I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

EVRA 203 mikrogramm/24 6ra + 33,9 mikrogramm/24 6ra transzdermalis tapasz

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

6 mg norelgesztromint (NGMN-t) és 600 mikrogramm etinildsztradiolt (EE-t) tartalmaz 20 cm?-es
transzdermalis tapaszonként.

A tapaszbol atlagosan 203 mikrogramm NGMN (norelgesztromin) €s 33,9 mikrogramm EE
(etinilésztradiol) szabadul fel 24 dra alatt. A gydgyszer-expozicidt a farmakokinetikai profil

megfelelobben jellemzi (14sd 5.2 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Transzdermalis tapasz.
Vékony, matrix tipusa, harom rétegbdl allo transzdermalis tapasz.

A borito réteg kiilso feliilete bézs szintl, €¢s honyomtatassal felvitt ,,EVRA” jelzéssel van ellatva.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
Fogamzasgatld, nok részére.

Az EVRA-t fogamzoképes korban 1év6 nok szamara fejlesztették ki. Biztonsagossagat és hatasossagat
18 és 45 éves kor kozotti n6knél igazoltak.

Az EVRA felirasaval kapcsolatos dontés soran figyelembe kell venni az adott n6 jelenleg fennallo
kockazati tényezdit, kiilondsképpen a vénas thromboemboliaval (VTE-vel) kapcsolatosakat, tovabba
azt, hogy mekkora az EVRA alkalmazéséaval jar6 VTE kockazata mas kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokéhoz képest (lasd 4.3 és 4.4 pont).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A lehet6 legnagyobb fogamzasgatlo hatas elérésének érdekében fel kell hivni a betegek figyelmét,
hogy az EVRA-t pontosan az eléirasok szerint alkalmazzak. A kezdeti itmutatasokkal kapcsolatban
lasd a ,,Hogyan kell elkezdeni az EVRA alkalmazasat” cimi részt.

Egyszerre csak egy transzdermalis tapaszt szabad alkalmazni.

A hét ugyanazon napjan (a cserenapon), mely a kezelési ciklus 8. és 15. napja, a hasznalt
transzdermalis tapaszt el kell tavolitani, és azonnal az uj tapaszra kell cserélni.

A transzdermalis tapasz cseréjét az eldirt cserenapon barmikor el lehet végezni. A 22. napon kezd6do
negyedik hét transzdermalis tapasz nélkiili.



Az 1j fogamzasgatlasi ciklus a transzdermalis tapasz nélkiili hetet kdvetd els6 napon kezddédik. A
kovetkez6 EVRA transzdermalis tapaszt akkor is fel kell tenni, ha nem volt megvonasos vérzés, vagy
a megvonasos vérzés még nem fejezodott be.

Semmilyen koriilmények kozott nem lehet 7 napnal hosszabb a transzdermalis tapasz nélkiili idészak
az alkalmazasi ciklusok kozo6tt. Ha a transzdermalis tapasz nélkiili napok szama hétnél tobb, nem
biztos, hogy a gydgyszer alkalmazdja védett a teherbeeséssel szemben. Ilyen esetben hét napig,
egyidejiileg, nem hormonalis fogamzasgatlot is kell alkalmazni. Az ovulacid kockazata a javasolt
fogamzasgatlo-mentes idészakot kovetden minden egyes nappal né. Ha egy ilyen, hosszabbra nyult,
transzdermalis tapasz nélkiili idoszakban tortént nemi aktus, a terhesség lehetdségét is szamitasba kell
venni.

Kiilonleges betegcsoportok
Ha a testtomeg 90 kg vagy ennél tobb
A fogamzasgatlo hatas csokkenhet olyan noknél, akiknek a testtomege 90 kg vagy ennél tobb.

Vesekarosodds

Az EVRA-t nem vizsgaltak vesekarosodasban szenvedd néknél. Nincs sziikség az adagok
modositasara, de mivel a szakirodalom alapjan valdszin(i, hogy az etinildsztradiol nem kotott (szabad)
frakcidjanak szintje magasabb, ennél a csoportnal az EVRA-t csak ellenérzés mellett szabad
alkalmazni.

Madjkarosodas
Az EVRA-t nem vizsgaltak majkarosodasban szenvedd noknél. Az EVRA alkalmazésa

majkarosodasban szenvedd noknél ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

Menopauza utan lévo nok
Az EVRA nem javallt menopauza utan lévé ndknél, és az EVRA nem hormonpo6tlo kezelésre valo.

Gyermekek és serdiilék
A gyogyszer biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb serdiilok esetében nem igazoltak.

Az EVRA-nak gyermekeknél és menarche el6tti serdiiloknél nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas modja

Az EVRA transzdermalis tapaszt tiszta, szaraz, szortelen, ép, egészséges borre kell felhelyezni a
fartajék, a has, a felkar kiils6 vagy a torzs felso részén, olyan helyen, ahol sziik ruhazat nem dorzsoli.
Az EVRA-t nem szabad az emlére vagy vords, irritalt, illetve sebes borfeliiletre helyezni. Az esetleges
irritacid elkeriilése érdekében minden egymast kdvetd transzdermalis tapaszt akar ugyanazon az
anatomiai egységen beliil, de mas borfeliiletre kell felragasztani.

A transzdermalis tapaszt erésen nyomva kell tartani mindaddig, amig a szélei jol megtapadnak.
A transzdermalis tapasz tapadoképességét befolyasolo kolesonhatasok elkeriilése érdekében ne vigyen
fel sminket, krémet, testapolot, pudert, vagy egyéb, helyileg alkalmazandé terméket arra a borfeliiletre,

ahol a transzdermalis tapasz talalhato, vagy ahova rovid idén beliil felkertil.

A transzdermalis tapasz alkalmazojanak ajanlott naponta ellendrizni, hogy a tapasz megfelelé6 modon
tapad-e a béron.

Az EVRA transzdermadlis tapaszt nem szabad szétvagni, abban nem szabad semmilyen modon kart
tenni vagy azt megvaltoztatni, mivel ez veszélyeztetheti a fogamzasgatlo hatasossagat.

A hasznalt transzdermalis tapaszok eldobasakor a 6.6 pontban leirt utasitdsoknak megfelelden,
kortiltekintden kell eljarni.



Hogvyan kell elkezdeni az EVRA alkalmazasat

Ha az el6z6 ciklusban nem alkalmazott hormonalis fogamzasgatlot

Az EVRA-val tortén6 fogamzasgatlas a menstruacio elsé napjan kezdddik. Egy transzdermalis tapaszt
fel kell helyezni, és egy teljes hétig (7 napig) kell viselni. Az els6 transzdermalis tapasz
felhelyezésének napja (1. nap/kezdOnap) hatarozza meg a kdvetkez6 cserenapokat. A transzdermalis
tapasz cserenapja minden héten ugyanezen a napon lesz (a ciklus 8., 15. és 22. napja, illetve a
kovetkezo ciklus 1. napja). A 22. naptdl kezdédd negyedik hét transzdermalis tapasz nélkiili.

Ha a kezelés az 1. ciklusban a menstrudcios ciklus elsé napja utan kezdddik, az elsé 7, egymast
kovetd nap soran — csak az elsd kezelési ciklusban — nem hormonalis fogamzasgatlot is kell
egyidejtlileg alkalmazni.

Ha kombinalt oralis fogamzasgatlorol valt at

Az EVRA-kezelést a megvonasos vérzés elso napjan kell elkezdeni. Ha az utolso aktiv
(hormontartalmu) tabletta bevételét kovetd 5 napon beliil nem jelentkezik megvonasos vérzés, az
EVRA-kezelés megkezdése el6tt a terhességet ki kell zarni. Ha a kezelés a megvonasos vérzés
els6 napja utan kezddédik, hét napig nem hormonalis fogamzasgatlot is kell egyidejiileg alkalmazni.

Ha az utols6 aktiv oralis fogamzasgatld tabletta bevétele utan tobb mint 7 nap telt el, az ovulacié mar
megtorténhetett, ezért ajanlott orvossal konzultalni az EVRA-kezelés megkezdése elott. Ha az ilyen,
hosszabbra nyult, tabletta nélkiili idészakban tortént nemi aktus, szamitasba kell venni a terhesség
lehetdségét.

Ha kizarolag progesztogént tartalmazo modszerrdl torténik atvaltas

Kizarolag progesztogént tartalmazo fogamzasgatlo tablettarol barmely napon atvalthat
(implantatumrol annak eltavolitasa napjan, injekciorol a kdvetkezo injekcio esedékessége napjan), de
az els6 7 nap soran kiegészitd, mechanikus fogamzasgatlé modszert is alkalmazni kell.

Abortuszt vagy vetélést kévetéen

A terhesség 20. hete elott bekdvetkezett abortusz vagy vetélés utan az EVRA alkalmazéasa azonnal
elkezdhetd. Ha az EVRA alkalmazasat azonnal megkezdik, kiegészité fogamzasgatlo modszer nem
sziikséges. Figyeljlink arra, hogy abortuszt vagy vetélést kdvetden 10 napon beliil megtorténhet az
ovulécid.

A terhesség 20. hetében vagy azutan bekdvetkezett abortusz vagy vetélés esetén az EVRA
alkalmazasat az abortusz/vetélés utani 21. napon, vagy az elsd spontdn menstruacié elsd napjan lehet
elkezdeni, attél fiiggden, melyik kovetkezik be hamarabb. A terhesség 20. hete utani abortuszt kovetd
21. napon bekovetkez6 ovulacio eléfordulasi gyakorisaga nem ismert.

Sziilés utdan

Akik ugy dontenek, hogy nem szoptatnak, a gyermek sziiletése utan legkorabban 4 héttel kezdhetik el
az EVRA fogamzasgatlo kezelést. Ha ennél késobb kezdik, fel kell hivni a figyelmet arra, hogy az els6
7 nap soran kiegészitd, mechanikus fogamzasgatlo modszert is alkalmazni kell. Ha azonban méar
tortént nemi aktus, a terhességet ki kell zarni, mielott az EVR A-kezelést megkezdik, vagy meg kell
varni az elsé menstrudcios ciklust.

Szoptatd ndkre vonatkozoan lasd a 4.6 pontot.

Mit kell tenni, ha a transzdermalis tapasz teljesen vagy részlegesen levalik

Amennyiben az EVRA transzdermalis tapasz teljesen vagy részlegesen levalik, és nem is ragad vissza,
a gyogyszer boron keresztiil torténo felszivodasa nem kielégitd.

Ha az EVRA csak egy kicsit is levalt:
- egy napnal rovidebb ideig (legfeljebb 24 6ra): ugyanarra a helyre azonnal ismét fel kell
helyezni, vagy 0j EVRA transzdermalis tapaszra kell cserélni. Ebben az esetben nincs sziikség



kiegészitd fogamzasgatlasra. A kdvetkez6 EVRA transzdermalis tapaszt a megszokott
cserenapon kell felhelyezni.

- egy napnal hosszabb ideig (legalabb 24 ora), vagy ha a tapasz alkalmazoja nem tudja, mikor valt
le a transzdermalis tapasz: lehet, hogy az alkalmazo nincs védve a teherbeesés ellen. Meg kell
szakitani az aktualis fogamzasgatlasi ciklust, és 0j ciklust kell kezdeni j EVRA transzdermalis
tapasz azonnali felhelyezésével. Igy 1j lesz az 1. nap és a cserenap is. Az 1j ciklus elsd 7 napjan
nem hormonalis fogamzasgatlo modszert is kell egyidejiileg alkalmazni.

A transzdermalis tapaszt nem szabad ujra felhelyezni, ha mar nem ragad; ilyenkor azonnal 1j

transzdermalis tapaszt kell felhelyezni. Az EVRA transzdermalis tapasz rogzitéséhez nem szabad

kiegészitd ragasztoanyagot vagy kotszert alkalmazni.

Ha az EVRA transzdermalis tapasz esedékes cserenapja késik

A transzdermalis tapasz barmelyik ciklusanak kezdetén (elsé hét/1. nap):

Lehet, hogy az alkalmaz6 nincs védve a teherbeeséssel szemben. Az 0j ciklus els6 transzdermalis
tapaszat azonnal fel kell helyezni, amint a késésre fény deriil. Igy a transzdermalis tapaszra vonatkozo
uj cserenap, valamint 1j /. nap 1ép ¢életbe. Az 0j ciklus elsé 7 napjan nem hormonalis fogamzasgatlo
modszert is kell egyidejiileg alkalmazni. Ha az ilyen hosszabbra nyult transzdermalis tapasz nélkiili
idészakban tortént nemi aktus, szamitasba kell venni a terhesség lehetoségét.

A ciklus kozben (mdsodik hét/8. nap vagy harmadik hét/15. nap):

- egy vagy két napig (legfeljebb 48 dra): Azonnal (ij EVRA transzdermalis tapaszt kell
felhelyezni. A kovetkez6 EVRA transzdermalis tapaszt a megszokott cserenapon kell
felhelyezni. Ha a transzdermalis tapasz felhelyezésének els6 kimaradt napjat megel6z6 7 napban
a transzdermalis tapaszt elGirasszeriien alkalmazta, nincs sziikség kiegészitd fogamzasgatlasra.

- tobb mint két napig (legalabb 48 ora): Lehetséges, hogy a transzdermalis tapasz alkalmazdja
nincs védve a teherbeeséssel szemben. Az alkalmazonak az aktualis fogamzasgatlasi ciklust
meg kell szakitania, €¢s azonnal ij négyhetes ciklust kell kezdenie 1j EVRA transzdermalis
tapasz felhelyezésével. igy 4j lesz az 1. nap és 1j lesz a cserenap. Az Gj ciklus elsé 7, egymast
kovetd napjan nem hormonalis fogamzasgatlot is kell egyidejiileg alkalmazni.

A ciklus végén (negyedik hét/22. nap)

- Ha az EVRA transzdermalis tapaszt nem tavolitotta el a 4. hét elején (22. nap), akkor a lehetd
leghamarabb meg kell azt tennie. A kdvetkezo ciklust a megszokott cserenapon kell elkezdeni,
ami a 28. napot kovet6 nap. Nincs sziikség kiegészité fogamzasgatlasra.

A cserenap megvaltoztatasa

A menstruacios ciklus elhalasztasa érdekében a 4. hét elején (22. nap) 0j transzdermalis tapaszt kell
felhelyezni, figyelmen kiviil hagyva a transzdermalis tapasz nélkiili idészakot. Attoréses vagy
pecsételd vérzés eldfordulhat. A transzdermalis tapasz viselésének 6, egymast kdvetd hete utan

7 napos transzdermalis tapasz nélkiili id6szakot kell tartani. Ezt kovetéen az EVRA szokasos
alkalmazasat kell Gjrakezdeni.

Ha a tapasz alkalmazdja meg kivanja valtoztatni a cserenapot, az aktualis ciklust be kell fejeznie, és a
megfeleld napon el kell tavolitani a harmadik EVRA transzdermalis tapaszt. Uj cserenapot a
transzdermalis tapasz nélkiili hét soran lehet megvalasztani; az 0j ciklus els6 EVRA transzdermalis
tapaszat a kivant els6 napon kell felhelyezni. 7 egymast kdvetd napnal tobb, transzdermalis tapasz
nélkiili nap nem megengedett. Minél rovidebb a transzdermalis tapasz nélkiili idoszak, annal nagyobb
a kockazat, hogy nem lesz megvonasos vérzés, ¢és a kovetkezo kezelési ciklusban attdréses vagy
pecsételd vérzeés jelentkezhet.

Envhe borirritacio esetén

Ha a transzdermalis tapasz alkalmazasa kellemetlen borirritaciot eredményez, a kovetkezo cserenapig
Uj transzdermalis tapasz, 0j helyre helyezhet6 fel. Egyszerre csak egy transzdermalis tapaszt szabad
alkalmazni.



