I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

EVRA 203 mikrogramu/24 stundas + 33,9 mikrogramu/24 stundas transdermals plaksteris

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs 20 cm? transdermals plaksteris satur 6 mg norelgestromina (norelgestrominum) — NGMN un
600 mikrogramu etinilestradiola (ethinylestradiolum) — EE.

Katrs transdermals plaksteris 24 stundas izdala vid&ji 203 mikrogramus NGMN un 33,9 mikrogramus
EE. Zalu iedarbibu precizak raksturo farmakokingtiskas 1pasibas (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Transdermals plaksteris.
Plans, matricas veida transdermals plaksteris, kas sastav no 3 kartam.

Argjas kartas virspuse ir smilSu krasas ar karsti iespiestu uzrakstu “EVRA”.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Kontraceptivs lidzeklis sievietem.

EVRA lieto$ana indicgta sievieteém reproduktiva vecuma. Zalu droSums un efektivitate pieradita
sieviettm vecuma no 18 lidz 45 gadiem.

Pienemot lémumu nozimét EVRA, janem véra konkrétas sievietes riska faktori, it pasi venozas
trombembolijas (VTE) riska faktori, un kads ir EVRA raditais VTE risks salidzinajuma ar citu KHKL
risku (skatit 4.3. un 4.4. apaksSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Lai panaktu maksimalu kontraceptivu efektu, pacientém ir jaiesaka lietot EVRA precizi ka noziméts.
Skatit lietoSanas uzsaksanas instrukciju “Ka uzsakt lietot EVRA” zemak teksta.

Vienlaicigi var lietot tikai vienu transdermalo plaksteri.

Katru izmantoto transdermalo plaksteri nonem taja pat ned€las diena (Nomainas diena) cikla 8. un
15. diena un nekavgjoties aizvieto ar jaunu. Transdermalo plaksteri var nomainit jebkura laika
nozimétaja Nomainas diena. Ceturtaja nedela, sakot no 22. dienas, transdermalais plaksteris nav
jalieto.

Jauns kontraceptivais cikls sakas nakamaja diena pec tam, kad transdermalais plaksteris vienu nedelu
nav lietots. Nakamais EVRA transdermalais plaksteris jauzliek pat tad, ja nav bijusi asino$ana p&c
lidzekla lietosanas partraukSanas vai asinoSana pec lidzekla lietoSanas partrauk$anas vél nav beigusies.

Laiks, kad transdermalais plaksteris netiek lietots, nekada gadijuma nedrikst parsniegt 7 dienas starp
devu ievadiSanas cikliem. Ja §is laiks parsniedz 7 dienas, sieviete nav pasargata no griitniecibas
iestasanas. Tada gadijuma 7 dienas vienlaicigi jalieto nehormonals kontraceptivs lidzeklis. Ovulacijas



risks pieaug ar katru dienu p&c tam, kad parsniegts ieteiktais kontracepcijas lidzekla nelietoSanas
periods. Ja $aja pagarinataja transdermala plakstera nelietoSanas laika noticis dzimumakts, pastav
griitniecibas iespgja.

]_pa§as pacientu grupas

Kermena masa 90 kg vai lielaka
Sievietem, kuru kermena masa ir 90 kg vai lielaka, kontraceptiva efektivitate var biit vajaka.

Nieru darbibas traucéjumi

EVRA lietosana pacientém, kuram ir nieru darbibas trauc€jumi, nav pétita. Deva nav japielago, tomer
saskana ar literatiira pieejamajiem datiem palielinas nesaistita etinilestradiola frakcija, tade] saja
populacija EVRA jalieto arsta uzraudziba.

Aknu darbibas traucéjumi
EVRA lietosana pacientém, kuram ir aknu darbibas trauc&jumi, nav pétita. Pacientém ar aknu darbibas
traucgjumiem EVRA transdermalie plaksteri ir kontrindic@ti (skatit 4.3. apakSpunktu).

Sievietes péc menopauzes
EVRA transdermalie plaksteri nav indic@ti sievietém p&c menopauzes un nav paredzeti hormonu
aizstajterapijai.

Pediatriskd populacija
Drosums un efektivitate, lietojot pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, nav pieradita. EVRA nav
piemérots lieto$anai bérniem un pusaudzeém pirms menarhes iestasanas.

LietoSanas veids

EVRA jauzliek uz tiras, sausas, no apmatojuma brivas, veselas adas sezamvietas (glutealaja) rajona,
védera apvidil, uz augSdelma argjas virsmas vai kermena augsgjas dalas, vieta, kur pret to nerivesies
cie$s apgerbs. EVRA nedrikst uzlikt uz kriitim vai uz apsartusas, iekaisuSas vai bojatas (sagrieztas)
adas. Lai noverstu iesp&jamo adas kairinajumu, katrs nakamais transdermalais plaksteris jauzliek cita
vieta, tacu tos var likt viena kermena apvida.

Transdermalais plaksteris cieSi japiespiez, [idz ta malas pilniba pielip adai.

Lai izvairitos no transdermala plakstera adhezivo (pielip$anas) Tpasibu samazinasanas, uz adas, kur
transdermalais plaksteris tiek uzlikts vai tiks drizuma uzlikts, nedrikst uzklat dekorativo kosmetiku,
krémus, losjonus, piideri vai citus lokali lietojamus lidzeklus.

Ieteicams katru dienu apskatit transdermalo plaksteri, lai parliecinatos, ka tas ciesi piegul adai.

EVRA transdermalos plaksterus nav atlauts sagriezt, bojat vai mainit to Ipasibas, jo var samazinaties
to kontraceptiva efektivitate.

Izmantotie transdermalie plaksteri, atbilstosi 6.6. apakSpunkta dotajai instrukcijai, ir riipigi jaizmet.

Ka uzsakt lietot EVRA

Ja iepriekséjo ciklu laikd nav lietoti hormonali kontraceptivi lidzek]i

Kontracepciju ar EVRA uzsak menstruaciju pirmaja diena. Uzliek vienu transdermalo plaksteri un to
nenonem vienu nedélu (7 dienas). Diena, kad uzlikts pirmais transdermalais plaksteris,

(1. diena/Uzsaksanas diena) nosaka turpmakas Nomainas dienas. Transdermala plakstera nomainas
diena ir viena un ta pati diena katru ned€lu (8., 15., 22. cikla diena un nakama cikla 1. diena). Ceturtaja
nedgla, sakot ar 22. dienu, transdermalais plaksteris nav jalieto.

Ja 1. cikla zalu lietosana tiek uzsakta velak ka menstruaciju pirmaja diena, pirmaja lietosanas cikla
laika 7 dienas pec kartas vienlaicigi jalieto nehormonals kontracepcijas lidzeklis.



Ja pariet no perordlo kontraceptivo lidzeklu lietosanas

EVRA lietosana jauzsak pirmaja asinoSanas diena pec perorala kontracepcijas lidzekla lietoSanas
partraukSanas. Ja 5 dienu laika p&c pedgjas aktivas (hormonu saturo$as) tabletes lietoSanas asinoSana
neparadas, pirms EVRA lietoSanas uzsak$anas ir jaizslédz griitniecibas iestaSanas varbiitiba. Ja zalu
lietosana tiek uzsakta velak ka §adas asinoSanas pirmaja diena, 7 dienas p&c kartas vienlaicigi jalieto
nehormonals kontracepcijas Iidzeklis.

Ja ir pagajusas vairak neka 7 dienas péc pedgjas aktivas (hormonu saturosas) tabletes lietoSanas,
iespgjams, ka notikusi ovulacija, un tadé] sievietei pirms EVRA lietoSanas uzsaksanas jakonsultgjas ar
arstu. Ja §1 pagarinata kontraceptivo tablesu nelietoSanas perioda laika ir noticis dzimumakts,
iespgjams, ir iestajusies griitnieciba.

Ja pariet no progesterona kontracepcijas metodes

Sieviete var pariet no tikai progesterona tabletes lietoSanas uz doto zalu lietoSanu jebkura diena
(implanta gadijuma — ta iznemsanas diena, injekciju gadijuma — diena, kad paredz&ta nakama
injekcija), tacu pirmo 7 dienu laika jaizmanto kontracepcijas barjermetode.

Pec legala vai spontana aborta

EVRA var uzsakt lietot nekav€joties, ja legals vai spontans aborts noticis pirms 20. griitniecibas
nedélas. Ja EVRA lietoSanu uzsak nekav€joties, nav nepiecieSams vienlaicigi papildus izmantot citu
kontracepcijas metodi. Janem vera, ka ovulacija var notikt 10 dienu laika pec legala vai spontana
aborta.

Gadijuma, ja legals vai spontans aborts noticis péc 20. grutniecibas ned€las, EVRA lietosanu var
uzsakt 21. diena p&c aborta vai pirmo spontano menstruaciju pirmaja diena, atkariba no ta, kas laika
zina notiek atrak. Ovulacijas biezums 21. diena p&c aborta (griitniecibas 20. ned€la) nav zinams.

Peéc dzemdrbam

Sievietém, kas nolémusas atteikties no baroSanas ar kriiti, EVRA lieto$ana jauzsak ne atrak ka

4 nedélas péc dzemdibam. Ja lietoSana tiek uzsakta vélak, pirmas 7 dienas vienlaicigi jaizmanto
kontracepcijas barjermetode. Tacu, ja $aja laika dzimumakts ir jau noticis, pirms EVRA lietoSanas
uzsaksanas jaizsledz griitniecibas varbiitiba vai arT sievietei jagaida [idz pirmo menstruaciju sakumam.

Sievietem, kas baro ar kriiti, skat. 4.6. apakspunktu.
Kas jadara, ja transdermalais plaksteris nokrit vai nav vairs pilnibd pielipis adai

Ja EVRA transdermalais plaksteris ir dal&ji vai pilnigi atlipis un vairs nepielip adai, zalu nonakSana
organisma nav pilniga.

Gadijuma, ja EVRA ir kaut dalgji atlipis:

- mazak ka vienu dienu (lidz 24 stundam): tas japiestiprina taja pat vieta vai nekavgjoties
jaaizvieto ar jaunu. Papildu kontracepcijas metode nav jaizmanto. Nakamais EVRA
transdermalais plaksteris jauzliek parastaja “Nomainas diena”.

- vairak ka vienu dienu (24 stundas un vairak) vai ari, ja lietotaja nezina, cik ilgi transdermalais
plaksteris ir atlipis: sieviete nav pasargata no griitniecibas iestasanas: lietotajai ir japartrauc $is
kontracepcijas cikls un nekavgjoties jauzsak jauns kontracepcijas cikls, uzliekot jaunu EVRA
transdermalo plaksteri. L1dz ar to tiek noteikta jauna cikla 1. diena un jauna “Nomainas diena”.
Pirmas 7 jauna cikla dienas vienlaicigi jaizmanto nehormonala kontracepcijas metode.

Transdermalo plaksteri nevajag censties uzlikt no jauna, ja tas vairak nelip; nekavgjoties jauzliek jauns

transdermalais plaksteris. Nedrikst lietot papildu plaksterus vai pars€jus, lai noturétu EVRA

transdermalo plaksteri vieta.



Ja nokaveta kartéja EVRA transdermala plakstera nomainas diena

Uzsakot jebkuru transdermala plakstera ciklu (Pirma nedéla/l1. diena):

Lietotaja nav pasargata no griitniecibas iestaSanas. Lietotajai jauzliek jauna cikla pirmais
transdermalais plaksteris, tiklidz vina ir atcergjusies. Lidz ar to tiek noteikta jauna “Nomainas diena”
un “l. diena”. Pirmas 7 jauna cikla dienas vienlaicigi jaizmanto nehormonala kontracepcijas metode.
Ja $aja laika, kamer transdermalais plaksteris netika uzlikts, ir noticis dzimumakts, janem veéra
griitniecibas iespgja.

Cikla vidii (Otra nedela/$. diena vai Tresa nedéla/15. diena):

- vienu vai divas dienas (l1dz 48 stundam): Lietotajai nekavgjoties jauzliek jauns EVRA
transdermalais plaksteris. Nakamais EVRA transdermalais plaksteris jauzliek parastaja
“Nomainas diena”. Ja 7 dienas pirms nokavetas nomainas dienas transdermalais plaksteris
lietots pareizi, papildu kontracepcijas metode nav jaizmanto.

- vairak ka divas dienas (48 stundas un ilgak): Lietotaja nav pasargata no griitniecibas iestasanas.
Lietotajai japartrauc Sis kontracepcijas cikls un nekavgjoties jauzsak jauns ¢etru nedelu cikls,
uzliekot jaunu EVRA transdermalo plaksteri. L1dz ar to ir jauna “Nomainas diena” un
“1. diena”. Pirmas 7 jauna cikla dienas vienlaicigi jaizmanto nehormonala kontracepcijas
metode.

Cikla beigas (ceturta nedeéla/22. diena):

- ja EVRA transdermalais plaksteris nav nonemts ceturtas ned€las sakuma, tas janonem pec
iesp&jas atrak. Nakamais cikls sakas parastaja “Nomainas diena”, tas ir, nakama diena péc
28. dienas. Papildu kontracepcijas metode nav jaizmanto.

Nomainas dienas korekcija

Lai novilcinatu menstruaciju sakumu par vienu ciklu, sievietei jauzliek cits transdermalais plaksteris
ceturtas nedélas sakuma (22. diena), tadejadi neieverojot vienu brivu nedelu, kad transdermalais
plaksteris nebttu jalieto. Plaksteru lietoSanas laika var paradities asino$ana vai asinaini izdalijumi. Péc
6 nepartrauktas transdermala plakstera lietoSanas nedélam jabit 7 dienam, kad transdermalais
plaksteris netiek uzlikts. P&c tam EVRA plaksteris jauzliek regulari.

Ja lietotaja vElas maintt Nomainas dienu, japabeidz esosais cikls, nonemot treSo EVRA transdermalo
plaksteri paredzetaja (pareizaja) diena. Brivas (transdermala plakstera nelietoSanas) nedélas laika var
izveleties jaunu Nomainas dienu un pirmais nakama cikla EVRA transdermalais plaksteris jauzliek
izveletaja diena. Transdermala plakstera nelietoSanas laiks nedrikst parsniegt 7 dienas p&c kartas. Jo
1saks ir transdermala plakstera nelietoSanas laiks, jo lielaka varbiitiba, ka $aja laika nebis asinoSanas,
un nakamaja lietoSanas cikla transdermalo plaksteru lietoSanas laika var biit asinoSana vai asinaini
izdalfjumi.

Ja paradas neliela adas kairinajuma pazimes

Ja transdermala plakstera lietoSanas rezultata paradas nepatikams adas kairinajums, 1idz nakamai
Nomainas dienai var uzlikt jaunu transdermalo plaksteri cita vieta. Vienlaicigi var lietot tikai vienu
transdermalo plaksteri.

