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vgim zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identifict jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas aprupes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam iesp&jamam
nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8.apaksSpunktu par to, ka zinot par nevélamam blakusparadibam.

1.  ZALU NOSAUKUMS

Lydisilka 3 mg/14,2 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra roza aktiva tablete satur 3 mg drospirenona (drospirenonum) un estetrola monohidratu, kas atbilst
14,2 mg estetrola (estetrolum).

Neviena balta placebo tablete nesatur aktivas vielas.

Paligviela ar zinamu iedarbibu:

Katra roza aktiva tablete satur 40 mg laktozes monohidrata.
Katra balta placebo tablete satur 68 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete (tablete).

Aktivas apvalkotas tabletes: roza, diametrs 6 mm, apalas, abpusgji izliektas, ar viena pusg iespiestu
pilienveida logo.

Placebo apvalkotas tabletes: baltas Iidz gandriz baltas, diametrs 6 mm, apalas, abpusgji izliektas, ar viena
pusg iespiestu pilienveida logo.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Perorala kontracepcija.



Pienemot lémumu nozimét Lydisilka, janem vera konkrétas sievietes pasreizgjie riska faktori, it pasi
venozas trombembolijas (VTE) riska faktori, un kads ir Lydisilka radttais VTE risks salidzinajuma ar citu

kombin&to hormonalo kontracepcijas Iidzeklu (KHKL) radito risku (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

4.2, Devas un lietoSanas veids

Devas un lietoSanas veids

Ka lietot Lydisilka

Iekskigai lietoSanai.

Jalieto viena tablete diena 28 dienas p&c kartas. Tabletes jalieto katru dienu apmé&ram viena un taja pasa
laika, ja nepiecieSams, uzdzerot nedaudz Skidruma, tada seciba, ka noradits uz blistera iepakojuma. Katrs
iepakojums sakas ar 24 roza aktivam tabletém, pe&c tam jalieto 4 baltas placebo tabletes. Katrs nakamais
iepakojums jasak lietot nakamaja diena pec pedgjas iepriekseja iepakojuma tabletes lietosanas. Ir
pievienotas uzlimes ar 7 nedélas dienam. Sievietei jaizvélas uzlime, kas sakas ar dienu, kad vina sak
lietot tabletes, un jauzIime ta uz blistera.

Zalu lietoSanas partraukSanas izraisita asinosana parasti sakas 2—3 dienas p&c p&dgjas baltas placebo
tabletes lictoSanas un var turpinaties 1idz nakama iepakojuma lietosanas sakumam. Skatit “Cikla kontrole”
4.4. apakspunkta.

Ka uzsakt Lydisilka lietoSanu

. leprieks (pedéja ménesa laika) hormonals kontracepcijas lidzeklis nav lietots
Tablesu lietosana jasak sievietes dabiska cikla 1.diena, t. i., pirmaja menstrualas asinosanas diena, un,
rikojoties $adi, papildu kontraceptiva aizsardziba nav nepiecieSama.

Ja pirmo tableti lieto no 2. Iidz 5. sievietes dabiska cikla dienai, §1s zales nebiis efektivas lidz bridim, kad
bis izlietotas pirmas 7 roza aktivas tabletes peéc kartas. Tadel Sajas pirmajas 7 dienas papildus jalieto
drosa kontracepcijas barjermetode, piem&ram, prezervativs. Pirms Lydisilka lietoSanas uzsaksanas
jaapsver griitniecibas iesp&jamiba.

. Parejot no kombinéta hormonala kontracepcijas lidzekla (kombinéta perorala kontraceptiva

lidzekla (KPKL), vaginala rinka vai transdermala plakstera)
Sievietei velams uzsakt Lydisilka lietoSanu nakamaja diena pec pedgjas iepriekseja KPKL aktivas tabletes
(pedgjas tabletes, kas satur aktivas vielas) lietoSanas, bet ne velak ka nakamaja diena pec ieprieksgja
KPKL parasta no tableSu lietoSanas briva intervala vai p&c placebo tablesu lietoSanas intervala. Ja
lietots vaginalais rinkis vai transdermalais plaksteris, sievietei vélams uzsakt Lydisilka lietoSanu
iznemsanas/nonemsanas diend, tacu ne velak ka diena, kad bija paredzeta lidzekla nakama
ievietoSana/uzlikSana.



. Parejot no tikai progestogénu saturosa lidzekla lietoSanas (tikai progestogénu saturosam tabletem,
injekcijam, implantiem) vai no progestagéenu atbrivojosam intrauterinam sistemam (I1US)

Tikai no progestogénu saturosu tablesu lietoSanas sieviete var pariet jebkura diena (pareja no implanta vai

IUS notiek tas iznemsanas diena, bet parejot no injekcijam — diena, kad ir jaizdara nakama injekcija),

tomer visos $ajos gadijumos pirmajas 7 dienas péc kartas, kad tiek lietotas tabletes, vinai jaiesaka

papildus izmantot arT barjermetodi.

. Pec aborta pirmaja trimestri

Sieviete var sakt lietoSanu uzreiz. Sada gadijuma papildu kontracepcijas pasakumi nav nepiecieSami.

. Péc dzemdibam vai aborta otraja trimestri

Sievietem jaiesaka tablesu lietoSanu uzsakt no 21. lidz 28. dienai péc dzemdibam vai p&c aborta otraja
trimestr1. Uzsakot lietoSanu velak, sievietei jazina, ka tablesu lietoSanas pirmo 7 dienu laika papildus
jalieto kontracepcijas barjermetode. Tacu, ja dzimumakts jau ir noticis, pirms KPKL lietosanas
uzsaksanas jaizsledz griitnieciba vai sievietei jasagaida pirmas menstruacijas.

Informaciju par sievietém barosanas ar kriiti laika skatit 4.6. apakSpunkta.

Ka rikoties, ja aizmirsts lietot tabletes

Baltas placebo tabletes no blistera p&dgjas rindas var nenemt vera. Tacu tas jaiznicina, lai nejausi
nepagarinatu placebo tablesu fazi.

Talak sniegtie padomi attiecas tikai uz aizmirstam roza aktivajam tabletém:

Ja ir pagajusas mazak neka 24 stundas no briza, kad sievietei bija jalieto jebkura roza aktiva tablete,
kontraceptiva aizsardziba nemazinas. Sievietei jalieto tablete, lidzko vina par to atceras, un jaturpina
tablesu lietoSana parastaja laika.

Ja ir pagajusas vairak neka 24 stundas no briza, kad bija jalieto jebkura roza akftiva tablete,
kontraceptiva aizsardziba var biit samazinata. Attieciba uz ricibu aizmirstu tablesu gadijuma var ievérot
§adus divus pamatnoteikumus.

1. Ieteicamais tableSu intervals bez hormoniem ir 4 dienas, un tablesu lietoSanu nekad nedrikst
partraukt ilgak par 4 dienam.

2. Lai pietickami nomaktu hipotalama-hipofizes-olnicu asi, ir nepiecieSama roza tablesu
nepartraukta lietoSana 7 dienas.

Lidz ar to ikdienas praksg var sniegt $adu padomu.



1.-7. diena

Lietotajai jalieto pedgja aizmirsta tablete, Iidzko vina par to atceras, pat ja tas nozimé, ka jalieto divas
tabletes viena reize. Pec tam vina turpina lietot tabletes sava ierastaja laika. Turklat Iidz bridim, kad vina
ir pabeigusi 7 dienu nepartrauktu roza aktivo tablesu lietoSanu, jaizmanto barjermetode, piem&ram,
prezervativs. Ja ieprieksgjo 7 dienu laika ir bijis dzimumakts, jaapsver griitniecibas iesp&jamiba. Jo vairak
tablesu tiek izlaists un jo tuvak ir placebo tableSu faze, jo augstaks ir griitniecibas iestasanas risks.

8.-17. diena

Lietotajai jalieto pedgja aizmirsta tablete, lidzko vina to atceras, pat ja tas nozime, ka jalieto divas tabletes
viena reiz€. P&c tam vina turpina lietot tabletes sava ierastaja laika. Ja iepriek$gjas 7 dienas pirms pirmas
aizmirstas tabletes sieviete ir lietojusi tabletes pareizi, papildu kontracepcija nav nepiecieSama. Tomer
gadijuma, ja vina ir aizmirsusi lietot vairak neka 1 tableti, sievietei jaiesaka, ka vinai jalieto papildu
piesardziba, kamér vina nebiis pabeigusi lietot roza aktivas tabletes 7 dienas bez partraukuma.

18.—24. diena

Ta ka tuvojas placebo tablesu lietosanas faze, droSuma pazeminasanas risks ir nenoveérsams. Tomér
joprojam ir iesp&jams noverst kontraceptivas aizsardzibas samazinaSanos, pielagojot tablesu lietoSanas
shému. Rikojoties viena no diviem zemak noraditajiem veidiem, papildu kontracepcijas pasakumi nav
nepiecieSami, ja vien ieprieksgjas 7 dienas pirms pirmas aizmirstas tabletes sieviete visas tabletes ir
lietojusi pareizi. Ja tas ta nav, vinai jaievero pirma no §tm divam iesp&jam un japiemero ar1 papildu
piesardzibas pasakumi, Iidz vina ir pabeigusi 7 dienu nepartrauktu roza aktivo tablesu lictoSanu.

1.  Lietotajai jalieto pedgja aizmirsta tablete, lidzko vina to atceras, pat ja tas nozimé, ka jalieto divas
tabletes viena reiz€. P&c tam vina turpina lietot tabletes sava ierastaja laika, 11dz visas roza aktivas
tabletes ir izlietotas. 4 baltas placebo tabletes no p&dgjas rindas ir jaiznicina. Talit jasak lietot
nakamo blistera iepakojumu. Maz ticams, ka lietotajai Iidz otra iepakojuma roza aktivo tablesu
lietoSanas beigam biis zalu lietoSanas partrauksanas izraisita asino$ana, tomer roza aktivo tablesu
lietoSanas dienas vinai ir iespgjama smerésanas vai starpmenstruala asinosana.

2. Sievietei var arT ieteikt partraukt roza aktivo tablesu lietosanu no pasreizgja blistera iepakojuma.

P&c tam vinai ir jalieto baltas placebo tabletes no p&dgjas rindas lidz pat 4 dienam, ieskaitot ari
dienas, kad vina aizmirsa lietot tabletes, un pec tam jaturpina tablesu lietoSana ar nakamo blistera
iepakojumu.

Ja sieviete bija aizmirsusi lietot tabletes un p&c placebo tablesu lietoSanas fazes vinai nav zalu lietoSanas

partraukSanas izraisitas asinoSanas, jaapsver iespg€ja, ka var biit iestajusies griitnieciba.

leteikumi kunga-zarnu trakta darbibas traucejumu gadijuma

Smagu kunga-zarnu trakta trauc&jumu (pieméram, vemsanas vai caurejas) gadijuma uzsuk$anas var bt
nepilniga, un ir jalieto papildu kontracepcijas pasakumi. Ja 3-4 stundu laika p&c roza aktivas tabletes
lietoSanas sakas vemsSana, péc iesp€jas atrak jalieto jauna (aizstajosa) tablete. Jauna roza aktiva tablete, ja
iesp&jams, jalieto 24 stundu laika no parasta tablesu licto$anas laika. Ja ir pagajusas vairak neka 24
stundas, tiek pieméroti ieteikumi par aizmirstajam tablet€m, ka noradits 4.2. apakSpunkta “Ka rikoties, ja



aizmirsts lietot tabletes”. Ja sieviete nevelas mainit savu parasto tablesu lietoSanas shému, vinai jalieto
papildu roza aktiva(-as) tablete(-es) no cita blistera iepakojuma.

Ka aizkaveét zalu lietoSanas partraukSanas izraisitu asinoSanu

Lai aizkavetu menstruacijas, sievietei jaturpina nakama Lydisilka blistera iepakojuma lietoSana, nelietojot
baltas placebo tabletes no esosa iepakojuma. Pagarinajumu var turpinat, cik ilgi v€las, lidz izlietotas visas
roza aktivas tabletes no otra iepakojuma. Pagarinajuma laika sievietei var biit starpmenstruala asinoSana
vai smeéréSanas. Tad pP&c placebo tablesu fazes tiek atsakta regulara Lydisilka lietoSana.

Lai menstruacijas parceltu uz citu nedélas dienu, neka sieviete ir pieradusi ar savu eso$o shému, vinai var
ieteikt saisinat nakamo placebo tableSu fazi par tik dienam, cik vina vélas. Jo Tsaks ir intervals, jo lielaks
ir risks, ka vinai nebiis zalu lietoSanas partraukSanas izraisitas asinoSanas un biis starpmenstruala
asinoSana un sméré$anas nakama iepakojuma lietoSanas laika (tiesi tapat, ka aizkav&jot menstruacijas).

I_DCZS‘/GS pacientu grupas

Gados vecakas pacientes

Lydisilka nav indic&ts p&c menopauzes.

Nieru darbibas traucéjumi
Pamatojoties uz paslaik pieejamajiem datiem, Lydisilka ir kontrindic&ts sievieteém ar smagu nieru
mazspeju (skattt 4.3. apakSpunktu).

Lydisilka nav ieteicams sievietém ar vidgji smagiem nieru darbibas trauc&jumiem.
Pacientém ar viegliem nieru darbibas trauc&jumiem Lydisilka devas pielago$ana nav nepiecieSama (skatit
5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Petijums, lai novertetu aknu slimibas ietekmi uz estetrola farmakokingtiku, ir sniegts 5.2.apaksSpunkta.
P&tfjuma rezultati liecina, ka ka pétamajam personam ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem (C klase
péc Child-Pugh klasifikacijas) var biit kliniski nozimiga estetrola iedarbibas plazma palielinasanas,
salidzinot ar personam ar normalu aknu darbibu.

Pamatojoties uz paslaik pieejamajiem datiem, Lydisilka ir kontrindicétas sievietém ar smagu aknu
slimibu, kamer aknu darbibas raditaji nav normalizgjusies (skatit 4.3.apakSpunktu).

Pamatojoties uz paslaik pieejamajiem datiem, pacientém ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas
traucgjumiem Lydisilka devas pielagosana nav nepiecieSama (skatit 5.2.apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Lydisilka drosums noteikts pusaudzém p&c menstruaciju saksanas Iidz 18 gadu vecumam. Paredzams, ka
kontracepcijas efektivitate pusaudz&€m p&c menstruaciju saksanas salidzinosi bis tada pati ka 18 gadus
vecam un vecakam lietotajam. Paslaik pieejamie droSuma un efektivitates dati ir aprakstiti 4.8., 5.1. un
5.2. apakSpunkta.

Lydisilka nav piemérots lietoSanai pusaudzém pirms menstruaciju sakSanas.
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4.3.

Kontrindikacijas

Ta ka epidemiologiskie dati par estetrolu saturo§iem KHKL (kombin&tiem hormonaliem kontracepcijas
lidzekliem) vel nav pieejami, Lydisilka lietoSanas gadijuma par piemé&rotam tiek uzskatitas
kontrindikacijas etinilestradiolu saturoso KHKL lietosanai. Ja Lydisilka lietosanas laika kads no
stavokliem paradas pirmo reizi, zalu lietoSana nekavegjoties japartrauc.

4.4,

Esosa venoza trombembolija (VTE) vai tas risks:
venoza trombembolija — esosa VTE (lietojot antikoagulantus) vai (piem&ram, dzilo vénu
tromboze

[DVT] vai plausu embolija [PE]) anamngzg;
zinama iedzimta vai ieglita venozas trombembolijas predispozicija, pieméram, aktivéta proteina C

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

proteina deficits;

plasa operacija ar ilgstoSu imobilizaciju (skatit 4.4. apakSpunktu);

augsts venozas trombembolijas risks d&| vairakiem riska faktoriem (skatit 4.4. apak$punktu). -
Esosa arteriala trombembolija (ATE) vai tas risks:

arteriala trombembolija — eso$a arteriala trombembolija, arteriala trombembolija anamnézg

(piemé&ram, miokarda infarkts [MI]) vai prieksstavoklis (piem&ram, stenokardija);

cerebrovaskulara slimiba — esoSs insults, insults vai priek$stavoklis (piem&ram, transitoriska

isemiska lekme — [TIL]) anamngzg;

zinama iedzimta vai ieglta arterialas trombembolijas predispozicija, pieme&ram,

hiperhomocistein€mija un antifosfolipidu antivielas (antikardioliptna antivielas, lupus

antikoagulants);

anamn&z€ migréna ar perékla neirologiskiem simptomiem (skatit 4.4. apakSpunktu);

augsts arterialas trombembolijas risks dé| vairakiem riska faktoriem (skatit 4.4. apakSpunktu) vai
del viena nopietna riska faktora, piem&ram:

cukura diab&ta ar asinsvadu simptomiem; - smagas hipertensijas;

smagas dislipoproteinémijas.

