111 lisa

Ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehe
Vastavate |16ikude muudatused
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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Loik 4.1 Naidustused

[Hetkel kinnitatud naidustus tuleb kustutada ja asendada jargnevaga:]

Androgeen-sdltuva mddduka kuni raske akne (kaasneva seborréaga voi ilma) ja/voi hirsutismi ravi
reproduktiivses eas naistel.

Akne raviks tohib <ravimi nimetus> kasutada vaid juhul, kui paikne ravi voi siisteemse toimega
antibiootikumid ei ole andnud soovitud ravitulemust.

Kuna <ravimi nimetus> on ka hormonaalne kontratseptiiv, siis ei tohi seda kasutada samaaegselt koos
teiste hormonaalsete kontratseptiividega (vt 18ik 4.3).

Loik 4.2 Annustamine ja manustamisviis
[Siia 18iku lisada allpool toodud tekst]
[-1]

Kasutamise kestus
Sumptomite leevendamiseks kulub vdhemalt kolm kuud. Raviarst peab perioodiliselt hindama ravi
jatkamise vajadust.

L1

Loik 4.3 Vastunaidustused

[Siia I6iku lisada jargnevad trombembooliaga seotud vastunaidustused]

L1

e Kooskasutamine teiste hormonaalsete kontratseptiividega (vt 16ik 4.1).

e Venoosne tromboos kéesolevalt v6i anamneesis (slivaveenitromboos, kopsuemboolia).

e Arteriaalne tromboos kdesolevalt vdi anamneesis (nt miokardiinfarkt) voi tromboosieelne seisund
(nt stenokardia ja médduv isheemiline atakk).

e Tserebrovaskulaarne haire kadesolevalt vdi anamneesis.

e TOsise vOi mitme venoosse voi arteriaalse tromboosi riskifaktori esinemine (vt 10ik 4.4) nt:
ovaskulaarsete nahtudega suhkurtdbi;
oraske hlpertensioon;
oraske duslipoproteineemia.

e Périlik vdi omandatud eelsoodumus venoosse voi arteriaalse tromboosi tekkeks, nagu resistentsus
aktiveeritud C-valgu (APC) suhtes, antitrombiin-III puudulikkus, C-valgu puudulikkus, S-valgu
puudulikkus, hiperhomotsiisteineemia ja antifosfolipiidantikehad (kardiolipiinivastased antikehad,
luupus-antikoagulant).

[-1]

Loik 4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[Siia 18iku lisada allpool toodud tekst]

<Ravimi nimetus> sisaldab progestageeni (tsiproteroonatsetaat) ja 0strogeeni (etliniildstradiool)
ning seda manustatakse kuus 21-pdevaste tsiklitena. Selle koostis on sarnane kombineeritud

suukaudsete kontratseptiividega (KSK).

Kasutamise kestus
Sumptomite leevendamiseks kulub védhemalt kolm kuud. Raviarst peab perioodiliselt hindama ravi
jatkamise vajadust (vt I6ik 4.2).
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L1

Ukskaik millise allpool toodud seisundi/riskifaktorite olemasolul tuleb <ravimi nimetus> kasutamisest
saadavat kasu hinnata vdimalike riskide suhtes iga naise puhul individuaalselt ning arutada need koos
naisega labi enne, kui ta otsustab <ravimi nimetus> votma hakata. Mistahes loetletud seisundi voi
riskifaktori siivenemise, &genemise vdi esmakordse ilmnemise korral peab kasutaja péérduma oma
arsti poole. Seejarel otsustab arst, kas <ravimi nimetus> kasutamine tuleb katkestada voi mitte.

L]

Vereringe haired

e <Ravimi nimetus> kasutamisega kaasneb venoosse trombemboolia (VTE) suurenenud risk, kui
seda vorrelda ravimi mittekasutamisega. VTE riski tdus on suurim esimesel aastal, mil naine
alustab voi taasalustab <ravimi nimetus> votmist voi lUlitub Umber <ravimi nimetus> -ravile
parast vahemalt Ghekuulist tabletivaba perioodi. 1...2% juhtudest voib venoosne trombemboolia
I6ppeda surmaga.

e Epidemioloogilised uuringud on ndidanud, et <ravimi nimetus> kasutajatel on venoosse
trombemboolia esinemise risk 1,5...2 korda suurem kui levonorgestreeli sisaldavate KSK-de
kasutajatel ning voib olla vérdvaarne desogestreeli/gestodeeni/drosperinooni sisaldavate KSK-de
kasutajatega.