4.3. Kontrindikacijas

Kombinétos hormonalas kontracepcijas Iidzeklus (KHKL) nedrikst lietot $ados gadijumos. Ja kads no
Siem trauc€jumiem/slimibam paradas, lictojot EVRA, tas lietoSana nekavéjoties japartrauc.

o Esosa venoza trombembolija (VTE) vai tas risks:
o venoza trombembolija — esosa VTE (lietojot antikoagulantus) vai (piem., dzilo vénu
tromboze [DVT] vai plausu embolija [PE]) anamngzg;
o zinama iedzimta vai iegiita venozas trombembolijas predispozicija, pieméram

APC rezistence (tai skaita Leidena V faktors), antitrombina III deficits, C proteina
deficits, S proteina deficits;

o plasa operacija ar ilgstoSu imobilizaciju (skatit 4.4. apakspunktu);

o augsts venozas trombembolijas risks vairaku riska faktoru dé] (skatit 4.4. apakSpunktu).



o Esosa arteriala trombembolija (ATE) vai tas risks:

o arteriala trombembolija — esoSa arteriala trombembolija, arteriala trombembolija
anamnéze (piem., miokarda infarkts) vai priekSstavoklis (piem., stenokardija);

o cerebrovaskulara slimiba — esoSs insults, insults anamngze vai prieksSstavoklis (piem.,
parejosa iSémiska lekme — PIL);

o zinama iedzimta vai iegiita arterialas trombembolijas predispozicija, piem&ram,
hiperhomocisteinémija un antifosfolipidu antivielas (antikardiolipina antivielas, lupus
antikoagulants);

. anamné&z€ migréna ar perékla neirologiskiem simptomiem;

. augsts arterialas trombembolijas risks vairaku riska faktoru (skatit 4.4. apaksSpunktu) vai

viena nopietna riska faktora dél, piemeram:

- cukura diabéts ar vaskulariem simptomiem;

- smaga hipertensija;

- smaga dislipoproteinémija.
. Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam

paligvielam.

. Diagnosticéts kriits veézis vai aizdomas par kriits vezi.
Endometrija v&zis vai cits diagnosticéts estrogénatkarigs jaunveidojums, vai aizdomas par §adu
jaunveidojumu.
Novirzes aknu darbiba, kas saistitas ar akiitu vai hronisku hepatocelularu slimibu.
Aknu adenomas vai karcinomas.
Neskaidras etiologijas patologiska asinoSana no dzimumorganiem.
Ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru un dasabuviru, glekapreviru/pibrentasviru vai
sofosbuviru/velpatasviru/voksilapreviru saturoSu zalu vienlaiciga lietoSana (skatit
4.5. apakspunktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Bridinajumi

Ja pastav kads no turpmak mingtajiem stavokliem vai riska faktoriem, ar sievieti japarruna EVRA
piemérotiba.

Ja stavoklis pasliktinas vai kads no Siem stavokliem vai riska faktoriem paradas pirmo reizi, sievietei
jaiesaka sazinaties ar arstu, lai izlemtu, vai japartrauc EVRA lietoSana.

Kliisku pieradijumu, kas liecinatu, ka transdermalais plaksteris jebkada veida biitu drosaks par
kombingtiem iekskigi lietojamiem kontracepcijas lidzekliem, nav.

EVRA nav indicéta griitniecibas laika (skatit 4.6. apakSpunktu).

Venozas trombembolijas (VIE) risks

Jebkadu kombingtas hormonalas kontracepcijas Iidzeklu (KHKL) lietosana palielina venozas
trombembolijas (VTE) risku salidzinajuma ar So Iidzek]u nelietoSanu. Viszemakais VTE risks ir
saistits ar zalem, kas satur levonorgestrelu, norgestimatu vai noretisteronu. Citas zales,
pieméram, EVRA, var radit risku, kas lidz divam reizém parsniedz $o Iimeni. Lémums lietot
citas zales, nevis tas, kas rada viszemako VTE risku, japienem tikai pec parrunam ar sievieti, lai
parliecinatos, ka vina saprot VTE risku, lietojot EVRA, to, ka vinas riska faktori ietekmé $o
risku, un ka visaugstakais VTE risks vinai ir pirma lietoSanas gada laika. Ir iegiiti pieradijumi,
ka risks ir palielinats art péc KHKL lietoSanas atsakSanas, ja lietoSanas partraukums ir bijis

4 nedelas vai ilgaks.

Aptuveni 2 no 10 000 sievietem, kuras nelieto KHKL un nav griitnieces, viena gada laika attistisies
VTE. Toméer katrai sievietei individuali risks var but daudz augstaks atkariba no vinas riska faktoriem
(skatit turpmak).



Aprékinats, ka aptuveni 6' no 10 000 sievietém, kas lieto levonorgestrelu saturo$u mazas devas
KHKL, viena gada laika attistisies VTE. P&tfjumi liecina, ka VTE sastopamiba sievieteém, kuras lieto
EVRA, ir [idz 2 reizem lielaka neka sievietem, kuras lieto levonorgestrelu saturosu KHKL. Tas atbilst
aptuveni no 6 lidz 12 VTE gadijumiem gada uz 10 000 sievietém, kas lieto EVRA.

Abos gadijumos VTE skaits gada ir mazaks neka tas, kas paredzams sievieteém griitniecibas vai
pecdzemdibu perioda.

VTE var bit letala 1-2% gadijumu.
VTE notikumu skaits 10 000 sievietem viena gada laika

VTE notikumu

skaits
12 <
10
8
6 L 4
4
2 1 4
0 T T
Sievietes, kas nelieto KHKL Levonorgestrelu saturo§i KHKL Norelgestrominu saturo$i KHKL
(2 notikumi) (5-7 notikumi) (6-12 notikumi)

KHKL lietotajam arkartigi reti zinots par trombozi citos asinsvados, piem., aknu, apzarna, nieru vai
tiklenes vénas vai arterijas.

VTE riska faktori
Venozo trombemboliju risks KHKL lietotajam var biitiski palielinaties, ja sievietei ir papildu riska
faktori, it Tpasi, ja pastav vairaki riska faktori (skatit tabulu).

EVRA ir kontrindicgta, ja sievietei ir vairaki riska faktori, kas rada augstu venozas trombozes risku
(skatit 4.3. apakSpunktu). Ja sievietei ir vairak neka viens riska faktors, iespgamais riska pieaugums
var parsniegt individualo riska faktoru summu — $aja gadijuma janem véra sievietes kopgjais VTE
risks. Ja ieguvumu un risku attieciba ir negativa, KHKL nedrikst nozimét (skatit 4.3. apakSpunktu).

Tabula. VTE riska faktori

Riska faktors Piezimes

Aptaukosanas (kermena masas indekss | Palielinoties KMI, risks btiski pieaug.

parsniedz 30 kg/m?) To ir Tpasi svarigi nemt veéra, ja pastav ari citi riska
faktori.

1 5-7 diapazona vidgjais raditajs uz 10 000 sievie$u gadiem, pamatojoties uz levonorgestrelu saturosa KHKL
relativo risku salidzinajuma ar aptuveno risku no 2,3 1idz 3,6 ta nelietoSanas gadfjuma.



Ilgstosa imobilizacija, plasa operacija, Sajos gadijums ieteicams partraukt plakstera lietoSanu

jebkada kaju vai iegurna operacija, (planveida operacijas gadijuma vismaz Cetras nedélas

neirokirurgiska operacija vai smaga ieprieks) un neatsakt lietosanu laika perioda lidz divam

trauma nedglam p&c imobilizacijas pilnigas partrauksanas.
Neplanotas gritniecibas novérsanai jalieto cita

Piezime: Tslaiciga imobilizacija, tai kontracepcijas metode.

skaita celosana ar lidmasinu >4 stundas, | Ja EVRA lietoSana nav partraukta ieprieks, jaapsver

arT var but VTE riska faktors, Tpasi antitrombisko [1idzek]u lietosana.

sievietém ar citiem riska faktoriem

Pozitiva gimenes anamnéze (venoza Ja pastav aizdomas par iedzimtu predispoziciju, pirms

trombembolija bralim vai masai, vai tiek pienemts Iémums par KHKL lietoSanu, sieviete

kadam no vecakiem, it pasi relativi janosiita pie specialista.

neliela vecuma).

Citi mediciniski stavokli, kas saistiti ar | Vezis, sist€mas sarkana vilkeéde, hemolitiski-urémiskais

VTE sindroms, hroniska iekaisiga zarnu slimiba (Krona
slimiba vai ¢ulainais kolits) un sirpjveida $tinu anémija.

Vecuma palielinasanas Ipasi vairak par 35 gadiem.

Sobrid pastav pretrunigi uzskati par iespgjamo varikozo vénu un virspusgja tromboflebita lomu
venozas trombembolijas izcelsmé vai progresésana.

Janem vera trombembolijas paaugstinatais risks gritniecibas laika un, it Tpasi 6 nedelu ilgaja
p&cdzemdibu perioda (informaciju par ,,Griitniecibu un barosanu ar kriiti” skatit 4.6. apakSpunkta).

VTE simptomi (dzilo venu tromboze un plausu embolija)
Ja paradas simptomi, sievietei ieteicams nekav€joties meklet medictnisko palidzibu un informéet
veselibas apriipes specialistu par KHKL lietosanu.

Dzilo vénu trombozei (DVT) var bt $adi simptomi:

- vienpusgja kajas un/vai pedas tiiska vai tiiska pa kajas vénas gaitu;

- kajas sapes vai sapigums, ko var just tikai pieceloties vai staigajot;

- skartas kajas paaugstinata temperatiira; sarkana vai izmainita kajas adas krasa.

Plausu embolijai (PE) var biit §adi simptomi:

- neizskaidrojams peksns elpas tritkums vai atra elposana;

- klepus peksna paradisanas, kas var biit saistita ar asins atklepoSanu;
- asas sapes krusu kurvr;

- izteikta viegluma sajtta galva vai reibonis;

- atra vai neregulara sirdsdarbiba.

Dazi no Siem simptomiem (piem., elpas trukums, klepus) ir nespecifiski un tos var nepareizi
interpretet ka saistitus ar biezak sastopamiem vai ne tik nopietniem notikumiem (piem., elpcelu
infekciju).

Citi asinsvadu okliizijas simptomi: peksnas sapes ekstremitate, tas tiiska vai iezilgana adas krasa.

Ja okliizija notiek aci, simptomi var biit diapazona no nesapigas redzes miglosanas I1idz progresgjosam
redzes zudumam. Reizém redze paziid gandriz momentani.

Arterialas trombembolijas (ATE) risks

Epidemiologiskajos pétijumos ir iegiiti dati par KHKL saistibu ar arterialo trombemboliju (miokarda
infarkts) vai cerebrovaskularo notikumu (piem., parejosa is€miska lekme, insults) palielinatu risku.
Arteriala trombembolija var biit letala.

ATE riska faktori
KHKL lietojosam sievieteém ar riska faktoriem ir palielinats arterialas trombemboliju vai
cerebrovaskularo notikumu risks (skatit tabulu). EVRA ir kontrindicéta, ja sievietei ir viens nopietns



vai vairaki riska faktori, kas rada augstu arterialas trombozes risku (skatit 4.3. apakSpunktu). Ja
sievietei ir vairak neka viens riska faktors, iesp&jamais riska pieaugums var parsniegt individualo riska
faktoru summu — $aja gadijuma janem vera sievietes kopgjais risks. Ja ieguvumu un risku attieciba ir
negativa, KHKL nedrikst nozimét (skatit 4.3. apakSpunktu).

Tabula. ATE riska faktori

Riska faktors Piezimes

Vecuma palielinasanas Ipasi vairak par 35 gadiem

Smekesana Ja sieviete vélas lietot KHKL, jaiesaka atmest
smékeSanu. Sievietém, kuras ir vecakas par 35 gadiem
un smeke, stingri jaiesaka izmantot citu kontracepcijas
metodi.

Hipertensija

Aptaukosanas (kermena masas indekss | Palielinoties KMI, risks btiski pieaug.

parsniedz 30 kg/m?) Tas ir Tpasi svarigi sievietem ar papildu riska faktoriem.

Pozitiva gimenes anamnéze (arteriala
trombembolija bralim vai masai, vai
kadam no vecakiem, it Tpasi relativi
neliela vecuma, piem., pirms 50 gadu
vecuma)

Ja pastav aizdomas par iedzimtu predispoziciju, pirms
tiek pienemts 1émums par KHKL lietoSanu, sieviete
janosita pie specialista.

Migréna

Migrénas biezuma vai smaguma piecaugums KHKL
lietoSanas laika (kas var biit cerebrovaskulara notikuma
prieksstadija) var bt tailitejas lietoSanas partraukSanas
iemesls.

Citi mediciniski stavokli, kas saistti ar
nevélamiem vaskulariem notikumiem

Cukura diabgts, hiperhomocisteinémija, sirds varstulu
slimiba un priek§kambaru mirgoSana,
dislipoproteinémija un sist€émas sarkana vilkéde.

ATE simptomi

Ja paradas simptomi, sievietei ieteicams nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un informet
veselibas apriipes specialistu par KHKL lietosanu.

Cerebrovaskulara notikuma simptomi var bait $adi:

- peksns sejas, rokas vai kajas nejutigums vai vajums, it ipasi viena kermena pusg;
- peksni apgriitinata ieSana, reibonis, lidzsvara vai koordinacijas zudums;

- peksns apjukums, runasanas vai sapraSanas gritibas;

- peksni redzes traucgjumi viena vai abas acTs;

- peksnas spécigas vai ilgstosas nezinamas etiologijas galvassapes;

- samanas zudums vai gibonis ar krampju 1ekmi vai bez tas.

Parejosi simptomi liecina, ka notikums ir parejosa iSémiska 1ekme (PIL).

Miokarda infarkta (MI) simptomi var bt $adi:
- sapes, diskomforts, spiediena, smaguma, ZnaugSanas vai pilnuma sajtta kraskurvi, roka vai aiz

krasu kaula;

- diskomforta sajiitas izstaroSana uz muguru, zokli, rikli, roku vai véderu;
- pilnuma, gremosanas traucgjumu vai smaksanas sajiita;

- svisana, slikta diSa, vemsSana vai reibonis;

- izteikts vajums, trauksme vai elpas tikums;

- atra vai neregulara sirdsdarbiba.

