111 PRIEDAS

Tam tikry preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio
skyriy pataisos

Pastaba:

Atitinkami preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyriai buvo parengti po kreipimosi
proceduros.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos, bendradarbiaudamos su referencine valstybe nare, véliau
turi atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriems rinkodaros teisé suteikta pagal Direktyvos 2001/83/EB
111 dalies 4 skyriaus reikalavimus, informacija.
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111.A PRIEDAS — sudétiniai hormoniniai kontraceptikai, kuriy sudétyje yra chlormadinono
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[Esamgq vaistinio preparato informacijq, taikomg visiems 1 priede iSvardytiems vaistiniams
preparatams, kuriy sudétyje yra chlormadinono, reikia pataisyti (atitinkamai pridéti, pakeisti ar
pasalinti), kad atspindéty suderintg formuluote, nurodytg toliau]

I. Preparato charakteristiky santrauka
[PCS pradzioje reikia pridéti Sj tekstq]

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

4.1. Terapinés indikacijos

[Sio skyriaus pabaigoje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]
[...]

Priimant sprendima skirti [sugalvotas pavadinimas], reikia atsizvelgti | individualius esamus rizikos,
ypac veny tromboembolijos (VTE), veiksnius, ir VTE rizikg vartojant [sugalvotas pavadinimas],
palyginti su rizika, kuri kyla vartojant kitus SHK (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

4.3. Kontraindikacijos

[Sj skyriy reikia pataisyti pridedant toliau nurodytas kontraindikacijas]

Sudétiniy hormoniniy kontraceptiky (SHK) negalima vartoti esant toliau nurodytoms bikléms:
[---]1

e Veny tromboembolija (VTE) arba jos rizika

o Veny tromboembolija — esama VTE (gydoma antikoaguliantais) arba anksciau buvusi VTE
(pvz., giliyjy veny trombozé [GVT] arba plauciy embolija [PE]).

o Zinomas paveldimas arba jgytas polinkis j veny tromboembolijg, pvz., APC
rezistentiSkumas (jskaitant Leideno V faktoriy), antitrombino 111 trikumas, baltymo C
trikumas, baltymo S trukumas.

o Didelé chirurginé operacija su ilgalaike imobilizacija (zr. 4.4 skyriy).

o Didelé veny tromboembolijos rizika dél keliy esamy rizikos veiksniy (zr. 4.4 skyriy).

e Arterijy tromboembolija (ATE) arba jos rizika

o Arterijy tromboembolija — esama arterijy tromboembolija, anksciau buvusi arterijy
tromboembolija (pvz., miokardo infarktas) arba jg pranasaujanti biklé (pvz., kritinés
angina).

o Smegeny kraujotakos liga — esamas insultas, anksciau patirtas insultas arba jj
pranasaujanti buklé (pvz., praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP)).
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o Zinomas paveldimas arba jgytas polinkis | arterijy tromboembolija, pvz.,

o Didelé arterijy tromboembolijos rizika dél keliy rizikos veiksniy (zr. 4.4 skyriy) arba dél
vieno esamo sunkaus rizikos veiksnio, pvz.:

e cukrinio diabeto su kraujagysliy pazeidimo simptomais,
e sunkios arterinés hipertenzijos,

e sunkios dislipoproteinemijos.

[---]
4.4, Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

[Si skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]

Ispéjimai
[---]

Jeigu yra bent viena i$ toliau nurodyty blkliy ar rizikos veiksniy, [sugalvotas pavadinimas] tinkamumg
reikia aptarti su moterimi.

Moteriai reikia patarti, kad pasunkéjus arba pirma kartg atsiradus bent vienai i$ Siy bikliy ar rizikos
veiksniy ji kreiptysi | gydytojq, kuris nustatys, ar reikia nutraukti [sugalvotas pavadinimas] vartojima.

Veny tromboembolijos (VTE) rizika

[Sio skyriaus pradZioje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

Vartojant bet kokj sudétinj hormoninj kontraceptika (SHK), yra didesné veny tromboembolijos (VTE)
rizika nei jo nevartojant. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio,
norgestimato ar noretisterono, yra susije su maziausia VTE rizika. Dar nezinoma, kokia
rizika yra vartojant [sugalvotas pavadinimas], palyginti su Siais mazZesnés rizikos vaistiniais
preparatais. Sprendima vartoti kita vaistinj preparata, nei pasizyminti maziausia VTE rizika,
reikia priimti tik aptarus su moterimi, taip uztikrinant, kad ji supranta VTE rizika vartojant
SHK, kaip jai esantys rizikos veiksniai veikia Siq rizika ir kad jai esanti VTE rizika yra
didZziausia pirmaisiais vartojimo metais. Taip pat yra sSiek tiek duomenuy, kad Si rizika
padidéja vél pradéjus vartoti SHK po 4 savaiciy arba ilgesnés pertraukos.

[éiame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamgq formuluote]

Mazdaug 2 i 10 000 motery, kurios nevartoja SHK ir néra néscios, vieneriy mety laikotarpiu pasireiks
VTE. Tadiau, priklausomai nuo esamy rizikos veiksniy, kai kurioms moterims $i rizika gali bati daug
didesné (Zr. toliau).

Epidemiologiniais tyrimais, kuriuose dalyvavo moterys, vartojancios mazos dozés (< 50 ug
etinilestradiolio) sudétinius geriamuosius kontraceptikus, nustatyta, kad mazdaug 6-12 i3
10 000 motery per metus pasireiks VTE.

MaZzdaug 6 * i§ 10 000 motery, vartojandiy SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio, per metus
pasireiks VTE.

1 5-7 intervalo vidurio taskas 10 000 moters mety, remiantis mazdaug 2,3-3,6 santykine rizika vartojant SHK, kuriy,
sudétyje yra levonorgestrelio, palyginti su nevartojimu
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Dar nezinoma, kokia yra VTE rizika vartojant SHK, kuriy sudétyje yra chlormadinono, palyginti su
rizika vartojant SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio.

Vartojant mazos dozés SHK, VTE skaiCius per metus yra mazesnis uz skaiciy, tikéting moterims
néstumo metu arba laikotarpiu po gimdymo.

1-2 % atvejy VTE gali baigtis mirtimi.

[Atitinkamai reikia palikti ar pridéti toliau pateikiamg formuluote]

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

[Reikia pasalinti toliau pateikiamq formuluote (jeigu taikytina)]
Néra vieningos nuomonés, ar Siy reiskiniy pasireiskimas yra susijes su SHK vartojimu.

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]

VTE rizikos veiksniai

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

[Sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti, jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, dél kuriy padidéja
veny trombozés rizika (zr. 4.3 skyriy). Jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, rizikos padidéjimas gali

bati didesnis uz atskiry veiksniy suma; tokiu atveju reikia atsizvelgti | bendra moteriai esancig VTE
rizikg. Jeigu naudos ir rizikos santykis laikomas nepalankiu, SHK skirti negalima (zr. 4.3 skyriy).

Lentelé. VTE rizikos veiksniai

Rizikos veiksnys Pastaba

Nutukimas (kiino maseés indeksas Didéjant KMI, labai padideja rizika.

irsi 2
virsija 30 kg/m=) Ypac svarbu atsizvelgti, jeigu yra ir kity, rizikos

veiksniy.
Ilgalaike imobilizacija, didelée Tokiomis aplinkybémis patartina nutraukti pleistro,
chirurginé operacija, kojy ar dubens kontraceptiniy tableciy ar Ziedo vartojima (planinés
operacija, neurochirurginé operacija chirurginés operacijos atveju likus ne maziau kaip
ar didelé trauma keturioms savaitéms) ir atnaujinti vartojima tik

praéjus dviem savaitéms po to, kai mobilumas visiskai
atsistato. Reikia apsvarstyti kito kontracepcijos
metodo naudojimg neplanuotam néstumui iSvengti.

Jeigu [sugalvotas pavadinimas] vartojimas i$ anksto
nebuvo nutrauktas, reikia apsvarstyti antitrombozinio

gydymo taikyma.
Pastaba: trumpalaiké imobilizacija,

iskaitant > 4 valandy keliones oro
transportu, taip pat gali bati VTE
rizikos veiksnys, ypa¢ moterims,
kurioms yra kity rizikos veiksniy

Teigiama Seimos anamnezé (kada Jeigu jtariamas paveldimas polinkis, prieS sprendziant
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nors broliui, seseriai, motinai ar tévui | dél SHK vartojimo moterj reikia nusiysti pas

buvusi veny tromboembolija, ypac specialistg konsultacijai.

santykinai ankstyvame amziuje, pvz.,

iki 50 mety).

Kitos medicininés buklés, susijusios Vézys, sisteminé raudonoji vilkligé, hemolizinis
su VTE ureminis sindromas, létiné uzdegiminé zarny liga

(Krono liga ar opinis kolitas) ir pjautuvo pavidalo
lasteliy anemija

Vyresnis amzius Ypac virs 35 mety

Néra vieningos nuomoneés dél galimos varikoziniy veny ir pavirsinio tromboflebito jtakos veny
trombozés pradziai ar progresavimui.

Reikia atsizvelgti | padidéjusia tromboembolijos rizikg néstumo metu, ypac 6 savaites po gimdymo (Zr.
informacijg apie nésStuma ir zindyma 4.6 skyriuje).

Moterims reikia patarti, kad, pasireiSskus simptomams, nedelsdamos kreiptysi medicininés pagalbos ir
informuoty sveikatos priezitiros specialistg, kad vartoja SHK.
Giliyjy veny trombozés (GVT) simptomai gali bati:

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

- kojos skausmas arba skausmingumas, kuris gali bti juntamas tik stovint arba vaiksciojant;

- padidéjusi paveiktos kojos temperatiira; kojos odos paraudimas arba odos spalvos pokytis.
Plauciy embolijos (PE) simptomai gali bati:

- staiga pasireiSkes nepaaiskinamas dusulys arba kvépavimo padaznéjimas;

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

- astrus kritinés skausmas;

- sunkus galvos svaigimas ar sukimasis;

- daZnas arba neritmiskas Sirdies plakimas.

Kai kurie i$ Siy simptomy (pvz., dusulys, kosulys) néra specifiniai ir gali biti neteisingai
interpretuojami kaip daznesni arba ne tokie sunkdis reiskiniai (pvz., kvépavimo taky infekcijos).

Kiti kraujagysliy uzsikimsimo pozymiai gali biiti: staigus galinés skausmas, patinimas ir lengvas
pamélynavimas.

Jeigu uzsikimsimas pasireiskia akyje, simptomas gali biti skausmo nesukeliantis nerySkus regéjimas,
kuris gali progresuoti iki apakimo. Kartais apankama beveik i karto.

Arteriju tromboembolijos (ATE) rizika

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

ATE rizikos veiksniai
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Arterijy tromboembolijos komplikacijuy arba cerebrovaskulinio priepuolio rizika SHK vartojancioms
moterims yra didesné, jeigu yra rizikos veiksniy (Zr. lentele). [Sugalvotas pavadinimas] negalima
vartoti, jeigu moteriai yra vienas sunkus arba keli ATE rizikos veiksniai, dél kuriy padidéja arterijy

trombozés rizika (Zr. 4.3 skyriy). Jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, rizikos padidéjimas gali bdti

didesnis uz atskiry veiksniy suma; tokiu atveju reikia jvertinti bendra moteriai kylancig rizika. Jeigu

naudos ir rizikos santykis laikomas nepalankiu, SHK skirti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Lentelé. ATE rizikos veiksniai

Rizikos veiksnys

Pastaba

Vyresnis amzius

Ypac virs 35 mety

Rikymas

Moterims, norinioms vartoti SHK, reikia patarti
nerukyti. Vyresnéms nei 35 mety moterims,
norin¢ioms toliau rakyti, reikia primygtinai patarti
naudoti kitg kontracepcijos metoda.

Padidejes kraujospudis

Nutukimas (kiino maseés indeksas
virSija 30 kg/m=2)

Didéjant KMI, labai padideja rizika.

Ypac svarbu moterims, kurioms yra papildomy rizikos
veiksniy

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

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

Migrena

Padaznéjusi arba pasunkéjusi migrena vartojant SHK
(tai gali biti cerebrovaskulinio priepuolio prodrominé
baklé) gali biti priezastis nedelsiant nutraukti vaisto
vartojima

Kitos medicininés buklés, susijusios
su nepageidaujamais kraujagysliy
reiSkiniais

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

ATE simptomai

Moterims reikia patarti, kad, pasireiSkus simptomams, nedelsdamos kreiptysi medicininés pagalbos ir
informuoty sveikatos priezitros specialistus, kad vartoja SHK.

Cerebrovaskulinio priepuolio simptomai gali bati:

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

- staigus vaiksciojimo sutrikimas, galvos sukimasis, pusiausvyros ar koordinacijos sutrikimas;

- staigus sumisimas, kalbéjimo ar supratimo sutrikimas;

- staigus matymo viena ar abiem akimis sutrikimas;
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- staigus, sunkus ar ilgalaikis galvos skausmas be Zinomos priezasties;

- sgmonés netekimas ar apalpimas su traukuliais arba be juy.
Trumpalaikiai simptomai rodo, kad Sis reiskinys yra praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP).
Miokardo infarkto (MI) simptomai gali bati:

- skausmas, diskomfortas, spaudimas, sunkumas, verzimo ar pilnumo pojitis kratinéje,
rankoje ar po kratinkauliu,

- diskomfortas, plintantis | nugara, Zandikaulj, gerkle, ranka, skrandj;
- pilnumo, nevirskinimo ar uzspringimo pojitis;

- prakaitavimas, pykinimas, vémimas ar galvos sukimasis;

- labai didelis silpnumas, nerimas ar dusulys;

- daZnas arba neritmiskas Sirdies plakimas.

[...]

Medicininis iStyrimas ir konsultacijos

Pries pradedant arba atnaujinant gydyma [sugalvotas pavadinimas], reikia suzinoti visg ligos istorijq
(iskaitant Seimos anamneze) ir atmesti néStumo galimybe. Reikia iSmatuoti kraujospldj ir atlikti fizinj
iStyrima, atsizvelgiant | kontraindikacijas (zr. 4.3 skyriy) ir jsp&jimais (Zr. 4.4 skyriy). Svarbu atkreipti
moters démesj | informacijq apie veny ir arterijy tromboze, jskaitant [sugalvotas pavadinimas] keliama
rizikg, palyginti su kity SHK vartojimu, VTE ir ATE simptomus, Zinomus rizikos veiksnius ir kg reikia
daryti jtarus tromboze.

Moteriai taip pat reikia nurodyti atidziai perskaityti pakuotés lapel; ir laikytis pateikty patarimy. Tyrimy
daznis ir pobidis turi biti paremtas nustatytos praktikos rekomendacijomis ir pritaikytas konkreciai
moteriai.

Moteriai reikia nurodyti, kad hormoniniai kontraceptikai neapsaugo nuo ZIV infekcijy (AIDS) ir kity
Iytiniu keliu plintanciy ligy.

[...]

4.6. Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas
[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamq formuluote]

Reikia atkreipti démesj | padidéjusig VTE rizikg po gimdymo, jei vél pradedama vartoti [sugalvotas
pavadinimas] (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

4.8. Nepageidaujamas poveikis

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]

L1
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Atskiry nepageidaujamy_reakcijy apibudinimas

SHK vartojancioms moterims nustatyta padidéjusi arterijy ir veny trombozés ir tromboembolijos
reiskiniy rizika, jskaitant miokardo infarktg, insultg, praeinanciuosius smegeny iSemijos priepuolius,
veny tromboze ir plauciy embolijg (iSsamesné informacija pateikiama 4.4 skyriuje).

[-1

[VTE arba ATE turi biiti iSvardyti nepageidaujamy reiskiniy lenteléje, priskiriant dazniui ,Reti".]

[Reikia pridéti Sj teksta, nes Sie vaistiniai preparatai bus Papildomo stebéjimo sgrase]

PranesSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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

[*Dél spausdintinés medZiagos Zr. anotuoto QRD sablono rekomendacijas. ]
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11. Pakuotés lapelis
[Reikia pridéti Sj teksta, nes Sie vaistiniai preparatai bus Papildomo stebéjimo sarase]

nykdoma 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 poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

[Pakuotés lapelio pradzioje reikia pridéti toliau pateikiamag formuluote]
Svarbis dalykai, kuriuos reikia Zinoti apie sudétinius hormoninius kontraceptikus (SHK)

e Teisingai naudojant, tai yra vienas i$ patikimiausiy griztamojo poveikio kontracepcijos metoduy.

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

e Jeigu manote, kad Jums galbit pasireiSké kraujo kresulio simptomy, bikite budris ir kreipkités
i gydytoja (zr. 2 skyriuje skyrelj ,Kraujo kresuliai").

L]

2. Kas zinotina pries vartojant [sugalvotas pavadinimas]

[Sio skyriaus pradZioje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]
Bendros pastabos

Pries pradédamos vartoti [sugalvotas pavadinimas], turite perskaityti 2 skyriuje pateikiamg informacijg
apie kraujo kresulius. Ypac svarbu perskaityti kraujo kresulio simptomus (zr. 2 skyriuje skyrelj ,Kraujo
kresuliai).

L]

Kada negalima vartoti [sugalvotas pavadinimas]

[Si skyriy reikia pataisyti pridedant toliau pateikiama formuluote]

Jeigu Jums yra bent viena i$ toliau iSvardyty bikliy, [sugalvotas pavadinimas] vartoti negalima. Jeigu
Jums yra bent viena i$ toliau iSvardyty bikliy, reikia pasakyti gydytojui. Gydytojas su Jumis aptars,
koks bity tinkamesnis kitas kontracepcijos metodas.

e jeigu Jums yra (arba kada nors buvo) kraujo kresulys kojy (giliyjy veny trombozé, GVT),
plauciy (plauciy embolija, PE) ar kity organy kraujagyslése;

e jeigu zinote, kad Jums yra sutrikimas, veikiantis kraujo kreséjimg, pvz., baltymo C trikumas,

antikdnai;
e jeigu Jums reikalinga operacija arba ilgg laikg nevaikstote (zr. skyriy ,Kraujo kresuliai“);
e jeigu Jums kada nors buvo Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba insultas;

e jeigu Jums yra (arba kada nors buvo) kratinés angina (buklé, kuri sukelia sunky kratinés
skausma ir gali buti pirmasis Sirdies priepuolio [miokardo infarkto] pozymis) arba praeinantysis
smegeny iSemijos priepuolis (PSIP — trumpalaikiai insulto simptomai);
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jeigu Jums yra bent viena is toliau nurodyty ligy, galinciy didinti kreSulio arterijose rizika:

sunkus cukrinis diabetas su kraujagysliy pazeidimu,

labai didelis kraujospudis,

labai didelis riebaly (cholesterolio arba trigliceridy) kiekis kraujyje,
— biukle, vadinama hiperhomocisteinemija;

e jeigu Jums buna (arba kada nors bidavo) tam tikro tipo migrena, vadinama ,migrena su aura“.

L1

Kada reikia specialiy atsargumo priemoniy vartojant [sugalvotas pavadinimas]

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

Kada reikia kreiptis | gydytojgq?

Kreipkités skubios medicininés pagalbos

Sio sunkaus $alutinio poveikio simptomai aprasyti skyrelyje ,Kaip atpaZinti kraujo kredulj".

jeigu pastebéjote galimy kraujo kresulio pozymiuy, galinciy reiksti, kad Jums susidaré
kraujo kresulys kojoje (t. y., giliyjy veny trombozé), kraujo kresulys plauciuose (t. y.,
plauciy embolija), istiko Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba insultas (Zr. toliau
esantj skyrelj ,Kraujo kresulys (trombozé)").

[..

3

Jeigu Jums tinka bent viena is toliau nurodyty bukliy, pasakykite gydytojui.
Jeigu tokia biklé pasireiSkia arba pasunkéja vartojant [sugalvotas pavadinimas], taip pat reikia

pasakyti gydytojui.

[..

3

jeigu sergate Krono liga arba opiniu kolitu (Iétine uzdegimine zarnyno liga);

jeigu sergate sistemine raudongja vilklige (SRV — liga, veikiancia natliralig organizmo apsaugos
sistemaq);

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

jeigu sergate pjautuvo pavidalo lgsteliy anemija (paveldima raudonuyjy kraujo lgsteliy liga);

jeigu Jusy kraujyje yra padidéjusi riebaly koncentracija kraujyje (hipertrigliceridemija) arba
teigiama Sios biklés Seimos anamnezé. Hipertrigliceridemija yra susijusi su padidéjusia pankreatito
(kasos uzdegimo) iSsivystymo rizika;

jeigu Jums reikalinga operacija arba ilgq laikg nevaikstote (zr. 2 skyriy ,Kraujo kresuliai“);

jeigu JUs ka tik gimdéte, Jums yra padidéjusi kraujo kresuliy rizika. Turite paklausti gydytojo, po kiek
laiko po gimdymo galésite pradéti vartoti [sugalvotas pavadinimas];

jeigu Jums yra poodiniy veny uzdegimas (pavirsinis tromboflebitas);

jeigu Jdsy venos mazguotos ir iSsiplétusios.

306



KRAUJO KRESULIALI

Vartojant sudétinj hormoninj kontraceptika, pvz., [sugalvotas pavadinimas], Jums yra didesné kraujo
kreSulio atsiradimo rizika nei jo nevartojant. Retais atvejais kraujo kreSulys gali uzkimsti kraujagysles
ir sukelti sunkius sutrikimus.

Kraujo kresuliy gali atsirasti
= venose (vadinama veny tromboze, veny tromboembolija arba VTE),
= arterijose (vadinama arterijy tromboze, arterijy tromboembolija arba ATE).

Kraujo kresSuliai ne visada visiSkai iSnyksta. Retais atvejais kreSuliai gali sukelti sunkius ilgalaikius
padarinius arba labai retais atvejais jie gali baigtis mirtimi.

Svarbu atsiminti, kad bendra kenksmingo kraujo kresulio dél [sugalvotas pavadinimas]
vartojimo rizika yra maza.

KAIP ATPAZINTI KRAUJO KRESULI

Jeigu pastebéjote bent vieng i$ Siy pozymiy ar simptomy, kreipkités skubios medicininés pagalbos.

Ar Jums pasireiSkia bent vienas iS Siy pozymiy? Kokia Jums gali biti baklé?

e vienos kojos, pédos patinimas arba patinimas isilgai kojos | Giliyjy veny trombozé
venos, ypac jeigu susijes su:

e kojos skausmu arba skausmingumu, kuris gali bti
juntamas tik stovint arba vaiksciojant;

e padidejusia paveiktos kojos temperatira;

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

e staigus nepaaiskinamas dusulys arba kvépavimo Plauciy embolija
padaznéjimas;

e staigus kosulys be aiskios priezasties, kuris gali bati su
krauju;

e astrus kratinés skausmas, kuris gali padidéti giliai
kvépuojant;

e sunkus galvos svaigimas ar sukimasis;

e daZnas arba neritmiskas Sirdies plakimas;

e sunkus skrandzio skausmas.

Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja, nes kai kurie i$ Siy,
simptomuy, pvz., kosulys ar dusulys, gali bati neteisingai
palaikyti lengvesne bukle, pvz., kvépavimo taky infekcija
(pvz., paprastu persalimu).

Simptomai, dazniausiai pasireiSkiantys vienoje akyje: Tinklainés venos trombozeé

e staigus apakimas arba (kraujo kreSulys akyje)

307



e skausmo nesukeliantis nerysSkus regéjimas, kuris gali
progresuoti iki apakimo

 kritinés skausmas, diskomfortas, spaudimas, sunkumas; | Sjrdies priepuolis (miokardo

e verzimo ar pilnumo pojitis kritinéje, rankoje ar po infarktas)
kratinkauliu;

e pilnumo, nevirskinimo arba uzspringimo pojiitis;

e virsutinés kiino dalies diskomfortas, plintantis | nugarg,
zandikaulj, gerkle, rankg ir skrandj;

e prakaitavimas, pykinimas, vémimas ar galvos sukimasis;
e labai didelis silpnumas, nerimas ar dusulys;

e daZnas arba neritmiSkas Sirdies plakimas.

» staigus veido, rankos ar kojos silpnumas ar tirpulys, ypa¢ | |nsultas
vienoje kino puseéje;

e staigus sumisimas, kalbéjimo ar supratimo sutrikimas;

e staigus matymo viena ar abiem akimis sutrikimas;

e staigus vaiksciojimo sutrikimas, galvos sukimasis,
pusiausvyros ar koordinacijos sutrikimas;

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

e sgmoneés netekimas ar apalpimas su traukuliais arba be
ju.

Kartais insulto simptomai gali bati trumpalaikiai ir jie gali
beveik i$ karto ir visiSkai iSnykti, taciau vis tiek turite kreiptis
skubios medicininés pagalbos, nes Jums gali bati kito insulto

rizika.
e galinés patinimas ir lengvas pamélynavimas; Kraujo kreguliai,
e sunkus pilvo skausmas (umus pilvas). uzkems$antys kitas

kraujagysles

KRAUJO KRESULIAI VENOJE

Kas gali atsitikti, jeigu venoje susidaré kraujo kresulys?

e Sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojimas yra susijes su padidéjusia kraujo kresuliy venoje
(veny trombozés) rizika. Taciau Sis Salutinis poveikis yra retas. Dazniausiai jis pasireiskia
pirmaisiais sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojimo metais.

e Jeigu kojos ar pédos venoje susidaré kraujo kresulys, jis gali sukelti giliyjy veny tromboze (GVT).
e Jeigu kraujo kresulys i$ kojos patenka j plaucius, jis gali sukelti plauciy embolijg.

e Labai retai kresulys gali susidaryti kito organo, pvz., akies, venoje (tinklainés venos trombozé).
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Kada kraujo kresulio susidarymo venoje rizika yra didZiausia?

Didziausia kraujo kresulio susidarymo venoje rizika yra pirmaisiais metais, kai sudétinis hormoninis
kontraceptikas vartojamas pirma karta. Si rizika taip pat gali biti didesné, jeigu vél pradésite vartoti
sudeétinj hormoninj kontraceptika (tg patj arba kita vaista) po 4 savaiciy arba ilgesnés pertraukos.

Po pirmyjy mety Si rizika mazéja, taciau lieka Siek tiek didesné nei nevartojant sudétinio hormoninio
kontraceptiko.

Nutraukus [sugalvotas pavadinimas] vartojima, Jums esanti kraujo kresulio atsiradimo rizika vél tampa
normali per kelias savaites.

Kokia yra kraujo kresulio susidarymo rizika?

Si rizika priklauso nuo natiralios Jums esancios VTE rizikos ir vartojamo sudétinio hormoninio
kontraceptiko tipo.

Bendra kraujo kresulio atsiradimo kojoje ar plauciuose (GVT arba PE) rizika vartojant [sugalvotas
pavadinimas] yra maza.

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]

- L[]

MaZdaug 2 i 10 000 motery, kurios nevartoja SHK ir néra néscios, per metus susidarys kraujo
kreSuliai.

- Mazdaug 5-7 i$ 10 000 motery, kurios vartoja sudétinius hormoninius kontraceptikus, kuriy
sudeétyje yra levonorgestrelio, noretisterono arba norgestimato, per metus susidarys kraujo
kreSuliai.

- Dar nezinoma, kokia yra kraujo kresuliy susidarymo rizika vartojant [sugalvotas pavadinimas],
palyginti su rizika vartojant sudétinius hormoninius kontraceptikus, kuriy sudeétyje yra
levonorgestrelio.

Kraujo kreSulio susidarymo rizika yra jvairi ir priklauso nuo individualios medicininés
anamnezés (zr. ,Veiksniai, kurie didina kraujo kresulio rizikg" toliau).

L[]
Kraujo kre8ulio susidarymo
rizika per metus
Moterys, kurios nevartoja sudétiniy hormoniniy Mazdaug 2 i$§ 10 000 motery

tableciy, pleistro ar Ziedo ir néra néscios

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

Moterys, kurios vartoja [sugalvotas pavadinimas] Dar nezinoma.

Veiksniai, kurie didina kraujo kresuliy venose rizika

Kraujo kreSuliy susidarymo rizika vartojant [sugalvotas pavadinimas] yra maza, taciau kai kurios
biklés Sig rizikg didina. Si rizika yra didesné:
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e jei turite labai daug antsvorio (klino masés indeksas (KMI) virsija 30 kg/m2);

e jei kuriam nors Jisy kraujo giminaiciui buvo susidares kraujo kreulys kojoje, plauciuose arba
kitame organe ankstyvame amziuje (pvz., mazdaug iki 50 mety). Tokiu atveju Jums gali bati
paveldimas kraujo kreséjimo sutrikimas;

e jei Jums reikalinga operacija arba ilgg laikg nevaikstote dél suzalojimo, ligos arba sugipsuotos
kojos. Likus kelioms savaitéms iki operacijos arba kol Jisy judrumas ribotas, gali reikéti nutraukti
[sugalvotas pavadinimas] vartojima. Jeigu Jums reikia nutraukti gydyma [sugalvotas
pavadinimas], paklauskite gydytojo, kada galésite vél pradéti jj vartoti;

e su amziumi (ypac jeigu Jums yra daugiau nei mazdaug 35 metai);
e gimdéte prieS maziau nei kelias savaites.
Kuo daugiau Siy salygy Jums tinka, tuo kraujo kresulio susidarymo rizika yra didesné.

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

Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu Jums tinka bet kuri i$ Siy salygy, net jeigu nesate tikra. Gydytojas gali
nuspresti, kad [sugalvotas pavadinimas] vartojima reikia nutraukti.

Jeigu vartojant [sugalvotas pavadinimas] pasikeité bet kuri i$ pirmiau iSvardyty salygu, pvz., kraujo
giminaiciui pasireiské trombozé be zZinomos priezasties arba priaugote daug svorio, pasakykite
gydytojui.

