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Forgalomba
hozatali engeddly

Tagallam K érelmezé Torzskbnyvezet Dézis Gyogyszerforma  Alkalmazasi mod
jogosultja t megnevezés
Med F SA.  Rigevid 0.03 mg Ethinylestradiol B ¢ tablettak
i impex France SA. Rigevidon evon Al
Ausztria P J 0.150 mg Levonorgestre Ordlis
Med F SA.  Rigevid 0.03 mg Ethinylestradiol B ¢ teblettak
i impex France SA. Rigevidon evon Al
Belgium P J 0.150 mg Levonorgestre Ordis
i 0.03 mg Ethinylestradiol
Dania Medimpex France Rigevidon m Y Bevont tablettak Orédlis
SA. 0.150 mg Levonorgestre
Med . SA.  Rigevid 0.03 mg Ethinylestradiol B ¢ teblettak
4 4 impex France SA. Rigevidon evon Al
Nemetorszag P J 0.150 mg Levonorgestre Ordis
3 i . 0.03 mg Ethinylestradiol i
GOordgorszag Medimpex France SA. Rigevidon Bevont tablettak Ordlis
0.150 mg Levonorgestre
. 3 i o 0.03 mg Ethinylestradiol i
Irorszég Medimpex France SA. Rigevidon Bevont tablettak Ordlis
0.150 mg Levonorgestre
3 i . 0.03 mg Ethinylestradiol i
Olaszorszag Medimpex France SA. Rigevidon Bevont tablettak Ordlis
0.150 mg Levonorgestre
i . 0.03 mg Ethinylestradiol .
Luxemburg Medimpex France SA. Rigevidon Bevont tablettak Ordlis
0.150 mg Levonorgestre
) ) o 0.03 mg Ethinylestradiol i
Hollandia Medimpex France S A. Rigevidon Bevont tablettak Orélis
0.150 mg Levonorgestre
. i . 0.03 mg Ethinylestradiol i
Norvégia Medimpex France SA. Rigevidon Bevont tablettak Ordlis
0.150 mg Levonorgestre
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AZ EMEA ALTAL BENYUJOTT TUDOMANYOSKOVETKEZTETESEK
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A RIGEVION TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ALTALANOS OSSZEFOGLALASA
(lasd az |. mell ékl etet)

A kombindt ordlis fogamzasgatl 6k (combined oral contraceptive, COC) aktiv hatasi anyagainak nem
megfelel6 alkal mazéasa terdpias eégtd enséghez, vagyis terhességhez vezethet, ami nagy hatassal van
az emberek életére A nem megfdeé dkalmazas a ciklusszabal yozéds megszakitésahoz is vezethet,
nove heti az atoréses vérzések gyakorisagét, ami viszont hatéssd lehet az egyuttmiikddési készségre,
és akombindt ordlis fogamzasgéatl 6k alkalmazasanak abbahagyasat eredményezheti.

Egy szakirodami beszamolé azonban azt sugamazza, hogy a petefészek funkcidkra és a
méhnya kahartyara kifejtett hatdsok olyan dézisoknd jeennek meg, amelyek |ényegesen
alacsonyabbak a jeenleg jovahagyott kombinalt ordlis fogamzasgétlok alkalmazott adagjaind és nem
tamasztja déa azt a nézetet, hogy a kombindlt ordis fogamzasgétlok hatékonysagi/biztonsagossagi
paraméterekben kifgezve dtaldban sziik terdpias tartomannyal renddkeznek. Ezen tllmenden a
forgamazott készitményeknek a Rigevidon esetében haszndltnd kisebb dbzisaind magasabb
fogamzasgétl 6 hatékonysag volt megfigye hetd, és a kizardlag progesztogént a kalmazd modszereknél

sy Lz

hatékonysagot eredményeztek.

A kombindlt ordlis fogamzasgatlok dtaldban jdentds dtéréseket mutatnak farmakokinetikai
vonatkozasban. A kombindt ordis fogamzéasgétlok farmakokinetikgja mind az egyének kozétt, mind
pedig egy egyénen bel il jelentés dltéréseket mutat. Ennélfogva farmakokinetikai szempontbdl nem all
rendelkezésre olyan bizonyiték, ami aapjan egy olyan kombinalt ordis fogamzasgétl6t, mint a
Rigevidont, a sziik terdpias indexii készitmények kozé kellene sorolni. Kovetkezésképpen a biologiai
egyenértékiiség dltalanosan dfogadott doéfeltétee, vagyis a biologia egyenértékiiseg 80-125 %
kozotti értéke, a Rigevidonra vonatkozéan megfe € 6nek tekinthetd, mivel ez kidégité mddon igazolja
a tdjesitményét, mint egy |ényegében hasonl6 készitmény teljesitményét, a feszivddas sebessége és
mértéke vonatkozasaban.

Azon megd lapitasok alapjan, hogy

= a komhindlt ordis fogamzasgétlok megfdelé fogamzasgétlo hatasa igazolhatd volt még a
Rigevidonndl és a csak progesztogént tartal mazo készitmeényeknél kisebb adagbaniis,

= a Rigevidon néhany tagallamban igy van jden a piacon, hogy a nem megfeldd hatékonysag
vagy bi ztonsagossag semmilyen je e nem tapasztalhao,

= a szteroidok plazma koncentrécidjdban az egyének kozott és az egy egyénen bdll
tapasztalhatd jelentés €etérések dlenére a 0,030 mg einilosztradiolt é 0,150 mg
levonorgesztrelt tartal mazd kombindlt ordis fogamzésgatlok nagy fogamzasgatld hatékonysaga
fol yamatosan igazol hat6,

= nincs szoros Osszefliggés a plazma szteroid szintje és afogamzasgétl &s hatékonysaga kozott,
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= a progesztogének és az inildsztradiol farmakokinegtikga nem uta megfeleléen olyan
bi ztonsagossagi paraméterekre, mint a méhnya kahartya vérzései vagy a gyakori nem kivant
hatasok, sem pedig az ol yan ritka hatésokra, mint a thromboembolia kockézata,

= a 0,030 mg dinilosztradiolt és 0,150 mg levenorgesztrelt tartalmazé kombindlt ordlis
fogamzasgétloval kapcsolatban nem meriil fd olyan biztonsdgossagi kérdés, ami miatt a
készitményt a sziik terdpiés indexii gyogyszerek kategorigjaba kellene soralni.

