I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Az egészségugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatasok jelentésének maédjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE

Lydisilka 3 mg/14,2 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A rdzsaszin, aktiv filmtabletta 3 mg drospirenont és 14,2 mg dsztetrolnak megfeleld
Osztetrolmonohidratot tartalmaz.

A fehér, placebo filmtablettdk nem tartalmaznak hatéanyagot.

Ismert hatasu segédanyag:

A rozsaszin, aktiv tabletta 40 mg lakt6z-monohidratot tartalmaz.
A fehér placebotabletta 68 mg laktéz-monohidratot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta.

Az aktiv filmtabletta: r6zsaszin, 6 mm atmérd;jii, kerek, mindkét oldalan domboru feliileti filmtabletta,
egyik oldalan dombornyomott, csepp alaki logéval ellatva.

A placebo filmtabletta: fehér vagy tortfehér, 6 mm atmérdjii, kerek, mindkét oldalan domboru feliiletii
filmtabletta, egyik oldalan dombornyomott, csepp alaku logdval ellatva.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiéas javallatok

Orélis fogamzéasgatlas.

A Lydisilka felirasaval kapcsolatos dontés soran figyelembe kell venni az adott n6 jelenleg fennalld
kockazati tényezdit, kiilondsen a vénas thromboemboliaval (VTE) kapcsolatosakat, tovabba azt, hogy
mekkora a Lydisilka alkalmazasaval jar6 VTE kockazata mas kombinalt hormonalis
fogamzésgéatlokéhoz (combined hormonal contraceptives — CHC-K) képest (lasd 4.3 és 4.4 pont).

4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolas és az alkalmazas médija

Hogyan kell szedni a Lydisilka-t?

Szajon at torténd alkalmazasra.



Naponta 1 tablettat bevenni 28, egymast kovetd napon keresztiil. A csomagolason feltiintetett iranyban
haladva napi egy tablettat kell bevenni, lehet6éleg azonos id6ben, sziikség esetén kevés folyadékkal.
Minden csomagoléas 24 aktiv, hatéanyagot tartalmazo, rézsaszin tablettaval indul, ami utan 4 fehér
placebotabletta kovetkezik. Minden Ujabb csomag tabletta szedését az el6z6 csomag utolso
tablettajanak bevételét kovetd napon kell megkezdeni.

A doboz a hét napjait jelol6 matricdkat tartalmaz. A hét megfelel6 napjaval kezd6d6 matricat fel kell
ragasztani a tablettak buborékcsomagolasara, ezzel jeldlve az elsé tabletta bevételének napjat. A
megvonasos vérzés altalaban az elsé fehér placebotabletta bevételétdl szamitott 2-3. napon kezdddik,
és el6fordulhat, hogy nem fejezédik be a kovetkez6 csomag megkezdésének id6pontjaig. Lasd a

4.4 pontban —,,A menstruacios ciklus szabalyozasa”.

Hogyan kell elkezdeni a Lydisilka szedését?

. Ha elozetesen (az elmult honapban) nem alkalmaztak hormondalis fogamzasgatlast

A tabletta szedését a n6 természetes ciklusadnak els6 napjan kell megkezdeni (vagyis a menstruacios
vérzés els6 napjan). Ebben az esetben nincs szilkség egyéb fogamzasgatlo modszerre.

El lehet kezdeni a tabletta szedését a menstruacio 2-5. napjan is, ekkor azonban a gyogyszer csak a
rozsaszin aktiv tabletta elsé 7 egymast kdvetd napjan tortént bevétele utan lesz hatasos. Ezért ebben az
esetben kiegészit6, mechanikus fogamzasgatld modszert (pl. Ovszert) is kell alkalmazni a rozsaszin
tabletta szedésének elsé 7 napjan. A Lydisilka alkalmazasanak megkezdése el6tt a terhességet ki kell
Zarnli.

. Valtas hormonélis fogamzasgéatlorol (kombindlt oralis fogamzasgatlok (combined oral
contraceptive [COC], hiivelygyiirii vagy transzdermalis tapasz)

Lehet6leg a korabban hasznalt COC-készitmény utolso aktiv tablettajanak (az utolso, hatéanyagot

tartalmazo tablettdjanak) bevételét kovetd napon, legkésébb azonban az el6zdleg alkalmazott

készitmény adagolasi utmutatojaban eloirt gyogyszersziinet (vagy placeboidészak) befejez6dését

kdvetd napon kell elkezdeni a Lydisilka szedését.

Hiivelygytirtir6l vagy transzdermalis tapaszrol valo attérés esetében a Lydisilka szedését lehetdleg az

eltavolitas napjan kell elkezdeni, de legkésébb akkor, amikor a kdvetkezo felhelyezés esedékes lenne.

. Valtas kizarolag progesztogént tartalmazo keszitmeényrol (kizarolag progesztogeént tartalmazo

tabletta, injekcio vagy implantatum), vagy progesztogén-tartalmu intrauterin rendszerrdl (IUS)
A kizérolag progesztogén-tartalmu tablettat szed6k barmikor attérhetnek (implantatumot vagy TUS-t
hasznal6k esetében az implantatum vagy az 1US eltavolitdsdnak napjan, injekcids készitmény esetén a
kovetkez6 injekcio esedékességének napjan), de minden esetben javasolni kell, hogy mechanikus
fogamzasgatld modszert is alkalmazzanak a tabletta szedésének elsé 7 napjan.

. Az elso trimeszterben elvégzett terhességmegszakitdas utan
A n6 azonnal elkezdheti a tabletta szedését. Ez esetben nem sziikséges kiegészité fogamzasgatlast
alkalmazni.

. Sziilés, vagy a masodik trimeszterben elvégzett terhességmegszakitas utan

A ndknek az tanacsolhato, hogy a sziilést vagy a masodik trimeszterben elvégzett
terhességmegszakitast kovetd 21. és 28. nap kdzott kezdjék el a Lydisilka szedését. Ha ennél késdbbre
halasztjak a gyogyszer szedésének elkezdését, a nének az elsé 7 napos idészakra mechanikus
fogamzasgatld modszer alkalmazasat is javasolni kell. Ha ezt megel6z6en azonban mar sor keriilt
nemi aktusra, a CHC szedésének elkezdése el6tt ki kell zarni a terhességet, vagy a ndnek meg kell
varnia az els6 menstruacios idoészakot.

A szoptatd anyakra vonatkoz6 Utmutatast lasd a 4.6 pontban.

Mi a teendod kimaradt tabletta esetén?

A buborékcsomagolas utolsé soraban 1év6 fehér placebotablettak kihagyasa figyelmen kiviil hagyhato.
Mindazonaltal ilyenkor célszerli ezeket kidobni, hogy elkeriilhetd legyen a placebotablettdk
periddusanak véletlen meghosszabbodésa.



Az alabbi tanacsok csak az aktiv, hatdanyagot tartalmazd, rozsaszin tablettak bevételének
elmulasztaséara vonatkoznak:

Ha a rozsaszin, aktiv tabletta szokasos bevételének iddpontjatol szamitva kevesebb mint 24 ora telt
el, a fogamzasgatlo hatas nem csokken. A nének az elfelejtett tablettat mielobb be kell vennie, a tobbi
tabletta szedését pedig a szokott id6ben kell folytatnia.

Ha a rozsaszin, aktiv tabletta szokasos bevételének idopontjatol szamitva tobb mint 24 érateltel, a
fogamzasgatlo hatas csokkenhet. A kihagyott tablettakra a kdvetkezo két alapszabaly vonatkozik:

1. A hormonmentes tabletta szedésének ajanlott idotartama 4 nap. A tablettaszedést 4 napnal
tovabb soha nem szabad sziineteltetni.

2. A hipotalamusz-hipofizis-petefészek tengely mitkodésének megfelelé szuppresszidjahoz a
rozsaszin tabletta legalabb 7 napos folyamatos szedése sziikséges.

A mindennapi gyakorlatban igy a kdvetkez6 alkalmazas javasolhato:

1-7. nap

A n6 mieldbb vegye be a kimaradt tablettat, akkor is, ha ez egyszerre két tabletta bevételét jelenti.
Ezutén a szokott idoben kell folytatni a tablettaszedést, és kiegészité mechanikus fogamzasgatlo
madszert (pl. 6vszert) kell alkalmazni a rozsaszin tabletta folyamatos szedésének els6 7 napjan. Ha a
tabletta kihagyasat megel6z6 7 nap soran szexualis egylittlétre keriilt sor, a terhesség lehetdségét
figyelembe kell venni. Minél t6bb tabletta maradt ki és minél kozelebb esett a kihagyas a placebos
id6szakhoz, annal nagyobb a terhesség valosziniisége.

8-17. nap

A n6 mieldbb vegye be a kimaradt tablettat, akkor is, ha ez egyszerre két tabletta bevételét jelenti.
Ezutan a szokott idoben kell folytatni a tabletta szedését. Ha a kihagyast megel6z6 7 napban a n6 az
eldiras szerint szedte a tablettakat, nem sziikséges kiegészitd fogamzasgatldo modszert alkalmazni. Ha
azonban egynél tobb tablettat felejtett el bevenni, a ndnek a r6zsaszin tabletta 7 napon at torténd
folyamatos szedésének befejezéséig kiegészitd fogamzasgatlas alkalmazasat kell javasolni.

18-24. nap

A placebos id6szak kozelsége miatt megndhet a teherbeesés kockazata, de a szedési rendet
megvaltoztatva elkeriilhet6 a fogamzasgatld hatas csokkenése. Az alabbi két modszer egyikét kell
kovetni, és mellette nem sziikséges kiegészité fogamzasgatlo modszert alkalmazni, ha a kihagyast
megeldzd 7 nap sordn a nd az eldiras szerint szedte a tablettat. Ellenkez6 esetben az alabbi két javaslat
koziil az elsot kell kovetnie, és kiegészitd fogamzasgatld modszert kell alkalmaznia a kdvetkezdé 7 nap
soran, a rozsaszin tabletta folyamatos szedése mellett.

1. A nonek az elfelejtett tabletta bevételét a lehetd leghamarabb potolnia kell, még abban az
esetben is, ha ez egyszerre két tabletta bevételét jelenti. Ezutan a szokott idépontban folytatnia
kell a tablettaszedést az utolsd rdzsaszin, aktiv tabletta bevételéig. A csomag utolsé sordban
talalhat6 4 fehér placebotablettat el kell dobnia, és a kdvetkezd csomag szedését azonnal el kell
kezdenie. Megvonasos vérzés valdszinlileg nem jelentkezik, amig a masodik csomagban 1évo
rozsaszin aktiv tablettak szedése be nem fejezddik. Pecsételd vagy attoréses kozti vérzés
azonban felléphet a r6zsaszin, aktiv tabletta szedése folyaman.

2. Az a megoldas is javasolhato, hogy a n6 hagyja abba a rozsaszin, aktiv tablettak szedését a
jelenlegi csomagbdl. Ezutan 4 napon keresztiil a csomag utolso sordban taldlhaté fehér
placebotablettakat kell szednie. A placebos iddszakba bele kell szamitani az(oka)t a napo(ka)t
is, amikor tabletta(ka)t hagyott ki, majd ezt kdvetGen a tabletta szedése folytathato a kdvetkezd
csomaggal.



Terhesség lehetdségével szamolni kell tabletta kihagyasa esetén, ha a kdvetkezo szabalyos
placeboid@szakban nem jelentkezik megvonasos vérzés.

Mi a teendd emésztérendszeri zavarok esetén?

Salyos emésztérendszeri zavarok (pl. hanyas vagy hasmenés) esetén csokkenhet a hatéanyagok
felszivodasa a tapcsatornabol, ezért kiegészitd védekezes sziikséges. A rdzsaszin, aktiv tabletta
bevételét kovetd 3-4 oras idészakban jelentkezd hanyas esetén mihamarabb ujabb (pétldlagos)
tablettét kell bevenni. Amennyiben lehetséges, az Uj, rézsaszin, aktiv tablettat a szokasos
tablettabevétel idejéhez képest 24 oran beliil kell bevenni. Ha tobb mint 24 6ra telt el, a 4.2 pont ,,Mi a
teendd kimaradt tabletta esetén?” cimii részében ismertetett, a kimaradt adagok p6tlasara vonatkozo
utmutatasokat kell kovetni. Ha a n6 nem kivanja felboritani a tablettak szedésének szokasos rend;jét,
akkor egy masik csomaghdl kell a pétlélagos, rézsaszin, aktiv tabletta(ka)t bevennie.

A megvonasos verzés elhalasztasa

A vérzés késleltetése érdekében a nd a jelenlegi csomag aktiv tablettainak befejezése utan, a
placebotablettak bevétele nélkul, folytassa a tablettaszedést egy Ujabb csomag Lydisilka-val. A szedési
periddus addig meghosszabbithato, ameddig a n6 szeretné, de legfeljebb a masodik csomagban
talalhat6 Osszes rozsaszin, aktiv tabletta beszedéséig. Kozben pecsételd vagy attoréses kozti vérzes
jelentkezhet. Ezutan a szokasos placeboiddszak kovetkezik, majd a Lydisilka alkalmazasa a szabalyos
rendben tovabb folytathato.

Ha a n6 a havivérzés jelenlegi adagolasi rend szerint megszokott kezdonapjat moédositani szeretné, azt
kell tanacsolni neki, hogy réviditse meg a placeboiddszakot, annyi nappal, amennyivel sziikséges.
Minél rovidebb a placeboidészak, annal valdszinilibb, hogy nem jelentkezik megvonasos vérzés, és
hogy a mésodik csomag szedése soran pecsételd vagy attoréses vérzés 1éphet fel (éppen ugy, mint a
menstruacios vérzés késleltetésekor).

Kilonleges betegcsoportok

1dosek
A Lydisilka nem javallt a menopauza utén.

Vesekarosodas
A jelenleg rendelkezésre all6 adatok alapjan a Lydisilka ellenjavallt stlyos vesekarosodasban
szenvedd noknél (lasd 4.3 pont).

A Lydisilka nem javasolt kdzepes foku vesekarosodasban szenved6 nék szamara.
Enyhe fokl vesekarosodasban szenvedé néknél nincs sziikség a Lydisilka adagjanak modositasara
(lasd 5.2 pont).

Majkarosodas

A majbetegségnek az sztetrol farmakokinetikajara gyakorolt hatasat értékeld vizsgalat leirasat lasd az
5.2 pontban. A vizsgalat eredményei alapjan a sulyos majkarosodasban (Child-Pugh class C) szenvedd
betegeknél az 6sztetrol plazmakoncentraciéjanak ndvekedése a normal majfunkcidji betegekéhez
képest klinikai jelent6séggel birhat.

A jelenlegi adatok alapjan a majfunkcios értékek normalizalodasaig a Lydisilka ellenjavallt sulyos
majbetegségben szenvedd ndknél (lasd 4.3 pont).

A jelenlegi adatok alapjan nincs sziikség a Lydisilka do6zisdnak modositasara enyhe és kdzepes foku
majkarosodasban szenvedo betegeknél (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A Lydisilka biztonsagossagat 18 év alatti postmenarchealis serdiiloknél igazoltak. A fogamzasgatlas
hatékonysaga varhatdan ugyanaz a postmenarchealis serdiiléknél, mint a 18 éves vagy idésebb noknél.
A jelenleg rendelkezésre allo biztonsagossagi és hatasossagi adatok a 4.8, 5.1 és 5.2 pontban vannak



ismertetve. A Lydisilka-nak nincs a menarche el6tt all6 serdiiléknél torténé alkalmazasra vonatkozo

javallata.

4.3

Ellenjavallatok

Mivel 6sztetrol-tartalmi CHC-kre vonatkoz6an még nem allnak rendelkezésre epidemiolégiai adatok,
ezért az etinildsztradiol-tartalmi CHC-kre vonatkoz6 ellenjavallatokat a Lydisilka alkalmazésara is
érvényesnek tartjak. A kovetkezOkben felsorolt esetekben a CHC-k alkalmazasa ellenjavallt. Abban az
esetben, ha a Lydisilka alkalmazéasanak ideje alatt jelentkezik el6szor barmelyik aldbbi dllapot, a
készitmény hasznalatat azonnal abba kell hagyni.

4.4

Jelenleg fennall6 vénas thromboembolia (VTE), illetve ennek kockézata

Vénés thromboembolia — jelenleg fennall6 (antikoagulans alkalmazéasa mellett) vagy
kortorténetben szerepld (pl. mélyvénas thrombosis [MVT] vagy tidéembdlia [TE]).

A vénas thromboembolia kialakulasaval kapcsolatosan ismert 6roklédo vagy szerzett
hajlam, mint példaul az aktivalt protein-C- (APC) rezisztencia (ideértve az V. véralvadasi
faktor Leiden-mutéciojat), antithrombin Il1-hiany, protein C-hiény, protein S-hiany.
Nagy miitéti beavatkozas, ami hosszl ideig tarté immobilizacioval jar (1asd 4.4 pont).
Magas kockazat a vénas thromboembolia kialakulasaval kapcsolatban, tébb kockazati
tényez0 fennallasa miatt (lasd 4.4 pont).

Jelenleg fennall6 artérias thromboembolia (ATE), illetve ennek kockézata

Artérias thromboembolia — jelenleg fennall6 vagy a kortorténetben szerepld artérias
thromboembolia (pl. myocardialis infarctus), illetve prodromalis &llapot (pl. angina
pectoris).

Cerebrovascularis betegség — jelenleg fennall6 vagy a kortorténetben szereplé stroke
vagy prodromalis allapot (pl. tranziens ischaemiés attak — TIA).

Ismert 6rokl6d6 vagy szerzett hajlam az artérias thromboembolia kialakulasara, mint
példaul a hyperhomocysteinaemia vagy az antifoszfolipid-antitestek
(antikardiolipinantitestek, lupus anticoagulans) jelenléte.

Fokalis neuroldgiai tlinetekkel jaré migrén a kortérténetben.

Az artérias thromboembolia magas kockazata tobb kockazati tényezo (lasd 4.4 pont) vagy
egy sulyos kockazati tényez0 fennalldsa miatt, mint példaul:

értunetekkel jard diabetes mellitus;

stlyos hypertonia; - sulyos dyslipoproteinaemia.