KRAUJO KRESULIAI ARTERIJOJE

Kas gali atsitikti, jeigu arterijoje susidaré kraujo kresulys?

Arterijoje, kaip ir venoje, susidares kraujo kresulys gali sukelti sunkiy sutrikimy. Pavyzdziui, jis gali
sukelti Sirdies priepuolj (miokardo infarktg) arba insulta.

Veiksniai, kurie didina kraujo kresulio arterijoje rizika

Svarbu atkreipti démesj, kad Sirdies priepuolio (miokardo infarkto) arba insulto dél [sugalvotas
pavadinimas] vartojimo rizika yra labai maza, bet ji gali padidéti:

e su amziumi (vir§ mazdaug 35 mety amziaus);

e jeigu rukote. Vartojant sudétinius hormoninius kontraceptikus, pvz., [sugalvotas
pavadinimas], patartina nertkyti. Jeigu negalite mesti rukyti ir Jums yra daugiau nei 35 metai,
gydytojas gali patarti Jums naudoti kitg kontracepcijos metodgq;

e jeigu turite antsvorio;
e jeigu JUsy kraujospudis yra padidéjes;

e jeigu kuriam nors iS Jisy kraujo giminaiciy buvo Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba
insultas ankstyvame amziuje (mazdaug iki 50 mety). Tokiu atveju Jums taip pat gali bdti didesné
Sirdies priepuolio (miokardo infarkto) arba insulto rizika;

e jeigu Jums ar kam nors iS Jasy kraujo giminaiciy nustatyta didelé riebaly (cholesterolio arba
trigliceridy) koncentracija kraujyje;

e jeigu Jums pasireiSkia migrena, ypaC migrena su aura;
e jeigu Jums yra Sirdies sutrikimas (voztuvo sutrikimas ar ritmo sutrikimas, vadinamas

priesirdziy virpé&jimu);
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e jeigu sergate cukriniu diabetu.

Jeigu Jums tinka daugiau nei viena is iSvardyty salygy arba bet kuri is Siy biikliy yra sunki, kraujo
kreSulio susidarymo rizika gali bati dar didesné.

Jeigu vartojant [sugalvotas pavadinimas] pasikeité bet kuri i$ pirmiau iSvardyty salygy, pvz., pradéjote
rikyti, kraujo giminaiciui pasireiSké trombozé be Zinomos priezasties arba priaugote daug svorio,
pasakykite gydytojui.

L1

4. Galimas Salutinis poveikis

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiama teksta]

[Sugalvotas pavadinimas], kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems
Zmonéms. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, ypac jeigu jis sunkus ir nepraeinantis, arba atsirado
sveikatos bukles pakitimas, kurj, Jisy nuomone, galéjo sukelti [sugalvotas pavadinimas], pasakykite
gydytojui.

Visoms moterims, vartojancioms sudétinius hormoninius kontraceptikus, kraujo kresuliy venose (veny
tromboembolijos (VTE)) arba kraujo kresuliy arterijose (arteriju tromboembolijos (ATE)) rizika yra
padidéjusi. ISsamesné informacija apie jvairig rizika, susijusig su sudétiniy hormoniniy kontraceptiky
vartojimu, pateikiama 2 skyriuje ,,Kas Zinotina prie$ vartojant [sugalvotas pavadinimas]“.

[Reikia pridéti toliau pateikta formuluote ir suderinti nepageidaujamy reiskiniy daznj su dazniu,
nurodytu PCS]
e Kenksmingi kraujo kreSuliai venoje ar arterijoje, pvz.:

o kojoje ar pédoje (t. y., GVT);

o plauciuose (t.vy., PE);

o Sirdies priepuolis (miokardo infarktas);

0 insultas;

o mikroinsultas arba trumpalaikiai j insultg panasis simptomai, vadinami praeinanciuoju
smegeny iSemijos priepuoliu (PSIP);

o0 kraujo kreSuliai kepenyse, skrandyje, Zarnyne, inkstuose ar akyje.

Kraujo kresulio susidarymo tikimybé gali biti didesné, jeigu yra kity veiksniy, kurie didina Sig rizikg
(daugiau informacijos apie veiksnius, kurie didina kraujo kreSulio susidarymo rizika, ir apie kraujo
kreSulio simptomus pateikiama 2 skyriuje).

[]
[Reikia pridéti sj teksta, nes Sie preparatai bus Papildomo stebéjimo sarase]

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite <gydytojui>
<arba> <,> <vaistininkui> <arba slaugytojai>. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V _priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema*. PraneSdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

[*Dél spausdintinés medziagos zr. anotuoto QRD Sablono rekomendacijas.]
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111.B PRIEDAS — sudétiniai hormoniniai kontraceptikai, kuriy sudétyje yra dezogestrelio
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[Esamgq vaistinio preparato informacijq, taikomg visiems 1 priede iSvardytiems vaistiniams
preparatams, kuriy sudétyje yra dezogestrelio, reikia pataisyti (atitinkamai pridéti, pakeisti ar
pasalinti), kad atspindéty suderintg formuluote, nurodytg toliau]

I. Preparato charakteristiky santrauka
4.1. Terapinés indikacijos

[Sio skyriaus pabaigoje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]
[...]

Priimant sprendima skirti [sugalvotas pavadinimas], reikia atsiZzvelgti | individualius esamus rizikos,
ypac veny tromboembolijos (VTE), veiksnius, ir VTE rizikg vartojant [sugalvotas pavadinimas],
palyginti su rizika, kuri kyla vartojant kitus SHK (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

4.3. Kontraindikacijos

[Sj skyriy reikia pataisyti pridedant toliau nurodytas kontraindikacijas]

Sudeétiniy hormoniniy kontraceptiky (SHK) negalima vartoti esant toliau nurodytoms bikléms:
[---]

e Veny tromboembolija (VTE) arba jos rizika

o Veny tromboembolija — esama VTE (gydoma antikoaguliantais) arba anksciau buvusi VTE
(pvz., giliyjy veny trombozé [GVT] arba plauciy embolija [PE]).

o Zinomas paveldimas arba jgytas polinkis j veny tromboembolija, pvz., APC
rezistentiSkumas (jskaitant Leideno V faktoriy), antitrombino 111 trilkumas, baltymo C
trukumas, baltymo S trikumas.

o Didelé chirurginé operacija su ilgalaike imobilizacija (zr. 4.4 skyriy).

o Didelé veny tromboembolijos rizika dél keliy esamy rizikos veiksniy (zr. 4.4 skyriy).

e Arterijy tromboembolija (ATE) arba jos rizika

o Arterijy tromboembolija — esama arterijy tromboembolija, anksciau buvusi arterijy
tromboembolija (pvz., miokardo infarktas) arba ja pranasaujanti baklé (pvz., kriitinés
angina).

o Smegeny kraujotakos liga — esamas insultas, anksciau patirtas insultas arba jj
pranasaujanti baklé (pvz., praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP)).

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

o Didelé arterijy tromboembolijos rizika dél keliy rizikos veiksniy (zr. 4.4 skyriy) arba dél
vieno esamo sunkaus rizikos veiksnio, pvz.:
e cukrinio diabeto su kraujagysliy pazeidimo simptomais,
e sunkios arterinés hipertenzijos,

¢ sunkios dislipoproteinemijos.
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[...]
4.4. Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés

[Si skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]

Ispéjimai
[---]

Jeigu yra bent viena i$ toliau nurodyty bikliy ar rizikos veiksniy, [sugalvotas pavadinimas] tinkamumg
reikia aptarti su moterimi.

Moteriai reikia patarti, kad pasunkéjus arba pirmg kartg atsiradus bent vienai i$ Siy blkliy ar rizikos
veiksniy ji kreiptysi | gydytoja, kuris nustatys, ar reikia nutraukti [sugalvotas pavadinimas] vartojima.

Veny tromboembolijos (VTE) rizika

[Sio skyriaus pradZioje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]

Vartojant bet kokj sudeétinj hormoninj kontraceptikg (SHK), yra didesné veny tromboembolijos (VTE)
rizika nei jo nevartojant. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio,
norgestimato ar noretisterono, yra susije su maziausia VTE rizika. Kiti vaistiniai preparatai,
pvz., [sugalvotas pavadinimas], gali buti susije su iki dviejuy karty didesne rizika. Sprendima
vartoti kitg vaistinj preparata, nei pasizymintj maziausia VTE rizika, reikia priimti tik aptarus
su moterimi, taip uztikrinant, kad ji supranta VTE rizika vartojant [sugalvotas pavadinimas],
kaip jai esantys rizikos veiksniai veikia Sig rizika ir kad jai esanti VTE rizika yra didZiausia
pirmaisiais vartojimo metais. Taip pat yra Siek tiek duomenuy, kad Si rizika padidéja vél
pradéjus vartoti SHK po 4 savaiciy arba ilgesnés pertraukos.

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

MazZdaug 2 i 10 000 motery, kurios nevartoja SHK ir néra néscios, vieneriy mety laikotarpiu pasireiks
VTE. Tadiau, priklausomai nuo esamy rizikos veiksniy, kai kurioms moterims $i rizika gali bGti daug
didesné (Zr. toliau).

Nustatyta, kad 9-122 i 10 000 motery, vartojandiy SHK, kuriy sudétyje yra dezogestrelio, per metus
pasireik§ VTE, palyginti su 6 moterimis, vartojanéiomis SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio.

Abiem atvejais Sis VTE skailius per metus yra mazesnis uz skaiciy, tikéting moterims nésStumo metu
arba laikotarpiu po gimdymo.

1-2 % atvejy VTE gali baigtis mirtimi.

2 Sis daznis vertinamas remiantis epidemiologiniy tyrimy duomeny visuma, zinant skirtingy preparaty santykine rizika,
palyginti SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio.

3 5-7 intervalo vidurio taskas 10 000 moters mety, remiantis mazdaug 2,3-3,6 santykine rizika vartojant SHK, kuriy
sudétyje yra levonorgestrelio, palyginti su nevartojimu
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[Cia reikia pridéti §j grafika]
VTE reiskiniy skaicius 10 000 motery per vienerius metus

VTE reiskiniy
skaicius

12

10

0 T T 1

AL ARTE 3 ox) | avinnarmactral cantainine CURG  ~fiactadanas ~Nacamactrals
Nevartoja SHK (2 reiskiniai) SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio SHK, kuriy sudétyje yra dezogestrelio
(5-7 reiskiniai) : (9-12 reiskiniy)

[Atitinkamai reikia palikti ar pridéti toliau pateikiamg formuluote]

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

[Reikia pasalinti toliau pateikiama formuluote (jeigu taikytina)]
Néra vieningos nuomonés, ar Siy, reiskiniy pasireiSkimas yra susijes su SHK vartojimu.
[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

VTE rizikos veiksniai

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

[Sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti, jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, dél kuriy padidéeja
veny trombozés rizika (zr. 4.3 skyriy). Jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, rizikos padidéjimas gali
bati didesnis uz atskiry veiksniy suma; tokiu atveju reikia atsizvelgti | bendra moteriai esancig VTE
rizikg. Jeigu naudos ir rizikos santykis laikomas nepalankiu, SHK skirti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Lentelé. VTE rizikos veiksniai

Rizikos veiksnys Pastaba

Nutukimas (kiino maseés indeksas Didéjant KMI, labai padideja rizika.

irsi 2
virsija 30 kg/m#) Ypac svarbu atsizvelgti, jeigu yra ir kity, rizikos

veiksniy.
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Ilgalaikeé imobilizacija, didelé Tokiomis aplinkybémis patartina nutraukti pleistro,

chirurginé operacija, kojy ar dubens kontraceptiniy tableciy ar Ziedo vartojima (planinés
operacija, neurochirurginé operacija chirurginés operacijos atveju likus ne maziau kaip
ar didelé trauma keturioms savaitéms) ir atnaujinti vartojima tik

praéjus dviem savaitéms po to, kai mobilumas visiskai
atsistato. Reikia apsvarstyti kito kontracepcijos
metodo naudojimg neplanuotam néstumui iSvengti.

Jeigu [sugalvotas pavadinimas] vartojimas i$ anksto
nebuvo nutrauktas, reikia apsvarstyti antitrombozinio

gydymo taikyma.
Pastaba: trumpalaiké imobilizacija,

iskaitant > 4 valandy keliones oro
transportu, taip pat gali bati VTE
rizikos veiksnys, ypa¢ moterims,
kurioms yra kity rizikos veiksniy

Teigiama Seimos anamnezé (kada Jeigu jtariamas paveldimas polinkis, pries sprendziant
nors broliui, seseriai, motinai ar tévui | dél SHK vartojimo moterj reikia nusiysti pas

buvusi veny tromboembolija, ypac specialistg konsultacijai.

santykinai ankstyvame amziuje, pvz.,

iki 50 mety).

Kitos medicininés bukles, susijusios Veézys, sisteminé raudonoji vilklige, hemolizinis

su VTE ureminis sindromas, létiné uzdegiminé zarny liga

(Krono liga ar opinis kolitas) ir pjautuvo pavidalo
Igsteliy anemija

Vyresnis amzius Ypac virs 35 mety

Néra vieningos nuomoneés dél galimos varikoziniy veny ir pavirsinio tromboflebito jtakos veny
trombozés pradziai ar progresavimui.

Reikia atsizvelgti | padidéjusia tromboembolijos rizikg néStumo metu, ypac 6 savaites po gimdymo (Zr.
informacijg apie nésStuma ir zindyma 4.6 skyriuje).

Moterims reikia patarti, kad, pasireiskus simptomams, nedelsdamos kreiptuysi medicininés pagalbos ir
informuoty sveikatos priezZitros specialistg, kad vartoja SHK.
Giliyjy veny trombozés (GVT) simptomai gali bati:

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

- kojos skausmas arba skausmingumas, kuris gali bati juntamas tik stovint arba vaiksciojant;

- padidéjusi paveiktos kojos temperatiira; kojos odos paraudimas arba odos spalvos pokytis.
Plauciy embolijos (PE) simptomai gali bati:

- staiga pasireiskes nepaaiskinamas dusulys arba kvépavimo padaznéjimas;

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

- astrus kritinés skausmas;

- sunkus galvos svaigimas ar sukimasis;
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- daZnas arba neritmiskas Sirdies plakimas.
Kai kurie i$ Siy simptomy (pvz., dusulys, kosulys) néra specifiniai ir gali bati neteisingai
interpretuojami kaip daznesni arba ne tokie sunkds reiskiniai (pvz., kvépavimo taky infekcijos).
Kiti kraujagysliy uzsikimsimo pozymiai gali biiti: staigus galinés skausmas, patinimas ir lengvas
pamélynavimas.
Jeigu uzsikimSimas pasireiskia akyje, simptomas gali biti skausmo nesukeliantis neryskus regéjimas,
kuris gali progresuoti iki apakimo. Kartais apankama beveik i$ karto.

Arterijy tromboembolijos (ATE) rizika

Remiantis epidemiologiniais tyrimais, SHK vartojimas yra susijes su padidejusia arterijy
tromboembolijos (miokardo infarkto) arba cerebrovaskulinio priepuolio (pvz., praeinanciojo smegeny
iSemijos priepuolio, insulto) rizika. Arterijy tromboembolijos reiskiniai gali baigtis mirtimi.

ATE rizikos veiksniai

Arterijy tromboembolijos komplikacijy arba cerebrovaskulinio priepuolio rizika SHK vartojanioms
moterims yra didesné, jeigu yra rizikos veiksniy (Zr. lentele). [Sugalvotas pavadinimas] negalima
vartoti, jeigu moteriai yra vienas sunkus arba keli ATE rizikos veiksniai, dél kuriy padideja arterijy,
trombozeés rizika (Zr. 4.3 skyriy). Jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, rizikos padidéjimas gali biti
didesnis uz atskiry veiksniy sumg; tokiu atveju reikia jvertinti bendrg moteriai kylancig rizika. Jeigu
naudos ir rizikos santykis laikomas nepalankiu, SHK skirti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Lentelé. ATE rizikos veiksniai

Rizikos veiksnys Pastaba
Vyresnis amzius Ypac virs 35 mety
Rakymas Moterims, norincioms vartoti SHK, reikia patarti

nertkyti. Vyresnéms nei 35 mety moterims,
norinc¢ioms toliau rdkyti, reikia primygtinai patarti
naudoti kitg kontracepcijos metoda.

Padidéjes kraujospudis

Nutukimas (kiino mases indeksas Didéjant KMI, labai padidéja rizika.

rsn 2
virsija 30 kg/m=) Ypac svarbu moterims, kurioms yra papildomy rizikos

veiksniy

Teigiama Seimos anamnezé (kada Jeigu jtariamas paveldimas polinkis, pries sprendziant
nors broliui, seseriai, motinai ar tévui | dél SHK vartojimo moterj reikia nusiysti pas

buvusi arterijy tromboembolija, ypac specialistg konsultacijai.

santykinai ankstyvame amZiuje, pvz.,

iki 50 mety).

Migrena Padaznéjusi arba pasunkéjusi migrena vartojant SHK
(tai gali bati cerebrovaskulinio priepuolio prodrominée
biklé) gali biti priezastis nedelsiant nutraukti vaisto
vartojimag

Kitos medicininés buklés, susijusios Cukrinis diabetas, hiperhomocisteinemija, Sirdies

318



su nepageidaujamais kraujagysliy voztuvy liga ir priesirdziy virpéjimas,
reiskiniais dislipoproteinemija ir sisteminé raudonoji vilklige.

ATE simptomai

Moterims reikia patarti, kad, pasireiskus simptomams, nedelsdamos kreiptuysi medicininés pagalbos ir
informuoty sveikatos priezitros specialistus, kad vartoja SHK.

Cerebrovaskulinio priepuolio simptomai gali bati:
- staigus veido, rankos ar kojos tirpulys ar silpnumas, ypac vienoje kiino puséje;
- staigus vaiksciojimo sutrikimas, galvos sukimasis, pusiausvyros ar koordinacijos sutrikimas;
- staigus sumisimas, kalbéjimo ar supratimo sutrikimas;
- staigus matymo viena ar abiem akimis sutrikimas;
- staigus, sunkus ar ilgalaikis galvos skausmas be Zzinomos priezasties;
- sgmonés netekimas ar apalpimas su traukuliais arba be juy.
Trumpalaikiai simptomai rodo, kad Sis reiskinys yra praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP).
Miokardo infarkto (MI) simptomai gali bati:

- skausmas, diskomfortas, spaudimas, sunkumas, verzimo ar pilnumo pojitis kratinéje,
rankoje ar po kratinkauliu,

- diskomfortas, plintantis | nugara, Zandikaulj, gerkle, rankg, skrandj;
- pilnumo, nevirskinimo ar uzspringimo pojitis;

- prakaitavimas, pykinimas, vémimas ar galvos sukimasis;

- labai didelis silpnumas, nerimas ar dusulys;

- daZnas arba neritmiskas Sirdies plakimas.

[...]

Medicininis iStyrimas ir konsultacijos

Pries pradedant arba atnaujinant gydyma [sugalvotas pavadinimas], reikia suzinoti visg ligos istorijq
(jskaitant Seimos anamneze) ir atmesti néStumo galimybe. Reikia iSmatuoti kraujosptdj ir atlikti fizinj
iStyrima, atsizvelgiant | kontraindikacijas (zr. 4.3 skyriy) ir jsp&jimais (Zr. 4.4 skyriy). Svarbu atkreipti
moters démesj j informacijq apie veny ir arterijy tromboze, jskaitant [sugalvotas pavadinimas] keliama
rizikg, palyginti su kity SHK vartojimu, VTE ir ATE simptomus, Zinomus rizikos veiksnius ir kg reikia
daryti jtarus tromboze.

Moteriai taip pat reikia nurodyti atidziai perskaityti pakuotés lapel; ir laikytis pateikty patarimy. Tyrimy
daznis ir pobtdis turi biti paremtas nustatytos praktikos rekomendacijomis ir pritaikytas konkreciai
moteriai.

Moteriai reikia nurodyti, kad hormoniniai kontraceptikai neapsaugo nuo ZIV infekcijy (AIDS) ir kity
lytiniu keliu plintanciy ligu.

[...]
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4.6. Vaisingumas, néstumo ir Zzindymo laikotarpis

Néstumas
[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamq formuluote]

Reikia atkreipti démesj | padidéjusig VTE rizikg po gimdymo, jei vél pradedama vartoti [sugalvotas
pavadinimas] (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

4.8. Nepageidaujamas poveikis
[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]

L1

Atskiry nepageidaujamy_reakcijy apibudinimas

SHK vartojancioms moterims nustatyta padidéjusi arterijy ir veny trombozés ir tromboembolijos
reiskiniy rizika, jskaitant miokardo infarktg, insultg, praeinanciuosius smegeny iSemijos priepuolius,
veny tromboze ir plauciy embolijg (iSsamesné informacija pateikiama 4.4 skyriuje).

L1

[VTE arba ATE turi biiti iSvardyti nepageidaujamy reiskiniy lenteléje, priskiriant dazniui ,Reti".]
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11. Pakuotés lapelis

[Pakuotés lapelio pradzioje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]
Svarbis dalykai, kuriuos reikia Zinoti apie sudétinius hormoninius kontraceptikus (SHK)

e Teisingai naudojant, tai yra vienas i$ patikimiausiy griZtamojo poveikio kontracepcijos metodu.

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

e Jeigu manote, kad Jums galbit pasireiské kraujo kresulio simptomuy, bikite budris ir kreipkités
i gydytojq (zr. 2 skyriuje skyrelj ,Kraujo kresuliai").

L1

2. Kas Zinotina pries$ vartojant [sugalvotas pavadinimas]

[Sio skyriaus pradZioje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]
Bendros pastabos

Pries pradédamos vartoti [sugalvotas pavadinimas], turite perskaityti 2 skyriuje pateikiamg informacijg
apie kraujo kresulius. Ypac svarbu perskaityti kraujo kresulio simptomus (zZr. 2 skyriuje skyrelj ,Kraujo
kresuliai*).

L]

Kada negalima vartoti [sugalvotas pavadinimas]

[Sj skyriy reikia pataisyti pridedant toliau pateikiama formuluote]

Jeigu Jums yra bent viena i$ toliau iSvardyty bikliy, [sugalvotas pavadinimas] vartoti negalima. Jeigu
Jums yra bent viena iS$ toliau iSvardyty bikliy, reikia pasakyti gydytojui. Gydytojas su Jumis aptars,
koks buty tinkamesnis kitas kontracepcijos metodas.

e jeigu Jums yra (arba kada nors buvo) kraujo kresulys kojy (giliyjy veny trombozé, GVT),
plauciy (plauciy embolija, PE) ar kity organy kraujagyslése;

e jeigu Zinote, kad Jums yra sutrikimas, veikiantis kraujo kreséjima, pvz., baltymo C trikumas,

antikdnai;
e jeigu Jums reikalinga operacija arba ilgg laika nevaikstote (Zr. skyriy ,Kraujo kre3uliai*);
e jeigu Jums kada nors buvo Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba insultas;

e jeigu Jums yra (arba kada nors buvo) kratinés angina (buklé, kuri sukelia sunky kratinés
skausma ir gali bati pirmasis Sirdies priepuolio [miokardo infarkto] pozymis) arba praeinantysis
smegeny iSemijos priepuolis (PSIP — trumpalaikiai insulto simptomai);

e jeigu Jums yra bent viena i$ toliau nurodyty ligy, galinciy didinti kresulio arterijose rizika:

sunkus cukrinis diabetas su kraujagysliy pazeidimu,

labai didelis kraujospudis,
— labai didelis riebaly (cholesterolio arba trigliceridy) kiekis kraujyije,
— bikle, vadinama hiperhomocisteinemija;

e jeigu Jums bina (arba kada nors bidavo) tam tikro tipo migrena, vadinama ,migrena su aura®.
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[-1

Kada reikia specialiu atsargumo priemoniy vartojant [sugalvotas pavadinimas]

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

Kada reikia kreiptis | gydytojgq?

Kreipkités skubios medicininés pagalbos

Sio sunkaus 3alutinio poveikio simptomai aprasyti skyrelyje ,Kaip atpazinti kraujo kresulj".

jeigu pastebéjote galimy kraujo kresulio pozymiuy, galinciy reiksti, kad Jums susidaré
kraujo kresulys kojoje (t. y., giliyjy veny trombozé), kraujo kresulys plauciuose (t. y.,
plauciy embolija), istiko Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba insultas (Zr. toliau
esantj skyrelj ,Kraujo kresulys (trombozé)").

[..

3

Jeigu Jums tinka bent viena is toliau nurodyty bukliy, pasakykite gydytojui.
Jeigu tokia biklé pasireiSkia arba pasunkéja vartojant [sugalvotas pavadinimas], taip pat reikia
pasakyti gydytojui.

[..

3

jeigu sergate Krono liga arba opiniu kolitu (Iétine uzdegimine zarnyno liga);

jeigu sergate sistemine raudongja vilklige (SRV — liga, veikiancia natliralig organizmo apsaugos
sistemaq);

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

jeigu sergate pjautuvo pavidalo lgsteliy anemija (paveldima raudonuyjy kraujo lgsteliy liga);

jeigu Jasy kraujyje yra padidéjusi riebaly koncentracija kraujyje (hipertrigliceridemija) arba
teigiama Sios biklés Seimos anamnezé. Hipertrigliceridemija yra susijusi su padidéjusia pankreatito
(kasos uzdegimo) iSsivystymo rizika;

jeigu Jums reikalinga operacija arba ilgq laikg nevaikstote (zr. 2 skyriy ,Kraujo kresuliai“);

jeigu JUs ka tik gimdéte, Jums yra padidéjusi kraujo kresuliy rizika. Turite paklausti gydytojo, po kiek
laiko po gimdymo galésite pradéti vartoti [sugalvotas pavadinimas];

jeigu Jums yra poodiniy veny uzdegimas (pavirsinis tromboflebitas);

jeigu Jdsy venos mazguotos ir iSsiplétusios.

KRAUJO KRESULIAI

Vartojant sudétinj hormoninj kontraceptika, pvz., [sugalvotas pavadinimas], Jums yra didesné kraujo
kreSulio atsiradimo rizika nei jo nevartojant. Retais atvejais kraujo kreSulys gali uzkimsti kraujagysles
ir sukelti sunkius sutrikimus.

Kraujo kresuliy gali atsirasti

= venose (vadinama veny tromboze, veny tromboembolija arba VTE),
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Kraujo kreSuliai ne visada visiSkai iSnyksta. Retais atvejais kreSuliai gali sukelti sunkius ilgalaikius

= arterijose (vadinama arterijy tromboze, arterijy tromboembolija arba ATE).

padarinius arba labai retais atvejais jie gali baigtis mirtimi.

Svarbu atsiminti, kad bendra kenksmingo kraujo kresulio dél [sugalvotas pavadinimas]

vartojimo rizika yra maza.

KAIP ATPAZINTI KRAUJO KRESULI

Jeigu pastebéjote bent vieng i$ Siy pozymiy ar simptomuy, kreipkités skubios medicininés pagalbos.

Ar Jums pasireiskia bent vienas is Siy pozymiy?

Kokia Jums gali bati buklé?

vienos kojos, pédos patinimas arba patinimas isilgai kojos
venos, ypac jeigu susijes su:

e kojos skausmu arba skausmingumu, kuris gali bati
juntamas tik stovint arba vaiksciojant;

e padidéjusia paveiktos kojos temperatira;

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

Giliyjy veny trombozé

staigus nepaaiskinamas dusulys arba kvépavimo
padaznéjimas;

staigus kosulys be aiskios priezasties, kuris gali bati su
krauju;

astrus kratinés skausmas, kuris gali padidéti giliai
kvépuojant;

sunkus galvos svaigimas ar sukimasis;

daZnas arba neritmiskas Sirdies plakimas;

sunkus skrandzio skausmas.

Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja, nes kai kurie is Siy,
simptomuy, pvz., kosulys ar dusulys, gali bati neteisingai
palaikyti lengvesne bikle, pvz., kvepavimo taky infekcija
(pvz., paprastu perSalimu).

Plauciy embolija

Simptomai, dazniausiai pasireiSkiantys vienoje akyje:
e staigus apakimas arba

e skausmo nesukeliantis nerySkus regéjimas, kuris gali
progresuoti iki apakimo

Tinklainés venos trombozé
(kraujo kreSulys akyje)

e kritinés skausmas, diskomfortas, spaudimas, sunkumas

e verzimo ar pilnumo pojtis kriitinéje, rankoje ar po
kratinkauliu;

e pilnumo, nevirskinimo arba uzspringimo pojitis;

e virSutinés kino dalies diskomfortas, plintantis | nugarg,

I

Sirdies priepuolis (miokardo
infarktas)
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zandikaulj, gerkle, ranka ir skrandj;
e prakaitavimas, pykinimas, vémimas ar galvos sukimasis;
e labai didelis silpnumas, nerimas ar dusulys;

e daZnas arba neritmiskas Sirdies plakimas.

» staigus veido, rankos ar kojos silpnumas ar tirpulys, ypa¢ | |nsultas
vienoje kino puseéje;

e staigus sumisimas, kalbé&jimo ar supratimo sutrikimas;

e staigus matymo viena ar abiem akimis sutrikimas;

e staigus vaiksciojimo sutrikimas, galvos sukimasis,
pusiausvyros ar koordinacijos sutrikimas;

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

e sgmoneés netekimas ar apalpimas su traukuliais arba be
ju.

