


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

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

I0A 2,5 mg/1,5 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Baltos spalvos veikliosios plévele dengtos tabletés. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra-2,5 mwig
nomegestrolio acetato ir 1,5 mg estradiolio (hemihidrato pavidalu).
Geltonos spalvos placebo plévele dengtos tabletés. Jose veikliyjy medziagy néra.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zzinomas
Kiekvienoje baltos spalvos veikliojoje plévele dengtoje tabletéje yra 57,71 mg laktozes monohidrato.
Kiekvienoje geltonos spalvos placebo plévele dengtoje tabletéje yra 61,76 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté (tableté).
Veikliosios plévele dengtos tabletés yra baltos, apvalios ir abiejose pusése pazymétos ,,ne".
Placebo plévele dengtos tabletés yra geltonos, apvalios ir abiejose pusése pazymétos ,,p™.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Geriamajai kontracepcijai.

Priimant sprendimg paskirti IOA reikia atsizvelgti i kiekvienai moteriai individualius esamus rizikos
veiksnius, ypa¢ veny tromboembolijos (VTE), bei palyginti IOA ir kity SHK keliama VTE pavojy (Zr.
4.3 ir 4.4 skyrius).

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Vartoti po vieng tabletg per para 28 dienas i$ eilés. Kiekvienoje pakuotéje yra 24 baltos veikliosios
tabletés ir po jy einancios 4 geltonos placebo tabletés. Kita pakuoté pradedama i$ karto pabaigus
ankstesne¢ pakuote, nedarant pertraukos ir nepriklausomai nuo to, ar prasidéjo vartojimo nutraukimo
kraujavimas, ar ne. Jis daZniausiai prasideda 2 — 3 dieng po paskutinés baltos tabletés i§gérimo ir gali
nesibaigti iki pradedant vartoti tabletes i$ naujos pakuotés. Taip pat zitrekite 4.4 skyriuje ,,Ciklo
kontrolé®.



Ypatingos pacienty grupés

Inksty pazeidimas
Nors duomeny apie pacientes, kuriy inkstai yra pazeisti, negauta, kad inksty pazeidimas paveikty
nomegestrolio acetato ar estradiolio pasalinima, néra tikétina.

Kepeny pazeidimas

Kadangi steroidiniy hormony metabolizmas sunkia kepeny liga serganciy pacienciy organizme gali
biiti pablogéjes, tokioms moterims IOA nevartotinas tol, kol kepeny veiklos rodikliai vél taps
normalis (Zr. 4.3 skyriy).

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Kaip vartoti I0A

Tabletes reikia gerti kasdien mazdaug tuo paciu laiku, nepriklausomai nuo valgio. Tabletes reikia
nuryti uzgeriant, jei reikia, trupuciu skyscio, ir ant lizdinés plokstelés nurodyta tvarka. Pakuotéje yra
visomis savaités dienomis suzyméti lipdukai. Moteris turi pasirinkti lipdukag, kutiame suzymétos
dienos prasideda nuo tos dienos, kurig ji pradeda vartoti tabletes, ir uzlipintijj ant lizdinés plokstelés.

Kaip pradéti vartoti I0A

Hormoniniy kontraceptiky dar nevartota (praéjusj ménesj)

Moteris turi pradéti vartoti tabletes pirmajg natiiralaus ciklodieng (t. y. pirmaja menstruacinio
kraujavimo dieng). Taip vartojant jokiy papildomy kontracepcijos priemoniy nereikia.

Pradedant vartoti vietoje sudétiniy hormoniniy kontraceptiky (sudétiniy geriamyjy kontraceptiky —
SGK, maksties Ziedo ar transderminio pleistro)

IOA yra geriausia pradéti vartoti kitg dieng po.paskutinés ankstesniy SGK veikliosios tabletés
(paskutings tabletés, kurioje yra veikliyju medziagy) pavartojimo, bet ne véliau kaip pirmaja diena po
Iprastinés jy vartojimo pertraukos arba baigus vartoti placebo tabletes. Jeigu buvo vartojamas
maksties ziedas ar transderminis pleistras, IOA yra geriausia pradéti vartoti maksties ziedo ar
transderminio pleistro Salinimo dieria, bet ne véliau kaip pirmaja diena po jprastinés jy vartojimo
pertraukos.

Pradedant vartoti vietojevieno progestageno kontracepcijos metodo (progestageno tableciy,
implanty ar injekcijy) arba hormonus atpalaiduojancios vartojimo j gimdg sistemos (angl.
intrauterine systent (1US))

Moteris nuo vierie progestageno tableciy vartojimo gali pereiti bet kada ir jau kita dieng gali pradéti
vartoti IOA. dmplantas ar 1US gali biiti pasalinti bet kurig dieng ir ta pacia dieng reikia pradéti vartoti
IOA. Pereinant nuo injekcijy, IOA reikia pradéti vartoti ta diena, kuria turéty buti Svirk§¢iamas
progestagends. Visais $iais atvejais pirmasias 7-ias balty veikliyjy table¢iy nepertraukiamo vartojimo
dienas materiai patartina naudoti papildomas barjerines kontracepcijos priemones.

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

Po gimdymo arba néstumo nutraukimo antrgjj trimestrq

Moteriai reikia patarti, kad pradéty vartoti IOA nuo 21-0si0s iki 28-0sios dienos po gimdymo arba
néstumo nutraukimo antrajj trimestrg. Jeigu pradeda vartoti véliau, pirmasias 7-ias balty veikliyjy
tableciy nepertraukiamo vartojimo dienas moteriai patartina naudoti papildomas barjerines
kontracepcijos priemones. Vis délto, jei moteris jau turéjo lytiniy santykiy, pries pradédama vartoti
SGK turi jsitikinti, kad nepastojo, arba sulaukti ménesiniy.

Rekomendacijas zindyvéms zr. 4.6 skyriuje.



Vartojimas praleidus tabletes

Toliau pateikti patarimai taikomi tik praleidus baltos spalvos veikligsias tabletes.

Jeigu moteris bet kurig veikligjg tablete pavéluoja iSgerti maZiau nei 12 valandy, kontraceptinis
poveikis nesusilpnéja. Uzmirstg tablete reikia iSgerti iSkart prisiminus ir toliau tabletes vartoti jprastu
laiku.

Jeigu moteris bet kurig veikligjg tablete pavéluoja iSgerti daugiau kaip 12 valandy, kontraceptinis
poveikis gali susilpnéti. Tokiu atveju reikia vadovautis dviem pagrindinémis taisyklémis:
. Kad bty pakankamai nuslopinta pogumburio, posmegeninés liaukos ir kiausidziy sistema,
reikia 7 dienas be pertraukos vartoti baltos spalvos veikligsias tabletes;
o Kuo daugiau baltos spalvos veikliyjy table¢iy praleista ir kuo praleistos tabletés yra arian
4 geltonos spalvos placebo table¢iy, tuo néStumo rizika yra didesné.

1-7 diena

Paskuting praleistg baltg tablete moteris turi iSgerti iSkart prisiminusi, net jei vienu'metw tekty gerti

dvi tabletes. Toliau tabletes ji turi vartoti jprastu laiku. Be to, kitas 7-ias dienas turi naudoti

papildomas barjerines kontracepcijos priemones. Jei per 7 ankstesnes dienas/moteris turéjo lytiniy

santykiy, reikia apsvarstyti néStumo galimybe.

8-17 diena

Paskutine praleista baltg tabletg¢ moteris turi iSgerti iSkart prisiminusi;net jei vienu metu tekty gerti

dvi tabletes. Toliau tabletes ji turi vartoti jprastu laiku. Jeigu moteris.prie§ pirmajg praleista tablete

7-ias dienas tabletes vartojo tinkamai, tuomet papildomy kontracepcijos priemoniy imtis nereikia. Vis

délto, jeigu moteris praleido daugiau kaip vieng tablete, jai reikia patarti, kad 7 dienas naudoty
papildomas barjerines kontracepcijos priemones.

18-24 diena

Gresia kontracepcijos patikimumo sumazgéjimas, nes-artéja geltony placebo tableciy fazé. Taciau,

tinkamai pakoregavus table¢iy vartojimo schemg,/kontraceptinio poveikio sumaz¢jimo galima

iSvengti. Tvirtai laikantis vienos i§ dviejy Zeriiau isdéstyty galimybiy, papildomy kontracepcijos
priemoniy naudoti nereikia su sglyga, kad ‘moteris prie§ pirmaja praleista tablet¢ 7-ias dienas tabletes
suvartojo tinkamai. Jeigu ne, tuomet moteris turi vadovautis pirmaja taisykle ir kitas 7 dienas naudoti
papildomas kontracepcijos priemones;

1. Paskuting praleistg balta tablete moteris turi iSgerti iSkart prisiminusi, net jei vienu metu tekty
gerti dvi tabletes. Po tos kol i¥gers visas veikligsias tabletes, ji gali vartoti tabletes jprastu metu.
4 placebo tabletes, esancias paskutinéje eilutéje, reikia iSmesti. Nauja lizding plokstele reikia
pradéti nedarant peitraukos. Kad moteriai prasidéty vartojimo nutraukimo kraujavimas, kol ji
baigs gerti veikligsias tabletes i§ antrosios pakuotés, néra tikétina, taciau tableciy vartojimo
dienomis. gall teplioti ar pakraujuoti.

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

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

Praleistos geltonos placebo tabletés

Kontraceptinis poveikis nesusilpnéja. Paskutingje (ketvirtoje) lizdinés plokstelés eilutéje esanciy
geltony tableciy galima negerti. Taciau praleistas tabletés reikia iSmesti, kad buty iSvengta netycinio
placebo tableciy vartojimo fazés pailgéjimo.

Patarimai virskinimo trakto sutrikimy atvejais

Esant sunkiems virskinimo trakto sutrikimams (pvz., vémimui ar viduriavimui), veikliosios medziagos
gali nevisiSkai absorbuotis, todél reikia imtis papildomy kontracepcijos priemoniy.
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Jeigu iSgérus baltg tablete moteris per 3 - 4 valandas pradeda vemti, kaip galima skubiau reikia isgerti
nauja tablete. Jei jmanoma, naujg tablete reikia iSgerti per 12 valandy nuo jprasto tableciy vartojimo
laiko. Jei praeina daugiau kaip 12 valandy, reikia vadovautis patarimais tableciy praleidimo atvejams,
i8déstytais 4.2 skyriuje ,,Kaip elgtis praleidus tabletes®. Jei moteris nenori keisti jprastos tableciy
vartojimo schemos, papildoma (-as) baltos spalvos tablete (-es) ji turi imti i$ kitos pakuotés.

Kaip pakeisti menstruacijy pradZig ar atitolinti menstruacijas

Norédama atitolinti menstruacijas, moteris turi, nevartoti geltony placebo tableciy i$ senos pakuotés ir
pradéti nauja IOA pakuote. Laikotarpj be kraujavimo moteris gali ilginti tiek, kiek nori, pakol
antrojoje pakuotéje baigsis baltos veikliosios tabletés. IOA vél imama vartoti reguliariai pabaigus
antrosios pakuotés geltonas placebo tabletes. Menstruacijy atitolinimo laikotarpiu gali prasidéti
kraujavimas arba tepliojimas.

Norédama pakeisti menstruacijy pradzios savaités dieng j kita, nei yra pagal esamg schema, moteris
turi sutrumpinti geltony placebo tableciy fazg daugiausia iki 4 dieny. Kuo trumpesné 3i faze, tuo
didesné tikimybé, kad vartojimo nutraukimo kraujavimo nebus, o kraujavimas arba-iepliojimas atsiras
vartojant naujos pakuotes tabletes (kaip ir atitolinant menstruacijas).

4.3 Kontraindikacijos

Esant zemiau i§vardytoms bukléms, sudétiniy hormoniniy kontraceptiky(SHK) skirti negalima.
Kadangi epidemiologiniy tyrimy duomeny apie SHK, kuriy sudétyje yra 17-beta-estradiolio, iki Siol
néra, ta¢iau manoma, kad IOA vartojimui yra taikytinos SHK, kuriy sudétyje yra etinilestradiolio,
vartojimo kontraindikacijos. Jeigu vartojant IOA pirma kartg atsiranda kuri nors i§ Zemiau paminéty
bukliy, vaistinio preparato vartojima reikia nedelsiant nutraukti.
o Esama veny tromboembolija (VTE) ar pavojus jai atsirasti:

o] veny tromboembolija — esama VTE (gydoma antikoaguliantais) arba anksc¢iau persirgta

(pvz., giliyjy veny trombozé (GVT) ar plauciy embolija (PE));

o] zinomas paveldimas ar jgytas polinkis'] veny tromboembolija, pavyzdziui, atsparumas
APC (jskaitant Leideno V faKteriy), antitrombino 111, baltymo C ar baltymo S stoka;

o] didelés apimties chirurginé operacija, po kurios numatoma ilgalaiké imobilizacija (Zr.
4.4 skyriy);

o] didelis veny tromboémbolijos pavojus dél daugelio rizikos veiksniy buvimo (Zr.
4.4 skyriy).

o Esama arterijy tromhoembolija (ATE) ar pavojus jai atsirasti:

o] arterijy tromiboembolija — esama arterijy tromboembolija, persirgta arterijy
tromboembaolija (pvz., miokardo infarktas) arba jj pranaSaujanti buklé (pvz., krttinés
angina);

o] galvos sinegeny kraujagysliy liga - esamas insultas, persirgtas insultas arba ji
pranaSaujanti buklé (pvz., pracinantis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP));
o] Zinomas paveldimas ar jgytas polinkis j arterijy tromboembolija, pavyzdziui,

......

o] didelis arterijy tromboembolijos pavojus dél daugelio rizikos veiksniy buvimo (Zr.
4.4 skyriy) arba vienas sunkus rizikos veiksnys, toks kaip:
- cukrinis diabetas, lydimas kraujagysliy pazaidos simptomuy;
- sunki hipertenzija;
- sunki dislipoproteinemija.
esamas ar buves pankreatitas, jeigu susijes su sunkia hipertrigliceridemija;
esama ar buvusi sunki kepeny liga, kol kepeny veiklos rodmenys vél taps normaliis;
esami ar buve kepeny navikai (gerybiniai arba piktybiniai);
nustatytas arba jtariamas lytiniams steroidams jautrus piktybinis navikas (pvz., lyties organy
arba kriity);



nenustatytos kilmés kraujavimas i§ maksties;
padidéjes jautrumas veikliosioms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

[spéjimai

Jeigu yra bet kuri i§ Zemiau apraSyty bukliy arba rizikos veiksniy, IOA tinkamumg reikia aptarti kartu
su paciente.

