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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Desirett 75 Mikrogramm Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Eine Filmtablette enthalt 75 Mikrogramm
Desogestrel.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Lactose-Monohydrat 55 mg, Sojadl (Ph. Eur.)
(maximal 0,026 mg)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette.
WeiB, rund.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Orale Kontrazeption.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Art der Anwendung: Zum Einnehmen

Anwendung von Desirett

Die Filmtabletten sind jeden Tag etwa zur
gleichen Zeit einzunehmen, so dass die
Zeitspanne zwischen der Einnahme von
zwei Filmtabletten immer 24 Stunden be-
tragt. Die erste Filmtablette wird am 1.Tag
der Regelblutung eingenommen. Danach
wird taglich jeweils eine Fiimtablette einge-
nommen, auch wenn Blutungen auftreten.
Wenn die Filmtabletten einer Blisterpackung
aufgebraucht sind, wird unmittelbar am
nachsten Tag mit der ersten Filmtablette
einer neuen Blisterpackung begonnen.

Beginn der Anwendung von Desirett
Keine vorhergehende hormonelle Kontra-
zeption (im vergangenen Monat)

Die Tabletteneinnahme soll mit dem ersten
Tag des natirlichen weiblichen Zyklus be-
ginnen (Tag 1 ist der erste Tag der Regel-
blutung). Ein Einnahmebeginn an den Ta-
gen 2-5 ist méglich, es wird aber empfoh-
len, wahrend der ersten 7 Tage der Tablet-
teneinnahme eine zusatzliche Methode zur
Schwangerschaftsverhitung anzuwenden.

Nach Beendigung einer Schwanger-
schaft im ersten Trimester

Nach Beendigung einer Schwangerschaft
im ersten Trimester wird empfohlen, mit
der Einnahme sofort zu beginnen. Die An-
wendung einer zusatzlichen Methode zur
Schwangerschaftsverhltung ist dann nicht
erforderlich.

Nach Entbindung oder Beendigung einer
Schwangerschaft im zweiten Trimester
Die Anwendung von Desirett zur Schwan-
gerschaftsverhiitung nach einer Entbindung
kann vor dem Wiedereinsetzen der Mens-
truation begonnen werden. Liegt die Ent-
bindung mehr als 21 Tage zurtick, sollte eine
Schwangerschaft  ausgeschlossen  und
wahrend der ersten Woche der Einnahme
eine zusatzliche Methode zur Schwanger-
schaftsverhitung angewendet werden.

Zusatzliche Informationen fir stillende
Frauen siehe 4.6.
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Beginn der Anwendung von Desirett
beim Wechsel von anderen Kontrazep-
tionsmethoden

Wechsel von einem kombinierten hormo-
nellen Kontrazeptivum (kombiniertes ora-
les Kontrazeptivum (KOK), Vaginalring
oder transdermales Pflaster).

Die Frau sollte mit Desirett vorzugsweise am
Tag nach Einnahme der letzten aktiven Ta-
blette (der letzten Tablette mit Wirkstoffen)
ihres bisherigen KOK oder am Tag nach
Entfernung ihres Vaginalringes oder trans-
dermalen Pflasters beginnen. In diesen Fal-
len ist die Anwendung einer zusatzlichen
Methode zur Schwangerschaftsverhitung
nicht notwendig. Madglicherweise stehen
nicht alle Methoden der Schwangerschafts-
verh(tung in allen Mitgliedstaaten der EU zur
Verfugung.

Die Frau kann auch spatestens am Tag nach
dem Ublichen tabletten-, pflaster- oder ring-
freien oder nach dem Placebo-Intervall ihres
bisherigen kombinierten hormonellen Kon-
trazeptivums beginnen. In diesem Fall wird
jedoch in den ersten 7 Tagen die zusatzliche
Anwendung einer Barrieremethode empfoh-
len.

Wechsel von einem rein gestagenhaltigen
Préparat (Minipille, Injektion, Implantat
oder von einem Gestagen freisetzenden
intrauterinen System [IUS]).

Die Frau kann von der Minipille an jedem
Tag, von einem Implantat oder einem IUS
am Tag der Entfernung und von einem
injizierbaren Praparat am Tag, an dem die
nachste Injektion fallig ware, auf Desirett
wechseln.

