111 pielikums

Grozijumi attiecigajas zalu apraksta un lietosanas instrukcijas sadalas
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ZALU APRAKSTS

39



4.1. apakSpunkts Terapeitiskas indikacijas
[Sobrid apstiprinatas indikacijas jadz&s un jaaizvieto ar sekojosam:]

Vidéji smagu vai smagu androgénatkarigu pinnu (ar vai bez seborejas) un/vai hirsutisma arstésanai
sievietém reproduktiva vecuma.

Pinnu arstésanai <pieskirtais nosaukums> jaizmanto tikai tad, ja lokala terapija vai sistémiska
antibakteriala terapija izradijusies neefektiva.

Ta ka < pieskirtais nosaukums> ir ari hormonalas kontracepcijas lidzeklis, to nedrikst lietot kopa ar
citiem hormonalas kontracepcijas lidzekliem (skatit 4.3. apakSpunktu).

4.2. apakSpunkts Devas un lietoSanas veids
[Saja apakspunkta jaievieto talak minétais teksts]
[-1]

LietoSanas ilgums
Simptomu atvieglo$anai nepiecie$amais laiks ir vismaz tris ménesi. Arstéjosajam arstam periodiski
jaizverté nepiecieSamiba turpinat terapiju.

[-1

4.3. apaksSpunkts: Kontrindikacijas
[Saja apakspunkta jaievieto talak minétas kontrindikacijas]
L]

¢ Vienlaiciga lietoSana ar citiem hormonalas kontracepcijas lidzekliem (skatit 4.1. apak3punktu).

e Paslaik esoSa vai anamnézé bijusi venoza tromboze (dzilo vénu tromboze, plausu embolija).

¢ Paslaik esosa vai anamnézé bijusi arteriala tromboze (pieméram, miokarda infarkts) vai prodroma
stavokli (pieméram, stenokardija un parejosas iSémijas Iekme).

e Paslaik esosi vai anamnézé bijusi cerebrovaskulari trauc&jumi.

e Smagi vai vairaki venozas vai arterialas trombozes riska faktori (skatit 4.4. apakSpunktu),
pieméram:

ocukura diabéts ar vaskulariem simptomiem;
osmaga hipertensija;
osmaga dislipoproteinémija;

e Iedzimta vai ieguta nosliece uz venozu vai arterialu trombozi, pieméram, aktivéta proteina C
(APC) rezistence, antitrombina III trikums, proteina C trikums, proteina S trikums,
hiperhomocisteinémija un antivielas pret fosfolipidiem (antivielas pret kardiolipinu, lupus
antikoagulants).

L]

4.4. apakSpunkts Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

[Saja apakspunkta jaievieto talak minétais teksts]

<Zalu nosaukums> sastav no progestagéna ciproterona acetata un estrogéna etinilestradiola un to

lieto 21 dienu no ikménesa cikla. Zalu sastavs lidzinas kombinétas peroralas kontracepcijas lidzek|u
(KPKL) sastavam.
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LietoSanas ilgums

Simptomu atvieglo$anai nepiecie$amais laiks ir vismaz tris ménesi. Arstéjosajam arstam periodiski
jaizvérté nepiecieSamiba turpinat terapiju (skatit 4.2. apak3punktu).

[-1

Ja pacientei ir kads no talak minétajiem stavokliem vai riska faktoriem, rapigi jaizvérté <zaju
nosaukums> lietoSanas ieguvuma un iesp&jamo risku attieciba individuali katrai sievietei un pirms
izskirSanas par <zalu nosaukums> lietoSanu japarruna to ar vinu. Ja kada no Sim slimibam vai riska
faktoriem paradas no jauna, klust smagaka vai paasinas, sievietei nekavéjoties jakonsultéjas ar savu
arstu. Arstam jaizlemj, vai <zalu nosaukums> lietodana japartrauc.

L]

Asinsrites traucejumi

<Zalu nosaukums> lietoSana saistita ar palielinatu vénu trombembolijas (VTE) risku salidzinot ar
zalu nelietosanu. Visaugstakais VTE risks ir pirmaja gada, kad sieviete uzsak <zalu nosaukums>
lietoSanu, vai ari atkartoti uzsakot zalu lietoSanu vai mainot zales péc vismaz ménesi ilga zalu
nelietoSanas perioda.. Venoza trombembolija var bt letadla 1-2% gadijumu.

Epidemiologiskie pé&tijumi liecina, ka <zalu nosaukums> lietotajam VTE biezums ir 1,5 lidz

2 reizes lielaks, neka levonorgestrelu saturosu kombinéto peroralds kontracepcijas lidzek|u (KPKL)
lietoSanas gadijuma, un var bt lidzigs dezogestrelu / gestodénu / drospirenonu saturoSu KPKL
riskam.

