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 sisiltidd 6 mg norelgestromiinia (NGMN) ja 600 mikrogrammaa
etinyyliestradiolia (EE).

Depotlaastarista vapautuu keskiméérin 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.

Taustakerroksen ulkopinta on beigenvérinen, ja sithen on lampdleimattu teksti ’EVRA”.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet
Ehkéisyvalmiste naisille.

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

EVRA-valmisteen madradmistd koskevassa paiatoksessd on otettava huomioon valmisteen kayttdjan
nykyiset riskitekijét, erityisesti laskimoveritulpan (laskimotromboembolian) riskit ja se, millainen
EVRA-hoidon kéytt6on liittyva riski on verrattuna muiden hormonaalisten
yhdistelmiehkaisyvalmisteiden kayton riskeihin (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Parhaan mahdollisen ehkiisyvaikutuksen saamiseksi potilasta on neuvottava kayttdimain EVRA-
depotlaastaria tarkasti kdyttdohjeiden mukaan. Katso aloitusohjeet jaljempad kohdasta "EVRA-
depotlaastarin kdyton aloittaminen”.

Kerrallaan kdytetdén vain yhté depotlaastaria.

Kaytetty depotlaastari poistetaan ja sen tilalle asetetaan vilittdmaésti uusi depotlaastari samana
viikonpéivénd (vaihtopdivd) kuukautiskierron péivind 8 ja 15. Depotlaastari voidaan vaihtaa mihin
kellonaikaan tahansa aikataulun mukaisen vaihtopdivén aikana. Neljantena viikkona ei kédyteta
depotlaastaria paivastd 22 alkaen.

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



Kayttojaksojen vililld ei saa missddn tapauksessa olla useampaa kuin 7 depotlaastaritonta paivaa. Jos
depotlaastarittomia pdivid on enemman kuin seitsemén, kayttajalla ei ehka ole riittdvad ehkaisya.
Téllaisessa tapauksessa on kéytettdvd samanaikaisesti muuta kuin hormonaalista ehkdisymenetelméaa

7 péivén ajan. Ovulaation riski lisdéntyy péivittdin, jos taukojakso on suositeltua pidempi. Jos téllaisen
suositeltua pidemman taukojakson aikana on tapahtunut yhdynté, raskauden mahdollisuus on otettava
huomioon.

Erityisryhmdt

Paino 90 kg tai enemmdn
Jos nainen painaa 90 kg tai enemmén, ehkéisyteho saattaa olla heikompi.

Munuaisten vajaatoiminta

EVRA-depotlaastareita ei ole tutkittu munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla naisilla. Annosta ei
tarvitse muuttaa, mutta koska kirjallisuus viitaa siihen, ettd etinyyliestradiolin sitoutumaton fraktio on
suurempi, EVRA-depotlaastareiden kayttdd on tilld kayttdjaryhmalla seurattava.

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

Postmenopausaaliset naiset
EVRA-depotlaastareita ei ole tarkoitettu postmenopausaalisille naisille eikd niité ole tarkoitettu
kéytettédviksi hormonikorvaushoitoon.

Pediatriset potilaat
Turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikdisten nuorten hoidossa ei ole varmistettu. Ei ole
asianmukaista kayttdd EVRA-valmistetta lapsille ja nuorille ennen menarkeikai.

Antotapa
EVRA kiinnitetddn puhtaalle, kuivalle, karvattomalle ja ehjélle terveelle iholle pakaraan, vatsaan,

olkavarren ulkosivulle tai yldvartaloon kohtaan, jossa tiukka vaatetus ei hankaa sitd. EVRA-
depotlaastaria ei saa kiinnittdd rintoihin eikd punoittavalle, drtyneelle eikd haavaiselle iholle. Uusi
EVRA-depotlaastari on kiinnitettéiva eri kohtaan kuin edellinen depotlaastari, jotta viltetédén ihon
mahdollinen drtyminen. Depotlaastari voidaan kuitenkin kiinnittdd samalle anatomiselle alueelle.

Depotlaastaria on painettava voimakkaasti ihoa vasten, kunnes sen reunat tarttuvat kunnolla kiinni.
Alueella, jolle EVRA-depotlaastari on kiinnitetty tai johon se aiotaan pian kiinnittdd, ei saa kayttaa
meikkejd, ihovoiteita, kosteusemulsioita, puutereita tai muita paikallisesti kéytettévid tuotteita, jottei
heikennettédisi EVRA-depotlaastarin kiinnittymisté.

On suositeltavaa tarkistaa paivittdin silmdmaérdisesti, ettd depotlaastari on kunnolla kiinni.

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

Kaytetyt depotlaastarit hédvitetddn huolellisesti kohdassa 6.6 annettujen ohjeiden mukaisesti.

EVRA-depotlaastarin kdayton aloittaminen

Ei hormonaalista ehkdisyd edellisen kierron aikana

EVRA-depotlaastarin kiytto aloitetaan kuukautisten ensimmaisend paivana. Kerrallaan kiinnitetdin
yksi depotlaastari, jota kidytetddn viikon ajan (7 paivad). Ensimmaéisen depotlaastarin kiinnityspéiva
(paiva 1/ aloituspdivd) madrad seuraavat vaihtopéivit. Depotlaastarin vaihtopédivi on tdnd samana
viikonpaivéna joka viikko (kuukautiskierron péivit 8, 15 ja 22 ja seuraavan kierron péiva 1).
Neljéntend viikkona ei kéytetd depotlaastaria péivistd 22 alkaen.



Jos jakson 1 hoito alkaa kuukautiskierron ensimmaisen pdivén jalkeen, on samanaikaisesti kaytettava
muuta kuin hormonaalista ehkdisymenetelmad ensimmaéisen hoitojakson ensimmaéisten 7 perdkkéisen
pdivén ajan.

Vaihto yhdistelmdehkdisytablettivalmisteesta

EVRA-depotlaastarin kdytto tulee aloittaa tyhjennysvuodon ensimmaéisend péivéné. Jos
tyhjennysvuotoa ei tule 5 paivan kuluessa viimeisen vaikuttavan (hormonia siséltdvin) tabletin
ottamisesta, raskauden mahdollisuus tulee sulkea pois ennen EVRA-hoidon aloittamista. Jos hoito
aloitetaan tyhjennysvuodon ensimmdisen péivén jélkeen, on samanaikaisesti kdytettdvd muuta kuin
hormonaalista ehkdisymenetelmaé 7 péivén ajan.

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

Vaihto pelkkdd progestiinia sisdltdavistd ehkdisyvalmisteesta

Pelkk&a progestiinia siséltdvien ehkiisytablettien kiaytostd voidaan siirtyd koska tahansa
(implantaatista sen poistopdivéind, injektiosta seuraavana suunniteltuna injektiopaivand), mutta
lisdehkéisynd on kéytettdva estemenetelméd ensimmadisten 7 pdivén aikana.

Abortin tai keskenmenon jdlkeen

Ennen 20. raskausviikkoa tapahtuneen keskenmenon tai abortin jdlkeen EVRA-depotlaastareiden
kayttd voidaan aloittaa vélittdmasti. Muita ehkdisymenetelmia ei tarvita, jos EVRA-depotlaastareiden
kaytto aloitetaan valittdomasti. On otettava huomioon, ettd ovulaatio voi tapahtua 10 pdivéan kuluessa
abortista tai keskenmenosta.

Jos abortti tehdéén tai keskenmeno tapahtuu 20. raskausviikolla tai sen jélkeen, EVRA-
depotlaastareiden kéytto voidaan aloittaa 21 paivéé abortin tai keskenmenon jilkeen tai seuraavien
kuukautisten ensimmadisend pdivéni riippuen siitd, kumpi niistd tapahtuu ensin. Ovulaation
ilmaantuvuutta 21 pdivaa raskauden keskeytymisen jilkeen (20. raskausviikolla) ei tiedeta.

Synnytyksen jdlkeen

Kayttdjien, jotka paattavit olla imettdmattd, tulisi aloittaa EVRA-ehkiisy aikaisintaan 4 viikkoa
synnytyksen jélkeen. Jos kdytto aloitetaan myShemmin, tulee ensimmaéisten 7 pdivan aikana kayttaa
liséksi jotakin estemenetelmid. Jos yhdyntéd on kuitenkin jo tapahtunut, raskauden mahdollisuus tulee
sulkea pois ennen EVRA-depotlaastarien kéyttod tai naisen tulee odottaa ensimmaisia kuukautisiaan.

Imettédvit naiset, ks. kohta 4.6.
Depotlaastarin irtoaminen kokonaan tai osittain

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

Jos EVRA on osittainkin irti:

- alle yhden vuorokauden (enintéién 24 tuntia): depotlaastari on kiinnitettdva uudelleen samaan
kohtaan tai tilalle on vaihdettava uusi EVRA-depotlaastari vélittomaésti. Lisdehkaisya ei tarvita.
Seuraava EVRA-depotlaastari kiinnitetddn normaalina vaihtopdivana.

- kauemmin kuin yhden vuorokauden (24 tuntia tai kauemmin) tai jos kéyttéja ei tiedé, milloin
depotlaastari on irronnut: kayttéjalld ei ehké ole riittdvaa ehkéisyd. Kayttdjan tulisi keskeyttdd
ehkiisyjakso ja aloittaa uusi jakso valittomasti kiinnittdméalla uusi EVRA-depotlaastari.
Kéaytossd on nyt uusi pdiva 1 ja uusi vaihtopaivd. Uuden jakson ensimmaisten 7 pdivdn ajan on
kéytettdvd samanaikaisesti muuta kuin hormonaalista ehkdisymenetelméa.

Depotlaastaria ei saa kiinnittéd uudelleen, jos siind ei ole endd liimaa, vaan uusi depotlaastari on

kiinnitettdva valittomasti. EVRA-depotlaastarin kiinnittdmiseen ei saa kayttaa lisdliimaa tai

sidetarvikkeita.



Seuraavien EVRA-depotlaastarien vaihtopdivdn viivdstyminen

Minkd tahansa depotlaastarijakson alussa (viikko yksi / pdivd 1)

Kayttdjalla ei ehka ole riittdvad ehkdisyd. Uuden jakson ensimmadinen depotlaastari on kiinnitettdava
mahdollisimman pian. Kéytdssd on nyt uusi vaihtopdiva ja uusi paiva 1. Uuden jakson ensimmadisten
7 péivén ajan on kéytettdvd samanaikaisesti muuta kuin hormonaalista ehkdisymenetelmaa. Jos
téllaisen suositeltua pidemman taukojakson aikana on tapahtunut yhdynté, raskauden mahdollisuus on
otettava huomioon.

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

- yksi tai kaksi vuorokautta (enintdédn 48 tuntia): Uusi EVRA-depotlaastari on vaihdettava
vilittdmasti. Seuraava EVRA-depotlaastari kiinnitetdén normaalina vaihtopdivéna. Jos
depotlaastaria on kéytetty oikein ensimmaéisté véliin jadnyttd paivad edeltdvind 7 pdivénd,
lisdehkdisya ei tarvita.

- yli kaksi vuorokautta (48 tuntia tai kauemmin): Kayttdjalld ei ehka ole riittdvaad ehkdisya.
Kayttdjan tulisi keskeyttdd ehkdisyjakso ja aloittaa uusi neljén viikon jakso vélittomaésti
kiinnittdmalla uusi EVRA-depotlaastari. Kaytossd on nyt uusi pdiva 1 ja uusi vaihtopdiva.
Uuden jakson ensimmadisten 7 perdkkéisen paivan ajan on kdytettdvd samanaikaisesti muuta
kuin hormonaalista ehkdisymenetelmas.

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 vaihtopéivéni, joka on
paivaa 28 seuraava paiva. Lisdehkdisya ei tarvita.

Vaihtopdivin siirtdminen

Jos kuukautisia halutaan siirtda yhden jakson verran myShemmaksi, uusi depotlaastari tulee kiinnittad
viikon 4 (pdivd 22) alussa ja jittdad ndin pitdmattd depotlaastariton jakso. Lapdaisy- tai tiputteluvuotoa
saattaa esiintyd. Kun depotlaastaria on kéytetty yhtéjaksoisesti 6 viikkoa, tulee pitidéd depotlaastariton
7 péivén jakso. Témén jélkeen jatketaan EVRA-depotlaastarien sddnnollistd kayttoa.

Jos kayttdjd haluaa siirtda vaihtopdivaa, kuluva jakso taytyy viedé loppuun ja kolmas EVRA-
depotlaastari poistaa oikeana paivand. Depotlaastarittoman viikon aikana voidaan valita uusi
vaihtopdiva kiinnittdmalla seuraavan jakson ensimméainen EVR A-depotlaastari haluttuna paivana.
Depotlaastarittomia péivid ei saa missadn tapauksessa olla perdakkdin enempaé kuin seitsemén. Mité
lyhyempi depotlaastariton jakso on, sitd suurempi on mahdollisuus, ettd kéyttéjélle ei tule
tyhjennysvuotoa ja hénelld saattaa olla ldpdisyvuotoa tai tiputteluvuotoa seuraavan hoitojakson aikana.

Lievd ihon drtyminen
Jos depotlaastarin kéyttd aiheuttaa epédmiellyttdvad drsytystd, uusi depotlaastari voidaan kiinnittéa
uuteen kohtaan seuraavaan vaihtopdivadn asti. Kerrallaan saa kédyttdd vain yhta depotlaastaria.

