III pielikums

Grozijumi attiecigajas zalu informacijas sadalas

Piezime:

Sie grozijumi attiecigajos zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas apaksSpunktos ir vértéjuma
proceduras rezultats.

Ja nepiecieSams, zalu informaciju péc tam saskana ar procediiram, kas noteiktas Direktivas
2001/83/EK III sadalas 4. nodala, var atjauninat dalibvalsts kompetentas iestades sadarbiba ar
atsauces (references) dalibvalsti.



A. Zalu apraksts
e 1. apakspunkts. Zalu nosaukums
[Stiprums Saja apaksSpunkta jaizsaka ka mikrogrami/qg]
{(Pieskirtais) nosaukums stiprums (mikrogrami/g)! zalu forma}
[..]
e 4.1. apakspunkts. Terapeitiskas indikacijas
[No ST apakspunkta jadzes visi teikumi un japievieno sadi]
Estrogénu deficita izraisitas maksts atrofijas simptomu arstéSanai sievietém pécmenopauzes perioda.

Par 65 gadiem vecaku sievieSu arstéSanas pieredze ir ierobezZota.

e 4.2, apakspunkts. Devas un lietosanas veids
[Jaievieto turpmak minétais teksts, aizvietojot Si apakspunkta pasreiz€jo tekstu]

P&cmenopauzes simptomu arstésanas uzsaksanai un turpinasanai jalieto mazaka efektiva deva
visisako laiku (skatit ari 4.4. apaksSpunktu).

LietoSanas veids

Kréms vaginalai lietosanai.

[pieskirtais nosaukums] jalieto ar aplikatoru.

Péc katras lietoSanas reizes aplikators janomazga ar siltu Gdeni.
Arsté3anu var uzsakt jebkura érta diena.

Lai izvairitos no iespéjamajam blakusparadibam partnerim, [pieskirtais nosaukums] nedrikst lietot tiesi
pirms dzimumakta vai ka lubrikantu.

[pieskirtais nosaukums] lietoSana kopa ar lateksa izstradajumiem (pieméram, prezervativu, diafragmu)
var mazinat So izstradajumu funkcionalitati un padarit tos mazak drosus, jo [pieskirtais nosaukums]
sastava ir paligvielas (citas sastavdalas, it ipasi stearati).

Sakotnéja deva: vienu piepilditu aplikatora devu (= 2 g kréma) ievada pirms naktsmiera. Kréms
jalieto katru otro dienu, t.i., ar 48 stundu starplaikiem, vienu nedélu.

Uzturosa deva lidz 2-4 nedélam: vienu piepilditu aplikatora devu (= 2 g kréma) ievada pirms
naktsmiera divas reizes nedéla.

[pieskirtais nosaukums] jalieto vienu arstéSanas periodu lidz 4 nedé&lam.

Lietojot ilgstoSas arstéSanas un atkartotos terapijas kursos, endometrija droSums nav zinams. Nemot
VEra, ka arstésanas ar [pieskirtais nosaukums] laika notiek sistémiska iedarbiba, arstésana ilgak par
4 nedélam nav ieteicama. Lietojot [pieskirtais nosaukums] 4 nedélas vai mazak, progestogéna
pievienoSana nav nepiecieSama. Ja simptomi saglabajas vél péc 4 nedélam, jaapsver alternativas
terapijas.

! https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/compilation-quality-review-documents-
decisions-stylistic-matters-product-information en.pdf
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Ja sakas neparedzéta asinosana, arstésana ar [pieskirtais nosaukums] uz laiku japartrauc Iidz bridim,
kad noskaidrots asinoSanas célonis (skatit 4.4. apakSpunktu par endometrija droSumu).

Ja kadu no devam aizmirsts lietot, ta jalieto, tiklidz paciente par to atceras. Izvairities no divkarsas
devas lietosanas.