EsoSa vai anamnéze bijusi smaga aknu slimiba, kamér aknu funkcijas raditaji nav
normalizgjusies. - Smagi nieru darbibas trauc€jumi vai akiita nieru mazspgja.

EsoS$s vai anamnézg bijis aknu audzgjs (labdabigs vai laundabigs).

Zinams laundabigs dzimumhormonu atkarigs audzgjs (pieméram, dzimumorganu vai kriits) vai
aizdomas par to.

Nediagnosticgta asino$ana no maksts.

Paaugstinata jutiba pret aktivam vielam vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam
paligvielam.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana



Bridinajumi

Ja pastav kads no talak mingtajiem stavokliem vai riska faktoriem, ar sievieti japarruna Lydisilka
piemerotiba, pirms vina izlemj uzsakt Lydisilka lietoSanu.

Ja stavoklis pasliktinas vai kads no Siem stavokliem vai riska faktoriem paradas pirmo reizi, sievietei
jaiesaka sazinaties ar arstu, lai izlemtu, vai japartrauc Lydisilka lietoSana. Visu talak sniegto datu pamata
ir epidemiologiskie dati, kas iegtiti par KHKL, kas satur etinilestradiolu, lietosanu. Lydisilka satur
estetrolu. Ta ka epidemiologiskie dati par estetrolu saturo$iem KHKL vél nav pieejami, tiek uzskatits, ka
bridinajumi piemeérojami ar1 Lydisilka lietoSanai.

Ja ir aizdomas vai apstiprinata VTE vai ATE, KHKL lietoSana japartrauc. Gadijuma, ja tiek uzsakta
antikoagulantu terapija, antikoagulantu terapijas (kumarinu) teratogenitates d€l jauzsak atbilstosa

alternativa nehormonala kontracepcija.

Asinsrites traucéjumi

Venozas trombembolijas (VTE) risks

Jebkadu kombingtas hormonalas kontracepcijas Iidzeklu (KHKL) lietoSana palielina venozas
trombembolijas (VTE) risku salidzinajuma ar So lidzeklu nelietoSanu. Zales, kas satur mazu
etinilestradiola devu (<50 pg etinilestradiola) kombinacija ar levonorgestrelu, norgestimatu vai
noretisteronu, ir saistitas ar viszemako VTE risku. Pagaidam nav zinams, kads ir ar Lydisilka
saistitais risks, salidzinot ar Sim zemaka riska zalem. Lémums lietot citas zales, nevis tas, kas rada
viszemako VTE risku, japienem tikai péc parrunam ar sievieti, lai parliecinatos, ka vina saprot ar
KHKL saistito VTE risku, to, ka vinas pasreizéjie riska faktori ietekmé So risku, un ka
visaugstakais VTE risks vinai ir pirmaja lietoSanas gada.

Ir iegiiti pieradijumi ari par to, ka risks ir palielinats ari péc KHKL lietoSanas atsakSanas, ja

lietoSanas partraukums ir bijis 4 nedélas ilgs vai ilgaks.

2 no 10 000 sievietem, kuras nelieto KHKL un nav griitnieces, viena gada laika attistisies VTE. Tom&r

katrai sievietei individuali risks var biit daudz augstaks atkariba no vinas riska faktoriem (skatit turpmak).

Epidemiologiskajos pétijumos ar sievietém, kuras lieto mazu devu kombin&tos hormonalos kontracepcijas
lidzeklus (<50 pg etinilestradiola), ir konstatéts, ka aptuveni 6-12 sievietém no 10 000 attistisies VTE

viena gada laika.



Ir aprékinats®, ka 9-12 sievietem no 10 000 sievietém, kuras lieto etinilestradiolu un drospirenonu
saturo$u KHKL, viena gada laika attistisies VTE — Sis raditajs ir salidzindms ar aptuveni 62 gadfjumiem
sievietém, kuras lieto levonorgestrelu saturosu KHKL..

Pagaidam nav zinams, kads ir ar KHKL, kas satur estetrolu un drospirenonu, saistitais VTE risks

salidzinajuma ar risku, kads saistits ar mazas levonorgestrela devas saturosiem KHKL.

VTE gadijumu skaits gada, lietojot mazu devu KHKL, ir mazaks, neka tas paredzams sievieteém
griitniecibas vai pecdzemdibu perioda.

VTE var bit letala 1-2% gadijumu.

KHKL lietotajiem arkartigi reti zinots par trombozi citos asinsvados, piemé&ram, aknu, apzarna, nieru vai
tiklenes vénas vai arterijas.

VTE riska faktori

Venozas trombembolijas komplikaciju risks KHKL lietotajam var bitiski paaugstinaties, ja sievietei ir
papildu riska faktori, it Tpasi, ja pastav vairaki riska faktori (skatit 1. tabulu).

Lydisilka ir kontrindic@ts, ja sievietei ir vairaki riska faktori, kas rada augstu venozas 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 VTE risks. Ja
ieguvumu un risku attieciba ir negativa, KHKL nedrikst nozimét (skattt 4.3. apakSpunktu).

1. tabula. VTE riska faktori

Riska faktors Piezimes

Aptaukosanas (kermena masas indekss | Palielinoties KMI, risks butiski pieaug.
(KMI) parsniedz 30 kg/m?)

To ir Tpasi svarigi nemt vera, ja pastav ari citi riska
faktori.

! Sje sastopamibas raditaji tika aprékinati no epidemiologisko pétijumu datu kopsummas, izmantojot dazadu zalu
relativo risku salidzinajuma ar levonorgestrelu saturosiem KHKL.

2 Viduspunkts robezam no 5-7 uz 10 000 sievie$gadiem, pamatojoties uz levonorgestrelu saturo$u KHKL
salidzinajuma ar nelietotaju relativo risku, apméram 2,3 lidz 3,6.
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Ilgstosa imobilizacija, plasa operacija,
jebkada kaju vai iegurna operacija,
neirokirurgiska operacija vai smaga
trauma.

Piezime: 1slaiciga imobilizacija, tai
skaita celoSana ar lidmasinu >4
stundas, ari var biit VTE riska faktors,
Ipasi sieviet€m ar citiem riska
faktoriem

Sajos gadijums ieteicams partraukt tablesu lietosanu
(planveida operacijas gadijuma vismaz Cetras nedelas
ieprieks) un neatsakt lietoSanu laika perioda lidz divam
ned&lam péc imobilizacijas pilnigas partraukSanas.
Neplanotas griitniecibas noveér$anai jalieto cita
kontracepcijas metode.

Ja Lydisilka lietoSana nav partraukta ieprieks, jaapsver

antitrombotisko lidzek]u lietosana.

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

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

Citi mediciniski stavokli, kas saistiti ar
VTE

VEézis, sistemas sarkana vilkéde, hemolitiski-urémiskais
sindroms, hroniska iekaisiga zarnu slimiba (Krona
slimiba vai ¢ailainais kolits) un sirpjveida $tinu an€mija

Vecuma palielinasanas

Ipasi pec 35 gadu vecuma.

Sobrid nav vienota uzskata par varikozo vénu un virspusgja tromboflebita iespgjamo lomu venozas

trombembolijas izcelsme vai progresésana.

Janem véra trombembolijas paaugstinatais risks griitniecibas laika un, it Ipasi, 6 ned€las ilgaja

pEcdzemdibu perioda (informaciju par griitniecibu un barosanu ar kriiti skatit 4.6. apakSpunkta).

VTE (dzilo vénu trombozes un plausu embolijas) simptomi

Ja paradas simptomi, sievietei ieteicams nekavejoties mekleét medicinisko palidzibu un informét veselibas
apriipes specialistu par KHKL lietosanu.

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

unilaterala kajas un/vai p&das ttiska 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 bt $adi simptomi:

- neizskaidrojams peksns elpas triikums vai atra elpoSana;
- peksns klepus, kas var bit saistits ar asins atklepoSanu;

- asas sapes krasu kurv;
- izteikta apreibuma sajtta vai reibonis;
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- atra vai neregulara sirdsdarbiba.

Dazi no Siem simptomiem (pieméram, elpas trikums, klepus) ir nespecifiski un tos var nepareizi
interpretet ka saistttus ar biezak sastopamiem vai ne tik nopietniem notikumiem (piem&ram, elpcelu
infekciju). Citi asinsvadu okliizijas simptomi: peksnas sapes ekstremitate, tas tiska vai iezilgana adas
krasa. Ja okluizija notiek act, simptomi var biit diapazona no nesapigas redzes miglosanas Iidz
progres€joSam redzes zudumam. Reizém redze pazud gandriz momentani.

Arterialas trombembolijas (ATE) risks

Epidemiologiskajos péttjumos ir iegiiti dati par KHKL saistibu ar arterialo trombemboliju (miokarda
infarkts [MI]) vai cerebrovaskularo notikumu (piem&ram, transitoriska i§€miska 1€kme (TIL), insults)
palielinatu risku. Arteriala trombembolija var biit letala.

ATE riska faktori KHKL lietojosam sievietém ar riska faktoriem ir palielinats arterialas

trombembolijas vai

cerebrovaskularo notikumu risks (skatit 2. tabulu). Lydisilka ir kontrindicets, ja sievietei ir viens nopietns
vai vairaki ATE 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 véra sievietes kopgjais risks. Ja ieguvumu un risku attieciba ir
negativa, KHKL nedrikst nozimét (skatit 4.3. apakSpunktu).

2. tabula. ATE riska faktori

Riska faktors

Piezimes

Vecuma palielinasanas

Ipasi pec 35 gadu vecuma.

Smekesana

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

Hipertensija

Aptaukosanas (kermena masas indekss
parsniedz 30 kg/m?)

Palielinoties KMI, risks biitiski pieaug.

Tas ir Tpasi svarigi sieviet€m ar papildu riska faktoriem

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

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

Migréna

Migrénas biezuma vai smaguma pieaugums KHKL
lietosanas laika (kas var biit cerebrovaskulara notikuma
prieksstadija) var but tulit€jas lietoSanas partrauksanas
iemesls

Citi mediciniski stavokli, kas saistiti ar
nev€lamiem vaskulariem notikumiem

Cukura diabgts, hiperhomocisteinémija, sirds varstulu
slimiba un priekSkambaru mirdzgsana,
dislipoprotein€mija un sisteémas sarkana vilkede.
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ATE simptomi

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

Cerebrovaskulara notikuma simptomi:

- peksns sejas, rokas vai kajas nejutigums vai vajums, it ipasi viena kermena pusg;
- peksna apgriitinata ieSana, reibonis, [idzsvara 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 vai bez krampju 1€kmes.
Parejosi simptomi liecina, ka notikums ir transitoriska iseémiska lekme (TIL).

Miokarda infarkta (MI) simptomi:

- sapes, diskomforts, spiediena, smaguma, Znaugsanas vai pilnuma sajita kriiSkurvi, roka vai aiz kraisu
kaula;

- diskomforta sajutas izstaroSana uz muguru, Zokli, rikli, roku vai véderu;

- pilnuma sajiita, gremosanas trauc&jumu vai smakS$anas sajita;

- sviSana, slikta diiSa, vemsSana vai reibonis;

- izteikts vajums, trauksme vai elpas trukums;

- atra vai neregulara sirdsdarbiba.

Audzéji
Dazos epidemiologiskajos pétijumos ir zinots par paaugstinatu dzemdes kakla véza risku sievietém, kuras
ilgstosi lietojusas etinilestradiolu saturoSus KHKL (> 5 gadi), tacu joprojam pastav pretrunigi viedokli par
to, cik liela méra 1 atradne ir seksualo paradumu un citu faktoru, pieméram, cilvéka papilomas virusa
(HPV), ietekme, kas darbojas ka jaucgjfaktors.

Lietojot lielakas KHKL devas (50 pg etinilestradiola), endometrija un olnicu v&za risks samazinas. Vai

tas attiecas ar1 uz estetrolu saturoSiem KHKL, v&l jaapstiprina.

54 epidemiologisko pétijumu metaanalize liecina, ka ir nedaudz paaugstinats relativais risks (RR = 1,24)
saslimt ar krits vezi, kas diagnosticets sievieteém, kuras patlaban lieto etinilestradiolu saturosu KHKL.
Paaugstinatais risks pakapeniski izztd 10 gadu laika péc KHKL lietoSanas partraukSanas. Ta ka sievietes
11dz 40 gadu vecumam ar kriits v&zi saslimst reti, sievieteém, kuras pasreiz lieto vai agrak ir lietojusas
KHKL, kriits vezis tiek diagnosticéts reti, salidzinajuma ar vispargjo risku saslimt ar kriits vézi. Krits
vezim, kas diagnosticéts sievieteém, kuras jebkad lietojusas KHKL, ir tendence biit kliniski mazak
progresgjusam mazak neka veézim sievietém, kuras nekad nav lietojusas KHKL. Konstatgtais

12



paaugstinatais risks var biit saistits ar agraku kriits véza diagnostic€Sanu KHKL lietotajam, KHKL
biologisko efektu vai abu iepriek§ minéto faktoru kombinaciju.

Etinilestradiolu saturoSu KHKL lietotajam retos gadijumos tiek konstatéti labdabigi aknu audzgji, vel
retak — Jaundabigi aknu audzgji. Atseviskos gadijumos Sie audzgji ir izraisijusi dzivibai bistamu
intraabdominalu asinosanu. Tadél, ja sievietei, kura lieto KHKL, ir stipras sapes védera augsdala, ir aknu
palielinasanas vai intraabdominalas asinoSanas pazimes, diferencialdiagnozg janem véra aknu audzgja
iesp&jamiba.

C hepatits
Klmisko petijumu laika pacientem ar C hepatita virusa infekciju (HCV), kuras tika arstetas ar zalem, kas

satur ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru un dasabuviru ar ribavirinu vai bez ta, ALAT koncentracijas
picaugums Iidz Itmenim, kas vairak neka 5 reizes parsniedz normas augsgjo robezu, ievérojami biezak
bija noverojams sievieteém, kuras lietoja etinilestradiolu saturosas zales, piem&ram, KHKL. Turklat
pacientém, kuras tika arstétas ar glekapreviru/pibrentasviru vai sofosbuviru/velpatasviru/voksilapreviru,
ALAT [imena paaugstinasanos noveroja ari sievietem, kuras lietoja etinilestradiolu saturosas zales,
pieméram, KHKL. Sievietém, kuras lietoja zales, kas satur citus estrogénus, iznemot etinilestradiolu,
ALAT paaugstinasanas limenis bija lidzigs ka tam sievietém, kuras nelietoja estrogénus; tomér, nemot
vera ierobezoto sieviesu skaitu, kuras lietoja $adus citus estrogénus, jaievero piesardziba, vienlaikus
lietojot kombinétu terapeitisko shému ombitasavirs/paritaprevirs/ritonavirs un dasabuvirs ar ritonaviru vai
bez ta, ka ar1 glekaprevira/pibrentasvira vai sofosbuvira/velpatasvira/voksilaprevira kombinaciju. Skatit
ar1 4.5.apakSpunktu.

Lydisilka progestogéna sastavdala drospirenons ir aldosterona antagonists ar kaliju aizturo$am ipasibam.
Vairuma gadijumu kalija [imena paaugstinasanas nav sagaidama. Tomer kltiskaja pétijuma drospirenona
lietoSana daziem pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem un vienlaicigu
kaliju aizturosu zalu lietoSanu, 14 dienas lietojot 3 mg drospirenona, nedaudz, bet ne biitiski paaugstinaja
kalija koncentraciju seruma. Tap€c pacientém ar nieru mazspé&ju, kuram pirms Lydisilka lietoSanas
uzsaksanas kalija ITmenis seruma atbilst references intervala augsgja dala, it Tpasi tam, kuras vienlaikus
lieto kaliju aizturosas zales, pirma Lydisilka lietosanas cikla laika tiek ieteikts parbaudit kalija Itmeni
seruma. Skatit arT 4.5. apakSpunktu.

KPKL lieto$anas laika sievietém ar hipertrigliceridémiju, vai ja ta ir gimenes anamnézg, var biit
paaugstinats pankreatita risks.

