mitaan
yhdistelmaehkaisytablettia/-laastaria/-rengasta eivéatka
ole raskaana

noin 2 naista 10 000:sta
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Naiset, jotka kayttavat levonorgestreelia, noin 5-7 naista 10 000:sta
noretisteronia tai norgestimaattia sisaltavaa
yhdistelmaehkaisyvalmistetta

Naiset, jotka kayttavat [Kauppanimi] -valmistetta ei vielé tiedossa

Tekijoitad, jotka lisaavat riskiasi saada laskimoveritulpan

Veritulpan riski on [kauppanimi] -valmistetta kdytettdessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet
suurentavat riskid. Riskisi on suurempi:

e jos olet merkittavasti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

e jollakin lahisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessa nuorella ialla
(esim. alle 50-vuotiaana). Tassa tapauksessa sinulla saattaa olla perinnéllinen veren
hyytymishairio.

e jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkd&n jonkin vamman tai sairauden
takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. [Kauppanimi] -valmisteen kayttd on ehké lopetettava
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sité aikaa, jolloin et pédase juurikaan liikkumaan. Jos sinun
pitaa lopettaa [Kauppanimi] -valmisteen kayttd, kysy laakarilta, milloin voit aloittaa k&ytdn
uudelleen.

e i&n myodtéa (erityisesti yli 35-vuotiailla)
e jos olet synnyttanyt muutaman viikon sisalla.

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen myota, mitd enemman erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla
on.

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa valiaikaisesti lisata veritulpan riskid, erityisesti jos sinulla on jokin
toinen luettelossa mainittu riskitekija.

On tarkeaé kertoa laakarille, jos jokin naista tiloista koskee sinua, myds vaikka olisit epdvarma asiasta.
Ladkari saattaa paattad, etta sinun on lopetettava [kauppanimi] -valmisteen kaytto.

Kerro laakarille, jos jokin ylla olevista tiloista muuttuu sin& aikana, kun kaytat [kauppanimi]
-valmistetta, esimerkiksi lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei tiedetda, tai painosi
lisdantyy huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT
Mita voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa?

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia.
Se voi esimerkiksi aiheuttaa syddnkohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoita, jotka lisaavat riskiasi saada valtimoveritulpan

On tarkedd huomata, etta [kauppanimi] -valmisteen kayttdmisesta johtuvan sydénkohtauksen tai
aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

e idn myodta (noin 35 ikdvuoden jalkeen)
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e jos tupakoit. Kun kaytat yhdistelmaehkéisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [kauppanimi]
-valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia
ja olet yli 35-vuotias, ladkari kehottaa sinua kayttamaan muun tyyppista raskaudenehkaisya.

e jos olet ylipainoinen
e jos sinulla on korkea verenpaine

e jos jollakin lahisukulaisellasi on ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus nuorella ialla (alle
50-vuotiaana). Tassa tapauksessa myds sinulla voi olla suurempi sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

e jos sinulla tai jollakin lahisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai
triglyseridit)

e jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia
e jos sinulla on jokin sydansairaus (l&appavika tai rytmihairio, jota kutsutaan eteisvarinaksi)
e jos sinulla on diabetes.

Jos yllamainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niista on erityisen vaikea,
veritulpan saamisen riski voi olla vielakin suurempi.

Kerro laakarille, jos jokin ylla olevista tiloista muuttuu sin& aikana, kun kaytat [kauppanimi]
-valmistetta, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei
tiedeta, tai painosi lisdantyy huomattavasti.

[.1]
Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset

[Seuraava sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitéa saa.
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeasti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua [kauppanimi] -valmisteesta,
kerro asiasta laakarille.

Kaikilla yhdistelmé&ehkaisyvalmisteita kayttavilla naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisatietoja
yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttamisen riskeistd kohdasta 2 "Mita sinun on tiedettava, ennen kuin
kaytat [kauppanimi] -valmistetta".

[Alla oleva sanamuoto on lisattdva ja haittavaikutusten esiintymistiheys on mukautettava linjaan
valmisteyhteenvedon esiintymistiheyden kanssa]

e haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:
0 jalassa tai jalkaterassa (ts. syva laskimotukos)
0 keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)
0 sydénkohtaus
o aivohalvaus

0 pienié tai ohimenevia aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimenevéa aivoverenkiertohairio
eli TIA)
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o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméssa.

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on taté riskid suurentavia sairauksia tai tiloja
(ks. kohdasta 2 lisatietoja veritulppien riskia lisdavista tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista).

L]
[Seuraava teksti on lisattava, koska nama valmisteet kuuluvat lisdseurannan piiriin.]

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd <laékéarille> <tai> <,> <apteekkihenkildkunnalle> <tai
sairaanhoitajalle>. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta*. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

[*Koskien painettua materiaalia katso selityksin varustetun QRD-mallipohjan ohjeita.]
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LIITE 111.B — desogestreelia sisaltavat yhdistelméaehkaisyvalmisteet
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[Liitteessa 1 mainittujen, desogestreelia sisaltavien valmisteiden nykyisia valmistetietoja on
muutettava (tekstin lisays, korvaaminen tai poisto tarpeen mukaan) siten, ettd ne ovat alla olevien,
hyvaksyttyjen sanamuotojen mukaisia]

I. Valmisteyhteenveto
Kohta 4.1 - Kayttbaiheet

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tamén kohdan loppuun]

[...]

[Kauppanimi] -valmisteen maaraamista koskevassa paatoksessa on otettava huomioon valmisteen
kayttajan nykyiset riskitekijat, erityisesti laskimotromboembolian (VTE) riskitekijat, ja millainen
[kauppanimi] -kaytén VTE:n riski on verrattuna muiden yhdistelmaehkaisyvalmisteiden riskeihin (ks.
kohdat 4.3 ja 4.4).

Kohta 4.3 - Vasta-aiheet

[Tatéd kappaletta on muutettava siten, ettd se sisdltdé seuraavat vasta-aiheet]

Yhdistelmaehkaisyvalmisteita ei pida kayttad seuraavien tilojen yhteydessa.

[...]

e laskimotromboembolia (VTE) tai sen riski

o laskimotromboembolia - talla hetkelld esiintyva VTE (potilas antikoagulanttildakitykselld)
tai anamneesissa VTE (esim. syva laskimotromboosi [SLT] tai keuhkoembolia)

o0 tiedossa oleva perinndllinen tai hankittu laskimotromboembolia-alttius, kuten APC-
resistenssi, (mukaan lukien Faktori V Leiden), antitrombiini I11:n puutos, C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos

o suuri leikkaus ja siihen liittyva pitkittynyt immobilisaatio (ks. kohta 4.4)

o0 useiden riskitekijéiden aiheuttama suuri laskimotromboembolian riski (ks. kohta 4.4)

e valtimotromboembolia tai sen riski

o valtimotromboembolia - talla hetkella esiintyva tai aiemmin esiintynyt
valtimotromboembolia (esim. sydaninfarkti) tai sita ennakoiva tila (esim. angina pectoris)

0 aivoverisuonisairaus - talla hetkella esiintyva tai aiemmin esiintynyt aivohalvaus tai sita
ennakoiva tila (esim. ohimeneva aivoverenkiertohairio, TIA)

0 tiedossa oleva perinnéllinen tai hankittu valtimotromboembolia-alttius, kuten
hyperhomokysteinemia ja fosfolipidivasta-aineet (kardiolipiinivasta-aineet,
lupusantikoagulantti)

0 anamneesissa migreeni, johon liittyy fokaalisia neurologisia oireita

o0 monista riskitekijoista (ks. kohta 4.4) tai yhden vakavan riskitekijan esiintymisesta johtuva

suuri valtimotromboemboliariski. Naita riskitekijoita voivat olla:
o diabetes, jossa esiintyy verisuonioireita
e vaikea hypertensio

e vaikea dyslipoproteinemia.
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[...]

Kohta 4.4 - Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

[Tata kappaletta on muutettava siten, etta se sisaltda seuraavan sanamuodon]

Varoitukset

[...]

[kauppanimi] -valmisteen soveltuvuudesta on keskusteltava naisen kanssa, jos hanella esiintyy mika
tahansa alla mainituista tiloista tai riskitekijoista.

Jos jokin naista tiloista tai riskitekijoista pahenee tai ilmenee ensimmaisen kerran, kayttajaa on
kehotettava ottamaan yhteys ladkariin, joka paattaa, pitdako [kauppanimi] -valmisteen kayttd
keskeyttaa.

Laskimotromboembolian (VTE) riski

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tamén kohdan alkuun]

Minkéa tahansa yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytto lisda laskimotromboembolian (VTE) riskia
verrattuna siihen, etta tallaista valmistetta ei kayteta lainkaan. Levonorgestreelia, norgestimaattia
tai noretisteronia sisaltaviin valmisteisiin liittyy pienin VTE:n riski. Tama riski voi olla jopa
kaksinkertainen muilla valmisteilla, kuten esimerkiksi [kauppanimi] -valmisteella.
Paatoksen muun kuin VTE:n riskiltdan pienimman valmisteen kayttamisesta saa tehda vain
sen jalkeen, kun ehkaisyéa harkitsevan naisen kanssa on keskusteltu. Keskustelussa on
varmistettava, etta han ymmartaa [kauppanimi] -valmisteen kayttdéon liittyvan VTE:n riskin,
miten hanen nykyiset riskitekijansa vaikuttavat tahan riskiin ja etta hanen VTE:n riskinsa on
suurimmillaan ensimmaisen vuoden aikana, jona han kayttaa yhdistelmaehkaisyvalmistetta
ensimmaista kertaa elamassaan. On myos jonkin verran nayttda siita, etta riski suurenee,
kun yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayttd aloitetaan uudelleen vahintaan 4 viikon tauon
jalkeen.

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tdhan kohtaan]

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kayta yhdistelmaehkaisyvalmistetta eivatka ole
raskaana, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Yksittaisella naisella tama riski voi kuitenkin olla
suurempi riippuen hdnen omista, taustalla vaikuttavista riskitekijoista (ks. jaljempé&na).

Arviolta noin 9-12 naiselle?10 000:sta, jotka kayttavat desogestreelia sisaltavaa
yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Levonorgestreelia siséltavaa
yhdistelmaehkaisyvalmistetta kayttavilla naisilla vastaava luku on 63.

Molemmissa tapauksissa VTE-tapausten maara vuotta kohti on pienempi kuin maara, joka on
odotettavissa raskauden aikana tai synnytyksen jalkeisena aikana.

VTE saattaa aiheuttaa kuoleman 1-2 %:ssa tapauksista.

2 Ilmaantuvuus arvioitiin kaikista epidemiologisista tutkimustuloksista vertaamalla eri valmisteiden suhteellisia riskeja
levonorgestreelia siséltaviin yhdistelméehkaisyvalmisteisiin.

3 Vaihteluvalin 5—7 keskipiste 10 000 naisvuotta kohden, mika perustuu levonorgestreelia sisaltavien
yhdistelméehkaisyvalmisteiden kayton suhteelliseen riskiin verrattuna kayttaméattémyyteen, jolloin riski on noin 2,3-3,6.
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[Seuraava kaavio on lisattava tdhan]
VTE-tapausten maara 10 000 naista kohti yhden vuoden aikana

VTE-tapausten
maara

\
12 +

10

2 L 2

T T 1
Yhdistelmaehkaisyvalmistetta Levonorgestreelia sisaltavat Desogestreelia sisaltavat
ei kayteta (2 tapausta) yhdistelmaehkaisyvalmisteet yhdistelmaehkaisyvalmisteet
(5-7 tapausta) (9-12 tapausta)
[Seuraava sanamuoto sailytetadn/lisataan, soveltuvin osin]

Yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttajilla tromboosia on erittain harvoin raportoitu esiintyneen muissa
verisuonissa (esim. maksan, suoliliepeen, munuaisten tai verkkokalvon laskimoissa ja valtimoissa).

[Seuraava on poistettava (jos aiheellista)]
Siité ei ole yksimielisyytta, liittyvatkdé ndma tapaukset yhdistelméehkaisyvalmisteiden kayttdéon.

[Seuraava sanamuoto on lisattava tdhan kohtaan]

Laskimotromboembolian riskitekijat

Yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttajilla esiintyvien laskimotromboembolisten komplikaatioiden riski
voi suurentua huomattavasti, jos naisella on muita riskitekijoéita, erityisesti jos riskitekijoitd on useita
(ks. taulukko).

[Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen naisella, jolla on useita riskitekijoitd, jotka aiheuttavat
suuren VTE:n riskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on useampia kuin yksi riskitekija, nama yhdessa
voivat muodostaa yksittaisten tekijéiden summaa suuremman riskin — tassa tapauksessa VTE:n
kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyo6ty-riski-suhteen katsotaan olevan negatiivinen,
yhdistelmaehkaisyvalmistetta ei pida maarata (ks. kohta 4.3).

Taulukko: Laskimotromboembolian (VTE) riskitekijat

Riskitekija Kommentti

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

Huomioitava erityisesti silloin, jos muita riskitekijoita
on my6s olemassa.

Pitkittynyt immobilisaatio, suuri
leikkaus, kaikki jalkojen tai lantion
alueen leikkaukset, neurokirurgia tai
merkittava trauma

Huomioitavaa: valiaikainen
immobilisaatio, mukaan lukien

> 4 tunnin lentomatka, voi myds olla
VTE:n riskitekija, erityisesti naisilla,
joilla on my&s muita riskitekijoita

Naissa tilanteissa on suositeltavaa lopettaa
laastarin/tabletin/renkaan kayttd (elektiivisen
leikkauksen kohdalla vahintaan nelja viikkoa
etukateen), eika sitd pida jatkaa ennen kuin kayttéaja
on ollut kaksi viikkoa taysin liikuntakykyinen. Jotain
muuta raskaudenehkaisymenetelmaé on kaytettava
ei-toivotun raskauden ehkaisemiseksi.

Antitromboottista hoitoa on harkittava, ellei
[kauppanimi] -valmisteen kayttoa ole lopetettu
etukateen.

Positiivinen sukuanamneesi
(tdménhetkinen tai aikaisempi VTE
sisaruksella tai vanhemmalla, etenkin
suhteellisen nuorella ialla, esim. alle
50-vuotiaana)

Jos perinnéllista alttiutta epaillaan, potilas on syyta
ohjata erikoislaakéarin tutkimuksiin ennen kuin
minkaan yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytdsta
paatetaan.

Muut laskimotromboemboliaan liitetyt
sairaudet

Sy0pa, systeeminen lupus erythematosus,
hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma, krooninen
tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai
haavainen koliitti) ja sirppisoluanemia

Ikd&ntyminen

Erityisesti yli 35 vuoden ika

Suonikohjujen ja pinnallisen laskimontukkotulehduksen mahdollisesta yhteydesta laskimotromboosin
alkamiseen tai etenemiseen ei ole yksimielisyytta.

Laskimotromboembolian suurempi riski raskauden ja erityisesti synnytyksen jalkeisten noin 6 viikon

aikana on otettava huomioon (ks. lisdtiedot kohdasta 4.6 "Raskaus ja imetys”).

Laskimotromboembolian oireet (syva laskimotromboosi ja keuhkoembolia)

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan valittémasti laakarin hoitoon ja kertomaan,
ettd he kayttavat yhdistelmaehkaisyvalmistetta.

Syvan laskimotromboosin (SLT) oireita voivat olla:

- toisen jalan ja/tai jalkaterdn turvotus tai turvotus jalan laskimon kohdalla

- jalan kipu tai arkuus, joka saattaa tuntua vain seistessa tai kavellessa

- jalan lisdantynyt lammdntunne, jalan ihon varin muutos tai punoitus.

Keuhkoembolian oireita voivat olla:

313



- akillisesti alkanut, selittamatdn hengenahdistus tai nopeutunut hengitys
- akillinen yska, johon saattaa liittya veriyskodksia

- pistava rintakipu

- vaikea pyoOrrytys tai huimaus

- nopea tai epadsaddnndllinen sydamen syke.

Jotkut ndista oireista (esim. hengenahdistus, yskad) ovat epéspesifisia, ja ne voidaan tulkita
virheellisesti yleisluontoisemmiksi tai vahemman vaikeiksi tapahtumiksi (esim. hengitystieinfektioksi).
Muita verisuonitukoksen merkkeja voivat olla mm.: akillinen kipu, turvotus ja sinertava varimuutos
raajassa.

Jos tukos tulee silmaan, oireena voi olla esim. kivuton nadn hamartyminen, joka voi edetd nadn
menetykseen. Joskus nadn menetys voi tapahtua lahes valittomasti.

Valtimotromboembolian (ATE) riski

Epidemiologisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd yhdistelméehkéisyvalmisteiden kayttdon liittyy
suurentunut valtimotromboembolian (sydaninfarkti) tai aivoverisuonitapahtuman (esim. aivojen
ohimeneva verenkiertohéirio (TI1A), aivohalvaus) riski. Valtimotromboemboliset tapahtumat voivat
johtaa kuolemaan.

Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijat

Valtimotromboembolisten komplikaatioiden tai aivoverisuonitapahtuman riski
yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayttajilla on korkeampi niill& naisilla, joilla on riskitekijoita (ks.
taulukko). [Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen, jos naisella on joko yksi vakava tai useampia
ATE:n riskitekijoitd, mika aiheuttaa suuren valtimotromboemboliariskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on
useampi kuin yksi riskitekija, ndma yhdessé voivat muodostaa yksittaisten tekijéiden summaa
suuremman riskin — tassa tapauksessa kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hydty-riski-suhteen
katsotaan olevan negatiivinen, yhdistelméaehkaisyvalmistetta ei pida maarata (ks. kohta 4.3).

Taulukko: Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijat

Riskitekija Kommentti
Ikddntyminen Erityisesti yli 35 vuoden ika
Tupakointi Yhdistelmaehkaisyvalmistetta kayttavia naisia on

neuvottava olemaan tupakoimatta. Yli 35-vuotiaita,
tupakoimista jatkavia naisia on vakavasti kehotettava
kayttamaan jotakin muuta ehkaisymenetelmaa.

Korkea verenpaine

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

Erityisen tarkeada naisilla, joilla on muitakin

riskitekijoita.
Positiivinen sukuanamneesi Jos perinnéllista alttiutta epaillaan, potilas on syyta
(tdménhetkinen tai aikaisempi ohjata erikoislaakéarin tutkimuksiin ennen kuin

valtimotromboembolia sisaruksella tai | minkdan yhdistelméehkaisyvalmisteen kaytdsta
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vanhemmalla, etenkin suhteellisen paatetaan.
nuorella idllg, alle 50-vuotiaana).

Migreeni

Migreenin esiintymistiheyden kasvu tai vaikeusasteen
lisdantyminen (mika saattaa olla
aivoverisuonitapahtumaa ennakoiva oire)
yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytén aikana voi olla
syy yhdistelméaehkaisyvalmisteen kaytdn valittdtmaan
keskeyttamiseen.

Muut verisuoniston haittatapahtumiin Diabetes, hyperhomokysteinemia, sydamen lappavika
liitetyt sairaudet ja eteisvaring, dyslipoproteinemia ja systeeminen

lupus erythematosus (SLE).

Valtimotromboembolian (ATE) oireet

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan valittémasti laakarin hoitoon ja kertomaan,

ettd he kayttavat yhdistelmaehkaisyvalmistetta.

Aivoverisuonitapahtuman oireita voivat olla:

kasvojen, kasivarren tai jalan akillinen tunnottomuus tai heikkous (varsinkin vain yhdella
puolella vartaloa esiintyvéa)

akillinen kavelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai koordinaation menetys
akillinen sekavuus, puhe- tai ymmartamisvaikeudet

akillinen naoén heikentyminen yhdessa tai molemmissa silmissa

akillinen, voimakas tai pitkittynyt padnsérky, jonka syyta ei tiedeta

tajunnan menetys tai pyértyminen, johon saattaa liittya kouristuskohtaus.

Ohimenevét oireet viittaavat siihen, ettd tapahtuma on ohimeneva aivoverenkiertohéirido (TIA).

Sydaninfarktin oireita voivat olla:

L1

kipu, epamiellyttava tunne, paineen tunne, painon tunne, puristuksen tai taysindisyyden
tunne rinnassa, kasivarressa tai rintalastan takana

selkdan, leukaan, kurkkuun, kasivarteen ja/tai vatsaan sateileva epamiellyttava tunne
taytelaisyyden, ruoansulatushairiéiden tai tukehtumisen tunne

hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai hengenahdistus

nopea tai epasaanndllinen sydamen syke.

Laakarintarkastus

Ennen [kauppanimi] -valmisteen kaytdn aloittamista tai uudelleen aloittamista potilaan sairaushistoria
on selvitettava taydellisesti (mukaan lukien sukuanamneesi), ja raskaus on suljettava pois. Naisen
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verenpaine on mitattava, ja hanelle on tehtéava ladkarintarkastus ottaen huomioon vasta-aiheet (ks.
kohta 4.3) ja varoitukset (ks. kohta 4.4). On tarke&é kiinnittda naisen huomiota laskimo- ja
valtimoveritulppia koskeviin tietoihin, kuten [kauppanimi] -valmisteen kayttéon liittyvaan riskiin
verrattuna muihin yhdistelméaehkaisyvalmisteisiin, laskimo- ja valtimoveritulppien oireisiin, tiedossa
oleviin riskitekijoihin seka siihen, mita tehda, jos epéilee veritulppaa.

Naista on myd6s neuvottava lukemaan pakkausseloste huolellisesti ja noudattamaan siind annettuja
ohjeita. Tarkastuskéyntien tiheyden ja luonteen pitada perustua vakiintuneisiin hoitosuosituksiin, ja ne
on toteutettava kunkin naisen kliinisten tarpeiden mukaisesti.

Naisia on varoitettava siita, etta hormonaaliset ehkéisyvalmisteet eivat suojaa HIV-infektiolta (AIDS)
tai muilta sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta.

[...]

Kohta 4.6 - Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus
[Alla oleva sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Kun [Kauppanimi] -valmisteen kaytto aloitetaan uudelleen, on huomioitava, etta
laskimotromboembolian riski on suurentunut synnytyksen jalkeisena aikana (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).”

Kohta 4.8 — Haittavaikutukset

[Seuraavan sanamuodon on oltava tassa kohdassa]

L1

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Yhdistelmaehkaisyvalmisteita kayttavilla naisilla on havaittu valtimoiden ja laskimoiden tromboottisten
ja tromboembolisten tapahtumien lisdantynyt riski. Naita tapahtumia ovat mm. sydéaninfarkti,
aivohalvaus, ohimenevat aivoverenkiertohairiot (TIA), laskimoveritulppa ja keuhkoembolia.
Tapahtumia kuvataan tarkemmin kohdassa 4.4.

L1

[Laskimo- tai valtimotromboembolia on mainittava haittavaikutustaulukossa esiintyvyysluokan
”Harvinainen” alla]
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1l. Pakkausseloste

[Alla oleva sanamuoto on lisattava pakkausselosteen alkuun]

Tarkeita tietoja yhdistelmaehkaisyvalmisteista:

e Oikein kaytettyina ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkaisykeinoista.

e Ne hieman lisdavéat laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmaéisen kayttévuoden
aikana tai kun yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytto aloitetaan uudelleen vahintaan 4 viikon
tauon jalkeen.

e Tarkkaile vointiasi ja mene laakariin, jos arvelet, etté sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks.
kohta 2 "Veritulpat™)

L1

Kohta 2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat [Kauppanimi] -valmistetta

[Alla oleva sanamuoto on lisattéava tamén kohdan alkuun]
Yleista

Ennen kuin aloitat [kauppanimi] -valmisteen kayttamisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2.
On erityisen tarkeaa, etta luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 “Veritulpat™).