Moteriai reikia pasakyti, kad jeigu pasunkéty arba pirma kartg atsirasty kuri nors i§ nurodyty bukliu
arba rizikos veiksniy, ji turi kreiptis j gydytoja, kuris nuspres, ar IOA vartojima reikia nutraukti. Visa
zemiau pateikta informacija yra pagrijsta epidemiologiniy tyrimy duomenimis, gautais vartojant.SHK,
kuriy sudétyje yra etinilestradiolio. IOA sudétyje yra 17-beta-estradiolio. Kadangi epidemiologiniy
tyrimy duomeny apie SHK, kuriy sudétyje yra estradiolio, iki §iol néra, manoma, kad §ie jspejimai
tinka ir vartojant 10A.

Venu trombembolijos (VTE) pavojus

Bet kokiy sudétiniy hormoniniy kontraceptiky (SHK) vartojimas didina veny trombembolijos
(VTE) pavojy, lyginant su jy nevartojimu. Vaistiniai preparatai, kuriysudétyje yra
levonorgestrelio, norgestimato ar noretisterono, yra susije su mazesniu VTE pavojumi.
Kaip I0A keliamas pavojus yra panasus j $iy maZesnés rizikos vaistiniy preparatuy, iki
$iol néra zinoma. Sprendima vartoti bet kurij kita vaistinj préparata, nei Zinomai keliantj
maziausia VTE pavoju, turi biiti priimtas tik aptarus tai su moterimi, norint jsitikinti,
kad ji supranta SHK keliamg VTE pavoju, kokia jtaks jam daro dabartiniai moters
rizikos veiksniai ir kad jai VTE pavojus yra didZiausias pirmaisiais vartojimo metais. Be
to, yra jrodymuy, kad Si rizika padidéja, kai SHK vél pradedamas vartoti po 4 savaifiy ar
ilgesnés pertraukos.

Mazdaug 2 i§ 10000 SHK nevartojanciu ien¢Sciy motery per vienerius metus pasireiskia VTE.
Vis délto bet kuriai moteriai individuali rizika gali buti daug didesné, priklausomai nuo jos
turimy rizikos veiksniy (zr. toliau);

Epidemiologiniais tyrimais su mazos estrogeny dozés (< 50 pg etinilestradiolio) sudétinius
hormoninius kontraceptikus vartojusiomis moterimis nustatyta, kad per vienerius metus VTE
i8sivyste nuo 6 iki 12 i§ 10000 tokiy motery.

Apytikriai apskai¢iuota, kad per vienerius metus VTE iSsivysté 6" i 10000 motery, vartojusiy
SHK, kuriy sudétyje yra ievonorgestrelio.

Kokj VTE pavoju kelia SHK, kuriy sudétyje yra nomegestrolio acetato ir estradiolio, palyginus
su SHK, kuriy sudétyje yra maza levonorgestrelio dozé, iki §iol néra zinoma.

VTE atvejy skaicius per metus, vartojant mazy doziy SHK, yra mazesnis, nei tikétinas
moterinms.nédtumo metu ar pogimdyminiu laikotarpiu.

1 - 2% V'TE atvejy gali biiti mirtini.

Kity kraujagysliy, pavyzdziui, kepeny, Zarny pasaito, inksty ar tinklainés veny ir arterijy,
trombozé SHK vartojan¢ioms moterims pastebéta ypac retai.

V1E rizikos veiksniai
Veny tromboemboliniy komplikacijy rizika vartojant SHK gali reikSmingai padidéti papildomy
rizikos veiksniy turin¢ioms moterims, ypac jei yra keli rizikos veiksniai (Zr. lentele).

Keleta rizikos veiksniy turinéioms moterims, dél kuriy joms veny trombozés pavojus yra didelis, IOA
skirti draudZiama (Zr. 4.3 skyriy). Jeigu moteris turi daugiau nei viena rizikos veiksnj, yra jmanoma,
kad rizikos padidéjimas bus didesnis nei atskiry veiksniy suma - $iuo atveju reikéty atsizvelgti j jos

! Intervalo 5-7 vidurys per 10.000 MM, remiantis santykine rizika, SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio, keliama rizika palyginus su

rizika nevartojant, kuri yra mazdaug nuo 2,3 iki 3,6



bendrgjg VTE rizika. Jeigu laikoma, kad naudos ir rizikos santykis yra neigiamas, SHK skirti

negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Lentelé. VTE rizikos veiksniai

Rizikos veiksnys

Komentaras

Nutukimas (kiino masés indeksas didesnis
nei 30 kg/m?)

Didéjant KMI, rizika didéja reikSmingai.

Tai ypac svarbu turéti omenyje, jeigu yra ir kity
rizikos veiksniy.

Ilga imobilizacija, didelés apimties
chirurginé operacija, bet kokia pilvo ar
dubens chirurginé operacija, neurochirurginé
operacija ar didelé trauma.

Pastaba. Laikina imobilizacija, jskaitant
ilgesn¢ kaip 4 valandy keliong léktuvu, taip
pat gali buti VTE rizikos veiksniu, ypac ir
kity rizikos veiksniy turin¢ioms moterims

Siais atvejais patartina tablegiy vartojimg laikinai
nutraukti (planinés chirurginés operacijos atveju dikus
bent keturioms savaitéms iki jos) ir atnaujinti pragjus
bent dviem savaitéms po visisko mobilumo
atsistatymo. Norint iSvengti neplanuoto pastojimo,
reikia naudotis kitokiu kontracepcijos'metodu.

Jeigu I0OA vartojimo i$ anksto nepavyko nutraukti,
reikia apsvarstyti, ar nevertetl) paskirti antitrombozinio

gydymo.

Seiminis polinkis (veny tromboembolijos
atvejy nustatyta gana jauniems broliams,
seserims ar tévams, pvz., nesulaukus

50 mety)

Itariant paveldétg poliriky, tokiag moterj reikia nusiysti
specialisto konsuitacijal pries sprendZiant apie bet
kokio SHK skyrimg.

Kitos su VTE susijusios medicininés biiklés

Vézys, sisteminé raudonoji vilkligé, hemolizinis
ureminis sindromas, 1étiné uzdegiming storojo Zarnyno
liga (Krono liga ar opinis kolitas) bei pjautuviniy
Igsteliy liga

Vyresnis amzius

Ypac vir§ 35 mety

o Ar mazginis veny iSsiplétimas arba pavirSinis tromboflebitas paskatina veny trombozés
pasireisSkima arba progresavima, vieningos nuomones néra.
o Biitina turéti omenyje padidéjusj tromboembolijos pavojy néstumo metu ir ypac 6 savaites po

gimdymo (informacija ,,Néstumas ir Zindymo laikotarpis* Zr. 4.6 skyriuje).

VTE (giliujuveny trombozés ir plau¢iy embolijos) simptomai

Moterims reikia patarti, kad pasireiSkus simptomams, jos nedelsdamos kreiptysi medicininés pagalbos
ir pasakyty syeikatos prieziiiros specialistui, kad vartoja SHK.

Giliyjyveny trombozeés (GVT) simptomai gali buti Sie:

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

- kojos skausmas ar jautrumas, kuris gali buti jau¢iamas tik stovint ar vaikstant;

= pazeista koja yra Siltesné;

- kojos odos spalva tampa raudona ar pakitusi.

Plauciy embolijos (PE) simptomai gali biiti Sie:

- staigus netikétas dusulys ar greitas kvépavimas;
- staigus kosulio priepuolis, kurio metu gali atkoséti kraujo;

- stiprus kriitinés skausmas;
- stiprus galvos svaigimas ar svaigulys;
- greitas ar nereguliarus Sirdies plakimas.




Kai kurie i§ $iy simptomy (pvz., dusulys ar kosulys) yra nespecifiniai ir galéty buti klaidingai
interpretuojami kaip daznesniy ar lengvesniy ligy (pvz., kvépavimo taky infekcijos) simptomai.

Kiti kraujagysliy uzsikim§imo pozymiai gali biti netikétas skausmas, galiinés patinimas ar spalvos
pakitimas j Sviesiai melsva.

Uzsikims$us akies kraujagyslei, simptomai gali biiti nuo neskausmingo regéjimo pablogéjimo, galin¢io
progresuoti iki visiSko apakimo. Kartais apakti galima beveik i$ karto.

Arterijuy tromboembolijos (ATE) pavojus
Epidemiologiniais tyrimais yra jrodytas SHK vartojimo rySys su padidéjusiu arterijy tromboembolijos

(miokardo infarktas) arba smegeny kraujotakos sutrikimu (pvz., pracinantis smegeny iSemijos
priepuolis, insultas) pavojumi. Arterijy tromboembolijos reiskiniai gali btti mirtini.

ATE rizikos veiksniai

Arterijy tromboemboliniy komplikacijy ar galvos smegeny kraujotakos jvykio pavojus rizikos
veiksniy turin¢ioms ir SHK vartojan¢ioms moterims gali reik§mingai padidéti (zr. lentelg). Viena
sunky ar keletg ATE rizikos veiksniy turin¢ioms moterims, dél kuriy joms arterijy tronihozes pavojus
yra didelis, IOA skirti draudziama (Zr. 4.3 skyriy). Jeigu moteris turi daugiau nei vieng rizikos veiksnj,
yra jmanoma, kad rizikos padidéjimas yra didesnis, nei atskiry veiksniy suma - §iuo atveju reikéty
atsizvelgti j jos bendraja rizika. Jeigu laikoma, kad naudos ir rizikos santykisyra neigiamas, SHK

skirti negalima (zr. 4.3 skyriy).

Lentelé. ATE rizikos veiksniai

Rizikos veiksnys

Komentaras

Vyresnis amzZius

Ypac virs 35 mety

Rikymas

SHK norin¢ioms vartoti moterims reikia patarti, kad
mesty rakyti: Vyresnéms nei 35 mety amZiaus moterims,
kurios-toliau riiko, reikia primygtinai rekomenduoti
naudatis kitokiu kontracepcijos metodu

Arteriné hipertenzija

Nutukimas (kiino masés indeksas didesriis
nei 30 kg/m?)

Didéjant KMI, rizika didéja reikSmingai.

Tai ypac svarbu turéti omenyje, jeigu yra ir kity rizikos
veiksniy.

Seiminis polinkis (arterijy
tromboembolijos atvejy nustatyta gana
jauniems broliams, seserims ar tévams,
pvz., nesulaukus 50 tety)

Jtariant paveldéta polinkj, tokig moterj reikia nusiysti
specialisto konsultacijai prie$ sprendZiant apie bet kokio
SHK skyrimag

Migrena

Migrenos priepuoliy daznio ar sunkumo padidéjimas
SHK vartojimo metu (kuris gali biiti galvos smegeny
kraujagysliy rei$kinj pranaSaujanti btuklé) gali tapti
priezastimi SHK vartojimg nutraukti nedelsiant

Kitos medicininés biiklés, susijusios su
nepageidaujamais kraujagysliy reiskiniais

Cukrinis diabetas, hiperhomocisteinemija, Sirdies
voztuvy liga ir prieSirdziy virpéjimas,
dislipoproteinemija ir sisteminé raudonoji vilkligé

ATE simptomai

Moterims reikia patarti, kad pasirei$kus simptomams jos nedelsdamos kreiptysi medicininés pagalbos
ir pasakyty sveikatos priezitiros specialistui, kad vartoja SHK.
Galvos smegeny kraujagysliy jvykio simptomai gali biiti Sie:




netikétas veido, rankos ar kojos nutirpimas ar silpnumas, ypaé¢ vienos kiino pusés;
netikétas éjimo sutrikimas, svaigulys, pusiausvyros ar koordinacijos praradimas;
netikétas sumisimas, kalbéjimo ar suvokimo sutrikimas;

netikétas matymo viena ar abiem akimis sutrikimas;

netikétas, stiprus ar ilgai trunkantis galvos skausmas be aiSkios prieZasties;
samongés praradimas ar alpimas, lydimas traukuliy arba be jy.

Sj reiskinj rodantys laikini simptomai yra praeinantis i$emijos priepuolis (PIP).

Miokardo infarkto (MI) simptomai gali biiti Sie:

skausmas, nemalonus pojitis, spaudimas, sunkumas, suspaudimo ar pilnumo jausmas kriitinéje,
rankoje arba zemiau kriitinkaulio;

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

sotumo, nevirskinimo ar uzspringimo jausmas;

prakaitavimas, pykinimas, vémimas ar svaigulys;

ypatingas silpnumas, nerimas ar dusulys;

greitas ar nereguliarus Sirdies plakimas.

Navikai

Kai kuriy epidemiologiniy tyrimy metu pastebéta, kad ilgai (ilgiau kaip-5'nietus) SGK
vartojan¢ioms moterims padidéja rizika susirgti gimdos kaklelio ¥éziu taciau vis dar
nesutariama, Kiek Si iSvada gali biiti aiSkintinas seksualiniu elgesiu ir kitais veiksniais, tokiais
kaip zmogaus papilomos viruso (ZPV) infekcija. Epidemiologiniy duomeny apie gimdos
kaklelio vézio pavojy IOA vartojan¢ioms moterims néra.