Kaut arT daudzam sievietém, kuras lieto KPKL, tiek nov&rota neliela asinsspiediena paaugstinasanas,
kliniski nozimiga paaugstinasanas noverojama reti. Saikne starp KPKL lietoS§anu un kltnisku hipertensiju
nav pieradita. Tomgr, ja, lietojot KPKL, attistas ilgstosa kliniski nozimiga hipertensija, arstam butu
japartrauc KPKL lietosana un jaarst€ hipertensija. Gadijumos, kad tas ir pielaujams, KPKL lietoSanu var
atsakt, ja ar antihipertensivas terapijas palidzibu asinsspiediena raditaji normalizgjas.

Gan griitniecibas, gan KPKL lietoSanas laika tiek zinots par sadu stavoklu rasanos vai pasliktinasanos,
tacu pieradijumi par saistibu ar KPKL lietoSanu nav parliecinosi: ar holestazi saistita dzelte un/vai nieze;
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zultsakmenu veidoSanas; porfirija; sisteémas sarkana vilk€de; hemolitiski urémiskais sindroms; Sidenhama
horeja; herpes gestationis, ar otosklerozi saistits dzirdes zudums.

Eksogeénie estrogeni var izraisit vai pastiprinat iedzimtas vai iegiitas pastiprinat angioedémas simptomus.

Akiitu vai hronisku aknu darbibas traucgjumu dgl var bt nepiecieSams partraukt KPKL lietoSanu, lidz
aknu funkcijas raditaji normaliz€jas. Ja atkartojas holestatiska dzelte, kura pirmo reizi paradijusies
griitniecibas laika vai dzimumhormonu ieprieksgjas lietoSanas laika, nepiecieSams partraukt KPKL
lietoSanu.

Kaut gan KPKL var ietekm&t perifero insulina rezistenci un glikozes panesibu, nav pieradijumu tam, ka,
cukura diabéta gadijuma, lietojot mazas KPKL devas (kas satur <50 pg etinilestradiola), vajadzétu mainit
terapijas shemu. Tacu sievietes ar cukura diab&tu rupigi janovero, it Tpasi agrina KPKL lietoSanas laika.

Ir zinots par endogénas depresijas, epilepsijas, Krona slimibas un ¢tilaina kolita pastiprinaSanos KHKL

lietoSanas laika.

Nomakts garastavoklis un depresija ir labi zinamas hormonalas kontracepcijas lidzeklu lietosanas
neveélamas blakusparadibas (skatit 4.8.apakSpunktu). Depresija var bt nopietna, un ta ir zinams
pasnavnieciskas uzvedibas un pasnavibas riska faktors. Sievieteém ir jaiesaka sazinaties ar arstu, ja vinam
rodas garastavokla mainas un depresijas simptomi, tostarp neilgi pec arst€Sanas uzsakSanas.

Reizém var attistities hloazma, Tpasi sievietém, kuram anamnézg ir chloasma gravidarum. Sievietém ar

tendenci uz hloazmu, KPKL lietosanas laika nevajadz&tu uzturéties saul€ vai atrasties ultravioleta
starojuma iedarbiba.

Mediciniska izmeklesana/konsultacija

Pirms Lydisilka lietoSanas uzsaksanas vai atsakSanas jaievac pilna mediciniska anamnéze (tai skaita
gimenes anamnéze) un jaizslédz gritnieciba. Jaizméra asinsspiediens un javeic fizikala izmeklésana,
vadoties pec kontrindikacijam (skatit 4.3. apak$punktu) un bridinajumiem (skattt 4.4. apakSpunktu). Ir
svarigi verst sievietes uzmanibu uz informaciju par venozo un arterialo trombozi, tai skaita par risku, kads
saistits ar Lydisilka, salidzinajuma ar citiem KHKL lidzekliem, VTE un ATE simptomiem, zinamajiem
riska faktoriem un ricibu gadijuma, ja ir aizdomas par trombozi.Sievietei jaiesaka ar rupigi izlasit
lietoSanas instrukciju un ieverot taja sniegtos noradijumus. Izmeklgjumu biezumam un veidam jabut
balstitam uz visparatzitam praktiskajam vadlinijam un pielagotam katrai sievietei individuali. Sieviete
jainformé, ka hormonalie kontracepcijas Iidzekli neaizsarga pret cilvéka imiindeficita virusa (HIV)
infekciju un/vai iegtitu imtindeficita sindromu (AIDS), un citam seksuali transmisivam slimibam.

Samazinata efektivitate

KPKL efektivitate var biit samazinata, ja ir aizmirsts lietot tabletes (skatit 4.2. apakSpunktu), kunga-zarnu
trakta traucgumu gadijuma (skatit 4.2. apakSpunktu) vai ja vienlaikus tiek lietotas citas zales (skatit 4.5.

apakSpunktu).
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Cikla kontrole

Lietojot jebkuru KPKL, ir iesp&jama neregulara asinoSana (smérésanas vai asinosana), 1pasi lietoSanas
pirmajos menesos. Tapec jebkuras neregularas asinoSanas noveérteésanai biis nozime tikai pec adaptacijas
perioda, kas ir apm@ram trTs menstrualie cikli. Neregulara asinosana vai smérésanas bija 14%-20%
sievieSu, kuras lietoja Lydisilka. Lielaka dala So epizozu attiecas tikai uz smerésanos.

Ja neregulara asinoSana saglabajas vai paradas atkartoti péc agrak regulariem menstrualiem cikliem,
jaapsver nehormonali c€loni un javeic adekvata diagnostiska izmeklgSana, lai izsl€gtu laundabigu audz&ju
vai griitniecibu. Var biit nepiecieSama kiretaza.

Nelielai dalai sievieSu (6 - 8%) var nebiit zalu lietoSanas partraukSanas izraisitas placebo tablesu
lietoSanas faze. Ja nav zalu lietoSanas partrauksanas izraisitas asinoSanas un Lydisilka ir lietots saskana ar
noradijumiem, ka aprakstits 4.2. apakSpunkta, griitnieciba ir maz ticama. Tomeér, ja Lydisilka nav lietots
saskana ar noradijumiem vai ja nenotiek divas za]u lietoSanas partraukSanas izraisitas asinosanas p&c
kartas, pirms Lydisilka lietoSanas turpinasanas jaizslédz griitnieciba.

Laboratoriskas analizes

Kontraceptivo steroidu lietoSana var ietekmé&t noteiktu laboratorisko analizu, tostarp aknu,
vairogdziedzera, virsnieru un nieru funkcijas bioktmisko raksturlielumu, proteinu (nes€jproteinu),
piemé&ram, kortikosteroidus saistosa globulina (KSG), un lipidw/lipoproteinu frakcijas l[imena plazma,
oglhidratu metabolisma un koagulacijas un fibrinolizes raksturlielumu, rezultatus. Parmainas parasti ir
laboratoriskas normas robezas. Drospirenons, izraisa renina aktivitates plazma palielinaSanos un
aldosterona Itmena plazma paaugstinasanos, ko ierosina tam piemitosa viegla antimineralokortikoidu
aktivitate.

Paligvielas
Pacienti ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, totalu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes

malabsorbciju nedrikst lietot §1s zales.

Sis zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) viena tableté, tas biitiba ir natriju nesaturogas.
45. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Piezime. Lai apzinatu iesp&jamo mijiedarbibu, skatit vienlaikus lietoto zalu aprakstus.

Farmakokinétiska mijiedarbiba

Citu zalu ietekme uz Lydisilka

Mijiedarbiba var attistities ar zalém, kas induc€ mikrosomalos enzimus, ka rezultata palielinas
dzimumhormonu klirenss, kas var izraistt starpmenstrualu asino$anu un/vai kontracepcijas neefektivitati.
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- Kontrole

Enzimu indukciju var noverot jau pec dazam terapijas dienam. Maksimala enzimu indukcija parasti tiek
novérota péc dazam ned€]am. P&c zalu terapijas partrauksanas enzimu indukcija saglabajas apméram 4
nedglas.

- Istermina terapija

Sievietem, kuras lieto enzimus inducgjo$as zales, papildus KPKL uz laiku jalieto barjermetode vai cita
kontracepcijas metode. Barjermetode jalieto visa vienlaikus lietoto zalu terapijas laika un 28 dienas péc
tas partrauksanas.

Ja zalu terapija turpinas ilgak, neka ir roza aktivas tabletes KPKL iepakojuma, uzreiz jauzsak nakama
KPKL iepakojuma lietosana, izlaizot balto placebo tablesu lietoSanu.

- llgtermina terapija
Sievietem, kuras terapija ilgstosi sanems aknu enzimus inducgjoSas aktivas vielas, ieteicams izmantot citu
drosu nehormonalas kontracepcijas metodi.

Literatiira ir zinots par $adu mijiedarbibu.

Zales, kas palielina KPKL klirensu (enzimu indukcija), pieméram: barbiturati, bosentans,
karbamazepins, fenitoins, primidons, rifampicins un zales HIV arsté$anai (ritonavirs, nevirapins
un efavirenzs), iesp&jams, ka ar1, felbamats, grizeofulvins, okskarbazepins, topiramats un augu
valsts produkti, kas satur asinszali (Hypericum perforatum).

Zales ar mainigu ietekmi uz KPKL klirensu

Lietojot vienlaikus ar KPKL, daudzas kombinacijas ar HIV proteazes inhibitoriem un ne-nukleozidu
reversas transkriptazes inhibitoriem, tai skaita kombinacijas ar C hepatita virusa (HCV) inhibitoriem, var
gan palielinat, gan samazinat estrogénu un progestogénu koncentraciju plazma. Dazos gadijumos So
izmainu ietekme var biit kliniski butiska.

Tadel, lai apzinatu iespgjamo mijiedarbibu un visus ar to saistitos ieteikumus, janem vera vienlaikus
lietojamo HIV/HCV zalu apraksti. Saubu gadijuma sievietém, kuras lieto proteazes inhibitoru vai

nenukleozidu reversas transkriptazes inhibitoru terapiju, papildus jalieto kontracepcijas barjermetode.

Zales, kas samazina KPKL klirensu (enzimu inhibitori)
Iesp&jamas mijiedarbibas ar enzimu inhibitoriem kliniska nozime pagaidam nav zinama.
Vienlaiciga specigu CYP3A4 inhibitoru lietoSana var palielinat estrogénu vai progestogéna, vai abu

koncentraciju plazma.

- lespéjama mijiedarbiba ar drospirenonu

Vairaku devu pétijuma, kura lietoja drospirenona (3 mg/diena)/etinilestradiola (0,02 mg/diena)
kombinaciju, speciga CYP3A4 inhibitora ketokonazola vienlaiciga lietoSana 10 dienu garuma attiecigi 2,7
reizes un 1,4 reizes palielinaja drospirenona un etinilestradiola zemliknes laukumu 24 stundu perioda
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(AUC0-24 s1)).

- lespéjama mijiedarbiba ar estetrolu

Estetrolu parsvara glikuronizé UDP-glikuronoziltransferazes (UGT) 2B7 enzims (skatit 5.2. apakSpunktu
“Farmakokingtiskas 1pasibas”). Netika noverota kliniski nozZimiga mijiedarbiba ar estetrolu un sp&cigo
UGT inhibitoru valproiskabi.

Lydisilka ietekme uz citam zalem

Peroralie kontracepcijas Iidzekli var ietekmét citu noteiktu aktivo vielu metabolismu. Koncentracija
plazma un audos attiecigi var bt gan palielinata (pieméram, ciklosporina), gan samazinata (piem&ram,
lamotrigina).

Pamatojoties uz inhibicijas p&tijumiem in vitro un mijiedarbibas p&tijjumiem in vivo, kuros piedalijas
brivpratigas sievietes, ka merka substratu izmantojot omeprazolu, simvastatinu un midazolamu,

drospirenona, lietota 3 mg deva, mijiedarbiba ar citu aktivo vielu metabolismu ir maz ticama.

Pamatojoties uz inhibicijas pétijumiem in vitro, Lydisilka saturosa estetrola mijiedarbiba ar citu aktivo
vielu metabolismu ir maz ticama.

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Vienlaiciga liectosana ar HCV zalém, kas satur ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru un dasabuviru ar
ribavirinu vai bez ta, var palielinat ALAT koncentracijas paaugstinasanas risku sievietém, kuras lieto
etinilestradiolu saturosas zales, pieméram, KHKL (skatit 4.4. apakSpunktu). Sievieteém, kuras lietoja citus
estrogénus, nevis etinilestradiolu saturosas zales, ALAT limena paaugstinasanas biezums bija lidzigs ka
sievietém, kuras estrog€nus nelietoja, tacu, nemot vera ierobezoto sieviesu skaitu, kuras lietoja Sos citus
estrogénus, ir jaievero piesardziba, vienlaikus lietojot kombingtu terapeitisko shemu
ombitasvirs/paritaprevirs/ritonavirs un dasabuvirs ar ribavirinu vai bez ta, ka art
glekaprevira/pibrentasvira vai sofosbuvira/velpatasvira/voksilaprevira kombinaciju (skatit 4.4.
apak$punktu).

Pacientém bez nieru darbibas trauc€jumiem vienlaiciga drospirenona un angiotensinu konvertgjosa
enzima (AKE) inhibitora vai nesteroido pretiekaisuma Iidzek]u (NPL) lietoSana neuzradija butisku
ietekmi uz kalija Iimeni seruma. Neskatoties uz to, Lydisilka vienlaiciga lietoSana ar aldosterona
antagonistiem vai kaliju aizturo$iem diurétiskajiem lidzekliem nav pétita. Saja gadijuma pirmaja

arstéSanas cikla janosaka kalija limenis seruma. Skatit arT 4.4. apaksSpunktu.

Pediatriska populacija

Mijiedarbibas petijumi ir veikti tikai pieauguSajiem.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti
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Griitnieciba

Lydisilka nav paredzéts lietoSanai griitniecibas laika.

Ja griitnieciba iestajas Lydisilka lietosanas laika, turpmaka lietoSana japartrauc.
Dati par Lydisilka lietoSanu gritniecibas laika ir ierobezoti.

Petijumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Pamatojoties uz

pieredzi ar dzivniekiem, nevar izsleégt aktivo vielu hormonalas iedarbibas izraisito kaitigo ietekmi.

Atsakot Lydisilka lietosanu, janem véra paaugstinatais VTE risks p&cdzemdibu perioda (skatit 4.2. un 4.4.
apakSpunktu).

BaroSana ar kruti

Neliels daudzums kontraceptivo steroidu un/vai to metabolitu var tikt izdaliti ar mates pienu un ietekmet

bérnu.
KHKL var ietekmét laktaciju, jo tie var samazinat piena daudzumu vai izmainit piena sastavu. Tapec

KPKL lietoSana nav ieteicama, l1dz mate, kura baro bérnu ar kriiti, nav pilnigi partraukusi baroSanu ar
kraiti, un sievietém, kuras v€las barot b&rnu ar krti, japiedava alternativa kontracepcijas metode.

Fertilitate

Lydisilka ir indic€ts peroralai kontracepcijai. Informaciju par fertilitates atjaunosanu skatit 5.1.
apak$punkta.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Lydisilka neietekmé vai nenozimigi ietekmeé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.38. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas blakusparadibas, lietojot Lydisilka, ir metroragija (4,3%), galvassapes (3,2%), pinnes

(3,2%), asinosana no maksts (2,7%) un dismenoreja (2,4%).

Blakusparadibu saraksts tabulas veida

Konstatetas blakusparadibas ir uzskaititas zemak (skatit 3. tabulu).
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Blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi MedDRA organu sistému klasei un sakartotas péc biezuma
grupas, izmantojot sekojosu iedalfjumu: biezi (>1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1 000 lidz <1/100) un reti
(>1/10 000 Iidz <1/1 000).