[-]

Ala kayta [kauppanimi] -valmistetta

[Tatéd kappaletta on muutettava siten, etta se sisaltdéa alla olevan sanamuodon]

Ala kayta [Kauppanimi] -valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin
alla mainituista tiloista, sinun on kerrottava siita laakarille. Laédkari keskustelee kanssasi muista, sinulle
paremmin soveltuvista ehkaisymenetelmista.

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syvéa laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistossa

e jos tiedat, etta sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini 111:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita

e joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkan aikaa (ks. kohta "Veritulpat™)
e jos sinulla on joskus ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta
rintakipua ja joka voi olla sydankohtauksen ensimmainen merkki) tai ohimeneva
aivoverenkiertohairié (TIA — ohimenevén aivohalvauksen oireita)

e jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisata tukosten kehittymisen riskia
valtimoissasi:

— vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita

— erittain korkea verenpaine
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— erittain korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
— sairaus nimeltad hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni.

[-1

Milloin on oltava erityisen varovainen [Kauppanimi] -valmisteen suhteen

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Milloin sinun pitaa ottaa yhteytta laakariin?

Hakeudu valittémasti laakarin hoitoon

jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkita, etta sinulla on
veritulppa jalassa (ts. syva laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia),
sydankohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta "Veritulpat” alempana).

Naiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset léydat kohdasta "Miten tunnistan veritulpan”.

[...]

Kerro laakarille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.
Kerro laakarille myds silloin, jos jokin naista tiloista ilmaantuu tai pahenee sina aikana, kun kaytat
[Kauppanimi] -valmistetta.

[...]

e jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen
suolistosairaus)

e jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE — immuunijérjestelmaén vaikuttava sairaus)

e jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyméa (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishairio)

e jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin liittyva sairaus)

e jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tata tilaa on esiintynyt
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin)
kehittymisen riski.

e jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkan aikaa (ks. kohta 2 "Veritulpat™)

e jos olet askettain synnyttanyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy ladkarilta, kuinka pian
synnytyksen jalkeen voit aloittaa [kauppanimi] -valmisteen kéyton

e jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

e jos sinulla on suonikohjuja.

VERITULPAT
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Yhdistelmaehkaisyvalmisteen, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmisteen, kaytto lisaa riskiasi saada
veritulppa verrattuna niihin, jotka eivat kayta tallaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:
= laskimoihin (talldin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)
= valtimoihin (talléin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta)

Veritulpista ei aina toivu taydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmeta vakavia, pysyvia
vaikutuksia, ja erittéin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tarkeaa muistaa, etta kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa [kauppanimi]
-valmisteen kaytodn vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu valittdmasti laakarin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin naistd merkeista? Mika sairaus sinulla on
mabhdollisesti?

e toisen jalan turvotus tai laskimon myétainen turvotus Syva laskimoveritulppa
jalassa, varsinkin kun siihen liittyy:

e Kkivun tai arkuuden tunne jalassa, mika saattaa tuntua
ainoastaan seistessa tai kavellessa

e lisdantynyt lammontunne samassa jalassa

e jalan ihon varin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertavaksi

e &killinen selittamaton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia

o #killinen yska ilman selvaa syyta; yskan mukana voi tulla | (keuhkoveritulppa)
veriyskoksida

e pistava rintakipu, joka voi voimistua syvaan
hengitettdessa

e vaikea pyorrytys tai huimaus
e nopea tai epasaanndéllinen sydamen syke

e vaikea vatsakipu

Jos olet epavarma, keskustele asiasta laakérin kanssa, silla
jotkin naista oireista (esim. yska ja hengenahdistus), voidaan
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon
(esim. tavalliseen flunssaan).

Oireita esiintyy yleensa yhdessé silmassa: Verkkokalvon laskimotukos

e valitdn nadn menetys tai (veritulppa silméassa)

e Kkivuton ndadn hamartyminen, mika voi edetd nadn
menetykseen
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e rintakipu, epamiellyttava olo, paineen tunne, painon Sydankohtaus
tunne

e puristuksen tai taysinaisyyden tunne rinnassa,
k&sivarressa tai rintalastan takana

e taysinaisyyden tunne, ruoansulatushairiot tai
tukehtumisen tunne

o ylavartalossa epamiellyttava olo, joka séateilee selkaén,
leukaan, kurkkuun, kasivarteen ja vatsaan

e hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

e erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus

e nopea tai epasaannoéllinen sydamen syke

e akillinen kasvojen, kasivarsien tai jalkojen tunnottomuus, | ajvohalvaus
tai heikkous varsinkin vartalon yhdella puolella

e &killinen sekavuus, puhe- tai ymmartamisvaikeudet

o &killinen nadén heikentyminen joko toisessa tai
molemmissa silmissa

o &killinen kavelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

o &killinen, vaikea tai pitkittynyt padnséarky, jolle ei tiedeta
syyta

e tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa liittya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niista lahes valitonta ja taydellista. Sinun pitaa
silti hakeutua valittdmasti ladkariin, koska vaarana voi olla
toinen aivohalvaus.

e raajan turvotus ja lieva sinerrys Muita verisuonia tukkivat

e voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) veritulpat

LASKIMOVERITULPAT

Mita voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

¢ Yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttdon on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisdantynyt riski. Nama haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niita esiintyy
yhdistelmaehkaisyvalmisteen ensimmaisen kayttévuoden aikana.

e Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvan laskimotukoksen (SLT).

e Jos hyytyma lahtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan
(keuhkoembolia).

e Hyvin harvoin tallainen hyytyma voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmaan
(verkkokalvon laskimoveritulppa).
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Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmaisen vuoden aikana, kun kaytat
yhdistelmaehkaisyvalmistetta ensimmaista kertaa eldamassasi. Riski voi olla suurempi myds silloin, jos
aloitat yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayttamisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintaan
4 viikon tauon jalkeen.

Ensimmaisen vuoden jalkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun
yhdistelméaehkaéisyvalmistetta ei kayteta.

Kun lopetat [Kauppanimi] -valmisteen kayton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman
viikon kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski?

Tama riski riippuu yksilollisesté veritulppariskistési ja kayttamasi yhdistelmaehkaisyvalmisteen
tyypisté.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syva laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on kaiken
kaikkiaan pieni [Kauppanimi] -valmistetta kaytettaessa.

[Alla oleva sanamuoto on lisdttava téhan kohtaan]

- [
- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kayta mitaadn yhdistelmaehkaisyvalmistetta
eivatka ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.
Noin 5—-7 naiselle 10 000:sta, jotka kayttavat levonorgestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia sisaltavaé yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- Noin 9—12 naiselle 10 000:sta, jotka kayttavat desogestreelia siséltavaa
yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmistetta, kehittyy veritulppa
vuoden aikana.

Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jaljempaa kohta
"Tekijoita, jotka lisdavat riskiasi saada laskimoveritulpan™)

- L1
Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana
Naiset, jotka eivat kayta mitaan noin 2 naista 10 000:sta

yhdistelmaehkaisytablettia/-laastaria/-rengasta eivatka
ole raskaana

Naiset, jotka kayttavat levonorgestreelia, noin 5—7 naista 10 000:sta
noretisteronia tai norgestimaattia sisaltavaa
yhdistelmaehkéisyvalmistetta

Naiset, jotka kayttavat [Kauppanimi] -valmistetta noin 9—12 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lisaavat riskiasi saada laskimoveritulpan
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Veritulpan riski on [kauppanimi] -valmistetta kdytettdessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet
suurentavat riskia. Riskisi on suurempi:

e jos olet merkittavasti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

e jollakin lahisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessa nuorella ialla
(esim. alle 50-vuotiaana). Téasséa tapauksessa sinulla saattaa olla perinnéllinen veren
hyytymishairio.

e jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkd&n jonkin vamman tai sairauden
takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. [Kauppanimi] -valmisteen kayttd on ehké lopetettava
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et paase juurikaan liikkumaan. Jos sinun
pitaa lopettaa [Kauppanimi] -valmisteen kayttd, kysy laakarilta, milloin voit aloittaa kéytdn
uudelleen.

e idn myota (erityisesti yli 35-vuotiailla)
e jos olet synnyttédnyt muutaman viikon sisélla.

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen myoté, mitd enemman erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla
on.

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa valiaikaisesti lisata veritulpan riski&, erityisesti jos sinulla on jokin
toinen luettelossa mainittu riskitekijé.

On tarkeaa kertoa laakarille, jos jokin naista tiloista koskee sinua, myds vaikka olisit epavarma asiasta.
Laakari saattaa paattad, ettd sinun on lopetettava [kauppanimi] -valmisteen kaytto.

Kerro laakarille, jos jokin yll& olevista tiloista muuttuu sina aikana, kun kaytéat [kauppanimi]
-valmistetta, esimerkiksi lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei tiedeta, tai painosi
lisddntyy huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT
Mit& voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa?

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia.
Se voi esimerkiksi aiheuttaa sydankohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoitd, jotka lisdavat riskiasi saada valtimoveritulpan

On tarkedd huomata, etta [kauppanimi] -valmisteen kayttamisesta johtuvan sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

e jan myota (noin 35 ik&vuoden jélkeen)

e jos tupakoit. Kun kaytat yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [kauppanimi]
-valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia
ja olet yli 35-vuotias, ld&kéri kehottaa sinua kayttdméaan muun tyyppista raskaudenehkaisya.

e jos olet ylipainoinen
e jos sinulla on korkea verenpaine

e jos jollakin lahisukulaisellasi on ollut sydankohtaus tai aivohalvaus nuorella ialla (alle
50-vuotiaana). Tassa tapauksessa myds sinulla voi olla suurempi sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski.
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e jos sinulla tai jollakin lahisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai
triglyseridit)

e jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia
e jos sinulla on jokin sydansairaus (l&ppavika tai rytmihairio, jota kutsutaan eteisvarindksi)
e jos sinulla on diabetes.

Jos yllamainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niista on erityisen vaikea,
veritulpan saamisen riski voi olla vielakin suurempi.

Kerro laakarille, jos jokin ylla olevista tiloista muuttuu sin& aikana, kun kaytat [kauppanimi]
-valmistetta, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei
tiedetd, tai painosi lisdantyy huomattavasti.

L]

Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset

[Seuraava sanamuoto on lisattava tahén kohtaan]

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeasti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua [kauppanimi] -valmisteesta,
kerro asiasta laakarille.

Kaikilla yhdistelmé&ehkaisyvalmisteita kayttavilla naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisatietoja
yhdistelmaehkéaisyvalmisteiden kéyttdmisen riskeistd kohdasta 2 "Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin
kaytat [kauppanimi] -valmistetta".

[Alla oleva sanamuoto on lisattdva ja haittavaikutusten esiintymistiheys on mukautettava linjaan
valmisteyhteenvedon esiintymistiheyden kanssa]

e haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:
0 jalassa tai jalkaterassa (ts. syva laskimotukos)
0 keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)
0 sydénkohtaus
o aivohalvaus

0 pienia tai ohimenevia aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimeneva aivoverenkiertohairid
eli TIA)

o0 veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméassa.

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tata riskid suurentavia sairauksia tai tiloja
(ks. kohdasta 2 lisatietoja veritulppien riskid lisdavista tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista).

[-1
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LIITE 111.C — dienogestia sisaltavat yhdistelmaehkaisyvalmisteet
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[Liitteessa | mainittujen, dienogestia sisaltavien valmisteiden nykyisid valmistetietoja on
muutettava (tekstin lisays, korvaaminen tai poisto tarpeen mukaan) siten, ettd ne ovat alla olevien,
hyvaksyttyjen sanamuotojen mukaisia]

I. Valmisteyhteenveto
Kohta 4.1 - Kayttbaiheet

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tamén kohdan loppuun]

[...]

[Kauppanimi] -valmisteen maaraamista koskevassa paatoksessd on otettava huomioon valmisteen
kayttajan nykyiset riskitekijat, erityisesti laskimotromboembolian (VTE) riskitekijat, ja millainen
[kauppanimi] -kaytén VTE:n riski on verrattuna muiden yhdistelmaehkaisyvalmisteiden riskeihin (ks.
kohdat 4.3 ja 4.4).

Kohta 4.3 - Vasta-aiheet

[Tata kappaletta on muutettava siten, etta se sisaltda seuraavat vasta-aiheet]

Yhdistelmaehkaisyvalmisteita ei pida kayttad seuraavien tilojen yhteydessa.

[...]

e laskimotromboembolia (VTE) tai sen riski

o laskimotromboembolia - talla hetkella esiintyva VTE (potilas antikoagulanttilaakityksella)
tai anamneesissa VTE (esim. syva laskimotromboosi [SLT] tai keuhkoembolia)

o tiedossa oleva perinndllinen tai hankittu laskimotromboembolia-alttius, kuten APC-
resistenssi, (mukaan lukien Faktori V Leiden), antitrombiini I11:n puutos, C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos

o suuri leikkaus ja siihen liittyva pitkittynyt immobilisaatio (ks. kohta 4.4)

o useiden riskitekijéiden aiheuttama suuri laskimotromboembolian riski (ks. kohta 4.4)

e valtimotromboembolia tai sen riski

o valtimotromboembolia - talla hetkella esiintyva tai aiemmin esiintynyt
valtimotromboembolia (esim. sydaninfarkti) tai sita ennakoiva tila (esim. angina pectoris)

0 aivoverisuonisairaus - talla hetkella esiintyva tai aiemmin esiintynyt aivohalvaus tai sita
ennakoiva tila (esim. ohimeneva aivoverenkiertohéirid, TIA)

0 tiedossa oleva perinnéllinen tai hankittu valtimotromboembolia-alttius, kuten
hyperhomokysteinemia ja fosfolipidivasta-aineet (kardiolipiinivasta-aineet,
lupusantikoagulantti)

0 anamneesissa migreeni, johon liittyy fokaalisia neurologisia oireita

0 monista riskitekijoista (ks. kohta 4.4) tai yhden vakavan riskitekijan esiintymisesta johtuva
suuri valtimotromboemboliariski. Naita riskitekijoita voivat olla:

e diabetes, jossa esiintyy verisuonioireita
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o vaikea hypertensio

e vaikea dyslipoproteinemia.

[---]
Kohta 4.4 - Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

[Tata kappaletta on muutettava siten, etta se sisaltda seuraavan sanamuodon]

Varoitukset

[...]

[kauppanimi] -valmisteen soveltuvuudesta on keskusteltava naisen kanssa, jos hanella esiintyy mika
tahansa alla mainituista tiloista tai riskitekijoista.

Jos jokin naista tiloista tai riskitekijoista pahenee tai ilmenee ensimmaisen kerran, kayttajaa on
kehotettava ottamaan yhteys laakariin, joka paattaa, pitdako [kauppanimi] -valmisteen kayttd
keskeyttaa.

Laskimotromboembolian (VTE) riski

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tamén kohdan alkuun]

Minkéa tahansa yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytto lisda laskimotromboembolian (VTE) riskia
verrattuna siihen, etta tallaista valmistetta ei kayteta lainkaan. Levonorgestreelia, norgestimaattia
tai noretisteronia sisaltaviin valmisteisiin liittyy pienin VTE:n riski. Ei viel& tiedeta millainen
[kauppanimi] -valmisteen kayttoon liittyva riski on verrattuna naihin pienemman riskin
omaaviin valmisteisiin. Paatdéksen muun kuin VTE:n riskiltaan pienimman valmisteen
kayttamisestd saa tehdé vasta sen jalkeen, kun ehkaisya harkitsevan naisen kanssa on
keskusteltu. Keskustelussa on varmistettava, etta han ymmartaa
yhdistelmaehkaisyvalmisteisiin liittyvan VTE:n riskin, miten hanen nykyiset riskitekijansa
vaikuttavat tdhan riskiin ja ettd hdnen VTE:n riskins& on suurimmillaan ensimmaisen
vuoden aikana, jona han kayttaa yhdistelmaehkaisyvalmistetta ensimmaista kertaa
elamaéassaan. On myds jonkin verran nayttéa siita, etta riski suurenee, kun
yhdistelmaehkéaisyvalmisteen kaytto aloitetaan uudelleen vahintaan 4 viikon tauon jalkeen.

[Koskee valmisteita, jotka sisaltavat dienogestia yhdistettyna pieniannoksiseen
(< 50 mikrog) etinyyliestradioliin]

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kayta yhdistelmaehkaisyvalmistetta eivatka ole
raskaana, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Yksittaisella naisella tama riski voi kuitenkin olla
suurempi riippuen hdnen omista, taustalla vaikuttavista riskitekijoista (ks. jaljempé&na).

Pieniannoksisia suun kautta otettavia yhdistelméaehkaisyvalmisteita (< 50 mikrog etinyyliestradiolia)
kayttaville naisille tehdyissa epidemiologisissa tutkimuksissa on havaittu, etta noin 6—12 naiselle
10 000:sta kehittyy VTE yhden vuoden aikana.

Arviolta noin kuudelle* naiselle 10 000:sta, jotka kayttavat levonorgestreelia sisaltavaa
yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kehittyy VTE yhden vuoden aikana.

4 Vaihteluvalin 5—7 keskipiste 10 000 naisvuotta kohden, mika perustuu levonorgestreelia sisaltavien
yhdistelméehkaisyvalmisteiden kayton suhteelliseen riskiin verrattuna kayttaméattémyyteen, jolloin riski on noin 2,3-3,6.

326



Niukkojen epidemiologisten tietojen perusteella nayttaa siltd, ettd VTE:n riski kdytettédessa dienogestia
siséltavia yhdistelmaehkéisyvalmisteita voi olla samanlainen kuin kaytettaessé levonorgestreelia
sisdltavia yhdistelmaehkaisyvalmisteita.

Tama VTE-tapausten méaara vuotta kohti on pienempi kuin méaré, joka on odotettavissa naisilla
raskauden aikana tai synnytyksen jalkeisené aikana.

VTE saattaa aiheuttaa kuoleman 1-2 %:ssa tapauksista.

[Koskee valmisteita, jotka sisaltavat dienogestia yhdistettyna estradiolivaleraattiin]

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kayta yhdistelmaehkaisyvalmistetta eivatka ole
raskaana, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Yksittaisella naisella tama riski voi kuitenkin olla
suurempi riippuen hdnen omista, taustalla vaikuttavista riskitekijoista (ks. jaljempéana).

Pieniannoksisia yhdistelmaehkaisyvalmisteita (< 50 mikrog etinyyliestradiolia) kayttaville naisille
tehdyissa epidemiologisissa tutkimuksissa on havaittu, etta noin 6—12 naiselle 10 000:sta kehittyy VTE
yhden vuoden aikana.

Arviolta noin kuudelle® naiselle 10 000:sta, jotka kayttavat levonorgestreelia sisaltavaa
yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kehittyy VTE yhden vuoden aikana.

Viela ei tiedeta, millainen [progestogeenia] ja estradiolia sisdltavien yhdistelméaehkaisyvalmisteiden
kayttoon liittyva VTE:n riski on verrattuna pieniannoksisten levonorgestreelia sisaltavien
yhdistelmaehkaisyvalmisteiden riskiin.

Pieniannoksisia yhdistelmaehkaisyvalmisteita kéytettdessa VTE-tapausten maara vuotta kohti on
pienempi kuin maara, joka on odotettavissa naisilla raskauden aikana tai synnytyksen jalkeisena
aikana.

VTE saattaa aiheuttaa kuoleman 1-2 %:ssa tapauksista.

[Koskee kaikkia liitteessa | lueteltuja dienogestia sisaltavia valmisteita]

[Seuraava sanamuoto sailytetadn/lisataan, soveltuvin osin]

Yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttajilla tromboosia on erittain harvoin raportoitu esiintyneen muissa
verisuonissa (esim. maksan, suoliliepeen, munuaisten tai verkkokalvon laskimoissa ja valtimoissa).

[Seuraava on poistettava (jos aiheellista)]
Siité ei ole yksimielisyytt, liittyvatkd ndma tapaukset yhdistelméehkaisyvalmisteiden kayttdéon.

[Seuraava sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Laskimotromboembolian riskitekijat

Yhdistelmaehkéaisyvalmisteiden kayttajilla esiintyvien laskimotromboembolisten komplikaatioiden riski
voi suurentua huomattavasti, jos naisella on muita riskitekijoéita, erityisesti jos riskitekijoita on useita
(ks. taulukko).

5 Vaihteluvalin 5—7 keskipiste 10 000 naisvuotta kohden, mika perustuu levonorgestreelia sisaltavien
yhdistelméehkaisyvalmisteiden kayton suhteelliseen riskiin verrattuna kayttaméattémyyteen, jolloin riski on noin 2,3-3,6.
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[Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen naisella, jolla on useita riskitekijoitd, jotka aiheuttavat
suuren VTE:n riskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on useampia kuin yksi riskitekija, naméa yhdessa
voivat muodostaa yksittaisten tekijéiden summaa suuremman riskin — tassa tapauksessa VTE:n

kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyo6ty-riski-suhteen katsotaan olevan negatiivinen,

yhdistelmaehkéisyvalmistetta ei pida maarata (ks. kohta 4.3).

Taulukko: Laskimotromboembolian (VTE) riskitekijat

Riskitekija

Kommentti

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m?)

Riski suurenee huomattavasti painoindeksin
noustessa.

Huomioitava erityisesti silloin, jos muita riskitekijoita
on my6s olemassa.

Pitkittynyt immobilisaatio, suuri
leikkaus, kaikki jalkojen tai lantion
alueen leikkaukset, neurokirurgia tai
merkittava trauma

Huomioitavaa: valiaikainen
immobilisaatio, mukaan lukien

> 4 tunnin lentomatka, voi myds olla
VTE:n riskitekija, erityisesti naisilla,
joilla on my&s muita riskitekijoitd

Naissa tilanteissa on suositeltavaa lopettaa
laastarin/tabletin/renkaan kayttd (elektiivisen
leikkauksen kohdalla vahintaan nelja viikkoa
etukéateen), eika sitd pida jatkaa ennen kuin kayttaja
on ollut kaksi viikkoa taysin liikuntakykyinen. Jotain
muuta raskaudenehkaisymenetelmaé on kaytettava
ei-toivotun raskauden ehkaisemiseksi.

Antitromboottista hoitoa on harkittava, ellei
[kauppanimi] -valmisteen kayttda ole lopetettu
etukateen.

Positiivinen sukuanamneesi
(tdménhetkinen tai aikaisempi VTE
sisaruksella tai vanhemmalla, etenkin
suhteellisen nuorella ialla, esim. alle
50-vuotiaana)

Jos perinnéllista alttiutta epaillaan, potilas on syyta
ohjata erikoisladkéarin tutkimuksiin ennen kuin
minkaan yhdistelmaehkéisyvalmisteen kaytdsta
paatetaan.

Muut laskimotromboemboliaan liitetyt
sairaudet

Sy0pa, systeeminen lupus erythematosus,
hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma, krooninen
tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai
haavainen koliitti) ja sirppisoluanemia

Ikdadntyminen

Erityisesti yli 35 vuoden ika

Suonikohjujen ja pinnallisen laskimontukkotulehduksen mahdollisesta yhteydesta laskimotromboosin

alkamiseen tai etenemiseen ei ole yksimielisyytta.