Kartais insulto simptomai gali biti trumpalaikiai ir jie gali
beveik i$ karto ir visiSkai iSnykti, taciau vis tiek turite kreiptis
skubios medicininés pagalbos, nes Jums gali biti kito insulto

rizika.
e galunés patinimas ir lengvas pameélynavimas; Kraujo kreduliai
e sunkus pilvo skausmas (umus pilvas). uzkems$antys kitas

kraujagysles

KRAUJO KRESULIAI VENOJE

Kas gali atsitikti, jeigu venoje susidaré kraujo kresulys?

e Sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojimas yra susijes su padidéjusia kraujo kresuliy venoje
(veny trombozés) rizika. Taciau Sis Salutinis poveikis yra retas. Dazniausiai jis pasireiskia
pirmaisiais sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojimo metais.

e Jeigu kojos ar pédos venoje susidaré kraujo kresulys, jis gali sukelti giliujy veny tromboze (GVT).
e Jeigu kraujo kresulys is kojos patenka j plaucius, jis gali sukelti plauciy embolija.

e Labai retai kresulys gali susidaryti kito organo, pvz., akies, venoje (tinklainés venos trombozé).

Kada kraujo kresulio susidarymo venoje rizika yra didziausia?

Didziausia kraujo kresulio susidarymo venoje rizika yra pirmaisiais metais, kai sudétinis hormoninis
kontraceptikas vartojamas pirma karta. Si rizika taip pat gali biti didesné, jeigu vel pradésite vartoti
sudétinj hormoninj kontraceptika (tg patj arba kitg vaista) po 4 savaiciy arba ilgesnés pertraukos.

Po pirmyjy mety Si rizika mazéja, taciau lieka Siek tiek didesné nei nevartojant sudétinio hormoninio
kontraceptiko.

Nutraukus [sugalvotas pavadinimas] vartojima, Jums esanti kraujo kresulio atsiradimo rizika vél tampa
normali per kelias savaites.
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Kokia yra kraujo kresulio susidarymo rizika?

Si rizika priklauso nuo natiralios Jums esancios VTE rizikos ir vartojamo sudétinio hormoninio
kontraceptiko tipo.

Bendra kraujo kre3ulio atsiradimo kojoje ar plauciuose (GVT arba PE) rizika vartojant [sugalvotas

pavadinimas] yra maza.

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

L]

Mazdaug 2 i 10 000 motery, kurios nevartoja SHK ir néra néscios, per metus susidarys kraujo
kreSuliai.

Mazdaug 5-7 i$ 10 000 motery, kurios vartoja sudétinius hormoninius kontraceptikus, kuriy
sudeétyje yra levonorgestrelio, noretisterono arba norgestimato, per metus susidarys kraujo
kreSuliai.

Mazdaug 9-12 i§ 10 000 motery, kurios vartoja sudétinius hormoninius kontraceptikus, kuriy

sudetyje yra dezogestrelio, pvz., [sugalvotas pavadinimas], per metus susidarys kraujo
kreSuliai.

Kraujo kreSulio susidarymo rizika yra jvairi ir priklauso nuo individualios medicininés
anamnezés (zr. ,Veiksniai, kurie didina kraujo kresulio rizikg" toliau).

L[]
Kraujo kresulio susidarymo
per metus rizika
Moterys, kurios nevartoja sudétiniy hormoniniy Mazdaug 2 i§ 10 000 motery

tableciy, pleistro ar Ziedo ir néra néscios

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

Moterys, kurios vartoja [sugalvotas pavadinimas] Mazdaug 9-12 i§ 10 000 motery

Veiksniai, kurie didina kraujo kresuliy venose rizika

Kraujo kreSuliy susidarymo rizika vartojant [sugalvotas pavadinimas] yra maza, taciau kai kurios
biklés Sig rizikg didina. Si rizika yra didesné:

e jei turite labai daug antsvorio (kiino masés indeksas (KMI) virsija 30 kg/m2);

e jei kuriam nors Jisy kraujo giminaiciui buvo susidares kraujo kresulys kojoje, plauciuose arba
kitame organe ankstyvame amziuje (pvz., mazdaug iki 50 mety). Tokiu atveju Jums gali bdti
paveldimas kraujo kreséjimo sutrikimas;

e jei Jums reikalinga operacija arba ilgg laikg nevaikstote dél suzalojimo, ligos arba sugipsuotos

kojos. Likus kelioms savaitéms iki operacijos arba kol Jlsy judrumas ribotas, gali reikéti nutraukti

[sugalvotas pavadinimas] vartojima. Jeigu Jums reikia nutraukti gydyma [sugalvotas
pavadinimas], paklauskite gydytojo, kada galésite vél pradéti jj vartoti;



e su amziumi (ypac jeigu Jums yra daugiau nei mazdaug 35 metai);
e gimdéte prieS maziau nei kelias savaites.
Kuo daugiau Siy salygy Jums tinka, tuo kraujo kresulio susidarymo rizika yra didesné.

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

Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu Jums tinka bet kuri i$ Siy salygy, net jeigu nesate tikra. Gydytojas gali
nuspresti, kad [sugalvotas pavadinimas] vartojima reikia nutraukti.

Jeigu vartojant [sugalvotas pavadinimas] pasikeité bet kuri i$ pirmiau iSvardyty salygy, pvz., kraujo
giminaiciui pasireiské trombozé be Zinomos priezasties arba priaugote daug svorio, pasakykite
gydytojui.

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

Arterijoje, kaip ir venoje, susidares kraujo kresulys gali sukelti sunkiy sutrikimy. Pavyzdziui, jis gali
sukelti Sirdies priepuolj (miokardo infarktg) arba insulta.

Veiksniai, kurie didina kraujo kresulio arterijoje rizika

Svarbu atkreipti démesj, kad Sirdies priepuolio (miokardo infarkto) arba insulto dél [sugalvotas
pavadinimas] vartojimo rizika yra labai maza, bet ji gali padidéti:

e su amziumi (virs mazdaug 35 mety amziaus);

¢ jeigu rukote. Vartojant sudétinius hormoninius kontraceptikus, pvz., [sugalvotas
pavadinimas], patartina nertkyti. Jeigu negalite mesti rikyti ir Jums yra daugiau nei 35 metai,
gydytojas gali patarti Jums naudoti kitg kontracepcijos metoda;

e jeigu turite antsvorio;
e jeigu Jlsy kraujospudis yra padidéjes;

e jeigu kuriam nors i$ Jusy kraujo giminaiciy buvo Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba
insultas ankstyvame amziuje (mazdaug iki 50 mety). Tokiu atveju Jums taip pat gali biti didesné
Sirdies priepuolio (miokardo infarkto) arba insulto rizika;

e jeigu Jums ar kam nors i$ Jasy kraujo giminaiciy nustatyta didelé riebaly (cholesterolio arba
trigliceridy) koncentracija kraujyje;

e jeigu Jums pasireiSkia migrena, ypaC migrena su aura;

e jeigu Jums yra Sirdies sutrikimas (voZtuvo sutrikimas ar ritmo sutrikimas, vadinamas
priesirdziy virpéjimu);

e jeigu sergate cukriniu diabetu.

Jeigu Jums tinka daugiau nei viena is iSvardyty salygy arba bet kuri is Siy bikliy yra sunki, kraujo
kresulio susidarymo rizika gali bati dar didesné.

Jeigu vartojant [sugalvotas pavadinimas] pasikeité bet kuri i$ pirmiau iSvardyty salygu, pvz., pradéjote
rikyti, kraujo giminaiciui pasireiSké trombozé be Zinomos priezasties arba priaugote daug svorio,
pasakykite gydytojui.

326



[-1

4. Galimas Salutinis poveikis

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg tekstq]

[Sugalvotas pavadinimas], kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems
Zmonéms. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, ypac jeigu jis sunkus ir nepraeinantis, arba atsirado
sveikatos biklés pakitimas, kurj, Jisy nuomone, galéjo sukelti [sugalvotas pavadinimas], pasakykite

gydytojui.

Visoms moterims, vartojancioms sudétinius hormoninius kontraceptikus, kraujo kresuliy venose (veny
tromboembolijos (VTE)) arba kraujo kresuliy arterijose (arteriju tromboembolijos (ATE)) rizika yra
padidéjusi. ISsamesné informacija apie jvairig rizikg, susijusig su sudétiniy hormoniniy kontraceptiky
vartojimu, pateikiama 2 skyriuje ,,Kas Zinotina prie$ vartojant [sugalvotas pavadinimas]“.

[Reikia pridéti toliau pateikta formuluote ir suderinti nepageidaujamy reiskiniy daznj su dazniu,
nurodytu PCS]

e Kenksmingi kraujo kreSuliai venoje ar arterijoje, pvz.:

(0}

(0]

(0}

kojoje ar pédoje (t. y., GVT);
plauciuose (t. y., PE);

Sirdies priepuolis (miokardo infarktas);
insultas;

mikroinsultas arba trumpalaikiai j insultg panasis simptomai, vadinami praeinanciuoju
smegeny iSemijos priepuoliu (PSIP);

kraujo kreSuliai kepenyse, skrandyje, Zarnyne, inkstuose ar akyje.

Kraujo kresulio susidarymo tikimybé gali bati didesné, jeigu yra kity veiksniy, kurie didina Sig rizikg
(daugiau informacijos apie veiksnius, kurie didina kraujo kreSulio susidarymo rizika, ir apie kraujo
kreSulio simptomus pateikiama 2 skyriuje).

L1
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111.C PRIEDAS — sudétiniai hormoniniai kontraceptikai, kuriy sudétyje yra dienogesto

328



[Esamgq vaistinio preparato informacijq, taikomg visiems 1 priede iSvardytiems vaistiniams
preparatams, kuriy sudétyje yra dienogesto, reikia pataisyti (atitinkamai prideti, pakeisti ar
pasalinti), kad atspindéty suderintg formuluote, nurodytg toliau]

I. Preparato charakteristiky santrauka
4.1. Terapinés indikacijos
[Sio skyriaus pabaigoje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]

[...]

Priimant sprendima skirti [sugalvotas pavadinimas], reikia atsizvelgti | individualius esamus rizikos,
ypac veny tromboembolijos (VTE), veiksnius, ir VTE rizikg vartojant [sugalvotas pavadinimas],
palyginti su rizika, kuri kyla vartojant kitus SHK (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

4.3. Kontraindikacijos

[Sj skyriy reikia pataisyti pridedant toliau nurodytas kontraindikacijas]

Sudeétiniy hormoniniy kontraceptiky (SHK) negalima vartoti esant toliau nurodytoms bikléms:
[---]

e Veny tromboembolija (VTE) arba jos rizika

o Veny tromboembolija — esama VTE (gydoma antikoaguliantais) arba anksciau buvusi VTE
(pvz., giliyjy veny trombozé [GVT] arba plauciy embolija [PE]).

o Zinomas paveldimas arba jgytas polinkis | veny tromboembolija, pvz., APC
rezistentiSkumas (jskaitant Leideno V faktoriy), antitrombino 111 trikumas, baltymo C
trukumas, baltymo S trikumas.

o Didelé chirurginé operacija su ilgalaike imobilizacija (zr. 4.4 skyriy).

o Didelé veny tromboembolijos rizika dél keliy esamy rizikos veiksniy (zr. 4.4 skyriy).

e Arterijy tromboembolija (ATE) arba jos rizika

o Arterijy tromboembolija — esama arterijy tromboembolija, anksciau buvusi arterijy
tromboembolija (pvz., miokardo infarktas) arba jg pranasaujanti biklé (pvz., kritinés
angina).

o Smegeny kraujotakos liga — esamas insultas, anksciau patirtas insultas arba jj
pranasaujanti bdklé (pvz., praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP)).

o zinomas paveldimas arba jgytas polinkis j arterijy tromboembolija, pvz.,

o Didelé arterijy tromboembolijos rizika dél keliy rizikos veiksniy (zr. 4.4 skyriy) arba dél
vieno esamo sunkaus rizikos veiksnio, pvz.:
e cukrinio diabeto su kraujagysliy pazeidimo simptomais,
e sunkios arterinés hipertenzijos,

e sunkios dislipoproteinemijos.
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[...]
4.4, Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

[Sj skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]

Ispéjimai
[---]

Jeigu yra bent viena i$ toliau nurodyty bikliy ar rizikos veiksniy, [sugalvotas pavadinimas] tinkamumg
reikia aptarti su moterimi.

Moteriai reikia patarti, kad pasunkéjus arba pirmg kartg atsiradus bent vienai i$ Siy bikliy ar rizikos
veiksniy ji kreiptysi | gydytoja, kuris nustatys, ar reikia nutraukti [sugalvotas pavadinimas] vartojima.

Veny tromboembolijos (VTE) rizika

[Sio skyriaus pradZioje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]

Vartojant bet kokj sudeétinj hormoninj kontraceptikg (SHK), yra didesné veny tromboembolijos (VTE)
rizika nei jo nevartojant. vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio,
norgestimato ar noretisterono, yra susije su maziausia VTE rizika. Dar nezinoma, kokia
rizika yra vartojant [sugalvotas pavadinimas], palyginti su Siais maZesnés rizikos vaistiniais
preparatais. Sprendima vartoti kita vaistinj preparata, nei pasizymintj maziausia VTE rizika,
reikia priimti tik aptarus su moterimi, taip uztikrinant, kad ji supranta VTE rizika vartojant
SHK, kaip jai esantys rizikos veiksniai veikia $ia rizika ir kad jai esanti VTE rizika yra
didziausia pirmaisiais vartojimo metais. Taip pat yra Siek tiek duomenuy, kad Si rizika
padidéja vél pradéjus vartoti SHK po 4 savaiciy arba ilgesnés pertraukos.

Taikoma preparatams, kuriy sudétyje yra dienogesto kartu su maza (< 50 pg)
etinilestradiolio doze

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]

Mazdaug 2 i 10 000 motery, kurios nevartoja SHK ir néra néscios, vieneriy mety laikotarpiu pasireiks
VTE. Tacdiau, priklausomai nuo esamy rizikos veiksniy, kai kurioms moterims $i rizika gali bGti daug
didesné (Zr. toliau).

Epidemiologiniais tyrimais, kuriuose dalyvavo moterys, vartojancios mazos dozés sudétinius
geriamuosius kontraceptikus (< 50 ug etinilestradiolio), nustatyta, kad mazdaug 6-12 i3
10 000 motery per metus pasireiskia VTE.

Nustatyta, kad maZdaug 6* i§ 10 000 motery, vartojanciy SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio, per
metus pasireiks VTE.

Negausis epidemiologiniy tyrimy duomenys rodo, kad VTE rizika vartojant SHK, kuriy sudétyje yra
dienogesto, gali bati panasi j rizikg vartojant SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio.

Sis VTE skaiius per metus yra maZesnis uz skaiciy, tikéting moterims néstumo metu arba laikotarpiu
po gimdymo.

1-2 % atvejy VTE gali baigtis mirtimi.

4 5-7 intervalo vidurio taskas 10 000 moters mety, remiantis mazdaug 2,3-3,6 santykine rizika vartojant SHK, kuriy
sudétyje yra levonorgestrelio, palyginti su nevartojimu
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Taikoma preparatams, kuriy sudétyje yra dienogesto kartu su estradiolio valeratu
[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

MaZdaug 2 i 10 000 motery, kurios nevartoja SHK ir néra néscios, vieneriy mety laikotarpiu pasireiks
VTE. Tadiau, priklausomai nuo esamy rizikos veiksniy, kai kurioms moterims $i rizika gali bati daug
didesné (Zr. toliau).

Epidemiologiniais tyrimais, kuriuose dalyvavo moterys, vartojancios mazos dozés (< 50 ug
etinilestradiolio) sudétinius hormoninius kontraceptikus, nustatyta, kad mazdaug 6-12 i3
10 000 motery per metus pasireiskia VTE.

Nustatyta, kad mazdaug 6° i§ 10 000 motery, vartojanciy SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio, per
metus pasireiks VTE.

Dar neZinoma, kokia yra VTE rizika vartojant SHK, kuriy sudétyje yra [progestogeno] kartu su
estradioliu, palyginti su rizika vartojant mazos dozés SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio.

Vartojant mazos dozés SHK, VTE skaicius per metus yra mazesnis uz skaiciy, tikéting moterims
néstumo metu arba laikotarpiu po gimdymo.

1-2 % atvejy VTE gali baigtis mirtimi.

Taikoma visiems | priede iSvardytiems preparatams, kuriy sudétyje yra dienogesto

[Atitinkamai reikia palikti ar pridéti toliau pateikiamgq formuluote]

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

[Reikia pasalinti toliau pateikiama formuluote (jeigu taikytina)]
Néra vieningos nuomonés, ar Siy reiskiniy pasireiSkimas yra susijes su SHK vartojimu.

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

VTE rizikos veiksniai

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

[Sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti, jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, dél kuriy padidéja
veny trombozés rizika (zr. 4.3 skyriy). Jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, rizikos padidéjimas gali
bati didesnis uz atskiry veiksniy suma; tokiu atveju reikia atsizvelgti | bendra moteriai esancig VTE
rizikg. Jeigu naudos ir rizikos santykis laikomas nepalankiu, SHK skirti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Lentelé. VTE rizikos veiksniai

Rizikos veiksnys Pastaba

Nutukimas (kiino maseés indeksas Didéjant KMI, labai padideja rizika.

. >
virsija 30 kg/m=) Ypac svarbu atsizvelgti, jeigu yra ir kity rizikos

veiksniy.

5 5-7 intervalo vidurio taskas 10 000 moters mety, remiantis mazdaug 2,3-3,6 santykine rizika vartojant SHK, kuriy
sudétyje yra levonorgestrelio, palyginti su nevartojimu
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Ilgalaikeé imobilizacija, didelé Tokiomis aplinkybémis patartina nutraukti pleistro,

chirurginé operacija, kojy ar dubens kontraceptiniy tableciy ar Ziedo vartojima (planinés
operacija, neurochirurginé operacija chirurginés operacijos atveju likus ne maziau kaip
ar didelé trauma keturioms savaitéms) ir atnaujinti vartojima tik

praéjus dviem savaitéms po to, kai mobilumas visiskai
atsistato. Reikia apsvarstyti kito kontracepcijos
metodo naudojimg neplanuotam néstumui iSvengti.

Jeigu [sugalvotas pavadinimas] vartojimas i$ anksto
nebuvo nutrauktas, reikia apsvarstyti antitrombozinio

gydymo taikyma.
Pastaba: trumpalaiké imobilizacija,

iskaitant > 4 valandy keliones oro
transportu, taip pat gali bati VTE
rizikos veiksnys, ypa¢ moterims,
kurioms yra kity rizikos veiksniy

Teigiama Seimos anamnezé (kada Jeigu jtariamas paveldimas polinkis, pries sprendziant
nors broliui, seseriai, motinai ar tévui | dél SHK vartojimo moterj reikia nusiysti pas

buvusi veny tromboembolija, ypac specialistg konsultacijai.

santykinai ankstyvame amziuje, pvz.,

iki 50 mety).

Kitos medicininés bukles, susijusios Veézys, sisteminé raudonoji vilklige, hemolizinis

su VTE ureminis sindromas, létiné uzdegiminé zarny liga

(Krono liga ar opinis kolitas) ir pjautuvo pavidalo
Igsteliy anemija

Vyresnis amzius Ypac virs 35 mety

Néra vieningos nuomoneés dél galimos varikoziniy veny ir pavirsinio tromboflebito jtakos veny
trombozés pradziai ar progresavimui.

Reikia atsizvelgti | padidéjusia tromboembolijos rizikg néStumo metu, ypac 6 savaites po gimdymo (Zr.
informacijg apie nésStuma ir zindyma 4.6 skyriuje).

Moterims reikia patarti, kad, pasireiskus simptomams, nedelsdamos kreiptuysi medicininés pagalbos ir
informuoty sveikatos priezitros specialistg, kad vartoja SHK.
Giliyjy veny trombozés (GVT) simptomai gali bati:

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

- kojos skausmas arba skausmingumas, kuris gali bati juntamas tik stovint arba vaiksciojant;

- padidéjusi paveiktos kojos temperatiira; kojos odos paraudimas arba odos spalvos pokytis.
Plauciy embolijos (PE) simptomai gali bati:

- staiga pasireiskes nepaaiskinamas dusulys arba kvépavimo padaznéjimas;

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

- astrus kritinés skausmas;

- sunkus galvos svaigimas ar sukimasis;
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- daZnas arba neritmiskas Sirdies plakimas.
Kai kurie i$ Siy simptomy (pvz., dusulys, kosulys) néra specifiniai ir gali bati neteisingai
interpretuojami kaip daznesni arba ne tokie sunkds reiskiniai (pvz., kvépavimo taky infekcijos).
Kiti kraujagysliy uzsikimsimo pozymiai gali biiti: staigus galinés skausmas, patinimas ir lengvas
pamélynavimas.
Jeigu uzsikimSimas pasireiskia akyje, simptomas gali biti skausmo nesukeliantis neryskus regéjimas,
kuris gali progresuoti iki apakimo. Kartais apankama beveik i§ karto.

Arterijy tromboembolijos (ATE) rizika

Remiantis epidemiologiniais tyrimais, SHK vartojimas yra susijes su padidejusia arterijy
tromboembolijos (miokardo infarkto) arba cerebrovaskulinio priepuolio (pvz., praeinanciojo smegeny
iSemijos priepuolio, insulto) rizika. Arterijy tromboembolijos reiskiniai gali baigtis mirtimi.

ATE rizikos veiksniai

Arterijy tromboembolijos komplikacijy arba cerebrovaskulinio priepuolio rizika SHK vartojanioms
moterims yra didesné, jeigu yra rizikos veiksniy (zr. lentele). [Sugalvotas pavadinimas] negalima
vartoti, jeigu moteriai yra vienas sunkus arba keli ATE rizikos veiksniai, dél kuriy padidéeja arterijy,
trombozés rizika (zr. 4.3 skyriy). Jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, rizikos padidéjimas gali bati
didesnis uz atskiry veiksniy sumg; tokiu atveju reikia jvertinti bendrg moteriai kylancig rizika. Jeigu
naudos ir rizikos santykis laikomas nepalankiu, SHK skirti negalima (zr. 4.3 skyriy).

Lentelé. ATE rizikos veiksniai

Rizikos veiksnys

Pastaba

Vyresnis amzius

Ypac virs 35 mety

Rakymas

Moterims, norincioms vartoti SHK, reikia patarti
nertkyti. Vyresnéms nei 35 mety moterims,
norinc¢ioms toliau rdkyti, reikia primygtinai patarti
naudoti kitg kontracepcijos metoda.

Padidéjes kraujospudis

Nutukimas (kiino mases indeksas
virSija 30 kg/m?2)

Didéjant KMI, labai padideja rizika.

Ypac svarbu moterims, kurioms yra papildomy rizikos
veiksniy

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

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

Migrena

Padaznéjusi arba pasunkéjusi migrena vartojant SHK
(tai gali bati cerebrovaskulinio priepuolio prodrominée
biklé) gali biti priezastis nedelsiant nutraukti vaisto
vartojimag
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Kitos medicininés buklés, susijusios Cukrinis diabetas, hiperhomocisteinemija, Sirdies
su nepageidaujamais kraujagysliy voztuvy liga ir priesirdziy virpéjimas,
reiskiniais dislipoproteinemija ir sisteminé raudonoji vilklige.

ATE simptomai

Moterims reikia patarti, kad, pasireiskus simptomams, nedelsdamos kreiptuysi medicininés pagalbos ir
informuoty sveikatos priezilros specialistus, kad vartoja SHK.

Cerebrovaskulinio priepuolio simptomai gali bati:
- staigus veido, rankos ar kojos tirpulys ar silpnumas, ypac vienoje kiino puséje;
- staigus vaiksciojimo sutrikimas, galvos sukimasis, pusiausvyros ar koordinacijos sutrikimas;
- staigus sumisimas, kalbé&jimo ar supratimo sutrikimas;
- staigus matymo viena ar abiem akimis sutrikimas;
- staigus, sunkus ar ilgalaikis galvos skausmas be Zinomos prieZasties;
- sgmonés netekimas ar apalpimas su traukuliais arba be ju.
Trumpalaikiai simptomai rodo, kad Sis reisSkinys yra praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP).
Miokardo infarkto (MI) simptomai gali bati:

- skausmas, diskomfortas, spaudimas, sunkumas, verzimo ar pilnumo pojatis kratinéje,
rankoje ar po kratinkauliu,

- diskomfortas, plintantis | nugarg, Zandikaulj, gerkle, ranka, skrandj;
- pilnumo, nevirskinimo ar uzspringimo pojatis;

- prakaitavimas, pykinimas, vémimas ar galvos sukimasis;

- labai didelis silpnumas, nerimas ar dusulys;

- daznas arba neritmiskas Sirdies plakimas.

[...]

Medicininis iStyrimas ir konsultacijos

Pries pradedant arba atnaujinant gydyma [sugalvotas pavadinimas], reikia suzinoti visg ligos istorijq
(iskaitant Seimos anamneze) ir atmesti néStumo galimybe. Reikia iSmatuoti kraujospldj ir atlikti fizinj
iStyrima, atsizvelgiant | kontraindikacijas (zZr. 4.3 skyriy) ir {sp&jimais (zr. 4.4 skyriy). Svarbu atkreipti
moters démesj | informacijq apie veny ir arterijy tromboze, jskaitant [sugalvotas pavadinimas] keliama
rizikg, palyginti su kity SHK vartojimu, VTE ir ATE simptomus, Zinomus rizikos veiksnius ir kg reikia
daryti jtarus tromboze.

Moteriai taip pat reikia nurodyti atidziai perskaityti pakuotés lapel; ir laikytis pateikty patarimy. Tyrimy
daznis ir pobidis turi biti paremtas nustatytos praktikos rekomendacijomis ir pritaikytas konkreciai
moteriai.

Moteriai reikia nurodyti, kad hormoniniai kontraceptikai neapsaugo nuo ZIV infekcijy (AIDS) ir kity
lytiniu keliu plintanciy ligy.
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[...]

4.6. Vaisingumas, néstumo ir Zzindymo laikotarpis

NésStumas
[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

Reikia atkreipti démesj | padidéjusig VTE rizikg po gimdymo, jei vél pradedama vartoti [sugalvotas
pavadinimas] (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

4.8. Nepageidaujamas poveikis
[Siame skyriuje reikia pridéeti toliau pateikiamg formuluote]

[-1

Atskiry nepageidaujamy_reakcijy apibudinimas

SHK vartojanc¢ioms moterims nustatyta padidéjusi arterijy ir veny trombozés ir tromboembolijos
reiskiniy rizika, jskaitant miokardo infarkta, insultg, praeinanciuosius smegeny iSemijos priepuolius,
veny tromboze ir plauciy embolijg (iSsamesné informacija pateikiama 4.4 skyriuje).

[-1

[VTE arba ATE turi biiti iSvardyti nepageidaujamy reiskiniy lenteléje, priskiriant dazniui ,Reti".]
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1. Pakuotés lapelis

[Pakuotés lapelio pradZioje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]
Svarbis dalykai, kuriuos reikia Zinoti apie sudétinius hormoninius kontraceptikus (SHK)

e Teisingai naudojant, tai yra vienas i$ patikimiausiy griZtamojo poveikio kontracepcijos metodu.

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

e Jeigu manote, kad Jums galbit pasireiské kraujo kresulio simptomuy, bikite budris ir kreipkités
i gydytojq (zr. 2 skyriuje skyrelj ,Kraujo kresuliai").

L]

2. Kas Zinotina priesS vartojant [sugalvotas pavadinimas]

[Sio skyriaus pradZioje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]
Bendros pastabos

Prie$ pradédamos vartoti [sugalvotas pavadinimas], turite perskaityti 2 skyriuje pateikiamg informacijq
apie kraujo kresulius. Ypac svarbu perskaityti kraujo kresulio simptomus (zZr. 2 skyriuje skyrelj ,Kraujo
kresuliai).

L]

Kada negalima vartoti [sugalvotas pavadinimas]

[Sj skyriy reikia pataisyti pridedant toliau pateikiama formuluote]

Jeigu Jums yra bent viena i$ toliau iSvardyty bikliy, [sugalvotas pavadinimas] vartoti negalima. Jeigu
Jums yra bent viena iS$ toliau iSvardyty bikliy, reikia pasakyti gydytojui. Gydytojas su Jumis aptars,
koks buty tinkamesnis kitas kontracepcijos metodas.

e jeigu Jums yra (arba kada nors buvo) kraujo kresulys kojy (giliyjy veny trombozé, GVT),
plauciy (plauciy embolija, PE) ar kity organy kraujagyslése;

e jeigu Zinote, kad Jums yra sutrikimas, veikiantis kraujo kreséjima, pvz., baltymo C trikumas,

antikdnai;
e jeigu Jums reikalinga operacija arba ilgg laika nevaikstote (Zr. skyriy ,Kraujo kresuliai*);
e jeigu Jums kada nors buvo Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba insultas;

e jeigu Jums yra (arba kada nors buvo) kratinés angina (buklé, kuri sukelia sunky kratinés
skausma ir gali bati pirmasis Sirdies priepuolio [miokardo infarkto] pozymis) arba praeinantysis
smegeny iSemijos priepuolis (PSIP — trumpalaikiai insulto simptomai);

e jeigu Jums yra bent viena i$ toliau nurodyty ligy, galinciy didinti kresulio arterijose rizika:

sunkus cukrinis diabetas su kraujagysliy pazeidimu,

labai didelis kraujospudis,
— labai didelis riebaly (cholesterolio arba trigliceridy) kiekis kraujyje,
— buklé, vadinama hiperhomocisteinemija;

e jeigu Jums bina (arba kada nors bidavo) tam tikro tipo migrena, vadinama ,migrena su aura®.
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[-1

Kada reikia specialiu atsargumo priemoniy vartojant [sugalvotas pavadinimas]

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

Kada reikia kreiptis | gydytojgq?