4.3 Vasta-aiheet

Hormonaalisia yhdistelméaehkdisyvalmisteita ei tule kdyttdd seuraavissa tilanteissa. Jos jokin
seuraavista hdiridistd esiintyy EVRA-depotlaastareiden kéyton aikana, EVRA-depotlaastareiden
kaytto tulee keskeyttéa valittomasti:
J olemassa oleva laskimoveritulppa (laskimotromboembolia) tai sen riski
o laskimoveritulppa — till4 hetkelld esiintyvé laskimoveritulppa (antikoagulanttihoidettu)
tai anamneesissa laskimoveritulppa (esim. syvéa laskimotromboosi tai keuhkoembolia)
o tiedossa oleva perinndllinen tai hankinnainen laskimotukosalttius, kuten APC-resistenssi
(mukaan lukien Faktori V Leiden), antitrombiini III:n puutos, C-proteiinin puutos,
S-proteiinin puutos
o suuri leikkaus ja siihen liittyvé pitkittynyt immobilisaatio (ks. kohta 4.4)
o monien riskitekijoiden esiintymisestd johtuva suuri laskimotromboembolian riski
(ks. kohta 4.4)



o olemassa oleva valtimoveritulppa (valtimotromboembolia) tai sen riski

o valtimoveritulppa — tilld hetkelld esiintyvé valtimoveritulppa, anamneesissa
valtimoveritulppa (esim. syddninfarkti) tai sitd ennakoivat oireet (esim. angina pectoris)

o aivoverisuonisairaus — télld hetkelld esiintyvi aivohalvaus, anamneesissa aivohalvaus tai
sitd ennakoivat oireet (esim. ohimenevé aivoverenkiertohairio, TIA)

o tiedossa oleva perinndllinen tai hankinnainen valtimotukosalttius, kuten

hyperhomokystinemia ja fosfolipidivasta-aineet (kardiolipiinivasta-aineet,
lupusantikoagulantti)
o anamneesissa migreeni, johon liittyy fokaalisia neurologisia oireita
. monista riskitekijoistd (ks. kohta 4.4) tai yhden vakavan riskitekijén esiintymisesté
johtuva suuri valtimoveritulpan riski. Naité 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 sy0pé tai muu todettu tai epéilty estrogeeniriippuvainen neoplasia
akuuttiin tai krooniseen hepatosellulaariseen sairauteen liittyvd maksan poikkeava toiminta
maksa-adenoomat tai -karsinoomat
diagnosoimaton poikkeava eméitinverenvuoto
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelméaa seké dasabuviiria, glekapreviirin ja
pibrentasviirin yhdistelmaa tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmai
sisdltdvien ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto (ks. kohta 4.5).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet
Varoitukset

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

Jos jokin néista tiloista tai riskitekijoistd pahenee tai ilmenee ensimmaisen kerran, kdyttdjaa on
kehotettava ottamaan yhteys hénté hoitavaan laédkériin, joka paattad, pitddko EVRA-valmisteen kaytto

keskeyttda.

Ei ole kliinistd néyttod, joka osoittaisi depotlaastarin milldén lailla yhdistelméehkéisytabletteja
turvallisemmaksi.

EVRA-depotlaastareita ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi raskauden aikana (ks. kohta 4.6).

Laskimotromboembolian (VTE) riski

Minka tahansa yhdistelméehkaisyvalmisteen kaytto lisédé laskimotromboembolian (VTE) riskia
verrattuna siihen, etté téllaista valmistetta ei kéyteté lainkaan. Levonorgestreelia, norgestimaattia tai
noretisteronia sisaltiviin valmisteisiin liittyy pienin VTE:n riski. Tdma riski voi olla
kaksinkertainen muilla valmisteilla, kuten esimerkiksi EVRA-valmisteella. Paitoksen muun
kuin VTE:n riskiltiin pienimmin valmisteen kiyttimisesti saa tehdi vain sen jilkeen, kun
ehkiiisyd harkitsevan naisen kanssa on keskusteltu. Keskustelussa on varmistettava, etti hian
ymmiértii EVRA-valmisteen kiyttoon liittyvin VTE:n riskin, miten hiinen nykyiset
riskitekijinsi vaikuttavat tihin riskiin ja etti hinen VTE:n riskinsi on suurimmillaan
ensimmiiisen vuoden aikana, jona hin kiyttia yhdistelméiehkéisyvalmistetta ensimméisti kertaa
eliméssiin. On myos jonkin verran niyttoa siiti, etti riski suurenee, kun
yhdistelméehkiisyvalmisteen kiaytto aloitetaan uudelleen vihintiin 4 viikon tauon jilkeen.



Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kdytd yhdistelméaehkaisyvalmistetta eivétka ole raskaana,
kehittyy VTE yhden vuoden aikana. Yksittdiselld naisella tdma riski voi kuitenkin olla suurempi
riippuen hénen omista, taustalla vaikuttavista riskitekijoista (ks. jaljempéana).

Arviolta noin kuudelle! naiselle 10 000:sta, jotka kiyttivit levonorgestreelia sisiltivii
pieniannoksista yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kehittyy VTE vuoden aikana. Tutkimusten perusteella
VTE:n insidenssi EVRA-laastareita kéyttivilld naisilla on jopa 2-kertainen verrattuna
levonorgestreelia siséltdvien yhdistelméaehkaisyvalmisteiden kéyttijien insidenssiin. Tdmé& vastaa noin
6—12 VTE-tapausta vuodessa jokaista 10 000 EVR A-valmistetta kdyttdvaa naista kohden.

Molemmissa tapauksissa VTE-tapausten méaéré vuotta kohti on pienempi kuin mééré, joka on
odotettavissa naisilla raskauden aikana tai synnytyksen jélkeiseni aikana.

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

Laskimoveritulppien miird 10 000 naista kohti yhden vuoden aikana
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Yhdistelmaehkdisyvalmisteiden kayttdjilla tromboosia on erittdin harvoin raportoitu esiintyneen
muissa verisuonissa (esim. maksan, suoliliepeen, munuaisten tai verkkokalvon laskimoissa ja
valtimoissa).

Laskimotromboembolian riskitekijdt

Yhdistelméehkéisyvalmisteiden kayttdjilla esiintyvé laskimotromboembolisten komplikaatioiden riski
voi lisddntyd huomattavasti, jos naisella on muita riskitekijoita, erityisesti jos niitd on useita

(ks. taulukko).

EVRA on vasta-aiheinen naisella, jolla on useita riskitekijoitd, jotka aiheuttavat suuren VTE:n riskin
(ks. kohta 4.3). Jos naisella on useampia kuin yksi riskitekija, nimé yhdessd voivat muodostaa
yksittiisten tekijoiden summaa suuremman riskin — téssa tapauksessa VTE:n kokonaisriski on otettava

! Vaihteluvilin 5-7 keskipiste 10 000 naisvuotta kohden, mikd perustuu levonorgestreelia sisiltivien
yhdistelméiehkéisyvalmisteiden kayton suhteelliseen riskiin verrattuna kayttaméattomyyteen, jolloin
riski on noin 2,3-3,6.



huomioon. Jos hyo6ty-riskisuhteen katsotaan olevan negatiivinen, yhdistelmaehk&isyvalmistetta ei tule

madrata (ks. kohta 4.3).

Taulukko: Laskimotromboembolian (VTE) riskitekij:it

Riskitekija

Kommentti

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m?)

Riski suurenee huomattavasti painoindeksin noustessa.
Huomioitava erityisesti silloin, jos muita riskitekijoitd 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 my0s olla VTE:n riskitekija,
erityisesti naisilla, joilla on my0s muita
riskitekijoitd

Naéissd tilanteissa on suositeltavaa lopettaa laastarin
kaytto (elektiivisen leikkauksen kohdalla vahintddn nelja
viikkoa etukiteen), eik4 sitd pidd jatkaa ennen kuin
kayttdja on ollut kaksi viikkoa tdysin liikuntakykyinen.
On kaytettdava jotain muuta
raskaudenehkéisymenetelméé ei-toivotun raskauden
ehkéisemiseksi.

On harkittava antitromboottista hoitoa, ellei
EVRA-valmisteen kdyttod ole lopetettu etukdteen.

Positiivinen sukuanamneesi
(tdménhetkinen tai aikaisempi VTE
sisaruksella tai vanhemmalla
suhteellisen nuorella iéll4)

Jos perinnollistd alttiutta epéillddn, potilas on syyté
ohjata erikoisladkarin tutkimuksiin ennen kuin mink&an
yhdistelméehkdisyvalmisteen kéytostd padtetian.

Muut laskimotromboemboliaan liitetyt
sairaudet

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

Ikddntyminen

Erityisesti yli 35 vuoden ika

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

Laskimotromboembolian suurempi riski raskauden ja erityisesti synnytyksen jalkeisten noin 6 viikon
aikana on otettava huomioon (ks. lisitiedot kohdasta 4.6 ”Raskaus ja imetys”).

Laskimotromboembolian oireet (syvd laskimotromboembolia ja keuhkotromboembolia)
Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan vélittomasti 1ddkéarin hoitoon ja kertomaan,
ettd he kayttavat yhdistelmaehkaisyvalmistetta.

Syvin laskimotromboosin (SLT) oireita voivat olla:

- toisen jalan ja/tai jalkaterdn turvotus tai laskimoa myotéilevé turvotus jalassa
- jalan kipu tai arkuus, joka saattaa tuntua vain seistessa tai kivellessa

- jalan lisddntynyt limmdntunne, jalan ihon vérin muutos tai punoitus.

Keuhkoembolian oireita voivat olla:

- akillisesti alkanut, selittimaton hengenahdistus tai nopeutunut hengitys
- dakillinen yska, johon saattaa liittyd veriyskoksid

- pistdvé rintakipu
- vaikea pyOrrytys tai huimaus

- nopea tai epasadnndllinen syddmen syke.

Jotkin niisté oireista (esim. hengenahdistus, yskd) ovat epédspesifejd, ja ne voidaan tulkita virheellisesti
joko yleisimmiksi tai vaikeusasteeltaan lievemmiksi tapahtumiksi (esim. hengitystieinfektiot).

Muita verisuonitukoksen merkkeja voivat olla: dkillinen kipu, turvotus ja sinertdva varimuutos

raajassa.




Jos tukos tulee silmédén, oireena voi olla esim. kivuton nddn hamartyminen, joka voi edetd nidn
menetykseen. Joskus nddon menetys voi tapahtua ldhes valittomasti.

Valtimotromboembolian (ATE) riski

Epidemiologisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd yhdistelméaehkaisyvalmisteiden kayttoon liittyy
suurentunut valtimotromboembolian (sydaninfarkti) tai aivoverisuonitapahtuman (esim. aivojen
ohimenevi verenkiertohdirié [TIA], aivohalvaus) riski. Valtimotromboemboliset tapahtumat voivat

johtaa kuolemaan.

Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijdit

Valtimotromboembolisten komplikaatioiden tai aivoverisuonitapahtuman riski
yhdistelmiehkaisyvalmisteen kéyttijilld on korkeampi niilld naisilla, joilla on riskitekijoita

(ks. taulukko). EVRA on vasta-aiheinen, jos naisella on joko yksi vakava tai useampia ATE:n
riskitekijoitd, jotka aiheuttavat suuren valtimotromboemboliariskin (ks. kohta 4.3). Jos naisella on
useampi kuin yksi riskitekija, ndma yhdessa voivat muodostaa yksittdisten tekijoiden summaa
suuremman riskin — téssé tapauksessa kokonaisriski on otettava huomioon. Jos hyoty-riskisuhteen
katsotaan olevan negatiivinen, yhdistelméehkdisyvalmistetta ei pidd maédréta (ks. kohta 4.3).

Taulukko: Valtimotromboembolian (ATE) riskitekijat

Riskitekiji Kommentti

Ikdéntyminen Erityisesti yli 35 vuoden iké

Tupakointi Yhdistelméehkaisyvalmistetta kéyttidvid naisia on
neuvottava olemaan tupakoimatta. Yli 35-vuotiaita,
tupakoimista jatkavia naisia on vakavasti kehotettava
kiyttdméadn jotakin muuta ehkdisymenetelmaé.

Korkea verenpaine

Ylipaino (painoindeksi yli 30 kg/m?)

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

Positiivinen sukuanamneesi
(tdménhetkinen tai aikaisempi
valtimotromboembolia sisaruksella tai

esim. alle 50-vuotiaana)

vanhemmalla suhteellisen nuorella i4ll4,

Jos perinnéllistd alttiutta epdillddn, potilas on syytd
ohjata erikoisladkarin tutkimuksiin ennen kuin mink&an
yhdistelméiehkdisyvalmisteen kéytostd padtetian.

Migreeni

Migreenin esiintymistiheyden kasvu tai vaikeusasteen
lisddntyminen (mika saattaa olla
aivoverisuonitapahtumaa ennakoiva oire)
yhdistelmaehkaisyvalmisteen kdyton aikana voi olla syy
yhdistelmiehkéisyvalmisteen kéyton vélittoméaan
keskeyttdmiseen.

Muut verisuonten haittatapahtumiin
liitetyt sairaudet

Diabetes mellitus, hyperhomokysteinemia, syddmen
lappavika ja eteisvérind, dyslipoproteinemia ja
systeeminen lupus erythematosus (SLE).

Valtimotromboembolian (ATE) oireet

Jos oireita ilmaantuu, naisia on neuvottava hakeutumaan vélittomasti 1aékérin hoitoon ja kertomaan,
ettd he kéyttdvit yhdistelmiehkaisyvalmistetta.

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

puolella vartaloa esiintyva)

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

- dkillinen ndon heikentyminen yhdessé tai molemmissa silmissé

- dkillinen, voimakas tai pitkittynyt paansérky, jonka syyta ei tiedeta

- tajunnan menetys tai pyOrtyminen, johon saattaa liittyd kouristuskohtaus.