4.3

Ellenjavallatok

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok nem alkalmazhatok az alabbi allapotokban. Ha ezen
allapotok koziil valamelyik az EVRA alkalmazasa soran el6fordul, az EVRA alkalmazasat azonnal
abba kell hagyni.

4.4

Jelenleg fennalld vénas thromboembolia (VTE), illetve ennek kockazata

o Vénas thromboembolia — jelenleg fennalld (antikoagulans-kezelés mellett) vagy
kortorténetben szerepld (pl. mélyvénas thrombosis [MVT] vagy tiidéembolia [TE]).

. A vénas thromboembolia kialakulasaval kapcsolatosan ismert, 6roklédo vagy szerzett
hajlam, mint példaul APC-rezisztencia (ideértve az V. véralvadasi faktor Leiden-

crcr

o Nagy mtéti beavatkozas, ami hosszl ideig tarté immobilizacioval jar (lasd 4.4 pont).

o A vénas thromboembolia nagy kockazata, tobb kockazati tényezd fennallasa miatt (1asd
4.4 pont).

jelenleg fennallo artérias thromboembolia (ATE), illetve ennek kockazata

o Artérias thromboembolia — jelenleg fennalld vagy a kortorténetben szerepld artérias
thromboembolia (pl. myocardialis infarctus), illetve prodromalis allapot (pl. angina
pectoris).

. Cerebrovascularis betegség — jelenleg fennallo vagy a kortorténetben szerepld stroke
vagy prodromalis allapot (pl. tranziens ischaemias attak, TIA)

. Ismert 6rokl6do vagy szerzett hajlam az artérias thromboembolia kialakuldsara, mint

példaul a hyperhomocysteinaemia és antifoszfolipid antitestek (antikardiolipin antitestek,
lupus anticoagulans).
Fokalis neuroldgiai tiinetekkel jaréo migrén a kortorténetben.
. Az artérias thromboembolia magas kockazata tobb kockazati tényezo (lasd 4.4 pont) vagy
egy sulyos kockdazati tényezd fennalldsa miatt, mint példaul:
- értiinetekkel jard diabetes mellitus
- sulyos hypertonia
- sulyos dyslipoproteinaemia
a készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység;
ismert vagy gyanithatd emlorak;
endometrium carcinoma, illetve mas ismert vagy gyanithat6 0sztrogénfiiggd neoplasia;
rendellenes majfunkcié a méjsejtek akut vagy kronikus megbetegedése miatt;
majadenoma vagy -carcinoma;
nem diagnosztizalt, rendellenes, genitalis vérzés;
ombitaszvir/paritaprevir/ritonavirt és dazabuvirt, glekaprevir/pibrentaszvirt vagy

szofoszbuvir/velpataszvir/voxilaprevirt tartalmazo gyogyszerekkel torténd egyidejli alkalmazas
(lasd 4.5 pont).

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Figyelmeztetések

Ha az alabbiakban felsorolt allapotok vagy kockazati tényezok barmelyike fennall, az EVRA
alkalmazhatosagat meg kell beszélni a nével.

Ha ezen allapotok vagy kockazati tényezok barmelyike sulyosbodik vagy elészor alakul ki, a ndnek
azt kell tanacsolni, hogy keresse fel kezel6orvosat, aki a tovabbiakban eldonti, hogy abba kell-¢
hagyni az EVRA alkalmazasat.

Nincs klinikai bizonyiték arra, hogy a transzdermalis tapasz barmilyen szempontbodl biztonsagosabb,
mint a kombinalt oralis fogamzasgatlok.

Az EVRA terhesség alatt nem javallt (lasd 4.6 pont).
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A venas thrombembolia (VTE) kockdazata

Mindegyik kombinalt hormonalis fogamzasgatlo alkalmazasa noveli a vénas thromboembolia (VTE)
kockazatat ahhoz képest, mint ha a készitményt nem alkalmaznak. A levonorgesztrelt,
norgesztimatot vagy noretiszteront tartalmazé készitmények alkalmazasa jar a VTE
legalacsonyabb kockazataval. Mas készitmények, mint példaul az EVRA alkalmazaisa esetén ez a
kockazat akar kétszeres is lehet. A VTE legalacsonyabb kockazataval jaré készitménytol eltéro
barmely mas készitmény alkalmazasaval kapcsolatos dontést csak a nével torténé megbeszélést
kovetéen szabad meghozni, igy gondoskodva arrdl, hogy a n6 megértette az EVRA
alkalmazasaval jar6 VTE kockazatat, tovabba azt, hogy az aktualis kockazati tényezo6i
miképpen befolyasoljak ezt a kockazatot, illetve, hogy a VTE kockazata a legelsé alkalmazas
elso évében a legmagasabb. Némi bizonyiték rendelkezésre all arra nézve is, hogy a kockazat
fokozott, ha a kombinalt hormonailis fogamzasgatlé alkalmazasat 4 hétig vagy tovabb tarté
sziinet utan ujrakezdik.

Kombinalt hormonalis fogamzasgatlot nem alkalmazo és nem terhes 10 000 nd koziil 2 nénél alakul ki
VTE egy egyéves id6szak alatt. Ugyanakkor a hattérben allo kockazati tényezok fiiggvényében ez a
kockazat egyénenként sokkal magasabb is lehet (lasd alabb).

Levonorgesztrelt tartalmaz6 kombinalt hormondlis fogamzasgatlot szedd 10 000 no koziil a becslések
szerint 6 ndnél' alakul ki VTE egy egyéves id6szak alatt. A vizsgalatok szerint az EVRA-t alkalmazd
néknél a VTE incidencidja akar 2-szer magasabb is lehet, mint azoknal, akik levonorgesztrelt
tartalmazo kombinalt hormonalis fogamzasgatlokat alkalmaznak. Ez 10 000, EVRA-t alkalmaz6 nd
korében, éves szinten, hozzavetdlegesen 6-12 VTE-nek felel meg.

Mindkét esetben, a VTE évenkénti szama alacsonyabb a terhesség soran, illetve a postpartum
idészakban vartnal.

A VTE az esetek 1-2%-aban halalos kimeneteli lehet.

A VTE-események 10 000 ndre vonatkoztatott szima, egy év alatt

VTE-
események
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" Kombin4lt hormondlis Levonorgesztrelt tartalmazo kombinalt  Norelgesztromint tartalmazé kombinalt
fogamzasgatlot nem alkalmazok hormonalis fogamzasgatlok hormonalis fogamzasgatlok
(2 esemény) (5-7 esemény) (6-12 esemény)

! A tartomany kozépértéke 5-7 eset/10 000 ndév, a levonorgesztrelt tartalmaz6 kombinélt hormonalis
fogamzasgatlok relativ kockazata alapjan, az ilyen készitmények alkalmazasa nélkiil tapasztalhato, koriilbeliil
2,3-3,6-es relativ kockazathoz viszonyitva.



Kombinalt hormonalis fogamzasgatlokat alkalmazok kdrében rendkivil ritkan mas ereket,
pl. hepaticus, mesenterialis, renalis és retinalis vénakat és artériakat érinté thrombosisrol szamoltak be.

A VTE kockazati tényezoi

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlot alkalmazok korében a vénas thromboembolias szovédmények
kockazata jelentésen emelkedhet olyan néknél, akiknek tovabbi kockazati tényezoi vannak, kiillondsen
akkor, ha ezekbdl tobb is jelen van (1asd tablazat).

Az EVRA alkalmazasa ellenjavallt, ha a nének tobb olyan kockazati tényezdje is van, amelynek
kovetkeztében a vénas thrombosis kialakuldsanak kockazata magas (1asd 4.3 pont). Ha valamely nénél
egynél tobb kockazati tényez0 all fenn, akkor lehetséges, hogy a kockéazat emelkedése nagyobb, mint
az egyedi tényezOk 0sszege, ezért ilyen esetben a VTE teljes kockazatat kell figyelembe venni. Ha az
elény-kockazat mérleg kedvezétlen, akkor a kombinalt hormonalis fogamzasgatlot nem szabad felirni
(lasd 4.3 pont).

Tablazat: A VTE kockazati tényezdi
Kockazati tényezo

Elhizas (a testtdmegindex nagyobb mint
30 kg/m?)

Megjegyzés

A kockazat a BMI emelkedésével jelentésen no.
Kiilonosen fontos figyelembe venni akkor, ha mas
kockazati tényezok is jelen vannak.

Hosszu ideig tarté immobilizacid, nagy
miitéti beavatkozas, az als6 végtagon
vagy a medencén végzett barmilyen
miitét, idegsebészeti beavatkozas vagy
jelentds trauma

Megjegyzés: ideiglenes immobilizacio,
ideértve a >4 dras repiildutat is, szintén
a VTE kockazati tényezdje lehet,
kiilonosen mas kockazati tényezokkel
rendelkezd néknél

Ilyen helyzetekben javasolt a tapasz alkalmazasanak
felfiiggesztése (elektiv miitétet megeldzden legalabb

4 héttel), és az alkalmazast csak a teljes mobilizaciot
kovetd két hét elteltével javasolt folytatni. A nem kivant
terhesség elkeriilésére masik fogamzasgatldo modszert
kell alkalmazni.

Thrombosis elleni kezelés alkalmazasa mérlegelendd, ha
az EVRA alkalmazasat el6zetesen nem fliggesztették fel.

Pozitiv csaladi kortorténet (testvérnél
vagy sziilonél valaha el6forduld vénas
thromboembolia, kiilondsen akkor, ha
ez viszonylag korai életkorban
jelentkezett).

Ha 6r6kl6d6 hajlam gyanuja meriil fel, akkor specialista
tanacsat kell kikérni, miel6tt barmilyen kombinalt
hormonalis fogamzasgatlo alkalmazasaval kapcsolatban
dontés sziiletne.

VTE-vel 6sszefliggd mas egészségi
probléma

Rék, szisztémas lupus erythematosus, haemolyticus
uraemias szindroma, kronikus gyulladasos bélbetegség
(Crohn-betegség vagy colitis ulcerosa) és sarlosejtes
anaemia.

Magasabb életkor

Kiilonosen 35 éves kor felett

A visszértagulatoknak (varicositas) és a felszines thrombophlebitisnek a vénas thrombosisok
kialakulasaban vagy progressziojaban betoltott szerepével kapcsolatban nincs egyetértés.

Tekintettel kell lenni a thromboembolia emelkedett kockazatara a terhesség és kiilonosképpen a
gyermekagy 6 hetes idoszaka soran (a terhesség €s szoptatassal kapcsolatos informaciokért lasd a

4.6 pontot).

A VTE (mélyvéndas thrombosis és tiidéembolia) tiinetei
Tiinetek jelentkezése esetén a nének azt kell javasolni, hogy siirgdsen forduljon orvoshoz, és
tajékoztassa az egészségligyi szakembert arrol, hogy kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szed.

A mélyvénas thrombosis (MVT) tiinetei koz¢é tartozhatnak:
- egyoldali vagy valamely labszarvéna mentén tapasztalhato labszar- és/vagy labduzzanat,
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- a labszar fajdalma vagy érzékenysége, amit lehet, hogy csak allas vagy jaras kozben észlel a
beteg,
- az érintett 1abszar fokozott melegsége; a labszar borének vordssége vagy elszinezodése.

A tiidéembolia (TE) tiinetei koz¢é tartozhatnak:

- hirtelen fellépd, megmagyarazhatatlan 1€égszomj vagy szapora 1égzés;
- hirtelen fellépd kohogés, amihez vérkopés tarsulhat;

- ¢éles mellkasi fajdalom;

- erés szédiilés vagy szédiilékenység;

- szapora vagy szabalytalan szivverés.

E tlinetek némelyike (pl. ,,légszomj”, ,,kohdgés™) nem specifikusak, és 6sszekeverhetdk gyakoribb
vagy kevésbé sulyos események tiineteivel (pl. a 1éguti fertdzésével).

Az érelzarodas egyéb jelei kozé tartozhatnak: hirtelen fajdalom, duzzanat és a végtag enyhén kékes
elszinezbdése.

Ha az elzar6das a szemben alakul ki, akkor a tiinetek a fajdalmatlanul kialakulé homalyos latastol a
latasvesztésig sulyosbodo tiinetekig terjedhetnek. Néha a latasvesztés szinte azonnal kialakul.

Az artérids thromboembolia (ATE) kockdzata

Az epidemiologiai vizsgalatok Gsszefiiggésbe hoztak a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok
alkalmazasat az artérias thromboembolia vagy a cerebrovascularis torténések (pl. atmeneti ischaemids
attak, stroke) emelkedett kockazataval. Az artérias thromboembolids események akar halalos
kimeneteltiek is lehetnek.

Az ATE kockdzati tényezdi

Az artérids thromboembolias sz6vodmények vagy a cerebrovascularis események kockazata
emelkedik a kockazati tényezokkel rendelkezd, kombinalt hormonalis fogamzasgatlokat alkalmazo
nok korében (1asd tablazat). Az EVRA alkalmazasa ellenjavallt, ha a nének egy stlyos vagy tobb
olyan kockazati tényezdje is van, amelynek kdvetkeztében magas az artérias thrombosis
kialakulasanak kockazata (lasd 4.3 pont). Ha egy nonél egynél tobb kockazati tényez6 all fenn, akkor
lehetséges, hogy a kockazat emelkedése nagyobb, mint az egyedi tényezdk 0sszege, ezért ilyen
esetben a teljes kockazatot kell figyelembe venni. Ha az eldny-kockazat mérleg kedvezotlen, akkor a
kombinalt hormonalis fogamzasgatloét nem szabad felirni (lasd 4.3 pont).

Tablazat: Az ATE kockazati tényezdi

Kockazati tényezo Megjegyzés
Magasabb életkor Kiilonosen 35 éves kor felett
Dohanyzas A noket figyelmeztetni kell a dohanyzas keriilésére,

amennyiben kombinalt hormonalis fogamzasgatlot
kivannak alkalmazni. Nyomatékosan javasolni kell mas
fogamzasgatldo modszer alkalmazasat azon 35 év feletti
nék szamara, akik folytatjak a dohanyzast.

Hypertonia

Elhizas (a testtomegindex nagyobb mint | A kockazat a BMI emelkedésével jelentésen emelkedik.

30 kg/m?2) Ez kiilonosen tovabbi kockazati tényezdvel rendelkez6
néknél fontos.

Pozitiv csaladi kortorténet (testvérnél Ha 6r6kl6d6 hajlam gyanuja meriil fel, akkor specialista

vagy sziilonél valaha el6fordulé artérids | tanacsat kell kikérni, miel6tt barmilyen kombinalt

thromboembolia, viszonylag fiatal hormonalis fogamzasgatlo alkalmazéaséaval kapcsolatban

¢letkorban pl. 50 éves kor elott). dontés sziiletne.




Kockazati tényezo Megjegyzés

Migrén A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasa
soran a migrén gyakorisaga és sulyossaga fokozodhat
(ami a cerebrovascularis esemény eldrejelzdje lehet), igy
ez indokolhatja a készitmény alkalmazasanak azonnali

abbahagyasat.
Nemkivanatos vascularis eseményekkel | Diabetes mellitus, hyperhomocysteinaemia,
jar6 mas egészségi probléma szivbillentyli-betegség ¢és pitvarfibrillacio,

dyslipoproteinaemia és szisztémas lupus erythematosus.

Az ATE tiinetei
Tiinetek jelentkezése esetén a nének azt kell javasolni, hogy silirgdsen forduljon orvoshoz, és
tajékoztassa az egészségligyi szakembert arrol, hogy kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szed.

