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Mokslinés iSvados
Vaisto RIGEVIDON (zr. | prieda), mokslinio jvertinimo SANTRAUKA

Netinkamas kombinuotyju geriamyjuy kontraceptiky (KGK) veikliuju medZiagy povekis gali tapti
terapinés nesckmés priezastimi, pvz., negpsaugoti nuo néstumo, turingio dideés itakos Zmogaus
gyvenimui. Dél netinkamo poveikio gai sutrikti ciklo kontrolé be padidéti kravjavimo tarp
menstruaciju gdimybés, otai gali salygoti vartojimo sutrikimus ar KGK vartojimo nutraukima.

Antra vertus, literatiiros apzvaga rodo, kad povekis kiauSidZziy funkcijai ir gimdos glevine
pasireiskia vartojant Zymia maZesnes dozes ne tos, kurios yra Siuo metu patvirtintuose KGK. Sis
teiginys priestarauja nuostatai, kad KGK iS esmés pasizymi siaura terapinio povelkio sritimi
veiksmingumo ir saugumo parametry atzvilgiu. Be to, diddiu kontraceptiniu veiksmingumu pasizymi
rinkoje esantys preparatai su mazesnémis nei yra vaiste RIGEVIDON vekliyju medZiagu dozémis,
taip pat diddiu kontraceptiniu veiksmingumu pasiZzymi ir vien progesterono metodai, kur skiriamos
daug mazesnés dozés nei esancios KGK.

KGK i§ esmés pasizymi didele farmakokinetinio poveikio jvairove. Svarbus KGK bruoZas yra paciu
vaisty ir vaisto poveikio atskiriems individams farmakokinetinio poveikio skirtumai. Tad vertinant
farmakokinetini poveiki, néra pagrindo teigti, kad KGK, pvz., RIGEVIDON, turéty bati priskirti
siauro terapinio indekso preparatams. Tuo remiantis nuspresta, kad dabarting batina
bioekvivalentiskumo salyga, t.y. 80 — 125% bioekvivalentiSkumo reikalavimas, kdiamas vaistui
RIGEVIDON, yra pagristas, nes jis pakankamai jrodyty vaisto isisavinimo grei¢io ir jsisavinimo
apimties charakteristikas, lyginant su is esmeés panaSiais preparatais.

Remiantis duomenimis, kad:
0 tokiu paciu kontraceptini u veiksmingumu pasizymi KGK, kuriuase yra ir mazesnés veikliyju
medZiagy dozés neé vaiste RIGEVIDON, taip pat preparatai, kuriuose yra vien progesterono,

0 RIGEVIDON vyra registruotas kdiy valstybiu nariu vaisty rinkose ir signalu apie jo
nepakankama vei ksminguma ar sauguma negauta,

0 nepaisant diddiuy paiy vaisty ir vaisto poveikio atskiriems individams skirtumy vertinant
steroidy koncentradija plazmoje, KGK, kuriuose yra 0,030 mg etinilestradiolio ir 0,150 mg
levonorgestrelio, parodé didelj ir désninga kontraceptin vei ksminguma,

0 yralaba maZa sasgjatarp steroidy kiekio plazmojeir kontraceptikuy veiksmingumo,

0 progestogeny ir EE farmakokinetinés savybés pakankama neatspindi ne saugumo
parametry, pvz., gimdos gleivinés kraujavimo ar dazny nepage daujamuy reakciju, nel rety
poveikiy, pvz., tromboemboalijos pavojaus,

0 néra su saugumu susijusiy priezasCiu KGK, kuriuose yra 0,030 mg einilestradiolio ir
0,150 mg levonorgestreio, priskirti siauro terapinio indekso vaistams.

Padaryta iSvada, kad siauresniy priimtinumo ribu bioekvivalentiSkumo studijose gauti saugumo ir
veiksmingumo duomenys nebity taikytini ir RIGEVIDON. Tuo remiantis nuspresta, kad dabartiné
butina bioekvivalentiSkumo salyga, t.y., 80 — 125% bioekvivaentiSkumo reikalavimas, keliamas
vaistui RIGEVIDON, yra pagristas.

Todel Zmonems skirty vaisty komitetas nusprende, kad deél registravimo liudijimo suteikimo vaistui
RIGEVIDON, priestaravimy néra.
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11 PRIEDAS
PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA

dengty tablefiy Rigevidon

Pastaba: & Preparato charakteristiky santrauka yra vienintdispriedas, kurisbuvo pridétasprie
Komisijos sprendimo dél Sos kreipimasi procediiros, kurios buvo imtasi remiantis 29 straipsniu
dél vaisty, kuriy sudétyjeyra Levonorgestrelisir Etinilestradiolis. Tuo metu tekstas galiojo.

Kaip reikalaujama, po Komisijos sprendimo valstybés narés kompetetingos jstaigos atnaujina

informacija apie preparata. Todél § Preparato charakteristiky santrauka nebitinai atitinka
dabartinj teksta.
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4.2

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Dengtos tabletés Rigevidon
KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienaje tabl eéje yra 150 mikrogramuy |evonorgestrelio ir 30 mikrogramu etinilestradiolio
Pagalbinés medzZiagos iSvardintos 6.1 skyriuje

VAISTO FORMA
Dengtatableté
Baltos, abipusisgaubtos, apvaliostabletés

KLINIKINE INFORMACIJA

Terapinésindikacijos
Geriamasis kontraceptikas

Dozavimasir vartojimo metodas

Kaip vartogjamas Rigevidon

Tabletés turi bati geriamos kasdien, apytiksliai tuo paciu metu tokia tvarka, kokia jos yra
iSdéstytas pakuotéje.

