111 pielikums

Grozijumi attiecigos zalu apraksta apakspunktos un lietosanas instrukcijas punktos

Piezime:

Sis zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir parvértésanas procediras gala iznakums.

Zalu informaciju vélak var atbilstosi papildinat dalibvalsts kompetentas iestades sadarbiba ar atsauces
dalibvalsti saskana ar procediru, kas aprakstita Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4. nodala.
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111.A PIELIKUMS - hlormadinonu saturosi kombinétie hormonalie kontraceptivie lidzekli
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[Visiem hlormadinonu saturosiem hormonalajiem kontraceptivajiem lidzekliem, kas minéti
I pielikuma, japapildina esosa produkta informacija (attiecigi ievietojot, nomainot vai dzésot tekstu),
lai tiktu atspogulots turpmakais teksts, par kuru panakta vienosanas]

1. Zalu apraksts

[Turpmakais teksts jaieklauj ZA sakuma tikai visiem hlormadinonu saturosiem kombinétas hormonalas
kontracepcijas lidzekliem]

véTm zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tad€jadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek ltgti zinot par jebkadam
iespéjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

4.1. apakSpunkts ,,Terapeitiskas indikacijas”

[Turpmakais teksts jaievieto Si apakspunkta beigas]

[...]

Pienemot IEmumu nozimét [pieskirtais nosaukums], janem véra konkrétas sievietes pasreizé&jie riska
faktori, it Tpasi venozas trombembolijas (VTE) riska faktori, un kads ir [pieskirtais nosaukums] raditais
VTE risks salidzinajuma ar citu KHKL risku (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

4.3. apakspunkts ,, Kontrindikacijas”
[Sis apakspunkts japapildina, iekjaujot $adas kontrindikacijas]

Kombinétos hormonalas kontracepcijas lidzeklus (KHKL) nedrikst lietot Sados gadijumos.

[...]

e EsoSa venoza trombembolija (VTE) vai tas risks:

o venoza trombembolija — esosa VTE (lietojot antikoagulantus) vai (piem., dzilo vénu
tromboze [DVT] vai plausu embolija [PE]) anamnézg;

o zinama iedzimta vai ieglita venozas trombembolijas predispozicija, pieméram
APC rezistence (tai skaita Leidena V faktors), antitrombina III deficits, C proteina deficits,
S proteina deficits;

o plasa operacija ar ilgstosSu imobilizaciju (skatit 4.4. apakSpunktu);

0 augsts venozas trombembolijas risks d€| vairakiem riska faktoriem (skatit
4.4. apakSpunktu).

e EsosSa arteriala trombembolija (ATE) vai tas risks:

o arteriala trombembolija — esosa arteriala trombembolija, arteridla trombembolija
anamnézé (piem., miokarda infarkts) vai priekSstavoklis (piem., stenokardija);

o cerebrovaskulara slimiba — esoSs insults, insults vai priekSstavoklis (piem., parejosa
iSémiska Iekme — PIL) anamnézg;
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o0 zinama iedzimta vai ieglta arterialas trombembolijas predispozicija, piemé&ram
hiperhomocisteinémija un antifosfolipidu antivielas (antikardiolipina antivielas, lupus
antikoagulants);

0 anamnézé migréna ar perékla neirologiskiem simptomiem;
0 augsts arterialas trombembolijas risks dé&| vairakiem riska faktoriem (skatit
4.4. apakSpunktu) vai dé] viena nopietna riska faktora, pieméram:
e cukura diabéta ar vaskulariem simptomiem;
e smaga hipertensija;

e smaga dislipoproteinémija.

[...]

4.4. apak$punkts ,, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”

[Sis apaks$punkts japapildina, ievietojot $adu tekstu]

Bridinajumi
[...]

Ja pastav kads no turpmak minétajiem stavokliem vai riska faktoriem, ar sievieti japarruna [pieskirtais
nosaukums] piemérotiba.

Ja stavoklis pasliktinas vai kads no Siem stavokliem vai riska faktoriem paradas pirmo reizi, sievietei
jaiesaka sazinaties ar arstu, lai izlemtu, vai japartrauc [pieskirtais nosaukums] lietosana.

Venozas trombembolijas (VTE) risks

[Turpmakais teksts jaievieto Si apakSpunkta sakuma]

Jebkadu kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzek|u (KHKL) lietoSana palielina venozas
trombembolijas (VTE) risku salidzinajuma ar So lidzek|u nelietoSanu. Viszemakais VTE risks ir
saistits ar zalem, kas satur levonorgestrelu, norgestimatu vai noretisteronu. Pagaidam nav
zinams, kads ir ar [pieskirtais nosaukums] saistita riska salidzinajums ar sim zemaka riska
zalem. Lemums lietot citas zales, nevis tas, kas rada viszemako VTE risku, japienem tikai
péc parrunam ar sievieti, lai parliecinatos, ka vina saprot VTE risku, lietojot [pieskirtais
nosaukums], to, ka vinas riska faktori ietekmeé So risku, un ka vinai pastav visaugstakais
VTE risks pirma lietosanas gada laika. Ir iegati pieradijumi, ka risks ir palielinats ari péc
KHKL lietosanas atsaksanas, ja lietosanas partraukums ir bijis 4 nedélas vai lielaks.

[Turpmakais teksts jaievieto Si apakSpunkta sakuma]

2 no 10 000 sievietém, kuras nelieto KHKL un nav gratnieces, viena gada laika attistisies VTE.
Tomér katrai sievietei individuali risks var bat daudz augstaks atkariba no vinas riska faktoriem
(skatit turpmak).

Epidemiologiskajos pétijumos sievietém, kuras lieto mazas devas kombinétos iekskigi
lietojamos kontracepcijas lidzek|us (<50 g etinilestradiola), konstatéts, ka aptuveni no 6 lidz
12 sievietém no 10 000 sievietém viena gada laika attistisies VTE.

Aptuveni 61 no 10 000 sievietém, kas lieto levonorgestrela saturodu KHKL, viena gada laika
attistisies VTE.

5-7 diapazona vidgjais raditajs uz 10 000 sievieSu gadiem, pamatojoties uz levonorgestrelu saturosa KHKL relativo risku salidzinajuma ar aptuveno risku
no 2,3 lidz 3,6 ta nelieto$anas gadijuma.

295



Pagaidam nav zinams, kads ir risks, lietojot hlormadinonu saturoSu KHKL salidzinajuma ar
levonorgestrelu saturoSu KHKL.

VTE skaits gada, lietojot mazas devas KHKL, ir mazaks neka tas, kas paredzams sievietém
gratniecibas vai pécdzemdibu perioda.

VTE var bt letala 1-2% gadijumu.

[Jasaglaba/japievieno sads teksts]

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

[Turpmakais teksts jadzeés (ja piemérojams)]

Sobrid pastav pretrunigi uzskati par $o notikumu saistibu ar KHKL lieto$anu.

[Turpmakais teksts jaieklauj Saja apakspunkta]

VTE riska faktori

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

[Pieskirtais nosaukums] ir kontrindicéts, 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 — Saja gadijuma janem véra sievietes

kopéjais VTE risks. Ja ieguvumu un risku attieciba ir negativa, KHKL nedrikst nozimét (skatit
4.3. apakSpunktu).

Tabula. VTE riska faktori

Riska faktors Piezimes

Aptaukosanas (kermena masas Palielinoties KMI, risks batiski pieaug.

. R >
indekss parsniedz 30 kg/m=) To ir Tpasi svarigi nemt véra, ja pastav ari citi riska

faktori.

Ilgstosa imobilizacija, plada operacija, | Sajos gadijums ieteicams partraukt

jebkada kaju vai iegurna operacija, plakstera/tabletes/vaginalas ievadiSsanas sistémas
neirokirurgiska operacija vai smaga lietoSanu (planveida operacijas gadijuma vismaz
trauma Cetras nedélas ieprieks) un neatsakt lietoSanu laika

perioda lidz divam nedélam péc imobilizacijas pilnigas
partrauksanas. Neplanotas gritniecibas novérsanai
jalieto cita kontracepcijas metode.

Ja [pieskirtais nosaukums] lietoSana nav partraukta
ieprieks, jaapsver antitrombisko Ilidzek]u lietosana.

Piezime: 1slaiciga imobilizacija, tai
skaita celosana ar lidmasinu
>4 stundas, ari var bat VTE riska
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faktors, Tpasi sievietém ar citiem riska

faktoriem

Pozitiva gimenes anamnéze (venoza Ja pastav aizdomas par iedzimtu predispoziciju, pirms
trombembolija bralim vai masai, vai tiek pienemts IEmums par KHKL lietoSanu, sieviete
kadam no vecakiem, it Tpasi relativi janosuta pie specialista.

neliela vecuma, piem., pirms 50 gadu

vecuma).

Citi mediciniski stavokli, kas saistiti ar | Vézis, sistémas sarkana vilkéde, hemolitiski-

VTE urémiskais sindroms, hroniska iekaisiga zarnu slimiba
(Krona slimiba vai Cilainais kolits) un sirpjveida Stnu
anémija

Vecuma palielindanas Ipasi vairak par 35 gadiem

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

Janem véra trombembolijas paaugstinatais risks gratniecibas laika un, it ipasi 6 nedélu ilgaja
pécdzemdibu perioda (informaciju par ,Gritniecibu un barosanu ar kriti” skatit 4.6. apakSpunkta.

VTE simptomi (dzilo vénu tromboze un plausu embolija)

Ja paradas simptomi, sievietei ieteicams nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un informeét
veselibas apriipes specialistu par KHKL lietosanu.
Dzilo vénu trombozei (DVT) var bt $adi simptomi:

- unilaterala kajas un/vai pédas tiska vai tiiska pa kajas vénas gaitu;

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

staigajot;

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

Plausu embolijai (PE) var bit $adi simptomi:

- neizskaidrojams p&ksns elpas trikums vai atra elposana;

klepus péksna paradiSanas, kas var bit saistita ar asins atkleposanu;

asas sapes krisu kurvr;

izteikta viegluma sajita galva vai reibonis;
- atra vai neregulara sirdsdarbiba.

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

Citi asinsvadu oklhzijas simptomi: péksnas sapes ekstremitaté, tas tlska vai iezilgana adas krasa.

Ja okl@zija notiek acl, simptomi var bit diapazona no nesapigas redzes miglosanas lidz progreséjosam
redzes zudumam. Reizém redze pazud gandriz momentani.

Arterialas trombembolijas (ATE) risks
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Epidemiologiskajos pé&tijumos ir iegiti dati par KHKL saistibu ar arterialo trombemboliju (miokarda
infarkts) vai cerebrovaskularo notikumu (piem., parejosa iSémiska Iekme, insults) palielinatu risku.
Arteriala trombembolija var bt letala.

ATE riska faktori

KHKL lietojosam sievietém ar riska faktoriem ir palielinats arterialas trombemboliju vai
cerebrovaskularo notikumu risks (skatit tabulu). [Pieskirtais nosaukums] ir kontrindicéts, ja sievietei ir
viens nopietns vai vairaki riska faktori, kas rada augstu arterialas trombozes risku (skatit

4.3. apakspunktu). Ja sievietei ir vairak neka viens riska faktors, iesp&jamais riska pieaugums var
parsniegt individualo riska faktoru summu — Saja gadijuma janem véra sievietes kopé&jais risks. Ja
ieguvumu un risku attieciba ir negativa, KHKL nedrikst nozimét (skatit 4.3. apakSpunktu).

Tabula. ATE riska faktori

Riska faktors Piezimes

Vecuma palielinad$anas Ipasdi vairak par 35 gadiem

Smékesana Ja sieviete vélas lietot KHKL, jaiesaka atmest
smeékésanu. Sievietém, kuras ir vecakas par
35 gadiem un smeékeé, stingri jaiesaka izmantot citu

kontracepcijas metodi.

Hipertensija

Aptaukosanas (kermena masas
indekss parsniedz 30 kg/m=2)

Palielinoties KMI, risks bdutiski pieaug.

Tas ir Tpasi svarigi sievietém ar papildu riska
faktoriem

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

Ja pastav aizdomas par iedzimtu predispoziciju, pirms
tiek pienemts IEmums par KHKL lietoSanu, sieviete
janosuta pie specialista

Migréna

Migrénas biezuma vai smaguma pieaugums KHKL
lietoSanas laika (kas var biit cerebrovaskulara
notikuma prieksstadija) var bt tdlitéjas lietoSanas
partrauksanas iemesls

Citi mediciniski stavokli, kas saistiti ar
neveélamiem vaskulariem notikumiem

Cukura diabéts, hiperhomocisteinémija, sirds varstulu
slimiba un priekskambaru mirdzésana,
dislipoproteinémija un sistémas sarkana vilkéde.

ATE simptomi

Ja paradas simptomi, sievietei ieteicams nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un informét
veselibas apripes specialistu par KHKL lietosanu.

Cerebrovaskulara notikuma simptomi:

- péksns sejas, rokas vai kajas nejutigums vai vajums, it Tpasi viena kermena pusg;




- péksna apgritinata ieSana, reibonis, lidzsvara vai koordinacijas zudums;
- péksns apjukums, runasanas vai saprasanas gritibas;
- péksni redzes traucéjumi viena vai abas acis;
- péksnas spécigas vai ilgstosas nezinamas etiologijas galvassapes;
- samanas zudums vai gibonis ar vai bez krampju |ékmes.
Parejosi simptomi liecina, ka notikums ir parejosa iSémiska Iekme (PIL).
Miokarda infarkta (MI) simptomi:

- sapes, diskomforts, spiediena, smaguma, znaugsanas vai pilnuma sajita kritis, roka vai aiz
krasu kaula;

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

- pilnuma sajita, gremosSanas traucéjumu vai smaksanas sajita;

svisana, slikta diGsa, vemsSana vai reibonis;

izteikts vajums, trauksme vai elpas tukums;

atra vai neregulara sirdsdarbiba.

[...]

Mediciniska izmeklésana/konsultacija

Pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas uzsaksSanas vai atsaksanas jaievac pilna anamnéze (tai skaita
gimenes anamnéze) un jaizslédz gritnieciba. Jaizméra asinsspiediens un javeic fizikala izmeklésana,
vadoties péc kontrindikacijam (skatit 4.3. apakSpunktu) un bridindjumiem (skatit 4.4. apak3punktu).
Sievieti ir svarigi informét par venozo un arterialo trombozi, tai skaita risku, lietojot [pieskirtais
nosaukums] salidzinajuma ar citiem KHKL [idzekliem, VTE un ATE simptomiem, zinamiem riska
faktoriem un ricibu iespéjamas trombozes gadijuma.

Sievietei jaiesaka ari rapigi izlasit lietoSanas instrukciju un ievérot taja sniegtos noradijumus. Izvéloties
izmekl&jumu bieZumu un veidu, janem véra visparatzitas praktiskas vadlinijas, un tie japielago katrai
sievietei individuali.

Sieviete jainformég, ka hormonalie kontracepcijas lidzekli neaizsarga pret HIV infekcijam (AIDS) un
citam seksuali transmisivam slimibam.

[...]

4.6. apakspunkts ,Fertilitate, griatnieciba un barosana ar krati”

Gratnieciba
[Saja apakspunkta jaieklauj turpmakais teksts]

Atsakot lietot [pieskirtais nosaukums], janem véra paaugstinatais VTE risks pécdzemdibu perioda
(skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

4.8. apakspunkts ,,Nevélamas blakusparadibas”

[Saja apakspunkta jaieklauj turpmakais teksts]
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L]

Atsevisku nevélamo blakusparadibu raksturojums

Sievietém, kas lieto KHKL, konstatéts paaugstinats arteridlo un venozo trombozu, ka ari
trombembolisku notikumu risks, tai skaita miokarda infarkta, insulta, parejosu iSémisku lekmju,
venozas trombozes un plausu embolijas risks, kas sikak ir aprakstits 4.4. apakSpunkta.

[-1

[VTE vai ATE janorada nevélamo notikumu tabula, sastopamibas bieZuma kategorija ,Reti”.]

[Turpmakais teksts jaieklauj, jo $is zales tiks ieklautas Ipasi uzraugamo zau saraksta]

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&€jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu redistracijas. Tadéjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek IGgti zinot par
jebkadam iesp€jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju>.

[*Izdrukatam materialam, lidzu, skatiet anotéta QRD parauga vadlinijas].
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Il. LietoSanas instrukcija
[Turpmakais teksts jaieklauj, jo §is zales tiks ieklautas Ipasi uzraugamo z&lu saraksta]

véTm zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tad€jadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. JUs varat palidzét, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

[LietoSanas instrukcijas sakuma jaievieto sads teksts]

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

e pareizas lietoSanas gadijuma ta ir viena no visuzticamakajam atgriezeniskajam kontracepcijas
metodem;

o tie nedaudz palielina asins trombu veidoSanas risku vénas un artérijas, it ipasi pirmaja
lietoSanas gada vai, atsakot kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekla lietoSanu péc
4 nedélu vai ilgaka partraukuma;

e l0dzu, nemiet to véra un apmeklg&jiet arstu, ja Jums Skiet, ka Jums ir paradijusies asins tromba
simptomi (skatit 2. punktu ,,Asins trombi™).

L1

2. punkts ,Kas Jums jazina pirms [Pieskirtais nosaukums] lietoSanas

[Si punkta sakuma jaievieto $ads teksts]
Visparigas piezimes

Pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas uzsaksanas Jums jaizlasa 2. punkta sniegta informacija par
asins trombiem. Ipadi svarigi ir izlasit informaciju par asins tromba simptomiem — skatit 2. punktu
»Asins trombi”.

L]

Kad nevajadzétu lietot [Pieskirtais nosaukums]

[Sis punkts japapildina, ieklaujot $adu tekstu]

Jums nevajadzétu lietot [Pieskirtais nosaukums], ja Jums ir kads no turpmak minétajiem stavokliem.
Ja Jums ir kads no turpmak minétajiem stavokliem, Jums tas japastasta arstam. Arsts ar Jums
parrunas citas dzimstibas kontroles metodes, kas bitu Jums piemé&rotakas.

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

e ja Jums ir asinsreces traucéjumi — pieméram, C proteina deficits, S proteina deficits,
antitrombina III deficits, Leidena V faktors vai antifosfolipidu antivielas;

e jaJums ir planota operacija vai ja ilgstosi nestaigajat (skatit punktu , Asins trombi”;

e ja Jums kadreiz ir bijusi sirdslekme vai insults;
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e ja Jums pasreiz ir (vai kadreiz ir bijusi) stenokardija (stavoklis, kas izraisa stipras sapes krisu
kurvi un var bit pirma sirdslekmes pazime) vai parejosa iSémiska Iekme PIL — islaicigi insulta
simptomi);

e jaJums ir kada no Sim slimibam, ta var palielinat trombu veidosanas risku artérijas:

smags diabéts ar asinsvadu bojajumu;

— loti augsts asinsspiediens;

loti augsts tauku daudzums asinis (holesterins vai trigliceridi);

stavoklis, ko sauc par hiperhomocisteinémiju.

e ja Jums pasreiz ir (vai kadreiz ir bijis) migrénas veids, ko sauc par ,migrénu ar auru”.
[-1]

Kad nepiecieSama ipasa piesardziba, lietojot [Pieskirtais nosaukums]

[Saja punkta jaieklauj $ads teksts]

Kad Jums jasazinas ar arstu

Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu

ja pamanat iesp&jamus asins tromba simptomus, 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 trombs (tromboze)” turpmak).

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

[...]

Pastastiet arstam, ja kads no turpmak minétajiem stavokliem attiecas uz Jums.
Ja stavoklis paradas vai pasliktinas [pieskirtais nosaukums] lietoSanas laika, Jums par to ari japastasta
arstam.

[---]
e ja Jums ir Krona slimiba vai Cilainais kolits (hroniska iekaisiga zarnu slimiba);
e jaJums ir sistémas sarkana vilkéde (SSV — slimiba, kas skar dabisko aizsardzibas sistému);

e ja Jums ir hemolitiski-urémiskais sindroms (HUS — asinsreces traucéjumi, kas izraisa nieru
mazspéEju);

e ja Jums ir sirpjveida Sinu anémija (iedzimta sarkano asins Sinu slimiba);

e ja Jums ir palielinats tauku limenis asinis (hipertrigliceridémija) vai gimené kads ir slimojis ar So
slimibu. Hipertrigliceridémija ir saistita ar palielinatu pankreatita (aizkunga dziedzera iekaisums)
risku;

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

e ja Jums tikko ir bijusas dzemdibas, Jums ir palielinats asins trombu veidoSanas risks. Jums
jakonsultgéjas ar arstu, péc cik ilga laika péc dzemdibam Jis varat sakt lietot [pieskirtais
nosaukums];

e jaJums ir zemadas vénu iekaisums (virspus€js tromboflebits);

302



e jalums ir paplasinatas vénas.

ASINS TROMBI

Kombinéta hormonalas kontracepcijas Iidzekla, pieméram, [pieskirtais nosaukums], lietoSana palielina
asins trombu veidoSanas risku salidzinajuma ar situaciju, kad tas netiek lietots. Retos gadijumos asins
trombs var nosprostot asinsvadus un radit nopietnus traucéjumus.

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

Izveidojusos asins trombus ne vienmér iesp&jams pilniba izarstét. Reti var veidoties nopietni ilgstosi
trauc&jumi vai loti retos gadijumos slimiba var bt letala.

Svarigi ir atceréties, ka visparéjais nopietnu asins trombu veidosanas risks, lietojot
[pieskirtais nosaukums], ir mazs.

KA ATPAZIT ASINS TROMBU

Nekavéjoties mekl€jiet medicinisko palidzibu, ja pamanat $adas pazimes un simptomus.

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

e vienas kajas pietukums vai pietilkums pa kajas vai pédas | Dzilo vénu tromboze
VEénas gaitu, it Tpasi kopa ar:

e kajas sapém vai sapigumu, ko, iespéjams, var just tikai
piecelSanas vai staigasanas laika;

e skartas kajas paaugstinatu temperatiru;

e kajas adas krasas izmainam, piem., balumu, apsartumu
vai zilganumu.

e péksns neizskaidrojams elpas trikums vai atra elposana; | Plausu embolija

e péksns klepus bez acimredzama iemesla, iesp&jams ar
asins atklepoSanu;

e asas sapes krasu kurvi, kas var pastiprinaties dzilas
elposanas laika;

e izteikta viegluma sajuta galva vai reibonis;
e atra vai neregulara sirdsdarbiba;

e stipras sapes védera.

Ja neesat parliecinata, konsult&jieties ar arstu, jo dazus no
siem simptomiem, pieméram, klepu vai elpas trikumu, var
sajaukt ar vieglaku slimibu, pieméram, elpcelu infekcijas
(piem., parastas saaukstésanas), simptomiem.

Simptomi visbiezak paradas viena aci: Tiklenes vénu tromboze
(asins trombs aci)
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e péksns redzes zudums vai

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

o sapes, diskomforts, spiediena, smaguma sajuta krisu Sirdslékme
kurvrt;

e ZpaugSanas vai pilnuma sajata kriasu kurvi, roka vai aiz
krasu kaula;

e pilnuma, gremosanas traucéjumu vai smaksanas sajita;

o diskomforta sajltas, kas ir augséja kermena dala,
izstaroSana uz muguru, zokli, rikli, roku vai véderu;

e sviSana, slikta disa, vemsSana vai reibonis;
e izteikts vajums, trauksme vai elpas tukums;

e atra vai neregulara sirdsdarbiba.

» péksns sejas, rokas vai kajas vajums vai nejutigums, it Insults
Tpasi viena kermena pusg;

e péksns apjukums, runasanas vai saprasanas gritibas;

e péksni redzes traucé&jumi viena vai abas acis;

e péksna apgritinata ieSana, reibonis, lidzsvara vai
koordinacijas zudums;

e péksnas, spécigas vai ilgstosas nezinama iemesla
galvassapes;

e samanas zudums vai gibonis ar vai bez krampju IEkmes.

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

risks.
e ekstremitates pietikums vai iezilgana adas krasa; Asins trombi nosprostojusi
e stipras sapes védera (akuts véders). citus asinsvadus

ASINS TROMBI VENA

Kas var notikt, ja asins trombs izveidojas véna?

e Kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzek|u lietoSana ir saistita ar palielinatu asins trombu
veidoSanas risku véna (venoza tromboze). Tomér Sis blakusparadibas veidojas reti. Tas visbiezak
rodas pirmaja kombinéta hormonalas kontracepcijas lidzekla lietoSanas gada.

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

e Ja asins trombs parvietojas no kajas un iesprist plausu asinsvada, tas rada plausu emboliju.
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e Asins trombs |oti retos gadijumos var veidoties cita organa, pieméram, acs, vena (tiklenes vénas

tromboze).

Kad pastav vislielakais asins trombu veidosanas risks véna?

Vislielakais asins tromba veidoSanas risks véna ir pirmaja kombinéta hormonalas kontracepcijas

lidzekla lietoSanas gada, lietojot So lidzekli pirmo reizi. Risks var bt palielinats ari, atsakot kombinéta

hormonalas kontracepcijas lidzekla (ta pasa vai cita) lietoSanu péc 4 nedélu vai ilgaka partraukuma.

Risks samazinas péc pirma lietoSanas gada, bet joprojam saglabajas nedaudz augstaks salidzinajuma
ar situaciju, ja Jas nelietotu kombinéto hormonalas kontracepcijas lidzekli.

Partraucot lietot [pieskirtais nosaukums], asins trombu veidoSanas risks dazu nedélu laika atgriezas

normas liment.

Kads ir asins tromba veidosanas risks?

Risks ir atkarigs no Jasu personiga VTE riska un lietota kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekla

veida.

Kopé&jais asins tromba veidoSanas risks kaja vai plausas (DVT vai PE), lietojot [pieskirtais nosaukums],

ir mazs.
[Saja punkta jaiekjauj $ads teksts]
[-1]

Aptuveni 2 no 10 000 sievietém, kuras nelieto kombinétos kontraceptivos lidzeklus un nav

grutnieces, viena gada laika attistisies VTE.

- Aptuveni 5-7 no 10 000 sievietém, kuras lieto kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekli,

kas satur levonorgestrelu, noretisteronu vai norgestimatu, viena gada laika veidosies asins

trombs.

Sobrid nav zinams, kads ir asins trombu veidosanas risks, lietojot [pieskirtais nosaukums],
salidzindjuma ar levonorgestrelu saturoSa kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekla

lietoSanu.

Asins tromba risks ir atkarigs no personigas mediciniskas véstures (skatit zemak , Faktori, kas

palielina asins trombu veidosanas risku véna”).

