RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cerazette, 75 mikrogrammi Shukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga tablett sisaldab 75 mikrogrammi desogestreeli.
INN. Desogestrelum

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d)
Iga tablett sisaldab ligikaudu 55 mg laktoosmonohiidraati.
Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3.  RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett.

Tablett on valge, iimar, kaksikkumer, 14bimddduga 5 mm. Tableti iihel kiiljel on kood KV ja selle all
2 ning vastaskiiljel ORGANON*.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Raseduse viltimine.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Rasestumisvastase toime saavutamiseks tuleb Cerazette’i kasutada vastavalt juhistele (vt “Kuidas

Cerazette’i votta®“ ja “Kuidas alustada Cerazette’i kasutamist™).

Eripopulatsioonid

Neerukahjustus
Neerukahjustusega patsientidel ei ole kliinilisi uuringuid 14bi viidud.

Maksakahjustus

Maksapuudulikkusega patsientidel ei ole kliinilisi uuringuid ldbi viidud. Kuna steroidhormoonide
metabolism v&ib raske maksahaigusega patsientidel olla halvenenud, ei ole Cerazette’i kasutamine neil
naistel ndidustatud seni, kuni maksafunktsiooni néitajad on normaliseerunud (vt 15ik 4.3).

Lapsed
Cerazette’i ohutus ja efektiivsus alla 18-aastastel noorukitel ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.

Manustamisviis

Suukaudne.
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Kuidas Cerazette’i votta

Tablette tuleb votta iga pdev ligikaudu samal kellaajal nii, et vahemik kahe jérjestikuse tabletivotmise
vahel oleks alati 24 tundi. Esimene tablett tuleb v&tta menstruatsiooniverejooksu esimesel péeval.
Seejérel tuleb pidevalt votta iga pédev iiks tablett, podramata tihelepanu véimalikule veritsusele. Uut
blistrit alustatakse kohe jargmisel pideval péarast eelmise 1dpetamist.

Kuidas alustada Cerazette’i kasutamist

Viimase kuu jooksul ei ole kasutatud hormonaalseid kontratseptiive

Tableti vOtmist tuleb alustada naise loomuliku menstruaaltsiikli esimesel pdeval (esimene pédev on
menstruaalvereerituse esimene piev). On lubatud alustada ka 2.-5. pdeval, kuid sellisel juhul on
soovitatav esimese tsiikli esimesel 7-I tableti votmise pdeval kasutada lisaks barjddrimeetodit.

Pdirast esimese trimestri aborti
Pérast esimese trimestri aborti on soovitatav alustada otsekohe. Sel juhul ei ole vaja kasutada lisaks
muid rasestumisvastaseid meetodeid.

Pdrast siinnitust voi teise trimestri aborti

Naisel tuleb soovitada alustada tablettide votmist iikskdik millisel pdeval ajavahemikus 21...28 pdeva
pérast stinnitust voi teise trimestri aborti. Kui tablette hakatakse vdtma hiljem, tuleb naisele soovitada
lisaks kasutada barjddrimeetodit kuni tablette on vdetud esimesed 7 pdeva. Kuid kui seksuaalvahekord
on juba toimunud, tuleb enne Cerazette’i kasutamise alustamist rasedus vélistada voi tuleb naisel
oodata esimese menstruatsioonini.

Lisateavet imetavatele naistele vt 15ik 4.6.
Kuidas alustada Cerazette’iga iileminekul teistelt rasestumisvastastelt meetoditelt

Uleminekul kombineeritud hormonaalselt kontratseptiivilt (kombineeritud suukaudne kontratseptiiv
(COC), vaginaalne rongas voi transdermaalne plaaster).

Eelistatult peaks naine alustama Cerazette’iga pieval pérast eelnevalt kasutatud COC-i viimase
aktiivse (toimeainet sisaldava) tableti votmist vdi vaginaalse ronga vdi transdermaalse plaastri
eemaldamise pdeval. Nendel juhtudel ei ole vaja kasutada lisaks muid rasestumisvastaseid meetodeid.
Kaik rasestumisvastased vahendid ei pruugi olla miiiigil kdigis EL-i riikides.