Kasdien, 21 diena iS elés, yra geriama po viena tablete. Nauja pakuoté pradedama po 7 dieny
pertraukaos, kurios metu pasirodo ménesinés. Menstruacinis kraujavimas daZzniausiai atsiranda
antra arbatrecia diena po paskutinés tabletésiSgérimo ir gai bati nepasibaiges, kai pradedama
nauja pakuoté.

Kaip pradéti vartoti Rigevidon

Jei  moteris paskuting ménes nevartojo jokios kitos hormoninés kontracepcijos.
Tabletes reikéty pradéti gerti pirma normalaus moters ciklo diena (t.y. pirma diena, ka
pasirodo menstruadi nis kraujavimas). Galima pradéti gerti tabletes ir 2-5 diema, taciau pirmo
tableCiy vartojimo ciklo pirmasias 7 dienas rekomenduojama naudotis papildomu barjeriniu
kontracepcijos metodu.

Pradedant vartoti vietoj anksciau vartoto kombinuotos hormoninés kontracepcijos metodo
(kombinuotos geriamos tabl etés, maksties Ziedai ar odos pleistrai):

Moteris turéty pradéti gerti Rigevidon i$ karto, kai pabaigé paskuting aktyvia tablete iS
vartotos kontraceptiniy tableciy pakuotés (arba paSalino maksties Zieda, arba odos pleistra),
bet ne véliau nel viena diena po jprastos buvusiy kontraceptiniy tableciu pertraukos (arba
placebo, arba pertraukaos be pleistro ar maksties Ziedo).

Pradedant vartoti vietoj tik progesteroninés kontracepcijos metodo (tik progesterono
turincios tabletés (mini-pills), injekcijos, implantai)

Moteris gdi pakeisti tik progesterono turincias tabletes bet kurig diena (jéi naudojamas
implantas — ta diena kai jis paSalinamas, jé naudojamos injekcijos — ta diena, kai turi bati
skiriama kitainjekcija). Visais Siais atvegjais moteriai patariama pirmasias 7 tableciy vartojimo
dienas naudotis papildomu barjeriniu kontracepcijos metodu.

Po néStumo nutrizkimo pirmajame trimestre

Moteris turi pradéti gerti tabletes i3 karto. Siuo atvgju papildoma kontracepting apsauga
nereikalinga.
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Po gimdymo arba neStumo nutrizkimo antrajame trimestre

Zindangioms moterims — 7r. 4.6 skyriu.

Moteria patariama pradéti gerti tabletes 21-28 diena po gimdymo arba néstumo nutriikimo
antrgjame trimestre, kadangi pogimdyminiame periode yra padidéjus trombemboliniy
susirgimu rizika. Je pradedama véliau, pirmasias 7 tableCiuy vartojimo dienas patariama
naudatis papildomu barjeriniu kontracepcijos metodu. Ir jeigu moteris prieS tai jau buvo
turéjusi Iytiniuy santykiu, prieS pradedant gerti tabletes turi bati ekskliuduojama néStumo
galimybé arbaturéty buti sulaukiama pirmojo menstruacinio kraujavimo.

PamirSusiggerti tablete
Jei wmirStama iSgerti tablete maZziau nei 12 valandu, kontraceptiné apsauga nesumazéja.
Moteris turi iSgerti uzmirdta tablete i$ karto, kai ji tai prissimena, ir likusios tabletés yra
geriamos jprasta tvarka.

Jei uzmirstama tablete iSgerti ilgiau nei 12 vdandy, gali sumazéti kontraceptiné gpsauga.
UZmirSus iSgerti tabletes, rekéty dgtis vadovaujantis Siomis dviem pagrindinémis
taisyklemis:

1 Pertrauka tarp tableciy gérimo negali bati ilgesné ne 7 dienos.
2. Norint uztikrinti tinkama pagumburio-posmegeninés liaukos-kiauSidziy sistemos
slopinima, reikalingas nepertrauki amas tabl eCiy vartojimas septynias dienas.

Todél kasdieninéje praktikoj e siiloma vadovautis Siomis nuorodomis:

1 savaite:

Moteris turi iSgerti paskuting uzmirsta tablete i3S karto, kai tik ji tai prismena, net jei tuo paciu
metu jai reikty iSgerti 2 tabletes. Po to testi tablefiu gérima jprastu laiku. Sekancias 7 dienas ji
turéty naudotis papildomu barjeriniu apsaugos metodu, pvz. prezervatyvu. Ja per pries tai
buvusias 7 dienas moteris turéjo Iytiniuy santykiu, turi biti apgalvojama néstumo galimybeé.
Kuo daugiau uZmirstama iSgerti tablefiu ir kuo arciau jprastos pertraukos, tuo didesné
néstumo galimybe.

2 savaite:

Moteris turi iSgerti paskuting uzmirsta tablete i3S karto, kai tik ji tai prismena, net jei tuo paciu
metu jai relkty iSgerti 2 tabletes. Po to testi tableciu gérima jprastu laiku. Jei 7 dienas pries
pamirstant iSgerti tablete visos kitos buvo iSgertos tesingai, papildoma kontraceptiné apsauga
nebitina. Taciau jei taip néra, arba moteris uzmirso iSgerti daugiau ne 1 tabletg, sekancias 7
dienas patariama naudoti s papildomu kontracepdijos metodu.

3 savaite:

Siuo metu kontraceptinés apsaugos sumazeéjimo rizika didéja dél po to einangios pertraukos.
Sumazéjusi kontraceptiné apsauga gai buti padidinama sureguliavus tableiuy vartojima.
Todél, vadovaujantis viena i$ dvigy toliau pateikty galimybiy, nebitina naudotis papildomu
kontracepcijos metodu, jei yra uztikrinama, kad visos tabletes 7 dienos prieS uzmirstaja buvo
iSgertos teisingal. Je taip néra, moteriai patariama vadovautis pirmajais Siu dvigu galimybiy
ir sekancias 7 dienas naudotis papildomu kontracepcijos metodu.

