LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

EVRA 203 mikrog/24 tuntia ja 33,9 mikrog/24 tuntia depotlaastari

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi 20 cm’:n depotlaastari sisiltdi 6 mg norelgestromiinia (NGMN) ja 600 mikrogrammaa
etinyyliestradiolia (EE).

Depotlaastarista vapautuu keskiméirin 203 mikrogrammaa norelgestromiinia ja 33,9 mikrogrammaa
etinyyliestradiolia vuorokaudessa (24 tunnissa). Farmakokineettinen profiili kuvaa altistusta

ladkevalmisteelle tarkemmin (ks. kohta 5.2).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Depotlaastari.
Ohut matriksityyppinen depotlaastari, jossa on kolme kerrosta.

Taustakerros on beigen vérinen ja sen ulkopinnalle on painettu teksti ’EVRA”.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet
Ehkéisyvalmiste naisille.

EVRA on tarkoitettu fertiilissé iéssd oleville naisille. Sen turvallisuus ja teho on osoitettu 18—45-
vuotiailla naisilla.

EVRA-valmisteen miirdamistd koskevassa paédtoksessd on otettava huomioon valmisteen kayttijan
nykyiset riskitekijat, erityisesti laskimoveritulpan (laskimotromboembolian) riskit ja se, millainen
EVRA-hoidon kayttoon liittyva riski on verrattuna muiden hormonaalisten
yhdistelméehkédisyvalmisteiden kayton riskeihin (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Parhaan mahdollisen ehkdisyvaikutuksen saamiseksi potilasta on neuvottava kayttiméaian EVRA-
depotlaastaria tarkasti kéyttoohjeiden mukaan. Katso aloitusohjeet jéljempénd kohdasta ’TEVRA-
depotlaastarin kiyton aloittaminen’.

Kerrallaan kdytetdan vain yhtd depotlaastaria.

Kaytetty depotlaastari poistetaan ja sen tilalle asetetaan valittomasti uusi depotlaastari samana
vitkonpdivéna (vaihtopdivid) kuukautiskierron paivina 8 ja 15. Depotlaastari voidaan vaihtaa mihin
kellonaikaan tahansa aikataulun mukaisen vaihtopéivén aikana. Neljéntend viikkona ei kdytetd
depotlaastaria péivéstd 22 alkaen.

Uusi ehkdisyjakso alkaa depotlaastaritonta viikkoa seuraavana paivana. Uusi EVRA-depotlaastari on
kiinnitettdva, vaikka tyhjennysvuotoa ei olisi ollutkaan tai tyhjennysvuoto ei ole vield loppunut.



Kayttojaksojen vililld ei saa misséén tapauksessa olla useampaa kuin 7 depotlaastaritonta pdivaa. Jos
depotlaastarittomia pdivid on enemmén kuin seitsemén, kayttdjilld ei ehké ole riittavaa ehkaisya.
Tallaisessa tapauksessa on kdytettdvd samanaikaisesti muuta kuin hormonaalista ehkdisymenetelmaa

7 pdivén ajan. Ovulaation riski lisddntyy paivittdin, jos taukojakso on suositeltua pidempi. Jos tillaisen
suositeltua pidemmén taukojakson aikana on tapahtunut yhdynté, raskauden mahdollisuus on otettava
huomioon.

Erityispotilasryhmdit

Paino 90 kg tai enemmdn
Jos nainen painaa 90 kg tai enemmaén, ehkéisyteho saattaa olla heikentynyt.

Munuaisten vajaatoiminta

EVRAa ei ole tutkittu munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla naisilla. Annosta ei tarvitse muuttaa,
mutta koska kirjallisuus viitaa siithen, ettd etinyyliestradiolin sitoutumaton fraktio on suurempi,
EVRA-depotlaastareiden kiyttod on télla kayttdjaryhmélla seurattava.

Maksan vajaatoiminta
EVRAa ei ole tutkittu maksan vajaatoimintaa sairastavilla naisilla. EVRA-depotlaastareiden kéytté on
vasta-aiheista, jos naisella on maksan vajaatoimintaa (ks. kohta 4.3).

Postmenopausaaliset naiset
EVRA-depotlaastareita ei ole tarkoitettu postmenopausaalisille naisille eika niitd ole tarkoitettu
kaytettdviksi hormonikorvaushoitoon.

Pediatriset potilaat
Turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikdisten nuorten hoidossa ei ole varmistettu. EVRAlla ei ole
olennaista kdyttdaihetta lapsille ja nuorille ennen menarkeikéa.

Antotapa
EVRA Kkiinnitetddn puhtaalle, kuivalle, karvattomalle ja ehjille terveelle iholle pakaraan, vatsaan,

olkavarren ulkosivulle tai ylédvartaloon kohtaan, jossa tiukka vaatetus ei hankaa sitd. EVRA-
depotlaastaria ei saa kiinnittdé rintoihin eiké punoittavalle, drtyneelle eikéd haavaiselle iholle. Kukin
seuraava EVR A-depotlaastari on kiinnitettéva eri kohtaan kuin edellinen depotlaastari, jotta viltetdan
ihon mahdollinen &rtyminen. Depotlaastari voidaan kuitenkin kiinnittda samalle anatomiselle alueelle.

Depotlaastaria on painettava voimakkaasti ithoa vasten, kunnes sen reunat tarttuvat kunnolla kiinni.
Alueella, jolle EVRA-depotlaastari on kiinnitetty tai johon se aiotaan pian kiinnittdé, ei saa kéyttda
meikkejad, ihovoiteita, kosteusemulsioita, puutereita tai muita ulkoisesti kiytettavia tuotteita, jottei
heikennettdisi EVR An kiinnittymista.

On suositeltavaa tarkistaa paivittdin, etté depotlaastari on kunnolla kiinni.

EVRA-depotlaastareita ei saa leikata, vaurioittaa tai muutoinkaan mitenk&an muokata, silld
depotlaastarin ehkiisyteho saattaa heikentyé.

Kaytetyt depotlaastarit hivitetddn kohdassa 6.6 annettujen ohjeiden mukaisesti.

EVRA-depotlaastarin kidyton aloittaminen

Ei hormonaalista ehkdisyd edellisen kierron aikana

EVRA-depotlaastarin kdytto aloitetaan kuukautisten ensimmaéisend péivand. Kerrallaan kiinnitetdan
yksi depotlaastari, jota kdytetddn viikon ajan (7 pdivadd). Ensimmaisen depotlaastarin kiinnityspaiva
(paiva 1 / aloituspdivd) madrad seuraavat vaihtopdivat. Depotlaastarin vaihtopdiva on samana
viikonpéivéni joka viikko (kuukautiskierron péivit 8, 15 ja 22 ja seuraavan kierron pdivé 1).
Neljantend viikkona ei kdytetd depotlaastaria paivastd 22 alkaen.



Jos jakson 1 hoito alkaa kuukautiskierron ensimmadisen péivén jélkeen, on samanaikaisesti kaytettdva
muuta kuin hormonaalista ehkdisymenetelmad ensimmaisen hoitojakson 7 ensimmaisen paivan ajan.

Vaihto yhdistelmdehkdisytablettivalmisteesta

EVRA-depotlaastarin kdytto tulee aloittaa tyhjennysvuodon ensimmaéisend péivéna. Jos
tyhjennysvuotoa ei tule 5 pdivan kuluessa viimeisen vaikuttavan (hormonia siséltavin) tabletin
ottamisesta, raskauden mahdollisuus tulee sulkea pois ennen EVRA-hoidon aloittamista. Jos hoito
aloitetaan tyhjennysvuodon ensimmdéisen péivén jélkeen, on samanaikaisesti kdytettdvd muuta kuin
hormonaalista ehkédisymenetelmad 7 pdivén ajan.

Jos viimeisen vaikuttavan ehkéaisytabletin ottamisesta on kulunut yli 7 péivéa, ovulaatio on saattanut
tapahtua, ja siksi potilasta on neuvottava kdantyméaén ladkarin puoleen ennen EVRA-hoidon
aloittamista. Jos téllaisen suositeltua pidemmaén taukojakson aikana on tapahtunut yhdynté, raskaaksi
tulon mahdollisuus on otettava huomioon.

Vaihto pelkkdd progestiinia sisdltivistd ehkdisyvalmisteesta

Pelkkid progestiinia siséltdvien ehkéisytablettien kéytdstd voidaan siirtyéd koska tahansa
(implantaatista sen poistopdivind, injektiosta seuraavana suunniteltuna injektiopdivand), mutta
lisdehkéisyné on kiytettdvd estemenetelmié ensimmaéisen 7 péivén aikana.

Abortin tai keskenmenon jilkeen

Ennen 20. raskausviikkoa tapahtuneen keskenmenon tai abortin jilkeen EVRAn kéyttd voidaan
aloittaa valittomasti. Muita ehkdisymenetelmii ei tarvita, jos EVRAn kaytto aloitetaan valittomasti.
Ota huomioon, ettd ovulaatio voi tapahtua 10 pdivén kuluessa abortista tai keskenmenosta.

Jos abortti tehddén tai keskenmeno tapahtuu 20. raskausviikolla tai sen jilkeen, EVR An kaytto
voidaan aloittaa 21 péivéé abortin tai keskenmenon jilkeen tai seuraavien kuukautisten ensimmaisend
pdivéna riippuen siitd, kumpi niisté tapahtuu ensin. Ovulaation todennékdisyyttd 21 paivéaa raskauden
keskeytymisen jilkeen (20. raskausviikolla) ei tiedeta.

Synnytyksen jilkeen

Kayttdjien, jotka paattdvat olla imettdmattd, tulisi aloittaa EVRA-ehkiisy aikaisintaan 4 viikkoa
synnytyksen jélkeen. Jos kdytto aloitetaan mydhemmin, tulee 7 ensimmaéisen pdivan aikana kayttda
liséksi jotakin estemenetelméd. Jos yhdynté on kuitenkin jo tapahtunut, raskauden mahdollisuus tulee
sulkea pois ennen EVR A-depotlaastarien kéyttoa tai naisen tulee odottaa ensimmaéisié kuukautisiaan.

Imettivit naiset, ks. 4.6.
Depotlaastarin irtoaminen kokonaan tai osittain

Jos EVRA-depotlaastari irtoaa osittain tai kokonaan eiké kiinnity uudelleen, 1d4kkeen saanti ei ole
riittavaa.

Jos EVRA on osittainkin irti:

- alle yhden vuorokauden (enintéén 24 tuntia): depotlaastari on kiinnitettdva vilittomésti
uudelleen samaan kohtaan tai tilalle on vaihdettava uusi EVR A-depotlaastari. Lisdehkaisyé ei
tarvita. Seuraava EVRA-depotlaastari kiinnitetddn normaalina vaihtopdivana”.

- kauemmin kuin yhden vuorokauden (24 tuntia tai kauemmin) tai jos kéyttdjé ei tiedd, milloin
depotlaastari on irronnut: kayttédjélla ei ehké ole riittédvad ehkéisyd. Kayttdjan tulisi keskeyttdd
ehkiisyjakso ja aloittaa uusi jakso valittomaésti kiinnittdméalla uusi EVRA-depotlaastari.
Kéytdssd on nyt uusi ”péiva 1” ja uusi ’vaihtopdiva”. Uuden jakson 7 ensimmdisen paivan ajan
on kédytettdva samanaikaisesti muuta kuin hormonaalista ehkdisymenetelmaa.

Depotlaastaria ei saa kiinnittdd uudelleen, jos siini ei ole endé liimaa, vaan on kiinnitettdva uusi

depotlaastari valittomasti. EVRA-depotlaastarin kiinnittdmiseen ei saa kéyttaa lisdliimaa tai

sidetarvikkeita.



Seuraavien EVRA-depotlaastarien vaihtopdivin viivistyminen

Minkd tahansa depotlaastarijakson alussa (viikko yksi / pdivd 1)

Kayttdjalla ei ehka ole riittdvad ehkaisyd. Uuden jakson ensimmdéinen depotlaastari on kiinnitettdva
mahdollisimman pian. Kéytdssd on nyt uusi “vaihtopéiva” ja uusi ”péivé 1”. Uuden jakson

7 ensimmaéisen pédivin ajan on kdytettdvd samanaikaisesti muuta kuin hormonaalista
ehkiisymenetelméé. Jos tillaisen suositeltua pidemman taukojakson aikana on tapahtunut yhdynta,
raskauden mahdollisuus on otettava huomioon.

Jakson keskelld (viikko kaksi / pdivé 8 tai viikko kolme / pdivd 15)

- yksi tai kaksi vuorokautta (enintddn 48 tuntia): Uusi EVRA-depotlaastari on vaihdettava
viélittdmasti. Seuraava EVRA-depotlaastari kiinnitetdéin normaalina “vaihtopdivand”. Jos
depotlaastaria on kaytetty oikein 7 pdivand ennen ensimmaistd valiin jadnyttd pdivaa,
lisdehkéisya ei tarvita.

- yli kaksi vuorokautta (48 tuntia tai kauemmin): Kéyttéjalla ei ehka ole riittdvid ehkaisya.
Kayttdjan tulisi keskeyttdd ehkdisyjakso ja aloittaa uusi neljén viikon jakso vélittomaésti
kiinnittamalla uusi EVRA-depotlaastari. Kaytossd on nyt uusi ’pdiva 17 ja uusi “vaihtopaiva”.
Uuden jakson 7 ensimmdisen pdivén ajan on kdytettdvd samanaikaisesti muuta kuin
hormonaalista ehkdisymenetelmé&a.

Jakson lopussa (viikko nelji / péivi 22)

- Jos EVRA-depotlaastaria ei ole poistettu viikon 4 (pdivd 22) alussa, se on poistettava
mahdollisimman pian. Seuraava jakso tulisi aloittaa normaalina ’vaihtopdivand”, joka on paivaa
28 seuraava paiva. Lisdehkdisya ei tarvita.

Vaihtopéivén siirtiminen

Jos kuukautisia halutaan siirtdd myohemmaéksi yhden kierron aikana, uusi depotlaastari tulee kiinnittaa
viikon 4 (pdiva 22) alussa ja jittdd ndin huomioimatta depotlaastariton jakso. Lapéisy- tai
tiputteluvuotoa saattaa esiintyd. Kun depotlaastaria on kaytetty yhtdjaksoisesti 6 viikkoa, tulee pitda
depotlaastariton 7 pdivén jakso. Tamaén jilkeen jatketaan EVRA-depotlaastarien sdanndllistd kayttoa.

Jos kéyttdja haluaa siirtda vaihtopdivai, kuluva jakso téytyy viedd loppuun ja kolmas EVRA-
depotlaastari poistetaan oikeana pdivéné. Depotlaastarittoman viikon aikana voidaan valita uusi
vaihtopdivi kiinnittdmailld seuraavan jakson ensimmiinen EVRA-depotlaastari haluttuna paivana.
Depotlaastarittomia péivid ei saa missdén tapauksessa olla perdkkéin enempéd kuin seitsemén. Mitd
lyhyempi depotlaastariton jakso on, sitd suurempi on mahdollisuus, etti kayttéjélle ei tule
tyhjennysvuotoa ja hinelld saattaa olla vélivuotoa tai tiputtelua seuraavan hoitojakson aikana.

Lievi ithon drtyminen
Jos depotlaastarin kdyttd aiheuttaa epamiellyttdvad drsytystd, uusi depotlaastari voidaan kiinnittda
uuteen kohtaan seuraavaan vaihtopdivaan asti. Kerrallaan saa kdyttad vain yhta depotlaastaria.

