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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EVRA 203 mikrogramai/24 val. + 33,9 mikrogramo/24 val. transderminis pleistras

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename 20 cm? ploto transderminiame pleistre yra 6 mg norelgestromino (norelgestrominum)
(NGMN) ir 600 mikrogramy etinilestradiolio (ethinylestradiolum) (EE).

I§ kiekvieno transderminio pleistro per 24 valandas atsipalaiduoja vidutiniskai 203 mikrogramai
NGMN ir 33,9 mikrogramo EE. Vaistinio preparato ekspozicijg geriau apibiidina farmakokinetinés

savybés (zr. 5.2 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Transderminis pleistras.
Plonas, matricos tipo transderminis pleistras, sudarytas i§ trijy sluoksniy.

ISoriné virSutinio sluoksnio pusé yra smelio spalvos su karStuoju budu jspaustu uzrasu ,,EVRA®.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Motery kontracepcija

EVRA skirta vaisingo amziaus moterims. Saugumas ir veiksmingumas nustatytas 18-45 mety amziaus
moterims.

Priimant sprendima skirti EVRA, reikia atsizvelgti | esamus kiekvienai moteriai nustatytus
individualius rizikos (ypac¢ veny tromboembolijos [VTE]) veiksnius ir VTE rizika vartojant EVRA
palyginti su rizika, kuri kyla vartojant kitokius SHK (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Kad kontracepcija biity veiksmingiausia, paciente reikia jspéti EVRA naudoti tiksliai taip, kaip
nurodyta. Kaip pradéti naudoti nurodoma toliau esanciame skyrelyje ,,Kaip pradéti naudoti EVRA®,

Vienu metu galima klijuoti tik vieng transderminj pleistra.

Nesiotg transderminj pleistra nulupus, nedelsiant reikia priklijuoti nauja, ta pacia savaités (keitimo)
dieng, t.y. 8-3jg ir 15-3j3 ciklo dieng. Transderminj pleistra galima keisti bet kuriuo nustatytos keitimo
dienos metu. Ketvirtaja savaite, t. y. nuo 22-osios ciklo dienos, transderminio pleistro klijuoti nereikia
(savaité be transderminio pleistro).

Pragjus savaitei be transderminio pleistro, kitg dieng prasideda naujas kontracepcijos ciklas. Nauja
EVRA transderminj pleistra reikia klijuoti net tokiu atveju, jeigu nutraukus naudojima kraujavimo
nebuvo arba jis dar nesustojo.



Niekada pertrauka tarp transderminiy pleistry naudojimo cikly neturi buti ilgesné kaip 7 dienos. Jei
transderminis pleistras priklijuojamas praéjus daugiau negu 7 dienoms be transderminio pleistro, nuo
pastojimo jis gali neapsaugoti, todél tokiu atveju pirmas 7 dienas biitina papildomai naudoti
nehormoninj kontracepcijos biidg. Ovuliacijos rizika didéja su kiekviena pertraukos tarp kontraceptiky
vartojimo cikly pailginimo diena. Jei lytiniy santykiy moteris turi laikotarpiu, kurio metu
transderminis pleistras turéjo biiti priklijuotas, ta¢iau tas nebuvo padaryta, néStumas jmanomas.

Ypatingos populiacijos

Sveriancios 90 kg ar daugiau pacientés
Moterims, sveriancioms 90 kg ar daugiau, kontraceptinis veiksmingumas gali biiti mazesnis.

Sutrikusi inksty funkcija

EVRA poveikis moterims, kuriy inksty funkcija sutrikusi, netirtas. Tokioms pacientéms dozés keisti
nereikia, taiau kadangi literatiiroje yra duomeny, jog tokiy motery organizme neprisijungusio
etinilestradiolio koncentracija biina didesné, todél EVRA vartojimo laikotarpiu jas reikia prizitiréti.

Sutrikusi kepeny funkcija
EVRA poveikis moterims, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, netirtas. Tokioms pacientéms EVRA
vartoti draudziama (zr. 4.3 skyriy).

Moterys po menopauzeés
EVRA néra skirtas moterims po menopauzés ir netinka naudoti hormony pakeiciamajai terapijai.

Vaiky populiacija
Saugumas ir veiksmingumas jaunesnéms kaip 18 mety paaugléms nenustatytas. EVRA néra tinkamas
naudoti mergaitéms ir paaugléms iki prasidedant menarchei.

Vartojimo metodas

EVRA transderminj pleistrg reikia klijuoti prie $varios, sausos, be plauky, nesuzeistos, sveikos
sédmeny, pilvo, iSorinio Zasto pavirSiaus ar virSutinés liemens dalies odos, t. y. ten, kur jo netrins
priglude drabuziai. EVRA negalima klijuoti ant kriity ar paraudusios, sudirgintos ar jpjautos odos.
Kiekvieng naujg transderminj pleistrg reikia klijuoti ant kitos vietos (galima ir toje pacioje anatominéje
srityje), kad nepasireiksty odos dirginimas.

Transderminj pleistrg reikia stipriai prispausti, kad krastai gerai prilipty.
Kad nepablogéty transderminio pleistro adhezinés savybés, odos srities, ant kurios klijuojamas ar
greitai bus klijuojamas transderminis pleistras, negalima tepti makiazo priemonémis, kremais,

losjonais, pudromis arba kitokiais vietinio poveikio preparatais.

Moterims rekomenduojama kasdien apzitiréti priklijuotg transderminj pleistrag, kad biity galima
nustatyti, ar jis gerai prilipgs.

EVRA transderminio pleistro negalima karpyti, gadinti ar paveikti kitais btidais, nes tai gali sumazinti
kontraceptinj veiksminguma.

Naudotus transderminius pleistrus reikia saugiai iSmesti laikantis 6.6 skyriuje pateikty nurodymy.

Kaip pradeéti naudoti EVRA

Jeigu ankstesnio ciklo metu hormoniniy kontraceptiky nevartota

EVRA pradedama naudoti pirmajg ménesiniy dieng. Priklijuojamas vienas transderminis pleistras,
kuris neSiojamas visg savaite (7 dienas). Nuo dienos, kurig priklijuojamas pirmasis transderminis
pleistras (pirmoji diena arba pradZzios diena) priklauso ir transderminio pleistro keitimo diena.
Kiekvieng savaite jj reikés keisti tg pacig dieng (8-3jg, 15-3ja, 22-3j3 ciklo dieng ir 1-ajg naujo ciklo



dieng). Ketvirtajg savaite, kuri prasideda nuo 22-osios ciklo dienos, transderminio pleistro klijuoti
nereikia.

Jei pirmajj ciklg kontraceptiko pradedama naudoti véliau nei pirmaja ménesiniy ciklo dieng, tik Sio
ciklo metu pirmgsias septynias dienas reikia papildomai naudoti nehormoninj kontracepcijos biida.

Naudojimas vietoj geriamyjy kombinuotyjy kontraceptiky

EVRA reikia pradéti naudoti pirmaja nutraukimo kraujavimo diena. Jei nutraukimo kraujavimas
neprasideda per 5 dienas nuo paskutiniosios veikliosios (hormony turin¢ios) tabletés vartojimo, prie$
pradedant naudoti EVRA, batina nustatyti, ar moteris néra pastojusi. Jei kontraceptika pradedama
naudoti véliau kaip pirmaja nutraukimo kraujavimo dieng, pirmgsias 7 dienas biitina papildomai
naudoti nehormoninj kontracepcijos biida.

Jei pragjo daugiau kaip 7 dienos po paskutinés aktyvios geriamojo kontraceptiko tabletés vartojimo,
galéjo jvykti ovuliacija, todél moterj biitina jspéti, kad, prie§ pradédama naudoti EVRA, pasitarty su
gydytoju. Jei Sios pailgéjusios pertraukos, kurios metu kontraceptiniy tableciy nevartota, metu moteris
turéjo lytinj akta, pastojimas jmanomas.

Naudojimas vietoj kontraceptiniy preparaty, kuriuose yra tik progestageny

Vietoj tableciy, kuriose yra tik progestageny EVRA galima pradéti naudoti bet kurig dieng (vietoj
implanto — jo pasalinimo dieng, vietoj injekuojamojo preparato — atéjus kitos dozés injekcijos laikui),
taCiau pirmasias 7 dienas reikia papildomai naudotis barjera spermijams sukurianciu pastojimo
kontrolés biidu.

Naudojimas po aborto ar persileidimo

EVRA galima pradéti naudoti tuojau pat po aborto ar persileidimo, jvykusio prie§ 20-3j3 néStumo
savaite. Jei EVRA pradedamas naudoti i§ karto, papildomo kontracepcijos biido naudoti nereikia.
Ispékite moterj, kad ovuliacija gali jvykti per 10 dieny po aborto ar persileidimo.

Kai abortas ar persileidimas jvyksta 20-3ja néStumo savaite ar véliau, EVRA galima pradéti naudoti
21-3j3 dieng po aborto arba pirmajg savaiminiy ménesiniy diena (priklauso nuo to, kuri diena pirmiau
ateis). Ovuliacijos, jvykstancios 21-3aja dieng po aborto (po 20-osios néStumo savaités) daznis
nezinomas.

Naudojimas po gimdymo

Moterys, kurios nusprendé kudikio nezindyti, EVRA gali pradéti naudoti ne anksc¢iau kaip praéjus

4 savaitéms po gimdymo. Jeigu transderminj pleistra moteris pradeda naudoti véliau, jg biitina jspéti,
kad pirmasias 7 dienas biitina papildomai naudoti barjerg spermijams sukuriantj kontracepcijos buda.
Taciau tuo atveju, jei moteris lytinj akta jau tur¢jo, prie$ pradedant EVRA naudojima reikia patikrinti,
ar ji néra pastojusi, arba patarti palaukti, kol prasidés pirmosios ménesinés.

Zindyvéms informacija pateikta 4.6 skyriuje.
Kq daryti, jei transderminis pleistras nukrenta arba is dalies atlimpa

Jei transderminis pleistras visiSkai ar i§ dalies atlimpa ir lieka nevisiskai prilipgs, j organizmg vaistinio
preparato patenka nepakankamai.

Jei EVRA transderminis pleistras nors ir i§ dalies biina atsilupes:

- trumpiau negu vieng para (ne daugiau kaip 24 val.), ji reikia nedelsiant i§ naujo prilipinti prie
tos pacios vietos arba pakeisti nauju EVRA transderminiu pleistru. Tokiu atveju papildomos
kontracepcijos nereikia, kitg EVRA transderminj pleistra reikia klijuoti jprasting keitimo diena.

- ilgiau negu vieng parg (24 val. ar ilgiau) arba moteris nezino, kada transderminis pleistras
atSoko ar atsiklijavo, ji gali biiti neapsaugota nuo néstumo. Tokiu atveju dabartinj
kontracepcijos ciklg moteris turi nutraukti ir nedelsdama pradéti nauja, priklijuodama nauja
EVRA transderminj pleistra. Siuo atveju pirmoji diena bei keitimo diena bus kita. Pirmasias
7 naujo ciklo dienas biitina naudoti papildoma nehormoninj kontracepcijos buda.



Jei transderminis pleistras nelipnus, i§ naujo jo klijuoti negalima. Tokiu atveju nedelsiant reikia
klijuoti naujg transderminj pleistra. Norint transderminj pleistra iSlaikyti priklijavimo vietoje, klijais ar
tvarsCiu jo tvirtinti negalima.

Jei EVRA transderminis pleistras keitimo dieng nepakeiciamas

Bet kurio transderminio pleistro naudojimo ciklo pradzioje (pirmgjq savaite / 1-gjq dieng)

Moteris gali biiti neapsaugota nuo pastojimo. Pirmgjj naujo ciklo transderminj pleistrg ji turi priklijuoti
tuoj pat, kai tik prisimena. Tokiu atveju bus kita ir transderminio pleistro keitimo diena, ir 1-0ji
naudojimo diena. Pirmgsias 7 naujo ciklo dienas biitina papildomai naudoti nehormoninj
kontracepcijos biidg. Jei laikotarpiu, kurio metu transderminis pleistras turé¢jo biti priklijuotas, taciau
tas nebuvo padaryta, moteris turéjo lytinj akta, néStumas jmanomas.

Naudojimo ciklo viduryje (antrgjq savaite, t. y. 8-gjq dieng ar trecigjq savaite, t. y. 15-gjq dieng)

- Pavélavus vieng ar dvi dienas (ne daugiau kaip 48 val.): reikia nedelsiant priklijuoti nauja
EVRA transderminj pleistra. Kita transderminj pleistrg reikia klijuoti jprasting keitimo diena. Jei
7 dienas iki dienos, kada transderminis pleistras tur¢jo biti kei¢iamas, ankstesnis transderminis
pleistras buvo tinkamai priklijuotas, papildomy kontracepcijos priemoniy nereikia.

- Pavélavus daugiau kaip dvi paras (48 val. ar daugiau): moteris gali biiti neapsaugota nuo
néstumo. Ji turi nutraukti dabartinj kontracepcijos cikla ir tuoj pat pradéti nauja keturiy savaiciy
cikla, priklijuodama nauja EVRA transderminj pleistra. Tokiu atveju bus kita tiek 1-0ji diena,
tiek transderminio pleistro keitimo diena. Pirmgsias 7 naujo ciklo dienas biitina papildomai
naudoti nehormoninj kontracepcijos biida.

Pavélavus ciklo pabaigoje (ketvirtgjg savaite, t. y. 22-gjq ciklo dieng)

- Jei EVRA transderminis pleistras nebuvo nuimtas prasidéjus 4-ajai savaitei (22-3j3 dieng), ji
reikia nulupti kiek galima greiciau. Kitg cikla reikia pradéti jprastine transderminio pleistro
keitimo diena, t.y. pirmaja dieng po 28-osios ciklo dienos. Papildomo kontracepcijos biido
naudoti nereikia.

Keitimo dienos pasirinkimas

Norint ménesines pavélinti vienu ciklu, naujg transderminj pleistra reikia klijuoti prasidéjus 4-ajai
savaitei (22-3j3 ciklo dieng), t. y., nedarant pertraukos be transderminio pleistro. Tokiu atveju gali
atsirasti protarpinis kraujavimas arba tepimas. 6 savaites i$ eilés transderminius pleistrus klijavus,
reikia daryti 7 dieny pertrauka (laikotarpj, kai transderminis pleistras neklijuojamas). Jai praéjus
atnaujinamas reguliarus EVRA naudojimas.

Norint perkelti transderminio pleistro keitimo dieng, dabartinj ciklg reikia baigti nuémus treciaji
EVRA transderminj pleistra reikiamg dieng. Per savaitg be transderminio pleistro reikia pasirinkti
naujg norimg keitimo dieng ir jai pirma kartg atéjus, uzklijuoti pirmajj kito naudojimo ciklo EVRA
transderminj pleistrg. Laikotarpis be transderminio pleistro jokiu biidu neturi biiti ilgesnis kaip

7 dienos i$ eilés. Kuo trumpesnis laikotarpis be transderminio pleistro, tuo didesné tikimybé, kad
moteriai nebus nutraukimo kraujavimo ir kad sekancio naudojimo ciklo metu atsiras protarpinis
kraujavimas arba tepimas.