Sievietem, kuras lieto kombin&tos kontraceptivos lidzeklus, noteikti jaiesaka griezties pie sava arsta
gadijuma, ja paradas iespgjamas trombozes simptomi. Ja rodas aizdomas par trombozi vai ta tiek
diagnosticeta, hormonalo kontraceptivo lidzeklu lietoSana japartrauc. Ta ka antikoagulantu terapija
(kumarins) ir teratogeéna, jasak izmantot adekvata kontracepcijas metode.




Audzgji

AtsevisSku epidemiologisku p&tijumu rezultati liecina par paaugstinatu dzemdes kakla véza risku,
ilgstosi lietojot kombingtos peroralos kontraceptivos lidzeklus, tacu vél joprojam pastav domstarpibas
par to, cik liela mé&ra sadi rezultati ir saistiti ar seksualas uzvedibas un citu faktoru, piem&ram,
papilomas virusa (HPV) ietekmi.

54 epidemiologisko pétijumu rezultatu meta analize liecina, ka pastav nedaudz paaugstinats kriits véza
diagnozes risks (RR=1,24) sievietém, kuras lieto kombingtos peroralos kontraceptivos lidzeklus. Sis
paaugstinatais risks pakapeniski izztid 10 gadu laika p&c kombing&to peroralo kontraceptivo lidzeklu
lietoSanas partraukSanas. Ta ka sievieteém vecuma lidz 40 gadiem kriits vezis ir reti sastopams,
papildus diagnostic@to kriits véza gadijumu skaits kombin&to peroralo kontraceptivo lidzeklu
pasreiz€jo lietotaju vida, salidzinot ar kopg&jo risku, ir mazs. Kriits vézis, ko diagnostic€ sievietém,
kuras jebkad lietojusas kombin&tos peroralos kontraceptivos lidzeklus, salidzinot ar kriits vézi, ko
diagnostic€ sievietem, kuras nekad tos nav lietojusas, parasti ir agrinaka kliniska stadija. Noverotais
paaugstinatais risks vargtu but saistits ar kriits véza agrinu diagnostiku kombingto peroralo
kontraceptivo lidzeklu lietotaju vidi, kombingto peroralo kontraceptivo lidzeklu biologiskiem
efektiem vai abu So faktoru kombinaciju.

Retos gadijumos ir zinots par labdabigu aknu audzgju un, vél retakos gadijumos, par Jaundabigu aknu
audzgju attistibu kombingto peroralo kontraceptivo Iidzeklu lietotaju vidi. Atseviskos gadijumos Sie
audzgji bija par c€loni dzivibu apdraudosas ieksSgjas asinoSanas attistibai. Tade|l gadijumos, kad EVRA
lietojosam sievietem paradas stipras sapes védera augsdala, ir palielinatas aknas vai ieksgjas
asinoSanas simptomi, diferencialdiagnozg janem véra ar1 aknu audzgja iespgja.

Psihiskie traucgjumi

Nomakts garastavoklis un depresija ir labi zinamas hormonalas kontracepcijas lidzeklu lietoSanas
nevélamas blakusparadibas (skatit 4.8. apakSpunktu). Depresija var biit nopietna, un ta ir zindms
paSnavnieciskas uzvedibas un pasnavibas riska faktors. Sieviet€m ir jaiesaka sazinaties ar arstu, ja
vinam rodas garastavokla mainas un depresijas simptomi, tostarp neilgi p&c arstéSanas uzsaksanas.

Citi stavokli

- Kontraceptiva efektivitate var blit samazinata sievietém, kuru svars ir 90 kg vai vairak (skatit
4.2. un 5.1. apaksSpunktu).

- Sievietém ar hipertrigliceridémiju vai hipertrigliceridémiju gimenes anamnézg, lietojot
kombingtos hormonalos kontraceptivos lidzeklus, var biit paaugstinats pankreatita risks.

- Kaut arT daudzam sieviet€m, lietojot hormonalos kontraceptivos Iidzeklus, novéro nelielu
asinsspiediena paaugstinasanos, klmiski nozimigu asinsspiediena paaugstinasanos novero reti.
Nesaubiga saistiba starp hormonalo kontraceptivo lidzeklu lietosanu un klmisku hipertensiju
nav pieradita. Ja kombinéto kontraceptivo lidzekli lieto sievietes ar ieprieks esosu hipertensiju
un patstavigi paaugstinats asinsspiediens vai ievérojami paaugstinats asinsspiediens pietiekama
mera nereag€ uz antihipertensiviem lidzekliem, kombin&to hormonalo kontracepcijas lidzeklu
lietoSana japartrauc. Kombin&to hormonalo kontracepcijas lidzeklu lietoSanu var atsakt, ja ar
asinsspiedienu pazeminosu zalu palidzibu panakts normals asinsspiediens.

- Ir noverots, ka attistas vai pasliktinas sekojosi ar kombiné&tu peroralo kontraceptivo lidzeklu
lietoSanu un griitniecibu saistiti stavokli, bet pieradijumi, kas liecina par saistibu ar kombin&tu
peroralo kontraceptivo lidzeklu lietosanu, nav parliecinosi: zults stazes izsaukta dzelte un/vai
nieze, zultspiiSla slimiba, tostarp holecistits un Zultsakmenu slimiba, porfirija, sistemiska
sarkana vilkede, hemolitisks urémisks sindroms, Sidenhama horeja (maza horeja), gritniecu
herpes, ar otosklerozi saistits dzirdes zudums.

- Akiti vai hroniski aknu funkciju trauc€jumi var radit nepiecieSamibu partraukt kombing&to
hormonalo kontraceptivo lidzeklu lietoSanu Iidz bridim, kad aknu funkciju raditaji atgriezas
normas robezas. Zults stazes izraisitas niezes, kas paradijusies iepriek3gjas griitniecibas vai
dzimumhormonu ieprieks€jas lietoSanas laika, atkartotas paradiSanas gadijuma kombingto
hormonalo kontraceptivo lidzeklu lietoSana japartrauc.

- Kaut arT kombinéti hormonalie kontraceptivie lidzekli var ietekm@t periféro insulina rezistenci
un glikozes toleranci, nav pieradijumu, ka diab&ta slimniekam bitu nepiecieSams korigét
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terapijas shemu kombingéto hormonalo kontraceptivo lidzeklu lietosanas laika. Tacu sievietes ar
cukura diab&tu ir ripigi janovéro, Ipasi EVRA lieto$anas uzsakSanas laika.

- Kombingtu peroralo kontraceptivo lidzeklu lietoSanas laika ir nov@rotas endogenas depresijas,
epilepsijas, Krona slimibas un ¢iilaina kolita paasinasanas.

- Eksoggnie estrogéni var izraisit vai pastiprinat iedzimtas vai iegiitas angioedémas simptomus.

- Dazreiz, lietojot hormonalus kontraceptivus lidzeklus, var paradities hloazma (adas
hiperpigmentacija), pasi tam sievieteém, kuram noverota griitniecu hloazma (adas
hiperpigmentacija). Sievieteém ar noslieci uz $adu adas pigmentaciju EVRA lietoSanas laika
jaizvairas no atrasanas saul€ un citu avotu ultravioleta starojuma ietekmes. BieZi vien hloazma
pilniba neizzud.

Mediciniska izmekl&Sana/konsultacija

Pirms EVRA lietoSanas uzsakSanas vai atsakSanas jaievac pilna medictniska anamnéze (tai skaita
gimenes anamnéze) un jaizslédz griitnieciba. Jaizméra asinsspiediens un javeic fiziska izmekl&sana,
vadoties péc kontrindikacijam (skatit 4.3. apakSpunktu) un bridinajumiem (skatit 4.4. apakSpunktu).
Sievieti ir svarigi inform&t par venozo un arterialo trombozi, tai skaita risku, lietojot EVRA
salidzinajuma ar citiem KHKL lidzekliem, VTE un ATE simptomiem, zinamiem riska faktoriem un
ricibu iesp&jamas trombozes gadijuma.

Sievietei jaiesaka arT riipigi izlasit lietoSanas instrukciju un ieverot taja sniegtos noradijumus.
Izveloties izmekl&jumu biezumu un veidu, janem vera visparatzitas praktiskas vadliijas, un tie
japielago katrai sievietei individuali.

Sieviete jainformg, ka iekskigi lietojamie kontracepcijas lidzekli neaizsarga pret HIV infekcijam
(AIDS) un citam seksuali transmisivam slimibam.

Neregulara asinoSana

Lietojot jebkadus kombin&tos hormonalos kontraceptivos lidzeklus, 1pasi pirmajos meénesos, iesp&jami
neregulari asins zudumi (asinaini izdaltfjumi vai asinoSana kontraceptivo lidzeklu lietoSanas laika).
Tade] apméram péc trijiem pielagosanas cikliem ir lietderigi konsultéties ar arstu par neregulariem
asins zudumiem, ja tadi pastav. Ja, lietojot EVRA atbilstos$i dotajiem noradijumiem, asinoSana
plaksteru lietosanas laika saglabajas vai, ja ta paradas péc ieprieks regulariem cikliem, nepiecieSams
mekl&t citu, ar EVRA lietoSanu nesaistitu c€loni. lesp&jami nehormonali c€loni un, lai izslegtu
organisku slimibu vai griitniecibu, javeic nepiecieSamie diagnostiskie izmekl&jumi. Pie tadiem
pieskaitama arT kiretaza (dzemdes dobuma revizija). Dazam sievietém EVRA transdermala plakstera
nelietoSanas perioda asinosana var nebiit. Ja EVRA ir lietots atbilstosi noradijumiem, kas aprakstiti
4.2. apakSpunkta, griitniecibas iestaSanas varbitiba ir maz ticama. Tacu, ja pirms pirmas nenotikus$as
asinoSanas EVRA nav lietots atbilstosi Siem noradijumiem, vai ja izpalikuSas divas asinoSanas
plaksteru nelietoSanas perioda, pirms EVRA lietosanas turpinasanas jaizslédz griitniecibas iestasanas.

Dazam sievietem p&c hormonalo kontraceptivo Iidzeklu lietoSanas var biit amenoreja vai
oligomenoreja, 1pasi gadijumos, ja $adi traucgjumi bijusi ieprieks.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi iedarbibas veidi

Piezime: lai konstatétu iespg&jamos mijiedarbibas veidus, skatit informaciju par vienlaikus lietojamo
zalu nozimé&sanu.

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Klmisko pétijumu laika pacientém, kuram C hepatita virusa infekcija (HCV) tika arsteta ar
ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru un dasabuviru saturo$am zalém ar ribavirinu vai bez ta,
sievietém, kuras lietoja tadas etinilestradiolu saturoSas zales ka kombin&tos hormonalos kontracepcijas
lidzeklus (KHKL), transaminazu (ALAT) limenis, kas vairak neka 5 reizes parsniedza normas augsgjo
robezu (NAR), tika noverots ieverojami biezak. Turklat arT pacientem, kuras arstgja ar
glekaprviru/pibrentasviru vai sofosbuviru/velpatasviru/voksilapreviru, ALAT limena paaugstinasanos
noveroja sievetém, kuras lietoja tadas etinilestradiolu saturosas zales ka KHKL (skattt
4.3.apakspunktu).
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Tade] EVRA lietotajam pirms $adas zalu kombinacijas shému izmantoSanas japariet uz citas
kontracepcijas metodes izmantoSanu (piem&ram, kontracepciju tikai ar progestagénu vai
nehormonalam metodém). EVRA lietoSanu var atsakt divas ned€las pec tam, kad pabeigta arstéSana,
izmantojot $adas zalu kombinacijas shemam.

Citu zalu ietekme uz EVRA

Mijiedarbiba iespgjama ar zalem, kuras induc€ mikrosomalos enzimus, ka rezultata iespgjams
pastiprinats dzimumhormonu klirenss un kas var izraisit asinoSanu peroralo kontracepcijas lidzeklu
lietoSanas laika un/vai kontracepcijas neveiksmi. Literattira aprakstiti $adi mijiedarbibas veidi.

Vielas, kuras palielina KHKL klirensu (samazinata KHKL efektivitate enzimu indukcijas cela),
piemeram:

barbiturati, bosentans, karbamazepins, fenitoins, primidons, rifampicins, modafinils un zales HIV
infekcijas arst€Sanai ritonavirs, nevirapins un efavirenzs un, iespgjams, ari felbamats, grizeofulvins,
okskarbazepins, topiramats un zales, kuru sastava ir augs divskautnu asinszale (Hypericum
perforatum).

Apriipe

P&c dazas dienas ilgas arst€Sanas var novérot enzimu indukciju. Maksimalu enzimu indukciju parasti
novero aptuveni pec 10 dienam, bet pec tam ta var saglabaties vismaz 4 nedelas pec zalu lietoSanas
partraukSanas.

Islaicigi

Sievietem, kuras 1slaicigi arstéSanai lieto zales, kuras inducg zales metabolizgjosos aknu enzimus, vai
atseviskas aktivas vielas, kuras inducg Sos enzimus, Tslaicigi, t.i., kamer notiek zalu vienlaiciga
lietosana un 28 dienas p&c tas partraukSanas, papildus EVRA jaizmanto kontracepcijas barjermetode.

Ja vienlaiciga zalu lietoSana turpinas ilgak par trTs nedélam, kuru laika tiek lietots plaksteris, nakamais
transdermalais plaksteris jalieto bez ierasta starplaika, kura plaksteri nelieto.

ligstosi
Sievietem, kuras arst€Sanai ilgstosi lieto enzZimus inducgjosas aktivas vielas, ieteicama cita droSa
nehormonala kontracepcijas metode.

Vielas ar mainigu ietekmi uz KHKL klirensu

Lietojot kopa ar KHKL, daudzas HIV proteazu un nenukleozidu reversas transkriptazes inhibitoru
kombinacijas, arT kombinacijas ar HCV inhibitoriem, var paaugstinat vai pazeminat estrogéna vai
progestinu koncentraciju plazma. Dazos gadijumos $o izmainu reala ietekme var bt kliniski nozimiga.

Tapec jaskata vienlaikus lietoto HIV infekcijas arst€Sanai paredze€to zalu informacija, lai uzzinatu
informaciju par iesp&jamo mijiedarbibu un jebkadus saistitos ieteikumus. Neskaidribu gadijuma
sievietém, kuras sanem proteazu inhibitoru vai nenukleozidu reversas transkriptazes inhibitoru
terapiju, papildus jaizmanto kontracepcijas barjermetode.

Etinilestradiola metabolisma inhibicija

Ir noverots, ka vienlaikus ar peroralajiem trisfazu hormonalajiem kontracepcijas Iidzekliem lietots
etorikoksibs par 50—60% palielina etinilestradiola koncentraciju plazma. Tiek uzskatits, ka
etorikoksibs paaugstina etinilestradiola koncentraciju, jo inhibe sulfotransferazes aktivitati un sadi
nomac etinilestradiola metabolismu.