A cerebrovascularis torténések tiinetei koz¢é tartozhatnak:

- az arc, kar vagy labszar, kiilon0sen a test egyik felén hirtelen kialakuld zsibbadasa vagy
gyengesége;

- hirtelen kialakuld jarasprobléma, szédiilés, egyensuly- vagy koordinacios zavar;

- hirtelen kialakuld zavartsag, beszéd- vagy beszédértési zavar;

- az egyik vagy mindkét szemet érint6 hirtelen lataszavar;

- hirtelen jelentkezd, stilyos vagy elhuiz6do, ismeretlen okbol fennallo fejfajas;

- eszméletvesztés vagy ajulas, gércsrohammal vagy anélkiil.

Az ideiglenes tiinetek atmeneti ischaemids attakra (TIA-ra) utalnak.

A myocardialis infarctus (MI) tiinetei k6z¢é tartozhatnak:

- a mellkast, a kart vagy a szegycsont alatti teriiletet érint6 fajdalom, diszkomfort, nyomas,
nehézségérzés, nyomasérzés vagy teltségérzés;

- a hatba, allba, torokba, karba vagy hasba sugarz6 diszkomfort;

- teltségérzés, emésztési zavarra utalo érzés vagy fulladasérzés;

- verejtékezés, émelygés, hanyas vagy szédiilés;

- rendkiviili gyengeség, szorongas vagy légszomj;

- szapora vagy szabalytalan szivverés.

A kombinalt fogamzasgatlot alkalmazo nok figyelmét hatarozottan fel kell hivni, hogy menjenek el
orvosukhoz, ha esetleges thrombosis tiineteit tapasztaljak. Feltételezett vagy igazolt thrombosis esetén
a hormonalis fogamzasgatld alkalmazasat abba kell hagyni. A véralvadasgatlo-kezelés (kumarinok)
teratogén hatasa miatt megfeleld fogamzasgatlast kell elkezdeni.

Daganatok
Néhany epidemiologiai vizsgalatban a kombinalt oralis fogamzasgatlokat hosszt tdvon alkalmazoknal

a méhnyakrak megndvekedett kockazatat jelentették, de tovabbra is ellentmondasos, milyen
mértékben tulajdonithato ez a megallapitas a szexualis viselkedés, illetve mas tényezok, példaul a
human papillomavirus (HPV) zavar6 hatasainak.

54 epidemioldgiai vizsgalat metaanalizise a diagnosztizalt emldrak kockazatanak enyhe novekedését
(RR = 1,24) mutatta olyan n6knél, akik aktualisan kombinalt oralis fogamzasgatlokat alkalmaznak. A
megndvekedett kockazat fokozatosan eltiinik a kombinalt oralis fogamzasgatlo alkalmazasanak
befejezését kovetd 10 év soran. Mivel az emlorak ritka a 40 év alatti n6knél, a diagnosztizalt emlorak
tobbleteseteinek szama a kombinalt oralis fogamzasgatlokat az adott idében, vagy azt kdzvetleniil
megel6zéen alkalmazoknal az emlorak teljes kockazatahoz képest kicsi. A diagnosztizalt emlérakok a
gyogyszert valaha alkalmazok korében klinikailag kevésbé elorehaladott stadiumuak altalaban, mint
azoknal, akik a gydgyszert soha nem alkalmaztak. Lehetséges, hogy az emelkedett kockazat annak
tulajdonithat6, hogy a kombinalt oralis fogamzasgatlokat alkalmazo egyéneknél hamarabb
diagnosztizdljak a emldrakot, vagy tulajdonithaté a kombinalt oralis fogamzasgatlok biologiai
hatasainak, illetve tulajdonithaté a két emlitett tényez6 kombinacidjanak is.
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Ritka esetekben benignus majdaganatokat, és ennél is ritkabban malignus majdaganatokat jelentettek a
kombinalt oralis fogamzasgatlokat alkalmazok korében. Elszigetelt esetekben ezek a daganatok életet
veszélyeztetd hasiiregi vérzésekhez vezettek. Ezért a majdaganatot szamitasba kell venni a
differencialdiagnoézis feldllitdsakor, ha az EVRA-t alkalmaz6 néknél erds, a has felso részét érintd
fajdalom, majmegnagyobbodas vagy hasiiregi vérzésre utalo jelek fordulnak eld.

Pszichiatriai korképek

A depressziv hangulat és a depresszio a hormonalis fogamzasgatlo alkalmazasanak kozismert,
nemkivanatos hatasai (1asd 4.8 pont). A depresszid stlyos is lehet, és a szuicid viselkedés és az
ongyilkossag szempontjabol jol ismert kockazati tényezot jelent. A ndknek tanacsolni kell, hogy
hangulatvaltozasok és depressziv, akar kdzvetleniil a kezelés megkezdését kovetden jelentkezo tiinetek
esetén vegyék fel a kapcsolatot kezelGorvosukkal.

Egyéb allapotok

- A fogamzasgatlo hatas csokkenhet a 90 kg-os, vagy ennél nagyobb testtomegii ndk esetében
(lasd 4.2 és 5.1 pont).

- Hypertriglyceridaemids néknél, vagy akiknek a csaladjaban eléfordult ilyen, a pancreatitis
kockazata magasabb lehet a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasakor.

- Habar sok, hormonalis fogamzasgatlot alkalmazo nénél enyhe vérnyomas-emelkedést
jelentettek, a klinikai szempontbdl jelentds vérnyomas-novekedés ritka. Nem allapitottak meg
hatérozott kapcsolatot a hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasa és a klinikailag manifeszt
hypertensio kdzo6tt. Ha meglévé hypertensio mellett kombinalt hormonalis fogamzasgatld
alkalmazasakor a tartdsan magas vérnyomasértékek vagy a vérnyomas jelents novekedése nem
reagal megfeleléen az antihypertensiv kezelésre, a kombinalt hormonalis fogamzasgatlo
alkalmazasat meg kell szilintetni. A kombinalt hormonalis fogamzasgatld szedését ujra el lehet
kezdeni, ha a vérnyomasértékeket normalizalni lehet antihypertensiv kezeléssel.

- Mind a terhesség, mind a kombinalt oralis fogamzasgatlo alkalmazéasanak ideje alatt az alabbi
allapotok el6fordulasat vagy rosszabbodasat jelentették, de a fogamzasgatlokkal valo kapcsolat
bizonyitasa nem meggy6z0: cholestasis okozta sargasag és/vagy borviszketés; epehdlyag-
megbetegedés, beleértve a cholecystitist és cholelithiasist is; porphyria; szisztémas lupus
erythematosus; haemolyticus ureamias szindroma; Sydenham-chorea (Chorea minor); herpes
gestationis; otosclerosis okozta hallasvesztés.

- A majfunkcié akut vagy kronikus zavara a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok
alkalmazasanak megsziintetését teheti sziikségessé, amig a majfunkcié markerei
normalizalodnak. Az el6z6 terhesség vagy szexualszteroidok alkalmazasa alatt eléforduld
epepangas okozta borviszketés ismételt kialakulasa a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok
alkalmazasanak megsziintetését teszi sziikségesse.

- Habar a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok hatassal lehetnek a periférids
inzulin-rezisztenciara és a gliikoztoleranciara, nincs bizonyiték arra nézve, hogy a diabetes
kezelésének rendjét meg kellene valtoztatni a kombinalt hormonalis fogamzéasgatlok
alkalmazasa alatt. A diabeteses ndket azonban gondosan figyelemmel kell kisérni, kiiléndsen az
EVRA alkalmazasanak kezdeti szakaszaban.

- Az endogen depressio, az epilepsia, a Crohn-betegség és a colitis ulcerosa sulyosbodasat
jelentették kombinalt oralis fogamzasgatlo alkalmazasa mellett.

- Az exogén sztrogének orokletes és nem Orokletes (szerzett) angioedema tiineteinek
kialakulasat vagy a meglévé tiineteinek exacerbatidjat okozhatjak.

- A hormonalis fogamzasgatlas alkalmazasa soran esetenként el6fordulhat chloasma, kiilondsen
olyan egyének esetében, akiknél eléfordultak mar terhességi foltok. A készitmény chloasméara
hajlamos alkalmazoi keriiljék a napsugarzast vagy az ultraibolya sugarzast az EVRA
alkalmazasanak ideje alatt. A chloasma gyakran nem teljesen visszafordithato.

Orvosi vizsgalat/konzultacid

Az EVRA alkalmazasanak megkezdése vagy tjrakezdése el6tt fel kell venni a teljes kortorténetet
(beleértve a csaladi kortorténetet is), €s ki kell zarni a terhességet. Meg kell mérni a vérmyomast,
tovabba az ellenjavallatok (lasd 4.3 pont) és a figyelmeztetések (1asd 4.4 pont) szerinti fizikalis
vizsgalatot kell végezni. Fontos, hogy felhivjak a n6 figyelmét a vénas és artérias thrombosissal
kapcsolatos informaciokra, ideértve az EVRA mas, kombinalt hormonalis fogamzasgatlokhoz
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viszonyitott kockazataira, a VTE és az ATE tiineteire, az ismert kockazati tényezokre és a teendékre
thrombosis gyanuja esetén.

A nének el kell mondani, hogy figyelmesen olvassa el a betegtajékoztatot, és tartsa be a kapott
tanacsokat. A vizsgalatok gyakorisaganak és tipusanak az elfogadott gyakorlati iranyelvekben
foglaltakon kell alapulnia, és ezeket az adott né vonatkozasaban személyre szabottan kell végezni.

Fel kell hivni a nék figyelmét, hogy a hormonalis fogamzasgatlok nem védenek a HIV-fertdzéssel
(AIDS-szel), illetve mas nemi Gton terjedd betegségekkel szemben.

Vérzési rendellenességek

Minden kombinalt hormonalis fogamzasgatldval kapcsolatban el6fordulhat rendellenes vérzés
(pecsételd vagy attoréses vérzeés), kiilonosen az alkalmazas elsé honapjaiban. Ezért a rendellenes
vérzesrdl kialakitott orvosi vélemény csak egy koriilbeliil harom ciklusbol allo adaptécios periddus
utan lehet hasznos. Ha az attoréses vérzés tovabbra is fennall, vagy korabbi, rendszeres ciklusok utan
fordul el6 attoréses vérzés, mikdzben az EVRA-t az eldirt adagolasi rend szerint alkalmazzak, akkor
az EVRA-t0l eltér6 okra kell gyanakodni. Nem hormonadlis okokat is figyelembe kell venni, és ha
sziikséges, megfeleld diagnosztikai 1épéseket kell tenni a szervi megbetegedés vagy a terhesség
kizarasara. Ez kiiretet is jelenthet. Egyes nék esetében a megvonasos vérzés nem jelentkezik a
transzdermalis tapasz nélkiili idészakban. Ha a 4.2 pont el6irasai szerint alkalmaztdk az EVRA-t, nem
valdszinti, hogy az illetd terhes. Ha azonban az elsé kimaradé megvonasos vérzés elott az EVRA-t
nem a fent emlitett eldirasok szerint alkalmaztak, vagy ha két megvonasos vérzés marad ki, az EVRA
alkalmazasanak folytatasa eldtt a terhességet ki kell zarni.

A tapaszt alkalmazok koziil a hormonalis fogamzasgatlas befejezése utan a menstruacié elmaradasat,
vagy nagyon enyhe vérzést tapasztalhatnak, kiilonosen, ha ez az allapot mar el6zéleg is fennallt.

4.5 Gyoégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Megjegyzés: az egyidejlileg alkalmazott gyogyszerek alkalmazasi eldirasat tanulmanyozni kell a
lehetséges interakciok azonositasa céljabol.

Farmakodinadmids interakciok

A klinikai vizsgélatok soran, az ombitaszvir/paritaprevir/ritonavirrel és dazabuvirrel (ribavirinnel
egyltt vagy a nélkiil) kezelt hepatitis C-fert6zotteknél a normalérték 6tszorosét meghaladdo GPT-
(ALAT) szint-emelkedés szignifikansan gyakrabban fordult el azoknal a n6knél, akik
etinilosztradiol-tartalmt gyogyszereket, példaul kombinalt hormonalis fogamzasgatlokat szedtek.
Ezenkiviil a glekaprevir/pibrentaszvirrel vagy szofoszbuvir/velpataszvir/voxilaprevirrel kezelt
betegeknél is a GPT-szint emelkedését figyelték meg azoknal a n6knél, akik etinilosztradiol-tartalmu
gyogyszereket, példaul kombinalt hormonalis fogamzasgatlokat szedtek (lasd a 4.3).

Ezért az EVRA-t hasznaloknak a fogamzasgatlas mas modjara kell valtaniuk (példaul csak
progesztogént tartalmazo fogamzasgatlora vagy nem hormonalis modszerre), a gyogyszer-
kombinacioval torténd kezelés kezdete elétt. Az EVRA alkalmazasa a kezelés befejezése utan két
héttel Gjrakezdhetd.

Mads gyogyszerek EVRA-ra kifejtett hatdsai

A mikroszomalis enzimeket indukalo gyogyszerekkel kolcsonhatasok 1éphetnek fel, amelyek a nemi
hormonok fokozott clearance-ét eredményezhetik, ami attdréses vérzéshez és/vagy a fogamzasgatlo
hatés elmaradasédhoz vezethet. A kovetkezd kolcsonhatasokrol szamoltak be az irodalomban:

A kombinalt hormondlis fogamzasgatlok clearance-ét fokozo hatoanyagok (enzimindukcioval
csokkentik a kombindlt hormondlis fogamzasgatlok hatdasossagat), pl.:

Barbituratok, bozentan, karbamazepin, fenitoin, primidon, rifampicin, modafinil és a HIV-ellenes
ritonavir, nevirapin és efavirenz, és esetleg még a felbamat, grizeofulvin, oxkarbazepin, topiramat,
valamint a kzonséges orbancfiivet (Hypericum perforatum-ot) tartalmazo gyogynovénykészitmények.
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Kezelés

Az enzimindukcié néhany napos kezelés utan megfigyelhet6. A maximalis enzimindukcio rendszerint
koriilbeliil 10 nap mulva észlelhetd, de a gyodgyszeres kezelés abbahagyasa utan legalabb 4 hétig
fennmaradhat.

Rovid tavii kezelés

A hepaticus gyogyszer-metabolizald enzimeket indukald gyogyszerekkel vagy az ezeket az enzimeket
indukalo individualis hatéanyagokkal rovid ideig kezelt n6knek az EVRA mellett atmenetileg egy
mechanikus fogamzasgatlo modszert is alkalmazniuk kell, vagyis a gyogyszer egyidejii
alkalmazasanak ideje alatt, és azok abbahagyasa utan még 28 napig.

Ha a gydgyszer egyideji alkalmazasa a haromhetes tapaszperiodus végénél is tovabb tart, akkor a
kovetkezd transzdermalis tapaszt a szokasos, transzdermalistapasz-mentes id0szak kihagyasaval kell
alkalmazni.

Hosszu tavu kezelés
Az enzimindukal6 hatéanyagokkal hosszan tartd kezelést kapo néknek egy masik megbizhat6, nem
hormonalis fogamzasgatlo modszer javasolt.

A kombindlt hormondlis fogamzdsgdtlok clearance-ére valtozo hatasokat gyakorolo hatéanyagok
Amikor kombinalt hormonalis fogamzasgatlokkal alkalmazzak egyidejlileg, a HIV-ellenes
proteazinhibitorok és nem nukleozid reverz transzkriptaz inhibitorok, a HCV-inhibitorokkal tortén6
kombinaciokat is beleértve, novelhetik vagy csokkenthetik az 0sztrogének vagy progesztogének
plazmakoncentracioit. Ezeknek a valtozasoknak a nettod hatasa néhany esetben klinikailag jelentds
lehet.