L]

Asins tromba veidosanas
risks viena gada laika

Sievietes, kuras nelieto kombinétas hormonalas
kontracepcijas tabletes/plaksterus/vaginalas
ievadiSanas sistémas un kuram nav gritniecibas

Aptuveni 2 no 10 000 sievietém

Sievietes, kuras lieto kombinétas hormonalas
kontracepcijas tabletes, kas satur levonorgestrelu,
noretisteronu vai norgestimatu

Aptuveni 5-7 no
10 000 sievietém

Sievietes, kuras lieto [Pieskirtais nosaukums]

Sobrid nav zinams.
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Faktori, kas palielina asins trombu veidosanas risku véna

Asins trombu veidoSanas risks, lietojot [pieskirtais nosaukums], ir mazs, bet dazi stavokli So risku
palielina. Jums ir lielaks risks:

e jaJums ir liels liekais svars (kermena masas indekss vai KMI lielaks neka 30 kg/m?);

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

e ja Jums tiek planota operacija vai ja ilgstosi nestaigajat dé| traumas vai slimibas vai iegipsétas
kajas. Iespéjams, ka [pieskirtais nosaukums] lietoSanu vajadzés partraukt vairakas nedélas pirms
operacijas vai laika, kamér mazak kustaties. Ja Jums vajag partraukt [pieskirtais nosaukums]
lietoSanu, jautajiet arstam, kad varat atsakt ta lietosanu;

¢ palielinoties vecumam (it 1pasi, ja esat vecaka par 35 gadiem);
e jaJums ir bijusas dzemdibas pirms mazak neka paris ned&lam.
Palielinoties stavokl|u skaitam, palielinas asins tromba veidosanas risks.

Celosana ar lidmasinu (>4 stundas) var islaicigi palielinat asins trombu veidosanas risku, it ipasi, ja
Jums ir citi miné&tie riska faktori.

Svarigi ir pastastit arstam, ja kads no Siem stavokliem attiecas uz Jums, pat ja neesat isti parliecinata.
Arsts var izlemt, ka japartrauc [pieskirtais nosaukums] lieto$ana.

Izstastiet arstam, ja [pieskirtais nosaukums] lietoSanas laika mainas kads no ieprieks minétajiem
stavokliem, piemé&ram, tuvam gimenes loceklim izveidojas nezinama iemesla tromboze vai Jums
izteikti palielinas svars.

ASINS TROMBU VEIDOSANAS ARTERIJA

Kas var notikt, ja asins trombs izveidojas artérija?

Tapat ka asins tromba veidoSanas véna, tromba veidoSanas artérija var radit nopietnus traucéjumus.
Piemé&ram, tas var izraisit sirdslékmi vai insultu.

Faktori, kas palielina asins trombu veidosanas risku artérija

Svarigi ir atzimét, ka sirdslékmes vai insulta risks, lietojot [pieskirtais nosaukums], ir loti mazs, bet tas
var palielinaties:

e palielinoties vecumam (vairak neka aptuveni 35 gadi);

e ja Jus smekéjat. Lietojot kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekli, piemé&ram
[pieskirtais nosaukums], ieteicams partraukt smékésanu. Ja nevarat partraukt smékésanu un
esat vecaka par 35 gadiem, arsts var ieteikt Jums lietot cita veida kontracepcijas lidzekli;

e jaJums ir liekais svars;
e ja Jums ir augsts asinsspiediens;

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

e ja Jums vai kadam tuvam gimenes loceklim ir augsts tauku limenis asinis (holesterins vai
trigliceridi);
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e jaJums ir migréna, it 1pasi migréna ar auru;

e jaJums ir sirds slimiba (varstula slimiba, sirds ritma traucéjumi, ko sauc par priekSkambaru
mirdzésanu);

e jaJums ir diabéts.

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

Izstastiet arstam, ja [pieskirtais nosaukums] lietoSanas laika mainas kads no ieprieks minétajiem
stavokliem, pieméram, Jis sakat smékét, tuvam gimenes loceklim izveidojas nezinama iemesla
tromboze vai Jums izteikti palielinas svars.

[-1

4. punkts , Iespéjamas blakusparadibas”
[Saja punkta jaiekjauj $ads teksts]

Tapat ka citas zales, [pieskirtais nosaukums] var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas
izpauzas. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, it ipasi smagas un ilgstosas, vai izmainas veselibas
stavokli, kuras péc Jisu domam varétu bit radijis [pieskirtais nosaukums], IGdzu, konsultgjieties ar
arstu.

Palielinats asins trombu veidoSanas risks vénas (venoza trombembolija (VTE)) vai asins trombu
veidoSanas risks artérijas (arteriala trombembolija (ATE)) pastav visam sievietém, kas lieto
kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekl|us. Sikaku informaciju par dazadajiem riskiem, lietojot
kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzek|us, ladzu, skatit 2. punkta ,Kas Jums jazina pirms
[pieskirtais nosaukums] lietoSanas”.

[Japievieno $ads teksts, un janorada ZA atbilstoSs nevélamo blakusparadibu biezums]
e bistami asins trombi véna vai artérija, pieméram:

o kaja vai péda (t.i., DVT);

o

plausas (t.i., PE);
o0 sirdslékme;
0 insults;

o mikroinsults vai Tslaicigi insultam l1dzigi simptomi, ko sauc par parejosu iSémisku IEkmi
(PIL);

o asins trombi aknas, kundi/zarnas, nierés vai acl.

Asins tromba veidoSanas iesp&ja var bt lielaka, ja Jums ir citi stavokli, kas palielina So risku (sikaku
informaciju par stavokliem, kas palielina asins trombu veidoSanas risku un asins tromba simptomus
skatit 2. punkta)

[-1]
[Turpmakais teksts jaiekjauj, jo §is zales tiks iekjautas Ipasi uzraugamo zalu saraksta]

Zinosana par blakusparadibam
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Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar <arstu> <vai> <,> <farmaceitu> <vai
medmasu>. Tas attiecas ari uz iespéjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. JGs
varat zinot par blakusparadibam ari tiesi, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju*. Zinojot par blakusparadibam, JUs varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

[*Izdrukatam materialam, lGdzu, skatiet anotéta QRD parauga vadlinijas].
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111.B PIELIKUMS - dezogestrelu saturosi kombinétie hormonalie kontraceptivie lidzekli
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[Visiem dezogestrelu saturoSiem hormonalajiem kontraceptivajiem lidzek|iem, kas minéti
I pielikuma, japapildina esosa produkta informacija (attiecigi ievietojot, nomainot vai dzésot tekstu),
lai tiktu atspogulots turpmakais teksts, par kuru panakta vienosanas]

I. 2alu apraksts
4.1. apakSpunkts ,, Terapeitiskas indikacijas”

[Turpmakais teksts jaievieto Si apaksSpunkta beigas]

[...]

Pienemot IeEmumu nozimét [pieskirtais nosaukums], janem véra konkrétas sievietes pasreizéjie riska
faktori, it Tpasi venozas trombembolijas (VTE) riska faktori, un kads ir [pieskirtais nosaukums] raditais
VTE risks salidzinajuma ar citu KHKL risku (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

4.3. apakspunkts , Kontrindikacijas”
[Sis apak$punkts japapildina, ieklaujot $adas kontrindikacijas]

Kombinétos hormonalas kontracepcijas lidzeklus (KHKL) nedrikst lietot Sados gadijumos.

[...]

e EsosSa venoza trombembolija (VTE) vai tas risks:

o venoza trombembolija — esoSa VTE (lietojot antikoagulantus) vai (piem., dzilo vénu
tromboze [DVT] vai plausu embolija [PE]) anamné&zeg;

o zinama iedzimta vai ieglita venozas trombembolijas predispozicija, pieméram
APC rezistence (tai skaita Leidena V faktors), antitrombina III deficits, C proteina deficits,
S proteina deficits;

o plasa operacija ar ilgstoSu imobilizaciju (skatit 4.4. apak3punktu);

0 augsts venozas trombembolijas risks dé€| vairakiem riska faktoriem (skatit
4.4. apakSpunktu).

e EsoSa arteriala trombembolija (ATE) vai tas risks:

o arteridla trombembolija — esosa arteriala trombembolija, arteriala trombembolija
anamnézé (piem., miokarda infarkts) vai priekSstavoklis (piem., stenokardija);

o cerebrovaskulara slimiba — esoSs insults, insults vai prieksstavoklis (piem., parejosa
iSémiska IEkme — PIL) anamnézg;

o0 zinama iedzimta vai ieguta arterialas trombembolijas predispozicija, piemé&ram
hiperhomocisteinémija un antifosfolipidu antivielas (antikardiolipina antivielas, lupus
antikoagulants);

0 anamnézeé migréna ar perékla neirologiskiem simptomiem;

0 augsts arterialas trombembolijas risks dé| vairakiem riska faktoriem (skatit
4.4. apakSpunktu) vai dé| viena nopietna riska faktora, pieméram:

e cukura diabéta ar vaskulariem simptomiem;
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e smaga hipertensija;

e smaga dislipoproteinémija.

[...]

4.4. apak$punkts ,, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”

[Sis apaks$punkts japapildina, ievietojot $adu tekstu]

Bridinajumi
[---]

Ja pastav kads no turpmak minétajiem stavokliem vai riska faktoriem, ar sievieti japarruna [pieskirtais
nosaukums] piemérotiba.

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

Venozas trombembolijas (VTE) risks

[Turpmakais teksts jaievieto Si apakSpunkta sakuma]

Jebkadu kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzeklu (KHKL) lietosana palielina venozas
trombembolijas (VTE) risku salidzinajuma ar So lidzek]u nelietoSanu. Viszemakais VTE risks ir
saistits ar zalem, kas satur levonorgestrelu, norgestimatu vai noretisteronu. Citas zales,
pieméram, [pieskirtais nosaukums], var radit risku, kas lidz divam reizém parsniedz 30
limeni. Lemums lietot citas zales, nevis tas, kas rada viszemako VTE risku, japienem tikai
péc parrunam ar sievieti, lai parliecinatos, ka vina saprot VTE risku, lietojot [pieskirtais
nosaukums], to, ka vinas riska faktori ietekmé so risku, un ka vinai pastav visaugstakais
VTE risks pirma lietosanas gada laika. Ir ieguti pieradijumi, ka risks ir palielinats ari péc
KHKL lietosanas atsaksanas, ja lietosanas partraukums ir bijis 4 nedélas vai lielaks.

[Turpmakais teksts jaievieto Si apaksSpunkta sakuma]

2 no 10 000 sievietém, kuras nelieto KHKL un nav gratnieces, viena gada laika attistisies VTE.
Tomér katrai sievietei individuali risks var bat daudz augstaks atkariba no vinas riska faktoriem
(skatit turpmak).

Ir aprékinats,’ka no 9 lidz 12 sievietém no 10 000 sievietém, kas lieto dezogestrelu saturodu
KHKL, viena gada laika attistisies VTE — $is raditajs ir salidzinams ar aptuveni 62 gadijumiem
sievietém, kuras lieto levonorgestrelu saturosu KHKL.

Abos gadijumos VTE skaits ir mazaks neka tas, kas paredzams sievietém grutniecibas vai
pécdzemdibu perioda.

VTE var bt letala 1-2% gadijumu.

[Seit jaievieto $ada diagramma]

VTE notikumu skaits 10 000 sievietém viena gada laika
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VTE
notikumu
skaits

12

10

0 - T T =
Sievietes, kas nelicto Levonorgestrelu saturodi KHEL <Gestodénu> <Dezogestrelu=
KHKL {2 notikumi) [5-7 notikumi) <Drospirencnu> saturodi KHEL
(9-12 notikumi)

[Jasaglaba/japievieno $ads teksts]

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

[Turpmakais teksts jadzeés (ja piemérojams)]

Sobrid pastav pretrunigi uzskati par So notikumu saistibu ar KHKL lietosanu.
[Turpmakais teksts jaieklauj Saja apaksSpunkta]

VTE riska faktori

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

[Pieskirtais nosaukums] ir kontrindicéts, 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 véra sievietes
kopé&jais VTE risks. Ja ieguvumu un risku attieciba ir negativa, KHKL nedrikst nozimét (skatit

4.3. apakSpunktu).

Tabula. VTE riska faktori

Riska faktors Piezimes

Aptaukosanas (kermena masas Palielinoties KMI, risks butiski pieaug.
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indekss parsniedz 30 kg/m=2)

To ir Tpasi svarigi nemt véra, ja pastav ar citi riska
faktori.

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 bat VTE riska
faktors, Tpasi sievietém ar citiem riska
faktoriem

Sajos gadijums ieteicams partraukt
plakstera/tabletes/vaginalas ievadiSanas sistémas
lietoSanu (planveida operacijas gadijuma vismaz
Cetras nedélas ieprieks) un neatsakt lietosanu laika
perioda lidz divam ned€]am pé&c imobilizacijas pilnigas
partrauksanas. Neplanotas gritniecibas novérsanai
jalieto cita kontracepcijas metode.

Ja [pieskirtais nosaukums] lietoSana nav partraukta
ieprieks, jaapsver antitrombisko lidzek]|u lietoSana.

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

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

Citi mediciniski stavokli, kas saistiti ar
VTE

Vézis, sisteémas sarkana vilkéde, hemolitiski-
urémiskais sindroms, hroniska iekaisiga zarnu slimiba
(Krona slimiba vai Cilainais kolits) un sirpjveida Stnu
anémija

Vecuma palielinasanas

Ipadi vairak par 35 gadiem

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

Janem véra trombembolijas paaugstinatais risks gritniecibas laika un, it Tpasi 6 nedélu ilgaja

pécdzemdibu perioda (informaciju par ,,Gritniecibu un barosanu ar kriti” skatit 4.6. apakSpunkta).

VTE simptomi (dzilo vénu tromboze un plausu embolija)

Ja paradas simptomi, sievietei ieteicams nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un informét

veselibas apriipes specialistu par KHKL lietosanu.

Dzilo vénu trombozei (DVT) var bt sadi simptomi:

- unilaterala kajas un/vai pédas tiska vai tiiska pa kajas vénas gaitu;

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

staigajot;

- skartas kajas paaugstinata temperatira; sarkana vai izmainita kajas adas krasa.
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Plausu embolijai (PE) var bt sadi simptomi:

- neizskaidrojams peksns elpas trikums vai atra elposana;

asas sapes krisu kurvr;

klepus péksna paradiSanas, kas var bt saistita ar asins atklepo3anu;

- izteikta viegluma sajuta galva vai reibonis;

atra vai neregulara sirdsdarbiba.

Dazi no Siem simptomiem (piem., elpas trikums, klepus) ir nespecifiski un tos var nepareizi interpretét

ka saistitus ar biezak sastopamiem vai ne tik nopietniem notikumiem (piem., elpcelu infekciju).

Citi asinsvadu oklhzijas simptomi: péksSnas sapes ekstremitaté, tas tlska vai iezilgana adas krasa.

Ja oklGzija notiek acl, simptomi var bit diapazona no nesapigas redzes miglosanas lidz progreséjosam
redzes zudumam. Reizém redze pazud gandriz momentani.

Arterialas trombembolijas (ATE) risks

Epidemiologiskajos pétijumos ir iegiti dati par KHKL saistibu ar arterialo trombemboliju (miokarda
infarkts) vai cerebrovaskularo notikumu (piem., parejosa iSémiska Iekme, insults) palielinatu risku.

Arteriala trombembolija var bt letala.

ATE riska faktori

KHKL lietojosam sievietém ar riska faktoriem ir palielinats arterialas trombemboliju vai
cerebrovaskularo notikumu risks (skatit tabulu). [Pieskirtais nosaukums] ir kontrindicéts, ja sievietei ir
viens nopietns vai vairaki riska faktori, kas rada augstu arterialas trombozes risku (skatit

4.3. apakspunktu). Ja sievietei ir vairak neka viens riska faktors, iesp&jamais riska pieaugums var
parsniegt individualo riska faktoru summu — Saja gadijuma janem véra sievietes kopé&jais risks. Ja

ieguvumu un risku attieciba ir negativa, KHKL nedrikst noziméet (skatit 4.3. apakSpunktu).

Tabula. ATE riska faktori

Riska faktors

Piezimes

Vecuma palielinaSanas

Ipasdi vairak par 35 gadiem

Smékesana

Ja sieviete vélas lietot KHKL, jaiesaka atmest
smékésanu. Sievietém, kuras ir vecakas par

35 gadiem un smeéeké, stingri jaiesaka izmantot citu
kontracepcijas metodi.

Hipertensija

Aptaukosanas (kermena masas
indekss parsniedz 30 kg/m=2)

Palielinoties KMI, risks bdutiski pieaug.

Tas ir Tpasi svarigi sievietém ar papildu riska
faktoriem

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

Ja pastav aizdomas par iedzimtu predispoziciju, pirms
tiek pienemts IEmums par KHKL lietoSanu, sieviete
janosuta pie specialista
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Migréna Migrénas biezuma vai smaguma pieaugums KHKL
lietosanas laika (kas var bit cerebrovaskulara
notikuma priek$stadija) var bt talitéjas lietoSanas
partrauksanas iemesls

Citi mediciniski stavokli, kas saistiti ar | Cukura diabéts, hiperhomocisteinémija, sirds varstulu
nevélamiem vaskulariem notikumiem | slimiba un priekSkambaru mirdzésana,

dislipoproteinémija un sistémas sarkana vilkéde.

ATE simptomi

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

Cerebrovaskulara notikuma simptomi:
- péksns sejas, rokas vai kajas nejutigums vai vajums, it Tpasi viena kermena pusg;
- péksna apgritinata ieSana, reibonis, lidzsvara vai koordinacijas zudums;
- péksns apjukums, runasanas vai saprasanas gritibas;
- péksni redzes traucéjumi viena vai abas acis;
- péksnas spécigas vai ilgstoSas nezinamas etiologijas galvassapes;
- samanas zudumes vai gibonis ar vai bez krampju |ékmes.
Parejosi simptomi liecina, ka notikums ir parejosa iSémiska Iekme (PIL).
Miokarda infarkta (MI) simptomi:

- sapes, diskomforts, spiediena, smaguma, znaugsanas vai pilnuma sajita kratis, roka vai aiz
krdsu kaula;

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

pilnuma sajdta, gremosanas traucéjumu vai smaksSanas sajita;

svisana, slikta disa, vemsana vai reibonis;

izteikts vajums, trauksme vai elpas tukums;

atra vai neregulara sirdsdarbiba.

[...]

Mediciniska izmeklésana/konsultacija

Pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas uzsaksanas vai atsaksSanas jaievac pilna anamnéze (tai skaita
gimenes anamnéze) un jaizslédz gratnieciba. Jaizmeéra asinsspiediens un javeic fizikala izmekléSana,
vadoties péc kontrindikacijam (skatit 4.3. apakSpunktu) un bridinajumiem (skatit 4.4. apak3punktu).
Sievieti ir svarigi informét par venozo un arterialo trombozi, tai skaita risku, lietojot [pieskirtais
nosaukums] salidzinajuma ar citiem KHKL lidzekliem, VTE un ATE simptomiem, zinamiem riska
faktoriem un ricibu iesp&jamas trombozes gadijuma.

Sievietei jaiesaka ari ripigi izlasit lietoSanas instrukciju un ievérot taja sniegtos noradijumus. Izvéloties
izmekl&jumu biezumu un veidu, janem véra visparatzitas praktiskas vadlinijas, un tie japielago katrai
sievietei individuali.
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Sieviete jainformé&, ka hormonalie kontracepcijas lidzekli neaizsarga pret HIV infekcijam (AIDS) un
citam seksuali transmisivam slimibam.

[...]

4.6. apakspunkts , Fertilitate, gratnieciba un barosana ar krati”

Gritnieciba
[Saja apakspunkta jaieklauj turpmakais teksts]

Atsakot lietot [pieskirtais nosaukums], janem véra paaugstinatais VTE risks pécdzemdibu perioda
(skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

4.8. apaksSpunkts ,,Nevélamas blakusparadibas”

[Saja apakspunkta jaieklauj turpmakais teksts]

L1

Atsevisku nevélamo blakusparadibu raksturojums

Sievietém, kas lieto KHKL, konstatéts paaugstinats arterialo un venozo trombozu, ka ari
trombembolisku notikumu risks, tai skaita miokarda infarkta, insulta, parejosu iSémisku I€kmju,
venozas trombozes un plausu embolijas risks, kas sikak ir aprakstits 4.4. apaksSpunkta.

[-1

[VTE vai ATE janorada nevélamo notikumu tabula, sastopamibas biezuma kategorija ,Reti”,]
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Il. LietoSanas instrukcija

[Lietosanas instrukcijas sakuma jaievieto Sads teksts]

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

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

e tie nedaudz palielina asins trombu veidoSanas risku vénas un artérijas, it ipasi pirmaja
lietoSanas gada vai, atsakot kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekla lietoSanu péc
4 nedélu vai ilgaka partraukuma;

e l0dzu, nemiet to véra un apmeklg&jiet arstu, ja Jums skiet, ka Jums ir paradijusies asins tromba
simptomi (skatit 2. punktu ,,Asins trombi™).

L]

2. punkts ,Kas Jums jazina pirms [Pieskirtais nosaukums] lietoSanas

[ST punkta sakuma jaievieto $ads teksts]
Visparigas piezimes

Pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas uzsaksanas Jums jaizlasa 2. punkta sniegta informacija par
asins trombiem. Ipadi svarigi ir izlasit informaciju par asins tromba simptomiem — skatit 2. punktu
,Asins trombi”.

L]

Kad nevajadzétu lietot [Pieskirtais nosaukums]

[Sis punkts japapildina, iek/aujot $adu tekstu]

Jums nevajadzétu lietot [Pieskirtais nosaukums], ja Jums ir kads no turpmak minétajiem stavokliem.
Ja Jums ir kads no turpmak minétajiem stavokliem, Jums tas japastasta arstam. Arsts ar Jums
parrunas citas dzimstibas kontroles metodes, kas bitu Jums piemérotakas.

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

e jaJums ir asinsreces traucéjumi — pieméram, C proteina deficits, S proteina deficits,
antitrombina III deficits, Leidena V faktors vai antifosfolipidu antivielas;

e jaJums ir planota operacija vai ja ilgstosi nestaigajat (skatit punktu ,Asins trombi”;
e ja Jums kadreiz ir bijusi sirdslekme vai insults;

e ja Jums pasreiz ir (vai kadreiz ir bijusi) stenokardija (stavoklis, kas izraisa stipras sapes krasu
kurvi un var bt pirma sirdslékmes pazime) vai parejosa iSémiska Iekme (PIL — Tslaicigi insulta
simptomi);

e jaJums ir kada no Sim slimibam, ta var palielinat trombu veidoSanas risku artérijas:
— smags diabéts ar asinsvadu bojajumu;
— loti augsts asinsspiediens;

— loti augsts tauku daudzums asinis (holesterins vai trigliceridi);
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— stavoklis, ko sauc par hiperhomocisteinémiju.
e ja Jums pasreiz ir (vai kadreiz ir bijis) migrénas veids, ko sauc par ,migrénu ar auru”.

L1

Kad nepiecieSama ipasa piesardziba, lietojot [Pieskirtais nosaukums]

[Saja punkta jaieklauj $ads teksts]

Kad Jums jasazinas ar arstu
Nekavéjoties mekl&jiet medicinisko palidzibu

ja pamanat iesp€jamus asins tromba simptomus, kas varéetu liecinat par asins trombu
kaja (t.i., dzilo vénu trombozi), asins trombu plausas (t.i., plausu emboliju), sirdslekmi
vai insultu (skatit punktu ,Asins trombs (tromboze)” turpmak).

So nopietno blakusparadibu simptomus, lGdzu, skatit punkta ,K& atpazit asins trombu”.

[...]

Pastastiet arstam, ja kads no turpmak minétajiem stavokliem attiecas uz Jums.
Ja stavoklis paradas vai pasliktinas [pieskirtais nosaukums] lietoSanas laika, Jums par to ari japastasta
arstam.

[---]
e ja Jums ir Krona slimiba vai Cilainais kolits (hroniska iekaisiga zarnu slimiba);
e jaJums ir sistémas sarkana vilkéde (SSV — slimiba, kas skar dabisko aizsardzibas sistému);

e ja Jums ir hemolitiski-urémiskais sindroms (HUS — asinsreces traucéjumi, kas izraisa nieru
mazspéju);

e ja Jums ir sirpjveida Sinu anémija (iedzimta sarkano asins Sinu slimiba);

e ja Jums ir palielinats tauku limenis asinis (hipertrigliceridémija) vai gimené kads ir slimojis ar So
slimibu. Hipertrigliceridémija ir saistita ar palielinatu pankreatita (aizkunga dziedzera iekaisums)
risku;

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

e ja Jums tikko ir bijusas dzemdibas, Jums ir palielinats asins trombu veidoSanas risks. Jums
jakonsultgéjas ar arstu, péc cik ilga laika péc dzemdibam Jis varat sakt lietot [pieskirtais
nosaukums];

e ja Jums ir zemadas vénu iekaisums (virspuséjs tromboflebits);

e ja Jums ir paplasinatas vénas.

ASINS TROMBI

Kombinéta hormonalas kontracepcijas lidzekla, pieméram, [pieskirtais nosaukums], lieto$ana palielina
asins trombu veidoSanas risku salidzindjuma ar situaciju, kad tas netiek lietots. Retos gadijumos asins
trombs var nosprostot asinsvadus un radit nopietnus traucéjumus.
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Asins trombi var veidoties:

Izveidojusos asins trombus ne vienmér iesp&jams pilniba izarstét. Reti var veidoties nopietni ilgstosi

= vénas (sauc par ,venozo trombozi”, ,venozo trombemboliju” vai VTE);

= artérijas (sauc par ,arterialo trombozi”, ,arterialo trombemboliju” vai ATE).

trauc&jumi vai loti retos gadijumos slimiba var bt letala.

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

[pieskirtais nosaukums], ir mazs.

KA ATPAZIT ASINS TROMBU

Nekavéjoties mekl€jiet medicinisko palidzibu, ja pamanat $adas pazimes un simptomus.

Vai Jums ir kads no Siem simptomiem?

Iesp&jama slimiba

vienas kajas pietikums vai pietiikums pa kajas vai pédas
VvEénas gaitu, it Tpasi kopa ar:

kajas sapém vai sapigumu, ko, iesp€jams, var just tikai
piecelSanas vai staigasanas laika;

skartas kajas paaugstinatu temperatdru;

kajas adas krasas izmainam, piem., balumu, apsartumu
vai zilganumu.

Dzilo vénu tromboze

peksns neizskaidrojams elpas trikums vai atra elposana;

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

asas sapes kriasu kurvi, kas var pastiprinaties dzilas
elposanas laika;

izteikta viegluma sajita galva vai reibonis;
atra vai neregulara sirdsdarbiba;

stipras sapes védera.

Ja neesat parliecinata, konsult&jieties ar arstu, jo dazus no
siem simptomiem, pieméram, klepu vai elpas trikumu, var
sajaukt ar vieglaku slimibu, pieméram, elpcelu infekcijas
(piem., parastas saaukstésanas), simptomiem.

Plausu embolija

Simptomi visbiezak paradas viena aci:

peksns redzes zudums vai

nesapiga neskaidra redze, kas var progresét lidz redzes
zudumam.

Tiklenes vénu tromboze
(asins trombs aci)

sapes, diskomforts, spiediena, smaguma sajita krasu
kurvr;

Znaugsanas vai pilnuma sajtta krasu kurvi, roka vai aiz
krasu kaula;

Sirdslékme
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e pilnuma, gremosanas traucéjumu vai smaksanas sajita;

o diskomforta sajltas, kas ir augséja kermena dala,
izstaroSana uz muguru, zokli, rikli, roku vai véderu;

e sviSana, slikta disa, vemsSana vai reibonis;
e izteikts vajums, trauksme vai elpas tikums;

e atra vai neregulara sirdsdarbiba.

