111 priedas

Atitinkamy preparato charakteristiky santraukos, Zzenklinimo ir
pakuotés lapeliy skyriy pakeitimai

Pastaba.

Sie atitinkamuy preparato charakteristiky santraukos ir pakuoteés lapelio skyriy pakeitimai yra kreipimosi
proceduros rezultatas.

Vadovaudamosi Direktyvos 2001/83/EB III antrastinés dalies 4 skyriuje nustatytomis proceddromis,
valstybiy nariy kompetentingos institucijos gali véliau (prireikus, bendradarbiaudamos su referencine
valstybe nare) atnaujinti preparato informacinius dokumentus.
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A dalis. VietiSkai vartojami vaistiniai preparatai, kuriuose yra 0,01 2% m/m
estradiolio (kaip nurodyta | priede)

[Esama informacija apie vaistinj preparata is dalies kei¢iama (tekstas jterpiamas, pakeiciamas kitu
arba isbraukiamas), kad bty atsizvelgta | toliau iSdéstyta teksto formuluote, dél kurios buvo sutarta.]

I. Preparato charakteristiky santrauka

4.1 skyrius. Terapinés indikacijos

[Isbraukti indikacijos formuluote ir jos vietoje jterpti toliau pateikiamg teksta.]

Estrogeny triikumo sukeltos pomenopauzinio amziaus motery maksties atrofijos gydymas.

4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas
[Toliau pateikiamu tekstu reikia pakeisti esamg sio skyriaus teksta.]

Pradedant ir tgsiant pomenopauziniy simptomy gydyma, reikia vartoti maziausig veiksminga
vaistinio preparato dozg ir jo vartoti kuo trumpiau (taip pat zr. 4.4 skyriy).

Vartojimo budas - kremas skirtas vartot j makstj.

[sugalvotas pavadinimas] suleidziamas ] makst] naudojant aplikatoriy.

Pries einant miegoti, ] makstj reikia suleisti viename pilname aplikatoriuje esancig vaistinio
preparato dozg (= 2 g kremo). Pirmg gydymo savaite [sugalvotas pavadinimas] vartojamas
kas antrg dieng, t. y. kas 48 valandas, o véliau — du kartus per savaite (palaikomoji doz¢e).
Kaskart panaudojus, aplikatoriy reikia iSplauti §iltu vandeniu.

Gydyma galima pradéti bet kurig pacientei patogia dieng.

llgiausia gydymo trukmé — 4 savaités.

Ar ilgalaikis gydymas ir pakartotinis gydymo kursas saugus gimdos gleivinei, nezinoma.
Kadangi vartojant [sugalvotas pavadinimas], pasireiskia sisteminis Sio vaisto poveikis,

gydymo nerekomenduojama testi ilgiau kaip 4 savaites. Jeigu simptomai iSlieka daugiau kaip
4 savaites, reikia jvertinti galimybe taikyti kitokj gydyma.
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Prasidéjus nenumatytam kraujavimui, gydyma [sugalvotas pavadinimas] reikia nutraukti, kol
paaiskés kraujavimo priezastis (zr. 4.4 skyriuje pateikta informacijg dél saugumo gimdos
gleivinei).

PamirSus pavartoti vaisto doze, reikia tai padaryti, kai tik pacienté prisimins. Dvigubos
dozés vartojimo reikia vengti.

Vyresniy kaip 65 mety motery gydymo patirtis nedidelé.

4.3 skyrius. Kontraindikacijos

[Toliau pateikiamu tekstu reikia pakeisti esamg sio skyriaus teksta.]

[sugalvotas pavadinimas] negalima naudoti Siais atvejais:
nustatytas, praeityje iSgydytas arba jtariamas kriities vézys;

nustatytas arba jtariamas nuo estrogeny priklausomas piktybinis navikas (pvz.,
gimdos gleivinés vézys);

nediagnozuotas kraujavimas i§ lyties organy;
negydoma gimdos gleivinés hiperplazija;

anksciau arba $iuo metu diagnozuota veny tromboembolija (giliyjy veny trombozeg,
plauciy embolija);

nustatyti tromboemboliniai sutrikimai (pvz., baltymo C, baltymo S ar antitrombino
trukumas, zr. 4.4 skyriy);

aktyvi arba neseniai persirgta arterijy tromboemboliné¢ liga (pvz., kriitinés angina,
miokardo infarktas);

uminé kepeny liga arba praeityje diagnozuota kepeny liga, jeigu kepeny veiklos
tyrimy rodikliai nesinormalizavo;

nustatytas padidé€jes jautrumas veikliosioms medziagoms arba bet kuriai pagalbinei
medZziagai;

porfirija.

4.4 skyrius. Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

[Visq Siame skyriuje esantj tekstq reikia iSbraukti ir pakeisti toliau pateikiamu tekstu.]

PHT galima taikyti gydant tik tuos pomenopauzinius simptomus, kurie neigiamai veikia
gyvenimo kokybe. Visais atvejais bent kartg per metus reikia atidziai jvertinti gydymo
keliama rizikg ir teikiama nauda ir PHT testi tik kol nauda yra didesné uz rizika.

[sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti pacientéms, kurios gydomos sisteminio poveikio
pakaitinés hormony terapijos (PHT) vaistais.

Gydant [sugalvotas pavadinimas], kaskart pavartojus Sio vaisto estradiolio koncentracija
kraujo plazmoje laikinai padidéja, virSydama fiziologing estradiolio koncentracijos
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pomenopauzinio amziaus moters kiine ribg. Todél, saugumo sumetimais, gydymo trukmé
negali buti ilgesné kaip 4 savaités. Reikia jdémiai stebéti, ar nepasireiskia galimas sisteminis
poveikis.

Medicininé apziuara ir tolesnis stebéjimas

Pries pradedant ar atnaujinant hormony terapija, reikia surinkti visus asmens ir Seimos
sveikatos istorijos duomenis. Atsizvelgiant j tai ir | kontraindikacijas bei jspé&jimus dél vaisto
vartojimo, atliekama medicininé pacientés apzitira (jskaitant dubens ir krity apzitirg).
Gydymo laikotarpiu rekomenduojama periodiskai tikrinti pacientés sveikatg; sveikatos
patikrinimy daznis ir pobiudis priklauso nuo kiekvienos moters sveikatos biiklés. Moteris
reikia informuoti, apie kokius krity pokyc¢ius jos turéty pranesti savo gydytojui ar
slaugytojui. Vadovaujantis Siuo metu patvirtinta sveikatos patikrinimo praktika ir
atsizvelgiant | kiekvienos moters klinikinius poreikius, reikia atlikti tyrimus atitinkamais
vizualinio tyrimo metodais, pvz., mamografinj tyrima.

IS farmakokinetiniy [sugalvotas pavadinimas] charakteristiky matyti, kad gydant Siuo
vaistiniu preparatu, estradiolis absorbuojamas sistemiskai ir jo koncentracija laikinai virsija
pomenopauzinj lygj (zr. 5.2 skyriy). Bet, kadangi tai yra PHT preparatas, reikia atsizvelgti |
Zzemiau nurodytus dalykus.

Buklés, dél kuriy pacientes reikia stebéti

Jeigu pacientei yra arba anksc¢iau buvo bent viena i$ toliau nurodyty biukliy ir (arba) ta buklé
pasunkeéjo néStumo laikotarpiu arba taikant ankstesnj gydyma hormonais, jg reikia atidziai
stebeti. Reikia atsizvelgti | tai, kad, taikant gydyma estrogenais, Sios buklés gali atsinaujinti
arba pasunketi:

lejomioma (gimdos fibromos) arba endometrioze;
tromboemboliniy sutrikimy rizikos veiksniai (Zr. toliau);

nuo estrogeno priklausomy naviky formavimosi rizikos veiksniai, pvz., 1-0jo laipsnio
kriities vézio paveldimumas;

hipertenzija;

kepeny veiklos sutrikimai (pvz., kepeny adenoma);

cukrinis diabetas, esant kraujagysliy pazeidimui arba be jo;
cholelitiazé;

migrena arba (stiprus) galvos skausmas;

sisteminé raudonoji vilklige;

praeityje diagnozuota gimdos gleivinés hiperplazija (zr. toliau);
epilepsija;

astma;

otosklerozé.
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Gydant [sugalvotas pavadinimas], kaskart pavartojus Sio vaistinio preparato estradiolio
koncentracija kraujo plazmoje padid¢ja, virSydama fiziologing estradiolio koncentracijos
pomenopauzinio amziaus moters kiine ribg. Todél, saugumo sumetimais, gydymo trukmé
negali buti ilgesné kaip 4 savaités. Reikia jdémiai stebéti, ar nepasireiSkia galimas sisteminis
poveikis.

[sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti pacientéms, kurios gydomos sisteminio poveikio
pakaitinés hormony terapijos (PHT) vaistais.

Pagrindas nedelsiant nutraukti terapija

Gydyma reikia nutraukti nustacius kontraindikacijg ir tokiomis aplinkybémis:
diagnozavus gelta arba pablogéjus kepeny veiklai;
smarkiai padidéjus kraujospudziui,
1§ naujo prasidéjus migreninio tipo galvos skausmui;
pastojus.

Gimdos gleivinés hiperplazija ir karcinoma

Pries pradedant gydyma [sugalvotas pavadinimas], reikia itin atidZiai iStirti motery, kuriy
gimda sveika, bet kurioms prasidéjes patologinis nezinomos etiologijos kraujavimas, ir
motery, kuriy gimda sveika, bet kurioms anksciau taikytas gydymas tik estrogenais, sveikata,
siekiant atmesti gimdos gleivinés hiperstimuliacijos ir (arba) piktybinés ligos galimybg.

