VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cerazette 75 mikrog tabletti, kalvopaallysteinen

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi tabletti sisaltad 75 mikrogrammaa desogestreelia.
Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan: Yksi tabletti siséltd& noin 55 mg laktoosimonohydraattia.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopallysteinen.
Valkoinen, pyéred, kaksoiskupera tabletti, & 5 mm. Toisella puolella merkintd KV, jonka alapuolella
2, toisella puolella ORGANON=.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet
Raskauden ehkéisy.

4.2  Annostus jaantotapa

Annostus
Ehkaisytehon saavuttamiseksi Cerazette-tabletteja on kaytettdva annettujen ohjeiden mukaan (katso
’Miten Cerazette-tabletteja kdytetddn’ ja *Cerazette-tablettien kdyton aloittaminen’).

Erityisryhmdt

Munuaisten vajaatoiminta
Kliinisia tutkimuksia ei ole tehty potilailla, joilla on munuaisten vajaatoimintaa.

Maksan vajaatoiminta

Kliinisia tutkimuksia ei ole tehty potilailla, joilla on maksan vajaatoimintaa. Koska steroidihormonien
metabolia voi heikentyd vaikeaa maksasairautta sairastavilla potilailla, Cerazette-valmistetta ei saa
kayttaa naille naisille niin kauan kuin maksa-arvot eivat ole palautuneet normaaleiksi (katso kohta
4.3).

Pediatriset potilaat

Cerazette-valmisteen turvallisuutta ja tehoa kaytettdessa sité alle 18-vuotiaille nuorille ei ole
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa
Suun kautta.

Miten Cerazette-tabletteja kayte tddn



Tabletit otetaan joka pdivd samaan aikaan niin, etta ladkkeenoton véali on aina 24 tuntia. Ensimmainen
tabletti otetaan kuukautisten ensimmdisena padivana. Sen jalkeen otetaan yksi tabletti péivittain
jatkuvasti mahdollisista vuodoista vélittaméattd. Uusi pakkaus aloitetaan heti seuraavana paivané
edellisen pakkauksen loputtua.

Cerazette-tablettien kaytdn aloittaminen

Ei edeltavaa hormonaalista ehkaisya (kuluneen kuukauden aikana)

Tablettien kaytto aloitetaan luonnollisen kuukautiskierron ensimmaéisend péaivana (ensimmaisena
vuotopéivand). Tablettien k&yttd voidaan aloittaa my6s 2. — 5. vuotopéivanad, mutta talloin suositellaan
liséksi jonkin estemenetelman kayttoa ensimmaisen kierron 7 ensimmdisen tablettipdivdn ajan.

Ensimmaisella raskauskolmanneksella tapahtuneen raskauden keskeytymisen jalkeen.
Raskauden ensimmaisen kolmanneksen aikana tapahtuneen abortin jélkeen tablettien kaytto tulisi
aloittaa heti. Lisédehkaisya ei tallin tarvita.

Synnytyksen tai toisella raskauskolmanneksella tapahtuneen raskauden keskeytymisen jalkeen.
Naista on neuvottava aloittamaan Cerazette-tablettien kdyttd mind tahansa seuraavista paivista: 21-
28 paivad synnytyksen tai toisella raskauskolmanneksella tapahtuneen raskauden keskeytymisen
jalkeen. Jos nainen aloittaa kdyton my6hemmin, on hantd neuvottava kayttamaan lisaehkaisya
ensimmaisten 7 tablettipdivin ajan. Jos nainen on kuitenkin jo ollut yhdynnéssé, on raskaus suljettava
pois ennen Cerazette-tablettien k&yton aloittamista tai naisen on odotettava ensimmaisia
kuukautisiaan.

Lisétietoja kéytosta imetyksen aikana, katso kohta 4.6.

Kayton aloittaminen siirryttde ssa Cerazetteen muusta ehkaisymenetelmasta

Vaihto yhdistelméehkaisyvalmisteesta (yhdistelméehkaisytabletti (COC= combined oral
contraceptive), ematinrengas tai ehkaisylaastari)

Cerazette-tablettien kaytto aloitetaan mieluiten aiemman yhdistelIméaehkéisytablettivalmisteen
viimeisen vaikuttavaa ainetta siséltdvén tabletin ottoa seuraavana paivané tai eméatinrenkaan tai
ehkaisylaastarin poistopédivand. Lisdehkaisya ei talloin tarvita. Kaikki ndma ehkéisymenetelmat eivat
valttdmatta ole saatavilla kaikissa EU-maissa.