e <Ravimi nimetus> kasutajate seas on tdenéoliselt périliku suurenenud siidameveresoonkonna

riskiga, nt polltsistiliste munasarjade siindroomiga, patsiente.

e Epidemioloogilistes uuringutes on hormonaalseid kontratseptiive seostatud ka arteriaalse
trombemboolia (miokardiinfarkt, mééduv isheemiline atakk) riski tdusuga.

o Aarmiselt harva on hormonaalsete kontratseptiivide kasutajatel esinenud tromboosi teistes
veresoontes, nt maksa, mesenteeriumi, neeru, aju voi silma vorkkesta veenides ja arterites.

e Venoosse vOi arteriaalse tromboosi voi tserebrovaskulaarsete hdirete simptomaatika voib olla
jargmine: ebatavaline Ghepoolne jala valu ja/voi turse; &kiline tugev valu rinnus, mis kas kiirgub
vasakusse kétte voi mitte; dkki tekkinud 6hupuudus; akiline kbhahoog; iga ebatavaline, tdsine,
pikaajaline peavalu; ootamatu osaline voi taielik ndgemiskaotus; kahelindgemine; vaevaline kdne
vOi afaasia; vertiigo; kollaps fokaalsete krampidega voi ilma; ndrkus voi markimisvaarne tuimus,
mis ootamatult haarab Ghte kehaosa v0i Uihte kehapoolt; motoorika haired; ,age” kdht.

e Venoosse trombemboolia riski suurendavad:

- vanuse tous;

- suitsetamine (sage suitsetamine ning vanuse tous tdstab riski veelgi, eriti naistel alates
35ndast eluaastast. Ule 35-aastastele naistele tuleb tungivalt soovitada, et nad loobuksid
suitsetamisest, juhul kui soovivad <ravimi nimetus> kasutada);

- positiivhe perekonnaanamnees (nt venoosse trombemboolia esinemine ddedel-vendadel
vOi vanematel suhteliselt noores eas). Sellisel juhul tuleb enne mis tahes hormonaalse
kontratseptiivi kasutamise alustamist konsulteerida spetsialistiga;

- pikaajaline lilkkumatus, ulatuslik kirurgiline operatsioon, mis tahes operatsioon jalgadel voi
ulatuslik trauma. Nendes olukordades on soovitatav ravimi votmine katkestada (plaanilise
operatsiooni korral vahemalt neli nadalat varem) ja mitte hakata uuesti votma enne, kui
taielikust liikuma hakkamisest on méédunud kaks nadalat. Kui <ravimi nimetus>
kasutamist ei ole eelnevalt katkestatud, tuleb kaaluda antitrombootilise ravi kasutamist;

- Ulekaalulisus (kehamassiindeks Ule 30 kg/m?2).

. Arteriaalsete trombembooliliste tlsistuste vdi ajuveresoonkonna haiguste riski suurendavad:

- vanuse tous;

- suitsetamine (sage suitsetamine ning vanuse tous tostab riski veelgi, eriti naistel alates
35ndast eluaastast. Ule 35-aastastele naistele tuleb tungivalt soovitada, et nad loobuksid
suitsetamisest, juhul kui soovivad <ravimi nimetus> kasutada);

- duslipoproteineemia;

- Ulekaalulisus (kehamassiindeks lle 30 kg/m?2);

- hipertensioon;

- migreen;

- sidameklapirikked;
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- kodade fibrillatsioon;

- positiivhe perekonnaanamnees (nt venoosse trombemboolia esinemine ddedel-vendadel
vOi vanematel suhteliselt noores eas). Sellisel juhul tuleb enne mis tahes hormonaalse
kontratseptiivi kasutamise alustamist konsulteerida spetsialistiga.

o Teiste vereringehdiretega seotud seisundite hulka kuuluvad diabeet, siisteemne
erttematoosluupus, hemolitilis-ureemiline siindroom, kroonilised pdletikulised soolehaigused
(nt Crohni tobi voi haavandiline koliit) ning sirprakuline aneemia.

. Arvestada tuleb trombemboolia riski tdusuga sinnitusjérgses perioodis (vt I6ik 4.6).

o Ka migreenihoogude sagenemine voi agenemine (vOib olla ajuveresoonkonna haiguse
eelseisund) <ravimi nimetus> kasutamise ajal voib olla pdhjus, miks tuleb <ravimi nimetus>
kasutamine viivitamatult katkestada.