Vorgehen bei vergessener Tabletten-
einnahme

Die kontrazeptive Zuverlassigkeit kann ver-
mindert sein, wenn mehr als 36 Stunden
zwischen der Einnahme von zwei Filmtablet-
ten vergangen sind. Wird die vergessene
Einnahme nach weniger als 12 Stunden be-
merkt, dann ist die vergessene Filmtablette
sofort und die nachste Filmtablette zum
Ublichen Zeitpunkt einzunehmen. Ist die Ein-
nahme um mehr als 12 Stunden verspatet,
sollte fir die nachsten 7 Tage eine zusatzli-
che Methode der Schwangerschaftsverhi-
tung angewendet werden. Wenn wahrend
der ersten Woche der Einnahme Filmtablet-
ten vergessen wurden und in der Woche vor
der vergessenen Einnahme Geschlechts-
verkehr stattgefunden hat, sollte die Mdg-
lichkeit einer Schwangerschaft erwogen
werden.

Verhalten bei gastrointestinalen Be-
schwerden

Bei schweren gastrointestinalen Beschwer-
den kann die Resorption unvollstandig sein,
und es sollten zusatzliche kontrazeptive Me-
thoden angewendet werden.

Bei Erbrechen innerhalb von 3 bis 4 Stunden
nach der Tabletteneinnahme kann die Re-
sorption unvollstandig sein. In diesem Fall ist
wie bei vergessener Tabletteneinnahme vor-
zugehen (siehe Abschnitt 4.2).

Uberwachung der Anwendung

Vor Beginn der Einnahme ist eine sorgfaltige
Anamnese zu erheben. Die Durchfiihrung
einer grundlichen gynakologischen Unter-
suchung zum Ausschluss einer Schwanger-

schaft wird empfohlen. Zyklusstérungen wie
Oligomenorrhoe oder Amenorrhoe sollen
vor der ersten Verschreibung abgeklart wer-
den. Die Haufigkeit der Kontrolluntersuchun-
gen istindividuell verschieden, und die Mog-
lichkeit der Beeinflussung latenter oder ma-
nifester Erkrankungen (siehe Abschnitt 4.4)
durch die Einnahme von Desirett sollte ent-
sprechend berlcksichtigt werden.

Auch bei regelméBiger Einnahme von De-
sirett kdnnen Zwischenblutungen auftreten.
Bei sehr haufig und sehr unregelmaBig auf-
tretenden Blutungen sollte die Anwendung
einer anderen Verhitungsmethode erwo-
gen werden. Bei Fortbestehen der Sympto-
me sollte eine organische Ursache ausge-
schlossen werden.

Tritt unter der Behandlung eine Amenorrhoe
auf, so hangen die erforderlichen MaBnah-
men davon ab, ob die Filmtabletten regel-
maBig eingenommen wurden; entspre-
chend kann ein Schwangerschaftstest
durchgeflhrt werden.

Wenn eine Schwangerschaft eintritt, ist De-
sirett abzusetzen.

Frauen sollten darauf hingewiesen werden,
dass Desirett nicht vor HIV (AIDS) oder
anderen sexuell Ubertragbaren Krankheiten
schutzt.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Desirett
bei Jugendlichen im Alter von unter 18 Jah-
ren ist bisher noch nicht erwiesen.

Es liegen keine Daten vor.

4.3 Gegenanzeigen

— Aktive vendse thromboembolische Er-
krankungen.

— Vorausgegangene oder bestehende
schwere Lebererkrankungen bis zur Nor-
malisierung der Leberfunktionswerte.

— Bestehende oder vermutete Ge-
schlechtshormon-abhangige bdsartige
Tumoren.

— Nicht abgeklarte vaginale Blutungen.

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile.

— Bei Allergien gegen Erdniisse oder Soja.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Vorliegen einer der im Folgenden ge-
nannten Zustande/Risikofaktoren sollte eine
individuelle Abwagung der Vorteile einer
Gestagenbehandlung gegentber den mdg-
lichen Risiken vorgenommen und mit der
Frau besprochen werden, bevor sie sich flr
die Anwendung von Desirett entscheidet.
Bei einer Verschlechterung oder einem erst-
maligen Auftreten eines dieser Zustande
sollte die Frau sich an ihren Arzt wenden.
Der Arzt hat dann dariber zu entscheiden,
ob die Anwendung von Desirett unterbro-
chen werden sollte.

