I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



' Vykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Drovelis 3 mg/14,2 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje rozinés spalvos veikliojoje tabletéje yra 3 mg drospirenono (drospirenonum) ir estetrolio
monohidrato, atitinkancio 14,2 mg estetrolio (estetrolum).

Kiekvienoje baltoje placebo tabletéje veikliyjy medziagy néra.

Pagalbiné medZiaga, kurios poveikis zinomas

Kiekvienoje rozinés spalvos veikliojoje tabletéje yra 40 mg laktozés monohidrato.
Kiekvienoje baltos spalvos placebo tabletéje yra 68 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté (tableté).

Veiklioji plévele dengta tableté yra rozine, 6 mm skersmens, apvali, abipus iSgaubta su vienoje pus¢je
ispaustu laso formos logotipu.

Placebo plévele dengta tablete yra balta arba beveik balta, 6 mm skersmens, apvali, abipus iSgaubta su
vienoje puséje jspaustu laSo formos logotipu.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Geriamoji kontracepcija.

Priimant sprendima skirti Drovelis, reikia atsizvelgti | kiekvienai moteriai individualius esamus rizikos
veiksnius, ypa¢ veny tromboembolijos (VTE), bei palyginti Drovelis ir kity sudétiniy hormoniniy
kontraceptiky (SHK) keliamg VTE pavojy (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas ir vartojimo metodas

Kaip vartoti Drovelis

Vartoti per burng.

28 dienas i§ eilés reikia gerti po vieng tablete per parg. Tabletes reikia gerti kasdien mazdaug tuo paciu
laiku, jei reikia, su nedideliu skyscio kiekiu, ant lizdinés plokstelés parodyta tvarka. Kiekvienoje
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pakuotéje yra 24 rozinés veikliosios tabletés ir po jy einancios 4 baltos placebo tabletés. Kiekviena
kita pakuoté pradedama kitg diena po to, kai iSgeriama paskutiné ankstesnés pakuotés tableté.
Pakuot¢je yra visomis 7 savaités dienomis suzymeéti lipdukai. Ant tableciy lizdinés plokstelés reikia
uzklijuoti atitinkamos savaités dienos lipduka, Zymint]j, kada suvartota pirma tableté.

Vartojimo nutraukimo kraujavimas dazniausiai prasideda 2—3 para pradéjus vartoti baltas placebo
tabletes ir gali nesibaigti iki pradedant vartoti tabletes i§ naujos pakuotés. Zitirékite skirsnj ,,Ciklo
kontrolé* 4.4 skyriuje.

Kaip pradeti vartoti Drovelis

. Hormoniniy kontraceptiky dar nevartota (praéjusj menesj)

Moteris turi pradéti vartoti tabletes 1-gja menstruacijy ciklo diena, t. y. pirmaja menstruacinio
kraujavimo dieng, ir taip vartojant jokiy papildomy kontracepcijos priemoniy nereikia.

Jei pirmoji tableté bus iSgerta 2—5 moters ménesiniy dienomis, Sis vaistinis preparatas bus veiksmingas
tik pragjus 7 pirmosioms roziniy veikliyjy table¢iy vartojimo dienoms i$ eilés. Todel per Sias pirmasias
7 dienas papildomai reikia naudoti patikimg barjerinj kontracepcijos metoda, pvz., prezervatyva. Pries
pradedant vartoti Drovelis, reikia atsizvelgti | galimybe pastoti.

o Pradedant vartoti vietoje SHK (sudétiniy geriamyjy kontraceptiky (SGK), maksties Ziedo ar
transderminio pleistro)

Drovelis geriausia pradéti vartoti kita dieng po paskutinés ankstesniy SGK veikliosios tabletés

(paskutinges tabletés, kurioje yra veikliyjy medziagy) pavartojimo, bet ne véliau kaip pirmaja dieng po

iprastinés SGK vartojimo pertraukos arba baigus vartoti placebo tabletes.

Jeigu buvo vartojamas maksties ziedas ar transderminis pleistras, Drovelis geriausia pradéti vartoti

maksties Ziedo ar transderminio pleistro Salinimo dieng, bet ne véliau kaip pirmaja dieng po jprastinés

ju vartojimo pertraukos.

o Pradedant vartoti vietoje vien progestageno kontracepcijos metodo (tik progestageno tableciy,
injekcijy, implanty) arba progestagenqg atpalaiduojancios vartojimo j gimdg sistemos (angl.
intrauterine system (IUS))

Vietoj tableciy, kuriose yra tik progestageno, moteris gali pradéti vartoti Drovelis bet kurig diena

(vietoj implanto arba IUS — jo pasalinimo diena, vietoj injekuojamojo preparato — atéjus kitos dozés

injekcijos laikui), taciau jai reikia nurodyti, kad pirmasias 7 table¢iy vartojimo paras i$ eilés ji

papildomai naudotysi barjeriniu kontracepcijos buidu.

. Po néstumo nutraukimo pirmgjj trimestrg
Moteris gali pradéti vartoti i§ karto. Tokiu atveju papildomy kontracepcijos priemoniy naudoti
nereikia.

. Po gimdymo arba néstumo nutraukimo antrgjj trimestrq

Moteriai reikia patarti, kad pradéty vartoti nuo 21-osios iki 28-osios paros po gimdymo arba néstumo
nutraukimo antrajj trimestra. Jeigu pradeda vartoti véliau, pirmasias 7 paras moteriai patartina naudoti
papildomas barjerines kontracepcijos priemones. Vis délto, jei moteris jau turéjo lytiniy santykiy, pries
pradédama vartoti SGK turi jsitikinti, kad nepastojo, arba sulaukti ménesiniy.

Rekomendacijas zindyvéms Zzr. 4.6 skyriuje.

Vartojimas praleidus tabletes

Paskutingje lizdinés plokstelés eilutéje esanciy balty placebo tableciy galima negerti. Taciau jas reikia
iSmesti, kad bty iSvengta nety¢inio placebo table¢iy vartojimo fazés pailgéjimo.

Toliau pateikti patarimai taikomi tik praleidus roZinés spalvos veikliasias tabletes.
Jeigu moteris bet kurig rozine veikligjg tablet¢ pavéluoja iSgerti maZiau nei 24 valandas,

kontraceptinis poveikis nesusilpnéja. Moteris uzmirsta tablete turéty iSgerti kuo greiciau ir toliau
tabletes vartoti jprastu laiku.



Jeigu moteris bet kurig rozing veikliagja tablete véluoja iSgerti daugiau kaip 24 valandas,
kontraceptinis poveikis gali susilpnéti. Tokiu atveju reikia vadovautis dviem pagrindinémis
taisyklémis:

1. Rekomenduojamas tableciy be hormony vartojimo intervalas yra 4 paros, tableciy vartojimo
niekada negalima nutraukti ilgiau nei 4 paras.

2. Kad biity pakankamai nuslopinta pogumburio, posmegeninés liaukos ir kiausidziy sistema,
reikia septynias dienas be pertraukos vartoti rozinés spalvos veikligsias tabletes.

Todél kasdieninéje praktikoje galima vadovautis §iais patarimais:

1-7 diena

Paskuting praleistg tablete moteris turéty iSgerti kuo greiciau, net jei vienu metu tekty gerti dvi
tabletes. Toliau tabletes ji turi vartoti jprastu laiku. Be to, papildomas barjerines kontracepcijos
priemones, pvz., prezervatyva, reikia naudoti 7 nepertraukiamo roziniy table¢iy vartojimo dienas. Jei
per 7 ankstesnes paras moteris turéjo lytiniy santykiy, reikia apsvarstyti néStumo galimybe. Kuo
daugiau table¢iy praleidZiama ir kuo jos yra aréiau placebo tableciy fazés, tuo didesné néstumo rizika.

8-17 diena

Paskuting praleista tablete moteris turéty iSgerti kuo greiciau, net jei vienu metu tekty gerti dvi
tabletes. Toliau tabletes ji turi vartoti jprastu laiku. Jeigu moteris pries§ pirmaja praleistg tablete

7 dienas tabletes vartojo tinkamai, tuomet papildomy kontracepcijos priemoniy imtis nereikia. Vis
délto, jeigu moteris praleido daugiau kaip 1 tabletg, jai reikia patarti, kad papildomas barjerines
kontracepcijos priemones naudoty 7 nepertraukiamo roziniy table¢iy vartojimo dienas.

18-24 diena

Gresia kontracepcijos patikimumo sumazéjimas, nes artéja placebo tableciy fazé. Taciau, tinkamai
pakoregavus tableciy vartojimo schema, kontraceptinio poveikio sumazgjimo galima iSvengti. Tvirtai
laikantis vienos i§ dviejy Zemiau iSdéstyty galimybiy, papildomy kontracepcijos priemoniy naudoti
nereikia su salyga, kad moteris prie$ pirmaja praleista tabletg 7 dienas visas tabletes suvartojo
tinkamai. Jeigu ne, tuomet moteris turéty vadovautis pirmaja i$ Siy dviejy taisykliy ir naudoti
papildomas atsargumo priemones, kol praeis 7 nepertraukiamo roziniy tableciy vartojimo paros.

1. Paskuting praleistg tablete moteris turi i§gerti kuo greiciau, net jei vienu metu tekty gerti dvi
tabletes. Po to, kai iSgers visas rozines veikliasias tabletes, ji gali vartoti tabletes jprastu metu. 4
baltas placebo tabletes, esancias paskutinéje eilutéje, reikia iSmesti. Nauja lizding plokstele
reikia pradéti nedarant pertraukos. Kad moteriai prasidéty vartojimo nutraukimo kraujavimas,
kol ji baigs gerti rozines veikligsias tabletes 1§ antrosios pakuotés, néra tikétina, taciau roziniy
tableciy vartojimo dienomis gali atsirasti tepiy i$skyry ar pakraujuoti.

2. Be to, moteriai galima patarti, kad ji gali roziniy veikliyjy tableciy i$ turimos lizdinés ploksteles
nebevartoti. Tokiu atveju ji turi ne ilgiau kaip 4 dienas gerti paskutingje lizdinés plokstelés
eilutéje esancias baltas placebo tabletes, jskaitant tableciy praleidimo dienas, ir po jy pradéti
vartoti tabletes i$ naujos lizdinés plokstelés.

Jeigu moteris praleido tabletes ir po to, placebo tableCiy vartojimo metu, jai néra vartojimo nutraukimo
kraujavimo, reikia apsvarstyti néStumo galimybe.

Patarimai virskinimo trakto sutrikimy atvejais

Esant sunkiems vir§kinimo trakto sutrikimams (pvz., vémimui ar viduriavimui), absorbcija gali biiti
nepakankama, todél reikia imtis papildomy kontracepcijos priemoniy. Jeigu i§gérus rozing tablete
moteris per 3—4 valandas pradeda vemti, kaip galima skubiau reikia iSgerti naujg (pakaiting) tabletg.
Jei jmanoma, naujg rozing veikligja tablete reikia iSgerti per 24 valandas nuo jprasto tableciy vartojimo
laiko. Jeigu praeina daugiau kaip 24 valandos, reikia vadovautis patarimais tableciy praleidimo
atvejams, iSdéstytais 4.2 skyriuje ,,Kaip elgtis praleidus tabletes“. Jei moteris nenori keisti jprastos




tableciy vartojimo schemos, papildomg (-as) baltos rozinés spalvos tabletg (-es) ji turi imti iS kitos
lizdinés plokstelés.

Kaip atitolinti vartojimo nutraukimo kraujavimg

Norédama atitolinti menstruacijas, moteris turi nevartoti balty placebo table¢iy i$ senos pakuotés ir
pradéti naujg Drovelis lizding plokstele. Laikotarpj be kraujavimo moteris gali ilginti tiek, kiek nori,
kol antrojoje pakuotéje baigsis rozinés veikliosios tabletés. Menstruacijy atitolinimo laikotarpiu gali
prasidéti kraujavimas arba tepimas. Reguliariai Drovelis vél imamas vartoti pabaigus placebo table¢iy
faze.

Norédama pakeisti menstruacijy pradzios savaités dieng j kita, nei yra pagal esamg schema, moteriai
gali biiti patarta sutrumpinti bisima placebo tableciy faze tiek dieny, kiek ji nori. Kuo trumpesné §i
faze, tuo didesné tikimybé, kad vartojimo nutraukimo kraujavimo nebus, o kraujavimas arba tepimas
atsiras vartojant naujos pakuotés tabletes (kaip ir atitolinant menstruacijas).

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Drovelis neskirtas vartoti po menopauzes.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Remiantis §iuo metu turimais duomenimis, Drovelis draudziamas vartoti moterims, sergan¢ioms
sunkiu inksty nepakankamumu (zr. 4.3 skyriy).

Drovelis nerekomenduojama vartoti moterims, kurioms yra vidutinio sunkumo inksty funkcijos
sutrikimas.
Drovelis dozés nereikia keisti moterims, kurioms yra lengvas inksty funkcijos sutrikimas (Zr. 5.2

skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Tyrimas, kuriame buvo vertintas kepeny ligos poveikis estetrolio farmakokinetikai, aprasytas 5.2
skyriuje. Tyrimo rezultatai parodé, kad pacienty, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas
(C klasé pagal Child-Pugh skale), plazmos estetrolio ekspozicija yra padidéjusi, palyginti su
asmenimis, kuriy kepeny funkcija normali, ir $is padidéjimas gali biiti kliniSkai reiksSmingas.

Remiantis §iuo metu turimais duomenimis, moterims, sergan¢ioms sunkia kepeny liga, Drovelis
draudziama vartoti tol, kol kepeny funkcijos rodmenys netaps normalis (zZr. 4.3 skyriy).

Remiantis $iuo metu turimais duomenimis, moterims, kurioms yra lengvas arba vidutinio sunkumo
kepeny funkcijos sutrikimas, Drovelis dozés keisti nereikia (zr. 4.3 skyriy).

Vaiky populiacija

Nustatyta, kad Drovelis saugu vartoti jaunesnéms nei 18 mety paaugléms po menarchés. Jaunesnéms
nei 18 mety paaugléms po menarchés tikétinas toks pats kontracepcinis veiksmingumas, kaip ir 18
mety bei vyresnéms vartotojoms. Siuo metu turimi saugumo ir veiksmingumo duomenys pateikiami
4.8, 5.1 ir 5.2 skyriuose. Drovelis néra tinkamas vartoti paaugléms iki menarchés.

4.3 Kontraindikacijos

Epidemiologiniy tyrimy duomeny apie SHK, kuriy sudétyje yra estetrolio, iki $iol néra, taciau
manoma, kad Drovelis vartojimui yra taikytinos SHK, kuriy sudétyje yra etinilestradiolio, vartojimo
kontraindikacijos. Esant Zemiau i§vardytoms bukléms, SHK skirti draudziama. Jeigu pirma karta
vartojant Drovelis atsiranda kuri nors i§ Zemiau paminéty bukliy, vaistinio preparato vartojimg reikia
nedelsiant nutraukti.

- Esama veny tromboembolija (VTE) ar jos rizika:



4.4

S

- VTE — esama VTE (gydoma antikoaguliantais) arba anks¢iau persirgta VTE (pvz., giliyjy
veny trombozé (GVT) ar plauciy embolija (PE));

- zinomas paveldimas ar jgytas polinkis j veny tromboembolijg, pavyzdZziui, atsparumas
aktyvintam proteinui C (APC) (jskaitant Leideno V faktoriy), antitrombino 111, proteino C
ar proteino S stoka;

- didelés apimties chirurginé operacija, po kurios numatoma ilgalaiké imobilizacija (zr.

4.4 skyriy);

- didelis veny tromboembolijos pavojus dél keliy esamy rizikos veiksniy (zr. 4.4 skyriy).

Esama arterijy tromboembolija (ATE) ar jos rizika:

- ATE — esama ATE, persirgta ATE (pvz., miokardo infarktas [MI]) arba jg pranaSaujanti
biklé (pvz., kriitinés angina);

- galvos smegeny kraujagysliy liga — esamas insultas, persirgtas insultas arba jj pranasaujanti
biklé (pvz., praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis [PSIP]);

- zinomas paveldimas ar jgytas polinkis j arterijy tromboembolija, pavyzdZziui,
hiperhomocisteinemija arba antifosfolipidiniai antikiinai (antikardiolipidiniai antikiinai,
vilkligés antikoaguliantas);

- buvusi migrena su zidininiais neurologiniais simptomais;

- didelis arterijy tromboembolijos pavojus dél keliy rizikos veiksniy (zr. 4.4 skyriy) arba dél
vieno sunkaus rizikos veiksnio, pvz.:

- cukrinio diabeto su kraujagysliy pazaidos simptomais;
- sunkios hipertenzijos;
- sunkios dislipoproteinemijos.

Esama ar buvusi sunki kepeny liga, kol kepeny funkcijos rodmenys vél taps normalis.

Sunkus inksty nepakankamumas arba timinis inksty nepakankamumas.

Esami ar buve kepeny navikai (gerybiniai arba piktybiniai).