Aktiv vagy a korel6zményben szereplo sulyos majbetegség, mig a majfunkcios értékek nem
normazilalodnak.

Sulyos vesekarosodas vagy akut veseelégtelenség.

Fennalld, vagy a korelézményben szerepld (jo-, vagy rosszindulat() majdaganat.

Ismert vagy feltételezett nemihormon-dependens malignomak (pl. a nemi szervek vagy az emld
rosszindulatd daganatai).

Tisztazatlan eredetli hiivelyvérzés.

A készitmény hatdanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Figyelmeztetések

Ha az alabbiakban felsorolt allapotok vagy kockazati tényezok barmelyike fennall, a Lydisilka
alkalmazhatosagat meg kell beszélni a pacienssel a gyogyszer szedésének megkezdése elott.

Ha ezen allapotok vagy kockazati tényezok barmelyike sulyosbodik vagy eldszor alakul ki, a ndnek
azt kell tanacsolni, hogy keresse fel kezel6orvosat, aki a tovabbiakban eldonti, hogy abba kell-e
hagyni a Lydisilka alkalmazasat. Az alabbiakban bemutatott 6sszes adat az etinilosztradiol-tartalma,
CHC-kkel kapcsolatban szerzett epidemioldgiai adatokon alapul. A Lydisilka 6sztetrolt tartalmaz.
Mivel az Osztetrol-tartalmi kombinalt hormonalis fogamzasgatlokkal kapcsolatosan még nem allnak



rendelkezésre epidemiolégiai adatok, ezért a figyelmeztetések a Lydisilka alkalmazasara is
érvényesnek tekinthetok.

Gyanitott vagy igazolt VTE vagy ATE esetén a CHC alkalmazasat abba kell hagyni. Amennyiben egy
antikoagulans-terapia megkezd6dott, megfelel6 alternativ, nem hormonalis fogamzasgatlast kell

valasztani az antikoagulans-terapia (kumarinok) teratogenitasa miatt.

Keringési betegségek

A vénas thromboembolia (VTE) kockézata

Barmelyik CHC alkalmazésa ndveli a VTE kockazatat ahhoz képest, mint ha a készitményt nem
alkalmaznak. Az alacsony ddézisu etinildsztradiolt (<50 ug etinilésztradiolt) és emellett
levonorgesztrelt, norgesztimatot vagy noretiszteront tartalmazé készitmények alkalmazasa jar a
legalacsonyabb VTE-kockéazattal. Még nem ismert, hogy milyen a Lydisilka alkalmazésanak
kockézata ezekhez a legalacsonyabb kockazatu készitményekhez viszonyitva. A VTE
legalacsonyabb kockazataval jaré készitménytol eltéré barmely mas készitmény alkalmazésaval
kapcsolatos dontést csak a pacienssel torténo megbeszélést kovetéen szabad meghozni, igy
gondoskodva arrdl, hogy a né6 megértette a CHC-k alkalmazésaval jaro VTE kockazatat,
tovabba azt, hogy az 6 fennallo kockazati tényez6i miképpen befolyasoljak ezt a kockazatot,
illetve, hogy a VTE kockazata a legelsé alkalmazas els6 évében a legmagasabb.

Bizonyitékok allnak rendelkezésre arra vonatkozéan is, hogy a kockéazat fokozott, ha a CHC
alkalmazasat egy legalabb 4 hétig tartd sziinet utan ujrakezdik.

Kombinalt hormonalis fogamzasgatlot nem alkalmazoé és nem terhes 10 000 n6 koziil 2-nél fog VTE
kialakulni egy egyéves iddszak alatt. Ugyanakkor a hattérben allo kockazati tényezok fiiggvényében
ez a kockazat egyénenként sokkal magasabb is lehet (lasd alabb).

Alacsony dozisu CHC-ket (<50 pg etinilosztradiol) szed6 ndkkel végzett epidemioldgiai vizsgalatok
soran azt talaltak, hogy 10 000 n6 koziil koriilbeliil 6-12 nénél alakul ki VTE egy egyéves idszak
alatt.

Becslések szerint! etinilosztradiolt és drospirenont tartalmazé CHC-t alkalmaz6 10 000 n6 koziil
9-12 nénél alakul ki VTE egy egyéves id6szak alatt, mig a levonorgesztrelt tartalmazo CHC-t szedd
n6k koziil kériilbeliil 6>-nénél kovetkezik ez be.

Még nem ismert, hogy azoknak a CHC-knek, melyek 6dsztetrolt és drospirenont tartalmaznak, milyen a
VTE-kockazata a kis dozisu, levonorgesztrel-tartalmi kombinalt hormonélis fogamzasgatlokéhoz
képest.

Alacsony dozisi CHC-k esetében az el6forduldo VTE-k évenkénti szama alacsonyabb a terhesség
soran és a postpartum id6szakban varhatonal.

A VTE az esetek 1-2%-4ban halalos kimeneteli lehet.

CHC-ket alkalmazdk korében rendkivil ritkdn mas ereket, pl. hepaticus, mesenteralis, renalis vagy
retinalis vénakat, illetve artéridkat érinté thrombosisrdl is beszamoltak.

A VTE kockazati tényezdi

A CHC-t alkalmazok korében a vénas thromboembolids szovodmények kockazata jelentésen
emelkedhet olyan n6knél, akiknek tovabbi kockazati tényez0i is vannak, és kiilondsen akkor, ha
ezekbol tobb is fennall (1asd 1. tablazat).

! Ezeket az incidenciaértékeket az 8sszes epidemiolégiai vizsgalati adat alapjan becsiilték, amelyhez a kiilonbdzé
készitményeknek a levonorgesztrelt tartalmazd kombinalt hormonalis fogamzasgatlékhoz hasonlitott relativ kockézatat
hasznéltak.

2 A tartomany kozépértéke 5-7 per 10 000 NE, a levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonélis fogamzasgatlok relativ
kockazata alapjan, az ilyen készitmények alkalmazasa nélkiil tapasztalhato, korilbelil 2,3-3,6-0s kockazatahoz viszonyitva.
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A Lydisilka alkalmazasa ellenjavallt, ha a nének tobb olyan kockazati tényezdje is van, amelynek
kovetkeztében a vénas thrombosis kialakuldsanak kockéazata magas (lasd 4.3 pont). Ha egy nonél

egynél tobb kockazati tényez6 all fenn, akkor lehetséges, hogy a kockazat emelkedése nagyobb, mint
az egyedi tényezOk Osszege, ezért ilyen esetben a VTE teljes kockazatat kell figyelembe venni. Ha az

elény-kockazat mérleg kedvezotlen, akkor a CHC-t nem szabad szamara felirni (lasd 4.3 pont).

1. tablazat: A VTE kockazati tényez6i

Kockazati tényezo

Megjegyzés

Elhizés (a testttmegindex (BMI)
nagyobb mint 30 kg/m?)

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

Hosszu ideig tart6 immobiliz&cio,
nagy miitéti beavatkozas, az also
végtagon vagy a medencén végzett
barmilyen miitét, idegsebészeti
beavatkozas vagy jelentOs trauma.

Megjegyzés: Az ideiglenes
immobiliz&cio (ideértve a 4 6ranal
hosszabb repiil6utat is) szintén a VTE
kockazati tényezdje lehet, kiillonosen
az egyéb kockazati tényezokkel
rendelkezd néknél.

Ilyen helyzetekben javasolt a tabletta alkalmazasanak
felfiiggesztése (elektiv miitétet megel6zden legalabb 4
héttel), és az alkalmazast csak a teljes mobilizaciét
koveto két hét elteltével javasolt folytatni. A nem
kivant terhesség elkeriilésére mas fogamzasgatld
modszert kell alkalmazni.

Thrombosis elleni kezelés alkalmazasa mérlegelendd,
ha a Lydisilka alkalmazésat el6zetesen nem
fliggesztették fel.

Pozitiv csaladi kortorténet (testvérnél
vagy sziilonél valaha eléforduld vénas
thromboembolia, kiiléndsen akkor, ha
ez viszonylag korai életkorban pl. 50
éves kor el6tt jelentkezett).

Ha 6rokl6do hajlam gyanuja meriil fel, akkor
specialista tanacsat kell kikérni, miel6tt barmilyen
kombinalt hormonalis fogamzasgéatl6 alkalmazasaval
kapcsolatban dontés sziletne.

VTE-vel 6sszefliggd mas egészségi
probléma

Rak, szisztémas lupus erythematosus, haemolyticus
uraemias szindréma, krénikus gyulladasos bélbetegség
(Crohn-betegség vagy colitis ulcerosa) és sarl6sejtes
anaemia

Magasabb életkor

Kulondsen 35 éves kor felett

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

Tekintettel kell lenni a thromboembolia emelkedett kockazatéra a terhesség és kiilondsképpen a
gyermekagy 6 hetes id6szaka soran (a terhesség és szoptatassal kapcsolatos informaciokért lasd a

4.6 pontot).

A VTE (mélyvéndas thrombosis és tiidoembdlia) tiinetei
A noéknek azt kell javasolni, hogy tiinetek jelentkezése esetén siirgésen forduljanak orvoshoz, és
tajékoztassak az egészségligyi szakembereket arrdl, hogy kombinalt hormonélis fogamzésgatlot

szednek.

A mélyvénas thrombosis (MVT) tlinetei kzé tartozhatnak:
- egyoldali vagy valamely labszarvéna mentén tapasztalhat6 labszar- és/vagy labduzzanat,




- 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 elszinezddése.

A tiidéembdlia (TE) tiinetei koz¢ tartozhatnak:

- hirtelen fellépd, megmagyarazhatatlan 1égszomj vagy szapora 1égzés;
- hirtelen fellépd kohdgés, amihez vérkdpés tarsulhat;

- éles mellkasi fajdalom;

- sulyos szédulékenység vagy szédulés; - szapora vagy rendszertelen szivverés.

E tiinetek némelyike (pl. a Iégszomj, kohdgés) nem specifikusak, és 6sszekeverhetdk gyakoribb vagy
kevésbé stilyos események tiineteivel (pl. 1éguti fert6zés).

Az érelzarodas egyéb jelei kdzé tartozhat a hirtelen fajdalom, a duzzanat és a végtag enyhén kékes
elszinezbdése.

Ha az elzar6déas a szemben alakul ki, akkor a tinetek a fajdalommentes homalyos latastél a
latasvesztésig stlyosbodd tiinetekig terjedhetnek. Néha a latasvesztés szinte azonnal kialakul.

Az artérias thromboembolia (ATE) kockazata

Az epidemioldgiai vizsgalatok dsszefiliggésbe hoztdk a CHC-k alkalmazasat az ATE (myocardialis
infarctus) vagy a cerebrovascularis események (pl. TIA, stroke) emelkedett kockazataval. Az artérias
thromboembolids események akar halalos kimeneteliiek is lehetnek.

Az ATE kockazati tényezdi

Az artérias thromboembolias sz6vodmények vagy a cerebrovascularis események kockazata
emelkedik a kockazati tényezokkel rendelkez6 ,CHC-t alkalmazd ndk korében (lasd 2. tablazat). A
Lydisilka alkalmazasa ellenjavallt, ha a nének egy sulyos vagy tobb olyan kockézati tényezdje is van,
amelynek kdvetkeztében magas az artérias thrombosis kialakulasanak kockazata (lasd 4.3 pont). Ha
valamely n6nél egynél tobb kockazati tényez6 all fenn, akkor lehetséges, hogy a kockazat emelkedése
nagyobb, mint az egyedi tényezOok 6sszege, ezért ilyen esetben a teljes kockazatot kell figyelembe
venni. Ha az el6ny-kockazat mérleg kedvezétlen, akkor a CHC-t nem szabad szaméra felirni (lasd

4.3 pont).

2. tablazat: Az ATE kockazati tényezoi
Kockazati tényezo
Magasabb életkor

Megjegyzés
Kilondsen 35 éves kor felett

Dohanyzas A néket figyelmeztetni kell a dohanyzas kerlilésére,
amennyiben CHC-t kivannak alkalmazni.
Nyomatékosan javasolni kell mas fogamzasgatlo
modszer alkalmazasat azon 35 év feletti nok szamara,
akik folytatjak a dohanyzast.

Hypertonia

Elhizas (BMI nagyobb mint 30 kg/m?) | A kockazat a BMI emelkedésével jelentdsen emelkedik.
Ez kiilon6sen fontos azon néknél, akiknél tovabbi

kockazati tényezok is fennallnak.

Pozitiv csaladi kortorténet (testvérnél
vagy sziilonél valaha eldfordul6 artérias
thromboembolia, kiiléndsen akkor, ha
ez viszonylag korai életkorban pl. 50
éves kor el6tt jelentkezett).

Ha 6rokldd6 hajlam gyanuja mertil fel, akkor specialista
tanacsat kell kikérni, miel6tt barmilyen kombinalt
hormonalis fogamzasgatl6 alkalmazéséval kapcsolatban
dontés szuletne.

Migrén

A CHC alkalmazasa soran a migrén gyakorisaga és
sulyossaga fokozdodhat (ami a cerebrovascularis
esemény eldrejelzoje lehet), igy ez indokolhatja a
készitmény alkalmazasanak azonnali abbahagyéasat.




Nemkivanatos vascularis eseményekkel | Diabetes mellitus, hyperhomocysteinaemia,
jaré mas egészségi probléma szivbillentyii-betegség és pitvarfibrillacio,
dyslipoproteinaemia és szisztémas lupus erythematosus.

Az ATE tlnetei

A noéknek azt kell javasolni, hogy tiinetek jelentkezése esetén siirgésen forduljanak orvoshoz, és
tajékoztassak az egészségligyi szakembereket arrdl, hogy kombinalt hormonélis fogamzésgatlot
szednek.

A cerebrovascularis események tiinetei k6zé tartozhatnak:

- az arc, a kar vagy a labszar (kilénosen a test egyik felén) hirtelen kialakulé zsibbadasa vagy
gyengesege;

- hirtelen kialakul6 jarasprobléma, szédiilés, egyensuly- vagy koordinécids zavar;

- hirtelen kialakuld zavartsag, beszédzavar vagy beszédértési zavar;

- az egyik vagy mindkét szemet érintd, hirtelen lataszavar;

- hirtelen jelentkezd, stlyos vagy elhtizodo, ismeretlen okbol fennallo fejfajas;

- eszméletvesztés vagy julés, gorcsrohammal vagy anélkil.

Az ideiglenes tlinetek tranziens ischaemiés attakra (TI1A) utalnak.

A myocardialis infarctus tlinetei kdzé tartozhatnak:

- mellkasi, kar- vagy a szegycsont alatti fajdalom, diszkomfort, nyomas, nehézségerzés,
Osszenyomas érzése vagy teltségérzés;

- a hatba, allba, torokba, karba vagy gyomorba sugéarz6 diszkomfort;

- teltségérzés, emésztési zavarra utal6 érzés vagy fulladasérzés;

- verejtékezés, hanyinger, hanyas vagy szédulés;

- rendkivili gyengeség, nyugtalansag vagy légszomj;

- szapora vagy rendszertelen szivverés.

Daganatok
Egyes epidemioldgiai vizsgalatokban etinilosztradiolt tartalmazé CHC-t tartdsan szed6knél (> 5 év) a

méhnyakréak fokozott kockazatardl szamoltak be, de az tovabbra sem tisztazott, hogy ez az eredmény
milyen mértékben tulajdonithat6 a szexualis magatartasnak vagy egyéb tényezoknek, mint pl. a human
papillomavirus (HPV) zavaré hatasanak.

Nagyobb d6zist CHC-k (50 pg etinildsztradiol) alkalmazasa esetén csdkken az endometrialis és a
petefészek-daganatok kockazata. Még tisztazando, hogy ez az észtetrolt tartalmazé CHC-kre is
vonatkozik-e.

Otvennégy epidemioldgiai vizsgalat metaanalizise soran megallapitottak, hogy kissé emelkedett az
emlOrak diagnozisanak relativ kockazata (RR=1,24) az etinil6sztradiolt tartalmazé CHC-t jelenleg
szed6 noknél. A megnovekedett kockazat fokozatosan eltiinik a CHC szedésének abbahagyasat kdvetd
10 év alatt. Mivel az emldrak a 40 év alatti néknél ritka, a jelenleg vagy korabban CHC-t szed6 néknél
diagnosztizalt tobblet esetszam az emldrak altalanos kockazatahoz viszonyitva csekély. A
diagnosztizalt emlérakos esetek altalaban klinikailag kevésbé eldrehaladottak a valaha CHC-t
szed6knél, mint a CHC-t soha nem szedoknél. Az észlelt kockazatnovekedes tiikrozheti azt, hogy a
CHC-t szed6 n6knél hamarabb diagnosztizaljak az emlérakot, vagy a tiikrozheti a CHC-K bioldgiai
hatasat is, esetleg lehet a ketté kombinacidjanak a kovetkezménye.

Ritkan benignus majtumorokat, és még ritkabban malignus majtumorokat észleltek az
etinilésztradioltartalmi CHC-t szed6knél. Egyes elszigetelt esetekben ezek a tumorok életveszélyes
intraabdominalis vérzéshez vezettek. A differencialdiagndzis felallitasa soran szamitasba kell venni a
majtumorok lehetdségét, ha a has felsé részét érintd erds fajdalom, majmegnagyobbodas vagy
intraabdominalis vérzés jelei jelentkeznek a CHC-t szed6 néknél.

Hepatitis C
Klinikai vizsgalatok soran a hepatitis C-virusfertézés (HCV) miatt — ribavirinnel vagy a nélkdil

alkalmazott — ombitaszvir/paritaprevir/ritonavir- és dazabuvir-tartalmu gyogyszerrel kezelt betegek
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kozil azoknal a n6knél, akik etinildszradiol-tartalmu gydgyszereket, mint pl. kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokat alkalmaztak, szignifikansan gyakrabban fordult el a normalérték felsé hataranak
Otszorose folé emelkedett transzamindzszint (GPT, ALAT). Ezenkivil a glekaprevir/pibrentaszvirral
vagy a szofoszbuvir/velpataszvir/voxilaprevirral kezelt betegek kdérében is GPT- (ALAT) szint-
emelkedést figyeltek meg azon ndknél, akik etinilosztradiolt tartalmazo gyogyszert — pl. kombinalt
hormonalis fogamzasgatlét — szedtek.