Par 65 gadiem vecaku sieviesSu arstéSanas pieredze ir ierobezZota.
Pediatriska populacija

[pieskirtais nosaukums] nedrikst lietot bérniem un pusaudziem.

e 4.3. apakspunkts. Kontrindikacijas
[Jaievieto turpmak minétais teksts, aizvietojot ST apakspunkta pasreiz€jo tekstu]
[pieskirtais nosaukums] nedrikst lietot Sados gadijumos:
- diagnosticéts, anamnézé esoss vai iespéjams kriits vézis;
- diagnosticéti vai iesp€jami estrogénatkarigi laundabigi audz€ji (pieméram, endometrija vézis);
- nediagnosticéta dzimumorganu asinosana;
- nearstéta endometrija hiperplazija;
- ja agrak ir bijusi vai paslaik ir venoza trombembolija (dzilo vénu tromboze, plausu embolija);

- diagnosticéti trombofiliski traucéjumi (pieméram, C proteina, S proteina vai antitrombina deficits,
skatit 4.4. apakSpunktu);

- aktiva vai nesen parciesta arteriala trombemboliska slimiba (piemé&ram, stenokardija, miokarda
infarkts);

- akdta aknu slimiba vai aknu slimiba anamnéze, kamér aknu funkcionalo testu rezultati nav
normalizéjusies;

- paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam;

- porfirija.

e 4.4, apakspunkts. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
[Jaievieto turpmak minétais teksts, aizvietojot ST apakspunkta pasreiz€jo tekstu]

Arst&jot pecmenopauzes simptomus, hormonaizstajterapiju (HAT) drikst uzsakt tikai tadé|, lai mazinatu
simptomus, kas nelabvéligi ietekmé dzives kvalitati. Visos gadijumos vismaz reizi gada rupigi jaizverte
riski un ieguvumi un HAT lietoSana jaturpina tikai tik ilgi, kamér ieguvums atsver risku.

[Pieskirtais nosaukums] nedrikst lietot pacientém, kuras arsté ar sistémisku-HAT.

Arsté3anas ar [pieskirtais nosaukums] laika tiek novérota estradiola koncentracijas plazma
paaugstinasanas virs pécmenopauzes perioda fiziologiska diapazona.

Tadé] droSuma apsvérumu dé| arstéSanas maksimalais ilgums nedrikst parsniegt 4 nedélas. Japievérs
uzmaniba iesp€jamai sistémiskajai iedarbibai.

Mediciniska izmekléSana/novérosana
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Pirms hormonu terapijas sakSanas vai atkartosanas janoskaidro pilniga individuala un gimenes
anamnéze. Kermena (ieskaitot iegurna organu un kriisu) izmekléSana javeic, vadoties péc anamnézes,
ka ari nemot véra kontrindikacijas un bridinajumus par lietoSanu. Terapijas laika ieteicams veikt
periodiskas mediciniskas apskates, kuru biezums un veids katrai sievietei japielago individuali.
Sievietém janorada, par kadam krisu dziedzeru parmainam vinam jazino arstam vai medmasai.
IzmekléSana, tai skaita atbilstigas attélveidoSanas metodes (pieméram, mamografija), javeic atbilstosi
paslaik atzitai skrininga praksei, individuali pieskanojot to pacientes kliniskajam vajadzibam.

Gadrijumi, kad nepiecieSama uzraudziba

Ja ir kads no Seit minétajiem gadijumiem, tas ir bijis iepriek$ un/vai ir saasinajies gratniecibas vai
ieprieks veiktas hormonu terapijas laika, paciente ir rlipigi janovéro. Janem véra, ka Sie traucéjumi
arstésanas ar estrogénu laika var atkartoties vai pastiprinaties — it 1pasi:

- leiomioma (dzemdes fibroidi) vai endometrioze;

- trombembolisku traucéjumu riska faktori (skatit turpmak teksta);

estrogénatkarigo audzeju riska faktori, pieméram, krits vézis 1. pakapes radiniecei;

hipertensija;

aknu darbibas trauc&jumi (pieméram, aknu adenoma);

cukura diabéts ar vai bez asinsvadu bojajumiem;

holelitiaze;

migréna vai (stipras) galvassapes;

sistemiska sarkana vilkéde;

endometrija hiperplazija anamnézé (skatit turpmak teksta);

epilepsija;

astma;

otoskleroze.