Kreipkités skubios medicininés pagalbos

Sio sunkaus $alutinio poveikio simptomai aprasyti skyrelyje , Kaip atpazinti kraujo kresulj".

jeigu pastebéjote galimy kraujo kresulio pozymiuy, galinciy reiksti, kad Jums susidaré
kraujo kresulys kojoje (t. y., giliyjy veny trombozé), kraujo kresulys plauciuose (t. y.,
plauciy embolija), istiko Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba insultas (Zr. toliau
esantj skyrelj ,Kraujo kresulys (trombozé)").

[..

3

Jeigu Jums tinka bent viena is toliau nurodyty bukliy, pasakykite gydytojui.
Jeigu tokia biiklé pasireiSkia arba pasunkéja vartojant [sugalvotas pavadinimas], taip pat reikia
pasakyti gydytojui.

[..

3

jeigu sergate Krono liga arba opiniu kolitu (Iétine uzdegimine zarnyno liga);

jeigu sergate sistemine raudongja vilklige (SRV — liga, veikiancia natliralig organizmo apsaugos
sistemaq);

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

jeigu sergate pjautuvo pavidalo lgsteliy anemija (paveldima raudonuyjy kraujo lgsteliy liga);

jeigu Jasy kraujyje yra padidéjusi riebaly koncentracija kraujyje (hipertrigliceridemija) arba
teigiama Sios blklés Seimos anamnezé. Hipertrigliceridemija yra susijusi su padidéjusia pankreatito
(kasos uzdegimo) iSsivystymo rizika;

jeigu Jums reikalinga operacija arba ilgq laikg nevaikstote (zr. 2 skyriy ,Kraujo kresuliai“);

jeigu JUs ka tik gimdéte, Jums yra padidéjusi kraujo kresuliy rizika. Turite paklausti gydytojo, po kiek
laiko po gimdymo galésite pradéti vartoti [sugalvotas pavadinimas];

jeigu Jums yra poodiniy veny uzdegimas (pavirsinis tromboflebitas);

jeigu Jdsy venos mazguotos ir iSsiplétusios.

KRAUJO KRESULIAI

Vartojant sudétinj hormoninj kontraceptika, pvz., [sugalvotas pavadinimas], Jums yra didesné kraujo
kreSulio atsiradimo rizika nei jo nevartojant. Retais atvejais kraujo kreSulys gali uzkimsti kraujagysles
ir sukelti sunkius sutrikimus.

Kraujo kresuliy gali atsirasti

= venose (vadinama veny tromboze, veny tromboembolija arba VTE),
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Kraujo kreSuliai ne visada visiSkai iSnyksta. Retais atvejais kreSuliai gali sukelti sunkius ilgalaikius

= arterijose (vadinama arterijy tromboze, arterijy tromboembolija arba ATE).

padarinius arba labai retais atvejais jie gali baigtis mirtimi.

Svarbu atsiminti, kad bendra kenksmingo kraujo kresulio dél [sugalvotas pavadinimas]

vartojimo rizika yra maZza.

KAIP ATPAZINTI KRAUJO KRESULI

Jeigu pastebéjote bent vieng i$ Siy pozymiy ar simptomuy, kreipkités skubios medicininés pagalbos.

Ar Jums pasireiskia bent vienas is Siy pozymiy?

Kokia Jums gali bati buklé?

vienos kojos, pédos patinimas arba patinimas isilgai kojos
venos, ypac jeigu susijes su:

e kojos skausmu arba skausmingumu, kuris gali bati
juntamas tik stovint arba vaiksciojant;

e padidéjusia paveiktos kojos temperatira;

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

Giliyjy veny trombozé

staigus nepaaiskinamas dusulys arba kvépavimo
padaznéjimas;

staigus kosulys be aiskios priezasties, kuris gali bati su
krauju;

astrus kratinés skausmas, kuris gali padidéti giliai
kvépuojant;

sunkus galvos svaigimas ar sukimasis;

daZnas arba neritmiskas Sirdies plakimas;

sunkus skrandzio skausmas.

Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja, nes kai kurie is Siy,
simptomuy, pvz., kosulys ar dusulys, gali bati neteisingai
palaikyti lengvesne bikle, pvz., kvepavimo taky infekcija
(pvz., paprastu perSalimu).

Plauciy embolija

Simptomai, dazniausiai pasireiSkiantys vienoje akyje:
e staigus apakimas arba

e skausmo nesukeliantis nerySkus regéjimas, kuris gali
progresuoti iki apakimo

Tinklainés venos trombozé
(kraujo kreSulys akyje)

e kritinés skausmas, diskomfortas, spaudimas, sunkumas

e verzimo ar pilnumo pojtis kriitinéje, rankoje ar po
kratinkauliu;

e pilnumo, nevirskinimo arba uzspringimo pojitis;

e virSutinés kino dalies diskomfortas, plintantis | nugarg,

I

Sirdies priepuolis (miokardo
infarktas)
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zandikaulj, gerkle, ranka ir skrandj;
e prakaitavimas, pykinimas, vémimas ar galvos sukimasis;
e labai didelis silpnumas, nerimas ar dusulys;

e daZnas arba neritmiskas Sirdies plakimas.

» staigus veido, rankos ar kojos silpnumas ar tirpulys, ypa¢ | |nsultas
vienoje kino puseéje;

e staigus sumisimas, kalbé&jimo ar supratimo sutrikimas;

e staigus matymo viena ar abiem akimis sutrikimas;

e staigus vaiksciojimo sutrikimas, galvos sukimasis,
pusiausvyros ar koordinacijos sutrikimas;

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

e sgmoneés netekimas ar apalpimas su traukuliais arba be
ju.

Kartais insulto simptomai gali bati trumpalaikiai ir jie gali
beveik i$ karto ir visiSkai iSnykti, taciau vis tiek turite kreiptis
skubios medicininés pagalbos, nes Jums gali biti kito insulto

rizika.
e gallnés patinimas ir lengvas pamélynavimas; Kraujo kreduliai
e sunkus pilvo skausmas (Umus pilvas). uzkemsSantys kitas

kraujagysles

KRAUJO KRESULIAI VENOJE

Kas gali atsitikti, jeigu venoje susidaré kraujo kresulys?

e Sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojimas yra susijes su padidéjusia kraujo kresuliy venoje
(veny trombozeés) rizika. Taciau Sis Salutinis poveikis yra retas. Dazniausiai jis pasireiskia
pirmaisiais sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojimo metais.

e Jeigu kojos ar pédos venoje susidaré kraujo kresulys, jis gali sukelti giliyjy veny tromboze (GVT).
e Jeigu kraujo kresulys is kojos patenka j plaucius, jis gali sukelti plauciy embolija.

e Labai retai kresulys gali susidaryti kito organo, pvz., akies, venoje (tinklainés venos trombozé).

Kada kraujo kresSulio susidarymo venoje rizika yra didziausia?

Didziausia kraujo kresulio susidarymo venoje rizika yra pirmaisiais metais, kai sudétinis hormoninis
kontraceptikas vartojamas pirma karta. Si rizika taip pat gali biti didesné, jeigu vel pradésite vartoti
sudétinj hormoninj kontraceptika (tg patj arba kitg vaista) po 4 savaiciy arba ilgesnés pertraukos.

Po pirmyjy mety Si rizika mazéja, taciau lieka Siek tiek didesné nei nevartojant sudétinio hormoninio
kontraceptiko.

Nutraukus [sugalvotas pavadinimas] vartojima, Jums esanti kraujo kresulio atsiradimo rizika vél tampa
normali per kelias savaites.
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Kokia yra kraujo kresulio susidarymo rizika?

Si rizika priklauso nuo natiralios Jums esancios VTE rizikos ir vartojamo sudétinio hormoninio
kontraceptiko tipo.

Bendra kraujo kresulio atsiradimo kojoje ar plauciuose (GVT arba PE) rizika vartojant [sugalvotas
pavadinimas] yra maza.

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamq formuluote]

L1

Mazdaug 2 i 10 000 motery, kurios nevartoja SHK ir néra néscios, per metus susidarys kraujo
kreSuliai.

Mazdaug 5-7 i$ 10 000 motery, kurios vartoja sudétinius hormoninius kontraceptikus, kuriy
sudeétyje yra levonorgestrelio, noretisterono arba norgestimato, per metus susidarys kraujo
kreSuliai.

Dar nezinoma, kokia yra kraujo kresuliy susidarymo rizika vartojant [sugalvotas pavadinimas],
palyginti su rizika vartojant sudétinius hormoninius kontraceptikus, kuriy sudeétyje yra
levonorgestrelio.

Kraujo kreSulio susidarymo rizika yra jvairi ir priklauso nuo individualios medicininés
anamnezés (zr. ,Veiksniai, kurie didina kraujo kresulio rizikg" toliau).

L]
Kraujo kresulio susidarymo
per metus rizika
Moterys, kurios nevartoja sudétiniy hormoniniy Mazdaug 2 i§ 10 000 motery

tableciy, pleistro ar Ziedo ir néra néscios

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

Moterys, kurios vartoja [sugalvotas pavadinimas] Dar nezinoma.

Veiksniai, kurie didina kraujo kresuliy venose rizika

Kraujo kreSuliy susidarymo rizika vartojant [sugalvotas pavadinimas] yra maza, taciau kai kurios
biklés $ig rizika didina. Si rizika yra didesne:

e jei turite labai daug antsvorio (kiino masés indeksas (KMI) virsija 30 kg/m2);

e jei kuriam nors Jisy kraujo giminaiciui buvo susidares kraujo kresulys kojoje, plauciuose arba

kitame organe ankstyvame amziuje (pvz., mazdaug iki 50 mety). Tokiu atveju Jums gali bdti
paveldimas kraujo kreséjimo sutrikimas;

e jei Jums reikalinga operacija arba ilgg laikg nevaikstote dél suzalojimo, ligos arba sugipsuotos
kojos. Likus kelioms savaitéms iki operacijos arba kol Jisy judrumas ribotas, gali reiketi nutraukti
[sugalvotas pavadinimas] vartojima. Jeigu Jums reikia nutraukti gydyma [sugalvotas
pavadinimas], paklauskite gydytojo, kada galésite vél pradéti jj vartoti;
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e suamziumi (ypac jeigu Jums yra daugiau nei mazdaug 35 metai);
e gimdéte prieS maziau nei kelias savaites.
Kuo daugiau Siy salygy Jums tinka, tuo kraujo kresulio susidarymo rizika yra didesné.

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

Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu Jums tinka bet kuri i$ Siy salygy, net jeigu nesate tikra. Gydytojas gali
nuspresti, kad [sugalvotas pavadinimas] vartojima reikia nutraukti.

Jeigu vartojant [sugalvotas pavadinimas] pasikeité bet kuri i$ pirmiau iSvardyty salygy, pvz., kraujo
giminaiciui pasireiské trombozé be Zinomos priezasties arba priaugote daug svorio, pasakykite
gydytojui.

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

Arterijoje, kaip ir venoje, susidares kraujo kresulys gali sukelti sunkiy sutrikimy. Pavyzdziui, jis gali
sukelti Sirdies priepuolj (miokardo infarktg) arba insulta.

Veiksniai, kurie didina kraujo kreSulio arterijoje rizika

Svarbu atkreipti démesj, kad Sirdies priepuolio (miokardo infarkto) arba insulto dél [sugalvotas
pavadinimas] vartojimo rizika yra labai maza, bet ji gali padidéti:

e su amziumi (virs mazdaug 35 mety amziaus);

¢ jeigu rukote. Vartojant sudétinius hormoninius kontraceptikus, pvz., [sugalvotas
pavadinimas], patartina nertkyti. Jeigu negalite mesti rikyti ir Jums yra daugiau nei 35 metai,
gydytojas gali patarti Jums naudoti kita kontracepcijos metoda;

e jeigu turite antsvorio;
e jeigu JUsy kraujospudis yra padidéjes;

e jeigu kuriam nors i$ Jasy kraujo giminaiciy buvo Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba
insultas ankstyvame amziuje (mazdaug iki 50 mety). Tokiu atveju Jums taip pat gali biti didesné
Sirdies priepuolio (miokardo infarkto) arba insulto rizika;

e jeigu Jums ar kam nors i$ Jsy kraujo giminaiciy nustatyta didelé riebaly, (cholesterolio arba
trigliceridy) koncentracija kraujyje;

e jeigu Jums pasireiSkia migrena, ypaC migrena su aura;

e jeigu Jums yra Sirdies sutrikimas (voZtuvo sutrikimas ar ritmo sutrikimas, vadinamas
priesirdziy virpéjimu);

e jeigu sergate cukriniu diabetu.

Jeigu Jums tinka daugiau nei viena is iSvardyty salygy arba bet kuri is Siy bikliy yra sunki, kraujo
kresulio susidarymo rizika gali bati dar didesné.

Jeigu vartojant [sugalvotas pavadinimas] pasikeité bet kuri i$ pirmiau iSvardyty salygu, pvz., pradéjote
rakyti, kraujo giminaiciui pasireiSké trombozé be Zinomos priezasties arba priaugote daug svorio,
pasakykite gydytojui.

341



[-1

4. Galimas Salutinis poveikis

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg tekstq]

[Sugalvotas pavadinimas], kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems
Zmonéms. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, ypac jeigu jis sunkus ir nepraeinantis, arba atsirado
sveikatos biklés pakitimas, kurj, Jisy nuomone, galéjo sukelti [sugalvotas pavadinimas], pasakykite

gydytojui.

Visoms moterims, vartojancioms sudétinius hormoninius kontraceptikus, kraujo kresuliy venose (veny
tromboembolijos (VTE)) arba kraujo kresuliy arterijose (arterijy tromboembolijos (ATE)) rizika yra
padidéjusi. ISsamesné informacija apie jvairig rizikg, susijusig su sudétiniy hormoniniy kontraceptiky
vartojimu, pateikiama 2 skyriuje ,,Kas Zinotina prie$ vartojant [sugalvotas pavadinimas]“.

[Reikia pridéti toliau pateikta formuluote ir suderinti nepageidaujamy reiskiniy daznj su dazniu,
nurodytu PCS]

e Kenksmingi kraujo kreSuliai venoje ar arterijoje, pvz.:

(0}

(0]

(0}

kojoje ar pédoje (t. y., GVT);
plauciuose (t. y., PE);

Sirdies priepuolis (miokardo infarktas);
insultas;

mikroinsultas arba trumpalaikiai j insultg panasis simptomai, vadinami praeinanciuoju
smegeny iSemijos priepuoliu (PSIP);

kraujo kreSuliai kepenyse, skrandyje, Zarnyne, inkstuose ar akyje.

Kraujo kresulio susidarymo tikimybé gali bati didesné, jeigu yra kity veiksniy, kurie didina Sig rizikg
(daugiau informacijos apie veiksnius, kurie didina kraujo kreSulio susidarymo rizika, ir apie kraujo

kreSulio simptomus pateikiama 2 skyriuje).

L1
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111.D PRIEDAS — sudétiniai hormoniniai kontraceptikai, kuriy sudétyje yra drospirenono
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[Esamgq vaistinio preparato informacijq, taikomg visiems 1 priede iSvardytiems vaistiniams
preparatams, kuriy sudétyje yra drospirenono, reikia pataisyti (atitinkamai pridéti, pakeisti ar
pasalinti), kad atspindéty suderintg formuluote, nurodytg toliau]

I. Preparato charakteristiky santrauka
4.1. Terapinés indikacijos
[Sio skyriaus pabaigoje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]

[...]

Priimant sprendima skirti [sugalvotas pavadinimas], reikia atsizvelgti | individualius esamus rizikos,
ypac veny tromboembolijos (VTE), veiksnius, ir VTE rizikg vartojant [sugalvotas pavadinimas],
palyginti su rizika, kuri kyla vartojant kitus SHK (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

4.3. Kontraindikacijos

[Sij skyriy reikia pataisyti pridedant toliau nurodytas kontraindikacijas]

Sudeétiniy hormoniniy kontraceptiky (SHK) negalima vartoti esant toliau nurodytoms bikléms:
[---]

e Veny tromboembolija (VTE) arba jos rizika

o Veny tromboembolija — esama VTE (gydoma antikoaguliantais) arba anksciau buvusi VTE
(pvz., giliyjy veny trombozé [GVT] arba plauciy embolija [PE]).

o Zinomas paveldimas arba jgytas polinkis | veny tromboembolija, pvz., APC
rezistentiSkumas (jskaitant Leideno V faktoriy), antitrombino 111 trikumas, baltymo C
trukumas, baltymo S trikumas.

o Didelé chirurginé operacija su ilgalaike imobilizacija (zr. 4.4 skyriy).

o Didelé veny tromboembolijos rizika dél keliy esamy rizikos veiksniy (zr. 4.4 skyriy).

e Arterijy tromboembolija (ATE) arba jos rizika

o Arterijy tromboembolija — esama arterijy tromboembolija, anksciau buvusi arterijy
tromboembolija (pvz., miokardo infarktas) arba jg pranasaujanti biklé (pvz., kritinés
angina).

o Smegeny kraujotakos liga — esamas insultas, anksciau patirtas insultas arba jj
pranasaujanti baklé (pvz., praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP)).

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

o Didelé arterijy tromboembolijos rizika dél keliy rizikos veiksniy (zr. 4.4 skyriy) arba dél
vieno esamo sunkaus rizikos veiksnio, pvz.:
e cukrinio diabeto su kraujagysliy pazeidimo simptomais,
e sunkios arterinés hipertenzijos,

¢ sunkios dislipoproteinemijos.

344



[...]
4.4. Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés

[Sj skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]

Ispéjimai
[---]

Jeigu yra bent viena i$ toliau nurodyty bikliy ar rizikos veiksniy, [sugalvotas pavadinimas] tinkamumg
reikia aptarti su moterimi.

Moteriai reikia patarti, kad pasunkéjus arba pirmg kartg atsiradus bent vienai i$ Siy bikliy ar rizikos
veiksniy ji kreiptysi | gydytoja, kuris nustatys, ar reikia nutraukti [sugalvotas pavadinimas] vartojima.

Veny tromboembolijos (VTE) rizika

[Sio skyriaus pradZioje reikia prideti toliau pateikiamg formuluote]

Vartojant bet kokj sudeétinj hormoninj kontraceptikg (SHK), yra didesné veny tromboembolijos (VTE)
rizika nei jo nevartojant. vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio,
norgestimato ar noretisterono, yra susije su maziausia VTE rizika. Kiti vaistiniai preparatai,
pvz., [sugalvotas pavadinimas], gali buti susije su iki dviejuy karty didesne rizika. Sprendima
vartoti kitg vaistinj preparata, nei pasizymintj maziausia VTE rizika, reikia priimti tik aptarus
su moterimi, taip uztikrinant, kad ji supranta VTE rizika vartojant [sugalvotas pavadinimas],
kaip jai esantys rizikos veiksniai veikia Sig rizika ir kad jai esanti VTE rizika yra didZiausia
pirmaisiais vartojimo metais. Taip pat yra Siek tiek duomenuy, kad Si rizika padidéja vél
pradéjus vartoti SHK po 4 savaiciy arba ilgesnés pertraukos.

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

MaZdaug 2 i 10 000 motery, kurios nevartoja SHK ir néra néscios, vieneriy mety laikotarpiu pasireiks
VTE. Tadiau, priklausomai nuo esamy rizikos veiksniy, kai kurioms moterims $i rizika gali bGti daug
didesné (Zr. toliau).

Nustatyta, kad 9-12° i 10 000 motery, vartojanéiy SHK, kuriy sudétyje yra drospirenono, per metus
pasireik§ VTE, palyginti su 67 moterimis, vartojanéiomis SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio.

Abiem atvejais Sis VTE skailius per metus yra mazesnis uz skaiciy, tikéting moterims néstumo metu
arba laikotarpiu po gimdymo.

1-2 % atvejy VTE gali baigtis mirtimi.

% Sis daZnis vertinamas remiantis epidemiologiniy tyrimy duomeny visuma, zinant skirtingy preparaty santykine rizika,
palyginti SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio.

7 5-7 intervalo vidurio taskas 10 000 moters mety, remiantis mazdaug 2,3-3,6 santykine rizika vartojant SHK, kuriy
sudétyje yra levonorgestrelio, palyginti su nevartojimu
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[Cia reikia pridéti §j grafika]

v

VTE reiskiniy skaicius 10 000 motery per vienerius metus

VTE reiskiniy
skaicius

12 4

0 T T 1

M e | sunnnaraactral_rantaining CUMg sactndanas sNacraactrals
Nevartoja SHK (2 reiskiniai) SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio SHK, kuriy sudétyje yra drospirenono
(5-7 reiskiniai) ' (9-12 reiskiniy)

[Atitinkamai reikia palikti ar pridéti toliau pateikiamg formuluote]

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

[Reikia pasalinti toliau pateikiamq formuluote (jeigu taikytina)]
Néra vieningos nuomoneés, ar Siy, reiskiniy pasireiSkimas yra susijes su SHK vartojimu.

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]

VTE rizikos veiksniai

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

[Sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti, jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, dél kuriy padidéja
veny trombozés rizika (zr. 4.3 skyriy). Jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, rizikos padidéjimas gali
bati didesnis uz atskiry veiksniy suma; tokiu atveju reikia atsizvelgti | bendra moteriai esancig VTE
rizikg. Jeigu naudos ir rizikos santykis laikomas nepalankiu, SHK skirti negalima (zr. 4.3 skyriy).

Lentelé. VTE rizikos veiksniai

Rizikos veiksnys Pastaba

Nutukimas (kiino maseés indeksas Didéjant KMI, labai padideja rizika.
virSija 30 kg/m?2)

Ypac svarbu atsizvelgti, jeigu yra ir kity rizikos
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veiksniy.

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

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

Tokiomis aplinkybémis patartina nutraukti pleistro,
kontraceptiniy tableciy ar Ziedo vartojima (planinés
chirurginés operacijos atveju likus ne maziau kaip
keturioms savaitéms) ir atnaujinti vartojima tik
praéjus dviem savaitéms po to, kai mobilumas visiskai
atsistato. Reikia apsvarstyti kito kontracepcijos
metodo naudojimg neplanuotam néstumui iSvengti.

Jeigu [sugalvotas pavadinimas] vartojimas i$ anksto
nebuvo nutrauktas, reikia apsvarstyti antitrombozinio
gydymo taikyma.

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

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

Kitos medicininés buklés, susijusios
su VTE

Vézys, sisteminé raudonoji vilkligé, hemolizinis
ureminis sindromas, létiné uzdegiminé zarny liga
(Krono liga ar opinis kolitas) ir pjautuvo pavidalo
lasteliy anemija

Vyresnis amzius

Ypac virs 35 mety

Néra vieningos nuomoneés dél galimos varikoziniy veny ir pavirsinio tromboflebito jtakos veny

trombozés pradziai ar progresavimui.

Reikia atsizvelgti | padidéjusig tromboembolijos rizikg néstumo metu, ypac 6 savaites po gimdymo (Zr.
informacijg apie nésStuma ir zindyma 4.6 skyriuje).

Moterims reikia patarti, kad, pasireiSskus simptomams, nedelsdamos kreiptysi medicininés pagalbos ir

informuoty sveikatos prieziliros specialistg, kad vartoja SHK.

Giliyjy veny trombozés (GVT) simptomai gali bati:

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

- kojos skausmas arba skausmingumas, kuris gali bati juntamas tik stovint arba vaiksciojant;

- padidejusi paveiktos kojos temperatira; kojos odos paraudimas arba odos spalvos pokytis.

Plauciy embolijos (PE) simptomai gali bati:

- staiga pasireiSkes nepaaiskinamas dusulys arba kvépavimo padaznéjimas;

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

- astrus kritinés skausmas;




- sunkus galvos svaigimas ar sukimasis;

- daznas arba neritmiskas Sirdies plakimas.
Kai kurie i$ Siy simptomy (pvz., dusulys, kosulys) néra specifiniai ir gali bati neteisingai
interpretuojami kaip daznesni arba ne tokie sunkds reiskiniai (pvz., kvépavimo taky infekcijos).
Kiti kraujagysliy uzsikimsimo pozymiai gali biti: staigus galinés skausmas, patinimas ir lengvas
pamélynavimas.
Jeigu uzsikimSimas pasireiskia akyje, simptomas gali biti skausmo nesukeliantis neryskus regéjimas,
kuris gali progresuoti iki apakimo. Kartais apankama beveik i§ karto.

Arterijy tromboembolijos (ATE) rizika

Remiantis epidemiologiniais tyrimais, SHK vartojimas yra susijes su padidejusia arterijy
tromboembolijos (miokardo infarkto) arba cerebrovaskulinio priepuolio (pvz., praeinanciojo smegeny
iSemijos priepuolio, insulto) rizika. Arteriju tromboembolijos reiskiniai gali baigtis mirtimi.

ATE rizikos veiksniai

Arterijy tromboembolijos komplikacijy arba cerebrovaskulinio priepuolio rizika SHK vartojancioms
moterims yra didesné, jeigu yra rizikos veiksniy (Zr. lentele). [Sugalvotas pavadinimas] negalima
vartoti, jeigu moteriai yra vienas sunkus arba keli ATE rizikos veiksniai, dél kuriy padidéja arterijy
trombozés rizika (zr. 4.3 skyriy). Jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, rizikos padidéjimas gali bti
didesnis uz atskiry veiksniy sumg; tokiu atveju reikia jvertinti bendrg moteriai kylancig rizika. Jeigu
naudos ir rizikos santykis laikomas nepalankiu, SHK skirti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Lentelé. ATE rizikos veiksniai

Rizikos veiksnys

Pastaba

Vyresnis amzZius

Ypac virs 35 mety

Rakymas

Moterims, norincioms vartoti SHK, reikia patarti
nertkyti. Vyresnéms nei 35 mety moterims,
norin¢ioms toliau rakyti, reikia primygtinai patarti
naudoti kitg kontracepcijos metoda.

Padidéjes kraujospudis

Nutukimas (kiino maseés indeksas
virSija 30 kg/m?2)

Didéjant KMI, labai padideja rizika.

Ypac svarbu moterims, kurioms yra papildomy rizikos
veiksniy

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

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

Migrena

Padaznéjusi arba pasunkéjusi migrena vartojant SHK
(tai gali bati cerebrovaskulinio priepuolio prodrominé
bakleé) gali biti priezastis nedelsiant nutraukti vaisto
vartojimag
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Kitos medicininés buklés, susijusios Cukrinis diabetas, hiperhomocisteinemija, Sirdies
su nepageidaujamais kraujagysliy voztuvy liga ir priesirdziy virpéjimas,
reiskiniais dislipoproteinemija ir sisteminé raudonoji vilklige.

ATE simptomai

Moterims reikia patarti, kad, pasireiSkus simptomams, nedelsdamos kreiptysi medicininés pagalbos ir
informuoty sveikatos prieziliros specialistus, kad vartoja SHK.

Cerebrovaskulinio priepuolio simptomai gali bati:
- staigus veido, rankos ar kojos tirpulys ar silpnumas, ypac vienoje kiino puséje;
- staigus vaiksciojimo sutrikimas, galvos sukimasis, pusiausvyros ar koordinacijos sutrikimas;
- staigus sumisimas, kalbé&jimo ar supratimo sutrikimas;
- staigus matymo viena ar abiem akimis sutrikimas;
- staigus, sunkus ar ilgalaikis galvos skausmas be Zinomos prieZasties;
- sgmonés netekimas ar apalpimas su traukuliais arba be ju.
Trumpalaikiai simptomai rodo, kad Sis reiskinys yra praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP).
Miokardo infarkto (MI) simptomai gali bati:

- skausmas, diskomfortas, spaudimas, sunkumas, verzimo ar pilnumo pojatis kratinéje,
rankoje ar po kratinkauliu,

- diskomfortas, plintantis | nugarg, Zandikaulj, gerkle, ranka, skrandj;
- pilnumo, nevirskinimo ar uzspringimo pojatis;

- prakaitavimas, pykinimas, vémimas ar galvos sukimasis;

- labai didelis silpnumas, nerimas ar dusulys;

- daznas arba neritmiskas Sirdies plakimas.

[...]

Medicininis iStyrimas ir konsultacijos

PrieS pradedant arba atnaujinant gydyma [sugalvotas pavadinimas], reikia suzinoti visg ligos istorijq
(iskaitant Seimos anamneze) ir atmesti néstumo galimybe. Reikia iSmatuoti kraujospldj ir atlikti fizinj
iStyrima, atsizvelgiant | kontraindikacijas (zZr. 4.3 skyriy) ir {sp&jimais (zr. 4.4 skyriy). Svarbu atkreipti
moters démesj | informacijq apie veny ir arterijy tromboze, jskaitant [sugalvotas pavadinimas] keliama
rizikg, palyginti su kity SHK vartojimu, VTE ir ATE simptomus, Zinomus rizikos veiksnius ir kg reikia
daryti jtarus tromboze.

Moteriai taip pat reikia nurodyti atidziai perskaityti pakuotés lapel; ir laikytis pateikty patarimy. Tyrimy
daznis ir pobadis turi biti paremtas nustatytos praktikos rekomendacijomis ir pritaikytas konkreciai
moteriai.

Moteriai reikia nurodyti, kad hormoniniai kontraceptikai neapsaugo nuo ZIV infekcijy (AIDS) ir kity
Iytiniu keliu plintanciy ligy.
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[...]