Das Brustkrebsrisiko nimmt im Allgemeinen
mit zunehmendem Alter zu. Wahrend der
Einnahme von kombinierten oralen Kontra-
zeptiva (KOK) ist das Risiko fur eine Brust-
krebsdiagnose geringfugig erhoht. Das er-
héhte Risiko verringert sich kontinuierlich
innerhalb von 10 Jahren nach Beendigung
der Einnahme von oralen Kontrazeptiva und
ist unabhangig von der Dauer der Einnahme,
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jedoch abhangig vom Alter der Frauen, die
KOK einnehmen. Die erwartete Zahl der
diagnostizierten Falle pro 10.000 Frauen,
die KOK einnehmen (bis zu 10 Jahre nach
Beendigung der Einnahme) im Vergleich
zu Frauen, die niemals die Pille angewen-
det haben, im gleichen Zeitraum, wurde fur
die entsprechenden Altersgruppen berech-
net und ist in der folgenden Tabelle darge-
stellt.

Altersgruppe erwartete Zahl
diagnostizierter Falle
KOK KOK niemals
angewendet | angewendet
16—19 Jahre 45 4
20-24 Jahre 175 16
25-29 Jahre 487 44
30-34 Jahre 110 100
35-39 Jahre 180 160
40-44 Jahre 260 230

Bei Frauen, die eine reine Gestagen-Pille
wie Desirett einnehmen, liegt das Risiko
mdglicherweise in einer ahnlichen GréBen-
ordnung wie bei KOK, wenn auch die Evi-
denz bei den reinen Gestagen-Pillen weni-
ger schlussig ist. Verglichen mit dem Risiko,
im Laufe des Lebens an Brustkrebs zu er-
kranken, ist das erhohte Risiko, das mit der
Einnahme von KOK verbunden ist, gering.
Die Falle von diagnostiziertem Brustkrebs
bei Frauen, die KOK einnehmen, waren ten-
denziell weniger fortgeschritten als bei
Frauen, die keine KOK eingenommen ha-
ben. Das erhohte Risiko bei Frauen, die KOK
einnehmen, kann Folge einer friheren Dia-
gnosestellung, von biologischen Wirkungen
der Pille oder einer Kombination von beidem
sein.

Da eine biologische Wirkung der Gestagene
auf Leberkrebs nicht ausgeschlossen wer-
den kann, sollte bei Frauen mit Leberkrebs
eine individuelle Nutzen/Risiko-Bewertung
erfolgen.

Bei Auftreten von akuten oder chronischen
Stoérungen der Leberfunktion sollte die Frau
zur Untersuchung und Beratung an einen
Spezialisten Uberwiesen werden.

Epidemiologische Untersuchungen haben
die Anwendung von KOK mit einem ver-
mehrten Auftreten von vendsen Thrombo-
embolien (VTE, tiefe venése Thrombose und
Lungenembolie) in Zusammenhang ge-
bracht. Obwohl die klinische Bedeutung
dieser Ergebnisse flr Desogestrel als Kon-
trazeptivum in Abwesenheit von Estrogen-
Komponenten nicht bekannt ist, sollte die
Einnahme von Desirett bei Auftreten einer
Thrombose beendet werden.

Das Absetzen von Desirett sollte ebenfalls
im Falle einer Ruhigstellung auf Grund einer
Operation oder einer Krankheit in Betracht
gezogen werden. Frauen mit thromboembo-
lischen Erkrankungen in der Anamnese soll-
ten auf die Moglichkeit eines Wiederauftre-
tens aufmerksam gemacht werden.

Obwohl Gestagene die periphere Insulinre-
sistenz und Glukosetoleranz beeinflussen
koénnen, gibt es keine Hinweise darauf, dass

die Diabetes-Therapie unter der Einnahme
von reinen Gestagen-Pillen geandert wer-
den muss. Trotzdem sollten Patientinnen mit
Diabetes in den ersten Monaten der An-
wendung sorgfaltig kontrolliert werden.

Wenn sich wahrend der Anwendung von
Desirett ein anhaltender Bluthochdruck ent-
wickelt oder ein signifikanter Anstieg des
Blutdrucks durch Antihypertensiva nicht
ausreichend zu behandeln ist, sollte ein
Absetzen von Desirett erwogen werden.