Jei nestipriai dirginama oda
Jei priklijuotas transderminis pleistras nemaloniai dirgina, galima kitoje vietoje priklijuoti naujg ir
nesioti jj iki kitos keitimo dienos. Vienu metu galima nesSioti tik vieng transderminj pleistra.

4.3 Kontraindikacijos

Sudétiniy hormoniniy kontraceptiky (SHK) negalima vartoti esant toliau nurodytoms biikléms. Jei
kuris nors i§ $iy sutrikimy pasireiSkia naudojant EVRA, jos naudojimg biitina nedelsiant nutraukti.
o Esama veny tromboembolija (VTE) arba VTE rizika
o Veny tromboembolija: esama VTE (gydoma antikoaguliantais) arba anks¢iau buvusi VTE
(pvz., giliyjy veny trombozeé [GVT] arba plauciy embolija [PE]).



o Zinomas paveldimas arba jgytas polinkis j veny tromboembolijg (pvz., APC
rezistentiSkumas [jskaitant Leideno V faktoriy], antitrombino III triikumas, baltymo C
trukumas, baltymo S triitkumas).

o Didelé chirurginé operacija su ilgalaike imobilizacija (Zr. 4.4 skyriy).
o Didelé veny tromboembolijos rizika dél keliy esamy rizikos veiksniy (Zr. 4.4 skyriy).
o Esama arterijy tromboembolija (ATE) arba ATE rizika

. Arterijy tromboembolija: esama arterijy tromboembolija, anks¢iau buvusi arterijy
tromboembolija (pvz., miokardo infarktas) arba jj pranasaujanti buklé (pvz., kriitinés
angina).

. Galvos smegeny kraujotakos sutrikimas: esamas insultas, anksciau patirtas insultas arba jj
pranaSaujanti biiklé (pvz., pracinantysis smegeny iSemijos priepuolis [PSIP]).

. Zinomas paveldimas arba jgytas polinkis j arterijy tromboembolija (pvz.,

hiperhomocisteinemija ir antifosfolipidiniai antikiinai [kardiolipininiai antikiinai,
raudonosios vilkligés antikoaguliantas]).
. Buvusi migrena su zidininiais neurologiniais simptomais.
. Didelé arterijy tromboembolijos rizika dél keliy rizikos veiksniy (Zr. 4.4 skyriy) arba dél
vieno esamo sunkaus rizikos veiksnio, pavyzdziui:
- cukrinio diabeto su kraujagysliy simptomais;
- sunkios hipertenzijos;
- sunkios dislipoproteinemijos.
. Padidéjes jautrumas veikliajai ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
. Diagnozuota ar jtariama kriities karcinoma.
Endometriumo karcinoma ar kitoks diagnozuotas ar jtariamas nuo estrogeny priklausomas
navikas.
Kepeny funkcijos sutrikimas, pasireiskes dél iminés ar l1étinés kepeny lasteliy ligos.
Kepeny adenoma ar karcinoma.
Kraujavimas i$ lyties organy dél neaiskiy priezasciy.
Vartojimas kartu su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra ombitasviro / paritapreviro /
ritonaviro ir dasabuviro, vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra glekapreviro / pibrentasviro ar
sofosbuviro/velpatasviro/voksilapreviro (zr. 4.5 skyrius).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
spéjimai

Jeigu yra bent viena i$ toliau nurodyty bukliy ar rizikos veiksniy, EVRA vartojimo tinkamuma reikia
aptarti su moterimi.

Pasunkéjus buklei arba pirma karta atsiradus bent vienai i$ iy bukliy ar rizikos veiksniy, moteriai
reikia patarti kreiptis | gydytoja, kad nustatyty, ar EVRA vartojimg reikia nutraukti.

Klinikiniy tyrimy duomeny, kurie rodyty, kad transderminis pleistras kokiu nors pozitiriu biity
saugesnis uz sudétinius geriamuosius kontraceptikus, néra.

EVRA neskiriamas vartoti néStumo metu (zr. 4.6 skyriy).

Veny tromboembolijos (VIE) rizika

Vartojant bet kokj sudétinj hormoninj kontraceptika (SHK), yra didesné veny tromboembolijos (VTE)
rizika nei jo nevartojant. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio, norgestimato
ar noretisterono, yra susije su maziausia VTE rizika. Kiti vaistiniai preparatai (pvz., EVRA) gali
kelti iki dviejuy karty didesne rizika. Sprendima vartoti kokij nors Kita vaistinj preparatq nei
pasiZymintj maZiausia VTE rizika reikia priimti tik aptarus su moterimi, uZtikrinant, kad ji
supranta VTE rizikg vartojant EVRA, kaip jai esantys rizikos veiksniai veikia $ig rizika ir kad
jai esanti VTE rizika yra didZiausia pirmuosius vartojimo metus. Taip pat yra Siek tiek



duomenuy, kad §i rizika padidéja vél pradéjus vartoti SHK po 4 savaiciy arba ilgesnés
pertraukos.

Mazdaug 2 i§ 10 000 SHK nevartojan¢iy motery ne néStumo metu per vieneriy mety laikotarpj
pasireik§ VTE. Taciau, priklausomai nuo esamy rizikos veiksniy, kai kurioms moterims §i rizika gali
biti daug didesné (Zr. toliau).

Nustatyta, kad mazdaug 6 ' i§ 10 000 motery, vartojan¢iy maza SHK, kurio sudétyje yra
levonorgestrelio, doze, per vienerius metus pasireiks VTE. Tyrimai parodé, kad VTE daznis EVRA
vartojans¢ioms moterims yra iki 2 karty didesnis nei vartojan¢ioms SHK, kuriy sudétyje yra
levonorgestrelio. Tai yra, mazdaug 6-12 VTE atvejy 10 000 motery, vartojanc¢iy EVRA, per metus.

Abiem atvejais VTE atvejy skaicius per metus yra mazesnis uz atvejy skai¢iy, numatoma moterims
néstumo metu arba laikotarpiu po gimdymo.

1-2 % VTE atvejy gali baigtis mirtimi.

VTE reiskiniy skai¢ius 10 000 motery per vienerius metus

VTE
reiskiniy
skaicius
N
12 - <
10 A
8 4
6 L 4
4 -
2 1 4
0 T T
Nevartoja SHK SHK, kuriy sudétyje yra SHK, kuriy sudétyje yra
(2 reiskiniai) levonorgestrelio norelgestromino (6-12 reiskiniy)

(5-7 reiskiniai)

SGK vartojan¢ioms moterims labai retais atvejais gali pasireiksti kity kraujagysliy, pvz., kepeny,
zarny pasaito, inksty ar tinklainés veny bei arterijy, trombozé.

VTE rizikos veiksniai
Veny tromboembolijos komplikacijy rizika SHK vartotojoms gali labai padidéti, jeigu moteriai yra
papildomy rizikos veiksniy, ypac jeigu yra keli rizikos veiksniai (Zr. lentele).

EVRA negalima vartoti, jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, dél kuriy jai kyla didelé veny
trombozes rizika (Zr. 4.3 skyriy). Jeigu moteriai yra daugiau kaip vienas rizikos veiksnys, rizikos
padidéjimas gali buti didesnis uz atskiry veiksniy suma. Tokiu atveju reikia jvertinti bendrg moteriai

! 5-7 intervalo vidurio taskas 10 000 moters mety, remiantis mazdaug 2,3-3,6 santykine rizika vartojant SHK,
kuriy sudétyje yra levonorgestrelio, palyginti su nevartojimu
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kylanc¢ig VTE rizika. Jeigu nusprendziama, kad naudos ir rizikos santykis yra neplankus, SHK skirti

negalima (zr. 4.3 skyriy).

Lentelé. VTE rizikos veiksniai

Rizikos veiksnys

Pastaba

Nutukimas (ktino masés indeksas virsija
30 kg/m?)

Didéjant KMI, rizika labai padidéja.
Ypac svarbu atsizvelgti, jeigu yra ir kity rizikos veiksniy.

Ilgalaikeé imobilizacija, didelé
chirurginé operacija, kojy ar dubens
operacija, neurochirurginé operacija ar
didelé trauma

Pastaba: trumpalaiké imobilizacija,
jskaitant > 4 valandy keliones oro
transportu, taip pat gali biiti VTE
rizikos veiksnys, ypa¢ moterims,
kurioms yra kity rizikos veiksniy

Tokiomis aplinkybémis patartina nutraukti pleistro
(planinés chirurginés operacijos atveju, likus ne maziau
kaip keturioms savaitéms) ir vartojimo neatnaujinti dar
dvi savaites po to, kai mobilumas visiskai atsistato.
Reikia naudoti kitg kontracepcijos metodg neplanuotam
néStumui iSvengti.

Jeigu EVRA vartojimas i§ anksto nebuvo nutrauktas,
reikia apglavotai skirti gydyma kre$éjimg mazinanciais
vaistais.

Teigiama Seimos anamnez¢ (kada nors
broliui, seseriai, motinai ar tévui buvusi
veny tromboembolija, ypa¢ santykinai
ankstyvame amziuje, pvz., iki 50 mety)

Jeigu jtariamas paveldimas polinkis, prie§
apsisprendziant del bet kurio SHK vartojimo, moterj
reikia nukreipti specialisto konsultacijai.

Kitos medicininés buklés, susijusios su
VTE

Vézys, sisteminé raudonoji vilklige, hemolizinis
ureminis sindromas, 1étiné uzdegiminé Zarny liga (Krono
liga ar opinis kolitas) ir pjautuvo pavidalo Igsteliy
anemija.

Vyresnis amzius

Ypac vir§ 35 mety.

Neéra vieningos nuomonés dél galimos varikoziniy veny ir pavir$inio tromboflebito jtakos veny

trombozes pradziai ar progresavimui.

Reikia atsizvelgti | padidéjusia tromboembolijos rizikg néStumo metu, ypac¢ 6 savaites po gimdymo
(informacijg apie néStumg ir Zindyma zr. 4.6 skyriuje).

VTE (giliyjy veny trombozés ir plauciy embolijos) simptomai
Moterims reikia patarti, kad pasireiskus simptomams, nedelsdamos kreiptysi medicininés pagalbos ir
informuoty sveikatos prieziiiros specialista, kad vartoja SHK.

Giliyjy veny trombozés (GVT) simptomai gali biiti:

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

- kojos skausmas arba skausmingumas, kuris gali biiti juntamas tik stovint arba vaiks¢iojant;
- padidéjes paveiktos kojos Siltumas, kojos odos paraudimas arba spalvos pokytis.

Plauciy embolijos (PE) simptomai gali biti:

- staiga pasireiSkes nepaaiskinamas dusulys arba kvépavimo padaznéjimas;
- staiga pasireiSkes kosulys, kuris gali bti 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, kosulys) néra specifiniai ir gali buti neteisingai
interpretuojami kaip daZnesni arba maziau sunkis reiskiniai (pvz., kvépavimo taky infekcijos).

Kiti kraujagysliy uzsikims§imo pozymiai gali biiti: staiga pasireiSkes galtinés skausmas, patinimas ir

lengvas pamélynavimas.

Jeigu uzsikim$imas pasireiskia akyje, simptomai gali biti skausmo nesukeliantis neaiskus regéjimas,
kuriam progresuojant, galimas apakimas. Kartais apankama beveik i$ karto.
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Arterijy tromboembolijos (ATE) rizika

Remiantis epidemiologiniais tyrimais, SHK vartojimas yra susijes su padidéjusia arterijy
tromboembolijos (miokardo infarkto) 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). EVRA negalima vartoti, jeigu moteriai
yra vienas sunkus arba keli ATE rizikos veiksniai, dél kuriy jai kyla didelé 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
nusprendziama, kad naudos ir rizikos santykis yra nepalankus, SHK skirti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Lentelé. ATE rizikos veiksniai

Rizikos veiksnys Pastaba
Vyresnis amzius Ypac vir§ 35 mety
Rikymas Moterims, norin¢ioms vartoti SHK, reikia patarti

neriikyti. Vyresnéms kaip 35 mety moterims, norin¢ioms
toliau rukyti, reikia primygtinai patarti naudoti kita
kontracepcijos metoda.

Padidéjes kraujospudis

Nutukimas (kiino masés indeksas virsija | Didéjant KMI, rizika labai padidéja.
30 kg/m?) Ypac svarbu moterims, kurioms yra papildomy rizikos
veiksniy.

Teigiama Seimos anamnezé (kada nors | Jeigu jtariamas paveldimas polinkis, prie$
broliui, seseriai, motinai ar tévui buvusi | apsisprendziant dél SHK vartojimo moterj reikia
arterijy tromboembolija, ypac nukreipti specialisto konsultacijai.

santykinai ankstyvame amzZiuje, pvz.,
iki 50 mety)

Migrena D¢l migrenos padaznéjimo ar pasunkéjimo SHK
vartojimo metu (tai gali biti cerebrovaskulinj reiskinj
pranaSaujanti biiklé) gali prireikti nedelsiant nutraukti
vaisto vartojima.

Kitos medicininés buiklés, susijusios su | Cukrinis diabetas, hiperhomocisteinemija, Sirdies

nepageidaujamais kraujagysliy voztuvo liga ir prieSirdziy virp¢jimas,
reiS§kiniais dislipoproteinemija ir sisteminé raudonoji vilkligé.
ATE simptomai

Moterims reikia patarti, kad pasireiSkus simptomams, skubiai kreiptysi medicininés pagalbos ir
informuoty sveikatos priezitiros specialistg, kad vartoja SHK.

Cerebrovaskulinio priepuolio simptomai gali buti:

- staiga pasireiSkes veido, rankos ar kojos tirpulys ar silpnumas, ypa¢ vienoje kiino puséje;
- staiga pasunkéjes vaiksCiojimas, galvos svaigimas, lygsvaros ar koordinacijos sutrikimas;
- staiga pasireiskes sumiSimas, kalb¢jimo ar supratimo sutrikimas;

- staiga pasireiSkes matymo viena ar abiem akimis sutrikimas;

- staiga pasireisSkes, sunkus ar ilgalaikis galvos skausmas dél nezinomos prieZasties;

- samonés netekimas ar apalpimas su priepuoliu arba be jo.

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

Miokardo infarkto (MI) simptomai gali buti:

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

- diskomfortas, plintantis | nugara, zandikaulj, gerkle, ranka, skrandj;
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- pilnumo, nevirskinimo ar uzspringimo pojiitis;

- prakaitavimas, pykinimas, vémimas ar galvos svaigimas;
- labai didelis silpnumas, nerimas ar dusulys;

- daznas arba neritmiskas Sirdies plakimas.