Az etinilosztradioltol eltérd Osztrogént tartalmazo gyogyszereket alkalmazo néknél a GPT- (ALAT)
szint-emelkedés mértéke hasonld volt, mint az dsztrogéneket nem kapoknal. Azonban az ezeket az
egyéb Osztrogéneket szedd ndk korlatozott szama miatt koriiltekintden kell eljarni az
ombitaszvir/paritaprevir/ritonavirt és dazabuvirt (ribavirinnel vagy a nélkil) tartalmazo terapiakkal
torténd egyiittes alkalmazaskor, s ugyanez érvényes a glekaprevir/pibrentaszvir- vagy a
szofoszbuvir/velpataszvir/voxilaprevir-kezeléssel egyidejlileg torténd alkalmazasra is. (lasd 4.5 pont).

Eqgyéb allapotok
A Lydisilka progesztin-komponense, a drospirenon, egy kaliummegtart6 tulajdonsagokkal bird

aldoszteron-antagonista. A legtdbb esetben nem varhaté a kdliumszint névekedése. Egy klinikai
vizsgalatban azonban néhany enyhe vagy kdzepes foku vesekarosodasban szenvedé betegnél,
kaliummegtartd gyogyszerek egyideji szedése esetén a szérum kaliumszintje mérsékelten, de nem
szignifikansan emelkedett a 3 mg drospirenon 14 napon at tartd szedése alatt. Ezért javasolt a
szérumkaliumszint ellenérzése vesekarosodasban szenvedé betegeknél az elsé Lydisilka-kezelési
ciklus soran, valamint ha a kezelés eldtti kaliumszint a normal tartomany felsé hataran van, kiilondsen
kaliummegtartd gyogyszerek egyidejii alkalmazésa soran. Lasd 4.5 pont.

Fennalld, vagy a csaladi korel6zményben szerepld hypertriglyceridaemia esetén a CHC-k alkalmazasa
fokozhatja a pancreatitis kialakulasanak kockazatat.

Bar a CHC-ket szed6 néknél gyakran észlelhet enyhe vérnyomas-emelkedés, a klinikailag relevans
hypertonia ritka. A CHC-alkalmazas és a klinikailag relevans hypertonia k6zotti 6sszefliggés azonban
még nem bizonyitott. Mindazonaltal, ha a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazéasanak ideje
alatt alakul ki klinikai szempontbol jelentds hypertonia, ajanlatos felfiiggeszteni a fogamzasgatlo
alkalmazasat, és elkezdeni a vérnyomascsokkent6 kezelést. Az orvos véleménye alapjan, a vérnyomas
sikeres bedllitasa utan ujrakezdheté a CHC szedése.

A kovetkez6 betegségek/allapotok kombinalt hormonalis fogamzasgatlok szedése, illetve a terhesség
ideje alatt egyarant el6fordulnak vagy stilyosbodnak, bar a CHC-alkalmazassal nem bizonyitottak
egyértelmii ok-okozati 6sszefuiggést: cholestasis okozta icterus és/vagy pruritus; epekOképzdés;
porphyria; szisztémas lupus erythematosus; haemolyticus uraemias szindréma; Sydenham-chorea;
herpes gestationis; otosclerosis okozta hallasvesztés.

Az exogén 0sztrogének orokletes, illetve nem orokletes (szerzett) angiooedema tiineteinek kialakulasat
vagy a meglévo tlineteinek exacerbatidjat okozhatjak.

A majmiikodés akut vagy kronikus zavarai a majfunkcios értékek normalizalodasaig sziikségessé
tehetik a CHC-szedés felfliggesztését. A korabban terhesség alatt vagy nemi hormon szedése soran
jelentkezd cholestaticus sargasag kitjulasa esetén le kell allitani a CHC szedéset.

Bar a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok befolyasolhatjak a periférias szovetek

=7z

kellene a kis dozisti kombinalt hormonalis fogamzasgatlokat szed6 (<50 pg etinildsztradiol)
cukorbeteg ndk antidiabetikus kezelését. Mindenesetre, gondosan monitorozni kell a diabeteses nok
allapotat, kiilondsen a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasanak korai szakaszaban.

Az endogén depresszio, az epilepszia, a Crohn-betegség és a colitis ulcerosa rosszabbodasat
jelentették CHC szedése alatt.

A depressziv hangulat és a depresszié a hormondlis fogamzasgatlé alkalmazasanak kozismert,
nemkivanatos hatasai (lasd 4.8 pont). A depresszid sulyos is lehet, és a szuicid viselkedés és az
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ongyilkossag szempontjabol jol ismert kockazati tényez6t jelent. A néknek tanacsolni kell, hogy
hangulatvaltozasok és depressziv, akar kozvetleniil a kezelés megkezdését kovetden jelentkezd tiinetek
esetén vegyék fel a kapcsolatot kezelGorvosukkal.

Esetenként el6fordulhat chloasma, kiilonosen koreldzményben szerepld chloasma gravidarum esetén.
Chloasmara hajlamos nok kertiiljék a napsugarzast és az ultraibolya sugarzast CHC-szedes ideje alatt.

Orvosi vizsgalat/konzultacio

A Lydisilka alkalmazasdnak megkezdése vagy ujrakezdése el6tt fel kell venni a teljes kortorténetet
(beleértve a csalddi kortorténetet is), és ki kell z&rni a terhességet. Meg kell mérni a vérnyomast,
tovabba az ellenjavallatok (lasd 4.3 pont) és a figyelmeztetések (lasd 4.4 pont) szerinti fizikalis
vizsgalatot kell végezni. Fontos, hogy felhivjak a n6 figyelmét a vénas és artérias thrombosissal
kapcsolatos informécidkra, ideértve a Lydisilka mas CHC-khez képesti kockézataira, a VTE és ATE
tlineteire, az ismert kockazati tényezdkre és a teenddkre thrombosis gyantija esetén. A nének el kell
mondani, hogy alaposan olvassa el a betegtajékoztatdt, és tartsa be a kapott tanacsokat. A vizsgalatok
gyakorisaganak és tipusanak az elfogadott gyakorlati iranyelvekben foglaltakon kell alapulnia, és
ezeket egyedileg, személyre szabottan kell végezni.

Fel kell hivni a n6k figyelmét, hogy a hormonalis fogamzasgatlok nem védenek a human
immundeficiencia virus (HIV) altali fert6zéssel és/vagy a szerzett immunhidnyos tiinetegyiittessel
(AIDS), valamint mas nemi tton terjedd betegségekkel szemben.

A fogamzasgatlas hatékonysaganak csokkenéese

A CHC-k hatékonysagat a rézsaszin, aktiv tablettak szedésének elmulasztéasa (lasd 4.2 pont), a
rozsaszin, aktiv tablettak szedésének ideje alatt fellép6 emésztérendszeri zavarok (lasd 4.2 pont), és az
egyidejiileg alkalmazott gyogyszerek (lasd 4.5 pont) is csdkkenthetik.

A menstruacios ciklus szabalyozasa

Minden CHC okozhat rendszertelen (pecsételd vagy attoréses) vérzést, kiilondsen a kezelés elso
hénapjaiban. Ezért barmilyen rendszertelen vérzés értékelésének csupan egy megkozelitdleg harom
ciklust felolelé adaptacios intervallumot kovetden van értelme. Lydisilka-t alkalmazo nék esetében
14-20% kozé esett azok szama, akiknél rendszertelen vagy pecsételd vérzés jelentkezett.
Leggyakrabban csak pecsételd vérzésrol szamoltak be.

Ha a vérzési rendellenességek tartdsan fennallnak vagy szabalyos lefolyasu korabbi ciklusok utan
kovetkeznek be, nem hormonalis okokra kell gondolni és megfeleld diagnosztikai eljarasokkal ki kell
zarni a malignitas, illetve a terhesség lehetdségét. Ezen eljarasok kozott szerepelhet a kiret is.

A Lydisilka-t alkalmazé nék kis szazalékanal (6-8%) kimaradhat a megvonasos vérzés a
placebotabletta szedési id6szakaban. Abban az esetben, ha a megvonasos vérzés kimaradt, de and a
Lydisilka-t a 4.2 pont utmutatasainak megfelelen szedte, nem valdszinii, hogy terhesség all fenn.
Azonban a Lydisilka alkalmazasanak folytatasa elott ki kell zarni a terhességet, ha a Lydisilka-t nem
az utasitasoknak megfelelden szedték, vagy ha két, egymast koveté megvonasos vérzes is kimaradt.

Laboratdriumi vizsgalatok

A fogamzasgatld szteroidok alkalmazasanak ideje alatt mddosulhatnak bizonyos laboratériumi
vizsgalatok (pl. a maj-, a pajzsmirigy-, a mellékvese- és a vesefunkcios vizsgalatok) eredményei;
megvaltozhat a transzportfehérjék (pl. kortikoszteroidkoté globulin (corticosteroid binding globulin —
CBG) plazmaszintje, a lipid-/lipoprotein-frakciok részaranya, tovabba a szénhidrat-anyagcsere,
valamint a véralvadas és a fibrinolizis paraméterei. A valtozas mértéke rendszerint nem haladja meg a
laboratériumi norméaltartomanyt. A drospirenon enyhe antimineralokortokoid aktivitasa miatt emeli a
plazma-reninaktivitast és a plazma aldoszteronszintjét.

Segédanyagok

Ritkan el6fordulé orokletes galaktozintoleranciaban, teljes laktazhidnyban vagy gliikoz-
galaktozmalabszorpcioban a készitmény nem szedheto.

A rdzsaszin, aktiv filmtabletta kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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45 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Megjegyzés: Az egyidejiileg alkalmazott gyogyszerek alkalmazasi el6irasat is figyelembe kell venni
az esetleges interakcidk felismerése érdekében.

Farmakokinetikai kolcsténhatasok

Mas gyogyszerek hatasa a Lydisilka-ra

A mikroszoémalis enzimeket indukalo gydgyszerekkel interakciok 1éphetnek fel, melyek a nemi
hormonok fokozott clearance-ét eredményezhetik és amik attoréses verzéshez és/vagy a
fogamzéasgétlas elégtelenségéhez vezethetnek.

- Kezeles

Az enzimindukci6 mar par napig tartd kezelést kvetden észlelhetd. A maximalis enzimindukcid
altalaban par héten beliil lathatd. A gyogyszeres kezelés befejezését kovetden az enzimindukcid
nagyjabol 4 hétig még fennmaradhat.

- Rovid tavu kezelés

Enzimindukciot okozé gyogyszerrel kezelt n6knek atmenetileg barrierelvii, vagy mas fogamzasgatld
modszert kell alkalmazniuk a CHC mellett. A barrierelvii modszert az egyidejii gyogyszerszedés alatt,
illetve a kezelés megszakitasat kovetd 28 napban végig alkalmazni kell. Amennyiben a gyégyszeres
kezelés tovabb tart, mint a rdzsaszin, aktiv tablettak a CHC-t tartalmazé dobozban, akkor a fehér
placebotablettakat ki kell dobni, és azonnal el kell kezdeni a kdvetkezé doboz CHC-t szedni.

- Hosszu tava kezelés
Olyan nébetegeknél, akiknél hosszu tavu kezelést alkalmaznak majenzim-indukciét okozo
hat6anyagokkal, egyéb, megbizhatd, nem hormonalis fogamzasgatlé modszer alkalmazasa javasolt.

A szakirodalomban a kovetkez0 interakciokat jelentették:

A CHC-k clearance-értékét noveld hatéanyagok (enzimindukcio), pl.:

Barbituratok, bozentan, karbamazepin, fenitoin, primidon, rifampicin és a HIV kezelésére szolgalo
ritonavir, nevirapin és efavirenz, valamint esetlegesen a felbamat, grizeofulvin, oxkarbazepin,
topiramat, valamint a kozénséges orbancfivet (Hypericum perforatum-ot) tartalmazé
gyogynovénykeszitmények.

A CHC-k clearance-értékét valtoz6 mddon befolyasol6 hatéanyagok:

CHC-készitményekkel egyditt alkalmazva a HIV-protedz-inhibitorok és a nemnukleozid
reverztranszkriptaz-gatlok szamos kombinacidja — beleértve a HCV-inhibitorokat — emelheti vagy
csOkkentheti az 6sztrogének vagy a progesztogének plazmakoncentracidit. Néhany esetben ezen
valtozasok nettd hatasa klinikailag jelentds lehet.

Ezért az egyiittesen szedett HIV/HCV elleni készitmények alkalmazasi el6irasat at kell tekinteni a
lehetséges interakciok, tovabba barmilyen vonatkoz6 ajanlas beazonositdsdhoz. Amennyiben kétség
merl fel, a proteazinhibitorral vagy a nemnukleozid reverztranszkriptaz-gatloval kezelt n6knél
kiegészité mechanikus fogamzasgatlasi modszert kell alkalmazni.

A CHC-k clearance-értékét csokkents hatéanyagok (enziminhibitorok):

Az enziminhibitorokkal fellépd lehetséges interakciok klinikai jelentdsége tovabbra is ismeretlen. A
CYP3A4-enzim er0s gatloszereivel torténo egyiittes alkalmazas esetén az 0sztrogén, a progesztogén
vagy mindkét hatdanyag plazmakoncentracidja megnohet.

- Lehetséges kolcsonhatasok a drospirenonnal

Egy drospirenon (3 mg/nap) / etinildsztradiol (0,02 mg/nap) kombin&cidval végzett tobbddzisos
vizsgalat soran az erés CYP3A4-gatlo ketokonazollal torténd 10 napig tarto egytittes alkalmazas
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hatasara az AUC 24 n)-ertékek a drospirenon esetében 2,7-szeresére, az etinilosztradiol esetében pedig
1,4-szeresére emelkedtek.

- Lehetséges kolcsonhatasok az sztetrollal

Az 6sztetrolt tulnyomorészt az UDP-glikuronoziltranszferaz- (UGT) 2B7 enzim gliikuronizalja (lasd
5.2 pont ,,Farmakokinetikai tulajdonsdgok™). Nem észleltek klinikailag relevans kdlcsonhatast az
osztetrol és az erds UGT-g4tl6 valproinsav kozott.

A Lydisilka hatasa mas gyoqgyszerekre

Az orélis fogamzasgatlok befolyéasolhatjak méas hatdanyagok metabolizmusat, kdvetkezésképpen azok
plazma- és széveti koncentracidi emelkedhetnek (pl. ciklosporin) vagy cstkkenhetnek (pl. lamotrigin).

Az omeprazolt, szimvasztatint és midazoldmot mint markerszubsztratot szedd dnkéntes nékon végzett
in vitro inhibicids vizsgalatok és in vivo interakcios vizsgalatok alapjan a 3 mg-os dézisban adott
drospirenon valosziniileg nem befolyasolja mas hatéanyagok metabolizmusat.

In vitro inhibiciés vizsgalatok alapjan a Lydisilka-ban talalhaté dsztetrol és mas hat6anyagok
metabolizmusa kozotti kolcsonhatas nem valoszind.

Farmakodinamias interakciok

A ribavirinnel egyutt vagy a nélkil adott ombitaszvirt/paritaprevirt/ritonavirt és dazabuvirt tartalmazg,
HCV (hepatitis-C virus) elleni gyogyszerek és az etinilosztradiolt tartalmazé gyogyszerek, mint pl. a
CHC-k egyidejli alkalmazasa fokozhatja az GPT-érték (ALAT) emelkedésének kockazatat

(lasd 4.4 pont). Az etinilosztradioltol eltérd osztrogént tartalmazé gyogyszereket hasznald ndknél az
GPT-szint (ALAT) emelkedése hasonlé volt azokéhoz, akik nem kaptak sztrogént. Mivel az ilyen
Osztrogéneket szedd nok szama korlatozott, ezért kelld koriiltekintés sziikséges a (ribavirinnel egyiitt
vagy a nélkili kombinécidban alkalmazott) ombitaszvir/paritaprevir/ritonavir- és dazabuvir-terapiaval
torténd egylittes alkalmazas esetén, és ugyanez érvényes a glekaprevir/pibrentaszvir- vagy a
szofoszbuvir/velpataszvir/voxilaprevir-kezeléssel egyidejlileg torténé alkalmazasra is (lasd 4.4 pont).

Vesekarosodasban nem szenvedd betegeknél drospirenon és angiotenzinkonvertaloenzim-inhibitorok
(angiotensin converting enzyme inhibitors — ACE-inhibitorok) vagy nemszteroid gyulladasgatlok
(non-steroidal anti-inflammatory drugs — NSAID) egytittadasa nem befolyasolta szignifikansan a
szérumkaliumszintet. Azonban a Lydisilka egyiittadasat aldoszteron-antagonistakkal vagy
kaliummegtartd diuretikumokkal nem vizsgaltak. Ilyen esetben a szérum kaliumszintjét a gyogyszer
alkalmazasanak elkezdésekor kezd6do elsé menstruacios ciklus soran ellenérizni kell (1asd 4.4 pont).

Gyermekek és serdil0k

Interakcios vizsgalatokat csak felnétteknél végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Lydisilka alkalmazésa terhesség alatt nem javallt.

Ha a Lydisilka szedése alatt terhesseg kovetkezik be, a tabletta szedését abba kell hagyni.

Korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre a Lydisilka terhes néknél térténé alkalmazasaval
kapcsolatban.

Az allatkisérletek reprodukciora kifejtett toxikus hatasokat mutattak ki (lasd 5.3 pont). Ezen
allatkisérletes adatok alapjan a hatéanyagok hormonhatasa miatti karos hatasok nem zarhatok ki.
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Postpartum id6szakban a Lydisilka szedésének ujrakezdése esetén figyelembe kell venni a VTE
fokozott kockazatat (lasd 4.2 és 4.4 pont).

Szoptatés

A fogamzésgatld szteroidok és/vagy metabolitjaik kis mennyiségben Kivalasztédhatnak az anyatejbe,
és hatassal lehetnek a gyermekre.

A szoptatast befolyasolhatjak a CHC-k, mivel csokkenthetik az anyatej mennyiségét és
megvaltoztathatjak az dsszetételét. Ezért a CHC-k alkalmazasa altaldban nem javasolt, amig a szoptatd

anya nem valasztotta el teljesen a gyermekét. A szoptatni szandékozo nék szamara mas alternativ
fogamzasgéatlé madszert kell javasolni.

