111 priedas

Preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio aktualiy skyriy
pataisos
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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4.1 Terapinés indikacijos
[Siuo metu patvirtintos indikacijos turi bati iSbrauktos ir pakeistos Zemiau i$vardytomis:]

Vidutinio sunkumo ir sunkiy spuogy, susijusiy su jautrumu androgenams (su arba be sebore&jos), ir
(arba) hirsutizmo gydymas vaisingo amziaus moterims.

Spuogams gydyti <sugalvotas pavadinimas> galima vartoti tik po to, kai lokalus gydymas arba
gydymas sisteminio poveikio antibiotikais buvo nesekmingas.

Kadangi <sugalvotas pavadinimas> yra ir hormoninis kontraceptikas, kartu su kitais hormoniniais
kontraceptikais jo vartoti negalima (Zr. 4.3 skyriuy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
[Siame skyriuje turi biiti jrasyta Zemiau nurodyta informacija]
L]

Vartojimo trukmeé
Simptomams palengvinti reikia maziausiai trijy ménesiy. Gydantysis gydytojas turi periodiskai jvertinti,
ar reikia testi gydyma.

[-1

4.3 Kontraindikacijos
[Siame skyriuje turi biti jrasytos Zemiau nurodytos kontraindikacijos]

L1

¢ Kity hormoniniy kontraceptiky vartojimas tuo paciu metu (zr. 4.1 skyriy).
Esama ar buvusi veny trombozé (giliyjy veny tromboze, plauciy embolija).
Esama ar buvusi arterijy trombozé (pvz., miokardo infarktas) arba prodrominés bukles (pvz.,
krutinés angina ir trumpalaikis iSemijos priepuolis).
Esamas ar buves smegeny insultas.
e RysSkis arba dauginiai veny arba arterijy trombozés rizikos veiksniai (zr. 4.4 skyriy), pvz.:
ocukrinis diabetas su kraujagysliy pazeidimo simptomais;
osunki arteriné hipertenzija;
osunki dislipoproteinemija.
e Paveldimas arba jgytas polinkis | veny arba arterijy tromboze, pvz., atsparumas aktyvintam
baltymui C (ABC), antitrombino 11l stoka, baltymo C, baltymo S stoka, hiperhomocisteinemija ir

L]
4.4 Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés
[Siame skyriuje turi biti jrasyta Zemiau nurodyta informacija]

<sugalvotas pavadinimas> sudaro progestogenas ciproterono acetatas ir estrogenas etinilestradiolis.
Sis vaistinis preparatas skiriamas kiekvieng ménesio cikla, 21 dieng. Jo sudétis yra panasi | sudétiniy
geriamuyjy kontraceptiky (SGK) sudét;.

Vartojimo trukmeé
Simptomams palengvinti reikia maziausiai trijy ménesiy. Gydantysis gydytojas turi periodiskai jvertinti,
ar reikia testi gydyma (zr. 4.2 skyriy).

L1

Jei yra kuri nors toliau aprasyta biklé arba rizikos veiksnys, prieS moteriai apsisprendziant vartoti
<sugalvotas pavadinimas>, reikia kiekvienai moteriai individualiai jvertinti ir su ja aptarti <sugalvotas
pavadinimas> vartojimo naudg bei galima rizika. Jei pasunkéja, paumeéja arba pirma karta atsiranda
kuri nors i$ nurodyty bikliy arba rizikos veiksniy, moteris turi kreiptis | gydytoja. Gydytojas turi
nuspresti, ar nutraukti <sugalvotas pavadinimas> vartojima.
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L1

Kraujotakos sutrikimai

<sugalvotas pavadinimas> vartojanc¢ioms moterims veny tromboembolijos (VTE) rizika yra
didesné negu nevartojanCioms. Didziausia papildoma VTE rizika yra pirmaisiais metais, kai
moteris pradeda vartoti <sugalvotas pavadinimas> arba kai atnaujina Sio vaistinio preparato
vartojimg ar juo pakeicia kontraceptines tabletes bent po ménesio pertraukos, kai tableciy
nevartojama. 1-2 % veny tromboembolijos atvejy bina mirtini.

Epidemiologiniai tyrimai parodeé, kad VTE daznis, vartojant <sugalvotas pavadinimas=>, yra
1,5-2 kartus didesnis nei vartojant levonorgestrelio turincius sudétinius geriamuosius
kontraceptikus (SGK), ir galblt panasus kaip ir vartojant dezogestrelio, gestodeno ar
drospirenono turincius SGK.

<Sugalvotas pavadinimas=> vartotojy grupei, tikétina, priklauso pacientés, kurioms gali bati
paveldima padidéjusi Sirdies ir kraujagysliy ligy rizika, pvz., susijusi su policistiniy kiausidziy,
sindromu.