Laskimotromboembolian suurempi riski raskauden ja erityisesti synnytyksen jalkeisten noin 6 viikon

aikana on otettava huomioon (ks. lisdtiedot kohdasta 4.6 "Raskaus ja imetys”).
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Laskimotromboembolian oireet (syvéa laskimotromboosi ja keuhkoembolia)

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan valittémasti l&dékarin hoitoon ja kertomaan,
etta he kayttavat yhdistelmaehkaisyvalmistetta.
Syvan laskimotromboosin (SLT) oireita voivat olla:

- toisen jalan ja/tai jalkateran turvotus tai turvotus jalan laskimon kohdalla

- jalan kipu tai arkuus, joka saattaa tuntua vain seistessa tai kavellessa

- jalan lisdantynyt lammontunne, jalan ihon varin muutos tai punoitus.

Keuhkoembolian oireita voivat olla:

akillisesti alkanut, selittamaton hengenahdistus tai nopeutunut hengitys
- akillinen ysk&, johon saattaa liittya veriyskoksia

- pistava rintakipu

- vaikea pyorrytys tai huimaus

- nopea tai epadsddnndllinen sydamen syke.

Jotkut naista oireista (esim. hengenahdistus, yskéd) ovat epaspesifisid, ja ne voidaan tulkita
virheellisesti yleisluontoisemmiksi tai vahemman vaikeiksi tapahtumiksi (esim. hengitystieinfektioksi).

Muita verisuonitukoksen merkkeja voivat olla mm.: akillinen kipu, turvotus ja sinertavéa varimuutos
raajassa.

Jos tukos tulee silmaan, oireena voi olla esim. kivuton nddn hamértyminen, joka voi edet& naon
menetykseen. Joskus nadn menetys voi tapahtua lahes valittomasti.

Valtimotromboembolian (ATE) riski

Epidemiologisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd yhdistelméehkéisyvalmisteiden kayttdon liittyy
suurentunut valtimotromboembolian (sydaninfarkti) tai aivoverisuonitapahtuman (esim. aivojen
ohimeneva verenkiertohairid (TIA), aivohalvaus) riski. Valtimotromboemboliset tapahtumat voivat
johtaa kuolemaan.

Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijat

Valtimotromboembolisten komplikaatioiden tai aivoverisuonitapahtuman riski
yhdistelmaehkéaisyvalmisteen kayttajilla on korkeampi niill& naisilla, joilla on riskitekijoita (ks.
taulukko). [Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen, jos naisella on joko yksi vakava tai useampia
ATE:n riskitekijoita, mika aiheuttaa suuren valtimotromboemboliariskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on
useampi kuin yksi riskitekija, ndma yhdessé voivat muodostaa yksittaisten tekijéiden summaa
suuremman riskin — tassa tapauksessa kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyodty-riski-suhteen
katsotaan olevan negatiivinen, yhdistelméaehkaisyvalmistetta ei pida maarata (ks. kohta 4.3).

Taulukko: Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijat

Riskitekija Kommentti
Ikdantyminen Erityisesti yli 35 vuoden ika
Tupakointi Yhdistelmaehkaisyvalmistetta kayttavia naisia on

neuvottava olemaan tupakoimatta. Yli 35-vuotiaita,
tupakoimista jatkavia naisia on vakavasti kehotettava

kéyttdmaan jotakin muuta ehkaisymenetelméa.
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Korkea verenpaine

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m?)

Riski kasvaa huomattavasti painoindeksin noustessa.

Erityisen tarkeada naisilla, joilla on muitakin
riskitekijoita.

Positiivinen sukuanamneesi
(tdménhetkinen tai aikaisempi
valtimotromboembolia sisaruksella tai
vanhemmalla, etenkin suhteellisen
nuorella ialla, esim. alle
50-vuotiaana).

Jos perinnéllista alttiutta epaillaan, potilas on syyta
ohjata erikoislaakéarin tutkimuksiin ennen kuin
minkaan yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytdsta
paatetaan.

Migreeni

Migreenin esiintymistiheyden kasvu tai vaikeusasteen
lisdantyminen (mika saattaa olla
aivoverisuonitapahtumaa ennakoiva oire)
yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayton aikana voi olla
syy yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayton valittdomaan
keskeyttamiseen.

Muut verisuoniston haittatapahtumiin
liitetyt sairaudet

Diabetes, hyperhomokysteinemia, sydamen lappavika
ja eteisvaring, dyslipoproteinemia ja systeeminen
lupus erythematosus (SLE).

Valtimotromboembolian (ATE) oireet

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan valittémasti l&dakarin hoitoon ja kertomaan,

ettd he kayttavat yhdistelmaehkaisyvalmistetta.

Aivoverisuonitapahtuman oireita voivat olla:

- kasvojen, kasivarren tai jalan &killinen tunnottomuus tai heikkous (varsinkin vain yhdella
puolella vartaloa esiintyva)

- akillinen kavelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai koordinaation menetys

- akillinen sekavuus, puhe- tai ymmartamisvaikeudet

- akillinen nadn heikentyminen yhdessa tai molemmissa silmissa

- akillinen, voimakas tai pitkittynyt paansarky, jonka syytéa ei tiedeta

- tajunnan menetys tai pydrtyminen, johon saattaa liitty& kouristuskohtaus.

Ohimenevét oireet viittaavat siihen, ettd tapahtuma on ohimeneva aivoverenkiertohéirido (TIA).

Sydaninfarktin oireita voivat olla:

- kipu, epamiellyttava tunne, paineen tunne, painon tunne, puristuksen tai taysinaisyyden

tunne rinnassa, kasivarressa tai rintalastan takana

- selkaan, leukaan, kurkkuun, kasivarteen ja/tai vatsaan sateileva epamiellyttava tunne

- taytelaisyyden, ruoansulatushairididen tai tukehtumisen tunne

- hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus
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- erittain voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai hengenahdistus

- nopea tai epadsaddnndllinen sydamen syke.

[-1

Laakarintarkastus

Ennen [kauppanimi] -valmisteen kéytdn aloittamista tai uudelleen aloittamista potilaan sairaushistoria
on selvitettava taydellisesti (mukaan lukien sukuanamneesi), ja raskaus on suljettava pois. Naisen
verenpaine on mitattava, ja hanelle on tehtava laakarintarkastus ottaen huomioon vasta-aiheet (ks.
kohta 4.3) ja varoitukset (ks. kohta 4.4). On tarke&a kiinnittda naisen huomiota laskimo- ja
valtimoveritulppia koskeviin tietoihin, kuten [kauppanimi] -valmisteen kayttéon liittyvaan riskiin
verrattuna muihin yhdistelmaehkaisyvalmisteisiin, laskimo- ja valtimoveritulppien oireisiin, tiedossa
oleviin riskitekijoihin seka siihen, mita tehda, jos epéilee veritulppaa.

Naista on my6s neuvottava lukemaan pakkausseloste huolellisesti ja noudattamaan siin& annettuja
ohjeita. Tarkastuskayntien tiheyden ja luonteen pitaa perustua vakiintuneisiin hoitosuosituksiin, ja ne
on toteutettava kunkin naisen kliinisten tarpeiden mukaisesti.

Naisia on varoitettava siita, ettd hormonaaliset ehkéisyvalmisteet eivat suojaa HIV-infektiolta (AIDS)
tai muilta sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta.

[...]

Kohta 4.6 - Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus
[Alla oleva sanamuoto on lisattava tdhan kohtaan]

Kun [Kauppanimi] -valmisteen kayttd aloitetaan uudelleen, on huomioitava, etta
laskimotromboembolian riski on suurentunut synnytyksen jalkeisena aikana (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).”

Kohta 4.8 — Haittavaikutukset

[Seuraavan sanamuodon on oltava tassa kohdassa]

[-1

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Yhdistelmaehkaisyvalmisteita kayttavilla naisilla on havaittu valtimoiden ja laskimoiden tromboottisten
ja tromboembolisten tapahtumien lisdantynyt riski. Naita tapahtumia ovat mm. sydaninfarkti,
aivohalvaus, ohimenevat aivoverenkiertohdiriot (TIA), laskimoveritulppa ja keuhkoembolia.
Tapahtumia kuvataan tarkemmin kohdassa 4.4.

[-1

[Laskimo- tai valtimotromboembolia on mainittava haittavaikutustaulukossa esiintyvyysluokan
"Harvinainen” alla]
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1l. Pakkausseloste

[Alla oleva sanamuoto on lisattava pakkausselosteen alkuun]

Tarkeita tietoja yhdistelmaehkaisyvalmisteista:

e Oikein kaytettyina ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkaisykeinoista.

e Ne hieman lisdavéat laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmaéisen kayttévuoden
aikana tai kun yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytto aloitetaan uudelleen vahintaan 4 viikon
tauon jalkeen.

e Tarkkaile vointiasi ja mene laakariin, jos arvelet, etté sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks.
kohta 2 "Veritulpat”)

L1

Kohta 2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat [Kauppanimi] -valmistetta

[Alla oleva sanamuoto on lisattéava tamén kohdan alkuun]
Yleista

Ennen kuin aloitat [kauppanimi] -valmisteen kayttamisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2.
On erityisen tarkeaa, etta luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 “Veritulpat™).

[-1

Ala kayta [kauppanimi] -valmistetta

[Tatéd kappaletta on muutettava siten, etta se sisaltdé alla olevan sanamuodon]

Ala kayta [Kauppanimi] -valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin
alla mainituista tiloista, sinun on kerrottava siita laakarille. Laakéari keskustelee kanssasi muista, sinulle
paremmin soveltuvista ehkaisymenetelmista.

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syvéa laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistossa

e jos tiedat, etta sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini 111:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita

e joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkan aikaa (ks. kohta "Veritulpat™)
e jos sinulla on joskus ollut sydédnkohtaus tai aivohalvaus

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta
rintakipua ja joka voi olla sydankohtauksen ensimmainen merkki) tai ohimeneva
aivoverenkiertohairié (TIA — ohimenevéan aivohalvauksen oireita)

e jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisata tukosten kehittymisen riskia
valtimoissasi:

— vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita

— erittain korkea verenpaine
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— erittain korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
— sairaus nimeltad hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni.

[-1

Milloin on oltava erityisen varovainen [Kauppanimi] -valmisteen suhteen

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Milloin sinun pitaa ottaa yhteytta laakariin?

Hakeudu valittémasti laakarin hoitoon

jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkita, etta sinulla on
veritulppa jalassa (ts. syva laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia),
sydankohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta "Veritulpat” alempana).

Naiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset léydat kohdasta "Miten tunnistan veritulpan”.

[...]

Kerro laakarille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.
Kerro laakarille myds silloin, jos jokin naista tiloista ilmaantuu tai pahenee sina aikana, kun kaytat
[Kauppanimi] -valmistetta.

[...]

e jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen
suolistosairaus)

e jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE — immuunijérjestelmaan vaikuttava sairaus)

e jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyméa (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishairio)

e jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin liittyva sairaus)

e jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tata tilaa on esiintynyt
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin)
kehittymisen riski.

e jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkan aikaa (ks. kohta 2 "Veritulpat™)

e jos olet askettain synnyttanyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy ladkarilta, kuinka pian
synnytyksen jalkeen voit aloittaa [kauppanimi] -valmisteen kéytén

e jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

e jos sinulla on suonikohjuja.

VERITULPAT
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Yhdistelmaehkaisyvalmisteen, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmisteen, kaytto lisaa riskiasi saada
veritulppa verrattuna niihin, jotka eivat kayta tallaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:
= laskimoihin (talldin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)
= valtimoihin (talléin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta)

Veritulpista ei aina toivu taydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmeta vakavia, pysyvia
vaikutuksia, ja erittéin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tarkeaa muistaa, etta kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa [kauppanimi]
-valmisteen kaytdn vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu valittdmasti laakarin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin naistd merkeista? Mika sairaus sinulla on
mahdollisesti?

e toisen jalan turvotus tai laskimon myétainen turvotus Syva laskimoveritulppa
jalassa, varsinkin kun siihen liittyy:

e Kkivun tai arkuuden tunne jalassa, mika saattaa tuntua
ainoastaan seistessa tai kavellessa

e lisdantynyt lammontunne samassa jalassa

e jalan ihon varin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertavaksi

e &killinen selittamaton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia

o #killinen yska ilman selvaa syyta; yskan mukana voi tulla | (keuhkoveritulppa)
veriyskoksida

e pistava rintakipu, joka voi voimistua syvaan
hengitettédessa

e vaikea pyorrytys tai huimaus
e nopea tai epasaanndéllinen sydamen syke

e vaikea vatsakipu

Jos olet epavarma, keskustele asiasta laakérin kanssa, silla
jotkin naista oireista (esim. yska ja hengenahdistus), voidaan
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon
(esim. tavalliseen flunssaan).

Oireita esiintyy yleensa yhdessé silmassa: Verkkokalvon laskimotukos

e valitdn nadn menetys tai (veritulppa silméassa)

e Kkivuton ndadn hamartyminen, mika voi edetd nadn
menetykseen
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e rintakipu, epamiellyttava olo, paineen tunne, painon Sydankohtaus
tunne

e puristuksen tai taysinaisyyden tunne rinnassa,
k&sivarressa tai rintalastan takana

e taysinaisyyden tunne, ruoansulatushairiot tai
tukehtumisen tunne

o ylavartalossa epamiellyttava olo, joka séateilee selkaén,
leukaan, kurkkuun, kasivarteen ja vatsaan

e hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

e erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus

e nopea tai epasaannoéllinen sydamen syke

o &killinen kasvojen, kasivarsien tai jalkojen tunnottomuus Aivohalvaus
tai heikkous, varsinkin vartalon yhdella puolella

e &killinen sekavuus, puhe- tai ymmartamisvaikeudet

o &killinen nadén heikentyminen joko toisessa tai
molemmissa silmissa

o &killinen kavelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

o &killinen, vaikea tai pitkittynyt padnsarky, jolle ei tiedeta
syyta

e tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa liittya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niista lahes valitonta ja taydellista. Sinun pitaa
silti hakeutua valittdmasti ladkariin, koska vaarana voi olla
toinen aivohalvaus.

e raajan turvotus ja lieva sinerrys Muita verisuonia tukkivat

e voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) veritulpat

LASKIMOVERITULPAT

Mita voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

¢ Yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttdon on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisdantynyt riski. Nama haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niita esiintyy
yhdistelmaehkaisyvalmisteen ensimmaisen kayttévuoden aikana.

e Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvan laskimotukoksen (SLT).

e Jos hyytyma lahtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan
(keuhkoembolia).

e Hyvin harvoin tallainen hyytyma voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmaan
(verkkokalvon laskimoveritulppa).
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Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmaisen vuoden aikana, kun kaytat

yhdistelmaehkaisyvalmistetta ensimmaista kertaa eldamassasi. Riski voi olla suurempi myds silloin, jos

aloitat yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayttamisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintaan

4 viikon tauon jalkeen.

Ensimmaisen vuoden jalkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun

yhdistelméaehkaéisyvalmistetta ei kayteta.

Kun lopetat [Kauppanimi] -valmisteen kayton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman

viikon kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski?

Tama riski riippuu yksilollisesté veritulppariskistési ja kayttamasi yhdistelmaehkaisyvalmisteen

tyypisté.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syva laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on kaiken

kaikkiaan pieni [Kauppanimi] -valmistetta kaytettaessa.

[Alla oleva sanamuoto on lisdttéava taéhan kohtaan]

- L[]

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kayta mitaadn yhdistelmaehkaisyvalmistetta

eivatka ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

Noin 5—-7 naiselle 10 000:sta, jotka kayttavat levonorgestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia sisaltavaé yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- Viela ei tiedeta, miten [Kauppanimi] -valmisteen kayttajien veritulppariski on verrattavissa

levonorgestreelia sisaltdvan yhdistelméehkaisyvalmisteen kayttajien riskiin.

Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jaljempé&& kohta

"Tekijoita, jotka lisaavat riskiasi saada laskimoveritulpan™)

)

Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana

Naiset, jotka eivat kaytd mitaan
yhdistelmaehkaisytablettia/-laastaria/-rengasta eivatka
ole raskaana

noin 2 naista 10 000:sta

Naiset, jotka kayttavat levonorgestreelia,
noretisteronia tai norgestimaattia sisaltavaa
yhdistelméehkéaisyvalmistetta

noin 5—7 naista 10 000:sta

Naiset, jotka kayttavat [Kauppanimi] -valmistetta

ei viela tiedossa

Tekijoitad, jotka lisaavat riskiasi saada laskimoveritulpan
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Veritulpan riski on [kauppanimi] -valmistetta kdytettdessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet
suurentavat riskia. Riskisi on suurempi:

e jos olet merkittavasti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

e jollakin lahisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessa nuorella ialla
(esim. alle 50-vuotiaana). Téasséa tapauksessa sinulla saattaa olla perinnéllinen veren
hyytymishairio.

e jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkd&n jonkin vamman tai sairauden
takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. [Kauppanimi] -valmisteen kayttd on ehké lopetettava
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sité aikaa, jolloin et paase juurikaan liikkumaan. Jos sinun
pitaa lopettaa [Kauppanimi] -valmisteen kayttd, kysy laakarilta, milloin voit aloittaa kéytdn
uudelleen.

e iAdn myota (erityisesti yli 35-vuotiailla)
e jos olet synnyttédnyt muutaman viikon siséll&.

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen myoté, mitd enemman erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla
on.

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa valiaikaisesti lisata veritulpan riskid, erityisesti jos sinulla on jokin
toinen luettelossa mainittu riskitekijé.

On tarkeaa kertoa laakarille, jos jokin naista tiloista koskee sinua, myds vaikka olisit epavarma asiasta.
Laakari saattaa paattaa, etta sinun on lopetettava [kauppanimi] -valmisteen kaytto.

Kerro laakarille, jos jokin yll& olevista tiloista muuttuu sin&a aikana, kun kaytéat [kauppanimi]
-valmistetta, esimerkiksi lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei tiedeta, tai painosi
lisddntyy huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT
Mita voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa?

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia.
Se voi esimerkiksi aiheuttaa sydankohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoita, jotka lisdavat riskiasi saada valtimoveritulpan

On tarkedd huomata, etta [kauppanimi] -valmisteen kayttamisesta johtuvan sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

e ian myota (noin 35 ikavuoden jalkeen)

e jos tupakoit. Kun kaytat yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [kauppanimi]
-valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia
ja olet yli 35-vuotias, l&&kéri kehottaa sinua kayttdméaan muun tyyppista raskaudenehkaisya.

e jos olet ylipainoinen
e jos sinulla on korkea verenpaine

e jos jollakin lahisukulaisellasi on ollut sydankohtaus tai aivohalvaus nuorella ialla (alle
50-vuotiaana). Tassa tapauksessa myds sinulla voi olla suurempi sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

337



e jos sinulla tai jollakin lahisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai
triglyseridit)

e jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia
e jos sinulla on jokin sydansairaus (l&ppavika tai rytmihairio, jota kutsutaan eteisvarindksi)
e jos sinulla on diabetes.

Jos yllamainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niista on erityisen vaikea,
veritulpan saamisen riski voi olla vielakin suurempi.

Kerro laakarille, jos jokin ylla olevista tiloista muuttuu sin& aikana, kun kaytat [kauppanimi]
-valmistetta, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei
tiedetd, tai painosi lisdantyy huomattavasti.

L1

Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset

[Seuraava sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeasti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua [kauppanimi] -valmisteesta,
kerro asiasta laakarille.

Kaikilla yhdistelmé&ehkaisyvalmisteita kayttavilla naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisatietoja
yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kéyttdmisen riskeistd kohdasta 2 "Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin
kaytat [kauppanimi] -valmistetta".

[Alla oleva sanamuoto on lisattdva ja haittavaikutusten esiintymistiheys on mukautettava linjaan
valmisteyhteenvedon esiintymistiheyden kanssa]

e haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:
o0 jalassa tai jalkaterdssa (ts. syva laskimotukos)
0 keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)
0 sydénkohtaus
o aivohalvaus

0 pienia tai ohimenevia aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimeneva aivoverenkiertohairid
eli TIA)

o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméssa.

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tata riskid suurentavia sairauksia tai tiloja
(ks. kohdasta 2 lisatietoja veritulppien riskid lisdavista tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista).

L1
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LIITE 111.D — drospirenonia sisaltavat yhdistelmaehkaisyvalmisteet
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[Liitteessa | mainittujen, drospirenonia sisaltavien valmisteiden nykyisid valmistetietoja on
muutettava (tekstin lisays, korvaaminen tai poisto tarpeen mukaan) siten, ettd ne ovat alla olevien,
hyvaksyttyjen sanamuotojen mukaisia]

I. Valmisteyhteenveto
Kohta 4.1 - Kayttbaiheet

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tamén kohdan loppuun]

[...]

[Kauppanimi] -valmisteen maaraamista koskevassa paatoksessd on otettava huomioon valmisteen
kayttajan nykyiset riskitekijat, erityisesti laskimotromboembolian (VTE) riskitekijat, ja millainen
[kauppanimi] -kaytén VTE:n riski on verrattuna muiden yhdistelmaehkaisyvalmisteiden riskeihin (ks.
kohdat 4.3 ja 4.4).

Kohta 4.3 - Vasta-aiheet

[Tata kappaletta on muutettava siten, etta se sisaltda seuraavat vasta-aiheet]

Yhdistelmaehkaisyvalmisteita ei pida kayttad seuraavien tilojen yhteydessa.

[...]

e laskimotromboembolia (VTE) tai sen riski

o laskimotromboembolia - talla hetkelld esiintyva VTE (potilas antikoagulanttildakityksella)
tai anamneesissa VTE (esim. syva laskimotromboosi [SLT] tai keuhkoembolia)

o tiedossa oleva perinndllinen tai hankittu laskimotromboembolia-alttius, kuten APC-
resistenssi, (mukaan lukien Faktori V Leiden), antitrombiini I11:n puutos, C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos

o suuri leikkaus ja siihen liittyva pitkittynyt immobilisaatio (ks. kohta 4.4)

o0 useiden riskitekijéiden aiheuttama suuri laskimotromboembolian riski (ks. kohta 4.4)

e valtimotromboembolia tai sen riski

o valtimotromboembolia - talla hetkella esiintyva tai aiemmin esiintynyt
valtimotromboembolia (esim. sydaninfarkti) tai sita ennakoiva tila (esim. angina pectoris)

0 aivoverisuonisairaus - télla hetkella esiintyva tai aiemmin esiintynyt aivohalvaus tai sitd
ennakoiva tila (esim. ohimeneva aivoverenkiertohairio, TIA)

o0 tiedossa oleva perinnéllinen tai hankittu valtimotromboembolia-alttius, kuten
hyperhomokysteinemia ja fosfolipidivasta-aineet (kardiolipiinivasta-aineet,
lupusantikoagulantti)

0 anamneesissa migreeni, johon liittyy fokaalisia neurologisia oireita

0 monista riskitekijoista (ks. kohta 4.4) tai yhden vakavan riskitekijan esiintymisesta johtuva
suuri valtimotromboemboliariski. Naita riskitekijoita voivat olla:

e diabetes, jossa esiintyy verisuonioireita

e vaikea hypertensio
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e vaikea dyslipoproteinemia.

[---]
Kohta 4.4 - Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

[Tata kappaletta on muutettava siten, etta se sisaltda seuraavan sanamuodon]

Varoitukset

[...]

[kauppanimi] -valmisteen soveltuvuudesta on keskusteltava naisen kanssa, jos hanella esiintyy mika
tahansa alla mainituista tiloista tai riskitekijoista.