Sudétiniy kontraceptiky vartojancias moteris biitina grieztai jspéti, kad, pasireiSkus galimiems
trombozes simptomams, buitina kreiptis j gydytoja. [tarus ar diagnozavus tromboze¢, hormoniniy
kontraceptiky vartojimg reikia nutraukti. D¢l teratogeninio antikoagulianty (kumariny) poveikio
moteriai reikia skirti naudoti kitg tinkama kontracepcijos buda.

Navikai

Kai kuriy epidemiologiniy tyrimy duomenimis, ilgai vartojant SGK, padidéja gimdos kaklelio vézio
rizika, bet vis dar nesutariama iki kokio laipsnio Sis reiskinys gali biiti siejamas su lytinés elgsenos
salygotais poveikiais ar kitais veiksniais, tokiais kaip zmogaus papilomos virusas (ZPV).

54 epidemiologiniy tyrimy metaanalizés duomenys rodo, kad moterims, vartojan¢ioms SGK, Siek tiek
padidéja kriities véZio rizika (RR = 1,24). Sis rizikos padidéjimas laipsniskai mazéja ir, nustojus
vartoti SGK, iSnyksta per 10 mety. Kadangi jaunesnéms nei 40 mety moterims kriities vézys atsiranda
retai, todél jo daznio padidéjimas SGK vartojan¢ioms ar neseniai vartojusioms moterims yra mazas,
palyginti su bendra tokio véZzio rizika. Kontraceptiky vartojusiy motery kriities véZys biina maziau
progresaves negu jy niekada nevartojusiy. Pastebéto kriity vézio rizikos padidéjimo SGK
vartojan¢ioms moterims prieZastis gali biiti ir ankstesnis kriities véZio nustatymas, ir biologinis SGK
poveikis, ir abu Sie veiksniais.

Retais atvejais SGK vartojanc¢ioms moterims gali atsirasti gerybiniy ir dar reciau piktybiniy kepeny
naviky. Pavieniais atvejais Sie navikai sukélé gyvybei pavojingg vidinj pilvo kraujavima. Todél tuo
atveju, jeigu EVRA naudojanc¢ioms moterims atsiranda stiprus virSutinés pilvo dalies skausmas,
padid¢ja kepenys ar pasireiskia kraujavimo j pilvo ertme¢ simptomai, atlickant diferencing diagnostika
biitina nustatyti, ar néra kepeny naviko.

Psichikos sutrikimai

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

Kitos buklés

- Kontracepcijos veiksmingumas gali biiti mazesnis moterims, sverian¢ioms 90 kg ar daugiau
(zr. 4.2 ir 5.1 skyrius).

- Sudétinius hormoninius kontraceptikusvartojan¢ioms moterims, kurioms yra
hipertrigliceridemija ar kuriy kraujo giminai¢iams ji buvo, gali padidéti pankreatito rizika.

- Daugeliui hormoniniy kontraceptiky vartojanciy motery Siek tiek padidédavo kraujospidis,
ta¢iau klinikai reik§mingas padidéjimas yra retas. RySys tarp hormoniniy kontraceptiky
vartojimo ir klinikai reik§mingos hipertenzijos nenustatytas. Hipertenzija sergan¢ioms
moterims, kurioms vartojant sudétinius hormoninius kontraceptikus nuolat padidéja
kraujospuidis ar kurioms reik§mingai padidéjusio kraujospiidZio antihipertenziniai preparatai
tinkamai nesumazina, sudétiniy hormoniniy kontraceptikyvartojimag butina nutraukti. Jy galima
vel pradeéti vartoti tik tuo atveju, jei antihipertenziniai preparatai kraujospiidi sunormalina.

- Toliau nurodytos buklés gali pasireiksti arba patiméti néStumo laikotarpiu bei vartojant SGK,
tadiau jy rySys su SGK vartojimu galutinai neistirtas. Tai gelta ir (arba) niezulys, susij¢ su
tulzies staze, tulzies puslés liga, jskaitant cholecistitg ir tulzies piislés akmenligg, porfirija,
sisteminé raudonoji vilklige, hemolizinis ureminis sindromas, Sydenhamo choréja, néStumo
pusleline, apkurtimas dél otosklerozés.

- Sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojima gali prireikti nutraukti dél timinio ar l1étinio
kepeny funkcijos sutrikimo ir nevartoti tol, kol kepeny funkcijos duomenys sunormalés.
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Sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojimg reikia nutraukti ir tuo atveju, jeigu atsinaujina su
tulzies staze susij¢s niezulys, kuris buvo pasireiSkes ankstesnio néStumo metu ar anksciau
vartojant lytiniy hormony.

- Sudétiniy hormoniniy kontraceptikai gali turéti jtakos periferiniam insulino atsparumui ir
gliukozés toleravimui, taciau nejrodyta, kad jy vartojimo metu reikéty keisti diabeto gydyma.
Vis délto diabetu sergancias moteris btina atidziai prizitréti, ypa¢ gydymo EVRA pradzioje.

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

- Egzogeniniai estrogenai gali sukelti arba pasunkinti paveldimos ir jgytos angioedemos
simptomus.

- Vartojant hormoniniy kontraceptiky retkarciais gali atsirasti rudme, ypa¢ moterims, kurioms ji
buvo néstumo metu. Moterys, linkusios j rudme, naudodamos EVRA turéty vengti saulés ir
ultravioletiniy spinduliy. Daznai rudmé i$nyksta nevisiskai.

Medicininis iStyrimas ir (arba) konsultacijos

Prie$ pradedant arba atnaujinant EVRA vartojima, reikia suzinoti visg ligos istorijg (jskaitant Seimos
anamneze) ir atmesti néStumo galimybe. Reikia iSmatuoti kraujospiid; ir atlikti fizinj iStyrima,
atsizvelgiant | kontraindikacijas (Zr. 4.3 skyriy) ir jsp&jimus (zr. 4.4 skyriy). Svarbu atkreipti moters
démesj j informacija apie veny arba arterijy tromboze, jskaitant EVRA keliama rizikg, palyginti su
kity SHK vartojimu, VTE ir ATE simptomus, Zinomus rizikos veiksnius ir kaip elgtis, jtarus trombozg.

Moteriai taip pat reikia nurodyti atidziai perskaityti pakuotés lapelj ir laikytis pateikty patarimy.
Tyrimy daznis ir pobudis turi biiti pagristi jrodytomis praktikos rekomendacijomis ir pritaikyti
konkreciai moteriai.

Moteriai reikia nurodyti, kad geriamieji kontraceptikai neapsaugo nuo ZIV infekcijos (4IDS) ir kity
lytiniu keliu uzkreciamyjy ligy.

Nereguliarus kraujavimas

Vartojant bet kokiy sudétiniy hormoniniy kontraceptiky galimas nereguliarus kraujavimas (tepimas
arba protarpinis kraujavimas), ypac pirmaisiais vartojimo ménesiais. Todél nereguliaraus kraujavimo
priezast] reikia nustatyti tik pragjus moters prisitaikymo prie preparato laikotarpiui, kuris trunka
mazdaug tris ciklus. Jeigu protarpinis kraujavimas tesiasi arba prasideda po ankstesnio reguliaraus
ciklo, kai EVRA buvo naudojamas taip, kaip rekomenduojama, reikia nustatyti, ar néra kitos (su
EVRA nesusijusios) jo priezasties. Reikia pagalvoti apie nehormonines priezastis, prireikus atlikti
atitinkamus diagnostikos tyrimus organinei ligai ar néStumui nustatyti. Kartais prireikia ir gimdos
gleivinés isgrandymo kiurete. Siuo laikotarpiu be transderminio pleistro kai kurioms moterims
nutraukimo kraujavimo nebiina. Jei moteris EVRA naudojo taip, kaip nurodyta 4.2 skyriuje, ji neturéty
biiti néscia. Jei moteris iki pirmo ménesiniy nebuvimo EVRA naudojo nesilaikydama nurodymy arba
jeigu ménesiniy nebuvo du kartus 1§ eilés, pries tolesnj EVRA naudojima biitina jsitikinti, kad ji néra
pastojusi.

Hormoniniy kontraceptiky vartojimg nutraukus, kai kurioms moterims galima amenoréja ar
oligomenoréja, ypac tuo atveju, jeigu $iy sutrikimy joms buvo anksciau.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sgveika

Pastaba. Reikia atsizvelgti j kity kartu vartojamy vaistiniy preparaty skyrimo informacija, kad biity
galima jvertinti galima sgveika.

Farmakodinaminé saveika

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad virusiniu hepatitu C (HCV) sergancias pacientes gydant
vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra ombitasviro / paritapreviro / ritonaviro ir dasabuviro su
ribavirinu arba be jo, transaminaziy (ALT) aktyvumo kraujyje padidé¢jimas, iki 5 karty virsijantis
auk$ciausig normos ribg, Zymiau dazniau stebétas moterims, vartojusioms vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra etinilestradiolio, pvz., sudétiniy hormoniniy kontracepriky (SHK). Be to, ALT aktyvumo
kraujyje padidéjimas nustatytas taip pat moterims, vartojusioms vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
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etinilestradiolio, pvz., sudétiniy hormoniniy kontraceptiky (SHK) ir gydytoms
sofosbuviru/velpatasviru/voksilapreviru (Zr. 4.3 ). Todél EVRA naudojancios pacientés prie$
pradédamos gydyma Siuo vaisty deriniu, turi pradéti naudoti kitg kontracepcijos metoda (pvz.,
kontracepcijos priemones, kuriy sudétyje yra tik progestageno, arba taikyti nehormoninius metodus).
Pabaigus gydyma Siuo vaisty deriniu po 2 savai¢iy galima vél pradéti naudoti EVRA.

Kity vaistiniy preparaty poveikis EVRA

Saveika gali pasireiksti su vaistiniais preparatais, kurie suzadina mikrosomy fementus, dél to gali
padidéti lytiniy hormony klirensas ir gali pasireiksti protarpinis kraujavimas ir (arba) kontraceptinio
poveikio susilpnéjimas. Literatiiroje buvo pranesta apie Zemiau nurodytas sgveikas.

MedZiagos, didinancios SHK klirensg (SHK veiksmingumo sumazéjimas dél fermenty suzadinimo),
barbituratai, bozentanas, karbamazepinas, fenitoinas, primidonas, rifampicinas, modafinilis ir vaistai
nuo ZIV: ritonaviras, nevirapinas ir efavirenzas ir galimai taip pat felbamatas, grizeofulvinas,
okskarbazepinas, topiramatas bei preparatai, kuriy sudétyje yra vaistazolés paprastosios jonazolés
(Hypericum perforatum).

Gydymo suderinimas

Fermenty suzadinimas gali pasireiksti praéjus kelioms dienoms po gydymo. Didziausias fermenty
suzadinimas dazniausiai matomas pra¢jus mazdaug 10 dieny, bet gali iSsilaikyti ne maziau kaip

4 savaites po vaistinio preparato nutraukimo.

Trumpalaikis gydymas

Moterys, kurios trumpa laika yra gydomos vaistiniais preparatais, kurie suzadina vaisty metabolizma
veikiancius kepeny fermentus, arba vartojancios kokias nors veikligsias medziagas, kurios suzadina
Siuos fermentus, turi laikinai kartu su EVRA naudoti barjerinj kontracepcijos metoda (t. y. gretutiniy
vaistiniy preparaty vartojimo metu ir dar 28 dienas po jy vartojimo pabaigos).

Jeigu gydymas kartu vartojamais vaistiniais preparatais uzsitesia ilgiau nei trijy savaiciy pleistro
vartojimo laikotarpis, nauja pleistra reikia uzsiklijuoti, nedarant jprastos pertraukos be pleistro.

llgalaikis gydymas
Moterims, kurios ilgg laikg yra gydomos fermenty aktyvuma suzadinanc¢iomis veikliosiomis
medziagomis, rekomenduojama naudoti kitg patikima, nehormoninj kontracepcijos metoda.

Medziagos, kuriy poveikis SHK klirensui yra kintamas

Kartu su SHK vartojant daugelj ZIV proteazés inhibitoriy ir nenukleozidy atvirkstinés transkriptazés
inhibitoriy deriniy, jskaitant ir derinj su HCV inhibitoriais, gali padidéti arba sumazéti estrogeny ar
progestiny koncentracijos plazmoje. Kai kuriais atvejais iy poky¢iy bendras poveikis gali biiti
kliniskai reikSmingas.

Todél reikia perskaityti kartu vartojamy vaistiniy preparaty ZIV gydyti informacija, kad biity galima
nustatyti galimas sgveikas ir visas susijusias rekomendacijas. Jeigu kyla bet kokiy abejoniy, moterims,
kurioms taikoma proteaziy inhibitoriy ar nenukleozidy atvirkstinés transkriptazés inhibitoriy terapija,
turi bti skiriamas papildomas barjerinés kontracepcijos metodas.

Etinilestradiolio metabolizmo slopinimas

Etorikoksibas didina etinilestradiolio (nuo 50 % iki 60 %) koncentracijg kraujo plazmoje, kai jis
vartojamas kartu su geriamaisiais trifaziais hormoniniais kontraceptikais. Manoma, kad etorikoksibas
didina etinilestradiolio koncentracijg dél to, kad jis slopina sulfotransferazés aktyvuma tokiu badu
slopindamas etinilestradiolio metabolizma.

EVRA poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Hormoniniai kontraceptikai gali veikti kai kuriy veikliyjy medziagy metabolizmg. Taigi, Siy medziagy
koncentracijos plazmoje ir audiniuose gali padidéti (pvz., ciklosporino). Gali prireikti koreguoti kito
kartu vartojamo vaistinio preparato dozg.
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Lamotriginas. Nustatyta, kad kartu vartojami sudétiniai hormoniniai kontraceptikai reik§mingai
sumazina lamotrigino koncentracijas plazmoje greiciausiai dél lamotrigino gliukuronizacijos
suzadinimo. Tai gali bloginti priepuoliy kontrole, todél gali reikeéti keisti lamotrigino dozavima.

Laboratoriniai tyrimai

Kontraceptiniy steroidy vartojimas gali daryti jtakg kai kuriems laboratoriniy tyrimy rezultatams,
iskaitant biocheminius kepeny, skydliaukés, antinks¢iy ar inksty funkcijos rodmenis, (pernasos)
baltymy (pvz., kortikosteroidus prisijungiancio globulino ir lipidy/lipoproteiny frakcijy) koncentracijas
plazmoje, angliavandeniy metabolizmo rodmenis ir kraujo kreséjimo bei fibrinolizés rodmenis.
Pokyciai dazniausiai iSlieka laboratoriniy tyrimy rezultaty normos ribose.

