111 lisa

Ravimi omaduste kokkuvétte ja pakendi infolehe

vastavate |16ikude muudatused

Markus:

K&esolevad ravimi omaduste kokkuvdtte ja pakendi infolehe 16igud on koostatud esildismenetluse

tulemusel.

Liikmesriikide padevad asutused, koostd6s referentsliikmesriigiga kaasajastavad ravimiinfot vastavalt
direktiivi 2001/83/EU 111 jao 4. peatikis satestatule.
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LISA 111.A - kloormadinooni sisaldavad kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased
vahendid
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[KBigi I lisas loetletud kloormadinooni sisaldavate ravimite ravimiinfot tuleb muuta (vastavalt
vajadusele teksti lisamine, asendamine v8i kustutamine), et see vastaks alltoodud kokkulepitud
sOnastusele]

I Ravimi omaduste kokkuvodte

[Ravimi omaduste kokkuvdtte algusesse tuleb lisada jargmine tekst]

' Kéaesoleva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vBimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist vdimalikest kérvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4.8.

LOik 4.1 - Naidustused
[Selle I6igu 16ppu lisada allpool toodud tekst]

[...]

[Valjamdeldud nimetus] véljakirjutamisel tuleb vdtta arvesse konkreetsel naisel kdesoleval hetkel
esinevaid riskifaktoreid, eriti venoosse trombemboolia (VTE) riskifaktoreid, ja seda, milline on VTE risk
koos [valjamdeldud nimetus] vorreldes teiste kombineeritud hormonaalsete kontratseptiividega (KHK)
(vt 16igud 4.3 ja 4.4).

Ldik 4.3 — Vastunaidustused

[Seda 16iku tuleb tdiendada, lisades jargmised vastunaidustused]

KHK-sid ei tohi kasutada jargmiste seisundite esinemisel.

[...]

e Venoosne trombemboolia (VTE) voi selle tekkerisk

o0 Venoosne trombemboolia - kdesolev (antikoagulant-ravil) v8i anamneesis (nt
sUivaveenitromboos vdi kopsuemboolia).

0 Teadaolev parilik v6i omandatud eelsoodumus venoosse trombemboolia tekkeks, nt
aktiveeritud C-valgu (APC) resistentsus (sh V faktori Leideni mutatsioon), antitrombiin-II1
vaegus, C-valgu vaegus, S-valgu vaegus.

0 Suurem kirurgiline protseduur koos pikaajalise liikumatusega (vt 18ik 4.4).

o Mitme riskifaktori esinemisest tingitud venoosse trombemboolia kdrge risk (vt 16ik 4.4).

e Arteriaalne trombemboolia (ATE) vdi selle tekkerisk

0 Arteriaalne trombemboolia - kdesolev v6i anamneesis (nt muokardiinfarkt) voi selle eelne
seisund (nt stenokardia).

0 Tserebrovaskulaarne haigus — insult praegu v8i anamneesis v0i selle eelne seisund (nt
modduv isheemiline atakk).
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0 Teadaolev parilik v6i omandatud eelsoodumus arteriaalse trombemboolia tekkeks, nt
hiperhomotsusteineemia ja fosfolipiidivastased antikehad (kardiolipiinivastased antikehad,
luupusantikoagulant).

o Varem esinenud koldeliste neuroloogiliste simptomitega migreen.

0 Korge risk arteriaalse trombemboolia tekkeks mitme riskifaktori esinemise téttu (vt
I16ik 4.4) voi kui esineb Uks tdsine riskifaktor naiteks:

e vaskulaarsete simptomitega suhkurtdbi;
e raske hupertensioon;

e raske duslipoproteineemia.

[...]

Ldik 4.4 — Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
[Seda 16iku tuleb tdiendada, et see sisaldaks jargmist teksti]

Hoiatused

[...]

Mis tahes allpool nimetatud seisundi voi riskifaktori esinemisel tuleb [valjam&eldud nimetus] sobivust
arutada koos naisega.

Naisele tuleb 6elda, et nimetatud seisundite v0i riskifaktorite &genemisel vdi esmakordsel ilmnemisel
tuleb p66rduda oma arsti poole, et teha kindlaks, kas [valjam6&eldud nimetus] kasutamine tuleb
katkestada.

Venoosse trombemboolia (VTE) risk

[Selle I6igu algusesse lisada jargmine tekst]

Mis tahes kombineeritud hormonaalse kontratseptiivi (KHK) kasutamine suurendab venoosse
trombemboolia (VTE) tekkeriski vBrreldes mittekasutamisega. Levonorgestreeli, norgestimaati voi
noretisterooni sisaldavad ravimid on madalaima VTE tekkeriskiga. Veel ei ole teada, kui suur
on [valjamdeldud nimetus] risk vorreldes nende madalama riskiga preparaatidega. Otsus
mis tahes ravimi kasutamise kohta, mis ei ole teadaolevalt madalaima VTE tekkeriskiga,
tuleb teha alles parast naisega n6u pidamist, veendumaks, et ta mdistab KHK-de
kasutamisega seotud VTE tekkeriski; seda, kuidas tema olemasolevad riskifaktorid seda
riski mdjutavad ja et tema VTE tekkerisk on kbéige kdrgem esimesel kasutamisaastal. On
olemas ka mdned téendid selle kohta, et VTE risk suureneb ka KHK-de uuesti votma
hakkamisel parast 4-nadalast vdi pikemat pausi.

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Naistel, kes ei kasuta KHK-d ja ei ole rasedad, tekib VTE Uhe aasta jooksul ligikaudu kahel
naisel 10 000-st. Soltuvalt olemasolevatest riskifaktoritest (vt allpool), vdib see risk olla
individuaalselt ka palju kdrgem.

Epidemioloogilistes uuringutes naistega, kes kasutasid vaikeseannuselisi kombineeritud
suukaudseid kontratseptiive (< 50 pg etinudldstradiooli), ilmnes, et VTE tekkis Uhe aasta
jooksul ligikaudu 6...12 naisel 10 000-st.
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Hinnanguliselt tekib 10 000-st naisest, kes kasutavad levonorgestreeli sisaldavat KHK-d,
ligikaudu kuuel* VTE iihe aasta jooksul.

Veel ei ole teada, milline on VTE risk kloormadinooni sisaldavate KHK-de kasutamisel,
vorrelduna levonorgestreeli sisaldavate KHK-dega.

VTE juhtude arv aastas vaikeseannuseliste KHK-de kasutamisel on vaiksem, kui VTE eeldatav
esinemissagedus raseduse ajal voi stinnitusjargsel perioodil.

VTE voib 1...2% juhtudest I6ppeda surmaga.
[Jargmine sBnastus tuleb vajadusel alles hoida/lisada]

Vaga harva on KHK-de kasutajatel teatatud tromboosi esinemisest teistes veresoontes, nt maksa,
mesenteeriumi, neeru voi silma vOrkkesta veenides ja arterites.

[Jargmine tekst tuleb kustutada (kui kohaldub)]

Puudub Uhtne seisukoht selle kohta, kas need on seotud KHK-de kasutamisega v6i mitte.

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

VTE riskifaktorid

KHK kasutajatel vdib venoosse trombemboolia tlsistuste risk markimisvaarselt suureneda naistel,
kellel esinevad tdiendavad riskifaktorid, eriti, kui neid on mitu (vt tabel).

[Valjamdeldud nimetus] on vastunaidustatud, kui naisel on mitu riskifaktorit, mille tdttu on risk
venoosse tromboosi tekkeks kdrge (vt 16ik 4.3). Kui naisel on riskifaktoreid rohkem kui ks, voib riski
suurenemine olla suurem kui Uksikute riskifaktorite summa. Sellisel juhul tuleb arvestada naise VTE
koguriskiga. Kui ravimi kasu/riski suhet peetakse negatiivseks, ei tohi KHK-d maarata (vt I16ik 4.3).

Tabel. VTE riskifaktorid

Riskifaktor Markus
Rasvumine (kehamassiindeks Ule KMI tdusuga suureneb risk markimisvaarselt.
30 kg/m=2)

Eriti oluline on seda arvestada juhul, kui esineb ka
teisi riskifaktoreid.

Pikaajaline liikumatus, suurem Nendel juhtudel on soovitatav plaastri/pilli/rénga
kirurgiline protseduur, mis tahes kasutamine katkestada (plaanilise kirurgilise
jalgade vb6i vaagnapiirkonna protseduuri korral vahemalt neli nadalat varem) ja
operatsioon, neurokirurgia voi mitte taasalustada enne, kui taielikust liilkumisvdime
ulatuslik trauma taastumisest on méddunud kaks nadalat. Soovimatu

raseduse valtimiseks tuleb kasutada muud
rasestumisvastast vahendit.

Kui [valjam®&eldud nimetus] kasutamist ei ole
eelnevalt katkestatud, tuleb kaaluda tromboosivastast
ravi.

! Levonorgestreeli sisaldavate KHK-de kasutajate suhteline risk 10 000 naiseaasta kohta on vahemikus 5...7 v&rrelduna
nditajaga ligikaudu 2,3...3,6 mittekasutajatel.
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Markus: ajutine liikumatus, sh
lennureis kestusega ule 4 tunni, vdib
samuti olla VTE riskifaktoriks, eriti
naistel, kellel esineb ka teisi
riskifaktoreid

Esinemine perekonnas (venoosne Pariliku eelsoodumuse kahtlusel tuleb enne mis tahes
trombemboolia ddedel/vendadel voi KHK maaramise otsust saata naine eriarsti
vanematel, eriti just suhteliselt noores | konsultatsioonile.

eas, nt enne 50. eluaastat)

Teised VTE-ga seotud haigusseisundid | Vahkkasvaja, sisteemne eriitematoosluupus,
hemoliitilis-ureemiline stiindroom, krooniline
poéletikuline soolehaigus (Crohni tébi vdi haavandiline
koliit) ja sirprakuline aneemia.

Vanuse tous Eriti tle 35 aasta.

Puudub Uksmeel varikoossete veenide ja pindmise tromboflebiidi véimaliku rolli kohta venoosse
tromboosi tekkimisel vdi progresseerumisel.

Arvestada tuleb trombemboolia tekkeriski suurenemist raseduse ajal ja eriti 6 nadala valtel parast
sUinnitust (teavet raseduse ja imetamise kohta vt 18igust 4.6).

VTE sumptomid (stuvaveenitromboos ja kopsuemboolia)

Sumptomite ilmnemisel tuleb soovitada naistele kohest arsti poole po6rdumist ning tervishoiutdotajate
teavitamist sellest, et ta kasutab KHK-d.
Silvaveenitromboosi simptomid vdivad olla:

— Uhepoolne jala ja/v6i jalalaba paistetus v6i paistetus piki jalaveeni;

— valu vdi tundlikkus jalas, mis v8ib tunda anda ainult seistes vdi kdndides;

— haige jala kdrgem temperatuur, jalanaha punetus vdi varvimuutus.

Kopsuemboolia simptomid vdivad olla:

—  akki tekkinud ebaselge p6hjusega dhupuudus voi kiire hingamine;

akki tekkinud kdha, millega vdib kaasneda verikoha;

terav valu rindkeres;

—  tugev peapdoritus vdi pearinglus;
— kiire vOi ebakorraparane sidameritm.

Moned nendest sumptomitest (nt 6hupuudus, kéha) on mittespetsiifilised ja neid vBidakse ekslikult
tdlgendada tavalisemate vOi vahemtdsiste haigustena (nt hingamisteede nakkused).

Veresoone sulgusele viitavad teised ndhud vdivad olla jaseme akiline valu, paistetus ja kergelt sinine
Varvus.

Kui veresoone sulgus tekib silmas, vbivad sumptomid varieeruda valutust hdgustunud nagemisest kuni
nagemiskaotuseni. Mdnikord v8ib ndgemiskaotus tekkida peaaegu kohe.
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Arteriaalse trombemboolia (ATE) risk

Epidemioloogilised uuringud on seostanud KHK-de kasutamist arteriaalse trombemboolia
(muokardiinfarkt) voi tserebrovaskulaarse haiguse (nt médduv isheemiline atakk, insult) suurema
tekkeriskiga. Arteriaalne trombemboolia v8ib I6ppeda surmaga.

ATE riskifaktorid

Riskifaktoritega KHK-de kasutajatel suureneb arteriaalse trombemboolia tisistuste voi
tserebrovaskulaarse haiguse risk veelgi (vt tabel). [Valjam®&eldud nimi] on vastunaidustatud, kui naisel
on Uks tdsine vbi mitu ATE riskifaktorit, mille t&ttu on tal kdrge risk arteriaalse tromboosi tekkeks (vt
16ik 4.3). Kui naisel on riskifaktoreid rohkem kui Uks, vdib riski suurenemine olla suurem, kui Uksikute
riskifaktorite summa. Sellisel juhul tuleb arvestada ATE koguriski naisele. Kui ravimi kasu/riski suhet

peetakse negatiivseks, ei tohi KHK-d mééarata (vt 16ik 4.3).

Tabel. ATE riskifaktorid

Riskifaktor

Markus

Vanuse tous

Eriti tle 35 aasta.

Suitsetamine

Naistel tuleb soovitada mitte suitsetada, kui nad
soovivad kasutada KHK-d. Ule 35-aastastel naistel,
kes jatkavad suitsetamist, tuleb tungivalt soovitada
kasutada moénda teist rasestumisvastast meetodit.

Hlpertensioon

Rasvumine (kehamassiindeks ule
30 kg/m?2)

KMI tdusuga suureneb risk markimisvéaarselt.

Eriti oluline naistel, kellel esineb ka teisi riskifaktoreid.

Esinemine perekonnas (arteriaalne
trombemboolia 6dedel/vendadel voi
vanematel, eriti just suhteliselt noores
eas, nt enne 50. eluaastat)

Pariliku eelsoodumuse kahtluse korral tuleb enne mis
tahes KHK maaramise otsust saata naine eriarsti
konsultatsioonile.

Migreen

Migreeni esinemissageduse v6i raskusastme
suurenemine (mis vib olla tserebrovaskulaarse héaire
varajaseks simptomiks) KHK kasutamise ajal v0ib
olla ravimi kasutamise kohese katkestamise
pdhjuseks.

Teised vaskulaarsete hairetega seotud
haigusseisundid

Suhkurtdbi, hiperhomotsisteineemia, sidameklapi
kahjustus ja kodade virvendus, dislipoproteineemia
ja stisteemne eritematoosluupus.

ATE sumptomid

Sumptomite ilmnemisel tuleb naistele soovitada kohest arsti poole po6rdumist ning tervishoiutdotajate
teavitamist sellest, et ta kasutab KHK-d.

Tserebrovaskulaarse haiguse simptomid vdivad olla:
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— akki tekkinud tuimus v8i ndrkus néos, kasivarres voi jalas, eriti Uhel kehapoolel;
— akki tekkinud kdndimisraskus, pearinglus, tasakaalu- voi koordinatsioonihdaired;
— akki tekkinud segasusseisund, raakimis- vdi méistmisraskus;
— &kki tekkinud ndgemishéire Uhes v6i mdlemas silmas;
— &akki tekkinud, tugev voi pikaajaline teadmata p6hjusega peavalu;
— teadvusekaotus vdi minestamine krampidega vai ilma.

Ajutised sumptomid viitavad méodduvale isheemilisele atakile (TI1A).

Muokardiinfarkti simptomid vdivad olla:

—  valu, ebamugavustunne, survetunne, raskustunne, pigistus- v0i taistunne rindkeres,
kasivarres voi rinnaku all;

- ebamugavustunne, mis kiirgub selga, I6uga, kdripiirkonda, kasivarde, kdhtu;
—  taistunne, seedehéired voi lambumistunne;

- higistamine, iiveldus, oksendamine v8i pearinglus;

- darmine noérkus, arevus vdi dhupuudus;

—  Kkiire vdi ebakorrapéarane stidameritm.

[-1

Meditsiiniline labivaatus/konsultatsioon

Enne [valjamdeldud nimetus] alustamist v8i taasalustamist tuleb naiselt votta taielik meditsiiniline
anamnees (sh perekonna anamnees) ja valistada rasedus. Tuleb m&6ta vererdhku ja teostada flilsiline
labivaatus lahtudes vastunaidustustest (vt 16ik 4.3) ja hoiatustest (vt 18ik 4.4). Oluline on juhtida naise
tahelepanu venoosse ja arteriaalse tromboosiga seotud teabele, sh [valjam&eldud nimetus] riskile
vorreldes teiste KHK-dega, VTE ja ATE simptomitele, teadaolevatele riskifaktoritele ja sellele, mida
teha tromboosikahtluse korral.

Naisele tuleb réhutada ravimi pakendi infolehte tahelepaneliku lugemise vajadust ja seal antud
soovituste jargimist. Uuringute sagedus ja olemus peavad p&hinema kehtivatel ravijuhistel ning neid
tuleb kohandada igale naisele eraldi.

Naistele tuleb selgitada, et hormonaalsed rasestumisvastased vahendid ei kaitse HIV-nakkuste (AIDS)
ega teise sugulisel teel levivate haiguste eest.

[...]

LOik 4.6 — Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus
[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Sunnitusjargsel perioodil tuleb arvesse vétta suurenenud VTE riski, kui taas alustatakse [Valjamdeldud
nimetus] kasutamist (vt 16igud 4.2 ja 4.4).

Loik 4.8 — Kdrvaltoimed
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[See I16ik peab sisaldama jargmist teksti]

L]

Valitud korvaltoimete kirjeldus

KHK-sid kasutavatel naistel on taheldatud suuremat riski arteriaalsete ja venoossete trombootiliste ja

trombembooliliste seisundite, sh miuokardiinfarkti, insuldi, médduva isheemilise ataki, venoosse
tromboosi ja kopsuemboolia tekkeks. Neid seisundeid on p&hjalikumalt kirjeldatud 18igus 4.4.

L1

[VTE vOi ATE tuleb kanda kdrvaltoimete tabelisse esinemissageduse “harv" alla.]

[Siia lisada jargmine I6ik, sest need ravimid hakkavad kuuluma taiendava jarelevalve alla]

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pé&rast ravimi muugiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdttajatel palutakse teavitada kdigist
vOimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas*, kaudu.

[*Trukitud materjalidele kohaldub QRD juhend.]
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1l Pakendi infoleht

[Siia lisada jargmine tekst, sest need ravimid hakkavad kuuluma taiendava jarelevalve alla]

' K&esoleva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vBimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist vBimalikest kdrvaltoimetest.
Kodrvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4.

[Pakendi infolehe algusesse lisada jargmine tekst]
Oluline teave kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kohta

e Oigesti kasutatuna on need Uihed kdige usaldusvéarsemad, pédrduva toimega
rasestumisvastased vahendid.

e Kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased vahendid suurendavad véhesel maéaral
verehulbe tekkeriski veenides ja arterites, eriti esimesel kasutusaastal v6i uuesti kasutama
hakkamisel péarast 4-nadalast voi pikemat vaheaega.

e Poorake sellele tahelepanu ja konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et teil vdivad olla
verehulibe sumptomid (vt 16ik 2 ,Verehtubed®).

L1

Ldik 2. Mida on vaja teada enne [valjam6eldud nimetus] kasutamist

[Selle I6igu algusesse lisada jargmine tekst]

Uldised méarkused

Enne [valjamdeldud nimetus] kasutama hakkamist lugege 18igust 2 teavet verehiilvete kohta. Eriti
oluline on lugeda verehiutvete sumptomite kohta, vt I6ik 2 “Verehuubed”.

L1

Millal te ei tohi [valjam&eldud nimetus] kasutada

[Seda 16iku tuleb tdiendada, et see sisaldaks jargmist teksti]

Te ei tohi [valjamdeldud nimetus] kasutada, kui teil esineb mis tahes allpool nimetatud seisund. Kui
teil on moni neist seisunditest, peate sellest rdakima oma arstile. Teie arst arutab koos teiega, milline
teine rasestumisvastane meetod sobiks teile paremini.

e Kui teil on (vdi on kunagi olnud) verehlilive jalgade veresoontes (stivaveenitromboos),
kopsudes (kopsuembol) voi teistes elundites.

e Kui te teate, et teil on vere huubimist m&jutav haire, nt C-valgu vdi S-valgu vaegus,
antitrombiin-111 vaegus, V faktori Leideni mutatsioon voi fosfolipiidivastased antikehad.

e Kui teile plaanitakse teha operatsioon vo0i kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 16ik
.verehitbed").

e Kui teil on kunagi olnud stiidameinfarkt véi insult.
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e Kui teil on (vdi on olnud) stenokardia (seisund, mis pdhjustab tugevat valu rindkeres ja vdib
olla stdameinfarkti esimene tunnus) v8i méoéduv isheemiline atakk (mdéduvad insuldi
simptomid).

e Kui teil on mdni jargmistest haigustest (see v8ib suurendada verehuibe tekkeriski arterites):
— raske suhkurtdbi koos veresoonte kahjustusega;
— vaga korge vererdhk;
— vaga suur rasvade (kolesterool voi triglutseriidid) sisaldus veres;
— seisund, mida nimetatakse hiperhomotsisteineemiaks;

e kui teil on (v6i on olnud) teatud tilpi migreen, mida nimetatakse ,,auraga migreeniks*.

[-1

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga [valjamdeldud nimetus]

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Millal peate poérduma oma arsti poole?

P66rduge viivitamatult arsti poole

kui te markate voéimalikke verehiiibe simptomeid, mis vdib tahendada, et teil on
verehilve jalas (st siivaveenitromboos), verehiitive kopsus (st kopsuemboolia),
sudameinfarkt voi insult (vt allolevat I6iku ,Verehtiuibed®).

Nende raskete kdrvaltoimete simptomite kirjelduse leiate I18igust , Kuidas tunda ara verehutibe
tunnuseid”.

[...]

Teatage oma arstile, kui teil esineb Ukskdik milline jargmistest seisunditest.
Samuti teavitage oma arsti, kui méni neist seisunditest tekib v8i muutub d&gedamaks [valjamdeldud
nimetus] kasutamise ajal.

[---]
e Kui teil on Crohni t8bi vdi haavandiline koliit (krooniline pdletikuline soolehaigus).

e Kui teil on sisteemne eritematoosluupus (haigus, mis kahjustab teie organismi loomulikku
kaitsevBimet).

e Kui teil on hemoludtilis-ureemiline sindroom (vere hitbimishaire, mis péhjustab
neerupuudulikkust).

e Kui teil on sirprakuline aneemia (péarilik vere punaliblede haigus).

e Kui teie vere rasvasisaldus on suurenenud (hipertriglitserideemia) voi kui seda on esinenud teie
perekonnas. Hupertriglutserideemiat seostatakse pankreatiidi (kdhunaarme pdletik) suurema
tekkeriskiga.

e Kui teile plaanitakse teha operatsioon v0i kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 16ik 2
.Vverehitbed™).
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e Kui te olete &sja sunnitanud, on teil suurem oht verehtlvete tekkimiseks. Te peate kiisima oma
arstilt, kui ruttu pérast stinnitust saate hakata [valjamd&eldud nimetus] vdtma.

e Kui teil on nahaaluste veenide poletik (pindmine tromboflebiit).

e  Kui teil on veenilaiendid.

VEREHUUBED

Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite, nagu [valjamd&eldud nimetus],
kasutamine suurendab verehlluvete tekkimise riski, vorreldes nendega, kes neid ei kasuta. Harvadel
juhtudel vdib verehllve veresooned ummistada ja p&hjustada tdsiseid probleeme.

Verehiubed voivad tekkida:
= veenides (nimetatakse venoosseks tromboosiks, venoosseks trombembooliaks vdi VTE-ks);
= arterites (nimetatakse arteriaalseks tromboosiks, arteriaalseks trombembooliaks v&i ATE-Ks).

Verehilvetest paranemine ei ole alati taielik. Harvadel juhtudel vbivad verehtibed tekitada raskeid
pikaajalisi tusistusi, vaga harva vbivad need |I6ppeda surmaga.

Oluline on meeles pidada, et uldiselt on risk kahjuliku verehtube tekkimiseks [valjamdeldud
nimetus] kasutamisel vaike.

KUIDAS TUNDA ARA VEREHUUBE TUNNUSEID

P6é6rduge viivitamatult arsti poole, kui te mérkate mis tahes jargmist nahtu v6i simptomit.

Kas teil esineb neid nahte? Millisele haigusele see
viitab?
e Uhe jala paistetus vdi paistetus piki jala voi jalalaba Suvaveenitromboos

veeni, eriti juhul, kui sellega kaasneb:

e valu vdi hellus jalas, mida vdib olla tunda ainult
seistes vOi kdndides;

e haige jala k6rgem temperatuur;

e jalanaha varvimuutus, nt kahvatus, punetus voi
sinakaks varvumine.

e Teadmata pdhjusega, akki tekkinud dhupuudus vai kiire Kopsuemboolia
hingamine.

¢ Teadmata pdhjusega, akki tekkinud kéha (vdib kaasneda
verikdha).

e Terav valu rindkeres, mis vdib tugevneda stigaval
hingamisel.

e Tugev peap6dritus vBi pearinglus.
e Kiire vOi ebakorraparane stidameritm.

e Tugev kdhuvalu.

Kui te ei ole kindel, p66rduge oma arsti poole, sest osa
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sumptomeid (nt kéha v6i 6hupuudus) vdivad ekslikult viidata
ka vahemtdsistele haigustele nagu nt hingamisteede nakkus
(nt kilmetushaigus).

Enamasti Uhes silmas tekkivad simptomid:

kohene nagemiskaotus voi

valutu nagemise &hmastumine, mis v8ib viia
nagemiskaotuseni.

Tromboos silma vorkkesta
veenis (verehuuve silmas)

Valu, ebamugavus-, surve- vdi raskustunne rindkeres.

Pigistus- voi taistunne rindkeres, kasivarres voi rinnaku
all.

Taistunne, seedehaired voi lambumistunne.

Ebamugavustunne tlakehas, mis kiirgub selga, 16uga,
koripiirkonda, kasivarde ja kdhtu.

Higistamine, iiveldus, oksendamine vdi pearinglus.
Aarmine ndrkus, drevus voi 6hupuudus.

Kiire vOi ebakorraparane sudamerutm.

Sudameinfarkt

Akki tekkinud tuimus vdi ndrkus naos, kaes voi jalas, eriti
uhel kehapoolel.

Akki tekkinud segasusseisund, raakimis- voi
moistmisraskus.

Akki tekkinud tihe véi mdlema silma nagemishaired.

Akki tekkinud kdndimisraskus, pearinglus, tasakaalu- voi
koordinatsioonikaotus.

Akki tekkinud tugev vdi pikaajaline teadmata pdhjusega
peavalu.

Teadvusekaotus vdi minestamine krampidega voi ilma.

Mdnikord vdivad insuldi suimptomid olla lUhiajalised ning

taanduvad peaaegu kohe ja taielikult. Te peate siiski
pédérduma viivitamatult arsti poole, sest teil vdib olla oht teise
insuldi tekkeks.

Insult

Jasemete paistetamine ja kergelt sinakas vérvus.

Tugev kéhuvalu (dge koht).

Teisi veresooni ummistavad
verehllubed

VEREHUUBED VEENIS

Mis v8ib juhtuda, kui veenis tekib verehutve?

Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamist on seostatud verehuivete

tekkeriski suurenemisega veenides (venoosne tromboos). Need kdrvaltoimed ilmnevad siiski harva.

Kdige sagedamini esinevad need kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite

kasutamise esimesel aastal.
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e Kui verehtlve tekib jalas v0i jalalabas, vdib see p&hjustada stivaveenitromboosi.
e Kui verehtuuve liigub jalast kopsu, vdib see p6hjustada kopsuembooliat.

e Vé&ga harva vdib verehlive tekkida teiste organite, nt silma veresoontes (tromboos silma
vorkkesta veenis).

Millal on verehulbe tekkimise oht veenis kéige suurem?

Verehuube tekkimise oht veenis on kdige suurem kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase
vahendi kasutamise esimesel aastal. Risk vOib suureneda ka siis, kui hakkate kombineeritud
hormonaalset rasestumisvastast vahendit (kas sama vdi mdnda muud ravimit) uuesti votma péarast
4-nadalast vdi pikemat pausi.

Pérast esimest aastat jaab risk vaiksemaks, kuid see on alati veidi suurem sellest, kui te ei kasutaks
kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit.

Kui te I6petate [valjamdeldud nimetus] vbtmise, langeb verehuiibe tekkerisk tavalisele tasemele mdne
nadala jooksul.

Kui suur on verehuibe tekkerisk?

Risk soltub teie individuaalsest riskist VTE tekkeks ja sellest, millist kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit te kasutate.

Verehuube tekkimise risk jalas (stivaveenitromboos) vdi kopsus (kopsuemboolia) [valjamdeldud
nimetus] votmise ajal on véike.

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

- [

Naistel, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid ja ei ole
rasedad, tekib verehutve Uhe aasta jooksul ligikaudu kahel naisel 10 000-st.

Uhe aasta jooksul tekib verehiitive ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st, kes kasutavad
levonorgestreeli, noretisterooni vdi norgestimaati sisaldavat kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit.

- Veel ei ole teada, milline on verehutibe tekkimise risk [valjamd&eldud nimetus] kasutamisel
vorrelduna levonorgestreeli sisaldava kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi
kasutamisega.

Verehiube tekkerisk on erinev, see soltub teie tervislikust seisundist (vt allolevat I6iku
»~Faktorid, mis suurendavad verehitbe tekkimise riski*).

B [.]
Verehuube tekkerisk uhe
aasta jooksul
Naised, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalset Ligikaudu kahel naisel 10 000-st

pilli/plaastrit/réngast ja kes ei ole rasedad.

Naised, kes kasutavad levonorgestreeli, Ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st
noretisterooni vOi norgestimaati sisaldavaid
kombineeritud hormonaalseid tablette.
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Naised, kes kasutavad [valjamdeldud nimetus]. Veel teadmata.