Ezért a potencialis kdlcsonhatasok felismerése, és az ezekkel Osszefiiggd, barmilyen ajanlas
megismerése érdekében tanulmanyozni kell az egyidejlleg alkalmazott, HIV-ellenes gyogyszerek
alkalmazasi el6irasat. Barmilyen kétség esetén a protedzinhibitorral vagy nem nukleozid reverz
transzkriptaz inhibitorral végzett kezelést alkalmazo ndknek egy kiegészitd, mechanikus
fogamzasgatldo modszert kell alkalmazniuk.

Az etinilésztradiol metabolizmusanak gatldsa

Az etinildsztradiol plazmaszintjének (50-60%) emelkedését figyelték meg etorikoxib és egy
haromfazist hormonélis fogamzasgatlé egyidejii szedése mellett. Ugy gondoljak, hogy az etorikoxib a
szulfotranszferaz aktivitasanak gatlasa révén emeli az etinilosztradiol-szintet, igy gatolva az
etinilésztradiol metabolizmusat.

Az EVRA hatdsa mds gyogyszerekre

A hormonalis fogamzasgatlok befolyasolhatjak bizonyos egyéb hatdéanyagok metabolizmusat. Ennek
megfelelden a plazma- és szoveti koncentraciok emelkedhetnek (pl. ciklosporin). Sziikséges lehet az
egyidejiileg alkalmazott gyogyszer adagolasanak modositasa.

Lamotrigin: egyiittadaskor kimutattak, hogy valdsziniileg a lamotrigin-gliikuronidacio kovetkeztében a

crer

csOkkentheti a gorcsgatld hatast, ezért a lamotrigin adagolasanak modositasara lehet sziikség.

Laboratériumi vizsgalatok

A fogamzasgatlo szteroidok alkalmazasa befolyasolhatja bizonyos laboratoriumi tesztek eredményét,
beleértve a maj-, pajzsmirigy-, mellékvese- €s vesemiikodés biokémiai paramétereit, a (szallito)
fehérjék plazmaszintjeit, pl. kortikoszteroid-koto globulin és lipid-/lipoprotein-frakciokat, a
szénhidrat-metabolizmus, valamint a koagulacio és fibrinolizis paramétereit. A valtozasok altalaban a
normal laboratoriumi tartomanyon beliil maradnak.
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4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Az EVRA nem javallt terhesség alatt.

Epidemiologiai vizsgalatok azt mutatjak, hogy a sziiletési rendellenességek kockazata nem né az olyan
nok gyermekei esetében, akik a terhességiik elott kombinalt oralis fogamzasgatlot alkalmaztak. A
nemrégiben végzett vizsgalatok tobbsége sem utal arra, hogy a terhesség korai szakaszaban
figyelmetlenségbdl szedett kombinalt oralis fogamzasgatloknak teratogén hatasa lenne.

crcr

rendelkezésre klinikai adatok, ezért nem lehet kovetkeztetni a terhesség idején torténd alkalmazas
biztonsagossagara.

Az allatkisérletek nemkivanatos hatasokat igazoltak terhesség és szoptatas alatt (lasd 5.3 pont). Ezen
allatkisérletes adatok alapjan a hatdoanyagok hormonalis hatdsa miatti nemkivanatos hatasok nem
zarhatok ki. Azonban a kombinalt fogamzasgatlok terhesség alatti alkalmazasaval szerzett altalanos
tapasztalat nem szolgalt bizonyitékkal tényleges, nem kivanatos hatasra embereknél.

Ha az EVRA alkalmazasa mellett terhesség alakul ki, az EVRA alkalmazasat azonnal le kell allitani.

A sziilést koveto iddszakban fokozott VTE-kockazatot az EVRA alkalmazasanak 0jrakezdésekor
figyelembe kell venni (1asd 4.2 és 4.4 pont).

Szoptatds
A szoptatast a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok befolyasolhatjak, mivel az anyatej mennyiségét

csOkkenthetik, illetve megvaltoztathatjak annak osszetételét. Ezért az EVRA alkalmazasa nem
ajanlott, amig az anya végleg el nem valasztotta gyermekét.

Termékenység
A ndk az EVRA alkalmazasanak befejezését kovetoen a fogamzoképesség visszatérésének késését

tapasztalhatjak.
4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az EVRA nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil sszefoglalasa

A klinikai vizsgalatok soran leggyakrabban jelentett mellékhatasok a fejfajas, hanyinger és
emldfesziilés volt, melyek megkdzelitéleg a betegek 21%-anal (fejfajas), 16,6%-anal (hanyinger),
illetve 15,9%-anal (emléfesziilés) fordultak eld. A kezelés elején el6fordulod lehetséges mellékhatasok,
melyek azonban altalaban csokkennek az els6 harom ciklus utan, a pecsételd vérzés, az emlofesziilés
és a hanyinger.

Egves kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Az artérias és vénas thrombosisos és thromboembolias események, beleértve a myocardialis infarctus,
stroke, atmeneti ischaemias attak, vénas thrombosis és tiiddembolia emelkedett kockazatat figyelték
meg kombinalt hormonalis fogamzasgatlokat alkalmazo ndknél. Ezek részletesebb ismertetése a

4.4 pontban talalhato.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A biztonsagossag 3322, szexualisan aktiv n6 részvételével zajlo, a fogamzasgatlo hatdsossaganak
felmérésére tervezett, harom III. fazist klinikai vizsgalatban keriilt értékelésre. Ezek a vizsgalati
alanyok hat vagy tizenharom fogamzasgatlo ciklusban részesiiltek (EVRA vagy oralis fogamzasgatlo
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komparator), legalabb egy adag vizsgalati gyogyszert kaptak, és biztonsagossagi adatokat
szolgaltattak. Az alabbi, 1. tablazat a klinikai vizsgalatok és a forgalomba hozatalt kdvetd
tapasztalatok soran jelentett mellékhatasokat mutatja. A MedDRA egyezményes gyakorisagi
kategoriai: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (= 1/100 - < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 - < 1/100),
ritka (> 1/10 000 - < 1/1000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato
meg).

1. tablazat: A mellékhatasok gyakorisaga

Szervrendszeri kategoriak Mellékhatas

Gyakorisag

Fertdz0 betegségek és parazitafertozések

gyakori (Vulvo-) vaginalis gombas fert6zés

Hiivelyi candidiasis

ritka Pustulas borkitités*
Az alkalmazas helyén jelentkez6 pustula

Jo-, rosszindulatii és nem meghatdrozott daganatok (beleértve a cisztikat és polipokat is)

ritka Maj-neoplasma*t
Emlérak*t

Cervix carcinoma*f
Hepaticus adenoma*{
Leiomyoma uteri
Emlg-fibroadenoma

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

nem gyakori Tualérzékenység
ritka Anafilaxias reakcio*
nem ismert Az orokletes €s nem orokletes (szerzett) angioddéma

tiineteinek exacerbatioja*

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

nem gyakori Hypercholesterinaemia
Folyadékretencio
Fokozott étvagy
ritka Hyperglykaemia*
Inzulinrezisztencia*
Pszichidtriai korképek
gyakori Hangulat, érzelmi-indulati és szorongasos zavarok
nem gyakori Insomnia
Csokkent libido
ritka Diih*
Frusztracio*
Megndvekedett libido
Idegrendszeri betegségek és tiinetek
nagyon gyakori Fejfajas
gyakori Migrén
Szédiilés
ritka Cerebrovascularis torténés**+
Cerebralis vérzés*t
[zérzészavar*
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Szembetegségek és szemészeti tiinetek

ritka

| Kontaktlencse-intolerancia*

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

ritka

Artérids thromboembolia
(Acut) myocardialis infarctus*{

Erbetegségek és tiinetek

nem gyakori

ritka

Hypertonia

Hypertensiv crisis*
Artérias thrombosis**}
Vénas thrombosis**}
Thrombosis*{

Vénas thromboembolia

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

ritka

Pulmonalis (arteria) thrombosis* ¥
Pulmonalis emboliaf

Emésztorendszeri betegségek és tiin

etek

nagyon gyakori

gyakori

ritka

Hényinger
Hasi fajdalom
Hanyas
Hasmenés
Hasi distensio

Colitis*

Madj- és epebetegségek, illetve tiinetek

ritka

Cholecystitis
Cholelithiasis
Hepaticus lesio*
Cholestaticus icterus*
Cholestasis*t

A bor és a bor alatti szovet betegség

el és tiinetei

gyakori

nem gyakori

ritka

Acne
Borkiiités
Pruritus
Borreakcidk
Borirritacid

Alopecia

Dermatitis allergica
Ekzema
Fotoszenzitivitasi reakcid
Kontakt dermatitis
Urticaria

Erythema

Angiooedema*

Erythema (multiforme, nodosum)*
Chloasmat

Exfoliativ borkiiités™®

Generalizalt pruritus

Borkitités (erythematosus, viszketo)
Seborrhoeds dermatitis™®

A csont- és izomrendszer, valamint a kotoszovet betegségei és tiinetei

gyakori

| Izomgbresok
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A nemi szervekkel és az emldkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek

nagyon gyakori

gyakori

nem gyakori

ritka

Eml6érzékenység

Dysmenorrhoea

Hiivelyi vérzés és menstruacios zavarok™**+
Uterus spasmus

Emlébetegségek

Hiivelyi valadékozas

Galactorrhoea
Premenstrualis szindroma
Vulvovaginalis szarazsag

Cervicalis dysplasia*
Szuppresszalt tejelvalasztas™
Genitalis valadékozas

Altaldnos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépg reakcick

gyakori

nem gyakori

ritka

Rossz kozérzet

Féradtsag

Az alkalmazas helyén fellépd reakciok (erythema, irritacio,
pruritus, borkitités).

Generalizalt oedema
Periférias oedema
Az alkalmazas helyén fellép6 reakciok™*

Arc-oedema*

Ujjbenyomatot megtarté oedema*

Duzzanat

Az alkalmazas helyén fellép6 reakciok* (pl. abscessus, erosio)
Lokalizalt oedema*

Laboratériumi és egyéb vigsgdlatok

eredményei

gyakori

nem gyakori

ritka

Testtomeg-ndvekedés

Emelkedett vérnyomas
Lipid-korképek™*

Csokkent vércukorszint™+

Koros vércukorszint*{

* A forgalomba hozatalt kovetd jelentések.

** Beleértve a klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kdvetden jelentett mellékhatasokat is.

T Lasd4.4 pont.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Szajon at szedett fogamzasgatlok nagy adagjainak véletlen bevétele utan nem jelentettek stlyos
mellékhatasokat. A tuladagolas émelygést és hanyast okozhat. Egyes n6knél hiivelyi vérzés
eléfordulhat. Gyanithaté tiladagolaskor minden transzdermalis fogamzasgatlo rendszert el kell
tavolitani, és tiineti kezelést kell alkalmazni.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, progesztogének és
Osztrogének fix kombinacioi. ATC kéd: GO3AA13.

Hatdsmechanizmus
Az EVRA a gonadotropin-szuppressziéo mechanizmusan keresztiil hat, az etinildsztradiol és a
norelgesztromin dsztrogén-, illetve progesztogénhatasa révén. Az elsddleges hatdsmechanizmus az
ovulacio gatlasa, de a cervicalis nyak és a méh nyalkahartyajanak megvaltoztatdsa szintén

hozzajarulhat a készitmény hatasossagahoz.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Pearl-indexek (lasd a tablazatot):

Vizsgalati CONT-002 | CONT-003 | CONT-003 | CONT-004 | CONT-004 | Minden

csoport EVRA EVRA COoC* EVRA COC** EVRA-t
alkalmazo
vizsgalati
alany

Ciklusok 10 743 5831 4592 5095 4005 21 669

szama

Teljes 0,73 0,89 0,57 1,28 2,27 0,90

Pearl-index (0,15; 1,31) | (0,02; 1,76) | (0,0;1,35) (0,16; 2,39) | (0,59; 3,96) | (0,44; 1,35)

(95%-o0s

konfidencia-

intervallum)

A modszer 0,61 0,67 0,28 1,02 1,30 0,72

hibaja (0,0, 1,14) | (0,0; 1,42) | (0,0;0,84) | (0,02;2,02) | (0,03;2,57) | (0,31;1,13)

Pearl -index

(95%-o0s

konfidencia-

intervallum)

*: kombinalt oralis fogamzasgatldé (combined oral contraceptive — COC) 150 pg DSG + 20 ug EE
**: 50 ug LNG + 30 pg az 1. naptdl a 6. napig, 75 pg LNG + 40 ug EE a 7. naptol a 11. napig, 125 pg LNG + 30 ug EE a
12. napt6l a 21. napig

Feltaro elemzéseket végeztek annak meghatarozasara, hogy III. fazisu vizsgalatok (n =3319) soran a
vizsgalt populacio életkorara, borszinére és testtdmegére vonatkozoé jellemzok kapcsolatban alltak-e a
teherbeeséssel. Az elemzések nem mutattak kapcsolatot a teherbeesés és az életkor, illetve a borszin
kozott. A testtomegre vonatkozdan azonban az EVRA alkalmazasa mellett jelentett 15 terhességbdl

5 olyan nénél alakult ki, akiknek testtomege a vizsgalat kezdetekor 90 kg vagy ennél t6bb volt,
szamuk a vizsgalt populacio kevesebb, mint 3%-at tette ki. 90 kg alatt nem volt kapcsolat a
teherbeesés €s a testtomeg kozott. Bar a farmakokinetikai adatok variabilitdsanak minddssze 10-20%-a
magyarazhaté a testtomeggel (lasd 5.2 pont), a 90 kg-os, vagy ennél nagyobb testtdmegii n6knél
kialakult terhességek tilnyomo része statisztikai szempontbdl szignifikans volt, és ez azt jelzi, hogy az
EVRA kevésbé hatasos ezeknél a noknél.

Magasabb dozist tartalmazo kombinalt oralis fogamzasgatlok alkalmazasakor (50 mikrogramm
etinilosztradiol) a méhnyalkahartya és a petefészek daganatos megbetegedéseinek kockazata csokken.
Megerdsitésre var, hogy ez igaz-e az alacsonyabb dozist tartalmazd kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokra is.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Az EVRA felhelyezését kovetden a norelgesztromin €s az etinildsztradiol szintje koriilbeliil 48 ora
alatt éri el a platot. A norelgesztromin, illetve EE dinamikus egyensulyi plazmakoncentracidja a
transzdermalis tapasz egy heti viselése soran koriilbeliil 0,8 ng/ml, illetve 50 pg/ml. Ismételt
adagolassal végzett vizsgalatok soran a norelgesztromin és az EE szérumban mért koncentracidja és
AUC-értéke csak kis mértékben novekedett az idével az 1. ciklus 1. hetéhez képest.

A norelgesztromin ¢és az etinilosztradiol felszivodasat az EVRA felhelyezését kvetden wellness
kozpontban talalhato (szauna, vizmasszazs, futopad és mas aerob testmozgas) koriilmények kozott,
illetve hidegvizes flirdében vizsgaltak. Az eredmények azt mutatjak, hogy a norelgesztromin esetében
a fenti koriilmények a normal koriilmények kozott torténd alkalmazashoz képest nem gyakoroltak
jelentOs hatast a dinamikus egyensulyi plazmakoncentraciora (Cs;) és az AUC-értékre. Az EE
szintjének enyhe emelkedését figyelték meg, amit a futdpad és mas aerob testmozgas okozott; a

C,s értékek azonban a fenti gyakorlatok utan is a referenciatartomanyon beliil maradtak. A hideg viz
nem gyakorolt jelentds hatést ezekre a paraméterekre.

Egy EVRA-val kapcsolatos vizsgalat eredményei azt mutattak, hogy egyetlen db fogamzasgatlo
transzdermalis tapasz 7 napig, illetve 10 napig meghosszabbitott viselete alapjan a norelgesztromin €s
az etinilosztradiol Cgs-célértéke az EVRA 3 nappal meghosszabbitott viselete (10 nap) soran
fennmaradt. Ezek a megallapitasok arra utalnak, hogy a klinikai hatasossag akkor is megmarad, ha az
eloirt csere két teljes napig nem torténik meg.