4.6  Vaisingumo, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas
EVRA negalima naudoti né$tumo metu.

Epidemiologiniai tyrimai nerodo jgimty sklaidos trikumy rizikos padidéjimo vaikams, kuriy motinos
pries pastojimg vartojo sudétiniy geriamyjy hormoniniy kontraceptiky. Daugumos paskutiniyjy tyrimy
rezultatai taip pat rodo, kad sudétiniai geriamieji hormoniniai kontraceptikai, per apsirikima vartoti
ankstyvuoju néStumo laikotarpiu, teratogeninio poveikio nesukéle.

Ribotas duomeny apie EVRA naudojimo pasekmes néStumui kiekis neleidzia daryti i§vady dél jo
saugumo néstumo laikotarpiu.

Tiriant gyviinus buvo nustatytas nepageidaujamas poveikis néstumo ir zindymo laikotarpiu.(Zr. 5.3
skyriy). Remiantis $iy tyrimy duomenimis, negalima atmesti nepageidaujamo poveikio,
pasireiskiancio del veikliyjy medziagy hormoninio veikimo. Vis délto, bendra sudétiniy geriamyjy
kontraceptiky, kurie buvo vartojami néstumo laikotarpiu, patirtis nepateiké jrodymy apie faktinj
nepageidaujamg poveikj Zmonéms.

Jei naudodama EVRA moteris pastoja, preparato naudojimg biitina nedelsiant nutraukti.

Atnaujinant EVRA vartojima, reikia atsizvelgti j rizikos padidéjimo laikotarpiu po gimdymo galimybg
(zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Zindymas

Sudétiniai hormoniniai kontraceptikai gali turéti jtakos zindymui: jie gali sumazinti pieno kiekj ir
keisti jo sudétj. Todé¢l zindyvéms EVRA nerekomenduojama naudoti tol, kol jos visiSkai nenustoja
Zindyti.

Vaisingumas
Moterims, nustojusioms naudoti EVRA, gali véluoti pastojimas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

EVRA gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Klinikiniy EVRA tyrimy metu dazniausiai pastebétos nepageidaujamos reakcijos buvo galvos
skausmas, pykinimas ir kriity jautrumas, kurios atitinkamai pasitaiké mazdaug 21 %, 16,6 % ir 15,9 %

pacienc¢iy. Tarp nepageidaujamy reakcijy, kurios gali pasireiksti gydymo pradzioje, bet paprastai
susilpnéja po pirmuyjy trijy vartojimo cikly, yra tepimas, kriity jautrumas ir pykinimas,
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Atskiry nepageidaujamy reakcijy apibtidinimas
SHK vartojan¢ioms moterims nustatyta padidéjusi arterijy ir veny trombozés ir tromboembolijos

reiSkiniy rizika, jskaitant miokardo infarkta, insulta, praeinanciuosius smegeny iSemijos priepuolius,
veny trombozg ir plauciy embolijg (iSsamesné informacija pateikta 4.4 skyriuje).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Saugumas buvo jvertintas 3 322 lytiskai aktyvioms moterims, kurios dalyvavo trijuose III fazés
klinikiniuose tyrimuose, skirtuose kontraceptinio veiksmingumo jvertinimui. Sie asmenys gavo 6 arba
13 kontracepcijos cikly (EVRA arba palyginamojo geriamojo kontraceptiko), suvartojo bent vieng
tiriamojo vaistinio preparato doz¢ ir pateiké informacijg apie vaistinio preparato sauguma. 1 lentel¢je
yra pateiktos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta klinikiniy tyrimy metu ir po
vaistinio preparato patekimo i rinkg. Daznio apibtidinimai pagal MedDRA: labai dazni (= 1/10); dazni
(nuo > 1/100 iki < 1/10); nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai
reti (< 1/10 000); daznis nezinomas (negali buiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé: Nepageidaujamy reakcijy daZnis

Organy sistemy klasé Nepageidaujama reakcija

Daznis

Infekcijos ir infestacijos

Dazni Vulvos ir maksties grybeliné infekcija

Maksties kandidozé

Reti Pustulinis iSbérimas*
Pustulés transderminio pleistro klijavimo vietoje

Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jy cistos ir polipai)

Reti Kepeny neoplazma*}

Kruties vézys* T

Gimdos kaklelio karcinoma*}
Kepeny adenoma *¥

Gimdos lejomioma

Krities fibroadenoma

Imuninés sistemos sutrikimai

Nedazni Padidéjes jautrumas

Reti Anafilaksiné reakcija*

Daznis nezinomas Paveldimos ir jgytos angioneurozinés edemos simptomy
pasunkéjimas

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Nedazni Hipercholesterolemija
Skysciy susilaikymas
Padid¢jes apetitas

Reti Hiperglikemija*
Atsparumas insulinui*

Psichikos sutrikimai

Dazni Nuotaikos, afektiniai ir nerimo sutrikimai

Nedazni Nemiga
Sumazéjes lytinis potraukis

Reti Pyktis*
Nusivylimas*
Padidéjes lytinis potraukis

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni Galvos skausmas
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Dazni Migrena
Galvos svaigimas

Reti Cerebrovaskulinis priepuolis**+
Kraujo issiliejimas | smegenis™¥
Nenormalaus skonio jutimas*

Akiy sutrikimai

Reti | Kontaktiniy leiy netoleravimas*
Sirdies sutrikimai
Reti Arterijy tromboembolija

Uminis miokardo infarktas*f

Kraujagysliy sutrikimai

Nedazni Hipertenzija

Reti Hipertenzing krize*
Arteriné trombozé**+
Veniné trombozé**+
Trombozé*+

Veny tromboembolija

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Reti Plauciy arterijos trombozé*t
Plauciy embolijaf

Vir§kinimo trakto sutrikimai

Labai dazni Pykinimas

Dazni Pilvo skausmas
Vémimas
Viduriavimas
Viduriy pttimas

Reti Kolitas*

Kepeny, tulfies puslés ir lataky sutrikimai

Reti Cholecistitas

Tulzies puslés akmenliget
Kepeny pazeidimas™
Cholestaziné gelta*t
Cholestazé*+

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Dazni Akne

Isbérimas
Niezulys

Odos reakcija
Odos sudirginimas

Nedazni Alopecija

Alerginis dermatitas
Egzema

Jautrumo $viesai reakcija
Kontaktinis dermatitas
Dilgéliné

Eritema

15




Reti Angioneuroziné edema*

Eritema (daugiaformé, mazginé)*
Chloazmat

Eksfoliacinis i§bérimas*
Generalizuotas niezéjimas
ISbérimas (eriteminis, nieztintis)
Seboréjinis dermatitas *

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Dazni | Raumeny spazmai
Lytinés sistemos ir kritties sutrikimai

Labai dazni Krity jautrumas
Dazni Dismenoréja

Kraujavimas i$ maksties ir ménesiniy sutrikimai**¥
Gimdos spazmas

Krities sutrikimai

Isskyros i§ maksties

Nedazni Galaktoréja
Premenstruacinis sindromas
Vulvos ir maksties sausumas

Reti Gimdos kaklelio displazija*
Nuslopinta laktacija*
I$skyros i§ lytiniy organy

Bendprieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai

Dazni Negalavimas

Nuovargis

Transderminio pleistro klijavimo vietos reakcijos (eritema,
sudirginimas, niezulys, iSbérimas)

Nedazni Generalizuota edema
Periferiné edema
Transderminio pleistro klijavimo vietos reakcijos®*

Reti Veido edema*

Edema su isbérimu*

Patinimas

Transderminio pleistro klijavimo vietos reakcijos* (pvz.,
abscesas, erozija)

Lokalizuota edema*

Tyrimai
Dazni Padidéjes kiino svoris
Nedazni Padidéjes kraujospudis
Lipidy sutrikimai**
Reti Sumazéjes gliukozés kiekis kraujyje* ¥

Nenormalus gliukozés kiekis kraujyje*t

*  PraneSimai po vaistinio preparato patekimo j rinka.

** Ttrauktos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta klinikiniy tyrimy metu ir po vaistinio preparato patekimo j
rinka.

T 7r 44 skyriy.

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
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pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Atsitiktinai iSgérus dideles geriamyjy kontraceptiky dozes, sunkiy sveikatos sutrikimy neatsirado.
Perdozavimas gali pasireiksti pykinimu ir vémimu. Kai kurioms moterims gali kraujuoti i§ maksties.
Jtarus perdozavima, visus transderminius kontraceptinius preparatus reikia pasalinti ir pradéti

simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — lytiniai hormonai ir lyties organy sistemos moduliatoriai, fiksuoti
progestageny ir estrogeny deriniai, ATC kodas — GO3AA13.

Veikimo mechanizmas

EVRA transderminis pleistras veikia slopindamas gonadotropiny poveikj dél etinilestradiolio ir
norelgestromino sukeliamo estrogeninio ir progestacinio poveikio. Pagrindinis veikimo btidas yra
ovuliacijos slopinimas, taciau veiksmingumui jtakos turi ir gimdos kaklelio gleiviy, ir endometriumo
poky¢iai.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Pearl indeksai (Zr. lentele)

Tyrimo grupé CONT-002 | CONT-003 | CONT-003 | CONT-004 | CONT-004 | Visos EVRA

EVRA EVRA COC* EVRA COC** naudojusios
tiriamosios
Cikly skaicius 10 743 5831 4592 5095 4 005 21 669
Bendrasis Pearl 0,73 0,89 0,57 1,28 2,27 0,90

indeksas (95 % | (0,15;1,31) | (0,02; 1,76) | (0,0; 1,35) | (0,16; 2,39) |(0,59; 3,96)| (0,44;1,35)
PI)

Metodo 0,61 0,67 0,28 1,02 1,30 0,72
neveiksmingumas | (0,0; 1,14) | (0,0; 1,42) | (0,0; 0,84) | (0,02; 2,02) {(0,03;2,57)| (0,31;1,13)
Pearl indeksas
(95 % PI)

* 150 meg DSG + 20 meg EE
** 50 meg LNG + 30 mcg 1-6 dienomis, 75 mcg LNG + 40 mcg EE 7-11 dienomis, 125 mcg LNG + 30 mcg EE 12—
21 dienomis

Atliktos tiriamosios analizés norint nustatyti, ar III fazés tyrimy metu (n=3319) tiriamyjy amzius, rasé
ir kino svoris tur¢jo jtakos néStumui. Nustatyta, kad amzius ir rasé jtakos neturéjo. Analizuojant kiino
svorio jtaka, paaiskéjo, kad 5 néStumai i§ 15, prasidéjusiy naudojant EVRA, buvo moterims, tyrimo
pradzioje sverianc¢ioms 90 kg ar daugiau. Jos sudaré < 3 % tiriamyjy. Moterims, sverian¢ioms maziau
kaip 90 kg, rysio tarp kiino svorio ir néStumo nenustatyta. Nors tik 10-20 % farmakokinetikos
duomeny svyravimy galima paaiskinti kiino svoriu (zZr. 5.2 skyriy), didesnis néstumy daznis moterims,
sverian¢ioms daugiau kaip 90 kg, buvo statistiSkai reikSmingas ir rodo, kad EVRA joms yra maziau
veiksminga.

Vartojant didesniy doziy SGK (50 mikrogramy etinilestradiolio), sumazéja endometriumo ir

kiausidziy vézio rizika. Ar tas biidinga ir mazesniy doziy sudétiniams hormoniniams kontraceptikams,
dar nejrodyta.
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Priklijavus EVRA transdermin;j pleistra, norelgestromino ir etinilestradiolio koncentracija kraujo

serume plato lygj pasiekia mazdaug po 48 val. Pusiausvyriné norelgestromino ir EE koncentracija
savaités transderminio pleistro naudojimo laikotarpiu biina atitinkamai mazdaug 0,8 ng/ml ir 50 pg/ml.
Kartotiniy doziy tyrimuose nustatyta, kad norelgestromino ir EE koncentracija kraujo serume bei AUC
su laiku tik Siek tiek padidéja, palyginti su rodmenimis pirmojo ciklo pirmg savaitg.

Norelgestromino ir etinilestradiolio absorbcija po EVRA aplikacijos buvo tiriama sveikatos klube
(saunoje, stkuringje vonioje, bégtakyje ir kitokiy aerobikos pratimy metu) ir Salto vandens vonioje.
Rezultatai rodo, kad norelgestromino Cg ir AUC Siomis specifinémis saglygomis reik§mingai nesiskyré
nuo rodmeny, gauty naudojant transdermin;j pleistra normaliomis sglygomis. EE parametrai Siek tiek
padidéjo po treniruoCiy ant bégtakio bei dél kity aerobikos pratimy, taciau Css reikSmes po Siy pratimy
buvo referenciniame diapazone. Saltas vanduo tirtiems parametrams reik§mingo poveikio nedareé.

Pailginto EVRA naudojimo tyrimo, kurio metu vienas kontraceptinis transderminis pleistras buvo
nesiojamas 7 ir 10 dieny laikotarpj, duomenys rodo, kad transderminj pleistrg nesiojant 10 dieny,
tikslinés norelgestromino ir etinilestradiolio Cs, vertés isliko per 3 dieny pailginto EVRA nesiojimo
perioda (10 dieny). Taigi, transderminis pleistras bus kliniskai veiksmingas ir tuo atveju, jeigu jis bus
pakeistas dvejomis paromis véliau nei planuota.

Pasiskirstymas
Daug (> 97 %) norelgestromino ir norgestrelio (norelgestromino metabolitas kraujo serume) jungiasi

su kraujo serumo baltymais. Norelgestrominas jungiasi su albuminais, bet ne su lytinius hormonus
prijungianciais globulinais (LHPG), o norgestrelio daugiausia prisijungia prie LHPG, kas riboja jo
biologinj aktyvuma. Daug etinilestradiolio prisijungia prie kraujo serumo albuminy.

Biotransformacija

Norelgestrominas metabolizuojamas kepenyse. Jo metabolitai yra norgestrelis, kurio didzioji dalis yra
prisijungusi prie LHPG, ir jvairiis hidroksilinti ir konjuguoti metabolitai. Etinilestradiolis taip pat
metabolizuojamas j jvairius hidroksilintus produktus bei jy gliukuronido ir sulfato konjugatus.

Eliminacija

EVRA transderminj pleistra nupléSus, vidutinis norelgestromino ir etinilestradiolio pusinés
eliminacijos periodas yra atitinkamai apie 28 val. ir 17 val. Norelgestromino ir etinilestradiolio
metabolitai iSsiskiria per inkstus ir su iSmatomis.

Transderminiy ir geriamyjy kontraceptiky palyginimas
Transderminiy ir sudétiniy geriamyjy hormoniniy kontraceptiky farmakokinetika yra skirtinga, dél to

abiejy grupiy vaisty tiesioginis farmakokinetiniy (FK) rodikliy palyginimas turi biti atlickamas
atsargiai.