Kai vieni estrogenai vartojami ilgai, moterims, kuriy gimda sveika, kyla didesné¢ gimdos
gleivinés hiperplazijos ir karcinomos rizika. Nustatyta gimdos gleivinés vézio rizika
moterims, kurios vartoja vienus estrogenus, yra 2—12 karty didesné, nei kylanti jy
nevartojancioms moterims; toks rizikos padidéjimas priklauso nuo gydymo trukmés ir
estrogeny dozés. Nutraukus gydyma, rizika iSlieka padidéjusi ne maziau kaip 10 mety.

Ar ilgalaikis (daugiau kaip metus trunkantis) arba pakartotinis gydymas j makstj vartojamais
lokalaus poveikio estrogeno preparatais saugus gimdos gleivinei, neaiSku. Tod¢l pries
kartojant 4 savaiiy trukmeés gydymo [sugalvotas pavadinima] kursa, gydyma reikia
perziureéti, ypatingg démes; skiriant gimdos gleivinés hiperplazijos arba karcinomos
simptomams.

Jeigu gydymo laikotarpiu pacientei prasidéty kraujavimas arba tepimas, Siy nepageidaujamy
reiskiniy priezastis reikia istirti, pvz., atlikti gimdos gleivinés biopsija, Siekiant atmesti
piktybinés gimdos gleivinés ligos galimybe.

Moteris reikia informuoti, kad, jeigu vartojant [sugalvotas pavadinimas] prasidéty
kraujavimas ar tepimas, reikia kreiptis j gydytoja.

Dé¢l stimuliacijos vienais estrogenais, likutiniai endometriozés zidiniai gali supiktybéti arba
virsti ikiSvéziniaiés dariniais. Todél Siuo vaistiniu preparatu gydant moteris, kurioms dél
endometriozés buvo atlikta histerektomija, ypac, jei Zinoma, kad yra likutiniy endometriozes
zidiniy, patariama imtis atsargumo priemoniy.

Rizikos jverciai buvo apskaiciuoti remiantis sisteminiu poveikiu (PHT); kaip juos reikéty
vertinti, taikant lokalaus poveikio gydyma, nezinoma.
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Kriities vézys

Visi duomenys leidzia manyti, kad moterims, vartojanc¢ioms sudétinius estrogeno ir
progestageno preparatus, ir galbiit taip pat moterims, kurioms taikoma PHT vienais
estrogenais, kriities vézio rizika yra padidéjusi, ir §is rizikos padidéjimas priklauso nuo PHT
trukmés.

Atlikus motery sveikatos iniciatyvos (angl. WHI) tyrimg, buvo nustatyta, kad moterims,
kurioms atlikta histerektomija ir taikoma PHT vienais estrogenais, kriities vézio rizika
nepadidéjusi. Atliekant stebimuosius tyrimus, daugiausia buvo nustatytas nedidelis kriities
vézio rizikos padidéjimas, kuris yra gerokai mazesnis, nei nustatytas estrogeno ir
progestageno derinius vartojan¢ioms pacientéms.

Padidéjusi rizika iSryskéja per kelerius vartojimo metus, bet sumazéja iki pradinio lygio per
kelerius (daugiausia 5) metus nuo gydymo pabaigos.

Ar krities vézio rizika susijusi su gydymu lokalaus poveikio maksties preparatais su
estrogenu, neaisku.

Taikant PHT, ypa¢ gydyma sudétiniais estrogeno ir progestageno preparatais, patankéja
mamogramoje gaunamas vaizdas, o tai gali apsunkinti galimybe radiologiniu tyrimu nustatyti
kriities vézj.

Rizikos jver¢iai buvo apskai¢iuoti remiantis sisteminiu poveikiu (PHT); kaip juos reikéty
vertinti, taikant lokalaus poveikio gydyma, nezinoma.

KiauSidziy vézys

Kiaus$idziy vézys nustatomas daug reciau nei kriities vézys. Ilgalaiké (ne mazesnés kaip 5—
10 mety trukmeés) PHT vienais estrogenais siejama su Siek tiek padidéjusia kiausidziy vézio
rizika. Kai kurie tyrimai (jskaitant WHI tyrimg) leidzia manyti, kad ilgalaikis sudétiniy PHT
preparaty vartojimas gali sukelti panasig arba Siek tieck mazesn¢ rizika (zr. 4.8 skyriy).

Ar kiausidziy vézio rizika susijusi su gydymu lokalaus poveikio maksties preparatais su
estrogenu, neaisku.

Rizikos jverciai buvo apskaiciuoti remiantis sisteminiu poveikiu (PHT); kaip juos reikéty
vertinti, taikant lokalaus poveikio gydyma, nezinoma.

Veny tromboembolija

PHT siejama su 1,3-3 kartus didesne veny tromboembolijos (VTE), t. y. giliyjy veny
trombozeés arba plauciy embolijos rizika. Tokio reiSkinio tikimybé¢ pirmaisiais PHT metais
didesné, nei vélesniais.

Pacientéms, kurioms diagnozuota trombofilin¢ biikl¢, kyla didesné VTE rizika ir PHT gali
Sig rizikg padidinti. Tod¢l taikyti PHT tokioms pacientéms negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Tarp bendrai pripazjstamy VTE rizikos veiksniy — estrogeny vartojimas, vyresnis amzius,
didelés apimties operacija, ilgalaiké imobilizacija, nutukimas (KMI>30 kg/m®), néstumas
(pogimdyminis laikotarpis), sisteminé raudonoji vilkligé (SRV) ir vézys. D¢l galimos veny
varikozés jtakos sergant VTE nesutariama.
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Ar veny tromboembolija susijusi su gydymu lokalaus poveikio maksties preparatais su
estrogenu, neaisku.

Kaip ir visy pacienty, kuriems atlieckama operacija, atveju, siekiant iSvengti VTE
pooperaciniu laikotarpiu, reikia imtis profilaktiniy priemoniy. Jeigu po neskubios planinés
operacijos numatoma ilgalaiké imobilizacija, rekomenduojama likus 4—6 savaitéms iki
operacijos PHT laikinai nutraukti. Gydymo negalima atnaujinti, kol moteris negali laisvai
judéti.

Moterims, kuriy asmeningje sveikatos istorijoje iraSo apie VTE néra, bet kuriy pirmojo
laipsnio giminaiciui ankstyvame amziuje buvo diagnozuota tromboze, galima pasiiilyti
pasitikrinti dél Sio sveikatos sutrikimo, i§samiai paaiskinus apie tokio tyrimo apribojimus
(atliekant §j patikrinimg galima nustatyti tik dalj trombofiliniy defekty).

Jeigu nustatomas trombofilinis defektas, siejamas su trombozés atveju Seimos nariy sveikatos
istorijoje, arba jeigu tai yra svarbus defektas (pvz., antitrombino, baltymo S ar baltymo C
trikumas arba Siy truikumy derinys), taikyti PHT negalima.

Gydant moteris, kurioms jau taikomas ilgalaikis gydymas kre$éjima mazinanciais vaistiniais
preparatais, reikia atidziai jvertinti PHT naudos ir rizikos santyki.

Jeigu VTE iSsivysto pradéjus gydyma, vaisto vartojima reikia nutraukti. Pacientes reikia
informuoti, kad pajutusios galimus tromboembolijos simptomus (pvz., skausmingg kojos
patinimg, timinj kriitinés skausma, dispné¢ja), jos turéty nedelsdamos kreiptis j savo gydytoja.
Rizikos jverciai buvo apskaiciuoti remiantis sisteminiu poveikiu (PHT); kaip juos reikéty
vertinti, taikant lokalaus poveikio gydyma, nezinoma.

Vainikiniy arterijy liga (VAL)

Atlikus atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamus tyrimus, duomeny, kurie patvirtinty, kad VAL
sergancios arba nesergancios moterys, kurios vartoja sudétinius estrogeno ir progestageno
preparatus arba tik estrogenus, yra apsaugotos nuo miokardo infarkto, nenustatyta.

Atlikus atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamus tyrimus, padidéjusios VAL rizikos moterims,
kurioms buvo atlikta histerektomija ir taikomas gydymas vienais estrogenais, nenustatyta.

Rizikos jverciai buvo apskaiciuoti remiantis sisteminiu poveikiu (PHT); kaip juos reikéty
vertinti, taikant lokalaus poveikio gydyma, nezinoma.

ISeminis insultas

Gydymas sudétiniais estrogeno ir progestageno preparatais ir gydymas vienais estrogenais
siejami su iki 1,5 karto didesne iSeminio insulto rizika. Santykiné rizika su amziumi ar
ilgéjant pomenopauziniam laikotarpiui nesikeicia. Bet, kadangi pradiné insulto rizika yra
labai susijusi su amziumi, bendra insulto rizika moterims, kurioms taikoma PHT, su amzZiumi
did¢ja.

Ar iSeminis insultas susijes su gydymu lokalaus poveikio maksties preparatais su nedidele
estrogeno doze, neaisku.

Rizikos jverciai buvo apskaiciuoti remiantis sisteminiu poveikiu (PHT); kaip juos reikéty
vertinti, taikant lokalaus poveikio gydyma, nezinoma.
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Kitos ligos

Estrogenai gali paskatinti skys¢iy kaupimasi organizme, todé¢l pacientus, turinCius Sirdies ar
inksty veiklos sutrikimy, reikia atidziai stebéti.

Taikant pakaiting estrogeny ar pakaiting hormony terapija moterims, kurioms jau anksc¢iau
diagnozuota hipertrigliceridemija, jas reikia atidZiai stebéti, nes taikant estrogeny terapijg Sia
liga sergan¢ioms pacientéms, uzregistruota keletas atvejy, kai trigliceridy kiekis kraujo
plazmoje smarkiai padidéjo, todél pacientéms iSsivysté pankreatitas.