Naine voib alustada ka hiljemalt eelnevalt kasutatud kombineeritud hormonaalse kontratseptiivi
tavalisele tableti-, plaastri- v3i rdngavabale perioodile vdi viimase platseebo (toimeaineta) tableti
votmisele jargneval péeval, kuid tabletivotmise esimese 7 pdeva jooksul on soovitatav kasutada lisaks
barjddrimeetodit.

Uleminekul ainult gestageeni sisaldavalt meetodilt (minipill, siistitav preparaat, implantaat voi
gestageeni vabastav emakasisene stisteem [IUS]).

Naine v&ib minipillilt Cerazette’ile iile minna igal ajal (implantaadilt v3i IUS-ilt selle eemaldamise
pdeval, siistitavalt preparaadilt paeval, millal jirgmine siiste peaks tehtama).

Toimimine vahelejiinud tablettide korral

Rasestumisvastane kaitse v3ib viheneda, kui kahe tableti vahele on jddnud rohkem kui 36 tundi. Kui
kasutaja on tableti votmisega hilinenud véahem kui 12 tundi, tuleb vahelejdédnud tablett manustada
niipea, kui see meelde tuleb ning jargmine tablett tuleb manustada tavalisel ajal. Kui ta on hilinenud
rohkem kui 12 tundi, peab ta lisaks kasutama tidiendavat rasestumisvastast meetodit jirgmise 7 pdeva
jooksul. Kui tablette on v&tmata jaénud ravimi kasutuselevotu esimesel nédalal ning suguline
vahekord leidis aset nddalal enne votmata jddnud tabletti, tuleb arvestada rasestumise véimalusega.

2/2



Nouanne seedetrakti hiirete korral

Raskete seedetrakti hdirete korral ei pruugi imendumine olla téielik ning tuleb kasutada lisaks teisi
rasestumisvastaseid meetmeid.

Kui naine oksendab 3-4 tunni jooksul pérast tableti votmist, ei pruugi imendumine olla téielik. Sellisel
juhul tuleb jargida samu soovitusi, mida vétmata jddnud tablettide puhul (vt 16ik 4.2.3).

Ravi jérelevalve

Enne ravimi médramist peab pdhjalikult uurima patsiendi haiguslugu ning on soovitatav teostada
pohjalik giinekoloogiline ldbivaatus raseduse vilistamiseks. Menstruatsioonihdirete nagu oligo- ja
amenorrda pohjust peab uurima enne ravimi madramist. Raviaegsete ldbivaatuste vaheline intervall
soltub asjaoludest igal iiksikul juhul. Kui on moeldav, et méératud ravim v3ib mdjutada latentset voi
ilmnenud haigust (vt 16ik 4.4), tuleb kontroll-1dbivaatused vastavalt ajastada.

Vaatamata asjaolule, et Cerazette’i voetakse regulaarselt, vdib esineda tupekaudse vereerituse héireid.
Kui vereeritus on viga sagedane ja ebaregulaarne, peab kaaluma muid kontratseptsioonimeetodeid.
Kui need siimptomid piisivad, peab vilistama orgaanilise pohjuse.

Amenorroa késitlemine ravi ajal soltub sellest, kas tablette on vdetud vastavalt juhistele voi mitte ning
voib sisaldada ka rasedustesti.

Rasestumise korral tuleb ravi 16petada.

Naistele tuleb selgitada, et Cerazette ei kaitse HIV-nakkuse (AIDS-i) ega teiste sugulisel teel levivate
haiguste eest.

4.3 Vastuniidustused

. Olemasolev venoosne trombemboolia.

. Olemasolev raske maksahaigus voi selle esinemine anamneesis, kuni maksafunktsiooni nditajad
ei ole normaliseerunud.

. Teadaolevad v&i kahtlustatavad suguhormoontundlikud pahaloomulised kasvajad.
Diagnoosimata vaginaalne veritsus.

. Ulitundlikkus toimeaine v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Kui esineb moni allpoolmainitud seisunditest/riskifaktoritest, tuleb kaaluda gestageeni kasutamisest
saadava kasu ja vdimaliku riski suhet igal iiksikul naisel ning pidada naisega ndu, enne kui ta otsustab
Cerazette’i kasutama hakata. Nende seisundite halvenemise, dgenemise vdi esmakordse ilmumise
korral peab naine p6rduma oma arsti poole. Arst peab siis otsustama, kas Cerazette’i kasutamine
tuleb 15petada.