Klinikiniame tyrime palyginus EVRA su savo sudétyje 250 mcg norgestimato (vaisto, i§ kurio
susidaro norelgestrominas) ir 35 mcg etinilestradiolio turin¢iu geriamuoju kontraceptiku buvo
nustatyta, kad didziausios norelgestromino ir etinilestradiolio koncentracijos plazmoje (Cmax) Vertés
geriamaj] kontraceptika vartojusiy tiriamyjy grupéje buvo 2 kartus didesnés negu EVRA vartotojy
grupéje. Tuo paciu metu bendros vaisto ekspozicijos organizme rodikliai (AUC ir Cy) buvo panasiis
abiejose grupése. Farmakokinetiniy rodikliy duomeny kintamumas tarp tiriamyjy (VK, %) buvo
didesnis EVRA vartotojy grupéje, palyginti su kintamumu geriamojo kontraceptiko grupéje.

Amziaus, kiino svorio ir kiino pavirSiaus ploto jtaka
AmZiaus, kiino svorio ir kiino pavirSiaus ploto jtaka norelgestromino ir etinilestradiolio

farmakokinetikai buvo jvertinta devyniuose farmakokinetikos tyrimuose, kuriy metu 230 sveiky
motery vieng 7 dieny ciklg nesiojo EVRA transdermin;j pleistra. Gauti rezultatai rodo, jog
norelgestromino ir etinilestradiolio Cg bei AUC reik§més, didéjant amziui, kiino svoriui ir kiino
pavirsiaus plotui, Siek tiek mazéja. Taciau tik nedidelé (10-20 %) bendro NGMN ir EE
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farmakokinetikos kintamumo po EVRA aplikacijos dalis gali biiti susijusi su bet kuriuo ar visais $iais
demografiniais rodikliais.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksis§kumo ir galimo
kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo. Vertinant
toksinj poveikj reprodukcijai nustatyta, kad triusiy vaisiui norelgestrominas sukelia toksinj poveikj,
taciau Sio poveikio saugumo ribos buvo pakankamai aukstos. Néra duomeny apie norelgestromino ir
etinilestradiolio derinio toksinj poveikj reprodukcijai. Norgestimato (norelgestromino pirmtako) ir
etinilestradiolio derinio tyrimo duomenys rodo, kad gyviiny pateléms maZzéja vaisingumas ir
implantacijos efektyvumas (Ziurkéms), daugéja vaisiy rezorbcijos atvejy (ziurkéms, triusiams) ir,
skiriant dideles dozes, mazéja moteriskosios lyties jaunikliy gyvybingumas ir vaisingumas (Ziurkéms).
Ar gauti duomenys reikSmingi teraping doz¢ vartojanciam zmogui, nezinoma, kadangi manoma, jog
minéti poky¢iai priklauso nuo zinomo farmakodinaminio arba riiSiai specifinio poveikio.

Tyrimy, kuriais buvo tirtas EVRA poveikis odai, rezultatai rodo, kad Siam vaistiniam preparatui
nebudingas odos jjautrinimas. UZklijuotas ant triusiy odos transderminis pleistras tik nestipriai ja
sudirgina.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Pagrindo sluoksnis

mazo tankio pigmentuoto polietileno iSorinis sluoksnis
poliesterio vidinis sluoksnis.

Vidurinis sluoksnis
poliizobutileno/polibuteno klijai
krospovidonas

neaustiné poliesterio medziaga
laurilo laktatas.

Trediasis sluoksnis
polietileno tereftalato (PET) plévelé
polidimetilsiloksano danga.

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebttini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmes.
Negalima Saldyti ar uzSaldyti.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Vidiné pakuoté
Paketélis yra keturiy sluoksniy: mazo tankio polietileno plévelé (vidinis sluoksnis), aliuminio folija,

mazo tankio polietileno plévelé¢ ir iSorinis balinto popieriaus sluoksnis.
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ISoriné pakuoté
Paketeliai yra sudéti j kartono dézute.

Kiekvienoje dézutéje yra 3, 9 arba 18 EVRA transderminiy pleistry, o kiekvienas transderminis
pleistras jdétas j atskirg paketélj, kurio vidinis pavirSius dengtas folija.

Paketéliai suvynioti po tris | permatomg perforuotg plastiska plévele ir sudéti j kartono dézute.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
I§ apsauginio paketelio i§imtg transderminj pleistrg reikia i§ karto klijuoti ant odos.

Kad nepablogéty EVRA adhezinés savybés, odos srities, ant kurios klijuojamas transderminis
pleistras, negalima tepti kremais, losjonais ar barstyti pudromis.

Net ir panaudotame transderminiame pleistre dar yra nemazai veikliosios medziagos.
Transderminiame pleistre lik¢ hormonai, pateke j vandening aplinka, gali biiti kenksmingi, todél
panaudotg transderminj pleistrg reikia saugiai iSmesti. Nuo maiselio iSorinio pavirSiaus reikia nulupti
iSmesting etikete. Naudotg transderminj pleistrg uzdéti ant nuluptos iSmestinés etiketés taip, kad
lipnioji pusé uzdengty briuksniuotg plota. Paskui iSmestine etikete suklijuoti, kad transderminis
pleistras likty viduje. Nesuvartota vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy
reikalavimy. Panaudoto transderminio pleistro negalima mesti j klozeta ar j skystyjy atlieky surinkimo
sistema.

7. REGISTRUOTOJAS

Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi at 19-21.

1103 Budapest

Vengrija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/02/223/001

EU/1/02/223/002

EU/1/02/223/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2002 m. rugpjiicio 22 d.

Paskutinio perregistravimo data 2012 m. birzelio 15 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 APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy iSleidimg, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21.

1103 Budapest

Vengrija

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 iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sgraSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

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

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

24



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EVRA 203 mikrogramai/24 val. + 33,9 mikrogramo/24 val. transderminis pleistras
norelgestrominum/ethinylestradiolum

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

Viename 20 cm? pleistre yra 6 mg norelgestromino ir 600 mikrogramy etinilestradiolio.

Per 24 valandas i$ pleistro atsipalaiduoja 203 mikrogramai norelgestromino ir 33,9 mikrogramo
etinilestradiolio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagrindo sluoksnis: mazo tankio pigmentuoto polictileno iSorinis sluoksnis, poliesterio vidinis
sluoksnis.

Vidurinis sluoksnis: poliizobutileno/polibuteno klijai, krospovidonas, laurilo laktatas, neaustiné
poliesterio medziaga.

Trediasis sluoksnis: polietileno tereftalato (PET) plévele, polidimetilsiloksano danga.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

3 transderminiai pleistrai
9 transderminiai pleistrai
18 transderminiy pleistry

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per oda

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)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.
Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

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

Nemeskite naudoty ar nenaudoty pleistry j kanalizacija. Kaip naudotus pleistrus iSmesti, zitirékite
pakuotés lapelyje.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i ut 19-21.
1103 Budapest
Vengrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/02/223/001: 3 transderminiai pleistrai
EU/1/02/223/002: 9 transderminiai pleistrai
EU/1/02/223/003: 18 transderminiy pleistry

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

cvra

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

EVRA 203 mikrogramai/24 val. + 33,9 mikrogramo/24 val. transderminis pleistras
norelgestrominum/ethinylestradiolum

2. VARTOJIMO METODAS

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

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 transderminis pleistras.

6. KITA
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Lipdukai priminimui

Lipdukai klijuojami j kalendoriy, kad
lengviau biity prisiminti, kada pleistrg
keisti.

Dabartinis ciklas  Sekantis ciklas
Pirmas pleistras  Antras pleistras  Trecias pleistras Pleistra nulupti  Pirmas pleistras
(1 savaité) (2 savaité) (3 savaité) Pirkti nauja

pleistra

ISmestiné etiketé

ISMESTINE ETIKETE

ISmetamg pleistra:

1 uzdekite taip, kad lipnioji jo pusé uzdengty bruksniuotg sritj.
2 nuimkite etiketés lipnyjj pavirSiy dengiantj popieriy.

3. pleistra sandariai uzklijuokite lipnia etikete.

4 iSmeskite su kietomis atliekomis.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

EVRA 203 mikrogramai/24 val. + 33,9 mikrogramo/24 val. transderminis pleistras
norelgestrominas/etinilestradiolis (norelgestrominum/ethinylestradiolum)

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

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

- Sie kontraceptikai $iek tiek didina kraujo kre$uliy susiformavimo venose ir arterijose rizika,
ypaé pirmaisiais metais arba vél pradedant vartoti sudétinius hormoninius kontraceptikus po 4
savaiciy arba ilgesnés pertraukos.

- Jeigu manote, kad Jums galbut pasireiské susiformavusio kraujo kresulio simptomai, bukite
budrs ir kreipkités j gydytojg (zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Kraujo kresuliai).

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg ar slaugytoja.

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

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra EVRA ir kam jis vartojamas
2. Kas Zinotina prie§ vartojant EVRA
3. Kaip vartoti EVRA

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti EVRA

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra EVRA ir kam jis vartojamas

EVRA sudétyje yra 2 tipy lytiniy hormony, progestageno norelgestromino ir estrogeno
etinilestradiolio.

Dél sudétyje esanciy dviejy hormony EVRA vadinamas sudétiniu hormoniniu kontraceptiku.

Sis vaistas naudojamas norint i§vengti néstumo.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant EVRA

Bendrosios pastabos

Prie§ pradédamos vartoti EVRA, turite perskaityti 2 skyriuje pateikta informacija apie kraujo kresuliy
susiformavima. Ypa¢ svarbu perskaityti susiformavusiy kraujo kresuliy simptomus (Zr. 2 skyriuje
skyrelj ,,Kraujo kreSuliai®).

EVRA vartoti draudZiama

Jeigu Jums yra bent viena i$ toliau i§vardyty biikliy, EVRA vartoti negalima. Jeigu Jums yra bent

viena i$ toliau iSvardyty biikliy, reikia pasakyti gydytojui. Gydytojas su Jumis aptars, koks bty

tinkamesnis kitas kontracepcijos metodas.

o jeigu Jums yra (arba kada nors buvo) susiformaves kraujo kresulys kojy (giliyjy veny trombozeé,
GVT), plauciy (plau¢iy embolija, PE) ar kity organy kraujagyslése;
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. jeigu zinote, kad Jums yra sutrikimas, veikiantis kraujo kres¢jima (pvz., baltymo C trikumas,

antiktinai);
o jeigu Jums reikalinga operacija arba ilgg laikg nevaiksciojate (zr. skyrelj ,,Kraujo kresuliai);
o jeigu Jums kada nors buvo Sirdies priepuolis arba insultas;
o jeigu Jums yra (arba kada nors buvo) kriitinés angina (btiklé, kuri sukelia sunky kriitinés

skausma ir gali biiti pirmasis Sirdies priepuolio pozymis) arba praeinantysis smegeny iSemijos
priepuolis (PSIP — trumpalaikiai insulto simptomai);
o jeigu Jums yra bent viena i toliau nurodyty ligy, galin¢iy didinti kreSulio susiformavimo
arterijose rizika:
- sunkus diabetas su kraujagysliy pazeidimu,
- labai didelis kraujospidis,
- labai didelis riebaly (cholesterolio arba trigliceridy) koncentracija kraujyje,
- buklé, vadinama hiperhomocisteinemija;

o jeigu Jums pasireiSkia (arba kada nors buvo pasirei§kusi) tam tikro tipo migrena, vadinama
migrena su aura;

o jeigu yra alergija norelgestrominui, etinilestradioliui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);

. jeigu Jums buvo pasakyta, kad galite sirgti kriities véziu arba gimdos, gimdos kaklelio ar
maksties véziu;

. jeigu esate turéjusi kepeny augliy arba sirgote kepeny liga, dél kurios jusy kepenys neveikia
normaliai;

. jeigu Jums dél neaiskiy priezasciy pasireiskia kraujavimas i§ maksties;

. jeigu Jums yra nustatytas hepatitas C ir Jus vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra ombitasviro /

paritapreviro / ritonaviro, dasabuviro, glekapreviro / pibrentasviro ar
sofosbuviro/velpatasviro/voksilapreviro (taip pat zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir EVRA®).

Jeigu pasireiskia bent viena i§ nurodyty biikliy, Sio vaisto naudoti negalima. Jeigu abejojate, pries
pradédama naudoti §j vaista, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja.

Kada reikia specialiy atsargumo priemoniy vartojant EVRA?

Kada reikia kreiptis i gydytoja?

Kreipkités skubios medicininés pagalbos

° jeigu pastebéjote galimy kraujo kresulio susiformavimo pozymiy, galin¢iy reiksti, kad Jums
yra susiformaves kraujo kresulys kojoje (t. y., giliyjy veny trombozé), plauciuose (t. y.,
plauc¢iy embolija), iStiko Sirdies priepuolis arba insultas (zr. toliau esantj skyrelj ,,Kraujo
kreSulys [trombozE]“).

Sio sunkaus $alutinio poveikio simptomai aprasyti skyrelyje ,Kaip atpazinti kraujo kregulj?*.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Prie§ pradedant naudoti §j vaistg kreipkités | gydytoja dél medicininés patikros.

Jeigu Jums tinka bent viena i§ toliau nurodyty biikliy, pasakykite gydytojui.

Jeigu buklé pasireiskia arba pasunkéja vartojant EVRA, taip pat reikia pasakyti gydytojui.

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

o jeigu sergate sistemine raudongja vilklige (SRV — liga, veikiancia nattiralig organizmo apsaugos
sistema);

o jeigu Jums yra hemolizinis ureminis sindromas (HUS — inksty nepakankamuma sukeliantis
kraujo kreséjimo sutrikimas);

o jeigu sergate pjautuvo pavidalo lasteliy anemija (paveldima raudonyjy kraujo Iasteliy liga);

o jeigu Jusy kraujyje yra padidéjusi riebaly koncentracija (hipertrigliceridemija) arba yra teigiama

Sios biiklés Seimos anamnezé. Hipertrigliceridemija susijusi su padidéjusia pankreatito (kasos
uzdegimo) atsiradimo rizika;
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o jeigu Jums reikalinga operacija arba ilgg laikg nevaiksciojate (Zr. 2 skyriaus skyrelj ,,Kraujo

kresuliai®);

o jeigu Jis ka tik gimdéte, Jums yra padidéjusi kraujo kresuliy susiformavimo rizika. Turite
paklausti gydytojo, po kiek laiko po gimdymo galite pradéti vartoti EVRA;

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

o jeigu Jusy venos mazguotos ir i$siplétusios;

o jei jums pasireiSké angioneurozinés edemos simptomy, tokiy kaip veido, liezuvio ir (arba)

gerkly patinimas ir (arba) pasunkeéjes rijimas arba dilgeliné, lydima pasunkéjusio kvépavimo,
nedelsiant kreipkiteés j gydytoja. Vaistai, kuriy sudétyje yra estrogeny, gali iSprovokuoti arba
pasunkinti paveldimos ir jgytos angioneurozinés edemos simptomus;

KRAUJO KRESULIAI

Vartojant sudétinj hormoninj kontraceptika (pvz., EVRA), Jums yra didesné kraujo kresulio
susiformavimo rizika nei jo nevartojant. Retais atvejais kraujo kreSulys gali uzkimsti kraujagysles ir
sukelti sunkius sutrikimus.