EVRA ietekme uz citam zalem

Hormonalie kontraceptivie lidzekli var ietekmét dazu aktivo vielu metabolismu. Tadg] plazma un
audos var paaugstinaties (piem&ram, ciklosporina) koncentracija. Var biit nepiecieSama vienlaikus
lietoto zalu devas pielagosana.

Lamotrigins: ir noverots, ka hormonalie kontracepcijas Iidzekli vienlaicigas lamotrigina lietoSanas
laika ievérojami samazina ta koncentraciju plazma. Iesp&jams, ka to izraisa lamotrigina
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glikuronizacijas indukcija. Mingtais var vajinat krampju kontroli, tadel var bit japielago lamotrigina
deva.

Laboratoriskas analizes

Kontraceptivo steroidu lietoSana var ictekmé&t dazu laboratorisko analizu rezultatus, tostarp arT aknu,
vairogdziedzera, virsnieru un nieru funkcijas biokimiskos parametrus; (transporta) proteinu,
piem&ram, kortikosteroidus saistosa globulina un lipidu/lipoproteinu frakcijas koncentraciju plazma,
oglhidratu metabolisma, ka arT asins koagulacijas un fibrinolizes parametrus. [zmainas parasti paliek
normalajas laboratoriskajas robezas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba
EVRA nav indicgta griitniecibas laika.

Epidemiologiski petijumi liecina, ka bérniem, kuri dzimusi sievietém, kas pirms griitniecibas
iestasanas lietojusas kombin&tos peroralos kontraceptivos Iidzeklus, nav paaugstinats iedzimto defektu
risks. Vairums pasreiz€jo pétijumu rezultatu nenorada uz teratogénu iedarbibu, ja kombingtie peroralie
kontraceptivie lidzekli neti$am lietoti gritniecibas sakuma.

Ierobezotie dati par griitniecibam, kas bijuSas paklautas EVRA aktivo vielu iedarbibai p&c tam, kad
sievietes lietojusas Sos transdermalos plaksterus, iznakumiem nelauj spriest par lietoSanas droSumu
griitniecibas laika.

Petfjumos ar dzivniekiem novérotas nevélamas blakusparadibas grusnibas un laktacijas laika (skatit
5.3. apak$punktu). Pamatojoties uz datiem, kas iegti p&tijumos ar dzivniekiem, nevar izslégt iesp&ju,
ka biis paradibas, ko izraistjusi aktivo hormonu tipa vielu iedarbiba. Tomer kopgja pieredze, kas
iegiita, peroralos kontracepcijas Iidzeklus lietojot griitniecibas laika, neliecina, ka cilveékam
paredzamas nopietnas nevélamas blakusparadibas.

Ja EVRA lietosanas laika iestajas griitnieciba, EVRA lietoSana nekavéjoties japartrauc.

Atsakot EVRA lietoSanu, janem vera palielinatais VTE risks peécdzemdibu perioda (skatit 4.2. un
4.4. apakspunktu).

BaroSana ar krati

Kombinétie hormonalie kontraceptivie lidzekli var ietekm@t zidiSanu, jo tie samazina kriits piena
daudzumu un maina ta sastavu. Lidz ar to EVRA nav ieteicama lidz bridim, kad barojosa mate pilnigi
atSkir bérnu no kriits.

Fertilitate
Kad EVRA transdermalo plaksteru lietosanas ir partraukta, apauglosanas var notikt p&c kada laika.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

EVRA neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma 1pasibu apkopojums

Visizplatitakas zinotas blakusparadibas klmiskos p&tijumos bija galvassapes, slikta dusa, krasu
sapigums, kas radas attiecigi 21%, 16,6 % un 15,9% pacientu. Blakusparadibas, kas iespgjamas So

transdermalo plaksteru lietoSanas sakuma, bet péc pirmajiem trim cikliem parasti klist vajakas, ir
smeéresanas, kriiSu jutigums un slikta disa.
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AtseviSku nevélamo blakusparadibu raksturojums

Sievietem, kas lieto KHKL, konstat&ts paaugstinats arterialo un venozo trombozu, ka ari
trombembolisku notikumu risks, tai skaita miokarda infarkta, insulta, parejosu is€misku lekmju,
venozas trombozes un plausu embolijas risks, kas sikak ir aprakstits 4.4. apakSpunkta.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Drosums tika vertéts, noverojot 3322 seksuali aktivas sievietes, kas piedalijas trijos III fazes
kliniskajos pétijumos, kuru plans bija izstradats ta, lai biitu iesp&jams novertét kontraceptivo
efektivitati. Sis sievietes 6 vai 13 ciklu garuma lietoja kontracepcijas lidzeklus (EVRA transdermalos
plaksterus vai salidzinamos peroralos preparatus), san€ma vismaz vienu p&tijjuma zalu devu un no
vinam tika iegtti dati par droSumu. 1. tabula (turpmak) noraditas nevélamas blakusparadibas, kas
aprakstitas kliniskajos p&tijumos un p&cregistracijas perioda. Biezuma grupas atbilstosi MedDRA: loti
biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 lidz 1< 1/10); retak (> 1/1 000 lidz < 1/100); reti (= 1/10 000 lidz

< 1/1 000); loti reti (< 1/10 000); nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

1. tabula. Nevelamo blakusparadibu sastopamiba

Organu sistemu klasifikacija Nevelama blakusparadiba

Sastopamiba

Infekcijas un infestacijas

biezi (Vulvo)vaginala séniSu infekcija
Maksts kandidoze

reti Pustulozi izsitumi*

Pustulas lietoSanas vieta

Labdabigi, laundabigi un neprecizeti audzéji (ieskaitot cistas un polipus)

reti Aknu audzgjs*t

Krits vezis*t

Dzemdes kakla karcinoma*
Aknu adenoma*+t

Dzemdes leiomioma

Kriits fibroadenoma

Imiinas sistemas traucéjumi

retak Paaugstinata jutiba

reti Anafilaktiska reakcija*

nav zinami ledzimtas vai iegiitas angioed@mas simptomu pastiprinasanas
Vielmainas un uztures traucejumi

retak Hiperholesterinémija

Skidruma aizture
Pastiprinata &stgriba

reti Hiperglikémija*
Rezistence pret insulinu™®

Psihiskie traucejumi

biezi Garastavokla, afekta un ar trauksmi saistiti traucgjumi

retak Bezmiegs
Vajaka dzimumtieksme

reti Dusmas*
Frustracija*
Stipraka dzimumtieksme

Nervu sistemas traucejumi

loti biezi Galvassapes
biezi Migréna
Reibonis
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reti

Cerebrovaskulars notikums**+
Asinosana galvas smadzengs* ¥
Garsas sajutas traucgjumi*

Acu bojajumi

reti

| Kontaktlecu nepanesiba*

Sirds funkcijas traucejumi

reti

Arteriala trombembolija
(Akits) miokarda infarkts*f

Asinsvadu sistemas trauceéjumi

retak

reti

Hipertensija

Hipertensiva krize*
Artériju tromboze**}
Vénu tromboze**}
Tromboze* ¥

Venoza trombembolija

ElpoSanas sistemas traucejumi, kriisSu kurvja un videnes slimibas

reti

Pulmonala (artériju) tromboze* ¥
Plausu embolijaf

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

loti biezi Slikta dasa
biezi Sapes vedera
Vemsana
Caureja
V&dera uzpusanas
reti Kolits*
Aknu un/vai Zults izvades sistemas traucejumi
reti Holecistits
Zultsakmenit
Aknu bojajumi*
Holestatiska dzelte*
Holestaze*
Adas un zemadas audu bojajumi
biezi Pinnes
Izsitumi
Nieze

retak

reti

Adas reakcija
Adas kairindjums

Alopécija
Alergisks dermatits
Ekzéma
Fotosensibilizacija
Kontaktdermatits
Natrene

Eritéma

Angioneirotiska tiiska*

Eritema (multiformae, nodosum)*
Hloazmaf

Eksfoliativi izsitumi*
Generalizgta nieze

Izsitumi (eritematozi, niezosi)
Seborejisks dermatits*

15




Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi

biezi | Muskulu spazmas
Reproduktivas sistemas traucejumi un kriits slimibas

loti biezi Krits dziedzeru jutigums
biezi Dismenoreja

Maksts asino$ana un menstruala cikla traucgjumi**+
Dzemdes spazmas

Krits dziedzeru patologija

Vaginali izdalfjumi

retak Galaktoreja
Premenstrualais sindroms
Vulvovaginals sausums

reti Dzemdes kakla displazija*
Piena sekrécijas nomakums*
Izdalijumi no dzimumorganiem

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadi§anas vieta

biezi Savargums

Nespéeks

Reakcijas lietosanas vieta (eritéma, kairinajums, nieze un
izsitumi)

retak Generalizeta tiiska
Perifera tuska
Reakcijas lietoSanas vieta**

reti Sejas tiska*

Tuska ar bedrisu veidosanos*

Pietikums

Reakcijas (pieméram, abscess vai erozija) lietoSanas vieta*
Lokalizeta tiska*

Izmeklejumi
biezi Kermena masas palielinasanas
retak Paaugstinats asinsspiediens
Lipidu Iimena anomalijas**
reti Pazeminats glikozes Itmenis asinis*f

Patologisks glikozes ITmenis asinis *}

*  P&cregistracijas zinojumi.
** To vida nevélamas blakusparadibas, kas aprakstitas kliniskos p&tijumos un p&cregistracijas zinojumos.
T Skatit 4.4. apak3punktu.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lhigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma ming&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nav noveroti nopietni traucgéjumi pec netisas lielu peroralo kontraceptivo lidzeklu devu lietosanas.
Pardozesana var izsaukt sliktu dGisu vai vemSanu. Dazam sievieteém var sakties asinoSana no maksts.
Gadijuma, ja ir aizdomas par pardozeSanu, janonem visas tansdermalo kontraceptivo Iidzeklu sisteémas
un janozimé simptomatiska arstesana.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dzimumhormoni un genitalas sisteémas modulatori, progestagénu un
estrogénu fikséta kombinacija; ATK kods: GO3AA13.

Darbibas mehanisms

EVRA darbibas pamata ir etinilestradiola un norelgestromina - estrogéna un progestina nomacosa
ietekme uz gonadotropinu. Primarais darbibas mehanisms ir ovulacijas nomaksana, bet zalu
efektivitati, iesp&jams, nosaka arT izmainas dzemdes kakla glotada un endometrija.

Kliniska efektivitate un droSums
Pearl indeksi (skatit tabulu):

P&tijuma CONT- | CONT-003 | CONT-003 | CONT-004 | CONT-004 | Visi EVRA

grupa 002 EVRA COoC* EVRA COC** lietotaji
EVRA

Ciklu skaits 10 743 5831 4592 5095 4005 21 669

Kopgjais 0,73 0,89 0,57 1,28 2,27 0,90

Pearl Indekss (0,15; (0,02; 1,76) | (0,0;1,35) | (0,16;2,39) | (0,59; 3,96) | (0,44; 1,35)

(95% TI) 1,31)

Neveiksmigas 0,61 0,67 0,28 1,02 1,30 0,72

metodes (0,0, (0,0; 1,42) (0,0, 0,84) | (0,02;2,02) | (0,03;2,57) | (0,31;1,13)

izmantoSanas 1,14)

Pearl Indekss

(95% TI)

* DSG 150 pg +20 ug EE
** 50 meg LNG + 30 pg 1.-6. diena, 75 mcg LNG + 40 mcg EE 7. — 1.1 diena, 125 mcg LNG + 30 meg EE 12. —

21. diena

Lai noteiktu, vai III Fazes pétijumos (n=3319) pétijuma kopas raksturojo$ie vecuma, rases un svara
raditaji bija saistiti ar griitniecibu, tika veiktas datu izp&tes analizes. Analizes rezultati paradija, ka
nepastav sakariba starp vecumu, rasi un griitniecibu. Nemot véra svaru, 5 no 15 griitniecibam, kas
novérotas, lictojot EVRA, bija sievietém, kuru svars izejas Itmeni bija vienads vai lielaks par 90 kg.
Tas ir < 3% no petijuma kopas. Ja svars bija zem 90 kg, saistibas starp svaru un gritniecibu nebija. Lai
gan svars izskaidro tikai 10-20% svarstibu farmakokingtiskos raditajos (skatit 5.2. apakSpunktu),
lielaks griitniecibu Tpatsvars sievieSu ar svaru 90 un vairak kilogramu vidi bija statistiski ticams un
norada, ka EVRA §adam sievietém ir mazak efektiva.

Lietojot lieclakas kombingto peroralo kontraceptivo lidzeklu devas (50 mikrogrami etinilestradiola),
olnicu un endometrija véza risks samazinas. Nav pieradits, vai tas attiecas arT uz mazakam kombingto
hormonalo kontraceptivo Iidzeklu devam.

5.2. Farmakokinégtiskas Tpasibas

UzsukS$anas

Pec EVRA uzlikSanas, norelgestromina un etinilestradiola Iimenis seruma sasniedz nemainigu (plato)
Itmeni apméram péc 48 stundam. P&c transdermala plakstera nésasanas vienu nedélu norelgestromina
un EE Iidzsvara stavokla koncentracija ir attiecigi apm&ram 0,8 ng/ml un 50 pg/ml. Vairaku devu
pétijumos, norelgestromina un EE seruma koncentracija un AUC, salidzinot ar 1. cikla 1. ned€lu,
palielingjas tikai nedaudz.

Norelgestromina un etinilestardiola absorbcija peéc EVRA uzlikSanas tikai pétita atpltas centra
apstaklos (sauna, virpulvanna, skrejcelin$ un cits aerobikas vingrinajums) un auksta fidens vanna.
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Rezultati attieciba uz norelgestrominu liecingja, ka, salidzinot ar lietoSanu normalos apstaklos, nav
statistiski ticamas ietekmes uz Cy vai AUC. Attieciba uz EE, novéroja nelielu paaugstinasanos
skrejcelina un citu aerobikas aprikojuma izmantoSanas gadijuma, Cg raditaji pec Stm nodarbibam bija
normas robezas. Sos raditajus auksts fidens batiski neietekméja.

Viena kontraceptiva EVRA transdermala plakstera pagarinatas lietoSanas pétijuma, kura plaksteris tika
nésats 7 un 10 dienas, rezultati liecinaja, ka norelgestromina un etinilestradiola mérka Cs raditajs tika
saglabats 3 dienas §adas pagarinatas EVRA lieto$anas laika (10 dienas). Sie rezultati norada, ka
klmiska efektivitate saglabajas arT gadijuma, ja plakstera nomaina tiktu nokavéta par 2 pilnam dienam.

