Liite 111

Muutokset tiettyihin valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen kohtiin
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[Olemassa olevat tuotetiedot on muokattava (tekstia lisatdan, korvataan ja poistetaan tarpeen
mukaan) seuraavan tekstin mukaisiksi.]

Levonorgestreelia sisaltavat jalkiehkaisyvalmisteet

A. Valmisteyhteenveto

Kohta 4.2 Annostus ja antotapa

L]

[lause poistetaan tasta kohdasta.]

L]

Kohta 4.4 Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet

L1

Rajalliset ja vahvistamattomat tiedot viittaavat siihen, ettd <kauppanimi> teho saattaa heikentya
naisen painon ja painoindeksin (BMI:n) kasvaessa (ks. kohta 5.1). Jalkiehk&isy on aina otettava
mahdollisimman pian suojaamattoman yhdynnan jalkeen huolimatta siita, kuinka paljon nainen painaa
tai mika hanen painoindeksinsa on.

L]

[-1

Kohta 5.1 Farmakodynamiikka

L1

[Seuraavat tiedot ja taulukko poistetaan.]
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[Seuraavat tiedot ja taulukot lisatdédn tdhan kohtaan]

Kaytettavissa on vain vahéan ja vahvistamatonta tietoa naisen suuren painon/painoindeksin (BMI:n)
vaikutuksesta ehkaisytehoon. Kolmessa WHO:n tutkimuksessa ei todettu taipumusta tehon
heikkenemiseen naisen painon/painoindeksin kasvaessa (taulukko 1), mutta kahdessa muussa
tutkimuksessa (Creinin ym. 2006 ja Glasier ym. 2010) havaittiin ehkaisytehon heikentyvan, kun naisen
paino/painoindeksi oli suurempi (taulukko 2). Molemmista meta-analyyseista suljettiin pois jalkiehkaisy,
joka otettiin yli 72 tuntia suojaamattoman yhdynnan jalkeen (eli levonorgestreelin myyntiluvasta
poikkeava kayttd), seka sellaisten naisten tiedot, joilla oli muitakin suojaamattomia yhdyntoja.

Taulukko 1: Meta-analyysi kolmesta WHO-tutkimuksesta (von Hertzen ym. 1998 ja 2002; Dada ym.
2010)

Alipai Normaali- | Lieva Merkittava
Aryat : ipaino
Painoindeksi/BMI = paino lihavuus lihavuus
(kg/m?) 0-18,5
18,525 25-30 = 30

N kaikki 600 3952 1051 256
N raskaudet 11 39 6 3
Raskauksien

» i 1,83 % 0,99 % 0,57 % 1,17 %
esiintyminen
Luottamusvali 0,92-3,26 |0,70-1,35 |0,21-1,24 0,24-3,39

Taulukko 2: Meta-analyysi tutkimuksista Creinin ym. 2006 ja Glasier ym. 2010

Alipaino Normaali- |Lieva Merkittava
T : ipai
Pamon;deksVBMl - paino lihavuus lihavuus
(kg/m?) 0-18,5
18,5-25 25-30 = 30

N kaikkKi 64 933 339 212
N raskaudet 1 9 8 11
Raskauksien

» ) 1,56 % 0,96 % 2,36 % 5,19 %
esiintyminen
Luottamusvali 0,04-8,40 |0,44-1,82 1,02-4,60 2,62-9,09

L1



B. Pakkausseloste

L]

Milloin jalkiehkaisya voidaan kayttaa?

[-1

2. ENNEN KUIN KAYTAT <kauppanimi=> <vahvuus> -TABLETTEJA

L1

Ole erityisen varovainen <kauppanimi> <vahvuus=> -tablettien suhteen

[-1

Jalkiehkéisy on aina otettava mahdollisimman pian suojaamattoman yhdynnan jalkeen. Tutkimuksista
on saatu jokin verran viitteita siihen, etta <kauppanimi> teho saattaa heiketé naisen painon ja
painoindeksin (BMI:n) kasvaessa, mutta nAma tiedot ovat rajallisia ja vahvistamattomia. Siksi
<kauppanimi> on yha suositeltava jalkiehkaisyvalmiste kaikille naisille painosta ja painoindeksista
riippumatta.

Jos sinulla on kysyttavaa jalkiehkaisyn kayttoon liittyvistd ongelmista, keskustele terveydenhoitoalan
ammattilaisen kanssa.

L]
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