Kraujo kresuliai gali susiformuoti
. venose (vadinama veny tromboze, veny tromboembolija arba VTE),
. arterijose (vadinama arterijy tromboze, arterijy tromboembolija arba ATE).

Kraujo kresuliai ne visada visiskai iSnyksta. Retais atvejais kresuliai gali sukelti sunky ilgalaikj
poveikj arba labai retais atvejais jie gali baigtis mirtimi.

Svarbu atsiminti, kad bendra kenksmingo kraujo kresulio atsiradimo dél EVRA vartojimo
rizika yra maza.

KAIP ATPAZINTI KRAUJO KRESULJ?

Jeigu pasteb¢jote bent viena iS Siy pozymiy ar simptomy, kreipkités skubios medicininés pagalbos.

Ar Jums pasireiSkia bent vienas i§ §iy pozymiy? Kokia Jums gali biiti buiklé?

. Vienos kojos patinimas arba patinimas iSilgai kojos ar Giliyjy veny trombozé
pédos venos, ypac¢ jeigu susijes su:
- kojos skausmu arba skausmingumu, kuris gali biiti
juntamas tik stovint arba vaiksciojant;
- paveiktos kojos pasiltéjimu;
- pakitusia kojos odos spalva (pvz., iSbalimas,
paraudimas ar pamélynavimas).

. Staiga pasireiSkes nepaaiskinamas dusulys arba kvépavimo | Plauciy embolija
padaznéjimas;

. staiga pasireiSkes kosulys dél neaiskios priezasties, kuris
gali biiti su kraujo atkoséjimu;

° aStrus kraitinés skausmas, kuris gali padidéti, giliai
kvépuojant;

. sunkus galvos svaigimas ar sukimasis;

. daznas arba neritmiskas Sirdies plakimas;

J sunkus skrandzio skausmas.

Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja, nes kai kurie i$ Siy
simptomy (pvz., kosulys ar dusulys) gali biiti neteisingai suprasti
kaip lengvesné biiklé (pvz., kvépavimo taky infekcija [pvz.,
persalimas]).
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Simptomai dazniausiai pasireiskia vienoje akyje:

. staigus apakimas; arba

. skausmo nesukeliantis neaiskus regé¢jimas, kuriam
progresuojant galimas apakimas.

Tinklainés veny trombozé
(kraujo kresulys akyje)

Kritinés skausmas, diskomfortas, spaudimas, sunkumas;

Sirdies priepuolis

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

. verzimo ar pilnumo pojtis kriitinéje, rankoje ar po
kriitinkauliu;

. pilnumo, nevir§kinimo arba uZspringimo pojtis;

. virSutinés kiino dalies diskomfortas, plintantis j nugara,
zandikaulj, gerkle, ranka ir skrandj;

. prakaitavimas, pykinimas, vémimas ar galvos svaigimas;

. labai didelis silpnumas, nerimas ar dusulys;

J daznas arba neritmiskas Sirdies plakimas.

° Staiga pasireiskes veido, rankos ar kojos silpnumas ar Insultas
tirpulys, ypa¢ vienoje kiino puséje;

. staigus sumiSimas, kalbé&jimo ar supratimo sutrikimas;

. staiga pasireiSkes matymo viena ar abiem akimis
sutrikimas;

. staiga pasunkeéjes vaik§ciojimas, galvos sukimasis,
lygsvaros ar koordinacijos sutrikimas;

. staiga pasireisSkes, sunkus ar ilgalaikis galvos skausmas dél
nezinomos priezasties;

° samonés netekimas ar apalpimas su priepuoliu arba be jo.

. galiinés patinimas ir lengvas pamélynavimas; Kraujo kresSuliai, uzkemsantys
. sunkus skrandZio (pilvo) skausmas. kitas kraujagysles
KRAUJO KRESULIAI VENOJE
Kas gali atsitikti, jeigu venoje susiformuoja kraujo kresulys?
o Sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojimas yra susijes su padidéjusia kraujo kreSuliy venoje

susiformavimo (veny trombozés) rizika. Taciau §is Salutinis poveikis yra retas. Dazniausiai jis
pasireiskia pirmaisiais sudétinio hormoninio kontraceptiko vartojimo metais.

o Jeigu kojos ar pédos venoje susiformavo kraujo kresulys, jis gali sukelti giliyjy veny tromboze
(GVT).

o Jeigu kraujo kresulys i8 kojos patenka j plaucius, jis gali sukelti plauc¢iy embolijg.

o Labai retai kresulys gali susiformuoti kito organo (pvz., akies) venoje (tinklainés veny
trombozg).

Kada kraujo kresulio susiformavimo venoje rizika yra didZiausia?

Didziausia kraujo kreSulio susiformavimo venoje rizika yra pirmaisiais sudétinio hormoninio
kontraceptiko vartojimo metais vartojant pirmg kartg. Si rizika taip pat gali biti didesné, jeigu vél
pradéjote vartoti sudétinj hormoninj kontraceptika (tg patj preparata arba kitg preparata) po 4 savaiciy

arba ilgesnés pertraukos.

Po pirmyjy mety §i rizika mazgja, taCiau yra Siek tiek didesné nei nevartojant sudétinio hormoninio

kontraceptiko.
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Nutraukus EVRA vartojimg, Jums esanti kraujo kresulio susiformavimo rizika vél tampa normali per
keletg savaiciy.

Kokia yra kraujo kresulio susiformavimo rizika?
Si rizika priklauso nuo nattiralios Jums esan¢ios VTE rizikos ir vartojamo sudétinio hormoninio
kontraceptiko tipo.

Bendra kraujo kresulio susiformavimo kojoje ar plau¢ivose (GVT arba PE) rizika vartojant EVRA yra
maza.

- Mazdaug 2 i§ 10 000 motery, kurios nevartoja jokio sudétinio hormoninio kontraceptiko ir néra
néscios, per metus susiformuos kraujo kresulys.

- Mazdaug 5-7 i§ 10 000 motery, kurios vartoja sudétinj hormoninj kontraceptika, kurio sudétyje
yra levonorgestrelio, noretisterono arba norgestimato, per metus susiformuos kraujo kresulys.

- Mazdaug 6-12 i$ 10 000 motery, kurios vartoja sudétinj hormoninj kontraceptika, kurio sudétyje
yra etonorgestrelio ar norelgestromino (pvz., EVRA) per metus susiformuos kraujo kresulys.

- Kraujo kreSulio susidarymo rizika svyruos priklausomai nuo Jiisy ligos istorijos (Zr. ,,Veiksniai,
kurie didina kraujo kreSulio susiformavimo rizikg" toliau).

Kraujo kresulio susiformavimo per metus rizika
Moterys, kurios nevartoja sudétiniy hormoniniy | Mazdaug 2 i§ 10 000 motery

tableciy / pleistro / ziedo, ir néra néséios
Moterys, kurios vartoja sudétines hormonines Mazdaug 5-7 i§ 10 000 motery
tabletes, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio,
noretisterono ar norgestimato

Moterys, kurios vartoja EVRA Mazdaug 6-12 i§ 10 000 motery

Veiksniai, kurie didina kraujo kreSulio susiformavimo venoje rizika

Kraujo kreSulio susiformavimo rizika vartojant EVRA yra maza, taciau kai kurios buklés $ig rizika

didina. Si rizika yra didesné, jeigu:

. turite labai daug antsvorio (kiino masés indeksas [KMI] virsija 30 kg/m?);

o kuriam nors Jiisy kraujo giminaiciui buvo susiformaves kraujo kresulys kojoje, plauciuose arba
kitame organe jauname amziuje (pvz., iki mazdaug 50 mety). Tokiu atveju Jums gali biiti
paveldimas kraujo kres¢jimo sutrikimas;

o Jums reikalinga operacija arba ilgg laika nevaikSciojate dél suzalojimo, ligos arba sugipsuotos
kojos. Likus kelioms savaitéms iki operacijos arba kol esate maziau mobiliis, gali reikéti
sustabdyti EVRA vartojima. Jeigu Jums reikia sustabdyti EVRA vartojima, paklauskite
gydytojo, kada galite v¢l pradéti jj vartoti;
esate vyresnio amziaus (ypac jeigu Jums yra daugiau kaip mazdaug 35 metai);

. gimdéte prie§ maziau kaip keleta savaiciy.

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

Keliavimas oro transportu (> 4 valandas) gali laikinai padidinti kraujo kreSulio susiformavimo rizika,
ypac jeigu Jums yra kai kuriy kity i$vardyty rizikos veiksniy.

Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu Jums tinka bet kuri i§ $iy salygy, net jeigu nesate tikra. Gydytojas
gali nuspresti, kad gydyma EVRA reikia sustabdyti.

Jeigu vartojant EVRA pasikeité bet kuri i§ pirmiau i§vardyty salygy (pvz., kraujo giminaiciui
pasireiSké trombozé dél nezinomos priezasties arba priaugote daug svorio), pasakykite savo gydytojui.

KRAUJO KRESULIAI ARTERIJOJE

Kas gali atsitikti, jeigu arterijoje susiformavo kraujo kresulys?
Arterijoje, kaip ir venoje, susiformaves kraujo kresulys gali sukelti sunkius sutrikimus. Pavyzdziui, jis
gali sukelti Sirdies priepuolj arba insulta.
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Veiksniai, kurie didina kraujo kresulio susiformavimo arterijoje rizika

Svarbu atkreipti démesj, kad Sirdies priepuolio arba insulto dél EVRA vartojimo rizika yra labai maza,

bet ji gali buti didesné:

. vyresniame amziuje (vir§ mazdaug 35 mety amziaus);

o jeigu riikote. Vartojant sudétinj hormoninj kontraceptika (pvz., EVRA), patartina neriikyti.
Jeigu negalite mesti rukyti ir Jums yra daugiau kaip 35 metai, gydytojas gali patarti Jums
naudoti kitg kontracepcijos metoda;

o jeigu turite antsvorio;
jeigu Jusy kraujospiidis yra padidéjes;
. jeigu kuriam nors i$ Jisy kraujo giminai¢iy buvo $irdies priepuolis arba insultas jauname

amziuje (iki mazdaug 50 mety). Tokiu atveju Jums taip pat gali biiti didesné Sirdies priepuolio
arba insulto rizika;

. jeigu Jums ar Jusy kraujo giminai¢iams nustatyta didelé riebaly (cholesterolio arba trigliceridy)
koncentracija kraujyje;

. jeigu Jums pasireiSkia migrena, ypa¢ migrena su aura;
jeigu Jums yra $irdies sutrikimas (voztuvo sutrikimas, ritmo sutrikimas, vadinamas priesirdziy
virp€jimu);

. jeigu sergate diabetu.

Jeigu Jums tinka kelios i$ §iy salygy arba bet kuri i§ $iy bukliy yra sunki, kraujo kresulio
susiformavimo rizika gali biiti dar didesné.

Jeigu vartojant EVRA pasikeité bet kuri i§ pirmiau i§vardyty salygy (pvz., pradéjote rikyti, kraujo
giminaiciui pasireiské trombozé dél nezinomos priezasties arba priaugote daug svorio), pasakykite
savo gydytojui.

Psichikos sutrikimai

Kai kurios hormoninius kontraceptikus, jskaitant EVRA, vartojusios moterys prane$¢ apie depresija
arba slogia nuotaika. Depresija gali biiti sunki ir kartais gali sukelti min€iy apie savizudybe. Jeigu
Jums pasireiskia nuotaikos svyravimai ir depresijos simptomai, kiek galima greiciau kreipkités j savo
gydytoja dél tolesnio gydymo.

Jeigu pries pradedant vartoti EVRA, yra i§vardyty bikliy arba Sios buiklés pasireiskia ar pasunkéja
vartojant EVRA, taip pat pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja:

. jeigu galvojate, kad esate néscia;

. jeigu Jums yra galvos skausmai, kurie sustipréja arba padaznéja;

. jeigu sveriate 90 kg ar daugiau;

. jeigu yra padidéjes kraujospiidis arba kraujospiidis padidéja;

. jeigu Jums yra tulzies puslés liga, iskaitant akmenis tulZies piisléje ar tulZies puslés uzdegima;

J jeigu pasireiskia kraujo sutrikimas, kuris vadinamas porfirija;

. jeigu sergate nervy sistemos liga, kuri pasireiskia staigiais ktino judesiais (vadinama
Sydenhamo choréja);

o jeigu néstumo metu pasireiSké odos iSbérimas su puslelémis (vadinamas néséiyjy pusleline);

o jeigu yra sutrikusi klausa;

o jeigu sergate diabetu;

o jeigu sergate depresija;

o jeigu sergate epilepsija ar kitokiu sutrikimu, dél kurio gali kilti priepuoliy (traukuliy);

o jeigu yra kepeny problemy, jskaitant odos ir akiy baltymo pageltimag (gelta);

o jeigu pasireiskia ar pasireiské néStumo démés. Tai gelsvai rudos spalvos lopai ar démés,
dazniausiai pasireiskiancios ant veido (vadinamoji rudmeé). Sios démés gali visidkai neisnykti
net ir nustojus naudoti EVRA. Saugokite savo oda nuo saulés Sviesos ar ultravioletiniy
spinduliy. Tai gali padéti Jums apsisaugoti nuo §iy démiy atsiradimo ar nuo Sios biklés
pablogéjimo.

o jeigu turite problemy su inkstais.
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Jeigu abejojate ar yra anks¢iau i§vardyty biikliy, prie§ pradedant naudoti EVRA, pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Lytiniu keliu plintancios ligos

EVRA neapsaugos nuo ZIV infekcijos (4/DS) ar bet kurios kitos lytiniu keliu plintanios ligos. Tokios
ligos yra chlamidijy infekcija, lytiniy organy pusleliné, lytiniy organy karpos, gonoréja, hepatitas B,
sifilis. Visada naudokite prezervatyvus, kad apsisaugotuméte nuo $iy ligy.

Medicininiai tyrimai

o jei jums reikia atlikti kraujo ar Slapimo tyrima, pasakykite gydytojui arba laboratorijos
darbuotojui, kad naudojate EVRA, nes hormoniniai kontraceptikai gali turéti poveikj kai kuriy
tyrimy rezultatams.

Vaikams ir paaugliams
EVRA poveikis vaikams ir paaugléms iki 18 mety nebuvo tirtas. EVRA neturéty naudoti mergaités ir
paauglés, kurioms dar nebuvo pirmyjy ménesiniy.