Iemesli tdlitéjai terapijas partrauksanai

Terapija japartrauc, ja atklajas kontrindikacija, ka ari sados gadijumos:
- dzelte vai aknu darbibas pasliktinasanas;
- nozimiga asinsspiediena paaugstinasanas;
- agrak nebijusu migrénas tipa galvassapju rasanas;

- grutnieciba.

Endometrija hiperplazija un karcinoma

Sievietém ar neskartu dzemdi endometrija hiperplazijas un karcinomas rasanas risks palielinas, ja
estrogéni tiek lietoti vieni pasi ilgaku laiku. Zinotais endometrija véza risks pacientém, kas sistémiski
lieto tikai estrogénus, ir 2 lidz 12 reizes lielaks neka pacientém, kas tos nelieto. Tas atkarigs no
terapijas ilguma un estrogénu devas. Péc arstéSanas partrauksSanas risks paliek palielinats vismaz
10 gadus.
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Riska novértéjums veikts, pamatojoties uz datiem par sistémisku iedarbibu (HAT). [Pieskirtais
nosaukums] endometrija droSums ilgstoSas arstéSanas un atkartotu terapijas kursu laika kliniskajos
pétljumos nav pétits un tadé| nav zinams. Nemot véra, ka arstésanas ar [pieskirtais nosaukums] laika
notiek sistémiska iedarbiba, ilgstoSa arstésana, parsniedzot maksimali 4 nedélas ilgo viena arstésanas
kursa ilgumu, nav ieteicama (skatit 4.2. apaksSpunktu).

Ja terapijas laika paradas asinoSana vai smérésanas, vai ta turpinas péc terapijas beigam, janoskaidro
tas célonis. Tas var ietvert ari endometrija biopsiju, lai izslégtu endometrija Jlaundabigumu.

Sieviete jainformg, ka tad, ja arstéSanas ar [pieskirtais nosaukums] laika tiek konstatéta asinosana vai
smérésanas, jasazinas ar arstu.

Briva estrogéna stimulacija var izraisit pirmsvéza vai véza transformaciju palikuSajos endometriozes
peréklos. Tapéc, lietojot Sis zales sievietém, kuram endometriozes dé| ir veikta histerektomija,
ieteicams ievérot piesardzibu, 1pasi, ja ir zinams, ka tam ir reziduala endometrioze.

Krats vézis

Kopuma pieradijumi liecina par palielinatu kriits véza risku sievietém, kuras sanem kombinétu
estrogéna-progestogéna un, iespéjams, ari tikai estrogénu saturosu HAT. Risks ir atkarigs no HAT
sanemsanas ilguma.

WHI pétljuma netika konstatéts kriits véza riska palielinajums sievietém ar izoperétu dzemdi, sanemot
tikai estrogénu saturosu HAT. NovéroSanas pétijumos lielakoties konstatéts neliels krits véza
diagnosticésanas riska palielinajums, kas ir batiski zemaks par to, kas konstatéts pacientém, kas lieto
estrogéna-progestogéna kombinacijas.

Papildu risks kllst acimredzams vairaku gadu ilgas lietoSanas gadijuma, bet tas pazeminas lidz
sakotné&jam limenim dazu (ilgakais piecu) gadu laika péc arstéSanas partraukSanas.

HAT (it Tpasi kombinéta estrogéna-progestogéna terapija) palielina mamografisko attélu blivumu, kas
var nelabvéligi ietekmét radiologisku krits véza atklasanu.

Olnicu vézis
Olnicu vezis ir sastopams daudz retak neka kruts vézis.

Epidemiologiskie pieradijumi no plasas metaanalizes liecina par nedaudz palielinatu risku sievietém,
kas lieto tikai estrogénu vai estrogénu-progestogénu saturosu HAT, kas paradas 5 gadu laika péc
lietoSanas un samazinas laika gaita péc lietoSanas partrauksanas.