4.3 Vasta-aiheet

Hormonaalisia yhdistelméehkéisyvalmisteita ei tule kéyttdé seuraavissa tilanteissa. Jos jokin
seuraavista tapauksista esiintyy EVRAn kiyton aikana, EVRAn kaytto tulee keskeyttdd vélittomasti:

o olemassa oleva laskimoveritulppa (laskimotromboembolia) tai sen riski
o laskimoveritulppa — tilld hetkelld esiintyva laskimoveritulppa (antikoagulanttihoidettu)
tai anamneesissa laskimoveritulppa (esim. syvéa laskimotromboosi tai keuhkoembolia).
o tiedossa oleva perinndllinen tai hankittu laskimotukosalttius, kuten esimerkiksi APC-

resistenssi, (mukaan lukien Faktori V Leiden), antitrombiini III:n puutos, C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos
o suuri leikkaus ja siihen liittyva pitkittynyt immobilisaatio (ks. kohta 4.4)

o monien riskitekijoiden esiintymisestéi johtuva suuri laskimotromboembolian riski (ks.
kohta 4.4)
o olemassa oleva valtimoveritulppa (valtimotromboembolia) tai sen riski



o valtimoveritulppa — tilld hetkellé esiintyvéa valtimoveritulppa, anamneesissa
valtimoveritulppa (esim. sydéninfarkti) tai sitd ennakoivat oireet (esim. angina pectoris)

o aivoverisuonisairaus — télld hetkelld esiintyvé aivohalvaus, anamneesissa aivohalvaus tai
sitd ennakoivat oireet (esim. ohimeneva aivoverenkiertohdirio, TIA)
o tiedossa oleva perinnéllinen tai hankittu valtimotukosalttius, kuten esimerkiksi

hyperhomokystinemia ja fosfolipidivasta-aineet (kardiolipiinivasta-aineet,
lupusantikoagulantti).
o anamneesissa migreeni, johon liittyy fokaalisia neurologisia oireita
o monista riskitekijoistd (ks. kohta 4.4) tai yhden vakavan riskitekijén esiintymisesté
johtuva suuri valtimoveritulpan riski. Néité riskitekijoitd voivat olla:
- diabetes, jossa esiintyy verisuonioireita
- vaikea hypertensio
- vaikea dyslipoproteinemia
yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (vaikuttaville aineille) tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
todettu tai epdilty rintasyopa
kohdun limakalvon sy6p4 tai muu todettu tai epdilty estrogeeniriippuvainen neoplasia
akuuttiin tai krooniseen hepatosellulaariseen sairauteen liittyvd maksan epédnormaali toiminta
maksa-adenoomat tai -karsinoomat
diagnosoimaton poikkeava emétinverenvuoto
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelméé siséltivdn valmisteen sekd dasabuviirin
samanaikainen kéytto (ks. kohdat 4.4 ja 4.5).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet
Varoitukset

Minka tahansa alla mainitun tilan tai riskitekijén esiintyessd EVRA-valmisteen soveltuvuudesta on
keskusteltava ehkdisyvalmistetta tarvitsevan naisen kanssa.

Jos jokin néista tiloista tai riskitekijoistd pahenee tai ilmenee ensimmadisen kerran, kayttdjas on
kehotettava ottamaan yhteys hénté hoitavaan 14édkériin, joka paattda, pitddkd EVRA-valmisteen kayttd
keskeyttda.

Ei ole kliinistd néyttdd, joka osoittaisi depotlaastarin milldén lailla yhdistelméehké&isytabletteja
turvallisemmaksi.

EVRAa ei ole tarkoitettu kaytettdavéksi raskauden aikana (ks. kohta 4.6).
Laskimoveritulpan riski

Minké tahansa yhdistelméehkédisyvalmisteen kéyttd lisdé laskimoveritulpan riskid verrattuna siihen,
ettd tdllaista valmistetta ei kdytetd lainkaan. Pienimpéién laskimoveritulpan riskiin liitettyja
valmisteita ovat ne, jotka sisiltivit levonorgestreelia, norgestimaattia tai noretisteronia. Muilla
valmisteilla, kuten esimerkiksi EVRA-valmisteella, tima riski voi olla niihin verrattuna jopa
kaksinkertainen. Pidtoksen muun kuin veritulppariskiltiéin pienimmiin valmisteen
kiyttaimisestii saa tehdi vain sen jilkeen kun ehkiiisyi harkitsevan naisen kanssa on keskusteltu
ja varmistettu, etti hin ymmirtii EVRA-valmisteen kayttoon liittyvin
laskimoveritulppariskin, sen, miten hiinen nykyiset riskitekijinsi vaikuttavat tihin riskiin ja
sen, etti hinen laskimoveritulppariskinsi on suurimmillaan sen vuoden aikana, jolloin héin
kayttia titd valmistetta ensimmaiisti kertaa. On myos jonkin verran niyttoa siiti, etti riski
suurenee, kun yhdistelmiehkiisyvalmisteen kiytto aloitetaan uudelleen viahintiin 4 viikon
tauon jilkeen.

10 000:sta naisesta, jotka eivét kdytd hormonaalista yhdistelméehkdisyvalmistetta eivétka ole
raskaana, noin kahdelle (2) naiselle kehittyy laskimoveritulppa yhden vuoden aikana. Yksittiiselld



naisella tdma riski voi kuitenkin olla suurempi riippuen hénen omista, taustalla vaikuttavista
riskitekijoistddn (ks. jaljempéand).

Arvioidaan, ettd 10 000:sta naisesta, jotka kayttavit levonorgestreelia sisiltdvad pieniannoksista
yhdistelméehkiisyvalmistetta, noin kuudelle (6) naiselle kehittyy laskimoveritulppa vuoden aikana'.
Tutkimusten perusteella laskimoveritulpan insidenssi EVR A-laastareita kayttévilld naisilla on jopa
2-kertainen verrattuna levonorgestreelia siséltdvien yhdistelméaehkaisyvalmisteiden kédyttdjien riskiin.
Tadmai vastaa noin 6—12 laskimoveritulppaa vuodessa 10 000:1la EVRA-valmistetta kayttavélla
naisella.

Molemmissa tapauksissa laskimoveritulppien méard vuotta kohti on pienempi kuin mééra, joka on
odotettavissa naisilla raskauden aikana tai synnytyksen jélkeisend aikana.

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

Laskimoveritulppien méidrid 10 000 naista kohti vhden vuoden aikana
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Erittdin harvoin tukoksen on raportoitu yhdistelmaehkéisyvalmisteiden kdyttdjilla esiintyneen muissa
verisuonissa (esim. maksan, suoliliepeen, munuaisten tai verkkokalvon laskimoissa ja valtimoissa).

Laskimoveritulpan riskitekijit

Yhdistelméehkadisyvalmisteiden kayttéjilla esiintyva laskimotromboembolisten komplikaatioiden riski
voi lisddntyd huomattavasti, jos naisella on muita riskitekijoitd, erityisesti jos niitd on useita (ks.
taulukko).

EVRA on vasta-aiheinen naisella, jolla on useita riskitekijoitd, jotka aiheuttavat suuren
laskimoveritulppien riskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on enemman kuin yksi riskitekiji, ndma
yhdessé voivat muodostaa yksittdisten tekijéoiden summaa suuremman riskin — tissa tapauksessa on
harkittava, millainen hdnen kokonaisriskinsé laskimoveritulpan suhteen on. Jos hyGty-riski -suhteen
katsotaan olevan negatiivinen, yhdistelméehkdisyvalmistetta ei tule madrata (ks. kohta 4.3).

Vaihteluvilin 5-7 keskipiste /10 000 naisvuotta, miké perustuu levonorgestreelia siséltdvien yhdistelmdehkdisyvalmisteiden suhteelliseen riskiin
verrattuna niiden kdyttdméttomyyteen, jolloin riski on noin 2,3-3,6.



Taulukko: Laskimoveritulpan riskitekijit

Riskitekija

Kommentti

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m®)

Riski suurenee huomattavasti painoindeksin noustessa.
Huomioitava erityisesti silloin, jos muita riskitekijoité on
my0s olemassa.

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

Huom! viliaikainen immobilisaatio,
mukaan lukien > 4 tunnin lentomatka,
voi myds olla laskimoveritulpan
riskitekijé, varsinkin naisilla, joilla on
my0s muita riskitekijoité

Naéissd tilanteissa on suositeltavaa lopettaa laastarin
kaytto (elektiivisen leikkauksen tapauksessa vahintdan
neljé viikkoa etukéteen) eiki sité pidé jatkaa ennen kuin
kayttdja on ollut kaksi viikkoa jélleen tdysin
litkuntakykyinen. On kdytettdvd jotain muuta
raskaudenehkéisymenetelméé ei-toivotun raskauden
ehkéisemiseksi.

On harkittava antitromboottista hoitoa, ellei EVRA-
valmisteen kayttod ole lopetettu etukéteen.

Esiintyminen sukulaisella
(tdiménhetkinen tai aiemmin sairastettu
laskimoveritulppa sisaruksella tai
vanhemmalla suhteellisen nuorella
14l18).

Jos perinndllistd alttiutta epéillddn, potilas on syyté
ohjata erikoisladkarin tutkimuksiin ennen kuin minkdan
hormonaalisen ehkdisymenetelman kaytosta paitetian.

Muut laskimoveritulppaan liitetyt
sairaudet

Syopd, systeeminen lupus erythematosus, hemolyyttis-
ureeminen oireyhtymi, krooninen suolistotulehdus
(Crohnin tauti tai haavainen koliitti) ja sirppisoluanemia

Ikdintyminen

Erityisesti 35 ikdvuoden jélkeen

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

Veritulppien lisdéntynyt riski raskauden ja erityisesti synnytyksen jélkeisten noin 6 viikon aikana on
otettava huomioon (tietoja aiheesta "Raskaus ja imetys” ks. kohta 4.6.

Laskimoveritulpan (syvi laskimotukos ja keuhkoveritulppa) oireet

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan kiireesti ldékérin hoitoon ja kertomaan heidét
vastaanottaville terveydenhuollon ammattilaisille, ettd he kiyttavit yhdistelméehk&isyvalmistetta.

Syvén laskimoveritulpan oireita voivat olla:

- toispuolinen alaraajan ja/tai jalkaterén turvotus tai laskimoa my®dtdilevi turvotus jalassa
- kivun tai arkuuden tunne jalassa, timé voi tuntua ainoastaan seistessa tai kavellessi
- jalan lisdéntynyt lammdntunne, jalan ihon varin muuttuminen tai punoitus

Keuhkoveritulpan (keuhkoembolian) oireita voivat olla:
- dkillisesti alkanut, selittdimaton hengenahdistus tai tihed hengitys
- akillinen yské, johon saattaa liittyéd veriyskoksié

- pistdva rintakipu
- vaikea pyorrytys tai huimaus

- nopea tai epasddnndllinen syddmen syke.

2 9

Jotkut niisti oireista (esim. “hengenahdistus”, ’ysk&”) ovat epdspesifejé ja ne voidaan tulkita
virheellisesti joko yleisimmiksi tai vaikeusasteeltaan lievemmiksi tapahtumiksi (esim.

hengitystieinfektiot).

Muita verisuonitukoksen merkkeja voivat olla: raajan dkillinen kipu, turvotus ja virin muuttuminen

sinertavaksi.

Jos tukos tulee silmédin, oireet voivat vaihdella alkaen kivuttomasta nd6n hamértymisesté, joka voi
edetd nd6n menetykseen. Joskus nddn menetys voi tapahtua ldhes vélittomasti.
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Valtimoveritulpan riski

Epidemiologisissa tutkimuksissa yhdistelméehkaisyvalmisteiden kdyton on todettu liittyvin myds
kohonneeseen valtimotukosten (sydaninfarkti) tai aivoverisuonitapahtuman (esim. aivojen ohimeneva
verenkiertohdirid (TIA), aivohalvaus) riskiin. Valtimoiden tromboemboliset tapahtumat voivat johtaa

kuolemaan.

Valtimoveritulpan riskitekijat

Valtimoiden tromboembolisten komplikaatioiden tai aivoverisuonitapahtuman riski
yhdistelmiehkdisyvalmisteen kéyttijilld on korkeampi niilld naisilla, joilla on riskitekijoitd (ks.
taulukko). EVRA on vasta-aiheinen, jos naisella on yksi vakava valtimoveritulpan riskitekija tai
useampia riskitekijoitd, jotka aiheuttavat suuren valtimoveritulpan vaaran (ks. kohta 4.3). Jos naisella
on enemmaén kuin yksi riskitekijd, nimé yhdessd voivat muodostaa yksittédisten tekijoiden summaa
suuremman riskin — téssé tapauksessa on harkittava, millainen hénen kokonaisriskinsd on. Jos hyoty-
riski -suhteen katsotaan olevan negatiivinen, yhdistelméehkaisyvalmistetta ei pidd maératé (ks.

kohta 4.3).
Taulukko: Valtimoveritulpan riskitekijit
Riskitekijé Kommentti
Ikddntyminen Erityisesti 35 ikdvuoden jilkeen
Tupakointi Yhdistelméehkaisyvalmistetta kdyttdvia naisia on

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

Korkea verenpaine

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m?2)

Riski kasvaa huomattavasti painoindeksin noustessa.
Erityisen tirkeda naisilla, joilla on muitakin
riskitekijoita.

Esiintyminen sukulaisella
(tdiménhetkinen tai aikaisempi
valtimoveritulppa sisaruksella tai
vanhemmalla suhteellisen nuorella iéll4,
esim. alle 50-vuotiaana).

Jos perinndllistd alttiutta epéillddn, potilas on syyté
ohjata erikoisladkarin tutkimuksiin ennen kuin minkéan
hormonaalisen ehkdisymenetelman kaytosta paitetian.

Migreeni

Yhdistelméehkéisyvalmisteen kdyton aikana lisdéntynyt
migreeni tai sen voimistuminen (mik4 saattaa olla
aivoverisuonitapahtuman esioire) voi olla syy
yhdistelméehkéisyvalmisteen kéyton vélittoméain
keskeyttdmiseen.

Muut verisuonten haittatapahtumiin
liitetyt sairaudet

Diabetes mellitus, hyperhomokystinemia, syddmen
lappévika ja eteisvérind, dyslipoproteinemia ja
systeeminen lupus erythematosus (SLE).

Valtimoveritulpan oireet

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan kiireesti 14ékérin hoitoon ja kertomaan heidat
vastaanottaville terveydenhuollon ammattilaisille, ettd he kdyttavit yhdistelméehkéisyvalmistetta.

Aivoverisuonitapahtuman oireita voivat olla:
- kasvojen, késivarren tai jalan dkillinen tunnottomuus tai heikkous (varsinkin vain vartalon

yhdelld puolella esiintyva)

- dkillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai koordinaatiokyvyn menetys
- akillinen sekavuus, puhe- tai ymmaértdmisvaikeudet

- dkillinen nddn heikentyminen yhdessé tai molemmissa silmissé

- dkillinen, vaikea tai pitkittynyt paansarky, jolle ei tiedetd syyta

- tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa liittyd kouristuskohtaus.

Ohimenevit oireet viittaavat siithen, ettd tapahtuma on ohimenevé aivoverenkiertohdirio (TIA).