Nustatytas arba jtariamas lytiniams steroidams jautrus piktybinis navikas (pvz., lyties organy arba

kriity).

Nenustatytos kilmés kraujavimas i§ maksties.

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

¢jimai

Jeigu yra bet kuri i§ Zemiau aprasyty btkliy arba rizikos veiksniy, prie§ pacientei nusprendziant
pradéti vartoti Drovelis, jo tinkamumag reikia aptarti kartu su paciente.

Moteriai reikia pasakyti, kad jeigu pasunkéty arba pirma kartg atsirasty kuri nors i nurodyty bukliy
arba rizikos veiksniy, ji turi kreiptis j gydytoja, kuris nuspres, ar reikia nutraukti Drovelis vartojima.
Visa Zemiau pateikta informacija yra pagrijsta epidemiologiniy tyrimy duomenimis, gautais vartojant
SHK, kuriy sudétyje yra etinilestradiolio. Drovelis sudétyje yra estetrolio. Kadangi epidemiologiniy
tyrimy duomeny apie SHK, kuriy sudétyje yra estetrolio, iki Siol néra, manoma, kad Sie jspéjimai tinka
ir vartojant Drovelis.

Itarus ar patvirtinus VTE arba ATE, SHK vartojima reikia nutraukti. Jei pradedamas gydymas
antikoaguliantais, dél antikoagulianty (kumariny) teratogeniskumo reikia pradéti taikyti tinkama
alternatyvig nehormoning¢ kontracepcija.

Kraujotakos sutrikimai

VTE rizika

Bet kokiy SHK vartojimas didina VTE pavojy, lyginant su jy nevartojimu. Vaistiniai preparatai, kuriy
sudétyje yra maZa dozé etinilestradiolio (<50 ng etinilestradiolio) kartu su levonorgestreliu,
norgestimatu ar noretisteronu, yra susije su maZesniu VITE pavojumi. Kol kas neZinoma, kokia
yra Drovelis rizika, palyginti su Siais maZesnés rizikos vaistiniais preparatais. Sprendima vartoti
kitg vaistinj preparata, nei pasiZymintj maziausia VTE rizika, reikia priimti tik aptarus su



moterimi, taip uztikrinant, kad ji supranta VTE rizika vartojant SHK, kaip jai esantys rizikos
veiksniai veikia §ia rizika ir kad jai esanti VTE rizika yra didZiausia pirmaisiais vartojimo metais.

Taip pat yra Siek tiek duomenu, kad §i rizika padidéja vél pradéjus vartoti SHK po 4 savaiciy arba
ilgesnés pertraukos.

Mazdaug 2 i§ 10 000 motery, kurios nevartoja SHK ir néra nésc¢ios, vieneriy mety laikotarpiu pasireiks
VTE. Vis délto bet kuriai moteriai individuali rizika gali biiti daug didesné, priklausomai nuo esamy
rizikos veiksniy (Zr. toliau).

Epidemiologiniais tyrimais su moterimis, vartojanc¢iomis mazy doziy (< 50 pg etinilestradiolio)
kombinuoty hormoniniy kontraceptiky, nustatyta, kad per vienerius metus VTE pasireik§ mazdaug 6-12
i§ 10 000 tokiy motery.

Apytikriai apskai¢iuota,' kad per vienerius metus VTE pasireik§ 9—12 i§ 10 000 motery, vartojusiy SHK,
kuriy sudétyje yra etinilestradiolio ir drospirenono. Sis rodiklis panasus j apytiksliai 62 i§ 10 000 motery,
vartojusiy SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio, rodikl;.

Kokj VTE pavojy kelia SHK, kuriy sudétyje yra estetrolio ir drospirenono, palyginus su SHK, kuriy
sudétyje yra maza levonorgestrelio dozé, iki Siol néra zinoma.

VTE atvejy skai¢ius per metus, vartojant mazy doziy SHK, yra maZesnis, nei tikétinas moterims
néstumo metu ar pogimdyminiu laikotarpiu.

1-2 % VTE atvejy gali biiti mirtini.

Ypac retais atvejais SHK vartotojoms nustatyta trombozé kitose kraujagyslése, pvz., kepeny,
mezenterinése, inksty ar tinklainés venose ir arterijose.

VTE rizikos veiksniai
Veny tromboemboliniy komplikacijy rizika vartojant SHK gali reikSmingai padidéti papildomy rizikos
veiksniy turinc¢ioms moterims, ypac jei yra keli rizikos veiksniai (Zr. 1 lentele).

Drovelis draudziama vartoti, jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, dél kuriy padidéja veny
trombozés rizika (zr. 4.3 skyriy). Jeigu moteris turi daugiau nei vieng rizikos veiksnj, rizikos
padidéjimas gali biiti didesnis nei atskiry veiksniy suma — §iuo atveju reikéty atsizvelgti  jos bendraja
VTE rizika. Jeigu naudos ir rizikos santykis laikomas nepalankiu, SHK skirti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

1 lentelé. VTE rizikos veiksniai

Rizikos veiksnys Komentaras
Nutukimas (kiino masés indeksas [KMI] Didéjant KMI, labai padidéja rizika.
didesnis nei 30 kg/m?).

Ypac svarbu atsizvelgti, jeigu yra ir kity
rizikos veiksniy.

Ilga imobilizacija, didelé chirurginé operacija, | Tokiomis aplinkybémis patartina tableciy
kojy ar dubens operacija, neurochirurginé vartojimg nutraukti (planinés chirurginés
operacija ar didel¢ trauma. operacijos atveju likus bent keturioms
savaitéms iki jos) ir atnaujinti tik praéjus
dviem savaitéms po to, kai mobilumas visiskai
atsistato.

1Sie rodikliai buvo jvertinti remiantis visais epidemiologiniy tyrimy duomenimis, naudojant santyking skirtingy vaistiniy
preparaty rizika, palyginti su SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio.

2 Intervalo 5-7 vidurys per 10 000 MM, remiantis santykine rizika, SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio, palyginus su
rizika nevartojant, kuri yra mazdaug nuo 2,3 iki 3,6.



Pastaba. Trumpalaiké imobilizacija, jskaitant
ilgesng kaip 4 valandy kelione léktuvu, taip pat
gali biti VTE rizikos veiksnys, ypa¢ moterims,
kurioms yra kity rizikos veiksniy.

Reikia apsvarstyti kito kontracepcijos metodo
naudojima neplanuotam néstumui i§vengti.

Jeigu Drovelis vartojimas i$§ anksto nebuvo
nutrauktas, reikia apsvarstyti antitrombozinio
gydymo taikyma.

Teigiama Seimos anamnez¢ (kada nors broliui,
seseriai, motinai ar tévui buvusi VTE, ypac
santykinai ankstyvame amziuje, pvz., iki

50 mety).

Jeigu jtariamas paveldimas polinkis, prie$
sprendziant dél SHK vartojimo moterj reikia
nusiysti pas specialistg konsultacijai.

Kitos su VTE susijusios medicininés biklés.

Vézys, sisteminé raudonoji vilklige,

hemolizinis ureminis sindromas, 1étiné
uzdegiminé storojo zarnyno liga (Krono liga ar
opinis kolitas) ir pjautuvo pavidalo lasteliy
anemija.

Vyresnis amzius. Ypac vir§ 35 mety.

Neéra vieningos nuomonés dél galimos varikoziniy veny ir pavir$inio tromboflebito jtakos veny
trombozés pradziai ar progresavimui.

Reikia atsizvelgti | padidéjusia tromboembolijos rizikg néStumo metu ir ypac 6 savaites po gimdymo
(informacija ,,NéStumas ir Zindymo laikotarpis* zr. 4.6 skyriuje).

VTE (GVT ir PE) simptomai
Moterims reikia patarti, kad pasireiskus simptomams, jos nedelsdamos kreiptysi medicininés pagalbos
ir pasakyty sveikatos priezitiros specialistui, kad vartoja SHK.

GVT simptomai gali biiti Sie:

- vienos kojos ir (arba) pédos patinimas arba patinimas iSilgai kojos venos;

- kojos skausmas ar skausmingumas, kuris gali biiti juntamas tik stovint arba vaikstant;
- pazeista koja yra Siltesne, kojos odos spalva tampa raudona ar pakitusi.

PE simptomai gali biti $ie:

- staiga pasireiSkes nepaaiskinamas dusulys arba kvépavimo padaznéjimas;

- staigus kosulys, kuris gali biiti susijes su kraujingy skrepliy atkoséjimu;

- aStrus kriitinés skausmas;

- sunkus galvos svaigimas ar sukimasis;

- daznas arba neritmiskas Sirdies plakimas.

Kai kurie i$ $iy simptomy (pvz., dusulys ar kosulys) yra nespecifiniai ir galéty bati klaidingai
interpretuojami kaip daznesni arba ne tokie sunkas reiskiniai (pvz., kvépavimo taky infekcijos).
Kiti kraujagysliy uzsikims$imo pozymiai gali biiti: staigus galinés skausmas, patinimas ir lengvas
pamélynavimas.

Uzsikimsus akies kraujagyslei, simptomai gali buti skausmo nesukeliantis nerySkus regéjimas, kuris
gali progresuoti iki apakimo. Kartais apankama beveik i$ karto.

ATE rizika

Remiantis epidemiologiniais tyrimais, SHK vartojimas yra susijes su padidéjusia arterijy
tromboembolijos (miokardo infarkto [MI]) arba cerebrovaskulinio priepuolio (pvz., pracinanciojo
smegeny iSemijos priepuolio, insulto) rizika. Arterijy tromboembolijos reiSkiniai gali baigtis mirtimi.

ATE rizikos veiksniai
Arterijy tromboembolijos komplikacijy arba cerebrovaskulinio priepuolio rizika SHK vartojan¢ioms
moterims yra didesné, jeigu yra rizikos veiksniy (Zr. lentelg). Drovelis negalima vartoti, jeigu moteriai



yra vienas sunkus arba keli ATE rizikos veiksniai, dél kuriy padidéja arterijy trombozés rizika (zr.
4.3 skyriy). Jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, rizikos padidéjimas gali biiti didesnis uz atskiry
veiksniy sumg. Tokiu atveju reikia jvertinti bendrg moteriai kylancia rizika. Jeigu naudos ir rizikos

santykis laikomas nepalankiu, SHK skirti negalima (zr. 4.3 skyriy).

2 lentelé. ATE rizikos veiksniai

Rizikos veiksnys

Komentaras

Vyresnis amzius.

Ypac virs§ 35 mety.

Rikymas. SHK norinc¢ioms vartoti moterims reikia patarti
neriikyti. Vyresnéms nei 35 mety amziaus
moterims, kurios toliau riko, reikia
primygtinai rekomenduoti naudotis kitokiu
kontracepcijos metodu.

Hipertenzija.

Nutukimas (KMI didesnis nei 30 kg/m?).

Didéjant KMI, rizika didéja reik§mingai.

Ypac svarbu moterims, kurioms yra papildomy
rizikos veiksniy.

Teigiama Seimos anamnezé (kada nors broliui,
seseriai, motinai ar tévui buvusi arterijy
tromboembolija, ypac santykinai ankstyvame
amziuje, pvz., iki 50 mety).

Jeigu jtariamas paveldimas polinkis, pries
sprendziant dél SHK vartojimo moterj reikia
nusiysti pas specialistg konsultacijai.

Migrena.

Padaznéjusi arba pasunkéjusi migrena
vartojant SHK (tai gali buti cerebrovaskulinio
priepuolio prodrominé buklé) gali biiti
prieZastis nedelsiant nutraukti vaistinio
preparato vartojima.

Kitos medicininés biiklés, susijusios su
nepageidaujamais kraujagysliy reiskiniais.

Cukrinis diabetas, hiperhomocisteinemija,
Sirdies voztuvy liga ir priesirdziy virpéjimas,
dislipoproteinemija ir sisteminé raudonoji
vilklige.

ATE simptomai

Moterims reikia patarti, kad pasireiskus simptomams, jos nedelsdamos kreiptysi medicininés pagalbos

ir pasakyty sveikatos priezitiros specialistui, kad vartoja SHK.

Cerebrovaskulinio priepuolio simptomai gali biti Sie:

- staigus veido, rankos ar kojos tirpulys ar silpnumas, ypa¢ vienos kiino pusés;

- staigus vaik$¢iojimo sutrikimas, svaigulys, pusiausvyros ar koordinacijos praradimas;
- staigus sumisimas, kalbéjimo ar supratimo sutrikimas;

- staigus matymo viena ar abiem akimis sutrikimas;

- staigus, sunkus ar ilgalaikis galvos skausmas be zinomos priezasties;

- samongés praradimas ar alpimas su traukuliais arba be jy.

Trumpalaikiai simptomai rodo, kad Sis reiSkinys yra praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP).

Miokardo infarkto (MI) simptomai gali buti Sie:

- skausmas, diskomfortas, spaudimas, sunkumas, verzimo ar pilnumo pojiitis kriitingje, rankoje
arba po kritinkauliu;

- nemalonus jutimas, plintantis j nugara, zandikaulj, gerkle, ranka, skrandj;

- pilnumo, nevirskinimo ar uzspringimo pojltis;

- prakaitavimas, pykinimas, vémimas ar galvos sukimasis;
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- labai didelis silpnumas, nerimas ar dusulys;
- daznas arba neritmiskas Sirdies plakimas.

Navikai

Kai kuriy epidemiologiniy tyrimy metu pastebéta, kad ilgai (ilgiau kaip 5 metus) SHK, kuriy sudétyje
yra etinilestradiolio, vartojan¢ioms moterims padidéja rizika susirgti gimdos kaklelio véZiu, taciau vis
dar nesutariama, kiek §i i§vada gali biiti aiSkintina seksualiniu elgesiu ir kitais veiksniais, tokiais kaip
7mogaus papilomos viruso (ZPV) infekcija.

Vartojant didesniy doziy SHK (50 pg etinilestradiolio), mazéja gimdos gleivinés ir kiausidziy vézio
rizika. Ar taip veikia ir SHK, kuriy sudétyje yra estetrolio, kol kas nepatvirtinta.

54 epidemiologiniy tyrimy metaanalizés duomenimis, SHK, kuriy sudétyje yra etinilestradiolio,
vartojan¢ioms moterims kriities vézio santykiné rizika (SR = 1,24) Siek tiek padidéja. Nustojus vartoti
SHK, sis rizikos padidéjimas per 10 mety palaipsniui iSnyksta. Moterys iki 40 mety amziaus krities
véziu serga retai, taigi, SHK vartojanc¢ioms arba neseniai vartojusioms moterims papildomai
nustatomy $io vézio atvejy biina nedaug, lyginant su bendra kriities vézio rizika. Kada nors SHK
vartojusioms moterims diagnozuotas kriities vézys linkes buiti maziau kliniskai pazenges, negu niekada
SHK nevartojusioms moterims. Stebétos didesnés rizikos priezastimis gali biiti ankstyvesné ligos
diagnostika SHK vartojanc¢ioms moterims, SHK biologiniai poveikiai arba abi §ios prieZastys.

SHK, kuriy sudétyje yra etinilestradiolio, vartojan¢ioms moterims retai buvo pastebéti gerybiniai, o dar
reciau — piktybiniai kepeny navikai. Pavieniais atvejais Sie navikai sukélé gyvybei pavojinga kraujavima
i pilvo ertme. Jei SHK vartojanciai moteriai prasideda stipriis virSutinés pilvo dalies skausmai, padidéja
kepenys ar atsiranda kraujavimo j pilvo ertme¢ poZymiy, diagnozuojant reikéty apsvarstyti kepeny
naviko tikimybe.

Hepatitas C
Klinikiniy tyrimy metu, kuriuose dalyvavo pacientai, gydomi nuo hepatito C viruso (HCV) infekcijos

vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje buvo ombitasviras, paritapreviras, ritonaviras ir dasabuviras kartu
su ribavirinu arba be jo, ALT aktyvumo padidéjimas, virSijantis virSuting normos ribg daugiau kaip

5 kartus, buvo reikSmingai daznesnis moterims, vartojusioms etinilestradiolio turin¢iy vaistiniy
preparaty, tokiy kaip SHK. Be to, ALT aktyvumo padidéjimas buvo stebimas ir moterims,
vartojanc¢ioms vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra etinilestradiolio, tokius kaip sudétiniai
hormoniniai kontraceptikai (SHK) kai jos buvo gydomos glekapreviru /pibrentasviru arba sofosbuviru
/ velpatasviru / voksilapreviru. Moterims, vartojusioms vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje buvo kity nei
etinilestradiolis estrogeny, ALT aktyvumo padidéjimo daznis buvo panasus kaip ir nevartojusiyjy jokiy
estrogeny. Vis délto, atsizvelgiant | nedidelj Siy kity estrogeny vartojusiy motery skaiciy, skirti jy kartu
su vaistiniy preparaty deriniu (ombitasviro, paritapreviro, ritonaviro ar dasabuviro kartu su ribavirinu
arba be jo, ir taip pat su glekapreviro/ pibrentasviro deriniu arba sofosbuviru / velpatasviru /
voksilapreviru) reikia atsargiai. Taip pat Zr. 4.5 skyriy.