Tablettien kaytto voidaan aloittaa my6s viimeistaan tavallista tablettien, ehkaisylaastarin ja renkaan
taukojaksoa, tai edellisen yhdistelmavalmisteen plasebotablettijaksoa seuraavana paivanad, mutta
talloin suositellaan liséksi jonkin estemenetelman kayttdd ensimmaisen kierron 7 ensimmaisen
tablettipdivan ajan.

Vaihto pelkastaéan progestiinia sisaltavasta valmisteesta (minipilleri, injektio, implantaatti tai
progestiinia vapauttava kohdunsisdinen ehkaisin (1US))

Minipillereista voidaan siirtyd kayttaméan Cerazette-tabletteja koska tahansa (implantaatista tai
kohdunsisdisesta ehkaisimesta (1US) niiden poistopéivéna, injektiosta seuraavana suunniteltuna
injektiopéivand).

Tabletin unohtaminen

Valmisteen ehkaisyteho voi heikentyd, jos tablettien ottovéli on yli 36 tuntia. Jos tabletin
unchtumisesta on kulunut véhemman kuin 12 tuntia unohtunut tabletti otetaan heti muistettaessa ja
seuraava tabletti otetaan tavalliseen aikaan. Jos tabletin unohtumisesta on kulunut enemmén kuin 12
tuntia on seuraavan 7 péivan ajan kaytettava lisdehkaisyd. Jos tabletteja on unohtunut ensimmaisen
viikon aikana Cerazette-tablettien aloittamisen jalkeen ja kaytt4ja on ollut yhdynndssa unohtamista
edeltaneen viikon aikana, raskauden mahdollisuus tulee ottaa huomioon.



Ohjeet ruuansulatuselimiston hairidéiden varalle

Jos esiintyy vakavia ruuansulatuselimiston hairidita, imeytyminen saattaa olla epataydellista ja
lisdehkéisya tarvitaan.

Jos 3-4 tunnin sisélla tabletin ottamisesta esiintyy oksentelua, imeytyminen saattaa olla epatéydellista.
Téllaisissa tapauksissa edellisessé kohdassa ”Tabletin unohtaminen” annetut ohjeet patevét.

Hoidon seuranta

Ennen hoidon aloittamista potilaalta on otettava tarkat esitiedot. Perusteellinen gynekologinen
tutkimus raskauden sulkemiseksi pois on suositeltavaa. Vuotohairiot, kuten oligomenorrea ja
amenorrea, on tutkittava ennen hoidon aloittamista. Kontrollikdyntien vali riijppuu kunkin kaytt4jan
yksilollisesta tilanteesta. Jos on mahdollista, ettd valmisteen kaytt6 voi vaikuttaa piilevaan tai
todettuun sairauteen (katso kohta 4.4), kontrollitutkimukset on ajoitettava sen mukaisesti.

Vuotohéiriditd voi esiintya Cerazette-tablettien saanndllisesta kdytosta huolimatta. Jos vuotoja esiintyy
tiheddn ja ne ovat epasaanndéllisia, on harkittava jotain muuta ehkaisymenetelmad. Jos oireet jatkuvat,
elimellinen syy tulisi sulkea pois.

Amenorrean hoito valmisteen kayton aikana riippuu siitd, onko tabletit otettu ohjeiden mukaan.
Raskaustestivoi olla tarpeen.

Hoito on lopetettava, jos kéyttaja tulee raskaaksi.

Kéyttajalle on kerrottava, ettd Cerazette eisuojaa HIV-infektiolta (AIDS) eikd muilta
sukupuolitaudeilta.