Eloszlas

A norelgesztromin és a norgesztrel (a norelgesztromin egyik szérummetabolitja) nagymértékben
kotodik a szérumfehérjékhez (>97%). A norelgesztromin albuminhoz, és nem a nemihormonkst6
globulinhoz (sex hormone binding globulin, SHBG) ko6tédik, mig a norgesztrel elsdsorban SHBG-hez
kotoédik, ami korlatozza biologiai aktivitasat. Az etinilosztradiol nagymértékben kotédik
szérumalbuminhoz.

Biotranszformacid

A norelgesztromin metabolizmusa a majban torténik, és egyik anyagcsereterméke a norgesztrel, ami
nagymértékben kotddik SHBG-hoz, tovabba vannak kiilonféle hidroxilalt és konjugalt
anyagcseretermékei is. Az etinilosztradiol szintén tobbféle hidroxilalt szarmazékka alakul at, illetve
ezek gliikuronid- és szulfatkonjugatumaira bomlik.

Eliminacio

Egy transzdermalis tapasz eltavolitasa utan a norelgesztromin és az etinildsztradiol atlagos felezési
ideje kortilbeliil 28, illetve 17 ora volt. A norelgesztromin €s az etinildsztradiol anyagcseretermékei a
vese ¢és a széklet utjan tiriilnek ki a szervezetbol.

A transzdermalis és az oralis fogamzasgatlok dsszehasonlitasa
A transzdermalis és az oralis kombinalt hormonalis fogamzasgatlok farmakokinetikai profilja eltérd,
ezért csak fenntartasokkal lehet kdzvetleniil 6sszehasonlitani ezeket a farmakokinetikai paramétereket.

Egy vizsgélatban, ahol az EVRA-t egy 250 pg norgesztimatot [a norelgesztromin (NGMN)
prekurzora] és 35 pg etinilosztradiolt (EE) tartalmazo oralis fogamzasgatloval hasonlitottak dssze, az
oralis fogamzasgatloval kezelt személyekben az NGMN és az EE maximalis plazmakoncentracidja
(Cmax) kétszer olyan magas volt, mint EVRA-val, mig a teljes expozicid (az AUC ¢s a Cy) hasonlonak
mutatkozott mindkét csoportban. A farmakokinetikai paraméterek egyének kozotti variabilitasa
(CV%) az EVRA esetében viszonylag magasabb volt, mint az oralis fogamzasgatloknal.

Az életkor, a testtdmeg és a testfeliilet nagysaganak hatdsai

Az ¢letkor, a testtomeg ¢€s a testfeliilet méretének a norelgesztromin és az etinildsztradiol
farmakokinetikajara kifejtett hatasat 230 egészséges nd esetében értékelték kilenc farmakokinetikai
vizsgalatban, melyek az EVRA egyszeri, 7 napos alkalmazasara vonatkoztak. Mind a norelgesztromin,
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mind az EE esetében a magasabb életkorhoz és testtomeghez, illetve a nagyobb testfeliilethez egyarant
a dinamikus egyensutlyi plazmakoncentraciok és az AUC-értékek enyhén csokkent értékei tarsultak.
Ugyanakkor a NGMN ¢s az EE farmakokinetikdja teljes variabilitasanak csak egy kis része (10-20%)
kapcsolhato a fenti demografiai paraméterekhez, vagy azok valamelyikéhez.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasti dozistoxicitasi, genotoxicitasi €s
karcinogenitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor humén vonatkozéasban kiilonleges kockazat nem varhato. A reproduktiv
toxicitassal kapcsolatban a norelgesztromin nyulak esetében magzatkarosito hatasu volt, de a hatés
biztonsagossagi hatara kielégitden magas volt. A norelgesztromin és az etinildsztradiol
kombinécidjanak reproduktiv toxicitadsara vonatkozo adatai nem allnak rendelkezésre. A norgesztimat
(a norelgesztromin prekurzora) ¢s az etinilsztradiol kombinacidjara vonatkoz6 adatok azt mutatjak,
hogy a ndstény allatok fertilitasa és a beagyazodas hatékonysaga csokkent (patkany), a magzatok
felszivodasa novekedett (patkany, nyul), és magasabb adagoknal a néstény utddok életképessége és
fertilitdsa csokkent (patkany). Ezen adatok jelentdsége az emberi alkalmazas szempontjabol
ismeretlen, mivel ugy talaltak, ezek a hatasok jol ismert farmakodinamias vagy fajra jellemzo
hatasokkal hozhatok 0sszefliggésbe.

Az EVRA bérre kifejtett hatasaira iranyul6 vizsgalatok azt mutatjak, hogy ennek a rendszernek nincs
szenzibilitast kialakito hatasa, és nyulak borére helyezve csak enyhe irritaciot eredményez.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kiilsé borito réteg:

kis stirliségii, szinezett polietilén kiilso réteg
poliészter belso réteg.

Ko6z€psé réteg:
poliizobutilén/polibutén ragasztdéanyag
kroszpovidon

nem szOtt poliészter

lauril-laktat.

Harmadik réteg:
polietilén-tereftalat (PET) film
polidimetilsziloxan boritas.

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3  Felhasznalhatosagi idétartam
2¢év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

A fénytdl és nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Hiitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!
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6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Elsddleges csomagoloanyag
A tasak négy rétegbdl all: egy kis stiriségti polietilén réteg (a legbels6 réteg), aluminiumfolia, kis
stirliségii polietilén réteg és egy kiils6, fehér papirbol késziilt réteg.

Masodlagos csomagoldanyag

A tasakokat kartondobozba csomagoljak.

A doboz 3 db, 9 db vagy 18 db EVRA transzdermalis tapaszt tartalmaz, egyenként, foliaval bélelt
tasakba csomagolva.

A tasakokat — harmasaval — perforalt, atlatszo miianyag folidba, majd ezeket kartondobozba
csomagoljak.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A véddtasakbol torténd eltavolitas utan a tapaszt azonnal fel kell helyezni.

Az EVRA adheziv tulajdonsagait zavard hatds megel6zése miatt nem szabad krémeket, testdpolot
vagy hint6port hasznalni azon a borfeliileten, ahova az EVRA transzdermalis tapaszt felhelyezik.

Alkalmazas utan a transzdermalis tapasz tovabbra is jelentds mennyiségii hatdanyagot tartalmaz. A
transzdermalis tapaszban marad6 hormonok a természetes vizekbe jutva karos hatést fejthetnek ki.
Ezért a hasznalt transzdermalis tapaszt kell6 elovigyazatossaggal kell megsemmisiteni. A tasak kiilsé
oldalan hajtsa ki a kidobasra szolgalo cimkét. Tegye a hasznalt transzdermalis tapaszt a kidobasra
szolgalo, kinyitott cimkén beliilre ugy, hogy a ragados feliilet fedje a tasakon 1év6 szinezett teriiletet.
Majd zérja ré a hasznalt transzdermalis tapaszra a cimkét. Barmely fel nem hasznalt gyogyszer, illetve
hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani. A
hasznalt transzdermalis tapaszokat nem szabad a WC-be, sem mas folyékonyhulladék-
tarolorendszerbe juttatni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Richter Gedeon Nyrt.

Gyomrdi at 19-21.

1103 Budapest

Magyarorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/02/223/001

EU/1/02/223/002
EU/1/02/223/003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

Forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2002. augusztus 22.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2012. janius 15.

21



10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIA})ASRA ES A FELHASZ,NALA,SRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE,LYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

Richter Gedeon Nyrt.
Gyomréi ut 19-21.
1103 Budapest
Magyarorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios

referencia-idopontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

Nem relevans.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

EVRA 203 mikrogramm/24 éra + 33,9 mikrogramm/24 éra transzdermalis tapasz
norelgesztromin/etinildsztradiol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A 20 cm? feliilet(i tapasz 6 mg norelgesztromint és 600 mikrogramm etinildsztradiolt tartalmaz.

A tapasz 203 mikrogramm norelgesztromint és 33,9 mikrogramm etinildsztradiolt ad le 24 6ra alatt.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Hatso boritd réteg: kis stirliségii, szinezett polietilén kiils6 réteg, poliészter belso réteg.
Ko6z€psé réteg: poliizobutilén/polibutén ragasztéoanyag, kroszpovidon, lauril-laktat, nem sz6étt
poliészter.

Harmadik réteg: polietilén-tereftalat (PET) film, polidimetilsziloxan boritas.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

3 db transzdermalis tapasz
9 db transzdermalis tapasz
18 db transzdermalis tapasz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl és a nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Hitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A hasznalt vagy fel nem hasznalt tapaszokat ne dobja a WC-be. A megsemmisitésre vonatkozo
informaciokat a mellékelt betegtajékoztatd tartalmazza.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Richter Gedeon Nyrt.
Gyomréi ut 19-21.
1103 Budapest
Magyarorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/223/001: 3 transzdermalis tapasz
EU/1/02/223/002: 9 transzdermalis tapasz
EU/1/02/223/003: 18 transzdermalis tapasz

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

cvra

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

EVRA 203 mikrogramm/24 éra + 33,9 mikrogramm/24 éra transzdermalis tapasz
norelgesztromin/etinildsztradiol

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Transzdermalis alkalmazas.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 db transzdermalis tapaszt tartalmaz.

6. EGYEB INFORMACIOK
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Emlékezteto cimkék

Hasznalja ezeket a matricakat a
naptaraban, hogy ne felejtse el, mikor
kell cserélni a tapaszt.

A jelenlegi ciklus
Elsé tapasz Masodik tapasz Harmadik Vegye le a
tapasz tapaszt
(1. hét) (2. hét) (3. hét) Szerezzen be uj
tapaszt

A hasznalt tapasz kidobasara szolgalé cimke

A HASZNALT TAPASZ KIDOBASARA SZOLGALO CIMKE

A hasznalt tapaszt a kidobasahoz:

1.

2.
3.
4

helyezze ragados feliiletével a szinezett teriiletre
tavolitsa el a feddcimke papir hatlapjat

zarja le a tapaszt a tapado cimkével

ezutan a haztartasi hulladékkal egyiitt dobja ki.

31

A kovetkezo
ciklus
Elsé tapasz



B. BETEGTAJEKOZTATO

32



Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

EVRA 203 mikrogramm/24 éra + 33,9 mikrogramm/24 éra transzdermalis tapasz
norelgesztromin €s etinilosztradiol

Fontos tudnivaldk a kombinalt hormonalis fogamzasgatlokkal kapcsolatban:

Helyes alkalmazas esetén ezek a legmegbizhatobb visszafordithatd fogamzasgatlo modszerek.
Kismértékben fokozzak a vérrogdk kialakulasanak kockazatat a vénakban és az artériakban,
kiilondsen az alkalmazas els6é évében, illetve az ujrakezdést kdvetden, amikor a kombinalt
hormonalis fogamzasgatlo alkalmazasat 4 hétig vagy hosszabb ideig sziineteltették.

Kérjiik, legyen 6vatos és keresse fel kezeldorvosat, ha On szerint olyan tiinete van, ami
vérrogképzodésre utal (1asd 2. pont, ,,VEérrogok™).

Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtiajékoztatot,
mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplo informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

A S

1.

Milyen tipust gyogyszer az EVRA és milyen esetekben alkalmazhat6?
Tudnivalok az EVRA alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az EVRA-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az EVRA-t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer az EVRA és milyen esetekben alkalmazhato?

Az EVRA két fajta nemi hormont tartalmaz: progesztogént, amit norelgesztrominnak neveznek és
Osztrogént, amit etinildsztradiolnak neveznek.

Mivel az EVRA két hormont tartalmaz, kombinalt hormonalis fogamzasgatlonak hivjak.

Terhesség megelozésére alkalmazzak.

2.

Tudnivalok az EVRA alkalmazasa elott

Altalanos megjegyzések

Az EVRA alkalmazasanak megkezdése el6tt el kell olvasnia a 2. pontban talalhato, vérrogokkel
kapcsolatos informaciot. Kiilondsen fontos elolvasnia a vérrogokkel kapcsolatos tlineteket — lasd
2. pont, ,,Vérrogok™.

Mikor nem szabad alkalmaznia az EVRA-t?

Nem szabad alkalmaznia az EVRA-t ha az alabb felsorolt allapotok valamelyike fennall Onnél.
Tajékoztatnia kell kezeldorvosat, ha az aldbbi allapotok barmelyike fennall Onnél. Kezeléorvosa
megbeszéli Onnel, hogy melyik sziiletésszabdlyozé médszer lenne megfelelébb az On szaméra.
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o ha Onnek vérrdg van (vagy valaha volt) a labszaranak (mélyvénas trombézis, MVT), tiidejének
(tidéembolia, TE) vagy mas szervének ereiben;

o ha tudomasa van arrdl, hogy véralvadasi zavarban szenved — példaul protein C-hiany,
protein S-hiany, antitrombin III-hiany, az V. véralvadasi faktor Leiden-mutacidja vagy
antifoszfolipid ellenanyagok;

o ha Onnél miitétet kell végezni, vagy hosszu ideig fekvébeteg (1asd a ,,Vérrogok™ cimii pontot);
o ha valaha volt szivrohama vagy agyi érkatasztrofaja (sztrokja);
o ha Onnek angina pektorisza (ez egy olyan allapot, ami erés mellkasi fdjdalommal jar, és a

szivroham els0 jele lehet) vagy atmeneti iszkémids rohama (TIA — dtmeneti sztrokszer( tiinetek)
van (vagy valaha volt);
o ha az alabbi betegségek barmelyikében szenved, amelyek fokozhatjak az artérias vérrogok
kialakulasanak kockazatat:
- sulyos cukorbetegség, ami érkarosodassal jar,
- nagyon magas vérnyomas,
- nagyon magas vérzsirszint (koleszterin vagy triglicerid),
- hiperhomociszteinémia néven ismert allapot;

o ha Onnek ,,auraval jaré migrén” tipus migrénje van (vagy valaha volt);

o ha allergias a norelgesztrominra, az etinilosztradiolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére;

o ha mar valaha mondtak Onnek, hogy gyanithatéan eml-, méh-, méhnyak- vagy hiivelyrakja
van;

o ha mar volt majdaganata vagy olyan majbetegsége, ami miatt maja nem miikodik megfelelGen;

o ha tisztazatlan eredetii hiivelyi vérzése van;

o ha C-tipusi majgyulladasa (hepatitis C-fertdzése) van és olyan gyogyszereket szed, amelyek

ombitaszvir/paritaprevir/ritonavirt, dazabuvirt, glekaprevir/pibrentaszvirt vagy
szofoszbuvir/velpataszvir/voxilaprevirt tartalmaznak (l1asd még az ,,Egyéb gydgyszerek és az
EVRA” cimii részt).

Ha a fenti allapotok koziil barmelyik eldfordul Onnél, ne alkalmazza ezt a gyogyszert. Ha nem biztos
benne, a gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat

végzo egészségiigyi szakemberrel.

Mikor kell fokozott elévigyazatossaggal alkalmazni az EVRA-t

Mikor forduljon a kezel6orvosahoz?

Siirgdsen forduljon orvoshoz

o ha vérrogre utalé tiinetet észlel, ami azt jelentheti, hogy vérrog képzddott a labszaraban (azaz
mélyvénas trombozis), a tiidejében (azaz tliddembolia), szivrohama vagy sztrokja van (lasd a
,, Vérrogok [trombozis]” cimii pontot).

E sulyos mellékhatasok tiineteinek leirasaért kérjiik, olvassa el a ,,Hogyan ismerhet6 fel a vérrog”
cimii részt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Ennek a gyogyszernek az alkalmazasa el6tt fel kell keresnie kezeldorvosat orvosi vizsgalat céljabol.