Dazi citi pétijumi, tostarp WHI pétijums, liecina, ka kombin&to HAT lietoSana var bit saistita ar lidzigu
vai nedaudz mazaku risku (skatit 4.8. apaksSpunktu).

Venoza trombembolija

HAT ir saistita ar 1,3-3 reizes lielaku venozas trombembolijas (VTE), piemé&ram, dzilo vénu trombozes
vai plau$u embolijas rasanas risku. Sada notikuma iesp&jamiba pirmaja HAT gada ir lielaka neka vélak.

Pacientém ar diagnosticétiem trombofiliskiem traucéjumiem ir palielinats VTE risks, un HAT $So risku
var palielinat vél vairak. Tad&| HAT Sim pacientém ir kontrindicéta (skatit 4.3. apaksSpunktu).

Visparatziti VTE riska faktori ir estrogénu lietoSana, lielaks vecums, liela operacija, ilgstosa
imobilizacija, aptaukosanas (KMI>30 kg/m?2), gritnieciba/pécdzemdibu periods, sistémiska sarkana
vilkéde (SSV) un vézis. Nav vienota viedokl|a par iespéjamu varikozo vénu lomu attieciba uz VTE.

Tapat ka visiem pacientiem pécoperacijas perioda, péc operacijas jaapsver profilaktiski pasakumi VTE
novérsanai. Ja péc planveida operacijas ir paredzéta ilgstosa imobilizacija, ieteicams partraukt
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[pieskirtais nosaukums] lietoSanu. Sievietém, kuram pasam VTE nav bijis, bet tromboze jauniba ir
bijusi kadam pirmas pakapes radiniekam, var piedavat skriningu, uzmanigi informe&jot par ta
ierobezotibu (skrininga tiek atklata tikai dala no trombofiliskajiem traucé&jumiem).

Ja tiek atklats trombofilisks traucéjums, kas var bt iespéjams gimenes anamnézg, vai ja traucéjums ir
~Smags” (piemeéram, antitrombina, S proteina vai C proteina deficits vai defektu kombinacija), HAT ir
kontrindicéta.

Sievietém, kas jau pastavigi sanem arstésanu ar antikoagulantiem, riipigi jaapsver HAT sniegtais
ieguvums un risks.

Ja VTE rodas péc terapijas uzsaksanas, zalu lietoSana japartrauc. Pacientes jainformé, ka gadijumos, ja
rodas aizdomas par iesp€jamiem trombembolijas simptomiem (pieméram, sapigs pietikums kajas,
peksnas sapes kriasu kurvi, elpas trikums), vinam nekavéjoties jasazinas ar savu arstu.

Koronaro artériju slimiba (KAS)

Randomizétos, kontrolétos pétijumos nav ieguti pieradijumi par aizsardzibu pret miokarda infarktu
sievietém ar vai bez KAS, kuras sanem kombinétu estrogéna-progestogéna vai tikai estrogénu
saturosSu HAT.

Randomizétos, kontrolétos pétijumos ieglti rezultati neatklaj paaugstinatu KAS risku sievietém ar
izoperétu dzemdi, kas lieto tikai estrogénu saturosu terapiju.

ISémisks insults

Kombinéta estrogéna-progestogéna un tikai estrogénu saturosa terapija ir saistita ar lidz pat 1,5 reizes
lielaku iSémiska insulta risku. Relativais risks nemainas atkariba no vecuma vai laika kops
menopauzes. Tomér, nemot véra, ka insulta sakotné&jais risks ir bitiski atkarigs no vecuma, visparéejais
insulta risks sievietém, kas lieto HAT, palielinas lidz ar vecumu.

Citi gadijumi

Estrogéni var izraisit skidruma aizturi un tadél pacientes ar sirds vai nieru darbibas trauc&jumiem ir
rapigi janoveéro.