<Ravimi nimetus> kasutavatele naistele tuleb eriti rohutada, et nad votaksid voimalike tromboosi

simptomite avaldumisel Ghendust oma arstiga. Tromboosi kahtlusel voi kinnitusel tuleb <ravimi

nimetus> votmine katkestada. Antikoagulant-ravi (kumariinid) teratogeense toime tottu tuleb
rakendada muud tldpi tdhusat rasestumisvastast meetodit.

LGik 4.8 Kdrvaltoimed
[Siia 18iku lisada allpool toodud tekst]
L1

e K®digil <ravimi nimetus> kasutavatel naistel esineb suurem trombemboolia tekkerisk (vt
IGik 4.4).

[Kbrvaltoimete tabelisse lisada jargmine kdrvaltoime]
e Vaskulaarsed haired, harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000): trombemboolia

[Kérvaltoimete tabeli alla lisada jargmine tekst]

<Ravimi nimetus> kasutavatel naistel on esinenud jargmisi tOsiseid korvaltoimeid, millest on juttu
I8igus 4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel:

o Venoosne trombemboolia

o Arteriaalne trombemboolia

L1

43



PAKENDI INFOLEHT

44



1. Mis ravim on <ravimi nimetus=> ja milleks seda kasutatakse

[See 16ik asendada jargmise tekstiga:]

<Ravimi nimetus> kasutatakse nahahaiguste nagu akne, vaga rasune nahk ja liigse karvakasvu raviks
reproduktiivses eas naistel. Kuna ravimil on ka rasestumisvastane toime, siis voib arst selle teile vélja
kirjutada vaid juhul, kui peab ravi hormonaalse rasestumisvastase vahendiga asjakohaseks.

Akne raviks tohib <ravimi nimetus> kasutada vaid juhul, kui teised ravimid (sh paikne ravi ja
siisteemse toimega antibiootikumid) ei ole andnud soovitud ravitulemust.

2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus> kasutamist

[Vastavatesse I6ikudesse lisada allpool toodud tekst]

L1

Arge vbtke <ravimi nimetus>
Kui teil esineb moni allpool loetletud seisunditest, siis teavitage oma arsti sellest enne, kui alustate
<ravimi nimetus> kasutamist. Teie arst voib sel juhul soovitada teil kasutada ménda muud ravimit:

«  kui te kasutate mdnda teist hormonaalset rasestumisvastast vahendit;

«  kui teil on (v0i on kunagi olnud) verehutibed jalaveresoontes (tromboos), kopsuveresoontes
(kopsuemboolia) vdi teistes kehaosades;

»  kui teil on (v0i on kunagi olnud) haigus, mis voib viidata tekkida vdivale stidameinfarktile (nt
stenokardia, mis pShjustab tugevat valu rindkeres) voi mini-insuldile (mé6duv
isheemiline atakk);

«  kui teil on (v6i on varem olnud) sidameinfarkt voi ajuinsult;

e kui teil esineb seisundeid, mille puhul on suurenenud trombide tekkeoht arterites, nt:

o] veresoonte kahjustusega suhkurtébi,
o] vaga korge vererdhk,
o vaga korge rasvauhendite (kolesterool voi triglitseriidid) sisaldus veres;

«  kui teil esineb vere hutubimishaireid (nt C-valgu puudulikkus);
«  kui teil esineb (vdi on kunagi esinenud) nagemishéairetega migreen;
<..>

Hoiatused ja ettevaatusabindud

[Siia 16iku lisada allpool toodud tekst]
Millal peaksite po6rduma arsti poole

L1
LOdpetage tablettide votmine ning vdtke koheselt Uhendust oma arstiga, kui te méarkate

vOimalikke tromboosi tunnuseid. Simptomeid on Kkirjeldatud Idigus 2 ,,Verehtubed
(tromboos)”.

L1

<Ravimi nimetus> toimib ka suukaudse rasestumisvastase vahendina. Te peate oma arstiga kaaluma
kdiki suukaudsete hormonaalsete rasestumisvastase vahendite ohutu kasutamisega seotud aspekte.

Verehiitibed (tromboos)
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<Ravimi nimetus> votmine voib teil vahesel maaral suurendada verehiilibe (nimetatakse tromboosiks)
tekkeriski. <Ravimi nimetus> kasutajatel on risk trombide tekkeks veidi kdrgem kui naistel, kes ei
kasuta <ravimi nimetus> ega muid rasestumisvastaseid tablette. Tromboosist paranemine ei ole alati
taielik ja 1...2%-| juhtudest voib tromboos I6ppeda surmaga.

