PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Desolett tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller:

Desogestrel 150 pg

Etinylestradiol 30 png.

Hjalpamne med kéand effekt: laktosmonohydrat 67 mg

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

Tabletterna ar runda, vita, bikonvexa och 6 mm i diameter. Pa ena sidan ar de mérkta med TR5 och pa
den andra sidan ORGANON och en femuddig stjérna.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Antikonception.

Vid beslut att forskriva Desolett ska den enskilda kvinnans riskfaktorer beaktas, framfor allt de for
vends tromboembolism (VTE), samt risken for VTE med Desolett jamfoért med andra kombinerade
hormonella preventivmedel (se avsnitt 4.3 och 4.4).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Hur man tar Desolett

Tabletterna maste tas i ratt ordning enligt forpackningen varje dag, vid ungefar samma tidpunkt och
vid behov tillsammans med vétska. Kvinnan ska ta en tablett varje dag under 21 dagar.

Nasta karta paborjas efter 7 tablettfria dagar. Under tablettuppehallet far kvinnan i allménhet en
bortfallsblodning. Den startar vanligtvis 2-3 dagar efter den sista tabletten och kan fortsatta in pa nasta
karta.

Hur man borjar med Desolett

Ingen hormonell metod har anvants under féregaende cykel

Desolett bor paborjas den forsta dagen av kvinnans menstruation (alltsa pa den forsta blédningsdagen).
Desolett ger da fullgott skydd fran forsta behandlingsdagen. Det gar dven att borja dag 2-5, men man

rekommenderar att anvanda ett kompletterande skydd med en barridrmetod de forsta 7 dagarna under
den forsta behandlingscykeln.




Byte fran en annan kombinerad hormonell preventivmetod (kombinerade p-piller, vaginalring eller
plaster)

Kvinnan bor starta med Desolett dagen efter den sista aktiva tabletten av tidigare anvéant kombinerat
p-piller, dock aldrig senare &n dagen efter det normala tablettfria intervallet eller dagen efter den sista
placebotabletten. Om en vaginalring eller ett plaster har anvants tidigare, bor kvinnan helst starta med
Desolett samma dag som uttag/borttag sker, dock aldrig senare an den dag da anvandningen av en ny
ring eller ett nytt plaster skulle ha paborjats.

Om kvinnan har anvéant sin tidigare metod korrekt och utan avbrott samt ar helt saker pa att hon inte &r
gravid, kan hon byta fran sitt tidigare kombinerade hormonella preventivmedel vilken dag som helst i
cykeln.

Den hormonfria perioden for den tidigare anvanda metoden far aldrig vara langre &n den
rekommenderade tiden.

Byte fran en gestagenmetod (tabletter, implantat, injektion eller en hormonspiral)

Kvinnan kan byta fran tabletter med enbart gestagen till Desolett vilken dag som helst utan att gora
uppehall i tablettintaget. Vid byte fran ett implantat eller hormonspiral ska Desolett paborjas samma
dag som implantatet/hormonspiralen tas ut. Vid byte fran ett injektionspreparat ska Desolett paborjas
samma dag som nasta injektion skulle ha getts. | alla dessa fall ska kvinnan rekommenderas att
anvénda kompletterande barridrmetod, t ex kondom, de nédrmaste 7 dagarna.

Efter abort i forsta trimestern
Kvinnan kan bdrja med Desolett omedelbart, dvs. samma dag som aborten. Om hon gér det behévs
inget kompletterande skydd.

Efter forlossning eller abort i andra trimestern

For ammande kvinnor se avsnitt 4.6.

Kvinnan rekommenderas att bérja med Desolett pa dag 21 till 28 efter forlossning eller efter abort i
andra trimestern. Vid senare start rekommenderas kvinnan att anvanda kompletterande barridarmetod
de forsta 7 dagarna av tablettintaget. Om kvinnan redan har haft samlag efter forlossning/abort i andra
trimestern, maste man utesluta graviditet innan hon startar med Desolett, eller invanta den forsta
menstruationen.

Hantering av tablettglomska

Om det har gatt hogst 12 timmar sedan tabletten skulle ha tagits &r skyddet mot graviditet inte nedsatt.
Tabletten bor tas sa snart som mojligt och nasta tablett tas sedan vid ordinarie tidpunkt.

Om det har gatt mer an 12 timmar sedan tabletten skulle ha tagits, kan graviditetsskyddet vara nedsatt.
Foljande tva grundregler galler vid glomd tablett:

1. Inget tablettuppehall far nagonsin éverskrida 7 dagar.
2. 7 dagars oavbrutet tablettintag kravs for att uppna tillracklig hamning av dgglossningen.

I enlighet med detta kan foljande rad anvandas i allmén praxis:

- Veckal

Den senast glomda tabletten ska tas sa snart som kvinnan kommer ihag, d&ven om det innebér att hon
tar tva tabletter vid samma tillfalle. Darefter fortsatter hon att ta tabletterna pa ordinarie tidpunkt. En
barridrmetod som kondom bér anvandas de nédrmaste sju dagarna. Har kvinnan haft samlag under de
foregaende sju dagarna, bor mojligheten av en graviditet dvervagas. Ju fler glomda tabletter och ju
narmare de ar tablettuppehallet, desto storre ar risken for graviditet.

- Vecka?2
Den senast glomda tabletten ska tas sa snart som majligt, &ven om det innebér att tva tabletter tas vid
samma tillfalle. Darefter tas tabletterna pa ordinarie tidpunkt. Under forutsattning att tabletterna tagits



vid ratt tidpunkt de foregaende sju dagarna, behdvs inget ytterligare skydd. Om sa inte ar fallet eller
om hon har glémt mer &n 1 tablett bor kompletterande skydd anvandas under sju dagar.