1. Moteris turi iSgerti paskuting uZzmirsta tablete iS karto, kai tik ji tai prisimena, net je tuo
paciu metu jai reikty iSgerti 2 tabletes. Po to testi tableCiu gérima jprastu laiku.
Moteristuréty pradéti nauja pakuote iS karto, ka tik pabaigia paskutine tablete i3 pries
tai buvusios, t.y. nebus daroma pertrauka tarp pakuociu. Ménesinés neturéty atsirasti
tol kol nepabaigiama antroji pakuoté, taciau gai atsirasti tepimas arba nesavalaikis
kravjavimas tableciy gérimo metu.
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2. Moteria taip pat gai buti patariama nutraukti tableciy gerima iS einamosios pakuotés.
Siuo atveu ji turéty daryti 7 dieny pertrauka, skaiciugjant ir ta diena, kai buvo
uzmirstaisgerti tableté, ir po to pradéti nauja pakuote.

Jei moteris buvo uZmirSusi iSgerti tablete ir pirmos jprastos pertraukos metu nepasirodo
ménesinés, turi buti apgal vojama nétumo galimybeé.

Jel moteris vemia ar viduriugja

Jeé vémimas asiranda per 3-4 vaandas po tabletés iSgérimo, gali sumaZéti preparato
rezorbcija. Siuo atveju reikia vadovautis pateiktomis auk&iau nuorodomis, skirtomis
atvgams, kai uzmirStama iSgerti tablete. Viduriavimas gali sumaZinti preparato poveiki,
apsaugodamas nuo pilnos jo rezorbcijos. Jei moteris nenori keisti jprastos tabletiuy gérimo
tvarkos, ji turéty iSgerti reikalinga(-as) papildoma(-as) tablete(-es) iS kitos pakuotés.

Norint pakeisti ménesiniu dieng:

Norint nukdti ménesiniy diena, moteris, pabaigusi pries tai buvusiaja pakuote, turéty tolia
gerti Rigevidon i$ naujos pakuotés be pertraukos. Pratgsimas gali biit daromas norimos
trukmeés tol kol pabaigiama antroji pakuoté. Pratgsimo metu moterial gali atsirasti tepimas ar
nesavalaikis kraujavimas. Reguliarus Rigevidon vartojimas vél pradedamas po iprastos 7
dieny pertraukos.

Norédama perkelti ménesiniy pirma diena i kita savaités diena, ne jprasta vartojant tabletes
esamu reZzimu, moteris gali sutrumpinti artimiausia pertrauka tiek dieny, kiek page daujama.
Kuo trumpesné pertrauka, tuo didesné tikimybé, kad moteriai neatsiras ménesinésir kad antros
pakuotés gérimo metu atsiras tepimas ar nesavaaikis kraujavimas (kaip yra ir nukeiant
ménesiniy diena). Laba svarbu, kad pertrauka nebity prailginama.

Kontraindikacijos

Kombinuoti kontraceptikai negali bati vartgami esant Zemiau pateéktoms bukléms. Jei Sos
buklés atsiranda pirmo geriammju kontraceptiky vartojimo metu, geriamuju kontraceptiky
vartojamas turi bati i$ karto nutraukiamas:

Veniné trombembolija ar anksciau buvusi veniné trombemboalija (giliuju veny trombozé,
plauciu embalija) su ar berizikos faktoriu (Zr. 4.4 skyriu)

Arteriné trombembolija a buvusi arteriné trombembolija, ypatingai miokardo infarktas,
cerebrovaskuliniai susirgimai (Zr. 4.4 skyriy)

Ryskus arba daugybiniai veninés ar arterinés trombozés rizikos faktoriai (Zr. 4.4 skyriu)
Anksgiau buve prodrominiai trombozés simptomai (pvz. praeinanti smegenu iSemija,
kriitinés angina)

Néstumeas arba itariamas néstumeas (Zr. 4.6 skyriy)

Kardiovaskuliniai susirgimai, t.y. Sirdiesligos, voZtuvy patologija, ritmo sutri ki mai

Sunki hipertenzija

Diabetas su mikro- ar makroangiopatinemis komplikacijomis

Kraujagyslinés kil més regéjimo sutrikimai

Piktybiniai krities navikai

Piktybiniai endometro navikai arba kiti Zinomi ar jtariami nuo estrogemu priklausomi
navikinial susirgimai.

Sunkios ar neseniai buvusios kepery ligos, kurioms esant yra nenormaliis kepeny funkciniai
rodikliai

Esami ar buve gerybiniai ar piktybiniai kepenu navikai

Nenustatytos kilmés kraujavimasis maksties

Migrena su Zidinine neurol ogine simptomatika

Padidéjes jautrumas veikliosioms ar bet kuriai iS pagalbiniy medZiagy

Specialaisjspéjimai ir atsargumo priemonés
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Baklés jvertinimas ir tyrimai prieS pradedant vartoti kombinuotus geriamuosius
kontraceptikus

PrieS pradedant ar atnaujinant geriamuju kontraceptiky vartojima turi bati surenkama pilna
motersir jos Seimos nariy anamneze ir atliekamas fizinis iStyrimas dél galimy kontraindikadiju
(Zr. 4.3 skyriy) ir ispéjimuy (Zr. “Ispéjimai” Siame skyriuje). Tai turi buti atliekama maZiausiai
patikrinimai yra labai svarbis, kadangi kontraindikacijos (pvz. praginanti smegenu iSemija) ar
rizikos faktoria (pvz. pavd dimi veninial ar arteriniai tromboziniai susirgimai) gai pirma karta
atsirasti pradéjus vartoti geriamuosius kontraceptikus. Siy patikrinimy pobadis ir daznis turi
buti nustatomas kiekviena moteriai individudiai, tafiau turi buti kreipiamas ypatingas
démesys kraujospadziui, kratuy biklei, pilvo ertmés organams, taip pat gimdos kakldio
citologijai ir susijusi ems laboratoriniams tyrimams.