Az a kovetkeztetés vonhato le, hogy a sziikebb efogadhatosagi hatérértékii bioldgiai egyenértékiiség
vizsgdlatok nem jarulnanak hozza ahhoz, hogy a biztonsagossagi és hatékonysagi adatok a
Rigevidonra extrapoldhatdk legyenek. Ezért a biolégia egyenértékiiség széles kdrben e fogadott
dofdtétele, vagyis a bioldgia egyenértékiiseg 80-125 %-on bdili igazolasa, a Rigevidonra
megfel e 6nek tekinthetd.

Kovetkezésképpen a CHMP génlasa szerint nem merliinek fel kifogésok a Rigevidon forga omba
hozatali engedé yének megadasaval szemben.
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[1l. MELLEKLET

RIGEVIDON
ALKALMAZAS ELOIRAS

Megjegyzés. Ezt az alkalmazasi eldirast az levonorgesztrel és etinildsztradiol -tartalma
gyogyszer készitményekr e vonatkozo bizottsagi hatarozat 29. cikkéhez mellékelték. A szbveg
abban az idépontban érvényesvalt.

Amennyiben sziikséges, a bizottsagi hatarozat utan a tagallami illetékes hatésagok fogjak a
terméktaj ékoztatot aktualizalni. Azaz ez az alkalmazasi €léiras nem feltétlenlil egyezik meg
ajelenleg érvényben 1évé szbvegezéssel.

EMEA/CHMP/94618/2005 7/19 ©EMEA 2005



1. AGYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE

Rigevidon bevont tabletta

2. MINOSEGI ESMENNYISEGI OSSZETETEL

150 mikrogramm levonorgesztrel és 30 mikrogramm etinilsztradiol tabl ettanként.

A segédanyagok felsorolasét 1asd a 6.1 pontban.
3. GYOGYSZERFORMA

Bevont tabletta
Fehér szinii, domborU fe Ul etil, kerek bevont tabletta.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiasjavallatok

Ordlis fogamzéasgétlés.

4.2 Adagolas és az alkalmazas médja

Hogyan kell szedni a Rigevidont?

A tablettakat a buborékfolian fetlintetett iranyban haladva, minden nap nagyjabol ugyanabban az
idépontban kel bevenni.

21 egymést koveté napon keresztiil naponta 1 tabletta kel bevenni. A kdvetkezé csomag megkezdése
dott 7 napos gyogyszersziinetet kel tartani. Az utolso tabletta bevéteét kovets 2.-3. napon dltaldban
bekbdvetkezik a megvondsos vérzés, mey nem feltélenll fgezédik be a kovetkezé csomag
megkezdésének idépontjéig.

Hogyan kell elkezdeni a Rigevidon szedését?

Amennyiben az €l6z4 hénapban nem tortént hormondlis fogamzasgatlas:

A menstruacio elsd napjan kel elkezdeni a tablettédk szedését. A tabletta szedése a ciklus 2.-5. napjan
is dkezdhets, ebben az esethben azonban az dsé ciklus dsd 7 napjan géanlatos kiegészité, nem
hormondlis fogamzésgétl &s (barrier mddszer) alka mazasa.

Més kombindlt fogamzasgatlé készitményrdl (kombinalt orélis fogamzasgatlé készitmény, hivelyi
gyirdi, transzdermalis tapasz) térténd attérés:

A Rigevidon szedését lehetleg a kordbban hasznalt készitmény utolso, hatéanyagot tartalmazé
tablettgjanak bevétdét (ill. a hiveyi gyiirli vagy transzdermdlis tapasz dtavolitasat) koveté napon,
legkésdbb azonban az ddzéleg akamazott készitmény adagolasi Utmutatdjdban  doirt
gyogyszersziingt (vagy placebo-periddus, gyiirii-, ill. tapaszmentes idészak) befeezbdését kovetd
napon kell dkezdeni.

Kizardlag progesztogént tartalmazd készitményrdl (mini-tabletta, injekcid, implantatum) torténd
attérés;

A progesztogén mini-tablettd szed6k barmikor, az implantdtumot haszndok az implantdum
dtavalitésanak napjan, az injekcios készitménnye kezelt nék a kovetkezd injekcd esedékessé
vdasanak napjan kezdhetik @ ezt a készitményt szedni. Mind a h&om esetben tanacsos azonban
barrier-d vii fogamzasgétl 6 eszkdzt is hasznélni atablettaszedés €sb 7 napjan.

Az elsg trimeszterben tortént abortusz utani alkal mazas;
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A tabletta szedése azonnal dkezdhetd; ebben az esetben nem szilkséges kiegészité fogamzasgétlo
mabdszereket alkal mazni.

Szl és, vagy masodik trimeszterben tortént abortusz utani alkalmazas:

Szoptatés - lasd a 4.6 pontban.

A tabletta szedését a szlilést, vagy a mésodik trimeszterben tortént abortuszt kdvetd 21.-28. napon kel
dkezdeni, ugyanis a szilés utani idészakban fokozott a thromboembolids szovédmeények kockazata.
Ha a tabletta bevétd & ennél késtbbre halasztjak, akkor az €sé 7 napban barrier-elvii fogamzasgétlo
eszkozt is alkamazni kel. Mindazondltal, ha ezt mege 6zéen mar sor keriilt nemi egydittiétre, ki kell
zani a terhesség lehetdségét, vagy a kovetkezd menstruacié idgére kel halasztani a tabletta
szedésének dkezdését.

Mi a teendd, ha egy tabletta bevétele kimaradt?

Abban az esetben, ha kevesebb mint 12 dratelt d az esedékes tabl etta bevétel ének id6pontja 6ta, nem

csbkken a fogamzasgétlas hatékonysaga. Ebben az esetben minél ddbb be kdl venni az dfdejtett

tablettét. A tobbi tabletta bevéte e a szokott i dében torténjen.

Abban az esetben, ha tébb mint 12 ératdt € az esedékes tabletta bevéte ének tervezett iddpontja ota,

csbkkenhet a fogamzéasgétlas hatékonysaga. Ebben az esetben a kovetkezé alapszabalyokat kell

alka mazni:

1. A tabletta szedését sohasem szabad 7 napnal hasszabb idére félbeszakitani.

2. A hypothalamus-hypophysis-petefészek rendszer mitkddésének megfelel 6 mértékii géatlasahoz 7
napon keresztill, fol yamatosan szedni kel a tablettét.