- Vecka3

Risken for minskat graviditetsskydd &r éverhangande med tanke pa det kommande 7-dagars

tablettuppehallet. Genom att justera schemat for tablettintaget, gar det emellertid att forhindra att

skyddseffekten minskar. Foljer man nagot av foljande tva alternativ behdvs darfor inget extra skydd,
under forutsattning att alla tabletterna togs pa ratt tid under de sju dagarna precis innan den forsta
glomda tabletten. Om sa inte ar fallet, bor det forsta alternativet féljas och extra skydd bor anvandas
aven under de kommande sju dagarna.

1. Kuvinnan ska ta den senast gldmda tabletten sa snart som majligt, &ven om detta innebar att hon tar
tva tabletter vid samma tidpunkt. Dérefter tas tabletterna pa ordinarie tidpunkt. Nasta tablettkarta
maste pabdrjas sa snart den pagaende tablettkartan har tagit slut, d.v.s. inget tablettuppehall gors
mellan tablettkartorna. Kvinnan kommer troligtvis inte fa ndgon bortfallsblodning forran den
andra tablettkartan har tagits, men oregelbundna blédningar i form av stankblédning eller
genombrottshlddning kan upptrada under dagar da hon tar tabletter.

2. Kvinnan kan ocksa radas att avbryta tablettintaget fran den aktuella tablettkartan. Darefter ska hon
gora ett uppehall pa hogst sju dagar, inklusive de dagar hon glomt tabletter, och darefter fortsatta
med ndsta tablettkarta.

Om kvinnan har glomt att ta tabletter och darfor inte far nagon bortfallsblodning under det forsta
normala tablettuppehallet, bor mojligheten av graviditet beaktas.

Rad vid gastrointestinala storningar

Vid kraftiga krédkningar och/eller tarmaffektioner med diarré kan absorptionen av hormonerna i
tabletterna minska och darmed forsdmra graviditetsskyddet. Vid krdkningar inom 3-4 timmar efter
tablettintag bor man folja de rad som ges i avsnittet Hantering av tablettglomska. Om kvinnan inte vill
andra sitt tablettschema sa maste hon ta extra tabletter fran en annan karta.

Hur man &ndrar eller skjuter upp bortfallsblddningen (menstruationen)

Att forskjuta menstruationen ar ingen indikation for preparatet, men i speciella fall kan kvinnan
fortsatta med en ny tablettkarta Desolett utan att dessférinnan ha en tablettfri period. Denna
forskjutning kan goras sa lange kvinnan 6nskar fram till slutet av den andra tablettkartan. Kvinnan kan
fa oregelbundna blédningar (stankblddning eller genombrottsblddning) genom att skjuta upp
bortfallsblédningen pa detta sétt. Regelbundet intag av Desolett ska sedan aterupptas efter det vanliga
7-dagars tablettfria intervallet.

For att byta startdag for bortfallsblodningen kan kvinnan ges radet att forkorta nastkommande
tablettfria period med s manga dagar som hon 6nskar. Ju farre antal tablettfria dagar, desto storre ar
risken att kvinnan inte far nagon bortfallsbldning och att hon far oregelbundna blédningar
(stédnkbl6dning eller genombrottsblédning) under nasta tablettkarta.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt av Desolett hos ungdomar under 18 har inte studerats.

Administreringssatt
Oral anvéandning.

4.3 Kontraindikationer

Kombinerade hormonella preventivmedel ska inte anvandas vid foljande tillstand. Om nagot av dessa
tillstand skulle upptrada for forsta gangen vid anvandning av Desolett, ska behandlingen avbrytas.
o Forekomst av eller risk fér vends tromboembolism (VTE)
o vends tromboembolism — pagaende VTE (pa antikoagulantia) eller anamnes pa (t ex djup
ventrombos [DVT] eller lungemboli [PE]).
0 kand arftlig eller forvarvad predisposition for vends tromboembolism, t ex APC-resistens
(inklusive Faktor V Leiden), antitrombin-I11-brist, protein C-brist, protein S-brist.



0 storre kirurgiskt ingrepp med langvarig immobilisering (se avsnitt 4.4).

0 hog risk for venos tromboembolism pa grund av férekomst av flera riskfaktorer (se
avsnitt 4.4).

Forekomst av eller risk for arteriell tromboembolism (ATE)

0 arteriell tromboembolism — pagaende arteriell tromboembolism, anamnes pa arteriell
tromboembolism (t ex myokardiell infarkt) eller prodromalsymtom (t ex angina pectoris).

0 cerebrovaskular sjukdom — pagaende stroke, anamnes pa stroke eller prodromalsymtom
(t ex transitorisk ischemisk attack, TIA).

0 kand &rftlig eller forvérvad predisposition for arteriell tromboembolism, t ex
hyperhomocysteinemi och antifosfolipidantikroppar (antikardiolipinantikroppar, lupus
antikoagulant).

0 migran med fokala neurologiska symtom i anamnesen.

0 hog risk for arteriell tromboembolism pa grund av flera riskfaktorer (se avsnitt 4.4) eller
pa grund av forekomst av en allvarlig riskfaktor som:

» diabetes mellitus med vaskul&ra symtom
e allvarlig hypertoni
« allvarlig dyslipoproteinemi.

Forekomst av pankreatit eller anamnes pa pankreatit om den varit associerad med svar

hypertriglyceridemi.

Forekomst av eller anamnes pa allvarlig leversjukdom sa lange levervardena inte har

normaliserats.

) Forekomst av eller anamnes pa levertumar (benign eller malign).

) Ké&nd eller misstankt kénshormonberoende malignitet (t ex i genitalorganen eller brosten).

