KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DESIRETT 75 mcg film kapli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Desogestrel 75 mcg

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat (sig1r siitiinden elde edilen seker) 55 mg
Soya fasulyesi yagi En fazla 0.026 mg

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapli tablet

Yuvarlak, beyaz, film kapli tabletler.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Kontrasepsiyon

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Tabletler her giin (ginde 1 tablet), ayn1 saatte ve 2 tablet arasinda daima 24 saat olacak
sekilde alinmalidir. Ilk tablete menstriiel kanamanin 1. gini baslanmalidir. Daha sonra,
muhtemel kanama dikkate alinmaksizin, her gun bir tablet almaya devam edilmelidir. Yeni
blistere dnceki blisterin ertesi giini dogrudan baslanabilir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Uygulama sekli:
DESIRETT oral yolla kullanilir.

DESIRETT e nasil baslanir:

Onceden hormonal kontraseptif kullaniimiyorsa (6nceki ayda):

Tablet alma islemi kadinin dogal dongusiniin 1. ginliinde baslamalidir (1. giin, menstriiel
kanamasinin basladigi ilk glndir). 2 — 5. giinler arasinda da baslanabilir, ancak ilk déngu
sirasinda, tablet alinan ilk 7 giin siiresinde bir bariyer yontemi 6nerilmektedir.

['lk trimesterde gergeklesen abortustan sonra:
Ilk trimester abortusundan sonra, derhal baglanmas1 6nerilmektedir. Ek bir kontraseptif yontem

gerekli degildir.

Dogumdan veya ikinci trimesterde gergeklesen abortustan sonra:
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Dogumdan sonra DESIRETT ile kontraseptif tedaviye menstriiasyon tekrar baslamadan once
baslanabilir. Arada gecen siire 21 giinden fazla ise, gebelik dislanmali ve birinci hafta ilave bir
dogum kontrol yontemi kullanilmalidir.

Bebeklerini emziren kadinlar igin boliim 4.6’ya bakiniz.

Baska bir kontrasepsiyon metodundan DESIRETT e gegis :

Kombine hormonal kontraseptiften (kombine oral kontraseptif (KOK), vajinal halka, ya da
transdermal bant) gecis yapiimasi:

Kadin DESIRETT almaya tercihen son aktif tabletin (etkin madde iceren son tablet) ertesi
giinli, ya da vajinal halka veya transdermal bandin ¢ikarildigi giin baslamalidir. Boyle bir
durumda, ek kontraseptif kullanilmas1 gerekli degildir.

Kadin aynm1 zamanda, en geg, olagan tabletsiz, bantsiz, halkasiz donemini, ya da onceki
kombine hormonal kontraseptifinin plasebo tablet araligini izleyen giinde de baslayabilir,
ancak tablet alinan ilk 7 giin siiresinde ek bir bariyer yontemi onerilmektedir.

Sadece progestogen yonteminden (mini-hap, enjeksiyon, implant, ya da progestogen salimli
intrauterin sistem [/US]) gecis yapilmasi:

Kadin mini-haptan (minipil) herhangi bir giin gecis yapabilir. Implanttan ya da {US’den
bunlarin ¢ikarildigi giin, enjektabl bir iirlinden ise bir sonraki enjeksiyonun yapilacagi giin
gecis yapilir.

Tablet ahmmasi unutuldugunda yapilacaklar:

Iki tabletin arasinda 36 saatten uzun bir siire ge¢mis ise, kontraseptif korunma azalmis olabilir.
Eger kullanicinin tablet almayr unuttugu siire 12 saatten kisa ise, unutulan tableti hatirlar
hatirlamaz yutmali ve sonraki tabletini olagan zamaninda almalidir. Eger tablet almay1
unuttugu siire 12 saatten uzun ise, yine ayni sekilde davranmali, ama ayn1 zamanda sonraki 7
gun sdreyle ek bir kontrasepsiyon yontemi kullanmalidir. Eger tablet alinmasi ilk kullanim
haftasinda unutulduysa ve unutma olaymndan Onceki haftada cinsel iliski s6z konusu ise,
gebelik olasilig1 gézoniine alinmalidir.