Sievietes, kuram jau pirms hormonu terapijas ir bijusi hipertrigliceridémija, estrogéna aizstajterapijas
vai hormonaizstajterapijas laika ir rlpigi janovéro, jo retos gadijumos $ada situacija estrogénu

terapijas laika ir novérota ievérojami palielinata trigliceridu koncentracija plazma, ka rezultata radies
pankreatits.

Estrogéni paaugstina tiroidu saistosa globulina (TSG) Iimeni, kas paaugstina cirkuléjoso kopé&jo tiroido
hormonu daudzumu (nosakot ar proteiniem saistito jodu (PSJ)), T4 Iimeni (ar kolonas metodi vai
radioimunologisko metodi) vai T3 limeni (ar radioimunologisko metodi). Ir samazinata T3 sveku
saistiSana, kas liecina par paaugstinatu TSG. Briva T4 un briva T3 koncentracijas saglabajas
neizmainitas. Seruma var bt paaugstinats citu saistoSo proteinu, t.i., kortikoidus saistosa globulina
(KSG), dzimumhormonus saistosa globulina (DzHSG) limenis, kas izraisa attiecigo cirkul&joso
kortikosteroidu un dzimumsteroidu daudzuma palielindSanos. Brivo vai biologiski aktivo hormonu
koncentracijas nemainas. Var paaugstinaties citu plazmas proteinu (angiotensinogéna/renina
substrata, alfa-1-antitripsina, ceruloplazmina) limenis.

HAT neuzlabo kognitivo funkciju. Ir nedaudz pieradijumu, ko sniedz WHI pé&tijums, par palielinatu
iespé&jamas demences risku sievietém, kuras sakusas nepartrauktu kombinétas vai tikai estrogénus
saturosas HAT sanemsanu péc 65 gadu vecuma.
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Lokalas blakusparadibas

Intravaginali lietotais aplikators var izraisit nelielu vietéju traumu — it Tpasi sievietém, kuram ir izteikta
maksts atrofija.

Paligvielas benzilspirts un cetilstearilspirts.

[Montavit zalém ieprieks minéta teikuma vieta jalieto tikai teksta turpindjuma esosais teikums]

Paligvielas benzilspirts, cetilstearilspirts un propilénglikols.

Sis zales satur [daudzums mg] benzilspirta viena lieto$anas deva. Benzilspirts var izraisit vieglu lokalu
kairinajumu.
Sis zales satur cetilstearilspirtu, kas var izraisit lokalu adas kairindgjumu (pieméram, kontaktdermatitu).

[Montavit zalem papildus janorada seit]

Sis zales satur [daudzums mg] propilénglikola viena lieto$anas deva.

e 4.5. apakspunkts. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
[Jaievieto turpmak minétais teksts, aizvietojot st apakspunkta pasreizéjo tekstu]
[pieskirtais nosaukums] mijiedarbiba ar citam zalém nav pétita.

Tacu estrogénu metabolismu var pastiprinat vienlaikus lietotas zales, kas inducé zales metaboliz&joSus
enzimus, Tpasi citohroma P450 enzimus, pieméram, pretkrampju lidzekli (piemé&ram, fenobarbitals,
fenitoins, karbamazepins) un pretinfekcijas lidzekli (piemé&ram, rifampicins, rifabutins, nevirapins,
efavirenzs).

Lai gan ir zinams, ka ritonavirs un nelfinavirs ir spécigi inhibitori, tomer, lietojot vienlaikus ar
steroidiem hormoniem, tie darbojas preté&ji — inducé&josi. DivSkautnu asinszali (Hypericum Perforatum)
saturosi arstniecibas augu lidzekli var inducét estrogénu metabolismu.

Kliniski paaugstinats estrogénu metabolisms var izraisit samazinatu iedarbibu un dzemdes asinosanas
profila izmainas.