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

Sydéaninfarktin oireita voivat olla:

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

- selkdén, leukaan, kurkkuun, kdsivarteen ja/tai vatsaan séteileva epamiellyttava tunne

- tayteldisyyden, ruoansulatushéirididen tai tukehtumisen tunne

- hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

- erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai hengenahdistus

- nopea tai epasddnndllinen syddmen syke.

Yhdistelméehkdisyvalmisteita kdyttavid naisia tulee selvdsti neuvoa ottamaan yhteys ladkariinsa
mahdollisten verisuonitukosoireiden ilmetessa. Jos verisuonitukosta epiilldin tai se on todettu,
hormonaalisen ehkédisyvalmisteen kéytto tulee keskeyttdd. Riittdvé ehkéisy tulisi aloittaa
antikoagulanttihoidon (kumariinit) teratogeenisuuden takia.

Kasvaimet

Kohdunkaulan syévan riskin lisddntymistd yhdistelmaehk&isytablettien pitkdaikaiskayttédjilla on
raportoitu joissakin epidemiologisissa tutkimuksissa, mutta on yha kiistanalaista, missd maérin tdhin
havaintoon vaikuttavat sekoittavat tekijét, kuten sukupuolikdyttdytyminen ja muut tekijat, kuten
ihmisen papilloomavirus (HPV).

Meta-analyysi 54 epidemiologisesta tutkimuksesta osoitti, ettd yhdistelméehkaisytabletteja kayttavilld
naisilla rintasydvén riski on hieman lisdantynyt (suhteellinen riskikerroin 1,24). Lisdéntynyt riski
haviaa véhitellen 10 vuoden kuluessa yhdistelmaehkaisytablettien kdyton lopettamisen jalkeen. Koska
rintasy0pa on harvinainen alle 40-vuotiailla naisilla, rintasyopadiagnoosien suurentunut maara
nykyisilld ja juuri kéyton lopettaneilla yhdistelméehkaisytablettien kayttdjilld on pieni suhteessa
rintasyovén kokonaisriskiin. Yhdistelméehkaisytablettien nykyisella tai entiselld kayttéjalla
diagnosoitu rintasydpé ei ole yleenséd edennyt kliinisesti niin pitkdlle kuin yhdistelméehkaisytabletteja
kayttdmattomilla diagnosoidut tapaukset. Havaittu riskin lisddntyminen saattaa johtua
yhdistelméehkdisytablettien kiyttdjien rintasyovin varhaisemmasta diagnoosista,
yhdistelmaehkéisytablettien biologisista vaikutuksista tai kummastakin tekijastd yhdessa.

Harvinaisissa tapauksissa on yhdistelméehkéisytablettien kayttijilla raportoitu hyvanlaatuisia
maksakasvaimia ja vieldkin harvinaisemmissa tapauksissa pahanlaatuisia maksakasvaimia. Nama
kasvaimet ovat yksittdisissd tapauksissa johtaneet hengenvaaralliseen vatsansisdiseen verenvuotoon.
Sen takia maksakasvain tulee ottaa huomioon erotusdiagnoosissa, kun EVRA-depotlaastareita
kayttavilla naisella on vaikea yldvatsakipu, laajentunut maksa tai merkkejé vatsansisdisestd
verenvuodosta.

Psyykkiset hiiriot

Masentunut mieliala ja masennus ovat tunnettuja hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden kayttoon
liittyvid haittavaikutuksia (ks. kohta 4.8). Masennus voi olla vakavaa, ja se on itsetuhoisen
kayttdytymisen ja itsemurhan tunnettu riskitekija. Naisia on kehotettava ottamaan yhteytti ladkériinsa,
jos heilld esiintyy mielialan muutoksia ja masennuksen oireita, myds pian hoidon aloittamisen jélkeen.

Muut tapaukset
- Ehkaéisyteho saattaa olla heikompi 90 kg tai sitd enemmén painavilla naisilla (ks. kohdat 4.2

jas.1).

- Naisilla, joilla on hypertriglyseridemia tai joiden suvussa sitd esiintyy, saattaa olla suurentunut
haimatulehduksen riski, kun he kéyttdvét hormonaalista yhdistelméehkéisyvalmistetta.

- Vaikka pientd verenpaineen nousua on raportoitu monilla hormonaalista ehkdisymenetelmaa
kayttavilla naisilla, kliinisesti merkityksellinen nousu on harvinaista. Ehdotonta yhteytta
hormonaalisten ehkdisymenetelmien kéyton ja kliinisen hypertension vililld ei ole osoitettu. Jos
aiemmasta korkeasta verenpaineesta kérsivien potilaiden jatkuvasti koholla olevat
verenpainearvot tai verenpaineen merkittdvd kohoaminen ei reagoi riittavasti
verenpaineldékitykseen hormonaalisen yhdistelmdehkéisyvalmisteen kéyton aikana,
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hormonaalisen yhdistelméaehkdisyvalmisteen kaytt6 on lopetettava. Hormonaalisen
yhdistelmaehkiisyvalmisteen kayttod voidaan jatkaa, jos normaalit verenpainearvot saavutetaan
verenpaineldékityksella.

- Seuraavia tapauksia on raportoitu esiintyvén tai niiden on raportoitu pahenevan seké raskauden
ettd yhdistelméehkaisytablettien kdyton aikana, mutta ndytté yhdistelmaehkaisytablettien
yhteydestd niihin ei ole ehdoton: kolestaasiin liittyva ikterus ja/tai kutina, sappirakkosairaus,
kuten sappirakkotulehdus ja sappikivitauti, porfyria, systeeminen lupus erythematosus,
hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma, Sydenhamin korea, herpes gestationis, otoskleroosiin
liittyva kuulonvajaus.

- Akilliset tai krooniset maksan toimintahdiridt saattavat edellyttii hormonaalisten
yhdistelméehkdisyvalmisteiden kayton keskeyttdmisté, kunnes maksan toimintaa kuvastavat
arvot palaavat normaalitasolle. Aikaisemman raskauden tai sukupuolihormonien kéyton aikana
esiintyneen kolestaasiin liittyneen kutinan uusiutuminen edellyttdd hormonaalisten
yhdistelmiehkéisyvalmisteiden kdyton keskeyttémista.

- Vaikka hormonaaliset yhdistelméaehkdisyvalmisteet saattavat vaikuttaa perifeeriseen
insuliiniresistenssiin ja glukoosinsietoon, hormonaalisia yhdistelmiehkdisyvalmisteita
kéayttdvien diabeetikkojen hoitoannostusohjeiden muuttamistarpeesta ei ole ndyttod. Diabetesta
sairastavia naisia tulee kuitenkin valvoa tarkoin, erityisesti EVRA-depotlaastareiden kiyton
alkuvaiheessa.

- Endogeenisen masennuksen, epilepsian, Crohnin taudin sekd haavaisen koliitin pahenemista on
raportoitu yhdistelméaehkaisytablettien kiayton aikana.

- Eksogeeniset estrogeenit voivat indusoida tai pahentaa perinnéllisen ja hankinnaisen
angioedeeman oireita.

- Maksaldiskié saattaa esiintyd satunnaisesti hormonaalisen ehkdisymenetelmén kayton
yhteydessa, varsinkin sellaisilla kayttgjilla, joilla on aiemmin ollut raskaudenaikaisia
maksaldiskia. Maksaldiskiin taipuvaisten kayttdjien tulisi valttad altistumista auringolle ja
ultraviolettisiteilylle EVRA-depotlaastareiden kdyton aikana. Maksaldiskat eivit useinkaan
hivié taysin.

Ladkérintarkastus

Ennen EVRA-valmisteen kéyton aloittamista tai uudelleen aloittamista potilaan sairaushistoria on
selvitettava tdydellisesti (mukaan Iukien sukuanamneesi) ja raskaus on suljettava pois. Naisen
verenpaine om mitattava, ja hinelle on tehtava ladkarintarkastus ottaen huomioon vasta-aiheet

(ks. kohta 4.3) ja varoitukset (ks. kohta 4.4). On tirkeéa kiinnittdd naisen huomiota laskimo- ja
valtimoveritulppia koskeviin tietoihin, kuten EVRA-valmisteen kayttoon liittyvaan riskiin verrattuna
muihin yhdistelméaehkdisyvalmisteisiin, laskimo- ja valtimoveritulppien oireisiin, tiedossa oleviin

Potilasta on myos neuvottava lukemaan pakkausseloste huolellisesti ja noudattamaan siind annettuja
ohjeita. Tarkastuskdyntien tiheyden ja luonteen pitdd perustua vakiintuneisiin hoitosuosituksiin, ja ne
on toteutettava kunkin naisen kliinisten tarpeiden mukaisesti.

Naisia on varoitettava siitd, ettd hormonaaliset ehkdisyvalmisteet eivét suojaa HIV-infektiolta (AIDS)
tai muilta sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta.

Vuotohdiriot

Muiden hormonaalisten yhdistelméehkaisyvalmisteiden tavoin epasédénnollisté verenvuotoa (tiputtelu-
ja ldpdisyvuotoa) voi esiintyd, erityisesti ensimmadisten kédyttokuukausien aikana. Tdsta syysté ladkéarin
kannattaa tutkia epdsddnndllistd vuotoa vasta noin kolmen kierron sopeutumisjakson jalkeen. Jos
lapéisyvuoto yha jatkuu tai lépédisyvuotoa esiintyy aiemman sdanndllisen kierron jilkeen, kun EVRA-
depotlaastareita on kdytetty suositeltujen hoito-ohjeiden mukaisesti, muu kuin EVRA-depotlaastareista
johtuva syy tulisi ottaa huomioon. Hormoneista johtumattomat syyt tulee ottaa huomioon ja
tarvittaessa tehda riittdvét diagnostiset toimenpiteet elimellisen sairauden tai raskauden pois
sulkemiseksi. Tdma saattaa késittdd kaavinnan. Joillakin naisilla tyhjennysvuoto saattaa jaada
tulematta depotlaastarittoman jakson aikana. Jos EVRA-depotlaastareita on kaytetty kohdassa 4.2
esitettyjen ohjeiden mukaisesti, on epatodennékdistd, ettd nainen on raskaana. Jos EVRA-
depotlaastareita ei ole kuitenkaan kéytetty ndiden ohjeiden mukaisesti ennen ensimmaisté valiin
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jaanyttd tyhjennysvuotoa tai jos kaksi tyhjennysvuotoa on jadnyt viliin, raskauden mahdollisuus tulee
sulkea pois ennen EVRA-depotlaastareiden kdyton jatkamista.

Joillakin kéyttdjilld saattaa esiintyd amenorreaa tai oligomenorreaa hormonaalisen ehkdisymenetelmén
lopettamisen jédlkeen, erityisesti jos téllaista on esiintynyt aiemmin.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Huom. Muiden samanaikaisesti kdytettavien 1adkevalmisteiden valmisteyhteenvetoihin pitda tutustua
ja selvittdd mahdolliset yhteisvaikutukset.

Farmakodynaamiset yhteisvaikutukset

Kliinisissd tutkimuksissa, joissa potilaat saivat hepatiitti C -virusinfektion (HCV) hoitoon
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelméa siséltavaa ladkevalmistetta seké dasabuviiria
yhdessé ribaviriinin kanssa tai ilman ribaviriinia, transaminaasiarvot (ALAT) kohosivat yli 5-
kertaisiksi viitearvojen yldrajaan (upper limit of normal, ULN) ndhden merkitsevasti useammin
naisilla, jotka kéyttivét etinyyliestradiolia siséltdvié valmisteita, kuten yhdistelmaehkéisyvalmisteita.
Myos glekapreviirin ja pibrentasviirin yhdistelman tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin
kayton yhteydessd havaittiin ALAT-arvon kohoamista naisilla, jotka kayttivat etinyyliestradiolia
siséltavid valmisteita, kuten yhdistelméehkdisyvalmisteita (ks. kohta 4.3).

EVRA-depotlaastareiden kéyttdjien pitdd sen vuoksi siirtyd kdyttdméaén jotakin muuta
ehkiisymenetelmié (esim. pelkdstién progestiinia siséltivéa ehkéisyvalmistetta tai hormonitonta
menetelmid) ennen hoidon aloittamista néilld 1ddkeyhdistelmilli. EVRA-depotlaastareiden kéyttod
voidaan jatkaa 2 viikkoa sen jdlkeen, kun hoito niilld lddkeyhdistelmilld on pééttynyt.

Muiden lddkevalmisteiden vaikutus EVRA-depotlaastareihin

Yhteisvaikutuksena mikrosomaalisia entsyymejé indusoivien lddkkeiden kanssa voi esiintya
sukupuolihormonien puhdistuman lisdéntymisté, mistd voi aiheutua l&pédisyvuotoa ja/tai ehkdisyn
pettdminen. 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 seka
HIV-lddkkeet ritonaviiri, nevirapiini ja efavirentsi ja mahdollisesti myos felbamaatti, griseofulviini,
okskarbatsepiini, topiramaatti ja mikikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltavat rohdosvalmisteet.

Hoito

Entsyymi-induktio voidaan havaita muutaman hoitopéivén jélkeen. Entsyymi-induktio on
suurimmillaan yleensd noin 10 pédivan kuluttua, mutta voi sen jilkeen jatkua jopa neljan viikon ajan
ladkehoidon lopettamisen jélkeen.

Lyhytaikaishoito

Naisten, jotka saavat lyhytaikaishoitoa ladkevalmisteilla, jotka indusoivat maksassa lddkeaineita
metaboloivia entsyymejd, tai yksittéisilla nditd entsyymejé indusoivilla vaikuttavilla aineilla, pitdd
kayttaa ehkdisyyn EVRA-depotlaastareiden liséksi tilapdisesti myds jotakin estemenetelmaa.
Estemenetelméd on kaytettava lisdna téllaisten 1adkevalmisteiden samanaikaisen kdyton aikana ja vield
28 paivéd samanaikaisen kéyton pééttymisen jalkeen.