4.6. Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

NésStumas
[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

Reikia atkreipti démesj | padidéjusig VTE rizikg po gimdymo, jei vél pradedama vartoti [sugalvotas
pavadinimas] (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

4.8. Nepageidaujamas poveikis
[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

[-1

Atskiry nepageidaujamy_reakcijy apibudinimas

SHK vartojancioms moterims nustatyta padidéjusi arterijy ir veny trombozés ir tromboembolijos
reiskiniy rizika, jskaitant miokardo infarkta, insultg, praeinanciuosius smegeny iSemijos priepuolius,
veny tromboze ir plauciy embolijg (iSsamesné informacija pateikiama 4.4 skyriuje).

[-1

[VTE arba ATE turi biiti iSvardyti nepageidaujamy reiskiniy lenteléje, priskiriant dazniui ,Reti".]
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11. Pakuotés lapelis

[Pakuotés lapelio pradzioje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]
Svarbis dalykai, kuriuos reikia Zinoti apie sudétinius hormoninius kontraceptikus (SHK)

e Teisingai naudojant, tai yra vienas i$ patikimiausiy griztamojo poveikio kontracepcijos metoduy.

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

e Jeigu manote, kad Jums galbit pasireiské kraujo kresulio simptomuy, blkite budris ir kreipkités
i gydytojq (zr. 2 skyriuje skyrelj ,Kraujo kresuliai").
L]

2. Kas Zinotina priesS vartojant [sugalvotas pavadinimas]

[Sio skyriaus pradZioje reikia prideti toliau pateikiama formuluote]
Bendros pastabos

Pries pradédamos vartoti [sugalvotas pavadinimas], turite perskaityti 2 skyriuje pateikiamg informacijg
apie kraujo kresulius. Ypac svarbu perskaityti kraujo kresulio simptomus (zZr. 2 skyriuje skyrelj ,Kraujo
kresuliai*).

L]

Kada negalima vartoti [sugalvotas pavadinimas]

[Sj skyriy reikia pataisyti pridedant toliau pateikiama formuluote]

Jeigu Jums yra bent viena i$ toliau iSvardyty bikliy, [sugalvotas pavadinimas] vartoti negalima. Jeigu
Jums yra bent viena i$ toliau iSvardyty bikliy, reikia pasakyti gydytojui. Gydytojas su Jumis aptars,
koks buty tinkamesnis kitas kontracepcijos metodas.

e jeigu Jums yra (arba kada nors buvo) kraujo kresulys kojy (giliyjy veny trombozé, GVT),
plauciy (plauciy embolija, PE) ar kity organy kraujagyslése;

e jeigu zinote, kad Jums yra sutrikimas, veikiantis kraujo kreséjima, pvz., baltymo C trikumas,

antikdnai;
e jeigu Jums reikalinga operacija arba ilgq laika nevaikstote (zr. skyriy ,Kraujo kresuliai);
e jeigu Jums kada nors buvo Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba insultas;

e jeigu Jums yra (arba kada nors buvo) kratinés angina (buklé, kuri sukelia sunky kratinés
skausma ir gali bati pirmasis Sirdies priepuolio [miokardo infarkto] pozymis) arba praeinantysis
smegeny iSemijos priepuolis (PSIP — trumpalaikiai insulto simptomai);

e jeigu Jums yra bent viena i$ toliau nurodyty ligy, galinciy didinti kresulio arterijose rizika:
— sunkus cukrinis diabetas su kraujagysliy pazeidimu,
— labai didelis kraujospudis,
— labai didelis riebaly (cholesterolio arba trigliceridy) kiekis kraujyje,
— bikle, vadinama hiperhomocisteinemija;

e jeigu Jums bina (arba kada nors bidavo) tam tikro tipo migrena, vadinama ,,migrena su aura“.
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Kada reikia specialiy atsargumo priemoniy vartojant [sugalvotas pavadinimas]

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

Kada reikia kreiptis | gydytojgq?

Kreipkités skubios medicininés pagalbos

Sio sunkaus $alutinio poveikio simptomai aprasyti skyrelyje ,Kaip atpazinti kraujo kredulj".

jeigu pastebéjote galimy kraujo kresulio pozymiy, galinciy reiksti, kad Jums susidaré
kraujo kresulys kojoje (t. y., giliyjy veny trombozé), kraujo kresulys plauciuose (t. y.,
plauciy embolija), istiko Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba insultas (Zr. toliau
esantj skyrelj ,Kraujo kresulys (trombozé)").

[..

3

Jeigu Jums tinka bent viena is toliau nurodyty bukliy, pasakykite gydytojui.
Jeigu tokia biklé pasireiSkia arba pasunkéja vartojant [sugalvotas pavadinimas], taip pat reikia
pasakyti gydytojui.

[..

3

jeigu sergate Krono liga arba opiniu kolitu (Iétine uzdegimine zarnyno liga);

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

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

jeigu sergate pjautuvo pavidalo lgsteliy anemija (paveldima raudonuyjy kraujo lgsteliy liga);

jeigu Jasy kraujyje yra padidéjusi riebaly koncentracija kraujyje (hipertrigliceridemija) arba
teigiama Sios biklés Seimos anamnezé. Hipertrigliceridemija yra susijusi su padidéjusia pankreatito
(kasos uzdegimo) iSsivystymo rizika;

jeigu Jums reikalinga operacija arba ilgq laikg nevaikstote (Zr. 2 skyriy ,Kraujo kresuliai“);

jeigu JUs ka tik gimdéte, Jums yra padidéjusi kraujo kresuliy rizika. Turite paklausti gydytojo, po kiek
laiko po gimdymo galésite pradéti vartoti [sugalvotas pavadinimas];

jeigu Jums yra poodiniy veny uzdegimas (pavirsinis tromboflebitas);

jeigu Jdsy venos mazguotos ir iSsiplétusios.

KRAUJO KRESULIAI

Vartojant sudétinj hormoninj kontraceptika, pvz., [sugalvotas pavadinimas], Jums yra didesné kraujo
kreSulio atsiradimo rizika nei jo nevartojant. Retais atvejais kraujo kresulys gali uzkimsti kraujagysles
ir sukelti sunkius sutrikimus.

Kraujo kresuliy gali atsirasti

= venose (vadinama veny tromboze, veny tromboembolija arba VTE),
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Kraujo kreSuliai ne visada visiSkai iSnyksta. Retais atvejais kreSuliai gali sukelti sunkius ilgalaikius

= arterijose (vadinama arterijy tromboze, arterijy tromboembolija arba ATE).

padarinius arba labai retais atvejais jie gali baigtis mirtimi.

Svarbu atsiminti, kad bendra kenksmingo kraujo kresulio dél [sugalvotas pavadinimas]

vartojimo rizika yra maZza.

KAIP ATPAZINTI KRAUJO KRESULI

Jeigu pastebéjote bent vieng i$ Siy pozymiy ar simptomuy, kreipkités skubios medicininés pagalbos.

Ar Jums pasireiskia bent vienas is Siy pozymiy?

Kokia Jums gali bati buklé?

vienos kojos, pédos patinimas arba patinimas iSilgai kojos
venos, ypac jeigu susijes su:

e kojos skausmu arba skausmingumu, kuris gali bati
juntamas tik stovint arba vaiksciojant;

e padidéjusia paveiktos kojos temperatira;

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

Giliyjy veny trombozé

staigus nepaaiskinamas dusulys arba kvépavimo
padaznéjimas;

staigus kosulys be aiskios priezasties, kuris gali bati su
krauju;

astrus kratinés skausmas, kuris gali padidéti giliai
kvépuojant;

sunkus galvos svaigimas ar sukimasis;

daZnas arba neritmiskas Sirdies plakimas;

sunkus skrandzio skausmas.

Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja, nes kai kurie is Siy,
simptomuy, pvz., kosulys ar dusulys, gali bati neteisingai
palaikyti lengvesne bikle, pvz., kvepavimo taky infekcija
(pvz., paprastu perSalimu).

Plauciy embolija

Simptomai, dazniausiai pasireiSkiantys vienoje akyje:
e staigus apakimas arba

e skausmo nesukeliantis nerySkus regéjimas, kuris gali
progresuoti iki apakimo

Tinklainés venos trombozé
(kraujo kreSulys akyje)

e kritinés skausmas, diskomfortas, spaudimas, sunkumas;

e verzimo ar pilnumo pojdtis kriitinéje, rankoje ar po
kratinkauliu;

e pilnumo, nevirskinimo arba uzspringimo pojitis;

e virSutinés kino dalies diskomfortas, plintantis | nugarg,

Sirdies priepuolis (miokardo
infarktas)
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zandikaulj, gerkle, ranka ir skrandj;
e prakaitavimas, pykinimas, vémimas ar galvos sukimasis;
e labai didelis silpnumas, nerimas ar dusulys;

e daZnas arba neritmiskas Sirdies plakimas.

» staigus veido, rankos ar kojos silpnumas ar tirpulys, ypa¢ | |nsultas
vienoje kino puseéje;

e staigus sumisimas, kalbé&jimo ar supratimo sutrikimas;

e staigus matymo viena ar abiem akimis sutrikimas;

e staigus vaiksciojimo sutrikimas, galvos sukimasis,
pusiausvyros ar koordinacijos sutrikimas;

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

e sgmoneés netekimas ar apalpimas su traukuliais arba be
ju.

Kartais insulto simptomai gali biti trumpalaikiai ir jie gali
beveik i$ karto ir visiSkai iSnykti, taciau vis tiek turite kreiptis
skubios medicininés pagalbos, nes Jums gali biti kito insulto

rizika.
e galunés patinimas ir lengvas pameélynavimas; Kraujo kreduliai
e sunkus pilvo skausmas (umus pilvas). uzkems$antys kitas

kraujagysles

KRAUJO KRESULIAI VENOJE

Kas gali atsitikti, jeigu venoje susidaré kraujo kresulys?

e Sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojimas yra susijes su padidéjusia kraujo kresuliy venoje
(veny trombozeés) rizika. Taciau Sis Salutinis poveikis yra retas. Dazniausiai jis pasireiskia
pirmaisiais sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojimo metais.

e Jeigu kojos ar pédos venoje susidaré kraujo kresulys, jis gali sukelti giliyjy veny tromboze (GVT).
e Jeigu kraujo kresulys is kojos patenka j plaucius, jis gali sukelti plauciy embolija.

e Labai retai kresulys gali susidaryti kito organo, pvz., akies, venoje (tinklainés venos trombozé).

Kada kraujo kresulio susidarymo venoje rizika yra didziausia?

Didziausia kraujo kresulio susidarymo venoje rizika yra pirmaisiais metais, kai sudétinis hormoninis
kontraceptikas vartojamas pirma karta. Si rizika taip pat gali biti didesné, jeigu vel pradésite vartoti
sudétinj hormoninj kontraceptika (tg patj arba kitg vaista) po 4 savaiciy arba ilgesnés pertraukos.

Po pirmyjy mety Si rizika mazéja, taciau lieka Siek tiek didesné nei nevartojant sudétinio hormoninio
kontraceptiko.

Nutraukus [sugalvotas pavadinimas] vartojimg, Jums esanti kraujo kreSulio atsiradimo rizika vél tampa
normali per kelias savaites.
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Kokia yra kraujo kresulio susidarymo rizika?

Si rizika priklauso nuo natiralios Jums esancios VTE rizikos ir vartojamo sudétinio hormoninio
kontraceptiko tipo.

Bendra kraujo kresulio atsiradimo kojoje ar plauciuose (GVT arba PE) rizika vartojant [sugalvotas
pavadinimas] yra maza.

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamq formuluote]

L1

Mazdaug 2 i 10 000 motery, kurios nevartoja SHK ir néra néscios, per metus susidarys kraujo
kreSuliai.

Mazdaug 5-7 i$ 10 000 motery, kurios vartoja sudétinius hormoninius kontraceptikus, kuriy
sudeétyje yra levonorgestrelio, noretisterono arba norgestimato, per metus susidarys kraujo
kreSuliai.

Mazdaug 9-12 i§ 10 000 motery, kurios vartoja sudétinius hormoninius kontraceptikus, kuriy
sudetyje yra drospirenono, pvz., [sugalvotas pavadinimas], per metus susidarys kraujo
kreSuliai.

Kraujo kreSulio susidarymo rizika yra jvairi ir priklauso nuo individualios medicininés
anamnezés (zr. ,Veiksniai, kurie didina kraujo kresulio rizikg" toliau).

L]
Kraujo kresulio susidarymo
per metus rizika
Moterys, kurios nevartoja sudétiniy hormoniniy Mazdaug 2 i§ 10 000 motery

tableciy, pleistro ar Ziedo ir néra néscios

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

Moterys, kurios vartoja [sugalvotas pavadinimas] Mazdaug 9-12 i§ 10 000 motery

Veiksniai, kurie didina kraujo kresuliy venose rizika

Kraujo kreSuliy susidarymo rizika vartojant [sugalvotas pavadinimas] yra maza, taciau kai kurios
biklés Sig rizikg didina. Si rizika yra didesné:

e jei turite labai daug antsvorio (kiino masés indeksas (KMI) virsija 30 kg/m2);

e jei kuriam nors Jisy kraujo giminaiciui buvo susidares kraujo kresulys kojoje, plauciuose arba

kitame organe ankstyvame amziuje (pvz., mazdaug iki 50 mety). Tokiu atveju Jums gali bdti
paveldimas kraujo kreséjimo sutrikimas;

e jei Jums reikalinga operacija arba ilgg laikg nevaikstote dél suzalojimo, ligos arba sugipsuotos
kojos. Likus kelioms savaitéms iki operacijos arba kol Jlsy judrumas ribotas, gali reikéti nutraukti
[sugalvotas pavadinimas] vartojima. Jeigu Jums reikia nutraukti gydyma [sugalvotas
pavadinimas], paklauskite gydytojo, kada galésite vél pradéti jj vartoti;
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e su amziumi (ypac jeigu Jums yra daugiau nei mazdaug 35 metai);
e gimdéte prieS maziau nei kelias savaites.
Kuo daugiau Siy salygy Jums tinka, tuo kraujo kresulio susidarymo rizika yra didesné.

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

Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu Jums tinka bet kuri i$ Siy salygy, net jeigu nesate tikra. Gydytojas gali
nuspresti, kad [sugalvotas pavadinimas] vartojima reikia nutraukti.

Jeigu vartojant [sugalvotas pavadinimas] pasikeité bet kuri i$ pirmiau iSvardyty salygy, pvz., kraujo
giminaiciui pasireiské trombozé be Zinomos priezasties arba priaugote daug svorio, pasakykite
gydytojui.

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

Arterijoje, kaip ir venoje, susidares kraujo kresulys gali sukelti sunkiy sutrikimy. Pavyzdziui, jis gali
sukelti Sirdies priepuolj (miokardo infarktg) arba insulta.

Veiksniai, kurie didina kraujo kresulio arterijoje rizika

Svarbu atkreipti démesj, kad Sirdies priepuolio (miokardo infarkto) arba insulto dél [sugalvotas
pavadinimas] vartojimo rizika yra labai maza, bet ji gali padidéti:

e su amziumi (virs mazdaug 35 mety amziaus);

¢ jeigu rukote. Vartojant sudétinius hormoninius kontraceptikus, pvz., [sugalvotas
pavadinimas], patartina nertkyti. Jeigu negalite mesti rikyti ir Jums yra daugiau nei 35 metai,
gydytojas gali patarti Jums naudoti kitg kontracepcijos metoda;

e jeigu turite antsvorio;
e jeigu Jlsy kraujospudis yra padidéjes;

e jeigu kuriam nors i$ JUsy kraujo giminaiciy buvo Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba
insultas ankstyvame amziuje (mazdaug iki 50 mety). Tokiu atveju Jums taip pat gali biti didesné
Sirdies priepuolio (miokardo infarkto) arba insulto rizika;

e jeigu Jums ar kam nors i$ Jasy kraujo giminaiciy nustatyta didelé riebaly (cholesterolio arba
trigliceridy) koncentracija kraujyje;

e jeigu Jums pasireiSkia migrena, ypaC migrena su aura;

e jeigu Jums yra Sirdies sutrikimas (voZtuvo sutrikimas ar ritmo sutrikimas, vadinamas
priesirdziy virpéjimu);

e jeigu sergate cukriniu diabetu.

Jeigu Jums tinka daugiau nei viena is iSvardyty salygy arba bet kuri is Siy bikliy yra sunki, kraujo
kreSulio susidarymo rizika gali bati dar didesné.

Jeigu vartojant [sugalvotas pavadinimas] pasikeité bet kuri i$ pirmiau iSvardyty salygy, pvz., pradéjote
rikyti, kraujo giminaiciui pasireiSké trombozé be Zinomos priezasties arba priaugote daug svorio,
pasakykite gydytojui.
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4. Galimas Salutinis poveikis

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiama teksta]

[Sugalvotas pavadinimas], kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems
Zmonéms. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, ypac jeigu jis sunkus ir nepraeinantis, arba atsirado
sveikatos bukles pakitimas, kurj, Jisy nuomone, galéjo sukelti [sugalvotas pavadinimas], pasakykite

gydytojui.

Visoms moterims, vartojancioms sudétinius hormoninius kontraceptikus, kraujo kresuliy venose (veny,
tromboembolijos (VTE)) arba kraujo kresuliy arterijose (arterijy tromboembolijos (ATE)) rizika yra
padidéjusi. ISsamesné informacija apie jvairig rizikg, susijusig su sudétiniy hormoniniy kontraceptiky
vartojimu, pateikiama 2 skyriuje ,,Kas Zinotina prie$ vartojant [sugalvotas pavadinimas]“.

[Reikia pridéti toliau pateikta formuluote ir suderinti nepageidaujamy reiskiniy daznj su dazniu,
nurodytu PCS]

e Kenksmingi kraujo kreSuliai venoje ar arterijoje, pvz.:

(0}

(0]

(0}

kojoje ar pédoje (t. y., GVT);
plauciuose (t. y., PE);

Sirdies priepuolis (miokardo infarktas);
insultas;

mikroinsultas arba trumpalaikiai j insultg panasis simptomai, vadinami praeinanciuoju
smegeny iSemijos priepuoliu (PSIP);

kraujo kreSuliai kepenyse, skrandyje, Zarnyne, inkstuose ar akyje.

Kraujo kresulio susidarymo tikimybé gali bati didesné, jeigu yra kity veiksniy, kurie didina Sig rizikg
(daugiau informacijos apie veiksnius, kurie didina kraujo kreSulio susidarymo rizika, ir apie kraujo

kreSulio simptomus pateikiama 2 skyriuje).

L1
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111.E PRIEDAS — sudétiniai hormoniniai kontraceptikai, kuriy sudétyje yra etonogestrelio
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[Esamgq vaistinio preparato informacijq, taikomg visiems 1 priede iSvardytiems vaistiniams
preparatams, kuriy sudétyje yra etonogestrelio, reikia pataisyti (atitinkamai pridéti, pakeisti ar
pasalinti), kad atspindéty suderintg formuluote, nurodytg toliau]

I. Preparato charakteristiky santrauka
4.1. Terapinés indikacijos
[Sio skyriaus pabaigoje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]

[...]

Priimant sprendima skirti [sugalvotas pavadinimas], reikia atsizvelgti | individualius esamus rizikos,
ypac veny tromboembolijos (VTE), veiksnius, ir VTE rizikg vartojant [sugalvotas pavadinimas],
palyginti su rizika, kuri kyla vartojant kitus SHK (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

4.3. Kontraindikacijos

[Sj skyriy reikia pataisyti pridedant toliau nurodytas kontraindikacijas]

Sudeétiniy hormoniniy kontraceptiky (SHK) negalima vartoti esant toliau nurodytoms bikléms:
[---]

e Veny tromboembolija (VTE) arba jos rizika

o Veny tromboembolija — esama VTE (gydoma antikoaguliantais) arba anksciau buvusi VTE
(pvz., giliyjy veny trombozé [GVT] arba plauciy embolija [PE]).

o Zinomas paveldimas arba jgytas polinkis | veny tromboembolija, pvz., APC
rezistentiSkumas (jskaitant Leideno V faktoriy), antitrombino 111 trikumas, baltymo C
trukumas, baltymo S trikumas.

o Didelé chirurginé operacija su ilgalaike imobilizacija (zr. 4.4 skyriy).

o Didelé veny tromboembolijos rizika dél keliy esamy rizikos veiksniy (zr. 4.4 skyriy).

e Arterijy tromboembolija (ATE) arba jos rizika

o Arterijy tromboembolija — esama arterijy tromboembolija, anksciau buvusi arterijy
tromboembolija (pvz., miokardo infarktas) arba jq pranajaujanti buklé (pvz., kratinés
angina).

o Smegeny kraujotakos liga — esamas insultas, anksciau patirtas insultas arba jj
pranasaujanti bdklé (pvz., praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP)).

o zinomas paveldimas arba jgytas polinkis j arterijy tromboembolija, pvz.,

o Didelé arterijy tromboembolijos rizika dél keliy rizikos veiksniy (zr. 4.4 skyriy) arba dél
vieno esamo sunkaus rizikos veiksnio, pvz.:
e cukrinio diabeto su kraujagysliy pazeidimo simptomais,
e sunkios arterinés hipertenzijos,

¢ sunkios dislipoproteinemijos.
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[...]
4.4. Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés

[Sj skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]

Ispéjimai
[---]

Jeigu yra bent viena i$ toliau nurodyty bikliy ar rizikos veiksniy, [sugalvotas pavadinimas] tinkamumg
reikia aptarti su moterimi.

Moteriai reikia patarti, kad pasunkéjus arba pirmg kartg atsiradus bent vienai i$ Siy bikliy ar rizikos
veiksniy ji kreiptysi | gydytoja, kuris nustatys, ar reikia nutraukti [sugalvotas pavadinimas] vartojima.

Veny tromboembolijos (VTE) rizika

[Sio skyriaus pradZioje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]

Vartojant bet kokj sudeétinj hormoninj kontraceptikg (SHK), yra didesné veny tromboembolijos (VTE)
rizika nei jo nevartojant. vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio,
norgestimato ar noretisterono, yra susije su maziausia VTE rizika. Kiti vaistiniai preparatai,
pvz., [sugalvotas pavadinimas], gali buti susije su iki dviejuy karty didesne rizika. Sprendima
vartoti kitg vaistinj preparata, nei pasizymintj maziausia VTE rizika, reikia priimti tik aptarus
su moterimi, taip uztikrinant, kad ji supranta VTE rizika vartojant [sugalvotas pavadinimas],
kaip jai esantys rizikos veiksniai veikia Sia rizika ir kad jai esanti VTE rizika yra didZiausia
pirmaisiais vartojimo metais. Taip pat yra Siek tiek duomenuy, kad Si rizika padidéja vél
pradéjus vartoti SHK po 4 savaiciy arba ilgesnés pertraukos.

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

MaZdaug 2 i 10 000 motery, kurios nevartoja SHK ir néra néscios, vieneriy mety laikotarpiu pasireiks
VTE. Tadiau, priklausomai nuo esamy rizikos veiksniy, kai kurioms moterims $i rizika gali bGti daug
didesné (Zr. toliau).

Nustatyta, kad mazdaug 6 8 i§ 10 000 motery, vartojanéiy mazos dozés SHK, kuriy sudétyje yra
levonorgestrelio, per metus pasireikS VTE. Gauti nevienodi VTE rizikos vartojant [sugalvotas
pavadinimas], palyginti su SHK, kuriy sudeétyje yra levonorgestrelio, rezultatai (nustatyta santykiné
rizika svyruoja nuo jokio padidéjimo, SR = 0,96, iki padidéjimo beveik 2 kartus, SR = 1,90). Tai yra,
mazdaug 6-12 i 10 000 motery, vartojusiy [sugalvotas pavadinimas], per metus pasireiské VTE.

Abiem atvejais VTE skaicius per metus yra mazesnis uz skaiciy, tikéting moterims néstumo metu arba
laikotarpiu po gimdymo.

1-2 % atvejy VTE gali baigtis mirtimi.

8 5-7 intervalo vidurio taskas 10 000 moters mety, remiantis mazdaug 2,3-3,6 santykine rizika vartojant SHK, kuriy
sudétyje yra levonorgestrelio, palyginti su nevartojimu
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[Cia reikia pridéti §j grafika]
VTE reiskiniy skaicius 10 000 motery per vienerius metus
VTE reiskiniy

skaicius

12 A L3

0 T T

Nevartoja SHK (2 reiskiniai) SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio  SHK, kuriy sudétyje yra 5-etonogestrelio
(5-7 reiskiniai) (6-12 reiskiniy)

[Atitinkamai reikia palikti ar pridéti toliau pateikiamg formuluote]

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

[Reikia pasalinti toliau pateikiamq formuluote (jeigu taikytina)]
Néra vieningos nuomonés, ar Siy, reiskiniy pasireiskimas yra susijes su SHK vartojimu.

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

VTE rizikos veiksniai

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

[Sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti, jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, del kuriy padidéja
veny trombozés rizika (zr. 4.3 skyriy). Jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, rizikos padidéjimas gali

bGti didesnis uz atskiry veiksniy sumag; tokiu atveju reikia atsizvelgti | bendrg moteriai esancig VTE
rizika. Jeigu naudos ir rizikos santykis laikomas nepalankiu, SHK skirti negalima (zr. 4.3 skyriy).

Lentelé. VTE rizikos veiksniai

Rizikos veiksnys Pastaba
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Nutukimas (kiino mases indeksas Didéjant KMI, labai padidéja rizika.

L >
virsija 30 kg/m=) Ypac svarbu atsizvelgti, jeigu yra ir kity rizikos

veiksniy.
Ilgalaikeé imobilizacija, didelé Tokiomis aplinkybémis patartina nutraukti pleistro,
chirurginé operacija, kojy ar dubens kontraceptiniy tableciy ar Ziedo vartojima (planinés
operacija, neurochirurginé operacija chirurginés operacijos atveju likus ne maziau kaip
ar didelé trauma keturioms savaitéms) ir atnaujinti vartojima tik

praéjus dviem savaitéms po to, kai mobilumas visiskai
atsistato. Reikia apsvarstyti kito kontracepcijos
metodo naudojimg neplanuotam néstumui iSvengti.

Jeigu [sugalvotas pavadinimas] vartojimas i$ anksto
nebuvo nutrauktas, reikia apsvarstyti antitrombozinio

gydymo taikyma.
Pastaba: trumpalaiké imobilizacija,

iskaitant > 4 valandy keliones oro
transportu, taip pat gali bati VTE
rizikos veiksnys, ypa¢ moterims,
kurioms yra kity rizikos veiksniy

Teigiama Seimos anamnezé (kada Jeigu jtariamas paveldimas polinkis, pries sprendziant
nors broliui, seseriai, motinai ar tévui | dél SHK vartojimo moterj reikia nusiysti pas

buvusi veny tromboembolija, ypac specialistg konsultacijai.

santykinai ankstyvame amziuje, pvz.,

iki 50 mety).

Kitos medicininés bukles, susijusios Veézys, sisteminé raudonoji vilklige, hemolizinis

su VTE ureminis sindromas, létiné uzdegiminé zarny liga

(Krono liga ar opinis kolitas) ir pjautuvo pavidalo
Igsteliy anemija

Vyresnis amzius Ypac virs 35 mety

Néra vieningos nuomoneés dél galimos varikoziniy veny ir pavirsinio tromboflebito jtakos veny
trombozés pradziai ar progresavimui.

Reikia atsizvelgti | padidéjusia tromboembolijos rizika néStumo metu, ypac 6 savaites po gimdymo (Zr.
informacijg apie nésStuma ir zindyma 4.6 skyriuje).

Moterims reikia patarti, kad, pasireiskus simptomams, nedelsdamos kreiptusi medicininés pagalbos ir
informuoty sveikatos priezitros specialistg, kad vartoja SHK.

Giliyjy veny trombozés (GVT) simptomai gali bati:
- vienos kojos ir (arba) pédos patinimas arba patinimas isilgai kojos venos;
- kojos skausmas arba skausmingumas, kuris gali bati juntamas tik stovint arba vaiksciojant;

- padidéjusi paveiktos kojos temperatiira; kojos odos paraudimas arba odos spalvos pokytis.

Plauciy embolijos (PE) simptomai gali bati:
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- staiga pasireiSkes nepaaiskinamas dusulys arba kvépavimo padaznéjimas;

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

- astrus kritinés skausmas;

- sunkus galvos svaigimas ar sukimasis;

- daZnas arba neritmiskas Sirdies plakimas.
Kai kurie i$ Siy simptomuy_(pvz., dusulys, kosulys) néra specifiniai ir gali biti neteisingai
interpretuojami kaip daznesni arba ne tokie sunkdis reiskiniai (pvz., kvépavimo taky infekcijos).
Kiti kraujagysliy uzsikimsimo pozymiai gali biiti: staigus galinés skausmas, patinimas ir lengvas
pameélynavimas.
Jeigu uzsikimsimas pasireiskia akyje, simptomas gali blti skausmo nesukeliantis nerySkus regéjimas,
kuris gali progresuoti iki apakimo. Kartais apankama beveik i§ karto.

Arteriju tromboembolijos (ATE) rizika

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

ATE rizikos veiksniai

Arterijy tromboembolijos komplikacijy arba cerebrovaskulinio priepuolio rizika SHK vartojanioms
moterims yra didesné, jeigu yra rizikos veiksniy (Zr. lentele). [Sugalvotas pavadinimas] negalima
vartoti, jeigu moteriai yra vienas sunkus arba keli ATE rizikos veiksniai, dél kuriy padidéja arterijy
trombozés rizika (zr. 4.3 skyriy). Jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, rizikos padidéjimas gali bati
didesnis uz atskiry veiksniy suma; tokiu atveju reikia jvertinti bendrg moteriai kylancig rizika. Jeigu
naudos ir rizikos santykis laikomas nepalankiu, SHK skirti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Lentelé. ATE rizikos veiksniai

Rizikos veiksnys

Pastaba

Vyresnis amzius

Ypac vir§ 35 mety

Rikymas

Moterims, norinioms vartoti SHK, reikia patarti
nerukyti. Vyresnéms nei 35 mety moterims,
norin¢ioms toliau rakyti, reikia primygtinai patarti
naudoti kitg kontracepcijos metoda.