» péksns sejas, rokas vai kajas vajums vai nejutigums, it Insults
Tpasi viena kermena puseg;

e péksns apjukums, runasanas vai saprasanas gritibas;

e péksni redzes traucé&jumi viena vai abas acis;

e péksna apgritinata ieSana, reibonis, lildzsvara vai
koordinacijas zudums;

e péksnas, spécigas vai ilgstosas nezinama iemesla
galvassapes;

e samanas zudums vai gibonis ar vai bez krampju Iékmes.

Dazreiz insulta simptomi var bt Tslaicigi, stavoklim gandriz
talt pilniba normaliz€joties, bet Jums tik un ta nekavéjoties
jameklé mediciniska palidziba, jo Jums pastav otra insulta

risks.
e ekstremitates pietGkums vai iezilgana adas krasa; Asins trombi nosprostojusi
e stipras sapes védera (akuts véders). citus asinsvadus

ASINS TROMBI VENA

Kas var notikt, ja asins trombs izveidojas véna?

e Kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzeklu lietoSana ir saistita ar palielinatu asins trombu
veidoSanas risku véna (venoza tromboze). Tomér Sis blakusparadibas veidojas reti. Tas visbiezak
rodas pirmaja kombinéta hormonalas kontracepcijas lidzekl|a lietoSanas gada.

e Ja asins trombs izveidojas kajas vai pédas véna, tas var radit dzilo vénu trombozi (DVT).
e Ja asins trombs parvietojas no kajas un iesprist plausu asinsvada, tas rada plausu emboliju.

e Asins trombs |oti retos gadijumos var veidoties cita organa, pieméram, acs, véna (tiklenes vénas
tromboze).

Kad pastav vislielakais asins trombu veidosanas risks véna?

Vislielakais asins tromba veidoSanas risks véna ir pirmaja kombinéta hormonalas kontracepcijas
lidzekla lietoSanas gada, lietojot So lidzekli pirmo reizi. Risks var bt palielinats ari, atsakot kombinéta
hormonalas kontracepcijas lidzekla (ta pasa vai cita) lietoSanu péc 4 nedélu vai ilgaka partraukuma.

Risks samazinas péc pirma lietoSanas gada, bet joprojam saglabajas nedaudz augstaks salidzinajuma
ar situaciju, ja Jus nelietotu kombinéto hormonalas kontracepcijas lidzekli.
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Partraucot lietot [pieskirtais nosaukums], asins trombu veidoSanas risks dazu nedélu laika atgriezas
normas limeni.

Kads ir asins tromba veidosanas risks?

Risks ir atkarigs no Jusu personiga VTE riska un lietota kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekla

veida.

Kopéjais asins tromba veidoSanas risks kaja vai plausas (DVT vai PE), lietojot [pieskirtais nosaukums],
ir mazs.

[Saja punkta jaiekjauj $ads teksts]

L1

Aptuveni 2 no 10 000 sievietém, kuras nelieto kombinétos kontraceptivos lidzeklus un nav
grutnieces, viena gada laika attistisies VTE.

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

Aptuveni 9-12 no 10 000 sievietém, kuras lieto kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekli,
kas satur [ievadit atbilstoSo progestogénu un dzést péc nepieciesamibas] <dezogestrelu=,
<gestodénu> vai <drospirenonu>, pieméram, [pieskirtais nosaukums], viena gada laika
veidosies asins trombs.

Asins tromba risks ir atkarigs no personigas mediciniskas véstures (skatit zemak , Faktori, kas
palielina asins trombu veidosanas risku véna”).

[.]1
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 gritniecibas

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

Sievietes, kuras lieto [Pieskirtais nosaukums] Aptuveni 9-12 no

10 000 sievietém

Faktori, kas palielina asins trombu veidosanas risku véna

Asins trombu veidoSanas risks, lietojot [pieskirtais nosaukums], ir mazs, bet dazi stavokli So risku
palielina. Jums ir lielaks risks:

ja Jums ir liels liekais svars (kermena masas indekss vai KMI lielaks neka 30 kg/m?);

ja kadam tuvam gimenes loceklim kadreiz ir bijis asins trombs kaja, plausas vai citd organa relativi
nelield vecuma (piem., jaunakam par 50 gadiem). Saja gadijuma Jums varétu bat iedzimti
asinsreces traucéjumi;
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e ja Jums tiek planota operacija vai ja ilgstosi nestaigajat dé| traumas vai slimibas vai iegipsétas
kajas. Iespéjams, ka [pieskirtais nosaukums] lietoSanu vajadzés partraukt vairakas nedélas pirms
operacijas vai laika, kamér mazak kustaties. Ja Jums vajag partraukt [pieskirtais nosaukums]
lietoSanu, jautajiet arstam, kad varat atsakt ta lietosanu;

e palielinoties vecumam (it Tpasi, ja esat vecaka par 35 gadiem);
e ja Jums ir bijusas dzemdibas pirms mazak neka paris nedélam.
Palielinoties stavokl|u skaitam, palielinas asins tromba veidosanas risks.

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

Svarigi ir pastastit arstam, ja kads no Siem stavokliem attiecas uz Jums, pat ja neesat isti parliecinata.
Arsts var izlemt, ka japartrauc [pieskirtais nosaukums] lietosana.

Izstastiet arstam, ja [pieSkirtais nosaukums] lietoSanas laika mainas kads no iepriekSs minétajiem
stavokliem, piemé&ram, tuvam gimenes loceklim izveidojas nezinama iemesla tromboze vai Jums
izteikti palielinas svars.

ASINS TROMBU VEIDOSANAS ARTERIJA

Kas var notikt, ja asins trombs izveidojas artérija?

Tapat ka asins tromba veidoSanas véna, tromba veidosanas artérija var radit nopietnus trauc&jumus.
Pieméram, tas var izraisit sirdsleékmi vai insultu.

Faktori, kas palielina asins trombu veidosanas risku artérija

Svarigi ir atzimét, ka sirdslékmes vai insulta risks, lietojot [pieskirtais nosaukums], ir loti mazs, bet tas
var palielinaties:

e palielinoties vecumam (vairak neka aptuveni 35 gadi);

¢ ja Jus smekeéjat. Lietojot kombinetas hormonalas kontracepcijas lidzekli, pieméram
[pieskirtais nosaukums], ieteicams partraukt smékésanu. Ja nevarat partraukt smékésanu un
esat vecaka par 35 gadiem, arsts var ieteikt Jums lietot cita veida kontracepcijas lidzekli;

e jaJums ir liekais svars;
e ja Jums ir augsts asinsspiediens;

e jatuvam Jisu gimenes loceklim ir bijusi sirdslekme vai insults relativi neliela vecuma (mazak
neka aptuveni 50 gadu vecuma). Sada gadijuma Jums ari var bt lielaks sirdslékmes vai
insulta risks;

e ja Jums vai kadam tuvam gimenes loceklim ir augsts tauku limenis asinis (holesterins vai
trigliceridi);

e jaJums ir migréna, it ipasi migréna ar auru;

e jaJums ir sirds slimiba (varstula slimiba, sirds ritma traucé&jumi, ko sauc par priekSkambaru
mirdzésanu);

e jaJums ir diabéts.

Ja Jums ir vairak neka viens no siem stavokliem vai kads no tiem ir Tpasi smags, asins trombu
veidoSanas risks var palielinaties vél vairak.
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Izstastiet arstam, ja [pieskirtais nosaukums] lietoSanas laika mainas kads no ieprieks minétajiem
stavokliem, pieméram, Jis sakat smékét, tuvam gimenes loceklim izveidojas nezinama iemesla
tromboze vai Jums izteikti palielinas svars.

[-1

4. punkts , Iespéjamas blakusparadibas”
[Saja punkta jaiekjauj $ads teksts]

Tapat ka citas zales, [pieskirtais nosaukums] var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas
izpauzas. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, it ipasi smagas un ilgstosas, vai izmainas veselibas
stavokli, kuras péc Jisu domam varétu bit radijis [pieskirtais nosaukums], lGdzu, konsultgjieties ar
arstu.

Palielinats asins trombu veidoSanas risks vénas (venoza trombembolija (VTE)) vai asins trombu
veidoSanas risks artérijas (arteriala trombembolija (ATE)) pastav visam sievietém, kas lieto
kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzeklus. Sikaku informaciju par dazadajiem riskiem, lietojot
kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzek|us, ltdzu, skatit 2. punkta ,Kas Jums jazina pirms
[pieskirtais nosaukums] lietoSanas”.

[Japievieno $ads teksts, un janorada ZA atbilstoSs nevélamo blakusparadibu biezums]
e bistami asins trombi véna vai artérija, pieméram:

o kaja vai pada (t.i., DVT);

o

plausas (t.i., PE);
0 sirdsl€ekme;
0 insults;

o mikroinsults vai Tslaicigi insultam l1dzigi simptomi, ko sauc par parejosu iSémisku IEkmi
(PIL);

o asins trombi aknas, kundi/zarnas, nierés vai acl.

Asins tromba veidoSanas iesp&ja var bt lielaka, ja Jums ir citi stavokli, kas palielina So risku (sikaku
informaciju par stavokliem, kas palielina asins trombu veidoSanas risku un asins tromba simptomus
skatit 2. punkta)

[-1
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111.C PIELIKUMS— dienogestu saturosi hormonalas kontracepcijas lidzek]i
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[Visiem dienogestu saturoSiem hormonalajiem kontraceptivajiem lidzekliem, kas minéti
I pielikuma, japapildina esosa produkta informacija (attiecigi ievietojot, nomainot vai dzésot tekstu),
lai tiktu atspogulots turpmakais teksts, par kuru panakta vienosanas]

I. Zalu apraksts
4.1. apakspunkts ,, Terapeitiskas indikacijas”

[Turpmakais teksts jaievieto Si apaksSpunkta beigas]

[...]

Pienemot IeEmumu nozimét [pieskirtais nosaukums], janem véra konkrétas sievietes pasreizéjie riska
faktori, it Tpasi venozas trombembolijas (VTE) riska faktori, un kads ir [pieskirtais nosaukums] raditais
VTE risks salidzinajuma ar citu KHKL risku (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

4.3. apakspunkts , Kontrindikacijas”
[Sis apak$punkts japapildina, ieklaujot $adas kontrindikacijas]

Kombinétos hormonalas kontracepcijas lidzeklus (KHKL) nedrikst lietot Sados gadijumos.

[...]

e EsosSa venoza trombembolija (VTE) vai tas risks:

o venoza trombembolija — esoSa VTE (lietojot antikoagulantus) vai (piem., dzilo vénu
tromboze [DVT] vai plausu embolija [PE]) anamné&zg;

o zinama iedzimta vai ieglita venozas trombembolijas predispozicija, pieméram
APC rezistence (tai skaita Leidena V faktors), antitrombina III deficits, C proteina deficits,
S proteina deficits;

o plasa operacija ar ilgstoSu imobilizaciju (skatit 4.4. apak3punktu);

0 augsts venozas trombembolijas risks dé| vairakiem riska faktoriem (skatit
4.4. apakSpunktu).

e EsoSa arteriala trombembolija (ATE) vai tas risks:

o arteridla trombembolija — esosa arteriala trombembolija, arteriala trombembolija
anamnézé (piem., miokarda infarkts) vai priekSstavoklis (piem., stenokardija);

o cerebrovaskulara slimiba — esoss insults, insults vai priekSstavoklis (piem., parejosa
iSémiska Iekme — PIL) anamnézg;

o zinama iedzimta vai ieglta arterialas trombembolijas predispozicija, pieméram
hiperhomocisteinémija un antifosfolipidu antivielas (antikardiolipina antivielas, lupus
antikoagulants);

0 anamnézé migréna ar perekla neirologiskiem simptomiem;

0 augsts arterialas trombembolijas risks dé| vairakiem riska faktoriem (skatit
4.4. apakSpunktu) vai dé| viena nopietna riska faktora, pieméram:

e cukura diabéta ar vaskulariem simptomiem;
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e smagas hipertensijas;

e smagas dislipoproteinémijas.

[...]

4.4. apak$punkts ,, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”

[Sis apak$punkts japapildina, ievietojot $adu tekstu]

Bridinajumi
[---]

Ja pastav kads no turpmak minétajiem stavokliem vai riska faktoriem, ar sievieti japarruna [pieskirtais
nosaukums] piemérotiba.

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

Venozas trombembolijas (VTE) risks

[Turpmakais teksts jaievieto Si apakSpunkta sakuma]

Jebkadu kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzeklu (KHKL) lietosana palielina venozas
trombembolijas (VTE) risku salidzinajuma ar So lidzek]u nelietoSanu. Viszemakais VTE risks ir
saistits ar zalem, kas satur levonorgestrelu, norgestimatu vai noretisteronu. Sobrid nav
zinams, kads ir [pieskirtais nosaukums] risks salidzinajuma ar Sim zema riska zalém.
Lemums lietot citas zales, nevis tas, kas rada viszemako VTE risku, japienem tikai péc
parrunam ar sievieti, lai parliecinatos, ka vina saprot VTE risku, lietojot KHKL, to, ka vinas
riska faktori ietekmeé So risku, un ka vinai pastav visaugstakais VTE risks pirma lietosanas
gada laika. Ir iegiti pieradijumi, ka risks ir palielinats ari pec KHKL lietoSanas atsaksanas, ja
lietosanas partraukums ir bijis 4 nedélas vai lielaks.

[Dienogestu saturosam zalem kombinacija ar mazas devas (<50 HQg) etinilestradiolu]

[Turpma&kais teksts jaieklauj Saja apaksSpunkta]

2 no 10 000 sievietém, kuras nelieto KHKL un nav gratnieces, viena gada laika attistisies VTE.
Tomér katrai sievietei individuali risks var bat daudz augstaks atkariba no vinas riska faktoriem
(skatit turpmak).

Epidemiologiskajos pétijumos sievietém, kuras lieto mazas devas kombinétos iekskigi
lietojamos kontracepcijas ldzek|us (<50 pg etinilestradiola), konstatéts, ka aptuveni no 6 lidz
12 sievietém no 10 000 sievietém viena gada laika attistisies VTE.

Ir aprékinats, ka aptuveni 6 no 10 000 sievietém, kas lieto levonorgestrelu saturoSu KHKL,
viena gada laika attistisies VTE.

Ierobezoti epidemiologiskie dati liecina, ka VTE risks, lietojot dienogestu saturosu KHKL, varétu
bat Iidzigs riskam, lietojot levonorgestrelu saturoSu KHKL.

Sis VTE skaits ir mazaks neka tas, kas paredzams sievietém griitniecibas vai pécdzemdibu
perioda.
VTE var bt letala 1-2% gadijumu.

157 diapazona vidgjais raditajs uz 10 000 sievieSu gadiem, pamatojoties uz levonorgestrelu saturosa KHKL relativo risku salidzindjuma ar aptuveno risku
no 2,3 lidz 3,6 ta nelieto$anas gadijuma.
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[Dienogestu saturosam zalém kombinacija ar estradiola valeratu]
[Turpmakais teksts jaieklauj Saja apaksSpunkta]

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

Epidemiologdiskajos pétijumos sievietém, kuras lieto mazas devas (<50 ug etinilestradiola)
kombinétos hormonalas kontracepcijas lidzek|us, konstatéts, ka aptuveni no 6 lidz
12 sievietém no 10 000 sievietém viena gada laika attistisies VTE.

Ir aprékinats, ka aptuveni 61 no 10 000 sievietém, kas lieto levonorgestrelu saturo$u KHKL,
viena gada laika attistisies VTE.

Pagaidam nav zinams, kads ir VTE risks, lietojot [progestogénu] saturosu KHKL kombinacija ar
estradiolu salidzindjuma ar mazu levonorgestrela devu saturosu KHKL.

VTE skaits gada, lietojot mazas devas KHKL, ir mazaks neka tas, kas paredzams sievietém
grutniecibas vai pécdzemdibu perioda.

VTE var bt letala 1-2% gadijumu.
[Visam dienogestu saturosam zalém, kas minétas I Pielikuma]

[Jasaglaba/japievieno sads teksts]

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

[Turpmakais teksts jadzes (ja piemérojams)]

Sobrid pastav pretrunigi uzskati par $o notikumu saistibu ar KHKL lietoanu.

[Turpmakais teksts jaieklauj saja apakspunkta]

VTE riska faktori

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

[Pieskirtais nosaukums] ir kontrindicéts, 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 — Saja gadijuma janem véra sievietes
kopéjais VTE risks. Ja ieguvumu un risku attieciba ir negativa, KHKL nedrikst nozimét (skatit

4.3. apakSpunktu).

157 diapazona vidgjais raditajs uz 10 000 sievie$u gadiem, pamatojoties uz levonorgestrelu saturo§a KHKL relativo risku salidzinajuma ar aptuveno risku
no 2,3 lidz 3,6 ta nelieto$anas gadijuma.
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Tabula. VTE riska faktori

Riska faktors

Piezimes

Aptaukosanas (kermena masas
indekss parsniedz 30 kg/m=2)

Palielinoties KMI, risks butiski pieaug.

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

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 bit VTE riska
faktors, Tpasi sievietém ar citiem riska
faktoriem

éajos gadijums ieteicams partraukt
plakstera/tabletes/vaginalas ievadisanas sistémas
lietoSanu (planveida operacijas gadijuma vismaz
Cetras nedélas ieprieks) un neatsakt lietoSanu laika
perioda lidz divam nedé&lam péc imobilizacijas pilnigas
partrauksanas. Neplanotas gritniecibas novérsanai
jalieto cita kontracepcijas metode.

Ja [pieskirtais nosaukums] lietoSana nav partraukta
ieprieks, jaapsver antitrombisko Iidzek]u lietosana.

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

Ja pastav aizdomas par iedzimtu predispoziciju, pirms
tiek pienemts IEmums par KHKL lietoSanu, sieviete
janosuta pie specialista.

Citi mediciniski stavokli, kas saistiti ar
VTE

VEzis, sistémas sarkana vilkéde, hemolitiski-
urémiskais sindroms, hroniska iekaisiga zarnu slimiba
(Krona slimiba vai Cilainais kolits) un sirpjveida Stinu
anémija

Vecuma palielinaSanas

Ipasdi vairak par 35 gadiem

Sobrid pastav pretrunigi uzskati par iesp&jamo varikozo v&nu un virspusé&ja tromboflebita lomu
venozas trombembolijas izcelsmé vai progresésana.

Janem véra trombembolijas paaugstinatais risks gratniecibas laika un, it ipasi 6 nedélu ilgaja

pécdzemdibu perioda (informaciju par ,,Gritniecibu un barosanu ar kriti” skatit 4.6. apaksSpunkta).

VTE simptomi (dzilo vénu tromboze un plausu embolija)

Ja paradas simptomi, sievietei ieteicams nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un informét

veselibas apripes specialistu par KHKL lietosanu.

Dzilo vénu trombozei (DVT) var bt $adi simptomi:
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- unilaterala kajas un/vai pédas tuska vai tiska pa kajas vénas gaitu;

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

staigajot;

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

Plausu embolijai (PE) var bt $adi simptomi:

- neizskaidrojams p&ksns elpas trikums vai atra elposSana;

asas sapes krasu kurvr;

klepus péksna paradisanas, kas var bt saistita ar asins atkleposSanu;

izteikta viegluma sajuta galva vai reibonis;

atra vai neregulara sirdsdarbiba.

Dazi no Siem simptomiem (piem., elpas trikums, klepus) ir nespecifiski un tos var nepareizi interpretét

ka saistitus ar biezak sastopamiem vai ne tik nopietniem notikumiem (piem., elpcelu infekciju).

Citi asinsvadu oklhzijas simptomi: péksSnas sapes ekstremitaté, tas tlska vai iezilgana adas krasa.

Ja oklizija notiek aci, simptomi var bit diapazona no nesapigas redzes miglosanas lidz progreséjoSam
redzes zudumam. Reizém redze pazud gandriz momentani.

Arterialas trombembolijas (ATE) risks

Epidemiologiskajos pétijumos ir iegiti dati par KHKL saistibu ar arterialo trombemboliju (miokarda
infarkts) vai cerebrovaskularo notikumu (piem., parejosa iSémiska Iekme, insults) palielinatu risku.

Arteriala trombembolija var bt letala.

ATE riska faktori

KHKL lietojosam sievietém ar riska faktoriem ir palielinats arterialas trombemboliju vai
cerebrovaskularo notikumu risks (skatit tabulu). [Pieskirtais nosaukums] ir kontrindicéts, ja sievietei ir
viens nopietns vai vairaki riska faktori, kas rada augstu arterialas trombozes risku (skatit

4.3. apakspunktu). Ja sievietei ir vairak neka viens riska faktors, iesp&jamais riska pieaugums var
parsniegt individualo riska faktoru summu — Saja gadijuma janem véra sievietes kopé€jais risks. Ja

ieguvumu un risku attieciba ir negativa, KHKL nedrikst nozimeét (skatit 4.3. apakSpunktu).

Tabula. ATE riska faktori

Riska faktors

Piezimes

Vecuma palielinasanas

Ipasi vairak par 35 gadiem

Sméké&sana

Ja sieviete vélas lietot KHKL, jaiesaka atmest
smékésanu. Sievietém, kuras ir vecakas par

35 gadiem un smeékeé, stingri jaiesaka izmantot citu
kontracepcijas metodi.

Hipertensija

Aptaukosanas (kermena masas
indekss parsniedz 30 kg/m=2)

Palielinoties KMI, risks bdutiski pieaug.

Tas ir Tpasi svarigi sievietém ar papildu riska
faktoriem
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Pozitiva gimenes anamnéze (arteriala
trombembolija bralim vai masai, vai
kadam no vecakiem, it Tpasi relativi
neliela vecuma, piem., pirms 50 gadu
vecuma).

Ja pastav aizdomas par iedzimtu predispoziciju, pirms
tiek pienemts [emums par KHKL lietoSanu, sieviete
janosuta pie specialista

Migréna

Migrénas biezuma vai smaguma pieaugums KHKL
lietoSanas laika (kas var biit cerebrovaskulara
notikuma priekSstadija) var bit talitéjas lietoSanas
partrauksanas iemesls

Citi mediciniski stavokli, kas saistiti ar
nevélamiem vaskulariem notikumiem

Cukura diabéts, hiperhomocisteinémija, sirds varstulu
slimiba un priekskambaru mirdzésana,
dislipoproteinémija un sistémas sarkana vilkéde.

ATE simptomi

Ja paradas simptomi, sievietei ieteicams nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un informét
veselibas apripes specialistu par KHKL lietosanu.

Cerebrovaskulara notikuma simptomi:

- p€ksns sejas, rokas vai kajas nejutigums vai vajums, it Tpasi viena kermena pusg;

- péksna apgritinata ieSana, reibonis, lidzsvara vai koordinacijas zudums;

- péksns apjukums, runasanas vai saprasanas gritibas;

- péksni redzes traucéjumi viena vai abas acis;

- péksnas spécigas vai ilgstosas nezinamas etiologijas galvassapes;

- samanas zudums vai gibonis ar vai bez krampju IEkmes.

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

Miokarda infarkta (MI) simptomi:

- sapes, diskomforts, spiediena, smaguma, znaugsanas vai pilnuma sajita kratis, roka vai aiz

krasu kaula;

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

pilnuma sajita, gremosanas traucéjumu vai smaksanas sajita;

- svisana, slikta diGsa, vemsana vai reibonis;

[...]

izteikts vajums, trauksme vai elpas tukums;

atra vai neregulara sirdsdarbiba.

Mediciniska izmeklésana/konsultacija

Pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas uzsaksanas vai atsaksanas jaievac pilna anamnéze (tai skaita
gimenes anamnéze) un jaizslédz gritnieciba. Jaizméra asinsspiediens un javeic fizikala izmeklésana,
vadoties péc kontrindikacijam (skatit 4.3. apakSpunktu) un bridinajumiem (skatit 4.4. apakSpunktu).
Sievieti ir svarigi informét par venozo un arterialo trombozi, tai skaita risku, lietojot [pieskirtais
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nosaukums] salidzinajuma ar citiem KHKL lidzekliem, VTE un ATE simptomiem, zinamiem riska
faktoriem un ricibu iespéjamas trombozes gadijuma.

Sievietei jaiesaka ari rapigi izlasit lietoSanas instrukciju un ievérot taja sniegtos noradijumus. Izvéloties
izmekl&jumu bieZumu un veidu, janem véra visparatzitas praktiskas vadlinijas, un tie japielago katrai

sievietei individuali.
Sieviete jainformé€, ka hormonalie kontracepcijas lidzek|i neaizsarga pret HIV infekcijam (AIDS) un
citam seksuali transmisivam slimibam.

[...]

4.6. apakspunkts , Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriti”

Gritnieciba
[Saja apakspunkta jaieklauj turpmakais teksts]

Atsakot lietot [pieskirtais nosaukums], janem véra paaugstinatais VTE risks pécdzemdibu perioda
(skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

4.8. apakspunkts ,,Nevélamas blakusparadibas”

[Saja apakspunkta jaieklauj turpmakais teksts]

L1

Atsevisku nevélamo blakusparadibu raksturojums

Sievietém, kas lieto KHKL, konstatéts paaugstinats arteridlo un venozo trombozu, ka ari
trombembolisku notikumu risks, tai skaita miokarda infarkta, insulta, parejosu iSémisku lekmju,
venozas trombozes un plausu embolijas risks, kas sikak ir aprakstits 4.4. apakSpunkta.

L1

[VTE vai ATE janorada nevélamo notikumu tabula, sastopamibas bieZuma kategorija ,Reti”.]

331



Il. LietoSanas instrukcija

[Lietosanas instrukcijas sakuma jaievieto Sads teksts]

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

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

e tie nedaudz palielina asins trombu veidoSanas risku vénas un artérijas, it ipasi pirmaja
lietoSanas gada vai, atsakot kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekla lietoSanu péc
4 nedélu vai ilgaka partraukuma;

e l0dzu, nemiet to véra un apmeklg&jiet arstu, ja Jums Skiet, ka Jums ir paradijusies asins tromba
simptomi (skatit 2. punktu ,,Asins trombi”).

L]

2. punkts ,Kas Jums jazina pirms [Pieskirtais nosaukums] lietoSanas

[ST punkta sakuma jaievieto $ads teksts]
Visparigas piezimes

Pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas uzsaksanas Jums jaizlasa 2. punkta sniegta informacija par
asins trombiem . Ipasi svarigi ir izlasit informaciju par asins tromba simptomiem — skatit 2. punktu
,Asins trombi”.

L]

Kad nevajadzetu lietot [Pieskirtais nosaukums]

[Sis punkts japapildina, iekjaujot $adu tekstu]

Jums nevajadzétu lietot [Pieskirtais nosaukums], ja Jums ir kads no turpmak minétajiem stavokliem.
Ja Jums ir kads no turpmak minétajiem stavokliem, Jums tas japastasta arstam. Arsts ar Jums
parrunas citas dzimstibas kontroles metodes, kas bitu Jums piemérotakas.