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike érvényes Onre.
Ha ez az allapot az EVRA alkalmazésa sordn kialakul, vagy sulyosbodik, akkor errdl tajékoztatnia kell

a kezelGorvosat:
o ha On Crohn-betegségben vagy kolitisz ulcerdzaban szenved (idiilt gyulladasos bélbetegség);

o ha On szisztémas lupusz eritematdzuszban szenved (SLE — egy olyan betegség, ami a
természetes védekezoképességét befolyasolja);

o ha On hemolitikus urémias szindroméban szenved (HUS — egy olyan véralvadasi zavar, ami
veseelégtelenséget okoz);

. ha On sarlésejtes vérszegénységben szenved (a vordsvértestek drokletes betegsége);
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o ha emelkedett az On vérzsirszintje (hipertrigliceridémia), vagy a csaladi kortdrténetében
szerepel ilyen allapot. A hipertrigliceridémia a hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz)
kialakulasanak emelkedett kockazataval jar.

o ha Onnél miitétet kell végezni, vagy hosszu ideig fekvébeteg (1asd a ,,Vérrogok™ cimii pontot);

o ha On nemrégiben sziilt, akkor Onnél fokozott a vérrogok kialakulasanak kockézata. Kérdezze
meg kezeldorvosat, hogy a sziilés utan mennyi ido6 elteltével kezdheti meg az EVRA
alkalmazasat.

o ha Onnél a bér alatt 1év6 vénak gyulladasa 4ll fent (felszines tromboflebitisz);

o ha Onnek visszértigulatai vannak.

. ha angio6déma tiineteit tapasztalja — példaul az arc, a nyelv és/vagy a torok duzzadasat és/vagy

nyelési nehézséget, vagy csalankiiitést, amelyekhez esetleg nehézlégzés is tarsul —, azonnal
keresse fel kezeldorvosat. Az dsztrogént tartalmazo gyogyszerek kivalthatjak vagy
sulyosbithatjak az 6rokletes és a nem orokletes angioddéma tiineteit.

VERROGOK
A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok, mint példaul az EVRA alkalmazasa noveli a vérrogok
kialakulasanak kockazatat ahhoz képest, mint ha nem hasznalna ilyen készitményt. Ritka esetben egy

vérrog elzarhat egyes ereket, és ez sulyos problémakhoz vezethet.

A vérrogok az alabbi helyeken alakulhatnak ki:

° vénakban (ezt ,,vénas trombozisként”, ,,vénas tromboemboliaként” vagy VTE-ként emlegetik)
° artéridkban (ezt ,,artérias trombozisként”, ,,artérids tromboemboliaként” vagy ATE-ként
emlegetik).

A vérrogok altal okozott problémakbdl torténd felépiilés nem mindig teljes. Ritkan stlyos, tartos
hatasok maradhatnak vissza, illetve nagyon ritkan ezek halalos kimeneteliek is lehetnek.

Nem szabad elfelejteni, hogy az EVRA alkalmazasa kévetkeztében kialakuld, artalmas vérrogok
eléfordulasanak osszesitett kockazata alacsony.

HOGYAN ISMERHETO FEL A VERROG
Siirgésen forduljon orvoshoz, ha az alabbi panaszok vagy tiinetek barmelyikét észleli.

Tapasztalja On az aldbbi jelek barmelyikét? Miben szenvedhet

o az egyik labszar duzzanata vagy a ldbszarban vagy labon Mélyvénas trombozis
talalhato véna mentén 1év6 duzzanat, kiillondsen akkor, ha az
alabbiak tarsulnak hozza:

- a labszar fajdalma vagy érzékenysége, ami lehet, hogy
csak allas vagy jaras kozben érezheto;

- az érintett 1abszar melegebbé valik;

- a labszar borszinének megvaltozasa, pl. elhalvanyul,
voros vagy kék lesz.

o hirtelen jelentkezd, megmagyarazhatatlan 1égszomj vagy Tiidéembolia
szapora 1égzés;
o hirtelen jelentkez6 kohogés, amelynek nincs egyértelmii

kivalto oka, s amelynek soran vért kohoghet fel;

¢éles mellkasi fajdalom, ami mély belégzésre fokozodik;
er6s szédiilés vagy szédiilékenység;

szapora vagy szabalytalan szivverés;

er6s hasfajas.

Ha nem biztos a fentieket illetden, akkor beszéljen
kezeldorvosaval, mivel ezeknek a tiineteknek egy része, mint
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Tapasztalja On az aldbbi jelek barmelyikét?

Miben szenvedhet

példaul a kohogés vagy 1égszomj, sszekeverhetd enyhébb
korallapotok, mint példaul a 1éguti fert6zés (pl. ,,kdzonséges

megfazas™) tiineteivel is.

A tiinetek leggyakrabban az egyik szemben jelentkeznek:

azonnali latasvesztés vagy
fajdalommentesen kialakulé homalyos latas, ami
latasvesztésig romolhat.

Retinalis véna trombozisa
(vérrog a szemben)

mellkasi fajdalom, kellemetlen érzés, nyomas, nehézség;
a mellkas, a kar vagy a szegycsont mogotti teriilet
Osszenyomatasanak érzése vagy teltségérzés;
teltségérzés, emésztési zavar vagy fulladasérzés;

a hatba, allba, torokba, karba vagy hasba sugarzo, a felsé
testfelet érintd kellemetlen érzés;

verejtékezés, émelygés, hanyas vagy szédiilés;
rendkiviili gyengeség, nyugtalansag vagy 1égszomj;
szapora vagy szabalytalan szivverés.

Szivroham

az arc, kar vagy labszar, kiilonosen a test egyik felén hirtelen
kialakul6 gyengesége vagy zsibbadasa;

hirtelen kialakul6 zavartsag, beszéd- vagy beszédértési
zavar;

az egyik vagy mindkét szemet érint0, hirtelen kialakulo
lataszavar;

hirtelen kialakulo jarasprobléma, szédiilés, egyensuly- vagy
koordinacids zavar;

hirtelen kialakuld, sulyos vagy elhtiz6do, ismeretlen okbol
fennall6 fejfajas;

eszméletvesztés vagy ajulas gdrcsrohammal vagy anélkdil.

Lehet, hogy néha a sztrok tiinetei csak rovid ideig allnak fell, amit
azonnali és teljes felépiilés kovet, de ettdl fiiggetleniil siirgdsen
orvoshoz kell fordulnia, mivel fennallhat a kockazata egy ijabb
sztrok kialakulasanak.

Agyi érkatasztrofa (sztrok)

duzzanat és a végtag enyhén kékes elszinez6dése;
erés hasfajas (akut has).

Mas vérereket elzard vérrdgok

VENAS VERROGOK

Milyen kovetkezményekkel jarhat, ha vérrog alakul ki valamelyik véniban?

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasat 6sszefliggésbe hoztak a vénakban
kialakulo vérrogok (vénas trombozis) emelkedett kockazataval. Ugyanakkor ezek a
mellékhatasok ritkak. Leggyakrabban a kombinalt hormonalis fogamzasgatlo alkalmazasanak

els6 évében alakulnak ki.

Ha a labszar vagy 1ab valamely vénajaban vérrdg alakul ki, akkor az mélyvénas trombozist

(MVT) okozhat.

Ha labszarban kialakult vérrog a tiidébe sodrddik és ott elakad, akkor az tiiddemboliat okozhat.
Nagyon ritkan vérrogdk mas szervek véndiban, mint példaul a szemben (retinalis véna

trombozisa) is kialakulhatnak.

Mikor a legnagyobb a vérrogok kialakulasanak kockazata?
A vénas vérrogok kialakulasanak kockazata a kombinalt hormonalis fogamzasgatlo legels6
alkalmazasanak elsé évében a legmagasabb. A kockazat akkor is magasabb lehet, ha egy 4 hetes vagy
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hosszabb sziinet utan Gjrakezdi a kombinalt hormonalis fogamzasgatld (akar ugyanazon készitmény,
akar masik) alkalmazasat.

Az els6 évet kdvetden a kockazat alacsonyabb lesz, de még mindig magasabb marad annal, mintha
nem szedne semmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatlot.

Amikor abbahagyja az EVRA alkalmazasat, akkor a vérrogok kialakulasanak kockazata néhany héten
beliil visszaall a normalis szintre.

Mi a kockazata a vérrogok kialakulasanak?
Ez a kockazat az On VTE-vel kapcsolatos természetes kockazatatol, valamint az On altal alkalmazott
kombinalt hormonalis fogamzasgatld tipusatol fiigg.

Az EVRA alkalmazasa mellett a labszarban vagy tiidében (MVT vagy TE) kialakul6 vérrogok
Osszesitett kockazata alacsony.

- Semmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatlot nem alkalmazo, illetve nem terhes 10 000 n6
koziil hozzavetdlegesen 2 nénél alakul ki vérrog egy év alatt.

- Levonorgesztrelt, noretiszteront vagy norgesztimatot tartalmazé kombinalt hormonalis
fogamzasgatlot alkalmazo 10 000 né koziil hozzavetdlegesen 5-7 nonél alakul ki vérrog egy év
alatt.

- Etonorgesztrelt vagy norelgesztromint tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlot,
példaul az EVRA-t alkalmaz6 10 000 nd koziil hozzavetdlegesen 6-12 nénél alakul ki vérrog
egy ¢év alatt.

- A vérrdgok kialakulasanak kockazata az On személyes kortorténetének fiiggvényében véltozhat
(lasd alabb, ,,A vérrogok kialakulasanak kockazatat noveld tényezok™ cimii pontot).

Vérrog kialakulasanak kockazata
egy év alatt

Olyan nok, akik nem alkalmaznak kombinalt hormonalis 10 000 nébdl hozzavetdlegesen

tablettat/tapaszt/gytliriit, é&s nem terhesek 2nd

Levonorgesztrelt, noretiszteront vagy norgesztimatot 10 000 n6bdl hozzavetdlegesen

tartalmazo kombinalt hormonalis fogamzasgatlo tablettat 5-7nd

alkalmaz6 nok

Az EVRA-t alkalmazo6 nék 10 000 nébdl hozzavetdlegesen
6-12 n6

A vénas vérrogok kialakuldsanak kockazatat nével6 tényezék

Az EVRA alkalmazasa mellett kialakulo vérrogok kockazata alacsony, de bizonyos allapotok novelik

ezt a kockéazatot. Az On kockézata magasabb:

o ha On nagyon tulsalyos (a testtdmegindexe, avagy a BMI-je 30 kg/m? felett van);

o ha valamelyik kozvetlen csalddtagjanak fiatal koraban (pl. 50 éves ¢életkor el6tt) vérrog alakult
ki a labszaraban, tiidejében vagy mas szervében. Ebben az esetben Onnek 6rokletes véralvadasi
zavara lehet;

o ha Onnél miitétet kell végezni, vagy valamilyen sériilés vagy betegség miatt hosszabb ideig
fekvidbeteg, illetve ha a 1abszara gipszben van. Lehet, hogy abba kell hagyni az EVRA
alkalmazasat a miitét elott néhany héttel vagy amig kevésbé mozgékony. Ha abba kell hagynia
az EVRA alkalmazasat, akkor kérdezze meg kezelGorvosat, hogy mikor kezdheti el Ojra.

o az életkor elérehaladtaval (kiilondsen 35 éves életkor felett);

. ha néhany héten beliil gyermeket sziilt.

A vérrogok kialakulasanak kockazata annal jobban emelkedik, minél tobb ilyen allapottal rendelkezik.

A repiilut (>4 oras) atmenetileg fokozhatja a vérrogképzddés kockazatat, kiillondsen akkor, ha a
felsorolt tényez6kbdl néhany fennall Onnél.
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Feltétleniil tajékoztassa kezelSorvosat az Onre vonatkozé fenti allapotokrol, még akkor is, ha nem
biztos benniik. Kezeldorvosa eldontheti, hogy abba kell-e hagyni az EVRA alkalmazasat.

Ha az EVRA alkalmazasa soran a fenti allapotok barmelyike valtozik, példaul egy kozeli csaladtagnal
ismeretlen okbol trombdzis alakul ki; vagy On sokat hizik, beszélje meg kezelGorvosaval.

ARTERIAS VERROGOK

Milyen kiovetkezményekkel jarhat, ha vérrog alakul ki valamelyik artériaban?
Csaktgy mint a vénas veérrogok, az artérias (verderes) vérrogok is sulyos problémakat okozhatnak.
Példaul szivrohamhoz vagy agyi érkatasztrofahoz (sztrokhoz) vezethetnek.

Az artérias vérrogok kialakulasanak kockazatat noveld tényezdék

Fontos megjegyezni, hogy az EVRA alkalmazéasa mellett kialakul6 szivroham vagy sztrok kockazata

nagyon alacsony, de emelkedhet:

. az ¢életkor elérehaladtaval (35 éves életkor felett);

o ha dohanyzik. Ha kombinalt hormonalis fogamzasgatlot alkalmaz, mint példaul az EVRA,
javasolt, hogy szokjon le a dohanyzasrol. Ha nem tud leszokni a dohanyzasrol és 35 évesnél
id6ésebb, akkor kezel6orvosa més tipusu fogamzasgatlo alkalmazasat is javasolhatja.

o ha talsulyos;
o ha magas vérnyomasban szenved;
o ha valamelyik kdzvetlen csaladtagjanak fiatal életkorban (koriilbeliil 50 éves kora el6tt)

szivrohama vagy sztrokja volt. Ebben az esetben Onnél is magasabb lehet a szivroham vagy a
sztrok kockazata.

o ha Onnek vagy valamelyik kdzvetlen csalddtagjanak magas a vérzsirszintje (koleszterin vagy
triglicerid);

o ha migrénes fejfajasa szokott lenni, kiilondsen akkor, ha auraval jar6 migrénrdl van szo;

. ha valamilyen szivproblémaja van (szivbillentyii-rendellenesség, pitvarremegésnek nevezett
ritmuszavar);

. ha cukorbetegségben szenved.

Ha a fenti allapotok koziil Onnél egynél tobb all fenn, vagy ha ezek koziil valamelyik nagyon sulyos,
akkor a vérrogok kialakuldsanak kockazata még magasabb.

Ha az EVRA alkalmazasa soran a fenti allapotok barmelyike valtozik, példaul ha dohanyozni kezd,
vagy egy kozeli csalddtagnal ismeretlen okbol trombdzis alakul ki; illetve ha On sokat hizik, beszélje
meg kezeldorvosaval.

Pszichiatriai korképek

Egyes hormonalis fogamzasgatlokat, koztiik az EVRA-t hasznald nék depressziorol, illetve depressziv
hangulatrol szamoltak be. A depresszio sulyossa is valhat, ¢s idonként 6ngyilkossagi gondolatokhoz
vezethet. Ha On hangulatvéltozasokat és depressziv tiineteket tapasztal, a leheté leghamarabb
forduljon kezel6orvosahoz tovabbi ellatas céljabol.

Tovabba beszélje meg kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakemberrel, mieldtt elkezdi alkalmazni az EVRA-t, ha az alabbiak kéziil barmelyik fennall Onnél,

illetve ha kialakul vagy rosszabbodik az EVRA alkalmazéasa soran:

- ugy gondolja, hogy terhes lehet,

- sulyosbodd vagy gyakoribba valo fejfajasa van,

- testtomege 90 kg vagy annal tobb,

- magas a vérnyomasa vagy vérnyomasa emelkedik,

- epeholyag-megbetegedése van, beleértve az epekdveket vagy az epeholyag gyulladasat,

- egy porfirianak nevezett betegségben szenved,

- a test hirtelen mozgasaival jaro, idegrendszert érintd betegsége van, melyet kis vitustancnak
(Sydenham-korea) hivnak,

- terhesség alatt jelentkezd holyagos borkiiitései vannak (herpesz gesztacionisznek nevezik),

- hallascsokkenése van,
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- cukorbeteg,

- depresszioban szenved,

- epilepszidban vagy barmilyen, gorcsrohamokat okozo betegségben szenved,

- majbetegségei vannak, beleértve a bor és a szemfehérjék sargas elszinezodését (sargasag),

- terhességi foltjai vannak vagy voltak. Ezek sargasbarna foltok vagy pottyok, foként az arcan
(kloazméanak hivjak). El6fordulhat, hogy ezek a foltok nem mulnak el teljesen azt kovetden,
hogy abbahagyta az EVRA alkalmazasat. Védje borét a napsugarzastol vagy az ultraibolya
sugarzastol. Ez segithet megel6zni a foltok kialakulasat, illetve a foltok rosszabbodasat.