Gastrointestinal rahatsizhiklar durumunda o6neriler:
Siddetli gastrointestinal rahatsizliklarin varliginda, emilim tam olmayabilir ve ek kontraseptif
onlemler alinmalidir.

Tablet aldiktan 3-4 saat iginde kusma ortaya c¢ikarsa, emilim tam olmayabilir. Boyle bir
durumda, yukarida unutulan tabletler boliimiinde verilen tavsiyeler gecerlidir.

Tibbi muayene / konsiiltasyon:

Regete edilmeden once, ayrintili bir dykii alinmalidir ve gebeligin diglanmas1 amaciyla ayrintili
bir jinekolojik muayene yapilmasi Onerilir. Recete oncesinde, oligomenore ve amenore gibi
kanama bozukluklar arastiriimalidir. Genel kontroller (check-up) arasindaki siire, her bireysel
olgunun kosullarina bagl olacaktir. Eger recete edilen {irliniin latent ya da manifest bir
hastalig1 etkileyebilme olasilig1 varsa (bkz. bolim 4.4), kontrol muayeneleri bu dogrultuda
zamanlanmalidir.

DESIRETT diizenli bir sekilde alinmasina karsin, kanama bozukluklar1 ortaya cikabilir. Eger

kanamalar ¢ok sik ve diizensiz ise, baska bir kontraseptif yontem diisiiniilmelidir. Eger
semptomlar 1srarli olursa, herhangi bir organik neden incelenerek diglanmalidir.
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Tedavi sirasinda amenore olusursa, tabletlerin talimatlar dogrultusunda almip alinmadigi
arastiritlmali ve bir gebelik testi uygulanmalidir.

Gebelik ortaya ¢ikarsa tedavi durdurulmalidir.

DESIRETT’in HIV (AIDS) ve diger cinsel yoldan bulasan hastaliklara karsi koruma
saglamadig1 kadinlara anlatilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalar igin veri
bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon: Pediyatrik popiilasyon i¢in veri bulunmamaktadir.
Geriyatrik populasyon: Geriyatrik popiilasyon i¢in veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
« Bilinen bir gebelik ya da gebelik kuskusu
« Aktif venoz tromboembolik bozukluk
- Halen var olan, ya da onceden gegirilmis ve karaciger fonksiyon degerlerinin heniiz
normale donmedigi, agir karaciger hastalig
« Bilinen ya da kuskulanilan, seks steroidlerine duyarli maligniteler
e Tams1 konulmamis vajinal kanama
« Etkin maddeye ya da yardimci maddelerin herhangi birine karsi1 asir1 duyarlik
« Fistik veya soyaya alerjiniz varsa

4.4, Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Eger asagida s6zu edilen tablolardan ve/veya risk faktorlerinden herhangi biri bulunuyorsa,
DESIRETT kullanmaya karar vermeden énce, her kadin bireyde progestogen kullaniminin
yararlar1 olas1 risklere karsi tartiimali ve konu kadin ile de goértstlmelidir. Bu tablolardan
herhangi birinin agirlasmasi, alevlenmesi, ya da ilk kez ortaya ¢ikmasi durumunda kadin,
doktoruna basvurmalicir. Doktoru daha sonra, DESIRETT kullannmmna son verilip
verilmeyecegine karar vermelidir.

Meme kanseri riski, genel olarak vyasin ilerlemesiyle artmaktadir. Kombine oral
kontraseptiflerin (KOK) kullanimi sirasinda meme kanseri tanist konulma riski hafif bir artis
gosterir. Bu risk artist KOK kullanim: kesildikten sonraki 10 yil icinde asamali olarak
ortadan kaybolur ve kullanim suresine degil, ama kadinin KOK kullanirken bulundugu yasa
baglidir. KOK kullanan 10,000 kadinda (kullanim kesildikten 10 yil sonrasina kadar) hig
kullanmayanlara kiyasla ayn1 dénem icinde beklenen tan1 konulma sayisi, iliskili yaslara gore
hesaplanmistir ve asagidaki tabloda verilmektedir.