Jos ladkevalmisteiden samanaikainen kayttd kestdd pidempaén kuin laastarin kolmen viikon
kayttdjakso, seuraava depotlaastari pitéé kiinnittda heti ilman tavanomaista depotlaastaritonta jaksoa.

Pitkdaikaishoito

Naisille, jotka saavat pitkdaikaishoitoa entsyymeji indusoivilla vaikuttavilla aineilla, suositellaan
liséksi jonkin luotettavan hormonittoman ehkdisymenetelméan kayttoa.
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Lddkeaineet, joilla on vaihteleva vaikutus hormonaalisten yhdistelmdehkdisyvalmisteiden
puhdistumaan

Hormonaalisten yhdistelméehk&isyvalmisteiden ja monien HIV-proteaasin estdjien ja
ei-nukleosidirakenteisten kéénteiskopioijaentsyymin estéjien (NNRTI-lddkkeiden) yhdistelmien,
HCV:n estdjid siséltdavat yhdistelmat mukaan lukien, samanaikainen kaytt voi suurentaa tai pienentda
estrogeenien tai progestiinien pitoisuuksia plasmassa. Ndiden muutosten nettovaikutus voi joissakin
tapauksissa olla kliinisesti oleellinen.

Samanaikaisesti kéytettdvien HIV-ladkevalmisteiden valmistetiedot pitdd siksi lukea mahdollisten
yhteisvaikutusten ja niihin liittyvien suositusten selvittdmiseksi. Proteaasin estdjia tai
ei-nukleosidirakenteisia kéddnteiskopioijaentsyymin estdjid kiyttdvien naisten pitéd epavarmoissa
tilanteissa kayttaa lisdehkdisyné estemenetelméaa.

Etinyyliestradiolin metabolian estyminen

Etorikoksibin on osoitettu suurentavan etinyyliestradiolipitoisuutta plasmassa (50-60 %), kun sitad
kaytetddan samanaikaisesti kolmivaiheisten ehkdisytablettien kanssa. Etorikoksibin oletetaan
suurentavan etinyyliestradiolipitoisuutta siksi, ettd se estdd sulfotransferaasin aktiivisuuden ja estad
siten my®s etinyyliestradiolin metaboliaa.

EVRA-depotlaastareiden vaikutus muihin lddkevalmisteisiin

Hormonaaliset ehkédisyvalmisteet saattavat vaikuttaa erdiden muiden vaikuttavien aineiden
metaboliaan. Tdmaén seurauksena pitoisuudet plasmassa ja kudoksissa voivat suurentua

(esim. siklosporiini). Toisen samanaikaisesti kéytettdvin lddkevalmisteen annostusta saattaa olla
tarpeen muuttaa.

Lamotrigiini: Yhdistelmiehkéisyvalmisteiden samanaikaisen kdyton on osoitettu huomattavasti
pienentévén plasman lamotrigiinipitoisuutta, mikéd todennékoisesti johtuu lamotrigiinin
glukuronidaation induktiosta. Tdmé saattaa heikentdd kohtauskontrollia, 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) seka hiilihydraattiaineenvaihdunnan, koagulaation ja fibrinolyysin
parametrien tuloksiin. Muutokset jddvat yleensid normaalien laboratorioraja-arvojen sisépuolelle.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
EVRA-depotlaastareita ei ole tarkoitettu kéytettévéksi raskauden aikana.

Epidemiologisissa tutkimuksissa ei ole havaittu, ettd lapsille aiheutunut kehityshairiéiden riski olisi
suurentunut niilld naisilla, jotka kéyttivat yhdistelméehkéisytabletteja ennen raskautta. Valtaosa
viimeaikaisista tutkimuksista ei my0skéén ole osoittanut teratogeenisia vaikutuksia, kun
yhdistelmiehkaisytabletteja kidytetddn epdhuomiossa raskauden alkuvaiheen aikana.

EVRA-depotlaastareita kdyttaneiden naisten altistuneista raskauksista on vdhén tietoja, joten
johtopdétoksid 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 kaytosta
saadun yleisen kokemuksen perusteella ei kuitenkaan ole saatu ndytt6d varsinaisista
haittavaikutuksista ihmisella.
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Jos kayttdja tulee raskaaksi EVRA-depotlaastareiden kdyton aikana, EVR A-depotlaastareiden kaytto
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 vihentda

rintamaidon madrad ja muuttaa sen koostumusta. Siksi EVRA-depotlaastareiden kayttoa ei suositella
ennen kuin lapsen imetys on lopetettu kokonaan.

Hedelmaillisyys
Naisen hedelmdittyminen saattaa viivistyd EVR A-depotlaastareiden kéyton lopettamisen jélkeen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

EVRA-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Kliinisissd tutkimuksissa yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia olivat paansérky (21,0 %),
pahoinvointi (16,6 %) ja rintojen arkuus (15,9 %). Hoidon alussa saattaa esiintyé haittavaikutuksena

mm. tiputteluvuotoa, rintojen arkuutta ja pahoinvointia, mutta ndmé vaikutukset vdhenevit tavallisesti
kolmen ensimmaisen kierron jalkeen.

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Yhdistelméehkaisyvalmisteita kéyttivilla naisilla on havaittu valtimoiden ja laskimoiden
tromboottisten ja tromboembolisten tapahtumien lisdantynyt riski. Néitd tapahtumia ovat

mm. sydéninfarkti, aivohalvaus, ohimenevét aivoverenkiertohdiriot (TIA), laskimoveritulppa ja
keuhkoveritulppa. Néit4 kuvataan tarkemmin kohdassa 4.4.

Haittavaikutustaulukko

Turvallisuutta tutkittiin 3 322:1la seksuaalisesti aktiivisella naisella kolmessa vaiheen III kliinisessa
tutkimuksessa, joissa oli tarkoitus selvittdd ehkdisytehoa. Nama tutkimushenkilot kdyttivat ehkaisya
(EVRA-depotlaastareita tai vertailuvalmisteena kaytettyja ehkdisytabletteja) 6 tai 13 kierron ajan ja
kayttivét vahintdén yhden tutkimusldidkevalmisteannoksen, minké perusteella heisté saatiin
turvallisuustietoja. Taulukossa 1 esitetédén kliinisissé tutkimuksissa ja valmisteen markkinoille tulon
jéalkeen 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 riité
esiintyvyyden arviointiin).

Taulukko 1. Haittavaikutusten esiintyvyys

Elinjirjestelmdi Haittavaikutus

Esiintyvyys

Infektiot

yleinen (Ulkosynnyttimien ja) eméttimen sieni-infektio
Kandidavaginiitti

harvinainen Mairkérakkulainen ihottuma*
Kiinnityskohdan mérkérakkulat
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Hyviin- ja pahanlaatuiset kasvaimet (mukaan lukien kystat ja polyypit)

harvinainen

Maksakasvain*{
Rintasyopa*f

Kohdunkaulan sy6pa*f
Maksan adenooma*+
Kohdun leiomyooma
Rintarauhasen fibroadenooma

Immuunijiirjestelmd

melko harvinainen

Yliherkkyys

harvinainen Anafylaktinen reaktio*

tuntematon Perinndllisen ja hankinnaisen angioedeeman oireiden
paheneminen*

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

melko harvinainen Hyperkolesterolemia

Nesteen kertyminen
Lisdantynyt ruokahalu

harvinainen Hyperglykemia*
Insuliiniresistenssi*
Psyykkiset hiiiriot
yleinen Mieliala-, affekti- ja ahdistuneisuushéairiot

melko harvinainen

Unettomuus
Libidon heikkeneminen

harvinainen Vihaisuus*
Turhautuneisuus*
Libidon korostuminen
Hermosto
hyvin yleinen Péaansérky
yleinen Migreeni
Huimaus
harvinainen Aivoverenkiertohdirio®* ¥
Aivoverenvuoto™t
Makuaistin poikkeavuudet™®
Silmdit
harvinainen | Piilolinssien sietokyvyttomyys*
Sydiin
harvinainen Valtimoveritulppa
(Akuutti) sydadninfarkti*{
Verisuonisto

melko harvinainen

harvinainen

Kohonnut verenpaine

Hypertensiivinen kriisi*
Valtimotukos**+
Laskimotukos**
Veritulppa*t
Laskimoveritulppa

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina

harvinainen Keuhko(valtimo)tukos*{
Keuhkoemboliat

Ruoansulatuselimisto

hyvin yleinen Pahoinvointi
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yleinen

harvinainen

Vatsakipu
Oksentelu
Ripuli

Vatsan turvotus

Paksusuolitulehdus*

Maksa ja sappi

harvinainen

Sappirakkotulehdus
Sappikivitautit
Maksavaurio*
Kolestaattinen ikterus*f
Kolestaasi*t

Tho ja ihonalainen kudos

yleinen

melko harvinainen

harvinainen

Akne
Thottuma
Kutina
Ihoreaktiot
Thoérsytys

Hiustenldht6
Allerginen ihottuma
Ekseema
Valoherkkyysreaktio
Kosketusihottuma
Urtikaria

Punoitus

Angioedeema*Erythema (multiforme, nodosum)*
Maksaldiskét (kloasma)f

Hilseileva ihottuma*

Yleistynyt kutina

Thottuma (punoittava, kutiseva)

Seborrooinen ihottuma*

Luusto, lihakset ja sidekudos

yleinen

| Lihaskouristukset

Sukupuolielimet ja rinnat

hyvin yleinen

yleinen

melko harvinainen

harvinainen

Rintojen arkuus

Kivuliaat kuukautiset

Verenvuoto eméttimesté ja kuukautishairiot™** ¥
Kohdun kouristelu

Rintarauhashéiriot

Eritevuoto emaéttimesta

Galaktorrea
Premenstruaalisyndrooma
Sukuelinten kuivuus

Kohdunkaulan dysplasia*
Maidonerityksen tyrehtyminen*
Eritevuoto sukupuolielimisté

16




Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

yleinen Huonovointisuus
Viasymys
Kiinnityskohdan reaktiot (punoitus, &rsytys, kutina, ihottuma)

melko harvinainen Yleistynyt turvotus
Perifeerinen turvotus
Kiinnityskohdan reaktiot**

harvinainen Kasvojen turvotus™

Kuoppaturvotus*

Turvotus

Kiinnityskohdan reaktiot* (esim. absessi, eroosio)
Paikallinen turvotus*

Tutkimukset

yleinen Painon nousu

melko harvinainen Verenpaineen kohoaminen
Veren rasva-arvojen hdiriot**

harvinainen Matala verensokeri*f

Poikkeavat verensokeriarvot*{

*  Valmisteen markkinoille tulon jilkeinen raportointi.
** Sisdltad kliinisissd tutkimuksissa ja valmisteen markkinoille tulon jélkeen raportoidut haittavaikutukset.
T Ks. kohta 4.4.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tdrke&d ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldékevalmisteen epaillyistéd

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Vakavia haittavaikutuksia ei ole raportoitu esiintyneen, kun suuria annoksia ehkiisytablettivalmistetta
on nielty vahingossa. Yliannos voi aiheuttaa pahoinvointia tai oksentelua. Joillakin potilailla voi
esiintyd verenvuotoa emattimesta. Jos epdillddn yliannostusta, kaikki ehkédisylaastarit on poistettava ja
potilasta on hoidettava oireiden mukaisesti.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: sukupuolihormonit ja genitaalijérjestelmdén vaikuttavat aineet,
progestageenit ja estrogeenit, kiintedt yhdistelmavalmisteet, ATC-koodi: GO3AA13

Vaikutusmekanismi

EVRA-depotlaastareiden vaikutus perustuu etinyyliestradiolin ja norelgestromiinin estrogeenisen ja
progestationaalisen vaikutuksen aiheuttamaan gonadotropiinin suppressioon. Ensisijainen
vaikutusmekanismi on ovulaation estdminen, mutta kohdunkaulan liman ja endometriumin muutokset
saattavat my0s vaikuttaa osaltaan valmisteen tehoon.
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Kliininen teho ja turvallisuus
Pearlin indeksi (ks. taulukko):

Tutkimusryhma CONT-002 | CONT-003 | CONT-003 | CONT-004 | CONT-004 | Kaikki EVRA-
EVRA EVRA TABL.* EVRA TABL.** | depotlaastareita
saaneet potilaat
Kiertojen médra 10 743 5831 4592 5095 4 005 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)
(luottamusvili 95 %)
Ehkiisyn pettiminen 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)
(luottamusvili 95 %)

*: Yhdistelmdehkaisytabletti: 150 mikrog desogestreelia + 20 mikrog etinyyliestradiolia

**: Yhdistelmédehkaisytabletti: 50 mikrog levonorgestreelia + 30 mikrog etinyyliestradiolia pdivét 1-6, 75 mikrog
levonorgestreelia + 40 mikrog etinyyliestradiolia pdivét 7—11, 125 mikrog levonorgestreelia + 30 mikrog
etinyyliestradiolia pdivit 1221

Faasin III tutkimuksissa (n = 3 319) suoritettiin analyyseja, joiden avulla pyrittiin selvittdmaén, oliko
kayttdjien iéll4, rodulla tai painolla yhteys raskauteen. Ndmaé analyysit eivét osoittaneet yhteytta ién tai
rodun ja raskauden vilill4. Painon suhteen todettiin, ettd viisi EVRA-valmisteen kdyton yhteydessa
ilmoitetusta 15 raskaudesta oli naisilla, joiden paino oli alkutilanteessa 90 kg tai enemmaén (< 3 %
tutkimuspopulaatiosta). Alle 90 kg:n painoisilla painon ja raskauden vililla 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
merkitsevi ja viittaa siihen, ettei EVRA ole yhté tehokas tdhin ryhméén kuuluvilla naisilla.