Starp <zaJu nosaukums> lietotajam var bit pacientes ar paaugstinatu kardiovaskularo risku,
pieméram, saistiba ar policistisko olnicu sindromu.

Epidemiologiskajos pétijumos konstatéta hormonalas kontracepcijas saistiba ar paaugstinatu
arterialas trombembolijas (miokarda infarkta, parejosas iSémijas Iekmes) risku.

Loti retos gadijumos hormonalas kontracepcijas lietotajam zinots par trombozi citos asinsvados,
pieméram, aknu, apzarna, nieru, smadzenu vai tiklenes vénas un artérijas.

Venozas vai arterialas trombozes vai cerebrovaskularu traucéjumu gadijuma simptomi var but
sadi: neparastas sapes un/vai tliska viena kaja; péksnas stipras sapes kritis, kas var izstarot uz
kreiso roku; péksns elpas trikums; péksna klepus IEkme; jebkadas neparastas, smagas, ilgstosas
galvassapes; péksns daléjs vai pilnigs redzes zudums; diplopija; neskaidra runa vai afazija;
reibonis; kolapss ar vai bez fokalam Iekmém; nespéks vai loti izteikts nejutigums, kas péksni skar
vienu kermena pusi vai dalu; kustibu traucéjumi; “akits” véders.

Venozas trombembolijas risku palielina:

- vecums;

- smékésana (risks palielinas lldz ar smékésanas intensitati un vecumu, seviski sievietém,
kas vecakas par 35 gadiem. Sievietém vecuma virs 35 gadiem stingri jaiesaka nesmékét,
ja vinas vélas lietot <zalu nosaukums>);

- pozitiva gimenes anamnéze (venoza trombembolija braliem un masam vai vecakiem
relativi agra vecuma). Ja ir aizdomas par parmantotu predispoziciju, sievietei jakonsultéjas
ar specialistu, pirms izSkirties par jebkada hormonalas kontracepcijas lidzekla lietosanu;

- ilgstosa imobilizacija, lielas kirurgiskas operacijas, jebkadas kaju operacijas, lielas
traumas. Sados gadijumos ieteicams partraukt KPKL lietoSanu (planveida kirurgisku
operaciju gadijuma vismaz Cetras nedélas pirms operacijas) un atsakt lietosanu tikai divas
nedélas péc pilnigas kustibu atjaunosanas. Ieteicams apsvért antitrombotiskas terapijas
uzsakSanu, ja <zalu nosaukums> lietoSana nav laikus partraukta;

- aptauko$anas (kermena masas indekss ir lielaks par 30 kg/m?).

Arterialas trombembolijas vai cerebrovaskularu traucéjumu risku palielina:
- vecums;
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- smeékésana (risks palielinas lldz ar smékésanas intensitati un vecumu, seviski sievietém,
kas vecakas par 35 gadiem. Sievietém vecuma virs 35 gadiem stingri jaiesaka nesmékét,
ja vinas vélas lietot <zalu nosaukums>);

- dislipoproteinémija;

- aptauko$anas (kermena masas indekss ir lielaks par 30 kg/m?);

- hipertensija;

- migréna;

- sirds varstulu slimiba;

- atriju fibrilacija;

- pozitiva dimenes anamnéze (arteriala tromboze braliem un masam vai vecakiem relativi
agra vecuma). Ja ir aizdomas par parmantotu predispoziciju, sievieti janozimé
konsultacijai ar specialistu, pirms izSkirties par jebkada hormonalas kontracepcijas lidzekla
lietoSanu.

. Citas slimibas, kas ir saistitas ar nevélamam blakusparadibam asinsrites sistéma, ir cukura
diabéts, sistémas sarkana vilkéde, hemolitiski urémiskais sindroms, hroniska iekaisiga zarnu
slimiba (Krona slimiba vai Cilainais kolits), ka ari sirpjveida SGnu anémija.

o Japatur prata paaugstinats trombembolijas risks pécdzemdibu perioda (skatit informaciju
4.6. apaksSpunkta “Griatnieciba un barosana ar krati”).
. Migrénas |ekmju biezuma vai stipruma palielinasanas <zalu nosaukums> lietoSanas laika (kas

var bat prodroma stavoklis smadzenu asinsrites traucéjumiem) var bt par iemeslu nekavéjosai
<zalu nosaukums> lietoSanas partrauksanai.
Sievietém, kuras lieto <zalu nosaukums>, noteikti jaiesaka sazinaties ar arstu iespéjamo trombozes
simptomu gadijuma. Apstiprinatas trombozes vai tas aizdomu gadijuma <zalu nosaukums> lietoSana
japartrauc. Ta ka antikoagulantu (kumarinu) terapija ir teratogéna, nepiecieSams izmantot adekvatu
kontracepcijas metodi.