Vartojant dideliy doziy SGK (50 pg etinilestradiolio), mazéja gimdos gleivinés ir kiausidziy
vézio rizika. Ar taip veikia ir SGK, kuriy sudétyje yra.1/-beta-estradiolio, kol kas nepatvirtinta.
54 epidemiologiniy tyrimy metaanalizés duomenimis, SGK vartojan¢ioms moterims krities
vézio santykiné rizika (SR = 1,24) Siek tiek padidéja. Nustojus vartoti SGK, Sis rizikos
padidéjimas per 10 mety palaipsniui iSnyksta; Moterys iki 40 mety amziaus kriities véziu serga
retai, taigi, SGK vartojan¢ioms arba n¢seniai vartojusioms moterims papildomai nustatomy Sio
vézio atvejy biina nedaug, lyginant su'bendra krities vézio rizika. Kada nors SGK vartojusioms
moterims diagnozuotas kriities veZys linkes biiti maziau kliniskai pazenges, negu niekada SGK
nevartojusioms moterims. Stebétos didesnés rizikos prieZastimis gali buiti ankstyvesné ligos
diagnostika SGK vartojanéioms moterims, SGK biologiniai poveikiai arba abi Sios priezastys.
SGK vartojan¢ioms moterinis retai buvo pastebéti gerybiniai, o dar re¢iau — piktybiniai kepeny
navikai. Pavieniais atvejais Sie navikai sukélé gyvybei pavojinga kraujavima j pilvapléves
ertme. Jei SGK vartojanciai moteriai labai skauda virSuting pilvo dalj, padidéja kepenys arba
Jtariamas kraujavimas j pilvaplévés ertme, diferencijuojant reikia jtarti ir kepeny navika.

Kitos buikles

SGK. vartojan¢ioms moterims, kurioms nustatyta hipertrigliceridemija arba kuriy giminéms yra
buves §is sutrikimas, pankreatito rizika gali biiti didesné.

Nors daugeliui SGK vartojanciy motery Siek tiek padidéja kraujospidis, Sis padidéjimas retai
biina kliniSkai svarbus. RySio tarp SGK vartojimo ir kliniskai reik§mingos hipertenzijos
nenustatyta. Tac¢iau, jeigu vartojant SGK issivysto ilgalaiké kliniskai reikSminga hipertenzija,
gydytojas turi nurodyti nutraukti SGK vartojima ir gydyti hipertenzijg. Jeigu vartojant
antihipertenzinius vaistinius preparatus kraujosptidis tampa normalus, jei reikia, SGK vartojima
galima atnaujinti.

Ir néS¢ioms, ir SGK vartojan¢ioms moterims gali pasireiksti arba pasunkéti Sios biiklés (bet
rySys su SGK vartojimu nejrodytas): gelta ir (arba) niezulys, susij¢ su cholestaze; tulzies
akmeny susidarymas; porfirija; sisteminé raudonoji vilkligé; hemolizinis ureminis sindromas;
Sydenhamo choréja; nés¢iyjy pusleliné; klausos sutrikimas, susijes su otoskleroze.

Paveldima angioedema sergan¢ioms moterims egzogeniniai estrogenai gali sukelti arba
pasunkinti angioedemos simptomus.



o Pasireiskus timiam ar 1étiniam kepeny veiklos sutrikimui, SGK vartojimg gali tekti nutraukti,
kol kepeny veiklos rodikliai vél taps normalis. Pasikartojus cholestazinei geltai, kuri ankséiau
buvo pasireiskusi néStumo ar ankstesnio lytiniy steroidy vartojimo metu, SGK vartojimg biitina
nutraukti.

o Nors ir SGK gali turéti jtaka periferiniam rezistentiSkumui insulinui arba gliukozés tolerancijai,
jrodymy, kad diabetu sergan¢ioms ir mazy doziy (< 0,05 mg etinilestradiolio) SGK
vartojan¢ioms moterims reikia keisti gydymo schema, néra. Vis délto diabetu sergancias ir SGK
vartojanc¢ias moteris reikia atidziai stebéti, ypaC pirmaisiais SGK vartojimo ménesiais.

. Vartojant SGK, kartais pasunkéja depresija, Krono liga ir opinis kolitas.

. Retkarciais gali pasireiksti rudmé (chloasma), ypa¢ moterims, kurioms yra buvusi nés¢iyjy
rudmé (chloasma gravidarum). SGK vartojan¢ioms moterims, linkusioms j rudmeg, reikia vengti
saulés ir ultravioletiniy spinduliy.

. Pacientéms, kurioms nustatytas retas paveldimas sutrikimas — gliukozés netoleravimas,zapp
laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija, $io vaistinio preparato vartoti
negalima.

Medicininiai tyrimai ir konsultacijos

Prie$ pradedant ar atnaujinant IOA vartojima, reikia surinkti iSsamig medicining.anamneze (ir $eimos
anamneze) bei jsitikinti, kad moteris néra nésc¢ia. Reikia pamatuoti kraujospiidj ir, atsizvelgiant |
kontraindikacijas (Zr. 4.3 skyriy) bei jspéjimus (zr. 4.4 skyriy), moterj reikia objektyviai istirti. Yra
svarbu atkreipti moters démes;j j informacija apie veny ir arterijy tromboze;iskaitant IOA keliama
pavojuy, palyginus jj su kity SHK, taip pat VTE ir ATE simptomus, Zinormus rizikos veiksnius bei kg
daryti jtarus tromboze.

Be to, moteriai reikia nurodyti atidZiai perskaityti pakuotés lapelj ir laikytis jame pateikty patarimy.
Kity periodiniy apsilankymy daznis ir pobudis turi remtis patvirtintomis gairémis bei atitikti

kiekvienos moters sveikatos bikle.

Moterj reikia jspéti, kad hormoniniai kontraceptikaineapsaugo nuo ZIV infekcijos (AIDS) ir kity
lytiniu keliu plintanciy ligy.

Sumazéjes veiksmingumas

SGK veiksmingumas gali sumazéti uzmirSus isgerti table¢iy (zr. 4.2 skyriy), virskinimo trakto
sutrikimy, vartojant veikligsias tabictes, atveju (Zr. 4.2 skyriy) arba kartu vartojant kitus vaistinius
preparatus (zr. 4.5 skyriy).

Ciklo kontrolé

Vartojant bet kuriuos SGK, galimas nereguliarus kraujavimas (tepliojimas arba pakraujavimas), ypa¢
pirmaisiais. varto)imo ménesiais. Dél to bet kurio nereguliaraus kraujavimo priezastj tikslinga tirti tik
mazdaug po 3.cikly trukmés adaptacijos laikotarpio. IOA vartojusiy motery, kurios po minéto
adaptacijos iaikotarpio ciklo viduryje kraujavo, procentiné dalis buvo 15 - 20 %.

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

IOA vartojan¢ioms moterims vartojimo nutraukimo kraujavimas trunka vidutiniskai 3 - 4 dienas. Be
to, IOA vartojan¢ioms moterims vartojimo nutraukimo kraujavimo gali nebti net ir nesant néstumo.
Klinikiniy tyrimy metu vartojimo nutraukimo kraujavimo 1 - 12 cikly metu nebuvo 18 % - 32 %.
Tokiais atvejais vartojimo nutraukimo kraujavimo nebuvimas néra susij¢s su gausesniu kraujavimu ar
tepliojimu kity cikly metu. Pirmyjy trijy vartojimo cikly metu ménesiniy kraujavimo nebuvo 4,6 %
motery, o §iame pogrupyje vartojimo nutraukimo kraujavimo nebuvimas vélesniy vartojimo cikly
metu pasireiské daznai, nuo 76 % iki 87 % motery. 28 % motery vartojimo nutraukimo kraujavimo
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nebuvo bent vieno i$ 2, 3 ar 4-ojo ciklo metu, o tai buvo susije su daznesniu, nuo 51 % iki 62 %,
vartojimo nutraukimo kraujavimo nebuvimu vélesniy vartojimo cikly metu..

Jei vartojimo nutraukimo kraujavimo néra ir iki tol IOA buvo vartojamas, kaip nurodyta 4.2 skyriuje,
néra tikétina, kad moteris pastojo. Taciau, jei IOA buvo vartojamas nesilaikant nurodymy arba
vartojimo nutraukimo kraujavimo nebuvo du ciklus i$ eilés, prie$ tesiant IOA vartojimg reikia
jsitikinti, kad néra néstumo.

Vaikai
Ar IOA sudétyje esancio estradiolio kiekio uztenka palaikyti paaugliy organizme kauly masés
priecaugiui reikiama estradiolio koncentracijg, néra Zinoma (zr. 5.2 skyriy).

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Saveikos

Kity vaistiniy preparaty poveikis 10A
Dél geriamyjy kontraceptiky saveikos su fermentus indukuojanciais vaistiniais preparatais gali
prasidéti kraujavimas ar netgi sumazéti kontraceptinis poveikis.

Veikliyjy medziagy, suzadinanciy kepeny fermentus ir dél to padidinan¢iy lytiniy hormony klirensa,
pavyzdZiai yra: fenitoinas, fenobarbitalis, primidonas, bosentanas, karbamazepinas, rifampicinas ar
augaliniai vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra jonazolés, mazesi poveikj daro okskarbazepinas,
topiramatas, felbamatas ar grizeofulvinas. Be to, kepeny metabolizmg gali paveikti indukciniy savybiy
turintys ZIV proteazés inhibitoriai (pvz., ritonaviras ar nelfinaviras) bei nenukleozidiniai atvirkstinés
transkriptazés inhibitoriai (pvz., nevirapinas ar efavirenzas):

SGK vartojant kartu su kepeny fermentus aktyvinanciais vaistiniais preparatais ir 28 dienas po ju
nutraukimo turi biiti naudojamos barjerinés kontracepeijos priemonés. Jeigu kepeny fermentus
aktyvinanciais vaistiniais preparatais reikia gydyti‘ilgai, reikia apsvarstyti, ar nevertéty pasirinkti kitg
kontracepcijos metoda.

Vaistiniy preparaty sgveikos tyrimy su IOA Tieatlikta, taciau atlikti du tyrimai su rifampicinu ir
ketokonazolu, kuriuose dalyvavo didesniy doziy nomegestrolio acetato ir estradiolio (3,75 mg
nomegestrolio acetato + 1,5 mg estradiolio) derinj vartojusios moterys po menopauzes. Kartu vartotas
rifampicinas sumaZino nomegestrolio acetato AUC,.,, 95 % ir padidino estradiolio AUC g st 25 %.
Kartu vartotas ketokonazolds (vi¢nkartiné 200 mg dozé) estradiolio metabolizmo nepakeité, tuo tarpu
nomegestrolio acetato didZiausia koncentracija (85 %) ir AUCq., (115 %) padidéjo, taciau Sie
padidéjimai nebuvo kliniskai svarbiis. PanaSios i§vados yra tikétinos ir vaisingoms moterims.

10A jtaka kity vaistiniy preparaty veikimui
Geriamieji kontraceptikai gali veikti kity vaistiniy preparaty metabolizma. Ypatingg démes;j reikia
atkreiptii’sgveika su lamotriginu.

Laberatoriniai tyrimai

Vartojami kontraceptiniai steroidai gali pakeisti kai kuriy laboratoriniy tyrimy rezultatus, jskaitant
biocheminius kepeny, skydliaukés, antinkséiy ir inksty funkcijos rodiklius, baltymy (perneséjy), pvz.,
kortikosteroidus jungiancio globulino ir lipidy/lipoproteiny frakcijy, koncentracijg plazmoje,
angliavandeniy apykaitos, kreséjimo ir fibrinolizés rodiklius. Sie poky&iai paprastai islicka normos
ribose.

4.6 Vaisingumas, néStumas ir Zindymo laikotarpis

NeésStumas
Néstumo metu IOA vartoti negalima.
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Jeigu vartodama IOA moteris pastoja, jo vartojimg reikia nutraukti. Daug epidemiologiniy tyrimy
rodo, kad motery, iki néStumo vartojusiy SGK, kuriy sudétyje yra etinilestradiolio, kiidikiy
apsigimimy rizika nepadidéja, o motery, néStumo pradzioje per neapsizitiréjima vartojusiy SGK, kuriy
sudétyje yra etinilestradiolio, teratogeninio poveikio vaisiui nenustatyta.

naujagimio sveikatos biklei nerodo.

Tyrimuose su gyviinais buvo stebétas nomegestrolio acetato ir estradiolio derinio toksinis poveikis
reprodukcijai (ikiklinikiniy tyrimy saugumo duomenis rasite 5.3 skyriuje).

Atnaujinant IOA vartojima reikia atsizvelgti | pogimdyminiu laikotarpiu padidéjusi VTE pavoju (zr,
4.2 ir 4.4 skyrius).

Zindymo laikotarpis
Siek tiek kontraceptiniy steroidy ir (arba) jy metabolity gali patekti j zindyviy piena, taCiau néra
jrodymy, kad tai kenkia kudikio sveikatai.

SGK gali veikti zindymag — mazinti motinos pieno kiekj ir keisti jo sudétj. Dél'to. SGK, kol kudikis
maitinamas kriitimi, vartoti nerekomenduojama, o Zindyti norin¢ioms moterirnsreikia pasitilyti kitokj
kontracepcijos metoda.

Vaisingumas
IOA yra skirtas apsaugoti nuo néStumo. Informacija apie tai, kaip sugrjzta vaisingumas, rasite 5.1

skyriuje.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

I0OA poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Taciau kitus SGK
vartojusioms moterims poveikio geb&jimo vairuoti‘ir valdyti mechanizmus nebuvo.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Saugumo duomeny santrauka

IOA saugumas buvo vertintasSesiydaugiacentriy iki vieneriy mety trukmés klinikiniy tyrimy metu. |
juos buvo jtrauktos i$ viso 3 434-moterys nuo 18 iki 50 mety amZiaus, kurios uzbaigé 33 828 ciklus.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

SHK vartojusioms moterims buvo pastebéti arterijy ir veny trombozés ir tromboembolijos reiskiniai,
tarp jy miokardo infarktas, insultas, praeinantys iSemijos priepuoliai, veny tromboz¢ ir plauciy
embolija, kurie yra iSsamiau apradyti 4.4 skyriuje.

Nepagéidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
Su I0A yartojimu galimai susijusios nepageidaujamos reakcijos, pastebétos klinikiniy tyrimy metu ir
vaistui jau esant rinkoje, yra iSvardytos Zemiau pateiktoje lenteléje.