. tabula. Blakusparadibu saraksts

Organu sistemu Biezi Retak Reti
grupa
Infekcijas un Seénisu infekcija Mastits
infestacijas Maksts infekcija
Urincelu infekcija
Labdabigi, laundabigi Krits fibroadenoma
un neprecizeti audzgji
(ieskaitot cistas un
polipus)
Imiinas sisteémas Paaugstinata jutiba
traucgjumi
Vielmainas un uztures Apetites traucgjumi | Hiperkali€mija
traucgjumi Skidruma aizture
Psihiskie trauc&jumi | Garastavokla Depresija @ Nervozitate
svarstibas un Trauksmes
traucgjumi ) traucgjumi @
Libido traucgjumi | Bezmiegs
Emocionalie
traucgjumi @
Stress
Nervu sisteémas Galvassapes Migréna Amnezija
traucgjumi Reibonis
Parestézija
Miegainiba
Acu bojajumi Redzes traucgjumi
Neskaidra redze
Sausas acis
Ausu un labirinta Vertigo
bojajumi
Asinsvadu sistémas Karstuma vilni Hipertensija Vénu
traucgjumi tromboze
Tromboflebits
Hipotensija
Varikozas vénas
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Kunga un zarnu trakta | Sapes védera Veédera uzptsanas Gastroezofageala
traucgjumi Slikta diisa Vemsana refluksslimiba
Caureja Kolits
Kunga-zarnu trakta
motilitates trauc&jumi
Aizcietgjums
Dispepsija
Meteorisms Sausa
mute
Lupu pietukums
Adas un zemadas Pinnes Alopécija Dermatits ()
audu bojajumi Hiperhidroze © Pigmentcijas
Adas bojajumi © traucgjumi ©
Hirsutisms
Seboreja
Nieze
Sejas pietikums
Natrene
Adas krasas izmainas
Skeleta,muskulu un Sapes mugura Muskulu spazmas
saistaudu sistémas Diskomforts
bojajumi ekstremitates
Locitavu pietikums
Sapes ekstremitates
Nieru un urinizvades UrinpiiSla spazmas
sistémas traucgjumi Patologiska urina
smaka
Traucgjumi Arpusdzemdes
griitniecibas, griitnieciba
pe€cdzemdibu un
perinatalaja perioda
Reproduktivas Sapes kriits Patologiska zalu Olnicu cista
sistémas traucgjumi dziedzeros lieto3anas Laktacijas traucgjumi
un kriits slimibas Mgtrorﬁgija partraukSanas Endometrija
Asmoéan? no _ | izraisita asinosana © traucgjumi
maksts Dismenoreja . .
Disfunkcionala

Menoragija

Kriisu pietukums
Vulvovaginali
trauc&jumi 19
Izdalijumi no maksts
Premenstrualais
sindroms
Sabiezgjums kruti
Dzemdes spazmas

(1)

dzemdes asinoSana

Iegurna sapes Krits
galu slimibas Kriits
krasas parmainas
Asinosana
dzimumakta laika
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Dzemdes asino$ana

Menometroragija

Disparetinija
Visparégji traucgjumi Nogurums Slikta passajiita *?)
gn rzril[(cuas o Tiska Sapes
1evadisanas vieta Sapes kriskurvi Hipertermija

Slimiga sajtta

Izmekl&jumi

Kermena masas

svarstibas

Palielinats aknu
enzimu limenis
Patologisks lipidu
daudzums

Paaugstinats
asinsspiediens Nieru
funkcionalo raditaju
novirzes
Paaugstinats kalija
Itmenis asinis
Paaugstinats glikozes
Iimenis asinis
Samazinats
hemoglobina Iimenis
Samazinats feritina
Iimenis seruma
Asinis urina

()]

@
(O]
@
O]
(6)
U]

®
©)

ieskaitot labilitati, dusmas, eiforisku garastavokli, aizkaitinamibu, mainigu garastavokli un

garastavokla svarstibas

ieskaitot depresivu garastavokli, depresivus simptomus, raudulibu un depresiju

ieskaitot uzbudinajumu, trauksmi, generalizétu trauksmi un panikas lekmi

ieskaitot emocionalus traucgjumus, emocionalu distresu un raudasanu

ieskaitot sviSanu nakti, hiperhidrozi un aukstus sviedrus

ieskaitot sausu adu, izsitumus un adas pietikumu

ieskaitot dermatitu un ekzeému

ieskaitot hloazmu un adas hiperpigmentaciju
ieskaitot patologisku zalu lietoSanas partraukSanas izraisitu asino$anu, amenoreju, menstruaciju

traucgjumus,
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(19) jeskaitot maksts smakosanu, diskomfortu vulvovaginalaja rajona, vulvovaginalu sausumu,
vulvovaginalas sapes, vulvovaginalo niezi un vulvovaginalo dedzinasanas sajiitu

(D jeskaitot sabiez&jumus kriits dziedzeros un fibrocistisku kriits slimibu

(12 jeskaitot sliktu passajiitu un pazeminatu veiktspéjas stavokli

AtseviSku nevélamo blakusparadibu raksturojums

Sievietém, kuras lieto KHKL, nov&rots palielinats arterialu un venozu trombotisko un trombembolisko
notikumu, tai skaitd miokarda infarkta, insulta, transitorisku i$€misku 1€kmju, venozas trombozes un
plausu embolijas, risks, kas stkak aprakstits 4.4.apakSpunkta.

Ir zinots par $adam nopietnam nevélamam blakusparadibam sievietem, kuras lieto KHKL; §1s
blakusparadibas aprakstitas 4.4. apakSpunkta “Ipasi bridindjumi un piesardziba lictosana”:

- venozas trombembolijas traucgjumi;

- arterialas trombembolijas traucgjumi;

- hipertensija; -

aknu audzgji;

- tadu stavoklu rasanas vai pastiprinasanas, kuru saistiba ar KHKL lietoSanu nav parliecinosa:

Krona slimiba, ¢iilainais kolits, epilepsija, dzemdes mioma, porfirija, sistémas sarkana

vilkéde, herpes gestationis, Sidenhama horeja, hemolitiski urémiskais sindroms,
holestatiska dzelte;

- hloazma;
— akiitu vai hronisku aknu darbibas trauc&jumu del var biit nepiecieSams partraukt KHKL
lietosanu, lidz aknu funkcijas markieri normalizgjas.

— eksogenie estroggni var izraisit vai pastiprinat iedzimtas vai iegiitas angioed€mas
simptomus.

Krits véza diagnosticéSanas biezums KHKL lietotaju vidi ir palielinats tikai loti nedaudz. Ta ka
sievietém I1dz 40 gadu vecumam Kkriits v&zis ir sastopams reti, papildus gadijumu skaits ir mazs attieciba
pret kop&jo krits véza risku. Célonsakariba ar KHKL lietoSanu nav zinama. Sikaku informaciju skatit 4.3.

un 4.4. apak$punktz

Mijiedarbiba
Citu zalu (enzZimu induktoru) un peroralo kontracepcijas Iidzeklu mijiedarbibas rezultata var attistities

starpmenstruala asinosana un/vai var tikt zaud&ta kontraceptiva iedarbiba (skatit 4.5. apaksSpunktu).

Pediatriskd populdcija

3. fazes petijuma, kura ieklava 105 pusaudzes vecuma no 12 Iidz 17 gadiem, Lydisilka bija labi panesama
6 lietosanas ciklus, un petijuma laika neradas nekadas bazas par drosumu.

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas pusaudzu populacija bija dismenoreja (1,9%) un slikta dusa
(1,9%). Par citam nevélamam blakusparadibam zinots <1% pétijuma populacijas.
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ZinoSana par iespgjamam 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 ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9 PardozéSana

Pagaidam nav nekadas pieredzes sakara ar Lydisilka pardozéSanu. Nemot véra vispargjo kombingto
peroralo kontracepcijas lidzeklu lietoSanas pieredzi, iesp&jamie simptomi, kas var attistities roza aktivo
tablesu pardozesanas gadijuma, ir slikta diiSa, vemsSana un partraukSanas asinosana. PartraukSanas
asinos$ana var rasties pat meiteném pirms pirmas menstruacijas, ja vinas nejausi lieto zales. Antidotu nav,

un turpmakai arsteésanai jabit simptomatiskai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Dzimumhormoni un urogenitalas sisttmas modulatori, progestogéni un
estrogeni, fiksétas kombinacijas, ATK kods: GO3AA18.

Darbibas mehanisms

Lydisilka satur estrogénu estetrolu un progestogénu drospirenonu. Estetrols ir estrogéns, ko tikai
griitniecibas laika razo cilvéka augla aknas.

Estetrols uzrada antigonadotropu darbibu, kurai raksturiga no devas atkariga gan folikulus stimulgjosa

hormona (FSH), gan luteiniz&jo$a hormona (LH) Iimena pazeminaSanas seruma.

Progestogénam drospirenonam piemit progestogénas, antigonadotropas, antiandrogg€nas un vieglas
antimineralokortikoidu paSibas, un tam nav estrogénas, glikokortikoidu vai antiglikokortikoidu darbibas.
Sis pasibas farmakologiski ir lidzigas ka dabiskajam hormonam progesteronam.

Lydisilka kontraceptiva iedarbiba ir balstita uz dazadu faktoru mijiedarbibu, no kuriem vissvarigakais ir

ovulacijas nomaksana.

Kliniska efektivitate un droSums

Visa pasaulé tika veikti divi kliniskie p&tijumi, viens pivotalais pétfjums ES/Krievija un atbalstoss
petijums ASV sievietem vecuma no 16 Iidz 50 gadiem, p&tot 13 ciklus/1 gadu.
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Pivotalaja ES/Krievijas petijuma sievietém vecuma no 18 Iidz 35 gadiem, pamatojoties uz kopuma 14
759 cikliem, no kuriem bija izslegti cikli, kad tika lietota papildu kontracepcija, un cikli bez seksualas
aktivitates, tika konstatéti $adi Perla indeksa raditaji.

Metodes neveiksme: 0,26 (95% ticamibas intervala augsgja robeza 0,77);

Metodes un lietotajas neveiksme: 0,44 (95% ticamibas intervala aug$eja robeza 1,03).

Petijuma ASV tika konstatéti augstaki Perla indeksi raditaji, neka noverots ES/Krievijas petijuma. Ir

zinams, ka Perla indeksi raditaji ASV veiktos petijumos ir augstaki neka tie, kas konstatéti petijumos ES,
tacu §Ts neatbilstibas c€lonis nav zinams.

Randomizeta atklata petijuma 97% sievieSu Lydisilka grupa tika pieradita ovulacijas atjaunosanas Iidz
cikla, kas seko terapijai, beigam.

Endometrija histologija tika pétita sievieSu apakSgrupa (n = 108) viena kliniskaja p&tijuma péc lidz pat 13
arstéSanas cikliem. Patologisku rezultatu nebija.

Pediatriska populacija

Eiropa tika veikts daudzcentru, atklats, vienas grupas 3. fazes pétijums, lai novértétu Lydisilka droSumu,
atbilstibu un farmakokinétiku (FK) pusaudzém p&c menstruaciju saksanas, 6 ciklos ieklaujot

105 pacientes vecuma no 12 lidz 17 gadiem. Planotas un neplanotas asinos$anas dati pusaudzém liecinaja
par labu cikla kontroli un pienemamu modeli un saskangja ar datiem, kas iegiiti 3. fazes petijumos ar
picaugusam sievietém. ArstéSana ar Lydisilka pusaudzeém samazinaja dismenorejas simptomus, par ko
liecina samazinats vizualas analogas skalas raditajs >30% un samazinata glabgjzalu lietoSana péc

3 lietosanas cikliem, kas saglabajas lidz p&tijuma beigam. Pieejamie farmakokinétikas dati ir aprakstiti
5.2. apakSpunkta.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Estetrols

UzsukSanas
P&c noriSanas estetrols uzsiicas atri. P&c Lydisilka lietoSanas vidéja maksimala koncentracija plazma 18
ng/ml tiek sasniegta 0,5-2 stundas p&c vienas devas lietoSanas.

Estetrola kopgja iedarbiba ir lidziga neatkarigi no €Sanas. Estetrola Cmax p&c €Sanas ir aptuveni par 50%
mazaka.

Izkliede

Estetrols nesaistas ar SHBG. Estetrols méreni saistas ar cilvéka plazmas olbaltumvielam (45,5% lidz
50,4%) un cilvéka seruma albuminu (58,6%), un tam ir zema saistiSanas ar cilveka alfa-glikoproteinu
(11,2%). Estetrols vienadi izplatas eritrocitos un plazma.

In vitro pétijumos tika paradits, ka estetrols ir P-gp un BCRP transportproteinu substrats. Tac¢u maz
ticams, ka tadu zalu vienlaiciga lietoSana, kuras ietekme& P-gp un BCRP aktivitati, izraists kliniski biitisku
zalu mijiedarbibu ar estetrolu.

24



Biotransformacija

P&c peroralas lietoSanas estetrols tiek paklauts plasam 2. fazes metabolismam, veidojot glikuronida un
sulfata konjugatus. Diviem galvenajiem metabolitiem, estetrol -3-glikuronidam un estetrol- 16-
glikuronidam, ir nenozimiga estrogéna aktivitate. UGT2B7 ir domingjosa UGT izoforma, kas iesaistita
estetrola biotransformacija par tieSo glikuronidu. Estetrols tiek sulfatéts, galvenokart ar specifisku
estrogéna sulfotransferazi (SULTI1E1).

Eliminacija Estetrola terminalais eliminacijas pusperiods (t12) [idzsvara koncentracija bija apméram 24
stundas. P&c vienas peroralas 15 mg [14€] -estetrola $kiduma devas ievadiSanas reizes aptuveni 69%
no kop&jas radioaktivitates konstatgja urina, bet 21,9% — feces.

Linearitate/nelinearitate

Lietojot Lydisilka no 1 lidz 5 reizes lielaka deva, estetrola [imenis plazma neliecina par biitiskam
novirz€m no proporcionalitates devai ne péc vienas devas lietoSanas, ne art Iidzsvara koncentracija.

Lidzsvara koncentracijas apstakli

Lidzsvara koncentracija tiek sasniegta péc 5 dienam. Estetrola Cmax ir aptuveni 17,9 ng/ml un tiek
sasniegta 0,5-2 stundas péc devas lietosanas. Vidgja koncentracija seruma ir 2,46 ng/ml. Uzkrasanas ir
loti ierobezota — dienas zemliknes laukums (AUC) Iidzsvara koncentracija ir par 60% lielaks neka pec
vienas devas lietoSanas.

Drospirenons

UzsuksSanas

Drospirenons atri un gandriz pilniba uzsticas. Péc Lydisilka lietosanas Cmax, Kas ir aptuveni 48,7 ng/ml,
tiek sasniegta apméram 1-3 stundas péc vairakkartgjas lietoSanas. Biopieejamiba ir 76-85% robezas.
Drospirenona kopgja iedarbiba ir lidziga, neatkarigi no €dienreizes ap Lydisilka tablesu lietoSanas laiku.

Izkliede
Drospirenons saistas ar seruma albuminu, bet nesaistas ar SHBG vai CBG. Tikai 3-5% no kopgjas aktivas

vielas koncentracijas seruma ir brivu steroidu veida. Drospirenona vidgjais Skietamais izkliedes tilpums ir
3,7+1,.21/kg.

Biotransformacija

P&c peroralas lietoSanas drospirenons tiek plasi metabolizgts. Galvenie metaboliti plazma ir drospirenona
skabes forma, kas veidojas, atveroties laktona gredzenam, un 4,5-dihidro-drospirenona-3-sulfats, kas
veidojas reducgjot un péc tam sulfatgjot. Drospirenons tiek paklauts oksidativajam metabolismam, ko

katalize CYP3A4.

Eliminacija
P&c peroralas Lydisilka lietoSanas drospirenona Iimenis seruma samazinas, un noverotais terminalais
eliminacijas pusperiods ir apméram 34 stundas. Drospirenona metabolisma klirensa atrums seruma ir 1,5
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+ 0,2 ml/min/kg. Tikai niecigs daudzums drospirenona izdalas neizmainita veida. Drospirenona
metaboliti tiek izvaditi ar fécem un urinu, ekskrécijas attieciba ir apméram 1,2:1,4. Metabolitu
eliminacijas pusperiods (t1/2) urina un féces ir apmeram 40 stundas.

Linearitate/nelinearitate

Devu diapazona no 3 lidz 15 mg drospirenona limenis plazma neliecina par biitiskam novirzém no
proporcionalitates devai ne p&c vienas devas lietoSanas, ne Iidzsvara stavokli.

Lidzsvara koncentracijas apstakli

Lidzsvara koncentracija tiek sasniegta péc 10 dienam. Drospirenona Cmax, Kas ir aptuveni 48,7 ng/ml, tiek
sasniegta apméram 1-3 stundas pec devas lietosanas. Vid&ja koncentracija lidzsvara stavokli 24 stundu
laika ir apmeram 22 ng/ml. UzkraSanas ir loti ierobezota — dienas AUC lidzsvara stavokli ir par 80%
lielaks neka pé&c vienas devas lietosanas.

Ipasas populacijas

Nieru darbibas traucéjumi

Estetrols

Petijums, lai novertetu nieru slimibas ietekmi uz estetrola farmakokinétiku, tika veikts ar vienu peroralu
20 mg estetrola monohidrata devu, ko lietoja sievietém ar normalu nieru darbibu, viegliem nieru darbibas
trauc€jumiem (absolitais glomerularas filtracijas atrums (GFA) >60 lidz <90 ml/min), vid&ji smagiem
nieru darbibas trauc&jumiem (GFA >30 Iidz <60 ml/min) un smagiem nieru darbibas traucéjumiem (GFA
<30 ml/min)).