4.8. apakspunkts. Nevélamas blakusparadibas

[Saja apaksSpunkta jaievieto talak minétais teksts]
[-1]

e Visam sievietém, kuras lieto <zalu nosaukums>, ir paaugstinats trombembolijas risks (skatit
4.4. apakSpunktu).

[Talak minétais jaievieto blakusparadibu tabula]
e Asinsvadu sistémas trauc&jumi Reti (= 1/10 000 lidz < 1/1 000): trombembolija

[Talak minétais jaievieto blakusparadibu tabula]
Lietojot <zalu nosaukums>, zinots par talak noraditajam nopietnajam blakusparadibam, kas
apspriestas 4.4. apak$punkta “Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana”:

o venozas trombembolijas gadijumi;
. arterialas trombembolijas gadijumi.

L1
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija <pacientam> <lietotajam>
[-1]
1. Kas ir <pieskirtais nosaukums> un kadam nolikam tas lieto

<Pieskirtais nosaukums> lieto tadu adas slimibu ka pinnes un |oti taukaina ada, ka ari pastiprinata
apmatojuma arstésanai sievietém reproduktiva vecuma. Ta ka zalém ir kontracepcijas lidzekla
Tpasibas, to parakstisana Jums ir pieJaujama tikai tada gadijuma, ja Jisu arsts uzskata ka arstésana ar
hormonalo kontracepcijas lidzekli ir piemérota.

<Pieskirtais nosaukums> lietoSana ieteicama tikai tada gadijuma, ja Jasu adas slimibas simptomi nav
uzlabojusies péc citu pretpinnu zalu lietoSanas, ieskaitot lokalo terapiju un antibiotikas.

2. Kas jazina pirms <pieskirtais nosaukums=> lietoSanas

[Saja apaksSpunkta jaievieto talak minétais teksts]
[-1]

Nelietojiet <pieskirtais nosaukums> sados gadijumos

Ja kads no zemak minétajiem stavokliem attiecas uz Jums, konsulté&jieties ar arstu, pirms uzsakat

<pieskirtais nosaukums> lietoSanu. Iesp&jams, arsts Jums ieteiks cita veida arstésanu:

« ja Jus lietojat citu hormonalas kontracepcijas lidzekli;

« ja Jums Sobrid (vai agrak) ir izveidojies asins receklis kaju asinsvados (tromboze), plausu
asinsvados (plausu embolija) vai cita kermena dala;

e jaJums ir (vai agrak ir bijusi) slimiba, kas varétu noradit uz sirdslékmes attistibu nakotné
(pieméram, stenokardija, kas izraisa stipras sapes kritis), vai “mini insults” (parejosa iSémiska
Iekme);

e jaJums ir (vai agrak ir bijusi) sirdslekme vai insults;

« jaJums ir slimiba vai medicinisks stavoklis, kas varétu paaugstinat asins receklu veidosanas risku

artérijas. Tas attiecas uz sadiem stavokliem:

cukura diabéts ar asinsvadu bojajumu;
loti augsts asinsspiediens;
loti augsts tauku limenis asinis (holesterina vai trigliceridu Iimenis).

ja Jums ir asinsreces traucéjumi (pieméram, proteina C trikums);

ja Jums ir (vai kadreiz ir bijusi) migréna ar redzes traucéjumiem;

Table 1. <....>

* O OO

Bridinajumi un piesardziba lietosana

[Saja apaksSpunkta jaievieto talak minétais teksts]
Ja kairinajums nepariet, sazinieties ar arstu.

[-1

Partrauciet lietot tabletes un nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja ieverojat pazimes, kas
varétu liecinat par asins recekla izveidosanos. Simptomi ir aprakstiti 2. punkta “Asins recekli
(tromboze)”.

L1
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<Pieskirtais nosaukums> darbojas ari ka peroralas kontracepcijas lidzeklis. Jums kopa ar arstu bis
japarruna visi priekSnoteikumi droSai peroralo hormonalo lidzek|u lietosanai.

Asins recekli (tromboze)

<Pieskirtais nosaukums> var nedaudz paaugstinat asins receklu veidoSanas (trombozes) risku. Lietojot
<pieskirtais nosaukums>, asins recekla veidosanas risks palielinas Joti minimali, salidzinot ar
sievietém, kuras nesanem <pieskirtais nosaukums> vai citas kontracepcijas tabletes. Ne vienmér
izdodas panakt pilnigu atveseloSanos un 1-2% gadijumu var beigties letali.

