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Valmisteyhteenvetojen ja pakkausselosteiden muutokset
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Kohta 4.1 Kayttbaiheet
[Talla hetkellda hyvaksytyt kdyttbaiheet poistetaan ja korvataan seuraavasti:]

Keskivaikean ja vaikean, androgeeniherkkyyteen liittyvan aknen (johon saattaa liittya seborrea) ja/tai
hirsutismin hoito hedelmallisessa idassa olevilla naisilla.

<Kauppanimi>-valmistetta tulee kayttaa aknen hoitoon vain siina tapauksessa, etta paikallinen hoito
tai systeemiset antibiootit eivat tuota riittavaa hoitotulosta.

Koska <kauppanimi> toimii myds hormonaalisena ehkdisyvalmisteena, sita ei pida kayttaa yhdessa
muiden hormonaalisten ehkdisymenetelmien kanssa (ks. kohta 4.3).

Kohta 4.2 Annostus ja antotapa
[Alla oleva sanamuoto lisatdén tarvittaviin kohtiin]
[-1]

Kayton kesto
Oireiden lieventyminen kestaa vahintaan kolme kuukautta. Hoitavan ladkarin tulee saanndéllisesti
arvioida hoidon jatkamisen tarve.

L1

Kohta 4.3 Vasta-aiheet

[Seuraavat vasta-aiheet lisatdan tdhan kohtaan]

L1

e samanaikainen kayttd muun hormonaalisen ehkdisymenetelman kanssa (ks. kohta 4.1)
e tamanhetkinen tai aiemmin sairastettu laskimotromboosi (syva laskimotromboosi,
keuhkoembolia)
e tdmanhetkinen tai aiemmin sairastettu valtimotromboosi (esim. sydaninfarkti) tai tromboosin
ennakko-oire (esim. angina pectoris ja ohimeneva aivoverenkiertohairid)
e tdamadnhetkinen tai aiemmin sairastettu aivoverisuonitapahtuma
e laskimo- tai valtimotromboosin huomattava riskitekija tai useat riskitekijat (ks. kohta 4.4), kuten:
odiabetes mellitus, johon liittyy verisuonioireita
ovaikea hypertensio
ovaikea dyslipoproteinemia
e perinndllinen tai hankittu laskimo- tai valtimotromboosialttius, kuten aktivoituneen proteiini C:n
(APC) resistenssi, antitrombiini III:n puutos, proteiini C:n puutos, proteiini S:n puutos,
hyperhomokystinemia ja fosfolipidivasta-aineet (kardiolipiinivasta-aineet, lupusantikoagulantti).

L]

Kohta 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

[Alla oleva sanamuoto lisdtaan tarvittaviin kohtiin]

<Kauppanimi> sisaltaa syproteroniasetaattia (progestogeeni) ja etinyyliestradiolia (estrogeeni) ja

tabletti otetaan 21 paivana kuukaudessa. Se on koostumukseltaan samanlainen kuin
yhdistelImaehkaisytabletti.

Kayton kesto

Oireiden lieventyminen kestaa vahintaan kolme kuukautta. Hoitavan ladkarin tulee saanndllisesti
arvioida hoidon jatkamisen tarve (ks. kohta 4.2).

L1
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Minka tahansa alla mainitun tilan/riskitekijan ilmetessa on <kauppanimi>-valmisteen kaytosta
aiheutuvaa hyo6tya punnittava siitd mahdollisesti koituvia haittoja vasten erikseen kussakin
tapauksessa, ja kayttdjan kanssa on keskusteltava ennen kuin han paattaa <kauppanimi>-valmisteen
kayton aloittamisesta. Jos jokin naista tiloista tai riskitekijoista pahenee tai ilmaantuu ensimmaisen
kerran, kayttajan on otettava yhteys laakariin. Laakarin tulee talldin paattaa, onko <kauppanimi>-
valmisteen kaytto keskeytettava.

L]

Verenkiertohairiot

e <Kauppanimi>-valmisteen kaytt6 lisaa laskimotromboembolian (VTE) riskia ei-kayttajiin
verrattuna. Laskimotromboembolian lisdantynyt riski on suurin <kauppanimi>-valmisteen
ensimmaisen kayttévuoden aikana, kun kaytto aloitetaan ensimmaista kertaa tai uudelleen tai
vaihdon yhteydessa vahintaan kuukauden tablettitauon jalkeen. Laskimotromboemboliaan liittyva
kuolleisuus on 1-2 %.