Suuremmilla yhdistelmiehkaisytablettiannoksilla (50 mikrogrammaa etinyyliestradiolia) kohdun
limakalvon sy0vén ja munasarjasyovén riski pienenee. Se, pateeko tima myos tatd pienempiin
yhdistelmiehkédisyvalmisteannoksiin, jdé vield varmistettavaksi.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

EVRA-depotlaastarin asettamisen jilkeen seerumin norelgestromiini- ja etinyyliestradiolipitoisuudet
saavuttavat tasannevaiheen noin 48 tunnissa. Vakaan tilan pitoisuudet ovat depotlaastarin yhden
viikon kéayttoajan aikana norelgestromiinilla noin 0,8 ng/ml ja etinyyliestradiolilla noin 50 pg/ml.
Moniannostutkimuksissa norelgestromiinin ja etinyyliestradiolin pitoisuuksien seerumissa ja AUC:n
havaittiin suurenevan vain hieman ajan kuluessa verrattuna kierron 1 viikkoon 1.

Norelgestromiinin ja etinyyliestradiolin imeytymistd EVRA-depotlaastarin kiinnittimisen jalkeen
tutkittiin kuntosaliolosuhteissa (sauna, poreallas, juoksumatto ja muu aerobinen liikunta) seka
kylmévesialtaassa. Tulokset osoittivat, ettd norelgestromiinin osalta olosuhteilla ei ollut merkittévia
vaikutuksia Cg- ja AUC-arvoihin normaalikdyttoon verrattuna. Etinyyliestradioliarvojen havaittiin
kohonneen hieman juoksumattoharjoituksen ja muun aerobisen liikunnan seurauksena; Cgs-arvot
ndiden olosuhteiden jélkeen pysyivét kuitenkin viitearvojen puitteissa. Viiledlld vedelld ei ollut
merkittdvad vaikutusta néihin parametreihin.

Tulokset EVRA-tutkimuksesta, jossa yhden ehkdisydepotlaastarin kayttoa tutkittiin 7 pdivén ja
pidennetyn 10 paivén jakson ajan, osoittivat, ettd norelgestromiinin ja etinyyliestradiolin Css:n
tavoitearvo sdilyi EVRA-depotlaastareiden 3 péivilld pidennetyn kéyttdjakson ajan (10 paivad). Naméi
havainnot viittaavat siihen, ettd kliininen teho séilyisi, vaikka aikataulun mukainen vaihto myohastyisi
jopa 2 kokonaisella vuorokaudella.

Jakautuminen

Norelgestromiini ja norgestreeli (norelgestromiinin metaboliitti seerumissa) sitoutuvat tehokkaasti
(> 97 %) seerumin proteiineihin. Norelgestromiini sitoutuu albumiiniin, mutta ei SHBG:hen
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(sukupuolihormoneja sitova globuliini), 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 hydroksyloituneet ja konjugoituneet metaboliitit. MyGs
etinyyliestradioli metaboloituu erilaisiksi hydroksyloituneiksi tuotteiksi ja niiden glukuronidi- ja
sulfaattikonjugaateiksi.

Eliminaatio

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

Depotlaastarimuotoisten ehkdisyvalmisteiden ja ehkéisytablettien vertailu
Depotlaastarimuotoisten yhdistelméehkdisyvalmisteiden ja yhdistelmédehkaisytablettien
farmakokineettiset profiilit ovat erilaisia, ja ndiden farmakokineettisten tunnuslukujen suorassa
vertailussa on noudatettava varovaisuutta.

Tutkimuksessa, jossa EVRA-depotlaastareita verrattiin 250 mikrogrammaa norgestimaattia
(norelgestromiinin kanta-aine) ja 35 mikrogrammaa etinyyliestradiolia siséltdvaén
yhdistelmiehkéisytablettiin, norelgestromiinin ja etinyyliestradiolin Cpax-arvot olivat
yhdistelméiehkdisytablettia kéytténeilld kaksinkertaiset verrattuna EVRA-depotlaastareita kéytténeisiin
koehenkil6ihin. Kokonaisaltistus (AUC ja Css) oli kuitenkin ryhmissé samanlainen. Yksildiden vélinen
vaihtelu (CV%) farmakokineettisissa tunnusluvuissa oli EVRA-depotlaastareilla suurempi kuin
yhdistelméaehkaisytabletilla.

I4n, painon ja kehon pinta-alan vaikutus

Ian, painon ja kehon pinta-alan vaikutuksia norelgestromiinin ja etinyyliestradiolin
farmakokinetiikkaan arvioitiin 230 terveelld naisella yhdeksésséd farmakokineettisessé tutkimuksessa,
joissa EVRA-depotlaastareita kéytettiin kerta-annoksena 7 vuorokauden kayttéjakson ajan. [&n, painon
ja kehon pinta-alan lisddntymiseen liittyi lievd Css- ja AUC-arvojen pieneneminen seka
norelgestromiinin ettéd etinyyliestradiolin osalta. EVRA-depotlaastareiden kdytostd seuraavan
norelgestromiinin ja etinyyliestradiolin farmakokinetiikan kokonaisvaihtelusta kuitenkin vain pieni osa
(10-20 %) saattaa liittyd johonkin tai kaikkiin yll4 mainituista demografisista parametreista.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta ja
karsinogeenisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille. Lisaéntymistoksisuuden osalta norelgestromiini oli sikidtoksinen kaniineilla, mutta timén
vaikutuksen turvamarginaali oli riittdva. Tietoja norelgestromiinin ja etinyyliestradiolin yhdistelméan
lisddntymistoksisuudesta ei ole saatavilla. Tiedot norgestimaatin (norelgestromiinin esiaste) ja
etinyyliestradiolin yhdistelmaésti osoittavat naaraspuolisilla eldimilld hedelméllisyyden ja
implantaatiotehon heikkenemistd (rotilla), sikidresorption yleistymisté (rotilla, kaniineilla) ja suurilla
annoksilla naaraspuolisten jilkeldisten elinkyvyn ja hedelmaillisyyden heikkenemisté (rotilla). Ndiden
tietojen merkitystd ihmisten altistumiselle ei tiedetd, koska néiden vaikutusten katsotaan liittyvén
tunnettuihin farmakodynaamisiin tai lajikohtaisiin vaikutuksiin.

EVRA-depotlaastareiden ihovaikutuksia selvittdvit tutkimukset osoittavat, ettd valmiste ei aiheuta
herkistymisti ja aiheuttaa ainoastaan lievda arsytystd kaniinin iholle kiinnitettyna.
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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 Siilytys

Séilyta alkuperédispakkauksessa. Herkké valolle ja kosteudelle.
Ala sdilyta kylméssa. Ei saa jaétya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Sisdpakkaus
Suojapussi koostuu neljéstd kerroksesta: LDPE-kalvo (sisin kerros), alumiinifolio, LDPE-kalvo ja

uloin kerros valkaistua paperia.

Ulkopakkaus
Suojapussit on pakattu pahvikoteloihin.

Jokaisessa kotelossa on 3, 9 tai 18 EVRA-depotlaastaria pinnoitelaminoituihin suojapusseihin
yksittéispakattuina. Suojapussit on liitetty kolmen nipuiksi ldpinékyvélla, rei’itetylld muovikelmulla ja
pakattu pahvikoteloon.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa

6.6  Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Laastari on kiinnitettdvé vélittomaésti suojapussista ottamisen jilkeen.

Alueella, jolle EVRA-depotlaastari aiotaan kiinnittdi, ei saa kéyttda ihovoiteita, kosteusemulsioita
eikd puutereita, jottei heikennettdisi EVRA-depotlaastarin kiinnittymista.

Depotlaastarissa on vield kiyton jalkeenkin huomattavia maarid vaikuttavia aineita. Ndiden jéljella
olevien hormoniméérien joutumisella vesistoon voi olla haitallisia vaikutuksia. Siksi kdytetyn
depotlaastarin havittdmisessé on oltava huolellinen. Suojapussin ulkopinnalla oleva depotlaastarin
héavittimiseen tarkoitettu tarraetiketti vedetéén auki. Kaytetty depotlaastari asetetaan avatun
tarraetiketin paikalle siten, ettd liimapinta peittdd suojapussiin tummennetulla merkityn alueen. Sen
jélkeen tarraetiketti kiinnitetdin takaisin niin, ettd kiytetty depotlaastari jaé sen alle. Kéyttamé&ton
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ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti. Kéytettyjd depotlaastareita ei
saa huuhdella WC:n viemdriin eika havittaa jatevesijarjestelmien kautta.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Gedeon Richter Plc.

Gyomroi at 19-21.

1103 Budapest

Unkari

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 paivamadra: 22. elokuuta 2002

Viimeisimmaén uudistamisen paivamadré: 15. kesédkuuta 2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(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)

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

(osoitteet)

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21.

1103 Budapest

Unkari

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptildéke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Miiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén ladkevalmisteen osalta velvoitteet méardaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan unionin viitepdivimaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltdviassi

luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myOhemmissi paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla.

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

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Ei oleellinen.
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LIITE 111

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 LDPE-ulkokerros, 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 kaytto.
Ihon lapi

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle. Herkka kosteudelle.
Al4 sdilytd kylmissa. Ei saa jdtyi.

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

Al4 huuhtele kiytettyja tai kiyttiméittomia laastareita WC:n viemdriin. Ks. hivittimisohjeet oheisesta
pakkausselosteesta.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Unkari

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

Reseptildéke.

| 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

28



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

TIhon lapi
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Sisaltad 1 depotlaastarin

6. MUUTA
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Muistutustarrat

Liimaa ndma tarrat kalenteriisi
muistuttamaan laastarin

vaihtamisesta.

Nykyinen jakso Seuraava jakso
Ensimméinen Toinen laastari Kolmas laastari Irrota laastari Ensimmainen
laastari laastari
(Viikko 1) (Viikko 2) (Viikko 3) Hanki lisda

laastareita

Tarraetiketti laastarin hivittimista varten
TARRAETIKETTI LAASTARIN HAVITTAMISTA VARTEN

Havittddksesi kidytetyn laastarin:

1. Kiinnitd kdytetty laastari tarraetiketin paikalle siten, etté laastarin liimapinta peittad
tummennetun alueen.

2. Poista taustapaperi.

3. Aseta tarraetiketti takaisin ja liimaa se kiinni.

4. Havitd kiinteiden jétteiden 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

Tirkeiti tietoja hormonaalisista yhdistelméehkiisyvalmisteista:

- Oikein kéytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkiisykeinoista.

- Ne lisddvat hieman laskimo- ja valtimoveritulppien riskid varsinkin ensimmadaisen kayttovuoden
aikana tai kun yhdistelmaehkaisyvalmisteen kéytto aloitetaan uudelleen vahintdén 4 viikon
tauon jilkeen.

- Tarkkaile vointiasi ja mene l4ékériin, jos sinulla esiintyy veritulpan oireita (ks. kohta 2
”Veritulpat”).

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lifikkeen kiyttimisen, silli se

siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd EVRA on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kéaytit EVRA-depotlaastareita
Miten EVRA-depotlaastareita kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

EVRA-depotlaastareiden séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A

1. Miti EVRA on ja mihin sitd kiytetiin

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

Koska EVRA-depotlaastareissa on kahta hormonia, sitd kutsutaan hormonaaliseksi
yhdistelméehkdisyvalmisteeksi.

Sitd kdytetddn raskauden ehkéisyyn.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit EVRA-depotlaastareita

Yleisti
Ennen kuin aloitat EVRA-depotlaastareiden kdyttaimisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2.
On erityisen tarkedd, ettd luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 ”Veritulpat™).

Milloin sinun ei pidi kiyttii EVRA-depotlaastareita

Sinun ei pida kdyttdd EVR A-depotlaastareita, jos sinulla on jokin alla mainituista sairauksista. Jos

sinulla on jokin alla mainituista sairauksista, sinun on kerrottava siité ladkarille. Ladkari keskustelee

kanssasi siitd, mitkd muut ehkdisymenetelmit olisivat sopivampia.

J jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonistossa (syvé laskimotukos),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistdssa
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o jos tieddt, ettd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini III:n puutos, Faktori V Leiden tai
fosfolipidivasta-aineet

o joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn 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 ohimenevé aivoverenkiertohiirié (TIA
— ohimenevén aivohalvauksen oireita)
. jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisatd tukosten muodostumisen riskii
valtimoissasi:
- vaikea diabetes, joka on vaurioittanut verisuonia
- hyvin korkea verenpaine
- hyvin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
- sairaus nimeltd hyperhomokystinemia (veren homokysteiinirunsaus)

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

. jos olet allerginen norelgestromiinille, etinyyliestradiolille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos sinulla on joskus epdilty rintasyopéé, kohtusydpéd, kohdunkaulan syopia tai emétinsyopai

. jos sinulla on joskus ollut maksakasvain tai maksasairaus, jonka vuoksi maksasi ei toimi
kunnolla

. jos sinulla on selittdmatontd eméatinverenvuotoa

. jos sinulla on C-hepatiitti ja kiytdt ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmaa,

dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasviirin yhdistelmaai tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja
voksilapreviirin yhdistelméaa siséltivid lddkevalmisteita (ks. myos kohta "Muut lddkevalmisteet
jaEVRA”).

Ali kiyta titi l4dkettd, jos miké tahansa ylld kuvatuista tiloista koskee sinua. Jos olet epévarma, kysy
ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen timan lddkkeen kayttoa.