Epidemiologiniy tyrimy duomenimis, hormoniniy kontraceptiky vartojimas yra susijes su
padidéjusia arterijy tromboembolijos (miokardo infarkto, trumpalaikio iSemijos priepuolio) rizika.
Kity kraujagysliy, pvz., kepeny, pasaito, inksty, smegeny arba tinklainés veny ir arteriju,
trombozé hormoninius kontraceptikus vartojancioms moterims jvyksta labai retai.

Veny ir arterijy trombozés arba smegeny insulto simptomai gali biti Sie: nejprastas vienos kojos
skausmas ir (arba) patinimas; staigus stiprus kritinés skausmas, plintantis arba neplintantis |
kairigjg rankgq; staigus dusulys; staigus kosulio priepuolis; bet koks nejprastas stiprus, ilgai
trunkantis galvos skausmas; staigus dalinis arba visiSkas apakimas; dvejinimasis akyse; neaiski
ar kiino dalies silpnumas arba rysSkus aptirpimas; judesiy sutrikimas; ,Gminis" pilvas.

Veny tromboembolijos rizikg didina:

- vyresnis amzius;

- rikymas (kuo intensyvesnis riilkymas ir kuo vyresné moteris, tuo Sis pavojus didesnis,
ypac vyresnéms kaip 35 mety moterims). Vyresnéms kaip 35 mety moterims reikia
primygtinai patarti nertkyti, jeigu jos nori vartoti <sugalvotas pavadinimas>;

- Seiminis polinkis (t. y. buvusi veny tromboembolija palyginti jauniems tévams, broliams
arba seserims). Jei jtariamas paveldimas polinkis, prieS moteriai nusprendziant vartoti bet
kurj hormoninj kontraceptika, jq reikia nusiysti pasitarti su specialistu;

- ilgalaiké imobilizacija, didelé operacija, bet kokia kojy operacija arba sunki trauma. Tokiais
atvejais patartina nutraukti SGK vartojima (planinés operacijos atveju — bent prie$
keturias savaites) ir vél pradéti juos vartoti praéjus dviem savaitéms po visiskos
remobilizacijos. Jeigu <sugalvotas pavadinimas > vartojimas nebuvo nutrauktas i$ anksto,
reikia apsvarstyti antitrombozinj gydyma;

- nutukimas (kiino masés indeksas didesnis kaip 30 kg/m?).

Arterijy tromboemboliniy komplikacijy arba smegeny insulto rizikg didina:

- vyresnis amzius;

- rikymas (kuo intensyvesnis riikymas ir kuo vyresné moteris, tuo Sis pavojus didesnis,
ypac vyresnéms kaip 35 mety moterims. Vyresnéms kaip 35 mety moterims reikia
primygtinai patarti nertkyti, jeigu jos nori vartoti <sugalvotas pavadinimas=>);

- dislipoproteinemija;

- nutukimas (kiino masés indeksas didesnis kaip 30 kg/m?);

- arteriné hipertenzija;

- migrena;

- Sirdies voztuvy liga;

- priesirdziy virpéjimas;

- Seiminis polinkis (buvusi arterijy tromboembolija palyginti jauniems tévams, broliams arba
seserims). Jei jtariamas paveldimas polinkis, prieS moteriai nusprendziant vartoti bet kurj
hormoninj kontraceptika, jq reikia nusiysti pasitarti su specialistu;

Kitos blklés, susijusios su nepageidaujamais kraujotakos sutrikimais, yra cukrinis diabetas,

sisteminé raudonoji vilkligé, hemolizinis ureminis sindromas, létiné uzdegiminé zarny liga (pvz.,

Crohn‘o liga arba opinis kolitas) ir pjautuviné anemija.

Reikia atsizvelgti | galimg tromboembolijos rizikq po gimdymo (zr. 4.6 skyriy ,NéStumo ir

zindymo laikotarpis®).

Migrenos padaznéjimas ir pasunkéjimas vartojant <sugalvotas pavadinimas> (migrena gali bati

smegeny insulto prodrominis reiskinys) gali biti priezastis nedelsiant nutraukti <sugalvotas

pavadinimas> vartojima.
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Moteris, vartojancias <sugalvotas pavadinimas> reikia atskirai perspéti, kad atsiradus galimos
trombozés simptomams, kreiptusi | gydytoja. Itarus ar diagnozavus tromboze, <sugalvotas
pavadinimas> vartojima reikia nutraukti. Reikia taikyti tinkama kontracepcijg, nes gydymas
antikoaguliantais (kumarinais) veikia teratogeniskai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

[Siame skyriuje turi biti jrasyta Zemiau nurodyta informacija]

