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Dienogestu/etinilestradiolu var lietot aknes arstésanai péc
tam, kad noteiktas citas arstéSanas iesp€jas ir izradijusas
nesekmigas.

So kombinaciju vajadzétu norikot tikai sievietém, kuras vélas lietot peroralu

kontracepciju.

2016. gada 26. janvari Eiropas Zalu adentira (EMA) izdeva rekomendaciju, ka zales, kas satur
dienogesta 2 mg un etinilestradiola 0,03 mg kombinaciju, art turpmak var lietot vid&éji smagas aknes
arstésanai, ja pieméroti uz adas uzklajami arstésanas lidzekli vai iekskigi lietojamas antibiotikas nav
iedarbojusas. Tacu Sis zales, kas ir ari registrétas ka hormonalas kontracepcijas Iidzekli, vajadzétu
lietot tikai sievietém, kuras vélas lietot peroralu kontracepciju.

Izvertejot esosSos datus par Sis kombinacijas efektivitati aknes arstésana, EMA Cilvékiem paredzéto
zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pieradijumi ir pietiekami, lai atbalstitu to lietoSanu vid&ji smagas
aknes gadijuma. Attieciba uz blakusparadibu risku CHMP uzskatija, ka pieejamie dati nerada nekadas
jaunas bazZas saistiba ar So zalu lietoSanas droSumu. Jau zinamais vénu tromboembolijas (VTE jeb
asins receklu vénas) risks, ko var izraisit visi kombinétie hormonalas kontracepcijas lidzekli, tiek
uzskatits par zemu. Tacu dati par dienogesta/etinilestradiola izraisito risku nav pietiekami, lai precizi
novértétu, ka tie ir salidzinami ar citiem kontracepcijas lidzekliem, un vél ir gaidami turpmaki dati.

Nemot véra novérotos dienogesta/etinilestradiola sniegtos ieguvumus aknes arstésana, potencialo VTE
risku un Sis slimibas batibu, CHMP secinaja, ka So kombinaciju vajadzetu lietot tikai péc tam, kad
konkrétas citas arstéSanas iespéjas ir izradijusas nesekmigas un tikai tad, ja paciente vélas lietot
peroralos kontracepcijas lidzeklus. CHMP ari iesaka sievietém veikt medicinisko izmeklésanu 3 lidz

6 ménesus péc arstéSanas uzsakSanas un regulari péc tam, lai izvértétu nepiecieSamibu turpinat
arstésanu.

Informacija par So zalu parakstiSanu tiks atjauninata saskana ar ieprieks sniegtajiem ieteikumiem.
Informacija pacientiem

e Dienogestu un etinilestradiolu saturosas zales vajadzétu lietot tikai vidéji smagas aknes arstésanai
sievietém, kuras ari vélas lietot peroralos kontracepcijas lidzek|us. Sadas zales vajadzétu lietot
tikai tad, ja uz adas uzklajamie arstésanas lidzekli vai iekskigi lietojamas antibiotikas nav
iedarbojusas.
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e Jums jazina, ka, tapat ka citu hormonalas kontracepcijas lidzek|u gadijuma,
dienogesta/etinilestradiola lietoSana ir saistita ar asins recek|u veido$anas risku. Lai gan risks ir
zems, dati par dienogesta/etinilestradiola izraisito risku pagaidam nav pietiekami, lai precizi
noteiktu, ka Sis risks ir salidzinams ar citiem kontracepcijas lidzekliem.

e Lietojot dienogestu/etinilestradiolu, Jums japievérs uzmaniba vénu asins receklu pazimém un
simptomiem, kas var ietvert spécigas sapes vai pietikumu kajas, péksnu, neizskaidrojamu elpas
trikumu, strauju elposanu vai klepu, sapes kritis, vajumu vai sejas, roku vai kaju nejutigumu. Ja
Jums rodas kada no Sim pazimém vai simptomiem, nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas
palidzibas.