Milloin on oltava erityisen varovainen EVRA-depotlaastareiden suhteen
Milloin sinun pitdi ottaa yhteyttd ladkériin?

Hakeudu vilittdmaésti 1a4dkéarin hoitoon

o jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkité, ettd sinulla on veritulppa
jalassa (ts. syva laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), sydénkohtaus tai
aivohalvaus (ks. kohta ”Veritulpat” alempana).

Néiden vakavien haittavaikutusten kuvauksen 10ydét kohdasta "Miten tunnistan veritulpan”.

Varoitukset ja varotoimet
Ennen tdmaén lddkkeen kayttoa sinun on kaytava ladkarintarkastuksessa.

Kerro liddkarille, jos jokin seuraavista sairauksista koskee sinua.

Kerro ladkérille myos silloin, jos jokin niistd sairauksista kehittyy tai pahenee siné aikana, kun kaytéat
EVRA-depotlaastareita.

. jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus (krooninen tulehduksellinen
suolistotulehdus)

o jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE — immuunipuolustusjérjestelmaa
heikentiva sairaus)

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

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

33



o jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tétd tilaa on esiintynyt
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin)
kehittymisen riski.

o jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta 2 ”Veritulpat™)
o jos olet juuri synnyttanyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy laakarilta, kuinka pian
synnytyksen jélkeen voit aloittaa EVRA-depotlaastareiden kayton.
. jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)
jos sinulla on suonikohjuja
. ota heti yhteys ladkériin, jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen

ja/tai nielun turvotusta ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi liittyd
hengitysvaikeuksia. Estrogeeneja siséltdvit valmisteet saattavat aiheuttaa tai pahentaa
perinnollisen tai hankinnaisen angioedeeman oireita.

VERITULPAT
Yhdistelméehkéisyvalmisteen, kuten esimerkiksi EVRA-depotlaastareiden, kéytto lisdé riskidsi saada
veritulppa verrattuna niihin, jotka eivét kayta tillaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa

voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia ongelmia.

Veritulppia voi kehittya:

. laskimoihin (talldin puhutaan laskimotromboosista, laskimotromboemboliasta tai
laskimoveritulpista)

. valtimoihin (till6in puhutaan valtimotromboosista, valtimotromboemboliasta tai
valtimoveritulpista).

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

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

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu vilittdmésti 148kéarin 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; timé voi tuntua
ainoastaan seistessd tai kivellessa

- lisddntynyt lammontunne samassa jalassa

- jalan ihon vérin muuttuminen, esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai siniseksi

. akillinen selittdméton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia
o akillinen yské ilman selvéé syytéd; yskédn mukana voi tulla (keuhkoveritulppa)
veriyskoksia

pistdva rintakipu, joka voi lisdéintyd syvién hengitettdessa
vaikea pyOrrytys tai huimaus

nopea tai epasdannollinen syddmen syke

vaikea vatsakipu

Jos olet epdvarma, keskustele ladkarin kanssa, silld jotkin néista
oireista, esimerkiksi yska ja hengenahdistus, voidaan sekoittaa
lievempiin sairauksiin, kuten hengitystieinfektioon

(esim. tavalliseen flunssaan).
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Oireita esiintyy yleensd yhdessa silméassa:

viliton nddn menetys tai
kivuton né6én hamértyminen, miké voi edetd ndon
menetykseen

Verkkokalvon laskimotukos
(veritulppa silmédssd)

rintakipu, epdmiellyttévé olo, paineen tunne, painon tunne
puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa, kdsivarressa
tai rintalastan takana

tdysindisyyden tunne, ruoansulatushairiot tai tukehtumisen
tunne

yldvartalossa epémiellyttdva olo, joka séteilee selkéén,
leukaan, kurkkuun, kdsivarteen ja vatsaan

hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus

nopea tai epasddnnodllinen syddmen syke

Sydankohtaus

dkillinen kasvojen, késivarsien tai jalkojen tunnottomuus tai
heikkous, varsinkin vartalon yhdell puolella

dkillinen sekavuus, puhe- tai ymmartamisvaikeudet
dkillinen ndon heikentyminen joko toisessa tai molemmissa
silmissé

akillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaatiokyvyn menetys

dkillinen, vaikea tai pitkittynyt paansirky, jolle ei tiedeta
syyta

tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa liittya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niisté l&hes vélitonta ja taydellistd, mutta sinun pitéé
silti menni valittomasti 144kériin, silld sinulla voi olla toisen
aivohalvauksen riski.

Aivohalvaus

raajan turvotus ja varin muuttuminen sinertavaksi
vaikea vatsakipu (akuutti vatsa)

Muita verisuonia tukkivat
veritulpat

LASKIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?
Yhdistelméehkéisyvalmisteiden kayttoon on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisddntynyt riski. Nama haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy
yhdistelméehkdisyvalmisteen ensimmaisen kédyttovuoden aikana.

Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvén laskimotukoksen (SLT).

Jos hyytyma léhtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan

keuhkoveritulpan.

Hyvin harvoin tillainen hyytymé voi muodostua jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmiin

(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin?
Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin sen vuoden aikana, jolloin

yhdistelmiehkéisyvalmistetta kiytetddn ensimmadisen kerran. Riski voi olla suurempi my®ds silloin, jos

aloitat yhdistelmiehkéisyvalmisteen kayttimisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) véhintién
4 viikon tauon jilkeen.

Ensimmadisen vuoden jélkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman korkeampi kuin silloin, kun
yhdistelmiehkaisyvalmistetta ei kayteta.
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Kun lopetat EVRA-depotlaastareiden kdyton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman
viikon kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski?
Tama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistési ja kdyttamasi yhdistelmaehkdisyvalmisteen
tyypista.

Kaiken kaikkiaan veritulpan kehittymisen riski jalkaan (syva laskimotukos) tai keuhkoihin
(keuhkoveritulppa) EVRA-depotlaastareita kdytettdessa on pieni.

- 10 000 naisesta, jotka eivét kéytd mitddn yhdistelméehkdisyvalmistetta eivétka ole raskaana,
noin kahdelle (2) naiselle kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- 10 000 naisesta, jotka kdyttdvat levonorgestreelia, noretisteronia tai norgestimaattia siséltavaa
yhdistelméiehkéisyvalmistetta, noin 5—7 naiselle kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- 10 000 naisesta, jotka kiyttavét etonorgestreelia tai norelgestromiinia sisaltavaa
yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi EVRA-depotlaastareita, noin 6—12 naiselle
kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jéljempéé kohta
”Tekijoitd, jotka lisddvit riskidsi saada laskimoveritulppa”).

Veritulpan saamisen riski vuoden
aikana

Naiset, jotka eivit kidyta mitddn yhdistelméaehkaisytablettia/- | Noin 2 naista 10 000:sta
laastaria/-rengasta eivitké ole raskaana

Naiset, jotka kéyttivét levonorgestreelia, noretisteronia tai | Noin 5—7 naista 10 000:sta
norgestimaattia sisiltdvai yhdistelmaehkiisyvalmistetta

Naiset, jotka kédyttdvit EVRA-depotlaastareita Noin 6—12 naista 10 000:sta

Tekijoiti, jotka lisaivit riskidsi saada laskimoveritulppa

Veritulpan riski EVRA-depotlaastareita kdytettdessd 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 ldhisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessé nuorella
idlld (esim. alle 50-vuotiaana). Téssd tapauksessa sinulla saattaa olla perinndllinen veren
hyytymishdirio.

o jos joudut leikkaukseen, jos joudut olemaan vuodelevossa pitkddn jonkin vamman tai sairauden

takia tai jos sinulla on kipsi jalassa. EVRA-depotlaastareiden kdytté on ehké lopetettava
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai siksi aikaa, kun et paése juuri litkkkumaan. Jos sinun
pitdé lopettaa EVRA-depotlaastareiden kéyttd, kysy ladkériltd, milloin voit aloittaa kdyton

uudelleen.
o idn myoté (erityisesti yli 35-vuotiailla)
o jos olet synnyttdnyt muutaman viikon sisalla.

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen myotéd, mitd enemmén erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla
on.

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

On térkedd, ettd kerrot ladkérille, jos jokin ndisté tiloista koskee sinua, myos vaikka olisit epdvarma
asiasta. Ladkari saattaa péattas, etti EVRA-depotlaastareiden kdytto on lopetettava.

Jos jokin yllé olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kéytit EVRA-depotlaastareita, esimerkiksi

lahisukulaisellasi todetaan verisuonitukos, jonka syyté ei tiedetd, tai painosi nousee huomattavasti,
kerro ladkarille.
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VALTIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa?
Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoon muodostunut veritulppakin voi aiheuttaa vakavia
ongelmia. Se voi esimerkiksi aiheuttaa syddnkohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoiti, jotka lisadvit riskidsi saada valtimoveritulppa

On tirkedd huomata, ettd EVRA-depotlaastareiden kdyttdmisestd johtuvan sydankohtauksen tai

aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

o idn myota (yli 35 ikdvuoden jilkeen)

o jos tupakoit. Kun kéytit yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi EVRA-
depotlaastareita, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan
tupakointia ja olet yli 35-vuotias, 1ddkéri saattaa kehottaa sinua kadyttdméan muun tyyppistad

raskaudenehkaisya.
o jos olet ylipainoinen
o jos sinulla on korkea verenpaine
o jos jollakin Idhisukulaisellasi on ollut sydidnkohtaus tai aivohalvaus nuorella idlla (alle

50-vuotiaana). Téssa tapauksessa my0s sinulla voi olla suurempi sydidnkohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

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

o jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia

o jos sinulla on jokin sydénsairaus (ldppavika tai rytmihéirio, jota kutsutaan eteisviriniksi)

o jos sinulla on diabetes.

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

Jos jokin ylla olevista tilanteista muuttuu siné aikana, kun kaytidt EVR A-depotlaastareita, esimerkiksi
aloitat tupakoinnin, 1dhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyté ei tiedetd, tai painosi nousee
huomattavasti, kerro lddkirille.

Psyykkiset hairiot

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, myds EVRA-depotlaastareita, kéyttivét naiset ovat
ilmoittaneet masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa
toisinaan my®os itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota
mahdollisimman pian yhteyttd l4dkériin, jotta voit saada neuvontaa.

Keskustele 1d4kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit EVRA-
depotlaastareita, jos sinulla on jokin alla luetelluista tiloista tai jos jokin niistd pahenee tai ilmenee
ensimmaisté kertaa EVRA-depotlaastareiden kéyton aikana:

epdilet olevasi raskaana

sinulla on péansérkyé, joka pahenee tai jota esiintyy aiempaa tihedmmin

painat 90 kg tai enemmén

sinulla on korkea verenpaine tai verenpaineesi kohoaa

sinulla on sappirakkosairaus, kuten sappikivii tai sappirakon tulehdus

sinulla on porfyriaksi kutsuttu aineenvaihduntasairaus

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

sinulla on ollut raskaudenaikainen rakkulainen ihottuma (raskausrokahtuma eli "herpes
gestationis™)

sinulla on huonokuuloisuutta

sinulla on diabetes

sinulla on masennus

sinulla on epilepsia tai mik4 tahansa muu sairaus, joka voi aiheuttaa kouristuskohtauksia
sinulla on maksasairaus, johon liittyy ihon ja silminvalkuaisten keltaisuutta
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o sinulla on tai on ollut kellanruskeita léiski4, joita kutsutaan myds raskausajan maksaléiskiksi
(kloasma), erityisesti kasvojen iholla. Ndma laiskét eivét ehkd havid tdysin EVRA-
depotlaastareiden kédyton lopettamisenkaan jalkeen. Suojaa ihosi auringonvalolta ja
UV-siteilyltid. Tamé saattaa estdd ldiskien muodostumisen tai niiden pahenemisen.

. sinulla on munuaisten toimintah&irioita.

Jos et ole varma, koskeeko jokin ylld kuvatuista tiloista sinua, kysy ladkériltasi tai apteekista neuvoa
ennen EVRA-depotlaastareiden kayttoa.

Sukupuolitaudit

Tama ladke ei suojaa HIV-infektiolta (AIDS) tai miltddn muulta sukupuolitaudilta, kuten klamydialta,
genitaaliherpekseltd, visvasyyléltd, tippurilta, B-hepatiitilta ja kupalta. Kéyt4 aina kondomia
suojaamaan itsedsi tartunnalta.

Laboratoriokokeet

o Jos sinulle on tarpeen tehda veri- tai virtsakokeita, ilmoita ladkarille tai laboratoriohenkildstélle,
ettd kaytat EVRA-depotlaastareita, koska hormonaaliset ehkdisyvalmisteet voivat vaikuttaa
joidenkin kokeiden tuloksiin.

Lapset ja nuoret
EVRA-depotlaastareita ei ole tutkittu lapsilla eiké alle 18-vuotiailla nuorilla. EVRA-depotlaastareita ei
saa kayttaa lapsille tai nuorille, joiden kuukautiset eivét ole vield alkaneet.

Muut ladikevalmisteet ja EVRA
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Ali kiytd EVRA-depotlaastareita, jos sinulla on C-hepatiitti ja kiytit ldikevalmisteita, jotka sisiltiviit
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmaé, dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasviirin
yhdistelmaia tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelméé, koska nimé valmisteet
saattavat suurentaa verindytteestd tehtdvin maksan toimintakokeen tulosta (ALAT-
maksaentsyymipitoisuus suurenee). Ladkari mééraé sinulle toisentyyppisen ehkédisymenetelmén ennen
kuin aloitat hoidon niilld l44kevalmisteilla. EVRA-depotlaastareiden kéyttod voidaan jatkaa noin

2 viikon kuluttua tillaisen hoidon péattymisesti. Ks. kohta ”Milloin sinun ei pida kédyttdd EVRA-
depotlaastareita”.