Yas Grubu KOK kullanicilarinda  Kullanmayanlarda beklenen
beklenen olgular olgular

16-19 yas 4.5 4

20-24 yas 17.5 16

25-29 yas 48.7 44

30-34 yas 110 100

35-39 yas 180 160

40-44 yas 260 230
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DESIRETT gibi sadece progestogen iceren kontraseptifleri kullananlardaki risk, KOK’larla
iliskili olan risk ile muhtemelen benzer boyutlardadir. Ancak, sadece progestogen iceren
kontraseptiflere iliskin veriler daha az kesindir. Yasamin herhangi bir déneminde meme
kanseri olma riskine kiyasla, KOK ile iligkili risk artis1 kiglktir. KOK kullanicilarinda
tanis1 konulan meme kanseri olgulari, hi¢ KOK kullanmamis olanlardakinden daha az
ilerlemis olma egilimindedir. KOK kullanicilarinda gdézlenen risk artisi, taninin daha erken
konulmasina, hapin biyolojik etkilerine ya da bu ikisinin bir kombinasyonuna bagli olabilir.

Progestogenlerin karaciger kanseri (zerinde biyolojik etkisi dislanamadigi igin, karaciger
kanseri olan kadinlarda bireysel bir yarar/risk degerlendirmesi yapilmalidir.

Akut ya da kronik karaciger fonksiyon bozukluklari ortaya c¢ikarsa, kadin muayene ve
danismanlik almak Gzere bir uzmana sevk edilmelidir.

Epidemiyolojik arastirmalarda, KOK kullanimi ile vendz tromboembolizm (VTE, derin ven
trombozu ve pulmoner embolizm) insidansinda artis arasinda bir iliski bulunmustur. Bu
bulgunun, bir 6strojen bileseni bulunmaksizin kontraseptif olarak kullanilan desogestrel icin
tasidizn  klinik 6nem bilinmemekle birlikte, tromboz durumunda DESIRETT kullanimi
kesilmelidir. Cerrahi girisim veya hastaliklara bagli olarak uzun donemli immobilizasyon
durumunda da DESIRETT kullammimna son verilmesi diistniilmelidir. Oykilerinde
tromboembolik hastalik bulunan kadinlara, bu durumun niks etme olasihg bulundugu
bildirilmelidir.

Progestogenler periferik insulin direnci ve glukoz tolerans1 Uzerinde etkili olabilmekle
birlikte, sadece progestogen iceren hap kullanan diyabetiklerde terap6tik rejimin degistirilmesi
ihtiyacina yonelik kanmit bulunmamaktadir. Ancak diyabetik hastalar ilk kullanim ay1 boyunca
dikkatle g6zlenmelidir.

DESIRETT kullanim: sirasinda kalici hipertansiyon gelisirse, ya da kan basincindaki belirgin
artis antihipertansif tedaviye geregince yamit vermiyorsa, DESIRETT kullamimina son
verilmesi disunulmelidir.

DESIRETT tedavisi serum ostradiol diizeylerinde, erken folikiller fazdaki diizeye Karsilik
gelecek sekilde bir azalmaya yol acar. Bu azalmanin kemik mineral yogunlugu tzerinde klinik
olarak anlamli bir etkisinin olup olmadigi heniiz bilinmemektedir.

Sadece progestogen iceren klasik haplar ile ektopik gebeliklere karsi korunma, kombine oral
kontraseptifler ile oldugu o6l¢iide iyi degildir; bu durum sadece progestogen iceren haplarin
kullanimi sirasinda oviilasyonun sik olmasiyla iliskilendirilmistir. DESIRETT’in oviilasyonu
tutarli bir sekilde inhibe ettigi gercegine karsin, eger kadinda amenore ve abdominal agri
ortaya cikarsa, ayirici tanida ektopik gebelik dikkate alinmalidir.