Die Behandlung mit Desirett fuhrt zu einem
erniedrigten Estradiolserumspiegel, welcher
jenem der frihen Follikelphase entspricht.
Es ist bisher unbekannt, ob diese Abnahme
eine klinisch relevante Wirkung auf die Kno-
chenmineraldichte hat.

Bei herkdmmlichen Gestagen-Pillen ist der
Schutz vor ektopischen Schwangerschaften
schlechter als bei KOK, was mit dem haufi-
gen Auftreten von Ovulationen wahrend der
Einnahme von reinen Gestagen-Pillen in
Zusammenhang gebracht wurde. Obwohl
Desirett durchgangig die Ovulation verhin-
dert, sollte bei Amenorrhoe oder Unterleibs-
schmerzen differentialdiagnostisch eine ek-
topische Schwangerschaft erwogen wer-
den.

Insbesondere bei Frauen mit anamnestisch
bekanntem Chloasma gravidarum kann es
gelegentlich zu einem Chloasma kommen.
Bei erhohter Chloasma-Neigung sollte di-
rekte Sonneneinstrahlung und UV-Strahlung
wahrend der Einnahme von Desirett vermie-
den werden.

Folgende Zustande wurden sowohl wah-
rend der Schwangerschaft als auch wah-
rend der Einnahme von Sexualhormonen
beobachtet, ein Zusammenhang mit der An-
wendung von Gestagenen konnte jedoch
bislang nicht festgestellt werden: Gelbsucht
und/oder Pruritus aufgrund einer Cholesta-
se; Bildung von Gallensteinen; Porphyrie;
systemischer Lupus erythematodes; ha-
molytisches urdmisches Syndrom; Syden-
ham’sche Chorea; Herpes gestationis; Oto-
sklerose-bedingter Horverlust; (angebore-
nes) Angioddem.

Eine Filmtablette dieses Arzneimittels ent-
halt 55 mg Lactose-Monohydrat. Patienten
mit der seltenen hereditaren Galactose-Into-
leranz, Lactase-Mangel oder Glucose-Ga-
lactose-Malabsorption sollten Desirett nicht
einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen

Wechselwirkungen zwischen hormonellen
Kontrazeptiva und anderen Arzneimitteln
kénnen zu Durchbruchblutungen und/oder
Versagen des Konzeptionsschutzes fihren.
Die folgenden Wechselwirkungen sind in
der Literatur beschrieben worden (haupt-
sachlich im Zusammenhang mit kombinier-
ten Kontrazeptiva, gelegentlich jedoch auch
mit reinen Gestagen-Pillen).

Hepatobilidrer Metabolismus: Wechselwir-
kungen kénnen mit Arzneimitteln auftreten,
die mikrosomale Enzyme induzieren, wo-
durch es zu einer erhdhten Clearance von
Sexualhormonen kommen kann (wie zum

Beispiel Hydantoine [z. B. Phenytoin], Barbi-
turate [z. B. Phenobarbital], Primidon, Car-
bamazepin, Rifampicin und mdglicherweise
auch Oxcarbazepin, Topiramat, Rifabutin,
Felbamat, Ritonavir, Nelfinavir, Griseofulvin
und Produkte, die Johanniskraut [Hypericum
perforatum] enthalten).

Eine maximale Enzyminduktion wird flr 2 bis
3Wochen zunéchst nicht gesehen, kann
dann aber nach Beendigung der Einnahme
far die Dauer von mindestens 4 Wochen
bestehen bleiben. Frauen, die mit diesen
Arzneimitteln behandelt werden, sollten zu-
satzlich zu Desirett vorUbergehend eine me-
chanische Verhltungsmethode anwenden.
Die mechanische Verhitungsmethode sollte
wahrend der gesamten Dauer und 28 Tage
nach Ende der Behandlung mit Arzneimit-
teln, die mikrosomale Enzyme induzieren,
angewendet werden. Bei einer Langzeitbe-
handlung mit leberenzyminduzierenden Arz-
neimitteln sollte die Anwendung nicht-hor-
moneller Verhitungsmethoden erwogen
werden.

Bei einer Behandlung mit Carbo medicinalis
kann die Resorption des Steroids und damit
die kontrazeptive Sicherheit verringert sein.
In diesem Fall sind die Erlduterungen zum
Vorgehen bei vergessener Tabletteneinnah-
me in Abschnitt 4.2 zu beachten.