) Endometriehyperplasi.

o Odiagnostiserad vaginalblddning.

o Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

o Desolett ar kontraindicerat vid samtidig anvandning med lakemedel innehallande
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir eller lakemedel som innehaller
glekaprevir/pibrentasvir (se avsnitt 4.4 och 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Varningar

Vid forekomst av ndgon av de tillstand eller riskfaktorer som anges nedan, bor lampligheten av
Desolett diskuteras med kvinnan. Om nagot av dessa tillstand eller riskfaktorer forvarras eller
upptrader for forsta gangen ska kvinnan ta kontakt med sin lakare/barnmorska. Léakare/barnmorska ska
da besluta om anvandningen ska avbrytas.

1. Cirkulatoriska rubbningar

Risk for vends tromboembolism (VTE)

Anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel dkar risken fér vends tromboembolism
(VTE) jamfort med icke-anvandning. Produkter som innehaller levonorgestrel, norgestimat
eller noretisteron forknippas med den lagsta risken for VTE. Andra produkter som t ex
Desolett kan ha en risk som ar dubbelt sa stor. Beslutet att anvanda en annan produkt &n
den med den lagsta risken for VTE ska tas forst efter en diskussion med kvinnan for att
sakerstalla att hon kénner till risken fér VTE med Desolett, hur hennes riskfaktorer
paverkar den har risken, och att hennes VTE-risk ar storst under det forsta aret hon
anvander produkten. Det finns ocksa vissa belagg for att risken ar storre nar ett kombinerat
hormonellt preventivmedel anvands igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller langre.

Hos kvinnor som inte anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel och som inte &r gravida
kommer cirka 2 av 10 000 att utveckla en VTE under en period om ett ar. Hos en enskild kvinna
kan dock risken vara betydligt hogre, beroende pa hennes underliggande riskfaktorer (se nedan).



e Man uppskattart att av 10 000 kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel
innehallande desogestrel kommer mellan 9 och 12 kvinnor att utveckla en VTE under ett ar; detta
kan jamfdras med cirka 62 kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel som
innehaller levonorgestrel. | bada fallen &r antalet VTE-handelser per ar farre an det antal handelser
som forvantas hos kvinnor under graviditet eller under postpartumperioden.

e VTE kan vara dodlig i 1-2 % av fallen.

Antal VTE-handelser per 10 000 kvinnor under ett ar

Antal VTE-
handelser
12
10
8 |
6 |
4 |
2 L 4
O T T 1
Ingen anvéndning av kombinerade Kombinerade hormonella preventivmedel Kombinerade hormonella preventivmedel
hormonella preventivmedel som innehaller levonorgestrel som innehaller desogestrel
(2 handelser) (5-7 héndelser) (9-12 handelser)

o | extremt sdllsynta fall har trombos rapporterats hos anvandare av kombinerade hormonella
preventivmedel i andra blodkarl, t ex i hepatiska, mesenteriska, renala eller retinala vener och
artarer.

Riskfaktorer for VTE

Risken for vendsa tromboemboliska komplikationer hos anvandare av kombinerade hormonella
preventivmedel kan 0ka betydligt hos kvinnor med ytterligare riskfaktorer, framfor allt om flera
riskfaktorer foreligger (se tabell).

Desolett &r kontraindicerat om en kvinna har flera riskfaktorer som innebdr att hon I6per hdg risk for
vendsa tromboser (se avsnitt 4.3). Om en kvinna har mer &n en riskfaktor ar det mojligt att risken &r
storre &n summan av de enskilda faktorerna - i detta fall bor hennes totala risk for VTE beaktas. Om
forhallandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel inte
forskrivas (se avsnitt 4.3).

1 Dessa forekomster uppskattades fran samtliga epidemiologiska studiedata med hjalp av relativa risker for de olika
produkterna jamfért med kombinerade hormonella preventivmedel som innehaller levonorgestrel.

2 Genomsnittsintervallet &r p& 5-7 per 10 000 kvinnodr, baserat p& en relativ risk for kombinerade hormonella
preventivmedel som innehaller levonorgestrel jamfort med en icke-anvandning pa cirka 2,3 till 3,6.



Tabell: Riskfaktorer for VTE

Riskfaktor

Kommentar

Fetma (BMI déver 30 kg/m?).

Risken okar betydligt nar BMI okar.

Detta ar sarskilt viktigt att beakta om det ocksa
finns andra riskfaktorer.

Langvarig immobilisering, storre Kirurgiskt
ingrepp, alla operationer i ben eller backen,
neurokirurgi eller omfattande skada.

Anm: tillfallig immobilisering inklusive flygresor
>4 timmar kan ocksa vara en riskfaktor for VTE,
sarskilt hos kvinnor med andra riskfaktorer.

| dessa situationer ar det lampligt att gora ett
uppehall i anvandningen av
plastret/p-pillret/ringen (vid elektiv kirurgi minst
fyra veckor i forvag) och inte ateruppta
anvandningen forran tva veckor efter fullstandig
remobilisering. En annan preventivmetod bor
anvandas for att undvika oavsiktlig graviditet.

Antitrombotisk behandling bér évervégas om
Desolett inte har satts ut i forvag.

Positiv familjeanamnes (vends
tromboembolism hos syskon eller forélder
speciellt i relativt unga ar, t ex fore 50 ars
alder).

Om man misstanker en hereditér
predisposition, ska kvinnan remitteras till
en specialist for radgivning innan hon
beslutar sig for att anvanda nagon form av
kombinerade hormonella preventivmedel.

Andra medicinska tillstand som férknippas med
VTE.

Cancer, systemisk lupus erythematosus,
hemolytiskt uremiskt syndrom, kronisk
inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom
eller ulcerds kolit) och sicklecell-sjukdom.

Stigande alder.

Framfor allt hos kvinnor 6ver 35 &r.

Det rader inte enighet om den eventuella betydelsen av varicer eller ytlig tromboflebit for uppkomst

eller progression av vengs trombos.

Den tkade risken for tromboembolism vid graviditet och framfor allt 6-veckorsperioden i puerperiet
maste beaktas (for information om "Graviditet och amning" se avsnitt 4.6).

