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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Ioa
nomegestrola acetats/estradiols

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par loa. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzé&to zalu komiteja (CHMP) novértéja sis zales, pirms sniegt pozitivu

atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par.loa lietosanu.
Kas ir 10a?

loa ir zales, kas pieejamas ka 24 baltas ,aktivas” tabletes, kas satur aktivas vielas nomegestrola
acetatu (2,5 mg) un estradiolu (1,5 mg), un Cetras'dzeltenas ,neaktivas” (placebo) tabletes, kas
nesatur aktivas vielas.

Kapec lieto 10a?
loa ir pretapaugloSanas tabletes. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto loa?

Jalieto viena tablete diena, kamér nepiecieSama kontracepcija, sakot vispirms ar aktivo tableti cikla
pirmaja diena. loa ir.pieejamas blisteros, kas satur 28 tabletes (24 baltas tabletes un Cetras dzeltenas
tabletes), ko lieto nor@ditaja seciba, izmantojot uzlimes, lai noteiktu nedélas dienas katrai tabletei.

Ka loa darbojas?

Ioa ir kombinéta pretapaugloSanas tablete, kas satur divas aktivas vielas - nomegestrola acetatu
(progesteronu) un estradiolu (estrogénu). Estradiols ir tads pats ka hormons, kas dabigi veidojas

olnicas menstruala cikla laika. Nomegestrola acetats ir atvasinats no hormona, ko dévé par
progesteronu, kas ari veidojas olnicas menstruala cikla laika. loa iedarbojas, izmainot hormonu
lidzsvaru organisma, lai novérstu ovulaciju, ka ari izmainot dzemdes kaklina glotadu un endometriju
(dzemdes glotadu).
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Ka noriteja loa izpete?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, loa iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos mode]os.

Ioa iedarbibu pétija divos pamatpétijumos, kopuma iesaistot 4433 sievietes no 18 lidz 50 gadu
vecumam. Dalibnieces lietoja loa vai citas pretapauglosanas tabletes, kas satur drospirenonu un etinilu
viena gada garuma (13 menstrualie cikli). Galvenais iedarbiguma raditajs bija 18 lidz 50 gadu veco
sievie$u ipatsvars, kam iestajas gritnieciba $o zalu lieto$anas laika vai driz péc tas pabeigsanas. Sis
ipatsvaru noteica péc gritniecibas iestaSanas bieZuma, izmantojot Pérla indeksu. Pérla indekss ir
standartraditajs, kas raksturo pretapauglosanas lidzeklu efektivitati, proti, cik nevélamu gritniecibas
gadijumu novero 100 lietotajgados (kas atbilst 1300 menstrualajiem cikliem). Zemaks Pérla indekss
nozimé mazaku gritniecibas iestaSanas iespéju.

Klinisko pétijumu dati par loa lietoSanu pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem, nav.pieejami.
Kadas bijar loa prieksrocibas sajos petijumos?

Sievietém no 18 lidz 50 gadu vecumam Pérla indekss pirmaja pétijuma bija apméram 0,4, lietojot loa,
un 0,8, lietojot salidzinajuma zales, bet otraja pétijuma apméram 1,2, lietojot loa, un 1,9 - lietojot

salidzinajuma zales.
Kads pastav risks, lietojot 10a?

Visbiezak novérotas loa blakusparadibas (vairak neka vienai pacientei no desmit) ir akne un
menstruala cikla izmainas (pieméram, menstruaciju trikums vai neregularitate). Pilns visu loa izraisito
blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietosanas.instrukcija.

loa nedrikst lietot sievietes ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret nomegestrola acetatu, estradiolu vai
kadu citu So zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot sievietes, kam ir vai ir bijusi vénu vai artériju tromboze
(asins recekli vénas un artérijas), ari insults vai sirdslékmes, ka ari pastavot trombozes riska faktoriem
(loti augsts asinsspiediens, diabéts, kas radijis asinsvadu bojajumus, augsts holesterina limenis). Tas
nedrikst lietot sievietes ar asinsirecésanas traucéjumiem (pieméram, C proteina deficitu), migrénu ar
fokaliem neirologiskiem simptomiem anamnézé (vizualiem un citiem simptomiem), smagiem aknu
darbibas traucé&jumiem, kad @ksiu funkcija vél nav normas robezas, daziem véza veidiem vai
patologisku asinoSanu dzimumorganos, kuras célonis nav noskaidrots. Pilns ierobezojumu saraksts
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec loa tikaapstiprinatas?
CHMP noléma, ka-pacienta ieguvums, lietojot loa, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt to
redistracijas apliecibu.

Cita informacija par loa.

Eiropas Komisija 2011. gada 16. novembri izsniedza loa redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns loa EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. PlaSdka informacija par arstéSanu ar loa pieejama
zalu lietosanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&dé&jo reizi atjaunindja 11.2011.
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