Cmax un AUCiys estetrolam bija attiecigi ~1,1 reizes un ~1,7 reizes lielaks sievietém ar viegliem nieru
darbibas traucéjumiem, salidzinot ar sievietém ar normalu nieru darbibu; attiecigi ~1,8 un ~ 2,3 reizes
lielaks sievietem ar vid&ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem salidzinajuma ar sievieteém ar normalu
nieru darbibu un attiecigi ~1,5 un ~ 2,3 reizes lielaks sievieteém ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem
salidzinajuma ar sievietém ar normalu nieru darbibu.

Nieru klirenss (CLr) bija samazinats par 20% grupa ar viegliem nieru darbibas traucgjumiem, par 40%
grupa ar videji smagiem nieru darbibas trauc&umiem un par 71% grupa ar smagiem nieru darbibas
traucgjumiem, salidzinot ar grupu ar normalu nieru darbibu.

Pettjuma rezultati liecina, ka estetrola plazmas iedarbibas palielinaSanas pacient€m ar vidgji smagiem un
smagiem nieru darbibas traucgjumiem, salidzinot ar pacient€m ar normalu nieru darbibu, var&tu bt
kltniski nozimiga (skatit 4.2. apakSpunktu).

Drospirenons

Pettjuma, kas tika veikts, lietojot tikai drospirenonu 3 mg deva iekskigi 14 dienas, drospirenona lidzsvara
koncentracija seruma sievieteém ar viegliem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatintna klirenss (CLcr) =
5080 ml/min) bija lidziga ka sievietém ar normai atbilsto$iem nieru darbibas raditajiem. Sievietém ar
vidgji smagiem nieru darbibas traucgjumiem (CLcr = 30-50 ml/min) drospirenona koncentracija seruma

bija vidgji par 37% augstaka neka sievieteém ar normai atbilstoSiem nieru darbibas raditajiem.
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Aknu darbibas traucéjumi

Estetrols

Tika veikts pétijums ar vienu peroralu 20 mg estrola monohidrata devu sievieteém ar normalu aknu
darbibu, viegliem aknu darbibas trauc&jumiem (A klase p&c Child-Pugh Klasifikacijas), vid&ji smagiem
aknu darbibas traucgjumiem (B klase p&c Child-Pugh klasifikacijas) un smagiem aknu darbibas
traucgjumiem (C klase p&c Child-Pugh klasifikacijas).

Rezultati liecina, ka estrola Cmax Un AUCinsattieciba pétamajam personam ar viegliem aknu darbibas
trauc&jumiem, salidzinot ar personam ar normalu aknu darbibu, bija attiecigi ~1,7 un ~1,1 reizes lielaka,
personam ar vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem, salidzinot ar p&€tamajam personam ar normalu
aknu darbibu, ta bija attiecigi ~1,9 reizes un ~1 reizi lielaka, bet petamajam personam ar smagiem aknu
darbibas traucjumiem, salidzinot ar p&tamajam personam ar normalu aknu darbibu, ta bija attiecigi
~5,4 reizes un ~1,9 reizes lielaka.

Drospirenons

Vienreizgjas devas petijuma drospirenona peroralais klirenss (CL/F) brivpratigajiem ar vid€ji smagiem
aknu darbibas traucgjumiem bija samazinats aptuveni par 50%, salidzinot ar tiem, kuriem aknu funkcija
bija normala.

Pediatriska populacija
Koncentracija (Cirough,) ITdzsvara stavoklt ciklu laika saglabajas stabila un ir lidziga pieaugusam sievieteém
un pusaudzem.

Citas Tpasas populacijas

Etniskas grupas
P&c vienas Lydisilka devas lietosanas butiskas klmiskas atSkiribas drospirenona vai estetrola

farmakokingtika baltas rases un japanu sievietém netika noverotas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Atkartotu devu toksicitates pétijumi ar estetrolu, drospirenonu vai to kombinaciju norada uz paredzamo
estrogé€na un gestogena iedarbibu.

Iedarbibai parsniedzot to, kada vérojama Lydisilka lietotajam (~27 reizes estetrolam un ~ 3,5 reizes
drospirenonam), pertikiem p&c kombinacijas atkartotas lietosanas tika noverotas sirds kambaru
histologiskas izmainas bez kliniskas ietekmes.

Estetrola reproduktivas toksicitates p&tijumos ar Zurkam un trusiem ir dzivniekiem ir konstat&ta
embriotoksiska un fetotoksiska ietekme, kad iedarbiba bijusi kliniski nozimiga; iesp&jams, ietekme ir
atkariga no uterotoniskas ietekmes v&lina grusnibas laika.

Genotoksicitates un kancerogenitates petijumi ar $o kombinaciju netika veikti. Estetrols un drospirenons

netiek uzskatiti par genotoksiskiem. Tacu ir zinams, ka hormonalas iedarbibas d&] dzimumhormoni var
veicinat noteiktu hormonatkarigu audu un audzg&ju augsanu.
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Vides riska novert€sanas petijumos ar drospirenonu ir pieradits, ka drospirenons var radit risku idens
videi (skatit 6.6. apakSpunktu). Vides riska novért€juma pétijumi ar estetrolu, ieskaitot Japanas medaka
zivju pagarinatu vienas paaudzes reprodukcijas testu, noradija, ka paredzama estetrola iedarbiba uz vidi
neietekmées tidens ekosistému.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Roza aktivas apvalkotas tabletes

Tabletes kodols
Laktozes monohidrats
Natrija cietes glikolats
Kukuriizas ciete
Povidons K30

Magnija stearats (E470b)

Tabletes apvalks

Hipromeloze (E464)
Hidroksipropilceluloze (E463) Talks
(E553Db)

Hidrogenéta kokvilnas ella Titana
dioksids (E171)
Sarkanais dzelzs oksids (E172)

Baltas placebo apvalkotas tabletes
Tabletes kodols Laktozes
monohidrats Kukuriizas

ciete

Magnija stearats (E470b)

Tabletes apvalks

Hipromeloze (E464)
Hidroksipropilceluloze (E463) Talks
(E553b)

Hidrogenéta kokvilnas s€klu ella
Titana dioksids (E171)

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
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6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi.

6.4.  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabaSanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Caurspidigs PVH/aluminija blisteris, kas satur 28 apvalkotas tabletes (24 roza apvalkotas tabletes un 4

baltas apvalkotas tabletes) kartona kastte ar uzglabasanas maisinu un 1, 3, 6 vai 13 paslim&josam ned¢las
dienu uzlimem.

Iepakojuma lielumi: 28 (1 x 28), 84 (3 x 28), 168 (6 x 28) un 364 (13 x 28) apvalkotas tabletes.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikosanos
Drospirenonu saturoSas zales var radit risku videi (skatit 5.3. apakSpunktu).

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietg€jam prasibam.

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7

4000 Liege

Belgija

8. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/21/1548/001

EU/1/21/1548/002

EU/1/21/1548/003
EU/1/21/1548/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2021.gada 19.maijs
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu
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II PIELIKUMS A. RAZOTAJIL, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

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

A.  RAZOTAIJIL KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

31



48159 Minster

Vacija

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

Ungarija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu 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 publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais drosuma zinojums
6 ménesu laika pec registracijas apliecibas pieskirSanas.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipa$niekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos turpmakajos
atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninatais RPP jaiesniedz:
* péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
* jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var butiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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. Papildu riska mazinasanas pasakumi

Pirms Lydisilka pardosanas uzsakSanas katra dalibvalsti registracijas apliecibas ipasnieks ar nacionalo
kompetento iestadi vienosies par izglitibas materiala saturu un formatu, ieskaitot sazinas lidzeklus,
izplatiSanas kartibu un visus citus programmas aspektus.

Izglitojoso materialu mérkis ir sniegt noradijumus par trombembolisko notikumu riska parvaldibu.

Registracijas apliecibas ipasniekam janodro$ina, ka katra dalibvalsti, kura tiek pardots Lydisilka, visiem
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem / aprupétajiem, kuriem paredzets izrakstit, izsniegt vai
lietot produktu, ir piekluve

*  kontrolsarakstam arstiem;

» informacijas kartite sievietem.

Kontrolsarakstam arstam jabut verstam uz diskusijas uzsaksanu starp arstu un sievieti, lai novertetu vinas
piemerotibu sanemt Lydisilka, jo Tpasi attieciba uz jebkadu kontrindikaciju vai trombembolisku notikumu
riska faktoru klatbiitni.

Kontrolsaraksta arstam jabtt $adiem galvenajiem elementiem:
* punkti, kas jaapspriez konsultacija (trombembolijas risks, lietojot KHKL, iek$&jo riska faktoru
ietekme, modriba attieciba uz trombozes pazimém un simptomiem);
* kontrindikaciju kontrolsaraksts;
+  riska faktoru kontrolsaraksts;
* atgadinajums informeét sievietes par situacijam, kad ir palielinats trombembolijas risks, un ieteikt

sievieteém pastastit veselibas apriipes specialistiem, ka vinas lieto KHKL.

Informacijas kartite sievietem paredzeta ka produkta iepakojuma sastavdala, kuras teksts ieklauts I1I
pielikuma. Informacijas kartite sievietém meérkis ir sniegt sieviet€ém informaciju par trombembolijas risku,
kas saistits ar kombinétiem peroraliem kontracepcijas Iidzekliem, par zinamiem riska faktoriem, ka arT par
venozas un arterialas trombembolijas pazim&m un simptomiem, un uzsvert jebkura trombemboliska
notikuma agrinas atklasanas nozimi.
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111 PIELIKUMS
MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS INFORMACIJA, KAS
JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS
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Lydisilka 3 mg/14,2 mg apvalkotas tabletes drospirenonum/estetrolum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra roza aktiva tablete satur 3 mg drosperinona un estetrola monohidratu, kas ekvivalents 14,2 mg
estetrola.

Katra balta placebo (neaktiva) tablete nesatur aktivas vielas.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT laktozes monohidratu. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes.

28 (1 x 28) apvalkotas tabletes
84 (3 x 28) apvalkotas tabletes
168 (6 x 28) apvalkotas tabletes
364 (13 x 28) apvalkotas tabletes

[5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju. lekskigai

lietoSanai.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACILIUMI

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

PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Estetra SRL
Rue Saint Georges 5-7
4000 Liege Belgija

‘ 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1548/001 EU/1/21/1548/002
EU/1/21/1548/003
EU/1/21/1548/004

| 13.  SERIJAS NUMURS

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[ 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lydisilka

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Lydisilka 3 mg/14,2 mg tabletes
drospirenonum/estetrolum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Estetra SRL

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA

Start

12—>3—>54—>55—...—>28

MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ UZLIMES

UZLIMES

Izvelieties dienas uzlimi, kad uzsakat tablesu lietoSanu, t.i., pirmo lietoSanas dienu, un uzlimgjiet to ramiti
blistera priek$puse uz “ ’simbola.

Katrai dienai ir noradita atbilstosa tablete rinda.

Ja esat aizmirsusi lietot tableti, skatiet licto$anas instrukciju.

P. @) T C. Pk. S. Sv
O. T C Pk. S. Sv. P.
T. C Pk S. Sv P 0
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Sv.

Pk.

Sv.

Pk.

Pk.

Sv.

Pk.

Sv.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA INFORMACIJAS KARTITE SIEVIETEM

INFORMACIJAS KARTITE SIEVIETEM
SVARIGA INFORMACIJA PAR LYDISILKA UN ASINS TROMBU RISKA FAKTORIEM
Visi kombinétie kontracepcijas lidzekli, pieméram, Lydisilka, paaugstina asins trombu veidosanas

risku. Vispargjais asins trombu veidoSanas risks, lietojot Lydisilka, ir zems, bet trombi var biit nopietni

un |oti retos gadijumos var biit pat letali.

Ir loti svarigi, lai Jus atpazitu, kad Jums var€tu biit augstaks asins tromba veidoSanas risks,

kadam pazimém un simptomiem Jums japieverS uzmaniba un kadas darbibas Jums javeic.

Kuras situacijas asins recekla risks ir visaugstakais?

- Pirmaja Lydisilka lietoSanas gada (tai skaita, ja Jiis atsakat lietoSanu p&c 4 vai vairak nedelu
partraukuma)

- Ja Jums ir liela lieka kermena masa

- Ja Jus esat vecaka par 35 gadiem

- Ja Jums ir gimenes loceklis, kuram ir bijis asins trombs salidzinosi jauna vecuma (piemé&ram,
jaunaki par 50 gadiem) - Ja Jums dazu ieprieks€jo ned€lu laika ir bijuSas dzemdibas

Ja Jiis smékejat un esat vecaka par 35 gadiem, Jums loti ieteicams atmest smek&Sanu vai izmantot
nehormonalu kontracepcijas metodi.

Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu, ja Jums rodas kads no $adiem simptomiem:

» Stipras sapes vai pietikums viena no kajam, ko var papildinat sapigums, siltuma sajiita vai
adas krasas izmainas, piemeéram, ada klust bala, sarkana vai zila. Jums var biit dzilo vénu

tromboze. ¢ Peksns, neizskaidrojams elpas trilkums vai atra elpoSana; stipras sapes
kraskurvi, kas var pastiprinaties, dzili elpojot; peksns klepus bez acimredzama iemesla (klepojot
var biit asinis). Jums var biit nopietna dzilo vénu trombozes komplikacija, ko sauc par plausu

emboliju. Tas notiek, ja asins trombs no kajas nonak plausas.

»  Sapes kraikurvi, biezi vien akiitas, bet dazreiz tikai diskomforts, spiediens, smaguma
sajuta, diskomforts kermena augsdala, kas izstaro uz muguru, zokli, r1kli, roku, ka ar1
pilnuma sajtta, kas saistita ar gremoSanas traucéjumiem vai aizriSanos, svisanu, sliktu dasu,
vems§anu vai reiboni. Jums var biit sirdsléekme.

*  Sejas, roku vai kaju vajums vai nejutigums, Tpasi viena kermena pusg; gritibas runat vai

saprast; peksns apjukums; peksns redzes zudums vai neskaidra redze; stipras
galvassapes/migréna, kas ir stiprakas neka parasti. Jums var bat insults. Esiet modra
attieciba uz trombu simptomiem, ipasi, ja Jums:

» tikko bijusi operacija

* ilgu laiku nestaigajat (piem&ram, traumas vai slimibas d¢l vai ja iegipséta kaja)

* irtals celojums (vairak neka 4 stundas)

Neaizmirstiet pastastit arstam, medmasai vai kirurgam, ka lietojat Lydisilka, ja:
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* Jums paredz&ta operacija vai ir bijusi operacija

* vai jebkura situacija, kad veselibas apriipes specialists Jums jauta, vai lietojat kadas zales

Lai iegiitu sikaku informaciju, lidzu, izlasiet pievienoto pacienta lietosanas instrukciju vai dodieties uz
[VKI timekla vietne]. Ja Jums ir aizdomas, ka Jums ir nevélama blakusparadiba, kas saistita ar KHKL
lietoSanu, Juis varat par to inform&t veselibas apriipes specialistu vai zinot saskana ar valstt speka
esoSajam zinoSanas prasibam.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Lydisilka 3 mg/14,2 mg apvalkotas tabletes
drospirenonum/estetrolum

W Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iespgjams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot pat jebkadam noveérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Svariga informacija, kas jazina par kombinétas hormonalas kontracepcijas Ildzekliem (KHKL):
— pareizas lieto$anas gadijuma ta ir viena no visuzticamakajam atgriezeniskajam kontracepcijas
metodém;
- tie nedaudz palielina asins trombu veidoS$anas risku v&nas un arterijas, it Tpasi pirmaja lietosanas
gada vai atsakot kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekla lietoSanu péc 4 nedelu vai ilgaka
partraukuma;

- ltdzu, 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 vajadzes parlasit.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
— Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Lydisilka un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Lydisilka lietoSanas
Ka lietot Lydisilka

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Lydisilka

o ks wh

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Lydisilka un kadam noliikam to lieto

Lydisilka ir kontracepcijas tabletes, ko lieto, lai izsargatos no gritniecibas.

- 24 roza apvalkotas tabletes ir aktivas tabletes, kas neliela daudzuma satur divus dazadus sieviskos
hormonus, tas ir, estetrolu un drospirenonu.
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— 4 baltas apvalkotas tabletes ir neaktivas tabletes, kas nesatur hormonus, un tas sauc par placebo
tabletém.