Symtom pa VTE (djup ventrombos och lungemboli)

Vid symtom ska kvinnan radas att omedelbart soka lakare och informera vardspersonalen om att hon

tar kombinerade hormonella preventivmedel.

Symtom pa djup ventrombos (DVT) kan omfatta:

- ensidig svullnad av ben och/eller fot eller langs en ven i benet
- smarta eller mhet i benet som bara kanns vid staende eller gaende
- Okad vérme i det drabbade benet med rodfargning eller missférgning av benet.

Symtom pa lungemboli (PE) kan omfatta:

plotslig debut av oférklarlig andfaddhet eller snabb andning
- plotslig hosta som kan férknippas med hemoptys

- kraftig brostsmarta
- kraftig ostadighetskansla eller yrsel
- snabba eller oregelbundna hjértslag.

En del av dessa symtom (t ex andfaddhet och hosta) ar icke-specifika och kan feltolkas som mer
vanliga eller mindre allvarliga handelser (t ex luftvagsinfektioner).
Andra tecken pa vaskular ocklusion kan omfatta pl6tslig smarta, svullnad och latt blamissfargning av

en extremitet.

Om ocklusion uppkommer i 6gonen kan symtomen variera fran smartfri dimsyn som kan utvecklas till
synforlust. Ibland kan synforlust uppkomma néstan omedelbart.

Risk for arteriell tromboembolism (ATE)

Epidemiologiska studier har ocksa visat ett samband mellan anvandning av kombinerade hormonella




preventivmedel och en okad risk for arteriell tromboembolism (myokardinfarkt) eller cerebrovaskulér
héndelse (t ex transitorisk ischemisk attack, stroke). Arteriella tromboemboliska handelser kan vara
dodliga.

Riskfaktorer for ATE

Risken for arteriella tromboemboliska komplikationer eller fér en cerebrovaskular héandelse hos
anvéndare av kombinerade hormonella preventivmedel dkar hos kvinnor med riskfaktorer (se tabell).
Desolett &r kontraindicerat om kvinnan har en allvarlig eller flera riskfaktorer som innebér att hon
I6per hog risk for ATE (se avsnitt 4.3). Om kvinnan har mer an en riskfaktor ar det mojligt att
riskdkningen &r stérre &n summan av de enskilda faktorerna - i detta fall bor hennes totala risk beaktas.
Om forhallandet nytta-risk anses vara negativt ska ett kombinerat hormonellt preventivmedel inte
forskrivas (se avsnitt 4.3).

Tabell: Riskfaktorer for ATE

Riskfaktor Kommentar
Stigande alder. Framfor allt hos kvinnor éver 35 ar.
Rokning. Kvinnor 6ver 35 ar bor starkt rekommenderas att

sluta roka om de vill anvénda ett kombinerat
hormonellt preventivmedel. Kvinnor 6ver 35 ar
som fortsatter att roka bor starkt rekommenderas
att anvénda en annan preventivmetod.

Hypertoni.
Fetma (BMI dver 30 kg/m?). Risken okar avsevart nar BMI okar.
Detta ar sarskilt viktigt for kvinnor med
ytterligare riskfaktorer.
Positiv familjeanamnes (arteriell Om man misstanker en hereditér
tromboembolism hos ett syskon eller fordlder i predisposition, ska kvinnan remitteras till
relativt unga ar, t ex fore 50 ars alder). en specialist for radgivning innan hon
beslutar sig for att anvanda nagon form av
kombinerade hormonella preventivmedel.
Migrén. En 6kning av frekvens eller svarighetsgrad av

migran vid anvandning av kombinerade
hormonella preventivmedel (som kan vara
prodromalsymtom pa en cerebrovaskular
héndelse) kan vara ett skal for omedelbart
utsattande.

Andra medicinska tillstand som férknippas med Diabetes mellitus, hyperhomocysteinemi,
negativa vaskuldra handelser. hjartklaffssjukdom och férmaksflimmer,
dyslipoproteinemi och systemisk lupus
erythematosus.

Symtom pd ATE
Vid symtom ska kvinnan radas att omedelbart soka lakare och informera halso- och
sjukvardspersonalen om att hon tar kombinerade hormonella preventivmedel.

Symtom pa en cerebrovaskular handelse kan omfatta:

- plotslig domning eller svaghet i ansikte, armar eller ben, speciellt pa en sida av kroppen
- plotsliga problem med att ga, yrsel, forlorad balans eller koordination

- plétslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta




plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen
plotslig, svar eller langvarig huvudvark utan kand orsak
medvetsldshet eller svimning med eller utan anfall.

Tillfalliga symtom som tyder pa att handelsen ar en transitorisk ischemisk attack (T1A).

Symtom pa en hjartinfarkt kan vara:

smarta, obehag, tryck, tyngdkénsla, tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

obehag som stralar mot ryggen, kaken, halsen, armen, magen

mattnadské&nsla, matsmaltningsbesvér eller kvévning

svettning, illamaende, krakningar eller yrsel

extrem svaghet, angest, eller andfaddhet

snabba eller oregelbundna hjértslag.

2. Tumorer

Vissa epidemiologiska studier tyder pa att langtidsanvandning av kombinerade p-piller utgor en
riskfaktor for att utveckla cervixcancer hos kvinnor som har en infektion med humant
papillomvirus (HPV). Det rader emellertid fortfarande oenighet om i vilken utstrackning dessa
fynd beror pa andra faktorer, t ex skillnader i antalet sexuella partners eller skillnader i anvandning
av barridrmetoder.