Termékenység

A Lydisilka terhesség megel6zésére javallt. A termékenység visszadllitdsara vonatkozdan lasd az
5.1 fejezetet.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Lydisilka nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Osszefoglalé a készitmény biztonsagossagi profiljarol

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a Lydisilka-val kapcsolatosan a metrorrhagia (4,3%), a
fejfajas (3,2%), az akne (3,2%), a hlvelyi vérzés (2.7%) és a dysmenorrhoea (2.4%).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az aladbbiakban felsoroljuk az azonositott mellékhatasokat (lasd a 3. tablazatot).
A mellékhatdsok a MedDRA szervrendszeri kategoriai, valamint a gyakorisag szerint kerultek
felsorolasra: gyakori (>1/100 - <1/10), nem gyakori (>1/1000 - <1/100) és ritka (>1/10 000 - <1/1000).

3. tdblazat: A mellékhatasok felsorolasa

Szervrendszer  |Gyakori Nem gyakori Ritka

Fert6z6 Gombas fert6zés Mastitis

betegségek és Hiivelyi fertézés

parazitafertézések Hugyuti fert6zés

JO-, rosszindulatu Emlo6-fibroadenoma
és nem

meghatérozott

daganatok

(beleértve a
cisztakat és
polipokat is)

Immunrendszeri Hiperszenzitivitas
betegségek és
tlinetek

Anyagcsere- és Etvagyzavar Hyperkalaemia
taplalkozasi Folyadékretencid
betegségek és
tlinetek
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Szervrendszer  |Gyakori Nem gyakori Ritka

Pszichiatriai Hangulati Depresszié®@ Idegesség

korképek rendellenességek és Szorongas®

zavarok® Insomnia
Libido-rendellenesség  |Erzelmi zavar®
Stressz

Idegrendszeri Fejfajas Migrén Amnesia

betegségek és Szédulés

tlinetek Paraesthesia

Somnolentia

Szembetegsegek Lataskarosodas

és szemészeti Homalyos latas

tlinetek Szaraz szem

A fll és az Szédulés

egyensulyérzékeld

szerv betegségei

és tlinetei

Erbetegségek és Hoéhulldm Hypertonia

tlinetek Vénas thrombosis
Thrombophlebitis
Hypotonia
Varicosus véna

Emésztérendszeri |Hasi fajdalom Hanyinger|Hasfesziilés Gastrooesophagealis

betegségek és Hanyas refluxbetegség

tlnetek Hasmenés Colitis
Emésztorendszeri motilitasi
rendellenesség
Székrekedés
Dyspepsia
Flatulentia
Széjszérazsag
Ajakduzzanat

Abérésabér  |Akne Alopecia Dermatitis®

alatti szovet Hyperhidrosis® Pigmentacids zavar®

betegségei és Bérelvaltozasok® Hirsutismus

tlnetei Seborrhoea
Pruritus
Arcduzzanat
Urticaria
Borelszinezddés

A csont és Hatfajas Izomgdresok

izomrendszer, Végtagdiszkomfort

valamint a iziileti duzzanat

kotoszovet Veégtagfajdalom

betegségei és

tlnetei

Vese- €s hugyuti Hagyholyaggores

betegségek és
tlnetek

Rendellenes szagu vizelet
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Szervrendszer

Gyakori

Nem gyakori

Ritka

A terhesség, a
gyermekagyi és a
perinatalis id6szak
alatt jelentkezd
betegségek és
tlnetek

Méhen kivili terhesség

A nemi szervekkel
és az emlokkel
kapcsolatos
betegségek és
tinetek

Emléfajdalom
Metrorrhagia
Huvelyi vérzés
Dysmenorrhoea
Menorrhagia

Rendellenes megvonasos
vérzés®

Mellduzzanat
Vulvovaginalis
rendellenesség?
Hivelyi valadékozas
Premenstrudcios szindroma
Koralirt elvaltozas az
eml8ben®

Méhgdrcs

Méhvérzés
Menometrorrhagia
Dyspareunia

Petefészekciszta
Tejelvalasztasi
rendelleneségek
Endometrium-
rendellenesség
Diszfunkcionalis méhvérzés
Kismedencei fajdalom
Mellbimbo-rendellenesség
A mell elszinezddése
Coitalis vérzés

Altalanos tiinetek,
az alkalmazas
helyén fellépd
reakciok

Faradtsag

Odéma

Mellkasi fajdalom
Rendellenes érzet

Rossz kozérzet?
Fajdalom Hyperthermia

Laboratoriumi és
egyéb vizsgalatok
eredményei

Testtdmeg-ingadozas

Emelkedett
maéjenzimértékek koros
lipidszintértékek

Emelkedett vérnyomas
Koéros vesefunkciobteszt-
eredmény

Kalium-vérszint emelkedett
Emelkedett vércukorszint
Csokkent hemoglobinérték
Csokkent szérumferritinérték
Vér a vizeletben

@ beleértve az érzelmi labilitast, a diihét, az euforikus hangulatot, az ingerlékenységet, a
megvaltozott hangulatot és a hangulatingadozasokat
@ beleértve a depresszios hangulatot, a depresszids tiineteket, a konnyezést és a depressziot

© beleértve az agitatiot, a szorongast, az altalanos szorongasos rendellenességet és a panikrohamot
@ beleértve az érzelmi rendellenességet, az érzelmi distresst és a sirast

® beleértve az éjszakai izzadast, a hyperhidrosist és a hideg verejtékezést

©) beleértve a szaraz bort, a bérkiiitést és a bér duzzanatat
™ beleértve a dermatitist és az ekcémat
® beleértve a chloasmat és a bor hiperpigmentaciojat
© beleértve a rendellenes megvonasos vérzést, az amenorrhoeat, a menstruacios rendellenességet, a
szabalytalan menstruacidt, az oligomenorrhoeéat és polymenorrhoeét
(19 peleértve a hiivelyi szagot, a vulvovaginalis kényelmetlenséget, a vulvovaginalis szarazsagot, a
vulvovaginalis fajdalmat, a vulvovaginalis viszketést és a vulvovaginalis ég6 érzést

(1D beleértve a koriilirt emldelvaltozast és a fibrocisztas emldbetegséget
(12 heleértve a rossz kozérzetet és a csokkent teljesitmény allapotat

Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

crer

Az artérias és vénas thrombosisos és thromboembolias események — beleértve a myocardialis
infarctus, stroke, tranziens ischaemids attak, vénas thrombosis és tiiddembdlia — emelkedett kockazatat
figyelték meg CHC-ket alkalmaz6 n6knél. Ezek részletesebb ismertetése a 4.4 pontban talélhato.
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A kovetkez6 sulyos mellékhatasokat észlelték kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szedd néknél,
amelyeket a 4.4 pontban (Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos
ovintézkedesek) részleteziink:
- vénas thromboembolias betegségek;
artérias thromboembolias betegségek;
hypertonia;
maéjdaganatok;
allapotok, amelyek kialakuldsa vagy romlasa nincs egyértelmiien kapcsolatban a
CHC-szedéssel: Crohn-betegseg, colitis ulcerosa, epilepszia, myoma uteri, porphyria,
szisztémas lupus erythematosus, herpes gestationis, Sydenham-féle chorea, haemolyticus
uraemids szindréma, cholestaticus sargasag;
chloasma;
a majfunkcio akut vagy kronikus zavarai — a majfunkcios értékek normalizalodasaig —
szukségesse tehetik a CHC-szedés abbahagyésat;
az exogén osztrogének orokletes, illetve nem dérokletes (szerzett) angiooedema tlineteinek
kialakulasat vagy a meglévé tiineteinek exacerbatidjat okozhatjak.
Az emlérak diagnozisanak gyakorisaga nagyon kis mértékben emelkedett a CHC-t szed6k korében.
Mivel az emlorak ritka a 40 év alatti noknél, a tobbletesetszam kicsi az emlorak altalanos
kockazatahoz viszonyitva. A CHC-kel valé oki 6sszefliggés ismeretlen. Tovabbi informéacidért lasd
4.3 és 4.4 pont.

Interakciok
Attoréses vérzés és/vagy a fogamzasgatld hatds megsziinése szarmazhat mas (enzimindukciot okozo)
gyogyszerekkel valo kélcsonhatas miatt (lasd 4.5 pont).

Gyermekek és serdiilok

Egy 105, 12-17 éves serdiilé részvetelével végzett I11. fazisu vizsgalatban a Lydisilka 6 cikluson
keresztil jol toleralhato volt, és a vizsgalat soran nem meriiltek fel biztonsagossagi aggalyok.

A serdiilékortak populacidjaban leggyakrabban jelentett mellékhatasok a dysmenorrhoea (1,9%) és a
hanyinger (1,9%) voltak. Egyéb nemkivanatos eseményeket a vizsgalati populacio <1%-a jelentett.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszk6ze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Nincs tapasztalat a Lydisilka taladagolasaval kapcsolatban. A kombinalt oralis fogamzasgatlokkal
szerzett altalanos tapasztalat alapjan a rozsaszin, aktiv tablettakkal torténd taladagolas esetében
hanyinger, hanyas és megvonasos vérzés jelentkezhet. Menarché elétt allo fiatal lanyoknal is
eléfordulhat megvonasos vérzés, ha véletleniil beveszik a gyogyszert. Antidotum nem all
rendelkezésre, a kezelés tlineti.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJIDONSAGOK

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai; Progesztogének és
0sztrogének fix kombinécidi; ATC-kdd: GO3AA1L8
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Hatasmechanizmus

A Lydisilka 6sztetrolt (6sztrogént) és drospirenont (progesztogént) tartalmaz. Az dsztetrol egy olyan
0sztrogén, amelyet csak a magzati maj termel a terheség alatt.

Az 6sztetrol antigonadotrop aktivitast mutat, amelyet a szérum follikulusstimulaléhormon- (FSH)
szintjének és luteinizal6hormon- (LH) szintjének dozisfliggd csokkenése jellemez.

A progesztogén drospirenon progesztagén, antigonadotrop, antiandrogén és enyhe
antimineralokortikoid tulajdonsagokkal rendelkezik, és nem rendelkezik ¢sztrogén-, gliikokortikoid
vagy antiglukokortikoid hatéssal. Ezek a tulajdonsagok farmakoldgiailag hasonlok a természetes
progeszteronhormonéhoz.

A Lydisilka fogamzasgatlo hatasa kiilonboz6 tényezok kdlcsonhatasan alapul. Legfontosabb ezek
kdzil az ovulacio gatlasa.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Keét klinikai vizsgalatot vegeztek vilagszerte, egy kulcsfontossagu vizsgalatot az
EU-ban/Oroszorszéagban és egy tamogatd vizsgalatot az Egyesilt Allamokban, 16 és 50 év kdzotti
néknél, 13 ciklus/1 év alatt.

A EU-s/oroszorszagi kulcsfontossagu vizsgalatban a kovetkez6 Pearl-indexeket talaltdk a 18 és
35 éves nék korében, dsszesen 14759 ciklus alapjan, amelyekbdl kizartak a kiegészitd
fogamzasgatlassal jaré ciklusokat és a szexualis aktivitas nélkili ciklusokat:

A modszer hibja: 0,26 (a 95%-o0s konfidenciaintervallum fels6 hatara: 0,77);

Mddszer- és felhasznal6i hiba: 0,44 (a 95%-os konfidenciaintervallum felsé hatara: 1,03).

Az USA-ban végzett vizsgalat magasabb Pearl-indexeket talalt, mint amit az EU-s/oroszorszagi
vizsgalat megallapitott. Ismeretes, hogy az Egyesiilt Allamokban végzett vizsgalatok Pearl-indexei
magasabbak, mint az EU-s vizsgalatokban felsoroltak, de ennek az eltérésnek az oka nem ismert.

Egy randomizalt, nyilt vizsgalatban a Lydisilka-csoportba tartozo nék 97%-a mutatta az ovuléciod
visszatérését a kezelés utani ciklus végére.

Egy klinikai vizsgalatban a nék egy alcsoportjanal (n = 108) — legfeljebb 13 kezelési ciklus utan —
elvégezték az endometrium szdvettani vizsgalatat. Nem voltak kéros eredmények.

Gyermekek és serdil0k

Eurdpaban, a Lydisilka biztonsagossaganak, megfelel6ségének és farmakokinetikajanak (PK)
értékelésére céljabol egy multicentrikus, nyilt elrendezésii, egykaru, I11. fazisd klinikai vizsgalatot
végeztek, 105, 12-17 éves, postmenarchealis serdiilé bevonasaval, 6 cikluson keresztiil.

A serdiil6knél a tervezett és a nem tervezett vérzésre vonatkozo adatok jo cikluskontrollt és
elfogadhatd mintazatot mutattak, valamint 6sszhangban voltak a feln6tt n6kon végzett 111, fazisu
vizsgélatok eredményeivel. A Lydisilka-kezelés serdiiléknél a dysmenorrhoea tlineteinek csokkenését
eredményezte, amit a vizualis analdg skéla pontszdmanak >30%-0s csokkenése és a siirgdsségi
(,,rescue™) gyogyszerek hasznalatanak csokkenése jelzett 3 ciklus utan, és ami a vizsgalat végéig
fennmaradt. A rendelkezésre &ll6 farmakokinetikai adatokat az 5.2 pont ismerteti.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Ostztetrol
Felszivddas

A szajon &t adott dsztetrol gyorsan felszivodik. Az dsztetrol atlagos maximalis plazmakoncentracioja
18 ng/ml, ami az egyszeri alkalmazast kovetéen 0,5-2 Ora alatt alakul ki.
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Az 6sztetrolnak valo teljes kitettség fiiggetlen a taplalékfelvételtdl. Az 6sztetrol Cmax-értéke kb.
50%-kal csokken étkezés utan.

Eloszlas

Az 6sztetrol nem kotédik a nemihormonkdté globulinhoz (SHBG-hez). Az 6sztetrol mérsékelten
kot6dott a plazmafehérjékhez (45,5-50,4%) és a szérumalbuminhoz (58,6%), és kis mértékben a
human alfa-glikoproteinhez (11,2%). Az dsztetrol egyenléen oszlik el a vorosvértestek és a plazma
kozott.

In vitro vizsgélatok azt mutattak, hogy az dsztetrol a P-gp- és BCRP-transzporterek szubsztratja. A P-
gp és a BCRP aktivitasat befolyasold gydgyszerek egyiittadasa azonban valdszintileg nem eredményez
Klinikailag relevans gyogyszerkolcsonhatast az dsztetrollal.

Biotranszformécio

Szajon at torténd beadas utan az osztetrol kiterjedt 2. fazist anyageserén megy keresztiil, és
glikuronid-, illetve szulfatkonjugatumokat képez. Az dsztetrol két f6 metabolitjanak, az 6sztetrol-
3glikuronidnak és az gsztetrol-16-glukuronidnak elhanyagolhaté 6sztrogén hatdsa van. Az UGT2B7 a
dominédns UGT-izoforma, amely részt vesz az Osztetrol kozvetlen gliikuronidda torténd

crer

(SULTL1EL) réveén szulfatalodik.

Eliminacio

A megfigyelés szerint az dsztetrol termindlis eliminacids felezési ideje (ti2) kb. 24 6ra dinamikus
egyensulyi allapotban.

15 mg [**C]-6sztetrol egyszeri oralis oldatdnak beadasat kovetden a teljes visszanyert radioaktivitas
korllbelul 69%-at a vizeletben, 21,9%-at pedig a székletben mutattak ki.

Linearitas/nonlinearitas

Amikor a Lydisilka terapias dozisanak 1-5-sz6rosét alkalmaztak, az 6sztetrol plazmaszintje nem mutat
Iényeges eltérést a dozisaranyossagtol sem az egyszeri dozist kdvetden, sem dinamikus egyensulyi
allapotban.

Dinamikus egyensulyi farmakokinetikai jellemzok

A dinamikus egyensulyi allapot 5 nap mulva érhet6 el. Az dsztetrol Cmax-értéke korilbelll 17,9 ng/ml,
és ezt az adagolas utan 0,5-2 6ra alatt éri el. Az atlagos szérumkoncentracio6 2,46 ng/ml. A
felhalmozddas nagyon korlatozott, a napi gorbe alatti teriilet (AUC) egyensulyi allapotban 60%-kal
nagyobb, mint egyetlen ddzis utan.

Drospirenon

Felszivodas

A drospirenon gyorsan €s csaknem teljesen felszivodik. Tobbszori dozisban torténd alkalmazas esetén
a hatdéanyag a kb. 48.7 ng/ml-es maximalis szérumkoncentraciot a bevételt kovetéen kb. 1-3 dra mulva
éri el. A biohasznosulas 76-85% kozott van. A Lydisilka bevételével nagyjabdl egyidejiileg torténd
taplalékbevitel nem befolyasolja a drospirenon-expoziciot.

Eloszlas

A drospirenon a szérumalbuminhoz k&todik, de nem kotddik sem az SHBG-hez, sem a kortikoidko6td
globulinhoz (CBG-hez). A teljes szérum-hatéanyagkoncentréaciénak csak 3-5%-a van jelen szabad
szteroid formajaban. A drospirenon atlagos latszélagos megoszlasi térfogata 3,7 + 1,2 I/kg.

Biotranszforméacio

Szajon at torténd alkalmazast kdvetden a drospirenon jelentds mértékben metabolizalodik. A 6
anyagcseretermékek a plazméaban a drospirenon laktongyiriijének felnyilasaval keletkez6 savas forma,
valamint a 4,5-dihidro-drospirenon-3-szulfat, amely redukcidval és kdzvetleniil ezutan végbemend
szulfatacidval keletkezik. A drospirenon a CYP3A4 éltal katalizalt oxidativ metabolizmuson is atesik.
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Eliminacid

A Lydisilka orélis beadasa utan a szérum-drospirenonszint csékken, a terminalis eliminacios felezési
1d6 koriilbeliil 34 ora.