Koks anksc¢iau diagnozuotos hipergliceridemijos rySys su gydymu lokalaus poveikio
maksties preparatais su nedidele estrogeno doze, neZzinoma.

Estrogenai didina skydliaukés hormonus prisijungiancio globulino (SHPG) kiekj, todél
kraujo apytakoje padidéja bendras skydliaukés hormony kiekis (vertinamas pagal prie
baltymy prisijungusi joda), hormono T4 kiekis (nustatoma naudojant kolonéle arba atliekant
radioimuning analiz¢) ir hormono T3 kiekis (nustatoma atliekant radioimuning analize). T3
dervy jungimasis sumaze¢ja, o tai rodo padidéjusj SHPG kiekj. Laisvyjy T4 ir T3
koncentracija nesikeicia. Kitas medziagas prisijungianciy baltymy, pvz., kortikosteroidus
prisijungiancio globulino, lytinius hormonus prisijungiancio globulino, kiekis kraujo serume
gali biiti padidéjes, todél kraujo apytakoje gali padaugéti kortikosteroidy ir lytiniy steroidy.
Laisvyjy arba biologiskai aktyviy hormony koncentracija lieka nepakitusi. Kity kraujo
plazmos baltymy (angiotenzino (renino substrato), alfa-1 antitripsino, ceruloplazmino) kiekis
gali biiti padidéjes.

PHT negerina paZzintiniy funkcijy. Atlieckant WHI tyrima, buvo surinkta keletas jrodymy, kad
galimos demencijos rizika moterims, kurios sudétinius PHT preparatus arba PHT preparatus
tik su estrogenais pradeda nuolat vartoti bidamos vyresnés nei 65 mety, yra didesné.

Retais atvejais buvo nustatyta gerybiniy, o dar retesniais — piktybiniy kepeny naviky, dél
kuriy pavienéms pacientéms pavartojus hormoniniy medziagy, tokiy kaip esanciy [sugalvotas
pavadinimas] sudétyje, joms prasidéjo gyvybei pavojingas kraujavimas i pilvo ertme. Esant
sunkiems negalavimams virSutin¢je pilvo dalyje, padidéjus kepenims arba pasireiSkus
kraujavimo j pilvo ertme¢ pozymiams, taikant diferencing diagnostika, reikia jvertinti kepeny
naviko galimybe.

Pastaba

Vartojimo j makstj aplikatorius gali Siek tiek vietiskai traumuot, ypa¢ moteris, kurioms
diagnozuota sunkios formos maksties atrofija.

[sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti pries pat lytine sueit] arba naudoti kaip lubrikanta,
kad biity i§vengta galimo nepageidaujamo poveikio partneriui.

[sugalvotas pavadinimas] vartojant kartu su latekso gaminiais (pvz., prezervatyvais,
diafragmomis), tokiy gaminiy funkcionalumas gali sumazéti ir jie gali tapti ne tokiais
patikimais, kadangi [sugalvotas pavadinimas] sudétyje yra pagalbiniy medziagy (kity
sudedamyjy daliy, visy pirma stearaty).

Cetilstearilio alkoholis gali sukelti lokaly odos sudirginimg (pvz., kontaktinj dermatita).
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4.5 skyrius.  Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

[Visq Siame skyriuje esantj tekstq reikia iSbraukti ir pakeisti toliau pateikiamu tekstu. ]
[sugalvotas pavadinimas] sgveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimy neatlikta.

Taciau estrogeny metabolizma gali paspartinti tuo pat metu vartojamos, vaistus
metabolizuojancius fermentus (biitent citochromo P450 fermentus) indukuojancios
medziagos, kaip antai vaistiniai preparatai nuo traukuliy (pvz., fenobarbitalis, fenitoinas,
karbamazepinas) ir prieSinfekciniai vaistai (pvz., rifampicinas, rifabutinas, nevirapinas,
efavirenzas).

Ritonaviras ir nelfinaviras, kurie yra zinomi kaip stipris inhibitoriai, vartojami kartu su
steroidiniais hormonais, veikia prieSingai — kaip induktoriai. Augaliniai vaistai, kuriy
sudétyje yra jonazolés (Hypericum Perforatum), gali paskatinti estrogeny metabolizma.

Klinikiniu poziiiriu, paspartéjes estrogeny metabolizmas gali lemti mazesnj Siy hormony
poveikj ir kraujavimo i§ gimdos pobiidzio pokyc¢ius.

4.6 skyrius. Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
[ sj skyriy reikia jterpti toliau pateikiama tekstq ir iSbraukti esamg teksta.]

Néstumas

[sugalvotas pavadinimas] neskirtas né$¢ioms moterims. Jeigu gydymo [sugalvotas
pavadinimas] laikotarpiu moteris pastoty, gydyma reikia nedelsiant nutraukti. Daugumos ligi
Siol atlikty epidemiologiniy tyrimy, susijusiy su netycia vaisiui padarytu poveikiu
estrogenais, rezultatai teratogeninio poveikio ar toksinio poveikio vaisiui nerodo.

Zindymas

[Sugalvotas pavadinimas] neturi biiti vartojamas Zindymo metu.

4.7 skyrius. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

[ sj skyriy reikia jterpti toliau pateikiama tekstq ir iSbraukti esamg teksta.]
[sugalvotas pavadinimas] poveikis budrumui ar koordinacijai mazai tikétinas.

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

[ sj skyriy reikia jterpti toliau pateikiama tekstq ir iSbraukti esamg teksta.]
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Po vaisto pateikimo rinkai surinkti duomenys

Gauta praneSimy apie Siuo su [sugalvotas pavadinimas] susijusius nepageidaujamus
reiskinius.

Organy Nedazni Labai reti (< 1/10 000)
sistemos klasé (nuo > 1/1 000 iki

(MedDRA) < 1/100)

Bendrieji Laikinas, nestiprus Odos padidéjusio jautrumo
sutrikimai ir lokalus sudirginimas reakcija (alerginis
vartojimo (pvz., niezéjimas, kontaktinis dermatitas)
vietos deginimo pojitis),

pazeidimai negausios iSskyros

Toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos siejamos su per burng ir (arba) per odg vartoty
estrogeny terapija (Sios klasés vaistams biidingas poveikis).

Organy sistemos klasé Daznos Nedaznos
Nuo > 1/100 iki < 1/10 (nuo Nuo > 1/1000 iki < 1/100 (nuo
> 1% iki <10 %) > 0,1 % iki <1 %)

Infekcijos ir infestacijos Vaginitas, jskaitant maksties

kandidamikoze

Imuninés sistemos Padidéjes jautrumas

sutrikimai

Psichikos sutrikimai Depresija Lytinio potraukio poky¢iai,

nuotaikos sutrikimai

Nervy sistemos Galvos sukimasis, galvos skausmas,
sutrikimai migrena, nerimas

Akiy sutrikimai Kontaktiniy le$iy netoleravimas
Kraujagysliy sutrikimai Veny tromboz¢, plauciy embolija
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Virskinimo trakto Pykinimas, pilvo piitimas, pilvo
sutrikimai skausmas

Kepeny, tulZies puslés ir Tulzies puslés liga
lataky sutrikimai

Odos ir poodinio Alopecija Chloazma (melazma), hirsutizmas,
audinio sutrikimai niezulys, iSbérimas
Skeleto, raumeny, Artralgija, kojy méslungis

jungiamojo audinio ir
kauly sutrikimai

Lytinés sistemos ir Patologinis kraujavimas i3

kraties sutrikimai gimdos (protarpinis
kraujavimas arba tepimas),
kriity skausmas, kriity
jautrumas, padidéjusios
kraitys, iSskyros i8 kriity,
leukoréja

Bendrieji sutrikimai ir Edema

vartojimo vietos

pazeidimai

Tyrimai Svorio pokyc¢iai (padidéjimas
arba sumazéjimas), padidéjes
trigliceridy kiekis

Kruties vézio rizika

Rizikos jverciai buvo apskaiciuoti remiantis sisteminiu poveikiu; kaip juos reikéty vertinti,
taikant lokalaus poveikio gydyma, nezinoma.

Moterims, kurios sudétinius estrogeno ir progestageno preparatus vartoja daugiau
kaip 5 metus, kyla iki 2 karty didesné kruties vézio rizika.

Padid¢jusi rizika pacientéms, kurioms taikomas gydymas vienais estrogenais, yra
gerokai maZesné, nei nustatyta moterims, kurios vartoja sudétinius estrogeno ir
progestageno derinius.

Rizikos dydis priklauso nuo vaisto vartojimo trukmés (zr. 4.4 skyriy).

Pateikiami didziausio, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamo tyrimo (WHI) ir
didziausio epidemiologinio tyrimo (,,Million Women Study“, MWS) rezultatai.
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Tyrimas ,,Million Women Study*. Apskaiciuota papildoma Kriities véZio rizika po 5 mety
vartojimo.

Amziaus spektras | Papildomi Rizikos santykis Papildomi
(metai) atvejai/1000 PHT atvejai/1000 PHT
preparaty vartotoju preparatu vartotoju
per 5 mety laikotarpj per 5 metus (95 %
PI)
PHT vienais estrogenais
50-65 [9-12 1,2 [1-2(0-3)
Sudétiniai estrogeno ir progestageno preparatai
50-65 | 9-12 1,7 | 6 (5-7)

* Remiantis pradiniais atvejy skaiciais iSsivysciusiose Salyse.

# Bendras rizikos santykis. Rizikos santykis néra pastovus — ilgéjant vartojimo trukmei, jis
didés.

Pastaba. Kadangi pradiniai krtties véZio atvejy skaiciai kiekvienoje ES Salyje skiriasi,
papildomy krities vézio atvejy skaicius taip pat proporcingai keisis.