En meta-analys fran 54 epidemiologiska studier rapporterade en nagot okad relativ risk (RR=1,24)
for att fa brostcancer diagnostiserad hos kvinnor som anvénder p-piller. Den ckade risken
forsvinner gradvis under 10 ar efter avslutad behandling. Eftersom brostcancer ar ovanligt hos
kvinnor under 40 ar, &r det 6kade antalet fall av diagnostiserad brostcancer hos dem som anvéander
eller nyligen har anvant p-piller litet jamfort med den totala risken for att fa bréstcancer. Dessa
studier ger inget bevis om orsakerna. Det observerade monstret av 6kad risk kan bero pa en
tidigare diagnos hos p-pilleranvéandare, en biologisk effekt av p-pillren eller en kombination av
bada. Brostcancer som diagnostiserats hos dem som nagon gang anvant p-piller tenderade att vara
mindre avancerade &n hos dem som aldrig anvént p-piller.

I séllsynta fall har benigna levertumarer, och i &nnu mer sallsynta fall maligna levertumorer,
rapporterats hos kvinnor som anvénder p-piller. | enstaka fall har dessa tumérer lett till livshotande
inre bloédningar. Darfor ska levertumor 6vervéagas som differentialdiagnos vid kraftig abdominell
smarta, leverforstoring eller tecken pa intraabdominell blédning hos kvinnor som anvander
kombinerade p-piller.

3. ALAT forhgjningar

Under Kkliniska provningar med patienter som behandlades for hepatit C-virusinfektioner (HCV)
med lakemedel innehallande ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir, med eller utan
ribavirin, var forhojt transaminas (ALAT) 5 génger 6vre normalgrans (ONG), signifikant mer
forekommande hos kvinnor som anvande lakemedel innehallande etinylestradiol sdsom
kombinerade hormonella p-piller (CHCs). Dessutom observerades, for patienter behandlade med
glekaprevir/pibrentasvir, férhojt transaminas (ALAT) hos kvinnor som anvéant lakemedel
innehallande etinylestradiol (se avsnitt 4.3 och 4.5).

4. Ovriga tillstdnd

Kvinnor med hypertriglyceridemi, eller hereditet for det, kan l6pa en 6kad risk att fa pankreatit vid
anvandning av hormonell antikonception.

Exogena ostrogener kan inducera eller forvarra symtom pa arftligt och forvarvat angioddem.

Aven om smé héjningar av blodtrycket har rapporterats hos manga kvinnor som anvander
hormonell antikonception, &r kliniskt relevant hojning ovanligt. Nagot samband mellan
anvandning av kombinerade p-piller och klinisk hypertoni har inte kunnat faststéllas. Om en
kliniskt manifest blodtryckshojning uppstar vid anvandning av Desolett ar det lampligt att
lakaren/barnmorskan avbryter behandlingen och behandlar blodtrycket. Nér det bedéms lampligt
kan behandlingen med Desolett aterupptas om blodtrycket normaliserats med
blodtrycksmedicinering.



e Foljande tillstand har rapporterats forekomma eller forvarras bade under graviditet och vid
hormonell antikonception, men bevisen for ett samband &r ofullstandiga: ikterus och/eller pruritus
i samband med cholestas, bildning av gallsten, porfyri, systemisk lupus erythematosus,
hemolytiskt uremiskt syndrom, chorea minor, herpes gestationis, otoskleros-relaterad
horselnedsattning.

e Akuta eller kroniska rubbningar i leverfunktionen kan gora det nddvéndigt att avbryta
behandlingen med Desolett tills levervardena har normaliserats. Recidiv av cholestatisk ikterus
som forst upptratt under graviditet eller tidigare anvandning av kdnshormoner innebar att
behandlingen med p-piller ska avbrytas.

e Aven om kombinerade p-piller har en effekt pa den perifera insulinresistensen och
glukostoleransen, finns inga bevis for att man behdver dndra den terapeutiska regimen hos
diabetiker som anvander kombinerade p-piller. Kvinnor med diabetes ska emellertid observeras
noggrant nér de anvander kombinerade p-piller.

e Crohns sjukdom och ulcergs kolit har associerats med anvéndning av kombinerade p-piller.

e Kloasma kan ibland upptrada, framfor allt hos kvinnor som har haft kloasma under tidigare
graviditet. Kvinnor med en tendens till kloasma ska undvika solbestralning och ultraviolett
stralning nér de anvander kombinerade p-piller.

e Amenorré under langre eller kortare tid kan forekomma efter avslutad behandling.

e Desolett tabletter innehaller laktosmonohydrat. Patienter med nagot av féljande séllsynta arftliga
tillstand bor inte anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

Nar man bedomer vilken preventivmetod man ska vélja maste man ta hansyn till all information som

anges ovan.

Lakarundersokning/konsultation

Innan anvandning av Desolett paborjas eller anvands igen ska en fullstandig anamnes (inklusive
hereditet) tas och graviditet uteslutas. Blodtrycket ska tas och en ldkarundersokning ska utforas
baserad pa kontraindikationerna (se avsnitt 4.3) och varningar (se avsnitt 4.4). Det ar viktigt att
informera kvinnan om vendsa och arteriella tromboser, inklusive risken med Desolett jamfért med
andra kombinerade hormonella preventivmedel, symtomen pa VTE och ATE, de kanda riskfaktorerna
och vad hon ska goéra i handelse av en misstankt trombos.

Menstruationsstorningar sasom oligomenorré, amenorré och olaga blédning bor utredas fore
forskrivning. Om anvandning av Desolett kan tankas paverka latent eller manifest sjukdom, maste
tidpunkten for kontrollundersékning véljas med hansyn till detta.

Kvinnan ska ocksa informeras om att noggrant lasa igenom bipacksedeln och folja anvisningarna.
Frekvensen och typen av undersékningar ska baseras pa faststéllda riktlinjer och anpassas individuellt
till varje kvinna.

Kvinnan ska informeras om att hormonella preventivmedel inte skyddar mot hiv-infektioner (AIDS)
och andra sexuellt éverforbara sjukdomar.