Ispéjimai

Moteris turi bati informuojama, kad geriamigji kontraceptikai neapsaugo nuo ZIV (AIDS) ar
kity Iytiniu kdiu plintangiy ligy (LPL). Jei yra LPL/ZIV rizika, rekomenduojamas teisingas ir
pastovus prezervatyvy naudojimas, kuris gali buti kombinuojamas arba nebatinai su kitu
kontracepcijos metodu.

Rikymas padidina geriamuyju kontraceptikuy kardiovaskuliniy paSaliniu poveikiy rizika. Si
rizika didéja su amziumi be rukymo dazniu ir ypatingai ry3ki vyresnéms nei 35 mety
moterims Visoms moterims vartojanéioms geriamuosius kontraceptikus yra pabréZtinai
rekomenduojama neraikyti. Vyresnéms nei 35 mety amziaus rakancioms moterims turéty bati
rekomenduojami kiti kontracepdjos metodai.

Jei moteris turi bet kuri iS Zemiau iSvardinty rizikos faktoriy, kiekvienu atskiru aveu turi bati
gpsvarstomas kombinuoty geriamuju kontraceptiky naudos bel gdimos rizikos santykis ir prieS
pradedant juos vartoti, aptariamas kartu su moterimi. Jei bet kuri i$ Sy bukliy ar rizikos faktoriy
pasunkéja, paimeéja arba pasirodo pirma karta, moteriai patariama kreiptis | savo gydytoja.
Gydytojas turéty spresti ar geriamuju kontraceptiky vartojimas turi buti nutraukiamas.

1. Kraujotakos sistemos sutrikimai

Epidemiologinia tyrimai rodo ry§ tarp gerianyju kontraceptiky vartojimo ir padidéjusios
arterinés ir veninés trombozés be trombemboliniy susirgimy, tokiy kaip miokardo infarktas,
insultas, giliuju veny trombozé (GVT) ir plauciy embolija, rizikos.

Vartojimas turi biti nutraukiamas, je atsiranda simptomai, rodantys komplikaciju atsiradima:
gtiprus nejprastas galvas skausmas, regéjimo sutrikimai, padidéjes kraujospudis, klinikinia giliyju
veny trombozés ar plauciy embalijos pozymiai.

Veniné tromembdija (VTE), pasireiSkianti kaip giliuju venu trombozé ir (ar) plauciu embalija,
gdi asiragti vartgjant bet kokius geriamuosius kontraceptikus. Vidutinis VTE atsiradimo daznis
moterims, vartojan¢ioms geriamuosius kontraceptikus su mazu estrogenu kiekiu (maZiau nei 50
mikrogramu  einilestradiolio), yra apie 4/10.000 per metus, lyginant su moterimis,
nevartojancioms Sy kontraceptiku — 0,5-1/10.000 per metus. Tfiau VTE atsiradimo daznis
moterims, vartojan¢ioms geriamuosi us kontraceptikus, yra Zymia mazesnis nei VTE atsiradimo
daznis néstumo metu (t.y. 6/10.000 atvejy per metus).

Trombozé kitose kraujagyslése, ty. kepeny, mezenterinése inksty ar tinklainés venose ir
arterijose, moterims, vartojancioms geriamuosius kontraceptikus, ivykstalaba reta. Néra aiskaus
sutarimo, ar Siy atvely atsiradimal yra susije su geriamyju kontraceptiku vartojimu.

Trombemboalijos (veninésir/ar arterings) iSsvystymo rizika didéja priklausomai nuo:
- amziaus.
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- ruikymo (vyresnés neé 35 mety amZiaus moterys, norincios vartoti geriamuosius
kontraceptikus, turi bati jspéjamos neriikyti).

- paveldimo palinkio (pvz. veniné ar arteriné trombembalija braliams, seserims ar tévams
santykinai jauname amZiuj€). Ja yra jtariamas pavel dimas polinkis, moteris turéty kraptis i
specidista prieS pradedama vartoti geriamuos us kontraceptikus.

- nutukimo (kiino maseés indeksas virs 30kg/n?).

- didipoproteinemijos.

- hipertenzijos.

- Srdies voztuvy pakitimu.

- prieSirdZiy virpéjimo.

- ilgos imobilizacijos, diddiy operacijy, operacijy kojose ar diddiy traumy. Siy atvejy metu
yra paariama nutraukti geriamuju kontraceptiky vartojima (planinés operacijos aveju —
maZiausa 4 savaites prieS operacija) ir neturéty buti anaujinamas 2 savaites po pilnos
remobilizacijos.

Néra aiSkaus sutarimo cél galimo varikoziniy veny ir pavirainio tromboflebito vaidmens vystantis
vening trombemboalijai.

Turi bati gpgdvojama padidéjusi trombembolijos rizika pogimdyminiame periode (detdesnei
informacijai Zr. 4.6 skyriu).

Kitas medicininés biiklés, susijusios su kraujotakos sutrikimais yra cukrinis diabetas, ssteminé
raudongji vilkligé, hemoalizinis ureminis sindromas, Iétiné uzdegiminé Zarnyno liga (Krono liga
arbaopinis kolitas) ir sklemija

PadaZznéjus ar pasunkéjusi migrena (kuri gali biti prodrominis cerebrovaskuliniy bukliy
simptomas) geriamuju kontraceptiky vartojimo metu gdi bati prieZzastimi nutraukiant geriamuju
kontraceptiky vartojima.