JAV WHI tyrimai. Papildoma Kriities véZio rizika po 5 mety vartojimo.

Amziaus spektras Atvejuy Rizikos santykis ir Papildomi

(metai) skaic¢ius/1000 95 % PI atvejai/1000 PHT
placebu preparaty vartotoju
kontroliuojamoje per 5 metus (95 %
motery grupéje per PI)
5 mety laikotarpj

Tik konjuguoti arkliy estrogenai (KAE)

50-79 | 21 0.8 (0,7-1,0) | -4 (-6-0)*

Estrogenas ir progestagenas X
(KAE+medroksiprogesterono acetatas (MPA)

50-79 | 17 1,2 (1,0-1,5) | +4 (0-9)

* Su moterimis, kurioms buvo paSalinta gimda, atliktas WHI tyrimas, kurj atlikus padidéjusios kriities vézio rizikos
nenustatyta.

* ] analizg jtraukus tik tas moteris, kurioms iki tyrimo PHT nebuvo taikoma, pirmus 5 gydymo metus kriities vézio

rizika nebuvo padidéjusi; po 5 mety Sioms moterims kylanti kriities vézio rizika buvo didesné, nei PHT preparatais
negydytoms moterims.

Gimdos gleivinés hiperplazija ir karcinoma

Kai vieni estrogenai vartojami ilgg laika, moterims, kuriy gimda sveika, kyla didesne gimdos
gleivinés hiperplazijos ir karcinomos rizika. Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius.

Kiau$idziy vézys

Rizikos jverciai buvo apskaiciuoti remiantis sisteminiu poveikiu; kaip juos reikéty vertinti,
taikant lokalaus poveikio gydyma, nezinoma.

Ilgalaiké PHT vienais estrogenais ir sudétiniais estrogeno ir progestageno preparatais siejama
su siek tiek padidéjusia kiausidziy vézio rizika. Atlikus tyrima ,,Million Women Study**, po 5
mety PHT buvo nustatytas 1 papildomas kiausidziy vézio atvejis/2500 vartotojy.
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Veny tromboembolijos rizika

Rizikos jverciai buvo apskaiciuoti remiantis sisteminiu poveikiu; kaip juos reikéty vertinti,
taikant lokalaus poveikio gydyma, nezinoma.

PHT siejama su 1,3-3 kartus didesne santykine veny tromboembolijos (VTE), t. y. giliyjy
veny trombozés arba plauciy embolijos rizika. Tokio reiskinio tikimybé pirmaisiais hormony
terapijos metais yra didesné (zr. 4.4 skyriy). Pateikiami WHI tyrimy rezultatai.

WHI tyrimai. Papildoma VTE rizika po S vartojimo mety.

Amziaus spektras  Atvejy skai¢ius/1000 Rizikos santykis ir Papildomi

(metai) motery placebu 95 % PI atvejai/1000
kontroliuojamoje vartotojuy
grupéje per S metus

Tik geriamieji estrogenai*

50-59 |7 | 1,2(0,6-2,4) | 1(-3-10)
Geriamieji sudétiniai estrogeno ir progestageno preparatai

50-59 | 4 [ 2,3(1,2-4,3) | 5 (1-13)

*Tyrimas, atliktas su moterimis, kurioms buvo pasalinta gimda.

Vainikiniy arterijuy ligos rizika

Rizikos jverciai buvo apskaiCiuoti remiantis sisteminiu poveikiu; kaip juos reikéty vertinti,
taikant lokalaus poveikio gydyma, nezinoma.

Vainikiniy arterijy ligos rizika vyresnéms kaip 60 moterims, kurioms taikoma PHT
sudétiniais estrogeno ir progestageno preparatais, Siek tiek padidéjusi (Zr. 4.4 skyriy).

ISeminio insulto rizika

Rizikos jverciai buvo apskaiCiuoti remiantis sisteminiu poveikiu; kaip juos reikéty vertinti,
taikant lokalaus poveikio gydyma, nezinoma.

Terapija vienais estrogenais ir sudétiniais estrogeno ir progestageno preparatais siejama su
iki 1,5 karto didesne santykine iSeminio insulto rizika. Taikant PHT, hemoraginio insulto
rizika nepadidéja.

Si santykine rizika nepriklauso nei nuo amziaus, nei nuo vartojimo trukmés, bet, kadangi
prading rizika yra labai susijusi su amziumi, bendra insulto rizika moterims, kurioms taikoma
PHT, su amziumi didés .

Visi WHI tyrimai sudéjus kartu. Papildoma iSeminio insulto* rizika po 5 vartojimo
metuy.

Amziaus Atvejy skaic¢ius/1000 Rizikos Papildomi atvejai/1000
spektras motery placebu santykis ir vartotojy per 5 metus
(metai) kontroliuojamoje grupéje | 95 % Pl

per 5 metus
50-59 8 1.3(1,1-1,6) 3 (1-5)

* Insulto atvejai nebuvo skirstomi j iSeminio ir hemoraginio insulto atvejus.
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Kitos nepageidaujamos reakcijos buvo uzregistruotos taikant gydyma sudétiniais estrogeno ir
progestageno preparatais. Rizikos jverciai buvo apskai¢iuoti remiantis sisteminiu poveikiu;
kaip juos reikéty vertinti, taikant lokalaus poveikio gydyma, nezinoma:

odos ir poodinio audinio sutrikimai: daugiaformé raudoné, mazginé eritema,
kraujagysliné purpura;
galima demencija sulaukus 65 mety ir daugiau (zr. 4.4 skyriy);

tulzies pusleés liga.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]

4.9 skyrius. Perdozavimas

[ sj skyriy reikia jterpti toliau pateikiamaq tekstq. Esama skyriaus tekstq reikia isbraukti.]

Atsitiktinai arba ty¢ia pavartojus didelj [sugalvotas pavadinimas] kieki, gali pasireiksti
nepageidaujamas poveikis, kaip antai virSkinimo trakto negalavimai, pykinimas ir kt.
Taikomas simptominis gydymas.

5.1 skyrius. Farmakodinaminés savybés

[...]

[Toliau nurodyta teksta reikia isbraukti is sio skyriaus]

[sugalvotas pavadinimas] sudétyje yra veikliosios medziagos, natiiralaus lytinio hormono,
17R-estradiolio (0,01 %). Estradiolis yra stipriausias natiiralus estrogenas, veikiantis 1gstelés
viduje. Kaip ir kiti estrogenai, kuriy tipinis hormoninis poveikis pasireiskia reprodukciniu
laikotarpiu, estradiolis taip pat daro estrogenams buidingg poveikj odai. Esant mazdaug

> 0,01 % vietinei ar sisteminei koncentracijai, estradiolis iSplecia kapiliarus ir skatina bendra
kraujo perfuzija. Estrogenai stimuliuoja epitelio 1asteliy proliferacijg lytiniy organy srityje ir
Slapimo takuose, taip pat didina kolageno sinteze odoje.

Taip pat kaip Kiti steroidiniai hormonai, estradiolis per specifinius receptorius tiesiogiai
veikia genetine informacija (DNR). Taigi, estradiolis veikia transkripcija (RNR sintezg) ir

todél stimuliuoja speficiniy baltymy sinteze. Be to, estradiolis taip pat turi greitai
pasireiSkiant] negenominj poveikj (atlieka signaly transdukcija).
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[1 sj skyriy reikia jterpti toliau pateikiama teksta. ]

Aktyvusis elementas, sintetinis 17p-estradiolis, yra cheminiu ir biologiniu pozitriu identiskas
endogeniniam zmogaus estradioliui.

Endogeninis 17p-estradiolis indukuoja ir palaiko pirmines ir antrines moteriskos lyties
charakteristikas. Biologinis 17B-estradiolio poveikis pasireiskia per keleta specifiniy
estrogeno receptoriy. Steroidy receptoriy kompleksas jungiasi prie Igsteliy DNR ir sukelia
specifiniy baltymy sintezg.

Maksties epitelio subrendimas priklauso nuo estrogeny. Estrogenai didina pavirSiniy ir
tarpiniy sluoksniy lasteliy skai¢iy ir mazina bazaliniy lasteliy skai¢iy maksties tepinélyje.

Estrogenai palaiko normaly maksties rtigStinguma (pH 4,5), kuris stiprina normalig baktering
flora.

5.2 skyrius. Farmakokinetinés savybés

[ sj skyriy reikia jterpti toliau pateikiamg tekstq. Esama skyriaus tekstq reikia isbraukti.]

Vartojamas j makstj, estradiolis absorbuojamas i§ maksties epitelio ir patenka kraujotaka
tokios koncentracijos, kuri laikinai vir§ija pomenopauzing riba.

Toliau nurodytos reikSmés gautos suvartojus vieng 2 g [sugalvotas pavadinimas] doze, kuris
atitinka 200 pg E2: AUC 50, = 887,5 pg/ml*h; AUCso.t; = 799,5 pg/mi*h; Csmax =

86,2 pg/ml. E2 puséjimo trukmeés, kuri tarp pavieniy pacienciy labai skyrési, geometrinis
vidurkis buvo 5,05 val. Atliekant kitg tyrima, [sugalvotas pavadinimas] grupéje vidutine
estradiolio koncentracija kraujo plazmoje pries§ pradedant gydyma ir 31-3 dieng (t. y. praéjus
mazdaug 36 valandoms nuo tiriamojo vaisto pavartojimo 29-3 dieng) buvo atitinkamai

6,4 pg/mlir 15,1 pg/ml, o placebo grupéje — 4,4 pg/ml ir 6,2 pg/ml.

Greitai metabolizuojamas kepenyse ir zarnyne, estradiolis virsta estronu, o véliau estrioliu.
Estradiolio virtimas j estriolj yra negrjztamas. Daugiau kaip 95 % estriolio paSalinama su
Slapimu, daugiausia gliukuronidy forma.