A drospirenon metabolikus clearance-e a szérumban 1,5 £+ 0,2 ml/perc/kg. A drospirenon csak
nyomokban Urul Ki valtozatlan formaban. A drospirenon metabolitjai a széklettel és a vizelettel
trtlnek ki 1,2 és 1,4 kdzotti exkrécios sebességgel. A metabolitok exkrécios felezési ideje a vizelettel
és a széklettel korllbelul 40 ora.

Linearitas/nonlinearitas
3-15 mg-os ddzistartomanyban a drospirenon plazmaszintje nem mutat lényeges eltérést a
dozisaranyossagtol sem egyszeri dozist kdvetden, sem egyensulyi allapotban.

Dinamikus egyensulyi farmakokinetikai jellemz6k

Dimamikus egyensulyi allapot 10 nap mulva alakul ki. Az adagolast kovetden a drospirenon
korllbelul 1-3 éra elteltével éri el a Cnax = 48,7 ng/ml értéket. Dinamikus egyensulyi allapotban az
atlagos koncentracié a 24 éras adagolasi intervallum soran korulbelll 22 ng/ml. A felhalmozddas
nagyon korlatozott, a napi AUC az egyensulyi allapot mellett 80%-kal nagyobb, mint egyetlen adag
utan.

Kildnleges betegcsoportok

Vesekarosodas

Ostztetrol

A vesebetegségnek az 0sztetrol farmakokinetikajara gyakorolt hatasat értékeld vizsgalatot egyetlen
oralis 20 mg-os 0sztetrol-monohidrat-adaggal végezték normal vesemiikodésii, enyhe foku
vesekarosodasban (abszollt glomerulusfiltracios rata (GFR) >60 - <90 ml/perc), kdzepes fokud
vesekarosodasban (GFR >30 - <60 ml/perc) és sulyos vesekarosodasban (GFR <30 ml/perc) szenvedd
néknél.

Az 6sztetrol Crmax- és AUCins-értéke ~1,1-szeres, illetve ~1,7-szeres volt enyhe fok( vesekarosodas
esetén a normal vesefunkcioju alanyokhoz képest; ~1,8-szeres és ~2,3-szeres volt kbzepes fokl
vesekarosodas esetén a normal vesefunkcioju alanyokhoz képest, és ~1,5-szeres és ~2,3-szeres volt
sulyos vesekarosodas esetén a normal vesefunkcidju alanyokhoz képest.

A vese-clearance (CLr) az enyhe foku vesekarosodasban szenvedd csoportban 20%-kal, a kdzepes
fokl vesekarosodasban szenvedd csoportban 40%-kal, a sulyos vesekarosodasban szenvedd
csoportban pedig 71%-kal csokkent a normal vesefunkci6ji csoporthoz képest.

A vizsgalati eredmények azt mutatjék, hogy a kdzepes foku és a sulyos vesekarosodasban szenved6
betegeknél az dsztetrol plazmaexpozicidjanak ndvekedése a normal vesefunkcioju alanyokhoz képest
klinikai jelent6séggel bir (lasd 4.2 pont).

Drospirenon
Egy 14 napig tart6, per os adott 3 mg drospirenonnal énmagaban végzett vizsgalatban a dinamikus

egyensulyi allapott szérum drospirenonszintje enyhe fokl vesekarosodasban szenvedd néknél
(kreatininclearance (CLcr)=50-80 ml/perc) megfelel a normal vesefunkcioji nékének. A szérum
drospirenonszintje atlagosan 37%-kal volt magasabb a kdzepes fokd vesekarosodasban szenvedd
néknél (CLcr=30-50 ml/perc), mint a normal vesefunkcioju néknél.

Majkarosodéas

Ostztetrol

Szajon at, egyszeri adagban adott 20 mg 0sztetrol-monohidrattal végeztek vizsgalatot normal
majfunkcidjd, enyhe foku majkarosodasban szenvedd (Child-Pugh class A), kdzepes foku
majkarosodasban szenvedd (Child-Pugh class B) és sulyos majkarosodasban szenvedé (Child-Pugh
class C) néknél.

A vizsgélat soran az enyhe fokl majkarosodasban szenvedé betegeknél az dsztetrol Crax-értékei
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esetében a normal méajfunkcidju betegek értékeinek ~1,7-szeresét, az AUC-értékek esetében pedig
~1,1-szeresét mutattak ki. Kézepes fokl majkarosodasban szenvedé betegeknél ~1,9-szeres, valamint
~1-szeres, stulyos majkarosodasban szenved6 betegeknél pedig ~5,4-szeres, valamint ~1,9-szeres
értékeket figyeltek meg a normal majfunkcioju betegek értékeihez képest.

Drospirenon
Egy egyszeri ddzisu vizsgalatban a drospirenon orélis clearance-e (CL/F) megkdozelitdleg 50%-kal

csokkent a kozepes foku majkarosodasban szenvedd onkénteseknél a normal majfunkcidval
rendelkezokéhez képest.

Gyermekek és serdiilok
A dinamikus egyensulyi (steady state) koncentraciok (Cougn) @ Ciklusok soran stabilak maradnak, és
hasonlok a feln6tteknél és a serdiil6knél.

Eqgyéb kildnleges betegcsoportok

Etnikai csoportok
A japan €s az eurdpai néknél nem figyeltek meg klinikailag relevans kiillonbségeket az dsztetrol és a
drospirenon farmakokinetikajaban a Lydisilka egyszeri adagja utan.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az 6sztetrollal, a drospirenonnal vagy a kombinacidval végzett ismételt adagolasu dézistoxicitasi
vizsgalatok a varhatd dsztrogén- és gesztagénhatast mutattak.

Majmoknal — a Lydisilka Klinikait meghalad6 expozicioi esetében (az dsztetrol kb. 27-szeres és a
drospirenon 3,5-szeres ddzisa) — a kombinacid ismételt adagolasa utdn kamrai szdvettani valtozasokat
figyeltek meg klinikai hatasok nélkul.

Az 6sztetrol patkanyokkal és nyulakkal végzett, reprodukcidra kifejtett toxicitasi vizsgalatokban
embryotoxiticast €s foetotoxicitast mutatott klinikailag relevans expozicié mellett. Ezek valdszintileg a
kései terhesség uterotonikus hatasaitol fiiggd kovetkezmenyek.

A kombinacidval genotoxicitasi és karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek. Az észtetrol és
drospirenon nem tekinthetd genotoxikusnak. Ugyanakkor tudott, hogy hormonalis hatasuk miatt a
nemi szteroidok eldsegithetik bizonyos hormonfiiggd szvetek és daganatok névekedését.

A drospirenonnal végzett kornyezeti kockazatértékelési tanulmanyok kimutattak, hogy a drospirenon
veszélyt jelenthet a vizi kdrnyezetre (lasd 6.6. pont). Az Osztetrollal végzett kbrnyezeti
kockazatértékelési vizsgalatok, beleértve a japan medaka-halak egy generaciora Kiterjesztett
szaporodasi tesztjét, azt mutattak, hogy a varhat6, dsztetrol altali kérnyezeti expozicié nem
befolyasolja a vizi 6koszisztémat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Rdézsaszin, aktiv filmtabletta

Tablettamag:

Lakt6éz-monohidrat
Karboximetilkeményit6-natrium (A tipus)
Kukoricakeményito

Povidon K30

Magnézium-sztearat (E470b)
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Filmbevonat:

Hipromell6z (E 464)

Hidroxipropilcelluléz (E 463) Talkum (E 553b)
Hidrogénezett gyapotmagolaj

Titan-dioxid (E 171)

Voros vas-oxid (E 172)

Fehér, placebo filmtabletta

Tablettamag:
Lakt6z-monohidrat
Kukoricakeményito
Magnézium-sztearat (E470b)

Filmbevonat:

Hipromell6z (E 464)

Hidroxipropil-cellul6z (E 463)

Talkum (E 553b)

Hidrogénezett gyapotmagolaj

Titan-dioxid (E 171)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznialhatésagi idotartam

4 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kilénleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

28 db filmtabletta (24 db rézsaszin, aktiv filmtabletta és 4 db fehér, placebo filmtabletta) atlatszd,
szintelen PVC//Al buborékcsomagolasban, dobozban. A doboz tartalmaz egy etui tarolétasakot és 1

db, 3 db, 6 db vagy 13 db 6ntapad6s matricat is, amelyeken a hét napjai vannak feltilintetve.

Kiszerelés: 28 db (1 x 28 db), 84 db (3 x 28 db), 168 db (6 x 28 db) vagy 364 db (13 x 28 db)
filmtabletta.

Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések

A drospirenont tartalmaz6 gydgyszerek kockazatot jelenthetnek a kérnyezetre (lasd 5.3 pont).
Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7

4000 Liege

Belgium
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/21/1548/001
EU/1/21/1548/002

EU/1/21/1548/003
EU/1/21/1548/004

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2021. majus 19.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gydgyszerigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A.  AHATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyarto(k) neve €s cime

Haupt Pharma Munster GmbH Schleebriiggenkamp 15
48159 Miinster
Németorszég

Richter Gedeon Nyrt.
Gyomrdi at 19-21.
1103 Budapest
Magyarorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

cC. C. ~ AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi 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 uniés referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 honapon beliil kdteles benyujtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytijtand6 a kdvetkezd esetekben:
. ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1)
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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. Kockazat-minimalizalasra iranyul6 tovabbi intézkedések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Lydisilka tagallamokba torténd bevezetése el6tt
megallapodik minden illetékes nemzeti hatésaggal az oktatasi anyagok tartalmarol és formajaral,
ideértve a kommunikécios médiat, a terjesztési modokat és a program egyéb szempontjait. Az oktatasi
anyagok célja, hogy utmutatast nydjtsanak a thromboembolids események kockéazatanak kezelésehez.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja biztositja, hogy minden olyan tagallamban, ahol a
Lydisilkat forgalmazzéak, minden olyan egészségligyi szakember és beteg/gondozo, aki varhatdan
felirja, kiadja vagy felhasznalja a terméket, hozzaférjen a kovetkez6khoz:

. A gyogyszert felird orvosnak szo6l6 ellendrzo lista;

. Noéknek sz016 informdécios kartya.

A gyogyszert felird orvosnak szo6l6 ellendrzo listanak arra kell szolgalnia, hogy parbeszédet
kezdeményezzen a gyogyszert felird orvos és a nd kozott annak felmérésére, hogy a n6 alkalmas-e a
Lydisilka kezelésre, kiilonds tekintettel az esetleges ellenjavallatok jelenlétének megallapitasara,
illetve a thromboembolias események kockazati tényezdinek észlelésére.

A gyogyszert felird orvosnak sz6l16 ellenérzd listanak a kovetkezd kulcselemeket kell tartalmaznia:

. a konzultacio soran érintend6 pontok (a CHC-vel jaré thromboembolia kockazata, a belsd
rizikofaktorok hatasa, annak fontossaga, hogy figyeljen a thrombosis jeleire és tiineteire);

. ellenjavallatok ellen6rzd listaja;

. kockazati tényezok ellendérzd listaja;

. emlékeztetd, hogy tajékoztatni kell a ndket azokrol a helyzetekrdl, amikor a thromboembolia

kockazata megnd, és hogy javasolni kell a n6knek, hogy mondjék el az egészségiigyi
szakembereknek, hogy CHC-t szednek.

A ndknek sz616 informéacios kartya a termék csomagolasanak része, szovegét a I11. melléklet
tartalmazza. A néknek sz0l6 informécios kartya célja, hogy informaciot nydjtson a kombinalt oralis
fogamzéasgétldé tablettdkkal kapcsolatos thromboembolia kockazatarél, az ismert kockézati
tényezOkrol, a vénas és artérias thromboembolia jeleirdl és tiineteirdl, valamint hogy hangsulyozzak a
thromboembolids események korai felismerésének jelentoségét.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Lydisilka 3 mg/14,2 mg filmtabletta drospirenon/dsztetrol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Rdézsaszin, aktiv filmtabletta: 3 mg drospirenont és 14,2 mg 6sztetrolt (6sztetrol-monohidréat
formaban) tartalmaz tablettankeént.

Fehér, placebo filmtabletta: nem tartalmaz hatdéanyagot.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot is tartalmaz. Tovabbi informéacidért olvassa el a mellékelt betegtajékoztatét!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

28 db (1x28 db) filmtabletta
84 db (3x28 db) filmtabletta
168 db (6x28 db) filmtabletta
364 db (13x28 db) filmtabletta

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP
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0. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7
4000 Liege

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1548/001
EU/1/21/1548/002
EU/1/21/1548/003
EU/1/21/1548/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14.  AGYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lydisilka

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Lydisilka 3 mg/14,2 mg tabletta
drospirenon/6sztetrol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Estetra SRL

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Start

1-2—>53—>54—>55—>..—>28
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A MATRICAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

MATRICA

Valassza ki azt a matricat, amelyik az els tabletta bevételének napjaval kezdddik és helyezze a
buborékcsomagolas eliilso részén 1évo keretbe, a ,,~ > szimbolumra!

fgy a napok az alattuk 1év6 tablettakkal egy vonalba keriilnek. Ha kihagyott egy tablettat, olvassa el a
betegtajékoztatot!

H. K. Sze. Csut. P. Szo. Vas.
K. Sze. Csut. P. Szo. Vas. H.
Sze. Csut. P. Szo. Vas. H. K.
Csiit. P. Szo. Vas. H. K. Sze.
P. Szo. Vas. H. K. Sze. Csdt.
Sz0. Vas. H. K. Sze. Csut. P.
\Vas. H. K. Sze. Csut. P. Szo.
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A NOKNEK SZOLO INFORMACIOS KARTYAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INFORMACIOS KARTYA NOKNEK
FONTOS INFORMACIOK A LYDISILKA-ROL ES A VERROGKEPZODES
KOCKAZATAROL
Minden kombinalt fogamzésgatld, mint példaul a Lydisilka, ndveli a vérrog kialakulasanak
kockézatat. A Lydisilka miatt kialakul6 vérrogképz6dés teljes kockazata csekély, de a rogképzodés
sulyos lehet, és nagyon ritkan halalos kimenetelii eseményt okozhat.
Nagyon fontos, hogy On ismerje, mely esetekben lehet magasabb Onnél a vérrogképzodés
kockazata, illetve milyen jelekre és tiinetekre kell figyelnie, tovabba, hogy mit kell tennie ezekben
az esetekben.

Milyen koriilmények kozott emelkedett a vérrogképziodés kockazata?

— aLydisilka alkalmazasanak elsé évében (beleértve azt is, ha On egy 4 vagy tobb hetes

szunet utdn kezdi el djra alkalmazni),

— ha On nagyon tulslyos,

—  ha On 35 évesnél id6sebb,

— ha az On valamelyik csalddtagjanal eléfordult vérrogképzédés viszonylag fiatal életkorban
(50 év alatt),

—  ha On sziilt a megel6z6 néhany hétben.
Ha On dohényzik és 35 évesnél idésebb, akkor hatarozottan ajanlott, hogy hagyija abba a
dohényzast, vagy alkalmazzon nem hormonalis fogamzasgatlé modszert.

Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha a kovetkezé tiinetek barmelyikét tapasztalja:

»  Erds fajdalom vagy duzzanat valamelyik 1dbban, amit érzékenység, melegség vagy a bor
szinének véaltozasa, ugymint az elfehéredés, pirosodas vagy kékulés kisérhet. Lehet, hogy
Onnél mélyvénas trombdzis alakult Ki.

»  Hirtelen fellépd, megmagyarazhatatlan légszomj vagy szapora 1égzés; erds fajdalom a
mellkasban, ami fokozodhat mély 1égzésnél; minden nyilvanvalé ok nélkiil hirtelen fellépd
ko6hogés (ami vér felkohdgésével is jarhat). Lehet, hogy Onnél a mélyvénas trombozis egy
sulyos, tiidéembolianak nevezett szovédménye 1épett fel. Ez akkor kovetkezik be, ha a
vérrog a 1abbol az ereken at a tiidébe vandorol.

*  Mellkasi fajdalom, ami gyakran erbteljes, de néha csak kellemetlenségérzés, nyomasérzés,
elneheziiltség érzése, a felsétestben jelentkezd kellemetlen érzés, ami a hatba, az allkapocsba,
a torokba, a karba sugarzik és teltségérzéssel, emésztési zavarral vagy fulladasérzéssel,
izzadassal, hanyingerrel, hanyassal, szédiiléssel tarsul. Lehet, hogy Onnek szivinfarktusa
van.

»  Arc-, kar- vagy labgyengeséq, illetve zsibbadas, féként a test egyik oldalan; beszédzavar
vagy a beszéd megértésének nehézsége; hirtelen fellépd zavartsag; hirtelen fellépd
latasvesztés vagy homalyos latas; sulyos fejfajas/migrén (rohamokban jelentkezd heves
fejfajas), ami rosszabb, mint maskor. Lehet, hogy Onnek agyi érkatasztrofaja (sztrokja)
van.

Kiilonosen figyeljen a vérrogképzodés tiineteire, ha On:
e akozelmultban miitéten esett at,
*  hossza ideje fekvObeteg (pl. egy sériilés vagy betegség miatt, vagy ha a laba gipszben van),
*  hosszl utazdson vesz részt (4 6ranal hosszabb).
Ne felejtse el tajékoztatni kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy a
sebészt, hogy Lydisilka-t szed:
«  ha On miitétre vér, vagy miitéten esett 4t,
»  ha az egészségiigyi szakszemélyzet megkérdezi Ontdl, hogy szed-e barmilyen gyogyszert.

Tovabbi informéacidkért kérjik, olvassa el a gyégyszer csomagolasaban megtalalhatd
betegtajékoztatot, vagy latogasson el a www.ogyei.gov.hu honlapra.
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Ha On olyan nemkivénatos hatést észlel. amirél Gigy véli, hogy az dsszefligg az On kombinalt
hormonalis fogamzasgatlojanak alkalmazésaval, jelentheti azt egy egészségiigyi szakembernek,
vagy kozvetlenul a hatdsag részére is az V. fuggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséval kapcsolatban.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéaciok a felhasznalé szaméara

Lydisilka 3 mg/14,2 mg filmtabletta
drospirenon/észtetrol

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az j gyogyszerbiztonsagi
informéaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének maodjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Fontos tudnivalok a kombinalt hormonalis fogamzasgatlokkal kapcsolatban:

Helyes alkalmazés esetén ezek a legmegbizhatdbb, visszafordithaté fogamzasgatldo mddszerek.
Kismértékben fokozzak a verrogok kialakulasanak kockazatat a vénakban (visszerekben) és az
artéridkban (veréerekben), kiilondsen az alkalmazas els6 évében, illetve az Gjrakezdést
kovetéen, amikor a kombinalt hormonalis fogamzasgatlo alkalmazasat legalabb 4 hétig
szuneteltették.