Mindezek alapjan, a mindennapi gyakorlatban a kdvetkezdék javasol hatok:

1. hé&

Mihamarabb be kell venni a kimaradt tablettét — még abban az esetben is, ha adott esetben 2 tabl ettét
kell egyszerre bevennie. Ezt kdvetéen az ddirt idspontokban kel szedni a tablettat, azonban 7 napon
keresztll barrier-elvii fogamzasgétld eszkozt (pl. ovszert) is haszndini kdl. Ha a megel6z6 7 napos
idészakban nemi egyiittiétre kerlilt sor, nem za&haté ki a terhesség lehetésége A teherbe esés
kockazata annd nagyobb mind tobb tabletta bevétde maradt €, és ez minél kozdebb esk a
gyogyszermentes iddszak kezdetéhez.

2. hé&

Mihamarabb be kell venni a kimaradt tablettét — még abban az esetben is, ha adott esetben 2 tabl ettét
kell egyszerre bevennie. Ezt kbvetéen az dairt i dépontokban kell szedni atablettat. Abban az esetben,
ha az illeté a tabletta kimaradasanak napja megel6z6 7 napos idészakban pontosan szedte a tabl ettét,
nem sziikséges kiegéxzité fogamzasgétld modszereket alkalmazni. Ellenkezé esetben, vagy ha egynél
tobb tabletta maradt ki, akkor 7 napon keresztiil egyéb fogamzasgatl6 djérésokat kell alka mazni.

3. hé&

Ebben az idészakban — a kdzelgé gyogyszersziinet miatt — mar rendkivil nagy a fogamzasgétlas
dégtdenné vdésanak veszélye. Mindazondtal, a tablettaszedés (temezésének mobdositasaval
biztosithaté valamdyes fogamzasgatld hatas. A  kovetkezdkben ismertetett két  |ehet6ség
valamelyikének adkal mazasa esetén nem sziikséges kiegészitd fogamzasgatl 6 médszereket a kalmazni
—feltéve, haa megel 6z6 7 napos i dészakban pontosan tortént a tablették szedése. Ellenkezd esetben az
els6 lehetéséget kel valasztani és az elkovetkezé 7 napos idészakban kiegészité fogamzasgétlo
djéarast kell alkal mazni.

1. Mihamarabb be kel venni a kimaradt tablettat, még abban az esetben is, ha adott esetben 2
tablettdt kell egyszerre bevenni. Ezt kovetéen az €ldirt idépontokban kel szedni a tablettd. A
buborékcsomagolasban 1évé utolsd tabletta bevétde utan haadéktdanul — gydgyszersziinet
kozbe ktatésa né kil — € kel kezdeni a kdvetkezé csomag szedését. Bar a megvonasos vérzés ebben
az esethen csak a maésodik csomag szedésének befejezésekor jelentkezik, idokdzben felléphet
pecséte 6, vagy attoréses vérzeés.

EMEA/CHMP/94618/2005 9/19 ©EMEA 2005



2. Masik Iehetéség, hogy a né nem folytatja tovabb a mér megkezdett csomagot, hanem (a kimaradt
tablettdk napjait is beeszamitva) legfdjebb 7 napos gydgyszersziinetet tart, majd Uj csomagot
megkezdve fol ytatja a tabletta szedését.

Abban az esetben, ha a kimaradt néhany tabletta és a gyégyszersziinet idge alatt nem jelentkezik
Megvonasos Vvérzés, nem zarhatd ki a terhesség | ehetésége.

Teendé hanyashhasmenés esetén

Ha hanyés fordul €l6 atabl etta bevételét kovets 3-4 6ran belll, a hatdanyagok megfeldé felszivodasa
nem garantdlt. Ebben az esethen az €6z8 szakaszban leirt, a kimaradt tablettak potlasara vonatkozo
Utmutatasokat kell kdvetni. Hasmenés csokkentheti a hatdsossagot a nem toké etes felszivodas miatt.
Ha a né nem kivanja felboritani a mar megkezdett csomagban 1évé tabl ettdk szedésének rendjét, akkor
egy mésik csomaghbdl kel tabletta(ka)t bevennie.

A menstruacio idépontjanak médositasa vagy e halasztasa:

Abban az esethen, haa né késldtetni szeretné a menstruécid kezdetét, a kdvetkezé csomag Rigevidon
szedését a jelenlegi csomagban taldlhatd utolso tabl etta bevéte e utan, gydgyszersziinet kdzbeiktatdsa
nékdl, folytatni kell. A menstruacio késletetése tetszoleges ideig folytathatdé a masodik csomag
befelyezéséig. A menstruado késldtetésének ideje alatt attoréses, ill. pecsétel 6 vérzés jdentkezhet. A
Rigevidon tabletta rendszeres szedését a szokasos, 7 napos gyogyszersziingt kozbektatasa utan | ehet
folytatni.

Abban az esetben, ha a n6 a hét més napjara kivanja idoziteni a menstruad 6 kezdetét, tetszés szerinti
szamU nappal lerdviditheti a gydgyszersziingt idotartamét. Mindl rovidebb azonban a gyégyszersziinet,
anna nagyobb a veszélye annak, hogy e marad a megvonasos vérzés és a masodik csomag ideje alatt
attoréses, ill. pecsételé vérzés jdentkezik (épplgy, mint a menstruécié dhalasztasa esetén).
Mindenképpen hangsilyozni kel azonban, hogy a gyogyszersziinet idétartaméa nem szabad
meghosszabbitani.

4.3 Ellenjavallatok

A kovetkezdkben felsorolt betegségekben és dlapotokban nem szabad kombindlt ordis
fogamzasgatlokat szedni. Abban az esetben, ha a fogamzéasgétlé szedésének idge datt jelentkezik
valamelyik afelsorolt betegségek koziil, haladéktal anul abba kell hagyni a készitmény alkal mazasét:

- fenndld vagy a kérdézményben szereplé vénas thromboembolids betegség (pl. méyvénas
thrombosis, tiidéembalia), rizikéfaktorokka vagy azok nékil (lasd 4.4);

- fenndld vagy a korel6zményben szerepl$ artérias thromboembolias szévédmeények (elsdsorban
myocardidlis infarctus, cerebrovascularis szévédmeények — lasd 4.4);

- vénés vagy artérias thrombosis jeentds rizikofaktorainak fenndllésa vagy tobbféle rizikofaktor
tarsuldsa (Iasd 4.4);

- thrombosis kiaakul &sara figyd mezteté tlinetek a korel Gzményben (pl. tranziens ischaemiés attak
(TI1A), angina pectoris);

- terhesség vagy annak gyanuja (lasd 4.6);