Trombid veenis

Veenis moodustuv verehiilive (venoosne tromboos) voib veeni sulgeda. See vdib aset leida jala-,
kopsu- (kopsuemboolia) v8i muude elundite veenides.

Kombineeritud pillide kasutajatel on risk trombide tekkeks suurem kui naistel, kes ei kasuta
kombineeritud rasestumisvastaseid pille. Venoosse tromboosi risk on suurim pillide kasutamise
esimesel aastal. Samas ei ole see risk nii kdrge, kui trombi tekkimise risk raseduse ajal.

Venoosse tromboosi risk kombineeritud pillide kasutajatel suureneb veelgi:

e vanuse toustes;

e Kkui te suitsetate.
Hormonaalse rasestumisvastase vahendi (nagu <ravimi nimetus>) kasutamisel on
tungivalt soovitatav suitsetamine I6petada, eriti kui te olete Ule 35-aastane;

e kui monel teie ldhisugulasel on noores eas esinenud tromb jala-, kopsu- (kopsuemboolia) v6i muu
elundi veresoones;

e kui olete Ulekaaluline;

e kui peate minema operatsioonile, véi kui olete vigastuse vdi haiguse tottu pikka aega voodiravil voi
kui teil on jalg kipsis.

Sellisel juhul on oluline 6elda arstile, et kasutate <ravimi nimetus>, sest vajalikuks vdib osutuda ravi
I6petamine. Teie arst voib teil kdskida <ravimi nimetus> votmine Idpetada mitu nadalat enne
operatsiooni vdi ajal, mil olete vahem liikuv. Teie arst (tleb teile ka, millal v3ite parast taas jalule
saamist uuesti <ravimi nimetus> kasutamist alustada.

Trombid arteris

VerehUlve arteris vOib pdhjustada tdsiseid probleeme. Nt sidamearteris olev verehiiive vdib
pohjustada siidameinfarkti vdi ajus olev verehlive insulti.

Kombineeritud pillide kasutamist on seostatud arteriaalse tromboosi suurenenud tekkeriskiga. See risk
suureneb veelgi:

e vanuse toustes;

e kui te suitsetate.

Hormonaalse rasestumisvastase vahendi (nagu <ravimi nimetus>) kasutamisel on
tungivalt soovitatav suitsetamine I6petada, eriti kui te olete Ule 35-aastane;

kui olete Ulekaaluline;

kui teil on kdrge vererdhk;

kui teie lahisugulasel on noores eas esinenud stidameinfarkt vdi ajuinsult;

kui teie veres on rasvasisaldus (kolesterool voi triglitseriidid) kdrge;

kui teil esineb migreeni;

kui teil on probleeme siidamega (klapirike, siidameritmi hdired).

Tromboosi simptomid

Ldpetage tablettide votmine ning votke koheselt Uhendust oma arstiga, kui te markate
vOimalikke tromboosi ndhte, nagu:

ebatavaline ootamatu kéha;

tugev valu rindkeres, mis voib kiirguda vasakusse katte;

Ohupuudus;

igasugune ebatavaline, tugev vo0i pikaajaline peavalu vdi migreeni agenemine;
osaline voi taielik ndgemise kaotus voi kahekordne nédgemine;

vaevaline kdne voi kdnevdimetus;

akiline muutus kuulmises, I6hnatundmises voi maitsmises;
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peap0doritus vOi minestus;

norkus voi tuimus mistahes kehaosas;
tugev kdhuvalu;

tugev valu voi turse Ukskdik kummas jalas.

Tromboosist paranemine ei ole alati taielik. Tromb vdib harvadel juhtudel pdhjustada pulsivat puuet voi
isegi surma.

Naistel on tromboosirisk suurem ka vahetult parast siinnitust, seeparast peate kiisima oma arstilt,
millal vdite pérast sinnitust hakata <ravimi nimetus> kasutama.

3. Kuidas <ravimi nimetus> votta
[Vastavatesse I6ikudesse lisada allpool toodud tekst]

L1

Kasutamise kestus
Teie arst Gtleb teile, kui kaua te peate <ravimi nimetus> votma.

4. Voimalikud korvaltoimed
[Harvade kdrvaltoimete alla lisada:]

Venoosne tromboos.
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