Faktorid, mis suurendavad veenis verehuibe tekkeriski

Verehuube tekkerisk [valjamdeldud nimetus] kasutamisel on vaike, kuid méned seisundid suurendavad
seda riski. Teil on suurem risk:

e kui te olete vaga ulekaaluline (kehamassiindeks iile 30 kg/m?);

e kui kellelgi teie lahisugulastest on nooreas eas (nt enne 50. eluaastat) olnud verehilve jalas,
kopsus v6i mdnes muus elundis. Sel juhul vdib teil esineda parilikku vere hiitibimishéiret.

e kui teile plaanitakse teha operatsioon vi kui te ei saa kehavigastuse vdi haiguse téttu pikka aega
liilkkuda vdi kui teil on jalg lahases. Vajalikuks vdib osutuda [Valjam&eldud nimetus] kasutamise
peatamine mitu nadalat enne operatsiooni vdi ajaks kui te olete vahem liikuvam. Kui te peate
I6petama [Valjamodeldud nimetus] kasutamise, kiisige oma arstilt, millal vdite jalle ravimit vétma
hakata;

¢ vanemaks saades (eriti tle 35. eluaasta);
e kui te sUnnitasite vahem kui méni nadal tagasi.
Mida rohkem on teil neid eespool loetletud seisundeid , seda suurem on teie verehtube tekkerisk.

Lennureisid (> 4 tundi) vlivad ajutiselt suurendada verehitbe tekkeriski, eriti kui teil esineb ka teisi
eelpool loetletud riskifaktoreid.

Oluline on oma arsti teavitada, kui teil esineb mdni nimetatud seisunditest, isegi juhul, kui te ei ole
selles paris kindel. Teie arst vdib otsustada, et [valjamd&eldud nimetus] kasutamine tuleb I6petada.

Kui moni nimetatud seisunditest muutub [valjam&eldud nimetus] kasutamise ajal, nt kui l&ahiperekonna
liikkmel tekib teadmata pdhjusel tromboos vai kui teie kehakaal oluliselt suureneb, radkige oma arstiga.
VEREHUUBED ARTERIS

Mis vdib juhtuda, kui arteris tekib verehutve?

Nagu verehuive veenis, vBib ka verehutve arteris pdhjustada raskeid probleeme. Nt vdib see
pbdhjustada sidameatakki vai insulti.

Faktorid mis suurendavad arteris verehiulbe tekkeriski

On oluline méarkida, et sudameataki voi insuldi oht [valjamdeldud nimetus] kasutamisel on vaga vaike,
kuid see vdib suureneda:

e vanuse suurenedes (lle 35. eluaasta);

e kui te suitsetate. Kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi nagu
[valjamdeldud nimetus] kasutamise ajal on soovitatav suitsetamine I6petada. Kui te ei suuda
suitsetamist I8petada ja olete lile 35-aastane, v8ib arst teile soovitada teist tllpi
rasestumisvastase vahendi kasutamist;

e kui te olete llekaaluline;
e kui teil on kérge vererdhk;

e kui kellelgi teie lahisugulastest on olnud noores eas (enne 50. eluaastat) sidameatakki vdi
insulti. Sellisel juhul v8ib teil olla suurem risk sidameataki voi insuldi tekkeks;
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e kui teil vBi kellelgi teie lahisugulastest on kdrge rasvade (kolesterool v&i triglutseriidid) sisaldus
veres;

e kui teil esinevad migreenihood, eriti auraga migreen;

e kui teil on probleeme sidamega (klapirike, sidameriutmihaire, mida nimetatakse kodade
virvenduseks);

e  kui teil on suhkurtdbi.

Kui teil on rohkem kui Uks nendest seisunditest voi kui moni neist on eriti tdsine, voib verehitlube
tekkimise oht veelgi suureneda.

Kui moni nimetatud seisunditest muutub [valjam&eldud nimetus] kasutamise ajal, nt kui te hakkate
suitsetama, kui lahiperekonna liikmel tekib teadmata pdhjusel tromboos voi kui teie kehakaal oluliselt
suureneb, raakige oma arstiga.

L]

Ldik 4. Vdimalikud kérvaltoimed
[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Nagu kdik ravimid, vdib ka [valjamdeldud nimetus] pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, eriti kui see on raske ja pusiv; voi kui teil tekib moéni
tervisehaire, mis vOib olla tingitud [valjamdeldud nimetus] kasutamisest, siis radkige sellest oma
arstile.

Kdikidel kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid kasutavatel naistel suureneb
verehilvete tekkerisk veenides (venoosne trombemboolia) voi arterites (arteriaalne trombemboolia).
Tapsemat teavet kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamisega seotud
erinevate riskide kohta vt I6igust 2 ,Mida on vaja teada enne [valjam®&eldud nimetus] kasutamist*.

[Siia lisada jargmine sGnastus. Kdrvaltoimete esinemissagedused Uhtlustada vastavalt ravimi
omaduste kokkuvdttes toodule]

e Ohtlikud verehtibed veenis vGi arteris, nt:
o jalas voi jalalabas (suvaveenitromboos);
0 kopsus (kopsuemboolia);
o sudameatakk;
o insult;

0 miniinsult v&i ajutised insuldilaadsed sumptomid, mida nimetatakse médduvaks
isheemiliseks atakiks;

o verehulbed maksas, maos/soolestikud, neerudes voi silmas.

Verehllvete tekkerisk vBib tdusta, kui teil esineb ka teisi seda riski suurendavaid seisundeid
(lisateavet verehliibe tekkeriski suurendavate seisundite ja verehitbe simptomite kohta vt Idigust 2).

L]
[Siia lisada jargmine 18ik, sest need ravimid hakkavad kuuluma téiendava jarelevalve alla]

Koérvaltoimetest teavitamine
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Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, pidage n6u oma <arsti> <,> <vdi> <apteekri> <vdi>
meditsiinidega>. Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku teavitussisteemi, mis on loetletud V lisas,* kaudu.
Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

[*Trukitud materjalidele kohaldub QRD juhend.]
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LISA 111.B - desogestreeli sisaldavad kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased
vahendid
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[KBigi I lisas loetletud desogestreeli sisaldavate ravimite ravimiinfot tuleb muuta (vastavalt
vajadusele teksti lisamine, asendamine v8i kustutamine), et see vastaks alltoodud kokkulepitud
sBnastusele]

I Ravimi omaduste kokkuvodte

LOik 4.1 - Naidustused

[Selle 16igu 16ppu lisada allpool toodud tekst]

[...]

[Valjamdeldud nimetus] véljakirjutamisel tuleb v&tta arvesse konkreetsel naisel kaesoleval hetkel
esinevaid riskifaktoreid, eriti venoosse trombemboolia (VTE) riskifaktoreid, ja seda, milline on VTE risk
koos [valjamdeldud nimetus] vorreldes teiste kombineeritud hormonaalsete kontratseptiividega (KHK)
(vt 18igud 4.3 ja 4.4).

Ldik 4.3 - Vastunaidustused

[Seda 16iku tuleb tdiendada, lisades jargmised vastunaidustused]

KHK-sid ei tohi kasutada jargmiste seisundite esinemisel.

[...]

e Venoosne trombemboolia (VTE) voi selle tekkerisk

0 Venoosne trombemboolia - kdesolev (antikoagulant-ravil) v6i anamneesis (nt
stivaveenitromboos vdi kopsuemboolia).

0 Teadaolev parilik v6i omandatud eelsoodumus venoosse trombemboolia tekkeks, nt
aktiveeritud C-valgu (APC) resistentsus (sh V faktori Leideni mutatsioon), antitrombiin-I11
vaegus, C-valgu vaegus, S-valgu vaegus.

0 Suurem kirurgiline protseduur koos pikaajalise liikumatusega (vt 18ik 4.4).

o Mitme riskifaktori esinemisest tingitud venoosse trombemboolia kdrge risk (vt 16ik 4.4).

e Arteriaalne trombemboolia (ATE) vdi selle tekkerisk

0 Arteriaalne trombemboolia - kdesolev v8i anamneesis (nt muokardiinfarkt) voi selle eelne
seisund (nt stenokardia).

0 Tserebrovaskulaarne haigus — insult praegu v6i anamneesis v0i selle eelne seisund (nt
modduv isheemiline atakk).

0 Teadaolev parilik v6i omandatud eelsoodumus arteriaalse trombemboolia tekkeks, nt
hiperhomotsusteineemia ja fosfolipiidivastased antikehad (kardiolipiinivastased antikehad,
luupusantikoagulant).

o Varem esinenud koldeliste neuroloogiliste sumptomitega migreen.

o0 Korge risk arteriaalse trombemboolia tekkeks mitme riskifaktori esinemise téttu (vt
16ik 4.4) voi kui esineb Uks tdsine riskifaktor néiteks:

e vaskulaarsete sumptomitega suhkurtdbi;

e raske hupertensioon;
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e raske duslipoproteineemia.

[...]

Ldik 4.4 — Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[Seda 16iku tuleb tdiendada, et see sisaldaks jargmist teksti]

Hoiatused

[...]

Mis tahes allpool nimetatud seisundi voi riskifaktori esinemisel tuleb [valjam&eldud nimetus] sobivust
arutada koos naisega.

Naisele tuleb 6elda, et nimetatud seisundite v0i riskifaktorite &genemisel vdi esmakordsel ilmnemisel
tuleb p66rduda oma arsti poole, et teha kindlaks, kas [valjam&eldud nimetus] kasutamine tuleb
katkestada.

Venoosse trombemboolia (VTE) risk

[Selle I6igu algusesse lisada jargmine tekst]

Mis tahes kombineeritud hormonaalse kontratseptiivi (KHK) kasutamine suurendab venoosse
trombemboolia (VTE) tekkeriski, vBrreldes mittekasutamisega. Levonorgestreeli, norgestimaati voi
noretisterooni sisaldavad ravimid on madalaima VTE tekkeriskiga. Teistel ravimitel, nt
[valjamdeldud nimetus], v&ib VTE risk olla kuni kaks korda suurem. Otsus mis tahes ravimi
kasutamise kohta, mis ei ole madalaima VTE tekkeriskiga, tuleb teha alles parast naisega
ndu pidamist, veendumaks, et ta mdistab [valjam&eldud nimetus] kasutamisega seotud VTE
tekkeriski; seda, kuidas tema olemasolevad riskifaktorid seda riski m@jutavad ja et tema
VTE tekkerisk on kdéige kdrgem esimesel kasutamisaastal. On olemas ka mdned tdendid selle
kohta, et VTE risk suureneb ka KHK-de uuesti votma hakkamisel parast 4-nadalast voi
pikemat pausi.

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Naistel, kes ei kasuta KHK-d ja ei ole rasedad, tekib VTE Uhe aasta jooksul ligikaudu kahel
naisel 10 000-st. Sdltuvalt olemasolevatest riskifaktoritest (vt allpool), vdib see risk olla
individuaalselt ka palju kdrgem.

Hinnanguliselt? tekib VTE the aasta jooksul 9...12 naisel 10 000-st, kes kasutavad
desogestreeli sisaldavaid KHK-sid; levonorgestreeli sisaldavate KHK-de kasutajate seas on
vastav naitaja ligikaudu kuus juhtu®.

VTE juhtude arv aastas on mdlemal juhul vaiksem, kui VTE eeldatav esinemissagedus raseduse
ajal vdi sunnitusjargsel perioodil.

VTE voib 1...2% juhtudest I6ppeda surmaga.

2 Need juhud maaratleti epidemioloogilise uuringu kdikide andmete alusel, kasutades erinevate ravimite suhtelisi riske
vorrelduna levonorgestreeli sisaldavate KHK-dega.

% Levonorgestreeli sisaldavate KHK-de kasutajate suhteline risk 10 000 naiseaasta kohta on vahemikus 5...7 vérrelduna
nditajaga ligikaudu 2,3...3,6 mittekasutajatel.
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[Siia lisada jargmine joonis]

VTE juhtude arv 10 000 naise kohta uhes aastas

VTE juhtude
arv

12 +

0 T T 1

----- == I avinnArcactral canbAinine CUCe ~Martadanas #~Nacanactral~

Rl AL i~
KHK-de mitte-kasutajad ' Levonorgestreeli sisaldavad KHK-d Desogestreeli sisaldavad KHK-d
(2 juhtu) (5...7 juhtu) (9...12 juhtu)

[Jargmine sdnastus tuleb vajadusel alles hoida/lisada]

Vaga harva on KHK-de kasutajatel teatatud tromboosi esinemisest teistes veresoontes, nt maksa,
mesenteeriumi, neeru voi silma vbrkkesta veenides ja arterites.

[Jargmine tekst tuleb kustutada (kui kohaldub)]

Puudub Uhtne seisukoht selle kohta, kas need on seotud KHK-de kasutamisega v0i mitte.
[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

VTE riskifaktorid

KHK kasutajatel vdib venoosse trombemboolia tusistuste risk markimisvaarselt suureneda naistel,
kellel esinevad tadiendavad riskifaktorid, eriti, kui neid on mitu (vt tabel).

[Valjamdeldud nimetus] on vastunaidustatud, kui naisel on mitu riskifaktorit, mille t&ttu on risk
venoosse tromboosi tekkeks kdrge (vt 16ik 4.3). Kui naisel on riskifaktoreid rohkem kui Uks, v8ib riski
suurenemine olla suurem, kui Uiksikute riskifaktorite summa. Sellisel juhul tuleb arvestada naise VTE
koguriskiga. Kui ravimi kasu/riski suhet peetakse negatiivseks, ei tohi KHK-d maarata (vt I16ik 4.3).

Tabel. VTE riskifaktorid

Riskifaktor Markus

Rasvumine (kehamassiindeks Uule KMI tdusuga suureneb risk markimisvéarselt.
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30 kg/m=2)

Eriti oluline on seda arvestada juhul, kui esineb ka
teisi riskifaktoreid.

Pikaajaline liikumatus, suurem
kirurgiline protseduur, mis tahes
jalgade v0i vaagnapiirkonna
operatsioon, neurokirurgia voi
ulatuslik trauma

Markus: ajutine liikumatus, sh
lennureis kestvusega ule 4 tunni, vdib
samuti olla VTE riskifaktoriks, eriti
naistel, kellel esineb ka teisi
riskifaktoreid

Nendel juhtudel on soovitatav plaastri/pilli/rénga
kasutamine katkestada (plaanilise kirurgilise
protseduuri korral vahemalt neli nadalat varem) ja
mitte taasalustada enne, kui taielikust liikumisvdime
taastumisest on méddunud kaks nadalat. Soovimatu
raseduse véaltimiseks tuleb kasutada muud
rasestumisvastast vahendit.

Kui [valjam®&eldud nimetus] kasutamist ei ole
eelnevalt katkestatud, tuleb kaaluda tromboosivastast
ravi.

Esinemine perekonnas (venoosne
trombemboolia 6dedel/vendadel voi
vanematel, eriti just suhteliselt noores
eas, nt enne 50. eluaastat)

Pariliku eelsoodumuse kahtlusel tuleb enne mis tahes
KHK maaramise otsust saata naine eriarsti
konsultatsioonile.

Teised VTE-ga seotud haigusseisundid

Vahkkasvaja, sisteemne erlitematoosluupus,
hemoluutilis-ureemiline sindroom, krooniline
poéletikuline soolehaigus (Crohni tébi vdi haavandiline
koliit) ja sirprakuline aneemia.

Vanuse téus

Eriti Gle 35 aasta.

Puudub Uksmeel varikoossete veenide ja pindmise tromboflebiidi véimaliku rolli kohta venoosse
tromboosi tekkimisel vdi progresseerumisel.

Arvestada tuleb trombemboolia tekkeriski suurenemist raseduse ajal ja eriti 6 nadala valtel parast
sUnnitust (teavet raseduse ja imetamise kohta vt 18igust 4.6).

Sumptomite ilmnemisel tuleb soovitada naistele kohest arsti poole po6rdumist ning tervishoiutdotajate
teavitamist sellest, et ta kasutab KHK-d.

Suvaveenitromboosi simptomid vdivad olla:

— Uhepoolne jala ja/v6i jalalaba paistetus v6i paistetus piki jalaveeni;

— valu vbi tundlikkus jalas, mis v0ib tunda anda ainult seistes vdi kdndides;

— haige jala kdrgem temperatuur, jalanaha punetus vdi varvimuutus.

Kopsuemboolia simptomid vdivad olla:




—  akki tekkinud ebaselge p6hjusega dhupuudus voi kiire hingamine;

— akki tekkinud kéha, millega v6ib kaasneda verikéha;

- terav valu rindkeres;

—  tugev peapdoritus vdi pearinglus;

- kiire vBi ebakorraparane sudameritm.

Mdned nendest sumptomitest (nt 6hupuudus, kéha) on mittespetsiifilised ja neid vBidakse ekslikult

tdlgendada tavalisemate voi vahemtdsiste haigustena (nt hingamisteede nakkused).

Veresoone sulgusele viitavad teised ndhud vdivad olla jaseme &kiline valu, paistetus ja kergelt sinine

varvus.

Kui veresoone sulgus tekib silmas, vdivad simptomid varieeruda valutust hagustunud nagemisest kuni

nagemiskaotuseni. Monikord voib nagemiskaotus tekkida peaaegu kohe.

Arteriaalse trombemboolia (ATE) risk

Epidemioloogilised uuringud on seostanud KHK-de kasutamist arteriaalse trombemboolia

(muokardiinfarkt) vdi tserebrovaskulaarse haiguse (nt médduv isheemiline atakk, insult) suurema

tekkeriskiga. Arteriaalne trombemboolia v8ib I6ppeda surmaga.

ATE riskifaktorid

Riskifaktoritega KHK-de kasutajatel suureneb arteriaalse trombemboolia tisistuste voi

tserebrovaskulaarse haiguse risk veelgi (vt tabel). [Valjam®&eldud nimi] on vastunaidustatud, kui naisel

on Uks tdsine vbi mitu ATE riskifaktorit, mille t&ttu on tal kdrge risk arteriaalse tromboosi tekkeks (vt

16ik 4.3). Kui naisel on riskifaktoreid rohkem kui Uks, vdib riski suurenemine olla suurem, kui Uksikute

riskifaktorite summa. Sellisel juhul tuleb arvestada ATE koguriski naisele. Kui ravimi kasu/riski suhet

peetakse negatiivseks, ei tohi KHK-d mééarata (vt 16ik 4.3).

Tabel. ATE riskifaktorid

Riskifaktor

Markus

Vanuse tous

Eriti tle 35 aasta.

Suitsetamine

Naistel tuleb soovitada mitte suitsetada, kui nad
soovivad kasutada KHK-d. Ule 35-aastastel naistel,
kes jatkavad suitsetamist, tuleb tungivalt soovitada
kasutada moénda teist rasestumisvastast meetodit.

Hlpertensioon

Rasvumine (kehamassiindeks ule
30 kg/m?2)

KMI tdusuga suureneb risk markimisvéarselt.

Eriti oluline naistel, kellel esineb ka teisi riskifaktoreid.

Esinemine perekonnas (arteriaalne
trombemboolia 6dedel/vendadel voi
vanematel, eriti just suhteliselt noores
eas, nt enne 50. eluaastat)

Pariliku eelsoodumuse kahtluse korral tuleb enne mis
tahes KHK maaramise otsust saata naine eriarsti
konsultatsioonile.

Migreen

Migreeni esinemissageduse v6i raskusastme
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suurenemine (mis vdib olla tserebrovaskulaarse héaire
varajaseks simptomiks) KHK kasutamise ajal v0ib
olla ravimi kasutamise kohese katkestamise
pdhjuseks.

Teised vaskulaarsete hairetega seotud | Suhkurtdbi, hiiperhomotsiisteineemia, sidameklapi
haigusseisundid kahjustus ja kodade virvendus, dislipoproteineemia

ja susteemne erutematoosluupus.

ATE sumptomid

Sumptomite ilmnemisel tuleb naistele soovitada kohest arsti poole po6rdumist ning tervishoiutdotajate
teavitamist sellest, et ta kasutab KHK-d.

Tserebrovaskulaarse haiguse simptomid vdivad olla:

akki tekkinud tuimus vdi ndrkus naos, kasivarres voi jalas, eriti Uhel kehapoolel;

— akki tekkinud kdndimisraskus, pearinglus, tasakaalu- voi koordinatsioonihdired;
— akki tekkinud segasusseisund, raakimis- vdi méistmisraskus;
— &kki tekkinud ndgemishéire Uhes v6i mdlemas silmas;
— &kki tekkinud tugev vdi pikaajaline teadmata pdhjusega peavalu;
— teadvusekaotus vdi minestamine krampidega vdi ilma.
Ajutised sumptomid viitavad méodduvale isheemilisele atakile (TI1A).
Muokardiinfarkti simptomid véivad olla:

— valu, ebamugavustunne, survetunne, raskustunne, pigistus- v0i taistunne rindkeres,
kasivarres voi rinnaku all;

- ebamugavustunne, mis kiirgub selga, I6uga, kdripiirkonda, kasivarde, kdhtu;
—  taistunne, seedehaired voi lambumistunne;
- higistamine, iiveldus, oksendamine v8i pearinglus;
- darmine norkus, arevus vdi dhupuudus;
—  Kkiire vdi ebakorrapéarane stidameritm.
L]
Meditsiiniline labivaatus/konsultatsioon

Enne [valjamdeldud nimetus] alustamist v0i taasalustamist tuleb naiselt votta taielik meditsiiniline
anamnees (sh perekonna anamnees) ja valistada rasedus. Tuleb mddta vererbhku ja teostada fuusiline
labivaatus lahtudes vastunaidustustest (vt 16ik 4.3) ja hoiatustest (vt I6ik 4.4). Oluline on juhtida naise
tahelepanu venoosse ja arteriaalse tromboosiga seotud teabele, sh [valjam&eldud nimetus] riskile
vorreldes teiste KHK-dega, VTE ja ATE simptomitele, teadaolevatele riskifaktoritele ja sellele, mida
teha tromboosikahtluse korral.

Naisele tuleb réhutada ravimi pakendi infolehte tahelepaneliku lugemise vajadust ja seal antud
soovituste jargimist. Uuringute sagedus ja olemus peavad pdhinema kehtivatel ravijuhistel ning neid
tuleb kohandada igale naisele eraldi.

Naistele tuleb selgitada, et hormonaalsed rasestumisvastased vahendid ei kaitse HIV-nakkuste (AIDS)
ega teise sugulisel teel levivate haiguste eest.
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[---]

Ldik 4.6 — Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Sunnitusjargsel perioodil tuleb arvesse vétta suurenenud VTE riski, kui taas alustatakse [Valjamdeldud
nimetus] kasutamist (vt 16igud 4.2 ja 4.4).

Loik 4.8 — Kdrvaltoimed

[See I6ik peab sisaldama jargmist teksti]

L]

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

KHK-sid kasutavatel naistel on taheldatud suuremat riski arteriaalsete ja venoossete trombootiliste ja
trombembooliliste seisundite, sh muokardiinfarkti, insuldi, mé6duva isheemilise ataki, venoosse
tromboosi ja kopsuemboolia tekkeks. Neid seisundeid on p&hjalikumalt kirjeldatud 18igus 4.4.

L1

[VTE vOi ATE tuleb kanda kdrvaltoimete tabelisse esinemissageduse “harv" alla.]
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1l Pakendi infoleht

[Pakendi infolehe algusesse lisada jargmine tekst]

Oluline teave kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kohta

o Oigesti kasutatuna on need tihed kdige usaldusvaarsemad, pddrduva toimega
rasestumisvastased vahendid.

¢ Kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased vahendid suurendavad vahesel méaral
verehilbe tekkeriski veenides ja arterites, eriti esimesel kasutusaastal v0i uuesti kasutama
hakkamisel pérast 4-nadalast v6i pikemat vaheaega.

e Poorake sellele tahelepanu ja konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et teil vdivad olla
verehitbe simptomid (vt 16ik 2 ,Verehllubed®).

L1

Ldik 2. Mida on vaja teada enne [valjamd&eldud nimetus] kasutamist

[Selle I6igu algusesse lisada jargmine tekst]
Uldised markused

Enne [valjamdeldud nimetus] kasutama hakkamist lugege I8igust 2 teavet verehililvete kohta. Eriti
oluline on lugeda verehiltvete sumptomite kohta, vt I6ik 2 “Verehuubed”.

L1

Millal te ei tohi [valjam&eldud nimetus] kasutada

[Seda 16iku tuleb tdiendada, et see sisaldaks jargmist teksti]

Te ei tohi [valjamdeldud nimetus] kasutada, kui teil esineb mis tahes allpool nimetatud seisund. Kui
teil on mdni neist seisunditest, peate sellest rddkima oma arstile. Teie arst arutab koos teiega, milline
teine rasestumisvastane meetod sobiks teile paremini.

e Kui teil on (vdi on kunagi olnud) verehiilve jalgade veresoontes (slivaveenitromboos),
kopsudes (kopsuembol) voi teistes elundites.

e Kui te teate, et teil on vere huubimist m&jutav haire, nt C-valgu v6i S-valgu vaegus,
antitrombiin-111 vaegus, V faktori Leideni mutatsioon voi fosfolipiidivastased antikehad.

o Kui teile plaanitakse teha operatsioon voi kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 16ik
»verehutubed").

e Kui teil on kunagi olnud stidameinfarkt voi insult.

e Kui teil on (vdi on olnud) stenokardia (seisund, mis pdhjustab tugevat valu rindkeres ja v6ib
olla sidameinfarkti esimene tunnus) voi médduv isheemiline atakk (médduvad insuldi
simptomid).

e Kui teil on mdni jargmistest haigustest (see vdib suurendada verehuibe tekkeriski arterites):
— raske suhkurtdbi koos veresoonte kahjustusega;

— vaga korge vererdhk;
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— vaga suur rasvade (kolesterool voi triglutseriidid) sisaldus veres;
— seisund, mida nimetatakse hiiperhomotsisteineemiaks;

e kui teil on (vdi on kunagi olnud) teatud tiupi migreen, mida nimetatakse ,,auraga migreeniks“.

[-1

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga [valjamdeldud nimetus]

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Millal peate po6rduma oma arsti poole?

P66rduge viivitamatult arsti poole

kui te markate voéimalikke verehiilibe simptomeid, mis vdib tahendada, et teil on
verehilve jalas (st siivaveenitromboos), verehiitive kopsus (st kopsuemboolia),
sudameinfarkt voi insult (vt allolevat I6iku ,Verehtitibed®).

Nende raskete kdrvaltoimete simptomite kirjelduse leiate I6igust ,Kuidas tunda ara verehuibe

tunnuseid“.

[...]

Teatage oma arstile, kui teil esineb Ukskdik milline jargmistest seisunditest.
Samuti teavitage oma arsti, kui méni neist seisunditest tekib v8i muutub d&gedamaks [valjamdeldud
nimetus] kasutamise ajal.

[---]
e Kui teil on Crohni t8bi vdi haavandiline koliit (krooniline pdletikuline soolehaigus).

e Kui teil on sisteemne eritematoosluupus (haigus, mis kahjustab teie organismi loomulikku
kaitsevBimet).

e Kui teil on hemoludtilis-ureemiline sindroom (vere hitbimishaire, mis pdhjustab
neerupuudulikkust).

e Kui teil on sirprakuline aneemia (péarilik vere punaliblede haigus).

e Kui teie vere rasvasisaldus on suurenenud (hipertriglitserideemia) voi kui seda on esinenud teie
perekonnas. Hupertriglutserideemiat seostatakse pankreatiidi (kdhunaarme pdletik) suurema
tekkeriskiga.

e Kui teile plaanitakse teha operatsioon v0i kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 16ik 2
.Vverehitbed™).

e Kui te olete &sja sunnitanud, on teil suurem oht verehtivete tekkimiseks. Te peate kiisima oma
arstilt, kui ruttu parast stinnitust saate hakata [valjamdeldud nimetus] vétma.

e Kui teil on nahaaluste veenide poletik (pindmine tromboflebiit).

e  Kui teil on veenilaiendid.

VEREHUUBED
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Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite, nagu [valjam®&eldud nimetus],
kasutamine suurendab verehtuvete tekkimise riski, vorreldes nendega, kes neid ei kasuta. Harvadel
juhtudel vdib verehilve veresooned ummistada ja p&hjustada tdsiseid probleeme.

Verehllbed voivad tekkida:
= veenides (nimetatakse venoosseks tromboosiks, venoosseks trombembooliaks vdi VTE-ks);
= arterites (nimetatakse arteriaalseks tromboosiks, arteriaalseks trombembooliaks v6i ATE-ks).

Verehulvetest paranemine ei ole alati tdielik. Harvadel juhtudel vbivad verehtibed tekitada raskeid
pikaajalisi tusistusi, vaga harva vbivad need I6ppeda surmaga.

Oluline on meeles pidada, et Uldiselt on risk kahjuliku verehtube tekkimiseks [valjamdeldud
nimetus] kasutamisel vaike.

KUIDAS TUNDA ARA VEREHUUBE TUNNUSEID

Poé6rduge viivitamatult arsti poole, kui te mérkate mis tahes jargmist nahtu véi simptomit.

Kas teil esineb neid nahte? Millisele haigusele see
viitab?
e Uhe jala paistetus vdi paistetus piki jala vdi jalalaba Silvaveenitromboos

veeni, eriti juhul, kui sellega kaasneb:

e valu vdi hellus jalas, mida vdib olla tunda ainult
seistes vOi kdondides;

e haige jala kérgem temperatuur;

e jalanaha varvimuutus, nt kahvatus, punetus voi
sinakaks varvumine.

e Teadmata pdhjusega, akki tekkinud dhupuudus vai kiire Kopsuemboolia
hingamine.

e Teadmata pdhjusega, akki tekkinud koéha (vdib kaasneda
verikdha).

e Terav valu rindkeres, mis vdib tugevneda stgaval
hingamisel.

e Tugev peap6dritus vOi pearinglus.
e Kiire vdi ebakorrapdrane sidameritm.

e Tugev kdhuvalu.

Kui te ei ole kindel, p66rduge oma arsti poole, sest osa
sumptomeid (nt kéha v6i 6hupuudus) vdivad ekslikult viidata
ka vdhemtdsistele haigustele nagu nt hingamisteede nakkus
(nt kilmetushaigus).

Enamasti Uhes silmas tekkivad simptomid: Tromboos silma vorkkesta

o kohene nagemiskaotus voi veenis (verehive silmas)

e valutu ndgemise ahmastumine, mis vdib viia
nagemiskaotuseni.
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e Valu, ebamugavus-, surve- vdi raskustunne rindkeres. Sitidameinfarkt

e Pigistus- vdi taistunne rindkeres, kasivarres voi rinnaku
all.

e Taistunne, seedehaired vdi lambumistunne.

e Ebamugavustunne ulakehas, mis kiirgub selga, 16uga,
koripiirkonda, kasivarde ja kdhtu.

e Higistamine, iiveldus, oksendamine v&i pearinglus.
e Aarmine ndrkus, arevus v&i 6hupuudus.

e Kiire vdi ebakorrapdrane sidameritm.

e Akki tekkinud tuimus v&i ndrkus naos, kaes voi jalas, eriti Insult
uhel kehapoolel.

e Akki tekkinud segasusseisund, ragkimis- voi
moistmisraskus.

e Akki tekkinud iihe vdi mdlema silma nagemishaired.

e Akki tekkinud kdndimisraskus, pearinglus, tasakaalu- voi
koordinatsioonikaotus.

e Akki tekkinud tugev voi pikaajaline teadmata p&hjusega
peavalu.

e Teadvusekaotus vdi minestamine krampidega v6i ilma.