Ozellikle kloazma gravidarum dykiisii olan kadinlarda, zaman zaman kloazma ortaya cikabilir.
Kloazma egilimi tasiyan kadimlar, DESIRETT kullanirken giinese maruz kalmaktan veya
ultraviyole radyasyondan ka¢inmalidir.

Asagidaki durumlar hem gebelikte hem de seks steroidi kullanimi sirasinda bildirilmistir,
ancak progestogen kullanimai ile arada bir iliski kurulmamaistir:

Kolestaza bagli sarilik ve/veya pruritus; safra tast olusumu; porfiri, sistemik lupus
eritematozus; hemolitik Gremik sendrom; Sydenham koresi; herpes gestasyonis; otoskleroza
bagl isitme kaybi; (herediter) anjiyoddem.
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Depresif duygudurumu ve depresyon hormonal kontraseptif kullanimiyla sik goriilen yan
etkilerdir (bakiniz Boliim 4.8). Depresyon ciddi olabilir ve intihar davranist ve intihar i¢in iyi
bilinen bir risk faktoriidiir. Duygudurum dalgalanmalari ve depresif semptomlar olmasi
halinde, bu semptomlar tedavinin baglamasindan kisa bir siire sonra ortaya ¢iksa dahi kadinlara
doktorlarina bagvurmalar1 onerilmelidir.

Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilen seker): Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi,
Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact
kullanmamalar1 gerekir.

Soya fasulyesi yagi: DESIRETT soya yagi ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa
bu t1bbi iiriinii kullanmayiniz.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Oral kontraseptifler ve diger ilaglar arasindaki etkilesimler, ara kanamalar1 ve/veya kontraseptif
basarisizlig1 ile sonuclanabilir. Asagidaki etkilesimler, literatiirde bildirilmis etkilesimlerdir
(¢ogunlukla kombine kontraseptifler ile, ama zaman zaman da sadece progestogen icgeren
kontraseptifler ile).

Karaciger metabolizmas:: Mikrozomal enzimleri indukleyen ilaclar ile etkilesimler olabilir
ve seks hormonlarimin (6rn. hidantoinler (6rn. fenitoin), barbituratlar (6rn. fenobarbital),
pirimidon, karbamazepin, rifampisin, ve muhtemelen okskarbazepin, rifabutin, topiramat,
felbamat, ritonavir, nelfinavir, griseofulvin ve St. John bitkisi (Hypericum perforatum) igeren
urtnler) klerensinde artisla sonuclanabilir.

Maksimum enzim induksiyonu 2-3 hafta gorilmez ancak daha sonra, ilagc tedavisinin
birakilmasinin ardindan en az 4 hafta devam edebilir. Bu tibbi iiriinlerden herhangi biriyle
tedavi edilen kadinlar DESIRETT’e ilave olarak gegici bir bariyer yontemi kullanmalidir.
Mikrozomal enzimi indikleyen ilaglarda, bariyer yontemi es zamanl ila¢ uygulanan dénemde
ve bu ilaglar birakildiktan sonra 28 giin kullanilmalidir. Karaciger enzimlerini indiikleyen
ilaglar ile uzun donemli tedavi gormekte olan kadinlarda, hormonal olmayan bir
kontrasepsiyon yontemi diistiniilmelidir.

Medikal karbon ile tedavi sirasinda, tabletin icindeki steroidin emilimi ve dolayisiyla
kontraseptif etkinlik azalabilir. Boyle bir durumda, bolim 4.2°de verildigi sekilde, unutulan
tabletlere iliskin tavsiyeler gecerlidir.

Oral kontraseptifler baska ilaglarin metabolizmalarini etkileyebilir. Bunun sonucunda plazma
ve doku konsantrasyonlari yiikselebilir (6rn. siklosporin) ya da azalabilir.