Eréét ladkkeet ja rohdosvalmisteet voivat estdd EVRA-depotlaastareita vaikuttamasta oikealla tavalla,

joten saatat tulla raskaaksi tai sinulle saattaa tulla odottamatonta vuotoa.

Tallaisia ladkkeitd ovat

o jotkin HIV:n/AIDSin ja C-hepatiitti-virusinfektion hoitoon kéytettévit retrovirusldikkeet
(ns. proteaasin estdjit ja ei-nukleosidirakenteiset kddnteiskopioijaentsyymin estéjét eli
NNRTI-1ddkkeet, kuten ritonaviiri, nevirapiini, efavirentsi)

. infektiolddkkeet (kuten rifampisiini ja griseofulviini)
kouristuskohtauksia estdvat lddkkeet (kuten barbituraatit, topiramaatti, fenytoiini,
karbamatsepiini, primidoni, okskarbatsepiini ja felbamaatti)

o bosentaani (keuhkoverisuonissa todetun korkean verenpaineen hoitoon)

o makikuisma (rohdosvalmiste masennuksen hoitoon).

Jos kéytét jotakin ylld mainituista lddkkeistd, saatat tarvita jonkin toisen luotettavan
ehkdisymenetelmén (esim. kondomi, pessaari tai ehkdisyvaahto). Jotkin mainituista lddkkeistd voivat
vaikuttaa ehkéisytehoon jopa 28 pdivaa sen jdlkeen, kun olet lopettanut niiden kédyton. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa toisen ehkdisymenetelmin kaytosté, jos kaytdt EVRA-
depotlaastareita samanaikaisesti jonkin ylla mainitun lddkkeen kanssa.

EVRA voi heikentéd joidenkin lddkkeiden tehoa. Téllaisia ladkkeitd voivat olla
o siklosporiinia sisiltivit lddkevalmisteet
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o lamotrigiini epilepsian hoitoon (tdmé voi lisitd kouristuskohtausten riskid).

Léadkari saattaa katsoa toisen lddkkeen annostuksen muuttamisen tarpeelliseksi. Kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kayttod.

Raskaus ja imetys

o Al4 kiytd titi 14dkettd, jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana.
o Lopeta tdmaén ldékkeen kaytto heti, jos tulet raskaaksi.
. Al3 kilyti titd 14dkettd, jos imetit tai suunnittelet imettimisti.

Jos epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilté tai apteekista
neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Voit ajaa ja kéyttdd koneita tdmén ladkkeen kéyton aikana.

Hormonaalisten yhdistelmiehkiisyvalmisteiden kiyttoon liittyvit riskit

Seuraavat tiedot perustuvat yhdistelméehkaisytabletteja koskeviin tietoihin. Koska
EVRA-depotlaastari siséltdd samanlaisia hormoneja kuin yhdistelméehkéisytabletitkin, silld oletetaan
olevan samat riskit. Kaikkiin yhdistelméehkéisytabletteihin liittyy haittoja, jotka voivat johtaa
vammautumiseen tai kuolemaan.

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

Hormonaaliset yhdistelméiehkiisyvalmisteet ja syopa

Kohdunkaulan syopa
Kohdunkaulan sy6péé esiintyy useammin hormonaalisia yhdistelmaehkéisyvalmisteita kayttavilla
naisilla. Tdma saattaa kuitenkin johtua muista tekijdistd, kuten sukupuolitaudeista.

Rintasyopi

Rintasyopai on todettu useammin hormonaalisia yhdistelmaehkéisyvalmisteita kayttavilla naisilla. On
kuitenkin mahdollista, ettd hormonaaliset yhdistelméaehkéisyvalmisteet eivét aiheuta rintasydvéan
lisdéntymisté naisilla. Hormonaalisia yhdistelméehkaisyvalmisteita kdyttdvat naiset saattavat kdyda
ladkarintarkastuksessa muita useammin, minké vuoksi rintasyopa heidin kohdallaan
todennékodisemmin havaitaan. Suurentunut rintasyovan riski pienenee vihitellen, kun hormonaalisen
yhdistelmiehkéisyvalmisteen kéyttd lopetetaan. Kymmenen vuoden kuluttua rintasy&van
esiintymismahdollisuus on sama kuin sellaisilla ihmisilld, jotka eivit ole koskaan kayttineet
hormonaalisia yhdistelmiehkéaisyvalmisteita.

Maksasyopi

Hormonaalisia yhdistelmaehkéisyvalmisteita kayttdvilld naisilla on todettu harvinaisissa tapauksissa
hyvénlaatuisia maksakasvaimia. Pahanlaatuisia maksakasvaimia (syopid) on todettu vield harvemmin.
Maksakasvain voi aiheuttaa sisdisen verenvuodon, josta seuraa voimakas vatsakipu. Jos téillaista
esiintyy, ota viilittomaisti yhteys lddkériisi.

3. Miten EVRA-depotlaastareita kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on méadrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

. Jos et noudata ohjeita, raskaaksi tulemisen riski saattaa kasvaa.
Tarkista ohjeet 1d4karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.
. Pid4 aina varalla muita kuin hormonaalisia ehkéisyvalmisteita (kuten kondomi tai

ehkéisyvaahto tai -sieni) laastarin kdyttoon liittyvien virheiden varalta.
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Kaytettivien laastareiden méari
o Viikot 1,2 ja3:  Kiinnité yksi laastari ja jité se paikalleen tarkalleen seitsemén péivén ajaksi.
o Viikko 4: Al kiinniti laastaria télla viikolla.

Jos et ole kiyttinyt hormonaalista ehkiisyvalmistetta edellisen kuukautiskiertosi aikana

o Voit aloittaa timén lddkkeen kdyton seuraavien kuukautisten ensimmaéisend paivana.

o Jos yksi tai useampi paiva on kulunut kuukautisiesi alkamisesta, keskustele 1adkarisi kanssa
tilapdisesté ei-hormonaalisen ehkdisymenetelmén kéaytosta.

Siirtyminen ehkiisytablettien kiytosti EVRA-depotlaastareiden kiayttoon
Jos siirryt ehkéisytablettien kéytostd EVRA-depotlaastareiden kayttoon:

° Odota, kunnes kuukautisesi alkavat.

° Kiinnitd ensimmaéinen laastari kuukautisten ensimmaéisten 24 tunnin aikana.

Jos laastari kiinnitetddn kuukautisten alkamispiivén (piva 1) jalkeen:
. Sinun on kéytettdva ei-hormonaalista ehkdisymenetelmaa paivadn 8 asti, jolloin vaihdat
laastarin.

Jos kuukautiset eivit ala viiden pdivéan kuluessa viimeisen ehkéisytabletin ottamisesta, pyyda 1aakarilta
ohjeita ennen EVR A-depotlaastareiden kayton aloittamista.

Siirtyminen pelkkiid progestiinia siséltiivisti ehkiisytableteista tai implantaatin tai injektioina

annettavan ehkiisyvalmisteen kiytosti EVRA-depotlaastareiden kiyttoon

. Voit siirtyd EVRA-depotlaastareiden kayttoon pelkkdd progestiinia sisdltavista
ehkdisytableteista miné pédivina tahansa, implantaatista sen poistopédivina tai injektiona
annettavasta ehkéisyvalmisteesta sind pdivini, jolloin seuraava injektio on tarkoitus antaa.

. Kiinnité laastari ensimmaéisend pdivina pelkkdd progestiinia sisdltdvien ehkédisytablettien kdyton
lopettamisen jilkeen, implantaatin poistamispéivina tai pdivéna, jolloin seuraava
ehkiisyinjektio on tarkoitus pistia.

. Kaéytd ei-hormonaalista ehkdisymenetelméa pdivadn 8 asti, jolloin vaihdat laastarin.

Ennen 20. raskausviikkoa tapahtuneen keskenmenon tai abortin jilkeen
. Neuvottele l14édkérisi kanssa.
. Voit aloittaa tdimén lddkkeen kayton heti.

Jos yksi tai useampi pdiva on kulunut keskenmenosta tai abortista, kun aloitat timén ladkkeen kéyton,
keskustele ladkérisi kanssa tilapdisestd ei-hormonaalisen ehkdisymenetelmin kaytosta.

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

Voit aloittaa tdmén lddkkeen kdyton pdivénd 21 abortin tai keskenmenon jdlkeen tai seuraavien
kuukautisten ensimmadisend pdivand sen mukaan, kumpi néistd tulee ensin.

Synnytyksen jilkeen

. Neuvottele 144karisi kanssa.

. Jos olet synnyttinyt etkd imeté, voit aloittaa tdmén lddkkeen kayton aikaisintaan 4 viikon
kuluttua synnytyksesta.

. Jos aloitat kdyton my6hemmin kuin 4 viikon kuluttua synnytyksestd, kdytd ensimmaisten

7 péivén ajan tdmén ladkkeen lisdksi jotakin ei-hormonaalista ehkédisymenetelmaa.

Jos olet ollut yhdynnéssa synnytyksen jalkeen, odota ensimmaisid kuukautisia tai mene ladkérin
vastaanotolle, jotta voidaan varmistaa, ettet ole raskaana ennen tdmaén laékkeen kéyton aloittamista.

Jos imetiat
. Neuvottele ladkarisi kanssa.
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Al kiytd titi 14dkettd, jos imetit tai jos suunnittelet imettimisti (ks. myds kohta 2 “Raskaus ja
imetys”).

Térkedi tietoa laastarin kaytosti

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

Al4 koskaan pidd enempii kuin seitsemén laastaritonta paivi perdkkain.

Kaytd vain yhti laastaria kerrallaan.

Al4 leikkaa tai muulla tavoin vaurioita laastaria.

Al4 kiinniti laastaria punoittavalle, drtyneelle dldkd rikkoontuneelle iholle.

Laastarin on kiinnityttdva ihoon tiukasti, jotta se toimisi oikein.

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

Al4 kiiytd ihovoiteita, 6ljyji, kosteusemulsioita, puuteria tai meikki kohdassa, johon kiinnitit
laastarin tai jonka l1&hellé laastari on jo kiinni, silld ne voivat heikentd4 laastarin kiinnittymista.
Al4 laita uutta laastaria samalle ihoalueelle, jolla poistamasi laastari oli. Siitd saattaisi aiheutua
herkemmin ihon drtymista.

Tarkista péivittdin, ettei laastari ole irronnut.

Al4 lopeta laastareiden kiyttod, vaikka et olisi usein sukupuoliyhteydess.

Kayttoohjeet

o 9 Jos timi on ensimmadinen kerta, kun kéytit EVRA-
depotlaastareita, odota sithen péivaén asti, jolloin kuukautisesi
alkavat.

. Kiinnitd ensimmaéinen laastari kuukautistesi ensimmaisten
24 tunnin aikana.

. Jos kiinnitét laastarin kuukautistesi alkamispdivén jélkeen,
kayta ei-hormonaalista ehkdisymenetelmad paivaan 8 asti,
jolloin vaihdat laastarin.

. Piivi, jolloin kiinnitit ensimmaiisen laastarisi, on
piivi 1. Laastarinvaihtopiivisi tulee olemaan tini
samana viikonpaivina joka viikko.

Valitse laastarin kiinnityskohta vartaloltasi.

. Kiinnité laastari aina puhtaalle, kuivalle ja karvattomalle
iholle.

. Kiinnité laastari pakaraan, vatsaan, olkavarren ulkosivulle
tai yldselkéddn kohtaan, jossa tiukka vaatetus ei hankaa sit.

. Ali koskaan kiinniti laastaria rintoihisi.

Repdise suojapussi auki sormin.

. Repdise suojapussi auki reunaa pitkin (ald kédytd saksia).

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

. Laastarin suojana on ldpindkyva suojakalvo.

. Laastarit voivat joskus tarttua kiinni pussin sisipintaan

— ole varovainen, etté et vahingossa irrota lapinikyvia
suojakalvoa ottaessasi laastaria pussista.

. Veda sitten puolet 1apindkyvasta suojakalvosta irti kuvan
osoittamalla tavalla. Ali kosketa liimapintaa.
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Aseta laastari ihollesi.

. Poista sitten suojakalvon toinen puolisko.
\ . Paina laastaria voimakkaasti kimmenellasi 10 sekunnin
ajan.
° Varmista, ettd laastarin reunat tarttuvat kunnolla kiinni.
O kalenteri O Kaéytd laastaria seitsemén pdivéi (yhden viikon ajan).
paiva 1 || ] > . Poista kéytetty laastari ensimméisend
laastarinvaihtopéivand (pdiva 8).
. Kiinnité uusi laastari vélittomasti.
I O kalenteri O . Poista kéytetty laastari pdivana 15 (viikko 3).
e > Kiinniti uusi laastari.
oz | > o . o
vickos| > Laastareita kdytetddn siis yhteensd kolmen viikon ajan.
1

Arsytyksen vilttimiseksi #li kiinnitii uutta laastaria edellisen
laastarin Kiinnityskohtaan.

O kalenteri O Al kiiytd laastaria viikon 4 aikana (pdivit 22-28).

> Sinulla tulisi olla kuukautiset tiimin ajanjakson aikana.
> . . . . .. .
A Sinulla on raskauden ehkaisy tdmén viikon aikana
. L4 ainoastaan, jos otat seuraavan laastarin kdyttoon aikataulun
— mukaisesti.

Aloita seuraava neljan viikon jakso

Péiva 1

. Kiinnitéd uusi laastari normaalina laastarinvaihtopdivanasi
(pdivad 28 seuraava péivi).

. Kiinniti laastari riippumatta siitd, milloin kuukautisesi
alkavat tai padttyvit.