Rinnanéidrmevéhi risk suureneb iildiselt koos vanusega. Kombineeritud suukaudsete kontratseptiivide
(combined oral contraceptive, COC) kasutamise ajal on risk haigestuda rinnanddrmevéhki veidi
suurenenud. See suurenenud risk vaheneb jark-jargult 10 aasta jooksul parast suukaudsete
kontratseptiivide kasutamise 16ppu ning ei ole seotud kasutamise kestusega, vaid naise vanusega
COC-i kasutamise ajal. Eeldatav diagnoositud haigusjuhtude arv 10 000 naise kohta, kes kasutavad
COC-e (kuni 10 aastat parast ravimi kasutamise 16petamist) vorreldes nendega, kes ei ole nimetatud
ravimeid kunagi kasutanud, arvutati vastavate vanuserilhmade jdrgi ja on toodud allpoololevas tabelis.

Vanusertihm Eeldatavad haigusjuhud COC-ide Eeldatavad haigusjuhud COC-ide
kasutajatel mittekasutajatel

16...19-aastased 4,5 4

20...24-aastased 17,5 16

25...29-aastased 48,7 44

30...34-aastased 110 100

35...39-aastased 180 160

40...44-aastased 260 230
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Ainult gestageeni sisaldavate kontratseptiivide (progestogen-only contraceptive, POC), nagu
Cerazette’i kasutajate risk on tdenioliselt sarnane COC-ide kasutajatel tiheldatuga. Kuid POC-ide
kohta on andmed vihem 18plikud. COC-ide kasutamisega seostatav rinnanddrmevihki haigestumise
riski suurenemine on viike vorreldes iildise riskiga haigestuda elu jooksul rinnanaddrmevihki. COC-ide
kasutajatel diagnoositud rinnandarmevahi juhud kalduvad olema vihem kaugelearenenud kui nendel,
kes ei ole COC-e kasutanud. COC-ide kasutajate suurem rinnanddrmevéhi risk voib tuleneda haiguse
varasemast diagnoosimisest, tableti bioloogilisest mdjust vdi mdlema kombinatsioonist.

Kuna gestageenide bioloogilist toimet maksavéhile ei saa vilistada, tuleb maksavihiga naistel kasu ja
riski vahekorda eelnevalt individuaalselt kaaluda.

Agedate vdi krooniliste maksafunktsiooni hiirete ilmnemise korral tuleb naine suunata uuringuteks ja
ndustamiseks spetsialisti vastuvdtule.

Epidemioloogiliste uuringute andmetel on leitud seos COC-ide kasutamise ja venoosse trombemboolia
(VTE, siivaveenide tromboos, kopsuarteri trombemboolia) suurenenud esinemissageduse vahel. Kuigi
nimetatud leiu kliiniline olulisus desogestreeli kasutamisel kontratseptiivina (strogeense komponendi
puudumisel) on teadmata, tuleb Cerazette’i kasutamine tromboosi ilmnemisel 15petada. Cerazette’i
kasutamise katkestamist peab kaaluma ka pikaaegse liikkumisvdimetuse puhul, mille on pShjustanud
haigus v&i kirurgiline operatsioon. Naisi, kellel on anamneesis trombemboolilisi hdireid, tuleb
teavitada haiguse taaspuhkemise vdimalusest.

Kuigi gestageenid vdivad omada toimet perifeersele insuliiniresistentsusele ja gliikoositolerantsusele,
ei ole tdestatud vajadust muuta ravireziimi diabeetikutel, kes kasutavad ainult gestageeni sisaldavaid
pille. Siiski tuleb diabeediga patsiente kasutamise esimeste kuude jooksul hoolikalt jalgida.

Kui Cerazette’i kasutamise ajal tekib piisiv hiipertensioon v&i kui vererShu mérkimisvéarne tous ei
allu adekvaatselt antihiipertensiivsele ravile, tuleb kaaluda Cerazette’i kasutamise 1dpetamist.

Ravi Cerazette’iga vihendab 6stradiooli seerumitaset kuni varase follikulaarfaasi tasemele. On
teadmata, kas nimetatud muutus omab kliiniliselt olulist mdju luutihedusele.