Visos nepageidaujamos reakcijos yra iSvardytos pagal organy sistemy klases ir daznj: labai daznos
(=115 10), daznos (nuo > 15 100 iki < 1 i§ 10), nedaznos (huo > 1 i8 1 000 iki < 1 i§ 100) ir retos
(nuo > 1S 10 000 iki < 151 000).
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Nepageidaujamos reakcijos pagal MedDRA*

Organy sistemy Labai daznos Daznos NedaZznos Retos
klasé

Metabolizmo ir padidéjes apetitas, sumazgéjes

mitybos skysciy susilaikymas | apetitas

sutrikimai

Psichikos sumazgjes lytinis padidéjes

sutrikimai potraukis, depresija / lytinis potraukis

prislégta nuotaika,
nuotaikos poky¢iai

Nervy sistemos

galvos skausmas,

galvos smegeni

sutrikimai migrena kraujagysliy
lvykis,
praeinantis
smegeny
iISemijos
priepuolis,
démesio
sutrikimai
Akiy sutrikimai glaustiniy l¢siy
netoleravimas /
akiy sausumas
Kraujagysliy kraujo-sampladis j veny
sutrikimai veidg tromboembolija
Virskinimo pykinimas pilvo pitimas burnos
trakto sausumas
sutrikimai
Kepeny, tulZies tulzies pislés
puslés ir lataky akmenligé,
sutrikimai cholecistitas
Odos ir spuogai padidéjes rudmé,
poodinio prakaitavimas, plaukuotumo
audinio plikimas, niezulys, padidéjimas
sutrikimai odos sausumas,
seboréja
Skeleto, sunkumo pojitis
raumeny ir
jungiamojo
audinio
sutrikimai
Lytinés nenormalus metroragija, hipomenoréja, kriity | kvapas i3
sistemos ir vartojimo menoragija, kriity padidéjimas, makasties,
kraty Sutrikimai | nutraukimo skausmas, dubens galaktoréja, gimdos | diskomfortas
kraujavimas skausmas spazmai, iSoriniuose
prieSmenstruacinis lyties organuose
sindromas, ir makstyje
sukietéjimai kriityje,
dispareunija,
maksties ir iSoriniy
lyties organy sausmé
Bendrieji irzlumas, edema alkis
sutrikimai ir
vartojimo vietos
paZzeidimai
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Nepageidaujamos reakcijos pagal MedDRA*

Organy sistemy Labai daznos Daznos NedaZznos Retos
klasé
Tyrimai padidéjes svoris padidéjes kepeny
fermenty aktyvumas

! Tam tikrai nepageidaujamai reakcijai apibiidinti vartojamas tinkamiausias MedDRA terminas. Sinonimai ar
susijusios biklés nei§vardytos, taciau j juos reikia atsizvelgti.

Be aukséiau iSvardinty nepageidaujamy reakcijy, IOA vartojusioms pacientéms buvo pastebétos
padidéjusio jautrumo reakcijos (daznis nezinomas).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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

4.9 Perdozavimas

Kartotiniy iki 5 karty didesniy ir vienkartiniy iki 40 karty didesniy uz IOA-paros doze¢ nomegestrolio
acetato doziy vartojimas moterims buvo saugus. Atsizvelgiant | bendrajg sudétiniy geriamyjy
kontraceptiky vartojimo patirtj, perdozavimas galéty sukelti tokius simptomus: pykinimg, vémima ir,
jaunoms mergaitéms, — negausy kraujavima i§ maksties. PrieSnuodzio néra, todél prireikus reikia
taikyti simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Lytiniai hormonat it lyties organy sistemos moduliatoriai, fiksuoti
progestageny ir estrogeny deriniai, ATC kodas — GO3AAL4.

Nomegestrolio acetatas yra labai selektyvus progestagenas, kiles i§ natiiraliai aptinkamo steroidinio
hormono progesterono. Nomegestrolio acetatas pasizymi stipriu afinitetu Zmogaus progesterono
receptoriams, antigonadotropiniu'veiklumu, su progesterono receptoriais susijusiu antiestrogeniniu
veiklumu, vidutinio stiprumo.antiandrogeniniu veiklumu, ta¢iau jokiy estrogeniniy, androgeniniy,
gliukokortikoidiniy ir mineralokortikoidiniy savybiy neturi.

IOA sudétyje yra.17-beta-estradiolio, nattiralaus estrogeno, identisko endogeniniam zmogaus 17-beta-
estradioliui.

Kontraceptiris IOA poveikis pagrijstas jvairiy veiksniy sgveika, i$ kuriy svarbiausi yra ovuliacijos
slopinimas ir gimdos kaklelio sekrecijos poky¢iai.

Dvigjy atsitiktiniy im¢iy, atviry, palyginamyjy veiksmingumo ir saugumo klinikiniy tyrimy metu
daugiau kaip 3 200 motery vartojo IOA iki 13 cikly i$ eilés ir daugiau kaip 1000 motery vartojo
drospirenono 3 mg ir etinilestradiolio 30 mkg derinj (pagal 21+7 schema).

IOA vartojusiyjy grup¢je spuogai buvo pastebéti 15,4 % motery (palyginamajj vaistinj preparata
vartojusiyjy grup¢je — 7,9 %), kiino svorio padidéjimas — 8,6 % motery (palyginamajj vaistinj
preparatg vartojusiyjy grupéje — 5,7 %), o nenormalus vartojimo nutraukimo kraujavimas (daugiausia
- vartojimo nutraukimo kraujavimo nebuvimas) pastebétas 10,5 % motery (palyginamajj vaistinj
preparatg vartojusiyjy grupéje — 0,5 %).

Europos Sajungoje atlikto IOA klinikinio tyrimo metu 18 - 35 mety amziaus grupéje buvo
apskaiciuoti tokie Pearl’o indeksai:
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Metodo nesékmé: 0,40 (virSutiné 95 % pasikliautinojo intervalo riba yra 1,03)
Metodo nesékmé ir nurodymy nesilaikymas: 0,38 (virSutiné 95 % pasikliautinojo intervalo riba yra
0,97).

Jungtinése Amerikos Valstijose atlikto IOA klinikinio tyrimo metu 18 - 35 mety amziaus grupéje
buvo apskaiciuoti tokie Pearl’o indeksai:

Metodo nesékmé: 1,22 (virSutiné 95 % pasikliautinojo intervalo riba yra 2,18)

Metodo nesékmé ir nurodymy nesilaikymas: 1,16 (virSutiné 95 % pasikliautinojo intervalo riba yra
2,08).

Atsitiktiniy im¢iy, atvirame klinikiniame tyrime 32 moterys IOA vartojo 6 ciklus.

Nustojus vartoti IOA, per pirmasias 28 dienas po paskutinés tabletés i§gérimo atsinaujinusi ovuliacija
buvo stebéta 79 % motery.

Vieno klinikinio tyrimo metu, po 13 vartojimo cikly motery pogrupiui (n = 32) buvo atliktas
endometriumo histologinis tyrimas. Nenormaliy tyrimo rezultaty nebuvo.

Vaikai
Duomeny apie saugumg ir veiksmingumg iki 18 mety amziaus paaugléms néra. Turimi
farmakokinetikos duomenys pateikti 5.2 skyriuje.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Nomegestrolio acetatas

Absorbcija

ISgertas nomegestrolio acetatas yra greitai absorbuojamas.

DidZiausia nomegestrolio acetato koncentracija kratjo-plazmoje — apie 7 ng/ml — susidaro praéjus
2 valandoms po vienkartinés dozés iSgérimo. Nemegéestrolio acetato absoliutusis biologinis
prieinamumas po vienkartinés dozés vartojimo, yra'63 %. Maistas kliniskai reikSmingo poveikio
nomegestrolio acetato biologiniam prieinamumui nedaro.

Pasiskirstymas

Didelé nomegestrolio acetato dalis susijungia su albuminu (97 — 98 %), bet su lytinius hormonus
suriSanciu globulinu (SHBG) atsuKortikosteroidus suriSanciu globulinu (CBG) nesijungia.
Nomegestrolio acetato tariaindsis pasiskirstymo tiiris, susidarius pusiausvyrinei koncentracijai, yra
1645+ 576 .

Biotransformacija

Nomegestrolio acetatas metabolizuojamas j keletg neaktyviy hidroksilinty metabolity veikiant kepeny
citochromo P450-fermentams, daugiausiai CYP3A4 ir CYP3A5, galimai dalyvaujant CYP2C8 ir
CYP2C19. Nomegestrolio acetatas ir jo hidroksilinti metabolitai pereina antrosios fazés metabolizma,
kurio mietussusidaro gliukuroniniai ir sulfatiniai junginiai. Tariamasis Klirensas, susidarius
pusiausvyrinei koncentracijai, yra 26 I/val.

Eliminacija

Pusinés eliminacijos laikas (ty,), susidarius pusiausvyrinei koncentracijai, yra 46 valandos (svyruoja
nuo 28 iki 83 valandy). Metabolity pusinés eliminacijos laikas nenustatytas.

Nomegestrolio acetatas Salinamas su Slapimu ir iSmatomis. Apie 80 % dozés su §lapimu ir iSmatomis
pasalinama per 4 dienas. Nomegestrolio acetatas beveik visiSkai paSalinamas per 10 dieny ir didesnis
jo kiekis biina iSmatose nei Slapime.

TiesiSkumas

Nustatytos dozés tiesiSkumo ribos — 0,625 - 5 mg (nustatytos vaisingoms moterims ir moterims po
menopauzes).
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Pusiausvyrinés koncentracijos sqlygos

Nomegestrolio acetato farmakokinetikai SHBG jtakos neturi.

Pastovi koncentracija pasiekiama per 5 dienas. DidZiausia nomegestrolio acetato koncentracija
plazmoje — 12 ng/ml — pasiekiama per 1,5 valandos po dozés vartojimo. Vidutiné pusiausvyriné
koncentracija plazmoje yra 4 ng/ml.

Vaistiniy preparaty tarpusavio sqveika
Nomegestrolio acetatas in vitro pastebimai jokiy citochromo P450 fermenty nesuZadina ir neslopina,
KliniSkai reikSmingai su P-gp transporteriu nesgveikauja.

Estradiolis

Absorbcija

ISgertas estradiolis reikSmingai paveikiamas pirmojo peré¢jimo per kepenis metu. Absoliutus
biologinis prieinamumas yra mazdaug 1 %. Maistas kliniSkai reikSmingo poveikio estradiolio
biologiniam prieinamumui nedaro.

Pasiskirstymas

Egzogeninio ir endogeninio estradiolio pasiskirstymas yra panasus. Estrogenai pla¢iai pasiskirsto
organizme ir paprastai didesnémis koncentracijomis randami lytiniy hormeny tiksliniuose organuose.
Estradiolis cirkuliuoja kraujyje susijunges su SHBG (37 %), alouminu (61.%) ir tik mazdaug 1-2 %
jo yra laisvo.

Biotransformacija

Geriamasis egzogeninis estradiolis yra gerai metabolizuojamas. Egzogeninio ir endogeninio
estradiolio metabolizmas yra panagus. Zarnyne ir kepenyse estradiolis greitai transformuojamas j kelis
metabolitus, daugiausia estrona, kurie véliau konjuguojami ir patenka j enterohepatine kraujotaka. Dél
jvairiy fermenty, tarp jy estradioldehidrogenazes, sulfotransferazes ir arilsulfatazés aktyvumo,
nusistovi dinaminé pusiausvyra tarp estradiolio,estrono ir estrono sulfato. Estrono ir estradiolio
oksidacijoje dalyvauja citochromo P450 fermentai; daugiausia CYP1A2, CYP1A2 (ne kepeny),
CYP3A4, CYP3A5, CYP1BL1 ir CYP2CO.

Pasalinimas

Estradiolis i§ kraujotakos pasalinamias greitai. Dél metabolizmo ir enterohepatinés cirkuliacijos,
kraujyje btina didelis estrogeno sulfaty ir gliukuronidy kiekis. Tai lemia labai jvairy, koreguojant
pagal pradinj, estradiolio pusinés eliminacijos laika, kuris, apskai¢iuotas suleidus i vena, yra

3,6 +15val.

Pusiausvyrinés koricentracijos sqlygos

Didziausia estradiolio koncentracija serume yra apie 90 pg/ml ir susidaro praéjus 6 valandoms po
vartojimo. Vidutine koncentracija serume yra apie 50 pg/ml ir tai atitinka estradiolio kiekj moters
menstruacinio ciklo ankstyvojoje bei vélyvojoje fazése.

Ypatingos populiacijos

VaiKai

Po vienkartinés IOA dozés i§gérimo nomegestrolio acetato farmakokinetika (pagrindinis tyrimo
tikslas) sveiky paaugliy po menarchés ir suaugusiy motery organizme yra panasi. Vis délto po
vienkartinés dozés iSgérimo ekspozicija estradioliu (papildomas tyrimo tikslas) paaugliy organizme
buvo 36 % mazesné, lyginant su suaugusiy tiriamyjy. Sio rezultato klinikiné svarba néra zinoma.

Inksty pazeidimo poveikis
Tyrimy, kuriy metu biity vertintas inksty ligy poveikis IOA farmakokinetikai, neatlikta.
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Kepeny paZeidimo poveikis

Tyrimy, kuriy metu biity vertintas kepeny ligy poveikis IOA farmakokinetikai, neatlikta. Tac¢iau
lytiniai hormonai gali biiti blogai metabolizuojami motery, kuriy kepeny veikla yra sutrikusi,
organizme.

Etninés grupés
Oficialiy tyrimy, kuriy metu biity vertinta farmakokinetika etninése grupése, neatlikta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Estradiolio, nomegestrolio acetato ar jy derinio kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimai parodé tikeétinus
estrogeninius ir gestageninius poveikius.

Su deriniu atlikti toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai jrodé toksinj poveikj vaisiui, kuris atitiko
estradiolio poveik].

Derinio genotoksiSkumo ir kancerogeniSkumo tyrimai nebuvo atlikti. Nomegestrolio acetatas
genotoksinio poveikio neturi.