Kérjiik, legyen dvatos és keresse fel kezeldorvosat, ha tigy gondolja, hogy vérrogképzddésre
utalé tiinete van (lasd 2. pont, ,,Vérrogok™).

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informaciokra a késébbiekben is
szliksége lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

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

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lésd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

ISR NS .

1.

Milyen tipust gyogyszer a Lydisilka és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Lydisilka szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Lydisilka-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Lydisilka-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Lydisilka és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Lydisilka fogamzasgatlo tabletta, a terhesség megeldzésére szolgal.

A 24 db rozsaszin, aktiv filmtabletta két kiilonb6z6 néi hormont tartalmaz kis mennyiségben,
nevezetesen osztetrolt és drospirenont.

A 4 db fehér, inaktiv filmtabletta nem tartalmaz hormonokat, ezért placebotablettanak nevezik
Oket.

Azokat a fogamzasgatlo tablettakat, amik két hormont tartalmaznak — mint a Lydisilka —,
kombinalt fogamzasgatloknak nevezik. Ez a két hormon egyitt akadalyozza meg az ovul&ciot (a
petesejt felszabadulasa a petefészekbdl), valamint csdkkenti a kiszabadult petesejt
megtermékenyiilésének, vagyis az 6n teherbe esésének esélyét.
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2. Tudnivalék a Lydisilka szedése el6tt

Altalanos megjegyzések

A Lydisilka alkalmazasanak megkezdése elott olvassa el a 2. pontban talalhato, vérrogokkel
kapcsolatos informéciét! Kulondsen fontos elolvasnia a verrogok jelenlétére utald tiineteket (lasd
2. pont, ,,Vérrogok™).

A Lydisilka szedése el6tt kezeldorvosa az On személyes koreldzményére és kozeli rokonai
betegségére vonatkozo kérdéseket fog feltenni. A kezeldorvos megméri a vérnyomasat, és az On
személyes allapotatol fliggden tovabbi vizsgalatokat is végezhet.

Ebben a tajékoztatéban leirunk néhany olyan esetet, amikor fel kell fliggeszteni a tabletta szedését,
vagy amikor csokkenhet a tabletta hatékonysaga. Ezekben az esetekben tartézkodni kell a nemi élettdl,
vagy mas, kiegészit6, nem hormonalis fogamzasgatlo modszert kell alkalmazni (példaul dvszert vagy
egyéb barrierelvii mddszert). Ne hagyatkozzon azonban a naptarmodszerre, illetve az ébredési
testhomérséklet mérésére. Ezek a modszerek nem megbizhatdk, ugyanis a tabletta modositja a
testhémérséklet szokasos valtozasait, illetve a méhnyaknyék dsszetételének menstruéacids ciklus alatti
valtozasait.

A tobbi, szajon at szedhet6 fogamzasgatlohoz hasonléan a Lydisilka sem nyujt védelmet a
human immundeficiencia-virus (HIV) altali fert6zéssel (szerzett immunhianyos tiinetegyiittessel
[AIDS-szel)]), és a tobbi, nemi wton terjedé betegséggel szemben.

Ne szedje a Lydisilka-t

Nem szabad szednie a Lydisilka-t, ha az alabb felsorolt allapotok valamelyike fennall Onnél.
Feltétleniil tajékoztassa a kezeldorvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike fennall Onnél.
Kezeléorvosa megbeszéli Onnel, hogy melyik sziiletésszabalyozoé modszer lenne megfeleldbb az On
Szamara.

- ha Onnek vérrog van (vagy valaha volt) a labszaranak (mélyvénas trombdzis, MVT), tiidejének
(tidéembolia, TE) vagy mas szervének vérerében;

- ha tudomésa van arr6l, hogy véralvadasi zavarban szenved — példaul protein C-hiany, protein S-
hiany, antithrombin Il1-hiany, az V. véralvadasi faktor Leiden-mutéci6ja vagy antifoszfolipid
antitestek jelenléte;

- ha Onnél miitéti beavatkozast sziikséges végezni vagy hosszil ideig fekvébeteg (lasd a
,» Veérrogok” cimii pontot);

- ha valaha volt szivrohama vagy agyi érkatasztrofaja (sztrékja);

- ha Onnek angina pektorisza (ez egy olyan allapot, ami erés mellkasi fdjdalommal jar, és a
szivroham els0 jele lehet) vagy az agyi véraramlas atmeneti zavara (TIA — tranziens iszkémias
attak) van vagy volt valaha;

- ha az alabbi betegségek barmelyikében szenved, amelyek fokozhatjék az artérias vérrogok
kialakuldsanak kockéazatat:

- stlyos cukorbetegség, amely érkarosodassal jar,

- nagyon magas vérnyomas,

- nagyon magas Vvérzsirszint (koleszterin vagy triglicerid),

- hiperhomociszteinémia néven ismert allapot;

- ha Onnek ,,auraval jaré migrén” tipust migrénje van (vagy valaha volt);

- ha j6- vagy rosszindulati majdaganata van (vagy valaha volt);

- ha majbetegsége van (vagy valaha volt), ¢s majmikddése még mindig nem rendezddott;

- ha a veséi nem miitkodnek megfelelden (veseelégtelenség);

- ha emlédaganata vagy a nemi szerveket érint6 daganata van (vagy valaha volt), vagy ennek
gyan(ja all fenn Onnél;

- ha tisztazatlan eredetii hiivelyi vérzése van;

- ha allergias az dsztetrolra vagy a drospirenonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.
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Ha ezek barmelyike a Lydisilka szedésének ideje alatt jelentkezik, azonnal hagyja abba a gyogyszer
szedését ¢s haladéktalanul forduljon orvoshoz. Ezzel egy idSben térjen at mas, nem hormonalis
fogamzasgatlo modszer alkalmazasara. Lasd még fent a 2. pontban, az ,,Altalanos megjegyzések”
cimi részt.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Lydisilka szedése elétt beszéljen kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével.

Mikor forduljon a kezeldorvosahoz

Siirgdsen forduljon orvoshoz

- ha vérrogre utalo tunetet észlel, ami azt jelentheti, hogy vérrog képz6dott a labszaraban (azaz
mélyvénas trombdzisa), a tiidejében (azaz tiidéembolidja), szivrohama vagy sztrokja van (lasd a
,» Verrogok” cimi részt).

E stilyos mellékhatasok tiineteinek leirasaért, kérjiik, olvassa el a ,,Hogyan ismerhetd fel a vérrog”

cimii részt.

Tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike érvényes Onre.

Ha ez az allapot a Lydisilka alkalmazésa soran alakul ki vagy stlyosbodik, akkor errdl tajékoztatnia

kell a kezel6orvosat:

- ha barkinek az On kozvetlen csaladjaban van vagy valaha is volt mellrakja;

- ha drokletes vagy nem drokletes (szerzett) angioddémaban szenved. Az 6sztrogént tartalmazo
készitmények Kivalthatjak vagy sulyosbithatjak az angioddéma tiineteit. Amennyiben az
angioddéma tlineteit tapasztalja (mint példaul duzzadt arc, nyelv és/vagy torok, és/vagy nyelési
nehézségek vagy csalankiltés, melyekhez l1égzési nehézség tarsul), azonnal forduljon orvoshoz;

- ha Onnek majbetegsége vagy epeholyag-betegsége van;

- ha vesebetegsége van;

- ha On cukorbeteg (diabéteszes);

- ha On depresszioban szenved:;

- ha epilepszias (lasd 2. pont, ,,Egyéb gyodgyszerek és a Lydisilka” cimi részt);

- ha On Crohn-betegségben vagy kolitisz ulcer6zaban (idiilt gyulladasos bélbetegség) szenved;

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

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

- ha On sarlosejtes vérszegénységben szenved (a vorosvértestek orokletes betegsége);

- ha emelkedett az On vérzsirszintje (hipertrigliceridémia), vagy a csaladi kortorténetében
szerepel ilyen allapot. A hipertrigliceridémiat 6sszefliggésbe hoztak a hasnyalmirigy-gyulladas
(pankreatitisz) kialakulasanak emelkedett kockazataval,

- ha Onnél miitéti beavatkozést sziikséges végezni, vagy hosszii ideig fekvobeteg (ldsd a
2. pontban a ,,Vérrogok™ cimii részt);

- ha On nemrégiben sziilt, akkor Onnél fokozott a vérrogok kialakulasanak kockéazata. Kérdezze
meg kezeldorvosat, hogy a sziilés utdn mennyi ido6 elteltével kezdheti meg a Lydisilka szedését;

- ha Onnél a bér alatt 16v6 vénak gyulladésa 4ll fent (felszines tromboflebitisz); - ha Onnek
visszértagulatai vannak.

- ha majfoltjai vannak vagy voltak valaha (sargasbarna borelszinezddés, ugynevezett terhességi
foltok, kilondsen az arcon vagy a nyakon). Ebben az esetben keriilje a napsugarzast vagy az
ultraibolya sugarzast;

- ha olyan betegsége van, amely egy korabbi terhesség vagy nemi hormonok korabbi alkalmazésa
sorén jelentkezett (példaul hallasvesztés, porfiria (vérképzési betegség), terhessegi herpesz
(borkitités holyagocskakkal a terhesség alatt), Sydenham-féle korea (az idegek olyan betegsége,
ami a test hirtelen, akaratlan mozgésaival jar).

VERROGOK

A kombinalt hormonélis fogamzéasgatlok, mint példaul a Lydisilka alkalmazésa noveli a vérrogok
kialakulasanak kockazatat ahhoz képest, mintha nem hasznélna ilyen készitményt. Ritka esetekben a
verrog elzarhat egyes verereket, és ez sulyos problémékhoz vezethet.
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A vérrogok az alabbi helyeken alakulhatnak ki:

vénékban (visszerekben; erre vénas trombozisként, vénas tromboembdliaként vagy VTE-ként

hivatkoznak)

artéridkban (verderekben; erre artérids trombodzisként, artérias tromboembdliaként vagy ATE-

ként hivatkoznak).

A vérrogok altal okozott problémakbdl torténd felépiilés nem mindig teljes. Ritkan stlyos, tartds
hatasok maradhatnak vissza, illetve nagyon ritkdn halalos kimeneteliiek is lehetnek.

Nem szabad elfelejteni, hogy a Lydisilka alkalmazésa kévetkeztében kialakuld, artalmas
vérrogok eléfordulisanak dsszesitett kockazata alacsony.

HOGYAN ISMERHETO FEL A VERROG

Siirgdsen forduljon orvoshoz, ha az alabbi jelek vagy tlinetek barmelyikét észleli.

Eszleli On az alabbi tiinetek barmelyikét?

Mi az, amit6l szenvedhet?

az egyik labszar duzzanata, vagy a labszarban vagy labon

talalhato véna mentén 1évo duzzanat, kiilondsen akkor, ha az

alabbiak tarsulnak hozza:

- alabszar fajdalma vagy érzékenysége, ami lehet, hogy
csak allas vagy jaras kozben érezhetd

- az érintett labszar melegebbé valik

- alabszar bérszinének megvaltozasa, pl. elhalvanyul,
voroses vagy kékes arnyalatd lesz

Meélyvénas trombozis

hirtelen jelentkezd, megmagyardzhatatlan légszomj vagy
szapora légzeés;

hirtelen jelentkez6 kohogés, amelynek nincs egyértelmi
kivaltd oka, és amelynek soran vért kéhoghet fel;

éles mellkasi fajdalom, ami mély belégzésre fokozodik;
sulyos szédulékenység vagy széddilés;

szapora vagy rendszertelen szivvergs;

er6s gyomortdji fajdalom.

Ha nem biztos a fentieket illetden, akkor beszéljen
kezeldorvosaval, mivel ezeknek a tiineteknek egy része, mint
példaul a kohogés vagy 1égszomj, sszekeverhetd enyhébb
korallapotok tuneteivel is, ugymint a Iéguti fert6zésével (pl.
kdzonséges megfazas).

Tudéembolia

A tiinetek leggyakrabban az egyik szemben jelentkeznek:

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

Retinalis véna trombozisa
(vérroég a szemben)

mellkasi fajdalom, kellemetlenségérzés, nyomas,
elnehezilés;

a mellkas, a kar vagy a szegycsont alatti terilet
Osszepréselddésének érzése vagy teltségérzés;
teltségérzeés, emesztési zavar vagy fulladaserzeés;

a hatba, allba, torokba, karba vagy gyomorba sugarzo, a
felso testfelet érinté kellemetlenségérzés;

verejtékezes, hanyinger, hanyéas vagy szédilés;
rendkiviili gyengeség, nyugtalansag vagy légszomj;
szapora vagy rendszertelen szivverés.

Szivroham
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Eszleli On az alabbi tiinetek barmelyikét? Mi az, amit6l szenvedhet?

- az arc, kar vagy labszar, kilondsen féloldali, a test egyik Agyi érkatasztrofa (sztrok)
felén hirtelen kialakulé gyengesége vagy zsibbadasa;

- hirtelen kialakul6 zavartsag, beszédzavar vagy beszédértési
zavar;

- az egyik vagy mindkét szemet érintd, hirtelen kialakuld
lataszavar;

- hirtelen kialakul6 jarasprobléma, szédiilés, egyensulyzavar
vagy koordinécios zavar;

- hirtelen kialakul6, stlyos vagy elhiz6dé, ismeretlen okbdl
fenndlld fejfajas;

- eszméletvesztés vagy ajulas gércsrohammal vagy anélkl.

Néha a sztrok tiinetei csak rovid ideig allnak fenn, amit
azonnali és teljes felépiilés kovet, de ettdl fiiggetleniil siirgdsen
orvoshoz kell fordulnia, mivel fennallhat a kockazata egy Ujabb
sztrok kialakulasanak.

- duzzanat és a végtag enyhén kékes elszinezdése; Mas veérereket elzard
- sulyos hasfajas (akut has) verrogok
VENAS VERROGOK

Milyen kdvetkezményekkel jarhat, ha vérrog alakul ki valamelyik vénaban?

- A kombindlt hormonélis fogamzéasgatlok alkalmazasat dsszefiiggésbe hozték a vénakban
kialakul6 vérrogok (vénas trombdzis) emelkedett kockéazataval. Ugyanakkor ezek a
mellékhatasok ritkak. Leggyakrabban a kombinalt hormonalis fogamzasgatl6 alkalmazéasanak
elsé évében alakulnak ki.

- Ha a labszar vagy lab valamely véndjaban vérrdg alakul ki, akkor az mélyvénas trombdzist
(MVT-t) okozhat.

- Ha labszarban kialakult vérrog a tiidébe sodrodik és ott elakad, akkor az tiidéemboliat okozhat.

- Nagyon ritkan vérrogok mas szervek vénaiban, mint példaul a szemben (retinalis véna
trombozisa) is kialakulhatnak.

Mikor a legnagyobb a vérrogok kialakulasanak kockazata?

A vénas vérrogok kialakulasanak kockazata a kombinalt hormonalis fogamzasgatld legelsd
alkalmazasanak els6 évében a legmagasabb. A kockazat akkor is magasabb lehet, ha egy 4 hetes vagy
hosszabb sziinet utan Gjrakezdi a kombinalt hormonalis fogamzéasgatlé (akar ugyanazon készitmény,
akar masik) alkalmazasat.

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

A Lydisilka szedésének abbahagyasakor a vérrogok kialakulasanak kockazata néhany héten bell
visszaall a normalis szintre.

Mi a kockéazata a vérrogok kialakulasanak?

Ez a kockazat az On VTE-vel kapcsolatos természetes kockéazatatdl, valamint az On altal alkalmazott

kombinalt hormonalis fogamzasgatlé tipusatél fugg.

A Lydisilka alkalmazasa mellett a labszarban vagy tiidében kialakul6 vérrogok (MVT vagy TE)

Osszesitett kockazata alacsony.

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

- Kis adag etinilosztradiol (<50 mikrogramm etinildsztradiol) mellett levonorgesztrelt vagy
noretiszteront vagy norgesztimatot tartalmaz6 kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szedd 10
000 n6 kozil hozzavetdlegesen 5-7 nénél alakul ki vérrog egy év alatt.

- Lydisilka alkalmazasa soran az egy év alatt kialakul6 vérrog kockazata a levonorgesztrelt
tartalmaz6 kombinalt hormonalis fogamzasgatlok szedésének kockéazatdhoz hasonlitva egyelére
még nem ismert.
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- A vérrogok kialakulasanak kockazata az On személyes kortorténetének fuiggvényében valtozhat
(lasd alabb, ,,A vérrogok kialakulasanak kockazatat noveld tényezok™ pontot).

Vérrog kialakulasanak
kockéazata egy év alatt

Olyan nd6k, akik nem alkalmaznak kombinalt hormonalis 10 000 n6bdl hozzavetblegesen
tablettat/tapaszt/gytrit és nem terhesek 2 nd
Alacsony dozisu etinildsztradiol (<50 mikrogramm 10 000 n6bdl hozzavetdlegesen

etinilosztradiol) mellett levonorgesztrelt vagy noretiszteront | 5-7 n6
vagy norgesztimatot tartalmazo, kombinalt hormonalis
fogamzasgatlé tablettat alkalmazo nok

A Lydisilka-t alkalmazo6 n6k Egyel6re még nem ismert

A vénas vérrogok kialakulasanak kockazatat novel6 tényezok

A Lydisilka alkalmazésa mellett kialakuld vérrogok kockazata alacsony, de bizonyos allapotok emelik

ezt a kockazatot. Az On kockéazata magasabb:

- ha On nagyon tdlsulyos (a testtdmegindexe, azaz a BMI-je 30 kg/m? felett van);

- ha valamelyik kdzvetlen csaladtagjanak fiatal koraban (pl. 50 éves életkor el6tt) vérrog alakult
ki a lababan, tiidejében vagy mas szervében. Ebben az esetben Onnek orokletes véralvadasi
zavara lehet.