Izkliede

Norelgestromins un norgestrels (norelgestromina seruma metaboliti) izteikti sasaistas ar seruma
protetniem (> 97%). Norelgestromins piesaistas albuminiem, nevis SHBG (dzimumhormonu saistoss
globulins), bet norgestrels pamata piesaistas SHBG, kas ierobeZo ta biologisko aktivitati.
Etinilestradiols plasi piesaistas seruma albuminiem.

Biotransformacija

Norelgestromins metaboliz&jas aknas un ta metabolitos ietilpst norgestrels, kas plasi piesaistas SHBG,
un dazadi hidroksiléti un konjugéti metaboliti. Etinilestradiols arT metaboliz&jas par dazadiem
hidroksiletiem produktiem un to glikuronidiem un sulfatu konjugatiem.

Eliminacija

P&c transdermala plakstera nonemsanas vidgjais norelgestromina un etinilestradiola eliminacijas
pusperiods bija, attiecigi 28 un 17 stundas. Norelgestromina un etinilestradiola metaboliti no
organisma izdalas ar urinu un fekalijam.

Transdermalie kontraceptivie lidzekli, salidzinot ar peroraliem kontraceptiviem lidzekliem
Transdermala un perorala kombingta hormonala kontraceptiva lidzekla farmakokingtiskais profils ir
atSkirigs un, veicot So farmakokingtisko (FK) parametru tiesu salidzinajumu, jabut piesardzigiem.

P&tfjuma, salidzinot EVRA ar peroralo kontraceptivo lidzekli, kas satur norgestimatu (kas kalpoja par
pamatu norelgestromina izstradei) 250 mcg/etinilestradiolu 35 mcg, NGMN un EE Cpax vertibas bija
2-reizes augstakas subjektiem, kas lietoja peroralo kontraceptivo lidzekli salidzinajuma ar EVRA,
kamér kopgja iedarbiba (AUC un Cs;) bija salidzinama subjektiem, kuri lietoja EVRA. FK
parametriem starpsubjektu mainigums (% CV) peéc EVRA lietoSanas bija relativi augstaks neka
mainigums, kas noteikts péc perorala kontraceptiva lidzekla lietoSanas.

Vecuma, kermena svara un kermena virsmas laukuma ietekme

Vecuma, kermena svara un kermena virsmas ietekme uz norelgestromina un etinilestradiola
farmakokingtiku tika petita, apsekojot 230 veselas sievietes 9 farmakokinétiskos petijumos, kuros
viens EVRA plaksteris tika n€sats 7 dienas. Ka norelgestrominam, ta arT EE, vecuma, kermena svara
un kermena virsmas palielinaSanas bija saistita ar nelielu Css un AUC raditaju pazeminasanos. Tacu
tikai neliela dala (10-20%) kopgjo svarstibu NGMN un EE farmakokinétika péc EVRA uzlikSanas var
biit saistita ar vienu vai visiem augstakming€tiem demografiskiem faktoriem.

5.3. Preklimiskie dati par droSumu

Nekliniskie droSuma dati, pamatojoties uz tradicionaliem farmakologiska drosuma, atkartotu devu
toksicitates, genotoksicitates un kancerogéna potenciala petijumiem, neuzradija Tpasu risku cilvekiem.
Attieciba uz reproduktivo toksicitati, norelgestromins uzradija toksisku ietekmi uz augli p&tijumos ar
trusiem, bet Sadas iedarbibas droSuma slieksnis bija pietiekosi augsts. Datu par norelgestromina un
etinilestradiola kombinacijas reproduktivo toksicitati nav. Dati par norgestimata (kas kalpoja par
pamatu norelgestromina izstradei) un etinilestradiola kombinaciju norada uz fertilitates un
implantacijas efektivitates samazinasanos (Zurkas), paaugstinatu augla resorbciju (Zurkas, trusi) un,
lielas devas, sieviesu kartas pectecu dzivotspgjas un fertilitates samazinasanos (zurkas). So datu
saistiba ar ietekmi uz cilvéku nav zinama, jo Sie efekti ir interpreteti saistiba ar zinamam
farmakodinamiskam vai ar sugu saistitam iedarbibam.
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Petfjumi, kas veikti, lai novertétu EVRA ietekmi uz adu, liecin3ja, ka $ada sist€ma nevar izsaukt
sensibilizaciju un izraisa tikai nelielu kairinajumu, uzliekot uz trusa adas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pamata karta

zema blivuma pigmentgts polietiléna argjais slanis
poliestera icks€jais slanis

Vidgja karta

poliizobutiléna/polibuténa Iimviela
krospovidons

neausts poliestera audums

laurillaktats

Tresa karta

polietiléna tereftalata (PET) pleve
polidimetilsiloksana parklajums

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Neatdzes@t vai nesasaldét.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
Primarais iepakojuma materials

Maisin$ sastav no ¢etram kartam: zema blivuma polietiléna apvalka (visdzilaka karta), aluminija
folijas, zema blivuma polietiléna apvalka un argjas balinata papira kartas.

Sekundarais iepakojuma materials

Maisini ir iepakoti kartona kastites.

Katra kastite satur 3, 9 vai 18 EVRA transdermalos plaksterus atseviskos, ar foliju parklatos maisinos.
Maisini ir kartona karbina, iepakoti pa tris caurspidiga perforéta sintétiska materiala apvalka.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos
Plaksteris jauzliek uzreiz pec ta iznemsanas no aizsargmaisina.

Lai novérstu mijiedarbibu ar EVRA pielip$anas sp&ju, adas laukumam, kur tiks pieliméts EVRA
transdermalais plaksteris, nedrikst uzklat krému, losjonu vai pulveri.

P&c lietosanas transdermalais plaksteris joprojam satur ievérojamu daudzumu aktivas vielas. Atlieku
hormonali aktivas sastavdalas, nonakot tideni/8kidra vide, var bt kaitigas. Tadel izlietotie
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transdermalie plaksteri riipigi jaizmet/jaiznicina. Maisina arpus€ esosa transdermala plakstera
izmeSanai domata uzlime jaatver. Izlietotais transdermalais plaksteris jaievieto izmeSanai domata
uzIimé ta, lai lipiga virsma parklaj iekrasoto laukumu. P&c tam izmeSanai domato uzlimi aizver,
izolgjot izlietoto transdermalo plaksteri. Neizlietotas zales un izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi
viet€jam prasibam. Izlietotos transdermalos plaksterus nedrikst izmest kanalizacija vai $kidras
atkritumu apstrades sist€émas.

7. RE(}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21.

1103 Budapest

Ungarija

8. REGISTRACIJ AS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/02/223/001

EU/1/02/223/002

EU/1/02/223/003

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 2002. 22. augusts

P&dgjas parregistracijas datums: 2012. 15. jinijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par s@rijas izlaidi, nosaukums un adrese

Gedeon Richter Plc.

Gyomrai at 19-21.

1103 Budapest

Ungarija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)
So zalu PSUR iesnieg§anas prasibas ir noraditas Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko
zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas

2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas public&ti
Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemérojams.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

EVRA 203 mikrogramu/24 stundas + 33,9 mikrogramu/24 stundas transdermals plaksteris
norelgestrominum/ethinylestradiolum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viens 20 cm? liels plaksteris satur: 6 mg norelgestromina un 600 mikrogramus etinilestradiola.

Viens plaksteris izdala: 203 mikrogramus norelgestromina un 33,9 mikrogramus etinilestradiola
24 stundas.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pamata karta: zema blivuma pigmentgéts polietiléna argjais slanis, poliestera ick$¢jais slanis.

Vidgja karta: poliizobutiléna/polibuténa limviela, krospovidons, laurila laktats, neausts poliestera
audums.

Tresa karta: polietiléna tereftalata (PET) pléve, polidimetilsiloksana parklajums.

4. ZALU FORMA UN SATURS

3 transdermali plaksteri
9 transdermali plaksteri
18 transdermali plaksteri

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Neatdzeset vai nesasaldgt.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Izlietotos vai neizmantotos plaksterus nedrikst izmest kanalizacija. Skatit lietoSanas instrukciju par
atkritumu likvidesanu.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungarija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/02/223/001: 3 transdermali plaksteri
EU/1/02/223/002: 9 transdermali plaksteri
EU/1/02/223/003: 18 transdermali plaksteri

13. SERIJAS NUMURS

Serija

14. I1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

cvra

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MAISINA UZLIME

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

EVRA 203 mikrogramu/24 stundas + 33,9 mikrogramu/24 stundas transdermals plaksteris

norelgestrominum/ethinylestradiolum

2.  LIETOSANAS VEIDS

Transdermalai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Satur 1 transdermalu plaksteri.

6. CITA
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Atgadinajuma uzlimes

Lietojiet §1s uzlimes sava kalendara,
lai labak atcerétos, kad janomaina
plaksteris

Pirmais Otrais plaksteris
plaksteris
(1. nedela) (2. nedela)

Izlietoto plaksteru uzlime
[ZLIETOTO PLAKSTERU UZLIME

Ka rikoties ar izlietoto plaksteri:

[u—

nopl&siet aizsargpapiru
aizveriet lipigo uzlimi

bt

Tresais
plaksteris
(3. nedela)

izmetiet kopa ar citiem sausajiem atkritumiem.
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Pasreizéjais cikls
Nonemt
plaksteri

Uzlikt jaunu
plaksteri

ievietojiet izlietoto plaksteri ta, lai lipiga puse nosegtu iekrasoto laukumu

Nakamais cikls
Pirmais
plaksteris



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

EVRA 203 mikrogramu/24 stundas + 33,9 mikrogramu/24 stundas transdermals plaksteris
norelgestrominum/ethinylestradiolum

Svariga informacija, kas jazina par kombinétas hormonalas kontracepcijas lldzekliem (KHKL):

- pareizas lietoSanas gadijuma ta ir viena no visuzticamakajam atgriezeniskajam kontracepcijas
metodém;

- tie nedaudz palielina asins trombu veidoSanas risku vénas un arterijas, it Ipasi pirmaja liectoSanas
gada vai, atsakot kombiné&tas hormonalas kontracepcijas lidzekla lietoSanu pec 4 nedelu vai
ilgaka partraukuma;

- ludzu, nemiet to véra un apmeklgjiet arstu, ja Jums Skiet, ka Jums ir paradijusies asins tromba
simptomi (skatit 2. punktu ,,Asins trombi”).

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespe€jamam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

1. Kas ir EVRA un kadam nolukam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms EVRA lietoSanas
3. Ka lietot EVRA

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat EVRA

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir EVRA un kadam noliikam to lieto

EVRA satur divu veidu dzimumhormonus — progestagénu, kuru sauc par norelgestrominu, un
estrogénu, kuru sauc par etinilestradiolu.

Ta ka EVRA sastava ir divi hormoni, §1s zales ir "kombin&ts hormonalais kontraceptivais lidzeklis".

To lieto griitniecibas noverSanai.

2. Kas Jums jazina pirms EVRA lieto§anas

Visparigas piezimes
Pirms EVRA lietoSanas uzsakSanas Jums jaizlasa 2. punkta sniegta informacija par asins trombiem.
Ipasi svarigi ir izlastt informaciju par asins tromba simptomiem — skatit 2. punktu ,,Asins trombi”.

Nelietojiet EVRA $ados gadijumos

Jus nedrikstat lietot EVRA, ja Jums ir kads no turpmak mingtajiem stavokliem. Ja Jums ir kads no
turpmak mingtajiem stavokliem, Jums tas japastasta arstam. Arsts ar Jums parrunas citas
pretapauglosanas metodes, kas biitu Jums piemerotakas.

o ja Jums Sobrid ir (vai kadreiz ir bijis) asins trombs kajas asinsvada (dzilo vénu tromboze —
DVT), plausas (plausu embolija — PE) vai citos organos;

o ja Jums ir asinsreces traucgjumi — pieméram, C proteina deficits, S proteina deficits,
antitrombina I1I deficits, Leidena V faktors vai antifosfolipidu antivielas;

o ja Jums ir planota operacija vai ja ilgstosi nestaigajat (skatit punktu ,,Asins trombi”);

o ja Jums kadreiz ir bijusi sirdslekme vai insults;
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o ja Jums pasreiz ir (vai kadreiz ir bijusi) stenokardija (stavoklis, kas izraisa stipras sapes
kraskurvi un var biit pirma sirdslékmes pazime) vai parejosa iS€miska 1€kme (PIL — Tslaicigi
insulta simptomi);

. ja Jums ir slimiba, kas var palielinat trombu veidoSanas risku artérijas:

- smags diabgts ar asinsvadu bojajumu;

- loti augsts asinsspiediens;

- loti liels tauku (holesterina vai trigliceridu) daudzums asins;
- stavoklis, ko sauc par hiperhomocistein€miju;

o ja Jums pasreiz ir (vai kadreiz ir bijis) migrénas veids, ko sauc par ,,migrénu ar auru”

o ja Jums ir alergija pret norelgestrominu, etinilestradiolu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu
sastavdalu;

. ja Jums jebkad ir teikts, ka Jums var€tu bt kriits, dzemdes, dzemdes kakla vai maksts vezis;

o ja Jums jebkad ir bijis aknu audzgjs vai aknu slimiba, kuras del Jusu aknas vairs nedarbojas
pilnvertigi;

o ja Jums ir neizskaidrojama asino$ana no maksts;

o ja Jums ir C hepatits un Jus lietojat zales, kas satur ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru,

dasabuviru, glekapreviru/pibrentasviru vai sofosbuviru/velpatasviru/voksiapreviru (skatit ar
apakspunktu “Citas zales un EVRA”).

Nelietojiet §ts zales, ja kaut kas no ieprieks mingta ir attiecinams uz Jums. Ja Saubaties, pirms $o zalu
lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Kad nepiecieSama ipasa piesardziba, lietojot EVRA

Kad Jums jasazinas ar arstu

Nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu

o ja pamanat iespgjamus asins tromba simptomus, kas var&tu liecinat par asins trombu kaja (t.i.,
dzilo vénu trombozi), asins trombu plausas (t.i., plausu emboliju), sirdslekmi vai insultu
(skattt punktu ,,Asins trombs (tromboze)” turpmak).

So nopietno blakusparadibu simptomus, liidzu, skatit punkta , Ka atpazit asins trombu”.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms $o zalu lietoSanas Jums biis jadodas pie arsta, lai veiktu veselibas parbaudi.

Pastastiet arstam, ja kads no turpmak minétajiem traucéjumiem attiecas uz Jums.