Hormonelle Kontrazeptiva kdnnen den Me-
tabolismus anderer Arzneistoffe beeinflus-
sen. Dementsprechend kdénnen Plasma-
und Gewebekonzentrationen ansteigen
(z. B. Cyclosporin) oder abnehmen.

Anmerkung: Um mdgliche Wechselwirkun-
gen zu identifizieren, sollten Fach- und Ge-
brauchsinformation der Begleitmedikation
herangezogen werden.

Labortests

Daten von KOK belegen, dass kontrazeptive
Steroide die Ergebnisse bestimmter Labor-
tests wie biochemische Parameter der Le-
ber-, Schilddrisen-, Nebennieren- und Nie-
renfunktion, Serumspiegel von (Trager-)Pro-
teinen (z. B. Kortikosteroid-bindendes Glo-
bulin und Lipid-/Lipoproteinfraktionen), Para-
meter des Kohlenhydratstoffwechsels sowie
der Blutgerinnung und der Fibrinolyse be-
einflussen kdnnen. Die Werte bleiben je-
doch im Regelfall im Normbereich. In wel-
chem AusmaB dies auch auf reine Gesta-
gen-Pillen zutrifft, ist nicht bekannt.

4.6 Fertilitdat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Desirett ist wahrend der Schwangerschaft
nicht angezeigt. Tritt wahrend der Anwen-
dung von Desirett eine Schwangerschaft ein,
ist das Praparat abzusetzen.

Tierexperimentelle Untersuchungen haben
gezeigt, dass sehr hohe Dosen gestagener
Substanzen eine Vermannlichung von weib-
lichen Feten hervorrufen kénnen.

Aus umfangreichen epidemiologischen Stu-
dien ergab sich weder ein erhohtes Miss-
bildungsrisiko fur Kinder, deren Mutter KOK
vor der Schwangerschaft einnahmen, noch
wenn eine unabsichtliche Einnahme wah-
rend der Frihschwangerschaft stattfand.
Pharmakovigilanz-Daten der verschiedenen
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Desogestrel-haltigen KOK zeigen ebenfalls
kein erhdhtes Risiko.

Stillzeit

Desirett beeinflusst weder die Menge noch
die Qualitat (Protein-, Lactose-, Fett-Konzen-
tration) der Muttermilch. Geringe Mengen
von Etonogestrel werden jedoch in die Mut-
termilch ausgeschieden. Als Folge davon
kénnen 0,01-0,05 Mikrogramm Etonoges-
trel pro kg Kérpergewicht pro Tag vom Kind
aufgenommen werden (basierend auf einer
geschatzten Milchaufnahme von 150 mi/kg/
Tag).

Es liegen begrenzte Langzeitdaten von Kin-
dern vor, deren Mdtter 4 bis 8 Wochen nach
der Geburt mit der Anwendung von De-
sogestrel begonnen haben. Sie wurden
Uber 7 Monate gestillt und bis zu einem Alter
von 15Jahren (n=32) oder 25 Jahren
(n=14) nachuntersucht. Die Auswertung
von Wachstum, physischer und psychomo-
torischer Entwicklung zeigte keine Unter-
schiede im Vergleich zu gestillten Kindern,
deren Mtter ein Kupfer-IlUS benutzten. Ba-
sierend auf den verfigbaren Daten kann
Desirett in der Stillzeit angewendet werden.
Die Entwicklung und das Wachstum eines
gestillten Kindes, dessen Mutter Desirett
einnimmt, sollten sorgfaltig beobachtet wer-
den.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Desirett hat keinen oder vernachlassigbaren
Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die in klinischen Prifungen am haufigsten
berichteten Nebenwirkungen waren Blu-
tungsstoérungen. Insgesamt traten bei bis
zu 50 9% der Desirett Anwenderinnen unre-
gelmaBige Blutungen auf. Da Desirett im
Gegensatz zu anderen reinen Gestagen-
Pillen die Ovulation nahezu 100%ig hemmt,
sind Zwischenblutungen haufiger als bei
anderen reinen Gestagen-Pillen. Bei 20 bis
30 %0 der Frauen konnen haufiger Blutungen
auftreten, bei weiteren 20 %% kommt es da-
gegen seltener zu Blutungen oder zu keinen
Blutungen. Vaginale Blutungen kénnen auch
von langerer Dauer sein. Nach einigen Be-
handlungsmonaten besteht tendenziell ein
Rickgang der Blutungshaufigkeit. Informa-
tion, Beratung und ein Blutungstagebuch
kénnen die Akzeptanz der Frauen gegen-
Uber dem Blutungsmuster verbessern.