5.3 skyrius. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

[I sj skyriy reikia jterpti toliau pateikiama teksta. Esama skyriaus tekstq reikia iSbraukti.]

duomeny, kurie biity svarbiis klinikiniam saugumui, i§skyrus tuos, kurie jau jtraukti j kitus
preparato charakteristiky santraukos skyrius.

6.5 skyrius. Talpyklés pobudis ir jos turinys
[Toliau nurodyta teksta reikia isbraukti is sio skyriaus]

Vartoti [...] ir ant odos moters iSoriniy lyties organy srityje.
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I1I. Pakuotés lapelis

[Esama informacija apie preparatg is dalies keiCiama (tekstas jterpiamas, pakei¢iamas kitu arba
iSbraukiamas), kad bdty atsiZvelgta | toliau iSdeéstyta teksto formuluote, dél kurios buvo sutarta]

1. KAS YRA [sugalvotas pavadinimas] IR KAM JIS VARTOJAMAS

[Siame skyriuje reikia iSbraukti visg toliau nurodytq teksta]
[sugalvotas pavadinimas] — tai maksties kremas, kurio sudétyje yra estradiolio.

[sugalvotas pavadinimas] vartojamas:

gydant estrogeno tritkumo sukeliamus atrofinius moters iSoriniy lyties organy ir maksties
sutrikimus, pvz., atrofinj vaginita, lytinio akto sutrikimus, maksties stenoz¢ (susiauréjima),
moters iSoriniy lyties organy atrofija, kuri sukelia deginimo pojiit] ir niezéjima.

[1 sj skyriy reikia jterpti toliau pateikiama teksta. ]

[sugalvotas pavadinimas] — tai maksties kremas, kurio sudétyje yra estradiolio.
- Estradiolis yra moterisSkas lytinis hormonas.
- Jis priskiriamas prie hormony, vadinamy estrogenais.
- Jis visiSkai toks pat, kaip moters kiausidése gaminamas estradiolis.

[sugalvotas pavadinimas] priskiriamas prie vaisty grupés, vadinamy vietinio poveikio
pakaitinés hormony terapijos (PHT) vaistais.
Jis vartojamas siekiant palengvinti makstyje juntamus pomenopauzinius simptomus, kaip

antai sausumg arba sudirginimg. Medicinoje tai vadinama maksties atrofija. Jg sukelia
organizme sumazejes estrogeno kiekis. Tai nutinka natiiraliai po menopauzeés.

[sugalvotas pavadinimas] veikia pakaitinis estrogenas, kuris paprastai gaminamas moters
kiausidése. Vaistas suleidziamas j makstj, kad hormonas biity atpalaiduotas ten, kur jo reikia.
Tai gali palengvinti nemalonius maksties pojiicius.

2. Pries vartojant [sugalvotas pavadinimas]

[Siame skyriuje esant| teksta reikia iSbraukti ir pakeisti toliau pateikiamu tekstu. ]

Gydant [sugalvotas pavadinimas], kaskart pavartojus Sio vaisto estradiolio koncentracija
kraujo plazmoje laikinai padidéja, virSydama fiziologing estradiolio koncentracijos
pomenopauzinio amziaus moters kiine ribg. Todél, saugumo sumetimais, [sugalvotas
pavadinimas] reikia vartoti ne ilgiau kaip 4 savaites.

[sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti vartojant kitus PHT preparatus, kaip antai
estrogeny tabletes, pleistrus arba gelj kar$¢io bangoms gydyti ar osteoporozei iSvengti.
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Sveikatos istorija ir nuolatiniai sveikatos patikrinimai

PHT kelia rizika, kurig biitina jvertinti prie$ nusprendziant, ar pradéti gydyma [sugalvotas
pavadinimas] ir ar toliau vartoti §j vaista.

Prie§ pradedant (ar atnaujinant) PHT, gydytojas jums uzduos klausimy apie Jusy ir Jisy
Seimos nariy sveikatos istorijg. Jusy gydytojas gali nutarti atlikti medicining apziiira.
Gydytojas gali apziiiréti jusy krutis ir (arba), prireikus, atlikti viding apziiira.

Atsizvelgdamos j gydytojo rekomendacijas, nuolat tikrinkités savo kriitis.

[sugalvotas pavadinimas] vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) estradioliui arba bet kuriai pagalbinei
[sugalvotas pavadinimas] medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje ,,Kita informacija“);

- jeigu Siuo metu arba praeityje buvo diagnozuotas arba jtariamas kriities vézys;

- jeigu Siuo metu ar praeityje buvo diagnozuotas arba jtariamas estrogenams jautrus
vézys, pvz., gimdos gleivinés (endometriumo) vézys;

- esant neaiSkios kilmés kraujavimui iS maksties;

- smarkiai iSveséjus gimdos gleivinei (sergant gimdos gleivinés hiperplazija), kai
netaikomas joks gydymas;

- jeigu Siuo metu arba praeityje venoje buvo susiformaves trombas (trombozé), pvz.,
kojose (giliyjy veny tromboze) arba plauciuose (plauciy embolija);

- esant kraujo kreséjimo sutrikimui (pvz., baltymo C, baltymo S arba antitrombino
trukumui);

- Sergant arba neseniai persirgus liga, kurig sukelia arterijose susiformave trombai, pvz.,
Sirdies smiigiu, insultu arba kriitinés angina;

- sergant arba persirgus kepeny liga ir nesinormalizavus kepeny veiklos tyrimy rodikliams;

- esant retam kraujo sutrikimui, vadinamam porfirija, kuri yra paveldima.

Jeigu kuris nors 1§ minéty sveikatos sutrikimy pirma kartg pasireiksty vartojant [sugalvotas
pavadinimas], gydyma Siuo vaistu reikia i karto nutraukti ir nedelsiant kreiptis  savo

gydytoja.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

Pries pradedant gydyma, pasakykite gydytojui, jeigu turite arba kada nors turé¢jote bent vieng
i§ toliau nurodyty problemy. Jeigu taip, turétuméte dazniau tikrintis savo sveikatg pas
gydytoja.[sugalvotas pavadinimas] skirtas trumpalaikiam (4 savaiciy trukmés) vietiniam
maksties gydymui, ir jo absorbcija j kraujg yra mazesné. Todéel tikimybeé, kad vartojant
[sugalvotas pavadinimas], toliau nurodyti sveikatos sutrikimai pasunkés arba atsinaujins, yra
mazesne.

- Astma;

- epilepsija;

- diabetas;

- tulZies akmenligg,

- padidé¢jes kraujospiidis;

- migrena arba (stiprus) galvos skausmas;

- kepeny veiklos sutrikimas, pvz., gerybinis kepeny navikas;
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- gimdos gleivines iSves¢jimas uz gimdos riby (endometrioz¢) arba praeityje smarkiai
iSveséjusi gimdos gleiviné (gimdos gleivinés hiperplazija);

- ausies bugnelius pazeidzianti ir klausg veikianti liga (otosklerozé);

- imunings sistemos liga, kuri pazeidzia daugelj organy (sisteminé raudonoji vilklige,
SRV);

- padidéjusi estrogenams jautraus vézio rizika (pvz., motina, sesuo arba mociuté sirgo
kriities véziu);

- padidéjusi tromby formavimosi rizika (zr. skyriuje ,, Tromby susidarymas venose
(trombozeé)*);

- Fibromos gimdoje;

- labai didelis riebaly kiekis kraujyje (trigliceridai);

- dél sirdies ar inksty veiklos sutrikimy organizme kaupiasi skysciai.

[sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti vartojant kity PHT preparaty, kaip antai estrogeny
tableciy, pleistry arba gelio kars¢io bangoms gydyti ar osteoporozei iSvengti.

Nebevartokite [sugalvotas pavadinimas] ir nedelsiant kreipkités j gydytoja

Jeigu taikant PHT, pastebétuméte bent vieng i$ $iy reiskiniy:

- migreninj galvos skausma, kuris pasireiskia pirma karta;

- odos arba akiy baltymy pageltimg (gelta) -tai gali buti kepeny ligos pozymiai;

- smarky kraujosptudzio padidéjima (galimi simptomai: galvos skausmas, nuovargis, galvos
sukimasis);

- bent vieng i8$ skyriuje ,,[sugalvotas pavadinimas] vartoti negalima“ nurodyty sveikatos
sutrikimy;

jeigu pastotuméte;
jeigu pastebétumete tromby pozymiy, kaip antai:

- skausmingg kojy patinimg ir raudonj;
- staigy krutinés skausma;
- kvépavimo sunkumus.

Daugiau informacijos rasite skyriuje ,,Tromby susidarymas venose (tromboz¢)*.

Toliau nurodyta rizika susijusi su PHT vaistais, kurie patenka j kraujotaka. Kaip Sig rizika
reikéty vertinti vartojant vietinio poveikio vaistinius preparatus, kaip antai [sugalvotas
pavadinimas], nezinoma.

PHT ir vézys

Smarkiai iSveSéjusi gimdos gleiviné (gimdos gleivinés hiperplazija) ir gimdos gleivinés
vézys (endometriumo vézys)

PHT skirtas estrogeno tabletes vartojant ilga laika, gali padidéti gimdos gleivinés
(endometriumo) vézio rizika. Ar ilgalaikis (daugiau kaip metus trunkantis) arba pakartotinis
gydymas | makstj vartojamais vietinio poveikio estrogeno preparatais kelia panasig rizika,
neaisku.
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Jeigu jums prasidéty protarpinis kraujavimas arba tepimas, paprastai dél to neverta
jaudintis, bet reikéty susitarti su gydytoju dél konsultacijos. Tai gali biiti iSveséjusios gimdos
gleivinés pozymis.
Kriities vézys
Turimi duomenys leidzia manyti, kad vartojant sudétinius estrogeno ir progestageno
preparatus ir galbiit taip pat taikant PHT vienais estrogenais, did¢ja kriities vézio rizika.
Papildoma rizika priklauso to, kaip ilgai PHT taikoma. Papildoma rizika isrySkéja per kelerius
metus. Taciau nutraukus gydyma, per keleta mety (ne daugiau kaip 5 metus) $i rizika
sumazgja iki jprasto lygio.