Mdnikord vdivad insuldi suimptomid olla lUhiajalised ning
taanduvad peaaegu kohe ja taielikult. Te peate siiski
pédrduma viivitamatult arsti poole, sest teil vdib olla oht teise
insuldi tekkeks.

e Jasemete paistetamine ja kergelt sinakas varvus. Teisi veresooni ummistavad

e Tugev kdhuvalu (age kdht). verehiubed

VEREHUUBED VEENIS

Mis v8ib juhtuda, kui veenis tekib verehuuve?

e Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamist on seostatud verehtUuvete
tekkeriski suurenemisega veenides (venoosne tromboos). Need kdrvaltoimed ilmnevad siiski harva.
Kdige sagedamini esinevad need kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite
kasutamise esimesel aastal.

e Kui verehtulve tekib jalas vo6i jalalabas, vdib see p&hjustada stivaveenitromboosi.
e Kui verehtuve liigub jalast kopsu, vdib see p6hjustada kopsuembooliat.
e V&ga harva vdib verehlilve tekkida teiste organite, nt silma veresoontes (tromboos silma

vorkkesta veenis).

Millal on verehulbe tekkimise oht veenis kéige suurem?
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Verehuube tekkimise oht veenis on kdige suurem kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase
vahendi kasutamise esimesel aastal. Risk vOib suureneda ka siis, kui hakkate kombineeritud
hormonaalset rasestumisvastast vahendit (kas sama vdi mdnda muud ravimit) uuesti vétma péarast
4-nadalast vbi pikemat pausi.

Pérast esimest aastat jaab risk vaiksemaks, kuid see on alati veidi suurem sellest, kui te ei kasutaks
kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit.

Kui te I6petate [valjamdeldud nimetus] vbtmise, langeb verehuiibe tekkerisk tavalisele tasemele mdne
nadala jooksul.

Kui suur on verehuiube tekkerisk?

Risk sdltub teie individuaalsest riskist VTE tekkeks ja sellest, millist kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit te kasutate.

Verehuube tekkimise risk jalas (stivaveenitromboos) vdi kopsus (kopsuemboolia) [valjamdeldud
nimetus] votmise ajal on véike.

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

- [

- Naistel, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid ja ei ole
rasedad, tekib verehuiive Uhe aasta jooksul ligikaudu kahel naisel 10 000-st.

Uhe aasta jooksul tekib verehiitive ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st, kes kasutavad
levonorgestreeli, noretisterooni vdi norgestimaati sisaldavat kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit.

- Uhe aasta jooksul tekib verehiiiive ligikaudu 9...12 naisel 10 000-st, kes kasutavad
desogestreeli (sisaldub ka [valjamdeldud nimetus]) sisaldavat kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit.

- Verehlube tekkerisk on erinev, see sbéltub teie tervislikust seisundist (vt allolevat 16iku
»~Faktorid, mis suurendavad verehitbe tekkimise riski®).

L]
Verehuube tekkerisk uhe
aasta jooksul
Naised, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalset Ligikaudu kahel naisel 10 000-st

pilli/plaastrit/réngast ja kes ei ole rasedad.

Naised, kes kasutavad levonorgestreeli, Ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st
noretisterooni vOi norgestimaati sisaldavaid
kombineeritud hormonaalseid tablette.

Naised, kes kasutavad [valjamdeldud nimetus]. Ligikaudu 9...12 naisel 10 000-st

Faktorid, mis suurendavad veenis verehtuiiibe tekkeriski

Verehuube tekkerisk [valjamdeldud nimetus] kasutamisel on vaike, kuid méned seisundid suurendavad
seda riski. Teil on suurem risk:

e kui te olete vaga ilekaaluline (kehamassiindeks tile 30 kg/m?);
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e kui kellelgi teie lahisugulastest on nooreas eas (nt enne 50. eluaastat) olnud verehilve jalas,
kopsus vB6i ménes muus elundis. Sel juhul vdib teil esineda parilikku vere hiiibimishéiret.

e kui teile plaanitakse teha operatsioon v8i kui te ei saa kehavigastuse vdi haiguse tottu pikka aega
liilkkuda vdi kui teil on jalg lahases. Vajalikuks vdib osutuda [Valjamd&eldud nimetus] kasutamise
peatamine mitu nadalat enne operatsiooni vdi ajaks kui te olete vahem liikuvam. Kui te peate
Idpetama [Véaljamodeldud nimetus] kasutamise, kiisige oma arstilt, millal vdite jalle ravimit vétma
hakata;

e vanemaks saades (eriti tle 35. eluaasta);
e kui te sUnnitasite vahem kui méni nadal tagasi.
Mida rohkem on teil neid eespool loetletud seisundeid , seda suurem on teie verehlube tekkerisk.

Lennureisid (> 4 tundi) v@ivad ajutiselt suurendada verehutbe tekkeriski, eriti kui teil esineb ka teisi
eelpool loetletud riskifaktoreid.

Oluline on oma arsti teavitada, kui teil esineb mdni nimetatud seisunditest, isegi juhul, kui te ei ole
selles paris kindel. Teie arst vdib otsustada, et [valjam&eldud nimetus] kasutamine tuleb I8petada.

Kui moni nimetatud seisunditest muutub [valjam&eldud nimetus] kasutamise ajal, nt kui l&ahiperekonna
liikkmel tekib teadmata pdhjusel tromboos vai kui teie kehakaal oluliselt suureneb, radkige oma arstiga.
VEREHUUBED ARTERIS

Mis v8ib juhtuda, kui arteris tekib verehttve?

Nagu verehuive veenis, vBib ka verehiutve arteris pdhjustada raskeid probleeme. Nt vdib see
pbéhjustada sidameatakki vdi insulti.

Faktorid mis suurendavad arteris verehiulbe tekkeriski

On oluline méarkida, et sidameataki voi insuldi oht [valjamdeldud nimetus] kasutamisel on vaga vaike,
kuid see vBib suureneda:

e vanuse suurenedes (lle 35. eluaasta);

e kui te suitsetate. Kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi nagu
[valjamdeldud nimetus] kasutamise ajal on soovitatav suitsetamine I6petada. Kui te ei suuda
suitsetamist I6petada ja olete Ule 35-aastane, vOib arst teile soovitada teist tiupi
rasestumisvastase vahendi kasutamist;

e kui te olete ulekaaluline;
e kui teil on kérge vererdhk;

o kui kellelgi teie lahisugulastest on olnud noores eas (enne 50. eluaastat) sidameatakki vi
insulti. Sellisel juhul v8ib teil olla suurem risk sidameataki véi insuldi tekkeks;

e kui teil vdi kellelgi teie lahisugulastest on kdrge rasvade (kolesterool voi triglitseriidid) sisaldus
veres;

e kui teil esinevad migreenihood, eriti auraga migreen;

e kui teil on probleeme siidamega (klapirike, sidameritmihaire, mida nimetatakse kodade
virvenduseks);

e  kui teil on suhkurtdbi.
Kui teil on rohkem kui Uks nendest seisunditest voi kui moni neist on eriti tdsine, voib verehtube

tekkimise oht veelgi suureneda.
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Kui moéni nimetatud seisunditest muutub [valjamdeldud nimetus] kasutamise ajal, nt kui te hakkate
suitsetama, kui lahiperekonna liikkmel tekib teadmata p&hjusel tromboos voi kui teie kehakaal oluliselt
suureneb, radkige oma arstiga.

L1

Loik 4. Voimalikud koérvaltoimed

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Nagu kdik ravimid, vdib ka [valjamdeldud nimetus] pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, eriti kui see on raske ja pusiv; vdi kui teil tekib moni
tervisehdaire, mis vOib olla tingitud [valjamdeldud nimetus] kasutamisest, siis radkige sellest oma
arstile.

K&ikidel kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid kasutavatel naistel suureneb
verehulvete tekkerisk veenides (venoosne trombemboolia) v6i arterites (arteriaalne trombemboolia).
Tapsemat teavet kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamisega seotud
erinevate riskide kohta vt I8igust 2 ,Mida on vaja teada enne [valjamdeldud nimetus] kasutamist®.

[Siia lisada jargmine sGnastus. Kdrvaltoimete esinemissagedused Uhtlustada vastavalt ravimi
omaduste kokkuvdttes toodule]

e Ohtlikud verehttbed veenis voi arteris, nt:
o0 jalas v0i jalalabas (stvaveenitromboos);
0 kopsus (kopsuemboolia);
0 sudameatakk;
o insult;

0 miniinsult vdi ajutised insuldilaadsed sumptomid, mida nimetatakse médduvaks
isheemiliseks atakiks;

o verehlulubed maksas, maos/soolestikud, neerudes voi silmas.

Verehllvete tekkerisk voib tdusta, kui teil esineb ka teisi seda riski suurendavaid seisundeid
(lisateavet verehlilibe tekkeriski suurendavate seisundite ja verehitbe simptomite kohta vt Idigust 2).

L1
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LISA 111.C - dienogesti sisaldavad kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased
vahendid
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[Kdigi lisas I loetletud dienogesti sisaldavate ravimite ravimiinfot tuleb tdiendada (vastavalt
vajadusele teksti lisamine, asendamine v0i kustutamine) et see vastaks alltoodud kokkulepitud
sBnastusele]

I Ravimi omaduste kokkuvodte

Ldik 4.1 - Naidustused

[Selle 16igu 16ppu lisada allpool toodud tekst]

[...]

[Valjamdeldud nimetus] véljakirjutamisel tuleb vdtta arvesse konkreetsel naisel kdesoleval hetkel
esinevaid riskifaktoreid, eriti venoosse trombemboolia (VTE) riskifaktoreid, ja seda, milline on VTE risk
koos [valjam&eldud nimetus] vorreldes teiste kombineeritud hormonaalsete kontratseptiividega (KHK)
(vt 16igud 4.3 ja 4.4).

L6ik 4.3 - Vastunaidustused
[Seda 16iku tuleb tdiendada, lisades jargmised vastunaidustused]

KHK-sid ei tohi kasutada jargmiste seisundite esinemisel.

[...]

e Venoosne trombemboolia (VTE) v0i selle tekkerisk

o0 Venoosne trombemboolia - kdesolev (antikoagulant-ravil) v8i anamneesis (nt
stvaveenitromboos vdi kopsuemboolia).

0 Teadaolev parilik v6i omandatud eelsoodumus venoosse trombemboolia tekkeks, nt
aktiveeritud C-valgu (APC) resistentsus (sh V faktori Leideni mutatsioon), antitrombiin-111
vaegus, C-valgu vaegus, S-valgu vaegus.

0 Suurem kirurgiline protseduur koos pikaajalise liikumatusega (vt 18ik 4.4).

o Mitme riskifaktori esinemisest tingitud venoosse trombemboolia kdrge risk (vt 16ik 4.4).

e Arteriaalne trombemboolia (ATE) voi selle tekkerisk

0 Arteriaalne trombemboolia - kdesolev v6i anamneesis (nt miokardiinfarkt) voi selle eelne
seisund (nt stenokardia).

0 Tserebrovaskulaarne haigus — insult praegu v0i anamneesis v0i selle eelne seisund (nt
modduv isheemiline atakk).

0 Teadaolev parilik v6i omandatud eelsoodumus arteriaalse trombemboolia tekkeks, nt
hiperhomotsusteineemia ja fosfolipiidivastased antikehad (kardiolipiinivastased antikehad,
luupusantikoagulant).

o Varem esinenud koldeliste neuroloogiliste sumptomitega migreen.

0 Suur risk arteriaalse trombemboolia tekkeks mitme riskifaktori esinemise tottu (vt 18ik 4.4)
vOi kui esineb Uks tdsine riskifaktor naiteks:

e vaskulaarsete sumptomitega suhkurtdbi;

e raske hupertensioon;
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e raske duslipoproteineemia.

[...]

Ldik 4.4 — Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[Seda 16iku tuleb tdiendada, et see sisaldaks jargmist teksti]

Hoiatused

[...]

Mis tahes allpool nimetatud seisundi voi riskifaktori esinemisel tuleb [valjam&eldud nimetus] sobivust
arutada koos naisega.

Naisele tuleb 6elda, et nimetatud seisundite v0i riskifaktorite &genemisel vdi esmakordsel ilmnemisel
tuleb p66rduda oma arsti poole, et teha kindlaks, kas [valjam®&eldud nimetus] kasutamine tuleb
katkestada.

Venoosse trombemboolia (VTE) risk

[Selle I6igu algusesse lisada jargmine tekst]

Mis tahes kombineeritud hormonaalse kontratseptiivi (KHK) kasutamine suurendab venoosse
trombemboolia (VTE) tekkeriski vBrreldes mittekasutamisega. Levonorgestreeli, norgestimaati voi
noretisterooni sisaldavad ravimid on madalaima VTE tekkeriskiga. Veel ei ole teada, kui suur
on [valjamdeldud nimetus] risk vorreldes nende madalama riskiga preparaatidega. Otsus
mis tahes ravimi kasutamise kohta, mis ei ole teadaolevalt madalaima VTE tekkeriskiga,
tuleb teha alles parast naisega n6u pidamist, veendumaks, et ta mdistab KHK-de
kasutamisega seotud VTE tekkeriski; seda, kuidas tema olemasolevad riskifaktorid seda
riski mdjutavad ja et tema VTE tekkerisk on kéige kdrgem esimesel kasutamisaastal. On
olemas ka moned toéendid selle kohta, et VTE risk suureneb ka KHK-de uuesti votma
hakkamisel parast 4-nadalast voi pikemat pausi.

[dienogesti ja vaikeses annuses etunuuldstradiooli (< 50 pg) sisaldavad ravimid]

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Naistel, kes ei kasuta KHK-d ja ei ole rasedad, tekib VTE uUhe aasta jooksul ligikaudu kahel
naisel 10 000-st. Sdltuvalt olemasolevatest riskifaktoritest (vt allpool), vdib see risk olla
individuaalselt ka palju kdrgem.

Epidemioloogilistes uuringutes naistega, kes kasutasid vaikeseannuselisi kombineeritud
suukaudseid kontratseptiive (< 50 pg etunuuldstradiooli), ilmnes, et VTE tekkis Gihe aasta
jooksul ligikaudu 6...12 naisel 10 000-st.

Hinnanguliselt tekib 10 000-st naisest, kes kasutavad levonorgestreeli sisaldavat KHK-d
ligikaudu kuuel* VTE Uihe aasta jooksul.

Piiratud epidemioloogilised andmed viitavad sellele, et VTE risk dienogesti sisaldavate KHK-de
kasutamisel on sarnane levonorgestreeli sisaldavate KHK-dega.

Selline VTE juhtude arv aastas on vaiksem, kui VTE eeldatav esinemissagedus raseduse ajal
vOi stnnitusjargsel perioodil.

4 Levonorgestreeli sisaldavate KHK-de kasutajate suhteline risk 10 000 naiseaasta kohta on vahemikus 5...7 vérrelduna naitajaga
ligikaudu 2,3...3,6 mittekasutajatel.
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VTE voib 1...2% juhtudest I6ppeda surmaga.

[dienogesti ja 6stradiaoolvaleraati sisaldavad ravimid]

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Naistel, kes ei kasuta KHK-sid ja ei ole rasedad, tekib VTE Uhe aasta jooksul ligikaudu kahel
naisel 10 000-st. Sdltuvalt olemasolevatest riskifaktoritest (vt allpool), vdib see risk olla
individuaalselt ka palju kdrgem.

Epidemioloogilistes uuringutes naistega, kes kasutasid vaikeseannuselisi kombineeritud
suukaudseid kontratseptiive (< 50 pg etlintdldstradiooli), ilmnes, et VTE tekkis (ihe aasta
jooksul ligikaudu 6...12 naisel 10 000-st.

Hinnanguliselt tekib 10 000-st naisest, kes kasutavad levonorgestreeli sisaldavat KHK-d
ligikaudu kuuel® VTE ihe aasta jooksul.

Veel ei ole teada, milline on VTE risk [progestageeni] ja 6stradiooli sisaldavate KHK-de
kasutamisel, vorrelduna levonorgestreeli sisaldavate madala-annuseliste KHK-dega.

VTE juhtude arv aastas vaikeseannuseliste KHK-de kasutamisel on vaiksem, kui VTE eeldatav
esinemissagedus raseduse ajal voi sinnitusjargsel perioodil.

VTE voib 1...2% juhtudest I6ppeda surmaga.

[Kb&ik I lisas loetletud dienogesti sisaldavad ravimid]
[Jargmine sBnastus tuleb vajadusel alles hoida/lisada]

Vaga harva on KHK-de kasutajatel teatatud tromboosi esinemisest teistes veresoontes, nt maksa,
mesenteeriumi, neeru voi silma vOrkkesta veenides ja arterites.

[Jargmine tekst tuleb kustutada (kui kohaldub)]

Puudub Uhtne seisukoht selle kohta, kas need on seotud KHK-de kasutamisega v0i mitte.

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

VTE riskifaktorid

KHK kasutajatel vdib venoosse trombemboolia tlsistuste risk markimisvaarselt suureneda naistel,
kellel esinevad tadiendavad riskifaktorid, eriti, kui neid on mitu (vt tabel).

[Valjamdeldud nimetus] on vastunaidustatud, kui naisel on mitu riskifaktorit, mille tdttu on risk
venoosse tromboosi tekkeks kdrge (vt 16ik 4.3). Kui naisel on riskifaktoreid rohkem kui ks, voib riski
suurenemine olla suurem kui Uksikute riskifaktorite summa. Sellisel juhul tuleb arvestada naise VTE
koguriskiga. Kui ravimi kasu/riski suhet peetakse negatiivseks, ei tohi KHK-d maarata (vt 16ik 4.3).

Tabel. VTE riskifaktorid

Riskifaktor Markus

Rasvumine (kehamassiindeks Uule KMI tdusuga suureneb risk markimisvéarselt.

5 Levonorgestreeli sisaldavate KHK-de kasutajate suhteline risk 10 000 naiseaasta kohta on vahemikus 5...7 vérrelduna naitajaga
ligikaudu 2,3...3,6 mittekasutajatel.
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30 kg/m=2)

Eriti oluline on seda arvestada juhul, kui esineb ka
teisi riskifaktoreid.

Pikaajaline liikumatus, suurem
kirurgiline protseduur, mis tahes
jalgade v0i vaagnapiirkonna
operatsioon, neurokirurgia voi
ulatuslik trauma

Markus: ajutine liikumatus, sh
lennureis kestusega ule 4 tunni, vdib
samuti olla VTE riskifaktoriks, eriti
naistel, kellel esineb ka teisi
riskifaktoreid

Nendel juhtudel on soovitatav plaastri/pilli/rénga
kasutamine katkestada (plaanilise kirurgilise
protseduuri korral vahemalt neli nadalat varem) ja
mitte taasalustada enne, kui taielikust liikumisvdime
taastumisest on méddunud kaks nadalat. Soovimatu
raseduse véaltimiseks tuleb kasutada muud
rasestumisvastast vahendit.

Kui [valjam®&eldud nimetus] kasutamist ei ole
eelnevalt katkestatud, tuleb kaaluda tromboosivastast
ravi.

Esinemine perekonnas (venoosne
trombemboolia 6dedel/vendadel voi
vanematel, eriti just suhteliselt noores
eas, nt enne 50. eluaastat)

Pariliku eelsoodumuse kahtlusel tuleb enne mis tahes
KHK maaramise otsust saata naine eriarsti
konsultatsioonile.

Teised VTE-ga seotud haigusseisundid

Vahkkasvaja, sisteemne erlitematoosluupus,
hemoluutilis-ureemiline sindroom, krooniline
poéletikuline soolehaigus (Crohni tébi vdi haavandiline
koliit) ja sirprakuline aneemia.

Vanuse téus

Eriti Gle 35 aasta.

Puudub Uksmeel varikoossete veenide ja pindmise tromboflebiidi véimaliku rolli kohta venoosse
tromboosi tekkimisel vdi progresseerumisel.

Arvestada tuleb trombemboolia tekkeriski suurenemist raseduse ajal ja eriti 6 nadala valtel parast
sUnnitust (teavet raseduse ja imetamise kohta vt 18igust 4.6).

Sumptomite ilmnemisel tuleb soovitada naistele kohest arsti poole po6rdumist ning tervishoiutdotajate
teavitamist sellest, et ta kasutab KHK-d.

Suvaveenitromboosi simptomid vdivad olla:

— Uhepoolne jala ja/v6i jalalaba paistetus v6i paistetus piki jalaveeni;

— valu vbi tundlikkus jalas, mis v0ib tunda anda ainult seistes vdi kdndides;

— haige jala kdrgem temperatuur, jalanaha punetus vdi varvimuutus.

Kopsuemboolia simptomid vdivad olla:




—  akki tekkinud ebaselge p6hjusega dhupuudus voi kiire hingamine;

— akki tekkinud kéha, millega v6ib kaasneda verikéha;

- terav valu rindkeres;

—  tugev peapdoritus vdi pearinglus;

- kiire vBi ebakorraparane sudameritm.

Mdned nendest sumptomitest (nt 6hupuudus, kéha) on mittespetsiifilised ja neid vBidakse ekslikult

tdlgendada tavalisemate v6i vahemtdsiste haigustena (nt hingamisteede nakkused).

Veresoone sulgusele viitavad teised nahud vdivad olla jaseme &kiline valu, paistetus ja kergelt sinine

varvus.

Kui veresoone sulgus tekib silmas, vdivad simptomid varieeruda valutust hagustunud nagemisest kuni
nagemiskaotuseni. Monikord voib nagemiskaotus tekkida peaaegu kohe.

Arteriaalse trombemboolia (ATE) risk

Epidemioloogilised uuringud on seostanud KHK-de kasutamist arteriaalse trombemboolia

(muokardiinfarkt) voi tserebrovaskulaarse haiguse (nt médduv isheemiline atakk, insult) suurema

tekkeriskiga. Arteriaalne trombemboolia v8ib I6ppeda surmaga.

ATE riskifaktorid

Riskifaktoritega KHK-de kasutajatel suureneb arteriaalse trombemboolia tisistuste voi
tserebrovaskulaarse haiguse risk veelgi (vt tabel). [Valjam®&eldud nimi] on vastunaidustatud, kui naisel
on Uks tdsine vOi mitu ATE riskifaktorit, mille t&ttu on tal kdrge risk arteriaalse tromboosi tekkeks (vt
16ik 4.3). Kui naisel on riskifaktoreid rohkem kui Uks, vdib riski suurenemine olla suurem, kui Uksikute
riskifaktorite summa. Sellisel juhul tuleb arvestada ATE koguriski naisele. Kui ravimi kasu/riski suhet
peetakse negatiivseks, ei tohi KHK-d méaarata (vt 16ik 4.3).

Tabel. ATE riskifaktorid

Riskifaktor

Markus

Vanuse téus

Eriti Gle 35 aasta.

Suitsetamine

Naistel tuleb soovitada mitte suitsetada, kui nad
soovivad kasutada KHK-d. Ule 35-aastastel naistel,
kes jatkavad suitsetamist, tuleb tungivalt soovitada
kasutada moénda teist rasestumisvastast meetodit.

Hlpertensioon

Rasvumine (kehamassiindeks ule
30 kg/m=2)

KMI tdusuga suureneb risk markimisvéarselt.

Eriti oluline naistel, kellel esineb ka teisi riskifaktoreid.

Esinemine perekonnas (arteriaalne
trombemboolia 6dedel/vendadel voi
vanematel, eriti just suhteliselt noores
eas, nt enne 50. eluaastat)

Pariliku eelsoodumuse kahtluse korral tuleb enne mis
tahes KHK maaramise otsust saata naine eriarsti
konsultatsioonile.

Migreen

Migreeni esinemissageduse v6i raskusastme
suurenemine (mis vib olla tserebrovaskulaarse héaire
varajaseks simptomiks) KHK kasutamise ajal vdib
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olla ravimi kasutamise kohese katkestamise
pdhjuseks.

Teised vaskulaarsete hairetega seotud | Suhkurtdbi, hiperhomotsiisteineemia, sidameklapi
haigusseisundid kahjustus ja kodade virvendus, dislipoproteineemia

ja stisteemne eritematoosluupus.

ATE sumptomid

Sumptomite ilmnemisel tuleb naistele soovitada kohest arsti poole po6rdumist ning tervishoiutootajate
teavitamist sellest, et ta kasutab KHK-d.

Tserebrovaskulaarse haiguse simptomid vdivad olla:

akki tekkinud tuimus vdi ndrkus naos, kasivarres voi jalas, eriti Uhel kehapoolel;
— akki tekkinud kdndimisraskus, pearinglus, tasakaalu- voi koordinatsioonihaired;
— &kki tekkinud segasusseisund, raakimis- v6i moéistmisraskus;

— &kki tekkinud ndgemishéire Uhes v6i mdlemas silmas;

— akki tekkinud tugev vdi pikaajaline teadmata pdhjusega peavalu;

teadvusekaotus vdi minestamine krampidega voi ilma.
Ajutised sumptomid viitavad méodduvale isheemilisele atakile (TI1A).
Muokardiinfarkti simptomid vdivad olla:

- valu, ebamugavustunne, survetunne, raskustunne, pigistus- v8i taistunne rindkeres,
kasivarres voi rinnaku all;

— ebamugavustunne, mis kiirgub selga, I6uga, kdripiirkonda, kasivarde, kdhtu;
- taistunne, seedehaired voi lambumistunne;

- higistamine, iiveldus, oksendamine v8i pearinglus;

— &armine norkus, arevus vdi 6hupuudus;

—  kiire vBi ebakorrapérane sudameritm.

L]

Meditsiiniline labivaatus/konsultatsioon

Enne [valjam®&eldud nimetus] alustamist v8i taasalustamist tuleb naiselt votta taielik meditsiiniline
anamnees (sh perekonna anamnees) ja valistada rasedus. Tuleb m&6ta vererdhku ja teostada fliusiline
labivaatus lahtudes vastunaidustustest (vt 16ik 4.3) ja hoiatustest (vt I6ik 4.4). Oluline on juhtida naise
tahelepanu venoosse ja arteriaalse tromboosiga seotud teabele, sh [valjam&eldud nimetus] riskile
vorreldes teiste KHK-dega, VTE ja ATE simptomitele, teadaolevatele riskifaktoritele ja sellele, mida
teha tromboosikahtluse korral.

Naisele tuleb réhutada ravimi pakendi infolehte tahelepaneliku lugemise vajadust ja seal antud
soovituste jargimist. Uuringute sagedus ja olemus peavad p&hinema kehtivatel ravijuhistel ning neid
tuleb kohandada igale naisele eraldi.

Naistele tuleb selgitada, et hormonaalsed rasestumisvastased vahendid ei kaitse HIV-nakkuste (AIDS)
ega teise sugulisel teel levivate haiguste eest.
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[---]

Ldik 4.6 — Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Sunnitusjargsel perioodil tuleb arvesse vétta suurenenud VTE riski, kui taas alustatakse [Valjamdeldud
nimetus] kasutamist (vt 16igud 4.2 ja 4.4).

LBik 4.8 — Kdrvaltoimed

[See I6ik peab sisaldama jargmist teksti]
L]

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

KHK-sid kasutavatel naistel on taheldatud suuremat riski arteriaalsete ja venoossete trombootiliste ja
trombembooliliste seisundite, sh muokardiinfarkti, insuldi, médduva isheemilise ataki, venoosse

tromboosi ja kopsuemboolia tekkeks. Neid seisundeid on p&hjalikumalt kirjeldatud 18igus 4.4.

L1

[VTE vOi ATE tuleb kanda kdrvaltoimete tabelisse esinemissageduse “harv" alla.]

333



1l Pakendi infoleht

[Pakendi infolehe algusesse lisada jargmine tekst]

Oluline teave kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kohta

Oigesti kasutatuna on need Uihed kdige usaldusvaiarsemad, pédrduva toimega
rasestumisvastased vahendid.

Kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased vahendid suurendavad vahesel méaaral
verehilbe tekkeriski veenides ja arterites, eriti esimesel kasutusaastal v0i uuesti kasutama
hakkamisel pérast 4-nadalast vdi pikemat vaheaega.

Podrake sellele tahelepanu ja konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et teil vdivad olla
verehitibe simptomid (vt 16ik 2 ,Verehtlbed®).

L1

Ldik 2. Mida on vaja teada enne [valjam&eldud nimetus] kasutamist

[Selle 16igu algusesse lisada jargmine tekst]

Uldised méarkused

Enne [valjamdeldud nimetus] kasutama hakkamist lugege I8igust 2 teavet verehlilvete kohta. Eriti
oluline on lugeda verehitvete sumptomite kohta, vt I6ik 2 “Verehitbed”.

L1

Millal te ei tohi [valjambeldud nimetus] kasutada

[Seda 16iku tuleb tadiendada, et see sisaldaks jargmist teksti]

Te ei tohi [vdljamdeldud nimetus] kasutada, kui teil esineb mis tahes allpool nimetatud seisund. Kui
teil on mdni neist seisunditest, peate sellest rddkima oma arstile. Teie arst arutab koos teiega, milline

teine rasestumisvastane meetod sobiks teile paremini.

Kui teil on (vbi on kunagi olnud) verehtlve jalgade veresoontes (slivaveenitromboos),
kopsudes (kopsuembol) vdi teistes elundites.

Kui te teate, et teil on vere huubimist mdjutav haire, nt C-valgu véi S-valgu vaegus,
antitrombiin-111 vaegus, V faktori Leideni mutatsioon vodi fosfolipiidivastased antikehad.

Kui teile plaanitakse teha operatsioon v8i kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 16ik
»~verehuubed").

Kui teil on kunagi olnud siidameinfarkt voi insult.