Kitos biiklés

Drovelis sudétyje esantis progestageno komponentas drospirenonas yra aldosterono antagonistas,
pasizymintis kalj sulaikan¢iomis savybémis. Daugeliu atvejy nesitikima, kad kalio koncentracija
padidés. Taciau klinikinio drospirenono tyrimo metu kai kuriems pacientéms, kurioms buvo lengvas ar
vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas ir kurios kartu vartojo kalj sulaikancius vaistinius
preparatus, 14 dieny pavartojus po 3 mg drospirenono, kalio koncentracija serume Siek tiek padidéjo, bet
nezymiai. Todél per pirmajj Drovelis vartojimo ciklg pacientéms, kurioms yra inksty nepakankamumas,
o kalio kiekis kraujo serume prie§ gydyma yra virSutingje normaliy verciy intervalo dalyje,
rekomenduojama tikrinti kalio kiekj serume, ypac vartojant kalj organizme sulaikancius vaistinius
preparatus. Taip pat Zr. 4.5 skyriy.

SHK vartojancioms moterims, kurioms nustatyta hipertrigliceridemija arba kuriy giminéms yra buves Sis
sutrikimas, pankreatito rizika gali buti didesne.
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Nors daugeliui SHK vartojan¢iy motery Siek tiek padidéja kraujospiidis, Sis padidéjimas retai bina
kliniskai reikSmingas. Rysio tarp SHK vartojimo ir kliniskai reikSmingos hipertenzijos nenustatyta.
Taciau, jeigu vartojant SHK pasireiskia ilgalaiké kliniSkai reikSminga hipertenzija, gydytojas turi
nurodyti nutraukti SHK tableciy vartojimg ir gydyti hipertenzija. Jeigu vartojant antihipertenzinius
vaistinius preparatus kraujospiidis tampa normalus, jei reikia, SHK vartojimg galima atnaujinti.

Ir néscioms, ir SHK vartojan¢ioms moterims gali pasireiksti arba pasunkéti Sios biiklés (bet rySys su
SHK vartojimu nejrodytas): gelta ir (arba) niezulys, susije su cholestaze, tulzies akmeny susidarymas,
porfirija, sisteminé raudonoji vilkligé, hemolizinis ureminis sindromas, Sydenhamo choréja, nésciyjy
pusleling, klausos sutrikimas, susijes su otoskleroze.

Egzogeniniai estrogenai gali iSprovokuoti arba pasunkinti paveldimos ir jgytos angioneurozinés
edemos simptomus.

PasireiSkus imiam ar létiniam kepeny veiklos sutrikimui, SHK vartojimg gali tekti nutraukti, kol kepeny
veiklos rodikliai vél taps normalis. Pasikartojus cholestazinei geltai, kuri ankséiau buvo pasireiskusi
néstumo ar ankstesnio lytiniy steroidy vartojimo metu, SHK vartojimg biitina nutraukti.

Nors ir SHK gali turéti jtakos periferiniam rezistentiSkumui insulinui arba gliukozés tolerancijai,
jrodymuy, kad diabetu serganc¢ioms ir mazy doziy (<50 pg etinilestradiolio) SHK vartojan¢ioms
moterims reikia keisti gydymo schema, néra. Vis délto diabetu serganc¢ias moteris reikia atidziai
stebéti, ypa¢ ankstyvojoje SHK vartojimo stadijoje.

Vartojant SHK, buvo endogeninés depresijos, epilepsijos, Krono ligos ir opinio kolito pasunkéjimo
atvejy.

Slogi nuotaika ir depresija yra gerai zinomas hormoniniy kontraceptiky vartojimo nepageidaujamas
poveikis (zr. 4.8 skyriy). Depresija gali turéti rimty pasekmiy ir tai yra gerai Zinomas savizudisko elgesio
bei savizudybiy rizikos veiksnys. Moteris turi biiti informuota, kad pasireiSkus nuotaikos svyravimui ir
depresijos simptomames, jskaitant tuos atvejus, kai jie pasireiskia vos pradéjus gydyma, reikia kreiptis |
savo gydytoja.

Retkarciais gali pasireiksti rudmé (chloasma), ypa¢ moterims, kurioms yra buvusi nés¢iyjy rudmé
(chloasma gravidarum). SHK vartojancioms moterims, linkusioms j rudme, reikia vengti saulés ir
ultravioletiniy spinduliy.

Medicininis iStyrimas ir konsultacijos

Prie$ pradedant ar atnaujinant Drovelis vartojima, reikia surinkti i§samiag medicining anamnezg (ir
Seimos anamneze¢) bei jsitikinti, kad moteris néra néscia. Reikia pamatuoti kraujosptidj ir, atsizvelgiant
1 kontraindikacijas (Zr. 4.3 skyriy) bei jspé&jimus (zZr. 4.4 skyriy), moterj reikia objektyviai istirti.
Svarbu atkreipti moters démesj | informacija apie veny ir arterijy tromboze, jskaitant Drovelis keliamg
pavojy, palyginus jj su kity SHK, taip pat VTE ir ATE simptomus, zinomus rizikos veiksnius bei ka
daryti jtarus tromboze. Be to, moteriai reikia nurodyti atidZiai perskaityti pakuotés lapelj ir laikytis
jame pateikty patarimy. Kity periodiniy apsilankymy daZznis ir pobiidis turi remtis patvirtintomis
gairémis bei atitikti kiekvienos moters sveikatos biikle.

Moterj reikia jspéti, kad hormoniniai kontraceptikai neapsaugo nuo zmogaus imunodeficito viruso
(ZIV) infekcijos ir (arba) jgytojo imunodeficito sindromo (AIDS) ir kity lytiniu keliu plintanéiy ligy.

Sumazéjes veiksmingumas

SHK veiksmingumas gali sumazéti uzmirSus iSgerti tableciy (zr. 4.2 skyriy), virSkinimo trakto
sutrikimy, vartojant rozinés spalvos veikligsias tabletes, atveju (Zr. 4.2 skyriy) arba kartu vartojant kity
vaistiniy preparaty (zr. 4.5 skyriy).

Ciklo kontrolé
Vartojant bet kuriuos SHK, galimas kraujavimas ne laiku (tepios iSskyros arba kraujavimas), ypac
pirmaisiais vartojimo ménesiais. Dél to bet kurio nereguliaraus kraujavimo priezastj tikslinga tirti tik
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mazdaug po trijy cikly trukmés adaptacijos laikotarpio. Vartojant Drovelis, kraujavima ne laiku patyré
14-20 % motery. Dauguma i$ Siy epizody buvo susije¢ tik su tepimu.

Jei nereguliarus kraujavimas tesiasi arba prasideda po buvusiy reguliariy cikly, reikia jtarti
nehormonineg kraujavimo priezastj ir tinkamai iStirti bei atmesti piktybinés ligos arba néstumo
galimybe. Dél to gali tekti atlikti gimdos gleivinés i§grandyma.

Nedidelei procentinei daliai motery (6—8 %), vartojant placebo tabletes, gali nepasireiksti vartojimo
nutraukimo kraujavimas. Jei vartojimo nutraukimo kraujavimo néra ir iki tol Drovelis buvo
vartojamas, kaip nurodyta 4.2 skyriuje, néStumas néra tikétinas. Taciau, jei Drovelis buvo vartojamas
nesilaikant nurodymy arba vartojimo nutraukimo kraujavimo nebuvo du ciklus i$ eilés, pries tgsiant
Drovelis vartojima reikia jsitikinti, kad néra néStumo.

Laboratoriniai tyrimai

Kontraceptiniy steroidy vartojimas gali daryti jtaka kai kuriy laboratoriniy tyrimy rezultatams,
iskaitant kepeny, skydliaukés, antinksc¢iy ar inksty veikla rodantiems biocheminiams parametrams,
pernasos proteiny koncentracijai kraujo plazmoje, pvz., kortikosteroidus prijungiantiems globulinams
(KSQG) ir lipidy / lipoproteiny frakcijoms, angliavandeniy apykaitos parametrams bei koaguliacijos ir
fibrinolizés rodmenims. Pokyc¢iai jprastai iSlicka laboratoriniy normy ribose. Drospirenonas sukelia
padidéjusj renino aktyvumg plazmoje ir aldosterono kiekj plazmoje, kurj lemia jo lengvas
antimineralokortikoidinis aktyvumas.

Pagalbinés medziagos
Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
galaktozés netoleravimas, visiskas laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Vienoje $io vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Pastaba. Norint nustatyti galimg sgveika reikia remtis informacija apie kartu skiriamus vaistinius
preparatus.

Farmakokinetiné saveika

Kity vaistiniy preparaty poveikis Drovelis

Dél sgveikos su mikrosominius fermentus indukuojanciais vaistiniais preparatais, lemianc¢ios
padidéjusi lytiniy hormony klirensa, gali prasidéti kraujavimas ir (arba) sumazéti kontraceptinis
poveikis.

- Valdymas

Fermenty suzadinimas gali pasireiksti jau po keliy gydymo pary. Maksimalus fermenty suzadinimas
paprastai pasireiskia per kelias savaites. Nutraukus vaistinio preparato vartojima, fermenty
suzadinimas gali iSlikti apie 4 savaites.

- Trumpalaikis gydymas

Moterys, kartu vartojancios fermenty aktyvuma suzadinancius vaistinius preparatus, turi laikinai
papildomai prie SHK naudotis barjeriniu ar kitu kontracepcijos buidu. Barjerinj metoda biitina naudoti
visa gydymo kartu vartojamu vaistiniu preparatu laikg ir 28 dienas po jo nutraukimo. Jei gydymas
minétu vaistiniu preparatu tesiasi baigus vartoti rozinés spalvos veikligsias tabletes i§ SHK pakuotés,
baltos spalvos placebo tabletes reikia iSmesti ir iSkart pradéti nauja SHK pakuote.

- llgalaikis gydymas

Moterims, kurios ilgg laikg gydomos kepeny fermenty aktyvuma suzadinan¢iomis veikliosiomis
medziagomis, rekomenduojama naudoti kitg patikimg, nehormoninj kontracepcijos metoda.
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Literatiiroje buvo pranesta apie zemiau nurodytos sgveikos atvejus.

Vaistiniai preparatai, didinantys SHK klirensq (dél fermenty aktyvumo suzadinimo), pvz.:
barbitiratai, bozentanas, karbamazepinas, fenitoinas, primidonas, rifampicinas ir vaistiniai preparatai
nuo ZIV (pvz., ritonaviras, nevirapinas ir efavirenzas) ir galimai taip pat felbamatas, grizeofulvinas,
okskarbazepinas, topiramatas bei preparatai, kuriy sudétyje yra vaistazolés paprastosios jonazolés
(Hypericum perforatum).

Vaistiniai preparatai, kuriy poveikis SHK klirensui yra jvairus

Vartojant kartu su SHK, daugelis ZIV proteazés inhibitoriy ir nenukleozidy atvirkstings transkriptazés
inhibitoriy deriniy, jskaitant ir derinj su HCV inhibitoriais, gali padidinti arba sumazinti estrogeny ar
progestageny koncentracija plazmoje. Kai kuriais atvejais $iy pokyciy poveikis gali buti kliniskai
reikSmingas.

Todél reikia perskaityti kartu vartojamy vaistiniy preparaty nuo ZIV/HCV informacija, kad bty
galima nustatyti galimas saveikas ir visas susijusias rekomendacijas. Jeigu kyla bet kokiy abejoniy,
moterys, kurioms taikoma proteaziy inhibitoriy ar nenukleozidy atvirkstinés transkriptazés inhibitoriy
terapija, turi naudotis papildomu barjeriniu kontracepcijos metodu.

SHK klirensqg mazinantys vaistiniai preparatai (fermenty inhibitoriai)

Klinikiné galimos sgveikos su fermenty inhibitoriais reik§mé vis dar nezinoma. Kartu vartojant
stiprius CYP3 A4 inhibitorius, estrogeny ar progestageny arba jy abiejy koncentracija plazmoje gali
padidéti.

- Galima sqveika su drospirenonu

Keliy drospirenono (3 mg per para) / etinilestradiolio (0,02 mg per para) derinio doziy tyrime,

10 dieny kartu pavartojus stipry CYP3A4 inhibitoriy ketokonazola, drospirenono plotas po kreive 24
val. laikotarpiu (AUC 924 v)) padidéjo 2,7 karto, o etinilestradiolio — 1,4 karto.

- Galima sqveika su estetroliu

Estetrolj daugiausia gliukuronidina UDP gliukuronoziltransferazés (UGT) 2B7 fermentas (Zr. 5.2
skyriy ,,Farmakokinetinés savybés®). Kliniskai reikSmingos sgveikos su estetroliu ir stipriu UGT
inhibitoriumi valproine rigstimi nepastebéta.

Drovelis poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Geriamieji kontraceptikai gali veikti kai kuriy veikliyjy medziagy metabolizma. Taigi, §iy medziagy
koncentracijos plazmoje ir audiniuose gali padidéti (pvz., ciklosporino) arba sumazéti (pvz.,
lamotrigino).

Remiantis in vitro slopinimo tyrimais ir in vivo sgveikos tyrimais su savanorémis moterimis, kaip
sgveiky zymenj vartojusioms omeprazola, simvastating ir midazolama, 3 mg drospirenono dozés
sgveika su kity veikliyjy medziagy metabolizmu mazai tikétina.

Remiantis in vitro slopinimo tyrimais, Drovelis sudétyje esancio estetrolio sgveika su kity veikliyjy
medziagy metabolizmu mazai tikétina.

Farmakodinaminé saveika

Vartojant kartu su vaistiniais preparatais nuo HCV, kuriy sudétyje yra ombitasviro, paritapreviro,
ritonaviro ir dasabuviro, su ribavirinu arba be jo, gali iSaugti ALT aktyvumo padidéjimo rizika
moterims, vartojancioms etinilestradiolio turincius vaistinius preparatus, jskaitant SHK (Zr.

4.4 skyriy). Moterims, vartojusioms vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje buvo kity nei etinilestradiolis
estrogeny, ALT aktyvumo padidéjimo daznis buvo panasSus kaip ir nevartojusiyjy jokiy estrogeny. Vis
delto, atsizvelgiant j nedidelj Siy kity estrogeny vartojusiy motery skaiciy, skirti jy kartu su vaistiniy
preparaty deriniu (ombitasviro, paritapreviro, ritonaviro ar dasabuviro kartu su ribavirinu arba be jo,
taip pat su glekapreviro/pibrentasviro deriniu arba sofosbuviru / velpatasviru / voksilapreviru) reikia
atsargiai ( zr. 4.4 skyriy).
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Pacientéms, kurioms néra inksty funkcijos sutrikimo, kartu vartojant drospirenong ir angiotenzing
konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius arba nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (NVNU),
reik§mingo poveikio kalio koncentracijai serume nenustatyta. Nepaisant to, Drovelis vartojimas kartu
su aldosterono antagonistais ar kalj sulaikanciais diuretikais nebuvo tirtas. Tokiu atveju per pirmajj
vartojimo ciklg reikia tirti kalio kiekj serume. Taip pat zr. 4.4 skyriy.

Vaiky populiacija
Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Néstumo metu Drovelis vartoti negalima.

Jeigu vartodama Drovelis moteris pastoja, jo vartojima reikia nutraukti.

Duomeny apie Drovelis vartojimg néStumo metu nepakanka.

Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Remiantis patirtimi su
gyvinais, negalima atmesti nepageidaujamo poveikio, pasireiSkiancio dél veikliyjy medziagy

hormoninio veikimo.

Reikia atkreipti démesj j padidéjusig VTE rizikg po gimdymo, jei vél pradedama vartoti Drovelis (Zr.
4.2 ir 4.4 skyrius).

~

Zindymas

Siek tiek kontraceptiniy steroidy ir (arba) jy metabolity gali patekti j motinos pieng ir tai gali pakenkti
kadikiui.
SHK gali veikti zindymg — mazinti motinos pieno kiekj ir keisti jo sudétj. Dél to SHK, kol kaidikis

maitinamas kritimi, vartoti nerekomenduojama, o zindyti norin¢ioms moterims reikia pasitlyti kitokj
kontracepcijos buda.

Vaisingumas

Drovelis skirtas geriamajai kontracepcijai. Informacija apie tai, kaip sugrjZta vaisingumas,
rasite 5.1 skyriuje.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Drovelis gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, nustatytos vartojant Drovelis, yra metroragija (4,3 %), galvos
skausmas (3,2 %), spuogai (3,2 %), kraujavimas i§ maksties (2,7 %) ir dismenoréja (2,4 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nustatytos nepageidaujamos reakcijos iSvardytos toliau (zr. 3 lentele).
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Nepageidaujamos reakcijos yra iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klases ir suskirstytos |
daznio grupes, vadovaujantis $iuo susitarimu: daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznos (nuo
> 1/1 000 iki < 1/100) ir retos (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000).