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

e jaJums ir asinsreces traucéjumi — pieméram, C proteina deficits, S proteina deficits,
antitrombina III deficits, Leidena V faktors vai antifosfolipidu antivielas;

e jaJums ir planota operacija vai ja ilgstosi nestaigajat (skatit punktu ,Asins trombi”;
e ja Jums kadreiz ir bijusi sirdslekme vai insults;

e jaJums pasreiz ir (vai kadreiz ir bijusi) stenokardija (stavoklis, kas izraisa stipras sapes krasu
kurvi un var bt pirma sirdslékmes pazime) vai parejosa iSémiska Iekme (PIL — Tslaicigi insulta
simptomi);

e jaJums ir kada no Sim slimibam, ta var palielinat trombu veidoSanas risku artérijas:
— smags diabéts ar asinsvadu bojajumu;
— loti augsts asinsspiediens;

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

332



— stavoklis, ko sauc par hiperhomocisteinémiju.
e ja Jums pasreiz ir (vai kadreiz ir bijis) migrénas veids, ko sauc par ,migrénu ar auru”.

L]

Kad nepiecieSama ipasa piesardziba, lietojot [Pieskirtais nosaukums]

[Saja punkta jaieklauj $ads teksts]

Kad Jums jasazinas ar arstu

Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu

ja pamanat iesp€jamus asins tromba simptomus, kas varéetu liecinat par asins trombu
kaja (t.i., dzilo vénu trombozi), asins trombu plausas (t.i., plausu emboliju), sirdslekmi
vai insultu (skatit punktu ,Asins trombs (tromboze)” turpmak).

So nopietno blakusparadibu simptomus, lGdzu, skatit punkta ,K& atpazit asins trombu”.

[...]

Pastastiet arstam, ja kads no turpmak minétajiem stavokliem attiecas uz Jums.
Ja stavoklis paradas vai pasliktinas [pieskirtais nosaukums] lietoSanas laika, Jums par to ari japastasta
arstam.

[...]
e jaJums ir Krona slimiba vai Cilainais kolits (hroniska iekaisiga zarnu slimiba);
e jaJums ir sistémas sarkana vilkéde (SSV — slimiba, kas skar dabisko aizsardzibas sistemu);

e ja Jums ir hemolitiski-urémiskais sindroms (HUS — asinsreces traucéjumi, kas izraisa nieru
mazspéju);

e ja Jums ir sirpjveida Sinu anémija (iedzimta sarkano asins Sinu slimiba);

e ja Jums ir palielinats tauku limenis asinis (hipertrigliceridémija) vai dimené kads ir slimojis ar So
slimibu. Hipertrigliceridémija ir saistita ar palielinatu pankreatita (aizkunga dziedzera iekaisums)
risku;

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

e ja Jums tikko ir bijusas dzemdibas, Jums ir palielinats asins trombu veidoSanas risks. Jums
jakonsultgéjas ar arstu, péc cik ilga laika péc dzemdibam Jis varat sakt lietot [pieskirtais
nosaukums];

e jaJums ir zemadas vénu iekaisums (virspuséjs tromboflebits);

e ja Jums ir paplasinatas vénas.

ASINS TROMBI

Kombinéta hormonalas kontracepcijas lidzekla, pieméram, [pieskirtais nosaukums], lietoSana palielina
asins trombu veidoSanas risku salidzindjuma ar situaciju, kad tas netiek lietots. Retos gadijumos asins
trombs var nosprostot asinsvadus un radit nopietnus traucéjumus.
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Asins trombi var veidoties:

IzveidojuSos asins trombus ne vienmér iesp&jams pilniba izarstét. Reti var veidoties nopietni ilgstosi

= vénas (sauc par ,venozo trombozi”, ,venozo trombemboliju” vai VTE);

= artérijas (sauc par ,arterialo trombozi”, ,arterialo trombemboliju” vai ATE).

trauc&jumi vai Joti retos gadijumos slimiba var bt letala.

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

[pieskirtais nosaukums], ir mazs.

KA ATPAZIT ASINS TROMBU

Nekavéjoties mekl€jiet medicinisko palidzibu, ja pamanat $§adas pazimes un simptomus.

Vai Jums ir kads no Siem simptomiem?

Iesp&jama slimiba

vienas kajas pietikums vai pietiikums pa kajas vai pédas
VvEénas gaitu, it Tpasi kopa ar:

kajas sapém vai sapigumu, ko, iesp€jams, var just tikai
piecelSanas vai staigasanas laika;

skartas kajas paaugstinatu temperatiru;

kajas adas krasas izmainam, piem., balumu, apsartumu
vai zilganumu.

Dzilo vénu tromboze

peksns neizskaidrojams elpas trikums vai atra elposana;

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

asas sapes kriasu kurvi, kas var pastiprinaties dzilas
elposanas laika;

izteikta viegluma sajita galva vai reibonis;
atra vai neregulara sirdsdarbiba;

stipras sapes védera.

Ja neesat parliecinata, konsult&jieties ar arstu, jo dazus no
siem simptomiem, pieméram, klepu vai elpas trikumu, var
sajaukt ar vieglaku slimibu, pieméram, elpcelu infekcijas
(piem., parastas saaukstéSanas), simptomiem.

Plausu embolija

Simptomi visbiezak paradas viena aci:

peksns redzes zudums vai

nesapiga neskaidra redze, kas var progresét lidz redzes
zudumam.

Tiklenes vénu tromboze
(asins trombs aci)

sapes, diskomforts, spiediena, smaguma sajita krasu
kurvr;

Znaugsanas vai pilnuma sajtta krasu kurvi, roka vai aiz
krasu kaula;

Sirdslékme
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e pilnuma, gremosanas traucéjumu vai smaksanas sajita;

o diskomforta sajltas, kas ir augséja kermena dala,
izstaroSana uz muguru, zokli, rikli, roku vai véderu;

e sviSana, slikta disa, vemsSana vai reibonis;
e izteikts vajums, trauksme vai elpas tikums;

e atra vai neregulara sirdsdarbiba.

» péksns sejas, rokas vai kajas vajums vai nejutigums, it Insults
Tpasi viena kermena puseg;

e péksns apjukums, runasanas vai saprasanas gritibas;

e péksni redzes traucé&jumi viena vai abas acis;

e péksna apgritinata ieSana, reibonis, lildzsvara vai
koordinacijas zudums;

e péksnas, spécigas vai ilgstosas nezinama iemesla
galvassapes;

e samanas zudums vai gibonis ar vai bez krampju Iékmes.

DaZreiz insulta simptomi var bat islaicigi, stavoklim gandriz
talt pilniba normaliz€joties, bet Jums tik un ta nekavéjoties
jameklé mediciniska palidziba, jo Jums pastav otra insulta

risks.
e ekstremitates pietGkums vai iezilgana adas krasa; Asins trombi nosprostojusi
e stipras sapes védera (akuts véders). citus asinsvadus

ASINS TROMBI VENA

Kas var notikt, ja asins trombs izveidojas véna?

e Kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzeklu lietoSana ir saistita ar palielinatu asins trombu
veidoSanas risku véna (venoza tromboze). Tomér Sis blakusparadibas veidojas reti. Tas visbiezak
rodas pirmaja kombinéta hormonalas kontracepcijas lidzekla lietoSanas gada.

e Ja asins trombs izveidojas kajas vai pédas véna, tas var radit dzilo vénu trombozi (DVT).
e Ja asins trombs parvietojas no kajas un iesprist plausu asinsvada, tas rada plausu emboliju.

e Asins trombs |oti retos gadijumos var veidoties cita organa, pieméram, acs, véna (tiklenes vénas
tromboze).

Kad pastav vislielakais asins trombu veidosanas risks véna?

Vislielakais asins tromba veidoSanas risks véna ir pirmaja kombinéta hormonalas kontracepcijas
lidzekla lietoSanas gada, lietojot So lidzekli pirmo reizi. Risks var bt palielinats ari, atsakot kombinéta
hormonalas kontracepcijas lidzekla (ta pasa vai cita) lietoSanu péc 4 nedélu vai ilgaka partraukuma.

Risks samazinas péc pirma lietoSanas gada, bet joprojam saglabajas nedaudz augstaks salidzinajuma
ar situaciju, ja Jus nelietotu kombinéto hormonalas kontracepcijas lidzekli.
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Partraucot lietot [pieskirtais nosaukums], asins trombu veidoSanas risks dazu nedé|u laika atgriezas
normas limeni.

Kads ir asins tromba veidosanas risks?

Risks ir atkarigs no Juasu personiga VTE riska un lietota kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekla

veida.

Kopéjais asins tromba veidoSanas risks kaja vai plausas (DVT vai PE), lietojot [pieskirtais nosaukums],

ir mazs.

[Saja punkta jaiekjauj $ads teksts]

L1

Aptuveni 2 no 10 000 sievietém, kuras nelieto kombinétos kontraceptivos lidzeklus un nav
grutnieces, viena gada laika attistisies VTE.

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

Sobrid nav zinams, kads ir asins trombu veidosanas risks, lietojot [pieskirtais nosaukums],
salidzindjuma ar levonorgestrelu saturosa kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekl|a
lietoSanu.

Asins tromba risks ir atkarigs no personigas mediciniskas véstures (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 gritniecibas

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

Sievietes, kuras lieto [Pieskirtais nosaukums] Sobrid nav zinams.

Faktori, kas palielina asins trombu veidosanas risku véna

Asins trombu veidoSanas risks, lietojot [pieskirtais nosaukums], ir mazs, bet dazi stavokli So risku
palielina. Jums ir lielaks risks:

ja Jums ir liels liekais svars (kermena masas indekss vai KMI lielaks neka 30 kg/m?);

ja kadam tuvam gimenes loceklim kadreiz ir bijis asins trombs kaja, plausas vai citd organa relativi
nelield vecuma (piem., jaunakam par 50 gadiem). Saja gadijuma Jums varétu bat iedzimti
asinsreces traucéjumi;
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e ja Jums tiek planota operacija vai ja ilgstosi nestaigajat d&| traumas vai slimibas vai iegipsétas
kajas. Iespéjams, ka [pieskirtais nosaukums] lietoSanu vajadzés partraukt vairakas nedélas pirms
operacijas vai laika, kamér mazak kustaties. Ja Jums vajag partraukt [pieskirtais nosaukums]
lietoSanu, jautajiet arstam, kad varat atsakt ta lietosanu;

e palielinoties vecumam (it Tpasi, ja esat vecaka par 35 gadiem);
e ja Jums ir bijusas dzemdibas pirms mazak neka paris nedélam.
Palielinoties stavokl|u skaitam, palielinas asins tromba veidosanas risks.

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

Svarigi ir pastastit arstam, ja kads no Siem stavokliem attiecas uz Jums, pat ja neesat isti parliecinata.
Arsts var izlemt, ka japartrauc [pieskirtais nosaukums] lieto$ana.

Izstastiet arstam, ja [pieSkirtais nosaukums] lietoSanas laika mainas kads no iepriekSs minétajiem
stavokliem, piemé&ram, tuvam gimenes loceklim izveidojas nezinama iemesla tromboze vai Jums
izteikti palielinas svars.

ASINS TROMBU VEIDOSANAS ARTERIJA

Kas var notikt, ja asins trombs izveidojas artérija?

Tapat ka asins tromba veidoSanas véna, tromba veidosanas artérija var radit nopietnus trauc&jumus.
Pieméram, tas var izraisit sirdsleékmi vai insultu.

Faktori, kas palielina asins trombu veidosanas risku artérija

Svarigi ir atzimét, ka sirdslékmes vai insulta risks, lietojot [pieskirtais nosaukums], ir loti mazs, bet tas
var palielinaties:

e palielinoties vecumam (vairak neka aptuveni 35 gadi);

e ja Jus smekeéjat. Lietojot kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekli, pieméram
[pieskirtais nosaukums], ieteicams partraukt smékésanu. Ja nevarat partraukt smékésanu un
esat vecaka par 35 gadiem, arsts var ieteikt Jums lietot cita veida kontracepcijas lidzekli;

e jaJums ir liekais svars;
e ja Jums ir augsts asinsspiediens;

e ja tuvam Jisu gimenes loceklim ir bijusi sirdslEkme vai insults relativi neliela vecuma (mazak
neka aptuveni 50 gadu vecuma). Sada gadijuma Jums ari var bat lielaks sirdslékmes vai
insulta risks;

e ja Jums vai kadam tuvam gimenes loceklim ir augsts tauku limenis asinis (holesterins vai
trigliceridi);

e jaJums ir migréna, it ipasi migréna ar auru;

e jaJums ir sirds slimiba (varstula slimiba, sirds ritma traucéjumi, ko sauc par priekSkambaru
mirdzésanu);

e jaJums ir diabéts.

Ja Jums ir vairak neka viens no Siem stavokliem vai kads no tiem ir Tpasi smags, asins trombu
veidoSanas risks var palielinaties vél vairak.
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Izstastiet arstam, ja [pieskirtais nosaukums] lietoSanas laika mainas kads no ieprieks minétajiem
stavokliem, pieméram, Jis sakat smékét, tuvam gimenes loceklim izveidojas nezinama iemesla
tromboze vai Jums izteikti palielinas svars.

[-1

4. punkts , Iespéjamas blakusparadibas”
[Saja punkta jaiekjauj $ads teksts]

Tapat ka citas zales, [pieskirtais nosaukums] var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas
izpauzas. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, it ipasi smagas un ilgstosas, vai izmainas veselibas
stavokli, kuras péc Jisu domam varétu bit radijis [pieskirtais nosaukums], lidzu, konsultgjieties ar
arstu.

Palielinats asins trombu veidoSanas risks vénas (venoza trombembolija (VTE)) vai asins trombu
veidoSanas risks artérijas (arteriala trombembolija (ATE)) pastav visam sievietém, kas lieto
kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekl|us. Stkaku informaciju par dazadajiem riskiem, lietojot
kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzek|us, ltdzu, skatit 2. punkta ,Kas Jums jazina pirms
[pieskirtais nosaukums] lietoSanas”.

[Japievieno $ads teksts, un janorada ZA atbilstoSs nevélamo blakusparadibu biezums]
e bistami asins trombi véna vai artérija, pieméram:

o kaja vai pada (t.i., DVT);

o

plausas (t.i., PE);
0 sirdsl€ékme;
0 insults;

o mikroinsults vai Tslaicigi insultam l1dzigi simptomi, ko sauc par parejosu iSémisku IEkmi
(PIL);

o asins trombi aknas, kundi/zarnas, nierés vai acl.

Asins tromba veidoSanas iespé&ja var bt lielaka, ja Jums ir citi stavokli, kas palielina So risku (sikaku
informaciju par stavokliem, kas palielina asins trombu veidoSanas risku un asins tromba simptomus
skatit 2. punkta)

[-1
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111.D PIELIKUMS — drospirenonu saturosi kombinétie kontracepcijas lidzekli
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[Visiem drospirenonu saturosSiem hormonalajiem kontraceptivajiem lidzekliem, kas minéti
I pielikuma, japapildina esosa produkta informacija (attiecigi ievietojot, nomainot vai dzésot tekstu),
lai tiktu atspogulots turpmakais teksts, par kuru panakta vienosanas]

I. Zalu apraksts
4.1. apakspunkts ,, Terapeitiskas indikacijas”

[Turpmakais teksts jaievieto Si apaksSpunkta beigas]

[...]

Pienemot Iémumu nozimét [pieskirtais nosaukums], janem véra konkrétas sievietes pasreizé&jie riska
faktori, it Tpasi venozas trombembolijas (VTE) riska faktori, un kads ir [pieskirtais nosaukums] raditais
VTE risks salidzinajuma ar citu KHKL risku (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

4.3. apakspunkts , Kontrindikacijas”
[Sis apak$punkts japapildina, ieklaujot $adas kontrindikacijas]

Kombinétos hormonalas kontracepcijas lidzeklus (KHKL) nedrikst lietot Sados gadijumos.

[...]

e EsosSa venoza trombembolija (VTE) vai tas risks:

o0 venoza trombembolija — eso$a VTE (lietojot antikoagulantus) vai (piem., dzilo vénu
tromboze [DVT] vai plausu embolija [PE]) anamné&zg;

o zinama iedzimta vai ieglita venozas trombembolijas predispozicija, pieméram
APC rezistence (tai skaita Leidena V faktors), antitrombina III deficits, C proteina deficits,
S proteina deficits;

o pla3a operacija ar ilgstoSu imobilizaciju (skatit 4.4. apak3punktu);

0 augsts venozas trombembolijas risks dé] vairakiem riska faktoriem (skatit
4.4. apakSpunktu).

e EsoSa arteriala trombembolija (ATE) vai tas risks:

o arteriala trombembolija — esosa arteriala trombembolija, arteriala trombembolija
anamnézeé (piem., miokarda infarkts) vai priekSstavoklis (piem., stenokardija);

o cerebrovaskulara slimiba — esoss insults, insults vai priekSstavoklis (piem., parejosa
iSémiska Iekme — PIL) anamnézg;

o zinama iedzimta vai ieglta arterialas trombembolijas predispozicija, pieméram
hiperhomocisteinémija un antifosfolipidu antivielas (antikardiolipina antivielas, lupus
antikoagulants);

0 anamnézé migréna ar perékla neirologiskiem simptomiem;

0 augsts arterialas trombembolijas risks dél| vairakiem riska faktoriem (skatit
4.4. apaksSpunktu) vai dé| viena nopietna riska faktora, pieméram:

e cukura diabéta ar vaskulariem simptomiem;
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e smaga hipertensija;
e smaga dislipoproteinémija.

[...]
4.4. apak$punkts ,, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”

[Sis apak$punkts japapildina, ievietojot $adu tekstu]

Bridinajumi

[...]

Ja pastav kads no turpmak minétajiem stavokliem vai riska faktoriem, ar sievieti japarruna [pieskirtais
nosaukums] piemérotiba.

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

Venozas trombembolijas (VTE) risks

[Turpmakais teksts jaievieto Si apakSpunkta sakuma]

Jebkadu kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzek|u (KHKL) lietoSana palielina venozas
trombembolijas (VTE) risku salidzinajuma ar So lidzeklu nelietoSanu. Viszemakais VTE risks ir
saistits ar zalem, kas satur levonorgestrelu, norgestimatu vai noretisteronu. Citas zales,
pieméram, [pieskirtais nosaukums], var radit risku, kas lidz divam reizém parsniedz so
limeni. Lemums lietot citas zales, nevis tas, kas rada viszemako VTE risku, japienem tikai
péc parrunam ar sievieti, lai parliecinatos, ka vina saprot VTE risku, lietojot [pieskirtais
nosaukums], to, ka vinas riska faktori ietekmeé So risku, un ka vinai pastav visaugstakais
VTE risks pirma lietosanas gada laika. Ir iegiti pieradijumi, ka risks ir palielinats ari péc
KHKL lietoSanas atsaksanas, ja lietoSanas partraukums ir bijis 4 nedélas vai lielaks.

[Turpmakais teksts jaieklauj Saja apakspunkta]

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

Ir aprékinats,! ka no 9 lidz 12 sievietém no 10 000 sievietém, kas lieto drospirenonu saturo3u
KHKL, viena gada laika attistisies VTE — $is raditajs ir salidzinams ar aptuveni 62 gadijumiem
sievietém, kuras lieto levonorgestrelu saturoSu KHKL.

Abos gadijumos VTE skaits ir mazaks neka tas, kas paredzams sievietém griatniecibas vai
pécdzemdibu perioda.

VTE var bt letala 1-2% gadijumu.
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[Seit jaievieto $ada diagramma]

VTE notikumu skaits 10 00O sievietéem viena gada laika

VTE
notikumu
skaits

12

10

Sievietes, kas nelicto Levonorgestrelu saturodi KHEL <Gestodénu> <Dezogestrelu=
KHKL {2 notikumi) [5-7 notikumi) <Drospirencnu> saturodi KHEL
(9-12 notikumi)

[Jasaglaba/japievieno sads teksts]

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

[Turpmakais teksts jadzeés (ja piemérojams)]

Sobrid pastav pretrunigi uzskati par $o notikumu saistibu ar KHKL lietoganu.
[Turpmakais teksts jaieklauj Saja apakspunkta]

VTE riska faktori

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

[Pieskirtais nosaukums] ir kontrindicéts, 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 véra sievietes
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kopé&jais VTE risks. Ja ieguvumu un risku attieciba ir negativa, KHKL nedrikst nozimét (skatit

4.3. apakSpunktu).

Tabula. VTE riska faktori

Riska faktors

Piezimes

Aptaukosanas (kermena masas
indekss parsniedz 30 kg/m=2)

Palielinoties KMI, risks bdutiski pieaug.

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

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 bt VTE riska
faktors, Tpasi sievietém ar citiem riska
faktoriem

Sajos gadijums ieteicams partraukt
plakstera/tabletes/vaginalas ievadiSanas sistémas
lietoSanu (planveida operacijas gadijuma vismaz
Cetras nedélas ieprieks) un neatsakt lietoSanu laika
perioda lidz divam ned€]am pé&c imobilizacijas pilnigas
partrauksanas. Neplanotas gritniecibas novérsanai
jalieto cita kontracepcijas metode.

Ja [pieskirtais nosaukums] lietoSana nav partraukta
ieprieks, jaapsver antitrombisko Iidzek]u lietosana.

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

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

Citi mediciniski stavokli, kas saistiti ar
VTE

Vézis, sisteémas sarkana vilkeéde, hemolitiski-
urémiskais sindroms, hroniska iekaisiga zarnu slimiba
(Krona slimiba vai Cilainais kolits) un sirpjveida Stinu
anémija

Vecuma palielinasanas

Ipadi vairak par 35 gadiem

Sobrid pastav pretrunigi uzskati par iesp&jamo varikozo v&nu un virspusé&ja tromboflebita lomu
venozas trombembolijas izcelsmé vai progresésana.

Janem véra trombembolijas paaugstinatais risks gritniecibas laika un, it Tpasi 6 nedélu ilgaja

pécdzemdibu perioda (informaciju par ,,Gritniecibu un barosanu ar kriti” skatit 4.6. apaksSpunkta).

VTE simptomi (dzilo vénu tromboze un plausu embolija)

Ja paradas simptomi, sievietei ieteicams nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un informét

veselibas apriipes specialistu par KHKL lietosanu.
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Dzilo vénu trombozei (DVT) var bt sadi simptomi:

- unilaterala kajas un/vai pédas tuska vai tiska pa kajas vénas gaitu;

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

staigajot;

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

Plausu embolijai (PE) var bt $adi simptomi:

- neizskaidrojams peksns elpas trikums vai atra elposana;

asas sapes krasu kurvr;

klepus pékspa paradisanas, kas var bt saistita ar asins atkleposanu;

izteikta viegluma sajuta galva vai reibonis;

atra vai neregulara sirdsdarbiba.

Dazi no Siem simptomiem (piem., elpas trikums, klepus) ir nespecifiski un tos var nepareizi interpretét

ka saistitus ar biezak sastopamiem vai ne tik nopietniem notikumiem (piem., elpcelu infekciju).

Citi asinsvadu oklizijas simptomi: péksnas sapes ekstremitatg, tas tliska vai iezilgana adas krasa.

Ja oklidzija notiek aci, simptomi var bt diapazona no nesapigas redzes miglosanas lidz progreséjoSam
redzes zudumam. Reizé€m redze pazud gandriz momentani.

Arterialas trombembolijas (ATE) risks

Epidemiologiskajos pétijumos ir iegiti dati par KHKL saistibu ar arterialo trombemboliju (miokarda
infarkts) vai cerebrovaskularo notikumu (piem., parejosa iSémiska Iekme, insults) palielinatu risku.

Arteriala trombembolija var bit letala.

ATE riska faktori

KHKL lietojosam sievietém ar riska faktoriem ir palielinats arterialas trombemboliju vai
cerebrovaskularo notikumu risks (skatit tabulu). [Pieskirtais nosaukums] ir kontrindicéts, ja sievietei ir
viens nopietns vai vairaki riska faktori, kas rada augstu arterialas trombozes risku (skatit

4.3. apakSpunktu). Ja sievietei ir vairak neka viens riska faktors, iesp&jamais riska pieaugums var
parsniegt individualo riska faktoru summu — Saja gadijuma janem véra sievietes kopéjais risks. Ja

ieguvumu un risku attieciba ir negativa, KHKL nedrikst nozimét (skatit 4.3. apakSpunktu).

Tabula. ATE riska faktori

Riska faktors

Piezimes

Vecuma palielinasanas

Ipadi vairak par 35 gadiem

Sméké&sana

Ja sieviete vélas lietot KHKL, jaiesaka atmest
smékésanu. Sievietém, kuras ir vecakas par

35 gadiem un smekE, stingri jaiesaka izmantot citu
kontracepcijas metodi.

Hipertensija

Aptaukosanas (kermena masas
indekss parsniedz 30 kg/m=2)

Palielinoties KMI, risks btiski pieaug.

Tas ir TpaSi svarigi sievietém ar papildu riska
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faktoriem

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

trombembolija bralim vai masai, vai tiek pienemts IEmums par KHKL lietoSanu, sieviete
kadam no vecakiem, it Tpasi relativi janosita pie specialista

neliela vecuma, piem., pirms 50 gadu

vecuma).

Migréna Migrénas biezuma vai smaguma pieaugums KHKL

lietosanas laika (kas var bit cerebrovaskulara
notikuma prieksstadija) var bt tdlitéjas lietoSanas
partrauksanas iemesls

Citi mediciniski stavokli, kas saistiti ar | Cukura diabéts, hiperhomocisteinémija, sirds varstulu
nevélamiem vaskulariem notikumiem | slimiba un priekSkambaru mirdzésana,
dislipoproteinémija un sistémas sarkana vilkéde.

ATE simptomi

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

Cerebrovaskulara notikuma simptomi:
- péksns sejas, rokas vai kajas nejutigums vai vajums, it Tpasi viena kermena pusg;
- péksna apgritinata ieSana, reibonis, lidzsvara vai koordinacijas zudums;
- péksns apjukums, runasanas vai saprasanas gritibas;
- péksni redzes traucéjumi viena vai abas acis;
- péksnas spécigas vai ilgstoSas nezinamas etiologijas galvassapes;
- samanas zudumes vai gibonis ar vai bez krampju |Ekmes.
Parejosi simptomi liecina, ka notikums ir parejosa iSémiska Iekme (PIL).
Miokarda infarkta (MI) simptomi:

- sapes, diskomforts, spiediena, smaguma, znaugsanas vai pilnuma sajita kratis, roka vai aiz
krasu kaula;

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

pilnuma sajdta, gremosanas traucéjumu vai smakSanas sajita;

svisana, slikta diGsa, vemsSana vai reibonis;

izteikts vajums, trauksme vai elpas tukums;

atra vai neregulara sirdsdarbiba.

[...]

Mediciniska izmeklésana/konsultacija

Pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas uzsaksanas vai atsakSanas jaievac pilna anamnéze (tai skaita
gimenes anamnéze) un jaizslédz gratnieciba. Jaizmeéra asinsspiediens un javeic fizikala izmekléSana,
vadoties péc kontrindikacijam (skatit 4.3. apakSpunktu) un bridindjumiem (skatit 4.4. apak3punktu).
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Sievieti ir svarigi informét par venozo un arterialo trombozi, tai skaita risku, lietojot [pieskirtais
nosaukums] salidzinajuma ar citiem KHKL [idzekliem, VTE un ATE simptomiem, zinamiem riska
faktoriem un ricibu iesp&jamas trombozes gadijuma.

Sievietei jaiesaka ari rupigi izlasit lietoSanas instrukciju un ievérot taja sniegtos noradijumus. Izvéloties
izmekl&jumu bieZumu un veidu, janem véra visparatzitas praktiskas vadlinijas, un tie japielago katrai
sievietei individuali.