- ha Onnél miitéti beavatkozast sziikséges végezni, vagy valamilyen sériilés vagy betegség miatt
hosszabb ideig fekvobeteg, illetve ha a laba gipszkotésben van. Lehet, hogy abba kell hagynia a
Lydisilka alkalmazasat a miitét el6tt néhany héttel vagy amig kevésbé mozgékony. Ha abba kell
hagynia a Lydisilka alkalmazasat, akkor kérdezze meg kezeldorvosat, hogy mikor kezdheti el
gjra.

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

- ha néhéany héten belll gyermeket sziilt.

A vérrogok kialakulasanak kockazata annal jobban emelkedik, minél tobb ilyen allapot all fenn Onnél.
A repiiléut (4 6rasnal hosszabb) atmenetileg fokozhatja a vérrogképzddés kockazatat, kiillondsen
akkor, ha a felsorolt tényezokbol néhany jelen van Onnél.

Feltétleniil tajékoztassa a kezeldorvosat az Onre vonatkozo fenti allapotokrol, még akkor is, ha nem
biztos benniik. Kezel6orvosa eldontheti, hogy abba kell-e hagynia a Lydisilka alkalmazésat. Ha a fenti
allapotok barmelyike valtozik a Lydisilka alkalmazésa soran, példaul egy kdzeli csaladtagnal
ismeretlen okbol trombdzis alakul ki, vagy On sokat hizik, tajékoztassa kezelSorvosat.

ARTERIAS VERROGOK

Milyen kdvetkezményekkel jarhat, ha vérrdg alakul ki valamelyik artéridban?
Csakugy, mint a vénas vérrogok, az artérias vérrogok is sulyos problémakat okozhatnak. Példaul
szivrohamhoz vagy széliitéshez (sztrokhoz) vezethetnek.

Az artérias vérrogok kialakulasanak kockazatat novelo tényezok

Fontos megjegyezni, hogy a Lydisilka alkalmazésa mellett kialakuld szivroham vagy széliités

kockéazata nagyon alacsony, de emelkedhet:

- az életkor elérehaladtaval (35 éves életkor felett);

- ha dohanyzik. Ha kombinalt hormondlis fogamzésgatlot — példaul Lydisilka-t — alkalmaz,
javasolt, hogy szokjon le a dohanyzasrol. Ha nem tud leszokni a dohanyzasrol és 35 évesnél
idésebb, akkor kezel6orvosa mas tipusu fogamzasgatlas alkalmazasat is javasolhatja.

- ha talsulyos;

- ha magas vérnyomasban szenved;
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- 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 kockéazata.

- ha Onnek, vagy valamelyik kozvetlen csaladtagjanak magas a vérzsirszintje (koleszterin vagy
triglicerid);

- ha migrénes fejfajasa szokott lenni, kiilondsen akkor, ha aurdval jar6 migrénrél van szo;

- ha valamilyen szivproblémaja van (szivbillenty(i-rendellenesség, pitvarremegésnek nevezett
szivritmuszavar);

- ha cukorbetegségben szenved.

Ha a fenti allapotok kozil Onnél egynél tobb all fenn, vagy ha ezek koziil valamelyik nagyon stlyos,
akkor a vérrogok kialakulasanak kockézata még magasabb.

Ha a Lydisilka alkalmazasa soran a fenti allapotok barmelyike valtozik, példaul ha dohanyozni kezd,
vagy egy kozeli csaladtagnal ismeretlen okbol trombdzis alakul ki, illetve On sokat hizik, tajékoztassa
kezelborvosat.

Daganatos betegségek

Kissé gyakrabban diagnosztizalnak mellrdkot a kombinalt tablettat hasznalo nék kozott, de nem
tisztazott, hogy a kiilénbséget valdban a tabletta okozza-e. Lehetséges, hogy azért fedeznek fel tobb
esetben daganatot a tablettat szed6k esetében, mert 6ket gyakrabban vizsgalja meg orvosuk. A
kombinalt fogamzasgatlo tabletta hasznalatanak abbahagyésat kdvetden a mellrak megndvekedett
kockéazata fokozatosan csokken. Fontos a mell rendszeres vizsgalata, és amennyiben barmilyen csomot
érez, keresse fel orvosat. Azt is el kell mondania orvosanak, ha kozeli hozzéatartozéjanak mellrdkja van
vagy volt mar valaha (lasd 2. pont, ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések” cimii részt).

Ritkan jéindulat(, és még ritkabban rosszindulatt majdaganatrol szamoltak be fogamzasgatlo tablettat
szed6 noknél. Szokatlan, ers hasi fajdalmak esetén forduljon azonnal kezeldorvosahoz!

A méhnyakrakot a human papillomavirus (HPV) altali fert6zés okozza. A beszamolok szerint
gyakrabban fordul el6 azoknal a n6knél, akik tobb mint 5 éve hasznaljak a fogamzasgatlé tablettat.
Nem ismert, hogy ez a megallapitas a hormonalis fogamzasgatlok hasznalatanak vagy mas
tényezoknek, példaul az eltérd szexualis magatartasnak tudhato-e be.

Pszichiatriai korképek

Egyes hormondlis fogamzasgéatlokat, koztiik a Lydisilka-t hasznalé nék depressziorol, illetve
depressziv hangulatrol szamoltak be. A depresszio sulyossa is valhat, és idonként ongyilkossagi
gondolatokhoz vezethet. Ha On hangulatvaltozasokat és depresszios tiineteket tapasztal, a lehetd
leghamarabb forduljon kezeldorvosahoz tovabbi ellatas céljabol.

Vérzeés a periodusok kozott

A menstruacio altaldban a Lydisilka-csomagban 1évé fehér placebotablettak szedésének ideje alatt
kezdddik el. A Lydisilka szedésének elsé néhany honapjaban nem vart vérzés jelentkezhet (a
placeboiddszakon kiviil). Ez a vérzés tobbnyire enyhe, és altalaban nem igényli egészségugyi betét
hasznalatat. Ha ez a vérzés néhany honapnal tovabb all fenn, vagy csak az elsé néhany honap utan
jelentkezik, orvosanak ki kell vizsgalnia az okat.

Mit kell tennie, ha a vérzés nem jelentkezik a placebotabletta szedése idején?

Ha az Gsszes rozsaszin, aktiv tablettat az elirtaknak megfelel6en szedte, ha nem hanyt vagy nem volt
sulyos hasmenése, és nem szedett semmilyen mas gyogyszert, egyaltalan nem valoszinii, hogy On
terhes. Szedje tovabb a Lydisilka-t a szokasos mddon.

Ha nem vette be az Osszes tablettat megfelelGen, vagy ha a rendszeres vérzés egymas utan kétszer
marad ki, eléfordulhat, hogy On terhes. Azonnal keresse fel orvosat! Ne kezdje el a kovetkezd csomag
szedését, amig meg nem bizonyosodott arrél, hogy nem terhes. Lasd még a 3. pontban ,,Mi a teend6
hanyas vagy sulyos hasmenés esetén?” vagy a 2. pontban ,,Egyéb gyogyszerek és a Lydisilka”.
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Gyermekek és serdiilok
A Lydisilka alkalmazasa csak az els6 menstruacio (menarché) utan javasolt.

Egyéb gyogyszerek és a Lydisilka

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Szintén kozolje azokkal az orvosokkal vagy

fogorvosokkal, akik egyéb gyogyszert irnak fel Onnek (vagy a gyogyszert kiadé gyogyszerésszel),

hogy On Lydisilka-t szed. A szakemberek igy tajékoztatni tudjak Ont arrdl, hogy sziiksége van-e

kiegészitd fogamzasgatlasra (példaul dvszerre), és ha igen, akkor mennyi ideig, illetve hogy

szlikséges-e megvaltoztatni az On egyéb gyogyszereinek adagolasat.

Néhany gydgyszer befolyésolhatja a Lydisilka hatéanyagainak vérszintjét és csokkentheti

terhességmegel6z6 hatasat, vagy nem vart vérzést okozhat. Ezek kdzé tartoznak az alabbi betegségek

kezelésére hasznlt gyogyszerek:

- epilepszia (példaul: barbituratok, karbamazepin, fenitoin, primidone, felbamét, oxkarbazepin,
topiramat);

- tuberkulozis (példaul rifampicin);

- HIV- és hepatitisz C-virusfert6zések (ugynevezett proteazgatlok és nemnukleozid
reverztranszkriptaz-gatlok, mint a ritonavir, nevirapin, efavirenz),

- gombas fertézések (grizeofulvin),

- a tiidé ereit érint6 magas vérnyomas (példaul bozentan),

A koz6nséges orbancfiivet (Hypericum perforatum-ot) tartalmazé készitmény szintén
megakadalyozhatja a Lydisilka megfelel6 miikodését. Ha orbancfiivet tartalmazoé készitményt akar
szedni, mikdzben Lydisilka-t is hasznal, el6szor beszélje meg a kezelborvosaval.

Ha ezeket a gydgyszereket vagy gyogynovénykészitményeket szedi, amelyek a Lydisilka
hatékonysagat csokkenthetik, barrierelvii (nem hormonalis fogamzasgatlo) modszert is kell
alkalmaznia. A nem hormonalis fogamzasgatl6 modszert a gyogyszeres kezelés teljes ideje alatt,
valamint annak abbahagyasatol szamitott tovabbi 28 napon at kell alkalmaznia. Ha az egyidejii
gyogyszeres kezelés meghaladja a jelenlegi csomagolasban rendelkezésre all6 rézsaszin, aktiv
tablettdk mennyiségét, a fehér placebotablettakat el kell dobni és egybdl a kovetkez6 csomag
Lydisilka-t kell elkezdenie szedni.

Ha a fent emlitett gydgyszerekkel torténd, hosszu tavi kezelés sziikséges, akkor nem hormonalis
fogamzasgatlé madszereket kell alkalmaznia. Tanacsért forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A Lydisilka befolyasolhatja mas gyégyszerek hatasat. Példaul:

- ciklosporin (szervatiiltetést kovetden alkalmazott gyogyszer a beiiltetett szerv kilokddésének
megakadalyozasara);

- lamotrigin (az epilepszia kezelésére alkalmazott gyogyszer).

A hepatitis C-virus (HCV) kombinalt gyogyszeres kezelése — ombitaszvir/paritaprevir/ritonavir és
dazabuvir (ribavirinnel egyutt vagy a nélkil alkalmazva), tovabba a glekaprevir/pibrentaszvir vagy a
szofoszbuvir/velpataszvir/voxilaprevir — névelheti a maj mikodését mérd vérvizsgalat soran kapott
értékeket (a GPT/ALAT-majenzimértéket) azoknal a néknél, akik etinilosztradiolt tartalmazd
kombinalt hormonalis fogamzasgatlét hasznalnak. A Lydisilka dsztetrolt tartalmaz etinilésztradiol
helyett. Nem ismert, hogy el6fordulhat-e a GPT (ALAT) majenzim emelkedése, ha a Lydisilka-t
ezekkel a HCV elleni kombinalt gyogyszeres kezelésekkel egytitt alkalmazzak. Orvosa tanacsot fog
adni Onnek.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
Laborat6riumi vizsgalatok

Ha vér- vagy vizeletvizsgalatra kertil sor Onnél, kozolje orvosaval, hogy Lydisilka-t szed, mivel ez
néhany vizsgalat eredményét befolyasolhatja.
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Az étel és az ital hatdsa a Lydisilka-ra
A Lydisilka bevehet6 étkezés kdzben vagy attol fliggetleniil is, sziikség esetén kis mennyiségii vizzel.

Terhesség és szoptatas

Varandods vagy feltételezhet6en varandés nd nem szedheti a Lydisilka-t.

Ha a Lydisilka szedése soran On teherbe esik, azonnal hagyja abba a Lydisilka szedését és forduljon
orvosahoz.

Ha teherbe kivan esni, barmikor abbahagyhatja a Lydisilka szedését (1asd még a 3. pont, ,,Ha
abbahagyja a Lydisilka szedését” cimii részt).

A Lydisilka szedése szoptatas ideje alatt nem javasolt. Ha a szoptatas ideje alatt szedni kivanja a
tablettat, kérje ki orvosa vélemeényet.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre A
Lydisilka nem, vagy csak elhanyagolhat6 mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Lydisilka laktézt és natriumot tartalmaz

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A rézsaszin, aktiv filmtabletta kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Lydisilka-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét.

Mikor és hogyan kell szedni a tablettat?

A Lydisilka-csomag 28 db tablettat tartalmaz: 24 db rézsaszin, hatéanyagot tartalmaz6 tablettat
(szdmozasa: 1-24) és 4 db fehér, hatdanyagot nem tartalmazé placebotablettat (szamozasa: 25-28).
Minden alkalommal, amikor megkezd egy 0j csomag Lydisilka-t, az 1. szdmu tablettat vegye be (lasd:
,HStart” felirat).

Valassza ki a 7 darab heti matrica koziil azt a matricat, mely a hétnek azzal a napjaval kezdddik,
amelyik napon elkezdi szedni a tablettakat. Példaul, ha a szedést szerdan kezdi el, valassza ki a ,,Sze.”
felirattal kezd6d6 matricat. Helyezze az ontapado jelzécsikot a buborékcsomagolés eliilso részére, a
vonallal keretezett részbe, a,, ” jelre. igy a napok az alattuk 1év§ tablettakkal egy vonalba keriilnek.
Ez lehet6vé teszi annak ellenérzését, hogy bevette-e aznap a tablettat.

Minden nap egy tablettat vegyen be, lehetdleg azonos id6ben, sziikség esetén kevés vizzel.

Kovesse a csomagolésra nyomtatott nyilak irdnyat, eldszor a rozsaszin, aktiv tablettakat szedje be,
majd a fehér placebotablettakat.

A menstruacio (Ugynevezett megvonasos vérzés) a fehér placebotablettak szedésének 4 napja alatt
kezd6dik meg. Altalaban 2-4 nappal az utols6 rozsaszin, aktiv tabletta bevétele utin kezdédik, és
el6fordulhat, hogy a kovetkez6 buborékcsomagolas megkezdése el6tt nem fejezédik be.

A kovetkez6 csomag szedését azonnal kezdje el az utolséd fehér placebotabletta utan, még akkor is, ha
a menstruacioja még nem fejez0dott be. Ez azt jelenti, hogy mindig a hét ugyanazon napjan fogja
elkezdeni az 0j csomagot, valamint azt, hogy a menstruécidja nagyjabol ugyanazon a napon lesz.

Néhany né esetében eléfordulhat, hogy nem minden honapban jelentkezik a menstruacio a fehér

placebotabletta szedése kozben. Ha minden nap az utasitasoknak megfelelden bevette a Lydisilka-t,
akkor valoszinttlen, hogy terhes.
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Az elsO csomag Lydisilka szedésének megkezdése

Ha nem hasznalt hormontartalmu fogamzasgatlot az eléz6 honapban

A Lydisilka szedését a ciklus els6 napjan (azaz a menstruacio els6 napjan) kezdje el. Ha a Lydisilka
szedését a menstruacio elsé napjan kezdi el, mar azonnal védett a terhességgel szemben. Elkezdheti a
Lydisilka szedést a ciklus 2-5. napjan is, de ilyenkor az els6 7 napban kiegészit6 fogamzasgatlo
eljarést (példaul ovszert) is kell alkalmaznia.

Ha egy masik kombinalt hormonélis fogamzasgéatlorol vagy kombindlt fogamzasgatldt tartalmazo
hiivelygytiriirdl vagy tapaszrol valt at

Lehetdleg a kordbban haszndlt készitmény utolso aktiv tablettajanak (utolso hatdanyagot tartalmazé
tablettajanak) bevételét kovetd napon, de legkésdbb az eldzodleg alkalmazott készitmény adagolasi
utmutatojaban eldirt gyogyszersziinet (vagy placebotablettas idoszak) befejezddését kdvetd napon kell
elkezdeni a Lydisilka szedését. Ha kombinalt fogamzasgatlot tartalmaz6 hiivelygytirtirdl vagy
tapaszrol valt at, kdvesse orvosa utasitasat.

Ha csak progesztogént tartalmazo készitméenyrol (csak progesztogént tartalmazo tablettarol,
injekciordl, implantdtumrdl vagy progesztogént felszabadité méhen beliili eszkozrdl) valt at A csak
progesztogént tartalmazo tablettarél barmelyik nap atvalthat (implantatumrdél vagy méhen belili
eszkozrdl az eltavolitas napjan valthat at, injekcid esetén pedig amikor a kovetkezo injekcid esedékes
lenne), de mindegyik esetben kiegészité fogamzasgatlé modszert (példaul 6vszert) kell alkalmaznia a
Lydisilka szedésének elsé 7 napjan.

Vetélést vagy miivi terhességmegszakitdast kovetden
K&vesse orvosa utasitasait.

Szilés utan

Szulés utan 21-28 nappal kezdhet6 el a Lydisilka szedése. Ha a 28. nap utan kezdi el a szedést,
ugynevezett barrierelvii fogamzasgatldo modszert (példaul 6vszert) kell hasznalnia a Lydisilka
szedésének els6 7 napjan. Ha a sziilést kovetéen nemi egyiittlétre keriilt sor, a Lydisilka szedése el6tt
meg kell bizonyosodnia arr6l, hogy nem terhes, vagy meg kell varni a kdvetkez6 menstruacios vérzést.

Ha szoptat és szeretné (Ujra) elkezdeni a Lydisilka szedését sziilés utdn Olvassa el a ,,Szoptatas” cimii
fejezetet.

Ha nem biztos abban, hogy mikor kezdje el a Lydisilka szedését, kérje kezelGorvosa vagy
gyogyszerésze tanacsat.

Ha az eldirtnal tobb Lydisilka-t vett be

Nincs arra vonatkozé adat, hogy tul sok Lydisilka tabletta bevétele stlyos karosodast okozna.

Ha egyszerre tobb aktiv tablettat vett be, hanyingere lehet, hanyhat vagy hiivelyi vérzés jelentkezhet.
Még nem menstrualé fiatal lanyok is tapasztalhatnak ilyen vérzést, ha véletleniil beveszik ezt a
gyoégyszert.

