111 lisa

Taiendused ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehe vastavatesse
I6ikudesse
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[Olemasolevat ravimiinfot tiiendatakse (lisatakse, asendatakse v0i kustutatakse vastavalt) jargnevalt
vastavalt kokkulepitud sdnastusele]

Levonorgestreeli sisaldavad “hadaabi” kontratseptiivid

A. Ravimi omaduste kokkuvote

Loik 4.2 Annustamine ja manustamisviis

[-1

[allolev lause tuleb antud I6igust kustutada]

[-1

Loik 4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[-1

Piiratud ja mittetéielikud andmed viitavad, et suurenenud kehakaalu vdi kehamassindeksi (KMI) korral
vOib <ravimi valjamdeldud nimetus> efektiivsus olla vdhenenud (vt 16ik 5.1). Hoolimata kehakaalust
vdi kehamassiindeksist, peavad kdik naised hadaabi kontratseptiivi vitma parast kaitsmata vahekorda

nii Kiiresti kui véimalik.

[-1

LOik 5.1 Farmakodunaamilised omadused

L1

[Allolev info tuleb kustutada koos tabeliga]
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Wetght-Cee)y <55 £55-651 t65-+51 +5-853 =85
Kegtary 349 608 426 155 193
Aseduste-ary 3 8 6 10 11

[Allolev info tuleb antud I6iku lisada koos kahe jargneva tabeliga]

Andmed kontratsepiivide efektiivsuse kohta suure kehakaalu/kehamassiindeksi korral on piiratud ja
mittetaielikud. Kolmes WHO uuringus suurenenud kehakaalu/kehamassiindeksi korral ei taheldatud
muutust kontratseptiivide efektiivsuse vdhenemise suunas (Tabel 1), samas kahes teises uuringus
(Creinin et al., 2006 and Glasier et al., 2010) taheldati suure kehakaalu vdi kehamassiindeksi korral
kontratseptiivide efektiivsuse vadhenemist (Tabel 2). MGlemas meta-analltisis jaeti valja juhud, mil
kontratseptiivi manustati hiljem kui 72 tundi parast kaitsmata vahekorda (nt levonorgestreeli
kasutamine mitte registreeritud naidustusel (off-label)) ja naised, kellel oli edasisi kaitsmata
vahekordi.

Tabel 1: Kolme WHO uuringu meta-analtiis (Von Hertzen et al., 1998 and 2002; Dada et al., 2010)

Kehamassiindeks | Alakaal Normaalkaal | Ulekaal Rasvumine
(kg/m2) 0-18,5 18,5-25 25-30 =30
Koguarv 600 3952 1051 256
Raseduste arv 11 39 6 3
Raseduse maar 1,83% 0,99% 0,57% 1,17%
Usaldusintervall |0,92 — 3,26 0,70 - 1,35 0,21 -1,24 0,24 — 3,39

Tabel 2: Creinin et al., 2006 and Glasier et al., 2010 uuringute meta-anallls

Kehamassiindeks | Alakaal Normaalkaal | Ulekaal Rasvumine
(kg/m2) 0-18,5 18,5-25 25-30 =30
Koguarv 64 933 339 212
Raseduste arv 1 9 8 11
Raseduse maar 1,56% 0,96% 2,36% 5,19%
Usaldusintervall |0,04 — 8,40 0,44 — 1,82 1,02 — 4,60 2,62 -9,09

L]
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B. Pakendi infoleht

L]

Millal tuleb hadaabi kontratseptiivi kasutada?

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE <ravimi valjaméeldud nimetus> <tugevus> KASUTAMIST

L]

Eriline ettevaatus on vajalik <ravimi valjamdeldud nimetus> <tugevus> kasutamisel

- [

L]

K&ik naised peavad héddaabi kontratseptiivi sisse votma parast kaitsmata vahekorda nii kiiresti kui
vdimalik. On mdningaid téendeid, et <ravimi valjamdeldud nimetus> vdib olla suurenenud kehakaalu
vOi kehamassiindeksi korral vdhem efektiivne, kuid need andmed olid piiratud ja mitteldplikud. Seega
soovitatakse <ravimi valjamdeldud nimetus> siiski kdikidele naistele hoolimata nende kehakaalust voi
kehamassiindeksist.

Kui teil on kiisimusi seoses haddaabi kontratseptiividega, soovitatakse teil ndu pidada

tervishoiutdotajaga.

L]
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