Moterims, kuriy gimda pasalinta ir kurioms 5 metus taikoma PHT vienais estrogenais, krities
vezio rizika nepadidéjo arba padid¢jo labai nedaug.

Palyginimui

Per 5 metus kriities vézys bus diagnozuotas vidutiniskai 9-14 i$ 1000 50-79 mety motery,
kurioms netaikoma PHT. Tarp 50-79 mety motery, kurios sudétinius estrogeno ir progestano
PHT preparatus vartoja daugiau kaip 5 metus, bus nustatyta 13-20 krities vézio atvejy/1000
vartotojy (t. y. 4—6 papildomi atvejai).

Nuolat tikrinkités savo kratis. Apsilankykite pas gydytoja, jeigu pastebétuméte Siuos
pokycius:

- idubimus odoje;

- spenelio pokycius;
- guzelius, kuriuos galima pamatyti arba uz¢iuopti.

Kiau$idziy vézys

KiausidZiy vézys nustatomas retai. Siek tiek padidéjusi kiausidziy véZio rizika nustatyta
moterims, kurioms PHT taikoma ne maziau kaip 5-10 mety.
Per 5 metus kiauSidziy vézys bus diagnozuotas vidutinisSkai 2 i§ 1000 50—-69 mety motery,

kurioms netaikoma PHT. Tarp motery, kurioms PHT buvo taikoma 5 metus, bus nustatyti 2—
3 kiausidziy vézio atvejai/1000 vartotojy (t. y. ne daugiau kaip 1 papildomas atvejis).

PHT poveikis Sirdziai ir kraujo apytakai

Trombu susidarymas venose (trombozé)

Pacientéms, kurioms taikoma PHT, tromby susidarymo venose rizika mazdaug 1,3-3 kartus
didesné, nei toms, kurioms PHT netaikoma, ypa¢ pirmaisiais gydymo metais.

Venose susidare trombai gali turéti sunkiy pasekmiy; jeigu trombas nukeliauty j plaucius, tai
gali sukelti kriitinés skausma, dusulj, alpulj arba net mirtj.

Tromby susidarymo venose rizika did¢ja su amziumi ir jeigu galima sau prisitaikyti toliau
nurodytus teiginius. Pasakykite gydytojui, jeigu Sios aplinkybés jums aktualios:

- Jus negalite vaikscioti ilgg laikg dél atliktos didelés operacijos, suzeidimo arba ligos;

- Jus turite didelj antsvorj (KMI >30 kg/m?);

- Jus turite kre$¢jimo sutrikima, dél kurio jums bitinas ilgalaikis gydymas vaistu nuo
tromby susidarymo;
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- bent vienam i§ artimy jiisy giminai¢iy buvo diagnozuotas trombas kojoje, plau¢iuose arba
Kituose organuose;
- Jis sergate sistemine raudongja vilklige (SRV);
- Jus sergate véziu.
Tromby sukeliami pozymiai apibiidinti skyriuje ,,Nebevartokite [sugalvotas pavadinimas] ir
nedelsiant kreipkités j gydytoja™.
Palyginimui

Per 5 mety laikotarpj veny trombai turéty susidaryti vidutiniskai 4-7 i§ 1000 j 6-3 deSimtj
1zengusiy motery, kurios nevartoja PHT preparaty.

Tarp motery, jZzengusiy | 6-3 deSimtmetj, kurios daugiau kaip 5 metus vartojo estrogeno ir
progestageno PHT preparatus, bus nustatyta 9—12 atvejy/1000 vartotojy (t. y. 5 papildomi
atvejai).

Tarp motery, jzengusiy j 6-3 deSimtmetj, kurioms buvo pasalinta gimda ir kurioms daugiau
kaip 5 metus buvo taikoma PHT vienais estrogenais, bus nustatyta 5-8 atvejai/1000 vartotojy
(t. y. 1 papildomas atvejis).

Sirdies liga (Sirdies smiigis)
Duomeny, kurie patvirtinty, kad PHT padés iSvengti Sirdies smiigio, néra.

Vyresnéms nei 60 mety moterims, kurios vartoja sudétinius estrogeno ir progestageno PHT
preparatus, rizika susirgti Sirdies liga yra Siek tiek didesné, nei toms, kurios nevartoja jokiy
PHT preparaty.

Moterims, kuriy gimda buvo pasalinta ir kurioms taikoma terapija vienais estrogenais, rizika
susirgti Sirdies liga nepadidéjusi.

Insultas

Moterims, kurioms taikoma PHT, insulto rizika yra mazdaug 1,5 karto didesné, nei toms,
kurioms PHT netaikoma. Su PHT susijusiy papildomy insulto atvejy skaicius didés su
amziumi.

Palyginimui

Per 5 metus tarp motery, jZzengusiy j 6-3 deSimtmetj, kurios nevartoja PHT preparaty, turéty
buti nustatyti vidutiniSkai 8 insulto atvejai/1000 vartotojy. Per 5 metus tarp motery, jZengusiy
1 6-3 deSimtmetj, kurios vartoja PHT preparatus, turéty biiti nustatyta vidutiniSkai 11 insulto
atvejy/1000 vartotojy (t. y, 3 papildomi atvejai).

Kitos ligos

PHT nepadés i$saugoti atminties. Yra duomeny, kurie patvirtina, kad moterims, kurioms
PHT pradéta taikyti sulaukus daugiau kaip 65 mety, atminties praradimo rizika yra didesné.
Patarimo kreipkités i savo gydytoja.

Pastaba

Cetilstearilio alkoholis gali sukelti vietinj odos sudirginima (pvz., kontaktinj dermatitg).
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[sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti pries$ pat lytine sueitj arba naudoti kaip lubrikants,
kad biity iSvengta galimo Salutinio poveikio partneriui.

[sugalvotas pavadinimas] vartojant kartu su latekso gaminiais (pvz., prezervatyvais,
diafragmomis), reikia imtis ypatingy atsargumo priemoniy, nes $io vaisto sudétyje yra
pagalbiniy medziagy (kity sudedamyjy daliy, visy pirma stearaty), kurios gali sumazinti
tokiy gaminiy funkcionaluma ir taip padaryti juos ne tokius patikimus.

.....

labai atsargiai.

Kity vaisty vartojimas

[sugalvotas pavadinimas] sgveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimy neatlikta.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

[sugalvotas pavadinimas] skirtas tik pomenopauzinio amziaus moterims. Jeigu pastotuméte,
[sugalvotas pavadinimas] nebevartokite ir kreipkités j savo gydytoja. [Sugalvotas
pavadinimas] neturi biiti vartojamas zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Apie jokj poveikj neZinoma.

3. Kaip vartoti [sugalvotas pavadinimas]
[I Sj skyriy reikia jterpti toliau pateikiamaq teksta ir iSbraukti esamg teksta. ]

Visada vartokite [sugalvotas pavadinimas] tiksliai kaip nurodyta Siame lapelyje. Jeigu
abejojate, kreipkités | gydytoja.

Nurodymai dél dozavimo, vartojimo metodas ir trukmeé

Toliau pateikiama informacija reikia vadovautis, jeigu gydytojas nenurodé [sugalvotas
pavadinimas] vartoti kitaip. Visada bitina laikytis nurodymy dél vaisto vartojimo, prieSingu
atveju [sugalvotas pavadinimas] gali biiti neveiksmingas.

Kaip vartoti [sugalvotas pavadinimas]

[sugalvotas pavadinimas] — tai kremas skirtas vartoti ] makstj.

Vyresniy kaip 65 mety motery gydyta nedaug.

[sugalvotas pavadinimas] galima pradéti vartoti bet kurig labiausiai jums tinkama diena.
[sugalvotas pavadinimas] suleidZiamas j makstj naudojant aplikatoriy.

Prie$ einant miegoti, ] makstj reikia suleisti 1 pilno aplikatoriaus turinj (= 2 g kremo).

Pirma gydymo savaite [sugalvotas pavadinimas] vartojamas kas antra diena, t. y. kas 48
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valandas, o véliau — du kartus per savaite (palaikomoji dozé). Kaskart panaudojus,
aplikatoriy reikia iSplauti $iltu vandeniu. Gydymo negalima testi ilgiau kaip 4 savaites.
Uzbaigus gydymo kursg, vaisto likuc¢iy vartoti negalima.

[1 $j skyriy jterpiama informacija apie kremo vartojima naudojant aplikatoriy. Sios procediros metu $i
3 skyriaus dalis nebuvo koreguojama.]

[...]

[Toliau pateikiamg tekstq reikia jterpti po skyriaus, pavadinimu ,,Panaudojus, aplikatoriy reikia
iSplauti“]

Jeigu aplikatoriaus sugadintas, jo negalima naudoti ir apie tai reikia pranesti gamintojui.

Kiek laiko testi gydymq [sugalvotas pavadinimas] ?

[sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti ilgiau kaip 4 savaites.

Ar ilgalaikis gydymas ir pakartotinis gydymo kursas nesukels gimdos gleivinés i§ves¢jimo
(gimdos gleivings hiperplazijos) ir gimdos vézio (endometriumo vézio), nezinoma. Todél
vartoti §j vaistg ilgiau kaip 4 savaites nerekomenduojama. Jeigu maksties atrofijos
simptomai iSlieka daugiau kaip 4 savaites, reikia jvertinti galimybe taikyti kitokj gydyma.
Pasitarkite su savo gydytoju.