3 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy sarasas

navikai (tarp jy
cistos ir polipai)

Organy sistemy |DaZnos NedaZnos Retos
klasé
Infekceijos ir Grybeliné infekcija Mastitas
infestacijos Maksties infekcija
Slapimo taky infekcija
Gerybiniai, Krities fibroadenoma
piktybiniai ir
nepatikslinti

Imuninés sistemos Padidéjes jautrumas
sutrikimai
Metabolizmo ir Apetito sutrikimas Hiperkalemija
mitybos Skyséiy kaupimasis
sutrikimai
Psichikos Nuotaikos sutrikimai ir |Depresija® Nervingumas
sutrikimai sutrikdymai" Nerimo sutrikimas®
Libido sutrikimas Nemiga

Emocinis sutrikimas®

Stresas
Nervy sistemos  |Galvos skausmas Migrena Amnezija
sutrikimai Galvos svaigimas

Parestezija

Somnolencija

Akiy sutrikimai

Regéjimo pazeidimas
NerySkus matymas
Akiy sausumas

Ausy ir labirinty Galvos sukimasis

sutrikimai

Kraujagysliy Kraujo samplidis j veidag  [Hipertenzija

sutrikimai Veny trombozé
Tromboflebitas
Hipotenzija

Veny varikozé

Virskinimo trakto
sutrikimai

Pilvo skausmas
Pykinimas

Pilvo piitimas
Vémimas
Viduriavimas

Gastroezofaginio refliukso
liga

Kolitas

Virskinimo trakto judrumo
sutrikimas

Viduriy uzkietéjimas
Dispepsija

Dujy kaupimasis zarnyne
Burnos sausmeé

Lupy patinimas

Odos ir poodinio
audinio sutrikimai

Spuogai

Alopecija
Padidéjes prakaitavimas®®
Odos sutrikimai®

Dermatitas”)
Pigmentacijos sutrikimas®
Hirsutizmas

Seboréja
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Organy sistemy |(DaZnos NedaZnos Retos

klasé
Niezulys
Veido patinimas
Dilgéliné

Odos spalvos pakitimas

Skeleto, raumeny
ir jungiamojo

audinio sutrikimai

Nugaros skausmas

Raumeny spazmai
Nemalonus jausmas
galiinése

Sanario tinimas
Skausmas galtinése

Inksty ir Slapimo
taky sutrikimai

Slapimo piislés spazmas
Nejprastas Slapimo kvapas

Biklés néstumo,
pogimdyminiu ir
perinataliniu
laikotarpiu

Negimdinis néStumas

vartojimo vietos

Kritinés skausmas

Lytinés sistemos |Kriity skausmas Nenormalus menstruacinis |Kiausidziy cista
ir kraties Metroragija kraujavimas®® Laktacijos sutrikimai
sutrikimai Kraujavimas i§ maksties |Kriity pabrinkimas Endometriumo sutrikimas
Dismenoréja Vulvovaginalinis Disfunkcinis kraujavimas i§
Menoragija sutrikimas'? gimdos
ISskyros 1§ maksties Dubens skausmas
Premenstruacinis sindromas |Speneliy sutrikimas
Darinys kriityje 9 Krity spalvos pakitimas
Gimdos spazmas Koitalinis kraujavimas
Kraujavimas i§ gimdos
Menometroragija
Dispareunija
Bendrieji Nuovargis Bendras negalavimas!?)
sutrikimai ir Edema Skausmas

Hipertermija

pazeidimai Nenormali savijauta
Tyrimai Svorio svyravimas Kepeny fermenty kiekio Padidéjes kraujospudis
padidéjimas Nenormalus inksty funkcijos
Normos neatitinkantys tyrimo rezultatas
lipidy rodikliai Padidéjes kalio kiekis
kraujyje
Padidéjusi gliukozes
koncentracija kraujyje
Sumazéjusi hemoglobino
koncentracija

Padidéjusi feritino
koncentracija serume
Kraujas §lapime

() jskaitant emocinj nepastovuma, pyktj, euforine nuotaika, dirgluma, pakitusig nuotaikg ir nuotaikos

svyravimus

@ jskaitant prislégta nuotaika, depresijos simptomus, a$arojima ir depresija

) jskaitant sujaudinima, nerima, generalizuota nerimo sutrikima ir panikos priepuolj
4)iskaitant emocinj sutrikimg, emocinj i§gyvenimg ir verksma
©® jskaitant naktinj prakaitavimg, hiperhidrozg ir Saltg prakaitg
® jskaitant odos sausumg, i§bérima ir odos patinimg

(M jskaitant dermatitg ir egzema
® jskaitant chloazma ir odos hiperpigmentacija
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© jskaitant nenormaly vartojimo nutraukimo kraujavima, amenoréja, menstruacijy sutrikima,
nereguliarias menstruacijas, oligomenoréjg ir polimenoréjg

(19 jskaitant maksties kvapa, vulvovaginalinj diskomforts, vulvovaginalinj sausumg, vulvovagininj
skausma, vulvovaginalinj niez¢jimg ir vulvovaginalio deginimo pojiitj

(D jskaitant darinj kriityje ir fibrocisting kriities liga

(12) jskaitant blogg savijautg ir blogesne biikle

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

SHK vartojusioms moterims buvo pastebéta padidéjusi arterijy ir veny trombozés ir tromboembolijos
reiSkiniy, jskaitant miokardo infarktg, insulta, praeinancius iSemijos priepuolius, veny tromboze ir
plauc¢iy embolija, rizika (iSsamiau aprasyta 4.4 skyriuje).

SHK vartojan¢ioms moterims nustatyta toliau i§vardyty sunkiy nepageidaujamy reiskiniy, kurie

aptarti 4.4 skyriuje ,,Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés®:

- veny tromboembolijos sutrikimai;

- arterijy tromboembolijos sutrikimai;

- hipertenzija;

- kepeny navikai;

- biikliy, kuriy sgsajos su SHK vartojimu néra neginc¢ijamos, atsiradimas ar pablogéjimas: Krono
liga, opinis kolitas, epilepsija, gimdos mioma, porfirija, sisteminé raudonoji vilklige, nésciyjy
pusleliné, Sydenhamo choréja, hemolizinis ureminis sindromas, cholestaziné gelta;

- chloazma;

- pasireiskus Gmiam ar létiniam kepeny veiklos sutrikimui, SHK vartojimg gali tekti nutraukti,
kol kepeny veiklos rodikliai vél taps normalds;

- ¢ gzogeniniai estrogenai gali iSprovokuoti arba pasunkinti paveldimos ir jgytos angioneurozinés
edemos simptomus.

SHK vartojan¢ioms moterims Siek tiek dazniau nustatomas krities vézys. Kadangi moterys iki

40 mety amziaus kriities véZiu serga retai, papildomai nustatomy atvejy btina nedaug, lyginant su

bendra kriities vézio rizika. Priezastinis rySys su SHK vartojimu nezinomas. Daugiau informacijos

zr. 4.3 ir 4.4 skyriuose.

Sqveika

Dél kity vaistiniy preparaty (suzadinanc¢iy fermenty aktyvuma) sgveikos su geriamaisiais
kontraceptikais gali prasidéti tarpmenstruacinis kraujavimas ir (arba) sumazéti kontraceptinis poveikis
(zr. 4.5 skyriy).

Vaiky populiacija

III fazés tyrimo, kuriame dalyvavo 105 paauglés nuo 12 iki 17 mety amziaus, duomenimis, vartojamas
6 ciklus Drovelis buvo gerai toleruojamas ir tyrimo metu nepasireiské saugumo problemy.
Dazniausios nepageidaujamos reakcijos paaugléms buvo dismenoréja (1,9 %) ir pykinimas (1,9 %).
Kitos nepageidaujamos reakcijos pasireiské < 1 % tyrimo dalyviy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas
Drovelis perdozavimo patirties néra. Atsizvelgiant | bendraja sudétiniy geriamyjy kontraceptiky

vartojimo patirtj, rozinés spalvos veikliyjy tableciy perdozavimas galéty sukelti tokius simptomus:
pykinimg, vémima ir menstruacinio pobiidzio kraujavimg. Atsitiktinai pavartojus vaistinio preparato,
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net mergaitéms, kurioms dar neprasidéjusios ménesinés, gali pasireiksti menstruacinio pobiidzio
kraujavimas. PrieSnuodZio néra, todél prireikus reikia taikyti simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — lytiniai hormonai ir lytinés sistemos moduliatoriai, fiksuoti progestageny ir
estrogeny deriniai, ATC kodas — GO3AA18

Veikimo mechanizmas

Drovelis sudétyje yra estrogeno estetrolio ir progestageno drospirenono. Estetrolis yra estrogenas,
kuris gaminamas tik néStumo metu zmogaus vaisiaus kepenyse.

Estetrolis pasizymi antigonadotropiniu aktyvumu, kuriam biidingas nuo dozés priklausantis folikulus
stimuliuojancio hormono (FSH) ir liuteinizuojancio hormono (LH) koncentracijos sumazéjimas.

Progestagenas drospirenonas pasizymi progestageninémis, antigonadotropinémis, antiandrogeninémis
bei silpnomis antimineralokortikoidinémis savybémis ir neturi estrogeninio, gliukokortikoidinio ar
antigliukokortikoidinio aktyvumo. Sios savybés yra farmakologiskai panasios j natiiralaus hormono
progesterono savybes.

Kontraceptinis Drovelis poveikis pagrjstas jvairiy veiksniy sgveika, i§ kuriy svarbiausias yra
ovuliacijos slopinimas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

tyrimas JAV, kuriuose dalyvavo moterys nuo 16 iki 50 mety amziaus, 13 cikly / 1 metus.

Baziniame ES ir Rusijos tyrime 18-35 mety moterims nustatyti $ie Pearl'o Indeksai, remiantis i viso
14 759 ciklais, atmetus ciklus, kuriy metu naudotasi atsargine kontracepcijos priemone, ir ciklus, kuriy
metu nebuvo lytiniy santykiy:

metodo nesékmé: 0,26 (virSutiné 95 % pasikliautinojo intervalo riba yra 0,77);

metodo nesékme ir netinkamas vartojimas: 0,44 (virSutiné 95 % pasikliautinojo intervalo riba yra
1,03).

JAV atlikto tyrimo metu nustatyti didesni Pearl’o indeksai nei ES ir Rusijoje atliktame tyrime.
Zinoma, kad JAV atlikto tyrimo Pearl'o indeksai yra didesni nei pastebéti ES tyrimuose, taciau $io
neatitikimo priezastis neZinoma.

Atliekant atsitiktiniy imciy atvirg tyrima, 97 % motery Drovelis grupéje ovuliacija atsistate iki ciklo,
buvusio po vartojimo nutraukimo, pabaigos.

Vieno klinikinio tyrimo metu, po iki 13 vartojimo cikly motery pogrupiui (n = 108) buvo atliktas
endometriumo histologinis tyrimas. Nenormaliy tyrimo rezultaty nebuvo.

Vaiky populiacija

Daugiacentris, atviras, vienos grupes, III fazes, Sesiy cikly trukmés tyrimas, Drovelis saugumui,
atitikimui bei farmakokinetikai (FK) paaugléms po menarchés jvertinti, Europoje buvo atliktas su

105 pacientémis nuo 12 iki 17 mety amziaus..Paaugliy kraujavimo numatytu ir nenumatytu laiku
duomenys parodé gerg ciklo kontrolg ir priimting pobtdj bei atitiko suaugusiy motery III fazés tyrimo
duomenis.

Paaugliy gydymas Drovelis sumazino dismenoréjos simptomus > 30 % , vertinant pagal vizualing
analoging skale (angl. Visual Analogue scale) ir po 3vartojimo cikly sumazéjes pagalbiniy vaistiniy
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preparaty vartojimas iSliko iki tyrimo pabaigos. Turimi farmakokinetikos duomenys pateikiami
5.2 skyriuje.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Estetrolis

Absorbcija
ISgertas estetrolis greitai absorbuojamas. Pavartojus vienkarting doze, didziausia Drovelis

koncentracija kraujo plazmoje —18 ng/ml susidaro po 0,5-2 valandy.
Bendra estetrolio ekspozicija yra panasi, nepriklausomai nuo maisto vartojimo. Pavartojus maisto,
estetrolio Cmax apytiksliai sumazéja 50 %.

Pasiskirstymas
Estetrolis nesijungia su SHBG. Estetrolis vidutiniS§kai jungési su zmogaus plazmos baltymais

(45,5-50,4 %) ir zmogaus serumo albuminu (58,6 %) ir mazai jungési prie zmogaus alfa glikoproteinu
(11,2 %). Tarp eritrocity ir plazmos estetrolis pasiskirsto vienodai.

In vitro tyrimai rodo, kad estetrolis yra P-gp ir kriities vézio atsparumo baltymo (angl. breast cancer
resistance protein, BCRP) transporteriy substratas. Taciau mazai tikétina, kad kartu vartojant
vaistinius preparatus, turin¢ius jtakos P-gp ir BCRP aktyvumui, atsirasty kliniskai reikSminga vaistiniy
preparaty saveika su estetroliu.

Biotransformacija

ISgérus estetrolio, jis pereina intensyvy 2 fazés metabolizma, kurio metu susidaro gliukuroniniai ir
sulfatiniai junginiai. Du pagrindiniai metabolitai — estetrol-3-gliukuronidas ir estetrol-16-gliukuronidas
pasizymi nereikSmingu estrogeniniu aktyvumu. UGT2B7 yra dominuojanti UGT izoforma,
dalyvaujanti biotransformuojant estetrolj j tiesioginj gliukuronida. Estetrolis sulfatuojamas, daugiausia
dalyvaujant specifinei estrogeno sulfotransferazei (SULT1E1).

Eliminacija

Estetrolio galutinis pusinés eliminacijos laikas (ti2), susidarius pusiausvyrinei koncentracijai, yra
apie 24 valandos.

Suvartojus vieng geriamgja 15 mg ['*C] estetrolio tirpalo doze, mazdaug 69 % viso radioaktyvumo
pasalinama su §lapimu ir 21,9 % — su iSmatomis.

Tiesinis / netiesinis pobtdis

Kai suvartojama 1-5 kartus didesné uz skiriama Drovelis dozé, estetrolio koncentracija plazmoje
reik§mingai nenukrypsta nuo proporcingumo dozei, pavartojus vieng kartg ir susidarius pusiausvyrinei
koncentracijai.

Pusiausvyrinés koncentracijos salygos

Pusiausvyriné koncentracija pasiekiama per 5 dienas. Estetrolio Cmax yra apie 17,9 ng/ml ir ji
pasiekiama per 0,5-2 valandas po dozés suvartojimo. Vidutiné koncentracija kraujo serume yra
2,46 ng/ml. Kaupimasis yra labai ribotas: paros plotas po kreive (AUC) susidarius pusiausvyrinei
koncentracijai 60 % didesnis nei suvartojus vieng dozg.

Drospirenonas

Absorbcija
Drospirenonas sparciai ir beveik visiskai absorbuojamas. Vartojant kartotines Drovelis dozes, iSgerto

vaistinio preparato Cmax, apytiksliai lygus 48,7 ng/ml, pasiekiamas mazdaug po 1-3 valandy.
Biologinis prieinamumas yra nuo 76 iki 85 %. Bendra drospirenono ekspozicija yra panasi,
neatsizvelgiant | Drovelis tabletés iSgérimo metu vartojamg maista.

Pasiskirstymas
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Drospirenonas jungiasi su serumo albuminu ir nesijungia su SHBG ar CBG. Tik 3-5 % visos
veikliosios medZiagos koncentracijos serume yra laisvo steroido pavidalu. Vidutinis tariamasis
drospirenono pasiskirstymo tiris yra 3,7 £ 1,2 /kg.

Biotransformacija

ISgertas drospirenonas ekstensyviai metabolizuojamas. Pagrindiniai metabolitai plazmoje _yra riigStiné
drospirenono forma, susidaranti atidarius laktono zieda, ir 4,5-dihidro-drospirenon-3-sulfatas,
susidarantis redukuojant ir véliau sulfatuojant. Taip pat vyksta oksidacinis drospirenono
metabolizmas, kurj katalizuoja CYP3A4.

Eliminacija

ISgérus Drovelis, drospirenono koncentracija serume mazéja, esant mazdaug 34 valandy galutiniam
pusinés eliminacijos laikui. Drospirenono metabolinio klirenso greitis serume yra

1,5 £ 0,2 ml/min./kg. Tik nedidelis kiekis drospirenono issiskiria nepakitusiu pavidalu. Drospirenono
metabolitai iSsiskiria su iSmatomis ir §lapimu santykiu mazdaug 1,2 iki 1,4. Metabolity i$siskyrimo su
Slapimu ir iSmatomis ti» yra apie 40 val.