4.3 Vasta-aiheet

e Akuutti laskimopuolen tromboembolinen hairié

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

e Todetut tai epdillyt maligniteetit, joihin sukupuolihormonit vaikuttavat

e Diagnosoimaton emétinverenvuoto

e Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset jakayttoon liittyvat varotoimet

Minka tahansa alla mainitun tilan/riskitekijan ilmetessd on progestiinin kaytostd aiheutuvaa hyotya
punnittava siitd mahdollisesti koituvia haittoja vasten erikseen kunkin naisen kohdalla ja kdyttajan
kanssa on keskusteltava asiasta ennen kuin han paattda Cerazette-tablettien k&yton aloittamisesta. Jos
jokin ndista sairauksista tai riskitekijoista ilmaantuu tai pahenee, kdyttajan on otettava yhteys laakariin.
Laakérin tulee talloin paattad Cerazette-tablettien kdyton keskeyttdmisesta.

Rintasy6vén riski kasvaa yleisesti idn mukana. Yhdistelméehkéisytablettien (COC) kayttajilla
rintasydvan riski on hieman suurentunut. Suurentunut riski havidd vahitellen 10 vuoden kuluessa
oraalisen ehkéisyvalmisteen kayton lopettamisen jélkeen eik& se riipu yhdistelméehkéisytablettien
kayton kestosta, vaan kayttajan iastd. Odotettavissa oleva tapausten madrd 10 000 naista kohti, jotka
kayttavat yhdistelmaehkaisytabletteja (tai ovat lopettaneet kdytdn 10 vuoden sisélld), suhteessa ei-

Ikdryhma Tapauksia odotettavissa Tapauksia odotettavissa
yhdistelméehkaisyvalmisteen  ei-kayttajilla
kayttajilla
16-19-vuotiaat 45 4
20-24-vuotiaat 175 16

25-29-vuotiaat 48,7 44



30-34-vuotiaat 110 100
35-39-vuotiaat 180 160
40-44-vuotiaat 260 230

Pelkéstaan progestiinia sisaltavien ehkaisyvalmisteiden, kuten Cerazetten, kayttéjilla riski on
mahdollisesti samaa luokkaa kuin yhdistelméaehkéisytabletteja kayttavilld. Pelkastadn progestiinia
sisdltavien ehkaisyvalmisteiden kohdalla tatd ei ole kuitenkaan pitavésti osoitettu. Verrattuna riskiin
sairastua rintasyopaan elinaikana on yhdistelmaehkaisytablettien aiheuttama lisariski pieni.

Y hdistelmiehkaisytablettien kayttéjiltd diagnosoidut rintasydpatapaukset ovat yleensa kliinisesti
varhaisemmassa vaiheessa kuin yhdistelméehkaisytabletteja k&yttamattomiltd diagnosoidut tapaukset.
YhdistelImdehkaisytablettien kayttjiltd havaittu riskin suureneminen voi johtua rintasyévén
varhaisemmasta diagnoosista, ehkaisytablettien biologisista vaikutuksista tai molemmista.

Koska progestiinien biologista vaikutusta maksasyopéaén ei voida poissulkea, on maksasydpaa
sairastaville naisille tehtdva yksilollinen hyoty/riski -arvio.

Jos naisella on akuutti tai krooninen maksantoiminnan hairid, on hanet ohjattava erikoislaékarin
vastaanotolle tutkittavaksi ja ohjeiden saamiseksi.

Epidemiologiset tutkimukset viittaavat siihen, etté yhdistelméaehkéisytablettien kéytto ja
tromboembolisten laskimosairauksien (syva laskimotromboosi ja keuhkoembolia) suurentunut riski
ovat yhteydessa toisiinsa. Vaikka tdmén havainnon kliinistd merkitysta ei tunneta kun desogestreelia
kaytetddn ehkéisyvalmisteena ilman estrogeenid, tulee Cerazette-tablettien kaytto lopettaa tromboosin
yhteydessa. Cerazette-tablettien kiyton lopettamista on harkittava myos leikkaukseen tai sairauteen
liittyvan pitkdaikaisen immobilisaation yhteydessa. Naisille, joilla on ollut tromboembolinen sairaus,
tulee kertoa tilan uusiutumisen mahdollisuudesta.

Progestiinit voivat vaikuttaa perifeeriseen insuliiniresistenssiin ja glukoosinsietoon. Mikaan ei
kuitenkaan viittaa siihen, etté pelkdstédén progestiinia sisaltdvia ehkéisytabletteja kéyttévien
diabeetikoiden diabeteksen hoito-ohjeita olisi tarpeen muuttaa. Diabeetikoita tulee kuitenkin seurata
huolellisesti ensimmdisten kayttokuukausien aikana.