Biocheminiai faktoriai rodantys pavddéta ar jgyta polinkj venine ar arterinei tromboze yra
aktyvuoto proteino C (APC) rezistentiSkumas, hiperhomocisteinemija, antitrombino |1l
trikumas, proteino C trikumas, proteno S trukumas, antifosfolipidiniai antikinai
(antikardiolipino antikainai, lupus antikoaguliantas).

2. Navikai:

Ka kurie epidemiologiniai tyrimai parodé padidéjusia gimdos kakldio vézio rizika moterims,
vartojancioms geriamuosi us kontraceptikus ilga laika, tagiau nera aisku, kaip Sie rezultatal gal¢jo
buti itakoti seksualinés elgsenosir kity faktoriu, tokiu kaip Zmogaus papiloma virusas (ZPV).

54 epidemiologiniy studiju metanaizés duomenys parodé, kad moterys, vartojancios
kombinuotus geriamuosius kontraceptikus turi Siek tiek padidéjusia santyking rizika (SR=1.24),
kad joms biity diagnozuotas kriities vézys. Si padidéjusi rizika per 10 mety palaipsniui mazéja
nutraukus geriamuju  kontraceptiky vartojima. Kadangi krities vézys yra laba reta baklé
moterims, kuriy an?ius maZesnis nei 40 mety, diagnozuoty krities véZio atveguy skaciaus
padidéjimas vartgjancioms ir vartojusoms geriamuosius kontraceptikus moterims yra mazas
palyginus su kraties véZio rizika gyvenimo eigoje
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Apskaiiuotas didejantis krdties veéZio skai¢ius diagnozuotas per penkis metus
geriamyjy kontraceptiky vartojimo ir iki 10 mety nustojus juos vartoti 10.000 motery,

lyginantsu krdties véZio diagnozuoto 10.000 motery, kurios niekada nevartojo
geriamyjy kontraceptiky

3007
262
W nNiekad nevartojo geriamyjy kontraceptiky
2507 230
(] Vartojo geriamuosius kontraceptikus per paskutinius 5 metus
2007
Kriaties veZiy skai€ius 181
Tokio am Ziaus v artojo
geriamuosius kontraceptikus MazZiau nei 20 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44

Veézys diagnozuotas iki tokio am Ziaus 30 35 40 45 50 55

Sios studijos nepateikia jrodymy apie prieZasting ry§. Gautas padidéjusios rizikos skaidius gdi
buti dél ankstyvesnio krities vézZio diagnozavimo moterims, vartojancioms geriamuosius
kontraceptikus, biologinio geriamyju kontraceptiky povekio arba Sy prieZzasciu kombinacijos.
Pastebéta, kad diagnozuoti krities vézio avega moterims, vartojancioms geriamuosius
kontraceptikus, daZnai yra kliniska maZiau paZenge lyginant su krities véZio aveais,
diagnozuotais Siy preparaty nevartoj usi oms moterims.

Moterims, vartojancioms geriamuosius kontraceptikus, buvo nustatyti gerybiniy ir piktybiniy
kepenu naviky atvejai. Pavieniais avegais Se navika buvo gyvybei pavojingo,
intraabdominalinio kraujavimo priezastimi. Stipraus virsutinés pilvo dalies skausmo atveju
diferencijucjant turi bati apgalvojama ir kepeny naviko galimybé, je geriamuosius
kontraceptikus  vartojancioms moterims nustatoma  hepatomegdija a  yra kity
intraabdomi nalini o kraujavimo simptonm.

3. Kitos biiklés
Moterims su hipertrigliceridemija arba je tai yra pasitaike jos S8imoje, gdi bati padidéjus
pankrestito rizika vartojant geriamuosi us kontraceptikus.

Umaus ar létinio kepeny funkcijos sutrikimo atveju preparato vartojimas turi biiti nutrauktas
kol kepeny funkcijos rodikliai sugri$ i normalia biikle. Pacientéms su sutrikusia kepeny
funkcijasteroidiniai hormonai gali biti blogai metabolizugjami.

Moterys, turincios hiperlipidemija, turi buti daznai stebimos, jeigu jos pasirenka
kontraceptiniy tableciy vartojima.

Daugdiui  motery, vatojanciu geriamuosius kontraceptikus, buvo nustatytas nerySkus
krauj ospiidZio padidéjimeas, taciau kliniska reik8mingas kraujospudZio padidéjimas yra retas. Je
iSsivysto pastovi klinikiné hi pertenzija geriamuju kontraceptiky vartojimo metu, ju vartojimas turi
buti nutraukiamas ir gydoma hipertenzija Geriamuyju kontraceptiku vartojimas gdi biti
atnaljinamas, kai antihipertenziniais vai stais yra pasi ekiama normotenzija.

Yra praneSimy, kad toliau pateiktos buklés gali atsirasti arba pasunkéti tiek néstumo metu, tiek
vartojant geriamuosius kontraceptikus, taciau rySys su geriamuju kontraceptiky vartojimu néra

gautina jrodytas. Sios biklés yra gdta ir/ar niez¢jimas, asiracdes &l cholestazes, tulZies
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akmenligeés iSsivystymas, porfirija sisteminé raudonoji vilklige, hemolizinis ureminis sindromas,
Sydenham'o choréja, gestacinis herpes, klausos praradi mas cél otosklerozés.

Geriamigi kontraceptikai gai jtakoti periferini insulino rezistentiSkuma ir gliukozés tolerancija.
D¢l Sos priezagties moterys, turincios cukring digbeta ir vartojanci os geri amuosi us kontraceptikus,
turi bati atidzial stebimos.

Rigevidon sudétyje yra laktozés ir sukrozés. Pacientés, turincios reta paveldimg galaktozés
netoleravima, Lapp laktazés triikuma ar gliukozés-galaktozés rezorbcijos sutrikima arba
netol eruojantys fruktozés, turéty nevartoti Sio produkto.