Tiesinis / netiesinis pobudis
Kai suvartojama 3—15 mg dozé, drospirenono koncentracija plazmoje reik§mingai nenukrypsta nuo
proporcingumo dozei, pavartojus vieng kartg ir susidarius pusiausvyrinei koncentracijai.

Pusiausvyrinés koncentracijos salygos

Pusiausvyriné koncentracija pasiekiama per 10 dieny. Drospirenono Cpax, lygi apytiksliai 48,7 ng/ml,
pasiekiama praéjus mazdaug 1-3 val. po dozés suvartojimo. Vidutin¢ koncentracija susidarius
pusiausvyrinei koncentracijai 24 val. vartojimo laikotarpiu yra apytiksliai 22 ng/ml. Kaupimasis yra
labai ribotas: paros AUC susidarius pusiausvyrinei koncentracijai 80 % didesnis nei suvartojus vieng
dozg.

Ypatingos populiacijos

Inksty funkcijos sutrikimas

Estetrolis

Atliktas tyrimas, kurio metu vertintas inksty ligy poveikis estetrolio farmakokinetikai. Tyrimo metu
vienkarting 20 mg estetrolio monohidrato dozg¢ i§géré moterys, kuriy inksty funkcija normali arba yra
lengvas inksty funkcijos sutrikimas (absoliutus glomeruly filtracijos greitis (GFG) >60 -
<90 ml/min), vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (GFG >3 0 - < 60 ml/min) ir sunkus
inksty funkcijos sutrikimas (GFG < 30 ml/min)).

Rezultatai parodé, kad motery, kurioms yra lengvas inksty funkcijos sutrikimas, Cmax it AUCins
santykis padidéjo atitinkamai ~1.1 ir ~1,7 karto, palyginti su moterimis, kuriy inksty funkcija
normali; motery, kurioms yra vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, Cnax ir AUCins santykis
padidéjo atitinkamai ~1,8 ir~2,3 karto, palyginti su moterimis, kuriy inksty funkcija normali; motery,
kurioms yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, Cmax it AUCine santykis padidéjo atitinkamai ~1,5 ir
~2,3 karto, palyginti su moterimis, kuriy inksty funkcija normali.

Inksty klirensas (CLr) sumazéjo 20 % moterims, kurioms yra lengvas inksty funkcijos sutrikimas,
40 % moterims, kurioms yra vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas ir 71 % kurioms yra
sunkus inksty funkcijos sutrikimas, palyginti su moterimis, kuriy inksty funkcija normali.

Tyrimo rezultatai rodo, kad estetrolio plazmos ekspozicijos padidéjimas asmenims, kuriems yra
vidutinio sunkumo ir sunkus inksty funkcijos sutrikimas, palyginti su asmenimis, kuriy inksty funkcija

normali, gali buti kliniskai reik§mingas (Zr. 4.2 skyriy).

Drospirenonas
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Tyrime, atliktame su 3 mg drospirenono, vartoto per burng 14 dieny, drospirenono pusiausvyriné
koncentracija serume moterims su lengvu inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas (CLcr) =
50-80 ml/min.) buvo panasi j motery, kuriy inksty funkcija normali. Motery, serganc¢iy vidutinio
sunkumo inksty funkcijos sutrikimu (CLcr = 30—50 ml/min.), organizme drospirenono koncentracija
serume buvo vidutiniskai 37 % didesné, palyginti su motery, kuriy inksty funkcija normali.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Estetrolis

Atliktas tyrimas, kurio metu vienkarting 20 mg estetrolio monohidrato dozg¢ i§géré moterys, kuriy
kepeny funkcija normali arba lengvai sutrikusi (A klasé pagal Child-Pugh skale), taip pat moterys,
kurioms nustatytas vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas (B klasé pagal Child-Pugh skalg)
arba sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (C klas¢ pagal Child-Pugh skalg).

Rezultatai parodé, kad motery, kuriy kepeny funkcija sutrikusi lengvai, Cmax ir AUCine santykis
padidéjo ~1,7 karto, palyginti su ~1,1 karto moterimis, kuriy kepeny funkcija normali; motery,
kurioms yra vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, Cmax it AUCins santykis padidéjo
~1,9 karto, palyginti su~1 karto moterimis, kuriy kepeny funkcija normali; motery, kurioms yra
sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, Cmax ir AUCin¢ santykis padidéjo ~5,4 karto, palyginti su
~1,9 karto moterimis, kuriy kepeny funkcija normali.

Drospirenonas
Vienkartinés dozés tyrimo metu savanoréms, kurioms buvo vidutinio sunkumo kepeny funkcijos

sutrikimas, geriamojo drospirenono klirensas (CL/F) sumazéjo mazdaug 50 %, palyginti su moterimis,
kuriy kepeny funkcija normali.

Vaiky populiacija
Pusiausvyriné koncentracija (Ceougn) iSlieka stabili cikly metu irsuaugusiyjy ir paaugliy organizme yra

panasi.

Kitos specialios populiacijos

Etninés grupés
Suvartojus vieng Drovelis dozg, kliniskai reikSmingy estetrolio arba drospirenono farmakokinetikos
skirtumy mongolidy ir europidy rasés moterims nepastebéta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Estetrolio, drospirenono ar jy derinio kartotiniy doziy toksiskumo tyrimai parodé estrogeninius ir
gestageninius poveikius, kuriy buvo tikétasi.

Esant Drovelis ekspozicijai, reik§mingai -estetrolio— ~27 kartus ir drospirenono —~3,5 kartus -
vir§ijan¢iai zmonéms vartojamas dozes, po $io derinio kartotinio pavartojimo bezdzionéms pastebéti
histologiniai skilvelio poky¢iai be klinikiniy padariniy.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy rezultatai parodé, kad esant kliniskai aktualiai ekspozicijai,
ziurkéms ir triuSiams estetrolis sukélé toksinj poveikj embrionui ir vaisiui. Poveikis galimai priklauso
nuo uterotoninio poveikio vélyvuoju néstumo laikotarpiu.

Derinio genotoksiskumo ir kancerogeniskumo tyrimy neatlikta. Estetrolis ir drospirenonas nelaikomi
genotoksiSkais. Vis délto gerai Zinoma, kad dél hormoninio poveikio lytiniai steroidai gali skatinti tam
tikry nuo hormony priklausomy audiniy ir naviky augima.

Poveikio aplinkai tyrimai parodé¢, kad drospirenonas gali kelti grésme¢ vandens ekosistemai (Zr.
6.6 skyriy). Estetrolio poveikio aplinkai tyrimai, jskaitant estetrolio poveikio japoninés medakos
vienai reprodukcinei kartai tyrima, parodé, kad numatyta estetrolio aplinkos ekspozicija nedarys
poveikio vandens ekosistemai.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

RozZinés spalvos veikliosios plévele dengtos tabletés
Tableteés serdis

Laktozé monohidratas

Karboksimetilkrakmolo natrio druska

Kukurtizy krakmolas

Povidonas K30

Magnio stearatas (E470b)

Tabletés plévelé

Hipromeliozé (E464)
Hidroksipropilceliuliozé (E463)
Talkas (E553b)

Hidrintas vilnamedziy aliejus
Titano dioksidas (E171)
Raudonasis gelezies oksidas (E172)

Baltos spalvos placebo plévele dengtos tabletés
Tabletés serdis

Laktozé monohidratas

Kukuriizy krakmolas

Magnio stearatas (E470b)

Tabletés plevelé

Hipromeliozé (E464)

Hidroksipropilceliuliozé (E463)

Talkas (E553b)

Hidrintas vilnamedziy aliejus

Titano dioksidas (E171)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Skaidri PVC/aliuminio lizdiné plokstelé, kurioje yra 28 plévele dengtos tabletés (24 rozinés spalvos
veikliosios tabletés ir 4 baltos placebo tabletés) dézutéje su laikymo dékleliu ir 1, 3, 6 arba 13 savaités
dieny lipduku (-ais).

Pakuociy dydziai: 28 (1 x 28), 84 (3 x 28), 168 (6 x 28) ir 364 (13 x 28) plévele dengtos tabletés.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra drospirenono, gali kelti pavojy aplinkai (zr. 5.3 skyriy).
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21.

1103 Budapest

Vengrija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/21/1547/001

EU/1/21/1547/002

EU/1/21/1547/003

EU/1/21/1547/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. geguzés 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Vokietija

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21.

1103 Budapest
Vengrija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmaji $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés
Pries pradedant Drovelis tiekima kiekvienoje Salyje naréje, registruotojas mokomosios medziagos
turinj ir forma, jskaitant komunikacijos priemones, platinimo budus ir bet kokius kitus programos

aspektus, turi suderinti su nacionaline kompetentinggja tarnyba.
Mokomosios medziagos tikslas yra pateikti nurodymus, kaip valdyti tromboemboliniy reiskiniy rizika.
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Registruotojas uztikrins, kad kickvienoje Salyje naréje, kurios rinkai bus tiekiamas Drovelis, visiems
sveikatos prieziiiros specialistams, ketinantiems skirti ar iSduoti §j vaistinj preparatg, ir visoms
moterims, ketinan¢ioms vartoti Drovelis, biity prieinama:

* Kontrolinis klausimynas vaistinj preparatg skiriantiems gydytojams;

* Informacijos kortelé moterims.

Kontrolinio klausimyno tikslas yra inicijuoti gydytojo ir moters diskusija, siekiant jvertinti Drovelis
vartojimo tinkamuma, ypac atsizvelgiant j tai, ar yra kokiy nors kontraindikacijy ar tromboemboliniy
reiSkiniy rizikos veiksniy.

Biitini esminiai Kontrolinio klausimyno elementai:

* klausimai, kuriuos reikia aptarti konsultacijos metu (tromboemboliniy reiskiniy rizika vartojant
SHK, esminiy rizikos veiksniy poveikis, budrumas atpazjstant trombozés poZymius ir
simptomus);

* kontrolinis kontraindikacijy sarasas;

* kontrolinis rizikos veiksniy sgrasas;

* priminimas informuoti moteris apie situacijas, kuriose tromboembilijos rizika padidéja, ir patarti
moterims, kad vartodamos SHK, apie tai pasakyty sveikatos prieziiiros specialistus.

Moterims skirta Informaciné kortelé pateikiama kaip vaistinio preparato pakuotés dalis, kurios tekstas
itrauktas j III prieda. Moterims skirtos Informacinés kortelés tikslas — suteikti moterims informacija
apie tromboembolijos rizika, susijusig su sudétiniais geriamaisiais kontraceptikais, zinomus rizikos
veiksnius ir veny bei arterijy tromboembolijos poZymius bei simptomus ir pabrézti ankstyvo bet kurio
tromboembolinio reiskinio nustatymo svarba.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Drovelis 3 mg/14,2 mg plévele dengtos tabletés
drospirenonum/estetrolum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje rozinés spalvos veikliojoje tabletéje yra 3 mg drospirenono ir estetrolio monohidrato,
atitinkanc¢io 14,2 mg estetrolio.
Kiekvienoje baltoje placebo (neveikliojoje) tabletéje veikliyjy medziagy néra.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés

28 (1 x 28) plévele dengtos tabletés
84 (3 x 28) plévele dengtos tabletés
168 (6 x 28) plévele dengtos tabletés
364 (13 x 28) plévele dengtos tabletés

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest, Vengrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1547/001
EU/1/21/1547/002
EU/1/21/1547/003
EU/1/21/1547/004

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Drovelis

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Drovelis 3 mg/14,2 mg tabletés
drospirenonum/estetrolum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Gedeon Richter Plc.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Pradzia
1-2—>3—>54—>5—>...—>28
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIPDUKO

LIPDUKAS

Pasirinkite dienos lipduka, kuris prasideda pirmaja Jiisy tabletés iSgérimo diena, ir priklijuokite ji
rémelyje lizdinés plokstelés kortelés priekyje ant simbolio ,, .

Kiekviena diena bus tableciy eiluciy priekyje.

Jei praleidote tablete, zr. pakuotés lapel;.

P. A. T. K. Pn. S. S.
A. T. K. Pn. S. S. P.
T. K. Pn. S. S. P. A.
K. Pn. S. S. P. A. T.
Pn. S. S. P. A. T. K.
S. S. P. A. T. K. Pn.
S. P. A. T. K. Pn. S.
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MINIMALI INFORMACIJA MOTERIMS SKIRTOJE INFORMACIJOS KORTELEJE

INFORMACIJOS KORTELE MOTERIMS
SVARBI INFORMACIJA APIE DROVELIS IR KRAUJO KRESULIU RIZIKA

Visi sudétiniai kontraceptikai, tokie kaip Drovelis, didina kraujo kresuliy susidarymo rizika. Bendra
kraujo kreSulio atsiradimo dél Drovelis rizika yra maza, ta¢iau kresuliai gali bati dideli ir labai retais
atvejais gali net baigtis mirtimi.

Labai svarbu atpazinti, kada gali kilti didesné kraujo kresulio rizika, j kokius pozymius ir simptomus
reikia atsizvelgti ir kokiy veiksmy reikia imtis.

Kokioje situacijoje kraujo kreSulio susidarymo pavojus yra didZiausias?

- pirmaisiais Drovelis vartojimo metais (iskaitant atvejus, kai pradedate vartoti po 4 ar daugiau
savaiciy pertraukos);

- jeigu turite antsvorio;
jeigu esate vyresné nei 35 mety;
jeigu turite Seimos narj, kuriam jaunystéje (pvz., jaunesniam kaip 50 mety) yra buves kraujo
kreéulys
jeigu pagimdéte per pastarqsms kelias savaites.

Jei rukote ir Jums daugiau nei 35 metai, primygtinai rekomenduojama mesti rikyti arba naudoti
nehormonines kontracepcijos priemones.
Nedelsdama kreipkités j gydytoja, jei Jums pasireiské bet kuris iS Siy simptomuy:

e Vienos kojos stiprus skausmas ar patinimas, kurj gali lydéti jautrumas, Siltumas ar pakitusi odos
spalva, pvz., oda gali i§blyksti, parausti arba pamélti. Jums gali bati giliyjy veny trombozé.

e Staigus nepaaiskinamas dusulys ar greitas kvépavimas; stiprus kriitinés skausmas, kuris gali
sustipréti giliai kvépuojant; staigus kosulys be akivaizdZzios priezasties (kurio metu galima
atkoséti kraujo). Jums gali biiti sunki giliosios veny trombozés komplikacija, vadinama plauciy
embolija. Taip atsitinka, jei kraujo kreSulys i$ kojos keliauja j plaut;.

e Kritinés skausmas, daznai iimus, taciau kartais tik nemalonus pojitis, spaudimas, sunkumas,
nemalonus pojitis virSutinéje kiino dalyje, plintantis j nugara, zandikaulj, gerkle, ranka, kartu su
sotumo, nevir§kinimo ar uzspringimo pojuciu, prakaitavimas, pykinimas, vémimas ar svaigulys.
Jums gali bti Sirdies priepuolis.

e Veido, rankos ar kojos silpnumas ar tirpulys, ypac vienoje kiino puséje; sunkumas kalbéti ar
suprasti; staigus sumisimas; staigus regéjimo praradimas arba nerySkus matymas; stiprus galvos
skausmas / migrena, stipresnis (-€) nei jprastai. Jums gali biiti insultas.

Stebékite kraujo kreSulio simptomus, ypac jeigu:
e Jums neseniai atlikta operacija;
e ilgai negaléjote vaikscioti (pvz., dél traumos ar ligos, arba jei koja buvo sugipsuota);
e esate ilgoje keliongje (ilgesnéje nei mazdaug 4 valandy).
Nepamirskite pasakyti gydytojui, slaugytojui ar chirurgui, kad vartojate Drovelis, jeigu:
e Jums planuojama atlikti operacijg arba ji atlikta;
e esate situacijoje, kai sveikatos prieziliros specialistas klausia, ar vartojate kokiy nors vaisty.

Jei norite gauti daugiau informacijos, skaitykite pridedama pakuotés lapelj arba apsilankykite [NCA
ziniatinklio adresas].
Jei jtariate, kad Jums pasireiSké nepageidaujamas poveikis, susijes su SHK vartojimu, apie tai galite
pranesti sveikatos priezitiros specialistui arba vadovaudamiesi nacionaliniais praneS§imo reikalavimais.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Drovelis 3 mg/14,2 mg plévele dengtos tabletés
drospirenonas/estetrolis (drospirenonum/estetrolum)

nykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Svarbiis dalykai, kuriuos reikia Zinoti apie sudétinius hormoninius kontraceptikus (SHK)

Teisingai naudojant, tai yra vienas i$ patikimiausiy grjztamojo poveikio kontracepcijos
metody.

Sudétiniai hormoniniai kontraceptikai Siek tiek didina kraujo kreSuliy venose ir arterijose
rizika, ypaC pirmaisiais metais arba vél pradéjus juos vartoti po 4 savaiciy arba ilgesnés
pertraukos.

Jeigu manote, kad Jums galbit pasireiské kraujo kreSulio simptomy, bukite budris ir
kreipkités i gydytoja (Zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Kraujo kreSuliai*).