- Kontracepcijas tabletes, kas satur divus dazadus hormonus, pieméram, Lydisilka, sauc par
“kombin&tam” tabletém. Tie darbojas kopa, lai novérstu ovulaciju (olstinas atbrivo$anos no
olnicas) un samazinatu atbrivotas ol§iinas apauglo$anas un griitniecibas iestasanas iesp&jamibu.

2. Kas Jums jazina pirms Lydisilka lietoSanas

Visparigas piezimes

Pirms Lydisilka lietoSanas uzsaks$anas Jums jaizlasa 2. punkta sniegta informacija par asins trombiem.

Ipasi svarigi ir izlasit informaciju par asins tromba simptomiem — skatit 2. punktu ,,Asins trombi”.

Lai Jus varetu uzsakt Lydisilka lietosanu, arsts uzdos Jums dazus jautajumus par Jiisu personigo
veselibas anamnézi un par Jiisu tuvako radinieku veselibas anamnézi. Arsts arT izméris Jums
asinsspiedienu, un, nemot véra Jiisu personigo situaciju, var veikt ar1 dazas citas parbaudes.

Saja instrukcija aprakstitas vairakas situacijas, kad Jums japartrauc tablesu lieto§ana vai kad tablesu
iedarbiba var pavajinaties. Sados gadijumos Jiis nedrikstat staties dzimumattiecibas, vai ir jaizmanto
papildu nehormonali kontracepcijas lidzekli, piem&ram, jalieto prezervativs vai cita barjermetode.
Neizmantojiet ritma vai temperatiiras metodi. STs metodes var nebiit drosas, jo tabletes izmaina parastas

temperattiras svarstibas un dzemdes kakla glotu parmainas, kas notiek menstruala cikla laika.

Lydisilka, tapat ka citi hormonalie kontracepcijas Itdzekli, neaizsarga pret cilveka imuaindeficita
virusa (HIV) infekciju (iegiita imiindeficita sindromu, AIDS) vai jebkuru citu seksuali transmisivo
slimibu.

Nelietojiet Lydisilka $ados gadijumos
Jums nevajadzetu lietot Lydisilka, ja Jums ir kads no talak mingtajiem stavokliem. Ja Jums ir kads no
talak min€tajiem stavokliem, Jums tas japastasta arstam. Arsts ar Jums parrunas citas dzimstibas kontroles

metodes, kas biitu Jums piemerotakas.

- Ja Jums ir (vai kadreiz ir bijis) asins trombs kajas asinsvada (dzilo vénu tromboze — DVT), plausas
(plau$u embolija — PE) vai citos organos;

- ja Jums ir asinsreces trauc€jumi — pieméram, C proteina deficits, S proteina deficits, antitrombina I1I
deficits, Leidenes V faktors vai antifosfolipidu antivielas;

- ja Jums ir planota operacija vai ja ilgstosi nestaigajat (skatit punktu ,,Asins trombi”); - jaJums
kadreiz ir bijusi sirdslekme vai insults;
- ja Jums ir (vai kadreiz ir bijusi) stenokardija (stavoklis, kas izraisa stipras sapes kraskurvi un var biit
pirma sirdsleékmes pazime) vai parejosa iseémiska lekme (PIL — 1slaicigi insulta simptomi);
- ja Jums ir kada no §Tm slimibam, ta var palielinat trombu veidoSanas risku arterijas:
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- smags diabgts ar asinsvadu bojajumu;

- loti augsts asinsspiediens;

- loti augsts tauku daudzums asinis (holesterins vai trigliceridi);

- stavoklis, ko sauc par hiperhomocistein€miju.

- jaJums ir (vai kadreiz ir bijis) migrénas veids, ko sauc par ,,migrénu ar auru”.

- jaJums ir vai kadreiz ir bijis aknu audzgjs (labdabigs vai laundabigs);

- jaJums ir vai kadreiz ir bijusi aknu slimiba un aknu funkcijas raditaji nav normalizgjusies; -
ja Jums labi nedarbojas nieres (nieru mazspgja);

- jaJums ir (vai kadreiz ir bijis) vai ja Jums ir aizdomas par kriits vézi vai dzimumorganu vézi;

- jaJums ir neskaidras izcelsmes asinosana no maksts;

- jaJums ir alergija pret estetrolu vai drospirenonu, vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

Ja kads no Siem traucgjumiem pirmo reizi rodas Lydisilka lietosanas laika, nekavgjoties partrauciet
tablesu lieto§anu un pasakiet to arstam. Saja laika izmantojiet nehormonalu kontracepciju. Skatit ari
iepriek§ minéto 2. punkta “Vispargjas piezimes”.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Lydisilka lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Kad Jums jasazinas ar arstu?

Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu

- ja pamanat iesp&jamas asins tromba pazimes, kas varétu liecinat par asins trombu kaja (t.i., dzilo
vénu trombozi), asins trombu plausas (t.i., plausu emboliju), sirdslekmi vai insultu (skatit punktu
,,Asins trombi” talak).

So nopietno blakusparadibu simptomu aprakstu, ladzu, skatiet punkta ,Ka atpazit asins trombu”.

Pastastiet arstam, ja kads no talak minétajiem stavokliem attiecas uz Jums.
Ja stavoklis paradas vai pastiprinas Lydisilka lietoSanas laika, Jums par to arT japastasta arstam.

— ja tuvai radiniecei ir vai kadreiz bijis kriits vézis;

— jaJums ir iedzimta vai ieglita angioedéma. Zales, kas satur estrogénus, var izraisit vai pastiprinat
angioedeémas simptomus. Nekavgjoties konsultgjieties ar arstu, ja Jums rodas tadi angioedemas
simptomi ka sejas, mé&les un/vai rikles pietikums un/vai apgritinata riSana, vai natrene kopa ar
apgritinatu elposanu;

— ja Jums ir aknu slimiba vai zultspts]a slimiba;

— ja Jums ir nieru slimiba;
- jaJums ir cukura diabgts;

— ja Jums ir depresija;
- ja Jums ir epilepsija (skatit 2. punkta ‘Citas zales un Lydisilka’);

- ja Jums ir Krona slimiba vai ¢tlainais kolits (hroniska iekaisiga zarnu slimiba);
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— ja Jums ir sisteémas sarkana vilkéde (SSV- slimiba, kas skar Jisu dabisko aizsardzibas sisteému); -
ja Jums ir hemolitiski urémiskais sindroms (HUS - asinsreces trauc€jums, kas izraisa nieru
mazspeju);

— ja Jums ir sirpjveida $inu anémija (iedzimta sarkano asins $tinu slimiba);

- ja Jums ir paaugstinats tauku Imenis asinis (hipertrigliceridémija) vai §is trauc€jums ir gimenes
anamn&z€. Hipertrigliceridémija ir saistita ar palielinatu pankreatita (aizkunga dziedzera
iekaisuma) risku;

— ja Jums nepiecieSama operacija vai ja Jiis ilgstoSi nespgjat staigat (skatit 2. punktu “Asins
trombi”);

— jaJums ir nesen bijusas dzemdibas, Jums ir palielinats asins trombu veidoSanas risks. Jums
javaica arstam, cik driz péc dzemdibam varat sakt lietot Lydisilka;

— jaJums ir zemadas vénu iekaisums (virspusgjs tromboflebits);

— jaJums ir varikozas vénas;

— jaJums ir (vai kadreiz ir bijusi) hloazma (izmainita adas krasa, Tpasi uz sejas vai kakla, ta dév&tie
‘griitniecibas plankumi’). Ja ta, izvairieties no parmeérigas uzturé$anas saules vai ultravioletajos
staros.

- ja Jums ir slimiba, kas pirmo reizi paradijas vai pastiprinajas gritniecibas laika vai ieprieksgjas
dzimumhormonu lieto$anas laika (pieméram, dzirdes zudums, asins slimiba, ko sauc par porfiriju,
adas izsitumi ar piisli§iem grutniecibas laika [gritniecibas herpes], nervu slimiba, kas izraisa
peksnas kermena kustibas [Sidenhama horejal]).

ASINS TROMBI

Kombingta hormonalas kontracepcijas Iidzekla, pieméram, Lydisilka, lietoSana palielina asins trombu
veidoSanas risku salidzinajuma ar §ada Iidzekla nelietoSanu. Retos gadijumos asins trombs var nosprostot
asinsvadus un radit nopietnus traucgjumus.

Asins trombi var veidoties:
- venas (sauc par “venozo trombozi”), “venozo trombemboliju” vai VTE);
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- artérijas (sauc par “arterialo trombozi”, “arterialo trombemboliju” vai ATE).

Izveidojusos asins trombus ne vienmg&r iesp&jams pilniba izarstet. Reti var veidoties nopietni ilgstosi
traucgjumi, vai loti retos gadijumos slimiba var biit letala.

Svarigi ir atceréties, ka visparéjais nopietnu asins trombu veidosanas risks, lietojot Lydisilka, ir
zems..

KA ATPAZIT ASINS TROMBU

Nekavgjoties mekl&jiet medicinisko palidzibu, ja pamanat jebkadas $adas pazimes vai simptomus.

‘ Vai Jums ir kads no Siem simptomiem? ‘ Iesp&jama slimiba
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- Vienas kajas pietukums vai pietikums pa kajas vai
pédas vénas gaitu, Tpasi kopa ar:

- kajas sapem vai sapigumu, ko, iesp&jams, var just tikai
piecelSanas vai staigasanas laika;

- skartas kajas paaugstinatu temperattiru;

- kajas adas krasas izmainam, piemé&ram, balumu,
apsartumu vai zilganumu.

Dzilo vénu tromboze

- Peksns neizskaidrojams elpas tritkums vai atra elpoSana;

- peksns klepus bez acimredzama iemesla, iesp&jams, ar asins
atklepoSanu;

- asas sapes kriiskurvi, kas var pastiprinaties dzilas elpoSanas
laika;

- izteikta viegluma sajiita galva vai reibonis;

- atra vai neregulara sirdsdarbiba;

- stipras sapes vedera.

Ja neesat parliecinata, konsultgjieties ar arstu, jo dazus no Siem
simptomiem, pieméram, klepu vai elpas tritkumu, var sajaukt ar
vieglaku slimibu, pieméram, elpcelu infekcijas (pieméram,
parastas saaukst€Sanas), simptomiem.

Plausu embolija

Simptomi visbiezak paradas viena act:
- peksns redzes zudums vai

- nesapiga neskaidra redze, kas var progresét lidz redzes
zudumam.

Tiklenes vénu tromboze
(asins trombs aci)

- Sapes, diskomforts, spiediena, smaguma sajtta kraskurvt;

- znaugSanas vai pilnuma sajuta krasu kurvi, roka vai aiz
krtiSu kaula;

- pilnuma, gremosanas traucgjumu vai smakSanas sajiita;

- diskomforta sajiitas, kas ir aug$gja kermena dala,
izstaroSana uz muguru, zokli, rikli, roku vai véderu;

- sviSana, slikta diiSa, vemsSana vai reibonis;

- izteikts vajums, trauksme vai elpas trukums;

- atra vai neregulara sirdsdarbiba.

Sirdslékme
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- p&ksns sejas, rokas vai kdjas vajums vai nejutigums, it ipasi | Insults
viena kermena pusg;

- peksns apjukums, runasanas vai saprasanas gritibas;

- peksni redzes traucgjumi viena vai abas acTs;

- peksna apgriitinata ieSana, reibonis, [idzsvara vai
koordinacijas zudums;

- peksnas, spécigas vai ilgstoSas nezinama iemesla
galvassapes;

- samanas zudums vai gibonis ar vai bez krampju lekmes.

Dazreiz insulta simptomi var bt 1slaicigi, stavoklim gandriz
taltt pilntba normalizgjoties, bet Jums tik un ta nekavgjoties
jamekle mediciniska palidziba, jo Jums pastav otra insulta risks.
- Ekstremitates pietiikums vai iezilgana adas Asins trombi nosprostojusi
krasa; citus asinsvadus

- stipras sapes védera (akiits veders).

ASINS TROMBI VENA

Kas var notikt, ja asins trombs izveidojas vena?

- Kombingtas hormonalas kontracepcijas lidzeklu lietosana ir saistita ar palielinatu asins trombu
veidosanas risku véna (venoza tromboze). Tomér §1s blakusparadibas veidojas reti. Tas visbiezak
rodas pirmaja kombing&ta hormonalas kontracepcijas Iidzek]a lietoSanas gada.

- Ja asins trombs izveidojas kajas vai pédas véna, tas var radit dzilo vénu trombozi (DVT).

- Ja asins trombs parvietojas no kajas un iesprust plausu asinsvada, tas rada plausu emboliju.

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

Kad pastav vislielakais asins trombu veidosanas risks véna?

Vislielakais asins tromba veido$anas risks véna ir pirmaja kombinéta hormonalas kontracepcijas lidzekla
lietoSanas gada, lietojot So Iidzekli pirmo reizi. Risks var biit palielinats, ar1 atsakot kombing&ta
hormonalas kontracepcijas lidzekla (ta pasa vai cita) lietoSanu p&c 4 nedelu vai ilgaka partraukuma. Risks
samazinas pec pirma lietoSanas gada, bet joprojam saglabajas nedaudz augstaks salidzinajuma ar
situaciju, ja Jis nelietotu kombing&to hormonalas kontracepcijas lidzekli.

Partraucot lietot Lydisilka, asins trombu veidoSanas risks dazu ned€lu laika atgriezas normas ltment.

Kads ir asins tromba veidoSanas risks?
Risks ir atkarigs no Jaisu personiga VTE riska un lietota kombingtas hormonalas kontracepcijas Iidzekla
veida.

Kopgjais asins tromba veidosanas risks kaja vai plausas (DVT vai PE), lietojot Lydisilka, ir zems.

50



- Aptuveni 2 no 10 000 sievietem, kuras nelieto kombin&tos kontraceptivos lidzeklus un nav
griitnieces, viena gada laika attistisies VTE.

- Aptuveni 5-7 no 10 000 sievietém, kuras lieto kombin&tas hormonalas kontracepcijas Iidzekli, kas
satur mazas devas etinilestradiolu (<50 mikrogrami etinilestradiols) kopa ar levonorgestrelu,
noretisteronu vai norgestimatu, viena gada laika veidosies asins trombs.

- Sobrid nav zinams, kads ir asins trombu veidosanas risks, lietojot Lydisilka, salidzinajuma ar
levonorgestrelu saturo$a kombing&tas hormonalas kontracepcijas lidzekla lietoSanu.
- Asins tromba risks ir atkarigs no personigas mediciniskas anamnézes (skatit zemak ,,Faktori, kas

palielina asins trombu veidoSanas risku véna”).

Asins tromba veidoSanas risks
viena gada laika

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

Sievietes, kuras lieto kombinétas hormonalas Aptuveni 5-7 no 10
kontracepcijas tabletes, kas satur mazas devas 000 sievietem
etinilestradiolu (<50 mikrogrami etinilestradiols) kopa ar
levonorgestrelu, noretisteronu vai norgestimatu
Sievietes, kuras lieto Lydisilka Nav zinams

Faktori, kas palielina asins trombu veidoS$anas risku véna

Asins trombu veidoSanas risks, lietojot Lydisilka, ir mazs, bet dazi stavokli So risku palielina. Jums ir

lielaks risks:

- jaJums ir liela lieka kermena masa (kermena masas indekss vai KMI lielaks neka 30 kg/m?); -

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

- jaJums tiek planota operacija vai ja ilgsto$i nestaigajat traumas vai slimibas, vai iegipsétas kajas dél.
Iespgjams, ka Lydisilka lietoSanu vajadzgs partraukt vairakas ned€las pirms operacijas vai laika,
kameér mazak kustaties. Ja Jums japartrauc Lydisilka lietoSana, jautajiet arstam, kad varat atsakt ta
lietoSanu;

- palielinoties vecumam (it pasi, ja esat vecaka par 35 gadiem);

- ja Jums ir bijusas dzemdibas pirms mazak neka paris nedélam.

Palielinoties stavoklu skaitam, palielinas asins tromba veidoSanas risks.

Celosana ar lidmastnu (>4 stundas) var 1slaicigi palielinat asins trombu veidoSanas risku, it Tpasi, ja Jums
ir citi min&tie riska faktori. Svarigi ir pastastit arstam, ja kads no Siem stavokliem attiecas uz Jums, pat ja
neesat sti parliecinata. Arsts var izlemt, ka japartrauc Lydisilka lietosana.
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Izstastiet arstam, ja Lydisilka lietoSanas laika mainas kads no ieprieks mingtajiem stavokliem, piem&ram,
tuvam gimenes loceklim izveidojas nezinama iemesla tromboze vai Jums izteikti palielinas kermena
masa.