Traditsiooniliste ainult gestageeni sisaldavate pillide kaitse ektoopilise raseduse eest ei ole nii
efektiivne kui kombineeritud suukaudsete kontratseptiivide puhul, mida on seostatud sagedasemate
ovulatsioonide esinemisega ainult gestageeni sisaldavate pillide kasutamise ajal. Kuigi Cerazette
jarjekindlalt parsib ovulatsiooni, peab diferentsiaaldiagnoosimisel kaaluma ektoopilise raseduse
voimalust, kui naisel esineb amenorrda vdi valu alakShus.

Aeg-ajalt voib esineda kloasme, eriti naistel, kellel on anamneesis raseduspigmentlaik. Naised, kellel
esineb kalduvus kloasmide tekkeks, peavad viltima Cerazette’i votmise ajal péikese kées olemist v3i
ultraviolettkiirgust.

Nii raseduse kui suguhormoonide kasutamise ajal on tiheldatud jargmiste seisundite tekkimist, kuid
nende seost gestageenide kasutamisega ei ole kindlaks tehtud: kolestaatiline ikterus ja/vdi kihelus,
sapikivide moodustumine, porfiiiiria, siisteemne eriitematoosne luupus, hemoliiiitilis-ureemiline
siindroom, Sydenham'i korea, rasedusherpes, otoskleroosist tingitud kuulmisndrkus, (parilik)
angioddeem.

Cerazette sisaldab laktoosi, seetdttu ei tohi harvaesineva périliku galaktoositalumatuse,
laktaasipuudulikkuse vdi glitkoosi-galaktoosi malabsorptsiooniga patsiendid seda ravimit kasutada.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Koostoimed

Suukaudsete kontratseptiivide ja muude ravimite koostoime tagajérjeks vdivad olla vaheveritsus ja/vGi
kontratseptsiooni ebadnnestumine. Kirjanduses on mérgitud jérgmisi koostoimeid (peamiselt
kombineeritud kontratseptiivide kohta, kuid aeg-ajalt ka ainult gestageeni sisaldavate kontratseptiivide
kohta).

Ainevahetus maksas: koostoimeid v3ib esineda maksa mikrosomaalseid ensiiiime indutseerivate
ravimitega (nagu hiidantoiinid (nt feniitoiin), barbituraadid (nt fenobarbitaal), primidoon,
karbamasepiin, rifampitsiin ning arvatavasti ka okskarbasepiin, topiramaat, rifabutiin, felbamaat,
ritonaviir, nelfinaviir, griseofulviin ja naistepuna (Hypericum perforatum) sisaldavad preparaadid),
mille tulemuseks v3ib olla suguhormoonide kliirensi suurenemine.

Maksimaalset ensiitimide induktsiooni ei tdheldata enne 2...3 nidalat, kuid see voib jadda piisima veel
viahemalt 4 néddalaks pérast ravi 1dpetamist. Naised, kes kasutavad mdnda nendest ravimitest, peavad
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lisaks Cerazette’ile kasutama ajutiselt barjadrimeetodit. Barjadrimeetodit tuleb kasutada
mikrosomaalseid ensiiiime indutseerivate ravimitega koosmanustamisel samaaegselt ja 28 pdeva
jooksul parast nende kasutamise Idpetamist. Maksa ensiitime indutseerivaid ravimeid pikaajaliselt
kasutavate naiste puhul tuleb kaaluda mittehormonaalse rasestumisvastase meetodi kasutamist.

Meditsiinilise sde kasutamise ajal v3ib viheneda tabletis oleva steroidi imendumine ning seega
vidheneda ka rasestumisvastane toime. Nende tingimuste korral kehtib sama soovitus, mis vdtmata
jadnud tablettide korral (vt 15ik 4.2).

Hormonaalsed kontratseptiivid v3ivad héirida teiste ravimite metabolismi. Plasma- ja
koekontsentratsioonid vdivad vastavalt kas suureneda (nt tsiiklosporiin) vdi vdheneda.

Mirkus: Véimalike koostoimete viljaselgitamiseks tuleb lugeda samaaegselt médratavate ravimite
ravimi omaduste kokkuvdtet.

