111 pielikums

Grozijumi attiecigos zalu informacijas apakspunktos un punktos

Piezime:

Sie grozijumi attiecigos zaJu informacijas punktos un apak$punktos 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 11l sadalas 4. nodala.
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Grozijumi attiecigos zalu informacijas apakspunktos un punktos
Japapildina esosa zalu informacija (attiecigi ievietojot, nomainot vai dzésot tekstu), lai tiktu
atspogulots turpmakais teksts, par kuru panakta vienosanas.

A. Zalu apraksts

4.1. apakspunkts ,, Terapeitiskas indikacijas”
Javeic sadas izmainas aknes indikacija.

e Perorala kontracepcija

e Vidéji smagas aknes arstésana péc neveiksmigas piemeérotu lokalu arstésanas veidu
vai iekskigi lietojamu antibakterialu lidzeklu lietoSanas sievietém, kuras izvéléjusas

peroralas kontracepcijas lietoSanu.

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

4.2. apakSpunkts ,,Devas un lietoSanas veids”

Attieciba uz aknes indikaciju devas jalabo, pievienojot sadu tekstu.

Lai notiktu redzams aknes uzlabojums, parasti hepiecieSami vismaz tris ménesi, un zinojumi
par turpmaku uzlabosanos sanemti ari péc sesSiem arstéSsanas ménesiem. Sievietes

janovérté 3-6 ménesus péc arstéSanas uzsaksanas un ari periodiski vélak, lai izvértétu
nepiecieSamibu turpinat arstésanu.

C. LietoSanas instrukcija

Javeic sadas izmainas teksta, kas attiecas uz aknes indikaciju.

1. Kas ir [x] un kadam nolukam tas lieto

[x] ir zales
o gratniecibas nepielausanai (kontracepcijas tabletes);

o lai arstétu sievietes, kuram ir vidéji izteikta akne un kuras piekrit lietot
kontracepcijas tabletes péc neveiksmigas arstésanas ar piemérotiem lokaliem

vai peroraliem antibakterialiem lidzekliem.

2. Kas Jums jazina pirms [x] lietosanas

Akne parasti uzlabojas laika perioda no tris lidz seSiem ménesiem péc arstésanas

uzsaksanas, uzlabosanas var turpinaties pat péc seSsu ménesu arstésanas. Tris lidz
sesSus ménesus péc arstésanas uzsaksanas, ka ari periodiski vélak Jums japarruna ar

arstu nepiecieSamiba turpinat arstésanu.
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