- cardiovascularis evdtozéasok (pl. szivbetegség, billentyiihiba, szivritmuszavarok);

- sllyos hypertonia;

- micro- vagy macroangiopathiaval jaré diabetes melitus;

- vasculéris eredetii szembetegség;

- rosszindulatl emlédaganat;

- rosszindulatl endometrium-daganat vagy mas 6sztrogén-fliggé tumor, ill. annak gyandja;

- sllyos vagy aktiv mgjbetegségek, ahol a mgjfunkcids vizsgdatok eredményei nincsenek a normal
tartomanyon be Ul;

- fenndld vagy a kérd 6zményben szerepl6 (j6-, vagy rosszindulattl) maj daganat;

- tisztézatlan eredetii hivelyi vérzés;

- fokdisneurologiai tiinetekkd jard migrén;

- akészitmény hatGanyagaival, vagy barmely segédanyagaval szembeni til érzékenység.
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4.4 Kilonlegesfigyemeztetések ésaz alkalmazassal kapcsolatos évintézk edések

A kombindlt oralis fogamzasgatlas elkezdését megel6z6 kivizsgélas

Kombinalt orélis fogamzasgétl6 rendel ése, vagy alkamazasanak Ujrakezdése détt pontos személyes
és csaladi anamnézist kell felvenni és tdjes korii fizikdlis vizsgdatot kel végezni. Ennek soran szem
dott kdl tartani az dlenjavalatokat (Iasd 4.3) és az ebben a pontban kdzdlt figye meztetéseket. Az
ordis fogamzasgétlo alkalmazasanak idgje aatt legaldbb évente meg kdl ismétdni az orvosi
vizsgdlatot. Az iddszakos orvosi vizsgdlat méar csak azért is szilkséges, mert a fogamzasgétlo
szedésének idge aatt is kialakulhatnak a kombindlt ordis fogamzasgatlok alka mazésanak
dlenjavallatai kdzott szamon tartott dlapotok (pl. TIA), ill. megjeenhetnek bizonyos rizikéfaktorok
(pl. orokletes vénas vagy artérias thrombosis). Az dlendrzé vizsgdatok gyakorisagéat és jellegét
egyedileg kdl meghaarozni. Mindazondtal, killéndsen fontos teendé a vérnyomas dlendrzése, az
emlék, a has és kismedence szervek allapotanak vizsgdlata, a cervix-cytologia és a megfded
laboratoriumi vizsgalatok elvégzése

Figyd meztetések

Figyelmeztetni kell a néket, hogy az ordis fogamzasgétlok nem nyujtanak véde met a HIV-fertézéssd
(AIDS) és méas nemi Uton terjedd betegségekkd szemben. Ha az utébbiak, vagy HIV -fertézés veszélye
al fenn, a nemi egyittlétek soran mindenkor ajanlatos Ovszert haszndni, esetleg tovabbi
fogamzasgétl 6 djarassal kiegészitve.

A dohanyzés fokozza az ordlis fogamzéasgatl 6k sulyos cardiovascularis mellékhatasainak kockazatét.
Ez a kockézat az életkor ddrehaadtaval és a dohanyzas intenzitdsaval aranyosan né, ill. kiléndsen
kifgezett a nék 35 évesnd idosebb korosztdydban. Az ordis fogamzésgatlot szedé néknek
nyomatékosan tanacsolni kdl a dohanyzas mell6zését. A dohanyzo, 35 évesnd idésebb néknek mas
fogamzasgatl 6 djarast kel alkalmazni uk.

Abban az esetben, ha barmelyik fenndll a kovetkezékben felsorolt &llapotok/rizikofaktorok kozil,
gondosan mérlegelni kell a kombindlt ordis fogamzasgétlok akalmazésanak vérhatdé eoényeit és
lehetséges veszélyeit, ill. ezeket az érintett fdhaszndloval is meg kell beszélni. Figyel meztetni kel a
nét, hogy haladéktalanul forduljon orvoshoz, ha a tabletta szedésének idg e alatt észleli az emlitettek
kialakulését, stlyosbodasét, vagy kiljulédsé. Az orvosnak ezt kdvetéen dontenie kell, hogy sziikséges-
e abbahagyni atabletta szedését.

1. Sziv-érrendszeri betegségek

Epidemioldgiai vizsgdlatok eredményei aapjan, a kombindlt ordis fogamzasgétlok fokozhatjak az
artérids és vénas thrombosis, ill. a thromboemboliés betegségek (pl. myocardidis infarctus, stroke,
mélyvénds thrombosis, és tlidéembolia) kialakul dsanak kockazatét.

A fentiek kialakuldsara figyd mezteté tiinetek (pl. heves fefgas, lataszavar, magas vérnyomas,
mél yvénas thrombosis vagy tlidéemboliatiinete) jel entkezésekor abba kell hagyni a tabletta szedését.

Barmdyik ordlis fogamzasgétl6 alkal mazasa soran kialakulhat a vénas thromboembalia (VTE), amely
méyvénas thrombosis és/ivagy pulmonalis embolia formgaban jelentkezik. A fogamzasgatlét nem
szed6 nok esetében 0,5-1/10 000 néév, az alacsony Osztrogén-tartalmi (<50 pg etinilosztradiol)
készitményt szed6k esetében legfdjebb 4/10000 néév a VTE becsiilt kockazata Az ordis
fogamzasgétlas idegje datt sokkd ritkdbban fordul d6 VTE, mint a terhesség iddszakaban (6/10 000
néév).

Rendkivil ritkdn més erekben (pl. a mg, a mesenterium, a vese, és a retina véndiban, valamint
artériakban) is észldtek thrombosist ordlis fogamzasgatlokat szedé nokon. Nincs egységes
dllésfoglalas arrdl, hogy az ordlis fogamzasgétldo akalmazésa koOzrgjatszott-e e szdvddmények
kial akul asdban.

A kovetkezé tényezék ndveik a (vénas vagy artérias) thromboembolia kockazatét:
- éekor;
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- dohanyzés (a 35 évesnd idosebb néknek mellézniik kell a dohanyzast, ha kombinadt ordis
fogamzasgatl 6t kivannak szedni);

- Orokletes hajlam (pl. testvér vagy szilé dta fiata korban eszenvedett vénas, vagy artérias
thromboembolia). Orokletes hgjlam gyan(janak fenndlldsa esetén a nét szakorvoshoz kel
irényitani, miel6tt dont az oralis fogamzasgétl 6 haszndl atarol;

- Obesitas (testtomeg-index >30 kg/mg);

- dydlipoprote naemia;

- hypertonia;

- szivhillentyii-betegség;

- pitvarfibrillatio;

- tartés immobilizacio, megterhelé miitéti beavatkozas, a végtagokon végzett miitétek, sulyos
trauma. Ezekben az allapotokban (elektiv miitétek e étt legalabb 4 héttd) gjanlatos fe fliggeszteni,
és csak atdjes gyogyulast kovets 2 hét dtdtéve Ujrakezdeni az ordis fogamzasgétl 6 szedését.

