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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Evra
norelgestromins/etinilestradiols

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Evra. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Evra lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Evra lieto3anu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai
jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Evraun kapeéc tas lieto?

Evra ir kontracepcijas lidzeklis gritniecibas novérsanai. Ta droSumu un efektivitati pétija sievietém
vecuma no 18 lidz 45 gadiem.

Tas satur divas aktivas vielas — norelgestrominu (6 mg) un etinilestradiolu (600 pg).
Ka lieto Evra?

Evra ir transdermals plaksteris (plaksteris, kas caur adu nogada zales organisma). Pirmas tris
menstruala cikla nedélas katru nedé€|u jalieto jauns plaksteris, péc tam ceturtaja nedéla plaksteri
nelieto. Plakstera nelietoSanas starplaiks nedrikst bit garaks par septinam dienam, citadi papildus
jalieto nehormonalas kontracepcijas metodes, pieméram, prezervativi. Transdermalie plaksteri vienmeér
jauzliek viena un taja pasa nedélas diena uz dibena, védera, augsdelma vai muguras augséjas dalas.
Plaksteri nevajadzétu likt taja pasa vieta divas reizes péc kartas. Evra iedarbiba var biit mazaka
sievietém, kuras sver vairak neka 90 kg.

Sikaku informaciju par EvralietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka Evra darbojas?

Evra ir tabletes versija transdermala plakstera veida (kombinéta perorala kontracepcijas tablete).
Uzliekot reizi nedéla plaksteri, nevis katru dienu lietojot tableti, sievietes var labak ievérot pareizas
kontracepcijas metodi. Evra aktivas vielas ir divi hormoni — etinilestradiols (estrogéns) un
norelgestromins (progestogéns). Etinilestradiolu jau daudzus gadus plasi izmanto peroralos
kontracepcijas lidzek|os, savukart norelgestromins ir loti li1dzigs citam progestogénam, ko ari izmanto
atseviskos peroralos kontracepcijas lidzeklos. Evra darbojas ka tablete, mainot hormonu Ilidzsvaru
organisma un tadéjadi novérsot ovulaciju, jo tas iespaido dzemdes kaklina glotadu un padara planaku
endometriju (dzemdes glotadu).

Kadas bija Evra prieksrocibas sajos petijumos?

Pieradits, ka Evra ir spécigs kontracepcijas lidzeklis. Evra tika pétitas tris pamatpétijumos ar vairak
neka 3000 sievietém, nosakot to sieviesu skaitu, kuram zalu lietoSanas laika iestajas gritnieciba. Divos
pétijumos Evra tika salidzinatas ar kombinétiem peroraliem kontracepcijas lidzekliem. Viena pétijuma
salidzinajuma zales bija “vienas fazes” kontracepcijas lidzeklis (tablete, kas satur tos pasus aktivo vielu
daudzumus arstésanas cikla pirmo tris nedéju laika). Otra pétijuma izmantoja “tris fazu” metodi (ar
aktivo vielu mainigu daudzumu tabletés arstniecibas cikla laika). Tresaja pétijuma Evra netika
salidzinatas ar citam zalém. Visi pétijumi ilga veselu gadu (13 Cetru nedéju ciklus).

Visos tris pétijumos bija 15 gratniecibas gadijumi sievietém, kuras lietoja Evra, no kuriem 12 gadijumi
bija "metodes klumes"” rezultats (kad grutnieciba iestajas, kaut ari kontracepcijas lidzekli ir lietoti
pareizi). Piecas no Sim gritniecibam iestajas sievietém, kuras sver vairak neka 90 kg. Tadél Evra Perla
indekss ir 0,90. Perla indekss ir standartraditajs, kas raksturo pretapauglosanas lidzeklu efektivitati un
péc kura nosaka, cik nevélamu gritniecibu novéro 100 sievieSgados (kas atbilst 1300 menstrualajiem
cikliem), ja zemakas vértibas atbilst efektivakai kontracepcijai.. Perla indeksi peroraliem kontracepcijas
lidzekliem bija 0,57 (vienas fazes) un 1,28 (trisfazu).

Kads risks pastav, lietojot Evra?

Visbiezakas Evra blakusparadibas (vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes, nelabums (slikta
ddsa) un kriasu jutigums.

Evra nedrikst lietot sievietes, kam ir vai ir bijusi vénu vai artériju tromboze , ari insults vai sirdslekme,
ka ar1 pastav trombozes riska faktori (loti augsts asinsspiediens, diabéts, kas radijis asinsvadu
bojajumus, augsts holesterina [imenis vai tromboze gimenes anamnézé). Zales nedrikst lietot
sievietém, kuram ir migréna ar auru (neparastas vizualas vai citas jutekligas sajitas), smagi aknu
darbibas traucé&jumi, aknu audzg&ji vai aknu audz€&ji anamnézg, noteiktu veidu vézis vai patologiska
asinosana no dzimumorganiem, kuras iemesls vél nav noskaidrots. Tas nedrikst ari lietot kopa ar
noteiktam pretvirusu zalém, kas satur aktivas vielas ombitasviru, paritapreviru, ritonaviru un
dasabuviru. Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Kapeéc Evratika apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Evra, parsniedz to radito risku sievieSu
kontracepcijai, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Evra lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgu Evra, veiks pétijumu, lai padzilinati izpétitu trombu veidosSanas risku.
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Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Evra lietoSanu.

Cita informacija par Evra

Eiropas Komisija 2002. gada 22. augusta izsniedza Evraredistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Evra EPAR teksts ir atrodams adentiras timekl|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar Evra,
izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas art ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 6.2017.
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