Vis délto bitina prisiminti, kad lytiniai hormonai gali skatinti tam tikry nuo hormony priklausomy
audiniy ir naviky augima.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medzZiagy saraSas

Tabletés Serdis (baltos veikliosios ir geltonos placebo plévele dengtos tabletés)
Laktozés monohidratas

Mikrokristaliné celiuliozé (E460)

Krospovidonas (E1201)

Talkas (E553b)

Magnio stearatas (E572)

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Tabletés plévelé (baltos veikliosios plévele dengtos tabletés)
Polivinilo alkoholis (E1203)

Titano dioksidas (E171)

Makrogolis 3350

Talkas (E553b)

Tabletés plévelé (geltonos placebo plévele dengtos tabletés)
Polivinilo alkoholis (£1203)

Titano dioksidas(E171)

Makrogalis 3350

Talkas(E553b)

Geltanasis geleZies oksidas (E172)

Juodasis geleZies oksidas (E172)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai
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6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobidis, jos turinys

PVC/aliuminio folijos lizdiné plokstelé, kurioje yra 28 plévele dengtos_tabletés (24 baltos plévele
dengtos tabletés_ir 4 geltonos plévele dengtos tabletés).

Pakuotés dydziai: 28 arba 84 plévele dengtos_tabletés.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Nebereikalingy SGK tableciy (jskaitant [OA tabletes) negalima iSpilti j kanalizacijg arba iSmesti kartu
su buitinémis atliekomis. Tabletés sudétyje esantys veikliis hormonai, pateke | gamtinius«wandenis,
gali turéti zalingg poveikj. Tabletes reikia grazinti j vaisting arba, laikantis vietiniy reikalavimy,
sutvarkyti kitokiu saugiu buidu. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Merck Sharp & Dohme Limited

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Jungtiné Karalystée

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

EU/1/11/689/001

EU/1/11/689/002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2011 m. lapkri¢io mén. 16 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://wwvv.€ma.europa.eu.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO.PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Organon (Ireland) Ltd.
Drynam Road

Swords

Co. Dublin

Airija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETQJUI
o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai
Rinkodaros teisés turétojas §io vaistinio preparato periodiskai atnaujinamus.saugumo protokolus

teikia remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy
daty sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

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

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Rinkodaros teisés turétojas atlicka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie

iSsamiai apraSyti rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo

versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas-uri biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai,

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

Jei sutampa PASP 1r atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali buti pateikiami kartu.

. Ipareigojimas vykdyti poregistracines uzduotis

Rinkodaros teisés turétojas per nustatytus terminus turi jvykdyti Sias uzduotis:

Apradymas Terminas
Atlikti prospektyvinj stebimaji tyrima, skirta visy pirma jvertinti veny 2017 m. spalio
tromboembolijos reiskiniy (angl. VTE) ir ATR rizika nomegestrolio ir mén. 31 d.

estradiolio derinj vartojanc¢ioms pacientéms ir palyginti ja su VTR rizika
pacientéms, vartojan¢ioms geriamyjy kontraceptiky, kuriy sudétyje yra
levonorgestrelio.

Galutinés tyrimo ataskaitos pateikimas
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

IOA 2,5 mg/1,5 mg plévele dengtos tabletés
Nomegestrolio acetatas ir estradiolis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

Kiekvienoje baltoje veikliojoje tabletéje yra 2,5 mg nomegestrolio acetato ir 1,5 mg estradiolio
(hemihidrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato.

Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 plévele dengtos tabletés
84 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS iR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Vartoti per burna.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

|.7.0_ KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

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

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas:
Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Jungtiné Karalysté

12.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/11/689/001 28 plévele dengtos tabletés
EU/1/11/689/002 84 plévele dengtos tabletés

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ioa
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

I0A 2,5 mg/1,5 mg tabletés
Nomegestrolio acetatas ir estradiolis

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

MSD

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

[Langelis dieng zyminciam lipdukui:]| Dieng zymintj lipdukq klijuokite ¢ia
[Dienos numeris kiekvienai tabletei:] Pradzia, 2, ..., 28
[Rodyklés, nurodancios table¢iy seka:] —
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DIENOS ZYMEJIMO LIPDUKU LAPELIS, TIEKIAMAS KARTU SU PAKUOTES
LAPELIU

Dieng zyminciy lipduky lapelis

Pasirinkite tos dienos lipduka, kai pradedate vartoti tabletes

Uzklijuokite lipduka ant lizdinés plokstelés, uzdengiant Zodzius ,,Dieng zZymintj lipduka klijuokite
¢ia“.

-

-

A =>

=

A>T 0T
T X—-X> T W Ux

KT X—A>ITW
VWO XD T
T WwuxT

> T WO X -
4> T W»uvT X

=

[Antrasis dieng zymin¢iy lipduky lapelis dézutei, kurioje yra 3 lizdinés ploksielés, 2 vienetai:]

A—=>

X—=>DT»uT
TX A>T WU

NTX—AD>DITO
WO X—A>DT
T W UT

>TWMTX A
4> T W»wuT X

-

[Pries antrajai lizdinei plokstelei skirtus dienig zymincius lipdukus:] Lizdiné plokstelé 2
[Pries treciajai lizdinei plokstelei skirtus dieng Zymincius lipdukus:] Lizdiné plokstelé 3
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

10A 2,5 mg/1,5 mg plévele dengtos tabletés
Nomegestrolio acetatas ir estradiolis

nykdorna papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveiki, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Svarbiis dalykai, kuriuos turite Zinoti apie sudétinius hormoninius kontraceptikus (SHK)
o Vartojami teisingai, jie yra vienas patikimiausiy grjZztamojo poveikio kontracepcijos metoduy.

o Jie Siek tiek padidina kraujo kresuliy susidarymo venose ir arterijose pavojy, ypa¢ pirmaisiais
vartojimo metais arba atnaujinus vartojimg po 4 savaiciy ar ilgesnés pertraukos.
o Jeigu manote, kad Jums galbiit pasireiské kraujo kreSuliy simptomy, biikite budrios ir kreipkités

i gydytoja (Zr. 2 skyriuje ,,Kraujo kreSuliai").

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

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba‘slaugytoja.

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

- Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje-nénurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?
1. Kas yra I0A ir kam jis vartojamas
2. Kas Zinotina prie$ vartojant IOA
Kada IOA vartoti negalima
Kada imtis atsargumo priemoniy vartojant IOA
Kada turite kreiptis | gydytoja
Kraujo kreSuliai
Vézys
Laboratoriniai tyrimai
Mergaitéms ir paaugléms
Kiti vaistai ir JOA
Néstumas it Zindymo laikotarpis
Vairavimas ir'mechanizmy valdymas
IOA dudétyje yra laktozés
3. Kaip vartoti ICA
Kada ir kaip vartoti tabletes
Pradedant pirmaja IOA pakuotg
Pavartojus daugiau IOA, nei paskirta (perdozavimas)
PamirSus pavartoti IOA
Vartojimas mergaitéms ir paaugléms
Jeigu vemiate ar gausiai viduriuojate
Jeigu norite atitolinti ménesines
Jeigu norite pakeisti pirmaja ménesiniy kraujavimo diena
Jeigu pradé¢jote netikétai kraujuoti
Jeigu nebuvo vieny ar daugiau ménesiniy
Jeigu IOA vartojima nutraukiate
4, Galimas Salutinis poveikis
5. Kaip laikyti IOA
6.  Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra IOA ir kam jis vartojamas
IOA yra kontraceptinés tabletés, kurios vartojamos norint i§vengti néStumo.

o Kiekvienoje i§ 24 balty plévele dengty table¢iy yra mazas dviejy skirtingy moters lytiniy
hormony kiekis. Tai nomegestrolio acetatas (progestagenas) ir estradiolis (estrogenas).

o 4 geltonos tabletés yra neveiklios, nes jose hormony néra, todél jos vadinamos placebo
tabletémis.

o Kontraceptinés tabletés, tokios kaip IOA, kuriy sudétyje yra dviejy skirtingy hormony,
vadinamos sudétinémis tabletémis.

o Estradiolis, IOA sudétyje esantis estrogenas, yra tapatus hormonui, kurj ménesiniy ciklo metu
gamina Jusy kiausidés.

. Nomegestrolio acetatas, IOA sudétyje esantis progestagenas, yra gautas iS hormono
progesterono. Ménesiniy ciklo metu progesterong gamina Jusy kiausidés.

2. Kas Zinotina pries vartojant IOA

Bendrosios pastabos

Prie§ pradédamos vartoti IOA perskaitykite 2 skyriuje pateiktg informacijg dpie kraujo kreSulius
(tromboze). Ypaé svarbu yra perskaityti apie kraujo kre$ulio simptomus - Zr. 2 skyriuje ,,Kraujo
kreSuliai).

Pries tai, kai Jas jau galésite pradéti vartoti IOA, gydytojas Jisy paklaus keleto klausimy apie Jasy
asmening ir JGisy artimyjy sveikatos istorijas. Be to, gydytojas pamatuos Jisy kraujospid ir,
priklausomai nuo Jiisy sveikatos biiklés, galbit atliks ir kitus tyrimus.

Siame lapelyje aprasoma keletas situacijy, kuomet reikia liautis vartojus tabletes arba kai ju
patikimumas gali biiti sumazéjes. Tokiais atvejais reikia vengti lytiniy santykiy arba naudoti
nehormonines kontracepcijos priemones,pvz., prezervatyvus ar kitas barjerines priemones.
Nesinaudokite ciklo ar temperatiiros metodais. Sie metodai gali bati nepatikimi, nes tabletés pakeiia
Jprastinius temperatiiros svyravimus it gimdos kaklelio gleiviy poky¢ius, vykstan¢ius ménesiniy ciklo
metu.

IOA, Kaip ir kitos kontraceptinés tabletés, nuo ZIV infekcijos (AIDS) ar kity lytiniu keliu
plintanciy ligy neapsaugo.

Kada IOA varitoti-riegalima

Jeigu Jums yrarkuri nors i8 Zemiau i$vardyty bukliy, IOA vartoti negalima. Jeigu Jums yra buvusi kuri
nors i§ ZemiauiSvardinty bikliy, turite pasakyti savo gydytojui. Gydytojas aptars su Jumis, kokios
kitos néstumo kontrolés priemonés Jums bty tinkamesnés.

. Jeigu yra (ar buvo) kraujo kreSulys Jisy kojy (giliyjy veny trombozé, GVT), plauciy (plauéiy
embolija, PE) ar kity organy kraujagyslése;

o jeigu Zinote, kad Jums yra kraujo kre$¢jimo sutrikimas, pavyzdziui, baltymo C, baltymo S ar
antitrombino-IlI stoka, Leideno V faktorius ar antifosfolipidiniai antikiinai;

. jeigu Jus reikia operuoti arba jeigu Jus ilgg laikg negalésite vaiks¢ioti (zitirékite poskyrj
»Kraujo kreSuliai);

. jeigu yra (ar buvo) Sirdies smiigis ar insultas;

. jeigu yra (ar buvo) kriitinés angina (biiklé, kuri sukelia stipry kriitinés skausma ir gali buti
pirmasis Sirdies smiigio poZymis) arba praeinantis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP — laikini
insulto simptomai);

. jeigu sergate bet kuria 18 $iy ligy, galin¢ia padidinti kraujo kresulio susidarymo arterijose
pavojy:
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- sunkus cukrinis diabetas, kai yra pazeistos kraujagyslés;

- labai didelis kraujospidis;

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

. jeigu yra (ar buvo) migrenos rasis, vadinama ,,migrena su aura“;
. jeigu yra (ar buvo) kasos uzdegimas (pankreatitas), susijes su dideliu riebaly kiekiu kraujyje;
. jeigu sergate (sirgote) sunkia kepeny liga ir normali kepeny veikla dar nenormali;

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

. jeigu yra (ar buvo) arba jtariamas krities arba lytiniy organy vézys;

. jeigu dél neaiskios priezasties kraujuoja i§ maksties;

. jeigu yra alergija estradioliui, nomegestrolio acetatui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Jeigu vartojant I0A bet kuri i$ iy btkliy pasireiSkia pirma kartg, nustokite vartoti vaistg ir kreipkités j
gydytoja. Tuo metu naudokite nehormonines kontracepcijos priemones. Taip pat Ziairékite 2 skyriuje
auksciau ,,Bendrosios pastabos®.

Kada imtis atsargumo priemoniu vartojant IOA

Kada turite kreiptis j gydytoja

Kaip galédama greiciau kreipkités j savo gydytoja:

o pastebéjusi galimy kraujo kre$ulio poZymiy, galin¢iy reiksti, kad kraujo kreSulys susidaré
kojoje (pvz., giliyjy veny trombozé), plauciuose (pvz., plau¢iy embolija), jvyko Sirdies infarktas
ar insultas (zitrékite poskyryje ,,Kraujo kreSuliai*Zemiau).

Siy sunkiy alutiniy reiskiniy simptomy apraa rasite poskyryje ,,Kaip atpaZinti kraujo kresulj“.

. pastebéjusi savo sveikatos poky¢iy, ypac susijusiy su atvejais, paminétais Siame pakuotés
lapelyje (taip pat zitrékite 2 skyriuje ,,Kada IOA vartoti negalima*; nepamirskite apie
artimiausiy giminai¢iy sveikatos pokycCius);

o jeigu kriityje uz¢iuopéte gumba;

. jeigu atsirado angioedemos simptomy, tokiy kaip veido, liezuvio ir (arba) ryklés patinimas ir
(arba) sunku ryti ar dilgéliné kartirsu dusuliu;

o jeigu ketinate vartoti kitus'vaistus (taip pat zitrékite 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir IOA");

o jeigu busite imobilizuota‘ar Jums bus atlikta operacija (pasakykite gydytojui maZiausiai prie$
keturias savaites);

. jeigu atsirado nejprastas ar gausus kraujavimas i§ maksties;

. jeigu pirmaja.lizdines plokstelés vartojimo savaite pamirSote iSgerti dvi ar daugiau tableciy ir

turéjote Iytiniy santykiy per septynias pastargsias dienas (taip pat ziarékite 3 skyriuje ,,Jeigu
pamirSote.isgerti IOA*);

o jeigurgausiai viduriuojate;

. jeigu nera ménesiniy ir jtariate, kad galite biiti néscia (nepradékite kitos lizdinés plokstelés
népasitarusi su gydytoju, taip pat zitrékite 3 skyriuje ,,Jeigu nebuvo vieny ar daugiau
meénesiniy®).