Kiti vaistai ir EVRA
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Nevartokite EVRA, jeigu sergate hepatitu C ir vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra ombitasviro /
paritapreviro / ritonaviro, dasabuviro, glekapreviro / pibrentasviro
sofosbuviro/velpatasviro/voksilapreviro, nes Sie vaistai gali padidéti kepeny funkcijos kraujo tyrimy
rezultatai (padidéti ALT kepeny fermenty rodikliai). Pries pradedant gydyma $iais vaistais, gydytojas
Jums skirs kitokj kontracepcijos metoda. EVRA galima vél pradéti naudoti mazdaug po dviejy
savaiéiy pabaigus §j gydyma. Zr. skyriy ,, Kada negalima vartoti EVRA?”.

Kai kurie vaistai ir vaistazoliy preparatai gali sutrikdyti EVRA veikimg. Tokiu atveju galite pastoti

arba gali pasireiksti netikétas kraujavimas.

Tai apima $iuos gydymui vartojamus vaistus:

o kai kuriuos antiretrovirusinius vaistus, vartojamus gydyti ZIV/AIDS ir hepatito C viruso
infekcijoms (vadinamus proteaziy inhibitorius ir nenukleozidy atvirkstinés transkriptazés
inhibitorius, tokius kaip ritonaviras, nevirapinas, efavirenzas);

. vaisty nuo infekcijos (tokiy kaip rifampicinas ir grizeofulvinas);

o vaisty priepuoliams gydyti (tokius kaip barbitiiratai, topiramatas, fenitoinas, karbamazepinas,
primidonas, okskarbazepinas ir felbamatas);

o bozentang (vaistg, kuriuo gydomas padidéjes kraujospudis plauciy kraujagyslése);

. paprastaja jonazole (vaistazoliy preparatas nuo depresijos).

Jeigu vartojate $iy vaisty, Jums gali reikéti naudoti kitg kontracepcijos metoda (pvz., prezervatyvus,
diafragmas ar putas). Sgveika su kai kuriais i§ iSvardyty vaisty gali reikstis iki 28 dieny po jy
vartojimo pabaigos. Jeigu EVRA vartojate kartu su auksciau iSvardytais vaistais, pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku dél kito metodo apsisaugoti nuo néstumo naudojimo.

EVRA gali mazinti kai kuriy vaisty veiksminguma, pavyzdziui:
. vaisty, kuriy sudétyje yra ciklosporino;

. lamotrigino, kuriuo gydoma epilepsija (tai gali padidinti priepuoliy [traukuliy] rizika).

Jasy gydytojui gali reikéti koreguoti kito vaisto dozg. Prie§ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su
gydytoju arba vaistininku.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

. Jeigu esate arba galvojate, kad esate néscia, Sio vaisto vartoti negalima.
. Tuojau pat nustokite vartoti §j vaista, jeigu Jus tapote néscia.
. Jeigu zindote arba planuojate Zindyti kiidikj, §io vaisto vartoti negalima.
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Jei manote, kad galite biiti néscia arba planuojate pastoti, pasakykite gydytojui ar vaisininkui prie§
vartodama §j vaista.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Naudodama §j vaistg galite vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Rizika, susijusi su sudétiniais hormoniniais kontraceptikais

Si informacija pagrijsta informacija apie sudétines kontraceptines tabletes. EVRA transderminiame
pleistre yra panasSiy hormony i tuos, kuriy yra sudétiniy kontraceptiniy tableciy sudétyje,
taigigreiCiausiai Sis vaistas sukelia tokig pat rizikg. Visy sudétiniy kontraceptiniy tableciy vartojimas
susijes su rizika, galin¢ia lemti negalig ar mirt;.

Nenustatyta, kad transderminis pleistras, pavyzdziui EVRA, biity saugesnis uz per burng vartojamas
sudétines kontraceptines tabletes.

Sudétiniai hormoniniai kontraceptikai ir véZys

Gimdos kaklelio vézys
Gimdos kaklelio vézys dazniau diagnozuojamas moterims, kurios vartoja sudétiniy hormoniniy
kontraceptiky. Vis délto tai gali lemti kitos priezastys, jskaitant lytiniu keliu plintancia liga.

Krities vézys

Krities vézys dazniau diagnozuojamas moterims, kurios vartoja sudétiniy hormoniniy kontraceptiky.
Vis délto gali buti, kad ne sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojimas lemia, kad daugiau motery
suserga krties véziu. Gali biti, kad sudétinius hormoninius kontraceptikus vartojan¢ios moterys
dazniau tikrinasi sveikata. Tai gali reiksti, kad yra didesné tikimybé pastebéti kruties vézj. Padidéjusi
rizika palaipsniui mazéja nutraukus sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojima. Po 10 mety $i
rizika biina tokia pati, kaip motery, niekada nevartojusiy sudétiniy hormoniniy kontraceptiky.

Kepenu vézys

Retais atvejais moterims, kurios vartoja sudétiniy hormoniniy kontraceptiky, buvo diagnozuota
nepiktybiniy kepeny augliy. Dar reciau diagnozuota piktybiniy kepeny augliy. Tai gali sukelti vidinj
kraujavima, pasireiSkiantj stipriu pilvo skausmu. Jeigu pasireiSké toks poveikis, nedelsdami
pasakyKkite gydytojui.

3. Kaip vartoti Evra

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas.

. Jeigu nesilaikysite nurodymy, gali padidéti pastojimo tikimybé.
. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.
. Visada turékite nehormoniniy kontraceptiniy priemoniy (pvz., prezervatyvy, putas ar kemping)

tam atvejui, jeigu suklystuméte naudodama pleistra.

Kiek pleistry naudoti
o 1, 2 ir 3 savaités: prilipinkite viena pleistra ir laikykite jj prilipintg tiksliai septynias paras.
o 4 savaité: §ig savaite pleistro nenaudokite.

Jeigu Jus nenaudojote hormoninio kontraceptiko Jusy praéjusio ménesiniy ciklo metu

o Galite pradeti vartoti §j vaistg pirmajg sekanciy ménesiniy dieng.

. Jeigu nuo Jiisy ménesiniy pradzios pra¢jo viena ar daugiau dieny, pasitarkite su savo gydytoju
dél laikino nehormoninés kontracepcijos metodo naudojimo.

Jeigu pradedate vartoti EVRA vietoj geriamyjy kontraceptiniy tableciu
Jeigu pradedate naudoti §j vaistg vietoj geriamyjy kontraceptiniy tableciy:

38



o Palaukite, kol prasidés ménesings.
o Pirmajj pleistrg prilipinkite per pirmasias 24 ménesiniy kraujavimo valandas.

Jeigu pleistra prilipinsite praéjus 1-ai ménesiniy dienai, tai:
o Turite papildomai naudoti nehormoninj kontracepcijos metoda, kol 8-tg ciklo dieng pakeisite
pleistra.

Jeigu per 5 dienas po paskutiniosios kontraceptinés tabletés iSgérimo ménesinés neprasideda, pries
pradédama vartoti §j vaista, pasitarkite su gydytoju.

Jeigu pradedate vartoti EVRA vietoje vien progestageny turin¢iy table¢iy, implanto ar
injekcinio kontraceptiko

o Sj vaistg galite pradéti naudoti bet kuria diena, baigus gerti vien tik progestageny turinéias
tabletes arba implanto pasalinimo diena, arba ta diena, kai reikia leisti sekancia injekcija.

o Pirmaja dieng, kai nutrauksite vien tik prostageny turinciy table¢iy vartojima, kai bus pasalintas
implantas arba kai ateis laikas leisti sekancia injekcija, prilipinkite pleistra.

o Papildomai naudokite nehormoninj kontracepcijos metoda tol, kol 8-ta ciklo dieng pakeisite
pleistra.

Po persileidimo ar aborto iki 20 néSumo savaités
. Pasitarkite su savo gydytoju.
. Js galite pradéti naudoti §j vaistg i§ karto.

Jeigu pradéjote §j vaistg vartoti praéjus vienai ar daugiau dieny nuo persileidimo arba aborto,
pasitarkite su savo gydytoju dél laikino nehormoninés kontracepcijos metodo naudojimo.

Po persileidimo ar aborto po 20 néStumo savaités
. Pasitarkite su savo gydytoju.

Galite pradeéti naudoti §j vaistg 21-3 diena po aborto ar persileidimo, arba pirmaja kito Jusy ciklo
dieng, atsizvelgiant | tai, kuri diena ateis pirmiau.

Po gimdymo

. Pasitarkite su gydytoju.

. Jeigu pagimdéte kiidikj ir jo nezindote, Jums nereikéty pradéti naudoti Sio vaisto anksc¢iau nei
praéjus 4 savaitéms po gimdymo.

. Jeigu pradéjote naudoti pragjus daugiau kaip 4 savaitéms po gimdymo, pirmas septynias dienas

kartu su $iuo vaistu naudokite kita nehormoninj kontraceptika.

Jeigu po gimdymo tur¢jote lytiniy santykiy, palaukite pirmyjy ménesiniy arba apsilankykite pas
gydytoja tam, kad prie§ naudojant §j vaistg jsitikintuméte, jog nesate néscia.

Jei Zindote kriitimi

. Pasitarkite su savo gydytoju.

. Jei zindote ar planuojate zindyti kiidikj, nevartokite Sio vaisto (zr. 2 skyriaus skyrelj “Néstumas
ir zindymo laikotarpis”).

Svarbi informacija apie pleistro vartojima

° EVRA pleistrg biitina keisti tg pacig kiekvienos savaités diena, nes jis sukurtas taip, kad veikty
7 dienas.

Biiti ilgiau kaip 7 paras i§ eilés be pleistro negalima.

Vienu metu galima neSioti tik vieng prilipinta pleistra.

Jokiais budais nekarpykite ir negadinkite pleistro.

Pleistro lipinti prie paraudusios, sudirgintos ar suzeistos odos negalima.

Kad pleistras veikty tinkamai, jis turi biti gerai prilipes prie odos.

Pleistrg reikia stipriai spausti tol, kol krastai gerai prilimpa.
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o Odos ploto, prie kurio bus lipinamas pleistras, bei aplinkinés srities odos negalima tepti kremu,
aliejumi, losjonu, kitokiomis kosmetikos priemonémis ar barstyti pudra, nes pleistras gali atlipti.

o Naujo pleistro lipinti prie to paties odos ploto, ant kurio buvo prilipintas ankstesnis pleistras,
negalima. Taip darant padidéja dirginimo tikimybé.

o Kasdien patikrinkite, ar pleistras neatlipo.

o Pleistrus lipinkite ir tuo atveju, jeigu lytinius santykius turite retai.

Kaip vartoti pleistra
Jeigu pradedate naudoti EVRA pirmg kartg, palaukite, kol prasidés

O S 5 ménesings.
. Pirmajj pleistra prilipinkite per pirmas 24 ménesiniy kraujavimo
valandas.
. Jei pleistra prilipinsite pra¢jus 1-ai ménesiniy dienai, iki 8-tos dienos

(kai reikés keisti pleistra) turite papildomai naudoti nehormoninj
kontracepcijos metoda.

. Diena, kai prilipinote pirmajj pleistra, yra 1-oji ciklo diena.
Pleistro keitimo diena bus ta pacig kiekvienos savaités diena.

Pasirinkite pleistro klijavimo vieta.

@)
= Pleistrg visada lipinkite prie §varios, sausos, neplaukuotos odos.
. Pleistra lipinkite prie sédmeny, pilvo, Zasto ar virSutinés liemens
dalies odos, kurios netrina priglude drabuziai.
. Niekada nelipinkite pleistro prie kriity odos.

Folijos paketél] atidarykite pirstais.

° Paketélj atidarykite, nupléSdamos jo krastg (zirkliy naudoti

negalima).

. Stipriai paimkite pleistrg uz kampo ir atsargiai iStraukite i§ folijos
paketélio.

. Pleistras yra padengtas skaidria apsaugine folija.

. Kartais pleistras gali prilipti prie paketélio vidinio pavirSiaus.

Elkités atsargiai, kad traukiant pleistra iS paketélio nenuplySty
skaidri apsauginé jo plévelé.

° . Po to nupléskite skaidrig apsauging plévele iki pusés (zr.
piesinelj). Stenkités neprisiliesti prie lipnaus pavirSiaus.

Prilipinkite pleistra prie odos.
\ . Po to nupléskite kitg apsauginés plévelés dalj nuo pleistro.

. Stipriai spauskite pleistra delnu 10 sekundziy.
. Patikrinkite, ar gerai prilipo jo krastai.
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Pleistrg nesiokite prilipintg 7 paras (vieng savaitg).
¢ kalendorius O

. Pirmaja pleistro keitimo dieng (8-a ciklo diena), naudotg pleistra
nupléskite.
. Nedelsdama prilipinkite naujg pleistra.

1diena ]

v

. 15-aja ciklo dieng (3-ia savaité¢) naudotg pleistra nupléskite.
. Prilipinkite naujg pleistra.

O kalendorius O

Taigi, i$ viso prilipintg pleistrg nesiosite tris savaites.

1 savaité |M
2 savaité [T
3 savaita |#]

, J

v v

Kad nesudirgintuméte odos, naujo pleistro lipinti prie to paties odos
ploto, ant kurio buvo klijuojamas ankstesnis pleistras, negalima.

4-3ja savaite (22-28 ciklo dienomis) pleistro nelipinkite.

< kalendorius O e Siuo laikotarpiu turéty prasidéti ménesinés.
=i > . Sig savaite nuo pastojimo biisite apsaugota tik tuo atveju, jeigu laiku
o > prilipinsite naujo ciklo pleistra.
W] >
4savaite |3 >

N\

9 ius O . . N
) { < Sekantis keturiy savaiciy ciklas.
Tdiena WM~
‘\‘--.._.

. Prilipinkite naujg pleistrg jprastg pleistro keitimo dieng (po 28-0s
dienos).
. Tai daryKkite neatsiZvelgdama j ménesiniy pradZia ar pabaiga.

Jei norite pakeisti pleistro keitimo dieng j kitg savaités diena, kreipkités j gydytoja. Jums reikés
uzbaigti dabartinj ciklg ir tinkamg dieng nuimti tre€igjj pleistra. Per ketvirtg savaite galite iSsirinkti
naujg pleistro keitimo dieng ir ta dieng prilipinti pirmajj pleistrg. Niekada nebiikite ilgiau nei 7 dienas
1§ eilés be pleistro.