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg. Tai apima bet kokj galima Salutinj poveikj, nenurodyta Siame
pakuoteés lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

AR S

1.

Kas yra Drovelis ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries$ vartojant Drovelis
Kaip vartoti Drovelis

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Drovelis

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Drovelis ir kam jis vartojamas

Drovelis yra kontraceptinés tabletés, kurios vartojamos norint iSvengti néStumo.

2.

24 rozinés spalvos plévele dengtos tabletés yra veikliosios tabletés, kuriy sudétyje yra mazas
dviejy skirtingy moters lytiniy hormony, estetrolio ir drospirenono, kiekis.

4 baltos plévele dengtos tabletés yra neveikliosios tabletés, kuriy sudétyje néra hormony, todél
jos vadinamos placebo tabletémis.

Kontraceptinés tabletés, tokios kaip Drovelis, kuriy sudétyje yra dviejy skirtingy hormony,
vadinamos sudétinémis tabletémis. Veikdamos kartu, jos neleidzia jvykti ovuliacijai (kiauSinélio
iSsiskyrimui i§ kiauSidés) ir sumazina iSsiskyrusio kiausinélio apvaisinimo ir Jiisy pastojimo
galimybe.

Kas Zinotina prie§ vartojant Drovelis

| Bendrosios pastabos
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Pries pradédamos vartoti Drovelis perskaitykite 2 skyriuje pateikta informacijg apie kraujo
kre$ulius. Ypa¢ svarbu yra perskaityti apie kraujo kreSulio simptomus (zr. 2 skyriaus dalj ,,Kraujo
kresuliai®).

Pries tai, kai Jus jau galésite pradéti vartoti Drovelis, gydytojas Jisy paklaus keleto klausimy apie
Jusy asmening ir Jsy artimyjy sveikatos istorijas. Be to, gydytojas iSmatuos Jiisy kraujospiidj ir,
priklausomai nuo Jusy sveikatos biiklés, galbiit atliks ir kitus tyrimus.

Siame lapelyje aprasoma keletas situacijy, kuomet reikia liautis vartojus tabletes arba kai jy
patikimumas gali buiti sumazéjes. Tokiais atvejais reikia vengti lytiniy santykiy arba naudoti
nehormonines kontracepcijos priemones, pvz., prezervatyvus ar kitas barjerines priemones.
Nesinaudokite ciklo ar temperatiiros metodais. Sie metodai gali biiti nepatikimi, nes tabletés
pakeicia jprastinius temperattros svyravimus ir gimdos kaklelio gleiviy poky¢ius, vykstancius
ménesiniy ciklo metu.

Drovelis, kaip ir kiti hormoniniai kontraceptikai, nuo Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV)
infekcijos (jgytojo imunodeficito sindromo, AIDS) ar kity lytiniu keliu plintanc¢iy ligy
neapsaugo.

Drovelis vartoti draudZiama

Jeigu Jums yra kuri nors i§ zemiau iSvardyty biikliy, Drovelis vartoti draudziama. Jeigu Jums yra
buvusi kuri nors i§ Zemiau i§vardyty biikliy, turite pasakyti savo gydytojui. Gydytojas aptars su Jumis,
kokios kitos néStumo kontrolés priemonés Jums biity tinkamesnés.

- Jeigu yra (ar buvo) kraujo kresulys Jusy kojy (giliyjy veny trombozé, GVT), plauciy (plauciy
embolija, PE) ar kity organy kraujagyslése;

- jeigu zinote, kad Jums yra kraujo kres¢jimo sutrikimas, pavyzdziui, baltymo C, baltymo S ar

- jeigu Jums reikalinga operacija arba ilgg laikg nevaikstote (zr. skyriy ,,Kraujo kresuliai®);

- jeigu Jums kada nors buvo Sirdies priepuolis ar insultas;

- jeigu Jums yra (ar buvo) kriitinés angina (btklé, kuri sukelia sunky kriitinés skausmga ir gali biiti
pirmasis Sirdies priepuolio (miokardo infarkto) pozymis) arba praeinantysis smegeny iSemijos
priepuolis (PSIP — trumpalaikiai insulto simptomai);

- jeigu Jums yra bent viena i$ toliau nurodyty ligy, galin¢iy didinti kreSulio arterijose rizika:

- sunkus cukrinis diabetas su kraujagysliy pazaida;

- labai didelis kraujospudis;

- labai didelis riebaly (cholesterolio ar trigliceridy) kiekis kraujyje;
- buklé, vadinama hiperhomocisteinemija;

- jeigu Jums biina (arba kada nors buvo) tam tikro tipo migrena, vadinama ,,migrena su aura®;

- jeigu yra (ar buvo) kepeny navikas (gerybinis arba piktybinis);

- jeigu yra (arba buvo) kepeny liga ir Jisy kepeny funkcija dar néra normali;

- jei Jasy inksty funkcija sutrikusi (inksty nepakankamumas);

- jeigu yra (ar buvo) arba jtariamas kriities arba lytiniy organy vézys;

- jeigu dél neaiskios priezasties kraujuoja i§ maksties;

- jeigu yra alergija estetroliui ar drospirenonui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Jeigu vartojant Drovelis bet kuri i$ Siy biikliy pasireiskia pirmga karta, nedelsdama nustokite vartoti
vaistg ir kreipkités gydytoja. Tuo metu naudokite nehormonines kontracepcijos priemones. Taip pat

ziarékite 2 skyriuje auksciau ,,Bendrosios pastabos®.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Drovelis.

36



Kada reikia kreiptis | gydytoja?

Kreipkités skubios medicinos pagalbos:

o jeigu pastebéjote galimy kraujo kreSulio poZymiy, galin¢iy reiksti, kad Jums susidaré kraujo
kresulys kojoje (t. y. giliyjy veny tromboz¢), plauciuose (t. y. plauciy embolija), istiko Sirdies
priepuolis (miokardo infarktas) arba insultas (Zr. toliau esantj skyrelj ,,Kraujo kreSuliai®).

Sio sunkaus $alutinio poveikio simptomai apra$yti skyrelyje ,.Kaip atpaZinti kraujo kresulj.

Pasakykite gydytojui, jei Jums yra kuri nors i§ Zemiau iSvardytu biikliy

Jei tokia biiklé pasireiSkia arba pasunkéja vartojant Drovelis, taip pat reikia pasakyti gydytojui:

- jeigu kas nors i§ artimiausiy giminiy serga ar yra sirges kriities véziu,

- jeigu sergate paveldéta ar jgyta angioneurozine edema. Vaistai, kuriy sudétyje yra estrogeny,
gali suzadinti arba pasunkinti angioneurozinés edemos simptomus. Jeigu Jums pasireiské
angioneurozinés edemos simptomai, tokie kaip veido, liezuvio ir (arba) gerklés patinimas ir
(arba) dusulys ar dilgéliné kartu su dusuliu, nedelsdama kreipkités j gydytoja.

- jeigu sergate kepeny arba tulzies puslés liga;

- jeigu sergate inksty liga;

- jeigu sergate cukriniu diabetu;

- jeigu sergate depresija;

- jeigu sergate epilepsija (Zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Drovelis®);

- jeigu sergate Krono liga arba opiniu kolitu (létine uzdegimine Zarnyno liga);

- jeigu sergate sistemine raudongja vilklige (SRV — liga, pazeidzianti nattralig Jisy organizmo
apsaugos sistemg);

- jeigu sergate hemoliziniu ureminiu sindromu (HUS — kraujo kreséjimo sutrikimas, sukeliantis
inksty veiklos nepakankamuma);

- jeigu sergate pjautuvo pavidalo lasteliy anemija (paveldima raudonyjy kraujo kiineliy liga);

- jeigu Jasy kraujyje yra padidéjusi riebaly koncentracija (hipertrigliceridemija) arba teigiama
Sios biiklés Seimos anamnezé. Hipertrigliceridemija yra susijusi su padidéjusia pankreatito
(kasos uzdegimo) i$sivystymo rizika;

- jeigu Jums reikalinga operacija arba ilga laikg nevaikstote (zr. 2 skyriy ,,Kraujo kresuliai®);

- jeigu Jis ka tik pagimdéte, Jums yra padidéjusi kraujo kresuliy rizika. Turite paklausti gydytojo,
po kiek laiko po gimdymo galésite pradéti vartoti Drovelis;

- jeigu Jums yra poodiniy veny uzdegimas (pavir$inis tromboflebitas);

- jeigu Jusy venos mazguotos ir iSsiplétusios;

- jeigu sergate arba kada nors sirgote chloazma (odos, ypac veido ar kaklo spalvos pakitimas,
vadinamas ,,néStumo démémis‘). Tokiu atveju venkite tiesioginio saulés arba ultravioletiniy
spinduliy poveikio.

- jeigu sergate liga, kuri pirmg karta pasireiské néStumo metu arba anksciau vartojant lytinius
hormonus (pvz., klausos praradimas, kraujo liga, vadinama porfirija, odos iSbérimas ptslelémis
néstumo metu [nésciyjy piisleling], nervy liga, dél kurios atsiranda staigtis netikéti kiino judesiai
[Sydenhamo choréja]).

KRAUJO KRESULIAI

Vartojant sudétinj hormoninj kontraceptika, pvz., Drovelis, Jums yra didesné kraujo kresuliy
atsiradimo rizika nei jo nevartojant. Retais atvejais kraujo kreSulys gali uzkimsti kraujagysles ir sukelti
sunkius sutrikimus.

Kraujo kresuliy gali susidaryti:
- venose (vadinama veny tromboze, veny tromboembolija ar VTE);
- arterijose (vadinama arterijy tromboze, arterijy tromboembolija ar ATE).

Kraujo kreSuliai ne visada visiskai iSnyksta. Retais atvejais kreSuliai gali sukelti sunkius ilgalaikius
padarinius arba labai retais atvejais gali baigtis mirtimi.
Svarbu atsiminti, kad bendroji kraujo kresulio rizika vartojant Drovelis yra maza.
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KAIP ATPAZINTI KRAUJO KRESULJ

Jeigu pasteb¢jote bent vieng i§ $iy pozymiy ar simptomy, kreipkités skubios medicinos pagalbos.

venos, ypac jeigu susijes su:

- kojos skausmu arba skausmingumu, kuris gali biiti juntamas
tik stovint ar vaikstant;

- padidéjusia paveiktos kojos temperatiira;

- pakitusia, pvz., iSbalusia, paraudusia ar pamélusia kojos
odos spalva.

Ar Jums pasireiské bet kuris i$ Siy simptomy? Koks galéty buti
negalavimas?
- vienos kojos patinimas arba patinimas iSilgai kojos ar pédos Giliyjy veny trombozé

- staigus, nepaaiSkinamas dusulys arba kvépavimo padaznéjimas;
- staigus kosulys be aiskios priezasties, kuris gali biiti su krauju;
- aStrus krutinés skausmas, galintis sustipréti giliai kvépuojant;

- sunkus galvos svaigimas ar sukimasis;

- daZnas ar neritmiskas Sirdies plakimas;

- sunkus skrandZzio skausmas.

Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja, nes kai kurie i$ $iy
simptomy, pvz., kosulys ar dusulys, gali biiti neteisingai palaikyti
lengvesne biikle, pvz., kvépavimo taky infekcija (pvz., paprastu
perSalimu).

Plauciy embolija

Simptomai, dazniausiai pasirei$kiantys vienoje akyje:
staigus apakimas arba skausmo nesukeliantis nerySkus matymas,
galintis progresuoti iki apakimo.

Tinklainés venos trombozé
(kraujo kresulys akyje)

- kriitinés skausmas, diskomfortas, spaudimas, sunkumas;

- verzimo ar pilnumo pojutis kriitinéje, rankoje ar po
kruitinkauliu;

- pilnumo, nevirSkinimo ar uzspringimo pojiitis;

- virSutinés kiino dalies diskomfortas, plintantis j nugara,
zandikaulj, gerkle, rankg ir skrandj;

- prakaitavimas, pykinimas, vémimas ar galvos sukimasis;

- labai didelis silpnumas, nerimas ar dusulys;

- daznas arba neritmiskas Sirdies plakimas.

Sirdies priepuolis (miokardo
infarktas)

- staigus veido, rankos ar kojos nutirpimas ar silpnumas, ypac
vienoje kiino puséje;

- staigus sumiSimas, kalbéjimo ar supratimo sutrikimas;

- staigus matymo viena ar abiem akimis sutrikimas;

- staigus vaik§ciojimo sutrikimas, galvos sukimasis pusiausvyros
ar koordinacijos sutrikimas;

- staigus, sunkus ar ilgalaikis galvos skausmas be Zinomos
priezasties;

- sgmonés netekimas ar apalpimas su traukuliais arba be jy.

Kartais insulto simptomai gali biiti trumpalaikiai ir jie gali beveik
i§ karto ir visiSkai iSnykti, taCiau vis tiek turite kreiptis skubios
medicinos pagalbos, nes Jums gali biiti kito insulto rizika.

Insultas
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- galiinés patinimas ir lengvas pamélynavimas; Kraujo kresuliai,
- stiprus pilvo skausmas (timus pilvas). uzkemsantys kitas
kraujagysles

KRAUJO KRESULIAI VENOJE

Kas gali atsitikti, jeigu venoje susidaré kraujo kreSulys?

- Sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojimas yra susijes su padidéjusia kraujo kresuliy venoje
(veny trombozées) rizika. Taciau §is Salutinis poveikis yra retas. Dazniausiai jis pasireiskia
pirmaisiais sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojimo metais.

- Jeigu kojos ar pédos venoje susidaré kraujo kresulys, jis gali sukelti giliyjy veny tromboze
(GVD).

- Jeigu kraujo kresulys iS kojos patenka j plaucius, jis gali sukelti plau¢iy embolija.

- Labai retai kresulys gali susidaryti kito organo, pavyzdziui, akies venoje (tinklainés venos
tromboze).

Kada kraujo kresulio susidarymo venoje rizika yra didziausia?

Didziausia kraujo kresulio susidarymo venoje rizika yra pirmaisiais metais, kai sudétinis hormoninis
kontraceptikas vartojamas pirmga karta. Si rizika taip pat gali biiti didesné, jeigu vél pradésite vartoti
sudétin] hormoninj kontraceptika (ta patj arba kita) po 4 savaic¢iy ar ilgesnés pertraukos.

Po pirmyjy mety §i rizika mazéja, taciau visada islieka Siek didesné nei nevartojant sudétinio
hormoninio kontraceptiko.

Nutraukus Drovelis vartojima, Jums esanti kraujo kresSulio atsiradimo rizika vél tampa normali per
kelias savaites.

Kokia yra kraujo kresSuliy susidarymo rizika?

Si rizika priklauso nuo natiiralios Jums esanios VTE rizikos ir vartojamo sudétinio hormoninio

kontraceptiko tipo.

Bendra kraujo kreSulio atsiradimo kojoje ar plauciuose (GVT arba PE) rizika vartojant Drovelis yra

maza.

- Per metus mazdaug 2 i§ 10 000 motery, kurios nevartoja sudétinio hormoninio kontraceptiko ir
néra néscios, susidaro kraujo kresulys.

- Per metus mazdaug 5-7 i§ 10 000 motery, vartojanciy sudétiniy hormoniniy kontraceptiky,
kuriy sudétyje yra mazos dozés etinilestradiolio (< 50 mikrogramy etinilestradiolio) kartu su
levonorgestreliu, noretisteronu ar norgestimatu, susidaro kraujo kresulys.

- Kokia yra kraujo kreSulio susidarymo rizika vartojant Drovelis, palyginus ja su rizika vartojant
sudétinj hormoninj kontraceptika, kurio sudétyje yra levonorgestrelio, iki §iol néra Zinoma.

- Kraujo kresSulio pavojus gali kisti priklausomai nuo Jisy asmeninés ligos istorijos (Zr. toliau
»Kraujo kreSulio susidarymo pavojy didinantys veiksniai).

Kraujo kresulio susidarymo
rizika per metus

Moterys, kurios nevartoja sudétiniy hormoniniy tableciy, Mazdaug 2 i$ 10 000 motery
pleistro ar Ziedo ir néra néscios

Moterys, vartojancios sudétines hormonines tabletes, kuriy Mazdaug 5-7 i§ 10 000 motery
sudétyje yra levonorgestrelio, noretisterono ar norgestimato

Drovelis vartojancios moterys Iki $iol nezinoma

Veiksniai, kurie didina kraujo kreSuliy venose rizika Kraujo kreSuliy susidarymo rizika vartojant
Drovelis yra maza, taciau kai kurios buklés §ig rizikg didina. Si rizika yra didesné:
- jeigu turite labai daug antsvorio (kiino masés indeksas ar KMI yra didesnis nei 30 kg/m?);
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- jeigu kuriam nors Jisy kraujo giminai¢iui buvo susidares kraujo kresulys kojoje, plauciuose
arba kitame organe ankstyvame amziuje (pvz., mazdaug iki 50 mety). Tokiu atveju Jums gali
biiti paveldimas kraujo kre$éjimo sutrikimas;

- jeigu Jums reikalinga operacija arba ilgg laika nevaikstote dél suzalojimo, ligos arba
sugipsuotos kojos. Likus kelioms savaitéms iki operacijos arba kol Jisy judrumas ribotas, gali
reikéti nutraukti Drovelis vartojimg. Jeigu Jums reikia nutraukti gydyma Drovelis , paklauskite
gydytojo, kada galésite vél pradéti jj vartoti;

- su amziumi (ypac jeigu Jums yra daugiau nei mazdaug 35 metai);

- gimdéte prie§ maziau nei kelias savaites.