A varicositas és afdszines thrombophlebitis kéroki szerepévd kapcsol atban nincs egységes allaspont.
A puerperalis idészakban a thromboembolia fokozott kockazatat szem e étt kell tartani (Iasd 4.6).

A kovetkezd betegségekben szintén fdléphetnek érrendszeri szovodmények: diabetes mellitus,
systemas lupus erythematosus, haemol yticus uraemias syndroma, kronikus gyulladasos bél betegségek
(pl. Crohn-betegség, colitis ulcerosa), valamint sarl dsejtes anaemia.

Mérlegelni kel az ordlis fogamzasgéld szedésének azonnali abbahagyasédt, ha a készitmény
alkd mazasanak idgje aatt nd a migrénes rohamok gyakorisaga, ill. fokozodik a silyossaguk (mindez
ugyanis agyi vascularis torténéstiineteis |ehet).

Vénas vagy artérids thromboembolidra vao oOrokletes, ill. szerzett hglamot tikrozé biokémiai
gvatozasok: aktivalt protein C (APC) rezisztenda, hyperhomocyste naemia, antithrombin-111 hiany,
protein C hidny, proten S hidny, antifoszfolipid antitestek (anticardiolipin antitestek, lupus
antikoagulans).

2. Daganatok

Néhany epidemioldgiai vizsgdlat soran a méhnyak rék fokozott kockazatat dlapitotték meg hosszu
idge ordis fogamzasgatlt szedék korében. Nem itélheté meg azonban pontosan, hogy ezt az
eredményt milyen mértékben befolyasolta a szexudlis visdkedés vagy maés tényezdk, pl. human
papillomavirus (HPV) fertézés jelenléte.

54 epidemiolégial vizsgalat meta-andizise szerint a kombinalt ordis fogamzasgétl 6t szedé nékben az
emlérék kockézata enyhén emdkedett (relativ kockazat RR=1,24). Ez a megndvekedett kockazat
fokozatosan csokkent a szedés abbahagyasat koveté 10 év milva. Mive 40 éves kor alatt az emlérak
ritkan fordul d6, a diagnosztizalt esetek szamaban bekOvetkezett ndvekedés a jelenleg és kordbban
fogamzasgétlokat hasznaldk korében kicsi dsszehasonlitva az emlérak kockazataval egész éetiik
folyaman.
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300 4 Ot évesfogamzasyatlo szedés ideje alatt, ill. akombindlt fogamzésgétl o

tabletta (COC) elhagyésat kovets legfeljebb 10 évben diagnosztizalt
i emlérékok becsiilt, kumulativ szama 10 000 nére vetitve, vs. 10 000, £
250 fogamzasgatl 6t sohasem szedett né esetében diagnosztizalt emlérakok
szama.
Emiérékosesetek 200 4 181
sama
Kombindlt fogamzésgétl 6t
L B nem szedb Nk
o 5 éven & kombindlt s 111
100 4 fogamzasgétl 6t szedd ndk
- 48.7
Eletkor a tabletta zedés idején bt L : * " —
ora aszedesidgen aat 20 20.24 25.28 30-34 35.39 40-44

(ev):

30 35 40 45 50 55
A rék diagnosztiz8 asanak felss
korhatéra:

Az emlitett vizsgdlatok nem hizonyitottak, hogy val 6ban szerepe volt-e a fogamzasgétl 6-szedésnek az
emlérék kialakulasaban. A fokozott kockazat Gsszefliggésben alhat azzd, hogy a tablettaszedékben
hamarabb fdfedezik az emlérékot, és dsszefliggéshen dlhat a tabletta bioldgiai hatésava is, vagy
esetleg mindké&t tényezé szerepet jatszhat az emlérdk kockézatanak kiaakulasdban. A tablettét
szedékben diagnosztizalt eml6rakok kevésbé dérehaladottak, mint a tablettat nem haszna ékban.

Kombinalt oralis fogamzasgétl 6kat szedok esetében benignus és malignus méjdaganatok kia akul asat
észldték. Egyes esetekben ezek az evaltozasok éetveszélyes hasiiri vérzést okoztak. Fogamzasgétl 6t
szedé nék esetében jd entkezé heves felhasi f§jdd om, mgnagyobbodas, vagy hasliregi vérzés tiinetel
esetén a hepatoma lehet6ségét is szamitasba kel venni.

3. Egyéb betegségek
Fenndll6, vagy a csdéadi kérddzményben szerepld hypertriglyceridaemia esetén az  ordis
fogamzasgatl 0k szedése fokozhatja a pancreatitis kialakulasanak kockazatét.

A mgmiikddés akut, vagy kronikus zavara esetén a mgfunkcids probdk eredménye nek
normalizalédasaig ganlatos felfliggeszteni a készitmény szedését. Besziikilt mémiikddésii
betegekben csikkenhet a szteroid hormonok metabaolizmusa.

A fogamzasgatl 6t szed6 hyperlipidaemiéas nék allapotat gondosan dlendrizni kell.

Bar ordlis fogamzasgétl 6t szedé ndk korében gyakran észlelheté vérnyomas-emel kedés, a klinikailag
jelent6s novekedés ritka. Ha tartésan fennmarado és klinikailag jelentés hypertensio alakul ki ordlis
fogamzasgatl 6 alkal mazésa soran, a tabletta szedését abba kell hagyni, és a magas vérnyomast kezd ni
kell. A tensio normalizdl6dasa utan megfeldé antihypertensiv tergpia melett a tabletta szedésének
fol ytatdsa mérlege het6.

Terhesség, ill. kombindlt ordlis fogamzasgétl 0k szedése soran az aldbbi dlapotok défordulhatnak, ill.
rosszabbodhatnak, bar nincs egyértedmii Osszefiiggés koztik és a tabletta haszndata kozott:
cholestaticus icterus és/vagy pruritus, epekdképzodeés, porphyria; systemés lupus erythematosus;
haemolyticus uraemids syndroma; Sydenham-chorea; herpes gestationis; otosclerosis okozta
hall &scsokkenés.