Jeigu prasidéty protarpinis kraujavimas arba tepimas, gydyma [sugalvotas pavadinimas]
reikia nutraukti. Paprastai dél to neverta jaudintis, bet reikéty susitarti su gydytoju dél
konsultacijos.

Ka daryti pavartojus per didel¢ [sugalvotas pavadinimas] doze?

Pavartojus per didele [sugalvotas pavadinimas] doze, gali pasireiksti tokie Salutiniai
reiSkiniai, kaip pykinimas. Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

PamirSus pavartoti [sugalvotas pavadinimas]

Negalima vartoti dvigubos [sugalvotas pavadinimas] dozés norint kompensuoti praleista
vieng doze. Teskite gydyma, kaip jprastai.

Nustojus vartoti [sugalvotas pavadinimas]

Jisy gydytojas paaiSkins jums apie gydymo nutraukimo poveikj ir kada nutraukti gydyma.
Taip pat jis aptars su jumis kitas gydymo galimybes.

4. Galimas Salutinis poveikis

[1 sj skyriy reikia jterpti toliau pateikiama tekstq ir iSbraukti esamg teksta.]
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[sugalvotas pavadinimas], kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis
pasireiSkia ne visiems.

Salutiniy reigkiniy suskirstymas j toliau nurodytas kategorijas, parodo jy daznj.

Labai dazni: daugiau kaip 1 1§ 10 gydyty pacienty

Dazni: 1-10 gydyty pacienty i§ 100

Nedazni: 1-10 gydyty pacienty i§ 1 000

Reti: 1-10 gydyty pacienty i§ 10 000

Labai reti: maziau nei 1 1S 10 000 gydyty pacienty

DaZnis neZzinomas: daznis negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis

Nedazni: laikinas nestiprus vietinis sudirginimas (pvz., niez&jimas, deginimo pojtis) ir
negausios iSskyros.
Labai reti: alerginés reakcijos.

Toliau nurodyti Salutiniai reiskiniai gali pasireiksti vartojant geriamuosius ir (arba)
transderminius estrogeny preparatus:

- tulzies puslés liga;
- jvairiis odos sutrikimai:
0 odos, ypac veido arba kaklo odos spalvos pakitimai, dar vadinami néStumo démémis
(chloazma);
0 skausmingi rausvi odos mazgeliai (mazginé eritema);
O iSbérimas su zidininiu paraudimu arba zaizdelémis (daugiaformé raudoné).

Dazni

Depresija, plauky slinkimas, sgnariy skausmas, kojy méslungis, patologinis kraujavimas i§
gimdos, kriity skausmas, kriity jautrumas, padidéjusios kriitys, krity iSskyros, padidéjes
arba sumazgéjes svoris, padidéjes riebaly (trigliceridy) kiekis kraujyje.

Nedazni

Maksties uzdegimas, jskaitant lyties organy grybeling infekcija, lytinio potraukio poky¢iai,
nuotaikos sutrikimai, galvos sukimasis, galvos skausmas, migrena, nerimas, kontaktiniy
lgSiy netoleravimas, trombai venose (tromboz¢), pykinimas, pilvo piitimas, pilvo skausmas,
hirsutizmas, niezulys, iSbérimas, edema.

Sie nepageidaujami reiskiniai taip pat siejami su gydymu per burna ir (arba) per oda
vartotais estrogenais:

- krtties vézys;

- gimdos gleivinés hiperplazija ir karcinoma;

- kiau$idziy vézys;

- trombai kojy arba plauciy venose (veny tromboembolija);

- Sirdies liga;

- insultas;

- galimas atminties praradimas, jeigu pakaitiné hormony terapija pradedama, kai
pacientéms yra daugiau kaip 65 metai.

Daugiau informacijos apie Siuos Salutinius reiskinius rasite 2 skyriuje.
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Jeigu pasireisSke Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite
<gydytojui> <arba><,> <vaistininkui><arba slaugytojai>. Apie $alutinj poveikj taip pat
galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi \V_priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema*.
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio
vaisto saugumag.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]

Jeigu Salutinis poveikis sustipréty arba pastebétuméte Siame lapelyje nepaminéta Salutinj
reiskinj, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
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B dalis. Vaistiniai preparatai, kuriuose yra 0,005 % m/m estradiolio ir
0,4 2% m/m prednizolono

[Esama informacija apie preparatg is dalies keiCiama (tekstas jterpiamas, pakei¢iamas kitu arba
isbraukiamas), kad baty atsizvelgta | toliau isdéstytg teksto formuluote, dél kurios buvo sutarta]

I. Preparato charakteristiky santrauka

4.1 skyrius. Terapinés indikacijos

[Isbraukti indikacijos formuluote ir vietoj jos jterpti toliau pateikiamg teksta.]

Pirminiam trumpalaikiam iSoriniam pomenopauzinio amziaus pacientéms diagnozuoty
uzdegimg, deginimo pojiit] ir niez¢jima sukelianc¢iy iminiy ir lengvos formos iSoriniy lyties
organy srities odos ligy, kurios gydomos silpno poveikio kortikosteroidais ir estradioliu,
gydymui.

4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas

[Toliau pateikiamu tekstu reikia pakeisti esamgq atitinkamos pastraipos tekstq. ]

Karta per parg [sugalvotas pavadinimas] (mazdaug 1 cm kremo) plonu sluoksniu pirstais
tepamas ant ligos pazeisty odos ploty moters iSoriniy lyties organy srityje ir Svelniai
itrinamas i oda.

Vaistg galima vartoti ne daugiau kaip karta per para.

[sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti ] makstj ar ant kity vidaus moters lyties organy
srities daliy.

Dauguma atvejy [sugalvotas pavadinimas] vartojamas 2-3 savaites. Vartoti §j vaistg ilgiau
kaip 4 savaites nerekomenduojama dél sisteminio estradiolio poveikio, kuris gali pasireiksti
gydymo laikotarpiu. Be to, dél [sugalvotas pavadinimas] sudétyje esancio kortikosteroido
prednizolono, §j vaistinj preparatg vartojant ilgg laikg, gali pasireiksti odos atrofija, o dél to
gali dar labiau padidéti sisteminis estradiolio poveikis.

[Toliau nurodyta teksta reikia isbraukti is Sio skyriaus]

Gydytojas nuspres déel gydymo trukmes ir ar nereikia testi gydymo kremu be kortikosteroidy
ir su didele estradiolio doze ar kremu be veikliyjy medziagy.

[I sj skyriy reikia jterpti toliau pateikiamag teksta. ]
[sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti vaikams ir paaugliams.
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4.3 skyrius. Kontraindikacijos

[Siame skyriuje turi biti visas toliau pateikiamas tekstas. ]
[sugalvotas pavadinimas] negalima naudoti Siais atvejais:

- esant padidéjusiam jautrumui estradioliui, prednizolonui, cetilstearilio alkoholiui arba bet
kuriai pagalbinei [sugalvotas pavadinimas] medziagai;

- nustacius arba jtariant nuo estrogeny priklausomg gerybinj arba piktybinj navika, pvz.,
gimdos lejomioma, gimdos gleivinés vézj;

- praeityje buvo diagnozuotas nuo estrogeny priklausomas piktybinis navikas;

- esant nespecifiniam kraujavimui i§ lyties organy;

- esant negydomai gimdos gleivinés hiperplazijai;

- sergant bakterinés, grybelinés arba virusines infekcijos sukeltomis iSoriniy lyties organy
srities odos ligomis.

4.4 skyrius. Specialus jsp&jimai ir atsargumo priemonés

[I sj skyriy reikia jterpti toliau pateikiamaq teksta. Atsizvelgiant | tai, reikia pakoreguoti atitinkama
esamgq teksta.]
Gydyma [sugalvotas pavadinimas] galima taikyti tik kartu vykdant kliniking kontrolg.
Prasidéjus nenumatytam kraujavimui i§ lyties organy, gydyma reikia nutraukti ir iStirti
kraujavimo priezastj, pvz., atliekant ultragarsinj maksties tyrima ir gimdos gleivinés biopsija,
siekiant atmesti gimdos gleivinés hiperplazijos ar piktybinés ligos galimybe.
D¢l stimuliacijos vienais estrogenais, likutiniai endometriozés Zidiniai gali virsti ikivézinés
formos dariniais. Todél Siuo vaistiniu preparatu gydant moteris, kurioms dél endometriozés

buvo atlikta histerektomija, ypac, jei zinoma, kad yra likutiniy endometriozes zidiniy,
patariama imtis atsargumo priemoniy.

[Toliau nurodyta teksta reikia isbraukti is sio skyriaus.]
Toliau nurodytais atvejais [sugalvotas pavadinimas] reikia vartoti itin atsargiai ir tik atlikus
iSsamy klinikinj rizikos ir naudos vertinima:
- jeigu praeityje buvo diagnozuoti nuo estrogeny priklausomi piktybiniai navikai;
- jeigu diagnozuoti gimdos navikai (lejomioma, gimdos mioma).

Toliau nurodytais atvejais [sugalvotas pavadinimas] ilgalaikj dideliy ploty gydyma
[sugalvotas pavadinimas] reikia taikyti itin atsargiai ir tik atlikus i§samy klinikinj rizikos ir
naudos vertinima:

- diagnozavus endometriozg.

[1 Sj skyriy reikia jterpti toliau pateikiamaq teksta. Atsizvelgiant | tai, reikia pakoreguoti atitinkamq
esamg tekstq.]

[sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti prie$ pat lyting sueitj arba naudoti kaip lubrikanta.