Jeigu norite pavélinti ménesines, uzuot 4-3ja savaitg buvusios be pleistro, ji prilipinkite 4-os savaités
pradzioje (22-3 dieng). Jums gali pasireiksti nedidelis arba protarpinis kraujavimas. Negalima naudoti
daugiau kaip 6 pleistrus iS eilés (t. y. ilgiau kaip 6 savaites). Jeigu panaudojote 6 pleistrus i eilés (t. y.
klijavote pleistrus 6 savaites i$ eilés), 7-tg savaite pleistro neklijuokite. Po 7 dieny be pleistro
uzklijuokite naujg pleistrg ir pradékite nauja cikla, pazymédama $ig dieng kaip pirmaja. Pries
nuspr¢sdamos pavélinti ménesines, pasitarkite su savo gydytoju.

Iprasta veikla vartojant pleistra

o Iprasta veikla, pavyzdziui, maudymasis po dusu ar vonioje, kaitinimasis saunoje bei
sportavimas neturi jtakos pleistro poveikiui.

o Pleistras pagamintas taip, kad neatlipty uzsiimant Sia veikla.

o Vis délto po Siy uzsiémimy rekomenduojama pasitikrinti, ar jis nenukrito.

Jeigu norite prilipinti pleistra prie odos kitoje kiino vietoje ne pleistro keitimo dieng
Jeigu pleistras sukelia odos dirginimg arba nepatogu nesioti prilipintg prie odos pleistra:
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o Pleistrg galite nuplésti ir prilipinti naujg pleistrg prie odos kitoje vietoje, nesulaukusios pleistro
keitimo dienos.
o Vienu metu galima neSioti tik vieng prilipintg pleistra.

Jei sunku prisiminti, kada reikia keisti pleistra
o Pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoja. Jie gali paaiskinti, kaip lengviau prisiminti
apie pleistro keitima. Be to, jie paaiskins, ar turite naudoti kitokius kontracepcijos metodus.

Jei pleistras atsipalaiduoja, atlimpa jo kraStai arba pleistras nukrenta

Ne ilgiau kaip vieng para (ne ilgiau kaip 24 valandas):
o Nedelsdama pabandykite jj vél prilipinti arba pakeiskite nauju pleistru.
. Papildomos kontracepcijos naudoti nereikia.
o Pleistro keitimo diena nesikeicia.
. To paties pleistro dar karta klijuoti negalima:
- jeigu jis nelipnus;
- jeigu jis sulipo ar prilipo prie kito pavirSiaus;
- jeigu prie pleistro prilipo kity medziagy;
- jeigu jis dar kartg atsipalaidavo arba nukrito.
Lipnia juosta ar tvars¢iu pleistro tvirtinti negalima.
. Jeigu pleistras dar kartg neprilimpa, nedelsdama prilipinkite naujg pleistra.

Ilgiau kaip vieng para (24 valandas ar ilgiau) arba jeigu nezinote, kiek laiko praéjo:
. Nedelsdama pradékite nauja keturiy savaiciy cikla prilipindama nauja pleistra.

. Tokiu atveju bus kita 1-0ji ciklo diena ir kita pleistro keitimo diena.
. Pirmaja naujo ciklo savaitg biitina papildomai naudoti nehormoninj kontracepcijos metoda.

Jeigu nevykdysite $iy nurodymy, galite pastoti.
Jeigu pamirSote pakeisti pleistra

Bet kurio ciklo pradzioje (1-aja savaite [1-3 diena])
Jeigu pamirSote prilipinti pleistra, kyla labai didelé rizika pastoti.

. Vieng savaite biitina papildomai naudoti nehormoninj kontracepcijos metoda.
. Pirmajj naujo ciklo pleistra prilipinkite i karto, kai tik prisiminsite.
. Tokiu atveju bus nauja pleistro keitimo diena ir nauja 1-0ji ciklo diena.

Pleistro naudojimo ciklo viduryje (2-3ja arba 3-igjq savaite)

Jei pleistrg véluojate pakeisti vieng ar dvi paras (trumpiau kaip 48 valandas):
° Prilipinkite naujg pleistrg i$ karto, kai tik prisiminsite.

. Kitg pleistrg prilipinkite jprastg pleistro keitimo dieng.

Papildomo kontracepcijos metodo naudoti nereikia.

Daugiau kaip 2 paras (48 valandas ar ilgiau):

. Jeigu véluojate pakeisti pleistrg ilgiau kaip 2 paras, galite pastoti.

. Naujg keturiy savaiciy cikla pradékite iS karto, kai tik prisiminsite, prilipindama nauja pleistra.
o Tokiu atveju bus kita pleistro keitimo diena ir kita 1-oji ciklo diena.

o Pirma naujo ciklo savaitg biitina papildomai naudoti nehormoninés kontracepcijos metoda.

Pleistro naudojimo ciklo pabaigoje (4-3ja savaite)

Jeigu pamirSote nuplésti pleistra:

o Padarykite tai i§ karto, kai tik prisiminsite.

o Nauja ciklg pradékite jprastg pleistro keitimo dieng (po 28-os ciklo dienos).

Papildomai nehormoninés kontracepcijos metodo naudoti nereikia.
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Jeigu vartojant EVRA ménesinés neprasideda arba pasireiSkia nereguliarus kraujavimas
Naudojant $j vaista, prilipinto pleistro neSiojimo savaitémis gali pasireiksti netikétas kraujavimas arba
atsirasti tepiy iSskyry i§ maksties.

o Sie reiskiniai paprastai isnyksta po keliy pirmyjy cikly.

o Dél pleistro vartojimo klaidy irgi gali atsirasti tepiy iSskyry arba pasireiksti lengvas
kraujavimas.
o Teskite §io vaisto naudojima. Jeigu kraujavimas trunka ilgiau kaip pirmus tris ciklus, apie tai

pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jeigu per savaite be EVRA pleistro (4-tg savaitg) ménesinés neprasideda, vis tiek turite prilipinti naujg

pleistra jprastg pleistro keitimo diena.

o Jeigu §] vaistg naudojote teisingai ir ménesinés neprasidéjo, tai nebiitinai rodo, kad esate néscia.

. Vis délto, jeigu ménesiniy néra du ciklus i$ eilés, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg, nes
galite biiti pastojusi.

Jeigu pavartojote EVRA daugiau, negu reikia (buvote prisilipinusi daugiau nei vieng EVRA
pleistra vienu metu)

Pleistrus nupléskite ir nedelsdama kreipkités j gydytoja.

Jeigu nesiojote per daug prilipinty pleistry, gali atsirasti $iy sutrikimy:

. Pykinimas ir vémimas.
. Kraujavimas i$ maksties.
Nustojus vartoti EVRA

Gali pasireiksti nereguliarios, lengvos ménesiné arba ménesiniy gali nebiiti. Toks poveikis dazniausiai
pasireiSkia per pirmus 3 ménesius ir ypac, jeigu Jusy ménesinés prie§ pradedant naudoti §j vaistg buvo
nereguliarios.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms. Jeigu
pasireiSké Salutinis poveikis, ypac jeigu pasireiSké sunkus ir nepraeinantis poveikis arba sveikatos
biuklés pakitimas, kurj, Jisy nuomone, galéjo sukelti EVRA, pasakykite gydytojui.

Nedelsdamos pasakykite savo gydytojui, jeigu atsirado angioneurozinés edemos simptomy, pavyzdziui:
veido, liezuvio ir (arba) gerklés patinimas ir (arba) rijimo pasunkéjimas ar dilgéliné kartu su kvépavimo
pasunkéjimu (zr. skyriy ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés*).

Visoms moterims, vartojan¢ioms sudétinius hormoninius kontraceptikus, kraujo kreSuliy venose (veny
tromboembolijos [VTE]) arba kraujo kresuliy arterijose (arterijy tromboembolijos [ATE])
susiformavimo rizika yra padidéjusi. ISsamesné informacija apie jvairig rizika, susijusig su sudétiniy
hormoniniy kontraceptiky vartojimu, pateikta 2 skyriuje ,,Kas Zinotina prie§ vartojant EVRA*.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireik$ti dazniau kaip 1 i$ 10 motery)
. Galvos skausmas.

. Pykinimas.

. Kriity jautrumas.

DazZnas $alutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 10 motery)

. Grybeliy sukelta maksties infekcija, kartais vadinama pienlige.
. Nuotaikos sutrikimai, pavyzdZziui, depresija, nuotaikos poky¢iai ar nuotaiky kaita, nerimas,
verksmas.
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Galvos svaigimas.

Migrena.

Pilvo skausmas ar iSsiptitimas.

Vémimas ar viduriavimas.

Spuogai, odos iSbérimas, odos niezulys ar odos sudirginimas.

Raumeny spazmai.

Krity sutrikimai, tokie kaip skausmas, padidéjimas ar gumbai kriityse.

Meénesiniy kraujavimo pokyciai, gimdos spazmai, skausmingos ménesinges, tepios isskyros 18
maksties.

Pleistro klijavimo vietos sutrikimai (pvz.: paraudimas, sudirginimas, niezulys ar iSbérimas).
Nuovargio jutimas ar bendras negalavimas.

Svorio padidéjimas.

NedazZnas $alutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 motery)

Alerginé reakcija, dilgéliné.

Patinimas dél skys¢iy kaupimosi organizme.
Padidéjusios riebaly (pvz., cholesterolio ar trigliceridy) koncentracijos kraujyje.
Miego sutrikimai (nemiga).

Lytinio potraukio susilpnéjimas.

Egzema, odos paraudimas.

Nenormali pieno gamyba.

Premenstruacinis sindromas.

Maksties sausumas.

Kiti pleistro klijavimo vietos sutrikimai.

Patinimas.

Padidéjes kraujospudis ar kraujospiidzio padidéjimas.
Padidéjes apetitas.

Plauky slinkimas.

Jautrumas saulés Sviesai.

Retas $alutinis poveikis (gali pasireiksti ne daZniau kaip 1 i§ 1 000 motery)

Kenksmingi kraujo kresuliai venoje ar arterijoje, pavyzdziui:

- kojoje ar pédoje (t. y., GVT);

- plauciuose (t. y., PE);

- Sirdies priepuolis;

- insultas;

- mikroinsultas arba trumpalaikiai j mikroinsulto panasiis simptomai, vadinami
praeinan¢iuoju smegeny iSemijos priepuoliu (PSIP);

- kraujo kreSuliai kepenyse, skrandyje ir (arba) zarnyne, inkstuose ar akyje.

Kraujo kresulio susiformavimo tikimybé¢ gali bti didesné, jeigu yra kity veiksniy, kurie didina

$ig rizikg (daugiau informacijos apie veiksnius, kurie didina kraujo kresulio susiformavimo

rizika, ir apie susiformavusio kraujo kresulio simptomus pateikta 2 skyriuje).

Krities, gimdos kaklelio ar kepeny vézys.

Problemos pleistro klijavimo ant odos vietoje, tokios kaip odos iSbérimas su puslémis ar

opomis.

Nevéziniai (gerybiniai) kriities ar kepeny augliai.

Fibroziniai gimdos augliai.

Pyktis ar susierzinimo jutimas.

Lytinio potraukio sustipréjimas.

Nenormalaus skonio jutimas.

Problemos nesiojant kontaktinius lgSius.

Staigus zymus kraujospiidzio padidéjimas (hipertenziné krize).

Tulzies puislés arba gaubtinés zarnos uzdegimas.

Nenormalios gimdos kaklelio Iastelés.

Rudi taskeliai arba démeés veide.
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Tulzies piuislés akmenys arba tulzies lataky uzsikimsimas.

Odos ar akiy baltymo pageltimas.

Nenormali gliukozés (cukraus) ar insulino koncentracija kraujyje.
Sunki alerginé reakcija, kuri gali apimti veido, liipy, burnos, liezuvio ar gerklés patinima, dél
kurio gali buti sunku ryti arba kvépuoti.

Odos iSbérimas skausmingais raudonais mazgeliais ant blauzdy ir kojy.
NieZztinti oda.

Zvynuota, besilupanti, nieztinti ir paraudusi oda.

Nuslopintas pieno iSsiskyrimas.

I$skyros 1§ maksties.

Skysciy kaupimasis kojose.

Skysciy kaupimasis.

Ranky, plastaky, kojy ar pédy patinimas.

Jeigu yra sutrikusi vir§kinimo trakto funkcija
. Vémimas ar viduriavimas jtakos i§ EVRA pasisavinamy hormony kiekiui neturi.
. Jeigu sutrinka virSkinimo trakto funkcija, papildomos kontracepcijos naudoti nereikia.

Pirmy 3 cikly metu gali atsirasti tepiy iSskyry ar lengvas kraujavimas i§ maksties, pasireiksti kriity
jautrumas arba pykinimas. Sie reiSkiniai dazniausiai iSnyksta, bet, jeigu nepraeina, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti EVRA

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,Tinka iki* ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.
Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Naudotuose pleistruose dar lieka Siek tiek veikliyjy hormony. Siekiant apsaugoti aplinkg juos reikia
iSmesti saugiai. Panaudotam pleistrui saugiai iSmesti reikia:

o Nuo paketélio iSorinio pavir§iaus nulupti iSmestine etikete.

o Naudota pleistra uzdéti ant nuluptos iSmestinés etiketés taip, kad lipnus pavirSius uzdengty
briik$niuotg plota.

o ISmesting etikete suklijuoti taip, kad pleistras likty viduje, ir iSmesti vaikams nepasiekiamoje
vietoje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

EVRA sudétis

Veikliosios medziagos yra norelgestrominas ir etinilestradiolis. Kiekviename 20 cm? ploto
transderminiame pleistre yra 6 mg norelgestromino ir 600 mikrogramy etinilestradiolio.
Veikliyjy medziagy i$ pleistro i$siskiria 7 dienas, per 24 valandas iSsiskiria vidutinis§kai
203 mikrogramai norelgestromino ir 34 mikrogramai etinilestradiolio.

Kitos pagalbinés medziagos yra: pagrindo sluoksnis: mazo tankio pigmentuoto polietileno i$orinis
sluoksnis, poliesterio vidinis sluoksnis; vidurinis sluoksnis: poliizobutileno/polibuteno klijai,
krospovidonas, neaustiné poliesterio medziaga, laurilo laktatas; treciasis sluoksnis: polietileno
tereftalato (PET) plévelé, polidimetilsiloksano danga.

EVRA iSvaizda ir kiekis pakuotéje
EVRA yra plonas, smélio spalvos, plastiskas transderminis pleistras su jspaustu uzrasu “EVRA”.
Nuémus skaidrig apsauging plastiko plévelg, pleistras lipniu pavirSiumi prilipinamas prie odos.

Tiekiamos tokios EVRA pakuotés: po 3, 9 ar 18 pleistry, kuriy kiekvienas jdétas j atskirg folija dengta
paketélj. Jie suvynioti po tris ] permatoma perforuotg plastiko plévelg ir sudéti j kartono déZute.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas

Gedeon Richter Plc.
Gyodmrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Vengrija

Gamintojai

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi at 19-21.
1103 Budapest
Vengrija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

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

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

46


http://www.ema.europa.eu/

	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS

