111 Priedas

Tam tikry preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio
skyriy pataisos
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[Esamag vaistinio preparato informacijg reikia pataisyti (atitinkamai pridéti, pakeisti ar pasalinti), kad
atspindéty suderintg formuluote, nurodytq toliau].

Skubios pagalbos kontraceptikai, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio

A. Preparato charakteristiky santrauka

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

[-1

[Siame skyriuje reikia iSbraukti toliau nurodytq teiginj.]

4.4 Specialus {spéjimai ir atsargumo priemonés

L1

Riboti ir negalutiniai duomenys rodo, kad <Sugalvotas pavadinimas=> veiksmingumas gali sumazéti
didéjant kiino masés indeksui (KMI) (zr. 5.1 skyriy). Visoms moterims skubioji kontracepcija turi biti
vartojama kiek galima greiCiau po lytinio akto, kurio metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis
priemonémis, , nepriklausomai nuo moters kiino masés ar KMI.

[-1

L]

5.1 Farmakodinaminés savybés

L]

[Zvemiau pateiktg informacijg reikia iSbraukti kartu su lentele]
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fo-6-2-61

fo-5-3-61

[Zemiau pateiktag informacijg kartu su dviem lentelémis reikia pridéti Siame skyriuje]

Duomenys apie didelio kiino svorio/didelio KMI jtakg kontracepciniam veiksmingumui yra riboti ir
negalutiniai.

Trijuose PSO tyrimuose nepastebéta veiksmingumo mazéjimo tendencijos didéjant kino masei arKMI
(1 lentele), o kity dviejy tyrimy (Creinin et al., 2006 and Glasier et al., 2010) duomenimis, didéjant
ki@ino masei ar KMI, stebétas kontracepcinio veiksmingumo mazéjimas(2 lentelé). Abiejose
metaanalizése buvo nejtraukti atvejai, kai kontraceptikas pavartotas praéjus daugiau nei 72
valandoms po nesaugaus lytinio akto (t.y. levonorgestrelis vartotas ne taip, kaip nurodyta) ir kai
moterys turéjo daugiau lytiniy akty, kuriy metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis.1
lentelé. Trijy PSO tyrimy (Von Hertzen ir kt.., 1998 and 2002; Dadair kt., 2010) metaanalize.

Nepakankamas | Normalus . :
i Antsvoris Nutukimas
KMI (kg/m2) SVoris svoris
25-30 = 30
0-18.5 18.5-25
Bendras
.. 600 3952 1051 256

skaicius
Néstumo

) e 11 39 6 3
atveju skaicius
Néstumo

) .. 1,83% 0,99% 0,57% 1,17%
atvejy daznis
Pasikliautinasis
. 0,92 — 3.26 0,70 -1.35 0,21 -1.24 0,24 — 3,39
intervalas

2 lentelé. Creinin ir kt.., 2006, ir Glasier ir kt., 2010, tyrimy metaanalize.

Nepakankamas | Normalus . .
i X Antsvoris Nutukimas
KMI (kg/m2) svoris svoris
25-30 = 30

0-18.5 18.5-25

Bendras
o 64 933 339 212

skaicCius




Néstumo

. . - 1 9 8 11
atvejy daznis
Néstumo
atvejy skaicius | 1,56% 0,96% 2,36% 5,19%
procentais
Pasikliautinasis
0,04 — 8,40 0,44 — 1,82 1,02 — 4,60 2,62 — 9,09

intervalas

L]
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B. Pakuotés lapelis

L1

Kada vartotinas skubios pagalbos kontraceptikas?

2. Kas zinotina pries vartojant <Sugalvotas pavadinimas > <stiprumas > tablete

[-1

Ispéjimai ir atsargumo priemonés vartojant <Sugalvotas pavadinimas > <stiprumas=>
tablete

Po nesaugaus lytinio akto visos moterys kuo greiCiau turéty isgerti skubios pagalbos kontraceptiky.
Yra duomenuy, kad didéjant kiino masei ar kiino maseés indeksui (KMI) <Sugalvotas pavadinimas> gali
bGti maziau veiksmingas, bet Sie duomenys yra riboti ir negalutiniai. Todél <Sugalvotas pavadinimas>
vis dar rekomenduojamas visoms moterims, nepriklausomai | jy kiino svorj ar KMI.

Jei turite bet kokiy klausimy apie skubios pagalbos kontracepcija, kreipkités | sveikatos prieziliros
specialista.

L]
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