Laboratoorsed analiiiisid

Andmed COC-ide kohta niitavad, et kontratseptiivsete steroidide kasutamine v4ib mdjutada teatud
laboratoorsete analiiiiside tulemusi, sh maksa-, kilpndarme-, neerupealiste- ja neerufunktsiooni
biokeemilisi parameetreid, (transport)valkude, nt kortikosteroide siduva globuliini plasmataset ja
lipiidide/lipoproteiinide fraktsioone, siisivesikute metabolismi ning verehiiiibivuse ja fibrinoliiiisi
parameetreid. Need muutused jédvad tavaliselt normi piiridesse. Ei ole teada, millises ulatuses kehtib
see ainult gestageeni sisaldavate kontratseptiivide kohta.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Cerazette ei ole ndidustatud kasutamiseks raseduse ajal. Kui rasestutakse Cerazette’i ravi ajal, tuleb
edasine ravi peatada.

Loomkatsed on ndidanud, et gestageensete ainete vidga suured annused véivad pdhjustada naissoost
loodete maskuliniseerumist.

Ulatuslikud epidemioloogilised uuringud ei ole leidnud vadrarendite riski suurenemist lastel, kelle
emad on kasutanud COC-e enne rasedust, ega ka teratogeenset efekti, kui COC-e voeti teadmatusest
varase raseduse ajal. Ravimi ohutusjirelevalve andmed, mida on kogutud mitmesuguste desogestreeli
sisaldavate COC-ide kohta, ei ole samuti ndidanud suurenenud riski.

Imetamine

Cerazette ei mdjuta rinnapiima sekretsiooni ega selle kvaliteeti (valgu, laktoosi voi rasva
kontsentratsiooni). Siiski eritub etonogestreel viikeses koguses rinnapiima. Selle tulemusel vib lapse
organismi sattuda ligikaudu 0,01...0,05 mikrogrammi etonogestreeli 1 kg kehakaalu kohta pdevas
(arvutus pdhineb rinnapiima tarbimisel 150 ml/kg/péevas).

Imikute kohta, kelle emad alustasid Cerazette’i kasutamist 4...8. siinnitusjargsel nddalal, on pikaajalisi
jareljalgimise andmeid vihe. Neid toideti rinnaga 7 kuud ja jélgiti veel kuni 1,5 eluaastani (n=32) v&i
kuni 2,5 eluaastani (n=14). Kasvu ning fiiiisilise ja psithhomotoorse arengu hindamine ei ndidanud
mingit erinevust vorreldes rinnaga toidetavate imikutega, kelle emad kasutasid vasest emakasisest
vahendit. Tuginedes olemaolevatele andmetele, v3ib Cerazette’i imetamise ajal kasutada. Rinnaga
toidetaval lapsel, kelle ema kasutab Cerazette’i, tuleb arengut ja kasvu siiski hoolikalt jalgida.

Fertiilsus
Cerazette on ndidustatud raseduse viltimiseks. Teavet fertiilsuse taastumise (ovulatsiooni) kohta vt

16ik 5.1.

5/5



4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Cerazette ei oma mérkimisvéirset toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele.
4.8 Korvaltoimed

Koige sagedamini teatatud korvaltoimeteks kliinilistes uuringutes olid ebaregulaarsed
menstruatsioonid. Ebaregulaarsest veritsusest on teatatud kuni 50%-1 Cerazette’i kasutavatest naistest.
Kuna Cerazette, erinevalt teistest ainult gestageeni sisaldavatest pillidest, parsib ovulatsiooni peaaegu
100%-liselt, on ebaregulaarne veritsus sagedasem kui teiste ainult gestageeni sisaldavate pillide puhul.
20...30%-I naistest voivad veritsused muutuda sagedasemaks, samas teisel 20%-1 naistest voivad
veritsused muutuda harvemaks voi puududa tdiesti. Samuti v3ib pikeneda vaginaalse veritsuse kestus.
Veritsuste sagedus kaldub vihenema pérast paarikuist ravi. Patsiendi informeerimine, ndustamine ja
menstruatsioonipdeviku pidamine vdib parandada tema ndusolekut muutustega menstruaalveritsuses.