Sieviete jainformé&, ka hormonalie kontracepcijas lidzekli neaizsarga pret HIV infekcijam (AIDS) un
citam seksuali transmisivam slimibam.

[...]

4.6. apakspunkts ,Fertilitate, griatnieciba un barosana ar kriti”

Gritnieciba
[Saja apakspunkta jaieklauj turpmakais teksts]

Atsakot lietot [pieskirtais nosaukums], janem véra paaugstinatais VTE risks pécdzemdibu perioda
(skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

4.8. apakspunkts ,,Nevélamas blakusparadibas”

[Saja apakspunkta jaieklauj turpmakais teksts]

L1

AtseviSku nevélamo blakusparadibu raksturojums

Sievietém, kas lieto KHKL, konstatéts paaugstinats arterialo un venozo trombozu, ka ari
trombembolisku notikumu risks, tai skaita miokarda infarkta, insulta, parejosu iSémisku I€kmju,
venozas trombozes un plausu embolijas risks, kas sikak ir aprakstits 4.4. apaksSpunkta.

[-1

[VTE vai ATE janorada nevélamo notikumu tabula, sastopamibas biezuma kategorija ,Reti”.]
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Il. LietoSanas instrukcija

[Lietosanas instrukcijas sakuma jaievieto Sads teksts]

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

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

e tie nedaudz palielina asins trombu veidoSanas risku vénas un artérijas, it ipasi pirmaja
lietoSanas gada vai, atsakot kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekl|a lietoSanu péc
4 nedélu vai ilgaka partraukuma;

e l0dzu, nemiet to véra un apmeklg&jiet arstu, ja Jums Skiet, ka Jums ir paradijusies asins tromba
simptomi (skatit 2. punktu ,,Asins trombi™).

L]

2. punkts ,Kas Jums jazina pirms [Pieskirtais nosaukums] lietoSanas

[ST punkta sakuma jaievieto $ads teksts]
Visparigas piezimes

Pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas uzsaksanas Jums jaizlasa 2. punkta sniegta informacija par
asins trombiem. Ipadi svarigi ir izlasit informaciju par asins tromba simptomiem — skatit 2. punktu
,Asins trombi”.

L]

Kad nevajadzetu lietot [Pieskirtais nosaukums]

[Sis punkts japapildina, iek/aujot $&du tekstu]

Jums nevajadzétu lietot [Pieskirtais nosaukums], ja Jums ir kads no turpmak minétajiem stavokliem.
Ja Jums ir kads no turpmak minétajiem stavokliem, Jums tas japastasta arstam. Arsts ar Jums
parrunas citas dzimstibas kontroles metodes, kas bitu Jums piemérotakas.

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

e jaJums ir asinsreces traucéjumi — pieméram, C proteina deficits, S proteina deficits,
antitrombina III deficits, Leidena V faktors vai antifosfolipidu antivielas;

e jaJums ir planota operacija vai ja ilgstosi nestaigajat (skatit punktu ,,Asins trombi”;
e ja Jums kadreiz ir bijusi sirdslekme vai insults;

e ja Jums pasreiz ir (vai kadreiz ir bijusi) stenokardija (stavoklis, kas izraisa stipras sapes krasu
kurvi un var bt pirma sirdslékmes pazime) vai parejosa iSémiska Iekme (PIL — Tslaicigi insulta
simptomi);

e jaJums ir kada no Sim slimibam, ta var palielinat trombu veidoSanas risku artérijas:
— smags diabéts ar asinsvadu bojajumu;
— loti augsts asinsspiediens;

— loti augsts tauku daudzums asinis (holesterins vai trigliceridi);
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— stavoklis, ko sauc par hiperhomocisteinémiju.
e ja Jums pasreiz ir (vai kadreiz ir bijis) migrénas veids, ko sauc par ,migrénu ar auru”.

L]

Kad nepiecieSama ipasa piesardziba, lietojot [Pieskirtais nosaukums]

[Saja punkta jaieklauj $ads teksts]

Kad Jums jasazinas ar arstu

Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu

ja pamanat iesp€jamus asins tromba simptomus, kas varéetu liecinat par asins trombu
kaja (t.i., dzilo vénu trombozi), asins trombu plausas (t.i., plausu emboliju), sirdslekmi
vai insultu (skatit punktu ,Asins trombs (tromboze)” turpmak).

So nopietno blakusparadibu simptomus, lGdzu, skatit punkta ,K& atpazit asins trombu”.

[...]

Pastastiet arstam, ja kads no turpmak minétajiem stavokliem attiecas uz Jums.
Ja stavoklis paradas vai pasliktinas [pieskirtais nosaukums] lietoSanas laika, Jums par to ari japastasta
arstam.

[...]
e jaJums ir Krona slimiba vai Cilainais kolits (hroniska iekaisiga zarnu slimiba);
e jaJums ir sistémas sarkana vilkéde (SSV — slimiba, kas skar dabisko aizsardzibas sistému);

e ja Jums ir hemolitiski-urémiskais sindroms (HUS — asinsreces traucéjumi, kas izraisa nieru
mazspéju);

e ja Jums ir sirpjveida Sinu anémija (iedzimta sarkano asins Sinu slimiba);

e ja Jums ir palielinats tauku limenis asinis (hipertrigliceridémija) vai gimené kads ir slimojis ar o
slimibu. Hipertrigliceridémija ir saistita ar palielinatu pankreatita (aizkunga dziedzera iekaisums)
risku;

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

e ja Jums tikko ir bijusas dzemdibas, Jums ir palielinats asins trombu veidoSanas risks. Jums
jakonsultgéjas ar arstu, péc cik ilga laika péc dzemdibam Jis varat sakt lietot [pieskirtais
nosaukums];

e ja Jums ir zemadas vénu iekaisums (virspuséjs tromboflebits);

e ja Jums ir paplasinatas vénas.

ASINS TROMBI

Kombinéta hormonalas kontracepcijas lidzekla, pieméram, [pieskirtais nosaukums], lietoSana palielina
asins trombu veidoSanas risku salidzindjuma ar situaciju, kad tas netiek lietots. Retos gadijumos asins
trombs var nosprostot asinsvadus un radit nopietnus traucéjumus.
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Asins trombi var veidoties:

IzveidojuSos asins trombus ne vienmér iesp&jams pilniba izarstét. Reti var veidoties nopietni ilgstosi

= vénas (sauc par ,venozo trombozi”, ,venozo trombemboliju” vai VTE);

= artérijas (sauc par ,arterialo trombozi”, ,arterialo trombemboliju” vai ATE).

trauc&jumi vai Joti retos gadijumos salimiba var bt letala.

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

[pieskirtais nosaukums], ir mazs.

KA ATPAZIT ASINS TROMBU

Nekavéjoties mekl€jiet medicinisko palidzibu, ja pamanat $§adas pazimes un simptomus.

Vai Jums ir kads no Siem simptomiem?

Iesp&jama slimiba

vienas kajas pietikums vai pietiikums pa kajas vai pédas
VvEénas gaitu, it Tpasi kopa ar:

kajas sapém vai sapigumu, ko, iesp€jams, var just tikai
piecelSanas vai staigasanas laika;

skartas kajas paaugstinatu temperatiru;

kajas adas krasas izmainam, piem., balumu, apsartumu
vai zilganumu.

Dzilo vénu tromboze

peksns neizskaidrojams elpas trikums vai atra elposana;

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

asas sapes kriasu kurvi, kas var pastiprinaties dzilas
elposanas laika;

izteikta viegluma sajita galva vai reibonis;
atra vai neregulara sirdsdarbiba;

stipras sapes védera.

Ja neesat parliecinata, konsult&jieties ar arstu, jo dazus no
siem simptomiem, pieméram, klepu vai elpas trikumu, var
sajaukt ar vieglaku slimibu, pieméram, elpcelu infekcijas
(piem., parastas saaukstésanas), simptomiem.

Plausu embolija

Simptomi visbiezak paradas viena aci:

peksns redzes zudums vai

nesapiga neskaidra redze, kas var progresét lidz redzes
zudumam.

Tiklenes vénu tromboze
(asins trombs aci)

sapes, diskomforts, spiediena, smaguma sajita krasu
kurvr;

Znaugsanas vai pilnuma sajtta krasu kurvi, roka vai aiz
krasu kaula;

Sirdslékme
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e pilnuma, gremosanas traucéjumu vai smaksanas sajita;

o diskomforta sajltas, kas ir augséja kermena dala,
izstaroSana uz muguru, zokli, rikli, roku vai véderu;

e sviSana, slikta disa, vemsSana vai reibonis;
e izteikts vajums, trauksme vai elpas tikums;

e atra vai neregulara sirdsdarbiba.

» péksns sejas, rokas vai kajas vajums vai nejutigums, it Insults
Tpasi viena kermena puseg;

e péksns apjukums, runasanas vai saprasanas gritibas;

e péksni redzes traucé&jumi viena vai abas acis;

e péksna apgritinata ieSana, reibonis, lildzsvara vai
koordinacijas zudums;

e péksnas, spécigas vai ilgstosas nezinama iemesla
galvassapes;

e samanas zudums vai gibonis ar vai bez krampju Iékmes.

Dazreiz insulta simptomi var bt Tslaicigi, stavoklim gandriz
talt pilniba normaliz€joties, bet Jums tik un ta nekavéjoties
jameklé mediciniska palidziba, jo Jums pastav otra insulta

risks.
e ekstremitates pietGkums vai iezilgana adas krasa; Asins trombi nosprostojusi
e stipras sapes védera (akuts véders). citus asinsvadus

ASINS TROMBI VENA

Kas var notikt, ja asins trombs izveidojas véna?

e Kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzeklu lietoSana ir saistita ar palielinatu asins trombu
veidoSanas risku véna (venoza tromboze). Tomér Sis blakusparadibas veidojas reti. Tas visbiezak
rodas pirmaja kombinéta hormonalas kontracepcijas lidzekla lietoSanas gada.

e Ja asins trombs izveidojas kajas vai pédas véna, tas var radit dzilo vénu trombozi (DVT).
e Ja asins trombs parvietojas no kajas un iesprist plausu asinsvada, tas rada plausu emboliju.

e Asins trombs |oti retos gadijumos var veidoties cita organa, pieméram, acs, véna (tiklenes vénas
tromboze).

Kad pastav vislielakais asins trombu veidosanas risks vena?

Vislielakais asins tromba veidosSanas risks véna ir pirmaja kombinéta hormonalas kontracepcijas
lidzekla lietoSanas gada, lietojot So lidzekli pirmo reizi. Risks var bt palielinats ari, atsakot kombinéta
hormonalas kontracepcijas lidzekla (ta pasa vai cita) lietoSanu péc 4 nedélu vai ilgaka partraukuma.

Risks samazinas péc pirma lietoSanas gada, bet joprojam saglabajas nedaudz augstaks salidzinajuma
ar situaciju, ja Jus nelietotu kombinéto hormonalas kontracepcijas lidzekli.
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Partraucot lietot [pieskirtais nosaukums], asins trombu veidoSanas risks dazu nedélu laika atgriezas
normas limeni.

Kads ir asins tromba veidosanas risks?

Risks ir atkarigs no Jusu personiga VTE riska un lietota kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekla
veida.

Kopéjais asins tromba veidoSanas risks kaja vai plausas (DVT vai PE), lietojot [pieskirtais nosaukums],
ir mazs.

[Saja punkta jaiekjauj $ads teksts]
- L[]
- Aptuveni 2 no 10 000 sievietém, kuras nelieto kombinétos kontraceptivos lidzeklus un nav
grutnieces, viena gada laika attistisies VTE.

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

Aptuveni 9-12 no 10 000 sievietém, kuras lieto kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekli,
kas satur [ievadit atbilstoSo progestogénu un dzést péc nepieciesamibas] <dezogestrelu=,
<gestodénu> vai <drospirenonu>, pieméram, [pieskirtais nosaukums], viena gada laika
veidosies asins trombs.

Asins tromba risks ir atkarigs no personigas mediciniskas véstures (skatit zemak , Faktori, kas
palielina asins trombu veidosanas risku véna”).

[.]1
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 gritniecibas

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

Sievietes, kuras lieto [Pieskirtais nosaukums] Aptuveni 9-12 no
10 000 sievietém

Faktori, kas palielina asins trombu veidosanas risku véna

Asins trombu veidoSanas risks, lietojot [pieskirtais nosaukums], ir mazs, bet dazi stavokli So risku
palielina. Jums ir lielaks risks:

e jaJums ir liels liekais svars (kermena masas indekss vai KMI lielaks neka 30 kg/m?);
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e ja kadam tuvam gimenes loceklim kadreiz ir bijis asins trombs kaja, plausas vai cita organa relativi
neliela vecuma (piem., jaunakam par 50 gadiem). Saja gadijuma Jums varé&tu bat iedzimti
asinsreces traucéjumi;

e ja Jums tiek planota operacija vai ja ilgstosi nestaigajat dé| traumas vai slimibas vai iegipsétas
kajas. Iespéjams, ka [pieskirtais nosaukums] lietoSanu vajadzés partraukt vairakas nedélas pirms
operacijas vai laika, kamér mazak kustaties. Ja Jums vajag partraukt [pieskirtais nosaukums]
lietoSanu, jautajiet arstam, kad varat atsakt ta lietosanu;

e palielinoties vecumam (it Tpasi, ja esat vecaka par 35 gadiem);
e ja Jums ir bijusas dzemdibas pirms mazak neka paris nedélam.
Palielinoties stavoklu skaitam, palielinas asins tromba veidosanas risks.

Celosana ar lidmasinu (>4 stundas) var islaicigi palielinat asins trombu veidoSanas risku, it ipasi, ja
Jums ir citi minétie riska faktori.

Svarigi ir pastastit arstam, ja kads no Siem stavokliem attiecas uz Jums, pat ja neesat isti parliecinata.
Arsts var izlemt, ka japartrauc [pieskirtais nosaukums] lietosana.

Izstastiet arstam, ja [pieskirtais nosaukums] lietoSanas laika mainas kads no iepriekSs minétajiem
stavokliem, pieméram, tuvam gimenes loceklim izveidojas nezinama iemesla tromboze vai Jums
izteikti palielinas svars.

ASINS TROMBU VEIDOSANAS ARTERIJA

Kas var notikt, ja asins trombs izveidojas artérija?

Tapat ka asins tromba veidoSanas véna, tromba veidoSanas artérija var radit nopietnus traucéjumus.
Pieméram, tas var izraisit sirdsleékmi vai insultu.

Faktori, kas palielina asins trombu veidosanas risku artérija

Svarigi ir atzimét, ka sirdslékmes vai insulta risks, lietojot [pieskirtais nosaukums], ir loti mazs, bet tas
var palielinaties:

e palielinoties vecumam (vairak neka aptuveni 35 gadi);

e ja Jus smekeéjat. Lietojot kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekli, pieméram
[pieskirtais nosaukums], ieteicams partraukt smékésanu. Ja nevarat partraukt smékésanu un
esat vecaka par 35 gadiem, arsts var ieteikt Jums lietot cita veida kontracepcijas lidzekli;

e jaJums ir liekais svars;
e ja Jums ir augsts asinsspiediens;

e ja tuvam Jisu gimenes loceklim ir bijusi sirdslEkme vai insults relativi neliela vecuma (mazak
neka aptuveni 50 gadu vecuma). Sada gadijuma Jums ari var bt lielaks sirdslékmes vai
insulta risks;

e ja Jums vai kadam tuvam gimenes loceklim ir augsts tauku limenis asinis (holesterins vai
trigliceridi);

e jaJums ir migréna, it ipasi migréna ar auru;

e jaJums ir sirds slimiba (varstula slimiba, sirds ritma traucéjumi, ko sauc par priekSkambaru
mirdzésanu);

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

Izstastiet arstam, ja [pieskirtais nosaukums] lietoSanas laika mainas kads no iepriekSs minétajiem
stavokliem, pieméram, Jis sakat smékét, tuvam gimenes loceklim izveidojas nezinama iemesla
tromboze vai Jums izteikti palielinas svars.

L1

4. punkts ,Iespéjamas blakusparadibas”
[Saja punkta jaiekjauj $ads teksts]

Tapat ka citas zales, [pieskirtais nosaukums] var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas
izpauzas. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, it ipasi smagas un ilgstosas, vai izmainas veselibas
stavokli, kuras péc Jlisu domam varétu bt radijis [pieskirtais nosaukums], Itdzu, konsulté&jieties ar
arstu.

Palielinats asins trombu veidoSanas risks vénas (venoza trombembolija (VTE)) vai asins trombu
veidoSanas risks artérijas (arteriala trombembolija (ATE)) pastav visam sievietém, kas lieto
kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzeklus. Sikaku informaciju par dazadajiem riskiem, lietojot
kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzeklus, lddzu, skatit 2. punkta ,Kas Jums jazina pirms
[pieskirtais nosaukums] lietosanas”.

[Japievieno sads teksts, un janorada ZA atbilstoss nevélamo blakusparadibu biezums]
e bistami asins trombi véna vai artérija, pieméram:

o kaja vai péda (t.i., DVT);

o plausas (t.i., PE);

o sirdslekme;

0 insults;

o mikroinsults vai Tslaicigi insultam l1dzigi simptomi, ko sauc par parejosu iSémisku Igkmi
(PIL);

o asins trombi aknas, kundi/zarnas, nierés vai acl.

Asins tromba veidoSanas iesp&ja var bt lielaka, ja Jums ir citi stavokli, kas palielina So risku (sikaku
informaciju par stavokliem, kas palielina asins trombu veidosanas risku un asins tromba simptomus
skatit 2. punkta)

L1

353



111.E PIELIKUMS— etonogestrelu saturosi kombinéti hormonalas kontracepcijas lidzekli
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[Visiem etonogestrelu saturosiem hormonalajiem kontraceptivajiem lidzekliem, kas minéti
I pielikuma, japapildina esosa produkta informacija (attiecigi ievietojot, nomainot vai dzésot tekstu),
lai tiktu atspogulots turpmakais teksts, par kuru panakta vienosanas]

I. Zalu apraksts
4.1. apakspunkts ,, Terapeitiskas indikacijas”

[Turpmakais teksts jaievieto Si apaksSpunkta beigas]

[...]

Pienemot IeEmumu nozimét [pieskirtais nosaukums], janem véra konkrétas sievietes pasreizéjie riska
faktori, it Tpasi venozas trombembolijas (VTE) riska faktori, un kads ir [pieskirtais nosaukums] raditais
VTE risks salidzinajuma ar citu KHKL risku (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

4.3. apakspunkts , Kontrindikacijas”
[Sis apak$punkts japapildina, ieklaujot $adas kontrindikacijas]

Kombinétos hormonalas kontracepcijas lidzeklus (KHKL) nedrikst lietot Sados gadijumos.

[...]

e EsosSa venoza trombembolija (VTE) vai tas risks:

o0 venoza trombembolija — eso$a VTE (lietojot antikoagulantus) vai (piem., dzilo vénu
tromboze [DVT] vai plausu embolija [PE]) anamné&zeg;

o zinama iedzimta vai ieglita venozas trombembolijas predispozicija, pieméram
APC rezistence (tai skaita Leidena V faktors), antitrombina III deficits, C proteina deficits,
S proteina deficits;

o plasa operacija ar ilgstoSu imobilizaciju (skatit 4.4. apak3punktu);
0 augsts venozas trombembolijas risks dé] vairakiem riska faktoriem (skatit
4.4. apakSpunktu).

e EsoSa arteriala trombembolija (ATE) vai tas risks:

o arteridla trombembolija — esosa arteriala trombembolija, arteriala trombembolija
anamnézé (piem., miokarda infarkts) vai priekSstavoklis (piem., stenokardija);

o cerebrovaskulara slimiba — esoss insults, insults vai priekSstavoklis (piem., parejosa
iSémiska Iekme — PIL) anamnézg;

o zinama iedzimta vai ieglta arterialas trombembolijas predispozicija, pieméram
hiperhomocisteinémija un antifosfolipidu antivielas (antikardiolipina antivielas, lupus
antikoagulants);

0 anamnézé migréna ar perékla neirologiskiem simptomiem;

0 augsts arterialas trombembolijas risks dé| vairakiem riska faktoriem (skatit
4.4. apakSpunktu) vai dé| viena nopietna riska faktora, pieméram:

e cukura diabéta ar vaskulariem simptomiem;
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e smaga hipertensija;
e smaga dislipoproteinémija.

[...]
4.4. apak$punkts ,, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”

[Sis apaks$punkts japapildina, ievietojot $adu tekstu]

Bridinajumi

[...]

Ja pastav kads no turpmak minétajiem stavokliem vai riska faktoriem, ar sievieti japarruna [pieskirtais
nosaukums] piemérotiba.

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

Venozas trombembolijas (VTE) risks

[Turpmakais teksts jaievieto Si apakSpunkta sakuma]

Jebkadu kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzek|u (KHKL) lietoSana palielina venozas
trombembolijas (VTE) risku salidzinajuma ar So lidzeklu nelietoSanu. Viszemakais VTE risks ir
saistits ar zalem, kas satur levonorgestrelu, norgestimatu vai noretisteronu. Citas zales,
pieméram, [pieskirtais nosaukums], var radit risku, kas lidz divam reizém parsniedz so
limeni. Lemums lietot citas zales, nevis tas, kas rada viszemako VTE risku, japienem tikai
péc parrunam ar sievieti, lai parliecinatos, ka vina saprot VTE risku, lietojot [pieskirtais
nosaukums], to, ka vinas riska faktori ietekmeé So risku, un ka vinai pastav visaugstakais
VTE risks pirma lietosanas gada laika. Ir iegiti pieradijumi, ka risks ir palielinats ari péc
KHKL lietosanas atsaksanas, ja lietoSanas partraukums ir bijis 4 nedélas vai lielaks.

[Turpmakais teksts jaieklauj Saja apaksSpunkta]

2 no 10 000 sievietém, kuras nelieto KHKL un nav gritnieces, viena gada laika attistisies VTE.
Tomér katrai sievietei individuali risks var bat daudz augstaks atkariba no vinas riska faktoriem
(skatit turpmak).

Ir aprékinats, ka aptuveni 6' no 10 000 sievietém, kas lieto levonorgestrelu saturo$u mazas
devas KHKL, viena gada laika attistisies VTE. Pétot Nuvaring, ieguti pretrunigi dati par VTE
risku salidzinajuma ar levonorgestrelu saturosiem KHKL (relativa riska raditaji bija diapazona
no nulles, RR=0,96, lidz gandriz 2 reizes lielakam riskam, RR=1,90). Tas atbilst aptuveni 6 lidz
12 VTE gadijumiem gada uz 10 000 sievietém, kas lieto Nuvaring.

Abos gadijumos VTE skaits gada ir mazaks neka tas, kas paredzams sievietém grutniecibas vai
pécdzemdibu perioda.

VTE var bt letala 1-2% gadijumu.
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[Seit jaievieto $ada diagramma]

VTE notikumu skaits 10 000 sievietém viena gada laika

VTE
notikumu
skaits

12 A o

10

e
=
Sievietes, kas nelieto Levonorgestrelu saturcdi KHEL <Etonogestrelu>
KHEKL (2 notikumi) (5-7 notilumi) <MNorelgestrominu> saturosi
KHEL (&-12 notikumi)

[Jasaglaba/japievieno sads teksts]

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

[Turpmakais teksts jadzes (ja piemérojams)]

Sobrid pastav pretrunigi uzskati par $o notikumu saistibu ar KHKL lieto$anu.
[Turpmakais teksts jaieklauj Saja apakspunkta]

VTE riska faktori

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

[Pieskirtais nosaukums] ir kontrindicéts, 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 — Saja gadijuma janem véra sievietes
kopé&jais VTE risks. Ja ieguvumu un risku attieciba ir negativa, KHKL nedrikst nozimét (skatit

4.3. apakSpunktu).
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Tabula. VTE riska faktori

Riska faktors

Piezimes

Aptaukosanas (kermena masas
indekss parsniedz 30 kg/m=2)

Palielinoties KMI, risks bdutiski pieaug.

To ir Tpasi svarigi nemt véra, ja pastav ar citi riska
faktori.

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 bat VTE riska
faktors, Tpasi sievietém ar citiem riska
faktoriem

éajos gadijums ieteicams partraukt
plakstera/tabletes/vaginalas ievadiSanas sistémas
lietoSanu (planveida operacijas gadijuma vismaz
Cetras nedélas ieprieks) un neatsakt lietoSanu laika
perioda lidz divam nedé€]am pé&c imobilizacijas pilnigas
partrauksanas. Neplanotas gritniecibas novérsanai
jalieto cita kontracepcijas metode.

Ja [pieskirtais nosaukums] lietoSana nav partraukta
ieprieks, jaapsver antitrombisko lidzek]ju lietoSana.

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

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

Citi mediciniski stavokli, kas saistiti ar
VTE

VEzis, sistémas sarkana vilkéde, hemolitiski-
urémiskais sindroms, hroniska iekaisiga zarnu slimiba
(Krona slimiba vai Cilainais kolits) un sirpjveida Stnu
anémija

Vecuma palielinasanas

Ipadi vairak par 35 gadiem

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

Janem véra trombembolijas paaugstinatais risks gritniecibas laika un, it Tpasi 6 nedélu ilgaja

pécdzemdibu perioda (informaciju par ,,Gritniecibu un barosanu ar kriti” skatit 4.6. apakSpunkta).

VTE simptomi (dzilo vénu tromboze un plausu embolija)

Ja paradas simptomi, sievietei ieteicams nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un informét
veselibas apripes specialistu par KHKL lietosanu.

Dzilo vénu trombozei (DVT) var bt sadi simptomi:

- unilaterala kajas un/vai pédas tuska vai tiska pa kajas vénas gaitu;




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

staigajot;

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

Plausu embolijai (PE) var bt sadi simptomi:

- neizskaidrojams peksns elpas trikums vai atra elposana;

- klepus péksna paradiSanas, kas var bit saistita ar asins atklepoSanu;

asas sapes krisu kurvr;

- izteikta viegluma sajuta galva vai reibonis;

atra vai neregulara sirdsdarbiba.

Dazi no Siem simptomiem (piem., elpas trikums, klepus) ir nespecifiski un tos var nepareizi interpretét

ka saistitus ar biezak sastopamiem vai ne tik nopietniem notikumiem (piem., elpcelu infekciju).

Citi asinsvadu oklhzijas simptomi: péksnas sapes ekstremitaté, tas tlska vai iezilgana adas krasa.

Ja oklGzija notiek acl, simptomi var bit diapazona no nesapigas redzes miglosanas lidz progreséjosam
redzes zudumam. Reizém redze pazud gandriz momentani.

Arterialas trombembolijas (ATE) risks

Epidemiologiskajos pétijumos ir iegiti dati par KHKL saistibu ar arterialo trombemboliju (miokarda
infarkts) vai cerebrovaskularo notikumu (piem., parejosa iSémiska Iekme, insults) palielinatu risku.

Arteriala trombembolija var bt letala.