9




Sydéaninfarktin oireita voivat olla:

- kipu, epamiellyttdva tunne, paineen tunne, painon tunne, puristuksen tai tdysindisyyden tunne
rinnassa, kédsivarressa tai rintalastan takana

- selkéén, leukaan, kurkkuun, kdsivarteen ja/tai vatsaan séteileva epamiellyttava olo

- tayteldisyyden, ruoansulatushiirididen tai tukehtumisen tunne

- hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

- erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai hengenahdistus

- nopea tai epasddnndllinen syddmen syke.

Yhdistelméehkdisyvalmisteita kdyttdvid naisia tulee selvisti neuvoa ottamaan yhteys ladkariinsa
mahdollisten verisuonitukosoireiden ilmetessi. Jos verisuonitukosta epdilldin tai se on todettu,
hormonaalisen yhdistelméehkdisyvalmisteen kaytto tulee keskeyttda. Riittdva ehkdisy tulisi aloittaa
antikoagulanttihoidon (kumariinit) teratogeenisuuden takia.

Kasvaimet

Kohdunkaulan sy6vin riskin lisddntymistd yhdistelméehkaisytablettien pitkdaikaiskayttdjilla on
raportoitu joissakin epidemiologisissa tutkimuksissa, mutta on yhi kiistanalaista, missd méérin tahén
havaintoon vaikuttavat sekoittavat tekijét, kuten sukupuolikayttdytyminen ja muut tekijat, kuten
ihmisen papilloomavirus (HPV).

Meta-analyysi 54 epidemiologisesta tutkimuksesta osoitti, etté yhdistelméehkaisytabletteja kayttavilla
naisilla rintasydvén riski on hieman lisddntynyt (suhteellinen riskikerroin 1,24). Lisdantynyt riski
héavidi véhitellen 10 vuoden kuluessa yhdistelméiehkéisytablettien kiyton lopettamisen jdlkeen. Koska
rintasyopé on harvinainen alle 40-vuotiailla naisilla, rintasyopadiagnoosien suurentunut mééra
nykyisilla ja juuri kéyton lopettaneilla yhdistelméehkédisytablettien kdyttdjilld on pieni suhteessa
rintasyovan kokonaisriskiin. Yhdistelméaehkaisytablettien kayttdjalla diagnosoitu rintasyopa ei ole
yleensd edennyt kliinisesti niin pitkélle kuin yhdistelméaehkéaisytabletteja kayttamattomilla
diagnosoidut tapaukset. Havaittu riskin lisdintyminen saattaa johtua yhdistelméehkaisytablettien
kayttdjien rintasydvéan varhaisemmasta diagnoosista, yhdistelméehkaisytablettien biologisista
vaikutuksista tai kummastakin tekijéstd yhdessa.

Harvinaisissa tapauksissa on yhdistelmaehkéaisytablettien kayttdjilld raportoitu hyvénlaatuisia
maksakasvaimia ja vieldkin harvinaisemmissa tapauksissa pahanlaatuisia maksakasvaimia. Nama
kasvaimet ovat yksittdisisséd tapauksissa johtaneet hengenvaaralliseen vatsansisdiseen verenvuotoon.
Sen takia maksakasvain tulee ottaa huomioon erotusdiagnoosissa, kun EVR Aa kéyttévélla naisella on
voimakas ylavatsakipu, laajentunut maksa tai merkkeja vatsansiséisestd verenvuodosta.

ALAT-arvon kohoaminen

Kliinisissa tutkimuksissa, joissa potilaat saivat hepatiitti C -virusinfektion (HCV) hoitoon
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelméaé sisédltavaa lddkevalmistetta sekd dasabuviiria
yhdessa ribaviriinin kanssa tai ilman ribaviriinia, transaminaasiarvot (ALAT) kohosivat yli
S-kertaisiksi normaaliarvojen yldrajaan (upper limit of normal, ULN) ndhden merkitsevisti useammin
naisilla, jotka kéyttivit etinyyliestradiolia siséltdvié ladkkeitd, kuten yhdistelméehkaisytabletteja (ks.
kohdat 4.3 ja 4.5).

Muut tapaukset
- Ehkéisyteho saattaa olla heikentynyt 90 kg tai sitd enemmén painavilla naisilla (ks. kohdat

4.2ja5.1).

- Naisilla, joilla on hypertriglyseridemia tai jos sitd esiintyy suvussa, saattaa olla suurentunut
haimatulehduksen riski, kun he kdyttdvat hormonaalista yhdistelméaehkaisyvalmistetta.

- Vaikka pientd verenpaineen nousua on raportoitu monilla hormonaalista ehkédisymenetelméaa
kayttavilld naisilla, kliinisesti merkityksellinen nousu on harvinaista. Ehdotonta yhteytté
hormonaalisten ehkdisymenetelmien kayton ja kliinisen hypertension vililla ei ole osoitettu. Jos
aiemmasta korkeasta verenpaineesta kérsivien potilaiden jatkuvasti koholla olevat
verenpainearvot tai verenpaineen merkittdvé kohoaminen eivét reagoi riittavésti
verenpaineladkitykseen hormonaalisen yhdistelméehkaisyvalmisteen kayton aikana,
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hormonaalisen yhdistelméehkéisyvalmisteen kayttd on lopetettava. Hormonaalisen
yhdistelméehkdisyvalmisteen kéyttdd voidaan jatkaa, jos normaalit verenpainearvot saavutetaan
verenpainelaédkityksella.

- Seuraavia tapauksia on raportoitu esiintyvén tai niiden pahenevan seka raskauden etta
yhdistelméehkdisytablettien kdyton aikana, mutta ndyttd yhdistelméehkéisytablettien yhteydesta
ei ole ehdoton: kolestaasiin liittyvé ikterus ja/tai kutina; sappirakkosairaus, kuten
sappirakkotulehdus ja sappikivitauti; porfyria; systeeminen lupus erythematosus; hemolyyttis-
ureeminen oireyhtymi; Sydenhamin korea; herpes gestationis; otoskleroosiin liittyva
kuulonvajaus.

- Akilliset tai krooniset maksan toimintahiiridt saattavat edellyttii hormonaalisten
yhdistelmiehkdisyvalmisteiden kayton keskeyttdmisti, kunnes maksan toimintaa kuvastavat
arvot palaavat normaalitasolle. Aikaisemman raskauden tai sukupuolihormonien kéyton aikana
esiintyneen kolestaasiin liittyvén kutinan uusiutuminen edellyttdd hormonaalisten
yhdistelmiehkdisyvalmisteiden kdyton keskeyttdmista.

- Vaikka hormonaaliset yhdistelméehkdisyvalmisteet saattavat vaikuttaa perifeeriseen
insuliiniresistenssiin ja glukoosinsietoon, hormonaalisia yhdistelméehkdisyvalmisteita
kayttavien diabeetikkojen hoitoannostusohjeiden muuttamistarpeesta ei ole ndyttda. Diabetesta
sairastavia naisia tulee kuitenkin valvoa tarkoin, erityisesti EVRAn kdyton alkuvaiheessa.

- Endogeenisen masennuksen, epilepsian, Crohnin taudin seké haavaisen koliitin pahenemista on
raportoitu yhdistelmaehkaisytablettien kdyton aikana.

- Maksaldiskié saattaa esiintyd satunnaisesti hormonaalisen ehkdisymenetelmén kayton
yhteydessi, varsinkin sellaisilla kayttdjilld, joilla on aiemmin ollut raskaudenaikaisia
maksaldiskia. Maksaldiskiin taipuvaisten kdyttdjien tulisi vélttaa altistumista auringolle ja
ultraviolettisiteilylle EVRAn kdyton aikana. Maksaldiskét eivét aina havia taysin.

Ladkéarintarkastus

Ennen EVR A-valmisteen kayton aloittamista tai uudelleen aloittamista potilaan sairaushistoria on
selvitettava tdydellisesti (mukaan Iukien sukuanamneesi) ja raskaus on suljettava pois. Verenpaine
mitataan ja tehddén ladkarintarkastus ottaen vasta-aiheet (ks. kohta 4.3) ja varoitukset (ks. kohta 4.4)
huomioon. On téirkedi kiinnittdd potilaan huomiota laskimo- ja valtimoveritulppia koskeviin tietoihin,
my6s EVRA-valmisteen kdyttoon liittyvéén riskiin verrattuna muihin yhdistelmaehkaisyvalmisteisiin,

epdilee veritulppaa.

Potilasta on myds neuvottava lukemaan pakkausseloste huolellisesti ja noudattamaan siind annettuja
ohjeita. Seuraavien tarkastuskdyntien ajoitusten ja luonteen pitdd perustua vakiintuneisiin
hoitosuosituksiin ja ne on toteutettava kunkin potilaan kliinisten tarpeiden mukaisesti.

Potilasta on varoitettava siitd, ettd suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet eivit suojaa HIV-infektiolta
(AIDS) tai muilta sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta.

Vuotohdiriét

Muiden hormonaalisten yhdistelméehkaisyvalmisteiden tavoin epésdénnoéllistéd verenvuotoa (tiputtelua
ja lapdisyvuotoa) voi esiintya, erityisesti ensimmadisten kdyttokuukausien aikana. Téstd syystd lddkarin
kannattaa tutkia epdsdénnollistd vuotoa vasta noin kolmen kierron sopeutumisjakson jélkeen. Jos
lapdisyvuoto yha jatkuu tai lédpédisyvuotoa esiintyy aiemmin sddnnéllisen kierron jalkeen, kun EVRAa
on kéytetty suositeltujen hoito-ohjeiden mukaisesti, muu kuin EVRAsta johtuva syy tulisi ottaa
huomioon. Hormoneista johtumattomat syyt tulee ottaa huomioon ja tarvittaessa tehda riittavét
diagnostiset toimenpiteet elimellisen sairauden tai raskauden pois sulkemiseksi. Tdma saattaa kasittad
kaavinnan. Joillakin naisilla tyhjennysvuoto saattaa jaada tulematta depotlaastarittoman jakson aikana.
Jos EVRA-depotlaastareita on kdytetty kohdassa 4.2 esitettyjen ohjeiden mukaisesti, on
epdtodennékdistd, ettd nainen on raskaana. Jos EVRAa ei ole kuitenkaan kéytetty ndiden ohjeiden
mukaisesti ennen ensimmaéisté véliin jadnyttd tyhjennysvuotoa tai jos kaksi tyhjennysvuotoa on jdényt
viliin, raskauden mahdollisuus tulee sulkea pois ennen EVRAn kdyton jatkamista.

Joillakin kéyttdjilld saattaa esiintyd amenorreaa tai oligomenorreaa hormonaalisen ehkdisymenetelmén
lopettamisen jadlkeen, erityisesti jos téllaista on esiintynyt aiemmin.
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4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Huom! Muiden samanaikaisesti kdytettavien ladkevalmisteiden valmisteyhteenvetoihin pitdd tutustua
ja selvittad mahdolliset yhteisvaikutukset.

Farmakodynaamiset yhteisvaikutukset

Samanaikainen kdyttd ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelméa siséltdvien
ladkevalmisteiden ja dasabuviirin kanssa yhdessé ribaviriinin kanssa tai ilman ribaviriinia saattaa lisité
ALAT-arvon kohoamisen riskia (ks. kohdat 4.3 ja 4.4). EVRAn kayttdjien pitdd sen vuoksi siirtya
kayttdmain jotakin muuta ehkdisymenetelmad (esim. pelkdstddn progestiinia sisaltdvaa
ehkidisyvalmistetta tai hormonitonta menetelmid) ennen hoidon aloittamista tilla lddkeyhdistelmalla.
EVRAn kiyttod voidaan jatkaa 2 viikkoa sen jalkeen, kun hoito télla ladkeyhdistelméalld on péaattynyt.

Muiden lddkevalmisteiden vaikutus EVRAan

Yhteisvaikutuksena mikrosomaalisia entsyymejé indusoivien ladkkeiden kanssa voi esiintyd
sukupuolihormonien puhdistuman lisddntymistd, mistd voi aiheutua tiputteluvuotoa ja/tai
ehkéisyvaikutuksen heikkenemisté. Kirjallisuudessa on raportoitu seuraavia yhteisvaikutuksia.

Hormonaalisten yhdistelmdehkdisyvalmisteiden puhdistumaa lisddvid aineita (entsyymi-induktion
aiheuttama hormonaalisten yhdistelmdehkdisyvalmisteiden tehon heikkeneminen) ovat mm.
Barbituraatit, bosentaani, karbamatsepiini, fenytoiini, primidoni, rifampisiini, modafiniili sekd HIV-
ladkevalmisteet ritonaviiri, nevirapiini ja efavirentsi, ja mahdollisesti myds felbamaatti, griseofulviini,
okskarbatsepiini, topiramaatti ja makikuismaa (Hypericum perforatum) sisaltavit valmisteet.

Hoito

Entsyymi-induktio voidaan havaita muutaman hoitopdivén jialkeen. Entsyymi-induktio on
suurimmillaan yleensd noin 10 pdivan kuluttua, mutta voi sen jalkeen jatkua jopa neljan viikon ajan
ladkehoidon lopettamisen jékeen.

Lyhytaikaishoito

Naisten, jotka saavat lyhytaikaishoitoa ldfkevalmisteilla, jotka indusoivat maksassa ladkeaineita
metaboloivia entsyymejd, tai yksittéisilld, nditd entsyymejé indusoivia vaikuttavilla aineilla, pitda
kayttaa ehkaisyyn EVRAn lisdksi tilapdisesti my0s jotakin estemenetelméd. Estemenetelméi on
kaytettiva liséna téllaisten lddkevalmisteiden samanaikaisen kéyton aikana ja vield 28 paivad
samanaikaisen kayton paédttymisen jédlkeen.

Jos ladkevalmisteiden samanaikainen kayttd kestdd pidempéén kuin laastarin kolmen viikon
kayttojakso, seuraava depotlaastari pitdd kiinnittéa heti ilman tavanomaista depotlaastaritonta jaksoa.

Pitkaaikaishoito
Naisille, jotka saavat pitkdaikaishoitoa entsyymeja indusoivilla vaikuttavilla aineilla, suositellaan
jonkin luotettavan hormonittoman ehkdisymenetelmén kayttoa.

Lddkeaineet, joilla on vaihteleva vaikutus hormonaalisten yhdistelmdehkdisyvalmisteiden
puhdistumaan

Hormonaalisten yhdistelméehkiisyvalmisteiden ja monien HIV-proteaasin estdjien ja ei-
nukleosidirakenteisten kddnteiskopioijaentsyymin estdjien (NNRTI-lddkkeiden) yhdistelmien, HCV:n
estdjid sisdltévit yhdistelmédt mukaan lukien, samanaikainen kéyttd voi suurentaa tai pienentéa
estrogeenien tai progestiinien pitoisuuksia plasmassa. Ndiden muutosten nettovaikutus voi joissakin
tapauksissa olla kliinisesti oleellinen.

Samanaikaisesti kéytettdvien HIV-ladkevalmisteiden valmistetiedot pitdé siksi lukea mahdollisten
yhteisvaikutusten ja niihin liittyvien suositusten selvittdmiseksi. Proteaasin estéjid tai ei-
nukleosidirakenteisia kddnteiskopioijaentsyymin estdjia kdyttdvien naisten pitdd epadvarmoissa
tilanteissa kéyttid lisdehkédisyné estemenetelmaa.
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Etinyyliestradiolin metabolian estyminen

Etorikoksibin on osoitettu suurentavan etinyyliestradiolipitoisuutta plasmassa (50-60 %), kun sitd
kaytetddn samanaikaisesti kolmivaiheisten ehkdisytablettien kanssa. Etorikoksibin oletetaan
suurentavan etinyyliestradiolipitoisuutta siksi, ettd se estdd sulfotransferaasin aktiivisuuden ja estaa
siten myds etinyyliestradiolin metaboliaa.