¢ Epidemiologiset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd laskimotromboembolian ilmaantuvuus on 1,5-
2 kertaa suurempi <kauppanimi>-valmisteen kayttajilla verrattuna levonorgestreelia sisaltavien
yhdistelméaehkaisytablettien kayttajiin ja se saattaa olla samankaltainen kuin
desogestreelia/gestodeenia/drospirenonia sisaltavien yhdistelmaehkaisytablettien kayttajilla.

e <Kauppanimi>-valmisteen kdyttajaryhma sisaltaa todennakoisesti potilaita, joilla saattaa olla
luonnostaan kohonnut kardiovaskulaarinen riski, kuten esimerkiksi munasarjojen
monirakkulataudin (PCOS) yhteydessa.

e Epidemiologisten tutkimusten tulokset viittaavat myds siihen, ettd hormonaalisten
ehkaisymenetelmien kaytto ja valtimotromboembolian (sydaninfarkti, ohimeneva
aivoverenkiertohairid) suurentunut riski ovat yhteydessa toisiinsa.

e Muiden verisuonten, kuten maksan, suoliliepeen, munuaisten, aivojen tai verkkokalvon laskimo-
ja valtimotrombooseja on raportoitu erittdin harvoin hormonaalisten ehkdaisymenetelmien
kayttajilla.

e Laskimo- tai valtimotromboosin tai aivoverisuonitapahtuman oireita voivat olla: jalan toispuolinen
epatavallinen kipu ja/tai turvotus; akillinen voimakas rintakipu, riippumatta siita, sateileekd se
vasempaan kasivarteen vai ei; dkillinen hengastyminen; &akillisesti alkanut yska; poikkeuksellinen,
voimakas, pitkittyny paansarky; akillinen osittainen tai taydellinen nabnmenetys; kaksoiskuvat;
puheen puuroutuminen tai afasia; kiertohuimaus; pyértyminen, johon voi liittya fokaalinen
kohtaus; vartalon toisen puolen tai jonkin ruumiinosan akillinen heikkous tai erittain huomattava
tunnottomuus; motoriset hairiot; akuutti vatsa.

e Laskimon tromboembolisten tapahtumien riskid suurentavat seuraavat tekijat:

- ika (riski suurenee ian myota)

- tupakointi (runsaan tupakoinnin ja ian myo6ta riski kasvaa entisestaan, etenkin yli 35-
vuotiailla naisilla. Yli 35-vuotiaiden naisia tulisi vakavasti kehottaa lopettamaan tupakointi,
jos he haluavat kayttéaa <kauppanimi>-valmistetta.)

- positiivinen sukuanamneesi (esim. laskimotromboembolia sisaruksella tai vanhemmalla
suhteellisen nuorena). Jos perinnéllista alttiutta epailladn, nainen on syyta ohjata
erikoislaakarin konsultaatioon, ennen kuin minkdan hormonaalisen ehkdisymenetelman
kaytosta paatetaan.

- pitkdaikainen immobilisaatio, suuri leikkaus, mika tahansa alaraajaleikkaus tai suuri
trauma. Naissa tilanteissa valmisteen kaytté on syyta keskeyttaa (vahintaan nelja viikkoa
ennen elektiivista kirurgiaa) ja aloittaa uudelleen aikaisintaan kahden viikon kuluttua siita,
kun liikuntakyky on taysin palautunut. Antitromboottista laakitysta tulee harkita, jos
<kauppanimi>-valmisteen kayttoa ei ole keskeytetty etukateen.

- lihavuus (painoindeksi yli 30 kg/m?).

o Valtimon tromboembolisten tapahtumien ja aivoverisuonitapahtumien riskia lisaavat seuraavat
tekijat:
- ika (riski suurenee ian myota)
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- tupakointi (runsaan tupakoinnin ja ian myo6ta riski kasvaa entisestaan, etenkin yli 35-
vuotiailla naisilla. Yli 35-vuotiaiden naisia tulisi vakavasti kehottaa lopettamaan tupakointi,
jos he haluavat kayttaa <kauppanimi>-valmistetta.)

- dyslipoproteinemia

- lihavuus (painoindeksi yli 30 kg/m?)

- korkea verenpaine

- migreeni

- sydéamen lappavika

- eteisvarina

- positiivinen sukuanamneesi (esim. valtimotromboosi sisaruksella tai vanhemmalla
suhteellisen nuorena). Jos perinndllista alttiutta epaillaan, nainen on syyta ohjata
erikoislaakarin konsultaatioon, ennen kuin minkdan hormonaalisen ehkaisymenetelman
kaytosta paatetaan.

o Muita haitallisiin verisuonitapahtumiin yhdistettyja tiloja ovat diabetes mellitus, systeeminen
lupus erythematosus (SLE), hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma, krooninen tulehduksellinen
suolistosairaus (kuten Crohnin tauti tai haavainen koliitti) ja sirppisoluanemia.