Jos Cerazette-tablettien kayton aikana ilmenee jatkuvaa verenpaineen kohoamista tai jos
verenpaineladkitys ei riittdvasti alenna verenpainetta, on harkittava Cerazette-tablettien kayton
lopettamista.

Cerazette-tablettien kayttt alentaa seerumin estradiolipitoisuutta tasolle, joka vastaa varhaista
follikulaarivainetta. Ei tiedet& onko télla kliinisesti merkittavaa vaikutusta luun tiheyteen.

Perinteiset pelkdstaan progestiinia sisaltavéat tabletit eivat suojaa kohdunulkoise lta raskaudelta yhté
hyvin kuin yhdistelmaehkaisytabletit. Tamé johtunee siitd, ettd minipillereiden kaytdn aikana esiintyy
usein ovulaatioita. Siitd huolimatta, ettd Cerazette saanndnmukaisesti estaa ovulaation, on
kohdunulkoisen raskauden mahdollisuus otettava huomioon amenorrean ja vatsakivun
erotusdiagnostiikassa.

Maksalaiskid voi tulla varsinkin niille naisille, joilla on ollut maksaldiskia raskauden aikana.
Maksalaiskiin taipuvaisten naisten tulee valttda auringonottoa ja ultraviolettisateilyd Cerazette-
tablettien k&yton aikana.

Seuraavia sairaustiloja tai niiden pahenemista on raportoitu seka raskauden ett& sukupuolihormonien
kayton yhteydessd, mutta niiden yhteyttd progestiinien kayttéon ei ole osoitettu: kolestaasiin liittyva
keltaisuus ja/tai kutina, sappikivimuodostus, porfyria, LED, hemolyyttis-ureeminen oireyhtymad,
Sydenhamin korea, herpes gestationis, otoskleroosiin liittyvd kuulonalenema, (perinnéllinen)
angioedeema.



Tablettien unohtaminen (ks. kohta 4.2), ruuansulatuselimistén hairiot (ks. kohta 4.2) tai samanaikainen
ladkitys (ks. kohta 4.5), joka alentaa etonogestreelin, desogestreelin aktiivisen metaboliitin, pitoisuutta
plasmassa, voivat heikentdd Cerazette-tablettien tehoa.

Cerazette-tabletti sisaltad laktoosia. Jos potilas sairastaa harvinaista perinnéllistd galaktoosi-
intoleranssia, saamelaisilla esiintyvaé laktaasin puutosta tai glukoosi-galaktoosimalabsor ptio-
oireyhtymad, tata ladkettd ei pidd kayttaa.

Laboratoriokokeet

Y hdistelméaehkaisytablettien ké&yton yhteydessé on havaittu, ettd ehkaisyssa kaytettavat steroidit voivat
vaikuttaa erdisiin laboratorioarvoihin, kuten maksan, kilpirauhasen, lisémunuaisen ja munuaisten
toimintakokeiden biokemiallisiin parametreihin, (kantaja)proteiinien (esimerkiksi kortikosteroideja
sitovan globuliinin ja lipidi/lipoproteiinifraktioiden) pitoisuuksiin plasmassa,
hiilihydraattiaineenvaihdunnan parametreihin ja veren hyytymis- ja fibrinolyysiparametreihin.
Muutokset pysyvat yleensa normaalialueella. Eiole tiedossa kuinka suuressa méarin tdma ilmenee
my0s pelkéstaan progestiinia siséltdvien ehkéisyvalmisteiden kdyton yhteydessa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka& muut yhte isvaikutukset
Yhteisvaikutukset

Huom: Samanaikaisesti kaytettavien ladkevalmisteiden valmisteyhteenvetoihin on tutustuttava
mahdollisten yhteisvaikutusten selvittdmiseksi.

Muiden ladkkeiden vaikutus Cerazetteen

Y hteisvaikutuksia saattaa ilmetd maksan mikrosomaalisia entsyymeja indusoivien laakkeiden kanssa,
jotka voivat lisdtad sukupuolihormonien puhdistumaa, mika voi johtaa lapéisyvuotoihin ja/tai
ehkéisytehon heikkenemiseen.

