111 pielikums

Grozijumi attiecigos zalu apraksta apakspunktos un lietosanas instrukcijas
punktos
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[japapildina esosa produkta informacija (attiecigi ievietojot, nomainot vai dzésot tekstu), lai tiktu
atspogulots turpmakais teksts, par kuru panakta vienosanas]

Levonorgestrelu saturosiem avarijas kontracepcijas lidzekliem
A. Zalu apraksts

4.2. apakSpunkts ,,Devas un lietoSanas veids”

L]

[turpmakais teksts no Si apaksSpunkta jadzes]

4.4. apak$punkts ,,Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana”
[-1]

Ierobezoti un neparliecinosi dati liecina, ka, palielinoties kermena masai vai kermena masas indeksam
(KMI), var samazinaties <pieskirtais nosaukums> efektivitate (skatit 5.1. apakSpunktu). Visam
sievietém, péc neaizsargata dzimumakta, avarijas kontracepcijas lidzekli jalieto péc iesp&jas atrak,
neatkarigi no sievietes kermena masas vai KMI.

L1

L]

5.1. apak3punkts ,,Farmakodinamiskas ipasibas”

L]

[turpmakais teksts, kopa ar tabulu, no Si apakSpunkta jadzes]
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[Saja apakspunkta japapildina turpmaka informacija kopa ar divam sekojosam tabulam]

Ir ierobezoti un neparliecinosi dati par lielas kermena masas/liela KMI ietekmi uz kontraceptivo
efektivitati. Trijos PVO pétijumos netika noverota samazinatas efektivitates tendence, palielinoties
kermena masai/KMI (1.tabula), turpretim divos citos pé&tijumos (Creinin et al., 2006 and Glasier et al
2010) tika novérota samazinata kontraceptiva efektivitate, palielinoties kermena masai/KMI
(2.tabula). No abam metaanalizém tika izslégti gadijumi par lietoSanu vairak neka 72 stundas péc
neaizsargata dzimumakta (t.i., nepareiza levonorgestrela lieto3ana) un sievietém, kuram ir bijusi
neaizsargati dzimumakti péc tam.

1. tabula: Tris PVO pétijumu meta-analize (Von Hertzen et al., 1998 and 2002; Dada et al., 2010)

Samazinats |Normals Palielinats Aptaukosanas
KMI (kg/m?)

0—-18,5 18,5-25 25-30 = 30
Kopa (N) 600 3952 1051 256
Grutniecibas

11 39 6 3
(N)
Grutniecibas
iestasanas 1,83% 0,99% 0,57% 1,17%
biezums
Ticamibas
) _ 0,92 — 3,26 0,70 - 1,35 0,21 -1,24 0,24 — 3,39
intervals

2.tabula: PEtijumu Creinin et al., 2006 and Glasier et al., 2010 meta-analize
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Samazinats |Normals Palielinats Aptaukosanas
KMI (kg/m?)

0-18.5 18.5-25 25-30 = 30
Kopa (N) 64 933 339 212
Grutniecibas

1 9 8 11
(N)
Grutniecibas
iestasanas 1,56% 0,96% 2,36% 5,19%
biezums
Ticamibas
) _ 0,04 — 8,40 0,44 — 1,82 1,02 — 4,60 2,62 — 9,09
intervals
L]

B. LietoSanas instrukcija

[-1

Kad jalieto avarijas kontracepcijas lidzekli?

2. Kas Jums jazina pirms <pieskirtais nosaukums> <stiprums=> tabletes lietoSanas

[-1

Ipasa piesardziba, lietojot <pieskirtais nosaukums><stiprums=> tabletes

L]

Visam sievietém, péc neaizsargata dzimumakta, avarijas kontracepcijas lidzekli jalieto péc iesp€jas
atrak. Ir dazi pieradijumi, ka, palielinoties kermena masai vai kermena masas indeksam (KMI),
<pieskirtais nosaukums> ir mazak efektivs, taCu Sie dati ir ierobeZoti un neparliecinosi. Tadél
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<pieskirtais nosaukums=> joprojam ir ieteicams visam sievietém neatkarigi no vinu kermena masas vai
KML.

Ja Jums ir baZzas par jebkadam problémam, kas saistitas ar avarijas kontracepcijas lidzek|u lietoSanu,
ieteicams konsultéties ar veselibas apripes specialistu.

L]
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