Az ordlis fogamzasgatlok befolyasolhatjak a periférids szovetek inzulin-rezisztencigjat és a glikoz-

toleranciat. Ezt szem détt tartva a fogamzasgéatl6 szedésének idge alatt gondosan monitorozni kell a
cukorbeteg ndk allapotét.
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A Rigevidon tabletta laktozt és szachardzt is tartalmaz. Ritkan doéfordulo, orokletes galaktoz
intolerancidban, Lapp laktdz-hidnyban vagy glikdz-gaakt6z malabszorpcidban illetve ritkan
do6fordul 6, 6rokletes fruktoz intol erancidban a készitmény nem szedhet6.

Crohn-betegség, ill. calitis ulcerosa kialakulését is észldték kombindt ordlis fogamzasgétlokat szedd
nék korében.

Chloasma jeentkezhet f6leg, ha chloasma gravidarum is dé&fordult korabban. Az erre az dvaltozasra
hajlamos ndknek a fogamzasgétld szedésének ideje datt kerlilnilik kell a napozést és az ultraibolya
sugarzast.

Szemészeti dvéaltozasok

Ordlis fogamzasgatl6t szedé nok esetében retina-thrombosis kialakulasardl szamoltak be. Ismeretlen
eredetii, részleges vagy teljes laasvesztés, proptosis vagy diplopia, papilla-oedema, ill. a retinan
kel etkezett érdvatozasok észldésekor abbakell hagyni az ordlis fogamzésgétl ast.

Ha az ordlis fogamzasgétlas idge aatt silyos depresszid alakul ki, ganlatos abbahagyni a tabletta
szedését és mas fogamzasgatld djéaras alkalmazésara attérni. Ezzel parhuzamosan meg kell prébdni
kideriteni, hogy az ordlis fogamzasgatld idézte-e 6 a panaszokat. A kore6zményben szerepld
depresszi 6 esetén gondos elendrzés szilkséges és a betegség tiineteinek kidjulésakor abba kdl hagyni
az ordlis fogamzasgétl 6 szedését.

A Rigevidon tabletta dkalmazésanak idge dat nem szabad orbancfii (Hypericum perforatum)
kivonatot tartalmazd készitményeket szedni, mert ezek hatasdra csokkenhetnek a vérplazma
hormonszintjei és a Rigevidon fogamzasgétl6 hatékonysaga (Iasd 4.5).

A fogamzéasgatlas hatékonysaganak cstkkenése
Az ordis fogamzasgatl ok hatékonysagét a tablették rendszeres szedésének € mulasztésa, hanyas (lasd
4.2), tovébba egyidg iileg alkal mazott gydgyszerek is csokkenthetik (lasd 4.5).

A menstruacios ciklus zavar ai

Minden kombinalt ordlis fogamzasgéatl6 eéidézhet rendszertden (pecsétel 6 vagy éattoréses) vérzést —
kilondsen a szedés dsé honapjdban. Ennek megfddden, a rendszetden vérzések klinika
kivizsgalasaval célszerli megvarni a hormonalis egyensily stabilizalodasét; ehhez dtaldban 3 ciklus
szikséges.

Perzisztd 6, vagy szabayos ciklusok utan jelentkezé rendszertelen vérzés esetén esisorban a nem-
hormondlis okokat, vagyis terhesség, ill. a malignus daganat lehetdségét kell kizarni. Ha ez
megtortént, akkor a kordbbind nagyobb hormontartalm( oralis fogamzasgatlé akdmazésa johet
széba.

Egyes n6kben nem je entkezik megvonasos vérzés a gyogyszersziinet ideje aatt. Abban az esetben, ha
a néd a 42 pont Utmutatdsainak megfeldéen szedte a tablettdt, valdszinitlen a terhesség.
Mindazondltal, ha a né az €s6 megvonasos vérzés esedékes idépontjat megel6z6en nem tartotta be
ezeket az Utmutatésokat, vagy két alkdlomma maradt ki a megvonasos vérzés, d kdl végezni a
terhességi probét és csak ezutan fol ytathat6 a fogamzasgétl 6 szedése.

45 Gyogyszerkolcstnhatasok és egyéb inter ak ciok

A nemi hormonok clearence-ét fokozé gyogyszerek egyidejii alka mazasakor éttoréses vérzés |éphet
fel, ill. csbkkenhet a fogamzésgétlas hatékonységa. Ez a kdlcsdnhatés hidantoinok (pl. fenitoin),
barbituratok, primidon, karbamazepin, és rifampicin esetében bizonyitott. Egyéb hatéanyagok, melyek
feltehetéen csokkenthetik az ordlis fogamzasgétlok hatékonysagét: oxkarbazepin, topiramét,
griseofulvin. Vdoszinii, hogy a felsorolt gydgyszerek a mg enzimrendszerének indukcidja révén
Iépnek kol csbnhatasba az ordlis fogamzasgétiokkal. A maximélis enzimindukci6 € éréséhez dltalaban
2-3 hét szilkséges, ezt kdvetéen azonban a gydgyszerek dhagyasa esetén is 4 héten keresztill fokozott
maradhat az enzimaktivitas. Egyes antibiotikumok (pl. ampicillin, tetraciklinek) egyidejii aka mazésa
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soran is beszamoltak a fogamzasgétlé hatas €égtdenné vaasarol; e kolcsonhatds mechanizmusa
azonban nem ismert.

Barmdyik enzim-induktor hatéanyag rovid téava akamazdsa sordn (vagyis a gyégyszer
alkdmazasanak idge alatt, ill. a kezdés befgezését koveté 4 héten keresztill) barrier-evii
fogamzasgatlé modszerrd kel kiegésziteni az ordlis fogamzasgétlé nytjtotta védemet. Az emlitett
antibiotikumok rovid tav( alkalmazésakor a kezelés idge datt, ill. annak befejezése utan tovabbi 7
napon keresztlll szilkséges barrier-elvii fogamzésgétld eszkdzt alkalmazni. Abban az esetben, ha az
ordis fogamzasgatldé hatékonysagat gyogyszerkdlcsbnhatas révén  csokkenté  készitmény
alka mazasanak befejezése el6tt fogy € az éppen hasznalt Rigevidon csomag tartal ma, akkor azonnal,
gyogyszersziinet kdzbe ktatdsa nd kil € kdl kezdeni a kbvetkezd csomag tabletta szedését. Ebben az
esethen csak az utdbbi, méasodik csomag szedésének befg ezése utan varhatd megvonasos vérzés. Ha
ez mégsem kovetkezik be, orvasi vizsgalat szilkkséges a terhesség lehetéségének kizarasa céljabol.