Ja traucgjums paradas vai pastiprinas EVRA lietoSanas laika, Jums par to ari japastasta arstam:

o ja Jums ir Krona slimiba vai ¢iilainais kolits (hroniska iekaisiga zarnu slimiba);

. ja Jums ir sisteémiska sarkana vilkéde (SSV — slimiba, kas skar dabisko aizsardzibas sistemu);

. ja Jums ir hemolitiski-urémiskais sindroms (HUS — asinsreces traucgjumi, kas izraisa nieru
mazspeju);
ja Jums ir sirpjveida $tinu an€mija (iedzimta sarkano asins $iinu slimiba);

. ja Jums ir paaugstinats tauku limenis asinis (hipertrigliceridémija) vai gimeng kads ir slimojis ar

So slimibu. Hipertrigliceridémija ir saistita ar palielinatu pankreatita (aizkunga dziedzera
iekaisums) risku;

. ja Jums ir planota operacija vai ja ilgstosi nestaigajat (skatit 2. punktu ,,Asins trombi”);

. ja Jums tikko ir bijuSas dzemdibas, Jums ir palielinats asins trombu veidoSanas risks. Jums
jakonsult&jas ar arstu, pec cik ilga laika p&c dzemdibam Jus varat sakt lictot EVRA,;

. ja Jums ir zemadas veénu iekaisums (virspusgjs tromboflebits);
ja Jums ir varikozas vénas;

. ja Jums rodas angioed€mas simptomi, piemeéram, sejas, meles un/vai rikles pietikums un/vai

apgritinata riSana vai natrene kopa ar apgriitinatu elpoSanu, nekavéjoties sazinieties ar arstu.
Estrogenus saturosi lidzekli var izraisit vai pastiprinat iedzimtas un iegiitas angioedémas
simptomus.
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ASINS TROMBI

Kombinéta hormonalas kontracepcijas lidzekla, piemé&ram, EVRA, lietoSana palielina asins trombu
veidoSanas risku salidzinajuma ar situaciju, kad tas netiek lietots. Retos gadijumos asins trombs var
nosprostot asinsvadus un radit nopietnus traucgjumus.

Asins trombi var veidoties:
. veénas (sauc par ,,venozo trombozi”, ,,venozo trombemboliju” vai VTE);
. arterijas (sauc par ,,arterialo trombozi”, ,,arterialo trombemboliju” vai ATE).

Izveidojusos asins trombus ne vienmé&r iesp&jams pilniba izarstet. Reti var veidoties nopietni ilgstosi
trauc€jumi vai loti retos gadijumos slimiba var bt letala.

Svarigi atceréties, ka visparéjais nopietnu asins trombu veidoSanas risks, lietojot EVRA, ir
mazs.

KA ATPAZIT ASINS TROMBU

Nekavejoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja pamanat kadu no Siem simptomiem.

Vai Jums ir kads no Siem simptomiem? Iesp&jama slimiba

o vienas kajas pietikums vai pietikums pa kajas vai pedas Dzilo vénu tromboze
vénas gaitu, it Ipasi kopa ar:
- kajas sapem vai sapigumu, ko, iespgjams, var just
tikai piecelSanas vai staigasanas laika;
- skartas kajas paaugstinatu temperatiiru;
- kajas adas krasas izmainam, piem., balumu,
apsartumu vai zilganumu.

o peksns neizskaidrojams elpas trilkums vai atra elpoSana; Plausu embolija
o peksns klepus bez acimredzama iemesla, iesp&jams ar asins
atkleposanu;
o asas sapes kriskurvi, kas var pastiprinaties dzilas elposanas
laika;
o izteikta viegluma sajiita galva vai reibonis;
o atra vai neregulara sirdsdarbiba;
o stipras sapes vedera.

Ja neesat parliecinata, konsult&jieties ar arstu, jo daZus no Siem

simptomiem, pieméram, klepu vai elpas tritkumu, var sajaukt ar
vieglaku slimibu, piemeram, elpcelu infekcijas (piem., parastas

saaukste$anas), simptomiem.

Simptomi visbiezak paradas viena act: Tiklenes vénu tromboze (asins
. peksns redzes zudums vai trombs act)
o nesapiga neskaidra redze, kas var progresét 1idz redzes
zudumam.
o sapes, diskomforts, spiediena, smaguma sajita kraskurvi, Sirdslekme
o znaugSanas vai pilnuma sajita kriskurvi, roka vai aiz kriiSu
kaula;
o pilnuma, gremosanas traucgjumu vai smaksanas sajiita;
o diskomforta sajutas, kas ir augseja kermena dala, izstaroSana
uz muguru, zokli, rkli, roku vai véderu;
. sviSana, slikta diiSa, vemsSana vai reibonis;
o izteikts vajums, trauksme vai elpas tikums;
o atra vai neregulara sirdsdarbiba.
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o peksns sejas, rokas vai kajas vajums vai nejutigums, it ipasi | Insults
viena kermena pusg;

o peksns apjukums, runasanas vai sapraSanas gritibas;

o peksni redzes traucgjumi viena vai abas acis;

. peksni apgriitinata ieSana, reibonis, lidzsvara vai
koordinacijas zudums;

. peksnas, spécigas vai ilgstoSas nezinama iemesla
galvassapes;

o samanas zudums vai gibonis ar krampju 1ekmi vai bez tas.

Dazreiz insulta simptomi var bt Tslaicigi, stavoklim gandriz talit
pilniba normaliz&joties, bet Jums tik un ta nekavgjoties jamekle
mediciniska palidziba, jo Jums pastav otra insulta risks.

o ekstremitates pietikums vai iezilgana adas krasa; Asins trombi nosprostojusi
. stipras sapes védera (akits véders). citus asinsvadus
ASINS TROMBI VENA

Kas var notikt, ja asins trombs izveidojas vena?

o Kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzeklu lietoSana ir saistita ar palielinatu asins trombu
veido§anas risku véna (venoza tromboze). Tomér §1s blakusparadibas veidojas reti. Tas
visbiezak rodas pirmaja kombinéta hormonalas kontracepcijas Iidzekla lietoSanas gada.

o Ja asins trombs izveidojas kajas vai p&das véna, tas var izraisit dzilo vénu trombozi (DVT).

o Ja asins trombs parvietojas no kajas un iespriist plausu asinsvada, tas var izraisit plausu
emboliju.

o Asins trombs loti retos gadijumos var veidoties cita organa, piem&ram, acs, véna (tiklenes vénas
tromboze).

Kad pastav vislielakais asins trombu veidoSanas risks vena?

Vislielakais asins tromba veidoSanas risks véna ir pirmaja kombinéta hormonalas kontracepcijas
lidzekla lietoSanas gada, lietojot So Iidzekli pirmo reizi. Risks var bt palielinats ari, atsakot kombing&ta
hormonalas kontracepcijas Iidzekla (t2 pasa vai cita) lietosanu p&c 4 ned€lu vai ilgaka partraukuma.

Risks samazinas p&c pirma lietosanas gada, bet joprojam saglabajas nedaudz augstaks salidzinajuma ar
situaciju, ja Jus nelietotu kombingto hormonalas kontracepcijas lidzekli.

Partraucot lietot EVRA, asins trombu veidoSanas risks dazu ned€lu laika atgriezas normas [iment.

Kads ir asins tromba veidoSanas risks?
Risks ir atkarigs no Jiisu personiga VTE riska un lietota kombiné&tas hormonalas kontracepcijas
lidzekla veida.

Kopgjais asins tromba veidoSanas risks kaja vai plausas (DVT vai PE), lietojot EVRA, ir mazs.

- Aptuveni 2 no 10 000 sievietem, kuras nelieto nevienu kombingtas hormonalas kontracepcijas
lidzekli un nav griitnieces, viena gada laika veidosies asins trombs.

- Aptuveni 5-7 no 10 000 sievietem, kuras lieto kombingtas hormonalas kontracepcijas lidzekli,
kas satur levonorgestrelu, noretisteronu vai norgestimatu, viena gada laika veidosies asins
trombs.

- Aptuveni 6-12 no 10 000 sievietém, kuras lieto kombing&tas hormonalas kontracepcijas lidzekli,
kas satur etonorgestrelu vai norelgestrominu, pieméram, EVRA, viena gada laika veidosies
asins trombs.

- Asins tromba veidoSanas risks mainas atkariba no personigas slimibu véstures (skatit ,,Faktori,
kas palielina asins tromba veidosanas risku” turpmak).
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Asins tromba veidoSanas risks
viena gada laika

Sievietes, kuras nelieto kombinétas hormonalas Aptuveni 2 no 10 000 sievietem
kontracepcijas tabletes/plaksterus/vaginalas ievadiSanas
sistémas un kuram nav griitniecibas

Sievietes, kuras lieto kombinétas hormonalas kontracepcijas | Aptuveni 5-7 no 10 000 sievieteém
tabletes, kas satur levonorgestrelu, noretisteronu vai
norgestimatu

Sievietes, kuras liecto EVRA Aptuveni 6-12 no 10 000 sievietem

Faktori, kas palielina asins trombu veido$anas risku véna

Asins trombu veidosanas risks, lietojot EVRA, ir mazs, bet dazi stavokli So risku palielina. Jums ir

lielaks risks:

. ja Jums ir liels liekais svars (kermena masas indekss (KMI) lielaks neka 30 kg/m2);

o ja kadam tuvam gimenes loceklim kadreiz ir bijis asins trombs kaja, plausas vai cita organa
relativi neliela vecuma (piem., jaunakam par 50 gadiem). Saja gadijuma Jums vargtu bat
iedzimti asinsreces traucgjumi;

. ja Jums tiek planota operacija vai ja ilgstosi nestaigajat traumas vai slimibas vai iegipsétas kajas
del. Tespgjams, ka EVRA lietoSanu vajadzgs partraukt vairakas ned€las pirms operacijas vai
laika, kam&r mazak kustaties. Ja Jums japartrauc EVRA lietoSana, jautajiet arstam, kad varat
atsakt ta lietoSanu;

o palielinoties vecumam (it Tpasi, ja esat vecaka par 35 gadiem);

o ja Jums ir bijusas dzemdibas pirms mazak neka paris ned€lam.

Palielinoties traucgjumu skaitam, palielinas asins tromba veidoSanas risks.

Celosana ar lidmasinu (>4 stundas) var Tslaicigi palielinat asins trombu veidoSanas risku, it 1pasi, ja
Jums ir citi mingtie riska faktori.

Svarigi ir pastastit arstam, ja kads no Siem traucgjumiem attiecas uz Jums, pat ja neesat Tsti
parliecinata. Arsts var izlemt, ka japartrauc EVRA lietosana.

Ja EVRA lictoSanas laika mainas kads no iepriek§ minétajiem stavokliem, pieméram, tuvam gimenes
loceklim izveidojas nezinama iemesla tromboze vai Jums izteikti palielinas svars, pastastiet par to
savam arstam.

ASINS TROMBU VEIDOSANAS ARTERIJA

Kas var notikt, ja asins trombs izveidojas arterija?
Tapat ka asins tromba veidosanas véna, tromba veidoSanas artérija var radit nopietnus trauc&umus.
Pieméram, tas var izraisit sirdslékmi vai insultu.

Faktori, kas palielina asins trombu veidoSanas risku artérija

Svarigi ir atzimét, ka sirdslekmes vai insulta risks, lietojot EVRA, ir loti mazs, bet tas var palielinaties:

. palielinoties vecumam (vairak neka aptuveni 35 gadi);

. ja Jus smekejat. Lietojot kombingtas hormonalas kontracepcijas lidzekli, piem&ram EVRA,
ieteicams partraukt smek&sanu. Ja nevarat partraukt smekeSanu un esat vecaka par 35 gadiem,
arsts var ieteikt Jums lietot cita veida kontracepcijas lidzekli;

. ja Jums ir liekais svars;

. ja Jums ir augsts asinsspiediens;

. ja tuvam Jasu gimenes loceklim ir bijusi sirdslékme vai insults relativi neliela vecuma (mazak
neka aptuveni 50 gadu vecuma). Sada gadijuma Jums ar var bit lielaks sirdslékmes vai insulta
risks;

. ja Jums vai kadam tuvam gimenes loceklim ir augsts tauku (holesterina vai trigliceridu) limenis
asints;

. ja Jums ir migréna, it Ipasi migréna ar auru;
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o ja Jums ir sirds slimiba (varstula slimiba, sirds ritma trauc€jumi, ko sauc par prickskambaru
mirdzéSanu);
o ja Jums ir diabéts.

Ja Jums ir vairak neka viens no Siem stavokliem vai kads no tiem ir Ipasi smags, asins trombu
veidoSanas risks var palielinaties vél vairak.

Ja EVRA lietoSanas laika mainas kads no iepriek§ mingtajiem stavokliem, piemeram, Jis sakat
smékét, tuvam gimenes loceklim izveidojas nezinama iemesla tromboze vai Jums izteikti palielinas
svars, pastastiet par to savam arstam.

Psihiskie traucejumi

Dazas sievietes, lietojot hormonalas kontracepcijas Iidzeklus, tostarp EVRA, ir zinojusas par depresiju
vai nomaktu garastavokli. Depresija var biit nopietna un reiz€m var novest pie domam par pasnavibu.
Ja Jums rodas garastavokla parmainas un depresijas simptomi, pec iespgjas drizak sazinieties ar arstu,
lai sapemtu turpmaku medicinisko palidzibu.

Pirms EVRA lietoSanas konsult&jieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu arf tad, ja Jums ir vai
EVRA lietoSanas laika pastiprinas kads no talak mingtajiem stavokliem:

ja skiet, ka Jums var€tu biit iestajusies griitnieciba;

ja Jums ir galvassapes, kas pastiprinas vai rodas biezak;

ja Jisu kermena masa ir 90 kg vai vairak;

ja Jums ir augsts asinsspiediens vai Jiisu asinsspiediens paaugstinas;

ja Jums ir Zultsptsla slimiba, tostarp zultsakmeni vai zultspisla iekaisums;

ja Jums ir probléma saistiba ar asinim, ko déve par porfiriju;

ja Jums ir nervu sisteémas trauc€jumi, kas izpauzas ar pe€kSnam kermena kustibam un ko sauc par
Sidenhama horeju;

ja Jums griitniecibas laika bijusi izsitumi uz adas ar piislu veidosanos (ko sauc par griitniecibas
herpes);

ja Jums ir dzirdes zudums;

ja Jums ir cukura diabgts;

ja Jums ir depresija;

ja Jums ir epilepsija vai jebkadas citas problémas, kas var izraisit krampju 1€kmes (konvulsijas);
ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi, tai skaita dzeltena ada un acu baltumi (dzelte)

ja Jums ir vai ir bijusi "griitniecibas plankumi”. Tie ir dzeltenbrini plankumi, Tpasi uz sejas (to
sauc par hloazmu). Sie plankumi var arT pilniba neizzust pec EVRA lietosanas partrauk$anas.
Aizsargajiet savu adu no saules gaismas un ultravioleta starojuma. Tas var noverst sadu
plankumu veidosanos vai pastiprinasanos;

. ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi.