. Tromboembolian lisdantynyt riski lapsivuodeaikana on otettava huomioon (ks. kohta 4.6
"Raskaus ja imetys”).
o Jos migreenikohtaukset tihenevat tai voimistuvat (mahdollinen aivoverisuonitapahtuman

ennakko-oire) <kauppanimi>-valmisteen kdytén aikana, <kauppanimi>-valmisteen kayttd voi
olla syyta lopettaa heti.
<Kauppanimi>-valmistetta kayttavia naisia tulee selkeasti neuvoa ottamaan yhteys Id&akariin, jos he
havaitsevat tromboosiin viittaavia oireita. <Kauppanimi>-valmisteen kaytto tulee keskeyttaa
tromboosildyddksen tai sen epdilyn yhteydessa. Asianmukainen ehkdisymenetelma tulee ottaa
kayttdéon antikoagulanttihoidon (kumariini) teratogeenisyyden vuoksi.
Kohta 4.8 Haittavaikutukset
[Seuraava sanamuoto lisatdan kyseiseen kohtaan]

L1

e Tromboembolian riski on suurentunut kaikilla <kauppanimi>-valmistetta kayttavilla naisilla (ks.
kohta 4.4).

[Seuraava lisatdan haittavaikutustaulukkoon]
e Verisuonisto Harvinainen (=1/10 000, <1/1000): tromboembolia
[Seuraava lisatdan haittavaikutustaulukon alapuolelle]

<Kauppanimi>-valmistetta kayttavilla naisilla on raportoitu seuraavia vakavia haittavaikutuksia,
joista enemman kohdassa 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet:

o laskimotromboemboliset tapahtumat

. valtimotromboemboliset tapahtumat

L1
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1. Mitd <Kauppanimi> on ja mihin sita kaytetaan

<Kauppanimi>-valmistetta kdytetaan ihosairauksien, kuten aknen, hyvin rasvaisen ihon ja liiallisen
karvan kasvun hoitoon hedelmallisessa iassa olevilla naisilla. Valmisteen ehkadisyominaisuuksien vuoksi
sita tulee maarata sinulle vain, jos laakari katsoo hoidon hormonaalisella ehkaisyvalmisteella sopivan
sinulle.

Kayta <kauppanimi>-valmistetta vain siind tapauksessa, etta ihosairautesi ei ole parantunut muilla
aknehoidoilla mukaan lukien paikallinen hoito ja antibiootit.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat <Kauppanimi>-valmistetta

[Alla oleva sanamuoto lisataan tarvittaviin kohtiin]

L1

Ala ota <Kauppanimi=>-valmistetta
Ennen kuin alat kdyttaa <Kauppanimi>-valmistetta, kerro ladkarille, jos jokin seuraavista koskee
sinua. Laakari saattaa siina tapauksessa neuvoa sinua kayttamaan toista hoitoa:
* jos kaytdt muuta hormonaalista ehkaisya
» jos sinulla on (tai on ollut) veritulppa jalassa (tromboosi), keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla
elimistossa
* jos sinulla on (tai on ollut) sairaus, joka saattaa olla syddninfarktin ensi-oire (esim. angina pectoris,
joka aiheuttaa voimakkaan rintakivun) tai ohimeneva aivoverenkiertohairi6
* jos sinulla on (tai on ollut) sydaninfarkti tai aivohalvaus
« jos sinulla on sairaus, joka saattaa lisata veritulpan riskia valtimoissa. Tama koskee seuraavia
sairauksia:
diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita
hyvin korkea verenpaine
hyvin korkeat veren rasva-arvot (kolesteroli tai triglyseridi)
jos sinulla on ongelmia veren hyytymisesséa (esim. proteiini C:n puutos)
jos sinulla on (tai on joskus ollut) migreeni, johon liittyy ndkdhairioita.
<.>

* O OO

Varoitukset ja varotoimet

[Alla oleva sanamuoto lisataan kyseiseen kohtaan]
Milloin sinun tulee ottaa yhteytta laakariin

L1

Lopeta tablettien ottaminen ja ota valittomasti yhteys laakariin, jos havaitset merkkeja
mahdollisesta veritulpasta. Oireet on kuvattu kohdassa 2 "Veritulppa (tromboosi)".

L1

<Kauppanimi> toimii myds ehkaisytablettina. Sinun on yhdessa lddkarin kanssa kaytava lapi kaikki
asiat, jotka yleensakin liittyvat hormonaalisten ehkaisytablettien turvalliseen kayttoon.
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Veritulppa (tromboosi)

<Kauppanimi>-valmisteen kayttd saattaa hieman suurentaa riskiasi saada veritulppa (tromboosi).
Veritulpan todennakdisyys nousee <kauppanimi>-valmisteen kdytdon myota vain vahan verrattuna
naisiin, jotka eivat kayta <kauppanimi>-valmistetta tai muita ehkaisytabletteja. Veritulpasta
toipuminen ei tapahdu aina taydellisesti ja 1-2 % tapauksista voi johtaa kuolemaan.