Ha tal sok Lydisilka tablettat vett be, vagy tudomasara jut, hogy gyermek vett be a tablettabdl, kérjen
tanacsot orvosatdl vagy gyogyszerészétol.

Ha elfelejtette bevenni a Lydisilka-t

A buborékcsomagolés 4. soraban talalhat6 utolsé 4 fehér tabletta placebotabletta. Ha ezek kozil a
tablettak kozul felejt el bevenni egyet, akkor nem csokken a Lydisilka megbizhatdsaga. Dobja el a
kimaradt placebotablettat.

A rozsaszin, aktiv tabletta (a buborékcsomagolason 1-24 szammal jel6lt tabletta) bevételének

elmulasztasa esetén kovesse az alabbi tanacsokat:

. Ha 24 éranal rovidebb idét késlekedett a r6zsaszin, aktiv tabletta bevételével, a terhesség
elleni védelem nem csokkent. Vegye be a tablettat, amint az eszébe jut, majd folytassa a
kovetkezo tablettak szedését a megszokott id6ben.
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. Ha 24 éranal tobb idét késlekedett a r6zsaszin tabletta bevételével, a terhesség elleni vedelem
csokkenhet. Minél tobb egymast kovetd tablettat hagyott ki, annal nagyobb a teherbeesés
kockéazata.

Kiilonosen nagy a teherbeesés kockézata, ha a csomag elejérdl vagy végérol hagyott ki rézsaszin,
aktiv tablettat. Ezért az alabbi szabalyokat kell kovetnie (lasd még az &brat lent):

Tobb tablettat felejtett el bevenni a levéelbol
Keresse fel orvosat!

Ha egy darab rdzsaszin, aktiv tablettat hagyott ki az 1-7. napon

Vegye be a kihagyott rézsaszin tablettat, amint az eszébe jut (még akkor is, ha ez két tabletta egy
idében torténd bevételét jelenti), majd a kdvetkezo tablettakat a szokasos idében vegye be.
Alkalmazzon kiegészité fogamzasgatléo modszert is (példaul 6vszert) mindaddig, amig a tablettakat 7
egymast kovetd nap hidnytalanul be nem szedte. Ha a mulasztas el6tti héten nemi egyiittlétre keriilt
sor, akkor szamolnia kell azzal, hogy a terhesség kockézata fennall. Ebben az esetben forduljon
orvosahoz.

Ha eqy darab rozsaszin, aktiv tablettat hagyott ki a 8-17. napon

Vegye be a kihagyott tablettat, amint az eszébe jut, még akkor is, ha ez két tabletta egy idében torténd
bevételét jelenti. Szedje tovabb a tablettakat a szokasos idében. A terhesség elleni védelem nem
csokkent, nem sziikséges kiegészité fogamzasgatlo modszer alkalmazésa.

Ha egy darab rozsaszin, aktiv tablettat hagyott ki a 18-24. napon)

A kovetkez6 két lehetdség koziil valaszthat:

1. Vegye be az elfelejtett tablettat, amint az eszébe jut, még akkor is, ha ez két tabletta egyidejii
bevételét jelenti. Szedje tovabb a tablettakat a szokasos idében. A fehér placebotablettak
szedése helyett haladéktalanul kezdje el a kovetkezd buborékcsomagolds tablettainak szedését
(a szedés els6 napja el fog térni a szokasostol). A placebotablettikat dobja ki.

Valosziniileg menstruacios vérzése csak a masodik buborékcsomagolas szedésének a végén, a
fehér placebotablettak szedése idején varhato, de enyhe vérzés vagy menstruacioszerii vérzés a
masodik buborékcsomagolas szedése kozben is jelentkezhet.

2. Abbais hagyhatja a rézsaszin, aktiv tablettdk szedését, és azonnal folytathatja a 4 fehér
placebotabletta szedésével. A fehér placebotabletta bevétele elétt jegyezze fel a napot, amikor
elfelejtette bevenni a tablettat. A placeboiddszak nem haladhatja meg a 4 napot. Ha On a
szokasos kezdénapjan akarja a kovetkezd buborékcsomagolas szedését elkezdeni, 4 napnal
rovidebb ideig alkalmazza a placebotablettat.

Ha a két javaslat valamelyikét kdveti, a terhességgel szemben védett marad.
Ha kihagyott egy tablettat a buborékcsomagolasbol, és a placeboiddszak alatt nem jelentkezik

megvonasos vérzés, eléfordulhat, hogy teherbe esett. Ilyen esetben fel kell keresnie kezelGorvosat a
kovetkez6 buborékcsomagolas elkezdése elott.
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Abra: Ha tobb mint 24 6rat késett a rozsaszinti, aktiv tabletta bevételével

Tébb mint egy darab Forduljon orvosahoz

rozsaszin, aktiv
tablettarol felejtkezett el
a csomag szedése soran

T

Igen

T

Elt nemi életet a gyogyszer kihagyasat megelézé héten?

v

Nem

* Vegye be a kimaradt tablettat

+ 7 napon keresztiil alkalmazzon kiegészitd
fogamzasgatlo modszereket (ovszert)

» Rendben szedje be a csomag tartalmat

—> —>
1-7. nap
Csupan 1 db rozsaszin,
aktiv tablettat felejtett el N
bevenni (24 éranal " 8-17. nap
tobbet késett)

+ Vegye be a kimaradt tablettat
+ Rendben szedje be a csomag tartalmat

I* Vegye be a kimaradt tablettat

s Szedje be a rozsaszinii, aktiv tablettakat

* Dobja ki a 4 db fehér placebotablettat
+ Azonnal kezdje meg a kovetkez6 csomagot

v

18-24. nap -

vagy

- Hagyja abba a rozsaszinii tabletta szedését

+ Kezdje el a fehér placebotablettak szedését
- Folytassa a kovetkezo csomaggal

Ha tobb tablettat felejtett el bevenni a csomagbdl
Kérje ki orvosa véleményeét.

Mi a teendd hanyas vagy silyos hasmenés esetén?
Ha az aktiv, rézsaszin tabletta bevétele utan 3-4 éran belil
fennall a kockazata annak, hogy a tabletta hatdanyaga nem

hany, vagy ha sulyos hasmenése van,
szivodik fel teljes mértékben a

szervezetében. Ez a helyzet majdnem olyan eredménnyel jar, mintha elfelejtett volna bevenni egy

tablettat. Hanyas vagy hasmenés utan vegyen be egy masik rozsaszin tablettat egy tartalékcsomaghdl,
tel szokott idejéhez képest 24 6ran beliil

amilyen hamar lehetséges. Lehetdség szerint a tablettabevé
vegye be a tablettat. Ha ez nem lehetséges, vagy t6bb mint
bevenni a Lydisilka-t” cimi pont utasitasait.

Mit kell tudnia a menstruacios ciklus késleltetésérol?

24 ora telt el, kdvesse a ,,Ha elfelejtette

Bar nem javasolt, a menstruacios ciklus (a megvonasos vérzés) késleltetése lehetséges, ha a

buborékcsomagolés 4. sordban talalhaté fehér placebotable

ttak bevétele helyett egy 0j levél Lydisilka

szedésével folytatja. Ez alatt az 1d6 alatt el6fordulhat enyhe vérzés vagy menstruacioszerii vérzés.

Fejezze be a masodik levél tablettainak szedését a 4. sorban talalhat6 négy fehér tabletta bevételével,
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majd folytassa a tabletta szedését egy tjabb levéllel. Menstrudcios ciklusa elhalasztasa el6tt kérhet
tanacsot kezelGorvosatol is.

Ha meg akarja valtoztatni a menstruacidja elso napjat

Ha az utasitasok szerint szedi a tablettakat, a menstruacidja a placeboiddszakban fog elkezdddni. Ha
meg akarja valtoztatni ezt a napot, csokkentse le a placebonapoknak a szamat (amikor a fehér
placebotablettikat szedi), de sohase ndvelje ezeknek a napoknak a szamat (4 nap a maximum!). Ha
példéaul a placeboiddszak péntekenként kezdddik, és ezt keddre (3 nappal korabbra) akarja valtoztatni,
az Uj buborékcsomagolast a szokasosnal 3 nappal korabban kell elkezdenie. Lehet, hogy nem
jeletkezik vérzés a fehér placebotabletta szedésésnek rovid ideje alatt. A kévetkez6 csomag rozsaszin,
aktiv tablettainak szedése kdzben pecsételd vérzés (vércseppek vagy foltok) vagy attoréses vérzés
jelentkezhet.

Amennyiben nem biztos benne, hogy miként jarjon el, kérjen tanacsot orvosatol.

Ha abbahagyja a Lydisilka szedését

Barmikor abbahagyhatja a Lydisilka szedését. Ha nem kivan teherbe esni, kérje ki kezel6orvosa
tanacsat mas sziiletésszabalyozasi modszerekrol.

Ha azért hagyja abba a Lydisilka szedését, mert gyermeket szeretne, a legjobb, ha megvarja a
kovetkez6 természetes havivérzés jelentkezését, mielétt megprobal teherbe esni. Igy konnyebb lesz a
sziilés varhato idépontjanak kiszamitasa.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha On barmilyen mellékhatast tapasztal, killéndsen, ha az stlyos vagy
tartos, illetve barmilyen valtozast észlel az egészségi allapotaban, amirdl ugy véli, hogy a Lydisilka
kovetkezménye, kérjiik, beszéljen kezeldorvosaval.

Kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szedé minden nénél emelkedett a kockazata a vérrogok
eléfordulasanak a vénakban (vénas tromboembolia (VTE)) és az artériakban (artérids tromboembolia
(ATE)). A kombinalt hormonalis fogamzasgatldk alkalmazasaval jard kilénb6z6 kockazatokkal
kapcsolatos, részletesebb informacidoért kérjiik, olvassa el a 2. pont ,,Tudnivalok a Lydisilka
alkalmazasa el6tt” cimii részét.

Az alébbi a mellékhatasokat hoztak kapcsolatba a Lydisilka szedésével:

Gyakorl (10-b61 legfeljebb 1 embert érinthet):
hangulatzavar, a nemi vagy (libidd) megvaltozasa

- fejfajas

- hasi fajdalom, hanyinger

- pattanas

- eml6fajdalom, fajdalmas menstruacio, hiivelyi vérzés (a mentruacios idészak alatti vagy azon
kiviili; szabalytalan, er0s vérzés)

- testsulyvaltozasok

Nem gyakori (100-b6l legfeljebb 1 embert érinthet):
gombas fertdzés, hiivelyi fert6zés, hugyuti fert6zés
- étvagyvaltozas
- depresszid, érzelmi zavar, szorongasos zavar, stressz, alvaszavar
- migrén, szédiilés, bizsergd érzés, almossag
- hoéhullam
- haspuffadas, hanyas, hasmenés
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- hajhullas, talzott izzadas, szaraz bor, borkiiités, borduzzanat

- hatfajas

- emldduzzanat; csomok a mellben; menstruacion kiviili, hiivelyi vérzés; kozdosiilés soran fellépd
fajdalom; fibrocisztas emlébetegség (kotoszoveti betegség, egy vagy tobb ciszta jelenléte az
emlében); erételjes vagy elmaradd menstruacio; menstruacios rendellenességek;
premenstruacios szindréma; méhosszehizodasok; méh- vagy huvelyi vérzés, beleértve a
pecsételd vérzést; hiivelyi valadékozas; a szeméremajkakat €s a hiivelyt érint6 rendellenességek
(szarazsag, fajdalom, kellemetlen szag, kellemetlen érzés)

- faradtsag, testrészek (pl. a boka) duzzadasa (6déma), mellkasi fajdalom, rossz kdzérzet

- emelkedett majenzimértékek, bizonyos vérzsirszintvaltozas (lipidszintvaltozas)

Ritka (1000-b61 legfeljebb 1 embert érinthet):

- emlégyulladas

- joindulati emlémegnagyobbodas

- tulérzékenység (allergia)

- folyadék-visszatartas, megnovekedett kaliumszint a vérben

- idegesség

- feledékenység

- szemszarazsag, homalyos latas, lataskarosodas

- szédlés

- emelkedett vagy csokkent vérnyomas, vénagyulladas rogképzddéssel (tromboflebitisz),
visszértagulat

- székrekedés, szajszarazsag, emeésztési zavarok, ajakduzzanat, bélgazossag, bélgyulladas,
gyomorreflux, rendellenes béldsszehtizddasok

- allergias borreakciok, aranybarna pigmentfoltok (kloazma) és egyéb pigmentacios
rendellenességek a bordn, férfias testszézet-novekedés, tulzott szordsddés, borbetegségek —
példaul gyulladt bér és viszketd bérgyulladas, korpasodas és zsiros bér, egyéb bérproblémak

- izomgdrcsok, izlleti duzzanat, fajdalom és kellemetlenség-érzés a végtagokban

- hagyuti fajdalom, rendellenes vizeletszag

- méhen Kivili terhesség

- petefészekciszta, fokozott spontan tejelvalasztas, medencetaji fajdalom, a mell elszinezddése,
kozostilés soran jelentkezd vérzés, méhnyalkahartya-rendellenesség, a mellbimbd
rendellenessége, rendellenes méhiiri vérzés

- gyengélkedés és altalalanos rossz kozérzet, testhdmérséklet emelkedése, fajdalom

- vérnyomas-emelkedés, valtozasok laboratériumi értékekben (rendellenes vesefunkcios teszt,
megndvekedett kdliumszint a vérben, emelkedett vércukorszint, csékkent hemoglobinszint,
alacsony vaskészlet a vérben, vér a vizeletben)

- a vénakban vagy artéridkban kialakul6 artalmas vérrogok, mint példaul:
- a labszarban vagy a labban (azaz MVT — mélyvénas tromb0zis)
- a tiidében (azaz TE — tiidéembolia)
- szivroham
- agyi érkatasztrofa (sztrok)
- mini sztrok vagy atmeneti, sztrokszer( tiinetek, amely atmeneti iszkémias rohamként

(T1A — tranziens iszkémids attak) ismert

- a majban, hasban/belekben, vesében vagy a szemben kialakuld vérrogok.
Nagyobb lehet a vérrogok kialakulasanak valdszintisége, ha fennall barmilyen mas allapot, ami
noveli ezt a kockazatot (a vérrogok kockazatat novelo allapotokkal, valamint a vérrogok
tiineteivel kapcsolatos bovebb informacidért 1asd a 2. pontot).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajéekoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl a hatsag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Lydisilka-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kilénleges tarolast.

Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéeb informaciok

Mit tartalmaz a Lydisilka filmtabletta?

- A készitmény hatdanyagai: drospirenon és dsztetrol.

Roézsaszin, aktiv filmtablettdk: 3 mg drospirenont és 14,2 mg 0sztetrolt (6sztetrol-monohidrat
formajaban) tartalmaz filmtablettanként.

Fehér, placebo filmtablettak: nem tartalmaznak hatéanyagot.

- Egyéb 6sszetevok:

Rozsaszin, aktiv filmtablettak:

Tablettamag:

Laktdéz-monohidrat (lasd 2. pont ,,A Lydisilka laktozt és natriumot tartalmaz”),
karboximetilkeményitd-natrium (A tipus) (1asd 2. pont ,,A Lydisilka laktdzt és natriumot tartalmaz”),
kukoricakeményit6, povidon K30, magnézium-sztearat (E 470b). Filmbevonat:

Hipromell6z (E 464), hidroxipropil-celluléz (E 463), talkum (E 553b), hidrogénezett gyapotmagolaj,
titdn-dioxid (E 171), voros vas-oxid (E 172).

Fehér, placebo filmtablettak:

Tablettamag:

Laktoz-monohidrat (lasd 2. pont ,,A Lydisilka laktozt és natriumot tartalmaz”), kukoricakeményito,
magnézium-sztearat (E 470b).

Filmbevonat:

Hipromell6z (E 464), hidroxipropil-celluléz (E 463), talkum (E 553b), hidrogénezett gyapotmagolaj,
titdn-dioxid (E 171).

Milyen a Lydisilka filmtabletta killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Aktiv filmtabletta: ro6zsaszin, 6 mm atmérdji, kerek, mindkét oldalan domboru feliiletii filmtabletta,
egyik oldalan dombornyomott, csepp alaki logéval ellatva.

A placebo filmtabletta: fehér vagy tortfehér, 6 mm atmérdjii, kerek, mindkét oldalan domboru feliiletii
filmtabletta, egyik oldalan dombornyomott, csepp alaku logdval ellatva.

28 db filmtabletta (24 db rozsaszin, aktiv filmtabletta és 4 db fehér, placebo filmtabletta)
buborékcsomagolasban, dobozban. A buborékcsomagolas(ok)on kivil a doboz tartalmaz egy etui
taroldtasakot és 1 db, 3 db, 6 db vagy 13 db 6ntapadds matricat, amelyeken a hét napjai vannak
feltlintetve. Az Ontapadds matricak szama a buborékcsomagoléas szamatdl fugg.

Kiszerelések: 28 db (1 x 28 db), 84 db (3 x 28 db), 168 db (6 x 28 db) vagy 364 db (13 x 28 db)
filmtabletta.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7

4000 Liege

Belgium

Gyarto

Haupt Pharma Mnster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
48159 Munster

Németorszéag

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

A készitményhez kapcsolédo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Ceres Pharma

Teél/Tel: +32 (0)9 296 47 70
info@ceres-pharma.com

Buarapus

Estetra SRL

Ten.: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Ceska republika
Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Danmark

Estetra SRL

TIf: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Deutschland

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Eesti

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Lietuva

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Luxembourg/Luxemburg
Ceres Pharma

Tél/Tel: +32 (0)9 296 47 70
info@ceres-pharma.com

Magyarorszag

Estetra SRL

Tel.: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Malta

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Nederland

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Norge

Estetra SRL

TIf: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com
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E)hada

Estetra SRL

TnA: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Espafia

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

France

Estetra SRL

Tél: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Hrvatska

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Ireland

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

island

Estetra SRL

Simi: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Italia

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Kvnpog

Estetra SRL

TnA: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Latvija

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Osterreich

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Polska

Estetra SRL

Tel.: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Portugal

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Romaéania

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Slovenija

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Slovenska republika
Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Suomi/Finland

Estetra SRL

Puh/Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Sverige

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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