ASINS TROMBI ARTERIJA

Kas var notikt, ja asins trombs izveidojas arterija?
Tapat ka asins tromba veidoSanas véna, tromba veidosSanas artérija var radit nopietnus traucgjumus.
Pieméram, tas var izraist sirdslekmi vai insultu.

Faktori, kas palielina asins trombu veidoSanas risku artérija

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

- palielinoties vecumam (p&c aptuveni 35 gadu vecuma);

- ja Jus smékejat. Lietojot kombin&tas hormonalas kontracepcijas lidzekli, pieméram, Lydisilka,
ieteicams partraukt smek&Sanu. Ja nevarat partraukt smeékesanu un esat vecaka par 35 gadiem, arsts
var ieteikt Jums lietot cita veida kontracepcijas Iidzekli;

- jaJums ir lieka kermena masa;

- jaJums ir augsts asinsspiediens;

- jatuvam Jasu gimenes loceklim ir bijusi sirdslékme vai insults relativi neliela vecuma (mazak neka

aptuveni 50 gadu vecuma). Sada gadijuma Jums arf var biit lielaks sirdslékmes vai insulta risks;
- ja Jums vai kadam tuvam gimenes loceklim ir augsts tauku limenis asinis (holesterins vai trigliceridi);
- jaJums ir migréna, it Tpasi migréna ar auru;
- ja Jums ir sirds slimiba (varstula slimiba, sirds ritma traucgjumi, ko sauc par priek§kambaru
mirdzesanu);

- jaJums ir diabéts.

Ja Jums ir vairak neka viens no Siem stavokliem vai kads no tiem ir TpasSi smags, asins trombu veido$anas
risks var palielinaties vel vairak.

Izstastiet arstam, ja Lydisilka lietoSanas laika mainas kads no iepriek$ mingtajiem stavokliem, piemeram,
Jus sakat smekét, tuvam gimenes loceklim izveidojas nezinama iemesla tromboze, vai Jums izteikti
palielinas kermena masa.

Vezis

Kriits vezis tiek noverots nedaudz biezak sievietem, kuras lieto kombingtos kontracepcijas Iidzeklus, tacu
nav zinams, vai to izraisa §1 lietosana. Piem&ram, tas var biit, ka vairak audzgju tiek atklats sievietem,
kuras lieto kombin&tos kontracepcijas lidzeklus, jo arsts $is sievietes izmekle daudz biezak. P&c
kombingto kontracepcijas lidzeklu lietoSanas partraukSanas, kriits véza biezums pakapeniski izzad. Ir
svarigi regulari parbaudit savas kriitis, un Jums jakonsultgjas ar arstu, ja sajutat kadu saciete§jumu. Jums
ari japastasta arstam, ja kadam tuvam gimenes loceklim ir vai kadreiz ir bijis kriits vézis (skatit 2. punktu

“Bridinajumi un piesardziba lietoSana”).
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Retos gadijumos tablesu lietotajam tiek zinots par labdabigiem (nekancerogéniem) aknu audzgjiem un pat
vél retakos gadijumos — par laundabigiem aknu (kancerogé€niem) audzgjiem. Ja Jums sakas neparasti
asas sapes vedera, nekavgjoties sazinieties ar arstu.

Dzemdes kakla vézi izraisa infic€Sanas ar cilvéka papilomas virusu (HPV). Zinots, ka sievietem, kuras
lieto tabletes ilgak neka 5 gadus, tas rodas biezak. Nav zinams, vai to izraisa hormonalo kontracepcijas
lidzeklu lietoSana vai citi faktori, pieméram, seksualas uzvedibas atskiribas.

Psihiskie traucejumi

Dazas sievietes, lietojot hormonalos kontracepcijas lidzeklus, tostarp Lydisilka, ir zinojuSas par depresiju
vai nomaktu garastavokli. Depresija var biit nopietna un reizé€m novest pie domam par pasnavibu. Ja Jums
rodas garastavokla parmainas un depresijas simptomi, p&c iesp€jas atrak sazinieties ar arstu, lai sanemtu
turpmaku medicinisku palidzibu.

AsinoS$ana starp ménesreizém

Menstruacijas Jums parasti saksies, kamér lietojat baltas placebo tabletes no Lydisilka iepakojuma.
Pirmajos ménesos, kad Jis lietojat Lydisilka, Jums var biit negaidita asinosana (asinoSana arpus placebo
dienam). Parsvara §1 asinosana ir viegla, un parasti nav nepiecieSama nekada sanitara aizsardziba. Ja §1
asino$ana notiek vairak neka dazus ménesus vai ja ta sakas péc daziem menesiem, arstam ir janoskaidro,
kas nav pareizi.

Kas Jums jadara, ja placebo dienas nenotiek asino$ana

Ja esat pareizi lietojusi visas roza aktivas tabletes, Jums nav bijusi vemsana vai smaga caureja un Jus
neesat lietojusi citas zales, ir maz ticams, ka Jums var€tu bt iestajusies grutnieciba. Turpiniet lietot
Lydisilka ka ieprieks.

Ja Jiis neesat lietojusi visas tabletes pareizi vai ja gaidita asinoSana nenotiek divas reizes péc kartas, Jums
varétu biit iestdjusies griitnieciba. Nekav€joties sazinieties ar arstu. Uzsaciet nakama blistera lietoSanu
tikai tad, ja esat parliecinata, ka Jums nav iestajusies griitnieciba. Skatit arT 3. punktu “Ja Jums ir vem$ana
vai smaga caureja” vai 2. punktu “Citas zales un Lydisilka”.

Bérni un pusaudzi

Lydisilka ir indicgts lietoSanai tikai p&c menstruaciju saksanas (pirma menstruala perioda).

Citas zales un Lydisilka

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojusi, vai varétu
lietot. Pastastiet arT arstam vai zobarstam, kur§ parakstis Jums citas zales, (vai farmaceitam), ka Jiis
lietojat Lydisilka. Vini Jums pateiks, vai Jums jalieto papildu kontracepcijas lidzekli (piem&ram,
prezervativi), un, ja ta, tad cik ilgi un vai ir jamaina citu Jums nepiecieSamo zalu lietoSana.

Dazas zales var ietekmét Lydisilka Iimeni asinis un padarit to mazak efektivu, lai noverstu griitniecibas

iestasanos, vai var izraisit negaiditu asinoSanu. Tas ietver zales, ko lieto, lai arstetu:
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- epilepsiju (t.i., barbiturati, karbamazepins, fenitoins, primidons, felbamats, okskarbazepins,
topiramats);

- tuberkulozi (t.i., rifampicins);

- HIV un virusa hepatita C (VHC) infekciju (t.i., ta saucamos proteazes inhibitorus un nenukleozidu
reversas transkriptazes inhibitorus, piem&ram, ritonavirs, nevirapins, efavirenzs);

- séniSu infekcijas (t.i., grizeofulvins);

- augstu asinsspiedienu plausu asinsvados (t.i., bosentans).

Augu valsts preparats asinszale (Hypericum perforatum) arT var traucét pienacigu Lydisilka darbibu. Ja
Jus jau lietojat Lydisilka un Jus vélaties lietot augu valsts preparatus, kas satur asinszali, vispirms Jums

jakonsultgjas ar arstu.

Ja lietojat zales vai augu izcelsmes produktus, kas vargtu padarit Lydisilka mazak efektivu, Jums jalieto
arT kontracepcijas barjermetode. Barjermetode jalieto visa vienlaicigi lietojamo zalu terapijas laika un 28
dienas péc to lietoSanas partrauksanas. Ja vienlaicigi lietojamo zalu terapija jaturpina péc pasreizgja
iepakojuma roza aktivo tablesu izlietoSanas, baltas placebo tabletes jaiznicina un nekavégjoties jasak lietot
nakamo Lydisilka iepakojumu.

Ja ar ieprieks mingtajam zalém nepiecieSama ilgstosa arstésana, Jums jaizmanto nehormonalas
kontracepcijas metodes. Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Lydisilka var ietekmgt citu zalu iedarbibu, piem&ram:
- ciklosporins (zales, ko lieto, lai arst€tu audu atgriiSanas nomaksanu p&c transplantacijas operacijas);

- lamotrigins (zales, ko lieto, lai arstetu epilepsiju).

VHC zalu kombinacijas terapeitiska shema ombitasvirs/paritaprevirs/ritonavirs un dasabuvirs ar
ribavirinu vai bez ta, tapat ka shéma glekaprevirs/pibrentasvirs vai sofosbuvirs/velpatasvirs/voksilaprevirs
var izraistt aknu funkcijas raditaju palielinasanos asins analizés (aknu enzima ALAT limena
paaugstinasanos) sieviet€ém, kuras lieto etililestradiolu saturoSus KHKL. Lydisilka etinilestradiola vieta
satur estetrolu. Nav zinams, vai lietojot Lydisilka kopa ar §tm HCV kombingtajam terapijas shemam, var
palielinaties aknu enzima ALAT limenis. Arsts Jums sniegs padomu.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Laboratoriskas analizes
Ja Jums tiek veiktas jebkadas asins vai urina analizes, pastastiet arstam, ka Jiis lietojat Lydisilka, jo tas var

ietekmét dazu analizu rezultatus.

Lydisilka kopa ar uzturu un dzérienu

Lydisilka var lietot neatkarigi no &dienreizes, ja nepiecieSams, uzdzerot nedaudz tidens.
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Griitnieciba un baroS$ana ar kruti

Lydisilka nedrikst lietot griitnieces un sievietes, kuram ir aizdomas par griitniecibu.
Ja Jums iestdjas gritnieciba Lydisilka lietoSanas laika, Jums ir japartrauc Lydisilka lieto§ana un

nekav@joties jasazinas ar arstu.

Ja planojat griitniecibu, Jus varat partraukt Lydisilka lietoSanu jebkura bridt (skatit 3. punktu “Ja
partraucat Lydisilka lietoSanu”™).

Lydisilka lietoSana nav ieteicama baroSanas ar kraiti laika. Ja barojat beérnu ar kriiti un vélaties lietot §1s

tabletes, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Lydisilka neietekmé vai nenozimigi ietekmeé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Lydisilka satur laktozi un natriju Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms
lietojat §1s zales, konsult&jieties ar arstu. Roza aktivas tabletes satur mazak neka 1 mmol natrija (23
mg) viena tablet€, — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Lydisilka

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet

arstam vai farmaceitam.

Kad un ka lietot tabletes

Lydisilka blisterT ir 28 apvalkotas tabletes: 24 roza aktivas tabletes ar aktivajam vielam (1.-24.) un 4
baltas placebo tabletes bez aktivajam vielam (25.-28.).

Katru reizi, kad uzsakat lietot jaunu Lydisilka blisteri, panemiet 1. roza aktivo tableti (skatit “Start). No
septinam uzlimém ar dienu nosaukumiem izvélieties vienu, kas atbilst Jusu tableSu uzsakSanas dienai.
Piem@ram, ja uzsakat treSdiena, panemiet dienas uzlimi, kas sakas ar “T”.. Uzlimgjiet to ramit1 blistera
priekSpusé uz “  ’simbola. Katrai dienai ir noradita atbilsto$a tablete rinda. Tas Jums laus parbaudit, vai
esat lietojusi savu ikdienas tableti.

Lietojiet pa vienai tabletei katru dienu aptuveni viena un tai pasa laika, ja nepiecieSams, uzdzerot tideni,.

Ieverojiet bultinu virzienu uz blistera, vispirms lietojiet roza aktivas tabletes un tad baltas placebo
tabletes.

Menesreizes Jums saksies 4 dienu laika, kad lietojat baltas placebo tabletes (to sauc par “zalu lietoSanas
partrauksanas izraisitu” asinoSanu). Parasti tas saksies 2—4 dienas p&c pe&dgjas roza aktivas tabletes
lietoSanas un var turpinaties arT nakama blistera lietoSanas sakuma.
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Saciet nakama blistera lietoSanu uzreiz pec pedgjas baltas tabletes lietosanas, pat ja ménesreizes vel nav
beigusas. Tas nozimé, ka Jiis vienmér saksiet jauna blistera lietoSanu viena un tai pasa nedélas diena un
ka ménesreizes Jums bis katru ménesi aptuveni vienas un tajas pasas dienas.

Dazam lietotajam balto tablesSu lietoSanas laika menesreizes var nebiit katru menesi. Ja esat lietojusi
Lydisilka katru dienu atbilsto$i Siem noradijumiem, maz ticams, ka Jums var€tu biit iestajusies

griitnieciba.

Uzsakot pirma Lydisilka iepakojuma lietoSanu

Ja ieprieks pédeja menesi nay lietots hormonals kontracepcijas lidzeklis

Uzsaciet Lydisilka lietoSanu pirmaja cikla diena (t.i., pirmaja menstrualas asinosanas diena). Ja Jus
uzsaksiet Lydisilka lietoSanu pirmaja menstrualas asinoSanas diena, Jis uzreiz biisiet pasargata no
griitniecibas iestasanas.

Jis varat uzsakt lieto§anu arT 2.-5. menstruala cikla diena, tacu tad Jums pirmajas 7 tablesu lietoSanas

dienas bis jalieto papildu aizsardzibas lidzekli (piem&ram, prezervativs).

Parejot no kombinéta kontracepcijas lidzekla vai kombinéta kontraceptiva vaginala rinka, vai plakstera
Jums velams uzsakt Lydisilka lietoSanu nakamaja diena p&c pe&dgjas aktivas tabletes (pedgja tablete, kas
satur aktivo vielu) lictosanas no ieprieksgjam tablet€m, bet ne velak ka nakamaja diena p&c no iepriekseja
iepakojuma tablesu lietoSanas briva intervala (vai pec pedg€jas neaktivas tabletes lietoSanas no
ieprieksgjam tabletem). Nomainot no vaginala rinka vai plakstera, sekojiet arsta noradijumiem.

Parejot no tikai progestagenu saturosas metodes (tikai progestagénu saturosas kontracepcijas tabletes,

injekcijas, implanti vai progestagenu saturoSas intrauterinas sistemas (IUS))

Jas varat veikt nomainu no tikai progestag€nu saturosam kontracepcijas tableteém jebkura diena (no
implanta vai IUS - to iznemsanas diena, no injekcijam - diena, kad paredz&ta nakama injekcija), taéu
visos $ajos gadijumos pirmajas 7 tablesu lietoSanas dienas Jums jalieto papildus kontracepcijas Iidzekli
(pieméram, prezervativs).

Péc spontana aborta vai mediciniska aborta

Sekojiet arsta rekomendacijam.

Peéc dzemdibam

Jas varat uzsakt Lydisilka lietoSanu no 21. 1idz 28. dienai p&c dzemdibam. Ja uzsakat lietoSanu velak neka
28. diena, pirmo 7 Lydisilka lietoSanas dienu laika Jums papildus jaizmanto barjermetode (piem&ram,
prezervativs).

Ja p&c dzemdibam pirms Lydisilka lietoSanas uzsakSanas (atsakSanas) dzimumakts jau ir noticis, Jums
vispirms ir japarliecinas, ka nav iestajusies griitnieciba, vai ar1 Jums jagaida, Iidz Jums saksies nakamais
menstrualais cikls.
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Ja Jus barojat bérnu ar kriiti un gribat uzsakt (atsakt) Lydisilka lietoSanu péc dzemdibam lzlasiet

punktu ,,Griitnieciba un baroSana ar kraiti”.

Ja JUs neesat drosa, kad uzsakt tablesu lietoSanu, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ja esat lietojusi Lydisilka vairak neka noteikts Nav zinojumu par nopietnu kaitigu

iedarbibu, ja lietots parak daudz Lydisilka tablesu.

Ja Jus esat lietojusi vairakas tabletes uzreiz, Jums varétu bt slikta diiSa vai vemsSana, vai asinoSana no
maksts. Pat meiteném, kuram vel nav sakusas menstruacijas, var biit asinoSana no maksts, ja nejausi
lietotas §1s zales.

Ja Jus esat lietojusi parak daudz Lydisilka tablesu vai atklajat, ka b&rns lietojis §1s tabletes, vaicajiet

padomu arstam vai farmaceitam.

Ja esat aizmirsusi lietot Lydisilka
Pedgjas 4 tabletes iepakojuma ir placebo tabletes. Ja Jis esat aizmirsusi lietot kadu no tam, tas neietekmés
Lydisilka efektivitati. [zmetiet aizmirsto neizlietoto placebo tableti.