Laskimoveritulppa

Veritulppa laskimossa (laskimotromboosi) voi tukkia laskimon. Veritulppa voi esiintya jalan, keuhkon
(keuhkoembolia) tai muun elimen laskimossa.

Yhdistelmaehkaisytabletteja kayttavilla naisilla tallaisten veritulppien riski on suurempi kuin naisilla,
jotka eivat kayta yhdistelmaehkaisytabletteja. Laskimoveritulpan riski on suurin ensimmaisen vuoden
aikana, jolloin nainen kayttaa tabletteja. Riski ei ole yhta suuri kuin veritulppariski raskauden aikana.

Laskimoveritulpan riski yhdistelmaehkaisytablettien kayttajilla kasvaa edelleen:

e ian myota

e jos tupakoit
Hormonaalisen ehkéaisyvalmisteen, kuten <Kauppanimi=>-valmisteen, kdyton aikana on
erittain suositeltavaa lopettaa tupakointi, etenkin jos olet yli 35-vuotias.

e jos lahisukulaisellasi on ollut nuorella idlla veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessa

e jos olet ylipainoinen

e jos sinulle taytyy suorittaa leikkaus tai olet pitkaan vuodepotilaana tapaturman tai sairauden
vuoksi tai sinulla on jalka kipsissa.

Jos tama koskee sinua, on tarkeada etta kerrot ldakarille kdyttavasi <kauppanimi>-valmistetta, koska
sen kaytto taytyy mahdollisesti lopettaa. Ladkari saattaa kaskea sinua lopettamaan <kauppanimi>-
valmisteen kaytdn useita viikkoja ennen leikkausta tai liikkuntakykysi ollessa rajallinen. Laakari myds
kertoo, milloin voit aloittaa uudelleen <kauppanimi>-valmisteen kdyttamisen ollessasi jalleen jalkeilla.

Valtimoveritulppa

Valtimossa oleva veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia. Esimerkiksi veritulppa sydanvaltimossa voi
aiheuttaa sydaninfarktin ja veritulppa aivoissa voi aiheuttaa aivohalvauksen.

Yhdistelmaehkaisytablettien kdyttdon liittyy lisdantynyt valtimoveritulpan riski. Riski kasvaa edelleen:

e ian myota

e jos tupakoit

Hormonaalisen ehkéisyvalmisteen, kuten <kauppanimi=>-valmisteen, kayton aikana on
erittdin suositeltavaa lopettaa tupakointi, etenkin jos olet yli 35-vuotias.

jos olet ylipainoinen

jos sinulla on korkea verenpaine

jos lahisukulaisellasi on ollut nuorella idlld sydaninfarkti tai aivohalvaus

jos sinulla on hyvin korkeat veren rasva-arvot (kolesteroli tai triglyseridi)

jos sinulla esiintyy migreenikohtauksia

jos sinulla on sydansairaus (lappavika, rytmihairio).

Veritulpan oireet

Lopeta tablettien ottaminen ja ota valittomasti yhteys ladkariin, jos huomaat mahdollisen
veritulpan merkkeja, kuten:

akillisesti alkanut, poikkeava yska

voimakas rintakipu, joka saattaa sateilld vasempaan kasivarteen
hengastyminen

poikkeava, vaikea tai pitkittynyt paansarky tai migreenin pahentuminen
osittainen tai taydellinen nabnmenetys tai kaksoiskuvat
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puheen puuroutuminen tai puhekyvyttdmyys
akilliset kuulo-, haju- tai makuaistin muutokset
huimaus tai pyoértyminen

jonkin ruumiinosan voimattomuus tai puutuneisuus
voimakas vatsakipu

voimakas jalkakipu tai jalan turvotus.

Veritulpasta toipuminen ei tapahdu aina tdydellisesti. Harvoissa tapauksissa veritulppa voi aiheuttaa
vakavan pysyvan haitan tai johtaa kuolemaan.

Heti synnytyksen jalkeen veritulppariski on suurentunut. Kysy laakariltd kuinka pian synnytyksen
jalkeen voit aloittaa <kauppanimi>-valmisteen kayton.

3. Miten <kauppanimi=>-valmistetta otetaan

[Alla oleva sanamuoto lisdtaan tarvittaviin kohtiin]

L1

Kayton kesto

Ladkari kertoo, kuinka kauan sinun tulee kayttaa <kauppanimi>-valmistetta.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

[Seuraava sanamuoto lisataan otsikon "Harvinaiset haittavaikutukset™ alle]

Laskimoveritulppa.
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