Jos haluat muuttaa laastarinvaihtopdivési toiseksi viikonpéivéksi, keskustele siitéd 14édkérisi kanssa.
Sinun on kiytettdva laastareita meneilldén olevan jakson loppuun saakka ja poistettava kolmas laastari
oikeana pdivand. Viikolla 4 voit valita uuden laastarinvaihtopdivén ja kiinnittdd ensimmadisen laastarin
valitsemanasi pdivénd. Laastarin poistamisen ja uuden laastarin kiinnittémisen vélinen aika ei saa
koskaan ylittdd 7:44 paivaa.

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 kdyttidnyt 6 laastaria
perdkkdin (eli yhtdjaksoisesti 6 viikkoa), 414 kdyté laastaria viikolla 7. Kiinnitd uusi laastari 7 pdivan
laastarittoman jakson jilkeen, jolloin kyseinen péivd on uuden laastarijakson ensimmaéinen péivé.
Kéadnny l4édkérin puoleen ennen kuin pééatat siirtdd kuukautisia.
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Piivittiiset toimet ja laastarien kiytto

J Tavanomaisten toimien, kuten suihkussa, kylvyssa tai saunassa kdynnin tai liikkunnan, ei pitéisi
vaikuttaa laastarin toimintaan.

o Laastari on suunniteltu pysymééan paikallaan tdméntyyppisten toimien aikana.

. Tarkista kuitenkin ndiden toimien jdlkeen, ettei laastari ole irronnut.

Jos sinun on kiinnitettiivi laastari uuteen paikkaan muuna kuin laastarinvaihtopéivina
Jos kéyttdmasi laastari aiheuttaa ihon drtymista tai tuntuu epdmukavalta

. voit irrottaa laastarin ja laittaa uuden laastarin eri paikkaan, jossa sinun on pidettiva sita
seuraavaan laastarinvaihtopéivéén asti.
. kerrallaan voit kdyttda vain yhta laastaria.

Jos sinun on vaikea muistaa laastarin vaihto
. Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa siitd, miten laastarin
vaihdon voisi tehdd helpommaksi, tai muiden ehkdisymenetelmien kéaytosta.

Jos laastari on ollut osittain tai kokonaan irti

alle yhden vuorokauden (enintdén 24 tuntia):

. Yritd kiinnittdd se uudelleen tai kiinnita uusi laastari vélittomasti.
. Lisdehkaisya ei tarvita.

. ”Laastarinvaihtopdivd” pysyy samana.

. Al4 yritd kiinnitté laastaria uudelleen, jos

- liimapinta ei ole enia tarttuva
- se on tarttunut itseensi tai johonkin muuhun pintaan
- sithen on tarttunut muuta materiaalia
- se on irronnut osittain tai kokonaan toisen kerran.
. Al kiiytd laastarin kiinnittimiseen teippii tai sidetarvikkeita.
Jos et saa laastaria kiinnitetyksi uudelleen, kiinnitd uusi laastari vélittdmésti.

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

. Aloita uusi neljan viikon jakso valittomésti kiinnittdmélld uusi laastari.
. Sinulla on nyt uusi pdivé 1 ja uusi laastarinvaihtopéiva.
J Sinun tiytyy kéayttdd jotakin ei-hormonaalista lisdehk&isymenetelméé uuden jakson

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

minké tahansa laastarijakson alussa (viikko 1 [piivi 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 Sinulla on nyt uusi laastarinvaihtopdiva ja uusi paiva 1.

laastarijakson keskelli (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 “’laastarinvaihtopdivana”.

Lisdehkdisya 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 kiinnittdmalld uusi laastari niin pian kuin muistat.
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o Sinulla on nyt uusi laastarinvaihtopéivi ja uusi pdiva 1.
o Kayté lisdehkéisyd uuden jakson ensimmadisen viikon ajan.

laastarijakson lopussa (viikko 4):

Jos unohdat poistaa laastarin

o poista se heti kun muistat.

° aloita seuraava jakso normaalina laastarinvaihtopdivind, joka on pédivda 28 seuraava padiva.

Lisdehkaisya ei tarvita.

Jos vuoto jii kokonaan pois tai sinulla esiintyy episiinnollisti vuotoa EVRA-depotlaastareiden
kiyton yhteydessa

Tama ladke saattaa aiheuttaa odottamatonta emétinverenvuotoa tai tiputteluvuotoa niiden viikkojen
aikana, jolloin kaytét laastaria.

. Tama loppuu yleensd muutaman ensimmaisen kierron jalkeen.

. Myos kiyttoohjeesta poikkeava laastareiden kaytto voi aiheuttaa tiputteluvuotoa tai véhéisté
vuotoa.

. Jatka tdimén ladkkeen kéyttod ja jos vuoto jatkuu kauemmin kuin kolmen ensimmaéisen kierron

ajan, kdanny lasdkarisi tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos kuukautisesi jadvit pois EVRA-depotlaastarittoman viikon (viikko 4) aikana, jatka kuitenkin
laastarien kéyttdd tavanomaisena laastarinvaihtopdivéna.

. Jos olet kayttinyt tata 1ddkettd kayttdohjeen mukaisesti eivétkd kuukautisesi ole alkaneet, tima
el valttdmatti tarkoita, ettd olet raskaana.
. Jos kuitenkin kahdet perdkkéiset kuukautiset jaavit pois, kddnny ladkérisi tai

apteekkihenkilokunnan puoleen, silld saatat olla raskaana.

Jos kiiytit enemmin EVRA-depotlaastareita kuin sinun pitiisi (useampaa kuin yhtia EVRA-
depotlaastaria kerrallaan)
Irrota laastarit ja ota vélittdmaésti yhteys ladkériisi.

Liian monen laastarin kéyttd saattaa aiheuttaa
. pahoinvointia ja oksentelua
. emaétinverenvuotoa.

Jos lopetat EVRA-depotlaastareiden kiyton

Sinulla voi esiintyd epdsdénnollistd tai heikkoa kuukautisvuotoa tai vuoto voi jaddi kokonaan pois.
Tamai on tyypillistd ensimmaisten kolmen kuukauden aikana ja erityisesti, jos kuukautisesi eivét olleet
sdanndlliset ennen tdimén ladkkeen kéyton aloittamista.

Jos sinulla on kysymyksié tdman lddkkeen kaytostd, kdaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4dke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea ja pitkikestoinen, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua EVRA-depotlaastareista, kerro
ladkarille.

Ota heti yhteys ladkariin, jos sinulle ilmaantuu mikd tahansa seuraavista angioedeeman oireista:
kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi liittya
hengitysvaikeuksia (ks. myos kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

Laskimoveritulppien (laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski
on suurentunut kaikilla hormonaalisia yhdistelmiehkéisyvalmisteita kiyttavilld naisilla. Lisétietoja
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hormonaalisten yhdistelméehkaisyvalmisteiden kdyttdmisen riskeistd: ks. kohta 2 ”Mité sinun on
tiedettdvd, ennen kuin kdytdt EVRA-depotlaastareita”.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyi useammalla kuin 1 naisella 10:sti):

paédnsarky
pahoinvointi
rintojen arkuus.

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

eméttimen hiivasieni-infektio

mielialahéiriét, kuten masennus, mielialan muutos tai mielialan vaihtelu, ahdistuneisuus,
itkuisuus

huimaus

migreeni

vatsakipu tai vatsan turvotus

oksentelu tai ripuli

akne, ihottuma, ihon kutina tai ihoérsytys

lihaskouristukset

rintarauhasvaivat, kuten kipu, rintojen suurentuminen tai kyhmyt rinnoissa
kuukautisvuodon muutokset, kohdun kouristelu, kivuliaat kuukautiset, eritevuoto emattimesta
laastarin kiinnityskohdan ihoreaktiot, kuten punoitus, drsytys, kutina tai ihottuma
visymys tai yleinen huonovointisuus

painonnousu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyé enintiiin 1 naisella 100:sta):

allerginen reaktio, nokkosihottuma

turvotus, joka johtuu nesteen kertymisesta elimistoon
korkea veren rasvapitoisuus (kuten kolesteroli- tai triglyseridipitoisuus)
univaikeudet (unettomuus)

véhentynyt seksuaalinen halukkuus

ihottuma, ihon punoitus

poikkeava maidoneritys

kuukautisia edeltdvé oireyhtyma (PMS)

eméttimen kuivuus

laastarin kiinnityskohdan muut ihoreaktiot

turvotus

korkea verenpaine tai verenpaineen kohoaminen
lisddntynyt ruokahalu

hiustenléhtd

herkistyminen auringonvalolle.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyi enintéiiin 1 naisella 1 000:sta):

haitalliset veritulpat laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:

- jalassa (ts. syvé laskimotukos)

- keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)

- sydédnkohtaus

- aivohalvaus

- pienet tai ohimenevit aivohalvausta muistuttavat oireet (ohimenevé aivoverenkiertohdirid
eli TIA)

- maksassa, mahassa/suolistossa, munuaisissa tai silméassa.

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on muita téta riskié suurentavia

sairauksia tai tiloja (ks. kohdasta 2 lisdtietoja veritulppien riskié lisdévista tiloista tai sairauksista

ja veritulpan oireista).

rinta-, kohdunkaula- tai maksasyopé

tho-oireet, kuten rakkulainen tai haavainen ihottuma, laastarin kiinnityskohdassa
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syopédn liittyméton (hyvénlaatuinen) rintarauhasen tai maksan kasvain
kohdun sidekudoskasvaimet

vihaisuus tai turhautuneisuus

lisddntynyt seksuaalinen halukkuus

makuaistin poikkeavuudet

piilolasien kéyttdon liittyvét ongelmat

akillinen, voimakas verenpaineen nousu (hypertensiivinen kriisi)
sappirakon tai paksusuolen tulehdus

kohdunkaulan solumuutokset

ruskeat pilkut tai ldiskéat kasvoissa

sappikivet tai sappitiechyen tukos

ihon ja silmanvalkuaisten keltaisuus

verensokeri- tai insuliinipitoisuuksien poikkeavuudet
vaikea-asteinen allerginen reaktio, johon saattaa liitty4 kasvojen, huulten, suun, kielen tai nielun
turpoamista, josta voi aiheutua nielemis- tai hengitysvaikeuksia
ihottuma, johon liittyy aristavia, punaisia kyhmyjé sédrissé ja reisissa
ihon kutina

suomuinen, hilseilevé, kutiseva ja punoittava iho

maidonerityksen loppuminen

eritevuoto eméttimestd

nesteen kertyminen jalkoihin

nesteen kertyminen elimistoon

késivarsien, kdsien, jalkojen tai jalkaterien turpoaminen.

Jos sinulla on vatsavaivoja
. Oksentelun tai ripulin ei pitéisi vaikuttaa EVRA-depotlaastareista saamiesi hormonien maéraén.
o Vatsavaivojen yhteydessé et tarvitse lisdehkdisya.

Sinulla voi esiintya tiputteluvuotoa, vahaistd vuotoa, rintojen arkuutta tai pahoinvointia ensimmaisten
kolmen kuukauden ajan. Yleensé tilanne palautuu normaaliksi, mutta jos néin ei kéy, keskustele
tilanteesta ldékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niist ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. EVRA-depotlaastareiden siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

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

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle ja kosteudelle.
Al4 sdilytd kylmissa. Ei saa jaity.
Laastareissa on vield kdyton jalkeenkin hormoneja, joten suojele ympéristdd ja havita kaytetyt laastarit

huolellisesti. Kéytetyn laastarin havittdmiseksi
o avaa tarraetiketti suojapussin ulkopinnasta.
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o aseta kéytetty laastari avatun tarraetiketin paikalle siten, ettd liimapinta peittdd suojapussiin
tummennetulla merkityn alueen.

o kiinnit4 tarraetiketti sen jélkeen takaisin niin, ettd kéytetty laastari jad sen alle. Havité laastari
pitden se poissa lasten ulottuvilta.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittad talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti EVRA siséltia

Vaikuttavat aineet ovat norelgestromiini ja etinyyliestradioli. Yksi 20 cm?:n depotlaastari sisiltis 6 mg
norelgestromiinia ja 600 mikrogrammaa etinyyliestradiolia. Vaikuttavia aineita vapautuu

7 vuorokauden aikana siten, ettd keskiméarin 203 mikrogrammaa norelgestromiinia ja

34 mikrogrammaa etinyyliestradiolia vapautuu kunkin 24 tunnin jakson aikana.

Muut aineet ovat: Taustakerros: vérillinen LDPE-ulkokerros, polyesterisisékerros. Keskikerros:
polyisobuteeni-/polybuteeniliima, krospovidoni, polyesterikuitukangas, lauryylilaktaatti. Kolmas
kerros: polyeteenitereftalaattikalvo (PET), polydimetyylisiloksaanipinnoite.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
EVRA on ohut beigenvarinen muovinen depotlaastari, johon on leimattu teksti ’JEVRA”. Sen tarttuva
liimapinta kiinnitetéén ihoon sen jélkeen, kun ldpinékyvd muovinen suojakalvo on poistettu.

EVRA-depotlaastareita on saatavana seuraavina pakkauskokoina: koteloissa on 3, 9 tai 18 laastaria
yksittdispakattuina pinnoitelaminoituihin suojapusseihin, jotka on liitetty kolmen nipuiksi
lapindkyvélla rei’itetyllda muovikelmulla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaétta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Gedeon Richter Plc.

Gyoémrdi ut 19-21.

1103 Budapest

Unkari

Valmistaja:

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

Beerse B-2340

Belgia

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21.
1103 Budapest
Unkari

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonléihteet

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

Tama pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielilld Euroopan lddkeviraston verkkosivustolla.
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