EVRAn vaikutus muihin lddkevalmisteisiin

Hormonaaliset ehkédisyvalmisteet saattavat vaikuttaa erdiden muiden vaikuttavien aineiden
metaboliaan. Tamén seurauksena pitoisuudet plasmassa ja kudoksissa voivat suurentua (esim.
siklosporiini). Toisen samanaikaisesti kdytettdvin ldékevalmisteen annostusta saattaa olla tarpeen
muuttaa.

Lamotrigiini: Yhdistelméehk&isyvalmisteiden samanaikaisen kidyton on osoitettu huomattavasti
pienentdvin plasman lamotrigiinipitoisuutta, mika todennékdoisesti johtuu lamotrigiinin
glukuronidaation induktiosta. Tdmé saattaa heikentdé kouristuskontrollia, joten lamotrigiiniannoksen
muuttaminen saattaa olla tarpeen.

Laboratoriokokeet

Steroidiehkaisyn kayttd voi vaikuttaa joidenkin laboratoriokokeiden tuloksiin, kuten maksan,
kilpirauhasen, lisimunuaisten ja munuaisten toimintakokeiden biokemiallisiin tuloksiin,
(kantaja)proteiinien pitoisuuksiin plasmassa (esim. kortikosteroideja sitova globuliini ja
lipidi/lipoproteiinifraktiot), hiilihydraattiaineenvaihdunnan, koagulaation ja fibrinolyysin parametrien
tuloksiin. Muutokset jadvit yleensd normaalien laboratorioraja-arvojen sisdpuolelle.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
EVRAa ei ole tarkoitettu kaytettdviaksi raskauden aikana.

Epidemiologiset tutkimukset osoittavat, ettei lapsille aiheutunut synnynniisten vammojen riski ole
suurentunut niilld naisilla, jotka kédyttivit yhdistelméaehkéaisytabletteja ennen raskautta. Valtaosa
viimeaikaisista tutkimuksista ei myoskéén ole osoittanut teratogeenisia vaikutuksia, kun
yhdistelméiehkdisytabletteja kdytetddn epahuomiossa raskauden alkuvaiheen aikana.

EVRAa kéyttineiden naisten valmisteelle altistuneista raskauksista on vihén tietoja, joten
johtopiétdksid valmisteen turvallisuudesta raskauden aikana ei voida tehda.

Eldinkokeissa on havaittu haittavaikutuksia tiineyden ja laktaation aikana (ks. kohta 5.3). Vaikuttavien
yhdisteiden hormonaalisista vaikutuksista aiheutuvia haittavaikutuksia ei ndiden eldimisté saatujen
tietojen perusteella voida sulkea pois. Yhdistelméehkaisytablettien raskaudenaikaisesta kdytosta
saadun yleisen kokemuksen perusteella ei kuitenkaan ole saatu ndytt6d varsinaisista
haittavaikutuksista ihmisella.

Jos kayttdja tulee raskaaksi EVRAnN kéayton aikana, EVRAn kéytto tulee lopettaa valittomasti.

Suurentunut laskimoveritulppariski synnytyksen jélkeen pitdé huomioida aloitettaecssa EVR A-hoitoa
uudelleen (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Imetys
Hormonaaliset yhdistelméaehkdisyvalmisteet saattavat vaikuttaa imetykseen, silld ne voivat vahentda

rintamaidon maarad ja muuttaa sen koostumusta. Siksi EVRAn kéytt64 ei suositella ennen kuin lapsen
imetys on lopetettu kokonaan.

Hedelméillisyys
Naisen hedelmoittyminen saattaa viivistyd EVRAn kdyton lopettamisen jélkeen.
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4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
EVRALIla ei ole haitallista vaikutusta tai on véhdinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Kliinisissa tutkimuksissa yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia olivat paédnsérky (21,0 %),
pahoinvointi (16,6 %) ja rintojen arkuus (15,9 %). Hoidon alussa saattaa esiintyé haittavaikutuksena
mm. tiputtelua, rintojen arkuutta ja pahoinvointia, mutta nimai vaikutukset vihenevit tavallisesti
kolmen ensimmaisen kierron jalkeen.

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Yhdistelméehkaisyvalmisteita kéyttévilld naisilla on havaittu valtimoiden ja laskimoiden
tromboottisten ja tromboembolisten tapahtumien lisdéntynyt riski. Nditd tapahtumia ovat mm.
sydédninfarkti, aivohalvaus, ohimenevét aivoverenkiertohdiriot (TIA), laskimoveritulppa ja
keuhkoveritulppa. Niitd kuvataan tarkemmin kohdassa 4.4.

Haittavaikutustaulukko

Turvallisuutta tutkittiin 3322 seksuaalisesti aktiivisella naisella kolmessa vaiheen I1I kliinisessé
tutkimuksessa, joissa oli tarkoitus selvittda ehkdisytehoa. Nama tutkimushenkilot kayttivat ehkaisya
(EVRAa tai vertailuvalmisteena kéytettyjd ehkdisytabletteja) 6 tai 13 kierron ajan ja kéyttivat
vahintdan yhden tutkimusldadkevalmisteannoksen, minkd perusteella heisté saatiin turvallisuustietoja.
Taulukossa 1 esitetdédn kliinisissd tutkimuksissa ja valmisteen markkinoille tulon jalkeen raportoidut
haittavaikutukset. MedDRA -luokituksen mukainen esiintyvyys: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen

(= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin
harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Taulukko 1. Haittavaikutusten esiintyvyys

Elinjiirjestelmd Haittavaikutus

Esiintyvyys

Infektiot

yleinen (Ulkosynnyttimien ja) eméttimen sieni-infektio
Kandidavaginiitti

harvinainen Mairkérakkulainen ihottuma*

Kiinnityskohdan mérkéarakkulat

Hyviin- ja pahanlaatuiset kasvaimet (mukaan lukien kystat ja polyypit)

harvinainen Maksakasvain*f
Rintasyopa*

Kohdunkaulan syopa*
Maksan adenooma*t
Kohdun leiomyooma
Rintarauhasen fibroadenooma

Immuunijiirjestelmd
melko harvinainen | Yliherkkyys
Aineenvaihdunta ja ravitsemus
melko harvinainen Hyperkolesterolemia
Nesteen kertyminen
Lisddntynyt ruokahalu
harvinainen Hyperglykemia*
Insuliiniresistenssi*
Psyykkiset hdiiriot
yleinen Mieliala-, tunne-eldmé- ja ahdistuneisuushdiriot
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melko harvinainen

Unettomuus
Libidon heikkeneminen

harvinainen Vihaisuus*
Turhautuneisuus*
Libidon korostuminen

Hermosto

hyvin yleinen Péansarky

yleinen Migreeni
Huimaus

harvinainen Aivoverenkiertohdirio** ¥
Aivoverenvuoto*f
Poikkeava maku*

Silmiit

harvinainen | Piilolinssien sietokyvyttomyys*

Sydiin

harvinainen Valtimoveritulppa
(Akuutti) sydaninfarkti*y

Verisuonisto

melko harvinainen

harvinainen

Kohonnut verenpaine

Hypertensiivinen kriisi*
valtimotukos™**}
Laskimotukos**}
Veritulppa*t
Laskimoveritulppa

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina

harvinainen Keuhko(valtimo)tukos*}
Keuhkoemboliaf
Ruoansulatuselimisto
hyvin yleinen Pahoinvointi
yleinen Vatsakipu
Oksentelu
Ripuli
Vatsan turvotus
harvinainen Paksusuolitulehdus*
Maksa ja sappi
harvinainen Sappirakkotulehdus
Sappikivitautif
Maksavaurio*
Kolestaattinen ikterus*
Kolestaasi*f
Tho ja ihonalainen kudos
yleinen Akne
Ihottuma
Kutina
Thoreaktiot
Ihoarsytys
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melko harvinainen

harvinainen

Hiustenlahto
Allerginen ihottuma
Ekseema
Valoherkkyysreaktio
Kosketusihottuma
Urtikaria

Punoitus

Angioedeema*

Erythema (multiforme, nodosum)*
Maksaldiskét (kloasma)¥
Hilseileva ihottuma*
Laaja-alainen kutina

Ihottuma (punoittava, kutiseva)
Seborrooinen ihottuma*

Luusto, lihakset ja sidekudos

yleinen

| Lihaskouristus

Sukupuolielimet ja rinnat

hyvin yleinen

yleinen

melko harvinainen

harvinainen

Rintojen arkuus

Kivuliaat kuukautiset

Verenvuoto eméttimesta ja kuukautishairiot**+
Kohdun kouristelu

Rintarauhashéiriot

Emitinvuoto

Galaktorrea
Premenstruaalisyndrooma
Sukuelinten kuivuus

Kohdunkaulan dysplasia*
Maidonerityksen tyrehtyminen*
Vuoto sukupuolielimisti

Yleisoireet ja kiinnityskohdassa todettavat haitat

yleinen

melko harvinainen

Huonovointisuus
Viasymys
Kiinnityskohdan reaktiot (punoitus, érsytys, kutina, ihottuma)

Laaja-alainen turvotus
Perifeerinen turvotus
Kiinnityskohdan reaktiot**

harvinainen Kasvojen turvotus*
Kuoppaturvotus*
Turpoaminen
Kiinnityskohdan reaktiot* (esim. absessi, eroosio)
Paikallinen turvotus*
Tutkimukset
yleinen Painon nousu

melko harvinainen

harvinainen

Verenpaineen kohoaminen
Veren rasva-arvojen hdiriot**

Matala verensokeri*{
Poikkeavat verensokeriarvot*
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*  Valmisteen markkinoille tulon jédlkeinen raportointi.

** Sisdltad kliinisissd tutkimuksissa ja valmisteen markkinoille tulon jélkeen raportoidut haittavaikutukset.

Ks. kohta 4.4.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Vakavia haittavaikutuksia ei ole raportoitu esiintyneen, kun suuria annoksia ehkaisytablettivalmistetta
on nielty vahingossa. Yliannos voi aiheuttaa pahoinvointia tai oksentelua. Joillakin potilailla voi

esiintyd gynekologista verenvuotoa. Jos epdilldén yliannostusta, kaikki ehkéisylaastarit on poistettava
ja potilasta on hoidettava oireiden mukaisesti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Sukupuolihormonit ja genitaalijarjestelmadn vaikuttavat aineet,
progestageenit ja estrogeenit, kiintedt yhdistelmavalmisteet; ATC-koodi: GO3AA13.

Vaikutusmekanismi

EVRAn vaikutus perustuu etinyyliestradiolin ja norelgestromiinin estrogeenisen ja progestationaalisen
vaikutuksen aiheuttamaan gonadotropiinin suppressioon. Ensisijainen vaikutusmekanismi on
ovulaation estdminen, mutta kohdunkaulan liman ja endometriumin muutokset saattavat myds
vaikuttaa osaltaan valmisteen tehoon.

Kliininen teho ja turvallisuus

Pearlin indeksi (ks. taulukko):

(luottamusvali 95 %)

Tutkimusryhmi CONT-002 | CONT-003 | CONT-003 | CONT-004 | CONT-004 Kaikki
EVRA EVRA TABL.* EVRA TABL.** EVRAa
saaneet
potilaat
Kiertojen médra 10 743 5831 4592 5095 4005 21 669
Pearlin indeksi kaiken 0,73 0,89 0,57 1,28 2,27 0,90
kaikkiaan (0,15;1,31) | (0,02;1,76) | (0,0;1,35) | (0,16;2,39) | (0,59;3,96) | (0,44; 1,35)
(luottamusvali 95 %)
Ehkiisyn pettdminen 0,61 0,67 0,28 1,02 1,30 0,72
Pearlin indeksi (0,0; 1,14) (0,0; 1,42) (0,0; 0,84) | (0,02;2,02) | (0,03;2,57) | (0,31;1,13)

*: Yhdistelméiehkdisytabletti: Desogestreelia 150 mikrog + 20 mikrog etinyyliestradiolia
**: Yhdistelméehkéisytabletti: 50 mikrog levonorgestreelia + 30 mikrog etinyyliestradiolia pdivat 1-6, 75 mikrog

levonorgestreelia + 40 mikrog etinyyliestradiolia paivit 7—-11, 125 mikrog levonorgestreelia + 30 mikrog

etinyyliestradiolia paivat 12-21

Faasin III tutkimuksissa (n = 3319) suoritettiin analyyseja, joiden avulla pyrittiin selvittiméan, oliko
kayttdjien iélla, rodulla tai painolla yhteys raskauteen. Ndma analyysit osoittivat, ettei idn tai rodun ja
raskauden vililld ole yhteyttd. Painon suhteen todettiin, ettd viisi EVRA:n kéyton yhteydessa
ilmoitetusta 15 raskaudesta oli naisilla, joiden paino oli alkutilanteessa 90 kg tai enemmaén (< 3 %
tutkimuspopulaatiosta). Alle 90 kg:n painoisilla painon ja raskauden vélilld ei ollut yhteyttd. Vaikka
vain 10-20 % farmakokineettisten tietojen vaihtelusta voidaan selittidé painolla (ks. kohta 5.2),
raskauksien suurempi suhteellinen osuus vahintddn 90 kg painavien naisten joukossa oli tilastollisesti
merkitseva ja viittaa siithen, ettei EVRA olisi yhta tehokas tdhdn ryhmédan kuuluvilla naisilla.

17



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

Suuremmilla yhdistelméehkédisyvalmisteannoksilla (50 mikrogrammaa etinyyliestradiolia) kohdun
limakalvon sydvén ja munasarjasyovén riski pienenee. Péteeko tdmé myos tdtd pienempiin
hormonaalisiin yhdistelméehk&isyvalmisteannoksiin jéi vield varmistettavaksi.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
EVRA-depotlaastarin asettamisen jélkeen seerumin norelgestromiini- ja etinyyliestradiolipitoisuudet

saavuttavat vakaan tilan noin 48 tunnissa. Vakaan tilan pitoisuudet ovat depotlaastarin yhden viikon
kéayttdajan aikana norelgestromiinilla noin 0,8 ng/ml ja etinyyliestradiolilla noin 50 pg/ml.
Moniannostutkimuksissa norelgestromiinin ja etinyyliestradiolin pitoisuuden seerumissa ja AUC:n
havaittiin suurenevan vain hieman ajan kuluessa verrattuna kierron 1 viikkoon 1.

Norelgestromiinin ja etinyyliestradiolin imeytymistd EVRA-depotlaastarin kiinnittdmisen jélkeen
tutkittiin kuntosaliolosuhteissa (sauna, poreallas, juoksumatto ja muu aerobinen liikunta) seka
kylmévesialtaassa. Tulokset osoittivat, ettd norelgestromiinin osalta olosuhteilla ei ollut merkittavia
vaikutuksia Cg- ja AUC-arvoihin normaalikiyttoon verrattuna. Etinyyliestradioliarvojen havaittiin
kohonneen hieman juoksumattoharjoituksen ja muun aerobisen litkunnan seurauksena; C -arvot
nédiden olosuhteiden jélkeen pysyivét kuitenkin viitearvojen puitteissa. Viiledlld vedelld ei ollut
merkittdvaa vaikutusta ndihin parametreihin.