Az emlitett gydgyszerekkd végzett hosszll tavl kezd és ideje datt célszerti mas fogamzasgatl 6 jérést
alka mazni.

Orbancfii (Hypericum perforatum)

A gyogynovény-készitményként haszndlatos orbancfii (Hypericum perforatum) kivonata
felfiiggesztheti a Rigevidon fogamzasgétlé hatésat, ezért egyidgi akamazasuk kerilends.
Alkalmazésa esetén étoréses vérzésrol, ill. nem Kkivant terhesség kiaakuldsardl szamoltak be.
Mindezek az orbancfii kivonat gyogyszer meabolizald enzimeket indukdd hatdsanak
kovetkezmeényei. Az enzimindukal 6 hatas az orbancfii kivonat szedésének abbahagyasa utéan még akéar
2 héten keresztlll fenndlhat.

Az egyidgileg adott ritonavir szintén, a mgenzimek indukalésava csokkentheti a fogamzasgétld
hatékonysagét.

A Rigevidon tabl etta szedésének idgj e alatt megeme kedhet az egyidejiil eg alkalmazott ciklosporin, ill.
diazepam (és més hidroxilezett benzodiazepinek) plazmaszintje. Ez a kélcsdnhatas minden bizonnyal
a hepaticus eliminaci 6 gétl éséra vezethetd vissza.

A Rigevidon hatéanyagai hatasara megndhet az imipramin biohasznosulésa és e miatt fokozodhat a
toxikus mellékhatésok kockazata.

Laboratériumi vizsgalatok eredményei

A fogamzésgétld szteroidok akadmazasnak idege datt modosulhatnak bizonyos laboratoriumi
vizsgalatok (pl. a méj-, pazsmirigy-, mellékvese-, és vesefunkcids vizsgdatok) eredménye;
megvaltozhat a vérplazma transzportfehérjéinek (pl. a kortikoszteroid-kété globulin) vérszintje, a
lipid/lipoprotein frakciok részaranya; valamint a szénhidrat-anyagcsere, a véravadas, és a fibrinolysis
paraméterel. A valtozas mértéke rendszerint nem haladja meg alaboratériumi norméatartomanyt.

Més gyogyszerek egyidgii alkalmazésa e6tt gjanlatos az illetd készitmények akamazasi ddirésat is
attanulmanyozni a lehetséges kol csdnhatasok megismerése érdekében.

4.6 Terhesség és szoptatas

A terhesség idg e alatt nemjavallt a Rigevidon tabletta szedése. Ha a készitmény alkal mazésanak idg e
alatt alakul ki terhesség, azonnal abba kell hagyni a hormonalis fogamzasgétl ast.

A levonorgesztrel, a klinikai gyakorlatban, a hormondlis fogamzasgétlés dlenére kiaakult
terhességekrdl gyiijtott kis szamul adat alapjan, dnmagaban nem magzatkarosité hatasu.

Az epidemiologia vizsgdatok tobbségének eredményel szerint a terhességet megel6zéen
fogamzasgatlokat szedé nok utddait nem fenyegeti a veeszilletett renddlenességek fokozott
kockazata; ill. a terhesség kora szakdban — annak fdismerése détt — szedett Osztrogén és
progesztogén kombinaciok nem fejtenek ki teratogén hatast.
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A kombinalt orédlis fogamzasgétl 6k csokkenthetik az anyatg dvélasztasat és megvdatoztathatjak annak
Osszetételét. Ennek megfeldden, a szoptatas idge alatt dtaldban nem, csak a csecsemd dvédasztasa
utan javasolt a fogamzasgatlok szedése. A fogamzésgatld szteroidok és/vagy metabolitjaik kis
mennyi ségben kivalasztédhatnak az anyatejbe.

47 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek Uzemdtetésthez szilkséges
képességekre

A Rigevidon nem, vagy csak e hanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
Uzemeltetéséhez szilkséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, melléhatasok

Viszonylag ritka, azonban jeentds és a kezelés félbeszakitasat indokol6 mellékhatasok:

- artérids thromboembalia (Iegf6képpen myocardidlis infarctus, agyi vasculéris szovédmeények);
- vénésthromboembolia (phlebitis, tiidéemboalia);

- artérids hypertonia, koszoriér-betegség;

- hyperlipidaemia (hypertrigl yceri daemia és/vagy hyperchol esterinaemia), diabetes mellitus;
- er6és emléfgdalom, j6indul atd mastopathia;

- hypophysis adenoma és (ritkan galactorrhoedval jard) prolactinoma;

- eds, renddlenes fefgjas, migrén, szédillés, lataszavarok;

- epilepszia stlyosbodésa;

- méadenoma, cholestatikus sargasag;

- chloasma.

Gyakrabban ddfordulé, azonban a kezelés abbahagyasat nem indoklé mellékhatasok (mas
kombindlt orélis fogamzasgétlora val 6 attér és megfontolando):

- émdygés, enyhe fejfg és, testslly-gyarapodas, ingerlékenység, ,nehéz végtag” érzés,

- emldfesziilés, pecsétd § vérzés, oligo- vagy amenorrhoea, libidé-vatozasok;

- kontaktlencse visd ésekor je entkezd szemirritad o.

Ritka mellékhatasok:

- acne, seborrhoea, hypertrichosis;
- depresszig;

- hényés;

- dlergiasreakcok.

Egyéb: choldithiasis

A készitmény szedésének abbahagyasa utan:

- hormondlis fogamzéasgétl ast kéveté amenorrhoea

Az ordlis fogamzasgétlas abbahagyésa utéan amenorrhoea és anovulatio 1éphet fd (a kérel6zményben
szerepl 6, rendszertelen ciklusok esetén ez siiriibben fordul d6). Ezek a rendellenességek altadban
spontan megsziinnek. Ha hosszabb ideig fenndlinak, akkor barmifél e tovabbi gyogyszer aka mazasa
dott dlendrizni kell az agyalapi mirigy mikodését.