Hoito

Entsyymi-induktio voidaan havaita jo muutaman hoitopaivan jalkeen. Maksimaalinen entsyymi-
induktio ilmenee yleensd muutaman viikon kuluessa. Laékehoidon lopettamisen jalkeen entsyymi-
induktion vaikutus voi kestda noin neljan viikon ajan.

Lyhytaikainen hoito

Maksan entsyymeja indusoivia ladkkeitd tai kasvirondosvalmisteita kayttaville naisille on kerrottava,
ettd Cerazette-tablettien teho saattaa heiketd. Cerazette-tablettien lisaksi on kdytettdva estemenetelmaa
hoidon aikana seké 28 péivan ajan maksan entsyymej indusoivan laékevalmisteen kayton
lopettamisen jalkeen.

Pitk&aikainen hoito
Naisille, jotka kayttavat pitkdaikaisesti entsyymeja indusoivia ladkevalmisteita, on harkittava
vaihtoehtoisen entsyymeja indusoimattoman ehk&isymenetelman kayttoa.

Hormonaalisten ehk&isyvalmisteiden puhdistumaa lisddvat aineet (entsyymi-induktion aiheuttama
yhdistelméehkaisyvalmisteen tehon heikkeneminen) esim.:

Barbituraatit, bosentaani, karbamatsepiini, fenytoiini, primidoni, rifampisiini, efavirentsi seké
mahdollisesti my6s felbamaatti, griseofulviini, okskarbatsepiini, topiramaatti, rifabutiini ja
mékikuismaa (Hypericum perforatum) sisdltdvat kasvirondosvalmisteet.

Aineet, joilla onvaihtelevia vaikutuksia hormonaalisten ehk&isyvalmisteiden puhdistumaan

(esim. ritonaviiri, nelfinaviiri) ja ei-nukleosidirakenteisia kaanteiskopioijaentsyymin estajia (esim.
nevirapiini) sisaltavat ladkeyhdistelmat ja/tai HCV (hepatiitti C -virus) -estéjia sisaltavat yhdistelmét



(esim. bosepreviiri, telapreviiri), voivat suurentaa tai pienentdd progestiinien pitoisuutta plasmassa.
Naiden muutosten kokonaisvaikutus voi joissakin tapauksissa olla kliinisesti merkittava.

Taman vuoksi samanaikaisesti kaytettyjen HIV/HCV-ladkkeiden valmisteyhteenvedot pitdd tarkastaa
potentiaalisten yhteisvaikutusten varalta ja niiden suhteen annettujen lisdohjeiden osalta. Naisen, joka
kayttaa proteaasin estdjaa tai ei-nukleosidirakenteista kaanteiskopioijaentsyymin estdjad, on lisaksi
kaytettava lisaehkdisynd jotain estemenetelmdd, jos yhteisvaikutuksen mahdollisuutta epaillaén.

Aineet, jotka vahentavat hormonaalisten ehkaisyvalmisteiden puhdistumaa (entsyymi-inhibiittorit)
Voimakkaiden CYP 3A4 -estdjien (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli, klaritromysiini) tai kohtalaisten
CYP 3A4 -estdjien (esim. flukonatsoli, diltiatseemi, erytromysiini) samanaikainen annostelu voi
nostaa progestiinien, mukaan lukien etonogestreelin, desogestreelin aktiivisen metaboliitin, pitoisuutta
seerumissa.

Cerazette-valmisteen vaikutukset muihin ladkevalmisteisiin

Hormonaaliset ehkaisyvalmisteet saattavat vaikuttaa muiden ladkkeiden metaboliaan. Siten muiden
vaikuttavien aineiden pitoisuudet plasmassa ja kudoksissa saattavat joko nousta (esim. siklosporiini)
tai laskea (esim. lamotrigiini).

4.6 Hedelmallisyys, raskaus jaimetys

Raskaus
Cerazette-tabletteja ei ole tarkoitettu k&ytettdvéksi raskauden aikana. Jos Cerazette-tabletteja kayttava
nainen tulee raskaaksi, tablettien kaytté on lopetettava.

Elaintutkimuksissa on todettu, ettd suuret progestiiniannokset voivat aiheuttaa naaraspuolisten
sikididen maskulinisaatiota.