Krono ligair opinis kolitas yra sud je su kombinuoty geriamujy kontraceptiky vartojimu.

Retkarciais gai adradti chloazma, ypatingai moterims, anksiau turéjusioms né&iuju chloazma.
Moterys, vartogjancios geriamuosius kontraceptikus ir turinéioms palinki i chloazmas, turéty
vengti saulés ar ultravioletiniuy spinduliy.

Akiy pazeidimai

Yra buve tinklainés trombozés atvegy vartojant geriamuosius kontraceptikus. Jei atsiranda
neiSaidkintas dalinis ar visidkas regéjimo praradimas, proptozé ar diplopija, papiledema ar
tinklainés kraujagysliy pazeidimai, geriamuju kontraceptiky vartojimas turi buti nutraukiamas.

Moterims, kurioms geriamyju kontraceptiky vartojimo metu pasireiSkia sunkios depresijos
simptomai, turéty nutraukti ju vartojima be pasirinkti alternatyvu kontracepcijos metoda ir
kartu iSsiaiskinti ar Sie simptomal atsirado dél Sio preparato vartojimo. Moterys, anksciau
sirgusios depresija, turéty buti stebimos ir atsinaujinus depresijos simptomams geriamujy
kontraceptiky vartojimas turi buti nutraukiamas.

Vartojant Rigevidon turi bati vengiama vartoti augainius preparatus, savo sudétyje turincius
paprastosios jonazolés (Hypericum perforatum), kadangi jie maZina vaisto koncentracija
plazmojeir taip sumazina Rigevidon Klinikines savybes.

Sumazéjes efektyvumas
Geriamuyju kontraceptiky efektyvumas gali sumazéti uZzmirsus iSgerti tablete ar vemiant (Zr. 4.2
skyriy) be kartu vartojant kitus medi cininius produktus (Zr. 4.5 skyriy).

Sutrikes ciklo reguliavimas

Vartojant visus kombinuotus geriamuosius kontraceptikus gali atsirasti nereguliarus
kraujavimas (tepimas ar nesavalaikis kraujavimas), ypatingai pirmaisiais ménesiais. Tatiau po
apytikslia 3 adaptadjos ciklu turi bati atliekamas bet kokio nereguliaraus kraujavimo
iStyrimas.

Jai kraujavimo nereguliarumas tesiasi toliau ar asiranda po anksgiau buvusiuy reguliariu cikly, turi
buti apgavojamos nehormoninés priezastys ir yra indikuatini tinkami diagnostinia tyrimai
ekskliuduojant piktybinius susirgimus a né&tuma. Ja  nehormoninés prieZastys yra
ekskliuduojamos, gai reikéti pakeisti geriamuosius kontraceptikus su didesnémis hormony
koncentradjomis.

Kartais pertraukos tarp pakuoCiy metu ménesinés gali i8S viso nestsirasti. Jei tabletés yra geriamos
vadovaujantis ingrukcijomis, aprasytomis 4.2 skyriuje, moteris neturéty bati pastojus. Taciau je
geriamigi kontraceptikai prieS pirmaji ménesiniu nebuvima buvo vartoti nesivadovaujant
ingtrukcijomis arba ménesiniy nebuvo du ciklus S dlés, prieStesiant kontraceptiky vartojima turi
buti ekskliuduojamas nétumas.
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4.6

Sqveika su Kitais vaistiniais prepar ataisir kitokia saveika

Va sty saveika salygojanti padidéjusi Iytiniuy hormonu klirensa gali sukelti nesavdaiki kraujavima
ar kontraceptinio poveikio susilpnéjima. Ta gali suketi hidantoinai (pvz. fenitoinas, barbitaratai,
primidonas, karbamazepinas ir rifampicinas). Kitos aktyvios medziagos, galimai dopinancios
geriamyju kontraceptiky efektyvuma, yra okskarbazepines, topiromatas ir grizeofulvinas.
Veakimo mechanizmeas yra paremtas kepeny fermenty gebéjimu indukuoti Siy aktyviu medziagu
savybes. Maksmali fermenty indukcija yra pasiekiama per 2-3 savaites nuo vartojimo pradzios,
taCiau gdi testis maZiausa 4 savaites po prepaao vartgjimo nutraukimo. SumaZzéjes
kontraceptinis poveikis tap pat sebétas kartu vartojant antibiotikus, tokius kaip ampicilinas ir
tetraciklinai, nors ve kimo mechanizmas yra neaiskus.

Fermentus indukuojanciu ve kliyju medZiagy trumpalaikio vartojimo metu rekomenduojamas
papildomas barjerinis kontracepcijos metodas, pradedant nuo konkuruojanciu veikliuju
medZiagu vartojimo pradZios ir baigiant 4 savaites po gydymo jomis pabaigos. Moterys
trumpaa kio gydymo minétais antibiotikais metu turéty laikinai naudotis papildomu barjeriniu
metodu kartu su geriamaisiais kontraceptikais, t.y. aktyviy medZiagy vartojimo metu ir 7
dienas po Siy medZiagy vartojimo nutraukimo. Jei Sios papildomos atsargumo priemonés idlieka
pabaigus pakuote, kita pakuote turéty biti pradedama be pertraukos. Siuo atvgju meénesinés
neturéty atsirasti ka nebus baigiama antroji pakuoté. Je pacientei nebina ménesiniy pabaigus
antraja pakuote, ji turéty kreiptisi gydytoja, kad biity ekskliuduota neStumo galimybe.

llgalaikio Sy medikamenty vartojimo metu, moterims turéty buti patariama rinktis kita
kontracepcijos metoda.