Jos jokin naista tiloista tai riskitekijoista pahenee tai ilmenee ensimmaisen kerran, kayttajaa on
kehotettava ottamaan yhteys ladkariin, joka paattaa, pitdako [kauppanimi] -valmisteen kayttd
keskeyttaa.

Laskimotromboembolian (VTE) riski

[Alla oleva sanamuoto on lisattava taméan kohdan alkuun]

Minkéa tahansa yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytto lisaa laskimotromboembolian (VTE) riskia
verrattuna siihen, etta tallaista valmistetta ei kayteta lainkaan. Levonorgestreelia, norgestimaattia
tai noretisteronia sisaltaviin valmisteisiin liittyy pienin VTE:n riski. T&ma riski voi olla jopa
kaksinkertainen muilla valmisteilla, kuten esimerkiksi [kauppanimi] -valmisteella.
Paatoksen muun kuin VTE:n riskiltdaan pienimman valmisteen kayttamisesta saa tehda vain
sen jalkeen, kun ehkéaisya harkitsevan naisen kanssa on keskusteltu. Keskustelussa on
varmistettava, etta han ymmartaa [kauppanimi] -valmisteen kayttdéon liittyvan VTE:n riskin,
miten hanen nykyiset riskitekijansa vaikuttavat tahan riskiin ja ettd hanen VTE:n riskinsa on
suurimmillaan ensimmaisen vuoden aikana, jona han kayttaa yhdistelméaehkaisyvalmistetta
ensimmaista kertaa elamassaan. On myos jonkin verran nayttéa siita, etta riski suurenee,
kun yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayttd aloitetaan uudelleen vahintaan 4 viikon tauon
jalkeen.

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kayta yhdistelmaehkaisyvalmistetta eivatka ole
raskaana, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Yksittaisella naisella tama riski voi kuitenkin olla
suurempi riippuen hdnen omista, taustalla vaikuttavista riskitekijoista (ks. jaljempé&na).

Arviolta noin 9—12 naiselle®10 000:sta, jotka kayttavat drospirenonia sisaltavaa
yhdistelmaehkéisyvalmistetta, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Levonorgestreelia siséltavaa
yhdistelmaehkaisyvalmistetta kayttavilla naisilla vastaava luku on 67.

Molemmissa tapauksissa VTE-tapausten maara vuotta kohti on pienempi kuin maara, joka on
odotettavissa raskauden aikana tai synnytyksen jalkeisena aikana.

VTE saattaa aiheuttaa kuoleman 1-2 %:ssa tapauksista.

8 Ilmaantuvuus arvioitiin kaikista epidemiologisista tutkimustuloksista vertaamalla eri valmisteiden suhteellisia riskeja
levonorgestreelia siséltaviin yhdistelméehkaisyvalmisteisiin.

7 Vaihteluvalin 5—7 keskipiste 10 000 naisvuotta kohden, mika perustuu levonorgestreelia sisaltavien
yhdistelméehkaisyvalmisteiden kayton suhteelliseen riskiin verrattuna kayttaméattémyyteen, jolloin riski on noin 2,3-3,6.
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[Seuraava kaavio on lisattava tdhan]
VTE-tapausten maara 10 000 naista kohti yhden vuoden aikana

VTE-tapausten
maara

\
12 +

10

2 L 2

T T
Yhdistelmaehkaisyvalmistetta Levonorgestreelia sisaltavat Drospirenonia sisaltavat
ei kayteta (2 tapausta) yhdistelmaehkaisyvalmisteet yhdistelmaehkaisyvalmisteet
(5-7 tapausta) (9-12 tapausta)
[Seuraava sanamuoto sailytetadn/lisataan, soveltuvin osin]

Yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttajilla tromboosia on erittain harvoin raportoitu esiintyneen muissa
verisuonissa (esim. maksan, suoliliepeen, munuaisten tai verkkokalvon laskimoissa ja valtimoissa).

[Seuraava on poistettava (jos aiheellista)]

Siité ei ole yksimielisyytta, liittyvatkdé ndma tapaukset yhdistelméehkaisyvalmisteiden kayttdéon.

[Seuraava sanamuoto on lisattava tahén kohtaan]

Laskimotromboembolian riskitekijat

Yhdistelmaehkéaisyvalmisteiden kayttajilla esiintyvien laskimotromboembolisten komplikaatioiden riski
voi suurentua huomattavasti, jos naisella on muita riskitekijo6ita, erityisesti jos riskitekijoitd on useita
(ks. taulukko).

[Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen naisella, jolla on useita riskitekijoitd, jotka aiheuttavat
suuren VTE:n riskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on useampia kuin yksi riskitekija, namé yhdessa
voivat muodostaa yksittaisten tekijéiden summaa suuremman riskin — tassa tapauksessa VTE:n
kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyo6ty-riski-suhteen katsotaan olevan negatiivinen,
yhdistelmaehkaéisyvalmistetta ei pida maarata (ks. kohta 4.3).

Taulukko: Laskimotromboembolian (VTE) riskitekijat

Riskitekija Kommentti

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

Huomioitava erityisesti silloin, jos muita riskitekijoita
on my6s olemassa.

Pitkittynyt immobilisaatio, suuri
leikkaus, kaikki jalkojen tai lantion
alueen leikkaukset, neurokirurgia tai
merkittava trauma

Huomioitavaa: valiaikainen
immobilisaatio, mukaan lukien

> 4 tunnin lentomatka, voi myds olla
VTE:n riskitekija, erityisesti naisilla,
joilla on my&s muita riskitekijoita

Naissa tilanteissa on suositeltavaa lopettaa
laastarin/tabletin/renkaan kayttd (elektiivisen
leikkauksen kohdalla vahintaan nelja viikkoa
etukéateen), eika sitd pida jatkaa ennen kuin kayttaja
on ollut kaksi viikkoa taysin liikuntakykyinen. Jotain
muuta raskaudenehkaisymenetelmaé on kaytettava
ei-toivotun raskauden ehkaisemiseksi.

Antitromboottista hoitoa on harkittava, ellei
[kauppanimi] -valmisteen kayttoa ole lopetettu
etukateen.

Positiivinen sukuanamneesi
(tdménhetkinen tai aikaisempi VTE
sisaruksella tai vanhemmalla, etenkin
suhteellisen nuorella ialla, esim. alle
50-vuotiaana)

Jos perinnéllista alttiutta epaillaan, potilas on syyta
ohjata erikoislaakéarin tutkimuksiin ennen kuin
minkaan yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytdsta
paatetaan.

Muut laskimotromboemboliaan liitetyt
sairaudet

Sy0pa, systeeminen lupus erythematosus,
hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma, krooninen
tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai
haavainen koliitti) ja sirppisoluanemia

Ikd&ntyminen

Erityisesti yli 35 vuoden ika

Suonikohjujen ja pinnallisen laskimontukkotulehduksen mahdollisesta yhteydesta laskimotromboosin
alkamiseen tai etenemiseen ei ole yksimielisyytta.

Laskimotromboembolian suurempi riski raskauden ja erityisesti synnytyksen jalkeisten noin 6 viikon

aikana on otettava huomioon (ks. lisdtiedot kohdasta 4.6 "Raskaus ja imetys”)

Laskimotromboembolian oireet (syva laskimotromboosi ja keuhkoembolia)

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan valittémasti laakarin hoitoon ja kertomaan,
ettd he kayttavat yhdistelmaehkaisyvalmistetta.

Syvan laskimotromboosin (SLT) oireita voivat olla:

- toisen jalan ja/tai jalkaterdn turvotus tai turvotus jalan laskimon kohdalla

- jalan kipu tai arkuus, joka saattaa tuntua vain seistessa tai kavellessa

- jalan lisdantynyt lammdntunne, jalan ihon varin muutos tai punoitus.

Keuhkoembolian oireita voivat olla:
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- akillisesti alkanut, selittamatdén hengenahdistus tai nopeutunut hengitys
- akillinen yska, johon saattaa liittya veriyskoksia

- pistava rintakipu

- vaikea pyoOrrytys tai huimaus

- nopea tai epadsaddnndllinen sydamen syke.

Jotkut ndista oireista (esim. hengenahdistus, yskad) ovat epéspesifisia, ja ne voidaan tulkita
virheellisesti yleisluontoisemmiksi tai vahemman vaikeiksi tapahtumiksi (esim. hengitystieinfektioksi).
Muita verisuonitukoksen merkkeja voivat olla mm.: akillinen kipu, turvotus ja sinertava varimuutos
raajassa.

Jos tukos tulee silméaan, oireena voi olla esim. kivuton naén hamartyminen, joka voi edeta nadn
menetykseen. Joskus nadn menetys voi tapahtua lahes valittomasti.

Valtimotromboembolian (ATE) riski

Epidemiologisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd yhdistelméehkéisyvalmisteiden kayttdon liittyy
suurentunut valtimotromboembolian (sydaninfarkti) tai aivoverisuonitapahtuman (esim. aivojen
ohimeneva verenkiertohéirio (TIA), aivohalvaus) riski. Valtimotromboemboliset tapahtumat voivat
johtaa kuolemaan.

Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijat

Valtimotromboembolisten komplikaatioiden tai aivoverisuonitapahtuman riski
yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayttajilla on korkeampi niill& naisilla, joilla on riskitekijoita (ks.
taulukko). [Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen, jos naisella on joko yksi vakava tai useampia
ATE:n riskitekijoitda, mika aiheuttaa suuren valtimotromboemboliariskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on
useampi kuin yksi riskitekija, ndma yhdessé voivat muodostaa yksittaisten tekijéiden summaa
suuremman riskin — tassa tapauksessa kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hydty-riski-suhteen
katsotaan olevan negatiivinen, yhdistelméaehkaisyvalmistetta ei pida maarata (ks. kohta 4.3).

Taulukko: Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijat

Riskitekija Kommentti
Ikddntyminen Erityisesti yli 35 vuoden ika
Tupakointi Yhdistelmaehkaisyvalmistetta kayttavia naisia on

neuvottava olemaan tupakoimatta. Yli 35-vuotiaita,
tupakoimista jatkavia naisia on vakavasti kehotettava
kayttamaan jotakin muuta ehkaisymenetelmaa.

Korkea verenpaine

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

Erityisen tarkeada naisilla, joilla on muitakin

riskitekijoita.
Positiivinen sukuanamneesi Jos perinnéllista alttiutta epaillaan, potilas on syyta
(tdménhetkinen tai aikaisempi ohjata erikoislaakéarin tutkimuksiin ennen kuin

valtimotromboembolia sisaruksella tai | mink&dan yhdistelméehkaisyvalmisteen kaytdsta
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vanhemmalla, etenkin suhteellisen paatetaan.
nuorella idllg, alle 50-vuotiaana).

Migreeni

Migreenin esiintymistiheyden kasvu tai vaikeusasteen
lisdantyminen (mika saattaa olla
aivoverisuonitapahtumaa ennakoiva oire)
yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytén aikana voi olla
syy yhdistelméaehkaisyvalmisteen kaytdn valittdtmaan
keskeyttamiseen.

Muut verisuoniston haittatapahtumiin Diabetes, hyperhomokysteinemia, sydamen lappavika
liitetyt sairaudet ja eteisvarind, dyslipoproteinemia ja systeeminen

lupus erythematosus (SLE).

Valtimotromboembolian (ATE) oireet

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan valittémasti laakarin hoitoon ja kertomaan,

ettd he kayttavat yhdistelmaehkaisyvalmistetta.

Aivoverisuonitapahtuman oireita voivat olla:

kasvojen, kasivarren tai jalan akillinen tunnottomuus tai heikkous (varsinkin vain yhdella
puolella vartaloa esiintyvéa)

akillinen kavelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai koordinaation menetys
akillinen sekavuus, puhe- tai ymmartamisvaikeudet

akillinen naoén heikentyminen yhdessa tai molemmissa silmissa

akillinen, voimakas tai pitkittynyt paansérky, jonka syyta ei tiedeta

tajunnan menetys tai pyoértyminen, johon saattaa liittya kouristuskohtaus.

Ohimenevét oireet viittaavat siihen, ettd tapahtuma on ohimeneva aivoverenkiertohéirido (TIA).

Sydaninfarktin oireita voivat olla:

L1

kipu, epamiellyttava tunne, paineen tunne, painon tunne, puristuksen tai taysindisyyden
tunne rinnassa, kasivarressa tai rintalastan takana

selkdan, leukaan, kurkkuun, kasivarteen ja/tai vatsaan sateileva epamiellyttava tunne
taytelaisyyden, ruoansulatushairiéiden tai tukehtumisen tunne

hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai hengenahdistus

nopea tai epasaanndllinen sydamen syke.

Laakarintarkastus

Ennen [kauppanimi] -valmisteen kaytdn aloittamista tai uudelleen aloittamista potilaan sairaushistoria
on selvitettava taydellisesti (mukaan lukien sukuanamneesi), ja raskaus on suljettava pois. Naisen

345



verenpaine on mitattava, ja hanelle on tehtéava ladkarintarkastus ottaen huomioon vasta-aiheet (ks.
kohta 4.3) ja varoitukset (ks. kohta 4.4). On tarke&é kiinnittda naisen huomiota laskimo- ja
valtimoveritulppia koskeviin tietoihin, kuten [kauppanimi] -valmisteen kayttéon liittyvaan riskiin
verrattuna muihin yhdistelméaehkaisyvalmisteisiin, laskimo- ja valtimoveritulppien oireisiin, tiedossa
oleviin riskitekijoihin seka siihen, mita tehda, jos epéilee veritulppaa.

Naista on myd6s neuvottava lukemaan pakkausseloste huolellisesti ja noudattamaan siind annettuja
ohjeita. Tarkastuskéyntien tiheyden ja luonteen pitaa perustua vakiintuneisiin hoitosuosituksiin, ja ne
on toteutettava kunkin naisen kliinisten tarpeiden mukaisesti.

Naisia on varoitettava siita, etta hormonaaliset ehkéisyvalmisteet eivat suojaa HIV-infektiolta (AIDS)
tai muilta sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta.

[...]

Kohta 4.6 - Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus
[Alla oleva sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Kun [Kauppanimi] -valmisteen kaytto aloitetaan uudelleen, on huomioitava, etta
laskimotromboembolian riski on suurentunut synnytyksen jalkeisena aikana (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).”

Kohta 4.8 — Haittavaikutukset

[Seuraavan sanamuodon on oltava tassa kohdassa]

L1

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Yhdistelmaehkéisyvalmisteita kayttavilla naisilla on havaittu valtimoiden ja laskimoiden tromboottisten
ja tromboembolisten tapahtumien lisdantynyt riski. Naita tapahtumia ovat mm. sydaninfarkti,
aivohalvaus, ohimenevat aivoverenkiertohéiriot (TIA), laskimoveritulppa ja keuhkoembolia.
Tapahtumia kuvataan tarkemmin kohdassa 4.4.

L1

[Laskimo- tai valtimotromboembolia on mainittava haittavaikutustaulukossa esiintyvyysluokan
"Harvinainen” alla]
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1l. Pakkausseloste

[Alla oleva sanamuoto on lisattava pakkausselosteen alkuun]

Tarkeita tietoja yhdistelmaehkaisyvalmisteista:

e Oikein kaytettyina ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkaisykeinoista.

e Ne hieman lisdavéat laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmaéisen kayttévuoden
aikana tai kun yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytto aloitetaan uudelleen vahintaan 4 viikon
tauon jalkeen.

e Tarkkaile vointiasi ja mene laakariin, jos arvelet, etté sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks.
kohta 2 "Veritulpat”)

L1

Kohta 2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat [Kauppanimi] -valmistetta

[Alla oleva sanamuoto on lisattéava tamén kohdan alkuun]
Yleista

Ennen kuin aloitat [kauppanimi] -valmisteen kayttamisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2.
On erityisen tarkeaa, etta luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 “Veritulpat™).

[-]

Ala kayta [kauppanimi] -valmistetta

[Tatéd kappaletta on muutettava siten, etta se sisaltdé alla olevan sanamuodon]

Ala kayta [Kauppanimi] -valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin
alla mainituista tiloista, sinun on kerrottava siita laakarille. Laédkari keskustelee kanssasi muista, sinulle
paremmin soveltuvista ehkaisymenetelmista.

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syvéa laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistossa

e jos tiedat, etta sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini 111:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita

e joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkan aikaa (ks. kohta "Veritulpat™)
e jos sinulla on joskus ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta
rintakipua ja joka voi olla sydankohtauksen ensimmainen merkki) tai ohimeneva
aivoverenkiertohairié (TIA — ohimenevén aivohalvauksen oireita)

e jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisata tukosten kehittymisen riskia
valtimoissasi:

— vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita

— erittain korkea verenpaine
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— erittain korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
— sairaus nimeltad hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni.

[-1

Milloin on oltava erityisen varovainen [Kauppanimi] -valmisteen suhteen

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Milloin sinun pitda ottaa yhteytta laakariin?

Hakeudu valittémasti laakarin hoitoon

jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkita, etta sinulla on
veritulppa jalassa (ts. syva laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia),
sydankohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta "Veritulpat” alempana).

Naiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset léydat kohdasta "Miten tunnistan veritulpan”.

[...]

Kerro laakarille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.
Kerro laakarille myds silloin, jos jokin naista tiloista ilmaantuu tai pahenee sina aikana, kun kaytat
[Kauppanimi] -valmistetta.

[...]

e jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen
suolistosairaus)

e jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE — immuunijérjestelmaan vaikuttava sairaus)

e jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyméa (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishairio)

e jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin liittyva sairaus)

e jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tata tilaa on esiintynyt
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin)
kehittymisen riski.

e jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkan aikaa (ks. kohta 2 "Veritulpat™)

e jos olet askettain synnyttanyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy ladkarilta, kuinka pian
synnytyksen jalkeen voit aloittaa [kauppanimi] -valmisteen kéyton

e jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

e jos sinulla on suonikohjuja.

VERITULPAT
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Yhdistelmaehkaisyvalmisteen, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmisteen, kaytto lisaa riskiasi saada
veritulppa verrattuna niihin, jotka eivat kayta tallaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:
= laskimoihin (talldin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)
= valtimoihin (talléin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta)

Veritulpista ei aina toivu taydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmeta vakavia, pysyvia
vaikutuksia, ja erittéin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tarkeaa muistaa, etta kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa [kauppanimi]
-valmisteen kaytdn vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu valittdmasti laakarin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin naistd merkeista? Mika sairaus sinulla on
mabhdollisesti?

e toisen jalan turvotus tai laskimon myétainen turvotus Syva laskimoveritulppa
jalassa, varsinkin kun siihen liittyy:

e Kkivun tai arkuuden tunne jalassa, mika saattaa tuntua
ainoastaan seistessa tai kavellessa

e lisdantynyt lammontunne samassa jalassa

e jalan ihon varin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertavaksi

e &killinen selittamaton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia

o #killinen yska ilman selvaa syyta; yskan mukana voi tulla | (keuhkoveritulppa)
veriyskoksida

e pistava rintakipu, joka voi voimistua syvaan
hengitettdessa

e vaikea pyorrytys tai huimaus
e nopea tai epasaanndéllinen sydamen syke

e vaikea vatsakipu

Jos olet epavarma, keskustele asiasta laakérin kanssa, silla
jotkin naista oireista (esim. yska ja hengenahdistus), voidaan
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon
(esim. tavalliseen flunssaan).

Oireita esiintyy yleensa yhdessé silmassa: Verkkokalvon laskimotukos

e valitdn nadn menetys tai (veritulppa silméassa)

e Kkivuton ndadn hamartyminen, mika voi edetd nadn
menetykseen
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e rintakipu, epamiellyttava olo, paineen tunne, painon Sydankohtaus
tunne

e puristuksen tai taysinaisyyden tunne rinnassa,
k&sivarressa tai rintalastan takana

e taysinaisyyden tunne, ruoansulatushairiot tai
tukehtumisen tunne

o ylavartalossa epamiellyttava olo, joka séateilee selkaén,
leukaan, kurkkuun, kasivarteen ja vatsaan

e hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

e erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus

e nopea tai epasaannoéllinen sydamen syke

¢ &killinen kasvojen, kasivarsien tai jalkojen tunnottomuus Aivohalvaus
tai heikkous, varsinkin vartalon yhdella puolella

e &killinen sekavuus, puhe- tai ymmartamisvaikeudet

o &killinen nadén heikentyminen joko toisessa tai
molemmissa silmissa

o &killinen kavelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

o &killinen, vaikea tai pitkittynyt padnsarky, jolle ei tiedeta
syyta

e tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa liittya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niista lahes valitonta ja taydellista. Sinun pitaa
silti hakeutua valittdmasti ladkariin, koska vaarana voi olla
toinen aivohalvaus.

e raajan turvotus ja lieva sinerrys Muita verisuonia tukkivat

e voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) veritulpat

LASKIMOVERITULPAT

Mita voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

¢ Yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttdon on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisdantynyt riski. Nama haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niita esiintyy
yhdistelmaehkaisyvalmisteen ensimmaisen kayttévuoden aikana.

e Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvan laskimotukoksen (SLT).

e Jos hyytyma lahtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan
(keuhkoembolia).

e Hyvin harvoin tallainen hyytyma voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmaan
(verkkokalvon laskimoveritulppa).
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Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmaisen vuoden aikana, kun kaytat
yhdistelmaehkaisyvalmistetta ensimmaista kertaa eldamassasi. Riski voi olla suurempi myds silloin, jos
aloitat yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayttamisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintaan
4 viikon tauon jalkeen.

Ensimmaisen vuoden jalkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun
yhdistelméaehkaéisyvalmistetta ei kayteta.

Kun lopetat [Kauppanimi] -valmisteen kayton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman
viikon kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski?

Tama riski riippuu yksilollisesté veritulppariskistési ja kayttamasi yhdistelmaehkaisyvalmisteen
tyypisté.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syva laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on kaiken
kaikkiaan pieni [Kauppanimi] -valmistetta kaytettaessa.

[Alla oleva sanamuoto on lisdttava tdéhan kohtaan]

- [
- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kayta mitaadn yhdistelmaehkaisyvalmistetta
eivatka ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.
Noin 5—-7 naiselle 10 000:sta, jotka kayttavat levonorgestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia sisaltavaé yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- Noin 9—12 naiselle 10 000:sta, jotka kayttavat drospirenonia sisaltavaa
yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmistetta, kehittyy veritulppa
vuoden aikana.

Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jaljempaa kohta
"Tekijoita, jotka lisddvat riskiasi saada laskimoveritulpan™)

- L]
Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana
Naiset, jotka eivat kayta mitaan noin 2 naista 10 000:sta

yhdistelmaehkaisytablettia/-laastaria/-rengasta eivéatka
ole raskaana

Naiset, jotka kayttavat levonorgestreelia, noin 5-7 naista 10 000:sta
noretisteronia tai norgestimaattia sisaltavaa
yhdistelmaehkaisyvalmistetta

Naiset, jotka kayttavat [Kauppanimi] -valmistetta noin 9—12 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lisaavat riskiasi saada laskimoveritulpan
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Veritulpan riski on [kauppanimi] -valmistetta kdytettdessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet
suurentavat riskia. Riskisi on suurempi:

e jos olet merkittavasti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

e jollakin lahisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessa nuorella ialla
(esim. alle 50-vuotiaana). Tasséa tapauksessa sinulla saattaa olla perinnéllinen veren
hyytymishairio.

e jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkd&n jonkin vamman tai sairauden
takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. [Kauppanimi] -valmisteen kayttd on ehké lopetettava
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sité aikaa, jolloin et paase juurikaan liikkumaan. Jos sinun
pitaa lopettaa [Kauppanimi] -valmisteen kayttd, kysy laakarilta, milloin voit aloittaa k&ytdn
uudelleen.

e iAdn myota (erityisesti yli 35-vuotiailla)
e jos olet synnyttédnyt muutaman viikon siséll&.