Minskad effekt

Effekten av Desolett kan minska i samband med t ex glémda tabletter (se avsnitt 4.2), vid
gastrointestinala besvér (se avsnitt 4.2) eller nar andra lakemedel som minskar plasmakoncentrationen
av etinylestradiol och/eller etonogestrel, desogestrels aktiva metabolit, anvands samtidigt (se avsnitt
4.5).

Preparat som innehaller johannesort (Hypericum perforatum) bor inte tas samtidigt med Desolett p.g.a.
att det finns en risk att plasmakoncentrationen minskar och darmed minskad effekt av Desolett (se
avsnitt 4.5).

Forsamrad cykelkontroll



Alla kombinerade p-piller kan ge oregelbundna blédningar (stdnkblddning eller genombrottsblédning),
speciellt i borjan av behandlingen. Darfor ar en utvardering av oregelbundna blédningar meningsfull
forst nar kvinnan anvéant p-piller under cirka 3 manader.

Om de oregelbundna blédningarna kvarstar eller om de debuterar efter tidigare regelbundna cykler,
bor man dvervaga icke-hormonella orsaker och vidta lampliga diagnostiska atgarder for att utesluta
malignitet eller graviditet. Det kan innebéra provtagning fran livmodern.

Hos en del kvinnor kan bortfallsblddningen utebli under placeboperioden. Om kvinnan tagit p-pillren
enligt instruktionerna i avsnitt 4.2, &r det inte troligt att hon &r gravid. Om kvinnan inte anvént
p-pillren enligt instruktionerna innan den forsta uteblivna bortfallsblodningen eller om tva
bortfallsbldningar uteblir efter varandra, maste man utesluta graviditet innan behandlingen kan
fortsétta.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Interaktioner
Observera: produktresuméerna for andra lakemedel som anvands ska kontrolleras for att identifiera
potentiella interaktioner.

o Effekter av andra lakemedel pa Desolett
Interaktioner kan intraffa med lakemedel och (traditionella) véxtbaserade lakemedel som inducerar
mikrosomala enzymer, speciellt cytokrom P450 enzymer (CYP), vilket kan resultera i 6kad clearance
av konshormoner, som kan leda till genombrottsblédningar och/eller utebliven antikonception.

Handhavande
Enzyminduktion kan observeras redan efter nagra dagars behandling. Maximal enzyminduktion ses
generellt inom nagra veckor. Efter avslutad behandling kan enzyminduktion kvarsta under ca 4 veckor.

Korttidsbehandling

Kvinnor som behandlas med enzyminducerande lékemedel eller (traditionella) véxtbaserade lakemedel
ska tempordrt anvanda sig av en barriarmetod eller en annan form av preventivmedel som komplement
till Desolett. Barridrmetod maste anvandas under hela den tid da lakemedlet intas samt under 28 dagar
efter avslutad behandling.

Langtidsbehandling
Hos kvinnor pa langtidsbehandling med enzyminducerande aktiva substanser, rekommenderas en
annan palitlig icke-hormonell preventivmetod som inte paverkas av enzyminducerande lakemedel.

Foljande interaktioner har rapporterats i litteraturen.

Substanser som ¢kar clearance av Desolett (enzyminduktion) t ex

Fenytoin, fenobarbital, primidon, bosentan, karbamazepin, rifampicin, vissa HIV-proteashdammare
(t ex ritonavir) och icke-nukleosida omvant transkriptashdmmare (t ex efavirenz, nevirapin) och
mojligen ocksa oxkarbazepin, topiramat, rifabutin, felbamat, griseofulvin samt (traditionella)
vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort.

Substanser med varierande effekter pa clearance av Desolett

Vid samtidig administrering med hormonella preventivmedel, kan manga kombinationer av HIV-
proteashdmmare (t ex nelfinavir) och icke-nukleosida omvant transkriptashdmmare (t ex nevirapin),
och/eller kombinationer med hepatit C-virus (HCV) ldkemedel (t ex boceprevir, telaprevir) 6ka eller
minska plasmakoncentrationerna av gestagener, inklusive etonogestrel eller 6strogen. Nettoeffekten av
dessa forandringar kan vara kliniskt relevanta i vissa fall.

Darfor ska produktresuméerna for samtidigt administrerade HIV/HCV lakemedel konsulteras for att
identifiera potentiella interaktioner och eventuella tillhérande rekommendationer. | tveksamma fall ska
tilldgg av barriarmetod anvéandas av kvinnor som behandlas med proteashammare eller icke-
nukleosida omvant transkriptashammare.

Substanser som minskar clearance av Desolett (enzymhammare)



Den kliniska relevansen av potentiella interaktioner med enzymhammare &r fortfarande okénd.
Samtidig administrering av starka (t ex ketokonazol, itrakonazol, klaritromycin) eller mattliga (t ex
flukonazol, diltiazem, erytromycin) CYP3A4-hammare kan 6ka serumkoncentrationer av dstrogener
eller gestagener, inklusive etonogestrel.

Etoricoxib-doser pa 60 till 120 mg/dag har visat sig 6ka plasmakoncentrationerna av etinylestradiol 1,4
respektive 1,6 ganger, nar de tas samtidigt med ett kombinerat hormonellt preventivmedel
innehéllande 0,035 mg etinylestradiol.

e Effekter av Desolett pa andra lakemedel
Kombinerade p-piller kan interagera med metabolismen av andra lakemedel. Saledes kan plasma- och
vévnadskoncentrationen av andra aktiva substanser antingen oka (t ex ciklosporin) eller minska (t ex
lamotrigin).

Kliniska data tyder pa att etinylestradiol hammar clearance av CYP1A2 substrat, vilket leder till en
svag (t ex teofyllin) eller mattlig (t ex tizanidin) 6kning av deras plasmakoncentration.