L]

e Visoms moterims, kurios vartoja <sugalvotas pavadinimas>, yra padidéjusi tromboembolijos rizika

(Zr. 4.4 skyriy).
[Nepageidaujamy reakcijy lenteléje turi biti jrasytos sios reakcijos]
e Kraujagysliy sutrikimai; Reti (nuo = 1/10 000 iki< 1/1000): tromboembolija.
[Si informacija turi biti jrasyta Zemiau nepageidaujamy reakcijy lentelés]
Buvo pranesSta apie toliau iSvardytus sunkius nepageidaujamus reiSkinius, nustatytus <sugalvotas
pavadinimas> vartojusioms moterims. Jie aptariami 4.4 skyriuje ,Specialus jsp&jimai ir atsargumo
priemonés™:

e veny tromboemboliniai sutrikimai;
e arterijy tromboemboliniai sutrikimai.

L1
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PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija <pacientui> <vartotojui=>

1. Kas yra <sugalvotas pavadinimas=> ir kam jis vartojamas

v

[Sis skyrius turi bati pakeistas taip:]

<Sugalvotas pavadinimas> yra vartojamas gydyti odos bikles, pvz., spuogus, labai riebig odaq ir
pertekliniy plauky augima vaisingo amziaus moterims. Kadangi vaistui blidingos kontraceptinés

savybés, gydytojas gali jj skirti tik tuo atveju, jeigu mano, kad Jus tikslinga gydyti hormoniniais

kontraceptikais.

<Sugalvotas pavadinimas> galima vartoti, tik jeigu odos buklé nepageréjo vartojant kitokiy vaisty nuo
spuogy, jskaitant vietinio poveikio vaistus ir antibiotikus.

2. Kas zinotina prieS vartojant <sugalvotas pavadinimas>

[Zemiau nurodyta informacija turi bati jrasyta atitinkamuose poskyriuose]

L1

<Sugalvotas pavadinimas> vartoti negalima

Jeigu Jums yra bet kuri i$ toliau nurodyty bakliy, pries pradédama vartoti <sugalvotas pavadinimas>,

pasakykite apie tai gydytojui. Tokiais atvejais gydytojas gali Jums patarti vartoti kitokius vaistus:

« jeigu vartojate kitg hormoninj kontraceptika;

» jeigu Jums yra (ar buvo) kraujo kre3ulys (trombozé) kojy, plauciy (embolija) ar kity organy
kraujagyslése;

» jeigu JUs sergate (ar anksciau sirgote) liga, rodancia, kad Jums gali jvykti miokardo infarktas (pvz.,
krtinés angina, sukeliancia stipry kriitinés skausma) arba ,mazasis insultas" (praeinantis smegeny
iSemijos priepuolis),

» jeigu Jums yra (ar anksciau buvo) miokardo infarktas arba insultas;

Jeigu Jums yra bukle, dél kurios gali padidéti kraujo kreSulio susidarymo arterijose rizika. Tai

bldinga Sioms bikléms:

kraujagysles pazeidusiam cukriniam diabetui,

labai aukstam kraujospiidziui,

labai didelei riebaly koncentracijai kraujyje (cholesterolio ar trigliceridy);
jeigu yra kraujo kreséjimo sutrikimy (pvz., baltymo C stoka);

jeigu sergate (ar anksciau sirgote) migrena, sukélusia regéjimo sutrikimus.

¢ 0O0O0 °

<...>

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[Siame poskyryje turi biti jrasyta Zemiau nurodyta informacija]
Kada reikia kreipti | gydytoja

L1

Nustokite vartoti tabletes ir nedelsdama kreipkités | gydytoja, jei pastebéjote galimus
kraujo kresulio poZymius. Simptomai yra apradyti 2 skyriuje ,,Kraujo kresuliai (trombozé)".

L]

<Sugalvotas pavadinimas> veikia ir kaip geriamasis kontraceptikas. Jus ir Jisy gydytojas turésite
jvertinti visas aplinkybes, | kurias paprastai atsizvelgiama siekiant saugiai vartoti geriamuosius
hormoninius kontraceptikus.

Kraujo kresuliai (trombozé)

<Sugalvotas pavadinimas> gali Siek tiek padidinti kraujo kresulio susidarymo (vadinamos trombozés)
rizikg. <Sugalvotas pavadinimas> vartojanc¢ioms moterims kraujo kresulio susidarymo rizika yra
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didesné negu moterims, nevartojanc¢ioms <sugalvotas pavadinimas> ar bet kokiy kity kontraceptiniy
tableciy. Ne visada pavyksta visiSkai pasveikti, o 1-2 % atvejy gali baigtis mirtimi.