Kui teil on (v6i on olnud) stenokardia (seisund, mis pdhjustab tugevat valu rindkeres ja voib
olla sidameinfarkti esimene tunnus) voi médduv isheemiline atakk (médduvad insuldi
simptomid).

e Kui teil on mdni jargmistest haigustest (see vdib suurendada verehuibe tekkeriski arterites):

— raske suhkurtdbi koos veresoonte kahjustusega;

— vaga korge vererdhk;
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— vaga suur rasvade (kolesterool voi triglutseriidid) sisaldus veres;
— seisund, mida nimetatakse hiiperhomotsisteineemiaks;

e kui teil on (v6i on olnud) teatud tilpi migreen, mida nimetatakse ,,auraga migreeniks®.

[-1

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga [valjamdeldud nimetus]

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Millal peate po6érduma oma arsti poole?

P66rduge viivitamatult arsti poole

kui te markate voéimalikke verehiilibe simptomeid, mis vdib tahendada, et teil on
verehilve jalas (st siivaveenitromboos), verehiitive kopsus (st kopsuemboolia),
sudameinfarkt voi insult (vt allolevat I6iku ,Verehtitibed®).

Nende raskete kdrvaltoimete simptomite kirjelduse leiate I6igust ,Kuidas tunda ara verehuibe

tunnuseid“.

[...]

Teatage oma arstile, kui teil esineb Ukskdik milline jargmistest seisunditest.
Samuti teavitage oma arsti, kui méni neist seisunditest tekib v8i muutub d&gedamaks [valjamdeldud
nimetus] kasutamise ajal.

[---]
e Kui teil on Crohni t8bi vdi haavandiline koliit (krooniline pdletikuline soolehaigus).

e Kui teil on sisteemne eritematoosluupus (haigus, mis kahjustab teie organismi loomulikku
kaitsevBimet).

e Kui teil on hemoludtilis-ureemiline sindroom (vere hitbimishaire, mis pdhjustab
neerupuudulikkust).

e Kui teil on sirprakuline aneemia (péarilik vere punaliblede haigus).

e Kui teie vere rasvasisaldus on suurenenud (hipertriglitserideemia) voi kui seda on esinenud teie
perekonnas. Hupertriglutserideemiat seostatakse pankreatiidi (kdhunaarme pdletik) suurema
tekkeriskiga.

e Kui teile plaanitakse teha operatsioon v0i kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 16ik 2
.Vverehitbed™).

e Kui te olete &sja sunnitanud, on teil suurem oht verehtitvete tekkimiseks. Te peate kiisima oma
arstilt, kui ruttu parast stinnitust saate hakata [valjamdeldud nimetus] vétma.

e Kui teil on nahaaluste veenide poletik (pindmine tromboflebiit).

e  Kui teil on veenilaiendid.

VEREHUUBED
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Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite, nagu [valjam®&eldud nimetus],
kasutamine suurendab verehtuvete tekkimise riski, vorreldes nendega, kes neid ei kasuta. Harvadel
juhtudel vdib verehilve veresooned ummistada ja p&hjustada tdsiseid probleeme.

Verehtllbed voivad tekkida:
= veenides (nimetatakse venoosseks tromboosiks, venoosseks trombembooliaks vdi VTE-ks);
= arterites (nimetatakse arteriaalseks tromboosiks, arteriaalseks trombembooliaks v6i ATE-ks).

Verehuluvetest paranemine ei ole alati tdielik. Harvadel juhtudel vbivad verehtiubed tekitada raskeid
pikaajalisi tusistusi, vaga harva vbivad need I6ppeda surmaga.

Oluline on meeles pidada, et Uldiselt on risk kahjuliku verehtube tekkimiseks [valjamdeldud
nimetus] kasutamisel vaike.

KUIDAS TUNDA ARA VEREHUUBE TUNNUSEID

Poé6rduge viivitamatult arsti poole, kui te mérkate mis tahes jargmist nahtu véi simptomit.

Kas teil esineb neid nahte? Millisele haigusele see
viitab?
e Uhe jala paistetus vdi paistetus piki jala vdi jalalaba Sivaveenitromboos

veeni, eriti juhul, kui sellega kaasneb:

e valu vdi hellus jalas, mida vdib olla tunda ainult
seistes vOi kdondides;

e haige jala kérgem temperatuur;

e jalanaha varvimuutus, nt kahvatus, punetus voi
sinakaks varvumine.

e Teadmata pdhjusega, akki tekkinud dhupuudus vai kiire Kopsuemboolia
hingamine.

e Teadmata pdhjusega, akki tekkinud koéha (vdib kaasneda
verikdha).

e Terav valu rindkeres, mis vdib tugevneda stgaval
hingamisel.

e Tugev peap6dritus vOi pearinglus.
e Kiire vdi ebakorrapdrane sidameritm.

e Tugev kdhuvalu.

Kui te ei ole kindel, p66rduge oma arsti poole, sest osa
sumptomeid (nt kéha v6i 6hupuudus) vdivad ekslikult viidata
ka vdhemtdsistele haigustele nagu nt hingamisteede nakkus
(nt kilmetushaigus).

Enamasti Uhes silmas tekkivad simptomid: Tromboos silma vorkkesta

o kohene nagemiskaotus voi veenis (verehive silmas)

e valutu ndgemise ahmastumine, mis vdib viia
nagemiskaotuseni.
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e Valu, ebamugavus-, surve- vdi raskustunne rindkeres. Sitidameinfarkt

e Pigistus- vdi taistunne rindkeres, kasivarres voi rinnaku
all.

e Taistunne, seedehaired vdi lambumistunne.

e Ebamugavustunne ulakehas, mis kiirgub selga, 16uga,
koripiirkonda, kasivarde ja kdhtu.

e Higistamine, iiveldus, oksendamine v&i pearinglus.
e Aarmine ndrkus, arevus v&i 6hupuudus.

e Kiire vdi ebakorrapdrane sidameritm.

e Akki tekkinud tuimus v&i ndrkus naos, kaes voi jalas, eriti Insult
uhel kehapoolel.

e Akki tekkinud segasusseisund, ragkimis- voi
moistmisraskus.

e Akki tekkinud iihe vdi mdlema silma nagemishaired.

e Akki tekkinud kdndimisraskus, pearinglus, tasakaalu- voi
koordinatsioonikaotus.

e Akki tekkinud, tugev vdi pikaajaline teadmata pdhjusega
peavalu.

e Teadvusekaotus vdi minestamine krampidega voi ilma.

Mdnikord vdivad insuldi suimptomid olla lUhiajalised ning
taanduvad peaaegu kohe ja taielikult. Te peate siiski
pédrduma viivitamatult arsti poole, sest teil vdib olla oht teise
insuldi tekkeks.

e Jasemete paistetamine ja kergelt sinakas varvus. Teisi veresooni ummistavad

e Tugev kdhuvalu (age kdht). verehiubed

VEREHUUBED VEENIS

Mis v8ib juhtuda, kui veenis tekib verehuuve?

e Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamist on seostatud verehtuvete
tekkeriski suurenemisega veenides (venoosne tromboos). Need kdrvaltoimed ilmnevad siiski harva.
Kdige sagedamini esinevad need kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite
kasutamise esimesel aastal.

e Kui verehtlve tekib jalas v0i jalalabas, vdib see p&hjustada stivaveenitromboosi.
e Kui verehttve liigub jalast kopsu, vdib see p6hjustada kopsuembooliat.
e V&ga harva vdib verehlive tekkida teiste organite, nt silma veresoontes (tromboos silma

vorkkesta veenis).

Millal on verehuilbe tekkimise oht veenis kéige suurem?
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Verehuube tekkimise oht veenis on kdige suurem kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase
vahendi kasutamise esimesel aastal. Risk vOib suureneda ka siis, kui hakkate kombineeritud
hormonaalset rasestumisvastast vahendit (kas sama vdi mdnda muud ravimit) uuesti votma péarast
4-néadalast vbi pikemat pausi.

Pérast esimest aastat jaab risk vaiksemaks, kuid see on alati veidi suurem sellest, kui te ei kasutaks
kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit.

Kui te I6petate [valjamdeldud nimetus] vétmise, langeb verehuiibe tekkerisk tavalisele tasemele mdne
nadala jooksul.

Kui suur on verehiuibe tekkerisk?

Risk soltub teie individuaalsest riskist VTE tekkeks ja sellest, millist kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit te kasutate.

Verehuube tekkimise risk jalas (stivaveenitromboos) vdi kopsus (kopsuemboolia) [valjamdeldud
nimetus] votmise ajal on véike.

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

- [

- Naistel, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid ja ei ole
rasedad, tekib verehutve Uhe aasta jooksul ligikaudu kahel naisel 10 000-st.

Uhe aasta jooksul tekib verehiitive ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st, kes kasutavad
levonorgestreeli, noretisterooni vdi norgestimaati sisaldavat kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit.

- Veel ei ole teada, milline on verehtibe tekkimise risk [valjamd&eldud nimetus] kasutamisel
vorrelduna levonorgestreeli sisaldava kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi
kasutamisega.

- Verehlube tekkerisk on erinev, see sbltub teie tervislikust seisundist (vt allolevat 16iku
»~Faktorid, mis suurendavad verehiube tekkimise riski®).

L]
Verehulube tekkerisk uhe
aasta jooksul
Naised, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalset Ligikaudu kahel naisel 10 000-st

pilli/plaastrit/réngast ja kes ei ole rasedad.

Naised, kes kasutavad levonorgestreeli, Ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st
noretisterooni vOi norgestimaati sisaldavaid
kombineeritud hormonaalseid tablette.

Naised, kes kasutavad [valjamd&eldud nimetus]. Veel teadmata.

Faktorid, mis suurendavad veenis verehtuiiibe tekkeriski

Verehiuube tekkerisk [valjamd&eldud nimetus] kasutamisel on vaike, kuid mdned seisundid suurendavad
seda riski. Teil on suurem risk:
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e kui te olete vaga iilekaaluline (kehamassiindeks tile 30 kg/m?);

e kui kellelgi teie lahisugulastest on nooreas eas (nt enne 50. eluaastat) olnud verehiuve jalas,
kopsus v6i mdnes muus elundis. Sel juhul vdib teil esineda parilikku vere hiitibimishéiret.

e kui teile plaanitakse teha operatsioon v8i kui te ei saa kehavigastuse vdi haiguse t6ttu pikka aega
liilkkuda vdi kui teil on jalg lahases. Vajalikuks vdib osutuda [Valjamd&eldud nimetus] kasutamise
peatamine mitu nadalat enne operatsiooni vdi ajaks kui te olete vahem liikuvam. Kui te peate
I6petama [Véaljamdeldud nimetus] kasutamise, kisige oma arstilt, millal vdite jalle ravimit vétma
hakata;

¢ vanemaks saades (eriti tle 35. eluaasta);
e kui te sUnnitasite vahem kui mdni néadal tagasi.
Mida rohkem on teil neid eespool loetletud seisundeid , seda suurem on teie verehtube tekkerisk.

Lennureisid (> 4 tundi) vdivad ajutiselt suurendada verehitbe tekkeriski, eriti kui teil esineb ka teisi
eelpool loetletud riskifaktoreid.

Oluline on oma arsti teavitada, kui teil esineb mdni nimetatud seisunditest, isegi juhul, kui te ei ole
selles paris kindel. Teie arst vdib otsustada, et [valjamd&eldud nimetus] kasutamine tuleb I6petada.

Kui moéni nimetatud seisunditest muutub [valjam&eldud nimetus] kasutamise ajal, nt kui l&hiperekonna
liikkmel tekib teadmata pdhjusel tromboos vai kui teie kehakaal oluliselt suureneb, radkige oma arstiga.
VEREHUUBED ARTERIS

Mis vdib juhtuda, kui arteris tekib verehutve?

Nagu verehuive veenis, vBib ka verehutve arteris pdhjustada raskeid probleeme. Nt vdib see
pbhjustada sidameatakki vdi insulti.

Faktorid mis suurendavad arteris verehiuilbe tekkeriski

On oluline méarkida, et sidameataki voi insuldi oht [valjamdeldud nimetus] kasutamisel on vaga vaike,
kuid see vdib suureneda:

e vanuse suurenedes (lle 35. eluaasta);

e kui te suitsetate. Kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi nagu
[valjamdeldud nimetus] kasutamise ajal on soovitatav suitsetamine I6petada. Kui te ei suuda
suitsetamist I8petada ja olete Ule 35-aastane, v8ib arst teile soovitada teist tudpi
rasestumisvastase vahendi kasutamist;

e kui te olete Ulekaaluline;
e kui teil on kérge vererdhk;

e kui kellelgi teie lahisugulastest on olnud noores eas (enne 50. eluaastat) sidameatakki vdi
insulti. Sellisel juhul v8ib teil olla suurem risk sidameataki vdi insuldi tekkeks;

e kui teil voi kellelgi teie lahisugulastest on kdrge rasvade (kolesterool voi triglutseriidid) sisaldus
veres;

e kui teil esinevad migreenihood, eriti auraga migreen;

e kui teil on probleeme siidamega (klapirike, sidamerutmihdire, mida nimetatakse kodade
virvenduseks);

e  kui teil on suhkurtdbi.
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Kui teil on rohkem kui Uks nendest seisunditest voi kui moni neist on eriti tdsine, voib verehltlube
tekkimise oht veelgi suureneda.

Kui moni nimetatud seisunditest muutub [valjam&eldud nimetus] kasutamise ajal, nt kui te hakkate
suitsetama, kui lahiperekonna liikmel tekib teadmata p6&hjusel tromboos v6i kui teie kehakaal oluliselt
suureneb, radkige oma arstiga.

L1

Loik 4. Voimalikud koérvaltoimed

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Nagu kdik ravimid, vdib ka [valjamdeldud nimetus] pdhjustada kdérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, eriti kui see on raske ja pusiv; vdi kui teil tekib moni
tervisehdaire, mis vO8ib olla tingitud [valjamdeldud nimetus] kasutamisest, siis radkige sellest oma
arstile.

K&ikidel kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid kasutavatel naistel suureneb
verehulvete tekkerisk veenides (venoosne trombemboolia) v6i arterites (arteriaalne trombemboolia).
Tapsemat teavet kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamisega seotud
erinevate riskide kohta vt I8igust 2 ,Mida on vaja teada enne [valjamdeldud nimetus] kasutamist®.

[Siia lisada jargmine sGnastus. Kdrvaltoimete esinemissagedused Uhtlustada vastavalt ravimi
omaduste kokkuvdttes toodule]

e Ohtlikud verehutbed veenis vbi arteris, nt:
o jalas vdi jalalabas (stivaveenitromboos);
0 kopsus (kopsuemboolia);
0 sudameatakk;
o insult;

0 miniinsult vdi ajutised insuldilaadsed sumptomid, mida nimetatakse médduvaks
isheemiliseks atakiks;

o verehulbed maksas, maos/soolestikud, neerudes voi silmas.

Verehllvete tekkerisk voib tdusta, kui teil esineb ka teisi seda riski suurendavaid seisundeid
(lisateavet verehliiibe tekkeriski suurendavate seisundite ja verehitbe simptomite kohta vt I8igust 2).

L]
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LISA 111.D - drospirenooni sisaldavad kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased
vahendid
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[KBigi lisas I loetletud drospirenooni sisaldavate ravimite ravimiinfot tuleb taiendada (vastavalt
vajadusele teksti lisamine, asendamine v0i kustutamine) et see vastaks alltoodud kokkulepitud
sBnastusele]

I Ravimi omaduste kokkuvodte

Ldik 4.1 - Naidustused

[Selle 16igu 16ppu lisada allpool toodud tekst]

[...]

[Valjamdeldud nimetus] véljakirjutamisel tuleb vdtta arvesse konkreetsel naisel kdesoleval hetkel
esinevaid riskifaktoreid, eriti venoosse trombemboolia (VTE) riskifaktoreid, ja seda, milline on VTE risk
koos [valjam&eldud nimetus] vorreldes teiste kombineeritud hormonaalsete kontratseptiividega (KHK)
(vt 16igud 4.3 ja 4.4).

LOik 4.3 - Vastunaidustused

[Seda 16iku tuleb tdiendada, lisades jargmised vastunaidustused]

KHK-sid ei tohi kasutada jargmiste seisundite esinemisel.

[...]

e Venoosne trombemboolia (VTE) v0i selle tekkerisk

0 Venoosne trombemboolia - kdesolev (antikoagulant-ravil) v6i anamneesis (nt
sUvaveenitromboos vdi kopsuemboolia).

0 Teadaolev parilik vbi omandatud eelsoodumus venoosse trombemboolia tekkeks, nt
aktiveeritud C-valgu (APC) resistentsus (sh V faktori Leideni mutatsioon), antitrombiin-111
vaegus, C-valgu vaegus, S-valgu vaegus.

0 Suurem kirurgiline protseduur koos pikaajalise liikumatusega (vt 18ik 4.4).

o Mitme riskifaktori esinemisest tingitud venoosse trombemboolia kdrge risk (vt 16ik 4.4).

e Arteriaalne trombemboolia (ATE) vai selle tekkerisk

0 Arteriaalne trombemboolia - kdesolev v6i anamneesis (nt miokardiinfarkt) voi selle eelne
seisund (nt stenokardia).

o0 Tserebrovaskulaarne haigus — insult praegu v8i anamneesis v0i selle eelne seisund (nt
modduv isheemiline atakk).

o0 Teadaolev parilik vbi omandatud eelsoodumus arteriaalse trombemboolia tekkeks, nt
hiperhomotsisteineemia ja fosfolipiidivastased antikehad (kardiolipiinivastased antikehad,
luupusantikoagulant).

o Varem esinenud koldeliste neuroloogiliste siumptomitega migreen.

0 Korge risk arteriaalse trombemboolia tekkeks mitme riskifaktori esinemise tottu (vt
16ik 4.4) voi kui esineb Uks tdsine riskifaktor naiteks:

e vaskulaarsete simptomitega suhkurtdbi;
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e raske hupertensioon;

e raske duslipoproteineemia.

[...]

Ldik 4.4 — Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[Seda 16iku tuleb tadiendada, et see sisaldaks jargmist teksti]

Hoiatused

[...]

Mis tahes allpool nimetatud seisundi voi riskifaktori esinemisel tuleb [valjam&eldud nimetus] sobivust
arutada koos naisega.

Naisele tuleb 6elda, et nimetatud seisundite v0i riskifaktorite &genemisel vdi esmakordsel ilmnemisel
tuleb p66rduda oma arsti poole, et teha kindlaks, kas [valjam&eldud nimetus] kasutamine tuleb
katkestada.

Venoosse trombemboolia (VTE) risk

[Selle I6igu algusesse lisada jargmine tekst]

Mis tahes kombineeritud hormonaalse kontratseptiivi (KHK) kasutamine suurendab venoosse
trombemboolia (VTE) tekkeriski vorreldes mittekasutamisega. Levonorgestreeli, norgestimaati voi
noretisterooni sisaldavad ravimid on madalaima VTE tekkeriskiga. Teistel ravimitel, nt
[valjamdeldud nimetus], v&ib VTE risk olla kuni kaks korda suurem. Otsus mis tahes ravimi
kasutamise kohta, mis ei ole madalaima VTE tekkeriskiga, tuleb teha alles parast naisega
ndu pidamist, veendumaks, et ta mdistab [valjam&eldud nimetus] kasutamisega seotud VTE
tekkeriski; seda, kuidas tema olemasolevad riskifaktorid seda riski m@jutavad ja et tema
VTE tekkerisk on kdige kdrgem esimesel kasutamisaastal. On olemas ka mdned tdendid selle
kohta, et VTE risk suureneb ka KHK-de uuesti vétma hakkamisel parast 4-nadalast voi
pikemat pausi.

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Naistel, kes ei kasuta KHK-d ja ei ole rasedad, tekib VTE Uhe aasta jooksul ligikaudu kahel
naisel 10 000-st. Sdltuvalt olemasolevatest riskifaktoritest (vt allpool), vdib see risk olla
individuaalselt ka palju kdrgem.

Hinnanguliselt® tekib VTE lihe aasta jooksul 9...12 naisel 10 000-st, kes kasutavad
drospirenooni sisaldavaid KHK-sid; levonorgestreeli sisaldavate KHK-de kasutajate seas on
vastav naitaja ligikaudu kuus juhtu’.

VTE juhtude arv aastas on mdlemal juhul vaiksem, kui VTE eeldatav esinemissagedus raseduse
ajal vOi sunnitusjargsel perioodil.

VTE voib 1...2% juhtudest I6ppeda surmaga.

8 Need juhud maaratleti epidemioloogilise uuringu kdikide andmete alusel, kasutades erinevate ravimite suhtelisi riske
vorrelduna levonorgestreeli sisaldavate KHK-dega.

7 Levonorgestreeli sisaldavate KHK-de kasutajate suhteline risk 10 000 naiseaasta kohta on vahemikus 5...7 vérrelduna
nditajaga ligikaudu 2,3...3,6 mittekasutajatel.
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[Siia lisada jargmine joonis]
VTE juhtude arv 10 000 naise kohta uhes aastas

VTE juhtude
arv

12 +

10

KHK-de mitte-kasutajad | Levonorgestreeli sisaldavad KHK-d Drospirenooni sisaldavad KHK-d
(2 juhtu) (5...7 juhtu) (9...12 juhtu)

[Jargmine sBnastus tuleb vajadusel alles hoida/lisada]

Vaga harva on KHK-de kasutajatel teatatud tromboosi esinemisest teistes veresoontes, nt maksa,
mesenteeriumi, neeru vOi silma vbrkkesta veenides ja arterites.

[Jargmine tekst tuleb kustutada (kui kohaldub)]

Puudub Uhtne seisukoht selle kohta, kas need on seotud KHK-de kasutamisega v0i mitte.

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

VTE riskifaktorid

KHK kasutajatel vdib venoosse trombemboolia tusistuste risk markimisvaarselt suureneda naistel,
kellel esinevad tadiendavad riskifaktorid, eriti, kui neid on mitu (vt tabel).

[Valjamdeldud nimetus] on vastunaidustatud, kui naisel on mitu riskifaktorit, mille t&ttu on risk
venoosse tromboosi tekkeks kdrge (vt 16ik 4.3). Kui naisel on riskifaktoreid rohkem kui Uks, v8ib riski
suurenemine olla suurem kui Uksikute riskifaktorite summa. Sellisel juhul tuleb arvestada naise VTE
koguriskiga. Kui ravimi kasu/riski suhet peetakse negatiivseks, ei tohi KHK-d maarata (vt I16ik 4.3).

Tabel. VTE riskifaktorid

Riskifaktor Markus

Rasvumine (kehamassiindeks Uule KMI tdusuga suureneb risk markimisvéarselt.
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30 kg/m=2)

Eriti oluline on seda arvestada juhul, kui esineb ka
teisi riskifaktoreid.

Pikaajaline liikumatus, suurem
kirurgiline protseduur, mis tahes
jalgade v0i vaagnapiirkonna
operatsioon, neurokirurgia voi
ulatuslik trauma

Markus: ajutine liikumatus, sh
lennureis kestusega ule 4 tunni, vdib
samuti olla VTE riskifaktoriks, eriti
naistel, kellel esineb ka teisi
riskifaktoreid

Nendel juhtudel on soovitatav plaastri/pilli/rénga
kasutamine katkestada (plaanilise kirurgilise
protseduuri korral vahemalt neli nadalat varem) ja
mitte taasalustada enne, kui taielikust liikumisvdime
taastumisest on méddunud kaks nadalat. Soovimatu
raseduse véaltimiseks tuleb kasutada muud
rasestumisvastast vahendit.

Kui [valjam®&eldud nimetus] kasutamist ei ole
eelnevalt katkestatud, tuleb kaaluda tromboosivastast
ravi.

Esinemine perekonnas (venoosne
trombemboolia 6dedel/vendadel voi
vanematel, eriti just suhteliselt noores
eas, nt enne 50. eluaastat)

Pariliku eelsoodumuse kahtlusel tuleb enne mis tahes
KHK maaramise otsust saata naine eriarsti
konsultatsioonile.

Teised VTE-ga seotud haigusseisundid

Vahkkasvaja, sisteemne erlitematoosluupus,
hemoluutilis-ureemiline sindroom, krooniline
pobletikuline soolehaigus (Crohni tébi vdi haavandiline
koliit) ja sirprakuline aneemia.

Vanuse téus

Eriti Gle 35 aasta.

Puudub Uksmeel varikoossete veenide ja pindmise tromboflebiidi véimaliku rolli kohta venoosse
tromboosi tekkimisel vdi progresseerumisel.

Arvestada tuleb trombemboolia tekkeriski suurenemist raseduse ajal ja eriti 6 nadala valtel parast
sUnnitust (teavet raseduse ja imetamise kohta vt 18igust 4.6).

Sumptomite ilmnemisel tuleb soovitada naistele kohest arsti poole po6rdumist ning tervishoiutdotajate
teavitamist sellest, et ta kasutab KHK-d.

Suvaveenitromboosi simptomid vdivad olla:

— Uhepoolne jala ja/v6i jalalaba paistetus v6i paistetus piki jalaveeni;

— valu vbi tundlikkus jalas, mis v0ib tunda anda ainult seistes vdi kdndides;

— haige jala kdrgem temperatuur, jalanaha punetus vdi varvimuutus.

Kopsuemboolia simptomid vdivad olla:




—  akki tekkinud ebaselge p6hjusega dhupuudus voi kiire hingamine;

— akki tekkinud kéha, millega v6ib kaasneda verikéha;

- terav valu rindkeres;

—  tugev peapdoritus vdi pearinglus;

- kiire vBi ebakorraparane sudameritm.

Mdned nendest sumptomitest (nt 6hupuudus, kéha) on mittespetsiifilised ja neid vBidakse ekslikult

tdlgendada tavalisemate v6i vahemtdsiste haigustena (nt hingamisteede nakkused).

Veresoone sulgusele viitavad teised ndhud vdivad olla jaseme &kiline valu, paistetus ja kergelt sinine

varvus.

Kui veresoone sulgus tekib silmas, vdivad simptomid varieeruda valutust hagustunud nagemisest kuni
nagemiskaotuseni. Ménikord voib nagemiskaotus tekkida peaaegu kohe.

Arteriaalse trombemboolia (ATE) risk

Epidemioloogilised uuringud on seostanud KHK-de kasutamist arteriaalse trombemboolia

(muokardiinfarkt) voi tserebrovaskulaarse haiguse (nt médduv isheemiline atakk, insult) suurema

tekkeriskiga. Arteriaalne trombemboolia v8ib I6ppeda surmaga.

ATE riskifaktorid

Riskifaktoritega KHK-de kasutajatel suureneb arteriaalse trombemboolia tisistuste voi
tserebrovaskulaarse haiguse risk veelgi (vt tabel). [Valjam®&eldud nimi] on vastunaidustatud, kui naisel
on Uks tdsine vOi mitu ATE riskifaktorit, mille t&ttu on tal kdrge risk arteriaalse tromboosi tekkeks (vt
16ik 4.3). Kui naisel on riskifaktoreid rohkem kui Uks, vdib riski suurenemine olla suurem, kui Uksikute
riskifaktorite summa. Sellisel juhul tuleb arvestada ATE koguriski naisele. Kui ravimi kasu/riski suhet
peetakse negatiivseks, ei tohi KHK-d méaarata (vt 16ik 4.3).

Tabel. ATE riskifaktorid

Riskifaktor

Markus

Vanuse téus

Eriti Gle 35 aasta.

Suitsetamine

Naistel tuleb soovitada mitte suitsetada, kui nad
soovivad kasutada KHK-d. Ule 35-aastastel naistel,
kes jatkavad suitsetamist, tuleb tungivalt soovitada
kasutada moénda teist rasestumisvastast meetodit.

Hlpertensioon

Rasvumine (kehamassiindeks ule
30 kg/m=2)

KMI tdusuga suureneb risk markimisvéaarselt.

Eriti oluline naistel, kellel esineb ka teisi riskifaktoreid.

Esinemine perekonnas (arteriaalne
trombemboolia 6dedel/vendadel voi
vanematel, eriti just suhteliselt noores
eas, nt enne 50. eluaastat)

Pariliku eelsoodumuse kahtluse korral tuleb enne mis
tahes KHK maaramise otsust saata naine eriarsti
konsultatsioonile.

Migreen

Migreeni esinemissageduse v6i raskusastme
suurenemine (mis vib olla tserebrovaskulaarse héaire
varajaseks simptomiks) KHK kasutamise ajal vdib
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olla ravimi kasutamise kohese katkestamise
pdhjuseks.

Teised vaskulaarsete hairetega seotud | Suhkurtdbi, hiperhomotsiisteineemia, sidameklapi
haigusseisundid kahjustus ja kodade virvendus, dislipoproteineemia

ja stisteemne eritematoosluupus.

ATE sumptomid

Sumptomite ilmnemisel tuleb naistele soovitada kohest arsti poole po6rdumist ning tervishoiutdotajate
teavitamist sellest, et ta kasutab KHK-d.

Tserebrovaskulaarse haiguse simptomid vdivad olla:

akki tekkinud tuimus v8i nérkus naos, kasivarres voi jalas, eriti Uhel kehapoolel;
— &kki tekkinud kdndimisraskus, pearinglus, tasakaalu- v8i koordinatsioonihéired;
— &kki tekkinud segasusseisund, rédakimis- vdi mbistmisraskus;

— akki tekkinud nagemishaire Ghes vdi mdlemas silmas;

— &akki tekkinud, tugev voi pikaajaline teadmata p6hjusega peavalu;

teadvusekaotus vdi minestamine krampidega voi ilma.
Ajutised simptomid viitavad médduvale isheemilisele atakile (TIA).

Muokardiinfarkti simptomid véivad olla:

valu, ebamugavustunne, survetunne, raskustunne, pigistus- v8i taistunne rindkeres,
kasivarres voi rinnaku all;

- ebamugavustunne, mis kiirgub selga, I6uga, kdripiirkonda, kasivarde, kdhtu;
- taistunne, seedehaired voi lambumistunne;

— higistamine, iiveldus, oksendamine v&i pearinglus;

- darmine norkus, arevus vdi dhupuudus;

—  kiire vdi ebakorrapérane stidamerutm.

[-]

Meditsiiniline labivaatus/konsultatsioon

Enne [valjamdeldud nimetus] alustamist v8i taasalustamist tuleb naiselt vdtta taielik meditsiiniline
anamnees (sh perekonna anamnees) ja valistada rasedus. Tuleb mdd&ta vererbhku ja teostada fuusiline
labivaatus lahtudes vastunaidustustest (vt 16ik 4.3) ja hoiatustest (vt 16ik 4.4). Oluline on juhtida naise
tahelepanu venoosse ja arteriaalse tromboosiga seotud teabele, sh [valjam&eldud nimetus] riskile
voOrreldes teiste KHK-dega, VTE ja ATE siumptomitele, teadaolevatele riskifaktoritele ja sellele, mida
teha tromboosikahtluse korral.