Ja neesat parliecinata, vai kaut kas no iepriek§ mingta ir attiecinams uz Jums, pirms EVRA lietosanas
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Seksuali transmisiva slimiba

Sis zales nenovérs inficg$anos ar HIV (AIDS) un citam seksuali transmisivam slimibam. Sadas
slimibas ir hlamidioze, dzimumorganu Aerpes, dzimumorganu karpas, gonoreja, B hepatits, sifiliss.
Lai pasargatu sevi no §tm slimibam, vienmer lietojiet prezervativus.

Mediciniskie izmekléjumi

. Ja Jums javeic asins vai urina analizes, pastastiet arstam vai laboratorijas darbiniekam par
EVRA lietosanu, jo hormonalie kontraceptivie lidzekli var ietekmét dazu izmeklgjumu
rezultatus.

Bérni un pusaudzi

EVRA lietosana nav pétita beérniem un pusaudzeém Iidz 18 gadu vecumam. EVRA nedrikst lietot
meiten&m un pusaudzém, kuram vél nav bijusas pirmas menesreizes.
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Citas zales un EVRA
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojusi vai varétu
lietot.

Nelietojiet EVRA, ja Jums ir C hepatits un lietojat zales, kas satur
ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru, dasabuviru, glekapreviru/pibrentasviru vai
sofosbuviru/velpatasviru/voksiapreviru, jo var palielinaties aknu funkcijas noteikSanai paredzeto
asinsanalizu rezultatu vertibas (paaugstinaties aknu enzima AIAT Iimenis). Pirms sakt arst€Sanu ar §Tm
zalém, arsts Jums parakstis cita veida kontracepcijas lidzekli. EVRA lietosanu var atsakt aptuveni
divas nedglas p&c So zalu lietoSanas pabeigSanas. Skatit apakSpunktu “Nelietojiet EVRA $ados
gadijumos”.

Noteiktas zales un augu valsts [idzekli var nelaut EVRA darboties, ka paredzets. Tada gadijuma Jums

var iestaties griitnieciba vai rasties neparedz€ta asinosana.

Pie tadam zalém pieder zales $adu slimibu arsteésanai:

o dazas pretretrovirusu zales, kas tiek lietotas HIV/AIDS un C hepatita virusa infekciju arst€Sanai
(ta dévetie proteazu inhibitori un nenukleozidu reversas transkriptazes inhibitori, piemeéram,
ritonavirs, nevirapins, efavirenzs);

o zales infekciju arstéSanai (pieméram, rifampicins, un grizeofulvins);

o pretkrampju lidzekli (piemeram, barbiturati, topiramats, fenitoins, karbamazepins, primidons,
okskarbazepins un felbamats);

o bosentans (zales, ko lieto pret augstu asinsspiedienu plausu asinsvados);

o asinszale (augu Iidzekli depresijas arst€Sanai).

Ja Jis lietojat jebkuras no §im zalém, Jums var nakties izmantot citu kontracepcijas metodi (piemeram,
prezervativus, diafragmu vai putas). Dazu $o zalu nevélama ietekme uz zalu darbibu var ilgt pat

28 dienas péc to lietoSanas partraukSanas. Konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu par citu
pretapauglosanas metodi, ja Jus vienlaikus lietojat EVRA un kadu no augstak minétajam zalem.

EVRA var mazinat dazu citu zalu efektivitati. Sadas zales ir, pieméram:
o ciklosporinu saturosas zales;
o lamotrigins, kuru lieto epilepsijas arst€Sanai [tas var palielinat krampju 1ekmju risku].

Jusu arstam var bt japielago citu zalu deva. Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Gritnieciba un baro$ana ar kriti

o Nelietojiet §ts zales, ja Jums ir iestajusies griitnieciba vai Jus domajat, ka Jums var&tu bt
iestajusies griitnieciba.

o Nekavgjoties partrauciet So zalu lietosanu, ja Jums iestajusies gritnieciba.

o Nelietojat §Ts zales, ja barojat bernu ar kriti vai planojat to darft.

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Lietojot §1s zales, var vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Ar kombinéto hormonalo kontraceptivo lidzeklu lietoSanu saistitais risks

Talak sniegtas informacijas pamata ir informacija par kombingtajam pretapaugloSanas tabletem. Ta ka
EVRA transdermalo plaksteru sastava ir tadi pasi hormoni, kadus izmanto pretapauglosanas tabletgs,
domajams, ka ar risks ir lidzigs. Visas kombingtas pretapauglosanas tabletes ir saistitas ar risku, kura
rezultata iesp&jama invaliditate vai nave.
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Nav pieradits, ka transdermalie plaksteri, pieméram, EVRA, biitu drosaki par kombingtajam
pretapauglosanas tabletem, ko lieto iekskigi.

Kombinétie hormonalie kontraceptivie lidzekli un vezis

Dzemdes kakla vezis
Sievietem, kas lietojusas kombin&tus hormonalos kontraceptivos lidzeklus, biezak atklats dzemdes
kakla vezis. Tacu to var izraistt citi c€loni, tai skaita seksuali transmisiva slimiba.

Krits veézis

Sievietem, kas lieto kombingtos hormonalos kontraceptivos lidzeklus, biezak konstate kriits vézi. Tacu
pastav iesp&ja, ka kombing&tie hormonalie kontraceptivie lidzekli tom&r nav palielinajusi krits véza
izplatibu sievieSu vidi. lesp&jams, ka sievietes, kuras lieto kombing&tos hormonalos kontraceptivos
lidzeklus, tiek biezak parbauditas. Tas var nozimét, ka ir vairak iesp&ju konstatet kriits vézi. Pec tam,
kad hormonalo kontraceptivo lidzeklu lietosana ir beigta, palielinatais risks pakapeniski samazinas.
Pec 10 gadiem Sis risks ir tikpat liels ka cilvekiem, kas nekad nav lietojusi kombin&tos hormonalos
kontraceptivos Iidzeklus.

Aknu vezis

Retos gadijumos sievietém, kuras lieto kombin&tos hormonalos kontraceptivos Iidzeklus, ir konstateti
aknu audzgji, kas nav vézis. V&l retak ir konstateti audzg&ji, kas ir vézis. Tas var izraisit asinoSanu
organisma, liekot just stipras sapes veédera rajona. Ja ta notiek ar Jums, nekavéjoties konsultéjieties
ar arstu.

3. Ka lietot EVRA

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

o Pretgja gadijuma palielinas griitniecibas iespgjamiba.
o Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.
o Vienme@r turiet pieejamus nehormonalos kontraceptivos Iidzeklus (piem&ram, prezervativus,

putas vai siikli) ka rezervi gadijumam, ja rastos kltime, lietojot plaksteri.

Cik daudz plaksteru lietot
o 1., 2. un 3. nedela: uzlimgjiet vienu plaksteri un n€sajiet to tiesi septinas dienas.
o 4. nedela: $aja nedgla plaksteri nenésajiet.

Ja iepriekseja cikla laika Jus nelietojat hormonalu kontracepcijas lidzekli

. Jis varat sakt So zalu lietoSanu pirmaja nakamo menstruaciju diena.

. Ja kops$ ménesreizu sak$anas ir pagajusi viena diena vai vairak dienu, konsult&jieties ar arstu par
1slaicigu nehormonala kontracepcijas Iidzekla izmantosanu.

Ja iekskigi lietojamas kontraceptivas tabletes aizstajat ar EVRA

Ja iekskigi lietojamas kontraceptivas tabletes aizstajat ar EVRA, rikojieties $adi:
. Sagaidiet, [1dz Jums sakas menstruacijas.

. Pirmo plaksteri uzlimgjiet 24 stundu laika no menstruaciju sakuma briza.

Ja plaksteris tiek uzliméts v&lak par menstruaciju pirmo dienu:
. lidz 8. dienai, kad mainat plaksteri, jaizmanto arT nehormonala pretapauglo$anas metode.

Ja menstruacijas nesakas 5 dienu laika p&c pedgjas kontraceptivas tabletes lietoSanas, pirms So zalu
lietoSanas sakSanas konsult&jieties ar savu arstu.
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Ja tikai progestagénu saturosas tabletes, implantu vai injekcijas aizstajat ar EVRA

J Jus varat sakt lietot $Ts zales jebkura diena pec tikai progestagénu saturoSu "minitablesu”
lietoSanas partraukSanas, implanta iznem$anas diena vai diena, kad biitu javeic nakama
injekcija.

o Pirmaja diena péc tikai progestagénu saturoSu tablesu lietoSanas partrauksanas, implanta
iznemsSanas vai nakamas injekcijas veikSanas diena uzlimgjiet plaksteri.

. Lidz astotai dienai, kad mainat savu plaksteri, izmantojiet arT nehormonalu kontracepcijas
lidzekli.

Péc mediciniska vai spontana aborta pirms gritniecibas 20. nedelas
o Konsultgjieties ar arstu.

° Jus varat sakt lietot $1s zales tulit.

Ja Jus sakat lietot §1s zales vienu vai vairakas dienas pec mediciniska vai spontana aborta,
konsultgjieties ar arstu par 1slaicigu nehormonala kontracepcijas lidzekla izmantoSanu.

Péc mediciniska vai spontana aborta péc griitniecibas 20. nedelas
o Konsultgjieties ar arstu.

Jiis varat sakt $o zalu lietoSanu 21. diena p&c mediciniska vai spontana aborta vai art nakamo
meénesreizu pirmaja diena atkariba no ta, kur§ no Siem notikumiem ir pirmais.

Péc dzemdibam

. Konsultgjieties ar arstu.
. Ja Jums dzimis bérns un nebarojat vinu ar kriiti, Jis nedrikstat sakt $o zalu lietoSanu atrak par
4 nedélam péc dzemdibam.
. Ja sakat So zalu lietoSanu vairak neka 4 nedelas péc dzemdibam, pirmas 7 dienas, kad lietojat So

plaksteri, izmantojiet ar1 citu nehormonalu pretapauglosanas metodi.

Ja kops bérna piedzimSanas Jums bijis dzimumakts, sagaidiet pirmas ménesreizes vai konsultgjieties ar
arstu, lai pirms $o zalu lietoSanas sakSanas parliecinatos, ka Jums nav iestajusies griitnieciba.

Ja barojat bérnu ar krati

. Konsultgjieties ar arstu.

. Nelietojiet $1s zales, ja barojat bérnu ar kriti vai planojat to darit (skatit ar 2. punktu
,,Griitnieciba un barosana ar kruti”).

Svariga informacija, kas jaievero, lietojot plaksteri

° Mainiet EVRA viena un taja pasa diena katru ned€lu. Ta jadara tadel, ka plaksteris darbojas

7 dienas.

Nekada gadijuma nengsajiet vienu plaksteri ilgak neka 7 dienas.

Vienlaicigi nésajiet tikai vienu plaksteri.

Negrieziet un neparveidojiet plaksteri.

Nelmmgjiet plaksteri uz apsartusas, kairinatas vai sagrieztas adas.

Lai plaksteris darbotos, ka paredzets, tam jabit stingri pielipusam adai.

Stingri piespiediet plaksteri, I1dz stari ir kartigi pielipusi.

Uz adas, kur limgjat plaksteri, un plakstera tuvuma nelietojiet krémus, ellas, losjonus, piideri vai

kosmétiku. Tas var izraisit plakstera atlim&Sanos.

o Nelieciet jauno plaksteri uz tas pasas adas vietas, kur atradas iepriek$gjais plaksteris. Tada
gadijuma pastav lielaks kairinajuma risks.

o Katru dienu parbaudiet adu, lai parliecinatos, ka plaksteris nav nokritis.

o Turpiniet lietot plaksterus arT tad, ja Jums nav biezu dzimumkontaktu.
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Ka lietot plaksteri
O S S Pirmaja reizg, kad lietojat EVRA plaksteri, nogaidiet, 1idz sakas
menstrualais cikls.

. Pirmo plaksteri uzlimgjiet 24 stundu laika no menstruacijas sakuma
briza.

. Ja plaksteris uzliméts velak par menstruacijas pirmo dienu, Iidz
8. dienai, kad mainat plaksteri, izmantojiet arT nehormonalo
kontracepciju.

. Diena, kad uzliméts pirmais plaksteris, ir 1. diena. ST diena katru

nedélu biis diena, kad jamaina plaksteris.

Izvelieties vietu uz kermena, kur Iimét plaksteri.

= e Vienmér Iimgjiet plaksteri uz tiras sausas adas bez apmatojuma.

. To var [im&t uz sezamvietas, védera, augSdelma ar¢jas dalas vai
muguras augsejas dalas, kur gar to nerivesies pieguloss apgerbs.

. Nekada gadijuma neliméjiet plaksteri uz kratim.

Ar pirkstiem atveriet folijas maisinu.

. Atveriet to, raujot gar malu (neizmantojiet Skeres).

. Stingri satveriet plaksteri aiz stiira un uzmanigi iznemiet to no folijas
maisina.

. Uz plakstera ir caurspidigs aizsargmaterials.

J Dazkart plaksteri var biit pielipusi maisina
iekSpusei — uzmanieties, lai plakstera iznemsanas laika netiktu
nejausi norauts caurspidigais aizsargmaterials.

o P&c tam nonemiet pusi no caurspidiga parklajuma (skat. attelu).

o Centieties nepieskarties ITmgjosajai virsmai.

Uzlieciet plaksteri uz adas.

. P&c tam nonemiet otru parklajuma dalu.

\ . Ar delnu stingri piespiediet plaksteri un turiet 10 sekundes.
. Parliecinieties, ka malas ir stingri pielipusas.
Nesajiet plaksteri 7 dienas (vienu nedglu).
' O calendar O
. Pirmaja plakstera mainiSanas diena, proti, 8. diena, nonemiet
Day | |/ 4 izlietoto plaksteri.
I . Talit uzlieciet jauno plaksteri.
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. 15. diena (3. nedela) nonemiet izlietoto plaksteri.
. Uzlimgjiet nakamo jauno plaksteri.

O calendar O

Tadgjadi plaksteri tiek lietoti pilnas tris nedglas.

Lai palidzétu noverst kairinajumu, neliméjiet jauno plaksteri tieSi uz
tas pasas vietas, kur atradas ieprieksejais plaksteris.

O alendar_ O 4. nedgla (no 22. lidz 28. dienai) plaksteris nav janesa.
g . Saja laika Jums jabiit menstruacijai.
'ﬂlﬂb . Saja nedgla pret griitniecibas iesta$anos Jiis esat aizsargata tikai tad,

ja laicigi tiek sakts lietot nakamais plaksteris.