- veseproblémai vannak.

Ha nem biztos benne, hogy a fenti allapotok koziil barmelyik eléfordul-e Onnél, forduljon
kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez az EVRA alkalmazas elott.

Szexualis tton terjedo betegség

Ez a gy6gyszer nem fog védelmet nyujtani a HIV-fertézéssel (AIDS-szel) vagy barmilyen mas,
szexualis Uton terjedd betegséggel szemben. Ilyen betegségek kdzé tartozik példaul: a klamidia, a
nemi szervek herpesze, a nemi szerveken jelentkezo szemolcsok, a gonorrea (kanko), a hepatitisz B, a
szifilisz (vérbaj). Mindig alkalmazzon gumiovszert, hogy védje magat ezektdl a betegségektol.

Orvosi vizsgalatok

o Tajékoztassa kezeldorvosat vagy a laboratoriumi személyzetet, hogy EVRA-t alkalmaz, ha
Ontdl vért vagy vizeletet vesznek, mert a hormonalis fogamzasgatlok befolyasolhatjak néhany
vizsgalat eredményét.

Gyermekek és serdiilok
Az EVRA-t nem vizsgaltak 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében. Az EVRA-t tilos
olyan gyermekeknél és serdiiloknél alkalmazni, akiknek még nem jott meg az elsé havivérzésiik.

Egyéb gyogyszerek és az EVRA
Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint a szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

Ne alkalmazza az EVRA-t, ha hepatitis C-fertézése van, és olyan gyogyszereket szed, amelyek
ombitaszvir/paritaprevir/ritonavirt, dazabuvirt, glekaprevir/pibrentaszvirt vagy
szofoszbuvir/velpataszvir/voxilaprevirt tartalmaznak, mert ezek a gyogyszerek a maj miikodését
tiikr6zo laborértékek (GPT [néha ALAT néven is feltiintetik] méjenzim vérszintjének ) emelkedését
okozhatjak.

Kezelborvosa az ilyen gyogyszerekkel valo kezelés megkezdése el6tt mas tipusu fogamzasgatlot fog
felirni Onnek. Az EVRA alkalmazésa a kezelés befejezése utan koriilbeliil 2 héttel ujrakezdhetd. Lasd
még a ,,Mikor nem szabad alkalmaznia az EVRA-t?” cimii részt.

Bizonyos gyogyszerek és gydgynovénytartalmu készitmények gatolhatjak az EVRA megfeleld

miikddését. Ha ez eléfordul, teherbe eshet, vagy varatlan vérzést észlelhet.

Ezek koz¢ az alabbiak kezelésére alkalmazott gyogyszerek tartoznak:

o bizonyos, a HIV/AIDS kezelésére, valamint a hepatitisz C-virus okozta fert6zés kezelésére
alkalmazott virusellenes gyogyszerek (gynevezett proteazgatlok és nem nukleozid reverz
transzkriptaz gatlok, mint példaul a ritonavir, nevirapin, efavirenz),

o fert6zés elleni gyogyszerek (mint pl. rifampicin és grizeofulvin),

o gorcsrohamok ellen hato gydgyszerek (mint pl. barbituratok, topiramat, fenitoin, karbamazepin,
primidon, oxkarbazepin és felbamat),

. bozentan (ez a gyogyszer a tiido verdereiben fellépd magas vérnyomas kezelésére szolgal),

o kozonséges orbancfii (depresszio ellen alkalmazott gyogyndvénykészitmény).

Ha ezen gyogyszerek barmelyikét szedi, sziiksége lehet masik védekezési modszer alkalmazasara (pl.
gumidvszer, pesszarium vagy hab). Ezen gyogyszerek koziil néhanynak a szedés befejezését kovetden
akar 28 napig is lehet befolyasold hatasa. Ha az EVRA-t és a fent felsorolt gyogyszerek barmelyikét
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egyidejiileg alkalmazza, beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével mas fogamzasgatld
modszer hasznalatarol.

Az EVRA gyengitheti néhany mas gydgyszer hatasat, mint példaul:
o ciklosporin-tartalmt gyogyszerek,
o az epilepszia kezelésére szolgalo lamotrigin. (Ez fokozhatja a gdrcsrohamok kockézatat).

Kezel6orvosa modosithatja mas gydgyszerek adagjat. Barmilyen gyogyszer szedése el6tt beszéljen
kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség és szoptatas

o Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha terhes vagy Ggy gondolja, hogy terhes lehet.
o Ha teherbe esett, azonnal hagyja abba ennek a gydgyszernek az alkalmazasat.

o Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha szoptat vagy szoptatast tervez.

Ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa eldtt
beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ennek a gydgyszernek az alkalmazasa mellett vezethet gépjarmiivet, illetve kezelhet gépeket.

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasanak kockazatai

Az alabbi informacié kombinalt fogamzasgatlo tablettakrdl szerzett informacion alapul. Mivel az
EVRA transzdermalis tapasz hasonlé hormonokat tartalmaz, mint amilyenek a fogamzasgatlo
tablettakban is jelen vannak, valoszintisithetd, hogy ugyanolyan kockazatai vannak. Minden kombinalt
fogamzasgatl6 tablettanak vannak kockazatai, amelyek esetleg egészségkarosodashoz vagy halalhoz
vezethetnek.

Nem bizonyitott, hogy a borre felhelyezhet tapasz, mint az EVRA, biztonsagosabb, mint a szdjon at
szedett, kombinalt fogamzasgatlo tabletta.

Kombinalt hormonalis fogamzasgatlok és a daganatok

Méhnyakrak
M¢éhnyakrakot gyakrabban taldlnak olyan ndknél, akik kombinalt hormonalis fogamzasgéatlot szednek.
Azonban ebben mas okok is szerepet jatszhatnak, beleértve a szexudlis iton terjedd betegségeket is.

Emlorak

Kombinalt hormonalis fogamzéasgatlot alkalmazo ndknél gyakrabban taldltak emlérakot. Azonban
lehetséges, hogy nem a kombinalt hormonalis fogamzasgatlo az oka annak, hogy t6bb nonél fordul eld
emlorak. Eléfordulhat, hogy a kombinalt hormonalis fogamzasgatlot alkalmazo ndket gyakrabban
megvizsgaltak. Ez azt jelentheti, hogy nagyobb az emlérak felfedezésének esélye. Az emlorak
eléfordulasanak nagyobb kockazata fokozatosan csdokken a kombinalt hormonalis fogamzasgatlo
alkalmazésanak befejezése utan. Tiz év elteltével a kockazat ugyanakkora, mint azoknal a n6knél, akik
sosem szedtek kombinalt hormonalis fogamzasgatlokat.

Maiajdaganat

Ritkan joindulati méajdaganatokat észleltek kombinalt hormonalis fogamzasgatlot alkalmazo néknél.
M¢ég ritkabban rosszindulati majdaganatokat észleltek. Ez erés gyomortaji fajdalommal jaré belsé
vérzéseket okozhat. Ha ilyen el6fordul Onnél, azonnal forduljon kezeldorvosahoz.

3. Hogyan kell alkalmazni az EVRA-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen

alkalmazza.
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o Ha nem ezt teszi, megndhet a teherbeesés kockazata.

o Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezel6orvosat
vagy gyogyszerészét.

o Mindig tartson otthon nem hormonalis fogamzasgatlokat (mint példaul gumiodvszer,
fogamzasgatld hab vagy szivacs) tartalékként arra az esetre, ha hibazna a tapasz hasznalata
soran.

Hany tapaszt kell alkalmazni
o 1.,2., 3. héten: helyezzen fel egy tapaszt és hagyja fent pontosan 7 napig.
. 4. hét: ne alkalmazzon tapaszt ezen a héten.

Ha el6z6 ciklusa alatt nem hasznalt hormonalis fogamzasgatlot

. A kovetkez6 menstruacioja els6 napjan elkezdheti ennek a gyodgyszernek az alkalmazésat.

. Ha egy vagy tobb nap telt el a menstruacioja kezdete 6ta, beszéljen kezeldorvosaval nem
hormonalis fogamzasgatlas atmeneti alkalmazasarol.

Ha szajon at szedett fogamzasgatlorol valt at az EVRA-ra

Ha szajon at szedett fogamzasgatlo tablettardl valt at erre a gyogyszerre:
. Varjon, amig elkezd6dik a menstruacioja.

. Az els0 tapaszt a menstruaci6 elsd 24 o6rajaban helyezze fel.

Ha a tapaszt a menstruacié els6 napja utan helyezte fel:
. a 8. napig nem hormonalis fogamzasgatld modszert kell alkalmaznia, amig ki nem cseréli a
tapaszt.

Ha az utols6 fogamzasgatl6 tabletta bevétele utan 5 napig nem kezdddik el a menstrudcioja, beszéljen
kezel6orvosaval, miel6tt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert.

Ha a csak progesztogént tartalmazoé tablettarol, implantatumrol vagy injekcios készitményrol

valt EVRA-ra

. Barmelyik nap atvalthat az EVRA-ra a kizarolag progesztogén-tartalmu tabletta szedésének
befejezését kovetden, az implantdtum eltavolitasat kovetden vagy amikor a kovetkezd injekcid
esdékes lenne.

. A kizérdlag progesztogén-tartalmu tabletta szedésének befejezése utani elsé napon, az
implantatum eltavolitasat kovetden vagy a kdvetkezd injekcio alkalmazasdnak napjan helyezzen
fel egy tapaszt.

. A 8. napig, azaz a tapasz lecseréléséig alkalmazzon nem hormonalis fogamzasgétlé mddszert.

A terhesség 20. hete eldtti vetélés vagy abortusz
o Beszéljen kezel6orvosaval.
o Azonnal elkezdheti ennek a gyogyszernek az alkalmazasat.

Ha a gyogyszer alkalmazasanak elkezdésekor egy vagy tobb nap telt el vetélése vagy abortusza 6ta,
beszéljen kezelGorvosaval nem hormonalis fogamzasgatlas atmeneti alkalmazasarol.

A terhesség 20. hete utdni vetélés vagy abortusz
o Beszéljen kezeldorvosaval.

Elkezdheti ennek a gyogyszernek az alkalmazasat az abortuszt vagy vetélést kdvetd 21. napon, vagy a
kovetkez6 menstruacidja elsé napjan, akarmelyik kovetkezik be el6szor.

Sziilés utan

o Beszéljen kezel6orvosaval.
o Ha On sziilt, és nem szoptat, sziilés utan 4 hétnél hamarabb ne kezdje el alkalmazni ezt a
gyogyszert.
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. Ha sziilés utan tobb mint 4 hét elteltével kezdi alkalmazni, akkor az elsé 7 napon mas, nem
hormonalis fogamzasgatlot is hasznaljon ehhez a gydgyszerhez kiegészitésként.

Ha a sziilést kdvetden szexualis kapcsolata volt, varja meg az elsd menstruaciot, vagy keresse fel
kezelorvosat annak érdekében, hogy a gyogyszer alkalmazasa el6tt a terhességet biztosan ki lehessen
zarni.

Ha On szoptat
o Beszéljen kezel6orvoséval.
. Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha szoptat vagy szoptatast tervez (lasd a 2. pontot is ,, Terhesség

¢és szoptatas™).

Fontos, kovetendé informacié a tapasz alkalmazasakor

Mindig a hét ugyanazon napjan cserélje az EVRA-t, mivel azt 7 napos alkalmazasra tervezték.

Soha ne hagyjon 7 egymast kdvetd napnal hosszabb, tapasz nélkiili periddust.

Egyszerre csak egy tapaszt alkalmazzon.

Ne végja szét vagy semmilyen mddon ne rongélja meg a tapaszt.

Ne helyezze a tapaszt voros, irritalt vagy sebes borfeliiletre.

A tapasznak er6sen a borhoz kell tapadnia a megfelel6 hatas kialakitasahoz.

A tapaszt erételjesen le kell nyomni, amig a szélei jol odatapadnak.

Ne alkalmazzon krémet, olajat, testapolot, hintdport vagy sminket azon a borfeliileten, ahova a

tapaszt felhelyezi, sem a mar fent 1év6 tapasz kornyékén, mivel ezek a tapasz meglazulasat

okozhatjak.

. Ne helyezze az 01 tapaszt a bornek ugyanarra a teriiletére, ahonnan az el6z6 tapaszt eltavolitotta.
Ha mégis igy tesz, valdszintibb, hogy irritacio alakul ki.

. Ellendrizze minden nap, hogy a tapasz nem valt-¢ le.

. Akkor is folytassa a tapasz alkalmazasat, ha nem ¢l tal gyakran nemi életet.

Hogyan kell alkalmazni a tapaszt

Ha ez az els6 alkalom, hogy EVRA-t alkalmaz, varjon, amig a

O = s menstruacidja elkezdddik.
° Az elsO tapaszt a menstruacio elsé 24 6rajaban helyezze fel.
Ha a tapaszt a menstruacio els6 napja utan helyezi fel, a 8. napig —

amig a tapaszt ki nem cseréli — nem hormonalis fogamzasgatlo
modszert is kell alkalmaznia.

. Az elsé tapasz felhelyezésének napja lesz az 1. nap. A tapasz
cserenapja minden héten erre a napra fog esni.

0 Valasszon ki egy helyet a testén, ahova a tapaszt felhelyezi.
= e A tapaszt mindig tiszta, szaraz, szOrtelen borfeliiletre helyezze.
. Helyezze el a fenék, a has, a felkar kiils6 része vagy a hat fels6
része teriiletén, olyan helyen, ahol sziik ruhazat nem fogja
dorzsdlni.
. Soha ne helyezze a tapaszt a mellére.
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Nyissa ki a foliatasakot az ujjaival.

. Szakitsa végig a szélein (ne hasznaljon ollot).
Hatarozott mozdulattal fogja meg a tapasz egyik sarkat, és finoman
tavolitsa el a foliatasakbol.

. A tapaszt atlatszo védoéréteg fedi.
Néha a tapasz odaragadhat a tasak belsd feliilletéhez — legyen
ovatos, nehogy véletleniil eltavolitsa az atlatszo réteget is a
tapasz Kkivételekor.

. Huzza le az atlatszo védoréteg egyik felét (1asd a képen). Ha lehet,
ne érjen hozza a ragados feliilethez.

Helyezze a tapaszt a borére.

. Ezt kovetden tavolitsa el a védoréteg masik felét is.
. 10 masodpercig er6sen nyomja le a tapaszt a tenyerével.
° Gondoskodjon rola, hogy a tapasz szélei jol odaragadjanak.

Viselje a tapaszt 7 napig (egy hétig).

. Az els6 tapasz-cserenapon, a 8. napon, tavolitsa el a hasznalt
tapaszt.
. Rogton helyezzen fel 4 tapaszt.

° A 15. napon (3. hét) tavolitsa el a hasznalt tapaszt.

. Helyezzen fel egy 1j tapaszt.
Ezzel 6sszesen harom hétig fogja viselni a tapaszokat.

Az irritacié elkeriilése érdekében ne helyezze az 1ij tapaszt a bérnek
ugyanarra a teriiletére, ahol az el6z6 tapasz volt.