Naisele tuleb réhutada ravimi pakendi infolehte tahelepaneliku lugemise vajadust ja seal antud
soovituste jargimist. Uuringute sagedus ja olemus peavad pdhinema kehtivatel ravijuhistel ning neid
tuleb kohandada igale naisele eraldi.
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Naistele tuleb selgitada, et hormonaalsed rasestumisvastased vahendid ei kaitse HIV-nakkuste (AIDS)
ega teise sugulisel teel levivate haiguste eest.

[---]

Ldik 4.6 — Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Sunnitusjargsel perioodil tuleb arvesse vétta suurenenud VTE riski, kui taas alustatakse [Valjam&eldud
nimetus] kasutamist (vt 16igud 4.2 ja 4.4).

LOik 4.8 — Kdrvaltoimed

[See I6ik peab sisaldama jargmist teksti]
L]

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

KHK-sid kasutavatel naistel on taheldatud suuremat riski arteriaalsete ja venoossete trombootiliste ja
trombembooliliste seisundite, sh miuokardiinfarkti, insuldi, médduva isheemilise ataki, venoosse

tromboosi ja kopsuemboolia tekkeks. Neid seisundeid on p&hjalikumalt kirjeldatud 18igus 4.4.

L1

[VTE vOi ATE tuleb kanda kdrvaltoimete tabelisse esinemissageduse “harv" alla.]
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1l Pakendi infoleht

[Pakendi infolehe algusesse lisada jargmine tekst]

Oluline teave kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kohta

Oigesti kasutatuna on need Uihed kdige usaldusvaarsemad, pédrduva toimega
rasestumisvastased vahendid.

Kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased vahendid suurendavad vahesel méaaral
verehilbe tekkeriski veenides ja arterites, eriti esimesel kasutusaastal v0i uuesti kasutama
hakkamisel pérast 4-nadalast v6i pikemat vaheaega.

Poorake sellele tahelepanu ja konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et teil vdivad olla
verehitbe simptomid (vt 16ik 2 ,Verehllubed®).

L]

Ldik 2. Mida on vaja teada enne [valjamd&eldud nimetus] kasutamist

[Selle 16igu algusesse lisada jargmine tekst]

Uldised markused

Enne [valjamdeldud nimetus] kasutama hakkamist lugege I8igust 2 teavet verehililvete kohta. Eriti
oluline on lugeda verehiltvete sumptomite kohta, vt I6ik 2 “Verehuubed”.

L1

Millal te ei tohi [valjambeldud nimetus] kasutada

[Seda 16iku tuleb tdiendada, et see sisaldaks jargmist teksti]

Te ei tohi [valjamdeldud nimetus] kasutada, kui teil esineb mis tahes allpool nimetatud seisund. Kui

teil on mdni neist seisunditest, peate sellest rddkima oma arstile. Teie arst arutab koos teiega, milline

teine rasestumisvastane meetod sobiks teile paremini.

Kui teil on (vdi on kunagi olnud) verehtilve jalgade veresoontes (stlivaveenitromboos),
kopsudes (kopsuembol) vdi teistes elundites.

Kui te teate, et teil on vere hluidbimist m&jutav haire, nt C-valgu vdi S-valgu vaegus,
antitrombiin-111 vaegus, V faktori Leideni mutatsioon v&i fosfolipiidivastased antikehad.

Kui teile plaanitakse teha operatsioon v0i kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 16ik
.verehitbed™).

Kui teil on kunagi olnud suidameinfarkt véi insult.

Kui teil on (vdi on olnud) stenokardia (seisund, mis p&hjustab tugevat valu rindkeres ja voib
olla sidameinfarkti esimene tunnus) v8i médduv isheemiline atakk (mdéduvad insuldi
simptomid).

e Kui teil on mdni jargmistest haigustest (see vdib suurendada verehtube tekkeriski arterites):

— raske suhkurtdbi koos veresoonte kahjustusega;
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— vaga korge vererdhk;
— vaga suur rasvade (kolesterool voi triglutseriidid) sisaldus veres;
— seisund, mida nimetatakse hiiperhomotstisteineemiaks;

e kui teil on (v6i on kunagi olnud) teatud tuupi migreen, mida nimetatakse ,,auraga migreeniks".

[-1

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga [valjamdeldud nimetus]

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Millal peate po6rduma oma arsti poole?

P66rduge viivitamatult arsti poole

kui te markate véimalikke verehiilibe simptomeid, mis vdib tahendada, et teil on
verehulve jalas (st stivaveenitromboos), verehuiive kopsus (st kopsuemboolia),
stdameinfarkt voi insult (vt allolevat I6iku ,Verehiitbed®).

Nende raskete kdrvaltoimete simptomite kirjelduse leiate I6igust ,Kuidas tunda ara verehuibe

tunnuseid®.

[...]

Teatage oma arstile, kui teil esineb Ukskdik milline jargmistest seisunditest.
Samuti teavitage oma arsti, kui méni neist seisunditest tekib v8i muutub &gedamaks [valjamdeldud
nimetus] kasutamise ajal.

[-.]
e Kui teil on Crohni t8bi vdi haavandiline koliit (krooniline pdletikuline soolehaigus).

e Kui teil on susteemne erutematoosluupus (haigus, mis kahjustab teie organismi loomulikku
kaitsevbimet).

e Kui teil on hemolidtilis-ureemiline siindroom (vere hitbimishaire, mis pdhjustab
neerupuudulikkust).

e Kui teil on sirprakuline aneemia (parilik vere punaliblede haigus).

e Kui teie vere rasvasisaldus on suurenenud (hipertriglitserideemia) voi kui seda on esinenud teie
perekonnas. Hupertriglutserideemiat seostatakse pankreatiidi (kBhunédarme pdletik) suurema
tekkeriskiga.

e Kui teile plaanitakse teha operatsioon v0i kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 16ik 2
»verehuubed").

e Kui te olete asja sUnnitanud, on teil suurem oht verehlilvete tekkimiseks. Te peate kiisima oma
arstilt, kui ruttu parast stinnitust saate hakata [valjamdeldud nimetus] vétma.

e Kui teil on nahaaluste veenide pdletik (pindmine tromboflebiit).

e Kui teil on veenilaiendid.
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VEREHUUBED

Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite, nagu [valjam®&eldud nimetus],
kasutamine suurendab verehllvete tekkimise riski, vorreldes nendega, kes neid ei kasuta. Harvadel
juhtudel vdib verehilve veresooned ummistada ja p&hjustada tdsiseid probleeme.

Verehuubed voivad tekkida:
= veenides (nimetatakse venoosseks tromboosiks, venoosseks trombembooliaks vdi VTE-ks);
= arterites (nimetatakse arteriaalseks tromboosiks, arteriaalseks trombembooliaks v&i ATE-ks).

Verehulvetest paranemine ei ole alati tdielik. Harvadel juhtudel vbivad verehtiubed tekitada raskeid
pikaajalisi tusistusi, vaga harva vdivad need I6ppeda surmaga.

Oluline on meeles pidada, et uldiselt on risk kahjuliku verehtube tekkimiseks [valjamdeldud
nimetus] kasutamisel vaike.

KUIDAS TUNDA ARA VEREHUUBE TUNNUSEID

Poé6rduge viivitamatult arsti poole, kui te mérkate mis tahes jargmist nahtu véi simptomit.

Kas teil esineb neid nahte? Millisele haigusele see
viitab?
e Uhe jala paistetus vdi paistetus piki jala vdi jalalaba Sivaveenitromboos

veeni, eriti juhul, kui sellega kaasneb:

e valu vdi hellus jalas, mida vdib olla tunda ainult
seistes vOi kdondides;

e haige jala k6rgem temperatuur;

e jalanaha varvimuutus, nt kahvatus, punetus voi
sinakaks varvumine.

e Teadmata pdhjusega, akki tekkinud dhupuudus vai kiire Kopsuemboolia
hingamine.

e Teadmata pdhjusega, akki tekkinud koéha (vdib kaasneda
verikdha).

e Terav valu rindkeres, mis vdib tugevneda stigaval
hingamisel.

e Tugev peap6dritus vOi pearinglus.
e Kiire vOi ebakorraparane stidameritm.

e Tugev kdhuvalu.

Kui te ei ole kindel, p66rduge oma arsti poole, sest osa
sumptomeid (nt kéha v6i 6hupuudus) vdivad ekslikult viidata
ka vahemtdsistele haigustele nagu nt hingamisteede nakkus
(nt kilmetushaigus).

Enamasti Uhes silmas tekkivad simptomid: Tromboos silma vorkkesta

o kohene nagemiskaotus Vi veenis (verehuuve silmas)
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e valutu nagemise ahmastumine, mis vdib viia
nagemiskaotuseni.

e Valu, ebamugavus-, surve- vdi raskustunne rindkeres. Sitidameinfarkt

e Pigistus- vdi taistunne rindkeres, kasivarres vdi rinnaku
all.

e Taistunne, seedehaired vdi lambumistunne.

e Ebamugavustunne ullakehas, mis kiirgub selga, 16uga,
koripiirkonda, kasivarde ja kdhtu.

e Higistamine, iiveldus, oksendamine v&i pearinglus.
e Aarmine nérkus, arevus véi 6hupuudus.

e Kiire vdi ebakorrapdrane sidameritm.

e Akki tekkinud tuimus v&i ndrkus naos, kaes voi jalas, eriti Insult
uhel kehapoolel.

e Akki tekkinud segasusseisund, ragkimis- voi
maoistmisraskus.

e Akki tekkinud ihe vdi mdlema silma nagemishaired.

e Akki tekkinud kdndimisraskus, pearinglus, tasakaalu- voi
koordinatsioonikaotus.

e Akki tekkinud, tugev véi pikaajaline teadmata pdhjusega
peavalu.

e Teadvusekaotus vdi minestamine krampidega voi ilma.

Mdnikord vdivad insuldi suimptomid olla lUhiajalised ning
taanduvad peaaegu kohe ja taielikult. Te peate siiski
podérduma viivitamatult arsti poole, sest teil vdib olla oht teise
insuldi tekkeks.

e Jasemete paistetamine ja kergelt sinakas varvus. Teisi veresooni ummistavad

e Tugev kdhuvalu (age kdht). verehuubed

VEREHUUBED VEENIS

Mis vOib juhtuda, kui veenis tekib verehultve?

¢ Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamist on seostatud verehilvete
tekkeriski suurenemisega veenides (venoosne tromboos). Need kdrvaltoimed ilmnevad siiski harva.
Kdige sagedamini esinevad need kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite
kasutamise esimesel aastal.

e Kui verehllve tekib jalas voi jalalabas, vdib see p&hjustada stivaveenitromboosi.

e Kui verehtlve liigub jalast kopsu, vdib see pdhjustada kopsuembooliat.
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e V&ga harva voib verehluve tekkida teiste organite, nt silma veresoontes (tromboos silma
vorkkesta veenis).

Millal on verehulube tekkimise oht veenis kéige suurem?

Verehuube tekkimise oht veenis on kdige suurem kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase
vahendi kasutamise esimesel aastal. Risk vBib suureneda ka siis, kui hakkate kombineeritud
hormonaalset rasestumisvastast vahendit (kas sama v8i mdnda muud ravimit) uuesti vétma pérast
4-nadalast vdi pikemat pausi.

Parast esimest aastat jaab risk vaiksemaks, kuid see on alati veidi suurem sellest, kui te ei kasutaks

kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit.

Kui te I6petate [valjamdeldud nimetus] v6tmise, langeb verehuiibe tekkerisk tavalisele tasemele mdne

nadala jooksul.

Kui suur on verehuiube tekkerisk?

Risk sdltub teie individuaalsest riskist VTE tekkeks ja sellest, millist kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit te kasutate.

Verehuube tekkimise risk jalas (stivaveenitromboos) voi kopsus (kopsuemboolia) [valjamdeldud
nimetus] votmise ajal on vaike.

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

- [

Naistel, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid ja ei ole
rasedad, tekib verehiive Uhe aasta jooksul ligikaudu kahel naisel 10 000-st.

Uhe aasta jooksul tekib verehiitive ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st, kes kasutavad
levonorgestreeli, noretisterooni vdi norgestimaati sisaldavat kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit.

Uhe aasta jooksul tekib verehiitive ligikaudu 9...12 naisel 10 000-st, kes kasutavad
drospirenooni (sisaldub ka [valjamdeldud nimetus]) sisaldavat kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit.

- Verehlube tekkerisk on erinev, see sbltub teie tervislikust seisundist (vt allolevat 16iku
~Faktorid, mis suurendavad verehuube tekkimise riski®).

, [..]1
Verehuiibe tekkerisk Uhe
aasta jooksul
Naised, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalset Ligikaudu kahel naisel 10 000-st

pilli/plaastrit/rdngast ja kes ei ole rasedad.

Naised, kes kasutavad levonorgestreeli, Ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st
noretisterooni v8i norgestimaati sisaldavaid
kombineeritud hormonaalseid tablette.

Naised, kes kasutavad [valjamd&eldud nimetus]. Ligikaudu 9...12 naisel 10 000-st
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Faktorid, mis suurendavad veenis verehtuiiibe tekkeriski

Verehuube tekkerisk [valjamdeldud nimetus] kasutamisel on vaike, kuid méned seisundid suurendavad
seda riski. Teil on suurem risk:

e kui te olete vaga illekaaluline (kehamassiindeks tile 30 kg/m?);

e kui kellelgi teie lahisugulastest on nooreas eas (nt enne 50. eluaastat) olnud verehiuve jalas,
kopsus v6i mdnes muus elundis. Sel juhul vdib teil esineda parilikku vere hitibimishéiret.

e kui teile plaanitakse teha operatsioon v8i kui te ei saa kehavigastuse vdi haiguse t6ttu pikka aega
lilkkuda vdi kui teil on jalg lahases. Vajalikuks vdib osutuda [Valjamdeldud nimetus] kasutamise
peatamine mitu nadalat enne operatsiooni vdi ajaks kui te olete vahem liikuvam. Kui te peate
I6petama [Véaljamdeldud nimetus] kasutamise, kisige oma arstilt, millal vdite jalle ravimit vétma
hakata;

¢ vanemaks saades (eriti tle 35. eluaasta);
e kui te sUnnitasite vahem kui mdni néadal tagasi.
Mida rohkem on teil neid eespool loetletud seisundeid , seda suurem on teie verehtube tekkerisk.

Lennureisid (> 4 tundi) vdivad ajutiselt suurendada verehitbe tekkeriski, eriti kui teil esineb ka teisi
eelpool loetletud riskifaktoreid.

Oluline on oma arsti teavitada, kui teil esineb mdni nimetatud seisunditest, isegi juhul, kui te ei ole
selles paris kindel. Teie arst vdib otsustada, et [vdljamd&eldud nimetus] kasutamine tuleb I6petada.

Kui moéni nimetatud seisunditest muutub [valjam&eldud nimetus] kasutamise ajal, nt kui l&hiperekonna
liikkmel tekib teadmata pdhjusel tromboos vai kui teie kehakaal oluliselt suureneb, radkige oma arstiga.
VEREHUUBED ARTERIS

Mis vdib juhtuda, kui arteris tekib verehutuve?

Nagu verehuive veenis, vBib ka verehiutve arteris pdhjustada raskeid probleeme. Nt vdib see
pbdhjustada sidameatakki vdi insulti.

Faktorid mis suurendavad arteris verehiitibe tekkeriski

On oluline méarkida, et sidameataki voi insuldi oht [valjamdeldud nimetus] kasutamisel on vaga vaike,
kuid see vdib suureneda:

e vanuse suurenedes (lle 35. eluaasta);

e kui te suitsetate. Kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi nagu
[valjamdeldud nimetus] kasutamise ajal on soovitatav suitsetamine Idpetada. Kui te ei suuda
suitsetamist I8petada ja olete Ule 35-aastane, v8ib arst teile soovitada teist tudpi
rasestumisvastase vahendi kasutamist;

e kui te olete llekaaluline;
e kui teil on kérge vererdhk;

e kui kellelgi teie lahisugulastest on olnud noores eas (enne 50. eluaastat) sidameatakki vdi
insulti. Sellisel juhul v8ib teil olla suurem risk sidameataki voi insuldi tekkeks;

o kui teil vdi kellelgi teie lahisugulastest on kdrge rasvade (kolesterool voi triglutseriidid) sisaldus
veres;

e kui teil esinevad migreenihood, eriti auraga migreen;
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e kui teil on probleeme sudamega (klapirike, sidameriutmihdaire, mida nimetatakse kodade
virvenduseks);

e  kui teil on suhkurtdbi.

Kui teil on rohkem kui Uks nendest seisunditest voi kui moni neist on eriti tdsine, voib verehliube
tekkimise oht veelgi suureneda.

Kui moni nimetatud seisunditest muutub [valjam&eldud nimetus] kasutamise ajal, nt kui te hakkate
suitsetama, kui lahiperekonna liikmel tekib teadmata p6&hjusel tromboos voi kui teie kehakaal oluliselt
suureneb, raddkige oma arstiga.

L1

Loik 4. Voimalikud koérvaltoimed

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Nagu kdik ravimid, vdib ka [valjamdeldud nimetus] pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, eriti kui see on raske ja pusiv; vdi kui teil tekib moni
tervisehdaire, mis vO8ib olla tingitud [valjamdeldud nimetus] kasutamisest, siis radkige sellest oma
arstile.

K&ikidel kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid kasutavatel naistel suureneb
verehulvete tekkerisk veenides (venoosne trombemboolia) v6i arterites (arteriaalne trombemboolia).
Tapsemat teavet kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamisega seotud
erinevate riskide kohta vt I8igust 2 ,Mida on vaja teada enne [valjamdeldud nimetus] kasutamist*.

[Siia lisada jargmine sGnastus. Kdrvaltoimete esinemissagedused Uhtlustada vastavalt ravimi
omaduste kokkuvdttes toodule]

e Ohtlikud verehutibed veenis vbi arteris, nt:
o0 jalas v0i jalalabas (stivaveenitromboos);
o kopsus (kopsuemboolia);
0 sudameatakk;
o insult;

0 miniinsult vdi ajutised insuldilaadsed simptomid, mida nimetatakse médduvaks
isheemiliseks atakiks;

o verehulbed maksas, maos/soolestikud, neerudes voi silmas.

Verehuuvete tekkerisk vaib tdusta, kui teil esineb ka teisi seda riski suurendavaid seisundeid
(lisateavet verehliiibe tekkeriski suurendavate seisundite ja verehitbe simptomite kohta vt Idigust 2).

L1
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LISA 111.E - etonogestreeli sisaldavad kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased
vahendid
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[KBigi I lisas loetletud etonogestreeli sisaldavate ravimite ravimiinfot tuleb muuta (vastavalt

vajadusele teksti lisamine, asendamine v8i kustutamine), et see vastaks alltoodud kokkulepitud
sOnastusele]

I Ravimi omaduste kokkuvodte

Ldik 4.1 - Naidustused

[Selle I16igu 16ppu lisada allpool toodud tekst]

[...]

[Valjamdeldud nimetus] véljakirjutamisel tuleb vdtta arvesse konkreetsel naisel kdesoleval hetkel
esinevaid riskifaktoreid, eriti venoosse trombemboolia (VTE) riskifaktoreid, ja seda, milline on VTE risk
koos [valjam&eldud nimetus] vorreldes teiste kombineeritud hormonaalsete kontratseptiividega (KHK)
(vt 16igud 4.3 ja 4.4).

Loik 4.3 - Vastunaidustused

[Seda 16iku tuleb tdiendada, lisades jargmised vastunaidustused]

KHK-sid ei tohi kasutada jargmiste seisundite esinemisel.

[...]

e Venoosne trombemboolia (VTE) v0i selle tekkerisk

(o}

Venoosne trombemboolia - kdesolev (antikoagulant-ravil) v6i anamneesis (nt
sUvaveenitromboos voi kopsuemboolia).

Teadaolev périlik vi omandatud eelsoodumus venoosse trombemboolia tekkeks, nt
aktiveeritud C-valgu (APC) resistentsus (sh V faktori Leideni mutatsioon), antitrombiin-I11
vaegus, C-valgu vaegus, S-valgu vaegus.

Suurem kirurgiline protseduur koos pikaajalise liikumatusega (vt 16ik 4.4).

Mitme riskifaktori esinemisest tingitud venoosse trombemboolia kdrge risk (vt 16ik 4.4).

e Arteriaalne trombemboolia (ATE) vai selle tekkerisk

[0}

Arteriaalne trombemboolia - kdesolev vdi anamneesis (nt muokardiinfarkt) voi selle eelne
seisund (nt stenokardia).

Tserebrovaskulaarne haigus — insult praegu vdi anamneesis vdi selle eelne seisund (nt
moodduv isheemiline atakk).

Teadaolev périlik v6i omandatud eelsoodumus arteriaalse trombemboolia tekkeks, nt
hiperhomotsisteineemia ja fosfolipiidivastased antikehad (kardiolipiinivastased antikehad,
luupusantikoagulant).

Varem esinenud koldeliste neuroloogiliste simptomitega migreen.

Kd&rge risk arteriaalse trombemboolia tekkeks mitme riskifaktori esinemise téttu (vt
16ik 4.4) voi kui esineb uUks tdsine riskifaktor néiteks:

357



e vaskulaarsete sumptomitega suhkurtdbi;
e raske hupertensioon;

e raske duslipoproteineemia.

[...]

Ldik 4.4 — Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[Seda 16iku tuleb tdiendada, et see sisaldaks jargmist teksti]

Hoiatused

[...]

Mis tahes allpool nimetatud seisundi voi riskifaktori esinemisel tuleb [valjam&eldud nimetus] sobivust
arutada koos naisega.

Naisele tuleb 6elda, et nimetatud seisundite v0i riskifaktorite &genemisel vdi esmakordsel ilmnemisel
tuleb p66rduda oma arsti poole, et teha kindlaks, kas [valjam®&eldud nimetus] kasutamine tuleb
katkestada.

Venoosse trombemboolia (VTE) risk

[Selle I6igu algusesse lisada jargmine tekst]

Mis tahes kombineeritud hormonaalse kontratseptiivi (KHK) kasutamine suurendab venoosse
trombemboolia (VTE) tekkeriski v@rreldes mittekasutamisega. Levonorgestreeli, norgestimaati voi
noretisterooni sisaldavad ravimid on madalaima VTE tekkeriskiga. Teistel ravimitel, nt
[valjamdeldud nimetus], v&ib VTE risk olla kuni kaks korda suurem. Otsus mis tahes ravimi
kasutamise kohta, mis ei ole madalaima VTE tekkeriskiga, tuleb teha alles parast naisega
ndu pidamist, veendumaks, et ta mdistab [valjam&eldud nimetus] kasutamisega seotud VTE
tekkeriski; seda, kuidas tema olemasolevad riskifaktorid seda riski m@jutavad ja et tema
VTE tekkerisk on kdéige kdrgem esimesel kasutamisaastal. On olemas ka mdned tdendid selle
kohta, et VTE risk suureneb ka KHK-de uuesti votma hakkamisel parast 4-nadalast voi
pikemat pausi.

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Naistel, kes ei kasuta KHK-d ja ei ole rasedad, tekib VTE Uhe aasta jooksul ligikaudu kahel
naisel 10 000-st. Sdltuvalt olemasolevatest riskifaktoritest (vt allpool), vdib see risk olla
individuaalselt ka palju kdrgem.

Hinnanguliselt tekib 10 000-st naisest, kes kasutavad vaikeses annuses levonorgestreeli
sisaldavat KHK-d ligikaudu kuuel® VTE (ihe aasta jooksul.

VTE riski vBrdlemisel [valjam®&eldud nimetus] ja levonorgestreeli sisaldavate KHK-de
kasutamisel on saadud véga erinevaid andmeid (suhtelise riski mitte-suurenemisest

(RR = 0,96) kuni peaaegu 2-kordse suurenemiseni (RR = 1,90). See vastab ligikaudu 6...12
VTE juhule aastas 10 000 [véaljam®&eldud nimetus] kasutava naise hulgas.

VTE juhtude arv aastas on mdlemal juhul vaiksem, kui VTE eeldatav esinemissagedus raseduse
ajal vdi sunnitusjargsel perioodil.

8 Levonorgestreeli sisaldavate KHK-de kasutajate suhteline risk 10 000 naiseaasta kohta on vahemikus 5...7 vérrelduna naitajaga
ligikaudu 2,3...3,6 mittekasutajatel.
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VTE voib 1...2% juhtudest I6ppeda surmaga.

[Siia lisada jargmine joonis]

VTE juhtude arv 10 000 naise kohta Uhes aastas

VTE juhtude
arv
12 - ¢
10
8 -
6 A 4
4
2 A *
0
KHK-de mitte-kasutajad Levonorgestreeli sisaldavad Etonogestreeli sisaldavad KHK-d (6...12
(2 juhtu) KHK-d juhtu)

(5...7 juhtu)

[Jargmine sBnastus tuleb vajadusel alles hoida/lisada]

Vaga harva on KHK-de kasutajatel teatatud tromboosi esinemisest teistes veresoontes, nt maksa,
mesenteeriumi, neeru vOi silma vbrkkesta veenides ja arterites.

[Jargmine tekst tuleb kustutada (kui kohaldub)]

Puudub Uhtne seisukoht selle kohta, kas need on seotud KHK-de kasutamisega v0i mitte.

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

VTE riskifaktorid

KHK-de kasutajatel v8ib venoosse trombemboolia tusistuste risk markimisvaarselt suureneda naistel,
kellel esinevad tadiendavad riskifaktorid, eriti, kui neid on mitu (vt tabel).

[Valjamdeldud nimetus] on vastunaidustatud, kui naisel on mitu riskifaktorit, mille t&ttu on risk
venoosse tromboosi tekkeks kdrge (vt 16ik 4.3). Kui naisel on riskifaktoreid rohkem kui Uks, v8ib riski
suurenemine olla suurem kui Uksikute riskifaktorite summa. Sellisel juhul tuleb arvestada naise VTE
koguriskiga. Kui ravimi kasu/riski suhet peetakse negatiivseks, ei tohi KHK-d maarata (vt I16ik 4.3).

Tabel. VTE riskifaktorid

Riskifaktor Markus

359



Rasvumine (kehamassiindeks ule KMI tdusuga suureneb risk markimisvéaarselt.

2
30 kg/m?) Eriti oluline on seda arvestada juhul, kui esineb ka

teisi riskifaktoreid.

Pikaajaline liikumatus, suurem Nendel juhtudel on soovitatav plaastri/pilli/rénga
kirurgiline protseduur, mis tahes kasutamine katkestada (plaanilise Kkirurgilise
jalgade v0i vaagnapiirkonna protseduuri korral vahemalt neli nadalat varem) ja
operatsioon, neurokirurgia voi mitte taasalustada enne, kui taielikust liilkumisvéime
ulatuslik trauma taastumisest on moéddunud kaks nadalat. Soovimatu

raseduse valtimiseks tuleb kasutada muud
rasestumisvastast vahendit.

Kui [valjam&eldud nimetus] kasutamist ei ole
eelnevalt katkestatud, tuleb kaaluda tromboosivastast

ravi.
Markus: ajutine liikumatus, sh
lennureis kestusega ule 4 tunni, vdib
samuti olla VTE riskifaktoriks, eriti
naistel, kellel esineb ka teisi
riskifaktoreid
Esinemine perekonnas (venoosne Pariliku eelsoodumuse kahtlusel tuleb enne mis tahes
trombemboolia ddedel/vendadel voi KHK méaaramise otsust saata naine eriarsti

vanematel, eriti just suhteliselt noores | konsultatsioonile.
eas, nt enne 50. eluaastat)

Teised VTE-ga seotud haigusseisundid | Vahkkasvaja, siisteemne eriitematoosluupus,
hemollitilis-ureemiline siindroom, krooniline
poéletikuline soolehaigus (Crohni tébi vdi haavandiline
koliit) ja sirprakuline aneemia.

Vanuse tous Eriti tle 35 aasta.

Puudub Uksmeel varikoossete veenide ja pindmise tromboflebiidi véimaliku rolli kohta venoosse
tromboosi tekkimisel vdi progresseerumisel.

Arvestada tuleb trombemboolia tekkeriski suurenemist raseduse ajal ja eriti 6 nadala valtel parast
sUnnitust (teavet raseduse ja imetamise kohta vt 18igust 4.6).

VTE sumptomid (stuvaveenitromboos ja kopsuemboolia)

Sumptomite ilmnemisel tuleb soovitada naistele kohest arsti poole po6rdumist ning tervishoiutdotajate
teavitamist sellest, et ta kasutab KHK-d.
Silvaveenitromboosi simptomid vdivad olla:

— Uhepoolne jala ja/v6i jalalaba paistetus v6i paistetus piki jalaveeni;

— valu vdi tundlikkus jalas, mis v8ib tunda anda ainult seistes vdi kdndides;

— haige jala kdrgem temperatuur, jalanaha punetus vdi varvimuutus.
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Kopsuemboolia simptomid vdivad olla:

akki tekkinud ebaselge pdhjusega 6hupuudus vai kiire hingamine;

— akki tekkinud kdéha, millega v8ib kaasneda verikéha;

terav valu rindkeres;
—  tugev peapddritus vdi pearinglus;
- kiire vBi ebakorraparane sudameritm.

Mdned nendest sumptomitest (nt 6hupuudus, kéha) on mittespetsiifilised ja neid vBidakse ekslikult
tdlgendada tavalisemate v0i vahemtdsiste haigustena (nt hingamisteede nakkused).

Veresoone sulgusele viitavad teised ndhud vdivad olla jaseme &kiline valu, paistetus ja kergelt sinine
varvus.

Kui veresoone sulgus tekib silmas, vdivad simptomid varieeruda valutust hagustunud nagemisest kuni
nagemiskaotuseni. Mdnikord voib nagemiskaotus tekkida peaaegu kohe.

Arteriaalse trombemboolia (ATE) risk

Epidemioloogilised uuringud on seostanud KHK-de kasutamist arteriaalse trombemboolia
(muokardiinfarkt) voi tserebrovaskulaarse haiguse (nt médduv isheemiline atakk, insult) suurema
tekkeriskiga. Arteriaalne trombemboolia v8ib I6ppeda surmaga.