Asins recekli vénas

Asins receklis véna (“venoza tromboze”) var izraisit vénas aizsprostoSanos. Tas var notikt kaju vénas,
plausas (plausu embolija) vai kada cita organa.

Kombinétas kontracepcijas tablesu lietoSana palielina asins recek|u veidosanas risku vénas, salidzinot
ar sievietém, kuras nelieto kombinétas kontracepcijas tabletes. Visaugstakais venozas trombozes risks
ir pirmaja gada, kad sieviete uzsak tablesu lietoSanu. Asins recekla veidosanas risks nav tik liels ka
gratniecibas laika.

Faktori, kas paaugstina vénu trombozes risku kombinétas kontracepcijas tablesu lietosanas gadijuma:

e vecums;

¢ smeéekésana.
Lietojot tadus hormonalas kontracepcijas lidzeklus ka <pieskirtais nosaukums=>,
stingri ieteicams nesmeékeét, it seviski, ja esat vecaka par 35 gadiem;

e ja kadam no Jisu tuvakajiem radiniekiem salidzinoSi agra vecuma bijis asins receklis kaju
asinsvados, plausu asinsvados vai cita kermena dal3;

e jaJums ir liekais svars;

e ja Jums nepiecieSama operacija vai JUs ilgstosi nevarat staigat traumas vai slimibas dé|, vai ari ja
Jums ir iedgipséta kaja.

Ja tas attiecas uz Jums, ir svarigi izstastit arstam, ka lietojat <pieskirtais nosaukums=, jo var rasties
nepiecieSamiba partraukt arstésanu. Iespé&jams, ka arsts Jums ieteiks partraukt <pieskirtais
nosaukums> lietoSanu vairakas nedélas pirms operacijas vai imobilizacijas laika. Arsts ari pateiks, kad
JUs péc izveseloSanas varat atsakt <pieskirtais nosaukums=> lietoSanu.

Asins recekli artérijas

Asins recekla veidoSanas artérija var izraisit nopietnas problémas. Piemé&ram, asins receklis sirds
artérija var izsaukt sirdslékmi, bet asins receklis smadzenés var izraisit insultu.

Kombinétas kontracepcijas tablesu lietoSana palielina asins recek|u veidosanas risku artérijas. Faktori,
kas vél vairak paaugstina risku:

e vecums;
¢ smekésana.

Lietojot tadus hormonalas kontracepcijas lidzeklus ka <pieskirtais nosaukums=>, stingri
ieteicams nesmeéket, it seviski, ja esat vecaka par 35 gadiem;

ja Jums ir liekais svars;

ja Jums ir augsts asinsspiediens;

ja tuvam radiniekam agra vecuma bijusi sirdslékme vai insults;

ja Jums ir augsts tauku (holesterina vai trigliceridu) limenis asinis;

ja Jums ir migrénas Iekmes;

ja Jums ir sirds slimiba (varstulu slimiba, ritma trauc&jumi).
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Asins recekl|u veidoSanas simptomi

Partrauciet lietot tabletes un nekavejoties sazinieties ar arstu, ja ievérojat pazimes, kas
vareétu liecinat par asins recekla izveidosanos.

neparasts un péksns klepus;

stipras sapes kratis, kas var izstarot uz kreiso roku;
elpas triokums;

jebkadas neparastas, spécigas vai ilgstoSas galvassapes vai migrénas pasliktinasanas;
daléjs vai pilnigs redzes zudums vai redzes dubultosanas;
neskaidra runa vai runas traucéjumi;

peksni dzirdes, ozas vai garsas traucé&jumi;

reibonis vai gibonis;

vajums vai nejutigums jebkura kermena dal3;

stipras sapes védera;

stipras sapes vai pietukums viena kaja.

Ne vienmér izdodas panakt pilnigu atveseloSanos péc asins recekla izveidosanas. Loti retos gadijumos
var attistities paliekosi veselibas traucéjumi vai pat letals iznakums.

Talit péc dzemdibam ir paaugstinats asins recek|u veidosanas risks, tapéc Jums jakonsultéjas ar arstu
par to, cik atri varat uzsakt <pieskirtais nosaukums> lietoSanu péc dzemdibam.

3. Ka lietot <pieskirtais nosaukums>
[Saja apaksSpunkta jaievieto talak minétais teksts]

[-1

LietoSanas ilgums
Jasu arsts Jums pastastis, cik ilgi nepiecieSams turpinat <pieskirtais nosaukums=> lietosanu.

4. Iespéjamas blakusparadibas
[Talak miné&tais teksts japievieno apakspunkta “"Retas blakusparadibas”]

Asins receklis vénas.
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