Ja esat aizmirsusi lietot roza aktivo tableti (1.-24. tablete blistera iepakojuma), Jums jaievéro sekojosais:
— Ja esat aizmirsusi lietot roza aktivo tableti mazak par 24 stundam, aizsardziba pret gritniecibas
iestasanos nebils samazinata. Lietojiet tableti, 11dzko par to atcerieties, un péc tam atkal turpiniet lietot
tabletes parastaja laika.

— Ja esat aizmirsusi lietot roza aktivo tableti vairak par 24 stundam, aizsardziba pret griitniecibas
iestasanos var biit samazinata. Jo vairak tablesu esat aizmirsusi lietot, jo augstaks ir gritniecibas
iestasanas risks.

Vislielakais grutniecibas iestasanas risks ir, ja Jis aizmirstat lietot roza aktivas tabletes blistera sakuma

vai beigas. Tapec ieverojiet turpmak sniegtos noradijumus (skatit turpmak doto shemu).

Aizmirsts lietot vairak neka vienu tableti no Sis plaksnites Konsultgjieties

ar arstu.

Aizmirsts lietot vienu rozd aktivo tableti 1.-7. diend

Lietojiet aizmirsto tableti, tiklidz to atcerieties, pat ja jalieto divas tabletes viena reiz€. Turpiniet lietot
tabletes parastaja laika, un nakamajas 7 dienas, kad tabletes lietosiet pareizi, izmantojiet papildus
piesardzibu, piem&ram, prezervativu. Ja nedgla pirms aizmirstas tabletes Jums ir bijusi dzimumsakari,
Jums jaapzinas, ka pastav griitniecibas risks. Tada gadijuma konsultgjieties ar arstu.

Aizmirsts lietot vienu roza aktivo tableti §.-14. diena

Lietojiet aizmirsto tableti, tiklidz to atcerieties, pat ja jalieto divas tabletes viena reiz€. Turpiniet lietot
tabletes parastaja laika. Aizsardziba pret gritniecibas iestasanos nemazinas, un Jums papildus piesardziba
nav nepiecieSama.

Aizmirsts lietot vienu roza aktivo tableti 18.-24. diend

Jus varat r1ikoties divgjadi:
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1. Lietojiet aizmirsto tableti, tiklidz to atceraties, pat ja jalieto divas tabletes viena reize. Turpiniet
lietot tabletes parastaja laika. Balto placebo tablesu lietoSanas vieta talit saciet lietot nakamo
plaksniti, bet baltas tabletes izmetiet (diena, kura uzsakat lietot tabletes, tagad biis cita).
Visticamak, menstruacijas saksies otras plaksnites lietoSanas beigas, kamer lietosiet baltas
placebo tabletes, tomér Jums var biit viegla vai menstruacijam Iidziga asinosana otras plaksnites
lietoSanas laika.

2. Jus ari varat partraukt roza aktivo tablesu lietoSanu un nekavgjoties sakt lietot 4 baltas placebo
tabletes. Pirms lietot baltas placebo tabletes, atzimgjiet dienu, kura aizmirsat tabletes lietot.
Placebo tablesu periods nedrikst parsniegt 4 dienas. Ja Jiis velaties uzsakt jaunu plaksniti Jums
parastaja sakuma diena, lietojiet baltas placebo tabletes mazak neka 4 dienas.

Sekojot vienam no Siem diviem noradijumiem, Jiis biisiet pasargata no gritniecibas iestaSanas.
Ja Jus esat aizmirsusi lietot kadu no plaksnit€ eso$ajam tableteém un placebo dienas Jums nesakas
asino$ana, iespgjams, ka ir iestajusies gritnieciba. Pirms sakat lietot nakamo plaksniti, konsultgjieties ar

arstu.

Shéma, ja Jus esat aizmirsusi lietot roza aktivas tabletes vairak neka 24 stundas
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Aizmirsts lietot vairak

Konsultgjieties ar arstu

neka 1 roza aktivo tableti
no 1.plaksnites

Ja

> 1.-7.diena —> » VaiJums bija qzimumattiecibas ieprickssja
nedgla pirms aizmirstas tabletes?

v

Ly

« Lietojiet aizmirsto tableti

Nakosas 7 dienas papildus izmantojiet
barjermetodi (prezervativu)

Pabeidziet lietot iesakto plaksniti

Aizmirsts lietot tikai 1

A

roza  akfivo  tableti 8.-17.diena « Lietojiet aizmirsto tableti

(lietots - = jiet
pirms 24 :::lrﬂadk—a mneka - Pabeidziet jje(ot jesakto plaksniti

+ Lietojiet aizmirsto tableti un

Pabeidziet lietot roza aktivas tabletes
Izmetiet 4 baltas placebo tabletes
Uzsaciet lietot nakamo plaksniti

\4

18.-24.diena Vai

Nekavejoties partrauciet lietot roza aktivas
tabletes

Uzreiz saciet lietot 4 baltas placebo tabletes
Tad saciet lietot nakamo plaksniti

Aizmirsts lietot vairak neka vienu tableti no §is plaksnites Sekojiet

arsta noradijumiem.

Ja Jums ir vemSana vai smaga caureja

Ja Jums 3-4 stundu laika pec roza aktivo tablesu lietoSanas ir vemsana vai smaga caureja, pastav risks, ka
tabletes aktivas vielas pilniba nebiis uzsiikusas Jiisu organisma.

Situacija ir l1dziga tai, ka aizmirstot lietot tableti. Peéc vemsanas vai caurejas, Jums cik vien atri iesp&ams,
ir jalieto vel viena roza aktiva tablete no rezerves plaksnites. Ja iespgjams, lietojiet to 24 stundu laika no

parasta tablesu lietoSanas laika. Ja tas nav iespgjams vai ir pagajusas 24 stundas, Jums ir jarikojas
atbilstosi sniegtajiem noradijumiem, kas aprakstiti apaksSpunkta ,,Ja esat aizmirsusi lietot Lydisilka”.

Menstruacijas aizkaveéSana: kas Jums jazina

Lai ar1 tas nav ieteicams, Jis varat aizkavét savas menstruacijas, nelietojot baltas placebo tabletes no
plaksnites ceturtas rindas, bet uzreiz uzsakot lietot nakamo Lydisilka plaksniti un pabeidzot to visu. Jums
var€tu biit viegla vai menstruacijam Iidziga asinosana otras plaksnites lietoSanas laika. Pabeidziet lietot
otro plaksniti ar 4 baltajam placebo tabletem. Tad saciet lietot nakamo plaksniti. Pirms izlemiet aizkavet
asinoSanas saksanos, jautajiet padomu arstam.
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Ja vélaties mainit menstruacijas pirmo dienu

Ja Jus lietojat tabletes ka noradits instrukcija, tad Jiisu menstruacijas saksies placebo tablesu lietoSanas
laika. Ja Juis velaties So dienu maintt, samaziniet placebo dienu skaitu, kad lietojat baltas placebo tabletes,
bet nekad to nepalieliniet (maksimali 4 dienas). Pieméram, ja Jus sakat lietot baltas placebo tabletes
piektdiena, bet Jus velaties to mainit uz otrdienu (3 dienas agrak), nakama plaksnite Jums jasak lietot 3
dienas agrak neka parasti. Asinosana $aja saisinataja laika, kad lietojat baltas placebo tabletes, Jums
var€tu nebiit. Nakama blistera lietoSanas laika Jums var€tu but smérésanas (asins pilieni vai plankumi) vai
negaidita asinoSana roza aktivo tablesu lietoSanas laika.

Ja Jiis neesat parliecinata, ka rikoties, konsultEjieties ar arstu.

Ja Jus partraucat Lydisilka lietoSanu

Jus varat partraukt Lydisilka lietosanu jebkura laika. Ja Jus neplanojat gritniecibu, vispirms
konsultgjieties ar arstu par citam droSam kontracepcijas metodém.

Ja Js partraucat Lydisilka lietoSanu, jo planojat grutniecibu, pirms méginat ienemt bérnu, nogaidiet, lidz
saksies dabigas menesreizes. Tad Jums biis vieglak noteikt iespgjamo dzemdibu datumu.

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

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas. Ja Jums rodas
jebkadas blakusparadibas, it pasi smagas un ilgstosas, vai izmainas veselibas stavokli, kuras Jiisuprat
varétu bt izraistjusas Lydisilka, lidzu, konsultgjieties ar arstu.

Palielinats asins trombu veidoSanas risks vénas (VTE) vai asins trombu veidoSanas risks artérijas (ATE)
pastav visam sievietem, kuras lieto kombingtas hormonalas kontracepcijas lidzeklus. Stkaku informaciju
par dazadajiem riskiem, lietojot kombingtas hormonalas kontracepcijas lidzeklus, ladzu, skatit 2. punkta
,»Kas Jums jazina pirms Lydisilka lietoSanas”.

Sadas blakusparadibas ir bijusas saistitas ar Lydisilka lietosanu:

Biezas (var ietekmet lidz pat 1 cilveku no 10):

- garastavokla traucgjumi un svarstibas; dzimumtieksmes traucgjumi; —

galvassapes;

— sapes vedera, slikta diisa;

- pinnes;

— sapigas kritis, sapigas menstruacijas, asino$ana no maksts (menstruaciju laika un arpus tas, stipra
menstruala asinosana);

- kermena masas svarstibas.
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Retakas (var ietekmet lidz pat 1 cilveku no 100):

sénisu infekcijas, maksts infekcijas, urincelu infekcijas;

izmainita apetite (apetites traucgjumi);

depresija, emocionali traucjumi, trauksme, stress, miega traucjumi;

migréna, reibonis, tirp§ana, miegainiba;

karstuma vilni;

védera uzpiiSanas, vemsana, caureja;

matu izkriSana, parmeériga svisana (hiperhidroze), sausa ada, izsitumi, adas pietukums;

muguras sapes;

piettikusas kritis, saciet&jumi kriitis, patologiska asino$ana no dzimumorganiem, sapes
dzimumakta laika, fibrocistiska kriits slimiba (viena vai vairakas cistas kratis), stipras
menstruacijas, nav menstruaciju, menstruaciju trauc&jumi, premenstrualais sindroms, dzemdes
kontrakcijas, asinoSana no dzemdes vai maksts, ieskaitot smerésanos, izdalijumi no maksts,
vulvovaginali trauc€jumi (sausums, sapes, smaka, diskomforts);

nogurums, atsevisku kermena dalu pietikums, piemeram, potiSu (ttiska), sapes krusu kurvi,
patologiska sajiita;

asins analiz€s paaugstinats aknu enzimu Iimenis, izmainas noteiktos asins taukos (lipidos).

Retas (var ietekmét lidz pat 1 cilvéku no 1000):

krtiSu iekaisums;

labdabigi veidojumi kriitts;

paaugstinata jutiba (alergija);

Skidruma aizture, paaugstinats kalija [imenis asinis;

nervozitate;

aizmarsiba;

sausas acis, neskaidra redze, redzes pasliktinasanas; -  reibonis;

augsts vai zems asinsspiediens, vénu iekaisums ar trombu veidosanos (tromboflebits), varikozas
veénas;

aizciet&jums, sausa mute, gremosanas traucgjumi, lipu pietikums, meteorisms, zarnu iekaisums,
kunga atvilnis, patologiskas zarnu kontrakcijas;

alergiskas adas reakcijas, zeltaini brini pigmenta plankumi (hloazma) un citi pigmentacijas
traucgjumi, viriska tipa matu augSana, parmeriga matu augsana, adas slimibas, piemeram,
dermatits un niezo$s dermatits, blaugznas un taukaina ada (seboreja), un citi adas bojajumi;
muskulu un locitavu krampji, sapes un diskomforts;

urincelu sapes, patologiska urina smaka;

griitnieciba, kas iestajas arpus dzemdes (arpusdzemdes griitnieciba);

olnicu cista, palielinata spontana piena tec€Sana, sapes iegurni, kriiSu krasas izmaina, asinoSana

dzimumakta laika, endometrija traucgjumi, kriits galu slimibas, patologiska dzemdes asinoSana;
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- savargums un vispargja slikta paSsajita, kermena temperattiras paaugstinasanas, sapes;

- asinsspiediena paaugstinasanas, izmainas asins analiz€s (patologiskas izmainas nieru funkcijas
testos, paaugstinats kalija Itmenis asinis, paaugstinats glikozes Iimenis asinis, samazinats
hemoglobina [imenis, samazinati dzelzs krajumi asinis, asinis urind); - bistami asins trombi
véna, piemeram:

- kaja vai peda (t.i., DVT);
- plausas (t.i., PE);

sirdslekme;

insults;
- mikroinsults, vai Tslaicigi insultam I1idzigi simptomi, ko sauc par parejoSu i§€misku lekmi
(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 (sikaku

informaciju par stavokliem, kas palielina asins trombu veidosanas risku un par asins tromba simptomiem
skatit 2. punkta).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas arT
uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Jus varat
palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Lydisilka

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera un kastites péc “EXP”. Deriguma

termins attiecas uz noraditd ménesa pedejo dienu.

Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabaSanas apstakli.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Lydisilka satur Aktivas vielas ir

drospirenons un estetrols.

Katra roza aktiva tablete satur 3 mg drosperinona un estetrola monohidratu, kas ekvivalents 14,2 mg
estetrola.

Katra balta placebo tablete nesatur aktivas vielas.
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Citas paligvielas ir:

Roza aktivas apvalkotas tabletes Tabletes kodols: Laktozes monohidrats (skatit 2. sadalu “Lydisilka
satur laktozi un“ natriju ”’), natrija cietes glikolats (skatit 2. sadalu “Lydisilka satur laktozi un* natriju
), kukurtizas ciete, povidons K30, magnija stearats (E470b).

Tabletes apvalks:

Hipromeloze (E464), hidroksipropilceluloze (E463), talks (E553b), hidrogenéta kokvilnas ella, titana
dioksids (E171), sarkanais dzelzs oksids (E172).

Baltas placebo apvalkotas tabletes Tabletes
kodols:

Laktozes monohidrats (skatit 2. sadalu “Lydisilka satur laktozi un
stearats (E470b). Tabletes apvalks:

Hipromeloze (E464), hidroksipropilceluloze (E463), talks (E553b), hidrogenéta kokvilnas seklu ella,
titana dioksids (E171).

[T

natriju "), kukuriizas ciete, magnija

Lydisilka arejais izskats un iepakojums

Aktivas apvalkotas tabletes ir roza, diametrs 6 mm, apalas, abpusgji izliektas, ar viena puse iespiestu
pilienveida logo.

Placebo apvalkotas tabletes ir baltas 1idz gandriz baltas, diametrs 6 mm, apalas, abpusgji izliektas, ar

viena pusg iespiestu pilienveida logo.

Lydisilka ir blisteros ar 28 apvalkotam tableteém (24 roza aktivas tabletes un 4 baltas placebo tabletes), kas
iepakotas kartona kastit€. Bez blistera(-iem) Lydisilka kastitg ir uzglabasanas maisin$ un 1, 3, 6 vai 13
paslim&josam uzlimém, ar ned€lu dienu nosaukumiem. PaslimgjoSo uzlimju skaits ir atkarigs no blisteru
skaita.

Iepakojuma lielums: 28 (1 x 28), 84 (3 x 28), 168 (6 x 28) un 364 (13 x 28) apvalkotas tabletes.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7

4000 Liege Belgija

Razotajs

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Munster

Vacija

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

Lai ieglitu papildinformaciju par §Tm zalém, ludzu, sazinieties ar registracijas apliecibas Tpasnieka vietgjo

parstavi:

Belgié/Belgique/Belgien
Ceres Pharma

Teél/Tel: +32 (0)9 296 47 70
info@ceres-pharma.com

Boarapus

Estetra SRL

Ten.: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Ceska republika
Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Danmark

Estetra SRL

TIf: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Deutschland

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Eesti

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

EALGda

Estetra SRL

TnA: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Espafia

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Lietuva

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Luxembourg/Luxemburg
Ceres Pharma

Tel/Tel: +32 (0)9 296 47 70
info@ceres-pharma.com

Magyarorszag

Estetra SRL

Tel.: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Malta

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Nederland

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Norge

Estetra SRL

TIf: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Osterreich

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Polska

Estetra SRL

Tel.: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com
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France

Estetra SRL

Tél: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Hrvatska

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Ireland

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

island

Estetra SRL

Simi: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Italia

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Kvnpog

Estetra SRL

TnA: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Latvija

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Portugal

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Romania

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Slovenija

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Slovenska republika
Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Suomi/Finland

Estetra SRL

Puh/Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Sverige

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Sikaka informacija par §im zalém pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng

http://www.ema.europa.eu.
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