A 4. héten (a 22. naptdl a 28. napig) ne alkalmazzon tapaszt.

. Ezalatt a hét alatt csak akkor védett a teherbeeséssel szemben, ha
megfeleld idében felhelyezi a kovetkezo tapaszt.

A kovetkezo négy hetes ciklushoz

i&gj ° Helyezzen fel egy 1j tapaszt a szokasos tapasz-cserenapon, a

28. napot kdvetd napon.
. Ezt attol fiiggetleniil is tegye meg, hogy mikor kezdédik vagy
fejezédik be a menstruacioja.
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Ha a hét masik napjara akarja valtoztatni a tapasz-cserenapjat, beszéljen kezel6orvosaval. Be kell majd
fejeznie az aktualis ciklust, és a harmadik tapaszt a megfelel6 napon kell eltavolitania. A 4. héten
valaszthat egy 0j cserenapot, €s az elso tapaszt ezen a napon kell felhelyeznie. Nem tolthet
egyfolytaban 7 napnal tobbet tapasz viselése nélkiil.

Ha késleltetni szeretné a havivérzését, alkalmazza a tapaszt a 4. hét kezdetén (22. nap) ahelyett, hogy a
4. hét tapaszmentes lenne. Enyhe vagy attoréses vérzést tapasztalhat. Ne viseljen egymast kovetden

6 tapasznal tobbet (vagyis 6 hétnél tovabb ne viselje a tapaszt). Amennyiben egymast kovetéen

6 tapaszt viselt (tehat 6 egymast koveto héten), ne tegyen fel tapaszt a 7. héten. Azt kdvetden, hogy

7 napig nem viselt tapaszt, alkalmazzon 1j tapaszt, kezdjen uj ciklust ezzel a cserenappal (1. nap).
Beszéljen kezeldorvosaval miel6tt a ciklus késleltetésrdl dontene.

Mindennapi tevékenységek a tapasz alkalmazasa soran

o Normalis tevékenységek, mint a flirdés, zuhanyzas, szauna vagy az edz¢és nem befolyasoljak a
tapasz hatésat.

o A tapaszt ugy tervezték, hogy a helyén maradjon az ilyen jellegii tevékenységek soran.

o Mindazonaltal ajanlott, hogy ellendrizze, nem jott-e le a tapasz a fenti tevékenységek soran.

Ha a tapaszt teste masik részére kell helyeznie, de nem a tapasz-cserenapon

Ha a tapasz irritaciot okoz, vagy alkalmazasakor kényelmetlenséget érez:

o Leveheti és teste mas pontjara egy 1j tapaszt helyezhet fel a kovetkezd tapasz-cserenapig.
. Egyszerre csak egy tapaszt alkalmazhat.

Ha rendszeresen elfelejti kicserélni tapaszat

. Beszéljen kezelorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel. Ok esetleg meg tudjék konnyiteni a tapasz cseréjét. Azt is megbeszélhetik Onnel,
ha mas fogamzasgatld médszerre lenne sziikség az On esetében.

Ha a tapasz meglazul, szélei elemelkednek, vagy az egész levalik

Egy napnal rovidebb ideig (legfeljebb 24 6ra):

. Azonnal prébalja meg visszahelyezni a tapaszt, vagy helyezzen fel 11j tapaszt.
. Nincs sziikség egyéb fogamzasgatlasra.

. A tapasz-cserenapja ugyanaz marad.

. Ne probalja meg visszatenni a tapaszt, ha:

- mar nem ragad,

- Osszetapadt vagy mas feliiletre tapadt,

- valamilyen mas anyag ragadt ra, vagy

- ez mar a masodik alkalom, hogy levalik.
. Ne alkalmazzon ragtapaszt vagy kotszert a tapasz rogzitéséhez.
. Ha nem tudja visszahelyezni a tapaszt, azonnal tegyen fel Gjat.

Egy napnal hosszabb ideig (24 6raig vagy tovabb), vagy ha nem biztos benne, hogy mennyi ideig:

. Azonnal kezdjen 1j, négyhetes ciklust 0j tapasz felhelyezésével.
. fgy az 1. nap és a tapasz-cserenapja is megvaltozik.
. Az 1j ciklus elsé hetében nem hormonalis fogamzasgatlo modszert is kell alkalmaznia.

Teherbe eshet, ha nem koveti ezeket az utasitasokat.
Ha elfelejti kicserélni a tapaszt

A tapasz barmely ciklusanak elején (els6é hét 1. nap):
Ha elfelejti felhelyezni a tapaszt, kiillondsen nagy lehet a kockazata, hogy teherbe esik.

o Egy hétig kiegészit6, nem hormonalis fogamzasgatld modszert kell alkalmaznia.
o Az 1j ciklus els0 tapaszat azonnal helyezze fel, amint a késést észreveszi.
. Ez a nap lesz a tapasz 4j cserenapja €s az 4j 1. nap.
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A tapasz ciklusanak kozepén (masodik vagy harmadik hét):

Ha egy vagy két napig (legfeljebb 48 ora) elfelejti kicserélni a tapaszt:
. helyezzen fel Gj tapaszt, amint ezt észreveszi.

. a kovetkez0 tapaszt a szokasos tapasz-cserenapon tegye fel.

Nincs sziikség kiegészit6é fogamzasgatlasra.

Két napnal hosszabb ideig (48 6ra vagy ennél tobb):

o Ha a tapaszt két napnal hosszabb ideig felejti el kicserélni, teherbe eshet.
. Kezdjen 1j 4 hetes ciklust, amint eszébe jut, 0j tapasz felhelyezésével.

. fgy megvaltozik a tapasz-cserenapja, és 0j lesz az 1. nap is.

. Az 1j ciklus els hete sordn kiegészité fogamzasgatlasra van sziikség.

A tapasz ciklusanak végén (4. hét):

Ha elfelejti levenni a tapaszt:

. Tavolitsa el, amint eszébe jut.

. A kovetkez6 ciklust a megszokott tapasz-cserenapon kezdje, a 28. napot kdvetd napon.

Nincs sziikség kiegészité fogamzasgatlasra.
Ha nincs vagy rendszertelen a vérzése az EVRA alkalmazasakor

Ez a gyogyszer okozhat varatlan megvonasos vagy pecsételd vérzést azokban a hetekben, amikor
viseli a tapaszt.

. Ez altalaban néhany ciklus utan megsziinik.
. A tapasz téves alkalmazasa is okozhat pecsételd vagy enyhe vérzést.
. Folytassa a gyogyszer alkalmazasat, és ha a vérzés az elsé harom ciklust kdvetden is

jelentkezik, beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Akkor is helyezzen fel 0j tapaszt a szokasos tapasz-cserenapon, ha az EVRA-mentes héten (4. hét)
nincs vérzése.

. Ha a gyogyszert eldirasszeriien alkalmazta és mégsincs vérzése, ez nem feltétlentiil jelenti azt,
hogy terhes.
. Mindazonaltal, ha 2 ciklusa marad ki egymas utan, beszéljen kezel6orvosaval vagy

gyogyszerészével, mert terhes lehet.

Ha barmikor tobb EVRA-t alkalmazott, mint ami sziikséges (egynél tobb EVRA tapaszt
alkalmazott egyszerre)
Tavolitsa el a tapaszokat, és azonnal keresse fel kezelGorvosat.

Tul sok tapasz alkalmazasa a kovetkezoket okozhatja:
. émelygés és hanyas,
. hiivelyi vérzés.

Ha idé6 elott abbahagyja az EVRA alkalmazasat

Menstruacioja rendszertelenné valhat, kevés lehet vagy kimaradhat. Foként az els6 harom honapban
fordul ez eld, és killondsen akkor, ha a gydgyszer alkalmazasanak megkezdése el6tt is rendszertelen
volt a havivérzése.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakemberet.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha On barmilyen mellékhatést tapasztal, kiilondsen, ha az stlyos vagy
tartos, illetve barmilyen valtozast észlel az egészségi allapotaban, amir6l agy véli, hogy az EVRA
kovetkezménye, kérjik, beszéljen kezelorvosaval.

Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha angioddémara utald tiinetek barmelyikét tapasztalja: az arc, a
nyelv és/vagy a torok duzzadasa és/vagy nyelési nehézség vagy csalankiiités, amelyekhez esetleg
nehézlégzes is tarsul (1asd még a ,,Figyelmeztetések és dvintézkedések” cimil pontot).

Kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szedé minden nénél emelkedett a kockazata a vénakban [vénas
tromboembolia (VTE)] és az artéridkban [artérias tromboembolia (ATE)] el6forduld vérrogok
kialakuldsanak. A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasaval jaro kiilonb6zo
kockazatokkal kapcsolatos, részletesebb informacidért kérjiik, olvassa el a ,,Tudnivalok az EVRA
alkalmazasa el6tt” cimii 2. pontot.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 nébdl tobb mint 1-et érinthet):

o fejtajas,
o hanyinger,
o emléérzékenység.

Gyakori mellékhatasok (10 n6bél legfeljebb 1-et érinthet):

o hiivelyi gombas fertdzés, néha folyasnak is nevezik,

o hangulati problémak, mint pl. depresszio, hangulatvaltozas vagy hangulatingadozasok,
szorongas, siras,

szédiilés,

migrén,

hasi fajdalom vagy felfuvodas,

hanyas vagy hasmenés,

akné (pattanads), borkitités, borviszketés vagy borirritacio,

izomgoresok,

emléproblémak, mint pl. f4jdalom, megnagyobbodas vagy csomdk a mellben,
megvaltozott menstruaciods vérzés, méhgorcsok, fajdalmas vérzés, hiivelyvaladékozas,
problémak a boéron, a tapasz alkalmazédsanak helyén, pl. bérpir, irritacio, viszketés vagy kitités,
faradtsag vagy altalanos gyengeség,

teststlygyarapodas.

Nem gyakori mellékhatasok (100 nébél legfeljebb 1-et érinthet):
allergias reakcio, csalankiiités,

duzzanat a szervezet vizvisszatartasa miatt,

magas vérzsirszint (mint pl. koleszterin vagy trigliceridek),
alvaszavar (almatlansag),

csokkent szexualis vagy,

ekcéma, borvorosség,

koros tejelvalasztas,

menstrudcio eldtti tiinetek jelentkezése (premenstruacios szindroma),
hiivelyszarazsag,

egyéb problémak a boron, a tapasz alkalmazasanak helyén,
duzzanat,

magas vérnyomas vagy vérnyomas-emelkedés,
étvagynovekedes,

hajhullas,

napfénnyel szembeni érzékenység.
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Ritka mellékhatasok (1000 nébol legfeljebb 1-et érinthet):

o a vénakban vagy artériakban kialakul6 artalmas vérrogok, mint példaul:
o a labszarban vagy a labban (azaz MVT — mélyvénds trombodzis)
o a tiidében (azaz TE — tiiddembolia)
o szivroham
o agyi érkatasztrofa (sztrok)
. mini-sztrok vagy atmeneti, sztrokszeri tlinetek, amely atmeneti iszkémias rohamként

(TIA — tranziens iszkémias attakként) ismert
o a majban, hasban/belekben, vesében vagy a szemben kialakul6 vérrogok.
Nagyobb lehet a vérrogok kialakuldsdnak valdsziniisége, ha Onnél barmilyen mas, olyan allapot
fennall, ami noveli ezt a kockazatot (a vérrogok kockazatat noveld allapotokkal, valamint a
vérrogok tlineteivel kapcsolatos bovebb informacidért lasd a 2. pontot).
emldrak, méhnyakrak vagy majrak,
bérproblémak a tapasz helyén, pl. borkiiités holyagokkal vagy fekélyekkel,
nem rakos (joindulat) daganatok az emldben vagy majban,
méhfibroma (méhmidéma, joindulatu kotészoveti daganat),
diih vagy frusztracio érzése,
fokozott szexualis vagy,
az izérzés zavara,
kontaktlencseviselési problémak,
hirtelen fellépd heves vérnyomas-emelkedés (magas vérnyomasos krizis),
epeholyag- vagy vastagbélgyulladas,
koros sejtek a méhnyakon,
barna foltok az arcon,
epekd, vagy az epevezeték elzarodasa,
a bor és a szemfehérjék sargas elszinezddése,
koros vércukor- vagy inzulinszint,
sulyos allergias reakcio, amely magéaban foglalhatja az arc, az ajkak, a sz4j, a nyelv vagy a torok
duzzanatat, és ezaltal nyelési vagy légzési nehézséget okozhat,
érzékeny, voros, csomokkal jaro borkitités a labszaron és a labon,
bérviszketés,
hamlo, pikkelyes, viszketo és voros bor,
a tejelvalasztas csokkenése,
hiivelyi folyas,
folyadékfelhalmozddas a labakban,
folyadékfelhalmozddas (6déma),
kar-, kéz-, 1ab- vagy labfejduzzanat.

Ha gyomorrontisa van
o Az EVRA-bOI felszabaduld hormon mennyisége nem valtozik, ha hany vagy hasmenése van.
o Nincs sziiksége kiegészitd fogamzasgatlasra, ha gyomorrontasa van.

Az els6 harom ciklus alatt pecsételd vagy enyhe vérzése jelentkezhet, nyomasérzékeny lehet a melle,
vagy hanyingere lehet. A panaszok rendszerint elmulnak, de ha nem, forduljon kezeldorvosdhoz vagy
gyogyszerészéhez.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az EVRA-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén feltlintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A fénytdl és nedvességtdl valdo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Huitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!
A hasznalt tapaszok kis mennyiségben tartalmaznak még aktiv hormonokat. A kdrnyezet védelme

érdekében a tapaszok kidobésat kelld eldvigyazatossaggal kell végezni. A hasznalt tapaszok
eldobasakor:

o a tasak kiils6 oldalan hajtsa ki a kidobasra szolgalo cimkét,

o tegye a hasznalt tapaszt a kidobasra szolgalo, kinyitott cimkén beliilre ugy, hogy a ragados
feliilet fedje a tasakon 1évo szinezett teriiletet,

o zarja ra a hasznalt tapaszra a cimkét, és uigy dobja ki, hogy gyermek ne férhessen hozza.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az EVRA?

A készitmény hatdanyagai: norelgesztromin és etinilésztradiol. 20 cm?-es transzdermalis tapaszonként
6 mg norelgesztromint és 600 mikrogramm etinildsztradiolt tartalmaz. A hatéanyagok 7 napon at
szabadulnak fel, 24 6ranként 4tlagosan 203 mikrogramm norelgesztromin és 34 mikrogramm
etinilosztradiol szabadul fel.

Egyéb 0sszetevok: kiilsé boritd réteg: kis stirliségli, szinezett polietilén kiils6 réteg, poliészter belsd
réteg; kozépso réteg: poliizobutilén/polibutén ragasztéanyag, kroszpovidon, nem szétt poliészter,
lauril-laktat; harmadik réteg: polietilén-tereftalat (PET) film, polidimetilsziloxan boritas.

Milyen az EVRA kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az EVRA vékony, bézs szinii, miianyag, borre felhelyezhet6 tapasz ,,EVRA” jeloléssel. A ragados,
ontapado fele a bérhoz tapad, az atlatszo, mlianyag védoréteg eltavolitasa utan.

Az EVRA a kovetkez0 kiszerelésekben érhet6 el: dobozonként 3 db, 9 db vagy 18 db tapasz,
egyenként, foliaval bélelt tasakban, harom darabonként atlatszo, perforalt miianyag foliaba burkolva.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Richter Gedeon Nyrt.

Gyomrdi at 19-21.

1103 Budapest

Magyarorszag

Gyarto:

Richter Gedeon Nyrt.
Gyomrdi at 19-21.
1103 Budapest
Magyarorszag
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A betegtajékoztaté az EU/EGT 0sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.
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