Tulokset EVRA-tutkimuksesta, jossa yhden ehkéisydepotlaastarin kdyttod tutkittiin 7 pdivén ja
pidennetyn 10 pdivéin jakson ajan, osoittivat, ettd norelgestromiinin ja etinyyliestradiolin Cg:n
tavoitearvo sdilyi EVRAnN 3 péivilld pidennetyn kéyttojakson ajan (10 pdivad). Nama havainnot
viittaavat siihen, etti kliininen teho sdilyisi, vaikka aikataulun mukainen vaihto myohistyisi jopa
2 kokonaisella vuorokaudella.

Jakautuminen

Norelgestromiini ja norgestreeli (norelgestromiinin metaboliitti seerumissa) sitoutuvat tehokkaasti

(> 97 %) seerumin proteiineihin. Norelgestromiini sitoutuu albumiiniin, mutta ei SHBG:hen, kun taas
norgestreeli sitoutuu padasiassa SHBG:hen, mika rajoittaa sen biologista aktiivisuutta.
Etinyyliestradioli sitoutuu voimakkaasti seerumin albumiiniin.

Biotransformaatio

Norelgestromiini metaboloituu maksassa, ja sen metaboliitteja ovat mm. norgestreeli, joka sitoutuu
suurimmaksi osaksi SHBG:hen, seké erilaiset hydroksyloidut ja konjugoidut metaboliitit. Myos
etinyyliestradioli metaboloituu erilaisiksi hydroksyloiduiksi tuotteiksi ja niiden glukuronidi- ja
sulfaattikonjugaateiksi.

Eliminaatio

Depotlaastarin poistamisen jialkeen keskimadrdinen puoliintumisaika norelgestromiinilla on noin
28 tuntia ja etinyyliestradiolilla noin 17 tuntia. Norelgestromiinin ja etinyyliestradiolin metaboliitit
poistuvat elimistostd munuaisten kautta tai ulosteiden mukana.

Depotlaastarimuotoisten ehkéisyvalmisteiden ja ehkdisytablettien vertailu
Depotlaastarimuotoisten yhdistelmaehkéisyvalmisteiden ja yhdistelméehkédisytablettien
farmakokineettiset profiilit ovat erilaisia ja ndiden farmakokineettisten tunnuslukujen suorassa
vertailussa on noudatettava varovaisuutta.

Tutkimuksessa, jossa EVRAa verrattiin 250 mikrogrammaa norgestimaattia (norelgestromiinin kanta-
aine) ja 35 mikrogrammaa etinyyliestradiolia sisdltdvdan yhdistelmaehkaisytablettiin,
norelgestromiinin ja etinyyliestradiolin Cy,,c-arvot olivat yhdistelméehkdisytablettia kdytténeilld
kaksinkertaiset verrattuna EVR Aa kéytténeisiin koehenkildihin. Kokonaisaltistus (AUC ja C) oli
kuitenkin kummassakin ryhméssi samanlainen. Yksildiden vélinen vaihtelu (CV%)
farmakokineettisissa tunnusluvuissa oli EVRAlla suurempi kuin yhdistelmaehkaisytabletilla.
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Idn, painon ja kehon pinta-alan vaikutus

Ién, painon ja kehon pinta-alan vaikutuksia norelgestromiinin ja etinyyliestradiolin
farmakokinetiikkaan arvioitiin 230 terveelld naisella yhdekséssd farmakokineettisessd tutkimuksessa,
joissa EVRAa kéytettiin kerta-annoksena 7 vuorokauden kayttdjakson ajan. I4dn, painon ja kehon
pinta-alan lisdéntymiseen liittyi lievd C - ja AUC-arvojen pieneneminen sekd norelgestromiinin etti
etinyyliestradiolin osalta. EVRAn kéytosté seuraavan norelgestromiinin ja etinyyliestradiolin
farmakokinetiikan kokonaisvaihtelusta kuitenkin vain pieni osa (10-20 %) saattaa liittya ylla
mainittuihin demografisiin parametreihin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta ja
karsinogeenisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille. Reproduktiivisen toksisuuden osalta norelgestromiini oli sikidtoksinen kaniineilla, mutta
tdmén vaikutuksen turvamarginaali oli riittdva. Tietoja norelgestromiinin ja etinyyliestradiolin
yhdistelmén lisddntymistoksisuudesta ei ole saatavilla. Tiedot norgestimaatin (norelgestromiinin
esiaste) ja etinyyliestradiolin yhdistelmésté osoittavat naaraspuolisilla eldimilld hedelmaillisyyden ja
implantaatiotehon heikkenemisté (rotilla), sikidresorption yleistymisté (rotilla, kaniineilla) ja suurilla
annoksilla naaraspuolisten jilkeldisten elinkyvyn ja hedelméillisyyden heikkenemisté (rotilla). Ndiden
tietojen merkitystd ihmisten altistumiselle ei tiedetd, koska ndiden vaikutusten katsotaan liittyvéan
tunnettuihin farmakodynaamisiin tai lajikohtaisiin vaikutuksiin.

EVRAn ihovaikutuksia selvittavat tutkimukset osoittavat, ettd valmiste ei aiheuta herkistymista ja
aiheuttaa ainoastaan lievad arsytystd kaniinin iholle kiinnitettyna.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Taustakerros

vérillinen LDPE-ulkokerros

polyesterisisékerros.

Keskikerros

polyisobuteeni-/polybuteeniliima

krospovidoni

polyesterikuitukangas

lauryylilaktaatti.

Kolmas kerros

polyeteenitereftalaattikalvo (PET)
polydimetyylisiloksaanipinnoite.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4  Sailytys

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.

Al4 sdilytd kylméssa. Ei saa jidtyd.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Sisépakkaus
Suojapussi koostuu neljasti kerroksesta: LDPE-kalvo (sisin kerros), alumiinifolio, LDPE-kalvo ja

uloin kerros valkaistua paperia.

Ulkopakkaus
Suojapussit on pakattu pahvisiin myyntipakkauksiin.

Jokaisessa myyntipakkauksessa on 3, 9 tai 18 EVRA-depotlaastaria pinnoitelaminoituihin
suojapusseihin yksittdispakattuina. Suojapussit on liitetty kolmen nipuiksi lapindkyvalla, rei’itetylla
muovikelmulla ja pakattu pahvikoteloon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa

6.6  Erityiset varotoimet héavittimiselle ja muut késittelyohjeet
Laastari on kiinnitettdva vélittomésti suojapussista ottamisen jilkeen.

Alueella, jolle EVRA-depotlaastari aiotaan pian kiinnittd4, ei saa kéyttéa ihovoiteita,
kosteusemulsioita eiké puutereita, jottei heikennettdisi EVR A-depotlaastarin kiinnittymista.

Depotlaastarissa on vield kdyton jalkeenkin huomattavia méarid vaikuttavia aineita. Ndiden jéljella
olevien hormoniméérien joutumisella vesistoon voi olla haitallisia vaikutuksia. Siksi kdytetyn
depotlaastarin havittimisessd on oltava huolellinen. Suojapussin ulkopinnalla oleva depotlaastarin
havittdmiseen tarkoitettu tarraetiketti vedetdan auki. Kaytetty depotlaastari asetetaan avatun
tarraetiketin paikalle siten, etté liimapinta peittdéd suojapussiin tummennetulla merkityn alueen. Sen
jélkeen tarraetiketti kiinnitetéién takaisin niin, ettd kéytetty depotlaastari jai sen alle. Kédyttdméton
ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti. Kéytettyjd depotlaastareita ei
saa huuhdella WC:n viemdriin eiké hévittda jatevesijarjestelmien kautta.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/1/02/223/001

EU/1/02/223/002

EU/1/02/223/003

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaira: 22.8.2002
Viimeisimmaén uudistamisen pdivaméara: 22.8.2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu.
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LIITE 1I
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTJAT(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erédn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

Janssen Pharmaceutica N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

o Miidriaikaiset turvallisuuskatsaukset

Myyntiluvan haltijan on toimitettava titd valmistetta koskevat méardaikaiset turvallisuuskatsaukset
niiden vaatimusten mukaisesti, jotka on esitetty unionin viitepdivien luettelossa (EURD-luettelo), josta

sdddetdén direktiivin 2001/83/EY 107c artiklan 7 kohdassa ja joka julkaistaan Euroopan ladkealan
verkkoportaalissa.

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

. Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Ei sovelleta.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

EVRA 203 mikrog/24 tuntia + 33,9 mikrog/24 tuntia depotlaastari
norelgestromiini/etinyyliestradioli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET))

1 laastari (20 cm’) sisiltid: 6 mg norelgestromiinia ja 600 mikrogrammaa etinyyliestradiolia.

1 laastari vapauttaa: 203 mikrogrammaa norelgestromiinia ja 33,9 mikrogrammaa etinyyliestradiolia
vuorokautta (24 tuntia) kohden.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Taustakerros: vérillinen pientiheyspolyeteeniulkokerros, polyesterisisékerros.
Keskikerros: polyisobuteeni-/polybuteeniliima, krospovidoni, lauryylilaktaatti, polyesterikuitukangas.

Kolmas kerros: polyeteenitereftalaattikalvo (PET), polydimetyylisiloksaanipinnoite.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

3 depotlaastaria
9 depotlaastaria
18 depotlaastaria

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon lépi tapahtuvaan antoon

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

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

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta alkuperédispakkauksessa. Herkkd valolle. Herkké kosteudelle.
Ala sailytd kylméssa. Ei saa jadtya.

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

Al huuhtele kiytettyji tai kiyttiméttomia laastareita WC:n viemdriin. Ks. hivittimisohjeet oheisesta
pakkausselosteesta.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse, Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/223/001 3 depotlaastaria
EU/1/02/223/002 9 depotlaastaria
EU/1/02/223/003 18 depotlaastaria

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

cvra

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:

27



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SUOJAPUSSIN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

EVRA 203 mikrog/24 tuntia + 33,9 mikrog/24 tuntia depotlaastari

norelgestromiini/etinyyliestradioli

2. ANTOTAPA

Thon lépi tapahtuvaan antoon
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Siséltda 1 depotlaastarin

6. MUUTA

28



Muistutustarrat

Liimaa ndma4 tarrat kalenteriisi
muistuttamaan laastarin

vaihtamisesta.

Nykyinen jakso Seuraava jakso
Ensimméiinen Toinen laastari Kolmas laastari Irrota laastari Ensimmaéinen
laastari laastari
(Viikko 1) (Viikko 2) (Viikko 3) Hanki lisda

laastareita

Tarraetiketti laastarin hivittimista varten
TARRAETIKETTI LAASTARIN HAVITTAMISTA VARTEN

Havittadksesi kéytetyn laastarin:

1. Kiinnitd kaytetty laastari tarractiketin paikalle siten, ettd laastarin liimapinta peittad
tummennetun alueen.

2. Poista taustapaperi.

3. Aseta tarraetiketti takaisin ja liimaa se kiinni.

4, Havita kiinteiden jatteiden mukana.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

EVRA 203 mikrog/24 tuntia + 33,9 mikrog/24 tuntia depotlaastari
norelgestromiini/etinyyliestradioli

Térkeiti tietoja hormonaalisista yhdistelmiehkiisyvalmisteista:

- Oikein kéytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkéisykeinoista.

- Ne lisddvit hieman laskimo- ja valtimoveritulppien riskid varsinkin ensimmaéisen kdyttovuoden
aikana tai kun yhdistelméiehkéisyvalmisteen kéytto aloitetaan uudelleen véhintéén 4 viikon
tauon jalkeen.

- Tarkkaile vointiasi ja mene ladkériin, jos sinulla esiintyy veritulpan oireita (ks. kohta 2
”Veritulpat™)

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat léidkkeen Kkiyttimisen, sillé se sisiltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maéritty vain sinulle eikd sitéd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd EVRA on ja mihin sitd kédytetddn

2. Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit EVRAa
3. Miten EVR Aa kéaytetdin

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. EVRAn siilyttdminen

6.

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

1. Miti EVRA on ja mihin sitd kiytetiin

EVRA sisiltéda kahta erityyppistd sukupuolihormonia, norelgestromiini-nimisté progestiinia ja
etinyyliestradioli-nimisté estrogeenia.

Koska EVRAssa on kahta hormonia, sitd kutsutaan hormonaaliseksi yhdistelmiehkdisyvalmisteeksi.

Sitd kdytetddn raskauden ehkdisyyn.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiiytit EVRAa

Yleisti
Ennen kuin aloitat EVRAn kéyttamisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. On erityisen
tarkedd, ettd luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 “Veritulpat”).

Milloin sinun ei pidi kayttii EVRAa

Sinun ei pida kdyttdd EVRAa, jos sinulla on jokin alla mainituista sairauksista. Jos sinulla on jokin alla
mainituista sairauksista, sinun on kerrottava siitd ladkarille. Ladkari keskustelee kanssasi, mitkd muut
ehkéisymenetelmét olisivat sopivampia.

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonistossa (syvé laskimotukos),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistdssi

o jos tiedat, ettd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini III:n puutos, FaktoriV Leiden tai fosfolipidivasta-
aineet
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o joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkén aikaa (ks. kohta ~’Veritulpat")

o jos sinulla on joskus ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa vaikeaa rintakipua ja
joka voi olla syddnkohtauksen ensimméinen merkki) tai ohimeneva aivoverenkiertohdirié (TIA
— ohimenevén aivohalvauksen oireita)

o jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisdtd tukosten muodostumisen riskia
valtimoissasi:
- vaikea diabetes, joka on vaurioittanut verisuonia
- hyvin korkea verenpaine
- hyvin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
- sairaus nimeltd hyperhomokystinemia (veren homokysteiinirunsaus)

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) sellainen migreenin tyyppi, jota kutsutaan auralliseksi
migreeniksi.

o jos olet allerginen norelgestromiinille, etinyyliestradiolille tai timén ld&kkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

o jos sinulla on koskaan epdilty rintasy0paa tai kohtu-, kohdunkaulan tai emétinsyopaa

o jos sinulla on koskaan ollut maksakasvain tai maksasairaus, jonka vuoksi maksasi ei toimi
kunnolla

. jos sinulla on selittdmétontd emétinverenvuotoa

o jos sinulla on C-hepatiitti ja kaytdt ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmaa

siséltidvai lddkevalmistetta sekéd dasabuviiria (ks. myds kohta Muut lddkevalmisteet ja EVRA).

Ali kiyti titi ldikettd, jos miki tahansa ylld kuvatuista tiloista koskee sinua. Jos olet epivarma, kysy
ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Milloin on oltava erityisen varovainen EVRAn suhteen

Milloin sinun pitdd ottaa yhteyttd ladkariin?

Hakeudu viélittdmaésti 144kédrin hoitoon

o jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkité, etti sinulla on veritulppa
jalassa (ts. syvé laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), syddnkohtaus tai
aivohalvaus (ks. jéljessd olevaa ”Veritulppa (tromboosi)” -kohtaa).

Niiden vakavien haittavaikutusten kuvauksen 10ydat kohdasta "Miten tunnistan veritulpan".

Varoitukset ja varotoimet
Ennen témén l4ddkkeen kayttod sinun on kaytdva ladkarintarkastuksessa.

Kerro lidékirille, jos jokin seuraavista sairauksista koskee sinua.