Not: Potansiyel etkilesimlerin belirlenmesi i¢in, eszamanli alinan ilaglarin iiriin bilgilerine
basvurulmalidir.

Laboratuvar testleri:

KOKlar ile edinilen veriler, kontraseptif steroidlerin belirli laboratuvar testlerinin sonuglarini
etkileyebildigini gostermektedir. Karaciger, tiroid, adrenal ve bdbrek fonksiyonlarinin
biyokimyasal parametreleri; kortikosteroid baglayici globiilin ve lipid/lipoprotein fraksiyonlar1
gibi (tastyici) proteinler, karbonhidrat metabolizmasina iligkin parametreler, koagiilasyon ve
fibrinoliz parametreleri bunlar arasindadir. Degisiklikler genellikle normal laboratuvar
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araliklan icinde kalmaktadir. Bu verilerin sadece progestogen igeren kontraseptifler i¢in ne
ol¢tide gegerli oldugu bilinmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi X’dir.

Gebelik donemi
DESIRETT gebelik doneminde kontrendikedir.

Hayvan calismalarinda progestogen maddelerin ¢ok yiiksek dozlarda disi fetiislerde
maskiilinizasyona yol agabilecegi gosterilmistir.

Kapsamli epidemiyolojik calismalarda, ne gebelik dncesinde KOK kullanmis olan kadinlarin
dogurdugu ¢ocuklarda dogum defekti riskinde artig, ne de erken gebelik doneminde kasitsiz
olarak KOK alinmasinin teratojenik bir etki olusturdugu gosterilmemistir. Desogestrel igeren
KOKlar ile edinilen farmakovijilans verileri de, bir risk artisina isaret etmemektedir.

Laktasyon donemi

DESIRETT, anne siitiiniin {iretimini ya da niteligini (protein, laktoz ya da yag
konsantrasyonlari) etkilemez. Ancak etonogestrel slte kicuk miktarlarda gecebilir. Bunun
sonucunda, ginde kg basina 0.01-0.05 mikrogram etonogestrel ¢ocuk tarafindan alinabilir
(tahmini 150 ml/kg/gilin diizeyinde bir siit alim1 temelinde).

Anneleri dogumdan sonraki 4 ile 8. hafta arasinda DESIRETT kullanmaya baslamis ¢ocuklar
tizerinde kisithh uzun donemli izleme verileri bulunmaktadir. Bu ¢ocuklar 7 ay sireyle st
emmisler ve 1.5 (n=32) ya da 2.5 (n=14) yasina kadar izlenmislerdir. Biiylime ve fiziksel ve
psikomotor gelisim degerlendirmeleri, anneleri bakir bir rahim i¢i ara¢ kullanan, siit emmis
cocuklara kiyasla herhangi bir farklilik gostermemekteydi. Mevcut veriler temelinde,
DESIRETT laktasyon déneminde dikkatle kullanilabilir. Annesi DESIRETT kullanan ve sit
emen bir bebegin gelisimi ve bliylimesi, dikkatle gozlenmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerinde veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
DESIRETT’in arac ve makine kullanma becerileri tizerinde etki gostermeyecegi ya da etkisinin
ihmal edilebilir dizeyde olacag: beklenmektedir.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik aragtirmalarda en yaygin bildirilen istenmeyen etki kanama diizensizligidir. Desogestrel
kullanan kadinlarin %50 kadarinda diizensiz kanamalar bildirilmistir. Sadece progestogen
iceren diger tabletlerin tersine desogestrel %100'e yakin oranda oviilasyon inhibisyonuna
neden oldugundan, diizensiz kanama sadece progestogen iceren diger tabletlere gore daha
yaygindir. Kadinlarin %20 - %30'unda kanama daha sik goriiliirken, kadinlarin diger bir
%20'lik grubunda daha az siklikla ortaya ¢ikabilir veya hi¢ goriilmeyebilir. Vajinal kanama da
daha uzun siirebilir. Birka¢ ay tedaviden sonra kanamalarin siklig1 azalma egilimi gdsterir.
Kadina bilgi ve danigsmanlik verilmesi ve kanama giinliigii tutulmas1 kadinin kanama diizenini
benimsemesine katkida bulunabilir.
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Desogestrel ile yiiriitiilen klinik ¢alismalarda en sik bildirilen diger istenmeyen etkiler (> %2.5)
akne, ruh hali degisiklikleri, meme agrisi, bulant1 ve kilo artisiydi. Asagidaki tabloda listelenen
istenmeyen etkiler aragtirmacilar tarafindan tedaviyle iliskisi gosterilmis veya biiylik olasilikla
ya da muhtemelen iligkili olduguna karar verilen etkilerdir.