ATE riskifaktorid

Riskifaktoritega KHK-de kasutajatel suureneb arteriaalse trombemboolia tisistuste voi
tserebrovaskulaarse haiguse risk veelgi (vt tabel). [Valjam&eldud nimi] on vastunaidustatud, kui naisel
on Uks tdsine vbi mitu ATE riskifaktorit, mille t&ttu on tal kdrge risk arteriaalse tromboosi tekkeks (vt
16ik 4.3). Kui naisel on riskifaktoreid rohkem kui Uks, vdib riski suurenemine olla suurem, kui Uksikute
riskifaktorite summa. Sellisel juhul tuleb arvestada ATE koguriski naisele. Kui ravimi kasu/riski suhet
peetakse negatiivseks, ei tohi KHK-d mééarata (vt 16ik 4.3).

Tabel. ATE riskifaktorid

Riskifaktor Markus
Vanuse tous Eriti tle 35 aasta.
Suitsetamine Naistel tuleb soovitada mitte suitsetada, kui nad

soovivad kasutada KHK-d. Ule 35-aastastel naistel,
kes jatkavad suitsetamist, tuleb tungivalt soovitada
kasutada mdnda teist rasestumisvastast meetodit.

Hupertensioon

Rasvumine (kehamassiindeks Ule KMI tdusuga suureneb risk markimisvaarselt.

30 kg/m=2 _ . . . S .
9 ) Eriti oluline naistel, kellel esineb ka teisi riskifaktoreid.

Esinemine perekonnas (arteriaalne Pariliku eelsoodumuse kahtluse korral tuleb enne mis

trombemboolia 6dedel/vendadel voi tahes KHK méaaramise otsust saata naine eriarsti

vanematel, eriti just suhteliselt noores | konsultatsioonile.
eas, nt enne 50. eluaastat)
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Migreen

Migreeni esinemissageduse v6i raskusastme
suurenemine (mis vib olla tserebrovaskulaarse héaire
varajaseks simptomiks) KHK kasutamise ajal v0ib
olla ravimi kasutamise kohese katkestamise
pdhjuseks.

Teised vaskulaarsete hairetega seotud
haigusseisundid

Suhkurtdbi, hiperhomotsisteineemia, sidameklapi
kahjustus ja kodade virvendus, dislipoproteineemia
ja stisteemne eritematoosluupus.

ATE sumptomid

Sumptomite ilmnemisel tuleb naistele soovitada kohest arsti poole po6rdumist ning tervishoiutdotajate

teavitamist sellest, et ta kasutab KHK-d.

Tserebrovaskulaarse haiguse simptomid vdivad olla:

akki tekkinud tuimus vdi ndrkus naos, kasivarres voi jalas, eriti Uhel kehapoolel;

— akki tekkinud kdndimisraskus, pearinglus, tasakaalu- voi koordinatsioonihaired;

— &kki tekkinud segasusseisund, rédakimis- vdi mdistmisraskus;

— &kki tekkinud ndgemishéire Uhes v6i mdlemas silmas;

— akki tekkinud, tugev vdi pikaajaline teadmata pdhjusega peavalu;

Ajutised sumptomid viitavad mdédduvale

Muokardiinfarkti simptomid vdivad olla:

kasivarres voi rinnaku all;

teadvusekaotus vdi minestamine krampidega voi ilma.

isheemilisele atakile (TIA).

valu, ebamugavustunne, survetunne, raskustunne, pigistus- v8i taistunne rindkeres,

— ebamugavustunne, mis kiirgub selga, I6uga, kdripiirkonda, kasivarde, kdhtu;

- taistunne, seedehaired voi lambumistunne;

- higistamine, iiveldus, oksendamine v8i pearinglus;

- aarmine norkus, arevus voi

6hupuudus;

—  kiire vBi ebakorrapérane sudameritm.

L1

Meditsiiniline labivaatus/konsultatsioon

Enne [valjam®&eldud nimetus] alustamist v8i taasalustamist tuleb naiselt votta taielik meditsiiniline

anamnees (sh perekonna anamnees) ja valistada rasedus. Tuleb m&6ta vererbhku ja teostada fuusiline
labivaatus lahtudes vastunaidustustest (vt 16ik 4.3) ja hoiatustest (vt 18ik 4.4). Oluline on juhtida naise

tahelepanu venoosse ja arteriaalse tromboosiga seotud teabele, sh [valjam&eldud nimetus] riskile
vOrreldes teiste KHK-dega, VTE ja ATE siumptomitele, teadaolevatele riskifaktoritele ja sellele, mida

teha tromboosikahtluse korral.

Naisele tuleb réhutada ravimi pakendi infolehte tahelepaneliku lugemise vajadust ja seal antud

soovituste jargimist. Uuringute sagedus ja olemus peavad pdhinema kehtivatel ravijuhistel ning neid

tuleb kohandada igale naisele eraldi.
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Naistele tuleb selgitada, et hormonaalsed rasestumisvastased vahendid ei kaitse HIV-nakkuste (AIDS)
ega teise sugulisel teel levivate haiguste eest.

[...]

Ldik 4.6 — Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus
[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Sunnitusjargsel perioodil tuleb arvesse votta suurenenud VTE riski, kui taas alustatakse [Valjam&eldud
nimetus] kasutamist (vt 16igud 4.2 ja 4.4).

LOBik 4.8 — Kdrvaltoimed

[See I6ik peab sisaldama jargmist teksti]
L]

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

KHK-sid kasutavatel naistel on taheldatud suuremat riski arteriaalsete ja venoossete trombootiliste ja
trombembooliliste seisundite, sh muokardiinfarkti, insuldi, médduva isheemilise ataki, venoosse

tromboosi ja kopsuemboolia tekkeks. Neid seisundeid on p&hjalikumalt kirjeldatud 18igus 4.4.

L1

[VTE vOi ATE tuleb kanda kdrvaltoimete tabelisse esinemissageduse “harv" alla.]
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1l Pakendi infoleht

[Pakendi infolehe algusesse lisada jargmine tekst]

Oluline teave kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kohta

o Oigesti kasutatuna on need tihed kdige usaldusvaarsemad, pddrduva toimega
rasestumisvastased vahendid.

¢ Kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased vahendid suurendavad vahesel méaral
verehilbe tekkeriski veenides ja arterites, eriti esimesel kasutusaastal v0i uuesti kasutama
hakkamisel pérast 4-nadalast v6i pikemat vaheaega.

e Poorake sellele tahelepanu ja konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et teil vdivad olla
verehitbe simptomid (vt 16ik 2 ,Verehllubed®).

L]

Ldik 2. Mida on vaja teada enne [valjamd&eldud nimetus] kasutamist

[Selle I6igu algusesse lisada jargmine tekst]
Uldised markused

Enne [valjamdeldud nimetus] kasutama hakkamist lugege I8igust 2 teavet verehililivete kohta. Eriti
oluline on lugeda verehiltvete sumptomite kohta, vt I6ik 2 “Verehiubed”.

L1

Millal te ei tohi [valjamo&eldud nimetus] kasutada

[Seda 16iku tuleb tdiendada, et see sisaldaks jargmist teksti]

Te ei tohi [valjamdeldud nimetus] kasutada, kui teil esineb mis tahes allpool nimetatud seisund. Kui
teil on mdni neist seisunditest, peate sellest rddkima oma arstile. Teie arst arutab koos teiega, milline
teine rasestumisvastane meetod sobiks teile paremini.

e Kui teil on (vdi on kunagi olnud) verehtlve jalgade veresoontes (stlivaveenitromboos),
kopsudes (kopsuembol) vdi teistes elundites.

e Kui te teate, et teil on vere huubimist m&jutav haire, nt C-valgu v6i S-valgu vaegus,
antitrombiin-111 vaegus, V faktori Leideni mutatsioon vodi fosfolipiidivastased antikehad.

e Kui teile plaanitakse teha operatsioon voi kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 16ik
.verehutubed").

e Kui teil on kunagi olnud stidameinfarkt voi insult.

e Kui teil on (v6i on olnud) stenokardia (seisund, mis pdhjustab tugevat valu rindkeres ja v6ib
olla sidameinfarkti esimene tunnus) voi médduv isheemiline atakk (médduvad insuldi
simptomid).

e Kui teil on mdni jargmistest haigustest (see vdib suurendada verehuibe tekkeriski arterites):
— raske suhkurtdbi koos veresoonte kahjustusega;

— vaga korge vererdhk;
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— vaga suur rasvade (kolesterool voi triglutseriidid) sisaldus veres;
— seisund, mida nimetatakse hiiperhomotsisteineemiaks;

e kui teil on (v6i on olnud) teatud tilpi migreen, mida nimetatakse ,,auraga migreeniks®.

[-1

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga [valjamdeldud nimetus]

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Millal peate po6érduma oma arsti poole?

P66rduge viivitamatult arsti poole

kui te markate voéimalikke verehiilibe simptomeid, mis vdib tahendada, et teil on
verehilve jalas (st siivaveenitromboos), verehiitive kopsus (st kopsuemboolia),
sudameinfarkt voi insult (vt allolevat I6iku ,Verehtiuibed®).

Nende raskete kdrvaltoimete simptomite kirjelduse leiate I6igust ,Kuidas tunda ara verehuibe

tunnuseid“.

[...]

Teatage oma arstile, kui teil esineb Ukskdik milline jargmistest seisunditest.
Samuti teavitage oma arsti, kui méni neist seisunditest tekib v8i muutub d&gedamaks [valjamdeldud
nimetus] kasutamise ajal.

[---]
e Kui teil on Crohni t8bi vdi haavandiline koliit (krooniline pdletikuline soolehaigus).

e Kui teil on sisteemne eritematoosluupus (haigus, mis kahjustab teie organismi loomulikku
kaitsevBimet).

e Kui teil on hemoludtilis-ureemiline sindroom (vere hitbimishaire, mis pdhjustab
neerupuudulikkust).

e Kui teil on sirprakuline aneemia (péarilik vere punaliblede haigus).

e Kui teie vere rasvasisaldus on suurenenud (hipertriglitserideemia) voi kui seda on esinenud teie
perekonnas. Hupertriglutserideemiat seostatakse pankreatiidi (kdhunaarme pdletik) suurema
tekkeriskiga.

e Kui teile plaanitakse teha operatsioon v0i kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 16ik 2
.Vverehitbed™).

e Kui te olete &sja sunnitanud, on teil suurem oht verehtiuvete tekkimiseks. Te peate kiisima oma
arstilt, kui ruttu parast stinnitust saate hakata [valjamdeldud nimetus] vétma.

e Kui teil on nahaaluste veenide poletik (pindmine tromboflebiit).

e  Kui teil on veenilaiendid.

VEREHUUBED
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Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite, nagu [valjam®&eldud nimetus],
kasutamine suurendab verehtuvete tekkimise riski, vorreldes nendega, kes neid ei kasuta. Harvadel
juhtudel vdib verehiilve veresooned ummistada ja p&hjustada tdsiseid probleeme.

Verehllbed voivad tekkida:
= veenides (nimetatakse venoosseks tromboosiks, venoosseks trombembooliaks vdi VTE-ks);
= arterites (nimetatakse arteriaalseks tromboosiks, arteriaalseks trombembooliaks v6i ATE-ks).

Verehuluvetest paranemine ei ole alati taielik. Harvadel juhtudel vbivad verehtiubed tekitada raskeid
pikaajalisi tusistusi, vaga harva vbivad need I6ppeda surmaga.

Oluline on meeles pidada, et Uldiselt on risk kahjuliku verehtube tekkimiseks [valjamdeldud
nimetus] kasutamisel vaike.

KUIDAS TUNDA ARA VEREHUUBE TUNNUSEID

Poé6rduge viivitamatult arsti poole, kui te mérkate mis tahes jargmist nahtu véi simptomit.

Kas teil esineb neid nahte? Millisele haigusele see
viitab?
e Uhe jala paistetus vdi paistetus piki jala vdi jalalaba Silvaveenitromboos

veeni, eriti juhul, kui sellega kaasneb:

e valu vdi hellus jalas, mida vdib olla tunda ainult
seistes vOi kdondides;

e haige jala kérgem temperatuur;

e jalanaha varvimuutus, nt kahvatus, punetus voi
sinakaks varvumine.

e Teadmata pdhjusega, akki tekkinud dhupuudus vai kiire Kopsuemboolia
hingamine.

e Teadmata pdhjusega, akki tekkinud koéha (vdib kaasneda
verikdha).

e Terav valu rindkeres, mis vdib tugevneda stgaval
hingamisel.

e Tugev peap6dritus vOi pearinglus.
e Kiire vdi ebakorrapdrane sidameritm.

e Tugev kdhuvalu.

Kui te ei ole kindel, p66rduge oma arsti poole, sest osa
sumptomeid (nt kéha v6i 6hupuudus) vdivad ekslikult viidata
ka vdhemtdsistele haigustele nagu nt hingamisteede nakkus
(nt kilmetushaigus).

Enamasti Uhes silmas tekkivad simptomid: Tromboos silma vorkkesta

o kohene nagemiskaotus voi veenis (verehive silmas)

e valutu ndgemise ahmastumine, mis vdib viia
nagemiskaotuseni.
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e Valu, ebamugavus-, surve- vdi raskustunne rindkeres. Sitidameinfarkt

e Pigistus- vdi taistunne rindkeres, kasivarres voi rinnaku
all.

e Taistunne, seedehaired vdi lambumistunne.

e Ebamugavustunne ulakehas, mis kiirgub selga, 16uga,
koripiirkonda, kasivarde ja kdhtu.

e Higistamine, iiveldus, oksendamine v&i pearinglus.
e Aarmine ndrkus, arevus v&i 6hupuudus.

e Kiire vdi ebakorrapdrane sidameritm.

e Akki tekkinud tuimus v&i ndrkus naos, kaes voi jalas, eriti Insult
uhel kehapoolel.

e Akki tekkinud segasusseisund, ragkimis- voi
maoistmisraskus.

e Akki tekkinud iihe vdi mdlema silma nagemishaired.

e Akki tekkinud kdndimisraskus, pearinglus, tasakaalu- voi
koordinatsioonikaotus.

e Akki tekkinud, tugev vdi pikaajaline teadmata pdhjusega
peavalu.

e Teadvusekaotus vdi minestamine krampidega v6i ilma.

Mdnikord vdivad insuldi suimptomid olla lUhiajalised ning
taanduvad peaaegu kohe ja taielikult. Te peate siiski
pédrduma viivitamatult arsti poole, sest teil vdib olla oht teise
insuldi tekkeks.

e Jasemete paistetamine ja kergelt sinakas varvus. Teisi veresooni ummistavad

e Tugev kdhuvalu (age kdht). verehiubed

VEREHUUBED VEENIS

Mis vOib juhtuda, kui veenis tekib verehuuve?

¢ Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamist on seostatud verehtluvete
tekkeriski suurenemisega veenides (venoosne tromboos). Need kdrvaltoimed ilmnevad siiski harva.
Kdige sagedamini esinevad need kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite
kasutamise esimesel aastal.

e Kui verehtlve tekib jalas vo6i jalalabas, vdib see p&hjustada stivaveenitromboosi.
e Kui verehtlve liigub jalast kopsu, vdib see pdhjustada kopsuembooliat.

e V&ga harva vdib verehluve tekkida teiste organite, nt silma veresoontes (tromboos silma
vorkkesta veenis).
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Millal on verehulube tekkimise oht veenis kéige suurem?

Verehuube tekkimise oht veenis on kdige suurem kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase
vahendi kasutamise esimesel aastal. Risk vBib suureneda ka siis, kui hakkate kombineeritud
hormonaalset rasestumisvastast vahendit (kas sama v8i mdnda muud ravimit) uuesti vétma pérast
4-néadalast vdi pikemat pausi.

Parast esimest aastat jaab risk vaiksemaks, kuid see on alati veidi suurem sellest, kui te ei kasutaks
kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit.

Kui te I6petate [valjamdeldud nimetus] vbtmise, langeb verehuiibe tekkerisk tavalisele tasemele mdne
nadala jooksul.

Kui suur on verehuube tekkerisk?

Risk sdltub teie individuaalsest riskist VTE tekkeks ja sellest, millist kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit te kasutate.

Verehuube tekkimise risk jalas (stivaveenitromboos) vdi kopsus (kopsuemboolia) [valjamdeldud
nimetus] votmise ajal on vaike.

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

- [

Naistel, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid ja ei ole
rasedad, tekib verehiive Uhe aasta jooksul ligikaudu kahel naisel 10 000-st.

Uhe aasta jooksul tekib verehiitive ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st, kes kasutavad
levonorgestreeli, noretisterooni vdi norgestimaati sisaldavat kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit.

Uhe aasta jooksul tekib verehiitive ligikaudu 6...12 naisel 10 000-st, kes kasutavad
etonogestreeli voi norelgestromiini (nagu [valjamdeldud nimetus]) sisaldavat kombineeritud
hormonaalset rasestumisvastast vahendit.

- Verehlube tekkerisk on erinev, see sbltub teie tervislikust seisundist (vt allolevat 16iku
»~Faktorid, mis suurendavad verehutube tekkimise riski*).

- [
Verehuiibe tekkerisk Uhe
aasta jooksul
Naised, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalset Ligikaudu kahel naisel 10 000-st

pilli/plaastrit/rdngast ja kes ei ole rasedad.

Naised, kes kasutavad levonorgestreeli, Ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st
noretisterooni v8i norgestimaati sisaldavaid
kombineeritud hormonaalseid tablette.

Naised, kes kasutavad [valjamd&eldud nimetus]. Ligikaudu 6...12 naisel 10 000-st

Faktorid, mis suurendavad veenis verehtuiiibe tekkeriski

Verehiuube tekkerisk [valjamdeldud nimetus] kasutamisel on vaike, kuid mdned seisundid suurendavad
seda riski. Teil on suurem risk:
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e kui te olete vaga iilekaaluline (kehamassiindeks tile 30 kg/m?);

e kui kellelgi teie lahisugulastest on nooreas eas (nt enne 50. eluaastat) olnud verehiuve jalas,
kopsus v6i mdnes muus elundis. Sel juhul vdib teil esineda parilikku vere hitibimishéiret.

e kui teile plaanitakse teha operatsioon v8i kui te ei saa kehavigastuse vdi haiguse t6ttu pikka aega
liilkkuda vdi kui teil on jalg lahases. Vajalikuks vdib osutuda [Valjamdeldud nimetus] kasutamise
peatamine mitu nadalat enne operatsiooni vdi ajaks kui te olete vahem liikuvam. Kui te peate
I6petama [Véaljamdeldud nimetus] kasutamise, kisige oma arstilt, millal vdite jalle ravimit votma
hakata;

¢ vanemaks saades (eriti tle 35. eluaasta);
e kui te sUnnitasite vahem kui mdni néadal tagasi.
Mida rohkem on teil neid eespool loetletud seisundeid , seda suurem on teie verehtube tekkerisk.

Lennureisid (> 4 tundi) vdivad ajutiselt suurendada verehitbe tekkeriski, eriti kui teil esineb ka teisi
eelpool loetletud riskifaktoreid.

Oluline on oma arsti teavitada, kui teil esineb mdni nimetatud seisunditest, isegi juhul, kui te ei ole
selles paris kindel. Teie arst vdib otsustada, et [valjamd&eldud nimetus] kasutamine tuleb I6petada.

Kui moéni nimetatud seisunditest muutub [valjam&eldud nimetus] kasutamise ajal, nt kui l&hiperekonna
liikkmel tekib teadmata pdhjusel tromboos vai kui teie kehakaal oluliselt suureneb, radkige oma arstiga.
VEREHUUBED ARTERIS

Mis vdib juhtuda, kui arteris tekib verehutuve?

Nagu verehuive veenis, vBib ka verehutive arteris pdhjustada raskeid probleeme. Nt vdib see
pbdhjustada sidameatakki vdi insulti.

Faktorid mis suurendavad arteris verehiitibe tekkeriski

On oluline méarkida, et sidameataki voi insuldi oht [valjamdeldud nimetus] kasutamisel on vaga vaike,
kuid see vdib suureneda:

e vanuse suurenedes (lle 35. eluaasta);

e kui te suitsetate. Kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi nagu
[valjamdeldud nimetus] kasutamise ajal on soovitatav suitsetamine Idpetada. Kui te ei suuda
suitsetamist I8petada ja olete Ule 35-aastane, v8ib arst teile soovitada teist tudpi
rasestumisvastase vahendi kasutamist;

e kui te olete llekaaluline;
e kui teil on kérge vererdhk;

e kui kellelgi teie lahisugulastest on olnud noores eas (enne 50. eluaastat) sidameatakki vdi
insulti. Sellisel juhul v8ib teil olla suurem risk sidameataki voi insuldi tekkeks;

o kui teil voi kellelgi teie lahisugulastest on kdrge rasvade (kolesterool voi triglutseriidid) sisaldus
veres;

e kui teil esinevad migreenihood, eriti auraga migreen;

e kui teil on probleeme siidamega (klapirike, sidamerutmihaire, mida nimetatakse kodade
virvenduseks);

e  kui teil on suhkurtdbi.
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Kui teil on rohkem kui Uks nendest seisunditest voi kui moni neist on eriti tdsine, voib verehltlube
tekkimise oht veelgi suureneda.

Kui moni nimetatud seisunditest muutub [valjam&eldud nimetus] kasutamise ajal, nt kui te hakkate
suitsetama, kui lahiperekonna liikmel tekib teadmata p6&hjusel tromboos v6i kui teie kehakaal oluliselt
suureneb, radkige oma arstiga.

L1

Loik 4. Voimalikud koérvaltoimed

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Nagu kdik ravimid, vdib ka [valjamdeldud nimetus] pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, eriti kui see on raske ja pusiv; vi kui teil tekib moni
tervisehdaire, mis vOib olla tingitud [valjamdeldud nimetus] kasutamisest, siis radkige sellest oma
arstile.

Kodikidel kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid kasutavatel naistel suureneb
verehulvete tekkerisk veenides (venoosne trombemboolia) v6i arterites (arteriaalne trombemboolia).
Tapsemat teavet kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamisega seotud
erinevate riskide kohta vt I8igust 2 ,Mida on vaja teada enne [valjamdeldud nimetus] kasutamist®.

[Siia lisada jargmine sdnastus. Kdrvaltoimete esinemissagedused Uhtlustada vastavalt ravimi
omaduste kokkuvdttes toodule]

e Ohtlikud verehiiibed veenis voi arteris, nt:
o0 jalas vdi jalalabas (stivaveenitromboos);
0 kopsus (kopsuemboolia);
o sudameatakk;
0 insult;

0 miniinsult vdi ajutised insuldilaadsed simptomid, mida nimetatakse médduvaks
isheemiliseks atakiks;

o verehulbed maksas, maos/soolestikud, neerudes voi silmas.

Verehutvete tekkerisk v8ib tdusta, kui teil esineb ka teisi seda riski suurendavaid seisundeid
(lisateavet verehuiibe tekkeriski suurendavate seisundite ja verehutbe siumptomite kohta vt Idigust 2).

L]
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LISA 111.F - gestodeeni sisaldavad kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased
vahendid
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[KBigi lisas I loetletud gestodeeni sisaldavate ravimite ravimiinfot tuleb taiendada (vastavalt
vajadusele teksti lisamine, asendamine v0i kustutamine) et see vastaks alltoodud kokkulepitud
sBnastusele]

I Ravimi omaduste kokkuvodte

LOik 4.1 - Naidustused

[Selle 16igu 16ppu lisada allpool toodud tekst]

[...]

[Valjamdeldud nimetus] véljakirjutamisel tuleb vdtta arvesse konkreetsel naisel kdesoleval hetkel
esinevaid riskifaktoreid, eriti venoosse trombemboolia (VTE) riskifaktoreid, ja seda, milline on VTE risk
koos [valjam®&eldud nimetus] vorreldes teiste kombineeritud hormonaalsete kontratseptiividega (KHK)
(vt 16igud 4.3 ja 4.4).

LOik 4.3 - Vastunaidustused

[Seda 16iku tuleb tdiendada, lisades jdrgmised vastunaidustused]

KHK-sid ei tohi kasutada jargmiste seisundite esinemisel.

[...]

e Venoosne trombemboolia (VTE) v0i selle tekkerisk

0 Venoosne trombemboolia - kdesolev (antikoagulant-ravil) v8i anamneesis (nt
sUvaveenitromboos voi kopsuemboolia).

0 Teadaolev parilik v6i omandatud eelsoodumus venoosse trombemboolia tekkeks, nt
aktiveeritud C-valgu (APC) resistentsus (sh V faktori Leideni mutatsioon), antitrombiin-111
vaegus, C-valgu vaegus, S-valgu vaegus.

0 Suurem kirurgiline protseduur koos pikaajalise liikumatusega (vt 18ik 4.4).

o Mitme riskifaktori esinemisest tingitud venoosse trombemboolia kdrge risk (vt 16ik 4.4).

e Arteriaalne trombemboolia (ATE) vai selle tekkerisk

0 Arteriaalne trombemboolia - kdesolev vdi anamneesis (nt muokardiinfarkt) voi selle eelne
seisund (nt stenokardia).

0 Tserebrovaskulaarne haigus — insult praegu v8i anamneesis v0i selle eelne seisund (nt
moodduv isheemiline atakk).

o0 Teadaolev parilik v6i omandatud eelsoodumus arteriaalse trombemboolia tekkeks, nt
hiperhomotsisteineemia ja fosfolipiidivastased antikehad (kardiolipiinivastased antikehad,
luupusantikoagulant).

o Varem esinenud koldeliste neuroloogiliste simptomitega migreen.

o Korge risk arteriaalse trombemboolia tekkeks mitme riskifaktori esinemise tottu (vt
16ik 4.4) voi kui esineb Uks tdsine riskifaktor naiteks:

e vaskulaarsete siumptomitega suhkurtdbi;
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e raske hupertensioon;

e raske duslipoproteineemia.

[...]

Ldik 4.4 — Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[Seda 16iku tuleb tdiendada, et see sisaldaks jargmist teksti]

Hoiatused

[...]

Mis tahes allpool nimetatud seisundi voi riskifaktori esinemisel tuleb [valjam&eldud nimetus] sobivust
arutada koos naisega.

Naisele tuleb 6elda, et nimetatud seisundite v0i riskifaktorite &genemisel vdi esmakordsel ilmnemisel
tuleb p66rduda oma arsti poole, et teha kindlaks, kas [valjam&eldud nimetus] kasutamine tuleb
katkestada.

Venoosse trombemboolia (VTE) risk

[Selle I6igu algusesse lisada jargmine tekst]

Mis tahes kombineeritud hormonaalse kontratseptiivi (KHK) kasutamine suurendab venoosse
trombemboolia (VTE) tekkeriski, vBrreldes mittekasutamisega. Levonorgestreeli, norgestimaati voi
noretisterooni sisaldavad ravimid on madalaima VTE tekkeriskiga. Teistel ravimitel, nt
[valjamdeldud nimetus], vdib VTE risk olla kuni kaks korda suurem. Otsus mis tahes ravimi
kasutamise kohta, mis ei ole madalaima VTE tekkeriskiga, tuleb teha alles parast naisega
ndu pidamist, veendumaks, et ta mdistab [valjambeldud nimetus] kasutamisega seotud VTE
tekkeriski; seda, kuidas tema olemasolevad riskifaktorid seda riski m@jutavad ja et tema
VTE tekkerisk on kdéige kdrgem esimesel kasutamisaastal. On olemas ka mdned tdendid selle
kohta, et VTE risk suureneb ka KHK-de uuesti vétma hakkamisel parast 4-nadalast voi
pikemat pausi.

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Naistel, kes ei kasuta KHK-d ja ei ole rasedad, tekib VTE Uhe aasta jooksul ligikaudu kahel
naisel 10 000-st. Soltuvalt olemasolevatest riskifaktoritest (vt allpool), vdib see risk olla
individuaalselt ka palju kdrgem.

Hinnanguliselt® tekib VTE tihe aasta jooksul 9...12 naisel 10 000-st, kes kasutavad gestodeeni
sisaldavaid KHK-sid; levonorgestreeli sisaldavate KHK-de kasutajate seas on vastav néitaja
ligikaudu kuus juhtu®®.

VTE juhtude arv aastas on mdlemal juhul vaiksem, kui VTE eeldatav esinemissagedus raseduse
ajal vdi sunnitusjargsel perioodil.

VTE vdib 1...2% juhtudest Idppeda surmaga.

® Need juhud maaratleti epidemioloogilise uuringu kdikide andmete alusel, kasutades erinevate ravimite suhtelisi riske vdrrelduna
levonorgestreeli sisaldavate KHK-dega.

10 | evonorgestreeli sisaldavate KHK-de kasutajate suhteline risk 10 000 naiseaasta kohta on vahemikus 5...7 vérrelduna
nditajaga ligikaudu 2,3...3,6 mittekasutajatel.
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[Siia lisada jargmine joonis]
VTE juhtude arv 10 000 naise kohta uhes aastas
VTE juhtude

arv

12 +

KHK-de mitte-kasutajad | Levonorgestreeli sisaldavad KHK-d Gestodeeni sisaldavad KHK-d
(2 juhtu) (5...7 juhtu) (9...12 juhtu)

[Jargmine sBnastus tuleb vajadusel alles hoida/lisada]

Vaga harva on KHK-de kasutajatel teatatud tromboosi esinemisest teistes veresoontes, nt maksa,
mesenteeriumi, neeru voi silma vorkkesta veenides ja arterites.

[Jargmine tekst tuleb kustutada (kui kohaldub)]

Puudub Uhtne seisukoht selle kohta, kas need on seotud KHK-de kasutamisega v6i mitte.

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

VTE riskifaktorid

KHK kasutajatel vdib venoosse trombemboolia tlsistuste risk markimisvaarselt suureneda naistel,
kellel esinevad tdiendavad riskifaktorid, eriti, kui neid on mitu (vt tabel).

[Valjamdeldud nimetus] on vastunaidustatud, kui naisel on mitu riskifaktorit, mille t&ttu on risk
venoosse tromboosi tekkeks kdrge (vt 16ik 4.3). Kui naisel on riskifaktoreid rohkem kui Uiks, voib riski
suurenemine olla suurem kui Uksikute riskifaktorite summa. Sellisel juhul tuleb arvestada naise VTE
koguriskiga. Kui ravimi kasu/riski suhet peetakse negatiivseks, ei tohi KHK-d maarata (vt 16ik 4.3).
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Tabel. VTE riskifaktorid

Riskifaktor

Markus

Rasvumine (kehamassiindeks Ule
30 kg/m?2)

KMI tdusuga suureneb risk markimisvaarselt.