Pasakykite gydytojui, jei Jums yra kuri nors i§ Zemiau iSvardyty bikliy

Be to, jei tokia biiklé iSsivysto ar pablogéja vartojant IOA, privalote pranesti gydytojui:

o jeigu sergate paveldéta angioedema. Jeigu Jums pasireiské angioedemos simptomai, tokie kaip
veido, liezuvio ir (arba) gerklés patinimas ir (arba) dusulys ar dilgéliné kartu su dusuliu,
nedelsdama kreipkités | gydytoja. Vaistai, kuriy sudétyje yra estradiolio, gali suzadinti arba
pasunkinti angioedemos simptomus;

jeigu kas nors i$ artimiausiy giminiy serga ar yra sirges kriities véziu;

jeigu sergate epilepsija (Zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir IOA");

jeigu sergate kepeny (pvz., gelta) arba tulzies puslés liga (pvz., akmenlige);

jeigu sergate cukriniu diabetu;
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o jeigu sergate depresija;

. jeigu sergate Krono liga arba opiniu kolitu (1étine uzdegimine Zzarnyno liga);

o jeigu sergate sistemine raudongja vilklige (SRV - liga, paZeidZianti nataralig Jasy organizmo
apsaugos sistema);

o jeigu sergate hemoliziniu ureminiu sindromu (HUS — kraujo kre$éjimo sutrikimas, sukeliantis
inksty veiklos nepakankamumg);

o jeigu sergate pjautuviniy lgsteliy liga (paveldéta raudonyjy kraujo kiineliy liga);

. jeigu Jusy kraujyje yra padidéjes riebaly kiekis (hipertrigliceridemija) ar tokia biiklé buvo Jiisy
Seimos nariams. Hipertrigliceridemija yra susijusi su padidéjusiu pavojumi susirgti pankreatitu
(kasos uzdegimu);

. jeigu Jus reikia operuoti arba turésite ilgai guléti (Zr. 2 skyriuje ,,Kraujo kreSuliai*);

. jeigu neseniai pagimdéte, kraujo kreSuliy susidarymo pavojus Jums yra padidéjes. Kiek laiko
turi praeiti po gimdymo, kad galétuméte pradéti vartoti IOA, klauskite savo gydytojo;

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

. jeigu Jasy venos mazguotos ir i§siplétusios;

. jeigu sergate liga, kuri pirmg kartg pasirei$ké ar pablogéjo néStumo metu arba anksé¢iau
vartojant lytinius hormonus (pvz., klausos praradimas, porfirija (kraujo liga), nésciyjy pusleliné
(odos iSbérimas piislelémis néStumo metu), Sydenhamo choréja (nervy liga, dél kurios atsiranda
staigiis netikéti kaino judesiai) (Zr. 2 skyriuje ,,Kada reikia susisiekti su.gydytoju*);

. jeigu yra (buvo) rudmé (geltonai rudos pigmentinés démés, vadinamosiosnéStumo démés, ypac
ant veido). Tuomet venkite tiesioginiy saulés arba ultravioletiniy spinduliy.

KRAUJO KRESULIAI

Sudétiniy hormoniny kontraceptiky, tokiy kaip I0A, vartgjan¢ioms moterims kraujo kresuliy
i8sivystymo pavojus yra didesnis, nei jokiy kontraceptikynevartojan¢ioms moterims. Retais atvejais
kraujo kreSulys gali uzkimsti kraujagysle ir sglygoti‘rimtas problemas.

Kraujo kresuliy gali susidaryti:

. venose (vadinama veny tromboze, veny tromboembolija ar VTE);

° arterijose (vadinama arterijy trombozey arterijy tromboembolija ar ATE.

VisiSkai pasveikti po kraujo kreSulio'susidarymo ne visada pavyksta. Retai tai gali bati ilgai
iSliekantys poveikiai arba, labai retai, jie gali nulemti mirt;.

Svarbu atsiminti, kad bendraji/kraujo kredulio rizika vartojant IOA yra maza.

KAIP ATPAZINTI KRAUJO KRESULJ

Pastebéjusi bet kur] 1§ zemiau iSvardinty pozymiy ar simptomy, nedelsdama kreipkités medicininés
pagalbos.
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Ar Jums pasireiske bet kuris 1§ Siy simptomy?

Koks galéty biiti
negalavimas?

vienos kojos patinimas arba patinimas iSilgai kojos ar pédos venos, ypac
jeigu kartu yra ir:
o kojos skausmas ar jautrumas, kuris gali bati jau¢iamas tik stovint
ar vaikstant;
e pazeista koja yra Siltesné;
o pasikeité kojos odos spalva, pvz., ji yra pablyskusi, paraudusi ar
pamélusi.

Giliyjy veny
trombozé

netikétai, be priezasties, atsiradegs dusulys ar greitas kvépavimas;
netikétas kosulys be aiSkios prieZasties, kurio metu gali biiti atsikoséjama
krauju;

aStrus kriitinés skausmas, galintis sustipréti giliai kvépuojant;

stiprus galvos svaigimas ar svaigulys;

greitas ar nereguliarus Sirdies plakimas;

stiprus pilvo skausmas.

Jeigu abejojate, pasitarkite su gydytoju, nes kai kurie i$ $iy simptomy, toki¢
kaip kosulys ar dusulys, gali biiti neteisingai priskirti lengvesnéms biikiéms,
tokioms kaip kvépavimo taky infekcija (pvz., ,,perSalimas”).

Plauciy embolija

DaZniausiai vienoje akyje pasireiskiantys simptomai:

staigus apakimas ar
neskausmingas nerySkus matymas, galintis progresuoti,iki visisko aklumo

Tinklainés venos
trombozé
(kraujo kreSulys

akyje)

kriitinés skausmas, nemalonus pojitis, spaudirnas; sunkumas;
suspaudimo ar pilnumo pojiitis kriitinéje, rankeje ar Zemiau kriitinkaulio;
sotumo, nevirSkinimo ar uzspringimo pojitis;

nemalonus pojiitis virSutinéje kiino‘dalyje, plintantis j nugara, Zandikaulj,
gerkle, rankg ar skrandj;

prakaitavimas, pykinimas, véinimas ar svaigulys;

didZiulis silpnumas, nerimas ardusulys;

greitas ar nereguliarus.girdies plakimas.

Sirdies priepuolis

netikétas veido, rankes ar kojos silpnumas ar nutirpimas, ypaé vienoje
kiino puséje;

netikétas sumisimas, kalbéjimo ar suvokimo sutrikimai;

netikétas matymo viena ar abiem akimis pablogéjimas;

netikétas ¢jimo sutrikimas, svaigulys, pusiausvyros ar koordinacijos
praradimas;

netikétas, stiprus ar ilgalaikis galvos skausmas be Zinomos priezasties;
sgmonés praradimas ar alpimas, lydimas traukuliy arba be jy.

Kartais Sie insulto simptomai gali trukti neilgai, beveik i$ karto ir visiskai

praeiti, bet Jus vis tiek turite nedelsdama kreiptis j gydytoja, kadangi Jums gali

iSlikti kito insulto pavojus.

Insultas

gallinés patinimas ir spalvos pakitimas j $viesiai melsva;
stiprus pilvo skausmas (@iminis pilvas).

Kitas kraujagysles
uzkimse kraujo
kreSuliai
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KRAUJO KRESULIAI VENOJE

Kas gali nutikti kraujo kreSuliui susidarius venoje?

o Sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojimas yra susijes su padidéjusiu kraujo kresuliy
susidarymo venoje pavojumi (veny tromboze). Vis délto Sie Salutiniai poveikiai yra reti.
Daugiausia jy pasireiskia pirmaisiais sudétinio hormoninio kontraceptiko vartojimo metais.

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

o Jeigu kraujo kresulys i§ kojos nukeliauja i plaucius, jis gali sukelti plauciy embolija.

o Labai retai kraujo kresulys gali susidaryti kito organo, pavyzdziui, akies (tinklainés venos
trombozg¢) venoje.

Kada kraujo kreSulio susidarymo venoje pavojus yra didZiausias?

Kraujo kresulio susidarymo venoje pavojus yra didziausias pirmaisiais pirmg kartg vartojamo
sudétinio hormoninio kontraceptiko vartojimo metais. Be to, Sis pavojus gali bati didesnis, jeigu Jus
atnaujinate sudétinio hormoninio kontraceptiko (to paties ar kito preparato) vartojima po 4 savaiciy ar
ilgesnés pertraukos.

Po pirmyjy mety Sis pavojus maz¢ja, taCiau visada islieka Siek didesnis, negu bty Jums nevartojant
jokio sudétinio hormoninio kontraceptiko.

Nutraukus I0A vartojima, kraujo kresuliy susidarymo rizika per keleta savaiéiy tampa jprasta.

Kokia yra kraujo kreSuliy susidarymo rizika?
Si rizika priklauso nuo Jusy jprastos VTE rizikos bei Jiisy vartojamo sudétinio hormoninio
kontraceptiko rusies.

Kraujo kresuliy susidarymo kojoje ar plauciuose (GVT ar PE) bendroji rizika vartojant IOA yra maza.

o Per metus mazdaug 2 i§ 10000 motery, sudétinio hormoninio kontraceptiko nevartojancios ir
nenéséios moterys, susidaro kraujo kresulys:

. Per metus mazdaug 5-7 i§ 10000 métery, vartojanciy sudétiniy hormoniniy kontraceptiky, kuriy
sudétyje yra levonorgestrelio, notetisterono ar norgestimato, susidaro kraujo kresulys.

. Kokia yra kraujo kreSulio susidarymo rizika vartojant IOA, palyginus jg su rizika vartojant
sudétin] hormoninj kontraceptika, kurio sudétyje yra levonorgestrelio, iki §iol néra zinoma.

. Kraujo kresulio pavojus galiiisti priklausomai nuo Jisy asmeninés ligos istorijos (zr. toliau,
»Kraujo kresulio susidaryino pavojy didinantys veiksniai®).

Rizika per metus susidaryti
kraujo kresuliui
Sudétinio hormoninio kontraceptiko nevartojancios ir nenéséios Mazdaug 2 i§ 10000 motery
moterys
Sudétinj-hormoninj kontraceptika, kurio sudétyje yra Mazdaug 5-7 i§ 10000 motery
levoriargestrelio, noretisterono ar norgestimato, vartojancios
materys
IOA vartojan¢ios moterys Iki Siol neZinoma

Kraujo kreSulio susidarymo venoje pavoju didinantys veiksniai

Kraujo kreSulio susidarymo pavojus vartojant IOA yra mazas, ta¢iau kai kurios biklés jj gali

padidinti. Pavojus Jums padidéja:

o jeigu esate labai nutukusi (kiino masés indeksas ar KMI yra didesnis nei 30 kg/m?);

o jeigu kam nors i$ Jasy $eimos nariy jaunystéje (pvz., jaunesniems kaip 50 mety) yra buve
kraujo kresuliy kojoje, plau¢iuose ar kitame organe. Siuo atveju Jums galbat yra jgimtas kraujo
kreséjimo sutrikimas;
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o jeigu Jus reikia operuoti arba jeigu Jis dél traumos, ligos ar sugipsuotos kojos ilgai negalésite
vaiksc¢ioti. Prie§ operacijg ar kol esate maziau judri, IOA vartojima gali prireikti laikinai, keletui
savai¢iy, nutraukti. Jeigu Jums reikia nutraukti IOA vartojimga, paklauskite savo gydytojo, kada
vél galésite jj pradéti vartoti.

. kuo vyresné esate (ypac jeigu esate vyresné nei 35 mety);

o jeigu pagimdéte maziau kaip pries kelias savaites.

Kuo daugiau rizikos veiksniy turite, tuo kraujo kre$uliy susidarymo pavojus yra didesnis.

Kelioné léktuvu (ilgesné kaip 4 valandos) gali Jums kraujo kreSuliy susidarymo pavojy laikinai
padidinti, ypac jeigu turite kity ¢ia iSvardinty rizikos veiksniy.

Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu bet kuri i iSvardinty biikliy Jums tinka, net jeigu tuo abejojate. Jiisy
gydytojas gali nuspresti, kad IOA vartojima reikia nutraukti.

Jeigu IOA vartojimo metu bet kuri i§ auk§¢iau paminéty biikliy pakinta, pavyzdZiui, artimas $eimos
narys suserga tromboze dél nezinomos prieZasties arba Jus priaugate per daug svorio, pasitarkite su
savo gydytoju.

KRAUJO KRESULIAI ARTERIJOJE

Kas nutinka kraujo kresuliui susidarius arterijoje?
Kaip ir venoje susidares kraujo kresulys, taip ir arterijoje esantis kreSulys galisukelti sunkiy
pasekmiy. Pavyzdziui, jis gali sukelti Sirdies smugj ar insulta.

Kraujo kreSuliy susidarymo arterijoje pavoju didinantys veiksniai
Svarbu pazyméti, kad Sirdies smiigio ar insulto pavojus vartojant.IOA yra labai mazas, taciau gali
padidéti:

o su amziumi (vir§ 35 mety);

. jeigu riikote. Vartojant sudétinj hormonini kentraceptika, tokj kaip I0A, patartina mesti rikyti.
Jeigu negalite atsisakyti rilkymo ir esate.vytesné nei 35 mety amziaus, Jusy gydytojas gali
patarti Jums naudotis kitokios riiSies kontracepcija;

o jeigu turite antsvoryj;

. jeigu Jisy kraujospudis yra padidcjes;

. jeigu Jiisy artimiausiam $eimos nariui jaunystéje (jaunesniam nei 50 mety)yra buves Sirdies
smigis ar insultas. Siuo atveju ir Jums $irdies smiigio ar insulto pavojus galéty bati didesnis;

. jeigu Jums ar kuriam nors i8 Jiisy artimiausiy Seimos nariy yra padidéjes riebaly kiekis kraujyje
(cholesterolio ar trigliceridy);

. jeigu sergate migrena, ypac€ migrena su aura;

. jeigu sergate Sirdies ligomis (voztuvy pakitimais, ritmo sutrikimu, vadinamu priesirdziy
virpgjimu);

. jeigu sergate cukriniu diabetu.

Jeigu Jumis yra daugiau nei viena i$ §iy biikliy arba bet kuri i8 jy yra ypac sunki, kraujo kresulio
susidarymo pavojus gali padidéti dar labiau.