[Toliau nurodytq teksta reikia iSbraukti is sio skyriaus.]
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Vaistinj preparata vartojant ilgai, reikia jdémiai stebéti, ar nepasireiSkia galimas sisteminis
poveikis. Atsargumo sumetimais [sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti vaikams ir
paaugliams.

4.5 skyrius. Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

[I sj skyriy reikia jterpti toliau pateikiamag teksta. ]
Duomeny néra.
[Toliau nurodyta teksta reikia isbraukti is sio skyriaus.]

Nezinoma.

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis
[1 sj skyriy reikia jterpti toliau pateikiamaq tekstq. Atsizvelgiant | tai, reikia pakoreguoti atitinkama
esamg tekstq.]

Biitina jdémiai stebéti, ar pacientei nepasireiskia galimas sisteminis Salutinis poveikis ir odos
atrofija. Todél ilgalaikis (daugiau kaip 4 savaic¢iy trukmes) gydymas nerekomenduojamas.

Organy sistemos Nedaznas Labai retas (< 1/10 000)
klasé (nuo > 1/1 000 iki < 1/100)

(MedDRA)

Bendrigji Laikinas, nestiprus odos Odos padidéjusio jautrumo
sutrikimai ir sudirginimas (pvz., reakcija (alerginis kontaktinis
vartojimo vietos deginimo pojitis, eritema) | dermatitas)

pazeidimai

Lytinés sistemos ir | Tepimas

krities sutrikimai

[..]

[1 sj skyriy reikia jterpti toliau pateikiama teksta. ]
Pranesimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]
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5.1 skyrius. Farmakodinaminés savybés

[...]

Estradiolis

[I Sj skyriy reikia jterpti toliau pateikiamaq teksta. Atsizvelgiant | tai, reikia pakoreguoti atitinkama
esamgq tekstq.]
[sugalvotas pavadinimas] sudétyje yra veikliosios medziagos 17(3-estradiolio (0,005 %).
Estradiolis yra stipriausias natiiralus estrogenas, veikiantis Igstelés viduje.

[Siame skyriuje reikia iSbraukti visg toliau nurodyta teksta. ]

Kaip ir kiti estrogenai, kuriy tipinis hormoninis poveikis pasireikia reprodukciniu
laikotarpiu, didesnés koncentracijos estradiolis taip pat daro estrogenams biidingg poveikj
odai. Esant mazdaug > 0,01 % vietinei ar sisteminei koncentracijai, estradiolis iSplecia
kapiliarus ir skatina bendrg kraujo perfuzija. Estrogenai stimuliuoja epitelio lasteliy
proliferacijg lytiniy organy srityje ir Slapimo takuose, taip pat didina kolageno sinteze¢ odoje.

Taip pat kaip kiti steroidiniai hormonai, estradiolis per specifinius receptorius tiesiogiai
veikia geneting informacijg (DNR). Taigi, estradiolis veikia transkripcijg (RNR sinteze) ir
todél stimuliuoja speficiniy baltymy sintezg. Be to, estradiolis taip pat turi greitai
pasireiskiant] ne genominj poveikj (atliecka signaly transdukcijg).

[...]
Prednizolonas
[I Sj skyriy reikia jterpti toliau pateikiamaq teksta. Atsizvelgiant | tai, reikia pakoreguoti atitinkama

esamgq teksta.]

Pagal dabarting standartine vietiskai vartojamy kortikosteroidy klasifikacijos sistema (t. Y.

| klasé — silpni kortikosteroidai, II klasé — vidutinio stiprumo, 11 klasés — stipris ir IV klasé —
labai stiprus kortikosteroidai), prednizolonas, kuris yra glaudziai susij¢s su natiiraliu
hidrokortizonu (= kortizoliu), priskiriamas prie pirmos grupés. Taigi, prednizolonas ypac
tinkamas uzdegiminiy dermatoziy gydymui probleminése srityse, kadangi jis turi silpng
prieSuzdegiminj, antialerginj ir nieZ€jimg slopinantj poveikj.

5.2 skyrius. Farmakokinetinés savybés

Estradiolis

[1 sj skyriy reikia jterpti toliau pateikiama tekstq. Atsizvelgiant | tai, reikia pakoreguoti atitinkama
esamg tekstq.]

[sugalvotas pavadinimas] sudétyje esancio estradiolio absorbcijos per odg moters iSoriniy
lyties organy srityje tyrimy neatlikta.

[...]
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I1. Pakuotés lapelis

[Esama informacija apie preparata is dalies keiCiama (tekstas jterpiamas, pakeiiamas kitu arba
isbraukiamas), kad baty atsizvelgta | toliau isdéstytg teksto formuluote, dél kurios buvo sutarta]

1. KAS YRA [sugalvotas pavadinimas] IR KAM JIS VARTOJAMAS
[sugalvotas pavadinimas] — tai vaistas, kurio sudétyje yra estradiolio ir prednizolono.

Terapinés indikacijos (vartojimo sritys):

[Isbraukti indikacijos formuluote ir vietoj jos jterpti toliau pateikiamq tekstg.]

Pirminiam trumpalaikiam iSoriniam pomenopauzinio amziaus moterims diagnozuoty
uzdegima, deginimo pojitj ir nieZé¢jima sukelianc¢iy Uminiy ir lengvos formos iSoriniy lyties
organy srities odos ligy, kurios gydomos silpno poveikio kortikosteroidais ir estradioliu,
gydymui.

[Toliau nurodytq teksta reikia iSbraukti.]

Kremu [sugalvotas pavadinimas] gydomi moterims diagnozuoti estrogeno trilkumo sukelti
atrofiniai iSoriniy lyties organy sutrikimai, taip pat sklerozinés kerpligés (tai — ilgalaikiai
niez¢jimg sukeliantys odos pozymiai) pazeisti iSoriniai lyties organai.

2. PRIES VARTOJANT [sugalvotas pavadinimas]
[sugalvotas pavadinimas] vartoti negalima

[Siame skyriuje turi bti tik toliau pateikiamas tekstas. ]

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) estradioliui, prednizolonui, cetilstearilio
alkoholiui arba bet kuriai pagalbinei [sugalvotas pavadinimas] medZiagai;

- Jeigu diagnozuotas arba jtariamas estrogenams jautrus gerybinis arba piktybinis
navikas, pvz., gimdos fibromos arba gimdos gleivinés vézys;

- jeigu kada nors buvo diagnozuoti estrogenams jautrtis piktybiniai navikai;
- esant neaiSkios kilmés kraujavimui i§ maksties;

- Jeigu jums diagnozuota gimdos gleiviné hiperplazija (t. y. gimdos gleivinés
iSves¢jimas), bet ji negydoma;

- sergant bakterinés, grybelinés arba virusinés infekcijos sukeltomis iSoriniy lyties
organy srities odos ligomis.
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Specialiy atsargumo priemoniy reikia

[I sj skyriy reikia jterpti toliau pateikiamaq teksta. Atsizvelgiant | tai, reikia pakoreguoti atitinkama
esamgq teksta.]

v —

- [sugalvotas pavadinimas] galima vartoti tik prizitirint gydytojui. Visy pirma jeigu
Jums prasidéty nenumatytas kraujavimas i§ lyties organy, gydyma [sugalvotas
pavadinimas] butina nutraukti ir pasitarti su gydytoju;

- jeigu Jus sergate arba sirgote endometrioze ir jums atlikta histerektomija (pasalinta
gimda);

- [sugalvotas pavadinimas] vartojant kartu su latekso gaminiais (pvz., prezervatyvais,
diafragmomis). Sio vaisto sudétyje yra neaktyviy elementy (ypac stearaty), kurie gali
sumazinti $iy gaminiy funkcionaluma ir taip padaryti juos ne tokius patikimus;

- [sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti pries pat lyting sueit] arba naudoti kaip
lubrikanta.

[Toliau nurodyta teksta reikia isbraukti.]

Vaistinj preparatg vartojant ilgai, reikia stebéti, ar nepasireiskia galimas sisteminis poveikis
(veikiantis visg kiing).

Atsargumo sumetimais [sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti vaikams ir paaugliams.

[..]

3. KAIP VARTOTI [sugalvotas pavadinimas]
[...]

[1 sj skyriy reikia jterpti toliau pateikiama tekstq. Atsizvelgiant | tai, reikia pakoreguoti atitinkama
esamg tekstq.]

Kartg per parg [sugalvotas pavadinimas] plonu sluoksniu (i$spaudus mazdaug 1 cm tepalo)
pirStais tepamas ant ligos paZeisty odos ploty moters iSoriniy lyties organy srityje ir §velniai
itrinamas | oda. [sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti ] makstj ar ant kity moters vidaus
lyties organy daliy.

Vaistg galima vartoti ne daugiau kaip karta per para.

Dauguma atvejy [sugalvotas pavadinimas] vartojamas 2—3 savaites. Vartoti ilgiau kaip 4
savaites nerekomenduojama.

[Toliau nurodytq teksta reikia iSbraukti.]

Jisy gydytojas nuspres, kiek ilgai turétuméte vartoti krema, ir ar reikia tgsti gydyma kremu
be kortikosteroidy, bet su didele estradiolio doze, arba kremu be veikliyjy medziagy.

[Reikia jterpti toliau pateikiamg tekstq.]
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[sugalvotas pavadinimas] negalima vartoti vaikams ir paaugliams.

[...]

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
[...]

[Toliau nurodyta teksta reikia isbraukti.]

Vaistinj preparatg vartojant ilgai (ilgiau kaip 4 savaites), reikia stebéti, ar nepasireiskia
galimas sisteminis Salutinis poveikis (pvz., kriitinés skausmas) ir odos atrofija.

[..]

[Reikia jterpti toliau pateikiamg tekstq.]
Jeigu pasireiskeé 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 $io
vaisto saugumag.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]
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