4.9 Tuladagolas

Nem észldtek sllyos, a készitmény tlladagol asabol szarmazo egészségkarosodast. A tlladagol as utan
émeygés, hanyaés, ill. fiatal leanyok esetében csekdly mértékii hiivelyi vérzés jdentkezhet. A
készitmény anti dotuma nem ismert; szilkség esetén tlineti kezelést kell alkalmazni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: progesztogének és dsztrogének fix kombinaciéi; ATC kéd: GO3AAQY.
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A Rigevidon fogamzasgétld hatésa kiilonbozd tényezék kolcsdnhatdsan dapul. Legfontosabb ezek
kozill az ovuléci6 gatlésa, valamint a cervixnyak tul g donsagai nak modositasa.

A kombindt, alacsony hormondézist (0,15 mg levonorgeszirdt és 0,03 mg etinilosztradiolt)
tartalmazé monofazisos fogamzasgétl 0k Pearl-indexe 0,1 terhesséy/100 néév (mbddszer hiba).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Levonorgesztre

Felszivodas:

A szgon & adott Rigevidonbdl a levonorgesztrd rovid id6 aatt és tejes mértékben feszivodik a
tépcsatorndbdl.  Biohasznosulasa hozzavetdleg 100%-0s; nem megy keresztil  fist-pass
metabolizmuson.

Eloszés:
A vérkeringésben java részben abuminhoz és szexhormon-kété fehérjéhez (SHBG) kotve taldlhatd a
levonorgesztrd.

Metabolizmus:

A levonorgesztrel e sdsorban a A4-3-oxo-csoport redukdi6javal, valamint a 2a, 1B és 163 poziciékban
bekbvetkezé hidroxilezéssd, majd az ezt kdveté konjugacioval metabolizalodik. A vérkeringésben
javarészt a 30, 5p-tetrahidro-levonorgesztrel szulfat-szarmazéka taldhatok; mig a kilrilé mennyiség
zommel glikuronidokbal all. A nativ levonorgesztrel egy része Ggyszintén 173-szulfatként van jelen a
szisztémés keringésben. A metabolikus clearance inter-individudis ingadozasa szamottevd; részben
erre vezethetd vissza a betegeken mért levonorgesztrel plazmaszintek je entds szérésa.

Eliminacio:

A levonorgesztrel diminécios felezési idge (ty,) alagosan 36 dra (a steady-state farmakokinetikal
viszonyok kialakuldsa utan). A nativ vegyulet és metabolitjai esdsorban a vizdettd drtinek ki a
szervezethdl (40-68%); a széklettd Urdl6 hanyad kb. 16-48%.

Etinilosztradiol

Felszivadas:

Az dinilosztradiol rovid id6 aatt és tdjes mértékben feszivodik a tapcsatorndbdl, és a plazma
csticskoncentracio kb. 1,5 éra malva alakul ki. Abszol(t biohasznosuldsa a preszisztémas konj ugaci 6t
és a first-pass metaboli zmust kévetéen 60%. A plazmakoncentraci 6-id6 gorbe alatti terilet (AUC) és a
maximalis plazmaszint (Crax) €rtéke hasszan tart6 alka mazas esetén kismértékben novekedhet.

Eloszas:
A szisztémés keringésben az einildsztradiol 98,8%-a plazmafehérjékhez (szinte kizérdlag
albuminhoz) kotédik.

Metabolizmus:

Az dinilosztradiol a vékonybd nyalkahartygjdban és a mahban preszisztémas konjugacion megy
keresztill. A bélflora baktériumai a kdzvetlen konjugaci 6javal 1étrejott metabolitjabdl szabadda teszik
az dinilosztradiolt, ami ismé fdszivodhat a tapcsatorndbdl (enterohepaticus korforgds). A
metabolizmus legfébb mechanizmusa a citokrom P450-medidlt hidroxilezés, a legfontosabb
metabolitok a 2-OH- és a 2-metoxi-etinilosztradiol. A 2-OH-etinildsztradiol kémiai reakciora képes
metabolitokka alakul &t.

Eliminacio:

Az einildsztradiol diminaciés fdezési idge (ty2) kb. 29 ora (26-33 ¢éra); plazma dearance: 10-
30 liter/ora. Az etinildsztradiol konjugatumai és metabolitjai egyenld aranyban Urlilnek a vizelettel és a
széklettdl.
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5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményel

Az etinilosztradiol és a levonorgesztrel akut toxicitdsa csekély. A kilonbozé dlatfajokon végzett
preklinikai vizsgdlatok eredményel — a jelentés kilonbségek miatt — kevéssé vonatkoztathaték az
emberre.

Az Osztrogének dlatkisérletben mar viszonylag dacsony dozisban is embrio pusztuldst és hlgy-
ivarszervi rendellenességeket okoztak, ill. a him magzatok feminizacigja idézték dd. A
levonorgesztrd virilizalé hatast mutatott néstény magzatban. Patkanyon, egéren és nyllon e végzett
reprodukcios toxicitasi vizsgdlatok sordn — a nemi differencidlodasra kifetett hatason kivil — nem
észl dtek teratogén hatast.

A hagyomanyos — ismételt dozistoxicitési, genctoxicitas, carcinogenitési — preklinikai vizsgalatok azt
igazolték, hogy — az adkalmazési déiras megfeled pontjaiban emlitett kockazatokat |eszdmitva — a
készitmény nem jeent kiil6nleges veszélyt az emberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag:
- vizmentes kolloid szilicium-dioxid

- magnézium-szteardt
- tdkum

- kukoricakeményité
- laktéz-monohidrét

Bevonat:

- szachar6z

- tdkum

- kacium-karbonét

- titdn-dioxid (E171)

- kopovidon K90

- Makrogal 6000

- vizmentes kolloid szilicium-dioxid
- povidon K30

- karmdléz-nétrium

6.2 Inkompatibilitasok
Nincsenek.

6.3 Fehasznalhat6sagi idétartam
4 év.

6.4 Kilbnlegestarolasi € 6irasok

A gyogyszerkészitmeény kiilonl eges tarolast nem igényel .

6.5 A csomagolastipusa éskiszerelése

Aluminium-PV C/PVDC buborékfélia.
Kiszerelések: 1x21, ill. 3x21 bevont tabletta.
Nem feltétlenll mindegyik kiszerelés kerlll kereskedemi forgalomba.

6.6 A készitmény felhasznalasara, kezelésére vonatkozd Gtmutatasok
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Nincsenek kiil6nl eges € 6irésok.

7. A FORGALOMBA HOZATAL| ENGEDELY JOGOSULTJA
Medimpex France SA

1-3 rue Caumartin

75009 Périzs
Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATAL| ENGEDELY SZAMA

9 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
MEGUJITASANAK DATUMA

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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