Farmakodynamiska interaktioner

Samtidig anvandning av lakemedel innehallande ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir, med
eller utan ribavirin, eller glekaprevir/pibrentasvir kan 6ka risken for ALAT férhdjningar (se avsnitt 4.3
och 4.4). Darfor maste Desolett-anvandare byta till en alternativ preventivmetod (t ex preventivmedel
som bara innehaller gestagen eller icke-hormonella metoder) innan de paborjar behandlingen med
denna kombinations medicinering. Desolett kan aterupptas 2 veckor efter att behandlingen med denna
lakemedelskombination har avslutats.

Laboratorietester

Anvandning av steroidhormoner som ingar i preventivmedel kan paverka vissa laboratorieparametrar,
inklusive biokemiska parametrar for lever-, tyreoidea-, binjure- och njurfunktion, plasmanivaer av
bararproteiner, t ex kortikosteroidbindande globulin och lipid/lipoproteinfraktioner, parametrar for
kolhydratmetabolismen och parametrar fér koagulation och fibrinolys. Dessa férandringar ligger
vanligtvis inom normalomradet. Vid samtidig behandling med andra lakemedel bor
produktinformationen for dessa lakemedel konsulteras for att identifiera mojliga interaktioner.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Desolett ska inte anvandas under graviditet. Om kvinnan blir gravid under anvandning av Desolett ska
behandlingen snarast avbrytas.

De flesta epidemiologiska studierna har till dags dato inte visat nagra negativa effekter eller skador pa
foster nar kvinnor anvant kombinerade p-piller innan de blivit gravida inte heller har man sett nagra
teratogena effekter nar kvinnor av misstag behandlats med kombinerade p-piller i tidig graviditet.

Den 6kade risken for VTE under postpartumperioden ska beaktas vid aterinsattning av Desolett (se
avsnitt 4.2 och 4.4).

Amning

Amningen kan paverkas av kombinerade p-piller, eftersom de kan reducera mangden bréstmjolk och
aven paverka dess sammanséttning. Darfor ska kombinerade p-piller i allméanhet inte anvandas forran
den ammande kvinnan helt har avvant barnet. Sma mangder av hormoner och/eller metaboliter kan
utsondras i brostmjolken men det finns inga bevis for att det paverkar barnets hélsa.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Desolett har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och att anvanda maskiner.



4.8 Biverkningar

Som med alla kombinerade p-piller kan forandringar i blédningsmonstret férekomma, sérskilt under
de forsta manadernas anvandning. Dessa kan omfatta forandringar av blédningsfrekvens (utebliven,
mer séllan, mer frekvent eller kontinuerlig), intensitet (minskad eller 6kad) eller varaktighet.

Under de forsta behandlingscyklerna kan 10 — 30 % av kvinnorna forvantas notera nagon biverkan,
t ex brostspanning, illamaende och smablddningar. Dessa initiala biverkningar &r ofta lindriga och
brukar forsvinna inom 2 till 4 behandlingsmanader. De biverkningar som kan vara relaterade till
Desolett 28 och som har rapporterats hos kvinnor som anvénder Desolett eller andra kombinerade p-
piller finns angivna i nedanstaende tabell.

Beskrivning av utvalda biverkningar

En okad risk for arteriella och vendsa trombotiska och tromboemboliska handelser, t ex myokardiell
infarkt, stroke, transitoriska ischemiska attacker, vends trombos och lungemboli har observerats hos
kvinnor som anvénder kombinerade hormonella preventivmedel, vilket diskuteras mer i detalj i

avsnitt 4.4,

Mdjliga relaterade biverkningar som har rapporterats hos anvandare av Desolett eller kombinerade

p-piller i allmanhet, anges i tabellen nedan. Alla biverkningar &r listade enligt organklass och frekvens:
vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>=1/1 000, <1/100), sallsynta (>1/10 000, <1/1 000) och ingen
kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Klassificering av Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Ingen kand
organsystem (=1/100, <1/10) | (=1/1 000, <1/100) (=1/10 000, frekvens
<1/1 000)

Benigna och Leveradenom, fokal

maligna neoplasier noduldr hyperplasi i

och ospecificerad lever

Immunsystemet Hypersensitivitet Forsamring
av symtom
pa arftligt
och
forvarvat
angio6dem

Metabolism och
nutrition

Vatskeretention

Okat insulinbehov

Psykiska storningar | Nedstdmdhet, Minskad libido Okad libido
humdorfoérandring

Centrala och Huvudvark Migrén

perifera

nervsystemet

Ogon Minskat tarflode
Svarighet att
anvéanda
kontaktlinser

Hjéartat Hjartinfarkt

Blodkarl Venos
tromboembolism
Avrteriell
tromboembolism

Andningsvéagar, Lungemboli

brostkorg och

mediastinum

Magtarmkanalen Illamaende, Krakningar, diarré




buksmarta

Lever och gallvagar Gulsot av stastyp
Gallsten
Foréndringar i
leverfunktionsvérden

Hud och subkutan Rodnad, utslag, Erythema nodosum,
vavnad urtikaria erythema multiforme
Kloasma
Klada
Reproduktionsorgan | Smarta i brésten, | Brostforstoring Vaginal flytning,
och brostkaértel bréstspanning Utebliven sekretion fran
Vaginal bortfallsblédning brosten
blédning
Undersokningar Viktékning Blodtrycksforhojning | Viktnedgang

Sankt glukostolerans
Forhojt blodsocker

Okad risk for hjartinfarkt foreligger fran &ldern 35-40 ar hos rékande kvinnor, som anvénder
kombinerade p-piller. Risken for hjart/karlsjukdom 6kar med aldern, speciellt i kombination med
andra riskfaktorer sdsom rokning, uttalad fetma, hyperlipidemi, hypertoni.

Paverkan pa leverfunktionen &r reversibel. En mycket séllsynt komplikation, som associerats till
anvandning av hormoner av den typ som finns i Desolett &r benigna leveradenom eller fokal nodular
hyperplasi i levern, ett tillstand som kan yttra sig som akuta buksmartor eller akut intraabdominell
blédning.