Eriti oluline on seda arvestada juhul, kui esineb ka
teisi riskifaktoreid.

Pikaajaline liikumatus, suurem
kirurgiline protseduur, mis tahes
jalgade v0i vaagnapiirkonna
operatsioon, neurokirurgia voi
ulatuslik trauma

Markus: ajutine liikumatus, sh
lennureis kestusega ule 4 tunni, voib
samuti olla VTE riskifaktoriks, eriti
naistel, kellel esineb ka teisi
riskifaktoreid

Nendel juhtudel on soovitatav plaastri/pilli/rénga
kasutamine katkestada (plaanilise Kkirurgilise
protseduuri korral vahemalt neli nadalat varem) ja
mitte taasalustada enne, kui taielikust liilkumisvéime
taastumisest on méddunud kaks nadalat. Soovimatu
raseduse valtimiseks tuleb kasutada muud
rasestumisvastast vahendit.

Kui [valjam®&eldud nimetus] kasutamist ei ole
eelnevalt katkestatud, tuleb kaaluda tromboosivastast
ravi.

Esinemine perekonnas (venoosne
trombemboolia 6dedel/vendadel voi
vanematel, eriti just suhteliselt noores
eas, nt enne 50. eluaastat)

Pariliku eelsoodumuse kahtlusel tuleb enne mis tahes
KHK maaramise otsust saata naine eriarsti
konsultatsioonile.

Teised VTE-ga seotud haigusseisundid

Vahkkasvaja, slisteemne erlitematoosluupus,
hemoluautilis-ureemiline sindroom, krooniline
poéletikuline soolehaigus (Crohni tébi vdi haavandiline
koliit) ja sirprakuline aneemia.

Vanuse téus

Eriti Gle 35 aasta.

Puudub Uksmeel varikoossete veenide ja pindmise tromboflebiidi véimaliku rolli kohta venoosse

tromboosi tekkimisel vdi progresseerumisel.

Arvestada tuleb trombemboolia tekkeriski suurenemist raseduse ajal ja eriti 6 nadala valtel parast
sUinnitust (teavet raseduse ja imetamise kohta vt 18igust 4.6).

Sumptomite ilmnemisel tuleb soovitada naistele kohest arsti poole po6rdumist ning tervishoiutdotajate
teavitamist sellest, et ta kasutab KHK-d.

Suvaveenitromboosi simptomid vdivad olla:

— Uhepoolne jala ja/v6i jalalaba paistetus v6i paistetus piki jalaveeni;




— valu vdi tundlikkus jalas, mis v8ib tunda anda ainult seistes vdi kdndides;

— haige jala kdrgem temperatuur, jalanaha punetus vdi varvimuutus.

Kopsuemboolia simptomid vdivad olla:

akki tekkinud ebaselge pdhjusega 8hupuudus vdi kiire hingamine;
— akki tekkinud kdéha, millega v6ib kaasneda verikéha;

—  terav valu rindkeres;

—  tugev peapdodritus vdi pearinglus;

- kiire vBi ebakorraparane sudameritm.

Mdned nendest sumptomitest (nt 6hupuudus, kéha) on mittespetsiifilised ja neid vBidakse ekslikult
tdlgendada tavalisemate v6i vahemtdsiste haigustena (nt hingamisteede nakkused).

Veresoone sulgusele viitavad teised nahud vdivad olla jaseme &kiline valu, paistetus ja kergelt sinine
varvus.

Kui veresoone sulgus tekib silmas, vdivad simptomid varieeruda valutust hagustunud nagemisest kuni
nagemiskaotuseni. Ménikord voib nagemiskaotus tekkida peaaegu kohe.
Arteriaalse trombemboolia (ATE) risk

Epidemioloogilised uuringud on seostanud KHK-de kasutamist arteriaalse trombemboolia
(muokardiinfarkt) voi tserebrovaskulaarse haiguse (nt médduv isheemiline atakk, insult) suurema
tekkeriskiga. Arteriaalne trombemboolia v8ib I6ppeda surmaga.

ATE riskifaktorid

Riskifaktoritega KHK-de kasutajatel suureneb arteriaalse trombemboolia tisistuste voi
tserebrovaskulaarse haiguse risk veelgi (vt tabel). [Valjam®&eldud nimi] on vastunaidustatud, kui naisel
on Uks tdsine vOi mitu ATE riskifaktorit, mille t&ttu on tal kdrge risk arteriaalse tromboosi tekkeks (vt
I16ik 4.3). Kui naisel on riskifaktoreid rohkem kui Uks, vdib riski suurenemine olla suurem, kui Uksikute
riskifaktorite summa. Sellisel juhul tuleb arvestada ATE koguriski naisele. Kui ravimi kasu/riski suhet
peetakse negatiivseks, ei tohi KHK-d méaarata (vt 16ik 4.3).

Tabel. ATE riskifaktorid

Riskifaktor Markus
Vanuse tous Eriti tle 35 aasta.
Suitsetamine Naistel tuleb soovitada mitte suitsetada, kui nad

soovivad kasutada KHK-d. Ule 35-aastastel naistel,
kes jatkavad suitsetamist, tuleb tungivalt soovitada
kasutada mdnda teist rasestumisvastast meetodit.

Hupertensioon

Rasvumine (kehamassiindeks Ule KMI tdusuga suureneb risk markimisvaarselt.

30 kg/m=2 _ . . . S .
9 ) Eriti oluline naistel, kellel esineb ka teisi riskifaktoreid.

Esinemine perekonnas (arteriaalne Pariliku eelsoodumuse kahtluse korral tuleb enne mis

trombemboolia 6dedel/vendadel voi tahes KHK méaaramise otsust saata naine eriarsti

vanematel, eriti just suhteliselt noores | konsultatsioonile.
eas, nt enne 50. eluaastat)
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Migreen

Migreeni esinemissageduse v6i raskusastme
suurenemine (mis vib olla tserebrovaskulaarse héaire
varajaseks simptomiks) KHK kasutamise ajal v0ib
olla ravimi kasutamise kohese katkestamise
pdhjuseks.

Teised vaskulaarsete hairetega seotud
haigusseisundid

Suhkurtdbi, hiperhomotsisteineemia, sidameklapi
kahjustus ja kodade virvendus, dislipoproteineemia
ja stisteemne eritematoosluupus.

ATE sumptomid

Sumptomite ilmnemisel tuleb naistele soovitada kohest arsti poole po6rdumist ning tervishoiutdotajate

teavitamist sellest, et ta kasutab KHK-d.

Tserebrovaskulaarse haiguse simptomid vdivad olla:

akki tekkinud tuimus vdi ndrkus naos, kasivarres voi jalas, eriti Uhel kehapoolel;

— akki tekkinud kdndimisraskus, pearinglus, tasakaalu- voi koordinatsioonihaired;

— &kki tekkinud segasusseisund

, radkimis- voi moistmisraskus;

— &kki tekkinud ndgemishéire Uhes v6i mdlemas silmas;

— akki tekkinud, tugev vdi pikaajaline teadmata pdhjusega peavalu;

Ajutised sumptomid viitavad mdédduvale

Muokardiinfarkti simptomid vodivad olla:

kasivarres voi rinnaku all;

teadvusekaotus vdi minestamine krampidega voi ilma.

isheemilisele atakile (TIA).

valu, ebamugavustunne, survetunne, raskustunne, pigistus- v8i taistunne rindkeres,

— ebamugavustunne, mis kiirgub selga, I6uga, kdripiirkonda, kasivarde, kdhtu;

- taistunne, seedehaired voi lambumistunne;

- higistamine, iiveldus, oksendamine v8i pearinglus;

- aarmine norkus, arevus voi

6hupuudus;

—  kiire vBi ebakorrapérane sudameritm.

L]

Meditsiiniline labivaatus/konsultatsioon

Enne [valjam®&eldud nimetus] alustamist v8i taasalustamist tuleb naiselt votta taielik meditsiiniline

anamnees (sh perekonna anamnees) ja valistada rasedus. Tuleb m&6ta vererdhku ja teostada flilsiline
labivaatus lahtudes vastunaidustustest (vt 16ik 4.3) ja hoiatustest (vt I6ik 4.4). Oluline on juhtida naise

tahelepanu venoosse ja arteriaalse tromboosiga seotud teabele, sh [valjam&eldud nimetus] riskile
vorreldes teiste KHK-dega, VTE ja ATE simptomitele, teadaolevatele riskifaktoritele ja sellele, mida

teha tromboosikahtluse korral.

Naisele tuleb réhutada ravimi pakendi infolehte tahelepaneliku lugemise vajadust ja seal antud

soovituste jargimist. Uuringute sagedus ja olemus peavad p&hinema kehtivatel ravijuhistel ning neid

tuleb kohandada igale naisele eraldi.
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Naistele tuleb selgitada, et hormonaalsed rasestumisvastased vahendid ei kaitse HIV-nakkuste (AIDS)
ega teise sugulisel teel levivate haiguste eest.

[...]

Ldik 4.6 — Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus
[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Sunnitusjargsel perioodil tuleb arvesse vétta suurenenud VTE riski, kui taas alustatakse [Valjam&eldud
nimetus] kasutamist (vt 16igud 4.2 ja 4.4).

Loik 4.8 — Kdrvaltoimed

[See I6ik peab sisaldama jargmist teksti]

[-1

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus
KHK-sid kasutavatel naistel on tdheldatud suuremat riski arteriaalsete ja venoossete trombootiliste ja

trombembooliliste seisundite, sh miokardiinfarkti, insuldi, médduva isheemilise ataki, venoosse
tromboosi ja kopsuemboolia tekkeks. Neid seisundeid on p&hjalikumalt kirjeldatud 18igus 4.4.

L]

[VTE vObi ATE tuleb kanda kdrvaltoimete tabelisse esinemissageduse “harv" alla.]
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1l Pakendi infoleht

[Pakendi infolehe algusesse lisada jargmine tekst]

Oluline teave kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kohta

o Oigesti kasutatuna on need tihed kdige usaldusvaarsemad, pddrduva toimega
rasestumisvastased vahendid.

¢ Kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased vahendid suurendavad vahesel méaral
verehilbe tekkeriski veenides ja arterites, eriti esimesel kasutusaastal v0i uuesti kasutama
hakkamisel pérast 4-nadalast v6i pikemat vaheaega.

o Poorake sellele tahelepanu ja konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et teil vdivad olla
verehitbe simptomid (vt 16ik 2 ,Verehllubed®).

L1

LOik 2. Mida on vaja teada enne [valjam&eldud nimetus] kasutamist

[Selle 16igu algusesse lisada jargmine tekst]

Uldised markused

Enne [valjamdeldud nimetus] kasutama hakkamist lugege I8igust 2 teavet verehililivete kohta. Eriti
oluline on lugeda verehitvete sumptomite kohta, vt I6ik 2 “Verehuubed”.

L1

Millal te ei tohi [valjam&eldud nimetus] kasutada

[Seda 16iku tuleb tadiendada, et see sisaldaks jargmist teksti]

Te ei tohi [valjamdeldud nimetus] kasutada, kui teil esineb mis tahes allpool nimetatud seisund. Kui
teil on mdni neist seisunditest, peate sellest rddkima oma arstile. Teie arst arutab koos teiega, milline
teine rasestumisvastane meetod sobiks teile paremini.

e Kui teil on (vdi on kunagi olnud) verehiiltve jalgade veresoontes (stlivaveenitromboos),
kopsudes (kopsuembol) voi teistes elundites.

e Kui te teate, et teil on vere huubimist m&jutav haire, nt C-valgu v6i S-valgu vaegus,
antitrombiin-111 vaegus, V faktori Leideni mutatsioon vodi fosfolipiidivastased antikehad.

e Kui teile plaanitakse teha operatsioon voi kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 16ik
»verehutubed").

e Kui teil on kunagi olnud stidameinfarkt voi insult.

e Kui teil on (vdi on olnud) stenokardia (seisund, mis pdhjustab tugevat valu rindkeres ja v6ib
olla sidameinfarkti esimene tunnus) voi médduv isheemiline atakk (médduvad insuldi
simptomid).

e Kui teil on mdni jargmistest haigustest (see vdib suurendada verehuibe tekkeriski arterites):
— raske suhkurtdbi koos veresoonte kahjustusega;

— vaga korge vererdhk;
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— vaga suur rasvade (kolesterool voi triglutseriidid) sisaldus veres;
— seisund, mida nimetatakse hiiperhomotsisteineemiaks;

e kui teil on (v6i on olnud) teatud tilpi migreen, mida nimetatakse ,,auraga migreeniks*.

[-1

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga [valjamdeldud nimetus]

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Millal peate po6érduma oma arsti poole?

P66rduge viivitamatult arsti poole

kui te markate voéimalikke verehiilibe simptomeid, mis vdib tahendada, et teil on
verehilve jalas (st siivaveenitromboos), verehiitive kopsus (st kopsuemboolia),
sudameinfarkt voi insult (vt allolevat I6iku ,Verehiiuibed®).

Nende raskete kdrvaltoimete simptomite kirjelduse leiate I6igust ,Kuidas tunda ara verehuibe

tunnuseid“.

[...]

Teatage oma arstile, kui teil esineb Ukskdik milline jargmistest seisunditest.
Samuti teavitage oma arsti, kui méni neist seisunditest tekib v8i muutub d&gedamaks [valjamdeldud
nimetus] kasutamise ajal.

[---]
e Kui teil on Crohni t8bi vdi haavandiline koliit (krooniline pdletikuline soolehaigus).

e Kui teil on sisteemne eritematoosluupus (haigus, mis kahjustab teie organismi loomulikku
kaitsevBimet).

e Kui teil on hemoludtilis-ureemiline sindroom (vere hitbimishaire, mis pdhjustab
neerupuudulikkust).

e Kui teil on sirprakuline aneemia (péarilik vere punaliblede haigus).

e Kui teie vere rasvasisaldus on suurenenud (hipertriglitserideemia) voi kui seda on esinenud teie
perekonnas. Hupertriglutserideemiat seostatakse pankreatiidi (kdhunaarme pdletik) suurema
tekkeriskiga.

e Kui teile plaanitakse teha operatsioon v0i kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 16ik 2
.Vverehitbed™).

e Kui te olete &sja sunnitanud, on teil suurem oht verehtuvete tekkimiseks. Te peate kiisima oma
arstilt, kui ruttu parast stinnitust saate hakata [valjamdeldud nimetus] vétma.

e Kui teil on nahaaluste veenide poletik (pindmine tromboflebiit).

e  Kui teil on veenilaiendid.

VEREHUUBED
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Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite, nagu [valjam®&eldud nimetus],
kasutamine suurendab verehtuvete tekkimise riski, vorreldes nendega, kes neid ei kasuta. Harvadel
juhtudel vdib verehiilive veresooned ummistada ja p&hjustada tdsiseid probleeme.

Verehtllbed voivad tekkida:
= veenides (nimetatakse venoosseks tromboosiks, venoosseks trombembooliaks vdi VTE-ks);
= arterites (nimetatakse arteriaalseks tromboosiks, arteriaalseks trombembooliaks v6i ATE-ks).

Verehulvetest paranemine ei ole alati tdielik. Harvadel juhtudel vbivad verehtibed tekitada raskeid
pikaajalisi tusistusi, vaga harva véivad need I6ppeda surmaga.

Oluline on meeles pidada, et Uldiselt on risk kahjuliku verehtube tekkimiseks [valjamdeldud
nimetus] kasutamisel vaike.

KUIDAS TUNDA ARA VEREHUUBE TUNNUSEID

Poé6rduge viivitamatult arsti poole, kui te mérkate mis tahes jargmist nahtu véi simptomit.

Kas teil esineb neid nahte? Millisele haigusele see
viitab?
e Uhe jala paistetus vdi paistetus piki jala vdi jalalaba Silvaveenitromboos

veeni, eriti juhul, kui sellega kaasneb:

e valu vdi hellus jalas, mida vdib olla tunda ainult
seistes vOi kdondides;

e haige jala kérgem temperatuur;

e jalanaha varvimuutus, nt kahvatus, punetus voi
sinakaks varvumine.

e Teadmata pdhjusega, akki tekkinud dhupuudus vai kiire Kopsuemboolia
hingamine.

e Teadmata pdhjusega, akki tekkinud koéha (vdib kaasneda
verikdha).

e Terav valu rindkeres, mis vdib tugevneda stgaval
hingamisel.

e Tugev peap6dritus vOi pearinglus.
e Kiire vdi ebakorrapdrane sidameritm.

e Tugev kdhuvalu.

Kui te ei ole kindel, p66rduge oma arsti poole, sest osa
sumptomeid (nt kéha v6i 6hupuudus) vdivad ekslikult viidata
ka vdhemtdsistele haigustele nagu nt hingamisteede nakkus
(nt kilmetushaigus).

Enamasti Uhes silmas tekkivad simptomid: Tromboos silma vorkkesta

o kohene nagemiskaotus voi veenis (verehive silmas)

e valutu ndgemise ahmastumine, mis vdib viia
nagemiskaotuseni.
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e Valu, ebamugavus-, surve- vdi raskustunne rindkeres. Sitidameinfarkt

e Pigistus- vdi taistunne rindkeres, kasivarres voi rinnaku
all.

e Taistunne, seedehaired vdi lambumistunne.

e Ebamugavustunne ulakehas, mis kiirgub selga, 16uga,
koripiirkonda, kasivarde ja kdhtu.

e Higistamine, iiveldus, oksendamine v&i pearinglus.
e Aarmine ndrkus, arevus v&i 6hupuudus.

e Kiire vdi ebakorrapdrane sidameritm.

e Akki tekkinud tuimus v&i ndrkus naos, kaes voi jalas, eriti Insult
uhel kehapoolel.

e Akki tekkinud segasusseisund, ragkimis- voi
maoistmisraskus.

e Akki tekkinud iihe vdi mdlema silma nagemishaired.

e Akki tekkinud kdndimisraskus, pearinglus, tasakaalu- voi
koordinatsioonikaotus.

e Akki tekkinud, tugev vdi pikaajaline teadmata pdhjusega
peavalu.

e Teadvusekaotus vdi minestamine krampidega v6i ilma.

Mdnikord vdivad insuldi suimptomid olla lUhiajalised ning
taanduvad peaaegu kohe ja taielikult. Te peate siiski
pédrduma viivitamatult arsti poole, sest teil vdib olla oht teise
insuldi tekkeks.

e Jasemete paistetamine ja kergelt sinakas varvus. Teisi veresooni ummistavad

e Tugev kdhuvalu (age kdht). verehiubed

VEREHUUBED VEENIS

Mis vOib juhtuda, kui veenis tekib verehuuve?

¢ Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamist on seostatud verehtluvete
tekkeriski suurenemisega veenides (venoosne tromboos). Need kdrvaltoimed ilmnevad siiski harva.
Kdige sagedamini esinevad need kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite
kasutamise esimesel aastal.

e Kui verehtlve tekib jalas vo6i jalalabas, vdib see p&hjustada stivaveenitromboosi.
e Kui verehtlve liigub jalast kopsu, vdib see pdhjustada kopsuembooliat.

e V&ga harva vdib verehluve tekkida teiste organite, nt silma veresoontes (tromboos silma
vorkkesta veenis).
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Millal on verehulube tekkimise oht veenis kéige suurem?

Verehuube tekkimise oht veenis on kdige suurem kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase
vahendi kasutamise esimesel aastal. Risk vBib suureneda ka siis, kui hakkate kombineeritud
hormonaalset rasestumisvastast vahendit (kas sama v8i mdnda muud ravimit) uuesti vétma pérast
4-néadalast vdi pikemat pausi.

Parast esimest aastat jaab risk vaiksemaks, kuid see on alati veidi suurem sellest, kui te ei kasutaks
kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit.

Kui te I6petate [valjamdeldud nimetus] vbtmise, langeb verehuiibe tekkerisk tavalisele tasemele mdne
nadala jooksul.

Kui suur on verehuube tekkerisk?

Risk sdltub teie individuaalsest riskist VTE tekkeks ja sellest, millist kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit te kasutate.

Verehuube tekkimise risk jalas (stivaveenitromboos) vdi kopsus (kopsuemboolia) [valjamdeldud
nimetus] votmise ajal on vaike.

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

- [

Naistel, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid ja ei ole
rasedad, tekib verehutve Uhe aasta jooksul ligikaudu kahel naisel 10 000-st.

Uhe aasta jooksul tekib verehiitive ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st, kes kasutavad
levonorgestreeli, noretisterooni vdi norgestimaati sisaldavat kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit.

Uhe aasta jooksul tekib verehiitive ligikaudu 9...12 naisel 10 000-st, kes kasutavad gestodeeni
(sisaldub ka [valjam&eldud nimetus]) sisaldavat kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit.

- Verehlube tekkerisk on erinev, see sbltub teie tervislikust seisundist (vt allolevat 16iku
»~Faktorid, mis suurendavad verehuube tekkimise riski*).

, [..]1
Verehuiibe tekkerisk Uhe
aasta jooksul
Naised, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalset Ligikaudu kahel naisel 10 000-st

pilli/plaastrit/rdngast ja kes ei ole rasedad.

Naised, kes kasutavad levonorgestreeli, Ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st
noretisterooni v8i norgestimaati sisaldavaid
kombineeritud hormonaalseid tablette.

Naised, kes kasutavad [valjamd&eldud nimetus]. Ligikaudu 9...12 naisel 10 000-st

Faktorid, mis suurendavad veenis verehtuiiibe tekkeriski

Verehiuube tekkerisk [valjamdeldud nimetus] kasutamisel on vaike, kuid mdned seisundid suurendavad
seda riski. Teie risk on suurem:
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e kui te olete vaga iilekaaluline (kehamassiindeks tile 30 kg/m?);

e kui kellelgi teie lahisugulastest on nooreas eas (nt enne 50. eluaastat) olnud verehiuve jalas,
kopsus v6i mdnes muus elundis. Sel juhul vdib teil esineda parilikku vere hiiibimishéiret.

e kui teile plaanitakse teha operatsioon v8i kui te ei saa kehavigastuse vdi haiguse t6ttu pikka aega
lilkkuda vdi kui teil on jalg lahases. Vajalikuks vdib osutuda [Valjamdeldud nimetus] kasutamise
peatamine mitu nadalat enne operatsiooni v3i ajaks kui te olete vahem liikuvam. Kui te peate
I6petama [Véaljamdeldud nimetus] kasutamise, kisige oma arstilt, millal vdite jalle ravimit vétma
hakata;

e vanemaks saades (eriti tle 35. eluaasta);
e kui te sUnnitasite vahem kui mdni néadal tagasi.
Mida rohkem on teil neid eespool loetletud seisundeid , seda suurem on teie verehtube tekkerisk.

Lennureisid (> 4 tundi) vdivad ajutiselt suurendada verehitbe tekkeriski, eriti kui teil esineb ka teisi
eelpool loetletud riskifaktoreid.

Oluline on oma arsti teavitada, kui teil esineb mdni nimetatud seisunditest, isegi juhul, kui te ei ole
selles paris kindel. Teie arst vdib otsustada, et [valjamd&eldud nimetus] kasutamine tuleb I6petada.

Kui moéni nimetatud seisunditest muutub [valjam&eldud nimetus] kasutamise ajal, nt kui l&hiperekonna
liikkmel tekib teadmata pdhjusel tromboos vai kui teie kehakaal oluliselt suureneb, radkige oma arstiga.
VEREHUUBED ARTERIS

Mis vdib juhtuda, kui arteris tekib verehutve?

Nagu verehuive veenis, vBib ka verehulve arteris pdhjustada raskeid probleeme. Nt v8ib see
pdhjustada sidameatakki vdi insulti.

Faktorid mis suurendavad arteris verehiitibe tekkeriski

On oluline markida, et siidameataki v6i insuldi oht [valjamdeldud nimetus] kasutamisel on vaga vaike,
kuid see vdib suureneda:

e vanuse suurenedes (lle 35. eluaasta);

e kui te suitsetate. Kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi nagu
[valjamdeldud nimetus] kasutamise ajal on soovitatav suitsetamine I6petada. Kui te ei suuda
suitsetamist I8petada ja olete Ule 35-aastane, v8ib arst teile soovitada teist tudpi
rasestumisvastase vahendi kasutamist;

e kui te olete ulekaaluline;
e kui teil on kérge vererdhk;

e kui kellelgi teie lahisugulastest on olnud noores eas (enne 50. eluaastat) sidameatakki voi
insulti. Sellisel juhul v8ib teil olla suurem risk sidameataki véi insuldi tekkeks;

e kui teil voi kellelgi teie lahisugulastest on kdrge rasvade (kolesterool v&i triglttseriidid) sisaldus
veres;

e kui teil esinevad migreenihood, eriti auraga migreen;

e kui teil on probleeme sidamega (klapirike, sidamerutmihaire, mida nimetatakse kodade
virvenduseks);
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e  kui teil on suhkurtdbi.

Kui teil on rohkem kui Uks nendest seisunditest voi kui moni neist on eriti tdsine, voib verehltlube
tekkimise oht veelgi suureneda.

Kui moéni nimetatud seisunditest muutub [valjamdeldud nimetus] kasutamise ajal, nt kui te hakkate
suitsetama, kui lahiperekonna liikkmel tekib teadmata p6&hjusel tromboos voi kui teie kehakaal oluliselt
suureneb, radkige oma arstiga.

L1

Loik 4. Voimalikud koérvaltoimed

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Nagu kdik ravimid, vdib ka [valjamdeldud nimetus] pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, eriti kui see on raske ja pusiv; vdi kui teil tekib moni
tervisehdaire, mis vOib olla tingitud [valjamdeldud nimetus] kasutamisest, siis radkige sellest oma
arstile.

K&ikidel kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid kasutavatel naistel suureneb
verehulvete tekkerisk veenides (venoosne trombemboolia) v6i arterites (arteriaalne trombemboolia).
Tapsemat teavet kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamisega seotud
erinevate riskide kohta vt I8igust 2 ,Mida on vaja teada enne [valjamdeldud nimetus] kasutamist®.

[Siia lisada jargmine sGnastus. Kdrvaltoimete esinemissagedused Uhtlustada vastavalt ravimi
omaduste kokkuvdttes toodule]

e Ohtlikud verehutibed veenis vbi arteris, nt:
o0 jalas v0i jalalabas (stvaveenitromboos);
0 kopsus (kopsuemboolia);
0 sudameatakk;
o insult;

0 miniinsult vdi ajutised insuldilaadsed sumptomid, mida nimetatakse médduvaks
isheemiliseks atakiks;

o verehulubed maksas, maos/soolestikud, neerudes voi silmas.

Verehllvete tekkerisk voib tdusta, kui teil esineb ka teisi seda riski suurendavaid seisundeid
(lisateavet verehliiibe tekkeriski suurendavate seisundite ja verehitbe simptomite kohta vt Idigust 2).

L]
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LISA 111.G - norgestimaati sisaldavad kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased
vahendid
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[KBigi I lisas loetletud norgestimaati sisaldavate ravimite ravimiinfot tuleb muuta (vastavalt
vajadusele teksti lisamine, asendamine v8i kustutamine), et see vastaks alltoodud kokkulepitud
sBnastusele]

I Ravimi omaduste kokkuvodte

Ldik 4.1 - Naidustused

[Selle 16igu 16ppu lisada allpool toodud tekst]

[...]

[Valjamdeldud nimetus] véljakirjutamisel tuleb v&tta arvesse konkreetsel naisel kaesoleval hetkel
esinevaid riskifaktoreid, eriti venoosse trombemboolia (VTE) riskifaktoreid, ja seda, milline on VTE risk
koos [valjamdeldud nimetus] vorreldes teiste kombineeritud hormonaalsete kontratseptiividega (KHK)
(vt 18igud 4.3 ja 4.4).

Ldik 4.3 - Vastunaidustused

[Seda 16iku tuleb tédiendada, lisades jargmised vastunaidustused]

KHK-sid ei tohi kasutada jargmiste seisundite esinemisel.

[...]

¢ Venoosne trombemboolia (VTE) vdi selle tekkerisk

0 Venoosne trombemboolia - kdesolev (antikoagulant-ravil) v6i anamneesis (nt
sUivaveenitromboos v8i kopsuemboolia).

0 Teadaolev parilik v6i omandatud eelsoodumus venoosse trombemboolia tekkeks, nt
aktiveeritud C-valgu (APC) resistentsus (sh V faktori Leideni mutatsioon), antitrombiin-I11
vaegus, C-valgu vaegus, S-valgu vaegus.

0 Suurem kirurgiline protseduur koos pikaajalise liikumatusega (vt 18ik 4.4).

o Mitme riskifaktori esinemisest tingitud venoosse trombemboolia kdrge risk (vt I6ik 4.4).

e Arteriaalne trombemboolia (ATE) vdi selle tekkerisk

0 Arteriaalne trombemboolia - kdesolev v8i anamneesis (nt muokardiinfarkt) voi selle eelne
seisund (nt stenokardia).

o0 Tserebrovaskulaarne haigus — insult praegu vdi anamneesis voi selle-eelne seisund (nt
mooduv isheemiline atakk).

o0 Teadaolev parilik v6i omandatud eelsoodumus arteriaalse trombemboolia tekkeks, nt
huperhomotsusteineemia ja fosfolipiidivastased antikehad (kardiolipiinivastased antikehad,
luupusantikoagulant).

o Varem esinenud koldeliste neuroloogiliste sumptomitega migreen.

o0 Korge risk arteriaalse trombemboolia tekkeks mitme riskifaktori esinemise tottu (vt
16ik 4.4) voi kui esineb Uks tdsine riskifaktor néiteks:

e vaskulaarsete sumptomitega suhkurtdbi;

e raske hupertensioon;
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e raske duslipoproteineemia.

[...]

Ldik 4.4 — Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
[Seda 16iku tuleb tdiendada, et see sisaldaks jargmist teksti]

Hoiatused
[---]

Mis tahes allpool nimetatud seisundi voi riskifaktori esinemisel tuleb [valjam&eldud nimetus] sobivust
arutada koos naisega.

Naisele tuleb 6elda, et nimetatud seisundite v0i riskifaktorite &genemisel vdi esmakordsel ilmnemisel
tuleb p66rduda oma arsti poole, et teha kindlaks, kas [valjam&eldud nimetus] kasutamine tuleb
katkestada.