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen myoté, mitd enemman erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla
on.

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa valiaikaisesti lisata veritulpan riskid, erityisesti jos sinulla on jokin
toinen luettelossa mainittu riskitekijé.

On tarkeaa kertoa laakarille, jos jokin naista tiloista koskee sinua, myds vaikka olisit epavarma asiasta.
Laakari saattaa paattaa, etta sinun on lopetettava [kauppanimi] -valmisteen kaytto.

Kerro laakarille, jos jokin yll& olevista tiloista muuttuu sin&a aikana, kun kaytéat [kauppanimi]
-valmistetta, esimerkiksi lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei tiedeta, tai painosi
lisddntyy huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT
Mit& voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa?

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia.
Se voi esimerkiksi aiheuttaa sydankohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoitd, jotka lisdavat riskiasi saada valtimoveritulpan

On tarkedd huomata, etta [kauppanimi] -valmisteen kayttamisesta johtuvan sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

e ian myodta (noin 35 ik&vuoden jélkeen)

e jos tupakoit. Kun kaytat yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [kauppanimi]
-valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia
ja olet yli 35-vuotias, l&d&kéri kehottaa sinua kayttdméaan muun tyyppista raskaudenehkéisya.

e jos olet ylipainoinen
e jos sinulla on korkea verenpaine

e jos jollakin lahisukulaisellasi on ollut sydankohtaus tai aivohalvaus nuorella ialla (alle
50-vuotiaana). Tassa tapauksessa myds sinulla voi olla suurempi sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

352



e jos sinulla tai jollakin lahisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai
triglyseridit)

e jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia
e jos sinulla on jokin sydansairaus (l&ppavika tai rytmihairio, jota kutsutaan eteisvarindksi)
e jos sinulla on diabetes.

Jos yllamainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niista on erityisen vaikea,
veritulpan saamisen riski voi olla vielakin suurempi.

Kerro laakarille, jos jokin ylla olevista tiloista muuttuu sin& aikana, kun kaytat [kauppanimi]
-valmistetta, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei
tiedetd, tai painosi lisdantyy huomattavasti.

L]

Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset

[Seuraava sanamuoto on lisattava tahén kohtaan]

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeasti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua [kauppanimi] -valmisteesta,
kerro asiasta laakarille.

Kaikilla yhdistelmé&ehkaisyvalmisteita kayttavilla naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisatietoja
yhdistelmaehkéaisyvalmisteiden kayttdmisen riskeistd kohdasta 2 "Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin
kaytat [kauppanimi] -valmistetta".

[Alla oleva sanamuoto on lisattéva ja haittavaikutusten esiintymistiheys on mukautettava linjaan
valmisteyhteenvedon esiintymistiheyden kanssa]

e haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:
0 jalassa tai jalkaterassa (ts. syva laskimotukos)
0 keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)
0 sydéankohtaus
o aivohalvaus

0 pienia tai ohimenevia aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimeneva aivoverenkiertohairio
eli TIA)

o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméassa.

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tata riskid suurentavia sairauksia tai tiloja
(ks. kohdasta 2 lisatietoja veritulppien riskia lisdavista tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista).

L1
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LIITE I11.E — etonogestreelia sisaltavat yhdistelmaehkaisyvalmisteet
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[Liitteessa | mainittujen, etonogestreelia sisdltavien valmisteiden nykyisia valmistetietoja on
muutettava (tekstin lisays, korvaaminen tai poisto tarpeen mukaan) siten, ettd ne ovat alla olevien,
hyvaksyttyjen sanamuotojen mukaisia]

I. Valmisteyhteenveto
Kohta 4.1 - Kayttbaiheet

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tamén kohdan loppuun]

[...]

[Kauppanimi] -valmisteen maaraamista koskevassa paatoksessd on otettava huomioon valmisteen
kayttajan nykyiset riskitekijat, erityisesti laskimotromboembolian (VTE) riskitekijat, ja millainen
[kauppanimi] -kaytén VTE:n riski on verrattuna muiden yhdistelmaehkaisyvalmisteiden riskeihin (ks.
kohdat 4.3 ja 4.4).

Kohta 4.3 - Vasta-aiheet

[Tata kappaletta on muutettava siten, etta se sisaltda seuraavat vasta-aiheet]

Yhdistelmaehkaisyvalmisteita ei pida kayttad seuraavien tilojen yhteydessa.

[...]

e laskimotromboembolia (VTE) tai sen riski

o laskimotromboembolia - talla hetkelld esiintyva VTE (potilas antikoagulanttildakityksell&a)
tai anamneesissa VTE (esim. syva laskimotromboosi [SLT] tai keuhkoembolia)

o tiedossa oleva perinndllinen tai hankittu laskimotromboembolia-alttius, kuten APC-
resistenssi, (mukaan lukien Faktori V Leiden), antitrombiini I11:n puutos, C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos

o suuri leikkaus ja siihen liittyva pitkittynyt immobilisaatio (ks. kohta 4.4)

o0 useiden riskitekijéiden aiheuttama suuri laskimotromboembolian riski (ks. kohta 4.4)

e valtimotromboembolia tai sen riski

o valtimotromboembolia - talla hetkella esiintyva tai aiemmin esiintynyt
valtimotromboembolia (esim. sydaninfarkti) tai sita ennakoiva tila (esim. angina pectoris)

0 aivoverisuonisairaus - télla hetkella esiintyva tai aiemmin esiintynyt aivohalvaus tai sitd
ennakoiva tila (esim. ohimeneva aivoverenkiertohairid, TIA)

0 tiedossa oleva perinndllinen tai hankittu valtimotromboembolia-alttius, kuten
hyperhomokysteinemia ja fosfolipidivasta-aineet (kardiolipiinivasta-aineet,
lupusantikoagulantti)

0 anamneesissa migreeni, johon liittyy fokaalisia neurologisia oireita

0 monista riskitekijoista (ks. kohta 4.4) tai yhden vakavan riskitekijan esiintymisesta johtuva
suuri valtimotromboemboliariski. Naita riskitekijoita voivat olla:

o diabetes, jossa esiintyy verisuonioireita
e vaikea hypertensio

e vaikea dyslipoproteinemia.
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[---]
Kohta 4.4 - Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

[Tata kappaletta on muutettava siten, etta se sisaltda seuraavan sanamuodon]

Varoitukset

[...]

[kauppanimi] -valmisteen soveltuvuudesta on keskusteltava naisen kanssa, jos hanella esiintyy mika
tahansa alla mainituista tiloista tai riskitekijoista.

Jos jokin naista tiloista tai riskitekijoista pahenee tai ilmenee ensimmaisen kerran, kayttajaa on
kehotettava ottamaan yhteys ladkariin, joka paattaa, pitdako [kauppanimi] -valmisteen kayttd
keskeyttaa.

Laskimotromboembolian (VTE) riski

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tamén kohdan alkuun]

Minkéa tahansa yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytto lisda laskimotromboembolian (VTE) riskia
verrattuna siihen, etta tallaista valmistetta ei kayteta lainkaan. Levonorgestreelia, norgestimaattia
tai noretisteronia sisaltaviin valmisteisiin liittyy pienin VTE:n riski. Tama riski voi olla jopa
kaksinkertainen muilla valmisteilla, kuten esimerkiksi [kauppanimi] -valmisteella.
Paatoksen muun kuin VTE:n riskiltdan pienimman valmisteen kayttamisesta saa tehda vain
sen jalkeen, kun ehkaisya harkitsevan naisen kanssa on keskusteltu. Keskustelussa on
varmistettava, ettd han ymmartaa [kauppanimi] -valmisteen kayttdon liittyvan VTE:n riskin,
miten hanen nykyiset riskitekijansa vaikuttavat tahan riskiin ja etta hanen VTE:n riskinsa on
suurimmillaan ensimmaisen vuoden aikana, jona han kayttaa yhdistelméaehkaisyvalmistetta
ensimmaista kertaa elaméassaan. On myos jonkin verran nayttda siita, etta riski suurenee,
kun yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayttd aloitetaan uudelleen vahintaan 4 viikon tauon
jalkeen.

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tdhan kohtaan]

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kayta yhdistelmaehkaisyvalmistetta eivatka ole
raskaana, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Yksittaisella naisella tama riski voi kuitenkin olla
suurempi riippuen h&dnen omista, taustalla vaikuttavista riskitekijoista (ks. jaljempéanda).

Arviolta noin kuudelle® naiselle 10 000:sta, jotka kayttavat levonorgestreelia sisaltéavaa pieniannoksista
yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kehittyy VTE vuoden aikana. [Kauppanimi] -valmisteen kayttéon
liittyvasta

VTE:n riskistd on saatu ristiriitaisia tuloksia verrattuna levonorgestreelia siséltavien
yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttoon (suhteellisen riskin estimaatit vaihtelevat siita, ettei kasvua
ole (RR=0,96) lahes 2-kertaiseen kasvuun (RR=1,90)). Tamé& vastaa noin 6—12 VTE-tapausta
vuodessa jokaista 10 000 [Kauppanimi] -valmistetta kayttavad naista kohden.

Molemmissa tapauksissa VTE-tapausten maara vuotta kohti on pienempi kuin maara, joka on
odotettavissa naisilla raskauden aikana tai synnytyksen jalkeisena aikana.

VTE saattaa aiheuttaa kuoleman 1-2 %:ssa tapauksista.

8 vaihteluvalin 5—7 keskipiste 10 000 naisvuotta kohden, mika perustuu levonorgestreelia sisaltavien
yhdistelméehkaisyvalmisteiden kayton suhteelliseen riskiin verrattuna kayttaméattémyyteen, jolloin riski on noin 2,3-3,6.
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[Seuraava kaavio on lisattava tdhan]

VTE-tapausten maara 10 000 naista kohti yhden vuoden aikana

VTE-tapausten

maara
7\
12 &
10
8 .
6 L 4
4
2 *
0 T T >
Yhdistelmaehkaisyvalmistetta Levonorgestreelia sisaltavat Etonogestreelia sisaltavat
ei kaytetéd (2 tapausta) yhdistelmaehkaisyvalmisteet yhdistelmaehkaisyvalmisteet

(5—7 tapausta) (6—12 tapausta)

[Seuraava sanamuoto sailytetadn/lisataan, soveltuvin osin]

Yhdistelmaehkéaisyvalmisteiden kayttajilla tromboosia on erittain harvoin raportoitu esiintyneen muissa
verisuonissa (esim. maksan, suoliliepeen, munuaisten tai verkkokalvon laskimoissa ja valtimoissa).

[Seuraava on poistettava (jos aiheellista)]

Siita ei ole yksimielisyytta, liittyvatkdé nama tapaukset yhdistelméehkaisyvalmisteiden kayttéon.

[Seuraava sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Laskimotromboembolian riskitekijat

Yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttajilla esiintyvien laskimotromboembolisten komplikaatioiden riski
voi suurentua huomattavasti, jos naisella on muita riskitekijoéita, erityisesti jos riskitekijoitd on useita
(ks. taulukko).

[Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen naisella, jolla on useita riskitekijoita, jotka aiheuttavat
suuren VTE:n riskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on useampia kuin yksi riskitekija, nama yhdessa
voivat muodostaa yksittéisten tekijoiden summaa suuremman riskin — tassa tapauksessa VTE:n
kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyoty-riski-suhteen katsotaan olevan negatiivinen,
yhdistelmaehkaisyvalmistetta ei pida maarata (ks. kohta 4.3).
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Taulukko: Laskimotromboembolian (VTE) riskitekijat

Riskitekija

Kommentti

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m?)

Riski suurenee huomattavasti painoindeksin
noustessa.

Huomioitava erityisesti silloin, jos muita riskitekijoita
on my6s olemassa.

Pitkittynyt immobilisaatio, suuri
leikkaus, kaikki jalkojen tai lantion
alueen leikkaukset, neurokirurgia tai
merkittava trauma

Huomioitavaa: valiaikainen
immobilisaatio, mukaan lukien

> 4 tunnin lentomatka, voi myds olla
VTE:n riskitekija, erityisesti naisilla,
joilla on my&s muita riskitekijoita

Naissa tilanteissa on suositeltavaa lopettaa
laastarin/tabletin/renkaan kayttd (elektiivisen
leikkauksen kohdalla vahintaan nelja viikkoa
etukéateen), eika sitd pida jatkaa ennen kuin kayttaja
on ollut kaksi viikkoa taysin liikuntakykyinen. Jotain
muuta raskaudenehkdisymenetelmaé on kaytettava
ei-toivotun raskauden ehkaisemiseksi.

Antitromboottista hoitoa on harkittava, ellei
[kauppanimi] -valmisteen kéyttoa ole lopetettu
etukateen.

Positiivinen sukuanamneesi
(tdménhetkinen tai aikaisempi VTE
sisaruksella tai vanhemmalla, etenkin
suhteellisen nuorella ialla, esim. alle
50-vuotiaana)

Jos perinnéllista alttiutta epaillaan, potilas on syyta
ohjata erikoislaakéarin tutkimuksiin ennen kuin
minkaan yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytdsta
paatetaan.

Muut laskimotromboemboliaan liitetyt
sairaudet

Sy0dpa, systeeminen lupus erythematosus,
hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma, krooninen
tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai
haavainen koliitti) ja sirppisoluanemia

Ikd&dntyminen

Erityisesti yli 35 vuoden ika

Suonikohjujen ja pinnallisen laskimontukkotulehduksen mahdollisesta yhteydesta laskimotromboosin

alkamiseen tai etenemiseen ei ole yksimielisyytta.

Laskimotromboembolian suurempi riski raskauden ja erityisesti synnytyksen jalkeisten noin 6 viikon

aikana on otettava huomioon (ks. lisdtiedot kohdasta 4.6 "Raskaus ja imetys").

Laskimotromboembolian oireet (syva laskimotromboosi ja keuhkoembolia)

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan valittémasti l&dakarin hoitoon ja kertomaan,

ettd he kayttavat yhdistelmaehkaisyvalmistetta.

Syvan laskimotromboosin (SLT) oireita voivat olla:




- toisen jalan ja/tai jalkaterdn turvotus tai turvotus jalan laskimon kohdalla
- jalan kipu tai arkuus, joka saattaa tuntua vain seistessa tai kavellessa

- jalan lisdantynyt lammontunne, jalan ihon varin muutos tai punoitus.

Keuhkoembolian oireita voivat olla:

akillisesti alkanut, selittamaton hengenahdistus tai nopeutunut hengitys
- akillinen yska, johon saattaa liittya veriyskodksia

- pistava rintakipu

- vaikea pyorrytys tai huimaus

- nopea tai epadsaddnndllinen sydamen syke.

Jotkut naista oireista (esim. hengenahdistus, ysk&d) ovat epéaspesifisid, ja ne voidaan tulkita

virheellisesti yleisluontoisemmiksi tai vahemman vaikeiksi tapahtumiksi (esim. hengitystieinfektioksi).

Muita verisuonitukoksen merkkeja voivat olla mm.: akillinen kipu, turvotus ja sinertava varimuutos
raajassa.

Jos tukos tulee silmé&an, oireena voi olla esim. kivuton nd6én haméartyminen, joka voi edeta nadn
menetykseen. Joskus nadn menetys voi tapahtua lahes valittomasti.

Valtimotromboembolian (ATE) riski

Epidemiologisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd yhdistelméehkéisyvalmisteiden kayttdon liittyy
suurentunut valtimotromboembolian (sydaninfarkti) tai aivoverisuonitapahtuman (esim. aivojen
ohimeneva verenkiertohairidé (TIA), aivohalvaus) riski. Valtimotromboemboliset tapahtumat voivat
johtaa kuolemaan.

Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijat

Valtimotromboembolisten komplikaatioiden tai aivoverisuonitapahtuman riski
yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayttajilla on korkeampi niill& naisilla, joilla on riskitekijoita (ks.
taulukko). [Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen, jos naisella on joko yksi vakava tai useampia
ATE:n riskitekijoitda, mika aiheuttaa suuren valtimotromboemboliariskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella
useampi kuin yksi riskitekija, ndma yhdessé voivat muodostaa yksittaisten tekijéiden summaa
suuremman riskin — tassa tapauksessa kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hydty-riski-suhteen
katsotaan olevan negatiivinen, yhdistelméaehkaisyvalmistetta ei pida maarata (ks. kohta 4.3).

Taulukko: Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijat

Riskitekija Kommentti
Ikddntyminen Erityisesti yli 35 vuoden ika
Tupakointi Yhdistelmaehkaisyvalmistetta kayttavia naisia on

neuvottava olemaan tupakoimatta. Yli 35-vuotiaita,
tupakoimista jatkavia naisia on vakavasti kehotettava
kayttamaan jotakin muuta ehkaisymenetelmaa.

Korkea verenpaine

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

Erityisen tarkeaa naisilla, joilla on muitakin

on
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riskitekijoita.

Positiivinen sukuanamneesi Jos perinnéllista alttiutta epaillaan, potilas on syyta
(taméanhetkinen tai aikaisempi ohjata erikoislaakarin tutkimuksiin ennen kuin
valtimotromboembolia sisaruksella tai | mink&an yhdistelméehkaisyvalmisteen kéytosta
vanhemmalla, etenkin suhteellisen paatetaan.

nuorella ialla, esim. alle
50-vuotiaana).

Migreeni

Migreenin esiintymistiheyden kasvu tai vaikeusasteen
lisdantyminen (mika saattaa olla
aivoverisuonitapahtumaa ennakoiva oire)
yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytén aikana voi olla
syy yhdistelméaehkaisyvalmisteen kaytdn valittdtméaan
keskeyttamiseen.

Muut verisuoniston haittatapahtumiin Diabetes, hyperhomokysteinemia, sydamen lappavika
liitetyt sairaudet ja eteisvarind, dyslipoproteinemia ja systeeminen

lupus erythematosus (SLE).

Valtimotromboembolian (ATE) oireet

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan valittémasti laakarin hoitoon ja kertomaan,
etta he kayttavat yhdistelmaehkaisyvalmistetta.

Aivoverisuonitapahtuman oireita voivat olla:

kasvojen, kasivarren tai jalan akillinen tunnottomuus tai heikkous (varsinkin vain yhdella
puolella vartaloa esiintyva)

akillinen kavelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai koordinaation menetys
akillinen sekavuus, puhe- tai ymmartamisvaikeudet

akillinen naén heikentyminen yhdessa tai molemmissa silmissa

akillinen, voimakas tai pitkittynyt paanséarky, jonka syyta ei tiedeta

tajunnan menetys tai pyoértyminen, johon saattaa liittya kouristuskohtaus.

Ohimenevat oireet viittaavat siihen, ettd tapahtuma on ohimeneva aivoverenkiertohairido (TIA).

Sydéaninfarktin oireita voivat olla:

L1

kipu, epamiellyttava tunne, paineen tunne, painon tunne, puristuksen tai taysindisyyden
tunne rinnassa, kasivarressa tai rintalastan takana

selkaan, leukaan, kurkkuun, kasivarteen ja/tai vatsaan sateileva epamiellyttavé tunne
taytelaisyyden, ruoansulatushairididen tai tukehtumisen tunne

hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai hengenahdistus

nopea tai epasaanndllinen sydamen syke.
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Laakarintarkastus

Ennen [kauppanimi] -valmisteen kaytdn aloittamista tai uudelleen aloittamista potilaan sairaushistoria
on selvitettdva taydellisesti (mukaan lukien sukuanamneesi), ja raskaus on suljettava pois. Naisen
verenpaine on mitattava, ja hanelle on tehtéava ladkarintarkastus ottaen huomioon vasta-aiheet (ks.
kohta 4.3) ja varoitukset (ks. kohta 4.4). On tarkeda kiinnittaa naisen huomiota laskimo- ja
valtimoveritulppia koskeviin tietoihin, kuten [kauppanimi] -valmisteen kayttoon liittyvaan riskiin
verrattuna muihin yhdistelméaehkaisyvalmisteisiin, laskimo- ja valtimoveritulppien oireisiin, tiedossa
oleviin riskitekijoihin seka siihen, mita tehda, jos epéilee veritulppaa.

Naista on my6s neuvottava lukemaan pakkausseloste huolellisesti ja noudattamaan siin& annettuja
ohjeita. Tarkastuskéyntien tiheyden ja luonteen pitaa perustua vakiintuneisiin hoitosuosituksiin, ja ne
on toteutettava kunkin naisen kliinisten tarpeiden mukaisesti.

Naisia on varoitettava siita, ettd hormonaaliset ehkéisyvalmisteet eivat suojaa HIV-infektiolta (AIDS)
tai muilta sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta.

[...]

Kohta 4.6 - Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus
[Alla oleva sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Kun [Kauppanimi] -valmisteen kayttd aloitetaan uudelleen, on huomioitava, etta
laskimotromboembolian riski on suurentunut synnytyksen jalkeisena aikana (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).”

Kohta 4.8 — Haittavaikutukset

[Seuraavan sanamuodon on oltava tassa kohdassa]

L1

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Yhdistelmaehkéaisyvalmisteita kayttavilla naisilla on havaittu valtimoiden ja laskimoiden tromboottisten
ja tromboembolisten tapahtumien lisdantynyt riski. Naita tapahtumia ovat mm. sydéaninfarkti,
aivohalvaus, ohimenevat aivoverenkiertohairiot (TIA), laskimoveritulppa ja keuhkoembolia.
Tapahtumia kuvataan tarkemmin kohdassa 4.4.

[-1

[Laskimo- tai valtimotromboembolia on mainittava haittavaikutustaulukossa esiintyvyysluokan
”Harvinainen” alla]
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1l. Pakkausseloste

[Alla oleva sanamuoto on lisattava pakkausselosteen alkuun]

Tarkeita tietoja yhdistelmaehkaisyvalmisteista:

e Oikein kaytettyina ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkaisykeinoista.

e Ne hieman lisdavéat laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmaéisen kayttévuoden
aikana tai kun yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytto aloitetaan uudelleen vahintaan 4 viikon
tauon jalkeen.

e Tarkkaile vointiasi ja mene laakariin, jos arvelet, etté sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks.
kohta 2 "Veritulpat”)

L1

Kohta 2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat [Kauppanimi] -valmistetta

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tamén kohdan alkuun]
Yleista

Ennen kuin aloitat [kauppanimi] -valmisteen kayttamisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2.
On erityisen tarkeaa, etta luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 “Veritulpat™).

[-1

Ala kayta [kauppanimi] -valmistetta

[Tatéd kappaletta on muutettava siten, etta se sisaltdéa alla olevan sanamuodon]

Ala kayta [Kauppanimi] -valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin
alla mainituista tiloista, sinun on kerrottava siita laakarille. Laakéari keskustelee kanssasi muista, sinulle
paremmin soveltuvista ehkaisymenetelmista.

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syvéa laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistossa

e jos tiedat, etta sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini 111:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita

e joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkan aikaa (ks. kohta "Veritulpat™)
e jos sinulla on joskus ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta
rintakipua ja joka voi olla sydankohtauksen ensimmainen merkki) tai ohimeneva
aivoverenkiertohairié (TIA — ohimenevén aivohalvauksen oireita)

e jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisata tukosten kehittymisen riskia
valtimoissasi:

— vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita

— erittain korkea verenpaine
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— erittain korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
— sairaus nimeltad hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni.