Teisteks kdige sagedamini teatatud korvaltoimeteks Cerazette’i kliinilistes uuringutes (>2,5%) olid
akne, meeleolu muutused, rindade valulikkus, iiveldus ja kehakaalutdus. K&rvaltoimed on nimetatud
allpool olevas tabelis.

Koik kdrvaltoimed on loetletud organsiisteemi klassi ja sageduse jérgi: sage (=1/100 kuni <1/10),
aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100) ja harv (>1/10000 kuni <1/1000).

Organsiisteemi Korvaltoimete esinemissagedus
klass Sage Aeg-ajalt Harv
(MedDRA)*

Infektsioonid ja Vaginaalne
infestatsioonid infektsioon
Psiihhiaatrilised Meeleolu muutused,
haired libiido langus,

depressiivne

meeleolu
Nérvisiisteemi hidired | Peavalu
Silma kahjustused Kontaktladtsede

talumatus

Seedetrakti hiired liveldus Oksendamine
Nabha ja nahaaluskoe | Akne Alopeetsia Loove, urtikaaria,
kahjustused nodoosne eriiteem
Reproduktiivse Rindade valulikkus, | Diismenorroa,
siisteemi ja ebaregulaarsed munasarjade tsiist
rinnanddrme héired menstruatsioonid,

amenorroa
Uldised hiired ja Visimus
manustamiskoha
reaktsioonid
Uuringud Kehakaalu tous

* MedDRA versioon 9.0.

Cerazette’i kasutamise ajal voib esineda eritist rinnanddrmetest. Harvadel juhtudel on teatatud
emakavilistest rasedustest (vt 151k 4.4). Lisaks vdib tekkida angiodeem(i) (siivenemine) ja/vdi pariliku
angioddeemi siivenemine (vt 10ik 4.4).

(Kombineeritud) suukaudseid kontratseptiive kasutavatel naistel on teatatud mitmetest (tdsistest)
kdrvaltoimetest. Siia kuuluvad venoosne trombemboolia, arteriaalne trombemboolia, hormoonsdltuvad
kasvajad (nt maksa kasvajad, rinnanddrmevahk) ja kloasmid. Mdned neist on tipsemalt kirjeldatud
16igus 4.4.
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Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vGimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
v3imalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Puuduvad teated iileannustamise kahjulikest tagajirgedest. Uleannustamise korral tekkida vaivad
stimptomid on iiveldus, oksendamine ja noorte neidude puhul kergekujuline vaginaalne veritsus.
Antidoodid puuduvad ning edasine iileannustamise ravi peab olema siimptomaatiline.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: hormonaalsed kontratseptiivid siisteemseks kasutamiseks, ATC-kood:
GO03AC09

Toimemehhanism

Cerazette on ainult gestageeni sisaldav pill, mis sisaldab gestageeni desogestreel. Nagu teisedki ainult
gestageeni sisaldavad pillid, sobib Cerazette kdige paremini kasutamiseks rinnaga toitmise ajal ning
naistele, kes ei tohi vdi ei taha kasutada dstrogeene. Vastupidiselt traditsioonilistele ainult gestageeni
sisaldavatele pillidele on Cerazette’i kontratseptiivne toime seotud peamiselt ovulatsiooni
parssimisega. Teiste toimetena suureneb emakakaela lima viskoossus.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Kui uuriti kahe tsiikli jooksul, mdistes ovulatsiooni all progesterooni sisaldust 5 jérjestikuse pdeva
jooksul enam kui 16 nanomooli/l leiti, et ITT grupis toimus ovulatsioon 1%-1 (1/103) 95%
usaldusintervalliga 0,02...5,29% (kasutuse ja meetodi eirajad). Ovulatsioon parsiti juba esimesest
tsiiklist alates. Selles uuringus, kus Cerazette’i kasutamine I5petati parast kahte tsiiklit (56 jarjestikust
pdeva), tekkis ovulatsioon keskmiselt 17 pdeva pérast (vahemikus 7...30 pdeva).