Jeigu 1OA vartojimo metu bet kuri i§ auk$¢iau paminéty bukliy pakinta, pavyzdziui, pradedate rukyti,
artinias Seimos narys suserga tromboze dél nezinomos priezasties arba Jis priaugate per daug svorio,
pasitarkite su savo gydytoju.

Veézys

Krities vézys truputj dazniau diagnozuojamas sudétines kontraceptines tabletes vartojan¢ioms
moterims, bet neZinoma, ar jj sukelia sudétiniy table¢iy vartojimas. Galbiit moterys, vartojancios
kontraceptines tabletes, dazniau apsilanko pas gydytoja, todél navikai diagnozuojami dazniau.
Nutraukus sudétiniy kontraceptiky vartojima, padidéjes kriities vézio pavojus palaipsniui mazéja.

Yra svarbu nuolat tikrintis kriitis, o jei apCiuopiate gumba, kreipkités | gydytoja. Taip pat gydytojui
pasakykite, jei JUsy artima giminaité sirgo ar serga krities véziu (Zr. 2 skyriuje ,,Kada imtis atsargumo
priemoniy vartojant IOA*).
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Kontraceptines tabletes vartojan¢ioms moterims retai pasitaiko gerybiniy (ne vézys), o dar re¢iau —
piktybiniy (vézys) kepeny naviky. Jeigu Jums nejprastai stipriai skauda pilva, kreipkités j gydytoja.

Gimdos kaklelio véZj sukelia zmogaus papilomos viruso (ZPV) infekcija. Pastebéta, kad juo dazniau
serga moterys, ilgai vartojanioms kontraceptines tabletes. Ar taip yra dél hormoniniy kontraceptiniy
tableciy vartojimo, ar dél kity faktoriy, tokiy kaip lytinio gyvenimo skirtumai, nezinoma.

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

Mergaitéms ir paaugléms
Duomeny apie saugumg ir veiksminguma jaunesnéms nei 18 mety paaugléms néra.

Kiti vaistai ir IOA

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto ir augalinius vaistus,

arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui.

Be to, bet kuriam kitam gydytojui ar odontologui, skirian¢iam kity vaisty (arbawaistininkui), taip pat

pasakykite, kad vartojate IOA. Jie gali Jums patarti, ar reikia papildomy kentracepcijos priemoniy

(barjeriniy) ir, jei taip, tai kiek laiko jas naudoti.

. Kai kurie vaistai mazina IOA apsaugos nuo néStumo veiksmingurng arba gali sukelti nelaukta
kraujavima. Tai vaistai, skirti gydyti:

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

- tuberkulioze (pvz., rifampicinas);

- 71V infekcija (pvz., ritonaviras, nevirapinas, nelfinaviras, efavirenzas);

- kitas infekcines ligas (antibiotikai, pvz.,grizeofulvinas);

- padidéjusj kraujospud;j plauciy kraujagysiése (bosentanas).

. JonaZzoliy preparatai taip pat gali silpninti IOA veikima. Jei jau vartojate IOA ir norite vartoti
augalinius vaistus, kuriy sudétyje yrajonazoliy, pirmiausia pasitarkite su gydytoju.

o Kai kurie vaistai gali padidinti veikliyjy IOA medziagy kiekj kraujyje. Tableciy realusis
veiksmingumas iSlieka, taciau pasakykite gydytojui, jei vartojate vaistus nuo grybelio, pvz.,
ketokonazola.

. IOA taip pat gali turéti jtakos kity vaisty, pvz., vaisto epilepsijai gydyti lamotrigino, veikimui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Moteriai, kuri yra néséia atba galvoja, kad gali bati nés¢ia, IOA vartoti draudziama. Jeigu vartodama
IOA pastojote, IOA wartojima nutraukite ir kreipkités | gydytoja.

Jei ketinate nutraukti [OA vartojima, nes norite pastoti, zitirékite 3 skyriuje ,,Jeigu IOA vartojima
nutraukiate®.

Paprastai-IOA nepatariama vartoti Zindymo laikotarpiu. Jei norite vartoti Sias tabletes Zindymo
laikotarpiu, pasitarkite su gydytoju.

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

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Netikétina, kad IOA paveikty Jisy gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

IOA sudétyje yra laktozeés

IOA sudétyje yra laktozés. Jeigu gydytojas yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy,
kreipkités i ji prie$ pradédama vartoti §j vaista.
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3. Kaip vartoti IOA

Kada ir kaip vartoti tabletes

I0A lizdinéje ploksteléje yra 28 tabletés: 24 baltos tabletés, kuriose yra veikliyjy medziagy (jos
sunumeruotos nuo 1 iki 24), ir 4 geltonos tabletés, kuriose néra veikliyjy medziagy (jos sunumeruotos
nuo 25 iki 28).

Kiekvieng karta pradédama nauja IOA lizdine plokstele, imkite baltg veikligjg tablete Nr. 1 i$ kairiojo
virSutinio kampo (Zr. ,,Pradzia®). Pasirinkite vieng i§ 7 dienas zyminciy lipduky, kurio pilkame
stulpelyje yra diena, kurig pradedate vartoti vaistg. Pavyzdziui, jei vaistg pradedate vartoti treciadienj,
naudokite lipduka su uzrasu ,,T.*“. Priklijuokite lipdukg ant plokstelés virs§ veikliyjy baltos spalvos
tableciy eilutés, kur paraSyta ,,Dieng zymintj lipduka klijuokite ¢ia®. Tai leis pasitikrinti, ar kasdien
iSgéréte tablete.

Gerkite po vieng tablete kasdien mazdaug tuo paciu metu, jei reikia, uzgerdama trupuciu vandens:
Laikykites rodykliy ant plokstelés krypties, tada pirma iSgersite baltas veikligsias tabletes, poto —
geltonas placebo tabletes.

Ménesinés prasidés per 4 dienas, kuriomis gersite geltonas placebo tabletes (vadinamasis vartojimo
nutraukimo kraujavimas). Paprastai jis prasidés per 2 - 3 dienas po paskutinés veikliosios baltos
spalvos tabletés iSgérimo ir gali nesibaigti prie§ pradedant kitg lizding plokstele-

Pradékite gerti tabletes i$ naujos lizdinés plokStelés tuoj po paskutinés geltonos.tabletés, net jei
kraujavimas dar nepasibaigée. Tai reiskia, kad nauja lizding plokstele visada pradesite ta pacig savaités
dieng ir kad kraujavimas kiekvieng ménesj prasidés mazdaug tomis paciomis'ménesio dienomis.

Kai kurioms moterims gali nebiiti kraujavimo kiekvieng ménesj, kaijos geria geltonas tabletes. Jei
geéréte IOA kasdien taip, kaip nurodyta, tai néra tikétina, kad pastojote,/(taip pat zr. 3 skyriy ,,Jei
nebuvo vieny ar daugiau ménesiniy®).

Pradedant pirmgjg 10A pakuote

Kai praéjusj ménesj nevartojote jokiy hormoniniy Kontraceptiky
Pradékite vartoti IOA pirmaja ciklo dieng (t. y. piring ménesiniy kraujavimo dieng). IOA pradeda
veikti tuoj pat. Papildomo kontracepcijos metodo taikyti nereikia.

Keiciate kitg sudétinés hormoninés kontracepcijos biidg (sudétinius geriamuosius kontraceptikus
(SGK), maksties ziedg ar transdermini pleistrg)

Galite pradéti gerti IOA kitg dieng po paskutinés iSgertos tabletés (tai reiskia, kad pertrauka tarp
table¢iy gérimo nedaroma). Jei Jiisy dabar vartojamoje ploksteléje taip pat yra neveikliy (placebo)
tableciy, tada IOA galite pradéti-gerti kit dieng po paskutinés veikliosios tabletés iSgérimo (jei nesate
tikra, kokios tai tabletés; paklauskite gydytojo ar vaistininko). Be to, galite pradéti gerti ir véliau,
taciau jokiy biidu ne véliau kaip kitg dieng po pertraukos tarp ankstesniy tableciy (ar kita dieng po
paskutinés neveikliosios tabletés). Jei vartojote maksties Ziedg ar transderminj pleistra, geriausia
pradéti gerti IOAta diena, kai paSalinate Ziedg ar pleistra. Véliausiai galite pradéti gerti ta diena, kada
pradétuméte wvartoti kitg ziedg ar pleistra.

Jei laikotés Siy instrukceijy, naudoti papildomy kontracepcijos biidy nereikia.

Keiciate vieno progestageno tabletes

Galite nustoti vartoti vieno progestageno tabletes bet kurig dieng ir kitg diena, tuo paciu laiku, pradéti
gerti IOA. Taciau jei per pirmas 7 IOA tableCiy gérimo dienas turésite lytiniy santykiy, pasinaudokite
barjeriniu kontracepcijos metodu.

Keidiate vieno progestageno Svirk§¢iamus vaistus, implantus ar hormonus i$skirianéias vartojimo j
gimda sistemas (angl. intauterine system (1US))

Pradékite vartoti IOA, kai reikalinga kita injekcija, arba tg dieng, kai paSalinamas implantas ar IUS.
Taciau jei per pirmas 7 IOA tableCiy gérimo dienas turésite lytiniy santykiy, pasinaudokite barjeriniu
kontracepcijos metodu.
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Po gimdymo
Galite pradéti vartoti IOA 21-3 — 28-3 dieng po gimdymo. Jei pradésite véliau kaip 28 dieng, per

pirmas 7 IOA vartojimo dienas Js taip pat turite naudotis barjeriniu kontracepcijos metodu. Jeigu jau
turé¢jote lytiniy santykiy po gimdymo, pries pradédama vartoti IOA jsitikinkite, kad nesate nésc¢ia, arba
palaukite kity ménesiniy. Jei norite pradéti vartoti IOA po gimdymo ir maitinate krtitimi, zitirékite 2
skyriy ,,NéStumas ir zindymo laikotarpis®.

Jei nesate tikra, kada pradéti vartoti IOA, klauskite gydytojo.

Po persileidimo ar aborto
Jums patars gydytojas.

Pavartojus per didele IOA doze

Nepastebéta, kad vienu metu iSgérus per daug IOA tableciy, pasireiksty sunkus zalingas poveikis.
ISkart iSgérus keleta tableciy, gali pasireiksti pykinimas, vémimas ar kraujavimas i§ maksties. Jei
pastebéjote, kad IOA iSgéré vaikas, kreipkités | gydytoja.

Pamirsus pavartoti IOA

Sie patarimai taikytini tik pamirsus pavartoti veikliasias baltos spalvos tabletes.

o Jei pavélavote iSgerti tablete maZiau negu 12 valandy, apsauga nuo nestumio nesusilpnéja.
Tablete iSgerkite, kai tik prisiminsite, paskui tabletes gerkite jprastu laiku.

o Jei pavélavote iSgerti tablete daugiau kaip 12 valandy, apsauga nuo-néstumo gali biti
nepatikima. Kuo daugiau tableCiy praleidote, tuo didesné tikimybe, kad apsauga nuo néstumo
bus susilpnéjusi. Galimybé pastoti ypa¢ didelé, jei pamir§tama-iSgerti veikligsias baltos spalvos
tabletes, esancias plokstelés pradzioje arba pabaigoje. Tada reikia vadovautis toliau
pateikiamomis taisyklémis.

1-7 balty veikliyjy tableciy vartojimo dienos (Zr. paveikslelj ir tvarkarastj)

ISgerkite paskuting baltg veikliagjg tablete, kai tik prisiminsite (net jei tekty gerti 2 tabletes tuo paciu
metu), paskui tabletes gerkite jprastu laiku. Tac¢iau per kitas 7 dienas pasinaudokite barjeriniu
kontracepcijos metodu kaip papildoma apsaugine priemone.

Jei turéjote lytiniy santykiy tg savaite, kai buvote pamirSusi iSgerti tabletes, yra galimybé, kad
pastosite arba kad esate nés¢ia. Tuomet nedelsdama kreipkités j savo gydytoja.

8-17 balty veikliyjy tableciy vartojimo dienos (Zr. paveikslélj ir tvarkarastj)

ISgerkite paskuting baltg veikliaja tablete, kai tik prisiminsite (net jei tekty gerti 2 tabletes tuo paciu
metu), paskui tabletes gerkite jprastu laiku. Apsauga nuo néstumo nesumazéja, todél naudotis
papildomomis apsaugos priemonémis nereikia. Vis délto, jei praleidote daugiau kaip 1 tablete, per
kitas 7 dienas turite naudoti papildomas apsaugos priemones.

18-24 balty veikliyjy tableciy vartojimo dienos (Zr. paveikslélj ir tvarkarastj)

Rizika pastoti.ypac padidéja, jei praleisite tas baltas veikligsias tabletes, kurios yra ar¢iau geltony
placebo tableéiy. Padidéjusios rizikos galima iSvengti reguliuojant vartojimo tvarkarastj. Galima
pasirinktivieng i§ dviejy vartojimo budy.

Pirmasis‘buidas.

Isgerkite paskuting baltos spalvos veikligjg tablete, kai tik prisiminsite (net jei tekty gerti 2 tabletes
tuo paciu metu), paskui tabletes gerkite jprastu laiku. Pradékite vartoti kitg lizding plokstelg, kai tik
baigsis baltos veikliosios tabletés i§ turimos lizdinés plokstelés, taigi, geltonas placebo tabletes
praleiskite. Ménesinés gali neprasidéti iki tol, kol reikés gerti kitos lizdinés plokstelés pabaigoje
esancias geltonas placebo tabletes, ta¢iau balty veikliyjy tableciy vartojimo laikotarpiu gali atsirasti
tepliojimas (kraujo laseliy ar démiy) arba pakraujavimas.

Antrasis buidas.

Balty veikliyjy table¢iy nebevartokite ir i$§ karto pradékite gerti geltonas placebo tabletes. Pasibaigus
placebo table¢iy vartojimo laikotarpiui, pradékite naujg lizding plokstele.
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Jei negalite prisiminti, kiek balty veikliyjy table¢iy praleidote, vadovaukités pirmuoju vartojimo biidu,
kitas 7 dienas naudokités barjerine kontracepcijos priemone ir nedelsdama susisiekti su savo
gydytoju.