Padidéjes kraujospidis

Nutukimas (kiino masés indeksas
virSija 30 kg/m=2)

Didéjant KMI, labai padideja rizika.

Ypac svarbu moterims, kurioms yra papildomy rizikos
veiksniy

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

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

Migrena

PadaZznéjusi arba pasunkéjusi migrena vartojant SHK
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(tai gali bati cerebrovaskulinio priepuolio prodromine
biklé) gali biti priezastis nedelsiant nutraukti vaisto
vartojimag

Kitos medicininés buklés, susijusios Cukrinis diabetas, hiperhomocisteinemija, Sirdies

su nepageidaujamais kraujagysliy voztuvy liga ir priesirdziy virpéjimas,

reiskiniais dislipoproteinemija ir sisteminé raudonoji vilklige.

ATE simptomai

Moterims reikia patarti, kad, pasireiSkus simptomams, nedelsdamos kreiptysi medicininés pagalbos ir
informuoty sveikatos prieziliros specialistus, kad vartoja SHK.

Cerebrovaskulinio priepuolio simptomai gali bati:
- staigus veido, rankos ar kojos tirpulys ar silpnumas, ypac vienoje kiino puséje;
- staigus vaiksciojimo sutrikimas, galvos sukimasis, pusiausvyros ar koordinacijos sutrikimas;
- staigus sumisimas, kalbé&jimo ar supratimo sutrikimas;
- staigus matymo viena ar abiem akimis sutrikimas;
- staigus, sunkus ar ilgalaikis galvos skausmas be Zinomos prieZasties;
- sgmonés netekimas ar apalpimas su traukuliais arba be ju.
Trumpalaikiai simptomai rodo, kad Sis reiskinys yra praeinantysis smegeny isemijos priepuolis (PSIP).
Miokardo infarkto (MI) simptomai gali bati:

- skausmas, diskomfortas, spaudimas, sunkumas, verzimo ar pilnumo pojatis kratinéje,
rankoje ar po kratinkauliu,

- diskomfortas, plintantis | nugarg, Zandikaulj, gerkle, ranka, skrandj;
- pilnumo, nevirskinimo ar uzspringimo pojatis;

- prakaitavimas, pykinimas, vémimas ar galvos sukimasis;

- labai didelis silpnumas, nerimas ar dusulys;

- daznas arba neritmiskas Sirdies plakimas.

[...]

Medicininis iStyrimas ir konsultacijos

Prie$ pradedant arba atnaujinant gydyma [sugalvotas pavadinimas], reikia suzinoti visg ligos istorijg
(iskaitant Seimos anamneze) ir atmesti néStumo galimybe. Reikia iSmatuoti kraujospldj ir atlikti fizinj
iStyrima, atsizvelgiant | kontraindikacijas (zZr. 4.3 skyriy) ir jsp&jimais (zr. 4.4 skyriy). Svarbu atkreipti
moters démesj | informacijq apie veny ir arterijy tromboze, jskaitant [sugalvotas pavadinimas] keliama
rizikg, palyginti su kity SHK vartojimu, VTE ir ATE simptomus, Zinomus rizikos veiksnius ir kg reikia
daryti jtarus tromboze.

Moteriai taip pat reikia nurodyti atidziai perskaityti pakuotés lapelj ir laikytis pateikty patarimy. Tyrimy,
daznis ir pobidis turi biti paremtas nustatytos praktikos rekomendacijomis ir pritaikytas konkreciai
moteriai.
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Moteriai reikia nurodyti, kad hormoniniai kontraceptikai neapsaugo nuo ZIV infekcijy (AIDS) ir kity,
lytiniu keliu plintanciy ligy.

[...]

4.6. Vaisingumas, néstumo ir Zzindymo laikotarpis

NésStumas
[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

Reikia atkreipti démesj | padidéjusig VTE rizika po gimdymo, jei vél pradedama vartoti [sugalvotas
pavadinimas] (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

4.8. Nepageidaujamas poveikis
[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

[-1

Atskiry nepageidaujamy_reakcijy apibudinimas

SHK vartojanc¢ioms moterims nustatyta padidéjusi arterijy ir veny trombozés ir tromboembolijos
reiskiniy rizika, jskaitant miokardo infarkta, insultg, praeinanciuosius smegeny iSemijos priepuolius,
veny tromboze ir plauciy embolijg (iSsamesné informacija pateikiama 4.4 skyriuje).

[-1

[VTE arba ATE turi biiti iSvardyti nepageidaujamy reiskiniy lenteléje, priskiriant dazniui ,Reti".]
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11. Pakuotés lapelis

[Pakuotés lapelio pradzioje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]
Svarbis dalykai, kuriuos reikia Zinoti apie sudétinius hormoninius kontraceptikus (SHK)

e Teisingai naudojant, tai yra vienas i$ patikimiausiy griztamojo poveikio kontracepcijos metoduy.

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

e Jeigu manote, kad Jums galbit pasireiské kraujo kresulio simptomuy, bikite budris ir kreipkités
i gydytoja (zr. 2 skyriuje skyrelj ,Kraujo kresuliai“).

L1

2. Kas Zinotina pries vartojant [sugalvotas pavadinimas]

[Sio skyriaus pradZioje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]
Bendros pastabos

Pries pradédamos vartoti [sugalvotas pavadinimas], turite perskaityti 2 skyriuje pateikiamg informacijg
apie kraujo kresulius. Ypac svarbu perskaityti kraujo kresulio simptomus (zZr. 2 skyriuje skyrelj ,Kraujo
kresuliai*).

L1

Kada negalima vartoti [sugalvotas pavadinimas]

[Si skyriy reikia pataisyti pridedant toliau pateikiama formuluote]

Jeigu Jums yra bent viena i$ toliau iSvardyty bikliy, [sugalvotas pavadinimas] vartoti negalima. Jeigu
Jums yra bent viena i$ toliau iSvardyty bikliy, reikia pasakyti gydytojui. Gydytojas su Jumis aptars,
koks buty tinkamesnis kitas kontracepcijos metodas.

e jeigu Jums yra (arba kada nors buvo) kraujo kresulys kojy (giliyju veny trombozé, GVT),
plauciy (plauciy embolija, PE) ar kity organy kraujagyslése;

e jeigu zinote, kad Jums yra sutrikimas, veikiantis kraujo kreséjima, pvz., baltymo C trikumas,

antikdnai;
e jeigu Jums reikalinga operacija arba ilgg laika nevaikstote (zr. skyriy ,Kraujo kresuliai%);
e jeigu Jums kada nors buvo Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba insultas;

e jeigu Jums yra (arba kada nors buvo) kratinés angina (buklé, kuri sukelia sunky kratinés
skausma ir gali bati pirmasis Sirdies priepuolio [miokardo infarkto] pozymis) arba praeinantysis
smegeny iSemijos priepuolis (PSIP — trumpalaikiai insulto simptomai);

e jeigu Jums yra bent viena i$ toliau nurodyty ligy, galinciy didinti kresulio arterijose rizika:

sunkus cukrinis diabetas su kraujagysliy pazeidimu,

labai didelis kraujospudis,
— labai didelis riebaly (cholesterolio arba trigliceridy) kiekis kraujyije,
— buklé, vadinama hiperhomocisteinemija;

e jeigu Jums bina (arba kada nors bidavo) tam tikro tipo migrena, vadinama ,migrena su aura“.
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[-1

Kada reikia specialiy atsargumo priemoniy vartojant [sugalvotas pavadinimas]

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

Kada reikia kreiptis | gydytojgq?

Kreipkités skubios medicininés pagalbos

Sio sunkaus $alutinio poveikio simptomai aprasyti skyrelyje ,Kaip atpazinti kraujo kredulj".

jeigu pastebéjote galimy kraujo kresulio pozymiuy, galinciy reiksti, kad Jums susidarée
kraujo kresulys kojoje (t. y., giliyjy veny trombozé), kraujo kresulys plauciuose (t. y.,
plauciy embolija), istiko Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba insultas (Zr. toliau
esantj skyrelj ,Kraujo kresulys (trombozé)").

[..

3

Jeigu Jums tinka bent viena is toliau nurodyty bukliy, pasakykite gydytojui.
Jeigu tokia biiklé pasireiSkia arba pasunkéja vartojant [sugalvotas pavadinimas], taip pat reikia
pasakyti gydytojui.

[..

3

jeigu sergate Krono liga arba opiniu kolitu (Iétine uzdegimine zarnyno liga);

jeigu sergate sistemine raudongja vilklige (SRV — liga, veikiancia natliralig organizmo apsaugos
sistemaq);

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

jeigu sergate pjautuvo pavidalo lgsteliy anemija (paveldima raudonuyjy kraujo lgsteliy liga);

jeigu Jasy kraujyje yra padidéjusi riebaly koncentracija kraujyje (hipertrigliceridemija) arba
teigiama Sios biklés Seimos anamnezé. Hipertrigliceridemija yra susijusi su padidéjusia pankreatito
(kasos uzdegimo) iSsivystymo rizika;

jeigu Jums reikalinga operacija arba ilgq laikg nevaikstote (zr. 2 skyriy ,Kraujo kresuliai“);

jeigu JUs ka tik gimdéte, Jums yra padidéjusi kraujo kresuliy rizika. Turite paklausti gydytojo, po kiek
laiko po gimdymo galésite pradéti vartoti [sugalvotas pavadinimas];

jeigu Jums yra poodiniy veny uzdegimas (pavirSinis tromboflebitas);

jeigu Jdsy venos mazguotos ir iSsiplétusios.

KRAUJO KRESULIAI

Vartojant sudétinj hormoninj kontraceptikg, pvz., [sugalvotas pavadinimas], Jums yra didesné kraujo
kreSulio atsiradimo rizika nei jo nevartojant. Retais atvejais kraujo kreSulys gali uzkimsti kraujagysles
ir sukelti sunkius sutrikimus.

Kraujo kresuliy gali atsirasti

= venose (vadinama veny tromboze, veny tromboembolija arba VTE),
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Kraujo kreSuliai ne visada visiSkai iSnyksta. Retais atvejais kreSuliai gali sukelti sunkius ilgalaikius

= arterijose (vadinama arterijy tromboze, arterijy tromboembolija arba ATE).

padarinius arba labai retais atvejais jie gali baigtis mirtimi.

Svarbu atsiminti, kad bendra kenksmingo kraujo kresulio dél [sugalvotas pavadinimas]

vartojimo rizika yra maZza.

KAIP ATPAZINTI KRAUJO KRESULI

Jeigu pastebéjote bent vieng i$ Siy pozymiy ar simptomuy, kreipkités skubios medicininés pagalbos.

Ar Jums pasireiSkia bent vienas i$ Siy pozymiy?

Kokia Jums gali bati buklé?

vienos kojos, pédos patinimas arba patinimas isilgai kojos
venos, ypac jeigu susijes su:

e kojos skausmu arba skausmingumu, kuris gali bati
juntamas tik stovint arba vaiksciojant;

e padidéjusia paveiktos kojos temperatira;

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

Giliyjy veny trombozé

staigus nepaaiskinamas dusulys arba kvépavimo
padaznéjimas;

staigus kosulys be aiskios priezasties, kuris gali bati su
krauju;

astrus kratinés skausmas, kuris gali padidéti giliai
kvépuojant;

sunkus galvos svaigimas ar sukimasis;

daZnas arba neritmiskas Sirdies plakimas;

sunkus skrandzio skausmas.

Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja, nes kai kurie is Siy,
simptomuy, pvz., kosulys ar dusulys, gali bati neteisingai
palaikyti lengvesne bikle, pvz., kvepavimo taky infekcija
(pvz., paprastu perSalimu).

Plauciy embolija

Simptomai, dazniausiai pasireiSkiantys vienoje akyje:
e staigus apakimas arba

e skausmo nesukeliantis nerySkus regéjimas, kuris gali
progresuoti iki apakimo

Tinklainés venos trombozé
(kraujo kreSulys akyje)

e kritinés skausmas, diskomfortas, spaudimas, sunkumas

e verzimo ar pilnumo pojdtis kriitinéje, rankoje ar po
kratinkauliu;

e pilnumo, nevirskinimo arba uzspringimo pojitis;

e virSutinés kino dalies diskomfortas, plintantis | nugarg,

I

Sirdies priepuolis (miokardo
infarktas)
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zandikaulj, gerkle, ranka ir skrandj;
e prakaitavimas, pykinimas, vémimas ar galvos sukimasis;
e labai didelis silpnumas, nerimas ar dusulys;

e daZnas arba neritmiskas Sirdies plakimas.

» staigus veido, rankos ar kojos silpnumas ar tirpulys, ypa¢ | |nsultas
vienoje kino puseéje;

e staigus sumisimas, kalbé&jimo ar supratimo sutrikimas;

e staigus matymo viena ar abiem akimis sutrikimas;

e staigus vaiksciojimo sutrikimas, galvos sukimasis,
pusiausvyros ar koordinacijos sutrikimas;

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

e sgmoneés netekimas ar apalpimas su traukuliais arba be
ju.

Kartais insulto simptomai gali biti trumpalaikiai ir jie gali
beveik i$ karto ir visiSkai isnykti, taciau vis tiek turite kreiptis
skubios medicininés pagalbos, nes Jums gali biti kito insulto

rizika.
e galunés patinimas ir lengvas pameélynavimas; Kraujo kreduliai
e sunkus pilvo skausmas (umus pilvas). uzkems$antys kitas

kraujagysles

KRAUJO KRESULIAI VENOJE

Kas gali atsitikti, jeigu venoje susidaré kraujo kresulys?

e Sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojimas yra susijes su padidéjusia kraujo kresuliy venoje
(veny trombozeés) rizika. Taciau Sis Salutinis poveikis yra retas. Dazniausiai jis pasireiskia
pirmaisiais sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojimo metais.

e Jeigu kojos ar pédos venoje susidaré kraujo kresulys, jis gali sukelti giliyjy veny tromboze (GVT).
e Jeigu kraujo kresulys is kojos patenka j plaucius, jis gali sukelti plauciy embolija.

e Labai retai kresulys gali susidaryti kito organo, pvz., akies, venoje (tinklainés venos trombozé).

Kada kraujo kresSulio susidarymo venoje rizika yra didziausia?

Didziausia kraujo kresulio susidarymo venoje rizika yra pirmaisiais metais, kai sudétinis hormoninis
kontraceptikas vartojamas pirma karta. Si rizika taip pat gali biti didesné, jeigu vel pradésite vartoti
sudétinj hormoninj kontraceptika (tg patj arba kitg vaista) po 4 savaiciy arba ilgesnés pertraukos.

Po pirmuyjy mety Si rizika mazéja, taciau lieka Siek tiek didesné nei nevartojant sudétinio hormoninio
kontraceptiko.

Nutraukus [sugalvotas pavadinimas] vartojima, Jums esanti kraujo kresulio atsiradimo rizika vél tampa
normali per kelias savaites.
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Kokia yra kraujo kresulio susidarymo rizika?

Si rizika priklauso nuo natdralios Jums esancios VTE rizikos ir vartojamo sudétinio hormoninio
kontraceptiko tipo.

Bendra kraujo kresulio atsiradimo kojoje ar plauciuose (GVT arba PE) rizika vartojant [sugalvotas
pavadinimas] yra maza.

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

L1

Mazdaug 2 i 10 000 motery, kurios nevartoja SHK ir néra néscios, per metus susidarys kraujo
kreSuliai.

Mazdaug 5-7 i$ 10 000 motery, kurios vartoja sudétinius hormoninius kontraceptikus, kuriy
sudeétyje yra levonorgestrelio, noretisterono arba norgestimato, per metus susidarys kraujo
kreSuliai.

Mazdaug 6-12 i§ 10 000 motery, kurios vartoja sudétinius hormoninius kontraceptikus, kuriy
sudetyje yra etonorgestrelio ar norelgestromino, pvz., [sugalvotas pavadinimas], per metus
susidarys kraujo kreSuliai.

Kraujo kreSulio susidarymo rizika yra jvairi ir priklauso nuo individualios medicininés
anamnezés (zr. ,Veiksniai, kurie didina kraujo kresulio rizikg" toliau).

L]
Kraujo kresulio susidarymo
per metus rizika
Moterys, kurios nevartoja sudétiniy hormoniniy Mazdaug 2 i§ 10 000 motery

tableciy, pleistro ar Ziedo ir néra néscios

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

Moterys, kurios vartoja [sugalvotas pavadinimas] Mazdaug 6-12 i§ 10 000 motery

Veiksniai, kurie didina kraujo kresuliy venose rizika

Kraujo kresuliy susidarymo rizika vartojant [sugalvotas pavadinimas] yra maza, taciau kai kurios
biklés $ig rizika didina. Si rizika yra didesne:

e jei turite labai daug antsvorio (kiino masés indeksas (KMI) virsija 30 kg/m2);

e jei kuriam nors Jisy kraujo giminaiciui buvo susidares kraujo kresulys kojoje, plauciuose arba

kitame organe ankstyvame amziuje (pvz., mazdaug iki 50 mety). Tokiu atveju Jums gali bati
paveldimas kraujo kreséjimo sutrikimas;

e jei Jums reikalinga operacija arba ilgg laikg nevaikstote dél suzalojimo, ligos arba sugipsuotos
kojos. Likus kelioms savaitéms iki operacijos arba kol Jlsy judrumas ribotas, gali reikéti nutraukti
[sugalvotas pavadinimas] vartojima. Jeigu Jums reikia nutraukti gydyma [sugalvotas
pavadinimas], paklauskite gydytojo, kada galésite vél pradéti jj vartoti;
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e su amziumi (ypac jeigu Jums yra daugiau nei mazdaug 35 metai);
e gimdéte prieS maziau nei kelias savaites.
Kuo daugiau Siy salygy Jums tinka, tuo kraujo kresulio susidarymo rizika yra didesné.

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

Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu Jums tinka bet kuri i$ Siy salygy, net jeigu nesate tikra. Gydytojas gali
nuspresti, kad [sugalvotas pavadinimas] vartojima reikia nutraukti.

Jeigu vartojant [sugalvotas pavadinimas] pasikeité bet kuri i$ pirmiau iSvardyty salygu, pvz., kraujo
giminaiciui pasireiské trombozé be Zinomos priezasties arba priaugote daug svorio, pasakykite
gydytojui.

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

Arterijoje, kaip ir venoje, susidares kraujo kreSulys gali sukelti sunkiy sutrikimy. Pavyzdziui, jis gali
sukelti Sirdies priepuolj (miokardo infarktg) arba insulta.

Veiksniai, kurie didina kraujo kresulio arterijoje rizika

Svarbu atkreipti démesj, kad Sirdies priepuolio (miokardo infarkto) arba insulto dél [sugalvotas
pavadinimas] vartojimo rizika yra labai maza, bet ji gali padidéti:

e su amziumi (virs mazdaug 35 mety amziaus);

¢ jeigu rukote. Vartojant sudétinius hormoninius kontraceptikus, pvz., [sugalvotas
pavadinimas], patartina nerukyti. Jeigu negalite mesti rukyti ir Jums yra daugiau nei 35 metai,
gydytojas gali patarti Jums naudoti kitg kontracepcijos metoda;

e jeigu turite antsvorio;
e jeigu JUsy kraujospudis yra padidéjes;

e jeigu kuriam nors i$ Jusy kraujo giminaiciy buvo Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba
insultas ankstyvame amziuje (mazdaug iki 50 mety). Tokiu atveju Jums taip pat gali biti didesné
Sirdies priepuolio (miokardo infarkto) arba insulto rizika;

e jeigu Jums ar kam nors i$ Jasy kraujo giminaiciy nustatyta didelé riebaly (cholesterolio arba
trigliceridy) koncentracija kraujyje;

e jeigu Jums pasireiSkia migrena, ypaC migrena su aura;

e jeigu Jums yra Sirdies sutrikimas (voZtuvo sutrikimas ar ritmo sutrikimas, vadinamas
priesirdziy virpéjimu);

e jeigu sergate cukriniu diabetu.

Jeigu Jums tinka daugiau nei viena is iSvardyty salygy arba bet kuri is Siy bikliy yra sunki, kraujo
kresulio susidarymo rizika gali bati dar didesné.

Jeigu vartojant [sugalvotas pavadinimas] pasikeité bet kuri i$ pirmiau iSvardyty salygy, pvz., pradéjote
rikyti, kraujo giminaiciui pasireiSké trombozé be Zinomos priezasties arba priaugote daug svorio,
pasakykite gydytojui.
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4. Galimas Salutinis poveikis

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiama teksta]

[Sugalvotas pavadinimas], kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems
Zmonéms. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, ypac jeigu jis sunkus ir nepraeinantis, arba atsirado
sveikatos buklés pakitimas, kurj, Jisy nuomone, galéjo sukelti [sugalvotas pavadinimas], pasakykite

gydytojui.

Visoms moterims, vartojancioms sudétinius hormoninius kontraceptikus, kraujo kresuliy venose (veny
tromboembolijos (VTE)) arba kraujo kresuliy arterijose (arterijy tromboembolijos (ATE)) rizika yra
padidéjusi. ISsamesné informacija apie jvairig rizika, susijusig su sudétiniy hormoniniy kontraceptiky
vartojimu, pateikiama 2 skyriuje ,,Kas Zinotina prie$ vartojant [sugalvotas pavadinimas]“.

[Reikia pridéti toliau pateiktg formuluote ir suderinti nepageidaujamy reiskiniy daznj su dazniu,
nurodytu PCS]

e Kenksmingi kraujo kreSuliai venoje ar arterijoje, pvz.:

(0}

(0]

(0}

kojoje ar pédoje (t. y., GVT);
plauciuose (t. y., PE);

Sirdies priepuolis (miokardo infarktas);
insultas;

mikroinsultas arba trumpalaikiai j insultg panasis simptomai, vadinami praeinanciuoju
smegeny iSemijos priepuoliu (PSIP);

kraujo kreSuliai kepenyse, skrandyje, Zarnyne, inkstuose ar akyje.

Kraujo kresulio susidarymo tikimybé gali bati didesné, jeigu yra kity veiksniy, kurie didina Sig rizikg
(daugiau informacijos apie veiksnius, kurie didina kraujo kreSulio susidarymo rizika, ir apie kraujo

kreSulio simptomus pateikiama 2 skyriuje).

L1
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111.F PRIEDAS — sudétiniai hormoniniai kontraceptikai, kuriy sudétyje yra gestodeno
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[Esamgq vaistinio preparato informacijq, taikomg visiems 1 priede iSvardytiems vaistiniams
preparatams, kuriy sudétyje yra gestodeno, reikia pataisyti (atitinkamai pridéti, pakeisti ar
pasalinti), kad atspindéty suderintg formuluote, nurodytg toliau]

I. Preparato charakteristiky santrauka
4.1. Terapinés indikacijos
[Sio skyriaus pabaigoje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]

[...]

Priimant sprendima skirti [sugalvotas pavadinimas], reikia atsizvelgti | individualius esamus rizikos,
ypac veny tromboembolijos (VTE), veiksnius, ir VTE rizikg vartojant [sugalvotas pavadinimas],
palyginti su rizika, kuri kyla vartojant kitus SHK (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

4.3. Kontraindikacijos

[Sj skyriy reikia pataisyti pridedant toliau nurodytas kontraindikacijas]

Sudeétiniy hormoniniy kontraceptiky (SHK) negalima vartoti esant toliau nurodytoms bakléms:
[---]

e Veny tromboembolija (VTE) arba jos rizika

o Veny tromboembolija — esama VTE (gydoma antikoaguliantais) arba anksciau buvusi VTE
(pvz., giliyjy veny trombozé [GVT] arba plauciy embolija [PE]).

o Zinomas paveldimas arba jgytas polinkis | veny tromboembolija, pvz., APC
rezistentiSkumas (jskaitant Leideno V faktoriy), antitrombino 111 trikumas, baltymo C
trukumas, baltymo S trikumas.

o Didelé chirurginé operacija su ilgalaike imobilizacija (zr. 4.4 skyriy).

o Didelé veny tromboembolijos rizika dél keliy esamy rizikos veiksniy (zr. 4.4 skyriy).

e Arterijy tromboembolija (ATE) arba jos rizika

o Arterijy tromboembolija — esama arterijy tromboembolija, anksciau buvusi arterijy
tromboembolija (pvz., miokardo infarktas) arba jg pranasaujanti & baklé (pvz., kritinés
angina).

o Smegeny kraujotakos liga — esamas insultas, anksciau patirtas insultas arba jj
pranasaujanti baklé (pvz., praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP)).

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

o Didelé arterijy tromboembolijos rizika dél keliy rizikos veiksniy (zr. 4.4 skyriy) arba dél
vieno esamo sunkaus rizikos veiksnio, pvz.:
e cukrinio diabeto su kraujagysliy pazeidimo simptomais,
e sunkios arterinés hipertenzijos,

e sunkios dislipoproteinemijos.
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[...]
4.4. Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés

[Sj skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]

Ispéjimai
[---]

Jeigu yra bent viena i$ toliau nurodyty bikliy ar rizikos veiksniy, [sugalvotas pavadinimas] tinkamumg
reikia aptarti su moterimi.

Moteriai reikia patarti, kad pasunkéjus arba pirmg kartg atsiradus bent vienai i$ Siy bikliy ar rizikos
veiksniy ji kreiptysi | gydytoja, kuris nustatys, ar reikia nutraukti [sugalvotas pavadinimas] vartojima.

Veny tromboembolijos (VTE) rizika

[Sio skyriaus pradZioje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]

Vartojant bet kokj sudétinj hormoninj kontraceptika (SHK), yra didesné veny tromboembolijos (VTE)
rizika nei jo nevartojant. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio,
norgestimato ar noretisterono, yra susije su maziausia VTE rizika. Kiti vaistiniai preparatai,
pvz., [sugalvotas pavadinimas], gali buti susije su iki dviejuy karty didesne rizika. Sprendima
vartoti kitg vaistinj preparata, nei pasizymintj maziausia VTE rizika, reikia priimti tik aptarus
su moterimi, taip uztikrinant, kad ji supranta VTE rizika vartojant [sugalvotas pavadinimas],
kaip jai esantys rizikos veiksniai veikia Sig rizika ir kad jai esanti VTE rizika yra didZiausia
pirmaisiais vartojimo metais. Taip pat yra Siek tiek duomenuy, kad Si rizika padidéja vél
pradéjus vartoti SHK po 4 savaiciy arba ilgesnés pertraukos.

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

Mazdaug 2 i 10 000 motery, kurios nevartoja SHK ir néra néscios, vieneriy mety laikotarpiu pasireiks
VTE. Tacdiau, priklausomai nuo esamy rizikos veiksniy, kai kurioms moterims $i rizika gali bGti daug
didesné (Zr. toliau).

Nustatyta, kad 9-12° i 10 000 motery, vartojandiy SHK, kuriy sudétyje yra gestodeno, per metus
pasireik§ VTE, palyginti su 6° moterimis, vartojan¢iomis SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio.

Abiem atvejais Sis VTE skailius per metus yra mazesnis uz skaiciy, tikéting moterims néstumo metu
arba laikotarpiu po gimdymo.

1-2 % atvejy VTE gali baigtis mirtimi.

9 Sis daZnis vertinamas remiantis epidemiologiniy tyrimy duomeny visuma, zinant skirtingy preparaty santykine rizika,
palyginti SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio.

10 5.7 intervalo vidurio taskas 10 000 moters mety, remiantis mazdaug 2,3-3,6 santykine rizika vartojant SHK, kuriy,
sudétyje yra levonorgestrelio, palyginti su nevartojimu
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[Cia reikia pridéti §j grafika]
VTE reiskiniy skaicius 10 000 motery per vienerius metus

VTE reiskiniy
skaicius

12 +

10

0 T T 1

Nevartoja SHK (2 reiSkiniai) SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio; SHK, kuriy sudétyje yra gestodeno
(5-7 reiskiniai) (9-12 reiskiniy)

[Atitinkamai reikia palikti ar pridéti toliau pateikiamg formuluote]

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

[Reikia paSalinti toliau pateikiamq formuluote (jeigu taikytina)]
Néra vieningos nuomonés, ar Siy reiskiniy pasireiskimas yra susijes su SHK vartojimu.

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]

VTE rizikos veiksniai

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

[Sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti, jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, dél kuriy padidéja
veny trombozés rizika (zr. 4.3 skyriy). Jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, rizikos padidéjimas gali
bati didesnis uz atskiry veiksniy suma; tokiu atveju reikia atsizvelgti | bendra moteriai esancig VTE
rizikg. Jeigu naudos ir rizikos santykis laikomas nepalankiu, SHK skirti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Lentelé. VTE rizikos veiksniai

Rizikos veiksnys Pastaba

Nutukimas (kiino maseés indeksas Didéjant KMI, labai padideja rizika.
virSija 30 kg/m?2)

Ypac svarbu atsizvelgti, jeigu yra ir kity rizikos
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veiksniy.

ligalaikeé imobilizacija, didele
chirurginé operacija, kojy ar dubens
operacija, neurochirurginé operacija
ar didelé trauma

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

Tokiomis aplinkybémis patartina nutraukti pleistro,
kontraceptiniy tableciy ar Ziedo vartojima (planinés
chirurginés operacijos atveju likus ne maziau kaip
keturioms savaitéms) ir atnaujinti vartojima tik
praéjus dviem savaitéms po to, kai mobilumas visiskai
atsistato. Reikia apsvarstyti kito kontracepcijos
metodo naudojimg neplanuotam néstumui iSvengti.