Vordleva efektiivsuse kliinilises uuringus (milles lubati maksimaalselt 3-tunnist pillide votmise
hilinemist) oli iildine ITT Pearli indeks Cerazette’i puhul 0,4 (95% usaldusintervall 0,09...1,20),
vorreldes indeksiga 1,6 (95% usaldusintervall 0,42...3,96) 30 mikrogrammi levonorgestreeli puhul.
Cerazette’i Pearli indeks on vorreldav COC-ide vastava nditajaga, mis on tuvastatud varasemates
uuringutes tavalise COC-i kasutava populatsiooniga. Ravi Cerazette’iga viib dstradioolitaseme
languseni, mis vastab varase follikulaarfaasi tasemele. Kliiniliselt olulisi toimeid siisivesikute ja
lipiidide metabolismile ning hemostaasile ei ole tdheldatud.

Lapsed
Puuduvad kliinilised andmed efektiivsuse ja ohutuse kohta kasutamisel alla 18-aastastel noorukitel.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Pérast Cerazette’i suukaudset manustamist imendub desogestreel (DSG) seedetraktist kiiresti ning
muundub etonogestreeliks (ENG). Piisiseisundi kontsentratsiooni tingimustes saavutatakse
maksimaalne kontsentratsioon seerumis 1,8 tundi pérast tableti manustamist. Etonogestreeli
absoluutne biosaadavus on ligikaudu 70%.

Jaotumine

Etonogestreel seondub 95,5...99% ulatuses seerumi proteiinidega, peamiselt albumiini ja vdhemal
médral SHBG-ga.
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Biotransformatsioon
Desogestreel metaboliseerub hiidroksiileerimise ja dehiidrogeenimise kaudu aktiivseks metaboliidiks
etonogestreeliks. Etonogestreel metaboliseerub sulfaatide ja gliikuroniidide konjugatsiooni teel.

Eritumine

Etonogestreeli keskmine eliminatsiooni poolvédrtusaeg on ligikaudu 30 tundi, sdltumata sellest, kas
ravimit manustatakse iihekordselt v6i mitmekordselt. Piisiseisundi kontsentratsioon plasmas
saavutatakse 4...5 pdeva parast. Seerumi kliirens péarast etonogestreeli intravenoosset manustamist on
ligikaudu 10 | tunnis. Etonogestreeli ja selle metaboliitide eritumine kas vabade steroidide voi
konjugaatidena toimub uriini ja roojaga (vahekord 1,5:1). Imetavatel naistel eritub etonogestreel
rinnapiima, piima/seerumi suhtega 0,37...0,55. Piima tarbimise korral 150 ml/kg/pédevas vib neile
andmetele tuginedes imiku organismi sattuda 0,01...0,05 mikrogrammi etonogestreeli.

Eripopulatsioonid

Neerukahjustuse moju
Uuringuid neeruhaiguse mdju hindamiseks DSG farmakokineetikale ei ole tehtud.

Maksakahjustuse moju
Uuringuid maksahaiguse moju hindamiseks DSG farmakokineetikale ei ole tehtud. Siiski v&ivad
maksafunktsiooni kahjustusega naistel olla steroidhormoonid raskesti metaboliseeritavad.

Etnilised rithmad
Uuringuid farmakokineetika hindamiseks etnilistes rithmades ei ole tehtud.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Toksikoloogilised uuringud ei ole ndidanud mingeid muid toimeid peale nende, mida saab selgitada
desogestreeli hormonaalsete omadustega.

6 FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Tableti sisu

Kolloidne rinidioksiid, veevaba
Alfa-tokoferooli kogu ratsemaat
Laktoosmonohiidraat
Maisitérklis

Povidoon

Steariinhape

Tableti kate
Hiipromelloos
Makrogool 400

Talk

Titaandioksiid (E 171)
6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat. Kdlblikkusaeg pérast kotikese esmast avamist: 1 kuu.
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6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi. Hoida blisterpakend
originaalkotikeses valguse ja niiskuse eest kaitstult. Sdilitamistingimused pérast kotikese esmast
avamist vt 161k 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

PVC/alumiinium blister

Igas blistris on 28 tabletti. Igas pappkarbis on 1, 3 v3i 6 blistrit, mis on pakitud eraldi alumiiniumist
lamineeritud kotikestesse.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja Kisitsemiseks

Erinduded puuduvad.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

N.V. Organon

P.O Box 20

5340 BH Oss

Holland

8. MUUGILOA NUMBER

346301
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiiigiloa esmase viljastamise kuupéev: 30/03/2001

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 29/06/2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud aprillis 2014

9/9