Kerro ladkérille myos silloin, jos jokin ndistd sairauksista kehittyy tai pahenee sind aikana, kun kaytéat
EVRAa.

o jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen suoliston tulehdus)

o jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE — immuunipuolustusjirjestelméaa
heikentdva sairaus)

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

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

o jos sinulla on kohonneet rasva-arvot veressa (hypertriglyseridemia) tai jos suvussasi on ollut

tatd sairautta. Hypertriglyseridemia on liitetty haimatulehduksen (pankreatiitin) kehittymisen
suurempaan riskiin.

o jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkin aikaa (ks. kohta 2 ”Veritulpat™)

o jos olet juuri synnyttényt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy l4édkériltd, kuinka pian
synnytyksen jélkeen voit alkaa kéyttdimadin EVRAa

o jos sinulla on ihon alla olevien verisuonten tulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

o jos sinulla on suonikohjuja.
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VERITULPAT
Yhdistelméehkdisyvalmisteen, kuten esimerkiksi EVRAn, kaytto lisda riskidsi saada veritulppa
verrattuna niihin, jotka eivit kéyté téllaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa verihyytymé voi

tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia ongelmia.

Veritulppia voi kehittyé:

o laskimoihin (télloin puhutaan laskimotromboosista, laskimotromboemboliasta tai
laskimoveritulpista)

o valtimoihin (télléin puhutaan valtimotromboosista, valtimotromboemboliasta tai
valtimoveritulpista)

Veritulpista ei aina toivu tdydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa esiintyy vakavia, pysyvid vaikutuksia
tai hyvin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tirkeia muistaa, etti haitallisen veritulpan saamisen riski EVRA-valmisteen kiyton vuoksi
on kaiken kaikkiaan pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu viélittomasti 1ddkéarin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista ja merkeista.

Onko sinulla jokin néistd merkeista? Mika sairaus sinulla
mahdollisesti on?
o toisen jalan turvotus tai laskimon myotdinen turvotus jalassa | Syvé laskimoveritulppa

varsinkin, kun siihen liittyy

- kivun tai arkuuden tunne jalassa; tima voi tuntua
ainoastaan seistessd tai kdvellessa

- lisddntynyt lammdntunne samassa jalassa

- jalan ithon vérin muuttuminen esim. muuttuu
kalpeaksi, punaiseksi tai siniseksi

o akillinen selittiméton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia
dkillinen yskd ilman selvéd syyté; yskdn mukana voi tulla (keuhkoveritulpat)
veriyskoksid

pistdva rintakipu, joka voi lisddntyd syvadan hengitettdessa
vaikea pyorrytys tai huimaus

nopea tai epasddnndllinen syddmen syke

vaikea vatsakipu

Jos olet epdvarma, keskustele 14édkérin kanssa, sillé jotkin ndistad
oireista, esimerkiksi yské ja hengenahdistus, voidaan sekoittaa
lievempiin sairauksiin, kuten hengitystieinfektioon (esim.
tavalliseen flunssaan).

Oireita esiintyy yleensd yhdessa silméssa: Verkkokalvon laskimotukos
o viliton nd6n menetys tai (veritulppa silmissé)
o kivuton nd6n hdmértyminen, miké voi edetd ndon

menetykseen
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koordinaatiokyvyn menetys

o dkillinen, vaikea tai pitkittynyt padnsarky, jolle ei tiedetd
syytd

o tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa liittya
kouristuskohtaus.

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisiaja
toipuminen niisté ldhes vélitonta ja taydellistd, mutta sinun pitéa
silti mennd valittomasti 144kériin, silld sinulla voi olla toisen
aivohalvauksen riski.

o rintakipu, epamiellyttdvé olo, paineen tunne, painon tunne Sydankohtaus
o puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa, kisivarressa
tai rintalastan takana
o tdysindisyyden tunne, ruoansulatushéiriot tai tukehtumisen
tunne
o ylavartalossa epamiellyttdava olo, joka séteilee selkaén,
leukaan, kurkkuun, kdsivarteen ja vatsaan
. hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus
o erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus
o nopea tai episddnndllinen sydédmen syke
. dkillinen kasvojen, késivarsien tai jalkojen tunnottomuus, Aivohalvaus
varsinkin vartalon yhdelld puolella
o akillinen sekavuus, puhe- tai ymmaértdmisvaikeudet
o akillinen ndon heikentyminen joko toisessa tai molemmissa
silmissd
. dkillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai

o raajan turvotus ja varin muuttuminen sinertavaksi Muita verisuonia tukkivat
. vaikea vatsakipu (akuutti vatsa) veritulpat
LASKIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

o Yhdistelméehkaisyvalmisteiden kayttoon on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisddntynyt riski. Ndmai haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy
yhdistelméehkdisyvalmisteen ensimmadisen kéyttdvuoden aikana.

o Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvan laskimotromboosin (SLT).

o Jos hyytyma ldhtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan
keuhkoveritulpan.

o Hyvin harvoin tdllainen hyytyméa voi muodostua jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silméin

(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpankehittymisen riski on suurin sen vuoden aikana, jolloin
yhdistelméiehkédisyvalmistetta kdytetddn ensimmaiisen kerran. Riski voi olla suurempi my®0s silloin, jos
aloitat yhdistelmiehkéisyvalmisteen kéyttimisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) véhintian

4 viikon tauon jalkeen.

Ensimmadisen vuoden jélkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman korkeampi kuin silloin, kun

yhdistelmaehkaisyvalmistetta ei kdyteta.

Kun lopetat EVRAn kéyton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman viikon kuluessa.
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Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski?
Tama riski riippuu yksil6llisestd veritulppariskistési ja kidyttamasi yhdistelméehkdisyvalmisteen
tyypista.

Kaiken kaikkiaan veritulpan kehittymisen riski jalkaan tai keuhkoihin EVR Aa kéytettdessd on pieni.

- 10 000:sta naisesta, jotka eivat kdytd mitddn yhdistelmédehkaisyvalmistetta eivitka ole raskaana,
noin kahdelle (2) naiselle kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- 10 000:sta naisesta, jotka kéyttdvit levonorgestreelia tai noretisteronia tai norgestimaattia
sisdltdvad yhdistelmaehkaisyvalmistetta, noin 5—7 naiselle kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- 10 000:sta naisesta, jotka kayttavit etonorgestreelia tai norelgestromiinia sisaltavaa
yhdistelméiehkédisyvalmistetta, kuten esimerkiksi EVRAa, noin 6—12 naiselle kehittyy veritulppa
vuoden aikana.

- Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jéljempéé kohta
"Tekijoitd, jotka lisadvat riskidsi saada veritulppa").

Veritulpan saamisen riski vuoden
aikana

Naiset, jotka eivit kiytd mitéén yhdistelméehkédisytablettia/- | Noin 2 naista 10 000:sta
laastaria/-rengasta eivitké ole raskaana
Naiset, jotka kayttivit levonorgestreelia, noretisteronia tai | Noin 57 naista 10 000:sta
norgestimaattia sisiltdvad yhdistelmaehkaisyvalmistetta
Naiset, jotka kayttdvit EVRAa Noin 6—12 naista 10 000:sta

Tekijoiti, jotka lisddvit riskiisi saada laskimoveritulppa

Veritulpan riski EVRAa kéytettdessa on pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat riskid. Riskisi
on suurempi:

o jos olet merkittivisti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m®)

o jollakin l1ahisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessé nuorella
idlld (esim. alle 50-vuotiaana). Téssd tapauksessa sinulla saattaa olla perinndllinen veren
hyytymishairio.

o jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkdédn jonkin vamman tai

sairauden takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. EVRAn kéyttd on ehké lopetettava muutama
viikko ennen leikkausta tai siksi aikaa, kun et péddse juuri liikkumaan. Jos sinun pitéé lopettaa
EVRAnN kaytto, kysy ladkariltd, milloin voit aloittaa kidyton uudelleen.

o ian myota (erityisesti yli 35-vuotiailla)

o jos olet synnyttanyt muutaman viikon sisélla.

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen my6té, mitd enemmaén erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla
on.

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

On tirkeéd, ettd kerrot ladkarille, jos jokin ndisté tiloista koskee sinua, my0s vaikka olisit epdvarma
asiasta. Ladkari saattaa padttdd, etti EVRAn kaytto on lopetettava.

Jos jokin ylldolevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kiytit EVR Aa, esimerkiksi ldhisukulaisella
todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedetd, tai painosi lisdéntyy huomattavasti, kerro léékérille.

VALTIMOVERITULPAT
Miti voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa?

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoon muodostunut veritulppakin voi aiheuttaa vakavia
ongelmia. Se voi esimerkiksi aiheuttaa sydénkohtauksen tai aivohalvauksen.
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Tekijoiti, jotka lisadvit riskifsi saada valtimoveritulppa

On tirke&d huomata, ettd EVRAn kéyttdmisestd johtuvan syddnkohtauksen tai aivohalvauksen riski on

hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

o ian myota (yli 35 ikdvuoden jilkeen)

o jos tupakoit. Kun kéytit yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi EVR Aa, tupakoinnin
lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli 35-vuotias,
ladkari saattaa kehottaa sinua kayttdmédn muun tyyppistd raskaudenehkdisya.

o jos olet ylipainoinen
o jos sinulla on korkea verenpaine
o jos jollakin I&hisukulaisellasi on ollut sydidnkohtaus tai aivohalvaus nuorella idlla (alle

50-vuotiaana). Tassé tapauksessa myo0s sinulla voi olla suurempi sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

. jos sinulla tai jollakin ldhisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli- tai
triglyseridiarvot)

o jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia

. jos sinulla on jokin sydénsairaus (ldppavika tai rytmihéirio, jota kutsutaan eteisvariniksi)

o jos sinulla on diabetes.

Jos yllamainituista tilanteista useampi kuin yksi koskee sinua tai jos yksikin niistd on erityisen vaikea,
veritulpan saamisen riski voi olla vielékin suurempi.

Jos jokin ylldolevista tilanteista muuttuu sind aikana, kun kaytdt EVRAa, esimerkiksi aloitat
tupakoinnin, ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei tiedetd, tai painosi lisddntyy
huomattavasti, kerro ladkarille.

Kéaanny lisdksi ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen ennen EVRAn kiyttod, jos
sinulla on jokin alla luetelluista tiloista, jos jokin niistd pahenee tai ilmenee ensimmaéisté kertaa:

. epdilet olevasi raskaana

o sinulla on péinsérkyé, joka pahenee tai jota esiintyy aiempaa tiheimmin

o painat 90 kg tai enemmén

o sinulla on korkea verenpaine tai verenpaineesi kohoaa

o sinulla on sappirakkosairaus, kuten sappikivid tai sappirakon tulehdus

o sinulla on porfyriaksi kutsuttu aineenvaihduntasairaus

o sinulla on Sydenhamin korea (tanssitauti), johon liittyy dkillisid kehon liikkeité

. sinulla on ollut raskaudenaikainen rakkulainen ihottuma (raskausrokahtuma eli ”herpes
gestationis”)

o sinulla on huonokuuloisuutta

o sinulla on diabetes

o sinulla on masennus

o sinulla on epilepsia tai miké tahansa muu sairaus, joka voi aiheuttaa kouristuskohtauksia

o sinulla on maksasairaus, johon liittyy ihon ja silménvalkuaisten keltaisuutta

o sinulla on tai on ollut kellanruskeita 14iskia erityisesti kasvojen iholla, joita kutsutaan myos
raskausajan maksaldiskiksi (kloasma). Nama ldiskét eivat ehkd havid tdysin EVRAn kdyton
lopettamisenkaan jélkeen. Suojaa ihosi auringonvalolta ja UV-siteilyltd. Tdmé saattaa estda
laiskien muodostumisen tai niiden pahenemisen.

o sinulla on munuaisten toimintah&irioita

Jos et ole varma, koskeeko jokin ylla kuvatuista tiloista sinua, kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa
ennen EVRAn kéyttod.

Sukupuolitauti

Tama ladke ei suojaa HIV-infektiolta (AIDS) tai miltddn muulta sukupuolitaudilta, kuten klamydialta,
genitaaliherpekseltd, visvasyyléltd, tippurilta, B-hepatiitilta ja kupalta. Kéyt aina kondomia
suojaamaan itsedsi tartunnalta.
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Laboratoriokokeet

. Jos sinulle on tarpeen tehda veri- tai virtsakokeita, ilmoita terveydenhuoltohenkilostolle, ettd
kaytdt EVR Aa, koska hormonaaliset ehkédisyvalmisteet voivat vaikuttaa joidenkin kokeiden
tuloksiin.

Lapset ja nuoret
EVRAa ei ole tutkittu lapsilla eiké alle 18-vuotiailla nuorilla. EVRAa ei saa kayttéa lapsille tai
nuorille, joiden kuukautiset eivit ole vield alkaneet.

Muut lidkevalmisteet ja EVRA
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Ali kiytd EVRAa, jos sinulla on C-hepatiitti ja kiiytit ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin
yhdistelma3 siséltivaa ladkevalmistetta sekd dasabuviiria, koska verindytteesté tehtivin maksan
toimintakokeen tulos saattaa tilloin suurentua (ALAT-maksaentsyymipitoisuus suurenee). Ladkéari
maérdd sinulle toisentyyppisen ehkdisymenetelmén ennen kuin aloitat hoidon néillé ld&kevalmisteilla.
EVRAn kayttod voidaan jatkaa noin 2 viikon kuluttua téllaisen hoidon péaéttymisen jalkeen. Ks. kohta
Milloin sinun ei pidé kéyttdd EVR Aa.

Erait lddkkeet ja rohdosvalmisteet voivat estid EVR Aa vaikuttamasta oikealla tavalla, joten saatat

tulla raskaaksi tai sinulle saattaa tulla odottamatonta vuotoa.

Tallaisia ladkkeitd ovat

o jotkut HIV:n/aidsin ja hepatiitti C -virusinfektion hoitoon kéytettdvét viruslddkkeet (ns.
proteaasin estdjét ja ei-nukleosidirakenteiset kddnteiskopioijaentsyymin estdjit eli NNRTI-
ladkkeet, kuten ritonaviiri, nevirapiini, efavirentsi)

o infektioldédkkeet (kuten rifampisiini ja griseofulviini)

o kouristuskohtauksia estévié ladkkeet (néistd esimerkkejd ovat mm. barbituraatit, topiramaatti,
fenytoiini, karbamatsepiini, primidoni, okskarbatsepiini ja felbamaatti)

o bosentaani (keuhkoverisuonissa todetun korkean verenpaineen hoitoon)

o maikikuisma (rohdosvalmiste masennuksen hoitoon).

Jos kaytit jotakin ylld mainituista ladkkeistd, saatat tarvita jonkin toisen luotettavan
ehkéisymenetelmén kdyttamistd (esim. kondomi, pessaari tai ehkéisyvaahto). Jotkut mainituista
ladkkeistd voivat vaikuttaa ehkéisytehoon jopa 28 pdivai sen jélkeen, kun olet lopettanut niiden
kayton. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa toisen ehkdisymenetelmén kaytosta, jos
kaytat EVR Aa samanaikaisesti jonkin ylld mainitun lddkkeen kanssa.

EVRA voi heikentéd joidenkin ldadkkeiden tehoa.Téllaisia lddkkeitd voivat olla
o siklosporiinia sisadltivat lddkevalmisteet
o lamotrigiini epilepsian hoitoon (tdmaé voi lisitd kouristuskohtausten riskid).