[-1

Milloin on oltava erityisen varovainen [Kauppanimi] -valmisteen suhteen

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Milloin sinun pitaa ottaa yhteytta laakariin?

Hakeudu valittémasti laakarin hoitoon

jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkita, etta sinulla on
veritulppa jalassa (ts. syva laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia),
sydankohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta "Veritulpat” alempana).

Naiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset léydat kohdasta "Miten tunnistan veritulpan”.

[...]

Kerro laakarille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.
Kerro laakarille myds silloin, jos jokin naista tiloista ilmaantuu tai pahenee sina aikana, kun kaytat
[Kauppanimi] -valmistetta.

[...]

e jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen
suolistosairaus)

e jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE — immuunijérjestelmaan vaikuttava sairaus)

e jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyméa (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishairio)

e jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin liittyva sairaus)

e jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tata tilaa on esiintynyt
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin)
kehittymisen riski.

e jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkan aikaa (ks. kohta 2 "Veritulpat™)

e jos olet askettain synnyttanyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy ladkarilta, kuinka pian
synnytyksen jalkeen voit aloittaa [kauppanimi] -valmisteen kéyton

e jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

e jos sinulla on suonikohjuja.

VERITULPAT
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Yhdistelmaehkaisyvalmisteen, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmisteen, kaytto lisaa riskiasi saada
veritulppa verrattuna niihin, jotka eivat kayta tallaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:
= laskimoihin (talldin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)
= valtimoihin (talléin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta)

Veritulpista ei aina toivu taydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetéd vakavia, pysyvia
vaikutuksia, ja erittéin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tarkeaa muistaa, etta kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa [kauppanimi]
-valmisteen kaytodn vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu valittémasti laakarin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin naistd merkeista? Mika sairaus sinulla on
mabhdollisesti?

e toisen jalan turvotus tai laskimon myétainen turvotus Syva laskimoveritulppa
jalassa, varsinkin kun siihen liittyy:

e Kkivun tai arkuuden tunne jalassa, mika saattaa tuntua
ainoastaan seistessa tai kavellessa

e lisdantynyt lammontunne samassa jalassa

e jalan ihon varin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertavaksi

e &killinen selittamaton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia

o #killinen yska ilman selvaa syyta; yskan mukana voi tulla | (keuhkoveritulppa)
veriyskoksida

e pistava rintakipu, joka voi voimistua syvaan
hengitettdessa

e vaikea pyorrytys tai huimaus
e nopea tai epasaanndéllinen sydamen syke

e vaikea vatsakipu

Jos olet epavarma, keskustele asiasta laakérin kanssa, silla
jotkin naista oireista (esim. yska ja hengenahdistus), voidaan
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon
(esim. tavalliseen flunssaan).

Oireita esiintyy yleensa yhdessé silmassa: Verkkokalvon laskimotukos

e valitdn nadn menetys tai (veritulppa silméassa)

e Kkivuton ndadn hamartyminen, mika voi edetd nadn
menetykseen
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e rintakipu, epamiellyttava olo, paineen tunne, painon Sydankohtaus
tunne

e puristuksen tai taysinaisyyden tunne rinnassa,
k&sivarressa tai rintalastan takana

e taysinaisyyden tunne, ruoansulatushairiot tai
tukehtumisen tunne

o ylavartalossa epamiellyttava olo, joka séateilee selkaén,
leukaan, kurkkuun, kasivarteen ja vatsaan

e hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

e erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus

e nopea tai epasaannoéllinen sydamen syke

¢ &killinen kasvojen, kasivarsien tai jalkojen tunnottomuus Aivohalvaus
tai heikkous, varsinkin vartalon yhdella puolella

e &killinen sekavuus, puhe- tai ymmartamisvaikeudet

o &killinen nadén heikentyminen joko toisessa tai
molemmissa silmissa

o &killinen kavelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

o &killinen, vaikea tai pitkittynyt padnsarky, jolle ei tiedeta
syyta

e tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa liittya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niista lahes valitonta ja taydellista. Sinun pitaa
silti hakeutua valittdmasti ladkariin, koska vaarana voi olla
toinen aivohalvaus.

e raajan turvotus ja lieva sinerrys Muita verisuonia tukkivat

e voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) veritulpat

LASKIMOVERITULPAT

Mita voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

¢ Yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttdon on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisdantynyt riski. Nama haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niita esiintyy
yhdistelmaehkaisyvalmisteen ensimmaisen kayttévuoden aikana.

e Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvan laskimotukoksen (SLT).

e Jos hyytyma lahtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan
(keuhkoembolia).

e Hyvin harvoin tallainen hyytyma voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silméaan
(verkkokalvon laskimoveritulppa).
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Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmaisen vuoden aikana, kun kaytat
yhdistelmaehkaisyvalmistetta ensimmaista kertaa eldamassasi. Riski voi olla suurempi myds silloin, jos
aloitat yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayttamisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintaan
4 viikon tauon jalkeen.

Ensimmaisen vuoden jalkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun
yhdistelméaehkaéisyvalmistetta ei kayteta.

Kun lopetat [Kauppanimi] -valmisteen kayton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman
viikon kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski?

Tama riski riippuu yksilollisesté veritulppariskistési ja kayttamasi yhdistelmaehkaisyvalmisteen
tyypisté.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syva laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on kaiken
kaikkiaan pieni [Kauppanimi] -valmistetta kéaytettaessa.

[Alla oleva sanamuoto on lisdttava tdhan kohtaan]

- [
- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kayta mitaan yhdistelmaehkaisyvalmistetta
eivatka ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.
Noin 5—-7 naiselle 10 000:sta, jotka kayttavat levonorgestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia sisaltavaé yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- Noin 6-12 naiselle 10 000:sta, jotka kayttavat etonogestreelia tai norelgestromiinia sisaltavaa
yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmistetta, kehittyy veritulppa
vuoden aikana.

Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jaljempaa kohta
"Tekijoita, jotka lisdavat riskiasi saada laskimoveritulpan™)

- L[]
Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana
Naiset, jotka eivat kayta mitaan noin 2 naista 10 000:sta

yhdistelmaehkaisytablettia/-laastaria/-rengasta eivatka
ole raskaana

Naiset, jotka kayttavat levonorgestreelia, noin 5—7 naista 10 000:sta
noretisteronia tai norgestimaattia sisaltavaa
yhdistelmaehkéisyvalmistetta

Naiset, jotka kayttavat [Kauppanimi] -valmistetta noin 6—12 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lisaavat riskiasi saada laskimoveritulpan
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Veritulpan riski on [kauppanimi] -valmistetta kaytettdessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet
suurentavat riskia. Riskisi on suurempi:

e jos olet merkittavasti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

e jollakin lahisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessa nuorella ialla
(esim. alle 50-vuotiaana). Téasséa tapauksessa sinulla saattaa olla perinnéllinen veren
hyytymishairio.

e jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkd&n jonkin vamman tai sairauden
takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. [Kauppanimi] -valmisteen kayttd on ehké lopetettava
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et paase juurikaan liikkumaan. Jos sinun
pitaa lopettaa [Kauppanimi] -valmisteen kayttd, kysy laakarilta, milloin voit aloittaa kéytdn
uudelleen.

e iAdn myota (erityisesti yli 35-vuotiailla)
e jos olet synnyttédnyt muutaman viikon siséll&.

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen myoté, mitd enemman erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla
on.

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa valiaikaisesti lisata veritulpan riskid, erityisesti jos sinulla on jokin
toinen luettelossa mainittu riskitekijé.

On tarkeaa kertoa laakarille, jos jokin naista tiloista koskee sinua, myds vaikka olisit epavarma asiasta.
Laakari saattaa paattad, ettd sinun on lopetettava [kauppanimi] -valmisteen kaytto.

Kerro laakarille, jos jokin yll& olevista tiloista muuttuu sin&a aikana, kun kaytéat [kauppanimi]
-valmistetta, esimerkiksi lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei tiedeta, tai painosi
lisddntyy huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT
Mita voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa?

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia.
Se voi esimerkiksi aiheuttaa sydankohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoita, jotka lisdavat riskiasi saada valtimoveritulpan

On tarkedd huomata, etta [kauppanimi] -valmisteen kayttamisesta johtuvan sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

e jan myota (noin 35 ik&vuoden jélkeen)

e jos tupakoit. Kun kaytat yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [kauppanimi]
-valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia
ja olet yli 35-vuotias, ld&kéri kehottaa sinua kayttdméaan muun tyyppista raskaudenehkaisya.

e jos olet ylipainoinen
e jos sinulla on korkea verenpaine

e jos jollakin lahisukulaisellasi on ollut sydankohtaus tai aivohalvaus nuorella ialla (alle
50-vuotiaana). Tassa tapauksessa myds sinulla voi olla suurempi sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski.
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e jos sinulla tai jollakin lahisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai
triglyseridit)

e jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia
e jos sinulla on jokin sydansairaus (l&ppavika tai rytmihairio, jota kutsutaan eteisvarindksi)
e jos sinulla on diabetes.

Jos yllamainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niista on erityisen vaikea,
veritulpan saamisen riski voi olla vielakin suurempi.

Kerro laakarille, jos jokin ylla olevista tiloista muuttuu sin& aikana, kun kaytat [kauppanimi]
-valmistetta, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei
tiedetd, tai painosi lisdantyy huomattavasti.

L1

Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset

[Seuraava sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeasti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua [kauppanimi] -valmisteesta,
kerro asiasta laakarille.

Kaikilla yhdistelmé&ehkaisyvalmisteita kayttavilla naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisatietoja
yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttdmisen riskeistd kohdasta 2 "Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin
kaytat [kauppanimi] -valmistetta".

[Alla oleva sanamuoto on lisattéva ja haittavaikutusten esiintymistiheys on mukautettava linjaan
valmisteyhteenvedon esiintymistiheyden kanssa]

e haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:
0 jalassa tai jalkaterassa (ts. syva laskimotukos)
0 keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)
0 sydénkohtaus
o aivohalvaus

0 pienia tai ohimenevia aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimeneva aivoverenkiertohairid
eli TIA)

o0 veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméassa.

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tata riskid suurentavia sairauksia tai tiloja
(ks. kohdasta 2 lisatietoja veritulppien riskié lisdavista tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista).

L1
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LIITE I11.F — gestodeenia sisaltavat yhdistelmaehkaisyvalmisteet
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[Liitteessa | mainittujen, gestodeenia sisaltavien valmisteiden nykyisid valmistetietoja on
muutettava (tekstin lisays, korvaaminen tai poisto tarpeen mukaan) siten, ettd ne ovat alla olevien,
hyvaksyttyjen sanamuotojen mukaisia]

I. Valmisteyhteenveto
Kohta 4.1 - Kayttbaiheet

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tamén kohdan loppuun]

[...]

[Kauppanimi] -valmisteen maaraamista koskevassa paatoksessd on otettava huomioon valmisteen
kayttajan nykyiset riskitekijat, erityisesti laskimotromboembolian (VTE) riskitekijat, ja millainen
[kauppanimi] -kaytén VTE:n riski on verrattuna muiden yhdistelmaehkaisyvalmisteiden riskeihin (ks.
kohdat 4.3 ja 4.4).

Kohta 4.3 - Vasta-aiheet

[Tata kappaletta on muutettava siten, etta se sisaltda seuraavat vasta-aiheet]

Yhdistelmaehkaisyvalmisteita ei pida kayttad seuraavien tilojen yhteydessa.

[...]

e laskimotromboembolia (VTE) tai sen riski

o laskimotromboembolia - talla hetkelld esiintyva VTE (potilas antikoagulanttildakityksella)
tai anamneesissa VTE (esim. syva laskimotromboosi [SLT] tai keuhkoembolia)

o tiedossa oleva perinndllinen tai hankittu laskimotromboembolia-alttius, kuten APC-
resistenssi, (mukaan lukien Faktori V Leiden), antitrombiini I11:n puutos, C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos

o suuri leikkaus ja siihen liittyva pitkittynyt immobilisaatio (ks. kohta 4.4)

o0 useiden riskitekijéiden aiheuttama suuri laskimotromboembolian riski (ks. kohta 4.4)

e valtimotromboembolia tai sen riski

o valtimotromboembolia - talla hetkella esiintyva tai aiemmin esiintynyt
valtimotromboembolia (esim. sydaninfarkti) tai sita ennakoiva tila (esim. angina pectoris)

0 aivoverisuonisairaus - télla hetkella esiintyva tai aiemmin esiintynyt aivohalvaus tai sitd
ennakoiva tila (esim. ohimeneva aivoverenkiertohairid, TIA)

0 tiedossa oleva perinndllinen tai hankittu valtimotromboembolia-alttius, kuten
hyperhomokysteinemia ja fosfolipidivasta-aineet (kardiolipiinivasta-aineet,
lupusantikoagulantti)

0 anamneesissa migreeni, johon liittyy fokaalisia neurologisia oireita

0 monista riskitekijoista (ks. kohta 4.4) tai yhden vakavan riskitekijan esiintymisesta johtuva
suuri valtimotromboemboliariski. Naita riskitekijoita voivat olla:

o diabetes, jossa esiintyy verisuonioireita
e vaikea hypertensio

e vaikea dyslipoproteinemia.

370



[---]
Kohta 4.4 - Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

[Tata kappaletta on muutettava siten, etta se sisaltda seuraavan sanamuodon]

Varoitukset

[...]

[kauppanimi] -valmisteen soveltuvuudesta on keskusteltava naisen kanssa, jos hanella esiintyy mika
tahansa alla mainituista tiloista tai riskitekijoista.

Jos jokin naista tiloista tai riskitekijoista pahenee tai ilmenee ensimmaisen kerran, kayttajaa on
kehotettava ottamaan yhteys ladkariin, joka paattaa, pitdako [kauppanimi] -valmisteen kayttd
keskeyttaa.

Laskimotromboembolian (VTE) riski

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tamén kohdan alkuun]

Minkéa tahansa yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytto lisda laskimotromboembolian (VTE) riskia
verrattuna siihen, etta tallaista valmistetta ei kayteta lainkaan. Levonorgestreelia, norgestimaattia
tai noretisteronia sisaltaviin valmisteisiin liittyy pienin VTE:n riski. Tama riski voi olla jopa
kaksinkertainen muilla valmisteilla, kuten esimerkiksi [kauppanimi] -valmisteella.
Paatoksen muun kuin VTE:n riskiltdan pienimman valmisteen kayttamisesta saa tehda vain
sen jalkeen, kun ehkaisyéa harkitsevan naisen kanssa on keskusteltu. Keskustelussa on
varmistettava, etta han ymmartaa [kauppanimi] -valmisteen kayttoéon liittyvan VTE:n riskin,
miten hanen nykyiset riskitekijansa vaikuttavat tahan riskiin ja ettd hanen VTE:n riskinsa on
suurimmillaan ensimmaisen vuoden aikana, jona han kayttaa yhdistelmaehkaisyvalmistetta
ensimmaisté kertaa elaméassaan. On myos jonkin verran nayttda siita, etta riski suurenee,
kun yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayttd aloitetaan uudelleen vahintaan 4 viikon tauon
jalkeen.

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tdhan kohtaan]

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kayta yhdistelmaehkaisyvalmistetta eivatka ole
raskaana, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Yksittaisella naisella tama riski voi kuitenkin olla
suurempi riippuen hdnen omista, taustalla vaikuttavista riskitekijoista (ks. jaljempéanda).

Arviolta noin 9-12 naiselle®10 000:sta, jotka kayttavat gestodeenia sisaltavaa
yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Levonorgestreelia siséltavaa
yhdistelmaehkaisyvalmistetta kayttavilla naisilla vastaava luku on 6°.

Molemmissa tapauksissa VTE-tapausten maara vuotta kohti on pienempi kuin maara, joka on
odotettavissa raskauden aikana tai synnytyksen jalkeisena aikana.

VTE saattaa aiheuttaa kuoleman 1-2 %:ssa tapauksista.

¢ Ilmaantuvuus arvioitiin kaikista epidemiologisista tutkimustuloksista vertaamalla eri valmisteiden suhteellisia riskeja
levonorgestreelia siséltaviin yhdistelméehkaisyvalmisteisiin.

10 vaihteluvalin 5—7 keskipiste 10 000 naisvuotta kohden, mika perustuu levonorgestreelia sisaltavien
yhdistelméehkaisyvalmisteiden kayton suhteelliseen riskiin verrattuna kayttaméattémyyteen, jolloin riski on noin 2,3-3,6.
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[Seuraava kaavio on lisattava tdhan]
VTE-tapausten maara 10 000 naista kohti yhden vuoden aikana

VTE-tapausten
maara

\
12 +

10

2 L 2

T T
Yhdistelmaehkaisyvalmistetta Levonorgestreelia sisaltavat Gestodeenia sisaltavat
ei kayteta (2 tapausta) yhdistelmaehkaisyvalmisteet yhdistelmaehkaisyvalmisteet
(5-7 tapausta) (9-12 tapausta)
[Seuraava sanamuoto sailytetadn/lisataan, soveltuvin osin]

Yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttajilla tromboosia on erittain harvoin raportoitu esiintyneen muissa
verisuonissa (esim. maksan, suoliliepeen, munuaisten tai verkkokalvon laskimoissa ja valtimoissa).

[Seuraava on poistettava (jos aiheellista)]
Siité ei ole yksimielisyytta, liittyvatkdé ndma tapaukset yhdistelméehkaisyvalmisteiden kayttdéon.

[Seuraava sanamuoto on lisattava tdhan kohtaan]

Laskimotromboembolian riskitekijat

Yhdistelmaehkéaisyvalmisteiden kayttajilla esiintyvien laskimotromboembolisten komplikaatioiden riski
voi suurentua huomattavasti, jos naisella on muita riskitekijoéita, erityisesti jos riskitekijoitd on useita
(ks. taulukko).

[Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen naisella, jolla on useita riskitekijoitd, jotka aiheuttavat
suuren VTE:n riskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on useampia kuin yksi riskitekija, nama yhdessa
voivat muodostaa yksittaisten tekijéiden summaa suuremman riskin — tassa tapauksessa VTE:n
kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyo6ty-riski-suhteen katsotaan olevan negatiivinen,
yhdistelmaehkaisyvalmistetta ei pida maarata (ks. kohta 4.3).

Taulukko: Laskimotromboembolian (VTE) riskitekijat

Riskitekija Kommentti

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

Huomioitava erityisesti silloin, jos muita riskitekijoita
on my6s olemassa.

Pitkittynyt immobilisaatio, suuri
leikkaus, kaikki jalkojen tai lantion
alueen leikkaukset, neurokirurgia tai
merkittava trauma

Huomioitavaa: valiaikainen
immobilisaatio, mukaan lukien

> 4 tunnin lentomatka, voi myds olla
VTE:n riskitekija, erityisesti naisilla,
joilla on my&s muita riskitekijoita

Naissa tilanteissa on suositeltavaa lopettaa
laastarin/tabletin/renkaan kayttd (elektiivisen
leikkauksen kohdalla vahintaan nelja viikkoa
etukéateen), eika sitd pida jatkaa ennen kuin kayttaja
on ollut kaksi viikkoa taysin liikuntakykyinen. Jotain
muuta raskaudenehkaisymenetelmaé on kaytettava
ei-toivotun raskauden ehkaisemiseksi.

Antitromboottista hoitoa on harkittava, ellei
[kauppanimi] -valmisteen kayttoa ole lopetettu
etukateen.

Positiivinen sukuanamneesi
(tdménhetkinen tai aikaisempi VTE
sisaruksella tai vanhemmalla, etenkin
suhteellisen nuorella ialla, esim. alle
50-vuotiaana)

Jos perinnéllista alttiutta epaillaan, potilas on syyta
ohjata erikoislaakéarin tutkimuksiin ennen kuin
minkaan yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytdsta
paatetaan.

Muut laskimotromboemboliaan liitetyt
sairaudet

Sy0dpa, systeeminen lupus erythematosus,
hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma, krooninen
tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai
haavainen koliitti) ja sirppisoluanemia

Ikd&ntyminen

Erityisesti yli 35 vuoden ika

Suonikohjujen ja pinnallisen laskimontukkotulehduksen mahdollisesta yhteydesta laskimotromboosin
alkamiseen tai etenemiseen ei ole yksimielisyytta.

Laskimotromboembolian suurempi riski raskauden ja erityisesti synnytyksen jalkeisten noin 6 viikon

aikana on otettava huomioon (ks. lisdtiedot kohdasta 4.6 "Raskaus ja imetys”).

Laskimotromboembolian oireet (syva laskimotromboosi ja keuhkoembolia)

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan valittémasti laakarin hoitoon ja kertomaan,
ettd he kayttavat yhdistelmaehkaisyvalmistetta.

Syvan laskimotromboosin (SLT) oireita voivat olla:

- toisen jalan ja/tai jalkaterdn turvotus tai turvotus jalan laskimon kohdalla

- jalan kipu tai arkuus, joka saattaa tuntua vain seistessa tai kavellessa

- jalan lisdantynyt lammdntunne, jalan ihon varin muutos tai punoitus.

Keuhkoembolian oireita voivat olla:
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- akillisesti alkanut, selittamatdén hengenahdistus tai nopeutunut hengitys
- akillinen yska, johon saattaa liittya veriyskodksia

- pistava rintakipu

- vaikea pyoOrrytys tai huimaus

- nopea tai epadsaddnndllinen sydamen syke.

Jotkut ndista oireista (esim. hengenahdistus, yskad) ovat epéspesifisia, ja ne voidaan tulkita
virheellisesti yleisluontoisemmiksi tai vahemman vaikeiksi tapahtumiksi (esim. hengitystieinfektioksi).
Muita verisuonitukoksen merkkeja voivat olla mm.: akillinen kipu, turvotus ja sinertava varimuutos
raajassa.

Jos tukos tulee silméaan, oireena voi olla esim. kivuton naén hamartyminen, joka voi edeta nadn
menetykseen. Joskus nadn menetys voi tapahtua lahes valittomasti.

Valtimotromboembolian (ATE) riski

Epidemiologisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd yhdistelméehkéisyvalmisteiden kayttdon liittyy
suurentunut valtimotromboembolian (sydaninfarkti) tai aivoverisuonitapahtuman (esim. aivojen
ohimeneva verenkiertohéirio (TIA), aivohalvaus) riski. Valtimotromboemboliset tapahtumat voivat
johtaa kuolemaan.

Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijat

Valtimotromboembolisten komplikaatioiden tai aivoverisuonitapahtuman riski
yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayttajilla on korkeampi niill& naisilla, joilla on riskitekijoita (ks.
taulukko). [Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen, jos naisella on joko yksi vakava tai useampia
ATE:n riskitekijoitd, mika aiheuttaa suuren valtimotromboemboliariskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on
useampi kuin yksi riskitekija, ndma yhdessé voivat muodostaa yksittaisten tekijéiden summaa
suuremman riskin — tassa tapauksessa kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyoty-riski-suhteen
katsotaan olevan negatiivinen, yhdistelméaehkaisyvalmistetta ei pida maarata (ks. kohta 4.3).

Taulukko: Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijat

Riskitekija Kommentti
Ikddntyminen Erityisesti yli 35 vuoden ika
Tupakointi Yhdistelmaehkaisyvalmistetta kayttavia naisia on

neuvottava olemaan tupakoimatta. Yli 35-vuotiaita,
tupakoimista jatkavia naisia on vakavasti kehotettava
kayttamaan jotakin muuta ehkaisymenetelmaa.