Venoosse trombemboolia (VTE) risk

[Selle I6igu algusesse lisada jargmine tekst]

Mis tahes kombineeritud hormonaalse kontratseptiivi (KHK) kasutamine suurendab venoosse
trombemboolia (VTE) tekkeriski, vBrreldes mittekasutamisega. Levonorgestreeli, norgestimaati (sh
[valjamdeldud nimetus]) vOi noretisterooni sisaldavad ravimid on madalaima VTE
tekkeriskiga. Otsus [valjamdeldud nimetus] kasutamise kohta tuleb teha alles parast
naisega ndu pidamist, veendumaks, et ta mdistab [valjam&eldud nimetus] kasutamisega
seotud VTE tekkeriski; seda, kuidas tema olemasolevad riskifaktorid seda riski m@jutavad ja
et tema VTE tekkerisk on kd8ige kdrgem esimesel kasutamisaastal. On olemas ka mdned
téendid selle kohta, et VTE risk suureneb ka KHK-de uuesti vitma hakkamisel parast
4-nadalast voi pikemat pausi.

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Naistel, kes ei kasuta KHK-d ja ei ole rasedad, tekib VTE Uhe aasta jooksul ligikaudu kahel
naisel 10 000-st. Sdltuvalt olemasolevatest riskifaktoritest (vt allpool), vdib see risk olla
individuaalselt ka palju kdrgem.

Hinnanguliselt tekib 10 000-st levonorgestreeli sisaldavat KHK-d kasutavast naisest VTE Uhe

aasta jooksul ligikaudu kuuel*!.

Olemasolevate andmete alusel on VTE risk norgestimaati sisaldavate KHK-de kasutamisel
sarnane levonorgestreeli sisaldavate KHK-dega.

Selline VTE juhtude arv aastas on vaiksem, kui VTE eeldatav esinemissagedus raseduse ajal
vOi stinnitusjargsel perioodil.

VTE voib 1...2% juhtudest I6ppeda surmaga.

11 Levonorgestreeli sisaldavate KHK-de kasutajate suhteline risk 10 000 naiseaasta kohta on vahemikus 5...7 vérrelduna naitajaga
ligikaudu 2,3...3,6 mittekasutajatel.
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[Siia lisada jargmine joonis]

VTE juhtude arv 10 000 naise kohta uhes aastas

VTE juhtude
arv

12 4

10 +

. . T el
KHK-de mitte-kasutajad Levonorgestreeli sisaldavad KHK-d Norgestimaati sisaldavad
(2 juhtu) (5...7 juhtu) KHK-d
(5...7 juhtu)

[Jargmine sBnastus tuleb vajadusel alles hoida/lisada]

Vaga harva on KHK-de kasutajatel teatatud tromboosi esinemisest teistes veresoontes, nt maksa,
mesenteeriumi, neeru voi silma vorkkesta veenides ja arterites.

[Jargmine tekst tuleb kustutada (kui kohaldub)]

Puudub Uhtne seisukoht selle kohta, kas need on seotud KHK-de kasutamisega v6i mitte.

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

VTE riskifaktorid

KHK kasutajatel vdib venoosse trombemboolia tusistuste risk markimisvaarselt suureneda naistel,
kellel esinevad tdiendavad riskifaktorid, eriti, kui neid on mitu (vt tabel).

[Valjamdeldud nimetus] on vastunaidustatud, kui naisel on mitu riskifaktorit, mille t&ttu on risk
venoosse tromboosi tekkeks kdrge (vt 16ik 4.3). Kui naisel on riskifaktoreid rohkem kui Uks, v8ib riski
suurenemine olla suurem kui Uksikute riskifaktorite summa. Sellisel juhul tuleb arvestada naise VTE
koguriskiga. Kui ravimi kasu/riski suhet peetakse negatiivseks, ei tohi KHK-d maarata (vt I16ik 4.3).

Tabel. VTE riskifaktorid

Riskifaktor Markus
Rasvumine (kehamassiindeks Ule KMI tdusuga suureneb risk markimisvaarselt.
30 kg/m=2)

Eriti oluline on seda arvestada juhul, kui esineb ka
teisi riskifaktoreid.
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Pikaajaline liikumatus, suurem
kirurgiline protseduur, mis tahes
jalgade v0i vaagnapiirkonna
operatsioon, neurokirurgia voi
ulatuslik trauma

Markus: ajutine liikumatus, sh
lennureis kestusega ule 4 tunni, vdib
samuti olla VTE riskifaktoriks, eriti
naistel, kellel esineb ka teisi
riskifaktoreid

Nendel juhtudel on soovitatav plaastri/pilli/rénga
kasutamine katkestada (plaanilise Kirurgilise
protseduuri korral vahemalt neli nadalat varem) ja
mitte taasalustada enne, kui taielikust liikumisvéime
taastumisest on moéddunud kaks nadalat. Soovimatu
raseduse véaltimiseks tuleb kasutada muud
rasestumisvastast vahendit.

Kui [valjam&eldud nimetus] kasutamist ei ole
eelnevalt katkestatud, tuleb kaaluda tromboosivastast
ravi.

Esinemine perekonnas (venoosne
trombemboolia ddedel/vendadel voi
vanematel, eriti just suhteliselt noores
eas, nt enne 50. eluaastat)

Pariliku eelsoodumuse kahtlusel tuleb enne mis tahes
KHK maaramise otsust saata naine eriarsti
konsultatsioonile.

Teised VTE-ga seotud haigusseisundid

Vahkkasvaja, slisteemne erlitematoosluupus,
hemollitilis-ureemiline stiindroom, krooniline
poéletikuline soolehaigus (Crohni tébi vdi haavandiline
koliit) ja sirprakuline aneemia.

Vanuse tous

Eriti tle 35 aasta.

Puudub Uksmeel varikoossete veenide ja pindmise tromboflebiidi véimaliku rolli kohta venoosse
tromboosi tekkimisel vdi progresseerumisel.

Arvestada tuleb trombemboolia tekkeriski suurenemist raseduse ajal ja eriti 6 nadala valtel parast

sUnnitust (teavet raseduse ja imetamise kohta vt 18igust 4.6).

VTE sumptomid (stuvaveenitromboos ja kopsuemboolia)

Sumptomite ilmnemisel tuleb soovitada naistele kohest arsti poole po6rdumist ning tervishoiutdotajate
teavitamist sellest, et ta kasutab KHK-d.

Silvaveenitromboosi simptomid vdivad olla:

— Uhepoolne jala ja/v6i jalalaba paistetus v6i paistetus piki jalaveeni;

— valu vdi tundlikkus jalas, mis v8ib tunda anda ainult seistes vdi kdndides;

— haige jala kdrgem temperatuur, jalanaha punetus vdi varvimuutus.

Kopsuemboolia simptomid vdivad olla:

—  akki tekkinud ebaselge p6hjusega dhupuudus voi kiire hingamine;

— akki tekkinud kdha, millega vdib kaasneda verikoha;




— terav valu rindkeres;

—  tugev peapdoritus voi pearinglus;

- kiire vOi ebakorraparane sidameritm.

Mdned nendest simptomitest (nt dhupuudus, kéha) on mittespetsiifilised ja neid vdidakse ekslikult

tdlgendada tavalisemate v6i vahemtdsiste haigustena (nt hingamisteede nakkused).

Veresoone sulgusele viitavad teised nahud vdivad olla jaseme &akiline valu, paistetus ja kergelt sinine

varvus.

Kui veresoone sulgus tekib silmas, vdivad simptomid varieeruda valutust hagustunud nagemisest kuni
nagemiskaotuseni. Mdnikord v8ib ndgemiskaotus tekkida peaaegu kohe.

Arteriaalse trombemboolia (ATE) risk

Epidemioloogilised uuringud on seostanud KHK-de kasutamist arteriaalse trombemboolia

(muokardiinfarkt) voi tserebrovaskulaarse haiguse (nt médduv isheemiline atakk, insult) suurema

tekkeriskiga. Arteriaalne trombemboolia v8ib I6ppeda surmaga.

ATE riskifaktorid

Riskifaktoritega KHK-de kasutajatel suureneb arteriaalse trombemboolia tusistuste voi
tserebrovaskulaarse haiguse risk veelgi (vt tabel). [Valjam&eldud nimi] on vastunaidustatud, kui naisel
on Uks tdsine vOi mitu ATE riskifaktorit, mille t&ttu on tal kdrge risk arteriaalse tromboosi tekkeks (vt
16ik 4.3). Kui naisel on riskifaktoreid rohkem kui Uks, v8ib riski suurenemine olla suurem, kui Uksikute
riskifaktorite summa. Sellisel juhul tuleb arvestada ATE koguriski naisele. Kui ravimi kasu/riski suhet
peetakse negatiivseks, ei tohi KHK-d méaarata (vt 16ik 4.3).

Tabel. ATE riskifaktorid

Riskifaktor

Markus

Vanuse téus

Eriti Gle 35 aasta.

Suitsetamine

Naistel tuleb soovitada mitte suitsetada, kui nad
soovivad kasutada KHK-d. Ule 35-aastastel naistel,
kes jatkavad suitsetamist, tuleb tungivalt soovitada
kasutada moénda teist rasestumisvastast meetodit.

Hlupertensioon

Rasvumine (kehamassiindeks Ule
30 kg/m=2)

KMI tdusuga suureneb risk markimisvaarselt.

Eriti oluline naistel, kellel esineb ka teisi riskifaktoreid.

Esinemine perekonnas (arteriaalne
trombemboolia ddedel/vendadel voi
vanematel, eriti just suhteliselt noores
eas, nt enne 50. eluaastat)

Pariliku eelsoodumuse kahtluse korral tuleb enne mis
tahes KHK maaramise otsust saata naine eriarsti
konsultatsioonile.

Migreen

Migreeni esinemissageduse v8i raskusastme
suurenemine (mis vdib olla tserebrovaskulaarse héire
varajaseks sumptomiks) KHK kasutamise ajal v8ib
olla ravimi kasutamise kohese katkestamise
pdhjuseks.

391



Teised vaskulaarsete hairetega seotud | Suhkurtdbi, hiperhomotsusteineemia, sidameklapi
haigusseisundid kahjustus ja kodade virvendus, dislipoproteineemia
ja stisteemne eritematoosluupus.

ATE sumptomid

Sumptomite ilmnemisel tuleb naistele soovitada kohest arsti poole po6rdumist ning tervishoiutdotajate
teavitamist sellest, et ta kasutab KHK-d.

Tserebrovaskulaarse haiguse simptomid vdivad olla:

akki tekkinud tuimus v8i nérkus naos, kasivarres voi jalas, eriti Uhel kehapoolel;
— akki tekkinud kdndimisraskus, pearinglus, tasakaalu- voi koordinatsioonihaired;
— &kki tekkinud segasusseisund, rédakimis- vdi mdistmisraskus;
— akki tekkinud nagemishaire Ghes v6i mdlemas silmas;
— akki tekkinud, tugev voi pikaajaline teadmata pdhjusega peavalu;
— teadvusekaotus vdi minestamine krampidega vdi ilma.

Ajutised simptomid viitavad médduvale isheemilisele atakile (TIA).

Muokardiinfarkti simptomid vodivad olla:

valu, ebamugavustunne, survetunne, raskustunne, pigistus- voi taistunne rindkeres,
kasivarres voi rinnaku all;

— ebamugavustunne, mis kiirgub selga, I6uga, kdripiirkonda, kasivarde, kdhtu;
- taistunne, seedehaired voi lAmbumistunne;

- higistamine, iiveldus, oksendamine vo0i pearinglus;

—  &armine norkus, arevus voi 6hupuudus;

- kiire vBi ebakorraparane sudameritm.

L1

Meditsiiniline labivaatus/konsultatsioon

Enne [valjamdeldud nimetus] alustamist v0i taasalustamist tuleb naiselt votta taielik meditsiiniline
anamnees (sh perekonna anamnees) ja valistada rasedus. Tuleb md6ta vererdhku ja teostada fldsiline
labivaatus ldhtudes vastunaidustustest (vt 16ik 4.3) ja hoiatustest (vt 18ik 4.4). Oluline on juhtida naise
tahelepanu venoosse ja arteriaalse tromboosiga seotud teabele, sh [valjam&eldud nimetus] riskile
vorreldes teiste KHK-dega, VTE ja ATE sUmptomitele, teadaolevatele riskifaktoritele ja sellele, mida
teha tromboosikahtluse korral.

Naisele tuleb réhutada ravimi pakendi infolehte tahelepaneliku lugemise vajadust ja seal antud
soovituste jargimist. Uuringute sagedus ja olemus peavad p&hinema kehtivatel ravijuhistel ning neid
tuleb kohandada igale naisele eraldi.

Naistele tuleb selgitada, et hormonaalsed rasestumisvastased vahendid ei kaitse HIV-nakkuste (AIDS)
ega teise sugulisel teel levivate haiguste eest.

[...]
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Ldik 4.6 — Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus
[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Sunnitusjargsel perioodil tuleb arvesse vétta suurenenud VTE riski, kui taas alustatakse [Valjam&eldud
nimetus] kasutamist (vt 16igud 4.2 ja 4.4).

Loik 4.8 — Kdrvaltoimed

[See 16ik peab sisaldama jargmist teksti]

L]

Valitud korvaltoimete kirjeldus

KHK-sid kasutavatel naistel on taheldatud suuremat riski arteriaalsete ja venoossete trombootiliste ja
trombembooliliste seisundite, sh miuokardiinfarkti, insuldi, médduva isheemilise ataki, venoosse
tromboosi ja kopsuemboolia tekkeks. Neid seisundeid on p&hjalikumalt kirjeldatud 18igus 4.4.

L1

[VTE vOi ATE tuleb kanda kdrvaltoimete tabelisse esinemissageduse “harv" alla.]
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1l Pakendi infoleht

[Pakendi infolehe algusesse lisada jargmine tekst]

Oluline teave kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kohta

Oigesti kasutatuna on need Uihed kdige usaldusvaiarsemad, pédrduva toimega
rasestumisvastased vahendid.

Kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased vahendid suurendavad vahesel méaaral
verehilbe tekkeriski veenides ja arterites, eriti esimesel kasutusaastal v0i uuesti kasutama
hakkamisel pérast 4-nadalast v6i pikemat vaheaega.

Podrake sellele tahelepanu ja konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et teil vdivad olla
verehitbe simptomid (vt 16ik 2 ,Verehllubed®).

L1

LOik 2. Mida on vaja teada enne [valjam&eldud nimetus] kasutamist

[Selle 16igu algusesse lisada jargmine tekst]

Uldised markused

Enne [valjamdeldud nimetus] kasutama hakkamist lugege I8igust 2 teavet verehililivete kohta. Eriti
oluline on lugeda verehitvete sumptomite kohta, vt 16ik 2 “Verehuubed”.

[-1

Millal te ei tohi [valjamdeldud nimetus] kasutada

[Seda 16iku tuleb tdiendada, et see sisaldaks jargmist teksti]

Te ei tohi [valjamdeldud nimetus] kasutada, kui teil esineb mis tahes allpool nimetatud seisund. Kui

teil on mdni neist seisunditest, peate sellest rddkima oma arstile. Teie arst arutab koos teiega, milline

teine rasestumisvastane meetod sobiks teile paremini.

Kui teil on (vdi on kunagi olnud) verehtilve jalgade veresoontes (stlivaveenitromboos),
kopsudes (kopsuembol) vdi teistes elundites.

Kui te teate, et teil on vere hluidbimist m&jutav haire, nt C-valgu vdi S-valgu vaegus,
antitrombiin-111 vaegus, V faktori Leideni mutatsioon v&i fosfolipiidivastased antikehad.

Kui teile plaanitakse teha operatsioon v0i kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 16ik
.Verehitbed™).

Kui teil on kunagi olnud siidameinfarkt véi insult.

Kui teil on (vdi on olnud) stenokardia (seisund, mis pdhjustab tugevat valu rindkeres ja voib
olla sidameinfarkti esimene tunnus) v8i médduv isheemiline atakk (mdéduvad insuldi
sumptomid).

e Kui teil on mdni jargmistest haigustest (see v8ib suurendada verehtube tekkeriski arterites):

— raske suhkurtdbi koos veresoonte kahjustusega;
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— vaga korge vererdhk;
— vaga suur rasvade (kolesterool voi triglutseriidid) sisaldus veres;
— seisund, mida nimetatakse hiiperhomotstlisteineemiaks;

e kui teil on (v6i on olnud) teatud tulpi migreen, mida nimetatakse ,,auraga migreeniks*.

[-1

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga [valjamdeldud nimetus]

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Millal peate po6rduma oma arsti poole?

P66rduge viivitamatult arsti poole

kui te markate véimalikke verehiiibe simptomeid, mis vdib tahendada, et teil on
verehulve jalas (st stivaveenitromboos), verehuiive kopsus (st kopsuemboolia),
stdameinfarkt voi insult (vt allolevat I6iku ,Verehiitubed®).

Nende raskete kdrvaltoimete simptomite kirjelduse leiate I16igust ,Kuidas tunda ara verehitibe

tunnuseid®.

[...]

Teatage oma arstile, kui teil esineb Ukskdik milline jargmistest seisunditest.
Samuti teavitage oma arsti, kui méni neist seisunditest tekib v8i muutub d&gedamaks [valjamdeldud
nimetus] kasutamise ajal.

[-.]
e Kui teil on Crohni t8bi vdi haavandiline koliit (krooniline pdletikuline soolehaigus).

e Kui teil on susteemne erutematoosluupus (haigus, mis kahjustab teie organismi loomulikku
kaitsevbimet).

e Kui teil on hemolidtilis-ureemiline siindroom (vere hitbimishaire, mis pdhjustab
neerupuudulikkust).

e Kui teil on sirprakuline aneemia (parilik vere punaliblede haigus).

e Kui teie vere rasvasisaldus on suurenenud (hipertriglitserideemia) voi kui seda on esinenud teie
perekonnas. Hupertriglutserideemiat seostatakse pankreatiidi (kBhundarme pdletik) suurema
tekkeriskiga.

e Kui teile plaanitakse teha operatsioon v0i kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 16ik 2
»verehuubed").

e Kui te olete asja sUnnitanud, on teil suurem oht verehlilvete tekkimiseks. Te peate kiisima oma
arstilt, kui ruttu parast stinnitust saate hakata [valjamdeldud nimetus] vdtma.

e Kui teil on nahaaluste veenide pdletik (pindmine tromboflebiit).

e Kui teil on veenilaiendid.
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VEREHUUBED

Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite, nagu [valjam®&eldud nimetus],
kasutamine suurendab verehllvete tekkimise riski, vorreldes nendega, kes neid ei kasuta. Harvadel
juhtudel vdib verehilve veresooned ummistada ja p&hjustada tdsiseid probleeme.

Verehuubed voivad tekkida:
= veenides (nimetatakse venoosseks tromboosiks, venoosseks trombembooliaks vdi VTE-ks);
= arterites (nimetatakse arteriaalseks tromboosiks, arteriaalseks trombembooliaks v&i ATE-ks).

Verehuuvetest paranemine ei ole alati tdielik. Harvadel juhtudel vbivad verehtiubed tekitada raskeid
pikaajalisi tusistusi, vaga harva vdivad need I6ppeda surmaga.

Oluline on meeles pidada, et uldiselt on risk kahjuliku verehtube tekkimiseks [valjamdeldud
nimetus] kasutamisel vaike.

KUIDAS TUNDA ARA VEREHUUBE TUNNUSEID

Poé6rduge viivitamatult arsti poole, kui te mérkate mis tahes jargmist nahtu véi simptomit.

Kas teil esineb neid nahte? Millisele haigusele see
viitab?
e Uhe jala paistetus vdi paistetus piki jala vdi jalalaba Sivaveenitromboos

veeni, eriti juhul, kui sellega kaasneb:

e valu vdi hellus jalas, mida vdib olla tunda ainult
seistes vOi kdondides;

e haige jala k6rgem temperatuur;

e jalanaha varvimuutus, nt kahvatus, punetus voi
sinakaks varvumine.

e Teadmata pdhjusega, akki tekkinud dhupuudus vai kiire Kopsuemboolia
hingamine.

e Teadmata pdhjusega, akki tekkinud koéha (vdib kaasneda
verikdha).

e Terav valu rindkeres, mis vdib tugevneda stigaval
hingamisel.

e Tugev peap6dritus vOi pearinglus.
e Kiire vOi ebakorraparane stidameritm.

e Tugev kdhuvalu.

Kui te ei ole kindel, p66rduge oma arsti poole, sest osa
sumptomeid (nt kéha v6i 6hupuudus) vdivad ekslikult viidata
ka vahemtdsistele haigustele nagu nt hingamisteede nakkus
(nt kilmetushaigus).

Enamasti Uhes silmas tekkivad simptomid: Tromboos silma vorkkesta

o kohene nagemiskaotus Vi veenis (verehuuve silmas)
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e valutu nagemise ahmastumine, mis vdib viia
nagemiskaotuseni.

e Valu, ebamugavus-, surve- vdi raskustunne rindkeres. Sitidameinfarkt

e Pigistus- vdi taistunne rindkeres, kasivarres vdi rinnaku
all.

e Taistunne, seedehaired vdi lambumistunne.

e Ebamugavustunne ullakehas, mis kiirgub selga, 16uga,
kdripiirkonda, kasivarde ja kdhtu.

e Higistamine, iiveldus, oksendamine v&i pearinglus.
e Aarmine nérkus, arevus véi 6hupuudus.

e Kiire vdi ebakorrapdrane sidameritm.

e Akki tekkinud tuimus v&i ndrkus naos, kaes voi jalas, eriti Insult
uhel kehapoolel.

e Akki tekkinud segasusseisund, ragkimis- voi
maoistmisraskus.

e Akki tekkinud ihe vdi mdlema silma nagemishaired.

e Akki tekkinud kdndimisraskus, pearinglus, tasakaalu- voi
koordinatsioonikaotus.

e Akki tekkinud, tugev véi pikaajaline teadmata pdhjusega
peavalu.

e Teadvusekaotus vdi minestamine krampidega v6i ilma.

Mdnikord vdivad insuldi suimptomid olla lUhiajalised ning
taanduvad peaaegu kohe ja taielikult. Te peate siiski
pddérduma viivitamatult arsti poole, sest teil vdib olla oht teise
insuldi tekkeks.

e Jasemete paistetamine ja kergelt sinakas varvus. Teisi veresooni ummistavad

e Tugev kdhuvalu (age kdht). verehuubed

VEREHUUBED VEENIS

Mis vOib juhtuda, kui veenis tekib verehuiuve?

¢ Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamist on seostatud verehilvete
tekkeriski suurenemisega veenides (venoosne tromboos). Need kdrvaltoimed ilmnevad siiski harva.
Kdige sagedamini esinevad need kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite
kasutamise esimesel aastal.

e Kui verehllve tekib jalas voi jalalabas, vdib see p&hjustada stivaveenitromboosi.

e Kui verehilve liigub jalast kopsu, vdib see pdhjustada kopsuembooliat.
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e V&ga harva voib verehluve tekkida teiste organite, nt silma veresoontes (tromboos silma
vorkkesta veenis).

Millal on verehulube tekkimise oht veenis kéige suurem?

Verehuube tekkimise oht veenis on kdige suurem kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase
vahendi kasutamise esimesel aastal. Risk vBib suureneda ka siis, kui hakkate kombineeritud
hormonaalset rasestumisvastast vahendit (kas sama v6i mdnda muud ravimit) uuesti vétma pérast
4-nadalast vdi pikemat pausi.

Parast esimest aastat jaab risk vaiksemaks, kuid see on alati veidi suurem sellest, kui te ei kasutaks

kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit.

Kui te I6petate [valjamdeldud nimetus] vétmise, langeb verehuiibe tekkerisk tavalisele tasemele mdne

nadala jooksul.

Kui suur on verehiuibe tekkerisk?

Risk soltub teie individuaalsest riskist VTE tekkeks ja sellest, millist kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit te kasutate.

Verehuube tekkimise risk jalas (stivaveenitromboos) vdi kopsus (kopsuemboolia) [valjamdeldud
nimetus] votmise ajal on vaike.

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Naistel, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid ja ei ole
rasedad, tekib verehuitve Uhe aasta jooksul ligikaudu kahel naisel 10 000-st.

10 000-st levonorgestreeli vdi noretisterooni vdi norgestimaati (sisaldub ka [valjam&eldud
nimetus]) sisaldavat kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit kasutavast
naisest tekib verehtive Uhe aasta jooksul ligikaudu 5...7-I.

Verehiube tekkerisk on erinev, see soltub teie tervislikust seisundist (vt allolevat I6iku
»Faktorid, mis suurendavad verehitbe tekkimise riski*).

Verehiuube tekkerisk the
aasta jooksul

Naised, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalset Ligikaudu kahel naisel 10 000-st
pilli/plaastrit/rdngast ja kes ei ole rasedad.

Naised, kes kasutavad levonorgestreeli, Ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st
noretisterooni vOi norgestimaati sisaldavaid
kombineeritud hormonaalseid tablette.

Naised, kes kasutavad [valjamdeldud nimetus]. Ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st

Faktorid, mis suurendavad veenis verehuibe tekkeriski

Verehuube tekkerisk [valjamdeldud nimetus] kasutamisel on vaike, kuid méned seisundid suurendavad

seda riski. Teil on suurem risk:

e kui te olete vaga ulekaaluline (kehamassiindeks iile 30 kg/m?);
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e kui kellelgi teie lahisugulastest on nooreas eas (nt enne 50. eluaastat) olnud verehilve jalas,
kopsus vB8i ménes muus elundis. Sel juhul vdib teil esineda parilikku vere hiiibimishéiret.

e kui teile plaanitakse teha operatsioon vi kui te ei saa kehavigastuse vdi haiguse tottu pikka aega
liilkkuda vdi kui teil on jalg lahases. Vajalikuks vdib osutuda [Valjamd&eldud nimetus] kasutamise
peatamine mitu nddalat enne operatsiooni vdi ajaks kui te olete vahem liikuvam. Kui te peate
Idpetama [Valjamodeldud nimetus] kasutamise, kiisige oma arstilt, millal vdite jalle ravimit vétma
hakata;

e vanemaks saades (eriti tle 35. eluaasta);
e kui te sUnnitasite vahem kui méni nadal tagasi.
Mida rohkem on teil neid eespool loetletud seisundeid , seda suurem on teie verehlube tekkerisk.

Lennureisid (> 4 tundi) v@ivad ajutiselt suurendada verehutbe tekkeriski, eriti kui teil esineb ka teisi
eelpool loetletud riskifaktoreid.

Oluline on oma arsti teavitada, kui teil esineb mdni nimetatud seisunditest, isegi juhul, kui te ei ole
selles paris kindel. Teie arst vdib otsustada, et [valjam&eldud nimetus] kasutamine tuleb I8petada.

Kui moni nimetatud seisunditest muutub [valjam&eldud nimetus] kasutamise ajal, nt kui l&ahiperekonna
liikkmel tekib teadmata pdhjusel tromboos voi kui teie kehakaal oluliselt suureneb, radkige oma arstiga.
VEREHUUBED ARTERIS

Mis vO8ib juhtuda, kui arteris tekib verehttve?

Nagu verehuive veenis, vBib ka verehutve arteris pdhjustada raskeid probleeme. Nt vdib see
pbéhjustada sudameatakki vdi insulti.

Faktorid mis suurendavad arteris verehiibe tekkeriski

On oluline méarkida, et sidameataki voi insuldi oht [valjamdeldud nimetus] kasutamisel on vaga vaike,
kuid see vdib suureneda:

e vanuse suurenedes (lle 35. eluaasta);

e kui te suitsetate. Kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi nagu
[valjamdeldud nimetus] kasutamise ajal on soovitatav suitsetamine I6petada. Kui te ei suuda
suitsetamist I6petada ja olete Ule 35-aastane, vOib arst teile soovitada teist tuupi
rasestumisvastase vahendi kasutamist;

e kui te olete llekaaluline;
e kui teil on kérge vererdhk;

o kui kellelgi teie lahisugulastest on olnud noores eas (enne 50. eluaastat) sidameatakki vdi
insulti. Sellisel juhul v8ib teil olla suurem risk sidameataki véi insuldi tekkeks;

e kui teil vdi kellelgi teie lahisugulastest on kdrge rasvade (kolesterool voi trigliutseriidid) sisaldus
veres;

e kui teil esinevad migreenihood, eriti auraga migreen;

e kui teil on probleeme siidamega (klapirike, sidameritmihéire, mida nimetatakse kodade
virvenduseks);

e  kui teil on suhkurtdbi.
Kui teil on rohkem kui Uks nendest seisunditest v6i kui moni neist on eriti tdsine, voib verehtube

tekkimise oht veelgi suureneda.
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Kui moéni nimetatud seisunditest muutub [valjamdeldud nimetus] kasutamise ajal, nt kui te hakkate
suitsetama, kui lahiperekonna liikkmel tekib teadmata p&hjusel tromboos voi kui teie kehakaal oluliselt
suureneb, radkige oma arstiga.

L1

Loik 4. Voimalikud koérvaltoimed

[Siia 16iku lisada jargmine tekst]

Nagu kdik ravimid, vdib ka [valjamdeldud nimetus] pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, eriti kui see on raske ja pusiv; vdi kui teil tekib moni
tervisehdaire, mis vO8ib olla tingitud [valjamdeldud nimetus] kasutamisest, siis radkige sellest oma
arstile.

K&ikidel kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid kasutavatel naistel suureneb
verehulvete tekkerisk veenides (venoosne trombemboolia) v6i arterites (arteriaalne trombemboolia).
Tapsemat teavet kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamisega seotud
erinevate riskide kohta vt I8igust 2 ,Mida on vaja teada enne [valjamdeldud nimetus] kasutamist®.

[Siia lisada jargmine sGnastus. Kdrvaltoimete esinemissagedused Uhtlustada vastavalt ravimi
omaduste kokkuvdttes toodule]

e Ohtlikud verehttbed veenis vbi arteris, nt:
o0 jalas vdi jalalabas (stivaveenitromboos);
0 kopsus (kopsuemboolia);
0 sudameatakk;
o insult;

0 miniinsult vdi ajutised insuldilaadsed sumptomid, mida nimetatakse médduvaks
isheemiliseks atakiks;

o verehlulubed maksas, maos/soolestikud, neerudes voi silmas.

Verehllvete tekkerisk voib tdusta, kui teil esineb ka teisi seda riski suurendavaid seisundeid
(lisateavet verehliiibe tekkeriski suurendavate seisundite ja verehitbe simptomite kohta vt Idigust 2).

L1
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