Laajoissa epidemiologisissa tutkimuksissa ei ole todettu syntymévaurioiden riskin lisédntymisté
lapsilla, joiden &idit ovat kayttaneet yhdistelImdehkéisytabletteja ennen raskaaksituloa, eika
teratogeenisia vaikutuksia, kun yhdistelméehkéisytabletteja on vahingossa kaytetty raskauden
varhaisvaiheessa. Desogestreelid siséltavista yhdistelmaehkéisytableteista keratyt haittavaikutustiedot
eivat myoskaan viittaa lisaantyneeseen riskiin.

Imetys

Cerazette eivaikuta maidon eritykseen tai laatuun (proteiini-, laktoosi- tai rasvapitoisuuksiin). Pienid
madria etonogestreelid erittyy kuitenkin didinmaitoon. Imevéisen saama etonogestreeli-maara on 0,01-
0,05 mikrog/kg/vrk, olettaen ettd paivittdinen didinmaidonmaaré on 150 ml/kg/vrk. Rajoitettuja,
pitk&kestoisia tutkimustietoja on saatavilla lapsista, joiden &idit ovat aloittaneet Cerazette-tablettien
kayton 4-8 viikkoa synnytyksen jalkeen. Lapset olivat rintaruokinnassa 7 kuukautta ja heitd seurattiin
edelleen 1,5 vuoden (n=32) tai 2,5 vuoden (n=14) ikaan asti. Kasvun seka fyysisen ja psykomotorisen
kehityksen arvioinnissa ei osoitettu eroja verrattuna lapsiin, joiden &idit kayttivat kohdunsisdista
kuparikierukkaa. Saatavilla oleviin tietoihin perustuen Cerazette-tabletteja voi kéyttad imetyksen
aikana. Rintaruokinnassa olevien lasten, joiden aidit kayttavat Cerazette-tabletteja, kehitysta ja kasvua
tulee kuitenkin seurata huolella.

Hedelmallisyys
Cerazette on tarkoitettu raskauden ehkaisyyn. Tiedot hedelmallisyyden (ovulaation) palautumisesta,
katso kohta 5.1.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Cerazette-tableteilla ei ole vaikutusta autolla ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.



4.8 Haittavaikutukset

Kliinisissé tutkimuksissa useimmin raportoitu haittavaikutus on epasaannolliset vuodot. Jonkinlaista
vuotojen epaséannollisyyttd on raportoitu ilmenneen 50 %:lle Cerazette-tablettien kayttajistd. Koska
Cerazette estéé ovulaation lahes 100-prosenttisesti, toisin kuin muut pelké&stédén progestiinia siséltavat
ehkéisytabletit, epasédannolliset vuodot ovat yleisempid kuin muita pelké&staan progestiinia sisaltavia
ehkdisytabletteja kaytettdessa. Vuotovélit voivat lyhentyd 20 - 30 %:lla naisista, 20 %:lla ne taas
voivat pidentya tai vuodot voivat jadda kokonaan pois. Vuodon kesto voi myds pidentyd. Muutaman
kuukauden kayton jalkeen vuotovalit yleensa pidentyvat. Sykliin sopeutumista voidaan helpottaa
antamalla tietoa ja neuvontaa seka vuotopdivakirjan avulla.

Cerazette-tableteilla tehdyissa kliinisissé tutkimuksissa raportoidut yleisimméat (>2,5 %) muut
haittavaikutukset olivat akne, mielialan vaihtelut, rintojen arkuus, pahoinvointi ja painon nousu.
Haittavaikutukset on lueteltu alla olevassa taulukossa.

Kaikki haittavaikutukset on lueteltu elinjarjestelmén ja esiintyvyyden mukaan;
yleinen (>1/100), melko harvinainen (> 1/1000 ja < 1/100) ja harvinainen (< 1/1000).

Elinjarjestelmé Haittavaikutuksen yleisyys
(MedDRA)* Yleinen Melko harvinainen Harvinainen

Infektiot Ematintulehdus
Psyykkiset hairiot Mielialan vaihtelu,

masentunut

mieliala, alentunut

libido
Hermosto Paansarky
Silmat Vaikeudet piilolasien

kaytossa
Ruuansulatuselimistd Pahoinvointi Oksentelu
Iho ja ihonalainen Akne Alopesia Kutina,
kudos nokkosihottuma,
kyhmyruusu

Sukupuolielimet ja Rintojen arkuus, Kuukautiskivut,
rinnat epasaannollinen munasarjakystat

vuoto, amenorrea
Yleisoireet ja Véasymys
antopaikassa todettavat
haitat
Tutkimukset Painon nousu
*MedDRA versio 9.0

Cerazetten k&yton aikana voi ilmetd vuotoa rinnoista. Harvoja tapauksia kohdunulkoisista raskauksista
on raportoitu (katso kohta 4.4). Sen lisdksi angioedeemaa (tai sen pahenemista) ja/tai perinnéllisen
angioedeeman pahenemista saattaa esiintyé (katso kohta 4.4).