Korkea verenpaine

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

Erityisen tarkeada naisilla, joilla on muitakin

riskitekijoita.
Positiivinen sukuanamneesi Jos perinnéllista alttiutta epaillaan, potilas on syyta
(tdménhetkinen tai aikaisempi ohjata erikoislaakéarin tutkimuksiin ennen kuin

valtimotromboembolia sisaruksella tai | minkdan yhdistelméehkaisyvalmisteen kéytdsta
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vanhemmalla, etenkin suhteellisen paatetaan.
nuorella idllg, alle 50-vuotiaana).

Migreeni

Migreenin esiintymistiheyden kasvu tai vaikeusasteen
lisdantyminen (mika saattaa olla
aivoverisuonitapahtumaa ennakoiva oire)
yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytén aikana voi olla
syy yhdistelméaehkaisyvalmisteen kaytdn valittdtmaan
keskeyttamiseen.

Muut verisuoniston haittatapahtumiin Diabetes, hyperhomokysteinemia, sydamen lappavika
liitetyt sairaudet ja eteisvaring, dyslipoproteinemia ja systeeminen

lupus erythematosus (SLE).

Valtimotromboembolian (ATE) oireet

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan valittémasti laakarin hoitoon ja kertomaan,
ettd he kayttavat yhdistelmaehkaisyvalmistetta.

Aivoverisuonitapahtuman oireita voivat olla:

kasvojen, kasivarren tai jalan akillinen tunnottomuus tai heikkous (varsinkin vain yhdella
puolella vartaloa esiintyvéa)

akillinen kavelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai koordinaation menetys
akillinen sekavuus, puhe- tai ymmartamisvaikeudet

akillinen naoén heikentyminen yhdessa tai molemmissa silmissa

akillinen, voimakas tai pitkittynyt paanséarky, jonka syyta ei tiedeta

tajunnan menetys tai pyértyminen, johon saattaa liittya kouristuskohtaus.

Ohimenevaét oireet viittaavat siihen, ettd tapahtuma on ohimeneva aivoverenkiertohéirio (TIA).

Sydaninfarktin oireita voivat olla:

L1

kipu, epamiellyttava tunne, paineen tunne, painon tunne, puristuksen tai taysindisyyden
tunne rinnassa, kasivarressa tai rintalastan takana

selkdan, leukaan, kurkkuun, kasivarteen ja/tai vatsaan sateileva epamiellyttava tunne
taytelaisyyden, ruoansulatushairididen tai tukehtumisen tunne

hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai hengenahdistus

nopea tai epasaanndllinen sydamen syke.

Laakarintarkastus

Ennen [kauppanimi] -valmisteen kaytdn aloittamista tai uudelleen aloittamista potilaan sairaushistoria
on selvitettava taydellisesti (mukaan lukien sukuanamneesi), ja raskaus on suljettava pois. Naisen
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verenpaine on mitattava, ja hanelle on tehtéava ladkarintarkastus ottaen huomioon vasta-aiheet (ks.
kohta 4.3) ja varoitukset (ks. kohta 4.4). On tarke&é kiinnittda naisen huomiota laskimo- ja
valtimoveritulppia koskeviin tietoihin, kuten [kauppanimi] -valmisteen kayttdon liittyvaan riskiin
verrattuna muihin yhdistelméaehkaisyvalmisteisiin, laskimo- ja valtimoveritulppien oireisiin, tiedossa
oleviin riskitekijoihin seka siihen, mita tehda, jos epéilee veritulppaa.

Naista on myd6s neuvottava lukemaan pakkausseloste huolellisesti ja noudattamaan siind annettuja
ohjeita. Tarkastuskéyntien tiheyden ja luonteen pitada perustua vakiintuneisiin hoitosuosituksiin, ja ne
on toteutettava kunkin naisen kliinisten tarpeiden mukaisesti.

Naisia on varoitettava siita, etta hormonaaliset ehkéisyvalmisteet eivat suojaa HIV-infektiolta (AIDS)
tai muilta sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta.

[...]

Kohta 4.6 - Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus
[Alla oleva sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Kun [Kauppanimi] -valmisteen kaytto aloitetaan uudelleen, on huomioitava, etta
laskimotromboembolian riski on suurentunut synnytyksen jalkeisena aikana (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).”

Kohta 4.8 — Haittavaikutukset
[Seuraavan sanamuodon on oltava tassa kohdassa]

L1

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Yhdistelmaehkaisyvalmisteita kayttavilla naisilla on havaittu valtimoiden ja laskimoiden tromboottisten
ja tromboembolisten tapahtumien lisdantynyt riski. Naita tapahtumia ovat mm. sydéaninfarkti,
aivohalvaus, ohimenevat aivoverenkiertohairiot (TIA), laskimoveritulppa ja keuhkoembolia.
Tapahtumia kuvataan tarkemmin kohdassa 4.4.

L1

[Laskimo- tai valtimotromboembolia on mainittava haittavaikutustaulukossa esiintyvyysluokan
”Harvinainen” alla]
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1l. Pakkausseloste

[Alla oleva sanamuoto on lisattava pakkausselosteen alkuun]

Tarkeita tietoja yhdistelmaehkaisyvalmisteista:

e Oikein kaytettyina ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkaisykeinoista.

e Ne hieman lisdavéat laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmaéisen kayttévuoden
aikana tai kun yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytto aloitetaan uudelleen vahintaan 4 viikon
tauon jalkeen.

e Tarkkaile vointiasi ja mene laakariin, jos arvelet, etté sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks.
kohta 2 "Veritulpat”)

L1

Kohta 2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat [Kauppanimi] -valmistetta

[Alla oleva sanamuoto on lisattéava tamén kohdan alkuun]
Yleista

Ennen kuin aloitat [kauppanimi] -valmisteen kayttamisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2.
On erityisen tarkeaa, etta luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 “Veritulpat™).

[-1

Ala kayta [kauppanimi] -valmistetta

[Tatéd kappaletta on muutettava siten, etta se sisaltdéa alla olevan sanamuodon]

Ala kayta [Kauppanimi] -valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin
alla mainituista tiloista, sinun on kerrottava siita laakarille. Laakéari keskustelee kanssasi muista, sinulle
paremmin soveltuvista ehkaisymenetelmista.

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syvéa laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistossa

e jos tiedat, etta sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini 111:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita

e joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkan aikaa (ks. kohta "Veritulpat™)
e jos sinulla on joskus ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta
rintakipua ja joka voi olla sydankohtauksen ensimmainen merkki) tai ohimeneva
aivoverenkiertohairié (TIA — ohimenevén aivohalvauksen oireita)

e jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisata tukosten kehittymisen riskia
valtimoissasi:

— vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita

— erittain korkea verenpaine
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— erittain korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
— sairaus nimeltad hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni.

[-1

Milloin on oltava erityisen varovainen [Kauppanimi] -valmisteen suhteen

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Milloin sinun pitaa ottaa yhteytta laakariin?

Hakeudu valittémasti laakarin hoitoon

jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkita, etta sinulla on
veritulppa jalassa (ts. syva laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia),
sydankohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta "Veritulpat” alempana).

Naiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset léydat kohdasta "Miten tunnistan veritulpan”.

[...]

Kerro laakarille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.
Kerro laakarille myds silloin, jos jokin naista tiloista ilmaantuu tai pahenee sina aikana, kun kaytat
[Kauppanimi] -valmistetta.

[...]

e jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen
suolistosairaus)

e jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE — immuunijérjestelmaan vaikuttava sairaus)

e jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyméa (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishairio)

e jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin liittyva sairaus)

e jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tata tilaa on esiintynyt
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin)
kehittymisen riski.

e jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkan aikaa (ks. kohta 2 "Veritulpat”)

e jos olet askettain synnyttanyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy ladkarilta, kuinka pian
synnytyksen jalkeen voit aloittaa [kauppanimi] -valmisteen kéyton

e jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

e jos sinulla on suonikohjuja.

VERITULPAT
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Yhdistelmaehkaisyvalmisteen, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmisteen, kaytto lisaa riskiasi saada
veritulppa verrattuna niihin, jotka eivat kayta tallaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:
= laskimoihin (talldin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)
= valtimoihin (talléin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta)

Veritulpista ei aina toivu taydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmeta vakavia, pysyvia
vaikutuksia, ja erittéin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tarkeaa muistaa, etta kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa [kauppanimi]
-valmisteen kaytdn vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu valittdmasti laakarin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin naistd merkeista? Mika sairaus sinulla on
mabhdollisesti?

e toisen jalan turvotus tai laskimon myétainen turvotus Syva laskimoveritulppa
jalassa, varsinkin kun siihen liittyy:

e Kkivun tai arkuuden tunne jalassa, mika saattaa tuntua
ainoastaan seistessa tai kavellessa

e lisdantynyt lammontunne samassa jalassa

e jalan ihon varin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertavaksi

e &killinen selittamaton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia

o #killinen yska ilman selvaa syyta; yskan mukana voi tulla | (keuhkoveritulppa)
veriyskoksida

e pistava rintakipu, joka voi voimistua syvaan
hengitettdessa

e vaikea pyorrytys tai huimaus
e nopea tai epasaanndéllinen sydamen syke

e vaikea vatsakipu

Jos olet epavarma, keskustele asiasta laakérin kanssa, silla
jotkin naista oireista (esim. yska ja hengenahdistus), voidaan
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon
(esim. tavalliseen flunssaan).

Oireita esiintyy yleensa yhdessé silmassa: Verkkokalvon laskimotukos

e valitdn nadn menetys tai (veritulppa silméassa)

e Kkivuton ndadn hamartyminen, mika voi edetd nadn
menetykseen
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e rintakipu, epamiellyttava olo, paineen tunne, painon Sydankohtaus
tunne

e puristuksen tai taysinaisyyden tunne rinnassa,
k&sivarressa tai rintalastan takana

e taysinaisyyden tunne, ruoansulatushairiot tai
tukehtumisen tunne

o ylavartalossa epamiellyttava olo, joka séateilee selkaén,
leukaan, kurkkuun, kasivarteen ja vatsaan

e hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

e erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus

e nopea tai epasaannoéllinen sydamen syke

o &killinen kasvojen, kasivarsien tai jalkojen tunnottomuus Aivohalvaus
tai heikkous, varsinkin vartalon yhdella puolella

e &killinen sekavuus, puhe- tai ymmartamisvaikeudet

o &killinen nadén heikentyminen joko toisessa tai
molemmissa silmissa

o &killinen kavelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

o &killinen, vaikea tai pitkittynyt padnsarky, jolle ei tiedeta
syyta

e tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa liittya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niista lahes valitdnta ja taydellista. Sinun pitaa
silti hakeutua valittdmasti ladkariin, koska vaarana voi olla
toinen aivohalvaus.

e raajan turvotus ja lieva sinerrys Muita verisuonia tukkivat

e voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) veritulpat

LASKIMOVERITULPAT

Mita voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

¢ Yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttdon on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisdantynyt riski. Nama haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niita esiintyy
yhdistelmaehkaisyvalmisteen ensimmaisen kayttévuoden aikana.

e Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvan laskimotukoksen (SLT).

e Jos hyytyma lahtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan
(keuhkoembolia).

e Hyvin harvoin tallainen hyytyma voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silm&aan
(verkkokalvon laskimoveritulppa).
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Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmaisen vuoden aikana, kun kaytat
yhdistelmaehkaisyvalmistetta ensimmaista kertaa eldamassasi. Riski voi olla suurempi myds silloin, jos
aloitat yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayttamisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintaan
4 viikon tauon jalkeen.

Ensimmaisen vuoden jalkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun
yhdistelméaehkaéisyvalmistetta ei kayteta.

Kun lopetat [Kauppanimi] -valmisteen kayton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman
viikon kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski?

Tama riski riippuu yksilollisesté veritulppariskistési ja kayttamasi yhdistelmaehkaisyvalmisteen
tyypistéa.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syva laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on kaiken
kaikkiaan pieni [Kauppanimi] -valmistetta kaytettaessa.

[Alla oleva sanamuoto on lisdttava tdéhan kohtaan]

- [
- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kayta mitaadn yhdistelmaehkaisyvalmistetta
eivatka ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.
Noin 5—-7 naiselle 10 000:sta, jotka kayttavat levonorgestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia sisaltavaé yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- Noin 9-12 naiselle 10 000:sta, jotka kayttavat gestodeenia sisaltavaa
yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmistetta, kehittyy veritulppa
vuoden aikana.

Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jaljempaa kohta
"Tekijoita, jotka lisdavat riskiasi saada laskimoveritulpan™)

L1
Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana
Naiset, jotka eivat kayta mitaan noin 2 naista 10 000:sta

yhdistelmaehkaisytablettia/-laastaria/-rengasta eivatka
ole raskaana

Naiset, jotka kayttavat levonorgestreelia, noin 5—7 naista 10 000:sta
noretisteronia tai norgestimaattia sisaltavaa
yhdistelmaehkéisyvalmistetta

Naiset, jotka kayttavat [Kauppanimi] -valmistetta noin 9—12 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lisaavat riskiasi saada laskimoveritulpan
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Veritulpan riski on [kauppanimi] -valmistetta kdytettdessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet
suurentavat riskia. Riskisi on suurempi:

e jos olet merkittavasti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

e jollakin lahisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessa nuorella ialla
(esim. alle 50-vuotiaana). Tasséa tapauksessa sinulla saattaa olla perinnéllinen veren
hyytymishairio.

e jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkd&n jonkin vamman tai sairauden
takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. [Kauppanimi] -valmisteen kayttd on ehké lopetettava
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et paase juurikaan liikkumaan. Jos sinun
pitaa lopettaa [Kauppanimi] -valmisteen kayttd, kysy laakarilta, milloin voit aloittaa kéytdn
uudelleen.

e iAdn myota (erityisesti yli 35-vuotiailla)
e jos olet synnyttédnyt muutaman viikon siséll&.

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen myoté, mitd enemman erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla
on.

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa valiaikaisesti lisata veritulpan riskid, erityisesti jos sinulla on jokin
toinen luettelossa mainittu riskitekijé.

On tarkeaa kertoa laakarille, jos jokin naista tiloista koskee sinua, myds vaikka olisit epavarma asiasta.
Laakari saattaa paattaa, etta sinun on lopetettava [kauppanimi] -valmisteen kaytto.

Kerro laakarille, jos jokin yll& olevista tiloista muuttuu sin&a aikana, kun kaytéat [kauppanimi]
-valmistetta, esimerkiksi lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei tiedeta, tai painosi
lisddntyy huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT
Mit& voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa?

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia.
Se voi esimerkiksi aiheuttaa sydankohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoitd, jotka lisdavat riskiasi saada valtimoveritulpan

On tarkedd huomata, etta [kauppanimi] -valmisteen kayttamisesta johtuvan sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

e ian myota (noin 35 ik&vuoden jélkeen)

e jos tupakoit. Kun kaytat yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [kauppanimi]
-valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia
ja olet yli 35-vuotias, l&&kéri kehottaa sinua kayttdméaan muun tyyppista raskaudenehkéisya.

e jos olet ylipainoinen
e jos sinulla on korkea verenpaine

e jos jollakin lahisukulaisellasi on ollut sydankohtaus tai aivohalvaus nuorella ialla (alle
50-vuotiaana). Tassa tapauksessa myds sinulla voi olla suurempi sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski.
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e jos sinulla tai jollakin lahisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai
triglyseridit)

e jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia
e jos sinulla on jokin sydansairaus (l&ppavika tai rytmihairio, jota kutsutaan eteisvarindksi)
e jos sinulla on diabetes.

Jos yllamainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niista on erityisen vaikea,
veritulpan saamisen riski voi olla vielakin suurempi.

Kerro laakarille, jos jokin ylla olevista tiloista muuttuu sin& aikana, kun kaytat [kauppanimi]
-valmistetta, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei
tiedetd, tai painosi lisdantyy huomattavasti.

L]

Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset

[Seuraava sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeasti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua [kauppanimi] -valmisteesta,
kerro asiasta laakarille.

Kaikilla yhdistelmé&ehkaisyvalmisteita kayttavilla naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisatietoja
yhdistelmaehkéaisyvalmisteiden kayttdmisen riskeistd kohdasta 2 "Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin
kaytat [kauppanimi] -valmistetta".

[Alla oleva sanamuoto on lisattdva ja haittavaikutusten esiintymistiheys on mukautettava linjaan
valmisteyhteenvedon esiintymistiheyden kanssa]

e haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:
0 jalassa tai jalkaterassa (ts. syva laskimotukos)
0 keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)
0 sydénkohtaus
o aivohalvaus

0 pienia tai ohimenevia aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimeneva aivoverenkiertohairid
eli TIA)

o0 veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméassa.

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tata riskid suurentavia sairauksia tai tiloja
(ks. kohdasta 2 lisatietoja veritulppien riskid lisdavista tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista).

L1
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LIITE 111.G — norgestimaattia sisaltavat yhdistelmaehkaisyvalmisteet
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[Liitteessa | mainittujen, norgestimaattia sisaltavien valmisteiden nykyisia valmistetietoja on
muutettava (tekstin lisays, korvaaminen tai poisto tarpeen mukaan) siten, ettd ne ovat alla olevien,
hyvaksyttyjen sanamuotojen mukaisia]

I. Valmisteyhteenveto
Kohta 4.1 - Kayttbaiheet

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tamén kohdan loppuun]

[...]

[Kauppanimi] -valmisteen maaraamista koskevassa paatoksessa on otettava huomioon valmisteen
kayttajan nykyiset riskitekijat, erityisesti laskimotromboembolian (VTE) riskitekijat, ja millainen
[kauppanimi] -kaytén VTE:n riski on verrattuna muiden yhdistelmaehkaisyvalmisteiden riskeihin (ks.
kohdat 4.3 ja 4.4).

Kohta 4.3 - Vasta-aiheet

[Tata kappaletta on muutettava siten, etta se sisaltda seuraavat vasta-aiheet]

Yhdistelmaehkaisyvalmisteita ei pida kayttad seuraavien tilojen yhteydessa.

[...]

e laskimotromboembolia (VTE) tai sen riski

o laskimotromboembolia - talla hetkelld esiintyva VTE (potilas antikoagulanttildakityksell&a)
tai anamneesissa VTE (esim. syva laskimotromboosi [SLT] tai keuhkoembolia)

o tiedossa oleva perinndllinen tai hankittu laskimotromboembolia-alttius, kuten APC-
resistenssi, (mukaan lukien Faktori V Leiden), antitrombiini I1l1:n puutos, C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos

o suuri leikkaus ja siihen liittyva pitkittynyt immobilisaatio (ks. kohta 4.4)

0 useiden riskitekijéiden aiheuttama suuri laskimotromboembolian riski (ks. kohta 4.4)

e valtimotromboembolia tai sen riski

o valtimotromboembolia - talla hetkella esiintyva tai aiemmin esiintynyt
valtimotromboembolia (esim. sydaninfarkti) tai sita ennakoiva tila (esim. angina pectoris)

0 aivoverisuonisairaus - télla hetkella esiintyva tai aiemmin esiintynyt aivohalvaus tai sitd
ennakoiva tila (esim. ohimeneva aivoverenkiertohairid, TIA)

0 tiedossa oleva perinndllinen tai hankittu valtimotromboembolia-alttius, kuten
hyperhomokysteinemia ja fosfolipidivasta-aineet (kardiolipiinivasta-aineet,
lupusantikoagulantti)

0 anamneesissa migreeni, johon liittyy fokaalisia neurologisia oireita

0 monista riskitekijoista (ks. kohta 4.4) tai yhden vakavan riskitekijan esiintymisesta johtuva
suuri valtimotromboemboliariski. Naita riskitekijoita voivat olla:

o diabetes, jossa esiintyy verisuonioireita
e vaikea hypertensio

e vaikea dyslipoproteinemia.

385



[---]
Kohta 4.4 - Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

[Tata kappaletta on muutettava siten, etta se sisaltda seuraavan sanamuodon]

Varoitukset

[...]

[kauppanimi] -valmisteen soveltuvuudesta on keskusteltava naisen kanssa, jos hanella esiintyy mika
tahansa alla mainituista tiloista tai riskitekijoista.

Jos jokin naista tiloista tai riskitekijoista pahenee tai ilmenee ensimmaisen kerran, kayttdjaa on
kehotettava ottamaan yhteys ladkariin, joka paattaa, pitdako [kauppanimi] -valmisteen kayttd
keskeyttaa.

Laskimotromboembolian (VTE) riski

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tamén kohdan alkuun]

Minkéa tahansa yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytto lisda laskimotromboembolian (VTE) riskia
verrattuna siihen, etta tallaista valmistetta ei kayteta lainkaan. Levonorgestreelia, norgestimaattia
([kauppanimi] -valmiste mukaan lukien) tai noretisteronia sisaltaviin valmisteisiin liittyy
pienin VTE:n riski. Paatdksen [kauppanimi] -valmisteen kayttdmisesta saa tehda vasta sen
jalkeen, kun ehkaisya harkitsevan naisen kanssa on keskusteltu. Keskustelussa on
varmistettava, ettd han ymmartaa [kauppanimi] -valmisteeseen liittyvan VTE:n riskin, miten
hanen nykyiset riskitekijansa vaikuttavat tahan riskiin ja ettd hanen VTE:n riskinsa on
suurimmillaan ensimmaisen vuoden aikana, jolloin han kayttaa
yhdistelmaehkaisyvalmistetta ensimmaista kertaa elaméassaan. On myds jonkin verran
nayttoa siita, etta riski suurenee, kun yhdistelmaehkéaisyvalmisteen kaytto aloitetaan
uudelleen vahintaan 4 viikon tauon jalkeen.

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kayta yhdistelImaehkaisyvalmistetta eivatka ole
raskaana, kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Yksittaisella naisella tama riski voi kuitenkin olla
suurempi riippuen hdnen omista, taustalla vaikuttavista riskitekijoista (ks. jaljempéana).

Arviolta noin kuudelle!! naiselle 10 000:sta, jotka kayttavat levonorgestreelia sisaltavaa
yhdistelmaehkéaisyvalmistetta, kehittyy VTE vuoden aikana.

Tamanhetkisen naytdn perusteella VTE:n riski kaytettaessa norgestimaattia sisaltavia
yhdistelmaehkaisyvalmisteita on samanlainen kuin kaytettdessa levonorgestreelia siséltavia
yhdistelmaehkaisyvalmisteita.

Tama VTE-tapausten maara vuotta kohti on pienempi kuin méaara, joka on odotettavissa naisilla
raskauden aikana tai synnytyksen jalkeisena aikana.

VTE saattaa aiheuttaa kuoleman 1-2 %:ssa tapauksista.

11 vaihteluvalin 5—7 keskipiste 10 000 naisvuotta kohden, mika perustuu levonorgestreelia siséltavien
yhdistelméehkaisyvalmisteiden kayton suhteelliseen riskiin verrattuna kayttamattémyyteen, jolloin riski on noin 2,3-3,6.

386



[Seuraava kaavio on lisattava tdhan]
VTE-tapausten maara 10 000 naista kohti yhden vuoden aikana

VTE-tapausten

maara

12 5
N

10

0 . . >
Yhdistelmaehkaisyvalmistetta Levonorgestreelia sisaltavat Norgestimaattia sisaltavat
ei kayteta (2 tapausta) yhdistelmaehkaisyvalmisteet yhdistelmaehkaisyvalmisteet
(5-7 tapausta) (5-7 tapausta)

[Seuraava sanamuoto sailytetadn/lisataan, soveltuvin osin]

Yhdistelmaehkéisyvalmisteiden kayttajilla tromboosia on erittain harvoin raportoitu esiintyneen muissa
verisuonissa (esim. maksan, suoliliepeen, munuaisten tai verkkokalvon laskimoissa ja valtimoissa).