Hypericum perforatum (paprastoji jonazaolé)

Turi buti vengiama vartoti augdinius preparatus, kuriy sudétyje yra paprastosios jonaZolés
(Hypericum perforatum), kartu su Siuo medikamentu, kadangi tai gali sumazinti kontracepting
poveiki. Yra praneSimy apie nesavdalkj kraljavima ir nenumatytus nestumus. Ta atsitinka dél
paprastosios jonazolés poveikio indukuojant vaista metabolizuojandius fermentus.  Sis
indukugjantis povelkis gdi testis maZiausia 2 savaites po gydymo paprastaja jonaZzoe
nutraukimo.

Kartu vartojant ritonavira taip pat gali bati indukuojami kepeny fermentai kartu su panaSiu
neigiamu poveikiu kontracepti niam efektyvumui.

Rigevidon gali padidinti ciklosporino ir diazepamo (taip pat ir kity hidroksilintu benzdiazepiny)
plazmos koncentracija, gdimai dél hepatinés €iminacijos dopinimo.

Rigevidon gdi padidinti imipramino isisavinima, taip didindamas toksiskumo rizika.

Laboratoriniai tyrimai

Kontraceptiniy steroidy vartojimas gali turéti jtakos tam tikry laboratoriniy tyrimy rezultatams,
tokiems kaip biocheminia kepenu, skydliaukés, antinksCiy ir inksty funkciju rodikliai,
(transportiniy) baltymu, pvz. kortikosteroidus suriSantis globulinas ir lipiduy/lipoproteiny
frakcijos, kiekis plazmoje, angliavandeniy metabolizmo rodikliai bel kreséjimo ir fibrinolizés
rodikliai. Pakitimal daZniausiai biinalaboratoriniy rodikliu normuy ribose.

Visada turi buti atsizvelgiama i kartu vartojamu vaisty informacija, norint nustatyti galima
saveika.

NéStumo ir Zindymo laikotar pis

Rigevidon yra draudZiamas vartoti néstumo metu. Je moteris pastoja vartodama Rigevidon,
vaisto vartojimas turi buti nedesiant nutraukiamas.
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Duomenys i riboto skai¢iaus pavei kty néStumu nerodo jokio nepage daujamo levonorgestreio
poveikio vaisiui.

Iki Siol buvusiu epidemiologiniu studiju rezultatai nerodo padidéjusios apsigimimy rizikos
vaikams, kuriu motinos prieS néStuma vartojo kontraceptines tabletes, taip pat jokio
teratogeninio ar fetotoksinio povekio, jei vaisius netycia paveikiamas estrogeny ir
progesterony kombinacija.

Zindymas gali biiti paveikiamas kombinuoty geriamuju kontraceptikuy, kadangi jie gali
sumazinti pieno kiekj ir pakeisti jo sudéti. Dél to geriamigji kontraceptika nerekomenduojami
kol Zindanti motina visiskai nustoja maitinti vaika kraties pienu. Nediddi kontraceptiniu
steroidy ir/ar ju metabolity kiekiai gali bt Salinami su pienu.

4.7 Povekis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Rigevidon gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Santykinai retos, bet sunkios biiklés, kuriosrekalauja nutraukti vartojima:
- arteriju trombemboliniai susirgimai (ypatingal miokardo infarktas, cerebrovaskuliniai sutrikimai)
veny trombemboliniai susrgimai (flebitas, plauciy embolija)
- arteriné hipertenzija, koronaropdtijos
- hiperlipidemija (hipertrigli ceridemijair(ar) hiperchol esterolemija), digbetas
- sunki mastodinija, gerybiné mastopatija
- posmegeninés liaukos adenoma su prolaktinoma (retai kartu su ga aktoréja)
- aunkus, nejprastas galvos skausmas, migrena, galvos svaigimas, regéjimo sutrikimai
- epilepsijos pablogéjimas
- kepeny adenoma, chol estaziné gelta
- chloazma

DaZnesnés, tatiau lengvesnés baklés, kurios dazniausiai nerekalauja vartojimo nutraukimo, taciau
kuriy metu gali bati aptariama kitu kombinuoty geriamyjuy kontraceptiku pasirinkimo galimybé:
- pykinimas, lengvas galvos skausmas, svorio augimas, nervingumas, sunkumo jutimas
kojose
- kraty pabrinkimas, tepimas, dligomenoréja, amenoréja, Iytinio potraukio pakitimai
- akiy dirginimas neSgjant kontaktinius leSius.

- akne, seboréja, hipertrichozé

- depresija

- vémimas,

- derginésreakcijos.
Kita: tulzies akmenlige.
Vartojimo nutraukimo poveikis:

- potergpiné amenoréja.
Nutraukus vartgjima gai atSirasti amenoréja su anovuliacija (dazniau moterims su nereguliariais ciklais
anamnezéje). Ta daZzniausia savaime isnyksta. Jai tai trunka ilgiau, turi bati tiriama dél posmegeninés
liaukos veiklos sutrikimy pries tolimesni preparato i SraSyma.

49 Perdozavimas
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Néra pastebéta jokiu sunkiy, pavojingu perdozavimo pozymiy. Simptomai, kurie gdi bati susije
su perdozavimu yra pykinimas, vémimas ir jaunoms merginoms — neryskus kraujavimas is
maksties. Nérajokio antidoto ir gydymas turéty bati Ssmptominis.

FARMAK OLOGINES SAVYBES
Farmak odinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: Progestagenai ir estrogenai, fiksuota kombinacija
ATC kodas: G 03 AA 07

Kontraceptinis Rigevidon poveikis yra paremtas jvairiy faktoriy saveika, iS kuriy svarbiausa
ovuliacijos slopinimas ir gimdaos kakl€eliu gleiviy pakitimai.