Die in klinischen Studien mit Desirett am
haufigsten (>2500) berichteten anderen
Nebenwirkungen waren Akne, Stimmungs-
schwankungen, Brustschmerzen, Ubelkeit
und Gewichtszunahme. Die Nebenwirkun-
gen sind in der Tabelle aufgefuhrt.

Samtliche Nebenwirkungen sind nach Sys-
temorganklassen und Haufigkeiten aufge-
listet; haufig (=1/100, <1/10), gelegentlich
(>1/1.000, <1/100) und selten (=1/10.000,
< 1/1.000).

Wahrend der Anwendung von Desirett kann
eine Sekretion aus den Mammillen auftre-
ten. Ektopische Schwangerschaften wurden
selten berichtet (siehe Abschnitt 4.4). Zusatz-
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Systemorganklasse Haufigkeit der Nebenwirkungen
(MedDRA) Haufig Gelegentlich Selten
Infektionen und parasitare vaginale Infektion
Erkrankungen
Psychiatrische Erkrankungen  |veranderte Stim-

mungslage, de-

pressive Verstim-

mung, verminderte

Libido
Erkrankungen des Nerven- Kopfschmerzen
systems
Augenerkrankungen Schwierigkeiten

beim Tragen von
Kontaktlinsen
Erkrankungen des Gastro- Ubelkeit Erbrechen
intestinaltrakts
Erkankungen der Haut und Akne Haarausfall Hautausschlag, Ur-
des Unterhautzellgewebes tikaria, Erythema
nodosum

Erkrankungen der Geschlechts- |Brustschmerzen, |Dysmenorrhoe,
organe und der Brustdriise unregelmaBige Ovarialzysten

Blutungen, Ame-

norrhoe
Allgemeine Erkrankungen Mudigkeit
und Beschwerden am
Verabreichungsort
Untersuchungen Gewichtszunahme

* MedDRA Version 9.0

lich kann ein (sich verschlimmerndes) An-
gioddem und/oder eine Verschlimmerung
eines hereditdren Angioddems auftreten
(siehe Abschnitt 4.4).

Bei Frauen, die (kombinierte) orale Kontra-
zeptiva anwenden, wurde eine Anzahl von
(schwerwiegenden) Nebenwirkungen be-
richtet. Diese Nebenwirkungen schlieBen
venodse Thromboembolien, arterielle Throm-
boembolien, hormonabhangige Tumoren
(z.B. Lebertumoren, Brustkrebs) und
Chloasma ein, von denen einige detaillierter
in Abschnitt 4.4 besprochen werden.

4.9 Uberdosierung

Es gibt keine Berichte liber schwerwiegende
schadigende Wirkungen einer Uberdosis.
Auftretende Symptome kénnten sein: Ubel-
keit, Erbrechen und leichte vaginale Blutun-
gen bei jungen Frauen. Es gibt keine Anti-
dota; die weitere Behandlung sollte symp-
tomatisch sein.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hormo-
nelle Kontrazeptiva zur systemischen An-
wendung, ATC-Code: GO3ACO09.

Desirett ist eine reine Gestagen-Pille mit
dem Gestagen Desogestrel. Wie andere
reine Gestagen-Pillen ist Desirett gut ge-
eignet fur eine Anwendung wahrend der
Stillzeit und fur Frauen, die keine Estrogene
einnehmen wollen oder dirfen. Im Gegen-
satz zu herkdmmlichen reinen Gestagen-
Pillen wird die kontrazeptive Wirkung von
Desirett in erster Linie durch die Hemmung
der Ovulation erreicht. Eine Erhdhung der

Viskositat des Zervikalschleims gehort zu
den weiteren Wirkungen.