ATE riska faktori

KHKL lietojosam sievietém ar riska faktoriem ir palielinats arterialas trombemboliju vai
cerebrovaskularo notikumu risks (skatit tabulu). [Pieskirtais nosaukums] ir kontrindicéts, ja sievietei ir
viens nopietns vai vairaki riska faktori, kas rada augstu arterialas trombozes risku (skatit

4.3. apakspunktu). Ja sievietei ir vairak neka viens riska faktors, iesp&jamais riska pieaugums var
parsniegt individualo riska faktoru summu — Saja gadijuma janem véra sievietes kopé&jais risks. Ja

ieguvumu un risku attieciba ir negativa, KHKL nedrikst noziméet (skatit 4.3. apakSpunktu).

Tabula. ATE riska faktori

Riska faktors

Piezimes

Vecuma palielinaSanas

Ipasdi vairak par 35 gadiem

Smékesana

Ja sieviete vélas lietot KHKL, jaiesaka atmest
smékésanu. Sievietém, kuras ir vecakas par

35 gadiem un smeékeé, stingri jaiesaka izmantot citu
kontracepcijas metodi.

Hipertensija

Aptaukosanas (kermena masas
indekss parsniedz 30 kg/m=2)

Palielinoties KMI, risks bdutiski pieaug.

Tas ir Tpasi svarigi sievietém ar papildu riska
faktoriem

Pozitiva gimenes anamnéze (arteriala

Ja pastav aizdomas par iedzimtu predispoziciju, pirms
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trombembolija bralim vai masai, vai
kadam no vecakiem, it Tpasi relativi
neliela vecuma, piem., pirms 50 gadu
vecuma).

tiek pienemts IEmums par KHKL lietoSanu, sieviete
janosuta pie specialista

Migréna

Migrénas biezuma vai smaguma pieaugums KHKL
lietosanas laika (kas var bit cerebrovaskulara
notikuma prieksstadija) var bt tdlitéjas lietoSanas
partrauksanas iemesls

Citi mediciniski stavokli, kas saistiti ar
nevélamiem vaskulariem notikumiem

Cukura diabéts, hiperhomocisteinémija, sirds varstulu
slimiba un priekSkambaru mirdzésana,
dislipoproteinémija un sistémas sarkana vilkéde.

ATE simptomi

Ja paradas simptomi, sievietei ieteicams nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un informeét

veselibas apripes specialistu par KHKL lietosanu.

Cerebrovaskulara notikuma simptomi:

- péksns sejas, rokas vai kajas nejutigums vai vajums, it Tpasi viena kermena pusg;

- péksna apgritinata ieSana, reibonis, lidzsvara vai koordinacijas zudums;

- péksns apjukums, runasanas vai saprasanas gritibas;

- péksni redzes traucéjumi viena vai abas acis;

- péksnas spécigas vai ilgstosas nezinamas etiologijas galvassapes;

- samanas zudums vai gibonis ar vai bez krampju |ékmes.

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

Miokarda infarkta (MI) simptomi:

- sapes, diskomforts, spiediena, smaguma, znaugsanas vai pilnuma sajita kratis, roka vai aiz

krasu kaula;

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

pilnuma sajdta, gremosanas traucéjumu vai smaksSanas sajita;

svisana, slikta diGsa, vemsSana vai reibonis;

- izteikts vajums, trauksme vai elpas tikums;

[...]

atra vai neregulara sirdsdarbiba.

Mediciniska izmeklésana/konsultacija

Pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas uzsaksanas vai atsakSanas jaievac pilna anamnéze (tai skaita
gimenes anamnéze) un jaizslédz gritnieciba. Jaizméra asinsspiediens un javeic fizikala izmeklésana,
vadoties péc kontrindikacijam (skatit 4.3. apakSpunktu) un bridinajumiem (skatit 4.4. apak3punktu).

Sievieti ir svarigi informét par venozo un arterialo trombozi, tai skaita risku, lietojot [pieskirtais
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nosaukums] salidzinajuma ar citiem KHKL lidzekliem, VTE un ATE simptomiem, zinamiem riska
faktoriem un ricibu iespéjamas trombozes gadijuma.

Sievietei jaiesaka ari rapigi izlasit lietoSanas instrukciju un ievérot taja sniegtos noradijumus. Izvéloties
izmekl&jumu bieZumu un veidu, janem véra visparatzitas praktiskas vadlinijas, un tie japielago katrai

sievietei individuali.
Sieviete jainformé€, ka hormonalie kontracepcijas lidzekli neaizsarga pret HIV infekcijam (AIDS) un
citam seksuali transmisivam slimibam.

[...]

4.6. apakspunkts , Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriti”

Gritnieciba
[Saja apakspunkta jaieklauj turpmakais teksts]

Atsakot lietot [pieskirtais nosaukums], janem véra paaugstinatais VTE risks pécdzemdibu perioda
(skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

4.8. apakspunkts ,,Nevélamas blakusparadibas”

[Saja apakspunkta jaieklauj turpmakais teksts]

L1

Atsevisku nevélamo blakusparadibu raksturojums

Sievietém, kas lieto KHKL, konstatéts paaugstinats arteridlo un venozo trombozu, ka ari
trombembolisku notikumu risks, tai skaita miokarda infarkta, insulta, parejosu iSémisku lekmju,
venozas trombozes un plausu embolijas risks, kas sikak ir aprakstits 4.4. apakSpunkta.

[-1

[VTE vai ATE janorada nevélamo notikumu tabula, sastopamibas bieZuma kategorija ,Reti”.]

361



Il. LietoSanas instrukcija

[Lietosanas instrukcijas sakuma jaievieto Sads teksts]

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

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

e tie nedaudz palielina asins trombu veidoSanas risku vénas un artérijas, it ipasi pirmaja
lietoSanas gada vai, atsakot kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekla lietoSanu péc
4 nedélu vai ilgaka partraukuma;

e l0dzu, nemiet to véra un apmeklg&jiet arstu, ja Jums Skiet, ka Jums ir paradijusies asins tromba
simptomi (skatit 2. punktu ,,Asins trombi™).

L]

2. punkts ,Kas Jums jazina pirms [Pieskirtais nosaukums] lietoSanas

[ST punkta sakuma jaievieto $ads teksts]
Visparigas piezimes

Pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas uzsaksanas Jums jaizlasa 2. punkta sniegta informacija par
asins trombiem. Ipadi svarigi ir izlasit informaciju par asins tromba simptomiem — skatit 2. punktu
,Asins trombi”.

[.]

Kad nevajadzetu lietot [Pieskirtais nosaukums]

[Sis punkts japapildina, iekjaujot $adu tekstu]

Jums nevajadzétu lietot [Pieskirtais nosaukums], ja Jums ir kdds no turpmak minétajiem stavokliem.
Ja Jums ir kads no turpmak minétajiem stavokliem, Jums tas japastasta arstam. Arsts ar Jums
parrunas citas dzimstibas kontroles metodes, kas bitu Jums piemérotakas.

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

e jaJums ir asinsreces traucéjumi — pieméram, C proteina deficits, S proteina deficits,
antitrombina III deficits, Leidena V faktors vai antifosfolipidu antivielas;

e jaJums ir planota operacija vai ja ilgstosi nestaigajat (skatit punktu , Asins trombi”;
e ja Jums kadreiz ir bijusi sirdslekme vai insults;

e jaJums pasreiz ir (vai kadreiz ir bijusi) stenokardija (stavoklis, kas izraisa stipras sapes krasu
kurvi un var bt pirma sirdslékmes pazime) vai parejosa iSémiska Iekme ( PIL — islaicigi insulta
simptomi);

e jaJums ir kada no Sim slimibam, ta var palielinat trombu veidoSanas risku artérijas:
— smags diabéts ar lielo asinsvadu bojajumu;
— loti augsts asinsspiediens;

— loti augsts tauku daudzums asinis (holesterins vai trigliceridi);
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— stavoklis, ko sauc par hiperhomocisteinémiju.
e ja Jums pasreiz ir (vai kadreiz ir bijis) migrénas veids, ko sauc par ,migrénu ar auru”.

L1

Kad nepiecieSama ipasa piesardziba, lietojot [Pieskirtais nosaukums]

[Saja punkta jaieklauj $ads teksts]

Kad Jums jasazinas ar arstu

Nekavéjoties mekl&jiet medicinisko palidzibu

ja pamanat iesp€jamus asins tromba simptomus, kas varéetu liecinat par asins trombu
kaja (t.i., dzilo vénu trombozi), asins trombu plausas (t.i., plausu emboliju), sirdslekmi
vai insultu (skatit punktu ,Asins trombs (tromboze)” turpmak).

So nopietno blakusparadibu simptomus, lGdzu, skatit punkta ,K& atpazit asins trombu”.

[...]

Pastastiet arstam, ja kads no turpmak minétajiem stavokliem attiecas uz Jums.
Ja stavoklis paradas vai pasliktinas [pieskirtais nosaukums] lietoSanas laika, Jums par to ari japastasta
arstam.

[...]
e jaJums ir Krona slimiba vai Cilainais kolits (hroniska iekaisiga zarnu slimiba);
e jaJums ir sistémas sarkana vilkéde (SSV — slimiba, kas skar dabisko aizsardzibas sistému);

e ja Jums ir hemolitiski-urémiskais sindroms (HUS — asinsreces traucéjumi, kas izraisa nieru
mazspéju);

e ja Jums ir sirpjveida Sinu anémija (iedzimta sarkano asins Sinu slimiba);

e ja Jums ir palielinats tauku limenis asinis (hipertrigliceridémija) vai gimené kads ir slimojis ar So
slimibu. Hipertrigliceridémija ir saistita ar palielinatu pankreatita (aizkunga dziedzera iekaisums)
risku;

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

e ja Jums tikko ir bijusas dzemdibas, Jums ir palielinats asins trombu veidosanas risks. Jums
jakonsultgéjas ar arstu, péc cik ilga laika péc dzemdibam Jis varat sakt lietot [pieskirtais
nosaukums];

e ja Jums ir zemadas vénu iekaisums (virspuséjs tromboflebits);

e ja Jums ir paplasinatas vénas.

ASINS TROMBI

Kombinéta hormonalas kontracepcijas lidzekla, pieméram, [pieskirtais nosaukums], lietosana palielina
asins trombu veidoSanas risku salidzindjuma ar situaciju, kad tas netiek lietots. Retos gadijumos asins
trombs var nosprostot asinsvadus un radit nopietnus traucéjumus.
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Asins trombi var veidoties:

Izveidojusos asins trombus ne vienmér iesp&jams pilniba izarstét. Reti var veidoties nopietni ilgstosi

= vénas (sauc par ,venozo trombozi”, ,venozo trombemboliju” vai VTE);

= artérijas (sauc par ,arterialo trombozi”, ,arterialo trombemboliju” vai ATE).

trauc&jumi vai Joti retos gadijumos slimiba var bt letala.

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

[pieskirtais nosaukums], ir mazs.

KA ATPAZIT ASINS TROMBU

Nekavéjoties mekl€jiet medicinisko palidzibu, ja pamanat $§adas pazimes un simptomus.

Vai Jums ir kads no Siem simptomiem?

Iesp&jama slimiba

vienas kajas pietikums vai pietiikums pa kajas vai pédas
VvEénas gaitu, it Tpasi kopa ar:

kajas sapém vai sapigumu, ko, iesp€jams, var just tikai
piecel$anas vai staigasanas laika;

skartas kajas paaugstinatu temperatiru;

kajas adas krasas izmainam, piem., balumu, apsartumu
vai zilganumu.

Dzilo vénu tromboze

peksns neizskaidrojams elpas trikums vai atra elposana;

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

asas sapes kriasu kurvi, kas var pastiprinaties dzilas
elposanas laika;

izteikta viegluma sajita galva vai reibonis;
atra vai neregulara sirdsdarbiba;

stipras sapes védera.

Ja neesat parliecinata, konsulté&jieties ar arstu, jo dazus no
siem simptomiem, pieméram, klepu vai elpas trikumu, var
sajaukt ar vieglaku slimibu, pieméram, elpcelu infekcijas
(piem., parastas saaukstésanas), simptomiem.

Plausu embolija

Simptomi visbiezak paradas viena aci:

peksns redzes zudums vai

nesapiga neskaidra redze, kas var progresét lidz redzes
zudumam.

Tiklenes vénu tromboze
(asins trombs aci)

sapes, diskomforts, spiediena, smaguma sajita krasu
kurvr;

Znaugsanas vai pilnuma sajtta krasu kurvi, roka vai aiz
krasu kaula;

Sirdslékme
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e pilnuma, gremosanas traucéjumu vai smaksanas sajita;

o diskomforta sajltas, kas ir augséja kermena dala,
izstaroSana uz muguru, zokli, rikli, roku vai véderu;

e sviSana, slikta disa, vemsSana vai reibonis;
e izteikts vajums, trauksme vai elpas tikums;

e atra vai neregulara sirdsdarbiba.

» péksns sejas, rokas vai kajas vajums vai nejutigums, it Insults
Tpasi viena kermena puseg;

e péksns apjukums, runasanas vai saprasanas gritibas;

e péksni redzes traucé&jumi viena vai abas acis;

e péksna apgritinata ieSana, reibonis, lildzsvara vai
koordinacijas zudums;

e péksnas, spécigas vai ilgstosas nezinama iemesla
galvassapes;

e samanas zudums vai gibonis ar vai bez krampju Iékmes.

Dazreiz insulta simptomi var bt Tslaicigi, stavoklim gandriz
talt pilniba normaliz€joties, bet Jums tik un ta nekavéjoties
jameklé mediciniska palidziba, jo Jums pastav otra insulta

risks.
e ekstremitates pietGkums vai iezilgana adas krasa; Asins trombi nosprostojusi
e stipras sapes védera (akuts véders). citus asinsvadus

ASINS TROMBI VENA

Kas var notikt, ja asins trombs izveidojas véna?

e Kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzeklu lietoSana ir saistita ar palielinatu asins trombu
veidoSanas risku véna (venoza tromboze). Tomér Sis blakusparadibas veidojas reti. Tas visbiezak
rodas pirmaja kombinéta hormonalas kontracepcijas lidzek|a lietoSanas gada.

e Ja asins trombs izveidojas kajas vai pédas véna, tas var radit dzilo vénu trombozi (DVT).
e Ja asins trombs parvietojas no kajas un iesprist plausu asinsvada, tas rada plausu emboliju.

e Asins trombs |oti retos gadijumos var veidoties cita organa, pieméram, acs, véna (tiklenes vénas
tromboze).

Kad pastav vislielakais asins trombu veidosanas risks véna?

Vislielakais asins tromba veidoSanas risks véna ir pirmaja kombinéta hormonalas kontracepcijas
lidzekla lietoSanas gada, lietojot So lidzekli pirmo reizi. Risks var bt palielinats ari, atsakot kombinéta
hormonalas kontracepcijas lidzekla (ta pasa vai cita) lietoSanu péc 4 nedélu vai ilgaka partraukuma.

Risks samazinas péc pirma lietoSanas gada, bet joprojam saglabajas nedaudz augstaks salidzinajuma
ar situaciju, ja Jus nelietotu kombinéto hormonalas kontracepcijas lidzekli.
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Partraucot lietot [pieskirtais nosaukums], asins trombu veidoSanas risks dazu nedélu laika atgriezas
normas limeni.

Kads ir asins tromba veidosanas risks?

Risks ir atkarigs no Jusu personiga VTE riska un lietota kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekla
veida.

Kopéjais asins tromba veidoSanas risks kaja vai plausas (DVT vai PE), lietojot [pieskirtais nosaukums],
ir mazs.

[Saja punkta jaiekjauj $ads teksts]
- L[]

- Aptuveni 2 no 10 000 sievietém, kuras nelieto kombinétos kontraceptivos lidzeklus un nav
grutnieces, viena gada laika attistisies VTE.

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

trombs.

Aptuveni 6-12 no 10 000 sievietém, kuras lieto kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekli,
kas satur etonorgestrelu vai norelgestrominu, pieméram, [pieskirtais nosaukums], viena gada
laika veidosies asins trombs.

Asins tromba risks ir atkarigs no personigas mediciniskas véstures (skatit zemak ,Faktori, kas
palielina asins trombu veidosanas risku véna”).

[1]
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 gritniecibas

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

Sievietes, kuras lieto [Pieskirtais nosaukums] Aptuveni 6-12 no
10 000 sievietém

Faktori, kas palielina asins trombu veidosanas risku véna

Asins trombu veidoSanas risks, lietojot [pieskirtais nosaukums], ir mazs, bet dazi stavokli So risku
palielina. Jums ir lielaks risks:

e ja Jums ir liels liekais svars (kermena masas indekss vai KMI lielaks neka 30 kg/m?);

e ja kadam tuvam gimenes loceklim kadreiz ir bijis asins trombs kaja, plausas vai citd organa relativi
nelield vecuma (piem., jaunakam par 50 gadiem). Saja gadijuma Jums varétu bat iedzimti
asinsreces traucéjumi;
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e ja Jums tiek planota operacija vai ja ilgstosi nestaigajat dé| traumas vai slimibas vai iegipsétas
kajas. Iespéjams, ka [pieskirtais nosaukums] lietoSanu vajadzés partraukt vairakas nedélas pirms
operacijas vai laika, kamér mazak kustaties. Ja Jums vajag partraukt [pieskirtais nosaukums]
lietoSanu, jautajiet arstam, kad varat atsakt ta lietosanu;

e palielinoties vecumam (it Tpasi, ja esat vecaka par 35 gadiem);
e ja Jums ir bijusas dzemdibas pirms mazak neka paris nedélam.
Palielinoties stavokl|u skaitam, palielinas asins tromba veidosanas risks.

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

Svarigi ir pastastit arstam, ja kads no Siem stavokliem attiecas uz Jums, pat ja neesat isti parliecinata.
Arsts var izlemt, ka japartrauc [pieskirtais nosaukums] lieto3ana.

Izstastiet arstam, ja [pieSkirtais nosaukums] lietoSanas laika mainas kads no iepriekSs minétajiem
stavokliem, piemé&ram, tuvam gimenes loceklim izveidojas nezinama iemesla tromboze vai Jums
izteikti palielinas svars.

ASINS TROMBU VEIDOSANAS ARTERIJA

Kas var notikt, ja asins trombs izveidojas artérija?

Tapat ka asins tromba veidoSanas véna, tromba veidosanas artérija var radit nopietnus trauc&jumus.
Pieméram, tas var izraisit sirdsleékmi vai insultu.

Faktori, kas palielina asins trombu veidosanas risku artérija

Svarigi ir atzimét, ka sirdslékmes vai insulta risks, lietojot [pieskirtais nosaukums], ir loti mazs, bet tas
var palielinaties:

e palielinoties vecumam (vairak neka aptuveni 35 gadi);

¢ ja Jus smekeéjat. Lietojot kombinetas hormonalas kontracepcijas lidzekli, pieméram
[pieskirtais nosaukums], ieteicams partraukt smékésanu. Ja nevarat partraukt smékésanu un
esat vecaka par 35 gadiem, arsts var ieteikt Jums lietot cita veida kontracepcijas lidzekli;

e jaJums ir liekais svars;
e ja Jums ir augsts asinsspiediens;

e ja tuvam Jisu gimenes loceklim ir bijusi sirdslekme vai insults relativi neliela vecuma (mazak
neka aptuveni 50 gadu vecuma). Sada gadijuma Jums ari var bt lielaks sirdslékmes vai
insulta risks;

e ja Jums vai kadam tuvam gimenes loceklim ir augsts tauku limenis asinis (holesterins vai
trigliceridi);

e jaJums ir migréna, it 1pasi migréna ar auru;

e jaJums ir sirds slimiba (varstula slimiba, sirds ritma traucéjumi, ko sauc par priekSkambaru
mirdzésanu);

e jaJums ir diabéts.

Ja Jums ir vairak neka viens no Siem stavokliem vai kads no tiem ir Tpasi smags, asins trombu
veidoSanas risks var palielinaties vél vairak.
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Izstastiet arstam, ja [pieskirtais nosaukums] lietoSanas laika mainas kads no ieprieks minétajiem
stavokliem, pieméram, Jis sakat smékét, tuvam gimenes loceklim izveidojas nezinama iemesla
tromboze vai Jums izteikti palielinas svars.

[-1

4. punkts , Iespéjamas blakusparadibas”
[Saja punkta jaiekjauj $ads teksts]

Tapat ka citas zales, [pieskirtais nosaukums] var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas
izpauzas. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, it ipasi smagas un ilgstosas, vai izmainas veselibas
stavokli, kuras péc Jisu domam varétu bit radijis [pieskirtais nosaukums], lGdzu, konsultgjieties ar
arstu.

Palielinats asins trombu veidoSanas risks vénas (venoza trombembolija (VTE)) vai asins trombu
veidoSanas risks artérijas (arteriala trombembolija (ATE)) pastav visam sievietém, kas lieto
kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzeklus. Sikaku informaciju par dazadajiem riskiem, lietojot
kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzek|us, lidzu, skatit 2. punkta ,Kas Jums jazina pirms
[pieskirtais nosaukums] lietoSanas”.

[Japievieno $ads teksts, un janorada ZA atbilstoSs nevélamo blakusparadibu biezums]
e bistami asins trombi véna vai artérija, pieméram:

o kaja vai pada (t.i., DVT);

o

plausas (t.i., PE);
o0 sirdslékme;
0 insults;

o mikroinsults vai Tslaicigi insultam l1dzigi simptomi, ko sauc par parejosu iSémisku IEkmi
(PIL);

o asins trombi aknas, kundi/zarnas, nierés vai acl.

Asins tromba veidoSanas iesp&ja var bt lielaka, ja Jums ir citi stavokli, kas palielina So risku (sikaku
informaciju par stavokliem, kas palielina asins trombu veidoSanas risku un asins tromba simptomus
skatit 2. punkta)

[-1
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111.F PIELIKUMS— gestodénu saturosi kombinétie hormonalas kontracepcijas lidzekli
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[Visiem gestodénu saturosiem hormonalajiem kontraceptivajiem lidzekliem, kas minéti
I pielikuma, japapildina esosa produkta informacija (attiecigi ievietojot, nomainot vai dzésot tekstu),
lai tiktu atspogulots turpmakais teksts, par kuru panakta vienosanas]

I. Zalu apraksts
4.1. apakSpunkts ,, Terapeitiskas indikacijas”

[Turpmakais teksts jaievieto Si apaksSpunkta beigas]

[...]

Pienemot Iémumu nozimét [pieskirtais nosaukums], janem véra konkrétas sievietes riska faktori, it
Tpasi venozas trombembolijas (VTE) riska faktori, un kads ir [pieskirtais nosaukums] raditais VTE risks
salidzinajuma ar citu KHKL risku (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

4.3. apakspunkts , Kontrindikacijas”
[Sis apak$punkts japapildina, ieklaujot $adas kontrindikacijas]

Kombinétos hormonalas kontracepcijas lidzeklus (KHKL) nedrikst lietot Sados gadijumos.

[...]

e EsosSa venoza trombembolija (VTE) vai tas risks:

o venoza trombembolija — esoSa VTE (lietojot antikoagulantus) vai (piem., dzilo vénu
tromboze [DVT] vai plausu embolija [PE]) anamné&zg;

o zinama iedzimta vai ieglita venozas trombembolijas predispozicija, pieméram
APC rezistence (tai skaita Leidena V faktors), antitrombina III deficits, C proteina deficits,
S proteina deficits;

o plasa operacija ar ilgstoSu imobilizaciju (skatit 4.4. apak3punktu);

0 augsts venozas trombembolijas risks dé] vairakiem riska faktoriem (skatit
4.4. apakSpunktu).

e EsoSa arteriala trombembolija (ATE) vai tas risks:

o arteridla trombembolija — esosa arteriala trombembolija, arteriala trombembolija
anamnézé (piem., miokarda infarkts) vai priekSstavoklis (piem., stenokardija);

o cerebrovaskulara slimiba — esoss insults, insults vai priekSstavoklis (piem., parejosa
iSémiska Iekme — PIL) anamnézg;

o zinama iedzimta vai ieglta arterialas trombembolijas predispozicija, pieméram
hiperhomocisteinémija un antifosfolipidu antivielas (antikardiolipina antivielas, lupus
antikoagulants);

0 anamnézé migréna ar perekla neirologiskiem simptomiem;

0 augsts arterialas trombembolijas risks dé| vairakiem riska faktoriem (skatit
4.4. apakSpunktu) vai dé| viena nopietna riska faktora, pieméram:

e cukura diabéta ar vaskulariem simptomiem;
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e smaga hipertensija;
e smaga dislipoproteinémija.

[...]
4.4. apak$punkts ,, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”

[Sis apaks$punkts japapildina, ievietojot $adu tekstu]

Bridinajumi

[...]

Ja pastav kads no turpmak minétajiem stavokliem vai riska faktoriem, ar sievieti japarruna [pieskirtais
nosaukums] piemérotiba.

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

Venozas trombembolijas (VTE) risks

[Turpmakais teksts jaievieto ST apakspunkta sakuma]

Jebkadu kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekJu (KHKL) lietoSana palielina venozas
trombembolijas (VTE) risku salidzinajuma ar So lidzek|u nelietoSanu. Viszemakais VTE risks ir
saistits ar zalem, kas satur levonorgestrelu, norgestimatu vai noretisteronu. Citas zales,
pieméram, [pieskirtais nosaukums], var radit risku, kas lidz divam reizém parsniedz so
limeni. Lemums lietot citas zales, nevis tas, kas rada viszemako VTE risku, japienem tikai
péc parrunam ar sievieti, lai parliecinatos, ka vina saprot VTE risku, lietojot [pieskirtais
nosaukums], to, ka vinas riska faktori ietekmeé So risku, un ka vinai pastav visaugstakais
VTE risks pirma lietosanas gada laika. Ir iegiti pieradijumi, ka risks ir palielinats ari péc
KHKL lietoSanas atsaksanas, ja lietoSanas partraukums ir bijis 4 nedélas vai lielaks.

[Turpmakais teksts jaieklauj Saja apaksSpunkta]

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

Ir aprékinats,! ka no 9 lidz 12 sievietém no 10 000 sievietém, kas lieto gestodénu saturosu
KHKL, viena gada laika attistisies VTE — $is raditajs ir salidzinams ar aptuveni 62 gadijumiem
sievietém, kuras lieto levonorgestrelu saturosu KHKL.

Abos gadijumos VTE skaits ir mazaks neka tas, kas paredzams sievietém griatniecibas vai
pécdzemdibu perioda.

VTE var bt letala 1-2% gadijumu.
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[Seit jaievieto $ada diagramma]

VTE notikumu skaits 10 00O sievietéem viena gada laika

VTE
notikumu
skaits

12

10

Sievietes, kas nelicto Levonorgestrelu saturodi KHEL <Gestodénu> <Dezogestrelu=
KHKL {2 notikumi) [5-7 notikumi) <Drospirencnu> saturodi KHEL
(9-12 notikumi)

[Jasaglaba/japievieno sads teksts]

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

[Turpmakais teksts jadzeés (ja piemérojams)]

Sobrid pastav pretrunigi uzskati par $o notikumu saistibu ar KHKL lietoanu.
[Turpmakais teksts jaieklauj Saja apaksSpunkta]

VTE riska faktori

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

[Pieskirtais nosaukums] ir kontrindicéts, 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 véra sievietes
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kopé&jais VTE risks. Ja ieguvumu un risku attieciba ir negativa, KHKL nedrikst nozimét (skatit

4.3. apakSpunktu).

