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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Evra
norelgestrominas / etinilestradiolis

Sis dokumentas yra Evra Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama, kaip
agentlira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Evra.

Praktinés informacijos apie Evra vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Evra ir kam jis vartojamas?

Evra yra kontraceptiné priemoné, apsauganti nuo néstumo. Sio preparato saugumas ir veiksmingumas
iStirtas su 18—45 mety moterimis.

Jo sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy: norelgestromino (6 mg) ir etinilestradiolio
(600 mikrogramuy)

Kaip vartoti Evra?

Evra — tai transderminis pleistras (pleistras, i$ kurio vaistas | organizma patenka per odg). Pirmas tris
meénesiniy ciklo savaites naujas pleistras klijuojamas kas savaite, ketvirtg savaite pleistro klijuoti
nereikia. Laikas, kai pleistras neklijuojamas, negali virSyti septyniy dieny, kitaip reikalingos papildomos
nehormoninés kontraceptinés priemonés, pavyzdZiui, prezervatyvai. Transderminj pleistra visuomet
reikia klijuoti ant sédmenuy, pilvo, Zasto arba virsutinés nugaros dalies odos tg pacig savaités dieng.
Pleistro negalima klijuoti toje pacioje odos vietoje dvi savaites iS eilés. 90 kg ar daugiau sverianioms
moterims pleistras gali bati maziau veiksmingas.

Daugiau informacijos apie Evra vartojima galima rasti pakuotés lapelyje.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip veikia Evra?

Evra yra transderminis pleistras, turintis tokj pat poveikj kaip kontraceptinés tabletés (geriamosios
kombinuotos kontraceptinés tabletés). Moterims gali bti lengviau naudoti kas savaite keiiama
transderminj pleistrg, nei kasdien vartojamas tabletes. Evra veikliosios medziagos yra du hormonai —
etinilestradiolis (estrogenas) ir norelgestrominas (progestogenas). Etinilestradiolis jau daug mety
placiai naudojamas geriamuyjy kontraceptiky sudétyje, o norelgestrominas yra labai panasus | kitg
progestogeng, kuris taip pat naudojamas kai kuriy geriamy kontraceptiky sudetyje. Evra poveikis yra
toks pat kaip kontraceptiniy tableciy — jis pakeic¢ia kiino hormonine pusiausvyrg, slopina ovuliacija,
kei¢ia gimdos kaklelio gleives ir neleidzia endometriumui (gimdos gleivinei) storéti.

Kokia Evra nauda nustatyta tyrimuose?

Irodyta, kad Evra yra veiksminga kontraceptiné priemoné. Jis buvo tiriamas trijuose pagrindiniuose
tyrimuose su daugiau nei 3 000 motery, kuriuose nustatytas skaicius motery, kurios pastojo
naudodamos pleistrg. Dviejuose tyrimuose Evra buvo lyginamas su kombinuotais geriamaisiais
kontraceptikais: viename tyrime su monofaziniais kontraceptikais (tabletémis, kuriose veikliyjy
medziagy kiekis pirmasias tris ciklo savaites nekinta), kitame — su trifaziniais kontraceptikais
(tabletémis, kuriose veikliyju medziagy kiekis kinta priklausomai nuo ciklo fazés). TreCiame tyrime
Evra nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu. Visi tyrimai truko metus (13 keturiy savaiciy cikly).

13 viso trijuose tyrimuose pastojo 15 Evra naudojusiy motery, i$ kuriy 12 — dél metodo
neveiksmingumo (kai pastojama, nors tinkamai naudojamasi kontraceptiku). Penkios i§ neplanuotai
pastojusiy motery svéré daugiau nei 90 kg. Pagal Pearl indeksg Evra nustatyta 0,90 verté. Pearl
indeksas yra klasikinis kontraceptiniy priemoniy veiksmingumo matavimo biddas, pagal kurj
skaiCiuojama, kiek neplanuoty néstumy tenka 100 motery, vartojusiy preparatg vienerius metus
(atitinkamai 1 300 cikly). Geriamyjuy kontraceptiky vertés pagal Pearl indeksg buvo: 0,57
(monofaziniy) ir 1,28 (trifaziniy).

Kokia rizika siejama su Evra vartojimu?

Dazniausi Evra sukeliami Salutiniai reiSkiniai (pastebéti daugiau kaip 1 pacientei i$ 10) yra galvos
skausmas, pykinimas ir kraty jautrumas.

Evra negalima skirti moterims, turin¢ioms ar turéjusioms kraujo kresuliy venose arba arterijose, taip
pat insultu arba infarktu sirgusioms moterims, arba kai yra kresuliy susidarymo rizika (kaip antai labai
aukstas kraujospudis, kraujagysles pazeidziantis diabetas, didelé cholesterolio koncentracija arba
trombozés paveldéjimo rizika). Jo negalima skirti moterims, kurioms pasireiSkia migrena su priepuolj
pranasaujanciais simptomais (regéjimo sutrikimu ar kitais simptomais), kurios serga sunkiais kepeny,
susirgimais ar tam tikry rasiy véziu ar kurios dél nezinomy priezasciy kraujuoja is lytiniy organy. Jo
negalima naudoti kartu su tam tikrais antivirusiniais vaistais, kuriuose yra ombitasviro, paritapreviro,
ritonaviro ir dasabuviro. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Evra buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Evra teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir
rekomendavo suteikti jo registracijos pazymeéjima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Evra
vartojima?

Evra gaminanti bendrové atliks tyrimg, kuriame iSsamiau istirs kraujo kresuliy susidarymo rizika.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Evra vartojimo

rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Evra

Europos Komisija 2002 m. rugpjacio 22 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Evra
registracijos pazyméjima.

ISsamy Evra EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma Evra rasite
pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-06.
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