[Seuraava on poistettava (jos aiheellista)]

Siité ei ole yksimielisyytta, liittyvatkdé ndma tapaukset yhdistelméehkaisyvalmisteiden kayttdéon.

[Seuraava sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Laskimotromboembolian riskitekijat

Yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttajilla esiintyvien laskimotromboembolisten komplikaatioiden riski
voi suurentua huomattavasti, jos naisella on muita riskitekij6ita, erityisesti jos riskitekijoitd on useita
(ks. taulukko).

[Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen naisella, jolla on useita riskitekijoita, jotka aiheuttavat
suuren VTE:n riskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on useampia kuin yksi riskitekija, naméa yhdessa
voivat muodostaa yksittaisten tekijéiden summaa suuremman riskin — tasséa tapauksessa VTE:n
kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyo6ty-riski-suhteen katsotaan olevan negatiivinen,
yhdistelmaehkaéisyvalmistetta ei pida maarata (ks. kohta 4.3).

Taulukko: Laskimotromboembolian (VTE) riskitekijat

Riskitekija Kommentti
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Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m?)

Riski suurenee huomattavasti painoindeksin
noustessa.

Huomioitava erityisesti silloin, jos muita riskitekijoita
on my6s olemassa.

Pitkittynyt immobilisaatio, suuri
leikkaus, kaikki jalkojen tai lantion
alueen leikkaukset, neurokirurgia tai
merkittava trauma

Huomioitavaa: valiaikainen
immobilisaatio, mukaan lukien

> 4 tunnin lentomatka, voi myds olla
VTE:n riskitekija, erityisesti naisilla,
joilla on my&s muita riskitekijoita

Naissa tilanteissa on suositeltavaa lopettaa
laastarin/tabletin/renkaan kayttd (elektiivisen
leikkauksen kohdalla vahintaan nelja viikkoa
etukateen), eika sita pida jatkaa ennen kuin kayttaja
on ollut kaksi viikkoa taysin liikuntakykyinen. Jotain
muuta raskaudenehkdisymenetelmaé on kaytettava
ei-toivotun raskauden ehkéaisemiseksi.

Antitromboottista hoitoa on harkittava, ellei
[kauppanimi] -valmisteen kayttoa ole lopetettu
etukéateen.

Positiivinen sukuanamneesi
(taméanhetkinen tai aikaisempi VTE
sisaruksella tai vanhemmalla, etenkin
suhteellisen nuorella ialla, esim. alle
50-vuotiaana)

Jos perinnéllista alttiutta epaillaan, potilas on syyta
ohjata erikoislaakarin tutkimuksiin ennen kuin
minkaan yhdistelmaehkéisyvalmisteen kaytdsta
paatetaan.

Muut laskimotromboemboliaan liitetyt
sairaudet

Sy0pa, systeeminen lupus erythematosus,
hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma, krooninen
tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai
haavainen Koliitti) ja sirppisoluanemia

Ikddntyminen

Erityisesti yli 35 vuoden ika

Suonikohjujen ja pinnallisen laskimontukkotulehduksen mahdollisesta yhteydesta laskimotromboosin

alkamiseen tai etenemiseen ei ole yksimielisyytta.

Laskimotromboembolian suurempi riski raskauden ja erityisesti synnytyksen jalkeisten noin 6 viikon

aikana on otettava huomioon (ks. lisdtiedot kohdasta 4.6 "Raskaus ja imetys”).

Laskimotromboembolian oireet (syva laskimotromboosi ja keuhkoembolia)

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan valittémasti l&dakarin hoitoon ja kertomaan,

etta he kayttavat yhdistelmaehkaisyvalmistetta.

Syvan laskimotromboosin (SLT) oireita voivat olla:

- toisen jalan ja/tai jalkateran turvotus tai turvotus jalan laskimon kohdalla

- jalan kipu tai arkuus, joka saattaa tuntua vain seistessa tai kavellessa

- jalan lisdantynyt lammodntunne, jalan ihon varin muutos tai punoitus.
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Keuhkoembolian oireita voivat olla:
- akillisesti alkanut, selittamatdén hengenahdistus tai nopeutunut hengitys
- akillinen yska, johon saattaa liittya veriyskoksia
- pistava rintakipu
- vaikea pyorrytys tai huimaus
- nopea tai epadsaddnndllinen sydamen syke.

Jotkut naista oireista (esim. hengenahdistus, yskad) ovat epéspesifisia, ja ne voidaan tulkita

virheellisesti yleisluontoisemmiksi tai vahemman vaikeiksi tapahtumiksi (esim. hengitystieinfektioksi).

Muita verisuonitukoksen merkkeja voivat olla mm.: akillinen kipu, turvotus ja sinertava varimuutos
raajassa.

Jos tukos tulee silmé&an, oireena voi olla esim. kivuton nd6én haméartyminen, joka voi edeta ndon
menetykseen. Joskus nadn menetys voi tapahtua lahes valittomasti.

Valtimotromboembolian (ATE) riski

Epidemiologisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd yhdistelméehkéisyvalmisteiden kayttdon liittyy
suurentunut valtimotromboembolian (sydaninfarkti) tai aivoverisuonitapahtuman (esim. aivojen
ohimeneva verenkiertohairidé (TIA), aivohalvaus) riski. Valtimotromboemboliset tapahtumat voivat
johtaa kuolemaan.

Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijat

Valtimotromboembolisten komplikaatioiden tai aivoverisuonitapahtuman riski
yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayttajilla on korkeampi niill& naisilla, joilla on riskitekijoita (ks.
taulukko). [Kauppanimi] -valmiste on vasta-aiheinen, jos naisella on joko yksi vakava tai useampia
ATE:n riskitekijoitda, mika aiheuttaa suuren valtimotromboemboliariskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella
useampi kuin yksi riskitekija, ndma yhdessé voivat muodostaa yksittaisten tekijéiden summaa
suuremman riskin — tassa tapauksessa kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hydty-riski-suhteen
katsotaan olevan negatiivinen, yhdistelméaehkaisyvalmistetta ei pida maarata (ks. kohta 4.3).

Taulukko: Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijat

Riskitekija Kommentti
Ikd&ntyminen Erityisesti yli 35 vuoden ika
Tupakointi Yhdistelmaehkaisyvalmistetta kayttavia naisia on

neuvottava olemaan tupakoimatta. Yli 35-vuotiaita,
tupakoimista jatkavia naisia on vakavasti kehotettava
kayttamaan jotakin muuta ehkaisymenetelmaa.

Korkea verenpaine

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

Erityisen tarkeaa naisilla, joilla on muitakin
riskitekijoita.

Positiivinen sukuanamneesi Jos perinnéllista alttiutta epaillaan, potilas on syyta

(tdménhetkinen tai aikaisempi ohjata erikoisladkérin tutkimuksiin ennen kuin

on

389



valtimotromboembolia sisaruksella tai | mink&an yhdistelméehkaisyvalmisteen kéytosta
vanhemmalla, etenkin suhteellisen paatetaan.
nuorella idllg, alle 50-vuotiaana).

Migreeni

Migreenin esiintymistiheyden kasvu tai vaikeusasteen
lisdantyminen (mika saattaa olla
aivoverisuonitapahtumaa ennakoiva oire)
yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayton aikana voi olla
syy yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayton valittdomaan
keskeyttamiseen.

Muut verisuoniston haittatapahtumiin Diabetes, hyperhomokysteinemia, sydamen lappavika
liitetyt sairaudet ja eteisvaring, dyslipoproteinemia ja systeeminen

lupus erythematosus (SLE).

Valtimotromboembolian (ATE) oireet

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan valittémasti 1&d&karin hoitoon ja kertomaan,

ettd he kayttavat yhdistelmaehkaisyvalmistetta.

Aivoverisuonitapahtuman oireita voivat olla:

kasvojen, kasivarren tai jalan &killinen tunnottomuus tai heikkous (varsinkin vain yhdella
puolella vartaloa esiintyvéa)

akillinen kavelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai koordinaation menetys
akillinen sekavuus, puhe- tai ymmartamisvaikeudet

akillinen nadén heikentyminen yhdessa tai molemmissa silmissa

akillinen, voimakas tai pitkittynyt paansarky, jonka syyta ei tiedeta

tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa liittya kouristuskohtaus.

Ohimenevat oireet viittaavat siihen, ettd tapahtuma on ohimeneva aivoverenkiertohéirido (TIA).

Sydaninfarktin oireita voivat olla:

L1

kipu, epamiellyttdvéa tunne, paineen tunne, painon tunne, puristuksen tai taysinaisyyden
tunne rinnassa, kasivarressa tai rintalastan takana

selkdan, leukaan, kurkkuun, kasivarteen ja/tai vatsaan sateileva epamiellyttava tunne
taytelaisyyden, ruoansulatushairididen tai tukehtumisen tunne

hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai hengenahdistus

nopea tai epasdanndllinen sydamen syke.

Laakarintarkastus

Ennen [kauppanimi] -valmisteen kayton aloittamista tai uudelleen aloittamista potilaan sairaushistoria
on selvitettava taydellisesti (mukaan lukien sukuanamneesi), ja raskaus on suljettava pois. Naisen
verenpaine on mitattava, ja hanelle on tehtava laakarintarkastus ottaen huomioon vasta-aiheet (ks.
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kohta 4.3) ja varoitukset (ks. kohta 4.4). On tarke&é kiinnittda naisen huomiota laskimo- ja
valtimoveritulppia koskeviin tietoihin, kuten [kauppanimi] -valmisteen kayttoon liittyvaan riskiin
verrattuna muihin yhdistelméaehkaisyvalmisteisiin, laskimo- ja valtimoveritulppien oireisiin, tiedossa
oleviin riskitekijoihin seka siihen, mita tehda, jos epéilee veritulppaa.

Naista on my6s neuvottava lukemaan pakkausseloste huolellisesti ja noudattamaan siin& annettuja
ohjeita. Tarkastuskayntien tiheyden ja luonteen pitaa perustua vakiintuneisiin hoitosuosituksiin, ja ne
on toteutettava kunkin naisen kliinisten tarpeiden mukaisesti.

Naisia on varoitettava siita, ettd hormonaaliset ehkéisyvalmisteet eivat suojaa HIV-infektiolta (AIDS)
tai muilta sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta.

[...]

Kohta 4.6 - Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus
[Alla oleva sanamuoto on lisattava tdhan kohtaan]

Kun [Kauppanimi] -valmisteen kayttd aloitetaan uudelleen, on huomioitava, etta
laskimotromboembolian riski on suurentunut synnytyksen jalkeisena aikana (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).”

Kohta 4.8 — Haittavaikutukset

[Seuraavan sanamuodon on oltava tassa kohdassa]

[-1

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Yhdistelmaehkaisyvalmisteita kéyttavilla naisilla on havaittu valtimoiden ja laskimoiden tromboottisten
ja tromboembolisten tapahtumien lisdantynyt riski. Naita tapahtumia ovat mm. sydaninfarkti,
aivohalvaus, ohimenevat aivoverenkiertohéairiot (TIA), laskimoveritulppa ja keuhkoembolia.
Tapahtumia kuvataan tarkemmin kohdassa 4.4.

[-1

[Laskimo- tai valtimotromboembolia on mainittava haittavaikutustaulukossa esiintyvyysluokan
"Harvinainen” alla]
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1l. Pakkausseloste

[Alla oleva sanamuoto on lisattava pakkausselosteen alkuun]

Tarkeita tietoja yhdistelmaehkaisyvalmisteista:

e Oikein kaytettyina ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkaisykeinoista.

¢ Ne hieman lisdavéat laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmaéisen kayttévuoden
aikana tai kun yhdistelmaehkaisyvalmisteen kaytto aloitetaan uudelleen vahintaan 4 viikon
tauon jalkeen.

e Tarkkaile vointiasi ja mene laakariin, jos arvelet, etté sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks.
kohta 2 "Veritulpat™)

L1

Kohta 2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat [Kauppanimi] -valmistetta

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tamén kohdan alkuun]
Yleista

Ennen kuin aloitat [kauppanimi] -valmisteen kayttamisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2.
On erityisen tarkeaa, etta luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 “Veritulpat™).

L]

Ala kayta [kauppanimi] -valmistetta

[Tatéd kappaletta on muutettava siten, etta se sisaltda alla olevan sanamuodon]

Ala kayta [Kauppanimi] -valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin
alla mainituista tiloista, sinun on kerrottava siita laakarille. Laakari keskustelee kanssasi muista, sinulle
paremmin soveltuvista ehkaisymenetelmista.

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syvéa laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistossa

e jos tiedat, etta sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini 111:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita

e joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkan aikaa (ks. kohta "Veritulpat™)
e jos sinulla on joskus ollut sydédnkohtaus tai aivohalvaus

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta
rintakipua ja joka voi olla sydankohtauksen ensimmainen merkki) tai ohimeneva
aivoverenkiertohairié (TIA — ohimenevéan aivohalvauksen oireita)

e jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisata tukosten kehittymisen riskia
valtimoissasi:

— vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita

— erittain korkea verenpaine
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— erittain korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
— sairaus nimeltad hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)

e jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni.

[-1

Milloin on oltava erityisen varovainen [Kauppanimi] -valmisteen suhteen

[Alla oleva sanamuoto on lisattava tahan kohtaan]

Milloin sinun pitaa ottaa yhteytta laakariin?

Hakeudu valittémasti laakarin hoitoon

jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkita, etta sinulla on
veritulppa jalassa (ts. syva laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia),
sydankohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta "Veritulpat” alempana).

Naiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset léydat kohdasta "Miten tunnistan veritulpan”.

[...]

Kerro laakarille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.
Kerro laakarille myds silloin, jos jokin naista tiloista ilmaantuu tai pahenee sina aikana, kun kaytat
[Kauppanimi] -valmistetta.

[...]

e jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen
suolistosairaus)

e jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE — immuunijérjestelmaan vaikuttava sairaus)

e jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyméa (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishairio)

e jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin liittyva sairaus)

e jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tata tilaa on esiintynyt
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin)
kehittymisen riski.

e jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkan aikaa (ks. kohta 2 "Veritulpat™)

e jos olet askettain synnyttanyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy ladkarilta, kuinka pian
synnytyksen jalkeen voit aloittaa [kauppanimi] -valmisteen kéyton

e jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

e jos sinulla on suonikohjuja.

VERITULPAT
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Yhdistelmaehkaisyvalmisteen, kuten esimerkiksi [Kauppanimi] -valmisteen, kaytto lisaa riskiasi saada
veritulppa verrattuna niihin, jotka eivat kayta tallaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:
= laskimoihin (talldin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)
= valtimoihin (talléin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta)

Veritulpista ei aina toivu taydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmeta vakavia, pysyvia
vaikutuksia, ja erittéin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tarkeaa muistaa, etta kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa [kauppanimi]
-valmisteen kaytdn vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu valittdmasti laakarin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin naistd merkeista? Mika sairaus sinulla on
mabhdollisesti?

e toisen jalan turvotus tai laskimon myétainen turvotus Syva laskimoveritulppa
jalassa, varsinkin kun siihen liittyy:

e Kkivun tai arkuuden tunne jalassa, mika saattaa tuntua
ainoastaan seistessa tai kavellessa

e lisdantynyt lammontunne samassa jalassa

e jalan ihon varin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertavaksi

e &killinen selittamaton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia

o #killinen yska ilman selvaa syyta; yskan mukana voi tulla | (keuhkoveritulppa)
veriyskoksida

e pistava rintakipu, joka voi voimistua syvaan
hengitettdessa

e vaikea pyorrytys tai huimaus
e nopea tai epasaanndéllinen sydamen syke

e vaikea vatsakipu

Jos olet epavarma, keskustele asiasta laakérin kanssa, silla
jotkin naista oireista (esim. yska ja hengenahdistus), voidaan
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon
(esim. tavalliseen flunssaan).

Oireita esiintyy yleensa yhdessé silmassa: Verkkokalvon laskimotukos

e valitdn nadn menetys tai (veritulppa silméassa)

e Kkivuton ndadn hamartyminen, mika voi edetd nadn
menetykseen
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e rintakipu, epamiellyttava olo, paineen tunne, painon Sydankohtaus
tunne

e puristuksen tai taysinaisyyden tunne rinnassa,
k&sivarressa tai rintalastan takana

e taysinaisyyden tunne, ruoansulatushairiot tai
tukehtumisen tunne

e ylavartalossa epamiellyttava olo, joka séateilee selkaén,
leukaan, kurkkuun, kasivarteen ja vatsaan

e hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

e erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus

e nopea tai epasaannoéllinen sydamen syke

¢ &killinen kasvojen, kasivarsien tai jalkojen tunnottomuus Aivohalvaus
tai heikkous, varsinkin vartalon yhdella puolella

e &killinen sekavuus, puhe- tai ymmartamisvaikeudet

o &killinen nadén heikentyminen joko toisessa tai
molemmissa silmissa

o &killinen kavelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

o &killinen, vaikea tai pitkittynyt padnsarky, jolle ei tiedeta
syyta

e tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa liittya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niista lahes valitonta ja taydellista. Sinun pitaa
silti hakeutua valittdmasti ladkariin, koska vaarana voi olla
toinen aivohalvaus.

e raajan turvotus ja lieva sinerrys Muita verisuonia tukkivat

e voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) veritulpat

LASKIMOVERITULPAT

Mita voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

¢ Yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttdon on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisdantynyt riski. Nama haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niita esiintyy
yhdistelmaehkaisyvalmisteen ensimmaisen kayttévuoden aikana.

e Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvan laskimotukoksen (SLT).

e Jos hyytyma lahtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan
(keuhkoembolia).

e Hyvin harvoin tallainen hyytyma voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmaan
(verkkokalvon laskimoveritulppa).
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Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmaisen vuoden aikana, kun kaytat

yhdistelmaehkaisyvalmistetta ensimmaista kertaa eldamassasi. Riski voi olla suurempi myds silloin, jos

aloitat yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayttamisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintaan

4 viikon tauon jalkeen.

Ensimmaisen vuoden jalkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun

yhdistelméaehkaéisyvalmistetta ei kayteta.

Kun lopetat [Kauppanimi] -valmisteen kayton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman

viikon kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski?

Tama riski riippuu yksilollisesté veritulppariskistési ja kayttamasi yhdistelmaehkaisyvalmisteen

tyypisté.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syva laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on kaiken

kaikkiaan pieni [Kauppanimi] -valmistetta kaytettaessa.

[Alla oleva sanamuoto on lisdttava tdéhan kohtaan]

- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kaytd mitddn yhdistelméehkaisyvalmistetta

eivatka ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

Noin 5—-7 naiselle 10 000:sta, jotka kayttavat levonorgestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia sisaltavaéd yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [Kauppanimi]
-valmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jaljempaa kohta

"Tekijoita, jotka lisddvat riskiasi saada laskimoveritulpan™)

Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana

Naiset, jotka eivat kayta mitaan
yhdistelmaehkaisytablettia/-laastaria/-rengasta eivéatka
ole raskaana

noin 2 naista 10 000:sta

Naiset, jotka kayttavat levonorgestreelia,
noretisteronia tai norgestimaattia sisaltavaa
yhdistelmaehkaisyvalmistetta

noin 5—7 naista 10 000:sta

Naiset, jotka kayttavat [Kauppanimi] -valmistetta

noin 5—7 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lisaavat riskiasi saada laskimoveritulpan

Veritulpan riski on [kauppanimi] -valmistetta kdytettdessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet

suurentavat riskia. Riskisi on suurempi:

e jos olet merkittavasti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)
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e jollakin lahisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessa nuorella ialla
(esim. alle 50-vuotiaana). Téasséa tapauksessa sinulla saattaa olla perinnéllinen veren
hyytymishairio.

e jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkd&n jonkin vamman tai sairauden
takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. [Kauppanimi] -valmisteen kayttd on ehké lopetettava
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et paase juurikaan liikkumaan. Jos sinun
pitaa lopettaa [Kauppanimi] -valmisteen kayttd, kysy laakarilta, milloin voit aloittaa k&ytdn
uudelleen.

e iAdn myota (erityisesti yli 35-vuotiailla)
e jos olet synnyttanyt muutaman viikon sisalla.

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen myoté, mitd enemman erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla
on.

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa valiaikaisesti lisata veritulpan riskid, erityisesti jos sinulla on jokin
toinen luettelossa mainittu riskitekijé.

On tarkeaa kertoa laakarille, jos jokin naista tiloista koskee sinua, myds vaikka olisit epavarma asiasta.
Laakari saattaa paattad, ettd sinun on lopetettava [kauppanimi] -valmisteen kaytto.

Kerro laakarille, jos jokin yll& olevista tiloista muuttuu sin&a aikana, kun kaytéat [kauppanimi]
-valmistetta, esimerkiksi lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei tiedeta, tai painosi
lisddntyy huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT
Mitéa voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa?

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia.
Se voi esimerkiksi aiheuttaa sydankohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoita, jotka lisaavat riskiasi saada valtimoveritulpan

On tarkedd huomata, etta [kauppanimi] -valmisteen kayttamisesta johtuvan sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

e i&n myodta (noin 35 ikdvuoden jalkeen)

e jos tupakoit. Kun kaytat yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi [kauppanimi]
-valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia
ja olet yli 35-vuotias, ld&kéri kehottaa sinua kayttdméaan muun tyyppista raskaudenehkéisya.

e jos olet ylipainoinen
e jos sinulla on korkea verenpaine

e jos jollakin lahisukulaisellasi on ollut sydankohtaus tai aivohalvaus nuorella ialla (alle
50-vuotiaana). Tassa tapauksessa myds sinulla voi olla suurempi sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

e jos sinulla tai jollakin lahisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai
triglyseridit)

e jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia
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e jos sinulla on jokin sydansairaus (l&ppavika tai rytmihairio, jota kutsutaan eteisvarindksi)
e jos sinulla on diabetes.

Jos yllamainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niista on erityisen vaikea,
veritulpan saamisen riski voi olla vielakin suurempi.

Kerro laakarille, jos jokin ylla olevista tiloista muuttuu sin& aikana, kun kaytat [kauppanimi]
-valmistetta, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei
tiedetd, tai painosi lisdantyy huomattavasti.

L1

Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset
[Seuraava sanamuoto on lisattava tahéan kohtaan]

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeasti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua [kauppanimi] -valmisteesta,
kerro asiasta laakarille.

Kaikilla yhdistelmé&ehkaisyvalmisteita kayttavilla naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisatietoja
yhdistelmaehkéaisyvalmisteiden kéyttdmisen riskeistd kohdasta 2 "Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin
kaytat [kauppanimi] -valmistetta".

[Alla oleva sanamuoto on lisattdva ja haittavaikutusten esiintymistiheys on mukautettava linjaan
valmisteyhteenvedon esiintymistiheyden kanssa]

e haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:
0 jalassa tai jalkaterdssa (ts. syva laskimotukos)
0 keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)
0 sydénkohtaus
o aivohalvaus

0 pienia tai ohimenevia aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimeneva aivoverenkiertohairid
eli TIA)

o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméssa.

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tata riskid suurentavia sairauksia tai tiloja
(ks. kohdasta 2 lisatietoja veritulppien riskid lisdavista tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista).

L1
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