Jei pamirSote iSgerti baltas veikligsias tabletes, o geriant geltonas placebo tabletes i$ tos pacios
lizdinés plokstelés kraujavimo néra, Jis galite biiti nés¢ia. PrieS pradédama gerti tabletes i$ Kitos
plokstelés, pasitarkite su savo gydytoju.

Praleista geltony placebo tableciy

Paskutinés 4 geltonos spalvos tabletés ketvirtoje eilutéje yra placebo tabletés, kuriose veikliyjy
medziagy néra. Jei pamirSote iSgerti vieng i$ $iy table¢iy, IOA patikimumas islicka. Pamirstas iSgerti
geltonos spalvos placebo tabletes iSmeskite, paskui kitas tabletes gerkite jprastu laiku.

Paveikslélis
p o~
Dieng zymintj lipduka klijuckite &ia
PradZia 2 3 4 5 6 7
> > - » » >
VAN N N N /N -‘
8 9 10 11 12 13 14
/ A N/ TN /- N
> > > | 4 > > -
15 16 A7 18 19 20 21
» » | > > > »
, AN, A A N / w
22 23 24 25 26 27 28

Tvarkarastis: jei balta tablete pavélavote iSgerti daugiau kaip 12 valandy

daz';l:ils;:m - Klauskite gydytojo patarimo
viena balta
tableté
7 ] Ar turéjote lytiniy santykiy
diena > viena savaite pried
I—I praleisdama tablete?
+ ligerkite pamiritg tablete
+ Ateinantias 7 dienas naudokite barjerine priemone
(prezervatyva) ir
+ Pabaikite vartoti tabletes i§ lizdinés plokstelés
Praleista tik
viena tablete 817 + légerkite pamiréta tablete
4 (HIEE‘“; i diena | . Pabaikite vartoti tabletes i lizdinés plokételés
aug au Kal (4]
po 12 valandy)
I3gerkite pamiréta tablete

'
+ Pabaikite gerti baltas tabletes
+ |l¥meskite 4 geltonas tabletes
+ Pradékite vartoti tabletes i3 naujos lizdinés plokitelés

o |

+ Balty table¢iy daugiau negerkite

+ 1§ karto pradékite vartoti 4 geltonas tabletes

+ Poju pradekite vartoti tabletes i3 naujos lizdines
plokitelés

Jei vemiate ar gausiai viduriuojate
Jei per 3-4 valandas po baltos veikliosios tabletés i§gérimo véméte ar gausiai viduriavote, organizmas
galéjo nevisiskai pasisavinti veikligsias IOA tabletés medziagas. Tai yra beveik tas pats, lyg biituméte
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pamirSusi iSgerti tablete. Nustojusi vemti ar viduriuoti, kick galédama grei¢iau privalote iSgerti kitg
tablete 1S atsarginés lizdinés plokstelés. Jei jmanoma, iSgerkite jg per 12 valandy po jprasto vartojimo
laiko. Jeigu tai nejmanoma arba jeigu jau pragjo daugiau kaip 12 valandy, reikia vadovautis
patarimais, iSvardytais poskyryje ,,PamirSus pavartoti IOA"“. Jei gausiai viduriuojate, pasitarkite su
gydytoju.

Geltonos tabletés yra placebo tabletés, kuriose veikliosios medziagos néra. Jei per 3-4 valandas po
geltonos tabletés i§gérimo véméte ar gausiai viduriavote, IOA patikimumas iSlieka.

Jei norite atitolinti ménesines

Jis galite atitolinti ménesines, jeigu negersite geltony placebo tableciy i§ esamos lizdinés plokstelés, o
tuoj pat pradésite gerti baltas veikligsias tabletes i3 kitos lizdinés IOA plokstelés. Geriant tabletes i§
Sios lizdinés plokstelés, gali atsirasti negausus ar | ménesines panasSus kraujavimas. Kai norésite, kad
prasidéty ménesinés, nustokite gerti baltas veikligsias tabletes ir pradékite gerti geltonas placebo
tabletes. Pabaigusios vartoti 4 geltonas placebo tabletes i$ antrosios lizdinés plokstelés, pradékite kita
(treciaja) lizdine plokstele.

Jeigu norite pakeisti pirmg ménesiniy diena

Geriant tabletes laikantis nurodymy, Jisy ménesinés prasidés placebo tableciy varto)imo dienomis.
Jeigu Jums reikia pakeisti pirmaja ménesiniy diena, sumazinkite placebo dienyskaiciy (bet niekada jo
neilginkite — ne daugiau kaip 4 dienos). Pavyzdziui, jeigu Jus jprastai pradedate placebo tabletes gerti
penktadienj, o norite tg dieng perkelti j antradienj (3 dienomis anks¢iau), tiormet turite pradéti vartoti
kita plokstele 3 dienomis ankscCiau, nei esate jpratusi. Sutrumpinto placcho table¢iy intervalo metu
ménesiniy kraujavimo gali nebiiti. Balty veikliyjy tableciy iS kitos lizdinés plokstelés vartojimo
dienomis gali atsirasti tepliojimas (kraujo laseliy ar démeliy) arba pakraujavimas.

Jeigu nesate tikra, kq daryti, pasitarkite su savo gydytoju.

Jeigu pradéjote netikétai kraujuoti

Geriant sudétines tabletes, per pirmus kelis ménesius-galimi nereguliartis kraujavimai i$ maksties
(tepliojimas ar pakraujavimas) tarp ménesiniy. Galitekti naudoti higienos priemones, taciau tabletes
gerkite, kaip esate jpratusi. Nereguliariis kraujaviiriai i§ maksties pasibaigs, kai organizmas prisiderins
prie tableciy (paprastai mazdaug po 3 ménesiy). Jei kraujavimas tesis, patimes ar vél pasireiks,
kreipkités i gydytoja.

Jeigu nebuvo vieny ar daugiau inénesiniy

Klinikiniai IOA tyrimai parod¢; kad retkarciais po 24-0s dienos jprastos ménesinés gali neatsirasti.

o Jeigu teisingai iSgéréte visas tabletes, nevéméte ar stipriai neviduriavote, nevartojote kity
vaisty, tai néra tikétina, kad esate néscia. Vartokite IOA toliau, kaip esate jpratusios. Taip pat
zitrékite 3 skyriuje,Jei vemiate ar gausiai viduriuojate* ar 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir IOA®.

o Jeigu ne visastabletes iSgéréte teisingai ar ménesinés neatsiranda 2 kartus i$ eilés, Jis galite
buti nésc¢iar Nedelsdama kreipkités j gydytoja. Nepradékite kitos IOA plokstelés, kol gydytojas
nepang¢igs néstumo galimybés.

Jeigu IOA vartojima nutraukiate

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

Jei norite nutraukti IOA vartojima dél to, kad norite pastoti, rekomenduojama sulaukti natiiraliy
ménesiniy. Tai padés nustatyti naujagimio gimimo data.

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

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
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Jeigu Jums pasireiSké bet koks Salutinis poveikis, ypa¢ jeigu jis yra sunkus arba nesiliauja, ar atsirado
bet kokiy Jasy sveikatos poky¢iy, kurie, Jisy nuomone, gali biti susije su IOA, pasitarkite su savo
gydytoju.

Visoms sudétinius hormoninius kontraceptikus vartojan¢ioms moterims kraujo kresuliy susidarymo
venose (veny tromboembolija (VTE)) ar kraujo kresuliy susidarymo arterijose (arterijy
tromboembolija (ATE)) pavojus yra padidéj¢s. Daugiau informacijos apie jvairius pavojus, kylancius
vartojant sudétinj hormoninj kontraceptika, rasite 2 skyriaus poskyryje "Kas zinotina prie$ vartojant
IOA".

Su IOA vartojimu buvo susije tokie nepageidaujami poveikiai:
Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i3 10 vartotojy):
o spuogai;

. menstruacijy poky¢iai (pvz., jy néra arba jos nereguliarios).

Daznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10 vartotojy):

o sumazgjes lytinis potraukis, depresija ar prislégta nuotaika, nuotaiky svyraviimai;
o galvos skausmas ar migrena;

. pykinimas;

° gausios ménesingés, kriity skausmas, dubens skausmas;

. kiino svorio didé¢jimas.

NedaZnas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i$ 100 vartotojy):

padidéjes apetitas, skysciy susilaikymas (edema);

kraujo pripludimas j kaklg ir veida;

pilvo patinimas;

padidéjes prakaitavimas; plauky slinkimas, niezéjimas, odos sausumas, odos riebalavimasis;
sunkumo pojiitis galiinése;

reguliarios, bet negausios ménesinés; krtity padidéjimas, sukietéjimai kriityse, pieno gamyba ne
néStumo metu, prieSmenstruacinis sindrormas, skausmas lytiniy santykiy metu, sausumas
makstyje ar iSoriniuose lyties organuose, gimdos spazmai;

o irzlumas;

. kepeny fermenty kiekio padidéjirnas.

Retas (gali pasireiksti maziaukaip 1 i§ 1000 vartotojy):
° Zalingi kraujo kreduliai venoje arba arterijoje, pavyzdZiui:
o] kojos ar pedos (pvz., GVT),
plauciy (pvz., PE),
Sirdies siiuigis,
insultas,
mazas insultas ar praeinantys j insultg panasiis simptomai, vadinami praeinanciu
smegeny iSemijos priepuoliu (PSIP),
0 kraujo kreSuliai kepenyse, skrandyje, Zarnyne, inkstuose ar akyje.
Kraujo kresulio susidarymo tikimybé gali buti didesné, jeigu Jums yra kita buklé, didinanti §j pavojy
(daugiau informacijos apie kraujo kresuliy susidarymo pavojy didinanéias bukles ir kraujo kresulio
simptomus rasite 2 skyriuje).
. sumazejes apetitas;
padidéjes lytinis potraukis;
démesio sutrikimai;
akiy sausumas, kontaktiniy leSiy netoleravimas;
burnos sausumas;
geltonai rudos pigmentinés démes, daugiausiai ant veido; padidéjes plaukuotumas;
nemalonus maksties kvapas; diskomfortas maksties ar iSoriniy lyties organy srityje;
alkis;

©O O0O0Oo

40



o tulzies puslés liga.

IOA vartojusioms pacientéms buvo pastebétos alerginés (padidéjusio jautrumo) reakcijos, taciau jy
daznis pagal turimus duomenis negali biiti jvertintas.

Daugiau informacijos apie galima nepageidaujama poveikj - ménesiniy ciklo pakitimus (pvz., jy
nebuvima ar nereguliary kraujavimg) vartojant IOA rasite 3 skyriuje: ,,Kada ir kaip gerti tabletes*,
»Jel atsirado netikétas kraujavimas® ir ,,Jeigu nebuvo vieny ar daugiau ménesiniy“.

PraneSimas apie $alutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Prane$dami apie $alutinj poveikj galite mums
padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti IOA
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po "Tinka iki/EXP" nurodytam tinkaniumo‘laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto-menesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Nebereikalingy SGK tableciy (jskaitant IOA tabletes) negalima i8pilti j kanalizacija arba iSmesti kartu
su buitinémis atliekomis. Tabletés sudétyje esantys veikliis-hormonai, pateke j gamtinius vandenis,
gali turéti zalingg poveikj. Tabletes reikia grazinti j'vaistine arba, laikantis vietiniy reikalavimy,
sutvarkyti kitokiu saugiu biidu. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

TIOA sudétis

- Veikliosios medZiagos yia:
baltose veikliosiose plévele dengtose tabletése: kiekvienoje tabletéje yra 2,5 mg nomegestrolio
acetato ir 1,5 mg estradiolio (hemihidrato pavidalu).
Geltonose placebo.plévele dengtose tabletése veikliyjy medziagy néra.

- Pagalbingés redziagos yra:
Tabletés Serdyje (balty veikliyjy ir geltony placebo plévele dengty tableciy):
laktozés menohidratas (Zr. 2 skyriuje ,,JOA sudétyje yra laktozés*), mikrokristaliné celiuliozé
(E460), krospovidonas (E1201), talkas (E553b), magnio stearatas (E572) ir koloidinis silicio
dioksidas, bevandenis.
Tabletés pléveléje (balty veikliyjy plévele dengty tableéiy):
polivinilo alkoholis (E1203), titano dioksidas (E171), makrogolis 3350 ir talkas (E553b).
Tabletés pléveléje (geltonos spalvos placebo plévele dengty tablediy):
polivinilo alkoholis (E1203), titano dioksidas (E171), makrogolis 3350, talkas (E553b),
geltonasis geleZies oksidas (E172) ir juodasis geleZies oksidas (E172).

I0A iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Veikliosios plévele dengtos tabletés (tabletés) yra baltos spalvos ir apvalios. Abiejose jy pusése yra
Ispausta ,,ne*.

Placebo plévele dengtos tabletés yra geltonos ir apvalios. Abiejose jy pusése jspausta ,,p*.

IOA tiekiamas kartono dézutéje po 1 ar 3 lizdines ploksteles, kuriose yra 28 plévele dengtos tabletés
(24 baltos veikliosios plévele dengtos tabletés ir 4 geltonos placebo plévele dengtos tabletés).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Rinkodaros teisés turétojas

Merck Sharp & Dohme Limited

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Jungtiné Karalysté

Gamintojas

Organon (Ireland) Limited
Drynam Road

Swords

Co. Dublin

Airija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo.atstova.

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Bbbarapus

Mepk llapm u Hoym bearapus EOO/]
Ten.: + 359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd:de

Eesti

Merek Sharp & Dohme OU
Tel:+ 372 6144 200
msdeesti@merck.com

EAMada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohime
Tel: + 3705 2780247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Liuxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: + 36 1 888 5300
hungary_msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 9999000 (+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: + 47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com



Espafia

Merck Sharp & Dohme de Esparia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 180 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673

+357 22866700
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67 364224
msd_lv@merck.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Polska

MSD Polska Sp.z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: + 351 21 4465808
clic@merck.com

Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativha.zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp.&@Dohme, s.r.o.
Tel: + 4212 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tfn: + 46 (0)77 570 04 88
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

ISsaimi informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

fittp://www.ema.europa.eu.
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