Interaktioner
Genombrottsblodningar och/eller utebliven antikonception kan bero pa interaktioner av andra
lakemedel (enzyminducerare) med p-piller (se avsnitt 4.5).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Det finns inga rapporter om allvarliga, skadliga effekter vid dverdos. Symtomen som kan upptrada ar:
illamaende, krakningar samt latt vaginalblddning hos unga flickor. Det finns ingen antidot och
behandlingen ar symtomatisk.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hormonella antikonceptionella medel for systemisk anvandning,
gestagener och estrogener, ATC-kod GO3AAQ9

Den preventiva effekten av kombinerade p-piller baseras pa olika mekanismer varav den viktigaste ar
ovulationshdmning. Dessutom sker férdndring av endometriet och cervixsekretet. Vid sidan av skydd
mot graviditet, har kombinerade p-piller flera andra positiva egenskaper, vilka tillsammans med de
negativa egenskaperna (se avsnitt 4.4 och 4.8) ska beaktas vid val av preventivmetod.
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Menstruationscyklerna blir mer regelbundna och menstruationerna blir ofta mindre sméartsamma och
blédningsmangden minskar. Det senare kan resultera i minskad férekomst av jarnbristanemi.
Dessutom har aldre studier av kombinerade hogdoserade p-piller (=50 g etinylestradiol) visat att
risken for godartad brésttumar, ovariecystor, backeninflammation, ektopisk graviditet,
endometriecancer och ovarialcancer minskar. Om detta dven géller for kombinerade lagdos p-piller ar
annu inte bekréftat.

Pediatrisk population
Effekt och sakerhet har inte studerats hos ungdomar under 18 ar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Desogestrel

Absorption
Oralt administrerat desogestrel absorberas snabbt och fullstandigt och omvandlas till den aktiva

metaboliten etonogestrel. Maximal serumkoncentration av etonogestrel uppnas efter cirka 1,5 timme.
Biotillgangligheten &r 62-81 %.

Distribution

Etonogestrel binds till serumalbumin och sexualhormonbindande globulin (SHBG). Endast 2-4 % av
den totala koncentrationen av etonogestrel finns narvarande som fri steroid. 40-70 % &r specifikt
bundet till SHBG. Okningen av SHBG som induceras av etinylestradiol paverkar distributionen mellan
bérarproteiner och ger en 6kning av den SHBG-bundna fraktionen och en minskning av den
albuminbundna. Distributionsvolymen for etonogestrel ar 1,5 I/kg.

Metabolism

Etonogestrel metaboliseras via de vanliga végarna for steroidmetabolism. Metabolismen &r fullstandig.
Metabolt clearance fran serum ar cirka 2 ml/minut/kg. Ingen direkt interaktion upptacktes med
samtidigt givet etinylestradiol.

Eliminering

Serumnivaerna av etonogestrel minskar i tva faser. Den slutliga eliminationsfasen karakteriseras av en
halveringstid pa cirka 30 timmar. Desogestrel och dess metaboliter utséndras via urin och galla med en
kvot pa cirka 6:4.

Steady-state forhallanden

Farmakokinetiken for etonogestrel paverkas av SHBG-nivaerna, vilka dkar trefaldigt av
etinylestradiol. Efter dagligt intag 6kar serumnivaerna tva- till trefaldigt och steady-state nivaer uppnas
under den andra hélften av behandlingscykeln.

Etinylestradiol

Absorption
Oralt administrerat etinylestradiol absorberas snabbt och fullstandigt. Maximal serumkoncentration

uppnas inom 1-2 timmar. Den absoluta biotillgangligheten &r cirka 60 % med stor inter-individuell
variabilitet och &r ett resultat av presystemisk konjugering och forsta passage-metabolism.

Distribution

Etinylestradiol ar i hdg grad, men icke-specifikt, bundet till serumalbumin (cirka 98,5 %) och
inducerar en 6kning av serumkoncentrationen av SHBG. Distributionsvolymen har faststéllts till cirka
5 I/kg.

Metabolism
For etinylestradiol sker presystemisk konjugering i saval slemhinnan i tunntarmen som i levern.
Etinylestradiol metaboliseras priméart genom aromatisk hydroxylering, men ett stort antal olika



hydroxylerade och metylerade metaboliter bildas. Dessa finns som fria metaboliter och som sulfat- och
glukuronidkonjugat. Metabolt clearance ar cirka 5 ml/min/kg.

Etinylestradiol &r in vitro en reversibel hammare av CYP2C19, CYP1A1 och CYP1A2, samt &ven en
mekanismbaserad hammare av CYP3A4/5, CYP2C8 och CYP2J2.

Eliminering

Serumnivaerna av etinylestradiol minskar i tva faser. Den slutliga eliminationsfasen karakteriseras av
en halveringstid pa cirka 24 timmar. Inget oférandrat etinylestradiol utsondras. Metaboliterna av
etinylestradiol utséndras via urin och galla med en kvot pa 4:6. Halveringstiden for utséndringen av
metaboliterna ar cirka 1 dag.

Steady-state forhallanden
Steady-state niva uppnas efter 3-4 dagar, da serumnivaerna ar 30-40 % hogre an vid singeldos.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Géngse studier avseende allméntoxicitet, genotoxicitet, karcinogenicitet och reproduktionseffekter
visade inte nagra sarskilda risker for manniska. Man ska dock ha i atanke att kénshormoner kan
paverka tillvaxt av vissa hormonberoende vavnader och tumarer.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

alfa-tocoferol

kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

laktosmonohydrat

potatisstarkelse

povidon

stearinsyra

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tryckforpackning PVC/Aluminiumfolie: 3 x 21 tabletter.
Varje karta packas i en aluminiumpase med tryck.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.
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