In einer Studie Uber 2 Zyklen, wobei als
Definition einer Ovulation ein Progesteron-
spiegel von mehr als 16 nmol an 5 auf-
einander folgenden Tagen diente, lag die
Ovulationsrate in der ITT-Gruppe (Anwen-
der und Methodikfehler) bei 190 (1/103)
mit einem 9500 Konfidenzintervall von
0,02 9%0-5,29%0. Die Ovulationshemmung
wird vom ersten Zyklus der Einnahme an
erreicht. In dieser Studie setzte die Ovulation
im Durchschnitt nach 17 Tagen (Bereich
7—30 Tage) wieder ein, wenn Desirett nach
2 Zyklen (56 aufeinander folgende Tage) ab-
gesetzt wurde.

In einer vergleichenden Studie zur Wirksam-
keit (die eine maximale Zeit von 3 Stunden
fur vergessene Pillen erlaubte) betrug der
Gesamt-[TT-Pearl-Index fir Desirett 04
(9500 Konfidenzintervall 0,09—1,20), im
Vergleich zu 16 (9590 Konfidenzintervall
0,42-3,96) fur 30 Mikrogramm Levonorges-
trel.

Der Pearl-Index von Desirett ist mit dem fur
KOK in der Ublichen Pillen-Population ver-
gleichbar.

Die Behandlung mit Desirett fihrt zu einem
erniedrigten Estradiolspiegel, welcher jenem
der frihen Follikelphase entspricht. Klinisch
relevante Einflisse auf den Kohlenhydrat-
stoffwechsel, den Lipidstoffwechsel und die
Hamostase wurden nicht beobachtet.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine klinischen Daten zur Wirk-
samkeit und Sicherheit bei Jugendlichen im
Alter von unter 18 Jahren vor.
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach oraler Einnahme von Desirett wird
Desogestrel (DSG) sehr rasch resorbiert
und in Etonogestrel (ENG) umgewandelt.
Unter Steady-State-Bedingungen werden
die maximalen Serumspiegel nach 1,8 Stun-
den erreicht. Die absolute Bioverfigbarkeit
von ENG betragt ungefahr 70 %o.

Verteilung

ENG ist zu 95,5 bis 99 % an Serumproteine
gebunden, vor allem an Albumin, weniger an
SHBG.

Metabolisierung

DSG wird Uber Hydroxylierung und Dehy-
drogenierung in den aktiven Metaboliten
ENG umgewandelt. ENG wird Uber eine
Sulfat- und Glucuronid-Konjugation metabo-
lisiert.

Elimination

ENG wird mit einer Halbwertszeit von unge-
fahr 30 Stunden eliminiert, wobei zwischen
einmaliger und wiederholter Einnahme kein
Unterschied besteht. Ein Steady State wird
nach 4 bis 5Tagen erreicht. Die Clearance
von ENG nach intraventser Gabe betragt
ungefahr 10| pro Stunde. Die Ausscheidung
von ENG und seiner Metaboliten, entweder
als freie Steroide oder als Konjugate, ge-
schieht Uber den Urin und die Faeces (Ver-
haltnis 1,5:1). Bei stillenden Frauen wird
ENG Uber die Muttermilch mit einem
Milch/Serum-Verhaltnis von 037 bis 0,55
ausgeschieden. Auf der Grundlage dieser
Daten und einer geschatzten Milch-Aufnah-
me von 150 ml/kg/Tag kénnen 0,01 bis
0,05 Mikrogramm ENG vom Kind aufgenom-
men werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Die in toxikologischen Studien aufgetrete-
nen Wirkungen entsprechen den durch die
hormonalen Eigenschaften von Desogestrel
zu erklarenden Wirkungen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Tablettenkern:
Lactose-Monohydrat
Maisstarke
Povidon K30
d-alpha-Tocopherol
Sojadl (Ph.Eur.)
Hochdisperses Siliciumdioxid
Siliciumdioxid-Hydrat
Stearinsaure (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Filmiiberzug:
Hypromellose 2910
Macrogol 400
Titandioxid (E 171)

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Blisterpackungen bestehend aus Alumi-
nium-Durchdruckfolie und PVC/PVDC-Folie.

PackungsgroBen:

1 x 28 Filmtabletten
3x 28 Filmtabletten
6 x 28 Filmtabletten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Exeltis Germany GmbH
AdalperostraBe 84
85737 Ismaning
Tel.: +49(0)89 4520529-0
Fax: +49(0)89 4520529-99

8. ZULASSUNGSNUMMER
83697.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG
27. September 2012

10. STAND DER INFORMATION
Marz 2015

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin

014331-H747 — Desirett 75 Mikrogramm Filmtabletten — n
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