Jeigu [sugalvotas pavadinimas] vartojimas i$ anksto
nebuvo nutrauktas, reikia apsvarstyti antitrombozinio
gydymo taikyma.

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

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

Kitos medicininés buklés, susijusios
su VTE

Vézys, sisteminé raudonoji vilkligé, hemolizinis
ureminis sindromas, létiné uzdegiminé zarny, liga
(Krono liga ar opinis kolitas) ir pjautuvo pavidalo
lasteliy anemija

Vyresnis amzius

Ypac virs 35 mety

Néra vieningos nuomoneés dél galimos varikoziniy veny ir pavirsinio tromboflebito jtakos veny

trombozés pradziai ar progresavimui.

Reikia atsizvelgti | padidéjusia tromboembolijos rizikg néStumo metu, ypac 6 savaites po gimdymo (Zr.
informacijg apie nésStuma ir zindyma 4.6 skyriuje).

Moterims reikia patarti, kad, pasireiskus simptomams, nedelsdamos kreiptusi medicininés pagalbos ir

informuoty sveikatos priezitros specialistg, kad vartoja SHK.

Giliyjy veny trombozés (GVT) simptomai gali bati:

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

- kojos skausmas arba skausmingumas, kuris gali biti juntamas tik stovint arba vaiksciojant;

- padidejusi paveiktos kojos temperatira; kojos odos paraudimas arba odos spalvos pokytis.

Plauciy embolijos (PE) simptomai gali bati:

- staiga pasireiSkes nepaaiskinamas dusulys arba kvépavimo padaznéjimas;

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

- astrus kritinés skausmas;




- sunkus galvos svaigimas ar sukimasis;

- daznas arba neritmiskas Sirdies plakimas.
Kai kurie i$ Siy simptomuy (pvz., dusulys, kosulys) néra specifiniai ir gali bati neteisingai
interpretuojami kaip daznesni arba ne tokie sunkds reiskiniai (pvz., kvépavimo taky infekcijos).
Kiti kraujagysliy uzsikimsimo pozymiai gali biti: staigus galinés skausmas, patinimas ir lengvas
pamélynavimas.
Jeigu uzsikimSimas pasireiskia akyje, simptomas gali biti skausmo nesukeliantis neryskus regéjimas,
kuris gali progresuoti iki apakimo. Kartais apankama beveik i§ karto.

Arterijy tromboembolijos (ATE) rizika

Remiantis epidemiologiniais tyrimais, SHK vartojimas yra susijes su padidejusia arterijy
tromboembolijos (miokardo infarkto) arba cerebrovaskulinio priepuolio (pvz., praeinanciojo smegeny
iSemijos priepuolio, insulto) rizika. Arteriju tromboembolijos reiskiniai gali baigtis mirtimi.

ATE rizikos veiksniai

Arterijy tromboembolijos komplikacijuy arba cerebrovaskulinio priepuolio rizika SHK vartojanioms
moterims yra didesné, jeigu yra rizikos veiksniy (Zr. lentele). [Sugalvotas pavadinimas] negalima
vartoti, jeigu moteriai yra vienas sunkus arba keli ATE rizikos veiksniai, dél kuriy padideja arterijy,
trombozés rizika (zr. 4.3 skyriy). Jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, rizikos padidéjimas gali bati
didesnis uz atskiry veiksniy sumg; tokiu atveju reikia jvertinti bendrg moteriai kylancig rizika. Jeigu
naudos ir rizikos santykis laikomas nepalankiu, SHK skirti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Lentelé. ATE rizikos veiksniai

Rizikos veiksnys

Pastaba

Vyresnis amzZius

Ypac virs 35 mety

Rakymas

Moterims, norincioms vartoti SHK, reikia patarti
nertkyti. Vyresnéms nei 35 mety moterims,
norin¢ioms toliau rakyti, reikia primygtinai patarti
naudoti kitg kontracepcijos metoda.

Padidéjes kraujospudis

Nutukimas (kiino maseés indeksas
virSija 30 kg/m?2)

Didéjant KMI, labai padideja rizika.

Ypac svarbu moterims, kurioms yra papildomy rizikos
veiksniy

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

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

Migrena

Padaznéjusi arba pasunkéjusi migrena vartojant SHK
(tai gali bati cerebrovaskulinio priepuolio prodrominé
bakleé) gali biti priezastis nedelsiant nutraukti vaisto
vartojimag
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Kitos medicininés buklés, susijusios Cukrinis diabetas, hiperhomocisteinemija, Sirdies
su nepageidaujamais kraujagysliy voztuvy liga ir priesirdziy virpéjimas,
reiskiniais dislipoproteinemija ir sisteminé raudonoji vilklige.

ATE simptomai

Moterims reikia patarti, kad, pasireiskus simptomams, nedelsdamos kreiptusi medicininés pagalbos ir
informuoty sveikatos priezitros specialistus, kad vartoja SHK.

Cerebrovaskulinio priepuolio simptomai gali bati:
- staigus veido, rankos ar kojos tirpulys ar silpnumas, ypac vienoje kiino puséje;
- staigus vaiksciojimo sutrikimas, galvos sukimasis, pusiausvyros ar koordinacijos sutrikimas;
- staigus sumisimas, kalbé&jimo ar supratimo sutrikimas;
- staigus matymo viena ar abiem akimis sutrikimas;
- staigus, sunkus ar ilgalaikis galvos skausmas be Zinomos prieZasties;
- sgmonés netekimas ar apalpimas su traukuliais arba be ju.
Trumpalaikiai simptomai rodo, kad Sis reisSkinys yra praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP).
Miokardo infarkto (MI) simptomai gali bati:

- skausmas, diskomfortas, spaudimas, sunkumas, verzimo ar pilnumo pojatis kratinéje,
rankoje ar po kratinkauliu,

- diskomfortas, plintantis | nugarg, Zandikaulj, gerkle, ranka, skrandj;
- pilnumo, nevirskinimo ar uzspringimo pojatis;

- prakaitavimas, pykinimas, vémimas ar galvos sukimasis;

- labai didelis silpnumas, nerimas ar dusulys;

- daznas arba neritmiskas Sirdies plakimas.

[...]

Medicininis iStyrimas ir konsultacijos

PrieS pradedant arba atnaujinant gydyma [sugalvotas pavadinimas], reikia suzinoti visg ligos istorijq
(iskaitant Seimos anamneze) ir atmesti néStumo galimybe. Reikia iSmatuoti kraujospldj ir atlikti fizinj
iStyrima, atsizvelgiant | kontraindikacijas (zZr. 4.3 skyriy) ir {sp&jimais (zr. 4.4 skyriy). Svarbu atkreipti
moters démesj | informacijq apie veny ir arterijy tromboze, jskaitant [sugalvotas pavadinimas] keliamag
rizikg, palyginti su kity SHK vartojimu, VTE ir ATE simptomus, Zinomus rizikos veiksnius ir kg reikia
daryti jtarus tromboze.

Moteriai taip pat reikia nurodyti atidziai perskaityti pakuotés lapel; ir laikytis pateikty patarimy. Tyrimy
daznis ir pobadis turi biti paremtas nustatytos praktikos rekomendacijomis ir pritaikytas konkreciai
moteriai.

Moteriai reikia nurodyti, kad hormoniniai kontraceptikai neapsaugo nuo ZIV infekcijy (AIDS) ir kity
lytiniu keliu plintanciy ligy.
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[...]

4.6. Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

Nestumas
[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

Reikia atkreipti démesj | padidéjusig VTE rizikg po gimdymo, jei vél pradedama vartoti [sugalvotas
pavadinimas] (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

4.8. Nepageidaujamas poveikis
[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

[-1

Atskiry nepageidaujamy_reakcijy apibudinimas

SHK vartojanc¢ioms moterims nustatyta padidéjusi arterijy ir veny trombozés ir tromboembolijos
reiskiniy rizika, jskaitant miokardo infarkta, insultg, praeinanciuosius smegeny iSemijos priepuolius,
veny tromboze ir plauciy embolijg (iSsamesné informacija pateikiama 4.4 skyriuje).

[-1

[VTE arba ATE turi biiti iSvardyti nepageidaujamy reiskiniy lenteléje, priskiriant dazniui ,Reti".]
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11. Pakuotés lapelis

[Pakuotés lapelio pradZioje reikia pridéti toliau pateikiamag formuluote]
Svarbis dalykai, kuriuos reikia Zinoti apie sudétinius hormoninius kontraceptikus (SHK)

e Teisingai naudojant, tai yra vienas i$ patikimiausiy griztamojo poveikio kontracepcijos metoduy.

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

e Jeigu manote, kad Jums galbit pasireiské kraujo kresulio simptomuy, bikite budris ir kreipkités
i gydytojq (zr. 2 skyriuje skyrelj ,Kraujo kresuliai").

L1

2. Kas Zinotina pries vartojant [sugalvotas pavadinimas]

[Sio skyriaus pradZioje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]
Bendros pastabos

Pries pradédamos vartoti [sugalvotas pavadinimas], turite perskaityti 2 skyriuje pateikiamg informacijg
apie kraujo kresulius. Ypac svarbu perskaityti kraujo kresulio simptomus (zZr. 2 skyriuje skyrelj ,Kraujo
kresuliai*).

L]

Kada negalima vartoti [sugalvotas pavadinimas]

[Si skyriy reikia pataisyti pridedant toliau pateikiama formuluote]

Jeigu Jums yra bent viena i$ toliau iSvardyty bikliy, [sugalvotas pavadinimas] vartoti negalima. Jeigu
Jums yra bent viena i$ toliau iSvardyty bikliy, reikia pasakyti gydytojui. Gydytojas su Jumis aptars,
koks buty tinkamesnis kitas kontracepcijos metodas.

e jeigu Jums yra (arba kada nors buvo) kraujo kresulys kojy (giliyjy veny trombozé, GVT),
plauciy (plauciy embolija, PE) ar kity organy kraujagyslése;

e jeigu Zinote, kad Jums yra sutrikimas, veikiantis kraujo kreséjima, pvz., baltymo C trikumas,

antikdnai;
e jeigu Jums reikalinga operacija arba ilgg laika nevaikstote (zr. skyriy ,Kraujo kresuliai*);
e jeigu Jums kada nors buvo Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba insultas;

e jeigu Jums yra (arba kada nors buvo) kratinés angina (buklé, kuri sukelia sunky kratinés
skausma ir gali bati pirmasis Sirdies priepuolio [miokardo infarkto] pozymis) arba praeinantysis
smegeny iSemijos priepuolis (PSIP — trumpalaikiai insulto simptomai);

e jeigu Jums yra bent viena i$ toliau nurodyty ligy, galinciy didinti kresulio arterijose rizika:

sunkus cukrinis diabetas su kraujagysliy pazeidimu,

labai didelis kraujospudis,
— labai didelis riebaly (cholesterolio arba trigliceridy) kiekis kraujyje,
— buklé, vadinama hiperhomocisteinemija;

e jeigu Jums bina (arba kada nors budavo) tam tikro tipo migrena, vadinama ,,migrena su aura“.

381



[-1

Kada reikia specialiu atsargumo priemoniy vartojant [sugalvotas pavadinimas]

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

Kada reikia kreiptis | gydytojgq?

Kreipkités skubios medicininés pagalbos

Sio sunkaus $alutinio poveikio simptomai aprasyti skyrelyje , Kaip atpazinti kraujo kresulj".

jeigu pastebéjote galimy kraujo kresulio pozymiuy, galinciy reiksti, kad Jums susidarée
kraujo kresSulys kojoje (t. y., giliyjy veny trombozé), kraujo kresulys plauciuose (t. y.,
plauciy embolija), istiko Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba insultas (Zr. toliau
esantj skyrelj ,Kraujo kresulys (trombozé)").

[..

3

Jeigu Jums tinka bent viena is toliau nurodyty bukliy, pasakykite gydytojui.
Jeigu tokia biiklé pasireiSkia arba pasunkéja vartojant [sugalvotas pavadinimas], taip pat reikia
pasakyti gydytojui.

[..

3

jeigu sergate Krono liga arba opiniu kolitu (Iétine uzdegimine zarnyno liga);

jeigu sergate sistemine raudongja vilklige (SRV — liga, veikiancia natliralig organizmo apsaugos
sistemaq);

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

jeigu sergate pjautuvo pavidalo lgsteliy anemija (paveldima raudonuyjy kraujo lgsteliy liga);

jeigu Jasy kraujyje yra padidéjusi riebaly koncentracija kraujyje (hipertrigliceridemija) arba
teigiama Sios biklés Seimos anamnezé. Hipertrigliceridemija yra susijusi su padidéjusia pankreatito
(kasos uzdegimo) iSsivystymo rizika;

jeigu Jums reikalinga operacija arba ilgq laikg nevaikstote (zr. 2 skyriy ,Kraujo kresuliai“);

jeigu JUs ka tik gimdéte, Jums yra padidéjusi kraujo kresuliy rizika. Turite paklausti gydytojo, po kiek
laiko po gimdymo galésite pradéti vartoti [sugalvotas pavadinimas];

jeigu Jums yra poodiniy veny uzdegimas (pavirsinis tromboflebitas);

jeigu JUsy venos mazguotos ir iSsiplétusios.

KRAUJO KRESULIAI

Vartojant sudétinj hormoninj kontraceptikg, pvz., [sugalvotas pavadinimas], Jums yra didesné kraujo
kreSulio atsiradimo rizika nei jo nevartojant. Retais atvejais kraujo kreSulys gali uzkimsti kraujagysles
ir sukelti sunkius sutrikimus.

Kraujo kresuliy gali atsirasti

= venose (vadinama veny tromboze, veny tromboembolija arba VTE),

382



Kraujo kreSuliai ne visada visiSkai iSnyksta. Retais atvejais kreSuliai gali sukelti sunkius ilgalaikius

= arterijose (vadinama arterijy tromboze, arterijy tromboembolija arba ATE).

padarinius arba labai retais atvejais jie gali baigtis mirtimi.

Svarbu atsiminti, kad bendra kenksmingo kraujo kresulio dél [sugalvotas pavadinimas]

vartojimo rizika yra maZza.

KAIP ATPAZINTI KRAUJO KRESULI

Jeigu pastebéjote bent vieng i$ Siy pozymiy ar simptomuy, kreipkités skubios medicininés pagalbos.

Ar Jums pasireiskia bent vienas is Siy pozymiy?

Kokia Jums gali bati buklé?

vienos kojos, pédos patinimas arba patinimas isilgai kojos
venos, ypac jeigu susijes su:

e kojos skausmu arba skausmingumu, kuris gali bati
juntamas tik stovint arba vaiksciojant;

e padidéjusia paveiktos kojos temperatira;

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

Giliyjy veny trombozé

staigus nepaaiskinamas dusulys arba kvépavimo
padaznéjimas;

staigus kosulys be aiSkios priezasties, kuris gali biti su
krauju;

astrus kratinés skausmas, kuris gali padidéti giliai
kvépuojant;

sunkus galvos svaigimas ar sukimasis;

daZnas arba neritmiskas Sirdies plakimas;

sunkus skrandzio skausmas.

Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja, nes kai kurie is Siy,
simptomuy, pvz., kosulys ar dusulys, gali bati neteisingai
palaikyti lengvesne bikle, pvz., kvepavimo taky infekcija
(pvz., paprastu perSalimu).

Plauciy embolija

Simptomai, dazniausiai pasireiSkiantys vienoje akyje:
e staigus apakimas arba

e skausmo nesukeliantis nerySkus regéjimas, kuris gali
progresuoti iki apakimo

Tinklainés venos trombozé
(kraujo kreSulys akyje)

e kritinés skausmas, diskomfortas, spaudimas, sunkumas

e verzimo ar pilnumo pojtis kriitinéje, rankoje ar po
kratinkauliu;

e pilnumo, nevirskinimo arba uzspringimo pojitis;

e virSutinés kino dalies diskomfortas, plintantis | nugarg,

I

Sirdies priepuolis (miokardo
infarktas)
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zandikaulj, gerkle, ranka ir skrandj;
e prakaitavimas, pykinimas, vémimas ar galvos sukimasis;
e labai didelis silpnumas, nerimas ar dusulys;

e daZnas arba neritmiskas Sirdies plakimas.

» staigus veido, rankos ar kojos silpnumas ar tirpulys, ypa¢ | |nsultas
vienoje kino puseéje;

e staigus sumisimas, kalbé&jimo ar supratimo sutrikimas;

e staigus matymo viena ar abiem akimis sutrikimas;

e staigus vaiksciojimo sutrikimas, galvos sukimasis,
pusiausvyros ar koordinacijos sutrikimas;

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

e sgmoneés netekimas ar apalpimas su traukuliais arba be
ju.

Kartais insulto simptomai gali bati trumpalaikiai ir jie gali
beveik i$ karto ir visiSkai iSnykti, taciau vis tiek turite kreiptis
skubios medicininés pagalbos, nes Jums gali biti kito insulto

rizika.
e gallnés patinimas ir lengvas pamélynavimas; Kraujo kreduliai
e sunkus pilvo skausmas (Umus pilvas). uzkemsSantys kitas

kraujagysles

KRAUJO KRESULIAI VENOJE

Kas gali atsitikti, jeigu venoje susidaré kraujo kresulys?

e Sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojimas yra susijes su padidéjusia kraujo kresuliy venoje
(veny trombozés) rizika. Taciau Sis Salutinis poveikis yra retas. Dazniausiai jis pasireiskia
pirmaisiais sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojimo metais.

e Jeigu kojos ar pédos venoje susidaré kraujo kresulys, jis gali sukelti giliyjy veny tromboze (GVT).
e Jeigu kraujo kresulys is kojos patenka j plaucius, jis gali sukelti plauciy embolijg.

e Labai retai kresulys gali susidaryti kito organo, pvz., akies, venoje (tinklainés venos trombozé).

Kada kraujo kresSulio susidarymo venoje rizika yra didziausia?

Didziausia kraujo kreSulio susidarymo venoje rizika yra pirmaisiais metais, kai sudétinis hormoninis
kontraceptikas vartojamas pirma karta. Si rizika taip pat gali biti didesne, jeigu vél pradésite vartoti
sudétinj hormoninj kontraceptika (tg patj arba kitg vaista) po 4 savaiciy arba ilgesnés pertraukos.

Po pirmuyjy mety Si rizika mazéja, taciau lieka Siek tiek didesné nei nevartojant sudétinio hormoninio
kontraceptiko.

Nutraukus [sugalvotas pavadinimas] vartojima, Jums esanti kraujo kresulio atsiradimo rizika vél tampa
normali per kelias savaites.
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Kokia yra kraujo kresulio susidarymo rizika?

Si rizika priklauso nuo natiralios Jums esancios VTE rizikos ir vartojamo sudétinio hormoninio
kontraceptiko tipo.

Bendra kraujo kresulio atsiradimo kojoje ar plauciuose (GVT arba PE) rizika vartojant [sugalvotas
pavadinimas] yra maza.

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

- L[]

Mazdaug 2 i 10 000 motery, kurios nevartoja SHK ir néra néscios, per metus susidarys kraujo
kreSuliai.

Mazdaug 5-7 i$ 10 000 motery, kurios vartoja sudétinius hormoninius kontraceptikus, kuriy
sudeétyje yra levonorgestrelio, noretisterono arba norgestimato, per metus susidarys kraujo
kreSuliai.

- Mazdaug 9-12 i§ 10 000 motery, kurios vartoja sudétinius hormoninius kontraceptikus, kuriy
sudetyje yra gestodeno, pvz., [sugalvotas pavadinimas], per metus susidarys kraujo kreSuliai.

Kraujo kresulio susidarymo rizika yra jvairi ir priklauso nuo individualios medicininés
anamnezés (zr. ,Veiksniai, kurie didina kraujo kresulio rizikg" toliau).

- L]
Kraujo kreSulio susidarymo
per metus rizika
Moterys, kurios nevartoja sudétiniy hormoniniy Mazdaug 2 i§ 10 000 motery

tablediu, pleistro ar Ziedo ir néra néscios

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

Moterys, kurios vartoja [sugalvotas pavadinimas] Mazdaug 9-12 iS5 10 000 motery

Veiksniai, kurie didina kraujo kresuliy venose rizika

Kraujo kresuliy susidarymo rizika vartojant [sugalvotas pavadinimas] yra maza, taciau kai kurios
bikleés $ig rizika didina. Si rizika yra didesné:

e jei turite labai daug antsvorio (kiino masés indeksas (KMI) virSija 30 kg/m2);

e jei kuriam nors Jisy kraujo giminaiciui buvo susidares kraujo kresulys kojoje, plauciuose arba
kitame organe ankstyvame amziuje (pvz., mazdaug iki 50 mety). Tokiu atveju Jums gali bati
paveldimas kraujo kreséjimo sutrikimas;

e jei Jums reikalinga operacija arba ilgg laikg nevaikstote dél suzalojimo, ligos arba sugipsuotos
kojos. Likus kelioms savaitéms iki operacijos arba kol Jusy judrumas ribotas, gali reikéti nutraukti
[sugalvotas pavadinimas] vartojima. Jeigu Jums reikia nutraukti gydyma [sugalvotas
pavadinimas], paklauskite gydytojo, kada galésite vél pradéti jj vartoti;

e su amziumi (ypac jeigu Jums yra daugiau nei mazdaug 35 metai);
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e gimdéte prieS maziau nei kelias savaites.
Kuo daugiau Siy salygy Jums tinka, tuo kraujo kresulio susidarymo rizika yra didesneé.

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

Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu Jums tinka bet kuri i$ Siy salygu, net jeigu nesate tikra. Gydytojas gali
nuspresti, kad [sugalvotas pavadinimas] vartojima reikia nutraukti.

Jeigu vartojant [sugalvotas pavadinimas] pasikeité bet kuri i$ pirmiau iSvardyty salygu, pvz., kraujo
giminaiciui pasireiské trombozé be zZinomos priezasties arba priaugote daug svorio, pasakykite
gydytojui.

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

Arterijoje, kaip ir venoje, susidares kraujo kresulys gali sukelti sunkiy sutrikimy. Pavyzdziui, jis gali
sukelti Sirdies priepuolj (miokardo infarktg) arba insulta.

Veiksniai, kurie didina kraujo kresulio arterijoje rizika

Svarbu atkreipti démesj, kad Sirdies priepuolio (miokardo infarkto) arba insulto dél [sugalvotas
pavadinimas] vartojimo rizika yra labai maza, bet ji gali padidéti:

e su amziumi (virs mazdaug 35 mety amziaus);

e jeigu rukote. Vartojant sudétinius hormoninius kontraceptikus, pvz., [sugalvotas
pavadinimas], patartina nerikyti. Jeigu negalite mesti rukyti ir Jums yra daugiau nei 35 metai,
gydytojas gali patarti Jums naudoti kitg kontracepcijos metoda;

e jeigu turite antsvorio;
e jeigu Jusy kraujospudis yra padidéjes;

e jeigu kuriam nors i$ JUsy kraujo giminaiciy buvo Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba
insultas ankstyvame amziuje (mazdaug iki 50 mety). Tokiu atveju Jums taip pat gali bdti didesné
Sirdies priepuolio (miokardo infarkto) arba insulto rizika;

e jeigu Jums ar kam nors i$ Jasy kraujo giminaiciy nustatyta didelé riebaly (cholesterolio arba
trigliceridy) koncentracija kraujyje;

e jeigu Jums pasireiskia migrena, ypaC migrena su aura;

e jeigu Jums yra Sirdies sutrikimas (voZtuvo sutrikimas ar ritmo sutrikimas, vadinamas
priesirdziy virpé&jimu);

e jeigu sergate cukriniu diabetu.

Jeigu Jums tinka daugiau nei viena i$ iSvardyty salygy arba bet kuri i$ Siy bikliy yra sunki, kraujo
kresulio susidarymo rizika gali bati dar didesné.

Jeigu vartojant [sugalvotas pavadinimas] pasikeité bet kuri i$ pirmiau iSvardyty salygy, pvz., pradéjote
rikyti, kraujo giminaiciui pasireiSské trombozé be Zinomos priezasties arba priaugote daug svorio,
pasakykite gydytojui.

L]
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4. Galimas Salutinis poveikis

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiama teksta]

[Sugalvotas pavadinimas], kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
zmonéms. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, ypac jeigu jis sunkus ir nepraeinantis, arba atsirado
sveikatos bukles pakitimas, kurj, Jisy nuomone, galéjo sukelti [sugalvotas pavadinimas], pasakykite

gydytojui.

Visoms moterims, vartojanioms sudétinius hormoninius kontraceptikus, kraujo kresuliy venose (veny
tromboembolijos (VTE)) arba kraujo kresuliy arterijose (arterijy tromboembolijos (ATE)) rizika yra
padidéjusi. ISsamesné informacija apie jvairig rizikg, susijusig su sudétiniy hormoniniy kontraceptiky
vartojimu, pateikiama 2 skyriuje ,,Kas zinotina prie$ vartojant [sugalvotas pavadinimas]“.

[Reikia pridéti toliau pateiktg formuluote ir suderinti nepageidaujamy reiskiniy daznj su dazniu,
nurodytu PCS]

e Kenksmingi kraujo kreSuliai venoje ar arterijoje, pvz.:

(0]

(0}

(0]

kojoje ar pédoje (t. y., GVT);
plauciuose (t. y., PE);

Sirdies priepuolis (miokardo infarktas);
insultas;

mikroinsultas arba trumpalaikiai | insultg panasis simptomai, vadinami praeinanciuoju
smegeny iSemijos priepuoliu (PSIP);

kraujo kresSuliai kepenyse, skrandyje, Zzarnyne, inkstuose ar akyje.

Kraujo kresulio susidarymo tikimybé gali biiti didesné, jeigu yra kity veiksniy, kurie didina Sig rizikq
(daugiau informacijos apie veiksnius, kurie didina kraujo kresulio susidarymo rizika, ir apie kraujo
kreSulio simptomus pateikiama 2 skyriuje).

[-1
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111.G PRIEDAS — sudétiniai hormoniniai kontraceptikai, kuriy sudétyje yra norgestimato
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[Esamgq vaistinio preparato informacijq, taikomg visiems 1 priede iSvardytiems vaistiniams
preparatams, kuriy sudétyje yra norgestimato, reikia pataisyti (atitinkamai pridéti, pakeisti ar
pasalinti), kad atspindéty suderintg formuluote, nurodytg toliau]

I. Preparato charakteristiky santrauka
4.1. Terapinés indikacijos

[Sio skyriaus pabaigoje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]
[...]

Priimant sprendima skirti [sugalvotas pavadinimas], reikia atsiZzvelgti | individualius esamus rizikos,
ypac veny tromboembolijos (VTE), veiksnius, ir VTE rizikg vartojant [sugalvotas pavadinimas],
palyginti su rizika, kuri kyla vartojant kitus SHK (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

4.3. Kontraindikacijos

[Sj skyriy reikia pataisyti pridedant toliau nurodytas kontraindikacijas]

Sudeétiniy hormoniniy kontraceptiky (SHK) negalima vartoti esant toliau nurodytoms bikléms:
[---]

e Veny tromboembolija (VTE) arba jos rizika

o Veny tromboembolija — esama VTE (gydoma antikoaguliantais) arba anksciau buvusi VTE
(pvz., giliyjy veny trombozé [GVT] arba plauciy embolija [PE]).
o Zinomas paveldimas arba jgytas polinkis | veny tromboembolija, pvz., APC

rezistentiSkumas (jskaitant Leideno V faktoriy), antitrombino 111 trikumas, baltymo C
trukumas, baltymo S trikumas.

o Didelé chirurginé operacija su ilgalaike imobilizacija (Zr. 4.4 skyriy).

o Didelé veny tromboembolijos rizika dél keliy esamy rizikos veiksniy (zr. 4.4 skyriy).

e Arterijy tromboembolija (ATE) arba jos rizika

o Arterijy tromboembolija — esama arterijy tromboembolija, anksciau buvusi arterijy
tromboembolija (pvz., miokardo infarktas) arba jg pranasaujanti biklé (pvz., kritinés
angina).

o Smegeny kraujotakos liga — esamas insultas, anksciau patirtas insultas arba jj
pranasaujanti bdklé (pvz., praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP)).

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

o Didelé arterijy tromboembolijos rizika dél keliy rizikos veiksniy (zr. 4.4 skyriy) arba dél
vieno esamo sunkaus rizikos veiksnio, pvz.:
e cukrinio diabeto su kraujagysliy pazeidimo simptomais,
e sunkios arterinés hipertenzijos,

e sunkios dislipoproteinemijos.
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[...]
4.4. Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

[Sj skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]

Ispéjimai
[---]

Jeigu yra bent viena i$ toliau nurodyty bikliy ar rizikos veiksniy, [sugalvotas pavadinimas] tinkamumg
reikia aptarti su moterimi.

Moteriai reikia patarti, kad pasunkéjus arba pirma kartg atsiradus bent vienai is Siy bakliy ar rizikos
veiksniy ji kreiptysi | gydytoja, kuris nustatys, ar reikia nutraukti [sugalvotas pavadinimas] vartojima.

Veny tromboembolijos (VTE) rizika

[Sio skyriaus pradZioje reikia prideti toliau pateikiama formuluote]

Vartojant bet kokj sudetinj hormoninj kontraceptikg (SHK), yra didesné veny tromboembolijos (VTE)
rizika nei jo nevartojant. Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio,
norgestimato (jskaitant [sugalvotas pavadinimas]) ar noretisterono, yra susije su maziausia
VTE rizika. Sprendima vartoti [sugalvotas pavadinimas] reikia priimti aptarus su moterimi,
taip uztikrinant, kad ji supranta VTE rizika vartojant [sugalvotas pavadinimas], kaip jai
esantys rizikos veiksniai veikia Sig rizikq ir kad jai esanti VTE rizika yra didziausia
pirmaisiais vartojimo metais. Taip pat yra Siek tiek duomenuy, kad $i rizika padidéja vél
pradéjus vartoti SHK po 4 savaiciy arba ilgesnés pertraukos.