(‘Yhdistelmd)ehkéisytabletteja kéyttavilla naisilla on raportoitu useita (vakavia) haittavaikutuksia.
Néita haittavaikutuksia ovat laskimo- ja valtimopuolen tromboemboliset h&iriét, hormoniriippuvaiset
kasvaimet (esim. maksakasvaimet ja rintasyopd) sekd maksaldiskat. Osa ndisté haittavaikutuksista on
esitelty tarkemmin kohdassa 4.4.

Lapaisyvuoto ja/tai ehkaisyn pettdminen saattavat johtua muiden ladkkeiden (entsyymeja indusoivien)
ja hormonaalisten ehkaisyvalmisteiden yhteisvaikutuksista (ks. kohta 4.5).

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen




On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisista ladkevalmisteen epéillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Vakavia yliannostuksen aiheuttamia haittavaikutuksia ei ole raportoitu. Y liannostuksen mahdollisia
oireita ovat pahoinvointi, oksentelu ja nuorilla tytGilla vahdainen ematinverenvuoto. Vastaladdketta ei
ole. Hoito on oireenmukainen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: systeemisesti kaytettavat hormonaaliset ehkaisyvalmisteet, ATC-koodi:
GO3AC09

Vaikutusmekanismi

Cerazette on pelkdstédén progestiinia, desogestreelid, siséltdva ehkaisytabletti. Kuten muutkin
pelkéstédén progestiinia sisaltavat ehkaisytabletit Cerazette sopii parhaiten kédytettavaksi imetyksen
aikana ja naisille, jotka eivét voi tai eivat halua kayttaa estrogeenid. Toisin kuin perinteisten pelkéstaan
progestiinia sisdltavien ehkaisytablettien teho, Cerazette-tablettien ehkaisyteho perustuu péddasiassa
ovulaation estoon. Valmiste lisdd my6ds kohdunkaulan liman viskositeettia.

Kliininen teho ja turvallisuus

Tutkittaessa kahta kiertoa (ovulaatiosta kaytettiin mééritelméé, ettd progesteronitaso on suurempi Kuin
16 nmol/L viitend perdkkéisend paivdnd) ovulaation esiintyvyys ITT-ryhméssa (kayttaja- ja
menetelmdvirheet yhteensa) oli 1 % (1/103) (95 %:n luottamusvéli 0,02 % - 5,29 %). Ovulaatio estyi
ensimmaisestd hoitokierrosta alkaen. Kun samassa tutkimuksessa Cerazetten kaytt6 lopetettiin kahden
syklin (56 perattdista paivad) jalkeen, ovulaatio tapahtui keskiméarin 17 pdivan kuluttua (vaihteluvéli
7-30 péivaa).

Tehoa mittaavassa vertailututkimuksessa (jossa seuraavan tabletin otto sai myohéstyd enintdén kolme
tuntia) Cerazette-tablettien ITT Pearl-indeksi oli 0,4 (95% luottamusvali 0,09 — 1,20) ja 30 mikrog
levonorgestreelin 1,6 (95% luottamusvali 0,42 - 3,96).

Cerazette-tablettien Pearl-indeksi on verrattavissa yhdistelméehkéisytableteilla saatuun Pearl-indeksiin
yhdisteImatabletteja kéyttavassa vaestossa.

Cerazette-hoito alentaa estradiolipitoisuuksia tasolle, joka vastaa varhaista follikulaarivaihetta. Silla ei
ole todettu Kliinisesti merkittavid vaikutuksia hiilihydraattiaineenvaihduntaan, rasva-
aineenvaihduntaan eik& hemostaasiin.

Pediatriset potilaat
Kliinisia tietoja turvallisuudesta ja tehosta alle 18-vuotiailla nuorilla ei ole saatavilla.