Tabula. VTE riska faktori

Riska faktors

Piezimes

Aptaukosanas (kermena masas
indekss parsniedz 30 kg/m=2)

Palielinoties KMI, risks bdutiski pieaug.

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

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 bt VTE riska
faktors, Tpasi sievietém ar citiem riska
faktoriem

Sajos gadijums ieteicams partraukt
plakstera/tabletes/vaginalas ievadiSanas sistémas
lietoSanu (planveida operacijas gadijuma vismaz
Cetras nedélas ieprieks) un neatsakt lietoSanu laika
perioda lidz divam nedé&lam pé&c imobilizacijas pilnigas
partrauksanas. Neplanotas gritniecibas novérsanai
jalieto cita kontracepcijas metode.

Ja [pieskirtais nosaukums] lietoSana nav partraukta
ieprieks, jaapsver antitrombisko Iidzek]u lietosana.

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

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

Citi mediciniski stavokli, kas saistiti ar
VTE

Vézis, sisteémas sarkana vilkeéde, hemolitiski-
urémiskais sindroms, hroniska iekaisiga zarnu slimiba
(Krona slimiba vai Cilainais kolits) un sirpjveida Stinu
anémija

Vecuma palielinasanas

Ipadi vairak par 35 gadiem

Sobrid pastav pretrunigi uzskati par iesp&jamo varikozo v&nu un virspusé&ja tromboflebita lomu
venozas trombembolijas izcelsmé vai progresésana.

Janem véra trombembolijas paaugstinatais risks gritniecibas laika un, it Tpasi 6 nedélu ilgaja

pécdzemdibu perioda (informaciju par ,,Gritniecibu un barosanu ar krati” skatit 4.6. apaksSpunkta).

VTE simptomi (dzilo vénu tromboze un plausu embolija)

Ja paradas simptomi, sievietei ieteicams nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un informét

veselibas apriipes specialistu par KHKL lietoSanu.
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Dzilo vénu trombozei (DVT) var bt sadi simptomi:

- unilaterala kajas un/vai pédas tuska vai tiska pa kajas vénas gaitu;

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

staigajot;

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

Plausu embolijai (PE) var bt $adi simptomi:

- neizskaidrojams peksns elpas trikums vai atra elpoSana;

asas sapes krasu kurvr;

klepus pékspa paradisanas, kas var bt saistita ar asins atkleposanu;

izteikta viegluma sajuta galva vai reibonis;

atra vai neregulara sirdsdarbiba.

Dazi no Siem simptomiem (piem., elpas trikums, klepus) ir nespecifiski un tos var nepareizi interpretét

ka saistitus ar biezak sastopamiem vai ne tik nopietniem notikumiem (piem., elpcelu infekciju).

Citi asinsvadu oklizijas simptomi: péksSnas sapes ekstremitatg, tas tliska vai iezilgana adas krasa.

Ja oklizija notiek aci, simptomi var bt diapazona no nesapigas redzes migloSanas lidz progreséjoSam
redzes zudumam. Reizém redze pazud gandriz momentani.

Arterialas trombembolijas (ATE) risks

Epidemiologiskajos pétijumos ir iegiti dati par KHKL saistibu ar arterialo trombemboliju (miokarda
infarkts) vai cerebrovaskularo notikumu (piem., parejosa iSémiska Iekme, insults) palielinatu risku.

Arteriala trombembolija var bit letala.

ATE riska faktori

KHKL lietojosam sievietém ar riska faktoriem ir palielinats arterialas trombemboliju vai
cerebrovaskularo notikumu risks (skatit tabulu). [Pieskirtais nosaukums] ir kontrindicéts, ja sievietei ir
viens nopietns vai vairaki riska faktori, kas rada augstu arterialas trombozes risku (skatit

4.3. apakSpunktu). Ja sievietei ir vairak neka viens riska faktors, iesp&jamais riska pieaugums var
parsniegt individualo riska faktoru summu — Saja gadijuma janem véra sievietes kopé€jais risks. Ja

ieguvumu un risku attieciba ir negativa, KHKL nedrikst nozimét (skatit 4.3. apakSpunktu).

Tabula. ATE riska faktori

Riska faktors

Piezimes

Vecuma palielinasanas

Ipadi vairak par 35 gadiem

Sméké&sana

Ja sieviete vélas lietot KHKL, jaiesaka atmest
smékésanu. Sievietém, kuras ir vecakas par

35 gadiem un smekE, stingri jaiesaka izmantot citu
kontracepcijas metodi.

Hipertensija

Aptaukosanas (kermena masas
indekss parsniedz 30 kg/m=2)

Palielinoties KMI, risks btiski pieaug.

Tas ir TpaSi svarigi sievietém ar papildu riska
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faktoriem

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

trombembolija bralim vai masai, vai tiek pienemts IEmums par KHKL lietoSanu, sieviete
kadam no vecakiem, it Tpasi relativi janosita pie specialista

neliela vecuma, piem., pirms 50 gadu

vecuma).

Migréna Migrénas biezuma vai smaguma pieaugums KHKL

lietosanas laika (kas var bit cerebrovaskulara
notikuma priekSstadija) var bt tilitéjas lietosanas
partrauksanas iemesls

Citi mediciniski stavokli, kas saistiti ar | Cukura diabéts, hiperhomocisteinémija, sirds varstulu
nevélamiem vaskulariem notikumiem | slimiba un priekSkambaru mirdzésana,
dislipoproteinémija un sistémas sarkana vilkéde.

ATE simptomi

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

Cerebrovaskulara notikuma simptomi:
- péksns sejas, rokas vai kajas nejutigums vai vajums, it Tpasi viena kermena pusg;
- péksna apgritinata ieSana, reibonis, lidzsvara vai koordinacijas zudums;
- péksns apjukums, runasanas vai saprasanas gritibas;
- péksni redzes traucéjumi viena vai abas acis;
- péksnas spécigas vai ilgstoSas nezinamas etiologijas galvassapes;
- samanas zudums vai gibonis ar vai bez krampju |ékmes.
Parejosi simptomi liecina, ka notikums ir parejosa iSémiska Iekme (PIL).
Miokarda infarkta (MI) simptomi:

- sapes, diskomforts, spiediena, smaguma, Zznaugsanas vai pilnuma sajita kritis, roka vai aiz
krasu kaula;

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

pilnuma sajdta, gremosanas traucéjumu vai smakSanas sajita;

svisana, slikta diGsa, vemsSana vai reibonis;

izteikts vajums, trauksme vai elpas tukums;

atra vai neregulara sirdsdarbiba.

[...]

Mediciniska izmeklésana/konsultacija

Pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas uzsaksanas vai atsakSanas jaievac pilna anamnéze (tai skaita
gimenes anamnéze) un jaizslédz gratnieciba. Jaizmeéra asinsspiediens un javeic fizikala izmekléSana,
vadoties péc kontrindikacijam (skatit 4.3. apakSpunktu) un bridinajumiem (skatit 4.4. apak3punktu).
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Sievieti ir svarigi informét par venozo un arterialo trombozi, tai skaita risku, lietojot [pieskirtais
nosaukums] salidzinajuma ar citiem KHKL lidzekliem, VTE un ATE simptomiem, zinamiem riska
faktoriem un ricibu iesp&jamas trombozes gadijuma.

Sievietei jaiesaka ari rupigi izlasit lietoSanas instrukciju un ievérot taja sniegtos noradijumus. Izvéloties
izmekl&jumu bieZumu un veidu, janem véra visparatzitas praktiskas vadlinijas, un tie japielago katrai
sievietei individuali.

Sieviete jainforme, ka hormonalie kontracepcijas lidzekli neaizsarga pret HIV infekcijam (AIDS) un
citam seksuali transmisivam slimibam.

[...]

4.6. apakspunkts , Fertilitate, gratnieciba un barosana ar krati”

Gritnieciba
[Saja apakspunkta jaieklauj turpmakais teksts]

Atsakot lietot [pieskirtais nosaukums], janem véra paaugstinatais VTE risks pécdzemdibu perioda
(skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

4.8. apakspunkts ,,Nevélamas blakusparadibas”

[Saja apakspunkta jaiek|auj turpmakais teksts]

L1

AtseviSku nevélamo blakusparadibu raksturojums

Sievietém, kas lieto KHKL, konstatéts paaugstinats arterialo un venozo trombozu, ka ari
trombembolisku notikumu risks, tai skaita miokarda infarkta, insulta, parejosu iSémisku I€kmju,
venozas trombozes un plausu embolijas risks, kas sikak ir aprakstits 4.4. apaksSpunkta.

[-1

[VTE vai ATE janorada nevélamo notikumu tabula, sastopamibas biezuma kategorija ,Reti”,]
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Il. LietoSanas instrukcija

[Lietosanas instrukcijas sakuma jaievieto Sads teksts]

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

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

e tie nedaudz palielina asins trombu veidoSanas risku vénas un artérijas, it ipasi pirmaja
lietoSanas gada vai, atsakot kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekla lietoSanu péc
4 nedélu vai ilgaka partraukuma;

e l0dzu, nemiet to véra un apmeklg&jiet arstu, ja Jums skiet, ka Jums ir paradijusies asins tromba
simptomi (skatit 2. punktu ,,Asins trombi™).

L]

2. punkts ,Kas Jums jazina pirms [Pieskirtais nosaukums] lietoSanas

[ST punkta sakuma jaievieto $ads teksts]
Visparigas piezimes

Pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas uzsaksanas Jums jaizlasa 2. punkta sniegta informacija par
asins trombiem . Ipasi svarigi ir izlasit informaciju par asins tromba simptomiem — skatit 2. punktu
,Asins trombi”.

L]

Kad nevajadzetu lietot [Pieskirtais nosaukums]

[Sis punkts japapildina, ieklaujot Sadu tekstu]

Jums nevajadzétu lietot [Pieskirtais nosaukums], ja Jums ir kads no turpmak minétajiem stavokliem.
Ja Jums ir kads no turpmak minétajiem stavokliem, Jums tas japastasta arstam. Arsts ar Jums
parrunas citas dzimstibas kontroles metodes, kas bitu Jums piemérotakas.

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

e jaJums ir asinsreces traucéjumi — pieméram, C proteina deficits, S proteina deficits,
antitrombina III deficits, Leidena V faktors vai antifosfolipidu antivielas;

e ja Jums ir planota operacija vai ja ilgstosi nestaigajat (skatit punktu , Asins trombi”;
e ja Jums kadreiz ir bijusi sirdslekme vai insults;

e jaJums pasdreiz ir (vai kadreiz ir bijusi) stenokardija (stavoklis, kas izraisa stipras sapes krasu
kurvi un var bt pirma sirdslékmes pazime) vai parejosa iSémiska lekme (PIL — Tslaicigi insulta
simptomi);

e jaJums ir kada no Sim slimibam, ta var palielinat trombu veidoSanas risku artérijas:
— smags diabéts ar asinsvadu bojajumu;
— loti augsts asinsspiediens;

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

377



— stavoklis, ko sauc par hiperhomocisteinémiju.
e ja Jums pasreiz ir (vai kadreiz ir bijis) migrénas veids, ko sauc par ,migrénu ar auru”.

L]

Kad nepiecieSama ipasa piesardziba, lietojot [Pieskirtais nosaukums]

[Saja punkta jaieklauj $ads teksts]

Kad Jums jasazinas ar arstu

Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu

ja pamanat iesp€jamus asins tromba simptomus, kas varéetu liecinat par asins trombu
kaja (t.i., dzilo vénu trombozi), asins trombu plausas (t.i., plausu emboliju), sirdslekmi
vai insultu (skatit punktu ,Asins trombs (tromboze)” turpmak).

So nopietno blakusparadibu simptomus, lGdzu, skatit punkta ,K& atpazit asins trombu”.

[...]

Pastastiet arstam, ja kads no turpmak minétajiem stavokliem attiecas uz Jums.
Ja stavoklis paradas vai pasliktinas [pieskirtais nosaukums] lietoSanas laika, Jums par to ari japastasta
arstam.

[...]
e jaJums ir Krona slimiba vai cilainais kolits (hroniska iekaisiga zarnu slimiba);
e jaJums ir sistémas sarkana vilkéde (SSV — slimiba, kas skar dabisko aizsardzibas sistému);

e ja Jums ir hemolitiski-urémiskais sindroms (HUS — asinsreces traucéjumi, kas izraisa nieru
mazspéju);

e jaJums ir sirpjveida Sinu anémija (iedzimta sarkano asins Sinu slimiba);

e ja Jums ir palielinats tauku limenis asinis (hipertrigliceridémija) vai gimené kads ir slimojis ar So
slimibu. Hipertrigliceridémija ir saistita ar palielinatu pankreatita (aizkunga dziedzera iekaisums)
risku;

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

e ja Jums tikko ir bijusas dzemdibas, Jums ir palielinats asins trombu veidosanas risks. Jums
jakonsultgéjas ar arstu, péc cik ilga laika péc dzemdibam Jis varat sakt lietot [pieskirtais
nosaukums];

e ja Jums ir zemadas vénu iekaisums (virspuséjs tromboflebits);

e ja Jums ir paplasinatas vénas.

ASINS TROMBI

Kombinéta hormonalas kontracepcijas lidzekla, pieméram, [pieskirtais nosaukums], lietoSana palielina
asins trombu veidoSanas risku salidzindjuma ar situaciju, kad tas netiek lietots. Retos gadijumos asins
trombs var nosprostot asinsvadus un radit nopietnus traucéjumus.
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Asins trombi var veidoties:
= vénas (sauc par ,venozo trombozi”, ,venozo trombemboliju” vai VTE);
= artérijas (sauc par ,arterialo trombozi”, ,arterialo trombemboliju” vai ATE).

IzveidojuSos asins trombus ne vienmér iesp&jams pilniba izarstét. Reti var veidoties nopietni ilgstosi
trauc&jumi vai loti retos gadijumos slimiba var bt letala.

Svarigi ir atceréties, ka visparéjais nopietnu asins trombu veidosanas risks, lietojot
[pieskirtais nosaukums], ir mazs.

KA ATPAZIT ASINS TROMBU

Nekavéjoties mekl€jiet medicinisko palidzibu, ja pamanat $§adas pazimes un simptomus.

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

e vienas kajas pietukums vai pietikums pa kajas vai pédas | Dzilo vénu tromboze
VvEénas gaitu, it Tpasi kopa ar:

e kajas sapém vai sapigumu, ko, iespéjams, var just tikai
piecelSanas vai staigasanas laika;

e skartas kajas paaugstinatu temperatiru;

e kajas adas krasas izmainam, piem., balumu, apsartumu
vai zilganumu.

e péksns neizskaidrojams elpas trikums vai atra elposana; | Plausu embolija

e péksns klepus bez acimredzama iemesla, iesp&jams ar
asins atklepoSanu;

e asas sapes krasu kurvi, kas var pastiprinaties dzilas
elposanas laika;

e izteikta viegluma sajuta galva vai reibonis;
e atra vai neregulara sirdsdarbiba;

e stipras sapes védera.

Ja neesat parliecinata, konsult&jieties ar arstu, jo dazus no
siem simptomiem, pieméram, klepu vai elpas trikumu, var
sajaukt ar vieglaku slimibu, pieméram, elpcelu infekcijas
(piem., parastas saaukstésanas), simptomiem.

Simptomi visbiezak paradas viena aci: Tiklenes vénu tromboze
o pékéns redzes zudums vai (asins trombs aci)

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

o sapes, diskomforts, spiediena, smaguma sajuta krisu Sirdslékme
kurvr;

e ZpaugSanas vai pilnuma sajata kriasu kurvi, roka vai aiz
krasu kaula;
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e pilnuma, gremosanas traucéjumu vai smaksanas sajita;

o diskomforta sajitas, kas ir augséja kermena dala,
izstaroSana uz muguru, zokli, rikli, roku vai véderu;

e sviSana, slikta disa, vemsSana vai reibonis;
e izteikts vajums, trauksme vai elpas tikums;

e atra vai neregulara sirdsdarbiba.

» péksns sejas, rokas vai kajas vajums vai nejutigums, it Insults
Tpasi viena kermena puseg;

e péksns apjukums, runasanas vai saprasanas gritibas;

e péksni redzes traucé&jumi viena vai abas acis;

e péksna apgritinata ieSana, reibonis, lildzsvara vai
koordinacijas zudums;

e péksnas, spécigas vai ilgstosas nezinama iemesla
galvassapes;

e samanas zudums vai gibonis ar vai bez krampju Iékmes.

Dazreiz insulta simptomi var bt Tslaicigi, stavoklim gandriz
talt pilniba normaliz€joties, bet Jums tik un ta nekavéjoties
jameklé mediciniska palidziba, jo Jums pastav otra insulta

risks.
e ekstremitates pietGkums vai iezilgana adas krasa; Asins trombi nosprostojusi
e stipras sapes védera (akuts véders). citus asinsvadus

ASINS TROMBI VENA

Kas var notikt, ja asins trombs izveidojas véna?

e Kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzeklu lietoSana ir saistita ar palielinatu asins trombu
veidoSanas risku véna (venoza tromboze). Tomér Sis blakusparadibas veidojas reti. Tas visbiezak
rodas pirmaja kombinéta hormonalas kontracepcijas lidzekl|a lietoSanas gada.

e Ja asins trombs izveidojas kajas vai pédas véna, tas var radit dzilo vénu trombozi (DVT).
e Ja asins trombs parvietojas no kajas un iesprist plausu asinsvada, tas rada plausu emboliju.

e Asins trombs |oti retos gadijumos var veidoties cita organa, pieméram, acs, véna (tiklenes vénas
tromboze).

Kad pastav vislielakais asins trombu veidoSanas risks véna?

Vislielakais asins tromba veidoSanas risks véna ir pirmaja kombinéta hormonalas kontracepcijas
lidzekla lietoSanas gada, lietojot So lidzekli pirmo reizi. Risks var bt palielinats ari, atsakot kombinéta
hormonalas kontracepcijas lidzekla (ta pasa vai cita) lietoSanu péc 4 nedélu vai ilgaka partraukuma.

Risks samazinas péc pirma lietoSanas gada, bet joprojam saglabajas nedaudz augstaks salidzinajuma
ar situaciju, ja Jus nelietotu kombinéto hormonalas kontracepcijas lidzekli.
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Partraucot lietot [pieskirtais nosaukums], asins trombu veidoSanas risks dazu nedélu laika atgriezas
normas limeni.

Kads ir asins tromba veidosanas risks?

Risks ir atkarigs no Jusu personiga VTE riska un lietota kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekla
veida.

Kopéjais asins tromba veidoSanas risks kaja vai plausas (DVT vai PE), lietojot [pieskirtais nosaukums],
ir mazs.

[Saja punkta jaiekjauj $ads teksts]
- L[]
- Aptuveni 2 no 10 000 sievietém, kuras nelieto kombinétos kontraceptivos lidzeklus un nav
grutnieces, viena gada laika attistisies VTE.

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

Aptuveni 9-12 no 10 000 sievietém, kuras lieto kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekli,
kas satur [ievadit atbilstoSo progestogénu un dzést péc nepieciesamibas] <dezogestrelu=,
<gestodénu> vai <drospirenonu>, pieméram, [pieskirtais nosaukums], viena gada laika
veidosies asins trombs.

Asins tromba risks ir atkarigs no personigas mediciniskas véstures (skatit zemak , Faktori, kas
palielina asins trombu veidosanas risku véna”).

[.]1
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 gritniecibas

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

Sievietes, kuras lieto [Pieskirtais nosaukums] Aptuveni 9-12 no
10 000 sievietém

Faktori, kas palielina asins trombu veidosanas risku véna

Asins trombu veidoSanas risks, lietojot [pieskirtais nosaukums], ir mazs, bet dazi stavokli So risku
palielina. Jums ir lielaks risks:

e jalums ir liels liekais svars (kermena masas indekss vai KMI lielaks neka 30 kg/m?);
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e ja kadam tuvam gimenes loceklim kadreiz ir bijis asins trombs kaja, plausas vai cita organa relativi
neliela vecuma (piem., jaunakam par 50 gadiem). Saja gadijuma Jums varé&tu bat iedzimti
asinsreces traucéjumi;

e ja Jums tiek planota operacija vai ja ilgstosi nestaigajat dé| traumas vai slimibas vai iegipsétas
kajas. Iespéjams, ka [pieskirtais nosaukums] lietoSanu vajadzés partraukt vairakas nedélas pirms
operacijas vai laika, kamér mazak kustaties. Ja Jums vajag partraukt [pieskirtais nosaukums]
lietoSanu, jautajiet arstam, kad varat atsakt ta lietosanu;

e palielinoties vecumam (it Tpasi, ja esat vecaka par 35 gadiem);
e ja Jums ir bijusas dzemdibas pirms mazak neka paris nedélam.
Palielinoties stavoklu skaitam, palielinas asins tromba veidosanas risks.

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

Svarigi ir pastastit arstam, ja kads no Siem stavokliem attiecas uz Jums, pat ja neesat isti parliecinata.
Arsts var izlemt, ka japartrauc [pieskirtais nosaukums] lietosana.

Izstastiet arstam, ja [pieskirtais nosaukums] lietoSanas laika mainas kads no ieprieks minétajiem
stavokliem, pieméram, tuvam gimenes loceklim izveidojas nezinama iemesla tromboze vai Jums
izteikti palielinas svars.

ASINS TROMBU VEIDOSANAS ARTERIJA

Kas var notikt, ja asins trombs izveidojas artérija?

Tapat ka asins tromba veidoSanas véna, tromba veidoSanas artérija var radit nopietnus trauc&jumus.
Pieméram, tas var izraisit sirdsleékmi vai insultu.

Faktori, kas palielina asins trombu veidosanas risku artérija

Svarigi ir atzimét, ka sirdsléekmes vai insulta risks, lietojot [pieskirtais nosaukums], ir loti mazs, bet tas
var palielinaties:

e palielinoties vecumam (vairak neka aptuveni 35 gadi);

¢ ja Jus smekeéjat. Lietojot kombinetas hormonalas kontracepcijas lidzekli, pieméram
[pieskirtais nosaukums], ieteicams partraukt smékésanu. Ja nevarat partraukt smékésanu un
esat vecaka par 35 gadiem, arsts var ieteikt Jums lietot cita veida kontracepcijas lidzekli;

e jaJums ir liekais svars;
e ja Jums ir augsts asinsspiediens;

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

e ja Jums vai kadam tuvam gimenes loceklim ir augsts tauku limenis asinis (holesterins vai
trigliceridi);

e ja Jums ir migréna, it ipasi migréna ar auru;

e jaJums ir sirds slimiba (varstula slimiba, sirds ritma traucéjumi, ko sauc par priekSkambaru
mirdzésanu);

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

Izstastiet arsta, ja [pieskirtais nosaukums] lietoSanas laika mainas kads no ieprieks minétajiem
stavokliem, pieméram, Jis sakat smékét, tuvam gimenes loceklim izveidojas nezinama iemesla
tromboze vai Jums izteikti palielinas svars.

L1

4. punkts ,Iespéjamas blakusparadibas”
[Saja punkta jaiekjauj $ads teksts]

Tapat ka citas zales, [pieskirtais nosaukums] var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas
izpauzas. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, it ipasi smagas un ilgstosas, vai izmainas veselibas
stavokli, kuras péc Jlisu domam varétu bt radijis [pieskirtais nosaukums], Itdzu, konsulté&jieties ar
arstu.

Palielinats asins trombu veidoSanas risks vénas (venoza trombembolija (VTE)) vai asins trombu
veidoSanas risks artérijas (arteriala trombembolija (ATE)) pastav visam sievietém, kas lieto
kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzeklus. Sikaku informaciju par dazadajiem riskiem, lietojot
kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzeklus, lGdzu, skatit 2. punkta ,Kas Jums jazina pirms
[pieskirtais nosaukums] lietosanas”.

[Japievieno sads teksts, un janorada ZA atbilstoss nevélamo blakusparadibu biezums]
e bistami asins trombi véna vai artérija, pieméram:

o kaja vai péda (t.i., DVT);

o plausas (t.i., PE);

o sirdslekme;

0 insults;

o mikroinsults vai Tslaicigi insultam l1dzigi simptomi, ko sauc par parejosu iSémisku Igkmi
(PIL);

o asins trombi aknas, kundi/zarnas, nierés vai acl.

Asins tromba veidoSanas iesp&ja var bt lielaka, ja Jums ir citi stavokli, kas palielina So risku (sikaku
informaciju par stavokliem, kas palielina asins trombu veidosanas risku un asins tromba simptomus
skatit 2. punkta)

L1
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111.G PIELIKUMS— norgestimatu saturosi kombinétie hormonalie kontraceptivie lidzekli
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[Visiem norgestimatu saturosiem hormonalajiem kontraceptivajiem lidzekliem, kas minéti
I pielikuma, japapildina esosa produkta informacija (attiecigi ievietojot, nomainot vai dzésot tekstu),
lai tiktu atspogulots turpmakais teksts, par kuru panakta vienosanas]

I. Zalu apraksts
4.1. apakspunkts ,, Terapeitiskas indikacijas”

[Turpmakais teksts jaievieto Si apaksSpunkta beigas]

[...]

Pienemot IeEmumu nozimét [pieskirtais nosaukums], janem véra konkrétas sievietes pasreizéjie riska
faktori, it Tpasi venozas trombembolijas (VTE) riska faktori, un kads ir [pieskirtais nosaukums] raditais
VTE risks salidzinajuma ar citu KHKL risku (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

4.3. apakspunkts , Kontrindikacijas”
[Sis apak$punkts japapildina, ieklaujot $adas kontrindikacijas]

Kombinétos hormonalas kontracepcijas lidzeklus (KHKL) nedrikst lietot Sados gadijumos.

[...]

e EsosSa venoza trombembolija (VTE) vai tas risks:

o venoza trombembolija — esoSa VTE (lietojot antikoagulantus) vai (piem., dzilo vénu
tromboze [DVT] vai plausu embolija [PE]) anamné&zg;

o zinama iedzimta vai ieglita venozas trombembolijas predispozicija, pieméram
APC rezistence (tai skaita Leidena V faktors), antitrombina III deficits, C proteina deficits,
S proteina deficits;

o plasa operacija ar ilgstoSu imobilizaciju (skatit 4.4. apak3punktu);

0 augsts venozas trombembolijas risks dé| vairakiem riska faktoriem (skatit
4.4. apakSpunktu).

e EsoSa arteriala trombembolija (ATE) vai tas risks:

o arteridla trombembolija — esosa arteriala trombembolija, arteriala trombembolija
anamnézé (piem., miokarda infarkts) vai priekSstavoklis (piem., stenokardija);

o cerebrovaskulara slimiba — esoss insults, insults vai priekSstavoklis (piem., parejosa
iSémiska Iekme — PIL) anamnézg;

o zinama iedzimta vai ieglta arterialas trombembolijas predispozicija, pieméram
hiperhomocisteinémija un antifosfolipidu antivielas (antikardiolipina antivielas, lupus
antikoagulants);

0 anamnézé migréna ar perekla neirologiskiem simptomiem;

0 augsts arterialas trombembolijas risks dé| vairakiem riska faktoriem (skatit
4.4. apakSpunktu) vai dé| viena nopietna riska faktora, pieméram:

e cukura diabéta ar vaskulariem simptomiem;
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e smaga hipertensija;
e smaga dislipoproteinémija.