Ladkari saattaa katsoa toisen laékkeen annostuksen muuttamisen tarpeelliseksi. Kysy lddkarilta tai
apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kayttoa.

Raskaus ja imetys

o Al kiytd titi l4dkettd, jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana.
o Lopeta tdmén lddkkeen kéyttd heti, jos tulet raskaaksi.
o Ali kiytd titi l4ddkettd, jos imetét tai suunnittelet imettdmista.

Jos epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai apteekista
neuvoa ennen timan lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Voit ajaa ja kéyttdd koneita timéan lddkkeen kdyton aikana.
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Hormonaalisten yhdistelmiehkiisyvalmisteiden kayttoon liittyvit riskit

Seuraavat tiedot perustuvat yhdistelméehkaisypillereitd koskeviin tietoihin. Koska EVRA
depotlaastari sisdltdd samanlaisia hormoneja kuin yhdistelmaehkaisypilleritkin, silld oletetaan olevan
myds samat riskit. Kaikkiin yhdistelméehkaisyvalmisteisiin liittyy haittoja, jotka voivat johtaa
vammautumiseen tai kuolemaan.

Ei ole osoitettu, ettd depotlaastarit, kuten EVRA, olisivat turvallisempia kuin suun kautta otettavat
yhdistelméehkéisypillerit.

Hormonaaliset yhdistelméehkaisyvalmisteet ja syopa

Kohdunkaulan syopa
Kohdunkaulan syopdi esiintyy useammin hormonaalisia yhdistelméehkdisyvalmisteita kayttavilla

Rintasyopa

Naisilla, jotka kdyttavdt hormonaalisia yhdistelmiehk&isyvalmisteita, on todettu rintasyopaa
useammin kuin niitd kayttdmattomilld naisilla. On kuitenkin mahdollista, ettd hormonaaliset
yhdistelméehkéisyvalmisteet eivit aiheuta rintasydvén lisddntymisté naisilla. Hormonaalisia
yhdistelmaehkéisyvalmisteita kayttdvit naiset saattavat kdyda ladkarintarkastuksessa muita useammin,
minkd vuoksi rintasyopa heiddn kohdallaan todenndkdisemmin havaitaan. Lisddntynyt rintasyovéan
esiintymisvaara vihenee vihitellen, kun hormonaalisen yhdistelméehkéisyvalmisteen kayttd
lopetetaan. Kymmenen vuoden kuluttua rintasydvéan esiintymismahdollisuus on sama kuin sellaisilla
ihmisilld, jotka eivit ole koskaan kéyttineet hormonaalisia yhdistelméehkdisyvalmisteita.

Maksasyopi

Hormonaalisia yhdistelméehkdisyvalmisteita kayttavilla naisilla on raportoitu harvoin hyvénlaatuisia
maksakasvaimia. Pahanlaatuisia maksakasvaimia (syopid) on todettu vield harvemmin. Maksakasvain
voi aiheuttaa sisdisen verenvuodon, josta seuraa voimakas vatsakipu. Jos téllaista esiintyy, ota
vilittomésti yhteys ldakariisi.

3. Miten EVRAa kiytetain

Kayta titd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on méarénnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.

o Jos et noudata ohjeita, raskaaksi tulemisen riski saattaa kasvaa.
o Tarkista annostusohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.
o Pidé aina varalla muita kuin hormonaalisia ehkéisyvalmisteita (kuten kondomi, ehkiisyvaahto

tai -sieni) laastarin kdyttoon liittyvien virheiden varalta.

Laastareiden maira
o Viikot 1,2 ja3:  Kiinnité yksi laastari ja jitd se paikalleen tarkalleen seitsemén péivin ajaksi.
o Viikko 4: Al kiinniti laastaria tilld viikolla.

Jos et ole kdyttinyt hormonaalista ehkiisyvalmistetta edellisen kuukautiskiertosi aikana

o Voit aloittaa tdmén lddkkeen kdyton seuraavan kuukautiskiertosi ensimmaéisend paivana.

. Jos yksi tai useampi paivé on kulunut kuukatisiesi alkamisesta, keskustele ladkérisi kanssa
tilapdisesté ei-hormonaalisen ehkdisymenetelméan kéytosta

Siirtyminen ehkéisytablettien kiytostda EVRAn kiyttoon

Jos siirryt ehkéisytablettien kéytostd EVRAn kéyttoon:

. Odota, kunnes kuukautisesi alkavat.

. Kiinnitd ensimmaéinen laastari kuukautisten ensimmaéisen 24 tunnin aikana.
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Jos laastari kiinnitetéén kuukautisten alkamispdivén (paivé 1) jilkeen:
o Sinun on kéytettéivd ei-hormonaalista ehkdisymenetelmid péivién § asti, jolloin vaihdat
laastarin.

Jos kuukautiset eivit ala viiden pdivan kuluessa viimeisen ehkaisytabletin ottamisesta, pyyda laakarilta
ohjeita ennen EVRAn kéyton aloittamista.

Siirtyminen pelkkiia progestiinia sisiltivisti ehkiisytableteista, implantaatin tai injektioina

annettavan ehkiisyvalmisteen kiytosti EVRAnR kayttoon

o Voit siirtyd EVRAn kéyttoon pelkkdé progestiinia sisdltidvistd ehkdisytableteista mind paivina
tahansa, implantaatista sen poistopdivéna tai injektiona annettavasta ehkdisyvalmisteesta sind
pdivéna, jolloin seuraava injektio on tarkoitus antaa

o Kiinnitd laastari ensimmaéisend paivand pelkkdd progestiinia sisdltdvien ehkaisytablettien kdyton
lopettamisen jalkeen, implantaatin poistamispdivana tai pdivand, jolloin seuraava
ehkéisyinjektio on tarkoitus pistéa.

o Kéytid ei-hormonaalista ehkdisymenetelmda pdivadn 8 asti, jolloin vaihdat laastarin.

Ennen 20. raskausviikkoa tapahtuneen keskenmenon tai abortin jilkeen
. Neuvottele 14édkérisi kanssa
o Voit aloittaa timén laékkeen kéyton heti

Jos yksi tai useampi pdivé on kulunut keskenmenosta tai abortista, kun aloitat timén lddkkeen kayton,
keskustele ladkarisi kanssa tilapdisestd ei-hormonaalisen ehkdisymenetelman kaytosta.

20. raskausviikon jéilkeen tapahtuneen keskenmenon tai abortin jilkeen
o Neuvottele 14édkérisi kanssa

Voit aloittaa tdimén lddkkeen kayton 21. pdivana abortin tai keskenmenon jalkeen tai seuraavien
kuukautisten ensimmaéisend péivéni, sen mukaan kumpi néisté tulee ensin

Synnytyksen jilkeen

o Neuvottele 14édkérisi kanssa

o Jos olet synnyttényt etkd imetd, voit aloittaa timén la&kkeen kdyton aikaisintaan 4 viikon
kuluttua synnytyksesta

o Jos aloitat kidyton my6hemmin kuin 4 viikon kuluttua synnytyksesté, kéytd 7 ensimmaéisen

pdivén ajan tdmin laékkeen lisdksi jotakin muuta kuin hormonaalista ehkdisymenetelméa

Jos olet ollut yhdynnéssé synnytyksen jilkeen, odota ensimmaisid kuukautisia tai mene laékérin
vastaanotolle, jotta voidaan varmistaa, ettet ole raskaana ennen tdmaén ladkkeen kéyton aloittamista

Jos imetat

o Neuvottele 14édkérisi kanssa
o Ali kiytd titi 14dkettd, jos imett tai jos suunnittelet imettimistd (ks. myos kohta 2 Raskaus ja
imetys).

Tirkeia tietoa laastarin kiytosta

o Vaihda EVRA aina samana viikonpdivéna, silléd se on suunniteltu vaikuttamaan seitsemén
pdivén ajan.

Al4 koskaan pidd enempii kuin seitsemén laastaritonta pivii perdkkain.

Kéyté vain yhté laastaria kerrallaan.

Al leikkaa tai muulla tavoin riko laastaria.

Al kiinnité laastaria punoittavalle, drtyneelle dliké rikkoontuneelle iholle.

Laastarin on kiinnityttdvé ihoon tiukasti, jotta se toimisi oikein.

Paina laastaria voimakkaasti ihoa vasten, kunnes sen reunat tarttuvat kiinni.

Al4 kiytd ihovoiteita, 6ljyji, kosteusemulsioita, puuteria tai meikkid kohdassa, johon kiinnitit
laastarin tai jonka l&hellé laastari on jo kiinni. Se saattaa irrottaa laastarin.
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o Al laita uutta laastaria samalle ihoalueelle, jolla poistamasi laastari oli. Siité saattaisi aiheutua

herkemmin ihon drtymisté.

o Tarkista péivittdin, ettei laastari ole irronnut.
o Al4 lopeta laastareiden kéyttod, vaikka et olisi usein sukupuoliyhteydessa.
KAYTTOOHJEET

S Jos timi on ensimmdinen kerta, kun kaytit EVRAa, odota siithen

pdivéén asti, jolloin kuukautisesi alkavat.

. Kiinnitd ensimmaéinen laastari kuukautistesi ensimmaisen
24 tunnin aikana.
. Jos laastari kiinnitetéén kuukautistesi alkamispdivan

jélkeen, kéyté ei-hormonaalista ehkdisymenetelmaé paivéan
kahdeksan asti, jolloin vaihdat laastarin.

. Piivi, jolloin kiinnitit ensimmiiisen laastarisi, on paiva
1. ”Laastarinvaihtopiivisi” tulee olemaan tini samana
viikonpiivini joka viikko.

Valitse laastarin kiinnityskohta vartaloltasi.

. Kiinnité laastari aina puhtaalle, kuivalle, karvattomalle
iholle.

. Kiinnitéi laastari pakaraan, vatsaan, olkavarren ulkopintaan
tai yldselkédn kohtaan, jossa tiukka vaatetus ei hankaa sité.

. Ali koskaan kiinniti laastaria rintoihisi.

Repiise suojapussi auki sormin.

Repdise suojapussi auki reunaa pitkin (814 kéyta saksia).

. Ota kiinni laastarin kulmasta ja vedd se varovasti pois
pussista.

. Laastarin suojana on ldpindkyva suojakalvo.

. Laastarit voivat joskus tarttua kiinni pussin sisépintaan

— ole varovainen, etti et vahingossa irrota lapinikyvii
suojakalvoa ottaessasi laastaria pussista.

. Veda sitten puolet 1apindkyvastd suojakalvosta irti kuvan
osoittamalla tavalla. Ald kosketa liimapintaa.

Aseta laastari ihollesi.

. Poista sitten suojakalvon toinen puolisko.

. Paina laastaria voimakkaasti kimmenelldsi 10 sekunnin
ajan.

. Varmista, ettd laastarin reunat tarttuvat kunnolla kiinni.
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O kalenteri O Kéyti laastaria seitsemén pédivdd (yhden viikon ajan).

paiva 1 | ] > . Poista kéytetty laastari ensimmaisend
’laastarinvaihtopdivand” (pdiva 8).
. Kiinniti uusi laastari valittdmasti.
I O kalenteri O . Poista kéytetty laastari pdivana 15 (viikko 3).

— > U Kiinnité uusi laastari.

Viikko 2 g TP . . .

vikos| I > Laastareita kdytetddn siis yhteensd kolmen viikon ajan.
Arsytyksen vilttimiseksi uusi laastari on hyvi kiinnitti eri
kohtaan kuin edellinen laastari.

O kalenteri O Ali kiyti laastaria viikon 4 aikana (piivit 22-28).

. Sinulla tulisi olla kuukautiset timén ajanjakson aikana.
Sinulla on raskauden ehkéisy tdmén viikon aikana
ainoastaan, jos otat seuraavan laastarin kéyttoon aikataulun
mukaisesti.

VvV

Aloita seuraava neljan viikon jakso

P . Kiinnité uusi laastari normaalina “laastarinvaihtopédivinasi”
(pdivad 28 seuraava péivi).
. Kiinnité laastari riippumatta siitd, milloin kuukautisesi
alkavat tai paittyvit.

Jos haluat muuttaa ”laastarinvaihtopdivési” toiseksi vitkonpéivéksi, keskustele siitd 14édkérisi kanssa.
Sinun on kéytettéiva laastareita meneilldén olevan jakson loppuun saakka ja poistettava kolmas laastari
oikeana péivana. Viikolla 4 voit valita uuden laastarinvaihtopdivén ja kiinnittdd ensimmaisen laastarin
valitsemanasi pdivénd. Laastarin poistamisen ja uuden laastarin kiinnittdmisen vélinen aika ei saa
koskaan ylittdd 7 péivéa.

Jos haluat siirtdd kuukautisia, kiinnité laastari viikon 4 alussa (pdivand 22) sen sijaan, ettd pitdisit
viikolla 4 laastarittoman jakson. Sinulla saattaa esiintyé véhéistd vuotoa tai ldpédisyvuotoa. Voit kayttda
enintién 6 laastaria perdkkéin (eli yhtdjaksoisesti korkeintaan 6 viikkoa). Kun olet kiyttidnyt 6 laastaria
perédkkain (eli yhtdjaksoisesti 6 viikkoa), 414 kayta laastaria viikolla 7. Kiinnitd uusi laastari 7 pdivén
laastarittoman jakson jélkeen, jolloin kyseinen péivd on uuden laastarijakson ensimmaéinen péivé.
Kéadnny l4édkérin puoleen ennen kuin péétét siirtdd kuukautisia.

Piivittiiset toimet ja laastarien kiytto

. Tavanomaisten toimien, kuten suihkussa, kylvyssi tai saunassa kiynnin tai liikunnan, ei
pitiisi vaikuttaa laastarin toimintaan.

. Laastarin on tarkoitus pysyé paikallaan timéntyyppisten toimien aikana.

o Tarkista kuitenkin niiden toimien jilkeen, ettei laastari ole irronnut.

Jos sinun on Kiinnitettiiva laastari uuteen paikkaan muuna kuin ”laastarinvaihtopiivina”
Jos kéyttdmaési laastari aiheuttaa ihon drtymistéd tai tuntuu epdmukavalta
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o voit irrottaa laastarin ja laittaa uuden laastarin eri paikkaan seuraavaan “laastarinvaihtopéivaén”
asti.
o kerrallaan voit kdyttdd vain yhté laastaria.

Jos sinun on vaikea muistaa laastarin vaihto
o Keskustele l1adkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, miten laastarin vaihdon
voisi tehdd helpommaksi, tai muiden ehkéisymenetelmien kaytosta.