[Siame skyriuje reikia pridéeti toliau pateikiamg formuluote]

Mazdaug 2 i§ 10 000 motery, kurios nevartoja SHK ir néra néscios, vieneriy mety laikotarpiu pasireiks
VTE. Tacdiau, priklausomai nuo esamy rizikos veiksniy, kai kurioms moterims $i rizika gali bati daug
didesné (Zr. toliau).

Nustatyta, kad mazdaug 6 i§ 10 000 motery, vartojanciy SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio,
per metus pasireiks VTE.

Esami duomenys rodo, kad VTE rizika vartojant SHK, kuriy sudétyje yra norgestimato, yra panasi |
rizikg vartojant SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio.

Sis VTE skaicius per metus yra mazesnis uz skaiciy, tiketing moterims néstumo metu arba laikotarpiu
po gimdymo.

1-2 % atvejy VTE gali baigtis mirtimi.

11 5.7 intervalo vidurio taskas 10 000 moters mety, remiantis mazdaug 2,3-3,6 santykine rizika vartojant SHK, kuriy,
sudétyje yra levonorgestrelio, palyginti su nevartojimu
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[Cia reikia pridéti §j grafika]

VTE reiskiniy skaicius 10 000 motery per vienerius metus
VTE reiskiniy
skaicius

10 +

T T 1
Nevartoja SHK (2 reiskiniai) SHK, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio ~ SHK, kuriy sudétyje yra norgestimato
(5-7 reiskiniai) (5-7 reiskiniai)

[Atitinkamai reikia palikti ar pridéti toliau pateikiamg formuluote]

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

[Reikia pasalinti toliau pateikiamq formuluote (jeigu taikytina)]
Néra vieningos nuomonés, ar Siy, reiskiniy pasireiSkimas yra susijes su SHK vartojimu.

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]

VTE rizikos veiksniai

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

[Sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti, jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, dél kuriy padidéja
veny trombozés rizika (zr. 4.3 skyriy). Jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, rizikos padidéjimas gali
biti didesnis uz atskiry veiksniy sumag; tokiu atveju reikia atsizvelgti | bendrg moteriai esancig VTE
rizikg. Jeigu naudos ir rizikos santykis laikomas nepalankiu, SHK skirti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Lentelé. VTE rizikos veiksniai

Rizikos veiksnys Pastaba

Nutukimas (kiino mases indeksas Didéjant KMI, labai padidéja rizika.

irsi 2
virsija 30 kg/m=) Ypac svarbu atsizvelgti, jeigu yra ir kity rizikos

veiksniy.
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Ilgalaikeé imobilizacija, didelé Tokiomis aplinkybémis patartina nutraukti pleistro,

chirurginé operacija, kojy ar dubens kontraceptiniy tableciy ar Ziedo vartojima (planinés
operacija, neurochirurginé operacija chirurginés operacijos atveju likus ne maziau kaip
ar didelé trauma keturioms savaitéms) ir atnaujinti vartojima tik

praéjus dviem savaitéms po to, kai mobilumas visiskai
atsistato. Reikia apsvarstyti kito kontracepcijos
metodo naudojimg neplanuotam néstumui iSvengti.

Jeigu [sugalvotas pavadinimas] vartojimas i$ anksto
nebuvo nutrauktas, reikia apsvarstyti antitrombozinio

gydymo taikyma.
Pastaba: trumpalaiké imobilizacija,

iskaitant > 4 valandy keliones oro
transportu, taip pat gali bati VTE
rizikos veiksnys, ypa¢ moterims,
kurioms yra kity rizikos veiksniy

Teigiama Seimos anamnezé (kada Jeigu jtariamas paveldimas polinkis, pries sprendziant
nors broliui, seseriai, motinai ar tévui | dél SHK vartojimo moterj reikia nusiysti pas

buvusi veny tromboembolija, ypac specialistg konsultacijai.

santykinai ankstyvame amziuje, pvz.,

iki 50 mety).

Kitos medicininés bukles, susijusios Veézys, sisteminé raudonoji vilklige, hemolizinis

su VTE ureminis sindromas, létiné uzdegiminé zarny liga

(Krono liga ar opinis kolitas) ir pjautuvo pavidalo
Igsteliy anemija

Vyresnis amzius Ypac virs 35 mety

Néra vieningos nuomoneés dél galimos varikoziniy veny ir pavirsinio tromboflebito jtakos veny
trombozés pradziai ar progresavimui.

Reikia atsizvelgti | padidéjusia tromboembolijos rizikg néStumo metu, ypac 6 savaites po gimdymo (Zr.
informacijg apie nésStuma ir zindyma 4.6 skyriuje).

Moterims reikia patarti, kad, pasireiskus simptomams, nedelsdamos kreiptuysi medicininés pagalbos ir
informuoty sveikatos prieZitros specialistg, kad vartoja SHK.
Giliyjy veny trombozés (GVT) simptomai gali bati:

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

- kojos skausmas arba skausmingumas, kuris gali bati juntamas tik stovint arba vaiksciojant;

- padidéjusi paveiktos kojos temperatiira; kojos odos paraudimas arba odos spalvos pokytis.
Plauciy embolijos (PE) simptomai gali bati:

- staiga pasireiskes nepaaiskinamas dusulys arba kvépavimo padaznéjimas;

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

- astrus kritinés skausmas;

- sunkus galvos svaigimas ar sukimasis;
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- daZnas arba neritmiskas Sirdies plakimas.
Kai kurie i$ Siy simptomy (pvz., dusulys, kosulys) néra specifiniai ir gali bati neteisingai
interpretuojami kaip daznesni arba ne tokie sunkds reiskiniai (pvz., kvépavimo taky infekcijos).
Kiti kraujagysliy uzsikimsimo pozymiai gali biiti: staigus galinés skausmas, patinimas ir lengvas
pamélynavimas.
Jeigu uzsikimSimas pasireiskia akyje, simptomas gali biti skausmo nesukeliantis neryskus regéjimas,
kuris gali progresuoti iki apakimo. Kartais apankama beveik i§ karto.

Arterijy tromboembolijos (ATE) rizika

Remiantis epidemiologiniais tyrimais, SHK vartojimas yra susijes su padidejusia arterijy
tromboembolijos (miokardo infarkto) arba cerebrovaskulinio priepuolio (pvz., praeinanciojo smegeny
iSemijos priepuolio, insulto) rizika. Arterijy tromboembolijos reiskiniai gali baigtis mirtimi.

ATE rizikos veiksniai

Arterijy tromboembolijos komplikacijy arba cerebrovaskulinio priepuolio rizika SHK vartojanioms
moterims yra didesné, jeigu yra rizikos veiksniy (zr. lentele). [Sugalvotas pavadinimas] negalima
vartoti, jeigu moteriai yra vienas sunkus arba keli ATE rizikos veiksniai, dél kuriy padidéeja arterijy,
trombozés rizika (zr. 4.3 skyriy). Jeigu moteriai yra keli rizikos veiksniai, rizikos padidéjimas gali bati
didesnis uz atskiry veiksniy sumg; tokiu atveju reikia jvertinti bendrg moteriai kylancig rizika. Jeigu
naudos ir rizikos santykis laikomas nepalankiu, SHK skirti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Lentelé. ATE rizikos veiksniai

Rizikos veiksnys

Pastaba

Vyresnis amzius

Ypac virs 35 mety

Rakymas

Moterims, norincioms vartoti SHK, reikia patarti
nertkyti. Vyresnéms nei 35 mety moterims,
norinc¢ioms toliau rdkyti, reikia primygtinai patarti
naudoti kitg kontracepcijos metoda.

Padidéjes kraujospudis

Nutukimas (kiino mases indeksas
virSija 30 kg/m?2)

Didéjant KMI, labai padideja rizika.

Ypac svarbu moterims, kurioms yra papildomy rizikos
veiksniy

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

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

Migrena

Padaznéjusi arba pasunkéjusi migrena vartojant SHK
(tai gali bati cerebrovaskulinio priepuolio prodrominée
biklé) gali biti priezastis nedelsiant nutraukti vaisto
vartojimag
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Kitos medicininés buklés, susijusios Cukrinis diabetas, hiperhomocisteinemija, Sirdies
su nepageidaujamais kraujagysliy voztuvy liga ir priesirdziy virpéjimas,
reiskiniais dislipoproteinemija ir sisteminé raudonoji vilklige.

ATE simptomai

Moterims reikia patarti, kad, pasireiskus simptomams, nedelsdamos kreiptuysi medicininés pagalbos ir
informuoty sveikatos priezilros specialistus, kad vartoja SHK.

Cerebrovaskulinio priepuolio simptomai gali bati:
- staigus veido, rankos ar kojos tirpulys ar silpnumas, ypac vienoje kiino puséje;
- staigus vaiksciojimo sutrikimas, galvos sukimasis, pusiausvyros ar koordinacijos sutrikimas;
- staigus sumisimas, kalbé&jimo ar supratimo sutrikimas;
- staigus matymo viena ar abiem akimis sutrikimas;
- staigus, sunkus ar ilgalaikis galvos skausmas be Zinomos prieZasties;
- sgmonés netekimas ar apalpimas su traukuliais arba be ju.
Trumpalaikiai simptomai rodo, kad Sis reisSkinys yra praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP).
Miokardo infarkto (MI) simptomai gali bati:

- skausmas, diskomfortas, spaudimas, sunkumas, verzimo ar pilnumo pojatis kratinéje,
rankoje ar po kratinkauliu,

- diskomfortas, plintantis | nugarg, Zandikaulj, gerkle, ranka, skrandj;
- pilnumo, nevirskinimo ar uzspringimo pojatis;

- prakaitavimas, pykinimas, vémimas ar galvos sukimasis;

- labai didelis silpnumas, nerimas ar dusulys;

- daznas arba neritmiskas Sirdies plakimas.

[...]

Medicininis iStyrimas ir konsultacijos

Pries pradedant arba atnaujinant gydyma [sugalvotas pavadinimas], reikia suzinoti visg ligos istorijq
(iskaitant Seimos anamneze) ir atmesti néstumo galimybe. Reikia iSmatuoti kraujospldj ir atlikti fizinj
iStyrima, atsizvelgiant | kontraindikacijas (zZr. 4.3 skyriy) ir {sp&jimais (zr. 4.4 skyriy). Svarbu atkreipti
moters démesj | informacijq apie veny ir arterijy tromboze, jskaitant [sugalvotas pavadinimas] keliamag
rizikg, palyginti su kity SHK vartojimu, VTE ir ATE simptomus, Zinomus rizikos veiksnius ir kg reikia
daryti jtarus tromboze.

Moteriai taip pat reikia nurodyti atidziai perskaityti pakuotés lapel; ir laikytis pateikty patarimy. Tyrimy
daznis ir pobadis turi biti paremtas nustatytos praktikos rekomendacijomis ir pritaikytas konkreciai
moteriai.

Moteriai reikia nurodyti, kad hormoniniai kontraceptikai neapsaugo nuo ZIV infekcijy (AIDS) ir kity
lytiniu keliu plintanciy ligy.
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[...]

4.6. Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas
[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

Reikia atkreipti démesj | padidéjusig VTE rizikg po gimdymo, jei vél pradedama vartoti [sugalvotas
pavadinimas] (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

4.8. Nepageidaujamas poveikis
[Siame skyriuje reikia pridéeti toliau pateikiamg formuluote]

[-1

Atskiry nepageidaujamy_reakcijy apibudinimas

SHK vartojanc¢ioms moterims nustatyta padidéjusi arterijy ir veny trombozés ir tromboembolijos
reiskiniy rizika, jskaitant miokardo infarkta, insultg, praeinanciuosius smegeny iSemijos priepuolius,
veny tromboze ir plauciy embolijg (iSsamesné informacija pateikiama 4.4 skyriuje).

[-1

[VTE arba ATE turi biiti iSvardyti nepageidaujamy reiskiniy lenteléje, priskiriant dazniui ,Reti".]
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1. Pakuotés lapelis

[Pakuotés lapelio pradzioje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]
Svarbus dalykai, kuriuos reikia Zinoti apie sudétinius hormoninius kontraceptikus (SHK)

e Teisingai naudojant, tai yra vienas i$ patikimiausiy griZtamojo poveikio kontracepcijos metodu.

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

e Jeigu manote, kad Jums galbit pasireiské kraujo kresulio simptomuy, bikite budris ir kreipkités
i gydytojq (zr. 2 skyriuje skyrelj ,Kraujo kresuliai").
[-1]

2. Kas Zinotina pries$ vartojant [sugalvotas pavadinimas]

[Sio skyriaus pradZioje reikia pridéti toliau pateikiama formuluote]
Bendros pastabos

PrieS pradédamos vartoti [sugalvotas pavadinimas], turite perskaityti 2 skyriuje pateikiama informacijq
apie kraujo kresulius. Ypac svarbu perskaityti kraujo kresulio simptomus (zZr. 2 skyriuje skyrelj ,Kraujo
kresuliai*).

L]

Kada negalima vartoti [sugalvotas pavadinimas]

[Sj skyriy reikia pataisyti pridedant toliau pateikiama formuluote]

Jeigu Jums yra bent viena i$ toliau iSvardyty bikliy, [sugalvotas pavadinimas] vartoti negalima. Jeigu
Jums yra bent viena i$ toliau iSvardyty bikliy, reikia pasakyti gydytojui. Gydytojas su Jumis aptars,
koks buty tinkamesnis kitas kontracepcijos metodas.

e jeigu Jums yra (arba kada nors buvo) kraujo kresulys kojy (giliyjy veny trombozé, GVT),
plauciy (plauciy embolija, PE) ar kity organy kraujagyslése;

e jeigu zZinote, kad Jums yra sutrikimas, veikiantis kraujo kreséjima, pvz., baltymo C trikumas,

antiklnai;
e jeigu Jums reikalinga operacija arba ilgg laika nevaikstote (Zr. skyriy ,Kraujo kre3uliai*);
e jeigu Jums kada nors buvo Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba insultas;

e jeigu Jums yra (arba kada nors buvo) kratinés angina (buklée, kuri sukelia sunky kratinés
skausma ir gali bati pirmasis Sirdies priepuolio [miokardo infarkto] pozymis) arba praeinantysis
smegeny iSemijos priepuolis (PSIP — trumpalaikiai insulto simptomai);

e jeigu Jums yra bent viena i$ toliau nurodyty ligy, galinciy didinti kresulio arterijose rizika:

sunkus cukrinis diabetas su kraujagysliy pazeidimu,

labai didelis kraujospudis,
— labai didelis riebaly (cholesterolio arba trigliceridy) kiekis kraujyje,
— bukleé, vadinama hiperhomocisteinemija;

e jeigu Jums bina (arba kada nors bidavo) tam tikro tipo migrena, vadinama ,migrena su aura“.
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[-1

Kada reikia specialiu atsargumo priemoniy vartojant [sugalvotas pavadinimas]

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

Kada reikia kreiptis | gydytojgq?

Kreipkités skubios medicininés pagalbos

Sio sunkaus $alutinio poveikio simptomai aprasyti skyrelyje , Kaip atpazinti kraujo kresulj".

jeigu pastebéjote galimy kraujo kresulio pozymiuy, galinciy reiksti, kad Jums susidaré
kraujo kresulys kojoje (t. y., giliyjy veny trombozé), kraujo kresulys plauciuose (t. y.,
plauciy embolija), istiko Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba insultas (Zr. toliau
esantj skyrelj ,Kraujo kresulys (trombozé)").

[..

3

Jeigu Jums tinka bent viena is toliau nurodyty bukliy, pasakykite gydytojui.
Jeigu tokia biiklé pasireiSkia arba pasunkéja vartojant [sugalvotas pavadinimas], taip pat reikia
pasakyti gydytojui.

[..

3

jeigu sergate Krono liga arba opiniu kolitu (Iétine uzdegimine zarnyno liga);

jeigu sergate sistemine raudongja vilklige (SRV — liga, veikiancia natliralig organizmo apsaugos
sistemaq);

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

jeigu sergate pjautuvo pavidalo lgsteliy anemija (paveldima raudonuyjy kraujo lgsteliy liga);

jeigu Jasy kraujyje yra padidéjusi riebaly koncentracija kraujyje (hipertrigliceridemija) arba
teigiama Sios biklés Seimos anamnezé. Hipertrigliceridemija yra susijusi su padidéjusia pankreatito
(kasos uzdegimo) iSsivystymo rizika;

jeigu Jums reikalinga operacija arba ilgq laikg nevaikstote (zr. 2 skyriy ,Kraujo kresuliai“);

jeigu JUs ka tik gimdéte, Jums yra padidéjusi kraujo kresuliy rizika. Turite paklausti gydytojo, po kiek
laiko po gimdymo galésite pradéti vartoti [sugalvotas pavadinimas];

jeigu Jums yra poodiniy veny uzdegimas (pavirsinis tromboflebitas);

jeigu Jdsy venos mazguotos ir iSsiplétusios.

KRAUJO KRESULIAI

Vartojant sudétinj hormoninj kontraceptika, pvz., [sugalvotas pavadinimas], Jums yra didesné kraujo
kreSulio atsiradimo rizika nei jo nevartojant. Retais atvejais kraujo kreSulys gali uzkimsti kraujagysles
ir sukelti sunkius sutrikimus.

Kraujo kresuliy gali atsirasti

= venose (vadinama veny tromboze, veny tromboembolija arba VTE),
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Kraujo kreSuliai ne visada visiSkai iSnyksta. Retais atvejais kreSuliai gali sukelti sunkius ilgalaikius

= arterijose (vadinama arterijy tromboze, arterijy tromboembolija arba ATE).

padarinius arba labai retais atvejais jie gali baigtis mirtimi.

Svarbu atsiminti, kad bendra kenksmingo kraujo kresulio dél [sugalvotas pavadinimas]

vartojimo rizika yra maZza.

KAIP ATPAZINTI KRAUJO KRESULI

Jeigu pastebéjote bent vieng i$ Siy pozymiy ar simptomuy, kreipkités skubios medicininés pagalbos.

Ar Jums pasireiskia bent vienas is Siy pozymiy?

Kokia Jums gali bati buklé?

vienos kojos, pédos patinimas arba patinimas isilgai kojos
venos, ypac jeigu susijes su:

e kojos skausmu arba skausmingumu, kuris gali bati
juntamas tik stovint arba vaiksciojant;

e padidéjusia paveiktos kojos temperatira;

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

Giliyjy veny trombozé

staigus nepaaiskinamas dusulys arba kvépavimo
padaznéjimas;

staigus kosulys be aiskios priezasties, kuris gali bati su
krauju;

astrus kratinés skausmas, kuris gali padidéti giliai
kvépuojant;

sunkus galvos svaigimas ar sukimasis;

daZnas arba neritmiskas Sirdies plakimas;

sunkus skrandzio skausmas.

Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja, nes kai kurie is Siy,
simptomuy, pvz., kosulys ar dusulys, gali bati neteisingai
palaikyti lengvesne bikle, pvz., kvepavimo taky infekcija
(pvz., paprastu perSalimu).

Plauciy embolija

Simptomai, dazniausiai pasireiSkiantys vienoje akyje:
e staigus apakimas arba

e skausmo nesukeliantis nerySkus regéjimas, kuris gali
progresuoti iki apakimo

Tinklainés venos trombozé
(kraujo kreSulys akyje)

e kritinés skausmas, diskomfortas, spaudimas, sunkumas

e verzimo ar pilnumo pojtis kriitinéje, rankoje ar po
kratinkauliu;

e pilnumo, nevirskinimo arba uzspringimo pojitis;

e virSutinés kino dalies diskomfortas, plintantis | nugarg,

I

Sirdies priepuolis (miokardo
infarktas)
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zandikaulj, gerkle, ranka ir skrandj;
e prakaitavimas, pykinimas, vémimas ar galvos sukimasis;
e labai didelis silpnumas, nerimas ar dusulys;

e daZnas arba neritmiskas Sirdies plakimas.

» staigus veido, rankos ar kojos silpnumas ar tirpulys, ypa¢ | |nsultas
vienoje kino puseéje;

e staigus sumisimas, kalbé&jimo ar supratimo sutrikimas;

e staigus matymo viena ar abiem akimis sutrikimas;

e staigus vaiksciojimo sutrikimas, galvos sukimasis,
pusiausvyros ar koordinacijos sutrikimas;

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

e sgmoneés netekimas ar apalpimas su traukuliais arba be
ju.

Kartais insulto simptomai gali bati trumpalaikiai ir jie gali
beveik i$ karto ir visiSkai iSnykti, taciau vis tiek turite kreiptis
skubios medicininés pagalbos, nes Jums gali bati kito insulto

rizika.
e gallnés patinimas ir lengvas pamélynavimas; Kraujo kreduliai
e sunkus pilvo skausmas (Umus pilvas). uzkemsSantys kitas

kraujagysles

KRAUJO KRESULIAI VENOJE

Kas gali atsitikti, jeigu venoje susidaré kraujo kresulys?

e Sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojimas yra susijes su padidéjusia kraujo kresuliy venoje
(veny trombozés) rizika. Taciau Sis Salutinis poveikis yra retas. Dazniausiai jis pasireiskia
pirmaisiais sudétiniy hormoniniy kontraceptiky vartojimo metais.

e Jeigu kojos ar pédos venoje susidaré kraujo kresulys, jis gali sukelti giliyjy veny tromboze (GVT).
e Jeigu kraujo kresulys is kojos patenka j plaucius, jis gali sukelti plauciy embolija.

e Labai retai kresulys gali susidaryti kito organo, pvz., akies, venoje (tinklainés venos trombozé).

Kada kraujo kresulio susidarymo venoje rizika yra didziausia?

Didziausia kraujo kresulio susidarymo venoje rizika yra pirmaisiais metais, kai sudétinis hormoninis
kontraceptikas vartojamas pirma karta. Si rizika taip pat gali biti didesné, jeigu vel pradésite vartoti
sudétinj hormoninj kontraceptika (tg patj arba kitg vaista) po 4 savaiciy arba ilgesnés pertraukos.

Po pirmyjy mety Si rizika mazéja, taciau lieka Siek tiek didesné nei nevartojant sudétinio hormoninio
kontraceptiko.

Nutraukus [sugalvotas pavadinimas] vartojima, Jums esanti kraujo kresulio atsiradimo rizika vél tampa
normali per kelias savaites.
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Kokia yra kraujo kresulio susidarymo rizika?

Si rizika priklauso nuo natiralios Jums esancios VTE rizikos ir vartojamo sudétinio hormoninio
kontraceptiko tipo.

Bendra kraujo kresulio atsiradimo kojoje ar plauciuose (GVT arba PE) rizika vartojant [sugalvotas
pavadinimas] yra maza.

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiamg formuluote]

MaZdaug 2 i 10 000 motery, kurios nevartoja SHK ir néra néscios, per metus susidarys kraujo
kresSuliai.

MaZzdaug 5-7 i§ 10 000 moteruy, kurios vartoja sudétinius hormoninius kontraceptikus, kuriy
sudeétyje yra levonorgestrelio, noretisterono arba norgestimato, pvz., [sugalvotas
pavadinimas], per metus susidarys kraujo kresSuliai.

Kraujo kresulio susidarymo rizika yra jvairi ir priklauso nuo individualios medicininés
anamnezés (zr. ,Veiksniai, kurie didina kraujo kresulio rizikg" toliau).

Kraujo kre8ulio susidarymo
per metus rizika

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

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

Moterys, kurios vartoja [sugalvotas pavadinimas] Mazdaug 5-7 i 10 000 motery

Veiksniai, kurie didina kraujo kresuliy venose rizika

Kraujo kresuliy susidarymo rizika vartojant [sugalvotas pavadinimas] yra maza, taciau kai kurios
biklés Sig rizikg didina. Si rizika yra didesné:

jei turite labai daug antsvorio (kiino masés indeksas (KMI) virsija 30 kg/m?2);

jei kuriam nors Jlsy kraujo giminaiciui buvo susidares kraujo kresulys kojoje, plauciuose arba
kitame organe ankstyvame amziuje (pvz., mazdaug iki 50 mety). Tokiu atveju Jums gali bdti
paveldimas kraujo kreséjimo sutrikimas;

jei Jums reikalinga operacija arba ilgg laikg nevaikstote dél suzalojimo, ligos arba sugipsuotos
kojos. Likus kelioms savaitéms iki operacijos arba kol Jasy judrumas ribotas, gali reikéti nutraukti
[sugalvotas pavadinimas] vartojima. Jeigu Jums reikia nutraukti gydyma [sugalvotas
pavadinimas], paklauskite gydytojo, kada galésite vél pradéti jj vartoti;

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

gimdéte prieS maziau nei kelias savaites.

Kuo daugiau Siy salygy Jums tinka, tuo kraujo kresulio susidarymo rizika yra didesneé.

Keliavimas oro transportu (> 4 valandas) gali laikinai padidinti kraujo kreSulio susidarymo rizika, ypac

jeigu Jums yra kity iSvardyty rizikos veiksniy.
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Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu Jums tinka bet kuri i$ Siy salygu, net jeigu nesate tikra. Gydytojas gali
nuspresti, kad [sugalvotas pavadinimas] vartojima reikia nutraukti.

Jeigu vartojant [sugalvotas pavadinimas] pasikeité bet kuri i$ pirmiau iSvardyty salygu, pvz., kraujo
giminaiciui pasireiské trombozé be zinomos priezasties arba priaugote daug svorio, pasakykite
gydytojui.

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

Arterijoje, kaip ir venoje, susidares kraujo kresulys gali sukelti sunkiy sutrikimy. Pavyzdziui, jis gali
sukelti Sirdies priepuolj (miokardo infarktq) arba insulta.

Veiksniai, kurie didina kraujo kresulio arterijoje rizika

Svarbu atkreipti démesj, kad Sirdies priepuolio (miokardo infarkto) arba insulto dél [sugalvotas
pavadinimas] vartojimo rizika yra labai maZza, bet ji gali padidéti:

e su amziumi (virs mazdaug 35 mety amziaus);

e jeigu rukote. Vartojant sudétinius hormoninius kontraceptikus, pvz., [sugalvotas
pavadinimas], patartina nertkyti. Jeigu negalite mesti rukyti ir Jums yra daugiau nei 35 metai,
gydytojas gali patarti Jums naudoti kitg kontracepcijos metodg;

e jeigu turite antsvorio;
e jeigu JUsy kraujospudis yra padidéjes;

e jeigu kuriam nors iS Jisy kraujo giminaiciy buvo Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) arba
insultas ankstyvame amziuje (mazdaug iki 50 mety). Tokiu atveju Jums taip pat gali bdti didesné
Sirdies priepuolio (miokardo infarkto) arba insulto rizika;

e jeigu Jums ar kam nors iS Jasy kraujo giminaiciy nustatyta didelé riebaly (cholesterolio arba
trigliceridy) koncentracija kraujyje;

e jeigu Jums pasireidkia migrena, ypaC migrena su aura;

e jeigu Jums yra Sirdies sutrikimas (voztuvo sutrikimas ar ritmo sutrikimas, vadinamas
priesirdziy virpé&jimu);

e jeigu sergate cukriniu diabetu.

Jeigu Jums tinka daugiau nei viena is iSvardyty salygy arba bet kuri i$ Siy bikliy yra sunki, kraujo
kresulio susidarymo rizika gali bati dar didesné.

Jeigu vartojant [sugalvotas pavadinimas] pasikeité bet kuri i$ pirmiau iSvardyty salygy, pvz., pradéjote
rikyti, kraujo giminaiciui pasireiSké trombozé be Zinomos priezasties arba priaugote daug svorio,
pasakykite gydytojui.

L1

4. Galimas Salutinis poveikis

[Siame skyriuje reikia pridéti toliau pateikiama teksta]
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[Sugalvotas pavadinimas], kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
zmoneéms. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, ypac jeigu jis sunkus ir nepraeinantis, arba atsirado
sveikatos biklés pakitimas, kurj, Jisy nuomone, galéjo sukelti [sugalvotas pavadinimas], pasakykite
gydytojui.

Visoms moterims, vartojancioms sudétinius hormoninius kontraceptikus, kraujo kresuliy venose (veny,
tromboembolijos (VTE)) arba kraujo kresuliy arterijose (arterijy tromboembolijos (ATE)) rizika yra
padidéjusi. ISsamesné informacija apie jvairig rizikg, susijusig su sudétiniy hormoniniy kontraceptiky
vartojimu, pateikiama 2 skyriuje ,,Kas Zinotina prie$ vartojant [sugalvotas pavadinimas]“.

[Reikia pridéti toliau pateiktg formuluote ir suderinti nepageidaujamy reiskiniy daznj su dazniu,
nurodytu PCS]

¢ Kenksmingi kraujo kreSuliai venoje ar arterijoje, pvz.:
o kojoje ar pédoje (t. y., GVT);
o plauciuose (t.vy., PE);
o Sirdies priepuolis (miokardo infarktas);
o insultas;

o mikroinsultas arba trumpalaikiai j insultg panasis simptomai, vadinami praeinanciuoju
smegeny_ iSemijos priepuoliu (PSIP);

0 kraujo kresSuliai kepenyse, skrandyje, Zzarnyne, inkstuose ar akyje.

Kraujo kresulio susidarymo tikimybé gali bati didesné, jeigu yra kity veiksniy, kurie didina Sig rizikg
(daugiau informacijos apie veiksnius, kurie didina kraujo kresulio susidarymo rizika, ir apie kraujo
kreSulio simptomus pateikiama 2 skyriuje).

L]
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