Kuo daugiau $iy salygy Jums tinka, tuo kraujo kresulio susidarymo rizika yra didesné.

Keliavimas oro transportu (> 4 valandas) gali laikinai padidinti kraujo kresulio susidarymo rizika, ,
ypac jeigu Jums yra kity ¢ia iSvardyty rizikos veiksniy.

Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu Jums tinka bet kuri 1§ iSvardyty salygy, net jeigu nesate tikra.
Gydytojas gali nusprgsti, kad Drovelis vartojima reikia nutraukti.

Jeigu vartojant Drovelis pasikeité bet kuri i§ pirmiau iSvardyty salygy, pvz., kraujo giminaiciui
pasireiské trombozé be Zinomos priezasties arba priaugate daug svorio, pasakykite gydytojui.

KRAUJO KRESULIAI ARTERIJOJE
Kas gali atsitikti, jeigu arterijoje susidaré kraujo kreSulys?

Arterijoje, kaip ir venoje susidares kraujo kreSulys gali sukelti sunkiy sutrikimy. Pavyzdziui, jis gali
sukelti $irdies priepuolj (miokardo infarkta) ar insulta.

Veiksniai, kurie didina kraujo kreSulio arterijoje rizika

Svarbu atkreipti démesj, kad Sirdies priepuolio (miokardo infarkto) arba insulto dél Drovelis vartojimo

rizika yra labai maza, bet ji gali padidéti:

- su amziumi (virs$ 35 mety);

- jeigu rukote. Vartojant sudétinj hormoninj kontraceptika, tokj kaip Drovelis, patartina neriikyti.
Jeigu negalite mesti rakyti ir Jums yra daugiau nei 35 metai, gydytojas gali patarti Jums naudoti
kita kontracepcijos metoda;

- jeigu turite antsvorio;

- jeigu Jasy kraujospiidis yra padidéjes;

- jeigu Jiisy artimiausiam $eimos nariui jaunystéje (jaunesniam nei 50 mety) yra buves Sirdies
priepuolis (miokardo infarktas) ar insultas. Siuo atveju ir Jums $irdies priepuolio (miokardo
infarkto) ar insulto rizika gali buti didesné;

- jeigu Jums ar kuriam nors i§ Jisy artimiausiy Seimos nariy yra padidéjes riebaly kiekis kraujyje
(cholesterolio ar trigliceridy);

- jeigu sergate migrena, ypa€ migrena su aura;

- jeigu Jums yra Sirdies sutrikimas (voztuvo sutrikimas ar ritmo sutrikimas, vadinamas prieSirdziy
virpéjimu);

- jeigu sergate cukriniu diabetu.

Jeigu Jums tinka daugiau nei viena i§ i§vardyty salygy arba bet kuri i$ $iy bukliy yra ypac¢ sunki,
kraujo kresulio susidarymo rizika gali buiti dar didesné.

Jeigu vartojant Drovelis pasikeité bet kuri i§ pirmiau iSvardyty salygy, pavyzdziui, pradéjote rukyti,
kraujo giminaiCiui pasireiské trombozé be zinomos priezasties arba priaugate daug svorio, pasitarkite
su savo gydytoju.

Vézys

Krities vézys truputj dazniau nustatomas sudétines kontraceptines tabletes vartojan¢ioms moterims,
bet nezinoma, ar jos ji sukelia. Galbiit moterys, vartojancios sudétines tabletes, dazniau apsilanko pas
gydytoja, todé¢l navikai aptinkami dazniau. Nutraukus sudétiniy kontraceptiky vartojima, padidéjes
kriities vézio pavojus laipsni§kai mazéja. Yra svarbu nuolat tikrintis kriitis, o jei apCiuopiate gumba,
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kreipkités j gydytoja. Taip pat gydytojui pasakykite, jei JUsy artima giminaité sirgo ar serga krities
véziu (zr. 2 skyriuje ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘).

Kontraceptines tabletes vartojan¢ioms moterims retai pasitaiko gerybiniy (ne vézys), o dar reciau —
piktybiniy (vézys) kepeny naviky. Jeigu Jums nejprastai stipriai skauda pilva, kreipkités j gydytoja.

Gimdos kaklelio vézj sukelia zmogaus papilomos viruso (ZPV) infekcija. Pastebéta, kad juo dazniau
serga moterys, ilgiau kaip 5 metus vartojancios kontraceptines tabletes. Ar taip yra dél hormoniniy
kontraceptiky vartojimo, ar dél kity faktoriy, tokiy kaip lytinio gyvenimo skirtumai, neZinoma.

Psichikos sutrikimai

Kai kurios hormoninius kontraceptikus, jskaitant Drovelis, vartojusios moterys prane$é apie depresija
arba slogig nuotaikg. Depresija gali turéti rimty pasekmiy ir kartais sukelti min¢iy apie savizudybe.
Jeigu Jums pasireiskia nuotaikos svyravimai ir depresijos simptomai, kiek galima greiciau kreipkites i
savo gydytojg dél tolesnio gydymo.

Kraujavimas tarp ménesiniy

Meénesinés paprastai prasidés, kai vartosite Drovelis pakuotéje esancias baltos spalvos placebo
tabletes. Per pirmuosius kelis ménesius, kai vartosite Drovelis, gali atsirasti netikétas kraujavimas
(kraujavimas ne placebo vartojimo dienomis). Jei toks kraujavimas atsiranda ilgiau nei kelis ménesius
arba prasideda po keliy ménesiy, gydytojas turi iSsiaiskinti, kas negerai.

Ka reikia daryti, jei placebo vartojimo dienomis kraujavimas neatsiranda

Jeigu teisingai iSgéréte visas rozinés spalvos veikligsias tabletes, nevéméte ar stipriai neviduriavote ir
nevartojote kity vaisty, tai néra tikétina, kad esate nés¢ia. Drovelis vartokite kaip jprastai.

Jei ne visas tabletes iSgéréte teisingai arba jei laukiamas kraujavimas neatsiranda du kartus i$ eilés,
galite buti néscia. Nedelsdama kreipkités | gydytoja. Kita juostele pradékite vartoti tik tuo atveju, jei
esate tikra, kad nesate néscia. Taip pat zr. 3 skyriaus skirsnj ,,Jei vemiate ar gausiai viduriuojate* arba
2 skyriaus skirsnj ,,Kiti vaistai ir Drovelis®.

Vaikams ir paaugliams
Drovelis skiriamas tik po menarchés (pirmyjy ménesiniy).

Kiti vaistai ir Drovelis

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui. Be to, bet kuriam kitam gydytojui ar odontologui, skirian¢iam kity vaisty (arba

vaistininkui), taip pat pasakykite, kad vartojate Drovelis. Jie gali Jums patarti, ar reikia papildomy
kontracepcijos priemoniy (pavyzdziui, prezervatyvy) ir, jei taip, tai kiek laiko jas naudoti arba ar reikia
pakeisti kito Jums reikalingo vaisto vartojima.

Kai kurie vaistai mazina Drovelis koncentracija kraujyje ir gali sumazinti jo apsaugos nuo néstumo

veiksminguma arba gali sukelti nelauktg kraujavima. Tai vaistai, skirti gydyti:

- epilepsija (pvz., barbitiiratas, karbamazepinas, fenitoinas, primidonas, felbamatas,
okskarbamazepinas, topiramatas);

- tuberkulioze (pvz., rifampicinas);

- ZIV ir hepatito C viruso (HCV) infekcija (pvz., vadinamieji proteazés inhibitoriai ir
nenukleozidy atvirkstinés transkriptazés inhibitoriai, tokie kaip ritonaviras, nevirapinas,
efavirenzas);

- grybelines infekcijas (pvz., grizeofulvinas);

- padidéjusj kraujosptdj plauciy kraujagyslése (pvz., bozentanas).

Jonazoliy (Hypericum perforatum) preparatai taip pat gali silpninti Drovelis veikima. Jei jau vartojate
Drovelis ir norite vartoti augalinius vaistus, kuriy sudétyje yra jonazoliy, pirmiausia pasitarkite su

gydytoju.
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Jeigu vartojate Siuos vaistus ar augalinius preparatus, kurie galéty sumazinti Drovelis veiksminguma,
papildomai turite naudoti barjering kontracepcijos priemong. Barjerinj metodg biitina naudoti visg
gydymo kartu vartojamu vaistu laikg ir 28 dienas po jo nutraukimo. Jei gydymas minétu vaistu tgsiasi
baigus vartoti rozinés spalvos veikligsias tabletes i§ esamos pakuotés, baltos spalvos placebo tabletes
reikia iSmesti ir iSkart pradéti naujg Drovelis pakuote.

Jei butina ilgalaikis gydymas pirmiau minétais vaistais, reikia naudoti nehormonines kontraceptines
priemones. Patarimo klauskite gydytojo arba vaistininko.

Drovelis gali veikti kity vaisty poveikj, pvz.:
- ciklosporino (vaistas, vartojamas audiniy atmetimo slopinimui po transplantacijos operacijos);
- lamotrigino (vaistas, vartojamas epilepsijai gydyti).

SHK, kuriy sudétyje yra etinilestradiolio, vartojanc¢ioms moterims vaisty nuo HCV derinys
(ombitasviras, paritapreviras, ritonaviras ir dasabuviras kartu su ribavirinu arba be jo, o taip pat
glekapreviro /pibrentasviro derinys arba sofosbuviras / velpatasviras / voksilapreviras) gali lemti
kepeny veiklg atspindincio kraujo tyrimo rodmens padidéjima (padidéja kepeny fermento ALT
aktyvumas). Drovelis sudétyje yra estetrolio, o ne etinilestradiolio. Ar kepeny fermento ALT
aktyvumas gali padidéti kartu su Drovelis vartojant minéty vaisty nuo HCV derinj, néra Zinoma. Jums
patars Jusy gydytojas.

Pries vartojant bet kokj vaistg, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Laboratoriniai tyrimai
Jei Jums reikia atlikti bet kokj kraujo ar §lapimo tyrima, pasakykite gydytojui, kad vartojate Drovelis,
nes jis gali paveikti kai kuriy tyrimy rezultatus.

Drovelis vartojimas su maistu ir gérimais
Drovelis gali biiti vartojamas su maistu arba be jo, jei reikia, uzgeriant nedideliu kiekiu vandens.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Moteriai, kuri yra néscia arba galvoja, kad gali buti nésc¢ia, Drovelis vartoti draudziama.
Jei pastojote vartodama Drovelis, nedelsdama nutraukite jo vartojima ir kreipkités j gydytoja.

Jei norite pastoti, galite bet kada nutraukti Drovelis vartojima (zr. 3 skyriaus pastraipg ,,Jeigu Drovelis
vartojima nutraukiate®).

Drovelis nerekomenduojama vartoti Zindymo laikotarpiu. Jei norite vartoti Sias tabletes zindymo
laikotarpiu, pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Drovelis gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

Drovelis sudétyje yra laktozés ir natrio

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji pries
pradédama vartoti $j vaista.

Rozinés spalvos veikliojoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmes.

3. Kaip vartoti Drovelis

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Kada ir kaip vartoti tabletes
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Drovelis lizdinéje ploksteléje yra 28 plévele dengtos tabletés: 24 roZinés spalvos veikliosios tabletés,
kuriose yra veikliyjy medziagy (jos sunumeruotos 1-24) ir 4 baltos spalvos placebo tabletés bei
veikliyjy medziagy (sunumeruotos 25-28).

Kiekvieng kartg pradédama naujg Drovelis lizding plokstele, imkite rozing veikliajg tablete Nr. 1 (Zr.
,,Pradzia®). Pasirinkite vieng i§ 7 savaités dienos lipduky, kuriame yra diena, kurig pradedate vartoti
vaistg. Pavyzdziui, jei vaistg pradedate vartoti tre¢iadienj, naudokite lipduka su uzrasu ,, T*.
Priklijuokite jj rémelyje lizdinés plokstelés kortelés priekyje ant simbolio ,,~ “. Kiekviena diena bus
tableciy eilutés priekyje. Tai leis pasitikrinti, ar kasdien i§géréte tablete.

Gerkite po vieng tablete kasdien mazdaug tuo paciu metu, jei reikia, uzgerdama trupuciu vandens.

Laikykités rodykliy ant lizdinés plokstelés krypties, tada pirma iSgersite rozines veikligsias tabletes, po
to — baltas placebo tabletes.

Meénesinés prasidés per 4 dienas, kuriomis gersite baltas placebo tabletes (vadinamasis vartojimo
nutraukimo kraujavimas). Paprastai jis prasidés per 2—4 dienas po paskutinés rozinés spalvos
veikliosios tabletés i§gérimo ir gali nesibaigti prie§ pradedant kitg lizding plokstele.

Pradékite gerti tabletes i§ naujos lizdinés plokstelés tuoj po paskutinés baltos placebo tabletés, net jei
ménesinés dar nepasibaigé. Tai reiskia, kad naujg lizding plokstele visada pradésite ta pacig savaités
dieng ir kad kraujavimas kiekvieng ménesj prasidés mazdaug tomis pac¢iomis ménesio dienomis.

Kai kurioms moterims gali nebtti kraujavimo kiekvieng ménesj, kai jos geria baltas placebo tabletes.
Jei géréte Drovelis kasdien taip, kaip nurodyta, tai néra tikétina, kad pastojote.

Pradedant pirmaja Drovelis pakuote

Jei praéjusj ménesj nevartojote hormoniniy kontraceptiky

Pradékite vartoti Drovelis pirmaja ciklo dieng (t. y. pirmg ménesiniy kraujavimo dieng). Jei pradedate
vartoti Drovelis pirmaja ménesiniy dieng, esate iSkart apsaugota nuo néstumo.

Taip pat galite pradéti 2—5 ciklo diena, taCiau tada pirmgsias 7 tableciy vartojimo dienas turite naudoti
papildomas apsaugos priemones (pavyzdziui, prezervatyva).

Pradedant vartoti vietoje sudétiniy hormoniniy kontraceptiky arba sudétiniy kontraceptiky maksties
Ziedo ar pleistro)

Drovelis pageidautina pradéti vartoti kitg dieng po paskutinés ankstesnio vaisto tabletés (paskutinés
tabletés, kurios sudétyje yra veikliyjy medziagy), taiau ne véliau kaip kitg dieng po pertraukos tarp
ankstesnio vaisto tableciy (arba kitg dieng po paskutinés ankstesnio vaisto neveikliosios tabletés). Kai
pradedate vartoti po sudétiniy kontraceptiky maksties ziedo ar pleistro, laikykités gydytojo nurodymy.

Pradedant vartoti vietoje vieno progestageno kontracepcijos metodo (progestageno tableciy, injekcijy,
implanty arba progestagenqg atpalaiduojancio vartojimo j gimdq prietaiso (angl. Intra-Uterine Device
[IUD])

Vietoj table¢iy, kuriose yra tik progestageny, Drovelis galima pradéti vartoti bet kurig dieng (vietoj
implanto arba IUD — jo pasalinimo diena, vietoj leidziamo preparato — atéjus kitos dozés injekcijos
laikui), ta¢iau pirmasias 7 dienas tableCiy vartojimo dienas privalote naudotis papildomomis
apsauginémis priemonémis (pvz., prezervatyvu).

Po persileidimo arba néstumo nutraukimo
Jums patars gydytojas.

Po gimdymo

Galite pradéti vartoti Drovelis 21-3 — 28-3 dieng po gimdymo. Jei pradésite véliau kaip 28-3 diena, per
pirmas 7 Drovelis vartojimo dienas Jis taip pat turite naudotis barjeriniu kontracepcijos metodu (pvz.,
prezervatyvu). Jeigu po gimdymo jau turéjote lytiniy santykiy prie§ pradédama vartoti Drovelis,
jsitikinkite, kad nesate néscia, arba palaukite kity ménesiniy.
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Jeigu maitinate krutimi ir norite pradeti vartoti Drovelis (vél) po gimdymo
Perskaitykite skyriy ,,NéStumas ir zindymo laikotarpis®.

Jei nesate tikra, kada pradéti vartoti Drovelis, klauskite gydytojo arba vaistininko.

Pavartojus per didele Drovelis doze

Nepastebéta, kad iSgérus per daug Drovelis tableciy, pasireikSty sunkus zalingas poveikis.