Nakamaja cetru nedelu cikla

Day |
. Uzlimgjiet jauno plaksteri ierastaja plakstera mainiSanas diena, proti,
nakamaja diena péc 28. dienas.
. Dariet to neatkarigi no ta, kad sakas vai beidzas menstruacija.

Ja vElaties pariet uz citu plakstera mainiSanas dienu, konsultgjieties ar arstu. Jums bis japabeidz
pasreizgjais cikls un pareiza diena janonem tresais plaksteris. Ceturtas ned€las laika varat izveleties
jaunu plakstera maini$anas dienu un taja uzIimét pirmo plaksteri. Bez plakstera Jis drikstat biit ne
vairak neka 7 dienas p&c kartas.

Ja velaties aizkavet ménesreizes, ceturta ned€la nevis nelietojiet plaksteri, bet gan ceturtas nedélas
sakuma (22. diena) to uzlimgjiet. Jums var rasties viegla asinoSana vai starpmenstruala asinosana.
Nelietojiet vairak par 6 plaksteriem pec kartas (tatad ne ilgak par 6 nedelam). Kad esat lietojusi

6 plaksterus péc kartas (tatad pec 6 nedelam), septitaja nedela nelietojiet plaksteri. P&c 7 dienam, kad
neesat lietojusi plaksteri, uzlieciet jaunu plaksteri un atsaciet lieto$anas ciklu, So dienu pienemot par
cikla pirmo dienu. Pirms pienemt Iémumu par ménesreizu aizkavesanu, konsultgjieties ar savu arstu.

Ikdienas darbibas plaksteru nésasanas laika

o Ikdienas darbibam, pieméram, ieSanai vanna vai dusa, pirts apmeklésanai vai fiziskam
aktivitateém, nevajadzetu ietekmét to, cik labi darbojas plaksteris.

° Plaksteris ir veidots ta, lai paliktu uz adas, veicot $adas darbibas.

o Tomeér p&c $adam darbibam Jums japarliecinas, ka plaksteris nav nokritis.

Ja Jums japarlimeé plaksteris cita vieta uz kermena diena, kad nav ierasta plakstera mainiSanas
diena
Ja plaksteris rada kairinajumu vai Jus jiitaties neérti, nésajot to:

o Jiis to varat nonemt un aizstat ar jaunu plaksteri uz citas kermena dalas, lidz pienak nakama
plakstera mainiSanas diena;
. vienlaicigi Jus drikstat lietot tikai vienu plaksteri.

Ja Jums ir griiti atcereties, ka jamaina plaksteris

. Konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Vins/vina var plakstera mainu padarit Jums
vieglaku. Vin$/vina var parrunat ar Jums arf to, vai Jums nepiecieSama cita kontracepcijas
metode.
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Ja plaksteris Kkliist valigs, pacelas ta malinas vai tas nokrit

Mazak neka vienu dienu (I1dz 24 stundas)

Centieties uzlimét plaksteri atpakal vai tlit uzlimgjiet jaunu plaksteri.
Papildu kontracepcija nav nepiecie$ama.

Plakstera mainiSanas dienai japaliek nemainigai.

Neméginiet uzlimét plaksteri atpakal:

- ja tas vairs nelip;

- ja tas ir salipis vai pielipis citai virsmai;

- ja tam ir pielipis cits materials;

- ja plaksteris kluvis valigs vai nokritis jau otrreiz.

o Nelietojiet lipigas lentas vai aps€jus, lai noturétu plaksteri vieta.
o Ja plaksteri nevar uzIimét atpakal, talit uzlimgjiet jaunu plaksteri.

Ilgak par vienu dienu (24 stundas vai vairak) vai ja nezinat, cik ilgi ta bijis

. Tlit saciet jaunu Cetru nedelu ciklu, uzlimgjot jaunu plaksteri.
. Tagad Jums ir cita 1. diena un cita plakstera mainiSanas diena.
. Jauna cikla pirmaja nedela Jums papildus jaizmanto nehormonala kontracepcija.

Neieverojot $os noradijumus, Jums var iestaties gritnieciba.
Ja esat aizmirsusi nomainit plaksteri

Jebkura cikla sakuma (1. nedela (1. diena))
Ja esat aizmirsusi uzlimét plaksteri, Jiis varat biit paklauta Tpasi lielam griitniecibas iestasanas riskam.

. Vienu nede€lu Jums papildus jaizmanto nehormonala kontracepcija.
. Uzlimgjiet jauna cikla pirmo plaksteri, tiklidz atceraties.
. Tagad Jums ir cita plakstera mainiSanas diena un cita 1. diena.

Cikla vidii (2. vai 3. nedela)

Ja esat aizmirsusi nomaintt plaksteri vienu vai divas dienas (Iidz 48 stundas)
. Jums jauzlime jaunais plaksteris, tiklidz atceraties.

. Nakamo plaksteri p&c tam limgjiet ierastaja plakstera mainiSanas diena.

Papildu kontracepcija nav vajadziga.

Vairak neka 2 dienas (48 stundas vai ilgak)

. Ja esat aizmirsusi nomainit plaksteri vairak neka 2 dienas, Jums var iestaties griitnieciba.
. Tiklidz atceraties, Jums jasak nakamais ¢etru nedelu cikls, uzlimg&jot jaunu plaksteri.

J Tagad Jums ir cita plakstera mainiSanas diena un cita 1. diena.

J Jauna cikla pirmaja ned€la Jums jaizmanto rezerves kontracepcija.

Cikla beigas (4. nedela)

Ja esat aizmirsusi nonemt plaksteri

o Nonemiet to, tiklidz atceraties.

J Saciet nakamo ciklu ierastaja plakstera mainiSanas diena, proti, nakamaja diena p&c 28. dienas.

Papildu kontracepcija nav vajadziga.

Ja, lietojot EVRA, Jums iztrukst menstruacijas vai tas ir neregularas
Sis zales var izraisit neparedzetu asinosanu no maksts vai smeréSanos nedélas, kad neésajat plaksteri.

o Tas parasti beidzas péc daziem pirmajiem cikliem.
o Smergsanos un vieglu asinoSanu var izraisit ar1 plaksteru kliidaina lietosana.
o Turpiniet lietot §is zales un tad, ja asinoSana turpinas ilgak par pirmajiem trim cikliem,

konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Ja nedgla, kad nenésajat EVRA plaksteri (4. ned€la), Jums nesakas menstruacija, Jums joprojam
jalieto jaunais plaksteris ierastaja plakstera mainiSanas diena.

o Ja lietojat §1s zales pareizi un Jums nav menstruaciju, tas obligati nenozimg, ka Jums ir
iestajusies grutnieciba.
o Tomeér, ja Jums iztrikst divas menstruacijas péc kartas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, jo

Jums var bt iestajusies gritnieciba.

Ja esat lietojusi EVRA vairak neka noteikts (vairak par vienu EVRA plaksteri viena reize)
Nonemiet plaksterus un nekavejoties konsult&jieties ar arstu.

Ja tiek lietots parak daudz plaksteru, Jums var but §adi traucgjumi:
° slikta diiSa vai vemsSana;
o asino$ana no maksts.

Ja partraucat lietot EVRA

Jums var bt neregulara asinoSana, neliela asinoSana vai arT menstruaciju var nebut vispar. Tas parasti
notiek pirmajos 3 mé&nesos un jo 1pasi tad, ja Jums bija neregularas menstruacijas, ar1 pirms sakat lietot
§ts zales.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Ja Jums
rodas jebkadas blakusparadibas, it Ipasi smagas un ilgstosas, vai izmainas veselibas stavokli, kuras péc
Jisu domam varétu bt radijis EVRA, lidzu, konsultgjieties ar arstu.

Ja Jums rodas angioedémas simptomi, pieméram, sejas, méles un/vai rikles pietikums un/vai
apgriitinata riSana vai natrene kopa ar apgriitinatu elpoSanu, nekavgjoties sazinieties ar arstu (skatit art
punktu “Bridinajumi un piesardziba lietoSana”).

Palielinats asins trombu veidosanas risks vénas [venoza trombembolija (VTE)] vai asins trombu
veidoSanas risks arterijas [arteriala trombembolija (ATE)] pastav visam sievietem, kas lieto
kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzeklus. Sikaku informaciju par dazadajiem riskiem, lietojot
kombing&tas hormonalas kontracepcijas lidzeklus, lidzu, skatit 2. punkta ,,Kas Jums jazina pirms
EVRA lietosanas”.

Loti biezas blakusparadibas (var skart vairak neka vienu no katram 10 sievietéem):

. galvassapes,
. slikta dusa,
o kraisu jutigums.

Biezas blakusparadibas (var skart ne vairak ka vienu no katram 10 sievietém):

o maksts rauga sénisu infekcija, ko dazkart déve par piena séniti;

o garastavokla traucgjumi, piemeram, depresija, garastavokla izmainas vai svarstibas, trauksme,
raudasana;

reibonis;

migréna;

v&dera sapes vai uzptsanas;

vemsana vai caureja;

pinnes, izsitumi, adas nieze vai adas kairinajums;

muskula spazmas;

krits dziedzera simptomi, piem&ram, sapes, palielinasanas vai mezgli krutt;

menstrualas asinosSanas izmainas, dzemdes spazmas, sapigas menstruacijas, izdalijumi no
maksts;
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trauc€jumi plakstera pielipinasanas vieta, piemeéram, adas apsartums, kairinajums, nieze vai
1zsitumi;

noguruma vai vispargja savarguma sajiita;

kermena masas palielinasanas.

Retakas blakusparadibas (var skart ne vairak ka vienu no katram 100 sievietem):

alergiska reakcija, natrene;

pietikums, jo kerment uzkrajas skidrums;

augsts taukvielu (piem&ram, holesterina vai trigliceridu) Itmenis asinis;
miega trauc&jumi (bezmiegs);

vajaka dzimumtieksme;

ckzéma, adas apsartums;

patologiska mates piena veidoSanas;

premenstrualais sindroms;

maksts sausums;

citi traucgjumi plakstera pielipinaSanas vieta;

pietiikums;

paaugstinats asinsspiediens vai asinsspiediena paaugstinasanas;
pastiprinata &stgriba;

matu izkriSana;

jutiba pret saules gaismu.

Retas blakusparadibas (var skart ne vairak ka vienu no katram 1000 sievietem):

bistami asins trombi véna vai arterija, piemeram:

- kaja vai péda (t.i., DVT);

- plausas (t.i., PE);

- sirdslekme;

- insults;

- mikroinsults vai Tslaicigi insultam Iidzigi simptomi, ko sauc par parejosu is€misku l€kmi
(PIL);

- asins trombi aknas, kungi/zarnas, nieres vai acl.

Asins tromba veidoSanas iesp&ja var biit lielaka, ja Jums ir citi stavokli, kas palielina So risku

(stkaku informaciju par stavokliem, kas palielina asins trombu veidoSanas risku un asins tromba

simptomus skatit 2. punkta);

krits, dzemdes kakla vai aknu vézis;

adas patologijas plakstera uzlik$anas vieta, pieméram, adas izsitumi kopa ar puslisiem vai

¢alam;

labdabigi krits vai aknu audzgji;

dzemdes fibroidi;

dusmas vai frustracijas sajiita;

pastiprinata dzimumtieksme;

garSas sajiitas traucgjumi;

kontaktlécu nepanesiba;

peksna loti izteikta asinsspiediena paaugstinasanas (hipertensijas krize);

zultsptsla vai resnas zarnas iekaisums;

dzemdes kakla $tinu anomalijas;

briini plankumi uz sejas;

zultsakmeni vai zultsvadu nosprostojums;

dzeltena ada un acu baltumi;

patologisks cukura vai insulina [imenis asinis;

smaga alergiska reakcija, kas var ietvert sejas, lipu, mutes, méles vai rikles tasku, kas var

apgritinat risanu vai elposanu;

adas izsitumi ar jutigiem sarkaniem mezgliniem uz apaksstilbiem un kajam;
adas nieze;
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zvinaina, pleksnaina, niezoSa un apsarkusi ada;
piena sekrécijas nomakums;

izdalfjumi no maksts;

Skidruma uzkrasanas kajas;

Skidruma uzkraSanas organisma;

plaukstu, roku, kaju vai pedu tuska.

Ja Jums ir gremoSanas traucejumi
. Vemsana un caureja neietekmé no EVRA uzsiiku$os hormonu daudzumu.
. Gremosanas traucgjumu gadijuma Jums nav jalieto papildu pretapauglosanas metode.

Pirmo tris plakstera lietoSanas ciklu laika Jums var rasties sméréSanas vai neliela asinoSana, vai kriiSu
jutigums. STs paradibas parasti izziid, tacu to nemazinaSanas gadijuma Jums jakonsultgjas ar arstu vai
farmaceitu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat EVRA

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes pec "EXP". Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Neatdzeset vai nesasaldgt.

Izlietotie plaksteri joprojam satur hormonus. Lai aizsargatu apkartgjo vidi, plaksteri jaiznicina riipigi.
Lai izmestu plaksteri, rikojieties $adi:

o Pavelciet iznicinaSanas etiketi maisina arpuse.

o Ievietojiet izlietoto plaksteri atveértaja iznicinasanas etikete ta, lai lim&josa virsma nosegtu
noénoto laukumu.

o Aizlimgjiet etiketi, izolgjot izlietot plaksteri, un izmetiet berniem nepieejama vieta.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko EVRA satur

Aktivas vielas ir norelgestromins un etinilestradiols. Viens 20 cm? transdermalais plaksteris satur 6 mg
norelgestromina un 600 mikrogramus etinilestradiola. Aktivas vielas izdalas 7 dienu laika; 24 stundas

izdalas videji 203 mikrogrami norelgestromina un 34 mikrogrami etinilestradiola.

Citas sastavdalas ir: pamata karta: zema blivuma pigmentets polietiléna ar&jais slanis, poliestera
ieks&jais slanis; vid&ja karta: poliizobutiléna/polibuténa Iimviela, krospovidons, neausts poliestera

45


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

audums, laurila laktats; tresa karta: polietiléna tereftalata (PET) pléve, polidimetilsiloksana
parklajums.

EVRA arégjais izskats un iepakojums
EVRA ir plans maksliga materiala transdermalais plaksteris smil§krasa, ar zimogojumu “EVRA”. Péc
caurspidiga maksliga materiala aizsargparklajuma nonemsanas [im&josa virsma pielip pie adas.

EVRA ir pieejams §ada lieluma iepakojumos: karbinas pa 3, 9 vai 18 plaksteriem atseviskos folijas
maisinos, kas pa trim ietiti caurspidiga maksliga materiala pleve.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Registracijas apliecibas Tpasnieks:

Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi at 19-21.

1103 Budapest

Ungarija

Razotajs:

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi at 19-21.
1103 Budapest
Ungarija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.
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