Istenmeyen olaylar asagida sistem organ sinifina (MedDRA*) gére listelenmistir. Sikliklar su
sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (> 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (> 1/1000 ila < 1/100),
seyrek (> 1/10000 ila < 1/1000), ¢ok seyrek (< 1/10000)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Yaygin olmayan: Vajinal enfeksiyon

Psikiyatrik hastahiklar:
Yaygin: Duygudurum degisikligi, Libido azalmasi

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Bas agrisi

Goz hastahklari:
Yaygin olmayan: Kontakt lens intoleransi

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin: Bulanti
Yaygin olmayan: Kusma

Deri ve derialti dokusu hastahklari:
Yaygin: Akne

Yaygin olmayan: Alopesi

Seyrek: Dokintd, Grtiker, eritema nodozum

Ureme sistemi ve meme hastahklar::
Yaygin: Meme agrisi, diizensiz menstriiasyon, amenore

Yaygin olmayan: Dismenore, over Kisti

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar:
Yaygin olmayan: Yorgunluk

Arastirmalar:
Yaygin: Kilo artis1

* MedDRA versiyon 9.0

DESIRETT kullanimi sirasinda meme akintis1 goriilebilir. Ender durumlarda ektopik gebelikler
bildirilmistir (bkz. b6liim 4.4).

KOK kullanan kadinlarda bir dizi (ciddi) istenmeyen etkiler bildirilmistir. Bunlarin arasinda
vendz tromboembolik bozukluklar, arteriyel tromboembolik bozukluklar, hormon-bagimli
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tiimdrler (6rn. Karaciger tiimorleri, meme kanseri) ve kloazma bulunmaktadir (bazilar1 boliim
4.4’te daha ayrintili olarak ele alinmistir).

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/ risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asim1 sonucunda ciddi, saglig tehdit eden bir rapor bulunmamaktadir. Ortaya ¢ikabilecek
etkiler, bulanti, kusma ve gen¢ kizlarda hafif vajinal kanamadir. Antidotu yoktur ve tedavi
semptomatik olmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanim i¢in hormonal kontraseptifler
ATC kodu : GO3AC09

Desogestrel tablet, progestogen madde olan desogestrel i¢eren, sadece bir progestogen hapidir.
Diger sadece progestogen haplar1 gibi, desogestrel tablet en ¢ok sit emzirme déneminde
kullanim igin ve Ostrojen kullanamayan ya da kullanmak istemeyen kadimlar i¢in uygundur.
Klasik sadece progestogen haplariin aksine, desogestrelin kontraseptif etkisi, primer olarak
ovilasyonun inhibisyonu yoluyla elde edilir. Diger etkileri arasinda servikal mukus
viskozitesinde artis bulunmaktadir.

Oviilasyon olayi, ardisik 5 gun sireyle 16 nmol/L dizeyinde progesteron varligi seklinde
tanimlanarak, 2 dongii boyunca incelenmis ve ITT grubunda (kullananlar ve yontemin
basarisiz oldugu olgular) oviilasyon insidanst %1 (1/103) olarak bulunmustur (%95 gliven
araligi, 9%0.02-%5.29). Oviilasyon inhibisyonu, kullanilan ilk doéngiiden itibaren
gerceklesmistir. Bu ¢alismada Desogestrel 2 dongii (araliksiz 56 giin) sonunda kesildiginde,
ovilasyon ortalama 17 gun sonra gergeklesmistir (sinirlar 7-30 giin).