[...]
4.4. apak$punkts ,, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”

[Sis apaks$punkts japapildina, ievietojot $adu tekstu]

Bridinajumi

[...]

Ja pastav kads no turpmak minétajiem stavokliem vai riska faktoriem, ar sievieti japarruna [pieskirtais
nosaukums] piemérotiba.

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

Venozas trombembolijas (VTE) risks

[Turpmakais teksts jaievieto Si apakSpunkta sakuma]

Jebkadu kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzek|u (KHKL) lietoSana palielina venozas
trombembolijas (VTE) risku salidzinajuma ar So lidzeklu nelietoSanu. Viszemakais VTE risks ir
saistits ar zalem, kas satur levonorgestrelu, norgestimatu (tai skaita [pieskirtais
nosaukums]) vai noretisteronu. Lémums lietot [pieskirtais nosaukums] japienem péc
parrunam ar sievieti, lai parliecinatos, ka vina saprot VTE risku, lietojot [pieskirtais
nosaukums], to, ka vinas riska faktori ietekmeé So risku, un ka vinai pastav visaugstakais
VTE risks pirma lietosanas gada laika. Ir ieguti pieradijumi, ka risks ir palielinats ari péc
KHKL lietosanas atsaksanas, ja lietosanas partraukums ir bijis 4 nedélas vai lielaks.

[Turpmakais teksts jaieklauj Saja apakSpunkta]

2 no 10 000 sievietém, kuras nelieto KHKL un nav gritnieces, viena gada laika attistisies VTE.
Tomér katrai sievietei individuali risks var bat daudz augstaks atkariba no vinas riska faktoriem
(skatit turpmak).

Ir aprékinats, ka aptuveni 61 no 10 000 sievietém, kas lieto levonorgestrelu saturo$u mazas
devas KHKL, viena gada laika attistisies VTE.

Pétijumi liecina, ka VTE sastopamiba sievietém, kuras lieto Evra, ir lidz 2 reizém lielaka neka
sievietém, kuras lieto levonorgestrelu saturoSu KHKL. Tas atbilst aptuveni no 6 lidz 12 VTE
gadijumiem gada uz 10 000 sievietém, kas lieto Evra.

Abos gadijumos VTE skaits gada ir mazaks neka tas, kas paredzams sievietém gritniecibas vai
pécdzemdibu perioda.

VTE var bt letala 1-2% gadijumu.
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[Seit jaievieto $ada diagramma]

VTE notikumu skaits 10 00O sievietéem viena gada laika

VTE
notikumu
skaits

M

10

0 =
Sieviete, kas nelieto Levonorgestrelu saturoés KHKL  Morgestim3atu saturoSs KHKL
KHEKL (2 notikumi) (5-7 notikumi) (5-7 notikumi)

[Jasaglaba/japievieno sads teksts]

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

[Turpmakais teksts jadzeés (ja piemérojams)]

Sobrid pastav pretrunigi uzskati par $o notikumu saistibu ar KHKL lietoganu.
[Turpmakais teksts jaieklauj Saja apaksSpunkta]

VTE riska faktori

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

[Pieskirtais nosaukums] ir kontrindicéts, 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 — Saja gadijuma janem véra sievietes
kopé&jais VTE risks. Ja ieguvumu un risku attieciba ir negativa, KHKL nedrikst nozimét (skatit

4.3. apakSpunktu).

Tabula. VTE riska faktori

Riska faktors Piezimes
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Aptaukosanas (kermena masas
indekss parsniedz 30 kg/m=2)

Palielinoties KMI, risks batiski pieaug.

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

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 bat VTE riska
faktors, Tpasi sievietém ar citiem riska
faktoriem

Sajos gadijums ieteicams partraukt
plakstera/tabletes/vaginalas ievadisanas sistémas
lietoSanu (planveida operacijas gadijuma vismaz
Cetras nedélas ieprieks) un neatsakt lietoSanu laika
perioda lidz divam nedé&lam péc imobilizacijas pilnigas
partrauksanas. Neplanotas gritniecibas novérsanai
jalieto cita kontracepcijas metode.

Ja [pieskirtais nosaukums] lietoSana nav partraukta
ieprieks, jaapsver antitrombisko lidzek]ju lietoSana.

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

Ja pastav aizdomas par iedzimtu predispoziciju, pirms
tiek pienemts [Emums par KHKL lietosanu, sieviete
janosuta pie specialista.

Citi mediciniski stavokli, kas saistiti ar
VTE

VEzis, sistémas sarkana vilkéde, hemolitiski-
urémiskais sindroms, hroniska iekaisiga zarnu slimiba
(Krona slimiba vai Cilainais kolits) un sirpjveida Stnu
anémija

Vecuma palielinaSanas

Ipasdi vairak par 35 gadiem

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

Janem véra trombembolijas paaugstinatais risks gratniecibas laika un, it ipasi 6 nedélu ilgaja

pécdzemdibu perioda (informaciju par ,,Gritniecibu un baroSanu ar kriti” skatit 4.6. apakSpunkta).

VTE simptomi (dzilo vénu tromboze un plausu embolija)

Ja paradas simptomi, sievietei ieteicams nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un informét
veselibas apripes specialistu par KHKL lietosanu.

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

- unilaterala kajas un/vai pédas tiska vai tiiska pa kajas vénas gaitu;

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

staigajot;




- skartas kajas paaugstinata temperatura; sarkana vai izmainita kajas adas krasa.
Plausu embolijai (PE) var bt sadi simptomi:

- neizskaidrojams p&ksns elpas trikums vai atra elpoSana;

klepus pékspa paradisanas, kas var bt saistita ar asins atkleposanu;

asas sapes krisu kurvr;

izteikta viegluma sajita galva vai reibonis;
- atra vai neregulara sirdsdarbiba.

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

Citi asinsvadu oklizijas simptomi: péksnas sapes ekstremitatg, tas tiiska vai iezilgana adas krasa.

Ja oklGzija notiek aci, simptomi var bit diapazona no nesapigas redzes miglosanas lidz progreséjosam
redzes zudumam. Reizém redze pazud gandriz momentani.

Arterialas trombembolijas (ATE) risks

Epidemiologiskajos pétijumos ir iegdti dati par KHKL saistibu ar arterialo trombemboliju (miokarda
infarkts) vai cerebrovaskularo notikumu (piem., parejosa iSémiska lekme, insults) palielinatu risku.
Arteriala trombembolija var bt letala.

ATE riska faktori

KHKL lietojosam sievietém ar riska faktoriem ir palielinats arterialas trombemboliju vai
cerebrovaskularo notikumu risks (skatit tabulu). [Pieskirtais nosaukums] ir kontrindicéts, ja sievietei ir
viens nopietns vai vairaki riska faktori, kas rada augstu arterialas trombozes risku (skatit

4.3. apakSpunktu). Ja sievietei ir vairak neka viens riska faktors, iesp&jamais riska pieaugums var
parsniegt individualo riska faktoru summu — Saja gadijuma janem véra sievietes kopé&jais risks. Ja
ieguvumu un risku attieciba ir negativa, KHKL nedrikst nozimét (skatit 4.3. apakSpunktu).

Tabula. ATE riska faktori

Riska faktors Piezimes
Vecuma palielinasanas Ipadi vairak par 35 gadiem
Smékesana Ja sieviete vélas lietot KHKL, jaiesaka atmest

smékésanu. Sievietém, kuras ir vecakas par
35 gadiem un smekE, stingri jaiesaka izmantot citu
kontracepcijas metodi.

Hipertensija

Aptaukosanas (kermena masas Palielinoties KMI, risks batiski pieaug.

i 3 i 2
indekss parsniedz 30 kg/m=) Tas ir Tpasi svarigi sievietém ar papildu riska

faktoriem.

Pozitiva gimenes anamnéze (arteriala | Ja pastav aizdomas par iedzimtu predispoziciju, pirms
trombembolija bralim vai masai, vai tiek pienemts IEmums par KHKL lietoSanu, sieviete
kdadam no vecakiem, it ipasi relativi janosuta pie specialista.
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neliela vecuma, piem., pirms 50 gadu
vecuma).

Migréna

Migrénas biezuma vai smaguma pieaugums KHKL
lietoSanas laika (kas var biit cerebrovaskulara
notikuma priekSstadija) var bt talitéjas lietoSanas
partrauksanas iemesls.

Citi mediciniski stavokli, kas saistiti ar
nevélamiem vaskulariem notikumiem

Cukura diabéts, hiperhomocisteinémija, sirds varstulu
slimiba un priekskambaru mirdzésana,
dislipoproteinémija un sistémas sarkana vilkéde.

ATE simptomi

Ja paradas simptomi, sievietei ieteicams nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un informét

veselibas apripes specialistu par KHKL lietosanu.

Cerebrovaskulara notikuma simptomi:

- p€ksns sejas, rokas vai kajas nejutigums vai vajums, it pasi viena kermena pusg;

- péksna apgritinata ieSana, reibonis, lidzsvara vai koordinacijas zudums;

- péksns apjukums, runasanas vai saprasanas gritibas;

- péksni redzes traucéjumi viena vai abas acis;

- péksnas spécigas vai ilgstoSas nezinamas etiologijas galvassapes;

- samanas zudums vai gibonis ar vai bez krampju IEkmes.

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

Miokarda infarkta (MI) simptomi:

- sapes, diskomforts, spiediena, smaguma, znaugsanas vai pilnuma sajita kratis, roka vai aiz

krasu kaula;

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

pilnuma sajita, gremosanas traucéjumu vai smaksanas sajita;

svisana, slikta disa, vemsana vai reibonis;

- izteikts vajums, trauksme vai elpas tukums;

[...]

atra vai neregulara sirdsdarbiba.

Mediciniska izmeklésana/konsultacija

Pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas uzsaksanas vai atsaksanas jaievac pilna anamnéze (tai skaita
gimenes anamnéze) un jaizslédz gritnieciba. Jaizméra asinsspiediens un javeic fizikala izmeklésana,
vadoties péc kontrindikacijam (skatit 4.3. apakSpunktu) un bridindjumiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Sievieti ir svarigi informét par venozo un arterialo trombozi, tai skaita risku, lietojot [pieskirtais
nosaukums] salidzinajuma ar citiem KHKL lidzekliem, VTE un ATE simptomiem, zinamiem riska

faktoriem un ricibu iesp&jamas trombozes gadijuma.
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Sievietei jaiesaka ari rpigi izlasit lietoSanas instrukciju un ievérot taja sniegtos noradijumus. Izvéloties
izmekl&jumu bieZumu un veidu, janem véra visparatzitas praktiskas vadlinijas, un tie japielago katrai
sievietei individuali.

Sieviete jainformeg, ka hormonalie kontracepcijas lidzekl|i neaizsarga pret HIV infekcijam (AIDS) un
citam seksuali transmisivam slimibam.

[...]

4.6. apakspunkts , Fertilitate, gratnieciba un barosana ar krati”

Gritnieciba
[Saja apakspunkta jaieklauj turpmakais teksts]

Atsakot lietot [pieskirtais nosaukums], janem véra paaugstinatais VTE risks pécdzemdibu perioda
(skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

4.8. apakspunkts ,,Nevélamas blakusparadibas”

[Saja apakspunkta jaieklauj turpmakais teksts]

L1

AtseviSku nevélamo blakusparadibu raksturojums

Sievietém, kas lieto KHKL, konstatéts paaugstinats arterialo un venozo trombozu, ka ari
trombembolisku notikumu risks, tai skaita miokarda infarkta, insulta, parejosu iSémisku I€kmju,
venozas trombozes un plausu embolijas risks, kas sikak ir aprakstits 4.4. apaksSpunkta.

[-1

[VTE vai ATE janorada nevélamo notikumu tabula, sastopamibas biezuma kategorija , Reti”,]
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Il. LietoSanas instrukcija

[Lietosanas instrukcijas sakuma jaievieto Sads teksts]

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

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

e tie nedaudz palielina asins trombu veidoSanas risku vénas un artérijas, it ipasi pirmaja
lietoSanas gada vai, atsakot kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekla lietoSanu péc
4 nedélu vai ilgaka partraukuma;

e l0dzu, nemiet to véra un apmeklg&jiet arstu, ja Jums Skiet, ka Jums ir paradijusies asins tromba
simptomi (skatit 2. punktu ,,Asins trombi™).

L]

2. punkts ,Kas Jums jazina pirms [Pieskirtais nosaukums] lietoSanas

[ST punkta sakuma jaievieto $ads teksts]
Visparigas piezimes

Pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas uzsaksanas Jums jaizlasa 2. punkta sniegta informacija par
asins trombiem. Ipadi svarigi ir izlasit informaciju par asins tromba simptomiem — skatit 2. punktu
,Asins trombi”.

L]

Kad nevajadzetu lietot [Pieskirtais nosaukums]

[Sis punkts japapildina, iek/aujot $&du tekstu]

Jums nevajadzétu lietot [Pieskirtais nosaukums], ja Jums ir kads no turpmak minétajiem stavokliem.
Ja Jums ir kads no turpmak minétajiem stavokliem, Jums tas japastasta arstam. Arsts ar Jums
parrunas citas dzimstibas kontroles metodes, kas bitu Jums piemérotakas.

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

e jaJums ir asinsreces traucéjumi — pieméram, C proteina deficits, S proteina deficits,
antitrombina III deficits, Leidena V faktors vai antifosfolipidu antivielas;

e ja Jums ir planota operacija vai ja ilgstosi nestaigajat (skatit punktu , Asins trombi”;
e jaJums kadreiz ir bijusi sirdslekme vai insults;

e jaJums pasreiz ir (vai kadreiz ir bijusi) stenokardija (stavoklis, kas izraisa stipras sapes krasu
kurvi un var bt pirma sirdslékmes pazime) vai parejosa iSémiska Iekme (PIL — Tslaicigi insulta
simptomi);

e jaJums ir kada no Sim slimibam, ta var palielinat trombu veidoSanas risku artérijas:
— smags diabéts ar asinsvadu bojajumu;
— loti augsts asinsspiediens;

— loti augsts tauku daudzums asinis (holesterins vai trigliceridi);
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— stavoklis, ko sauc par hiperhomocisteinémiju.
e ja Jums pasreiz ir (vai kadreiz ir bijis) migrénas veids, ko sauc par ,migrénu ar auru”.

L]

Kad nepiecieSama ipasa piesardziba, lietojot [Pieskirtais nosaukums]

[Saja punkta jaieklauj $ads teksts]

Kad Jums jasazinas ar arstu

Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu

ja pamanat iesp€jamus asins tromba simptomus, kas varéetu liecinat par asins trombu
kaja (t.i., dzilo vénu trombozi), asins trombu plausas (t.i., plausu emboliju), sirdslekmi
vai insultu (skatit punktu ,Asins trombs (tromboze)” turpmak).

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

[...]

Pastastiet arstam, ja kads no turpmak minétajiem stavokliem attiecas uz Jums.
Ja stavoklis paradas vai pasliktinas [pieskirtais nosaukums] lietoSanas laika, Jums par to ari japastasta
arstam.

[...]
e jaJums ir Krona slimiba vai Cilainais kolits (hroniska iekaisiga zarnu slimiba);
e jaJums ir sistémas sarkana vilkéde (SSV — slimiba, kas skar dabisko aizsardzibas sistému);

e ja Jums ir hemolitiski-urémiskais sindroms (HUS — asinsreces traucéjumi, kas izraisa nieru
mazspéju);

e ja Jums ir sirpjveida Sinu anémija (iedzimta sarkano asins Sinu slimiba);

e ja Jums ir palielinats tauku limenis asinis (hipertrigliceridémija) vai gimené kads ir slimojis ar So
slimibu. Hipertrigliceridémija ir saistita ar palielinatu pankreatita (aizkunga dziedzera iekaisums)
risku;

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

e ja Jums tikko ir bijusas dzemdibas, Jums ir palielinats asins trombu veidoSanas risks. Jums
jakonsultgéjas ar arstu, péc cik ilga laika péc dzemdibam Jis varat sakt lietot [pieskirtais
nosaukums];

e ja Jums ir zemadas vénu iekaisums (virspuséjs tromboflebits);

e ja Jums ir paplasinatas vénas.

ASINS TROMBI

Kombinéta hormonalas kontracepcijas lidzekla, pieméram, [pieskirtais nosaukums], lietoSana palielina
asins trombu veidoSanas risku salidzindjuma ar situaciju, kad tas netiek lietots. Retos gadijumos asins
trombs var nosprostot asinsvadus un radit nopietnus traucéjumus.
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Asins trombi var veidoties:

IzveidojuSos asins trombus ne vienmér iesp&jams pilniba izarstét. Reti var veidoties nopietni ilgstosi

= vénas (sauc par ,venozo trombozi”, ,venozo trombemboliju” vai VTE);

= artérijas (sauc par ,arterialo trombozi”, ,arterialo trombemboliju” vai ATE).

trauc&jumi vai Joti retos gadijumos slimiba var bt letala.

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

[pieskirtais nosaukums], ir mazs.

KA ATPAZIT ASINS TROMBU

Nekavéjoties mekl&jiet medicinisko palidzibu, ja pamanat Sadas pazimes un simptomus.

Vai Jums ir kads no Siem simptomiem?

Iesp&jama slimiba

vienas kajas pietikums vai pietiikums pa kajas vai pédas
VvEénas gaitu, it Tpasi kopa ar:

kajas sapém vai sapigumu, ko, iesp€jams, var just tikai
piecelSanas vai staigasanas laika;

skartas kajas paaugstinatu temperatiru;

kajas adas krasas izmainam, piem., balumu, apsartumu
vai zilganumu.

Dzilo vénu tromboze

peksns neizskaidrojams elpas trikums vai atra elposana;

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

asas sapes kriasu kurvi, kas var pastiprinaties dzilas
elposanas laika;

izteikta viegluma sajita galva vai reibonis;
atra vai neregulara sirdsdarbiba;

stipras sapes védera.

Ja neesat parliecinata, konsult&jieties ar arstu, jo dazus no
Siem simptomiem, pieméram, klepu vai elpas trikumu, var
sajaukt ar vieglaku slimibu, pieméram, elpcelu infekcijas
(piem., parastas saaukstésanas), simptomiem.

Plausu embolija

Simptomi visbiezak paradas viena aci:

peksns redzes zudums vai

nesapiga neskaidra redze, kas var progresét lidz redzes
zudumam.

Tiklenes vénu tromboze
(asins trombs aci)

sapes, diskomforts, spiediena, smaguma sajita krasu
kurvr;

Znaugsanas vai pilnuma sajtta krasu kurvi, roka vai aiz
krasu kaula;

Sirdslékme
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e pilnuma, gremosanas traucéjumu vai smaksanas sajita;

o diskomforta sajltas, kas ir augséja kermena dala,
izstaroSana uz muguru, zokli, rikli, roku vai véderu;

e sviSana, slikta disa, vemsSana vai reibonis;
e izteikts vajums, trauksme vai elpas tikums;

e atra vai neregulara sirdsdarbiba.

» péksns sejas, rokas vai kajas vajums vai nejutigums, it Insults
Tpasi viena kermena puseg;

e péksns apjukums, runasanas vai saprasanas gritibas;

e péksni redzes traucé&jumi viena vai abas acis;

e péksna apgritinata ieSana, reibonis, lildzsvara vai
koordinacijas zudums;

e péksnas, spécigas vai ilgstosas nezinama iemesla
galvassapes;

e samanas zudums vai gibonis ar vai bez krampju Iékmes.

Dazreiz insulta simptomi var bt Tslaicigi, stavoklim gandriz
talt pilniba normaliz€joties, bet Jums tik un ta nekavéjoties
jameklé mediciniska palidziba, jo Jums pastav otra insulta

risks.
e ekstremitates pietGkums vai iezilgana adas krasa; Asins trombi nosprostojusi
e stipras sapes védera (akuts véders). citus asinsvadus

ASINS TROMBI VENA

Kas var notikt, ja asins trombs izveidojas véna?

e Kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzeklu lietoSana ir saistita ar palielinatu asins trombu
veidoSanas risku véna (venoza tromboze). Tomér Sis blakusparadibas veidojas reti. Tas visbiezak
rodas pirmaja kombinéta hormonalas kontracepcijas lidzekla lietoSanas gada.

e Ja asins trombs izveidojas kajas vai pédas véna, tas var radit dzilo vénu trombozi (DVT).
e Ja asins trombs parvietojas no kajas un iesprist plausu asinsvada, tas rada plausu emboliju.

e Asins trombs |oti retos gadijumos var veidoties cita organa, pieméram, acs, véna (tiklenes vénas
tromboze).

Kad pastav vislielakais asins trombu veidosanas risks véna?

Vislielakais asins tromba veidoSanas risks véna ir pirmaja kombinéta hormonalas kontracepcijas
lidzekla lietoSanas gada, lietojot So lidzekli pirmo reizi. Risks var bt palielinats ari, atsakot kombinéta
hormonalas kontracepcijas lidzekla (ta pasa vai cita) lietoSanu péc 4 nedélu vai ilgaka partraukuma.

Risks samazinas péc pirma lietoSanas gada, bet joprojam saglabajas nedaudz augstaks salidzinajuma
ar situaciju, ja Jus nelietotu kombinéto hormonalas kontracepcijas lidzekli.
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Partraucot lietot [pieskirtais nosaukums], asins trombu veidoSanas risks dazu nedélu laika atgriezas
normas limeni.

Kads ir asins tromba veidosanas risks?

Risks ir atkarigs no Jasu personiga VTE riska un lietota kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekla
veida.

Kopéjais asins tromba veidoSanas risks kaja vai plausas (DVT vai PE), lietojot [pieskirtais nosaukums],
ir mazs.
[Saja punkta jaiekjauj $ads teksts]

- Aptuveni 2 no 10 000 sievietém, kuras nelieto nevienu kombinétas hormonalas kontracepcijas

lidzekli un nav stavokli, viena gada laika veidosies asins trombs.

- Aptuveni 5-7 no 10 000 sievietém, kuras lieto kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekli,
kas satur levonorgestrelu, noretisteronu vai norgestimatu, pieméram, [pieskirtais nosaukums],
viena gada laika veidosies asins trombs.

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

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 gritniecibas

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

Sievietes, kuras lieto [Pieskirtais nosaukums] Aptuveni 5-7 no
10 000 sievietém

Faktori, kas palielina asins trombu veidoSanas risku véna

Asins trombu veidoSanas risks, lietojot [pieskirtais nosaukums], ir mazs, bet dazi stavokli So risku
palielina. Jums ir lielaks risks:

e ja Jums ir liels liekais svars (kermena masas indekss vai KMI lielaks neka 30 kg/m?);

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

e ja Jums tiek planota operacija vai ja ilgstosi nestaigajat dé| traumas vai slimibas vai iedipsétas
kajas. lesp&jams, ka [pieskirtais nosaukums] lietoSanu vajadzés partraukt vairakas nedélas pirms
operacijas vai laika, kamér mazak kustaties. Ja Jums vajag partraukt [pieskirtais nosaukums]
lietoSanu, jautajiet arstam, kad varat atsakt ta lietosanu;
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e palielinoties vecumam (it Tpasi, ja esat vecaka par 35 gadiem);
e jaJums ir bijusas dzemdibas pirms mazak neka paris ned&lam.
Palielinoties stavok|u skaitam, palielinas asins tromba veidoSanas risks.

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

Svarigi ir pastastit arstam, ja kads no Siem stavokliem attiecas uz Jums, pat ja neesat isti parliecinata.
Arsts var izlemt, ka japartrauc [pieskirtais nosaukums] lieto$ana.

Izstastiet arstam, ja [pieskirtais nosaukums] lietoSanas laika mainas kads no ieprieks minétajiem
stavokliem, pieméram, tuvam gimenes loceklim izveidojas nezinama iemesla tromboze vai Jums
izteikti palielinas svars.

ASINS TROMBU VEIDOSANAS ARTERIJA

Kas var notikt, ja asins trombs izveidojas arteérija?

Tapat ka asins tromba veidoSanas véna, tromba veidosanas artérija var radit nopietnus trauc&jumus.
Pieméram, tas var izraisit sirdsl€kmi vai insultu.

Faktori, kas palielina asins trombu veidosanas risku artérija

Svarigi ir atzimét, ka sirdslékmes vai insulta risks, lietojot [pieskirtais nosaukums], ir loti mazs, bet tas
var palielinaties:

e palielinoties vecumam (vairak neka aptuveni 35 gadi);

e ja Jus smekéjat. Lietojot kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzekli, piemé&ram
[pieskirtais nosaukums], ieteicams partraukt smékésanu. Ja nevarat partraukt smékeésanu un
esat vecaka par 35 gadiem, arsts var ieteikt Jums lietot cita veida kontracepcijas lidzekli;

e jaJums ir liekais svars;
e jaJums ir augsts asinsspiediens;

e ja tuvam Jisu gimenes loceklim ir bijusi sirdslEkme vai insults relativi neliela vecuma (mazak
neka aptuveni 50 gadu vecuma). Sada gadijuma Jums ari var biit lielaks sirdslékmes vai
insulta risks;

e ja Jums vai kadam tuvam gimenes loceklim ir augsts tauku limenis asinis (holesterins vai
trigliceridi);

e ja Jums ir migréna, it Jpasi migréna ar auru;

e jaJums ir sirds slimiba (varstula slimiba, sirds ritma traucéjumi, ko sauc par priekSkambaru
mirdzésanu);

e jaJums ir diabéts.

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

Izstastiet arstam, ja [pieskirtais nosaukums] lietoSanas laika mainas kads no ieprieks minétajiem
stavokliem, pieméram, Jis sakat smékét, tuvam gimenes loceklim izveidojas nezinama iemesla
tromboze vai Jums izteikti palielinas svars.
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4. punkts , Iespéjamas blakusparadibas”
[Saja punkta jaieklauj $ads teksts]

Tapat ka citas zales, [pieskirtais nosaukums] var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas
izpauzas. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, it ipasi smagas un ilgstosas, vai izmainas veselibas
stavokli, kuras péc Jisu domam varétu bit radijis [pieskirtais nosaukums], IGdzu, konsultgjieties ar
arstu.

Palielinats asins trombu veidoSanas risks vénas (venoza trombembolija (VTE)) vai asins trombu
veidoSanas risks artérijas (arteriala trombembolija (ATE)) pastav visam sievietém, kas lieto
kombiné&tas hormonalas kontracepcijas lidzek|us. Sikaku informaciju par dazadajiem riskiem, lietojot
kombinétas hormonalas kontracepcijas lidzeklus, lGdzu, skatit 2. punkta ,Kas Jums jazina pirms
[pieskirtais nosaukums] lietoSanas”.

[Japievieno sads teksts, un janorada ZA atbilstoss nevélamo blakusparadibu biezums]
e bistami asins trombi véna vai artérija, pieméram:
o kaja vai péda (t.i., DVT);

o plausdas (t.i., PE);

o

sirdslékme;
0 insults;

o mikroinsults vai Tslaicigi insultam lidzigi simptomi, ko sauc par parejosu iSémisku lekmi
(PIL);

o asins trombi aknas, kundi/zarnas, nierés vai acl.

Asins tromba veidoSanas iespé&ja var bt lielaka, ja Jums ir citi stavokli, kas palielina So risku (stkaku
informaciju par stavokliem, kas palielina asins trombu veidosanas risku un asins tromba simptomus
skatit 2. punkta)

L]
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