e Aknes stavoklis parasti uzlabojas péc 3 lidz 6 ménesus ilgas arstésanas ar
dienogestu/etinilestradiolu. 3 Ildz 6 ménesus péc arstésanas uzsaksSanas un regulari péc tam arsts
noveértés, vai Jums vajadzétu turpinat arstésanu ar Sim zalém.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi vai bazas, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medicinas masai.
Informacija veselibas apripes specialistiem

o Dienogesta/etinilestradiola kombinaciju vajadzétu lietot vidéji smagas aknes arstésanai tikai péc
tam, kad sievietém, kuras vélas lietot peroralos kontracepcijas lidzeklus, pieméroti lokalie
arstéSanas lidzek]i vai terapija ar perorali lietojamam antibiotikam izradijusies nesekmiga.

e Dati no diviem 11l fazes pétijumiem (pétijumi Nr. AO7062 un A28501), kuros kopuma piedalijas
apméram 2400 sievietes (galvenokart ar vidéji smagu akni), liecina, ka dienogests/etinilestradiols
akni arstéja efektivak par placebo un vismaz tikpat efektivi ka etinilestradiols/norgestimats un
etinilestradiols/ciproterons, proti, attieciba uz iekaisuma izraisito bojajumu skaitu, kop&jo bojajumu
skaitu un sejas aknes stavokla uzlaboSanos saskana ar IGA (P&tnieka visparéjo novértéjumu).

¢ Nav zinams, ka dienogesta/etinilestradiola efektivitate ir salidzinama ar citam aknes arstéSanas
iespéjam, pieméram, lokali lietojamiem arstésanas lidzekliem un sistémiskajam antibiotikam.

e Paslaik pieejamie dati nerada jaunas bazas saistiba ar So zalu lietoSanas drosumu. Tacu pagaidam
triukst datu, lai precizi noteiktu relativo vénu tromboembolijas (VTE) risku attieciba pret citiem
kombinétajiem hormonalas kontracepcijas lidzekliem, kas satur citus progestogénus.

¢ Nemot véra pieejamos pieradijumus un lai nevajadzigi nepaklautu sievietes potenciali augstakam
VTE riskam, dienogests/etinilestradiols butu jalieto tikai ka otras rindas terapija un tikai sievietém,
kuras vélas lietot peroralos kontracepcijas lidzek]|us.

e Ta ka aknes stavoklis parasti sak uzlaboties péc 3 ménesus ilgas arstésanas ar
dienogestu/etinilestradiolu un turpmaki uzlabojumi ir novéroti péc 6 ménesiem, sievietes ir
jaizmeklé 3 lidz 6 ménesus péc arstéSanas uzsaksSanas un regulari péc tam, lai izvértétu
nepiecieSamibu turpinat arstésanu.

Papildu informacija par zalem

Dienogestu 2 mg un etinilestradiolu 0,03 mg saturosas zales lieto ka peroralus kontracepcijas
lidzeklus, ka ari vidéji smagas aknes arstésanai. Tas nacionalo procediru veida jau 20 gadus ir
registrétas ar nosaukumu Valette un ar citiem tirdzniecibas nosaukumiem Sadas ES dalibvalstis:

Dienogestu/etinilestradiolu var lietot aknes arstésanai péc tam, kad noteiktas citas
arstésanas iespéjas ir izradijusas nesekmigas.
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Austrija, Belgija, Bulgarija, Cehijas Republika, Igaunija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Polija,
Portugalé, Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija, Ungarija un Vacija.
Dienogests un etinilestradiols ir divu veidu hormoni — progestogéns un estrogéns. Tie darbojas,

blok&jot hormonu klases, sauktas par androgéniem, iedarbibu. Tadéjadi tiek izmainita tauku razosana
ada, ka art nomakta ovulacija.

Papildu informacija par procediiru

Dienogestu 2 mg un etinilestradiolu 0,03 mg saturoso zalu izvértéSana aknes arstésanai tika uzsakta
2016. gada 25. februari péc Apvienotas Karalistes zalu agentiras (Zalu un veselibas apriipes produktu
regulativa agentlira — Medicines and Healthcare products Regulatory Agency jeb MHRA) pieprasijuma
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

ParskatiSsanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem saistiba
ar cilvekiem paredzétam zalém un kas pienéma adentiras galigo atzinumu. CHMP atzinumu nositija
Eiropas Komisijai, kas izdeva visas Eiropas Savienibas dalibvalstis juridiski saistosu gala Iémumu.
Komisijas [emuma datums: 22/03/2017.
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