Kraujo kresuliai venoje
Kraujo kresulys venoje (vadinama ,veny trombozé") gali uzkimsti venga. Tai gali atsitikti kojos, plauciy
(plauciy embolija) arba bet kurio kito organo venose.
Sudétines kontraceptines tabletes vartojanCioms moterims tokiy kresuliy rizika yra didesné negu
moterims, nevartojancCioms jokiy sudétiniy kontraceptiniy tableciy. DidZiausia kraujo kresulio
susidarymo venose rizika yra pirmaisiais tableciy vartojimo metais. Si rizika néra tokia didelé kaip
kraujo kresulio susidarymo rizika néstumo metu.
Moterims, vartojanCioms sudétines kontraceptines tabletes, kraujo kresuliy venose rizika didéja:
° su amziumi;
o jeigu rukote.
Vartojant hormoninj kontraceptika, pvz., <sugalvotas pavadinimas>, primygtinai
patariama mesti rikyti, ypac jei Jums daugiau kaip 35 metai;

) jeigu kam nors i$ Jlsy artimy, giminaiciy dar palyginti jauname amziuje buvo susidares kraujo
kresulys kojoje, plauciuose ar kitame organe;

. jeigu turite antsvorio;

. jeigu Jums reikia atlikti operacija, jeigu dél traumos ar ligos ilgai nevaikstote arba Jums

sugipsuota koja.

Jeigu Jums yra kuri nors i$ Siy bikliy, svarbu pasakyti gydytojui, kad JUs vartojate <sugalvotas
pavadinimas>, nes gali reikéti nutraukti gydyma. Gydytojas gali patarti nebevartoti <sugalvotas
pavadinimas> likus kelioms savaitéms iki operacijos arba tol, kol JUs galite mazai judéti. Kai JUs vél
pradésite vaikscioti, gydytojas pasakys, kada vél bus galima pradéti vartoti <sugalvotas pavadinimas=>

Kraujo kresuliai arterijoje
Kraujo kreSulys arterijoje gali sukelti sunkias ligas. Pvz., kraujo kreSulys Sirdies arterijoje gali sukelti
miokardo infarktg, smegeny arterijoje — insulta.

Sudetiniy kontraceptiniy tableciy vartojimas yra susijes su padidejusia kreSuliy susidarymo arterijose
rizika. Si rizika dar labiau didéja:
o su amziumi;
. jeigu rukote.
Vartojant hormoninj kontraceptika, pvz., <sugalvotas pavadinimas>, primygtinai
patariama mesti rikyti, ypac jei Jums daugiau kaip 35 metai;

. jeigu turite antsvorio;

o jeigu padidéjes Jasy kraujospudis;

. jeigu kam nors i$ Jlsy artimy giminaiciy dar palyginti jauname amziuje buvo miokardo infarktas
arba insultas;

. jeigu Jusy kraujyje yra labai didelé riebaly koncentracija (cholesterolio ar trigliceridy);

o jeigu Jums blna migrena;

. jeigu sergate Sirdies liga (voztuvy liga, ritmo sutrikimu).

Kraujo kreSuliy simptomai

Nustokite vartoti tabletes ir nedelsdama kreipkités | gydytoja, jei pastebéjote galimus
kraujo kreSulio simptomus:

o nejprastg kosulj;

stipry kratinés skausma, kuris gali plisti | kaire ranka;

dusulj;

nejprasty, stipry arba ilgai trunkantj galvos skausmg arba migrenos pasunkéjima;
dalinj ar visiSkg apakimg arba dvejinimasi akyse;

neaiskig kalbg arba negaléjima kalbéti;

staigy klausos sutrikima, uoslés ar skonio pokytj;

galvos svaigimag ar alpimg;

kurios nors kino dalies tirpima ar silpnumg;

stipry pilvo skausmag;

stipry kojos skausma arba sutinima.

Susidarius kraujo kresuliui, ne visada pavyksta visiSkai pasveikti. Retais atvejais galima nuolatine
negalia arba kraujo kresulys gali sukelti net mirtj.
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Netrukus po gimdymo moterims yra padidéjusi kraujo kresuliy rizika, todél paklauskite gydytojo, kada
po gimdymo vél galésite pradéti vartoti <sugalvotas pavadinimas>.

3. Kaip vartoti <sugalvotas pavadinimas>
[Zemiau nurodyta informacija turi bati jrasyta atitinkamuose poskyriuose]

[-1

Vartojimo trukmeé
Gydytojas Jums pasakys, kiek laiko Jums reikés vartoti <sugalvotas pavadinimas=>.

4. Galimas Salutinis poveikis
[Si informacija turi bati jrasyta Zemiau ,,Retas Salutinis poveikis"]

Kraujo kresulys venose.
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