Bir karsilastirmali etkinlik aragtirmasinda (unutulan haplar i¢in en fazla 3 saatlik bir siireye izin
verilmisti), desogestrel i¢in bulunan biitiinsel ITT Pearl indeksi 0.4 (%95 giiven aralig1 0.09-
1.20) iken, 30 mikrogram levonogestrel i¢in 1.6 (%95 giiven aralig1 0.42-3.96) bulunmustur.

Desogestrel’in Pearl Indeksi, genel KOK kullanici popiilasyonda KOK ’lar i¢in bulunan deger
ile karsilastirilabilir niteliktedir.

Desogestrel tedavisi Ostradiol diizeylerinde, erken folikiiler fazdaki diizeye karsilik gelecek
sekilde bir azalmaya yol agar. Karbonhidrat metabolizmasi, lipid metabolizmas1 ve hemostaz
tizerinde klinik olarak anlamli etkiler gzlenmemistir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:
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Oral desogestrel tablet uygulamasindan sonra, desogestrel (DSG) hizla emilir ve biyolojik
olarak aktif metaboliti etonogestrel (ENG) sekline doniistiiriiliir. Kararli durum kosullarinda,
doruk serum diizeylerine tablet alimindan 1.8 saat sonra ulasilir ve ENG’nin mutlak
biyoyararlanimi yaklasik %70’tir.

Dagilim:
ENG, esas olarak alblimin ve daha diisiik bir derecede SHBG olmak iizere, serum proteinlerine

%095.5-%99 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:
DSG aktif metaboliti olan ENG’ye hidroksilasyon ve dehidrojenasyon yoluyla metabolize olur.
ENG ise siilfat ve glukuronid konjugasyonu yoluyla metabolize olmaktadir.

Eliminasyon:
ENG yaklagik 30 saat diizeyinde bir ortalama yar1 omiir ile elimine edilir ve tek ya da ¢oklu

doz uygulamalar1 arasinda farklilik gostermez. Plazmada kararli durum diizeylerine 4-5 gun
sonrasinda ulagilir. ENG i.v. uygulandiktan sonra serum klerensi, yaklasik saat basia 10 1’dir.
ENG ve metabolitlerinin, gerek serbest steroid gerekse konjiigatlar halinde atilmalari, idrar ve
feges yoluyla olmaktadir (oran 1.5:1). Laktasyondaki kadinlarda ENG, 0.37-0.55 diizeyinde bir
siit/serum oranmiyla siite gecer. Bu veriler ve tahmini 150 ml/kg/giin diizeyinde bir siit alimi
temelinde, bebek tarafindan giinde kg basina 0.01 - 0.05 mikrogram etonogestrel alinabilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik éncesi guvenlilik verileri

Toksikolojik caligmalarda, desogestrelin hormonal o6zellikleriyle agiklanabilecek olanlarin
disinda, bagka bir etki agiga ¢ikarilmamistir.

6. FARMASOTIK BiLGILER:

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilen seker)
Misir nisastasi

Povidon K-30
RRR-alfa-Tokoferol

Sulu kolloidal silika

Soya fasulyesi yagi

Silikon dioksit

Susuz kolloidal silika

Stearik asit

Hipromelloz 2910

Polietilen Glikol

Titanyum dioksit (E171)

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil
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6.3. Raf omri
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

28 adet film kapli tablet iceren Alu/PVC/PVDC blister ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis olan {irin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontroli” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmeliklerine” uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Exeltis Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Kltir Mah. Nisbetiye Cad. No: 56, Akmerkez

B Blok Kat: 6 D: 574 Etiler, Besiktas / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

2016/162

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 07.03.2016
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIHI
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