5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Cerazette-valmisteen oraalisen annon jalkeen desogestreeli imeytyy nopeasti ja muuttuu
etonogestreeliksi. Vakaassa tilassa huippupitoisuus seerumissa saavutetaan 1,8 tunnin kuluttua tabletin
ottamisesta, ja etonogestreelin absoluuttinen biologinen hydtyosuus on n. 70 %.

Jakautuminen
Etonogestreeli sitoutuu 95,5 - 99-prosenttisesti seerumin proteiineihin, péaéasiassa albumiiniin ja
vahdisemmassa méaéarin sukupuolinormoneja sitovaan globuliiniin (SHBG).

Biotransformaatio

Desogestreeli metaboloituu hydroksyloitumalla ja dehydrogenoitumalla aktiiviseksi metaboliitiksi,
etonogestreeliksi. Etonogestreeli metaboloituu ensisijaisesti sytokromi P450-3A (CYP3A)-
isoentsyymin kautta ja konjugoituu sen jalkeen sulfaateiksi ja glukuronideiksi.

Eliminaatio

Etonogestreelin keskimé&rdinen eliminaation puoliintumisaika on n. 30 tuntia. Kerta-annoksen ja
toistuvan annon VAlilla ei ole eroa. Vakaan tilan pitoisuus plasmassa saavutetaan 4 - 5 péivan kuluttua.
Etonogestreelin laskimonsiséisen annon jalkeen seerumin puhdistuma on n. 10 litraa tunnissa.
Etonogestreeli ja sen metaboliitit erittyvat virtsaan ja ulosteeseen (suhde 1,5:1) joko vapaana
steroidina tai konjugaatteina. Imettavilld naisilla etonogestreeli erittyy rintamaitoon;
maito/seerumisuhde on 0,37 - 0,55. Néiden tietojen perusteella on arvioitu, olettaen ettd imevéisen
saama didinmaidon maaré paivassé on 150 ml/kg/vrk, ettd imevéisen saama etonogestreeliannos
vuorokaudessa on 0,01-0,05 mikrog/kg.

Erityisryhmat

Munuaisten vajaatoiminta
Ei ole tehty tutkimuksia munuaissairauden vaikutuksesta desogestreelin farmakokinetiikkaan.

Maksan vajaatoiminta
Ei ole tehty tutkimuksia maksasairauden vaikutuksesta desogestreelin farmakokinetiikkaan.
Steroidihormonien metabolia voi kuitenkin vahentyé naisilla, joiden maksan toiminta on heikentynyt.

Etniset ryhmat
Ei ole tehty tutkimuksia, joissa arvioidaan farmakokinetiikkaa etnisilla ryhmilld.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toksikologisissa tutkimuksissa ei ole tullut esiin muita kuin desogestreelin hormonaalisilla
ominaisuuksilla selitettivissa olevia vaikutuksia.

Y mparistoon kohdistuvien riskien arviointi
Vaikuttavalla aineella, etonogestreelilld, on ymparistoriski kaloille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

TABLETTIYDIN
Vedeton kolloidinen piidioksidi
All-rac-alfatokoferoli



Laktoosimonohydraatti
Maissitarkkelys
Povidoni
Steariinihappo.
KALVOPAALLYSTE
Hypromelloosi
Makrogoli 400

Talkki

Titaanidioksidi (E171).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

3 vuotta. Séilyvyys pussin avaamisen jalkeen: 1 kuukausi.
6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi lampotilan suhteen erityisia séilytysolosuhteita. Sailytd lapipainopakkaus
alkuperdisessé pussissa. Herkka valolle. Herkké kosteudelle. Sailytysolosuhteet pussin avaamisen
jalkeen, katso kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

PV C/alumiini-lapipainopakkaus

Yhdessa lapipainoliuskassa on 28 tablettia.

Lépipainoliuskat on yksittdispakattu alumiinipinnoitteisiin pusseihin. Pahvikotelossa on 1, 3, 6 tai 13
lapipainoliuskaa.

Kaikki pakkauskoot eivat valttdmatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hdvittamiselle (ja muut kasittelyohjeet)

Vaikuttavalla aineella, etonogestreelilld, on ymparistoriski kaloille.

Kéyttdméaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Merck Sharp & Dohme B.V.
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