Jos laastari on ollut osittain tai kokonaan irti

alle yhden vuorokauden (enintdén 24 tuntia):

o Yrité kiinnittdd se uudelleen tai kiinnité uusi laastari valittomaésti.
o Lisdehkéisya ei tarvita.

o ” Laastarinvaihtopdivd” pysyy samana.

o Al4 yriti kiinnittd4 laastaria uudelleen, jos

- se ei ole endd tahmea
- se on tarttunut kiinni itseensé tai johonkin muuhun pintaan
- sithen on tarttunut muuta materiaalia
- se on irronnut osittain tai kokonaan toisen kerran.
o Laastarin kiinnittdmiseen ei saa kayttaa teippid tai sidetarvikkeita.
o Jos et saa laastaria kiinnitetyksi uudelleen, kiinnitd uusi laastari valittomasti.

yli yhden vuorokauden (24 tuntia tai kauemmin) tai et ole varma ajasta:

o Aloita uusi neljin viikon jakso vilittdmaésti kiinnittdmaélla uusi laastari.
o Sinulla on nyt uusi pdivé 1 ja uusi "laastarinvaihtopdiva”.
o Sinun tiytyy kédyttda jotakin ei-hormonaalista lisdiehkédisymenetelméa uuden jakson

ensimmadisen viikon ajan.
Voit tulla raskaaksi, jos et noudata nditd ohjeita.
Jos unohdat vaihtaa laastarin

minké tahansa laastarijakson alussa (viikko 1 (piiva 1)):
Jos unohdat kiinnittda laastarin, sinulla saattaa olla erittdin suuri riski tulla raskaaksi.

o Kéyta ei-hormonaalista lisdehkdisyd yhden viikon ajan.
o Kiinnitd uuden jakson ensimmaéinen laastari heti kun muistat.
o Kéaytdssidsi on nyt uusi “laastarinvaihtopdiva” ja uusi paiva 1.

laastarijakson keskella (viikko 2 tai 3):

Jos laastarin vaihto unohtuu yhden tai kahden vuorokauden ajaksi (enintdén 48 tuntia),
o kiinnitd uusi laastari niin pian kuin muistat.

o kiinnitd seuraava laastari normaalina ”Laastarinvaihtopaivana”.

Lisdehkaisya ei tarvita.

yli kahden vuorokauden ajaksi (48 tuntia tai kauemmin)

o Jos laastarin vaihto unohtuu yli kahden vuorokauden ajaksi, saatat tulla raskaaksi.
o Aloita uusi neljan viikon jakso kiinnittimalla uusi laastari niin pian kuin muistat.
o Kéytdssd on nyt uusi ”laastarinvaihtopéiva” ja uusi paiva 1.

o Kayta lisdehkiisyd uuden jakson ensimmadisen viikon ajan.

laastarijakson lopussa (viikko 4):

Jos unohdat poistaa laastarin,

o poista se heti kun muistat.

o aloita seuraava jakso normaalina “’laastarinvaihtopdivana”, joka on pdivéa 28 seuraava péiva.
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Lisdehkéisya ei tarvita.

Jos vuoto jisi kokonaan pois tai sinulla esiintyy episidannollistd vuotoa EVRAR kayton
yhteydessi

Tamai ladke saattaa aiheuttaa odottamatonta emétinverenvuotoa tai tiputtelua niiden viikkojen aikana,
jolloin kéytét laastaria.

o Tama loppuu yleensd muutaman ensimmadisen kierron jalkeen.
o Myos kayttoohjeesta poikkeava laastareiden kéyttd voi aiheuttaa tiputtelua tai vahdistd vuotoa.
o Jatka tdman ladkkeen kayttod ja jos vuoto jatkuu kauemmin kuin kolmen ensimmadisen kierron

ajan, kdanny ladkarisi tai apteekin puoleen.

Jos kuukautisesi jadvét pois EVRAn laastarittoman viikon (viikko 4) aikana, jatka kuitenkin laastarien
kayttod tavanomaisena “’laastarinvaihtopéivani”.

o Jos olet kayttanyt tatd ladkettd kayttdohjeen mukaisesti eivitka kuukautisesi ole alkaneet, tima
ei valttdmatta tarkoita, ettd olet raskaana.
o Jos kuitenkin kahdet perékkaiset kuukautiset jadvat pois, kdanny laédkérisi tai apteekin puoleen,

silld saatat olla raskaana

Jos kiytit enemméan EVRAa kuin sinun pitiisi (useamman kuin yhden EVRA-laastarin
kerrallaan)

Irrota laastarit ja ota vélittdmaisti yhteys ladkériisi, jos olet kiinnittdnyt useamman depotlaastarin kuin
sinulle on maaratty.

Liian monen laastarin kéytto saattaa aiheuttaa
o pahoinvointia ja oksentelua
o tyhjennysvuotoa.

Jos lopetat EVRAnR kiiyton

Sinulla voi esiintyé epdsdidnnollistd, heikkoa kuukautisvuotoa tai vuoto voi jadda kokonaan pois. Tama
on tyypillistd kolmen ensimmaéisen kuukauden aikana ja erityisesti, jos kuukautisesi eivét olleet
sdadnnolliset ennen timédn ladkkeen kdyton aloittamista.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kéytostd, kadnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea ja sitkedsti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua EVR Asta, kerro ladkarille.

Laskimoveritulppien (laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski
on suurentunut kaikilla hormonaalisia yhdistelmaehkaisyvalmisteita kayttavilla naisilla. Lisdtietoja
hormonaalisten yhdistelmadehkéisyvalmisteiden kdyttdmisen riskeisté: ks. kohta 2 ”Mitd sinun on
tiedettéva, ennen kuin kéytit EVRAa”.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyi useammalla kuin yhdelli naisella 10:sté):
o paédnsarky

o pahoinvointi

o rintojen arkuus.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyi enintiin 1 naisella 10:sté):

. emdttimen hiivasieni-infektio
. mielialahdiriét, kuten masennus, mielialan muutos tai mielialan vaihtelu, ahdistuneisuus,
itkuisuus
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huimaus

migreeni

mahakipu tai vatsan turvotus

oksentelu tai ripuli

akne, ihottuma, ihon kutina tai ihoérsytys

lihaskouristukset

rintarauhasvaivat, kuten kipu, rintojen suurentuminen tai kyhmyt rinnoissa
kuukautiskiertorytmin muutokset, kohdun kouristelu, kivuliaat kuukautiset, emétinvuoto
laastarin kiinnityskohdan ihoreaktiot, kuten punoitus, drsytys tai ihottuma
visymys tai huonovointisuus

painonnousu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyi enintiéin 1 naisella 100:sta):

allerginen reaktio, nokkosihottuma

turvotus, joka johtuu veden kertymisesté elimistoon
korkea veren rasvapitoisuus (kuten kolesteroli tai triglyseridit)
univaikeudet (unettomuus)

vihentynyt seksuaalinen halukkuus

ihottuma, ihon punoitus

poikkeava maidoneritys

kuukautisia edeltdva oireyhtyma (PMS)

eméttimen kuivuus

laastarin kiinnityskohdan muut ihoreaktiot

turvotus

korkea verenpaine tai kohonnut verenpaine
lisdéntynyt ruokahalu

hiustenl&hto

herkistyminen auringonvalolle.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyi enintiin 1 naisella 1000:sta):

haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:

- jalassa (ts. syvé laskimotukos)

- keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)

- sydankohtaus

- aivohalvaus

- pienid tai ohimenevié aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimeneva
aivoverenkiertohdiri6 eli TIA)

- maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméssa.

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on muita tété riskid suurentavia

sairauksia tai tiloja (ks. kohdasta 2 lisétietoja veritulppien riskid lisdavista tiloista tai sairauksista

ja veritulpan oireista).

rinta-, kohdunkaula- tai maksasyopé

tho-oireet, kuten rakkulainen tai haavainen ihottuma, laastarin kiinnityskohdassa

syopadn liittymiton (hyvinlaatuinen) rintarauhasen tai maksan kasvain

kohdun sidekudoskasvaimet

vihaisuus tai turhautuneisuus

lisddntynyt seksuaalinen halukkuus

makuaistin poikkeavuudet

piilolasien kéyttoon liittyvét ongelmat

akillinen, voimakas verenpaineen nousu (hypertensiivinen kriisi)

sappirakon tai paksusuolen tulehdus

kohdunkaulan solumuutokset

ruskeat pilkut tai 1diskét kasvoissa

sappikivet tai sappitichyen tukos

ihon ja silménvalkuaisten muuttuminen kellertdvaksi
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verensokeri- tai insuliinipitoisuuksien poikkeavuudet

kasvojen, suun, kurkun tai kielen turpoaminen

ihottuma, johon liittyy aristavia, punaisia kyhmyjé siérissé ja jaloissa
ihon kutina

suomuinen, hilseilevé, kutiseva ja punoittava iho

maidonerityksen loppuminen

erite emattimesté

nesteen kertyminen jalkoihin

nesteen kertyminen elimistdon

késivarsien, késien, jalkojen tai jalkaterien turpoaminen.

Jos sinulla on vatsavaivoja
o Oksentelun tai ripulin ei pitdisi vaikuttaa EVR Asta saamiesi hormonien maéraan.
o Vatsavaivojen yhteydessa et tarvitse lisdehkaisya.

Sinulla voi esiintyé tiputtelua tai véhéistd vuotoa, rintojen arkuutta tai voit tuntea itsesi
huonovointiseksi kolmen ensimmaéisen kuukauden ajan. Yleensé tilanne palautuu normaaliksi, mutta
jos ndin ei kdy, keskustele tilanteesta 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V_luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmdn kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tamaén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. EVRAR siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nékyville.

Ali kiyti titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.
Al4 sdilytd kylméssa. Ei saa jidtyd.

Laastareissa on vield kdyton jalkeenkin merkittdvid médrid vaikuttavia aineita, joten suojele luontoa ja
hévitd kiytetyt laastarit huolellisesti. Kdytetyn laastarin havittdmiseksi,

o avaa tarraetiketti suojapussin ulkopinnasta.

o aseta kéytetty laastari avatun tarraetiketin paikalle siten, ettd liimapinta peittéd suojapussiin
tummennetulla merkityn alueen.

o kiinnita tarraetiketti sen jalkeen takaisin niin, ettd kdytetty laastari jad sen alle. Laastari

havitetdan pitden se poissa lasten ulottuvilta.
Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdiméttomien
ladkkeiden havittimisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti EVRA siséltai

Vaikuttavat aineet ovat norelgestromiini ja etinyyliestradioli. Yksi 20 cm*n depotlaastari siséltis 6 mg
norelgestromiinia ja 600 mikrogrammaa etinyyliestradiolia. Vaikuttavat aineet vapautuvat
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7 vuorokauden aikana siten, ettd keskimédrin 203 mikrogrammaa norelgestromiinia ja
34 mikrogrammaa etinyyliestradiolia vapautuu aina 24 tunnin aikana.

Muut aineet ovat: taustakerros: vérillinen pientiheyspolyeteeniulkokerros, polyesterisisdkerros.
Keskikerros: polyisobuteeni-/polybuteeniliima, krospovidoni, polyesterikuitukangas, lauryylilaktaatti.
Kolmas kerros: polyeteenitereftalaattikalvo (PET), polydimetyylisiloksaanipinnoite.
Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

EVRA on ohut beigenvirinen muovinen depotlaastari, johon on leimattu ”EVRA”. Sen tarttuva
liimapinta kiinnitetdan ithoon sen jalkeen, kun lapindkyvd muovinen suojakalvo on poistettu.
EVRA-depotlaastareita on saatavana seuraavina pakkauskokoina: Pakkauksissa on 3, 9 tai 18 laastaria
yksittdispakattuina pinnoitelaminoituihin suojapusseihin, jotka on liitetty kolmen nipuiksi
lapindkyvalla rei’itetylld muovikelmulla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia.

Valmistaja: Janssen Pharmaceutica N.V., Turnhoutseweg 30, Beerse B-2340, Belgia.

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
JANSSEN-CILAG NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Antwerpseweg 15-17 Gelezinio Vilko g. 18A
B-2340 Beerse LT-08104 Vilnius

Tel/Tél: +3214 6494 11 Tel: +370 5 278 68 88
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
»oKOHCBH & JxoHchH bparapus” EOO/]] JANSSEN-CILAG NV
K.K. Mnanoct 4 Antwerpseweg 15-17
buznec Iapk Codus, crpana 4 B-2340 Beerse

Codus 1766 Teél/Tel: +3214 6494 11
Ten.: +359 2 489 94 00

Ceska republika Magyarorszag
JANSSEN-CILAG s.r.o. Janssen-Cilag Kft.

Karla Englise 3201/6 Nagyenyed u. 8-14
CZ-150 00 Praha 5 - Smichov H-Budapest, 1123

Tel. +420 227 012 227 Tel: +36 1 884 2858
Danmark Malta

JANSSEN-CILAG A/S A.M.Mangion Ltd
Bregnerodvej 133 Mangion Building, Triq Gdida fi Triq Valletta
DK-3460 Birkered MT-Hal-Luga LQA 6000
TIf: +45 45 94 82 82 Tel:+356 2397 6000
Deutschland Nederland
JANSSEN-CILAG GmbH Janssen Cilag B.V.
Johnson & Johnson Platz 1 Graaf Engelbertlaan 75
D-41470 Neuss 4837 DS BREDA

Tel: +49 2137 955-955 Tel: +3176 711 1111
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Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Lootsa 2
EE-11415 Tallinn
Tel: +372 617 7410

EAihada

JANSSEN-CILAG Qoappakevtikn A.E.B.E.

Aewpopoc Eprjvng 56
GR-151 21 ITevkm, ABva
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia

JANSSEN-CILAG, S.A.

Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
E-28042 Madrid

Tel: +34 91 722 81 00

France

JANSSEN-CILAG

1, rue de Camille Desmoulins TSA 91003
F-92787 Issy Les Moulineaux Cedex 9
Tél: 0800 25 50 75/+ 33155004003

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Oreskoviceva 6h

10010 Zagreb

Tel: +385 1 6610 700

Ireland

JANSSEN-CILAG Ltd.
50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire HP12 4EG
United Kingdom

Tel: +44 1 494 567 444

island
JANSSEN-CILAG AB
c/o Vistor hf.
Hoérgatuni 2

IS-210 Gardabeer
Iceland

Simi: (+354) 535 7000

Italia

JANSSEN-CILAG SpA

Via M.Buonarroti, 23

1-20093 Cologno Monzese MI
Tel: +39 02 2510 1

47

Norge
JANSSEN-CILAG AS
Postboks 144
NO-1325-Lysaker

TIf: +47 24 12 65 00

Osterreich

JANSSEN-CILAG Pharma GmbH.
Vorgartenstralie 2068

AT-1020 Wien

Tel:+43 1 610 300

Polska

JANSSEN-CILAG Polska Sp. z o.0.
ul. Itzecka 24

PL-02-135 Warszawa

Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA, LDA
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A

Queluz de Baixo

PT-2734-503 Barcarena

Tel: +351 21 43 68 835

Roménia

Johnson & Johnson Romania SRL
Str. Tipografilor nr.11 - 15
013714 Bucuresti, ROMANIA
Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Smartinska cesta 53
SI-1000, Ljubljana

Tel. +386 1401 18 30

Slovenska republika

Janssen, Johnson & Johnson, s.r.0.
CBC III, Karadzi¢ova 12

SK-821 08 Bratislava

Tel. +421 232 408 400

Suomi/Finland
JANSSEN-CILAG OY
Vaisalantie/Vaisalavigen 2
FI1-02130 Espoo/Esbo
Puh/Tel: +358 207 531 300



Kvnpog Sverige

Bopvéfoc Xoatinroavaynig Atd JANSSEN-CILAG AB

Aewedpoc ['avvov Kpaviduntn 226 Box 4042

Aotoid SE-16904 Solna

CY-2234 Agvkoocia Tel: +46 8 626 50 00

Tek: 4357 22 207 700

Latvija United Kingdom

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija ~JANSSEN-CILAG Ltd.
Mikusalas iela 101 50-100 Holmers Farm Way

Riga, LV-1004 High Wycombe

Tel: +371 678 93561 Buckinghamshire HP12 4EG - UK

Tel: +44 1 494 567 444
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonliihteet

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta
http:// www.ema.europa.eu.
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