Kombinuotu maZos dozés monofaziniu geriamujy  kontraceptiky, turinciu 0,15 mg
levonorgestreio ir 0,15 mg etinilestradiolio, Perlo indeksas (néStumu skaicius/100 motery per
metus) yra 0,1 (metodo ef ektyvumas).

Farmakokinetinés savybés

Levonorgestrelis

Absorbcija:

Levonorgestrelis yra greitai ir pilnai rezorbuojamas Rigevidon patekus peroraliai. MedZiagos
isisavinimas yra mazdaug 100% ir levonorgestreis néra metabolizuojamas priminiu badu.

Pasiskirstymas:
Levonorgestrelis plazmoje dauguma prisijungia prie albuminy ir LHSG (lytinius hormonus
surigantis globulinas).

Metabolizmas:

M etabolizuojamas pagrinde suriSant A4-3-okso grupe ir hidroksilinant 2a, 103 ir 163 padétyse,
ir véliau vykstant konjugacijai. Dauguma kraujyje cirkuliugjanciu metabolity yra 30, 5B-
tetrahidro-levonorgestrelio  sulfatai, kurie Salinami  daugiausia gliukuronidy pavidalu.
Nediddlis kiekis pirminio levonorgestrelio taip pat cirkuliuoja kaip 173-sulfatas. Metabolinis
klirensas ryskia varijugja tarp atskiry individu ir tai gai dalina paaiskinti platy
levonorgestrelio koncentraciju variacijos spektra, nustatyta tarp pacienciy.

Eliminacija:

Levonorgestrelio vidutinis pusinés diminacijos laikas yra apytikslia 36 vaandos.
Levonorgestrelisir jo metabolitai daugiausia yra Sdinami su 8l gpimu (40%-68%) ir apytiksliai
16%-48% Salinama su iSmatomis.

Etinilestradiolis

Absorbcija:

Etinilestradiolis yra greitai ir pilnai rezorbuojamas ir didZiausias jo kiekis plazmoje yra
pasiekiamas per 1,5 valandos. Dél presisteminés konjugacijos ir pirminio metabolizmo
absoliutus jsisavinimas yra 60%. Koncentracijos augimas ir maksimali koncentracija yra
pasi ekiami palaipsniui.

Pasiskirstymas:
Etinilestradiolis yra 98,8% suriSamas su plazmos baltymais, beveik vien tik su albuminais.

Metabolizmas:

Etinilestradiolis dal yvauja presisteminéje konjugacijoje tiek plonojo Zarnyno glevinéje, tiek
kepenyse. Tiesioginiy etinilestradiolio konjugaty hidrolizés metu, kurig atlieka Zarnyno flora,
gaunamas etinilestradiolis, kuris gali bati pakartotinai rezorbuojamas, taip sukuriant
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6.1

6.2.

6.3.

6.4.

enterohepating dirkuliacija. Pirminis einilestradiolio metabolizmas vyksta ji hidroksilinant
citochromo P-450 pagalba, ko pasékoje pasigamina pirminiai metabolitai 2-OH-
einilestradiolis ir 2-metoksietinilestradiolis. 2-OH-etinilestradiolis toliau metabolizuojamas
iki chemiskai aktyviuy metabolity.

Eliminacija:

Etinilestradiolio paSalinimo iS plazmos pusinés diminacijos periodas vidutiniskai yra 29
valandos (26-33 valandos), plazmos klirensas svyrugja tarp 10-30 I/valanda. Etinilestradiolio
konjugaty ir ju metabality ekskredija vyksta su Slapimu ir iSmatomis (santykis 1:1).

IKiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Umus etinilestradiolio ir levonorgestrelio toksiSkumas yra maZas. Dél rySkaus risinio
Eksperimentiniams gyvianams estrogenai sukélé embrioletalini poveki jau esant santykinai
mazoms dozéms, buvo nustatyta urogenitalinio trakto malformacijos ir vyriskos I yties vaisiaus
feminizacija. Levonorgedtrdis turéjo virilizugjanti poveiki moteriskos Iyties vaisiui.
Reprodukcinés toksikologijos studijos su Ziurkémis, peémis ir triuSiais nerodé jokio
teratogeniSkumo, isskyrus poveiki seksudine diferenciacijai.

Iprastiniy ikiklinikiniu farmakologiniy toksinio kartotiniy doziy poveikio, genotoksinio bei
kancerogeninio poveikio tyrimuy duomenimis, specifinio pavojaus Zmogui preparatas nekdia,
iSskyrus tuos, kurie yra aptarti kituose PCS skyriuose.

FARMACINE INFORMACIJA

Pagalbiniy medZiagy sarasas
Sedis:
- koloidinis bevandenis silicio oksidas
- magnio stearatas
- takas
- kukurozy krakmolas
- laktozés monohidratas

Apvalkalas.
- sukrozé
- takas
- kalcio karbonatas
- titano dioksidas (E171)
- kopovidonas K90
- makrogolis 6000
- kolaidinis bevandenis silicio oksidas
- povidonas K30
- natrio karmeliozé

Nesuderinamumas
Duomenys nebitini.

Tinkamumo laikas
4 metai.

Specialios laikymo salygos
M edikamentas nereikal auja specifiniy laikymo salygu.
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6.5. Pakuotéir josturinys
Aliumininis-PVC/PVDC blisteris
Pakuotés dydziai: 1x21 ir 3x21 dengty tabl iy
Gali bati tiekiamos ne visuy dydZiy pakuotés.
6.6. Vartgiimoir darbosu vaistiniu preparatu instrukcija
Specidiy reikalavinmy néra.
7. Registravimo liudijimo tur étojas
Medimpex France SA
1-3 rue Caumartin
75009 Paris
Pranciizija
8. Registravimo liudijimo numeris
9. Pirmojo registravimo arba perregistravimo data
10. Teksto perziaros data
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