Iskart iSgérus keletg tableciy, gali pasireiksti pykinimas, vémimas ar kraujavimas i§ maksties. Net
mergaitéms, kurioms dar neprasidéjo ménesinés, taciau netycia i§géré §io vaisto, gali atsirasti toks
kraujavimas.

Jei iSgéréte per daug Drovelis tableciy arba suZinote, kad vaikas jy iSgére, kreipkités patarimo ]
gydytojg arba vaistininka.

PamirSus pavartoti Drovelis
Paskutinés 4 baltos tabletés juosteléje yra placebo tabletés. Jei pamirSote iSgerti vieng i§ §iy tableciy,
tai neturi jtakos Drovelis veiksmingumui. ISmeskite pamir$tg placebo tablete.

Jei praleidote rozine veikliaja tablete (1-24 tablete i$ savo lizdinés plokstelés), turite atlikti Siuos
veiksmus:

o jei pavélavote iSgerti rozing veikligjg tablete maZiau negu 24 valandas, apsauga nuo néStumo
nesusilpnéja. Kuo greiciau iSgerkite tablete, o paskui tabletes gerkite jprastu laiku;

o jei pavélavote iSgerti rozing veikliajg tablete daugiau negu 24 valandas, apsauga nuo néstumo
gali biti susilpnéjusi. Kuo daugiau tableciy pamirSote iSgerti, tuo didesné tikimybe, kad
pastosite.

Nepakankamos apsaugos nuo néstumo pavojus didziausias, jei pamirStama iSgerti rozines veikligsias
tabletes, esancias juostelés pradzioje arba pabaigoje. Todél reikia laikytis Siy taisykliy (taip pat zr.
schema):

Sioje juosteléje pamirsta daugiau nei viena tableté:
Susisiekite su gydytoju.

1-7 dienomis pamirsta viena roziné tableté

Kuo greiciau iSgerkite pamirsta tablete, net jei tai reiSkia, kad turite iSgerti dvi tabletes vienu metu.
Toliau tabletes vartokite jprastu metu ir naudokite papildomas atsargumo priemones, pvz.,
prezervatyva, kitas 7 dienas, teisingai vartodami tabletes. Jei savaite prie§ pamirSdama iSgerti tablete
turéjote lytiniy santykiy, privalote suprasti, kad kyla pavojus pastoti. Tokiu atveju susisiekite su

gydytoju.

8—17 dienomis pamirsta viena roziné tableté

Kuo greiciau iSgerkite pamirsta tablete, net jei tai reiSkia, kad turite iSgerti dvi tabletes vienu metu.
Toliau tabletes gerkite jprastu metu. Apsauga nuo néStumo nesumazéjusi ir papildomy atsargumo
priemoniy nereikia.

18-24 dienomis pamirsta viena rozZiné tableté

Galite rinktis i§ dviejy galimybiy:

1. Kuo greiciau iSgerkite pamirsta tablete, net jei tai reiSkia, kad turite i§gerti dvi tabletes vienu
metu. Toliau tabletes gerkite jprastu metu. Sioje juosteléje esanéiy balty placebo tablediy
nevartokite, jas iSmeskite ir pradekite kita juostele (pradzios diena skirsis).

Labiausiai tikétina, kad ménesinés Jums prasidés baigiant vartoti antrg juostele, kai vartosite
baltas placebo tabletes, taciau ir vartojant antrajg juostele Jums gali atsirasti silpnas ar
ménesines primenantis kraujavimas.

2. Taip pat galite nustoti vartoti roZines veikligsias tabletes ir pereiti tiesiogiai prie 4 balty placebo
tableciy. Prie§ pradédama vartoti baltas placebo tabletes, uzsirasykite, kokig dieng pamirSote
iSgerti tablete. Placebo tableciy vartojimas neturi trukti ilgiau nei 4 dienas. Jei norite pradéti
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vartoti naujg juostelg tg dieng, kada visada pradedate, baltas placebo tabletes vartokite maziau

nei 4 dienas.

Jei laikysités vienos i$ $iy dviejy rekomendacijy, liksite apsaugota nuo néstumo.

Jei pamirSote kokig nors tabletg i juostelés ir placebo vartojimo dienomis nepradéjo kraujavimas, tai
gali reiksti, kad esate néscia. Prie§ pradédama nauja juostele privalote susisiekti su gydytoju.

Tvarkarastis, jeigu rozine veikliaja tablete pavélavote iSgerti daugiau negu 24 valandas

Pamirs$ta daugiau kaip 1
roziné veiklioji tableté
1 iuosteléie

»| . Klauskite gydytojo patarimo

1-7 diena

« Ar turéjote lytiniy santykiy savaite prie§ pamir§dama?

Pamirsta tik 1 roZiné

v

« ISgerkite pamirstaja tabletg

- Kitas 7 dienas naudokite barjerines priemones
(prezervatyva)

« Suvartokite likusias juostelés tabletes

veiklioji tableté (iSgerta
véluojant daugiau negu
24 val.)

8-17 diena

 —

« ISgerkite pamirStaja tablete
« Suvartokite likusias juostelés tabletes

Isgerkite pamirStaja tablete ir

Pabaikite gerti rozines veikliasias tabletes
ISmeskite 4 baltas placebo tabletes
Pradékite nauja juostele

A\ 4

18-24 diena

o

Likusiy roziniy veikliyjy table¢iy nebegerkite
Iskart pereikite prie 4 balty placebo tableciy
Tada pradékite kita juostele

Sioje juosteléje pamir§ta daugiau kaip viena tableté

Jums patars gydytojas.

Jei vemiate ar gausiai viduriuojate

Jei per 3—4 valandas po rozinés veikliosios tabletés iSgérimo véméte ar gausiai viduriavote, iSkyla
pavojus, kad organizmas nevisiskai pasisavins veikligsias tabletés medziagas. Tai yra beveik tas pats,
lyg butumeéte pamirsSusi iSgerti tablete. Nustojusi vemti ar viduriuoti, kiek galédama greiciau privalote
iSgerti kitg rozing veikligja tablete i atsarginés juostelés. Jei jmanoma, iSgerkite ja per 24 valandas po
jprasto vartojimo laiko. Jeigu tai nejmanoma arba jeigu praéjo 24 valandos, reikia vadovautis
patarimais, iSvardytais poskyryje ,,PamirSus pavartoti Drovelis.

Ménesiniy atitolinimas: kg reikia Zinoti
Nors tai ir nerekomenduojama, Jiis galite atitolinti ménesines, jeigu negersite balty placebo tableciy i$
4-os eilutes, o tuoj pat pradésite gerti tabletes i§ naujos Drovelis juostelés ir jg uzbaigsite. Geriant
tabletes 18 Sios antros juostelés, gali atsirasti negausus ar | ménesines panasus kraujavimas. UZbaikite
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antrg juostele iSgerdama 4 baltas placebo tabletes. Tada pradékite kitg juostele. Prie§ nuspresdama
atitolinti ménesines, galite paprasyti gydytojo patarimo.

Jeigu norite pakeisti pirma ménesiniy dieng

Geriant tabletes laikantis nurodymy, Jiisy ménesinés prasidés placebo tableciy vartojimo dienomis.
Jeigu Jums reikia pakeisti pirmajg ménesiniy dieng, sumazinkite balty placebo table¢iy vartojimo
dieny skaiciy (bet nieckada jo neilginkite — ne daugiau kaip 4 dienos). Pavyzdziui, jeigu Jis jprastai
pradedate baltas placebo tabletes gerti penktadien], o norite tg dieng perkelti j antradienj (3 dienomis
anksciau), tuomet turite pradéti vartoti kitg lizding plokstele 3 dienomis anksc¢iau, nei esate jpratusi.
Sutrumpinto balty placebo tableciy intervalo metu ménesiniy kraujavimo gali nebiiti. RoZiniy veikliyjy
tableCiy 1S kitos lizdinés plokstelés vartojimo dienomis gali atsirasti tepliojimas (kraujo laseliy ar
démeliy) arba pakraujavimas.

Jeigu nesate tikra, ka daryti, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku.

Jeigu Drovelis vartojima nutraukiate

Drovelis vartojima galite nutraukti bet kada. Jei nenorite pastoti, pirma paklauskite gydytojo apie
kitokias kontracepcijos priemones.

Jei norite nutraukti Drovelis vartojimg dél to, kad norite pastoti, rekomenduojama prie§ méginant
pastoti sulaukti natiiraliy ménesiniy. Tai padés lengviau nustatyti numatoma gimdymo data.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms. Jeigu
Jums pasireiské bet koks Salutinis poveikis, ypac jeigu jis yra sunkus ir nepraeinantis, arba atsirado
sveikatos buklés pakitimas, kurj, Jisy nuomone, gal¢jo sukelti Drovelis, pasakykite gydytojui.

Visoms moterims, vartojanc¢ioms sudétinius hormoninius kontraceptikus, kraujo kresuliy venose (veny
tromboembolijos (VTE)) arba kraujo kreSuliy arterijose (arterijy tromboembolijos (ATE)) rizika yra
padidéjusi. ISsamesné informacija apie jvairig rizika, susijusia su sudétiniy hormoniniy kontraceptiky
vartojimu, pateikiama 2 skyriuje ,,Kas Zinotina pries vartojant Drovelis*.

Su Drovelis vartojimu buvo susijes toks nepageidaujamas poveikis:

Daznas (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 is 10 vartotojy):

- nuotaikos sutrikimas ir sutrikdymas, lytinio potraukio sutrikimas;

- galvos skausmas;

- pilvo skausmas, pykinimas;

- spuogai;

- kriity skausmas, skausmingos ménesinés, kraujavimas i§ maksties (menstruacijy metu arba ne,
gausus nereguliarus kraujavimas);

- svorio svyravimas.

Nedaznas (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 is 100 vartotojy):

- grybeliné infekcija, maksties infekcija, Slapimo taky infekcija;

- pasikeites apetitas (apetito sutrikimas);

- depresija, emocinis sutrikimas, nerimo sutrikimas, stresas, miego sutrikimai;

- migrena, svaigulys, dilg¢iojimas ir badymas, mieguistumas;

- kraujo samplidis j veida;

- pilvo piitimas, vémimas, viduriavimas;

- plauky slinkimas, stiprus prakaitavimas (hiperhidroze), sausa oda, bérimas, odos pabrinkimas;

- nugaros skausmas;

- pabrinkusios kriitys, sukietéjimai kriityje, nenormalus kraujavimas i$ lytiniy organy, skausmas
lytinio akto metu, fibrocistiné kriities liga (viena ar daugiau cisty kriityje), gausios ménesings,
menstruacijy nebuvimas, menstruacijy sutrikimai, prie§menstruacinis sindromas, gimdos
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susitraukimai, kraujavimas i§ gimdos ar maksties, jskaitant tepliojima, i$skyros i§ maksties,
vulvovaginalinis sutrikimas (sausumas, skausmas, kvapas, nemalonus jausmas);

nuovargis, kiino daliy, pvz., kulk$niy, patinimas (edema), krtitinés skausmas, nenormalus
jausmas;

kraujo tyrimai, rodantys padidéjusj kepeny fermenty kiekj, tam tikry kraujo riebaly (lipidy)
poky¢ius.

(gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 is 1 000 vartotojy):

kriities uzdegimas;

gerybinis krities darinys;

padidéjes jautrumas (alergija);

skys¢iy susilaikymas, padidéjes kalio kiekis kraujyje;

nervingumas;

uzmarsSumas;

akiy sausmeé, nerySkus matymas, matymo sutrikimas;

galvos sukimasis;

aukstas ar zemas kraujospiidis, venos uzdegimas, susidarant kraujo kresuliui (tromboflebitas),

mazguotos ir i$siplétusios venos;

viduriy uzkietéjimas, burnos dzitivimas, nevir§kinimas, lipy patinimas, dujy susikaupimas,

zarnyno uzdegimas, skrandzio refliuksas, nenormaliis Zarnyno susitraukimai;

alerginés odos reakcijos, aukso rudumo spalvos pigmentinés démés (chloazma) ir kiti

pigmentacijos sutrikimai, vyri$ko tipo plauky augimas, padidéje¢s plaukuotumas, tokios odos

ligos kaip dermatitas ir nieztintis dermatitas, pleiskanos ir riebi oda (sebor¢ja) bei kiti odos

sutrikimai;

raumeny ir sgnariy spazmai, skausmas ir nemalonus jausmas;

skausmas §lapimo takuose, nejprastas §lapimo kvapas;

néstumas uz gimdos riby (negimdinis néstumas);

kiau$idziy cista, padidéjes savaiminis pieno tekéjimas, dubens skausmas, kriity spalvos

pasikeitimas, kraujavimas lytinio akto metu, endometriumo sutrikimai, speneliy sutrikimai,

nenormalus kraujavimas i$ gimdos;

bendras negalavimas ir apskritai bloga savijauta, kiino temperatiiros padidéjimas, skausmas;

padidéjes kraujospiudis, pakite kraujo tyrimai (nenormalus inksty funkcijos tyrimas, padidéjes

kalio kiekis kraujyje, padidéjes gliukozés kiekis kraujyje, sumazéjes hemoglobino kiekis,

sumazejusios gelezies atsargos kraujyje, kraujas Slapime);

kenksmingi kraujo kresuliai venoje, pavyzdziui:

- kojos ar pédos (pvz., GVT),

- plauciy (pvz., PE),

- Sirdies priepuolis (miokardo infarktas),

- insultas,

- mikroinsultas arba trumpalaikiai j insulta panaSis simptomai, vadinami praeinanc¢iuoju
smegeny iSemijos priepuoliu (PSIP),

- kraujo kresuliai kepenyse, skrandyje, Zarnyne, inkstuose ar akyje.

Kraujo kresulio susidarymo tikimybé¢ gali buti didesné, jeigu yra kity veiksniy, kurie didina $ig

rizika (daugiau informacijos apie veiksnius, kurie didina kraujo kreSulio susidarymo rizika, ir

apie kraujo kresulio simptomus pateikiama 2 skyriuje).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Tai apima bet
kokj galimg Salutinj poveikj, nenurodyta Siame pakuotés lapelyje. Apie Salutinj poveikj taip pat galite
pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline prane$imo sistema*. PraneSdami apie
Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.

Kaip laikyti Drovelis

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Ant dézutés po ,,Tinka iki* ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
§io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Drovelis sudétis

Veikliosios medZziagos yra drospirenonas ir estetrolis.

Kiekvienoje rozinés spalvos veikliojoje tabletéje yra 3 mg drospirenono ir estetrolio monohidrato,
atitinkanc¢io 14,2 mg estetrolio.

Kiekvienoje baltoje placebo tabletéje veikliyjy medziagy néra.

Pagalbinés medZziagos yra:

Rozinés spalvos veikliosios plévele dengtos tabletés:

Tabletés Serdyje:

Laktozé monohidratas (Zr. 2 skyriaus skirsnj ,,Drovelis sudétyje yra laktozés ir natrio®),
karboksimetilkrakmolo natrio druska (zr. 2 skyriaus skirsnj ,,Drovelis sudétyje yra laktozés ir natrio®),
kukuriizy krakmolas, povidonas K30, magnio stearatas (E470b).

Tabletés pleveléje:

Hipromeliozé (E464), hidroksipropilceliuliozé (E463), talkas (E553b), hidrintas vilnamedZiy aliejus,
titano dioksidas (E171), raudonasis gelezies oksidas (E172).

Baltos spalvos placebo plévele dengtos tabletés:

Tabletés Serdyje:

Laktozé monohidratas (Zr. 2 skyriaus skirsnj ,,Drovelis sudétyje yra laktozés ir natrio*), kukurtizy
krakmolas, magnio stearatas (E470b).

Tabletés pleveléje:

Hipromeliozé (E464), hidroksipropilceliuliozé (E463), talkas (E553b), hidrintas vilnamedziy aliejus,
titano dioksidas (E171).

Drovelis iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Veikliosios plévele dengtos tabletés yra rozinés spalvos, 6 mm skersmens, apvalios, abipus iSgaubtos
su vienoje puséje jspaustu laso formos logotipu.

Plévele dengtos placebo tabletés yra baltos arba beveik baltos spalvos, 6 mm skersmens, apvalios,
abipus iSgaubtos su vienoje puséje jspaustu laso formos logotipu.

Drovelis tickiamas lizdinémis plokstelémis po 28 plévele dengtas tabletes (24 rozinés spalvos
veikliosios tabletés ir 4 baltos placebo tabletés), supakuotomis j kartono dézute. Be lizdinés (-iy)
plokstelés (-iy) Drovelis dézutéje yra laikymo déklelis ir 1, 3, 6 arba 13 lipduky su savaités dienomis.
Lipduky skaicius priklauso nuo lizdiniy ploksteliy skaiciaus.

Pakuociy dydziai: 28 (1 x 28), 84 (3 x 28), 168 (6 x 28) ir 364 (13 x 28) plévele dengtos tabletés.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21.

1103 Budapest
Vengrija
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Gamintojai

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Vokietija

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21.

1103 Budapest
Vengrija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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