Ievadot maksti, tiek novérsta aknu pirma loka ietekme, un tapéc enzimu inducéetaji vaginali lietotus
estrogénus, iespéjams, ietekmé mazak neka iekskigi lietotus hormonus.

e 4.6. apakspunkts. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar kriiti
[Saja apakspunkta jaievieto turpmak minétais teksts, un pasreiz&jais teksts jaizdzes]
Grutnieciba

[pieskirtais nosaukums] nav indicéts lietoSanai griitniecibas laika. Ja [pieskirtais nosaukums] lietoSanas
laika iestajas griitnieciba, arstésana nekavéjoties japartrauc. Lielakas dalas Iidz sim veikto
epidemiologisko pétljumu rezultati, kas ir bitiski attieciba uz nejausu augla paklausanu estrogénu
ietekmei, neliecina par teratogénu vai fetotoksisku ietekmi.

Barosana ar kruti
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[pieskirtais nosaukums] nedrikst lietot barosanas kriti laika.

e 4.7. apakspunkts. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
[Saja apakspunkta jaievieto turpmak minétais teksts, un pasreiz&jais teksts jaizdzés]

Nav sagaidams, ka [pieskirtais nosaukums] bitu ietekme uz modribu vai koordinaciju.

¢ 4.8. apakspunkts. Nevélamas blakusparadibas
[Saja apakspunkta jaievieto turpmak minétais teksts, un pasreiz&jais teksts jaizdzés]
Pécregistracijas pieredze

Saistiba ar [pieskirtais nosaukums] zinots par sadam nevélamam blakusparadibam:

Organu sistému klasifikacija

(MedDRA)

Retak

(= 1/1000 hdz < 1/100)

Loti reti (<1/10 000)

Visparéji traucéjumi un
reakcijas ievadiSanas vieta

Parejoss, viegls lokals
kairinajums (t.i., nieze,
dedzinasana). Nelieli
izdalijumi

reakcija (alergiska
kontaktekzéma)

Ar iekskigi lietojamu un/vai transdermalu estrogénu terapiju tiek saistitas Sadas nevélamas

blakusparadibas (grupas iedarbiba):

Organu sistému
klasifikacija

BieZi

>1/100 Iidz <1/10 (21 %
un <10 %)

Retak

>1/1000 Iidz <1/100
(>0,1 % un <1 %)

Infekcijas un infestacijas

Vaginits, ieskaitot vaginalo
kandidozi

Iminas sistémas
traucé&jumi

Paaugstinata jutiba

Psihiskie traucéjumi

Depresija

Dzimumtieksmes
parmainas, garastavokla
traucéjumi

Nervu sistémas traucéjumi

Reibonis, galvassapes,
migréna, trauksme

Acu bojajumi

Kontaktlécu nepanesiba

Asinsvadu sistémas
trauc&jumi

Venoza tromboze, plausu
embolija

Kunga-zarnu trakta
trauc&jumi

Slikta dtsa, védera
uzplsSanas, sapes védera

Aknu un/vai zults izvades
sistémas traucéjumi

Zultspas|a slimiba
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Adas un zemadas audu Alopécija Hloazma/melazma,
bojajumi hirsutims, nieze, izsitumi

Skeleta-muskulu, Artralgijas, krampji kajas
saistaudu sistémas un
kaulu bojajumi

Reproduktivas sistémas Patologiska dzemdes
traucéjumi un krats asinosana
slimibas (starpmenstruala

asinosana/smérésanas),
sapes krasu dziedzeros,
krasu jutigums, krdasu
palielinasanas, izdaltjjumi
no kratim, leikoreja

Visparéji traucé&jumi un Tuska
reakcijas ievadiSanas vieta

Izmeklgjumi Kermena masas parmainas
(palielinasanas vai
samazinasanas),
paaugstinats trigliceridu
[imenis

Citi riski

Saistiba ar estrogéna/progestogéna terapiju zinots par citam blakusparadibam.
- Adas un zemadas audu bojajumi: daudzformu eritéma, nodoza eritéma, vaskulara purpura;
- iespéjama demence péc 65 gadu vecuma (skatit 4.4. apakSpunktu);

- zultspisla slimiba.

Krits vézZa risks

- Ir zinots, ka sievietém, kas sanem kombinéto estrogéna-progestogéna terapiju ilgak neka
5 gadus, kriits véza diagnosticéSanas risks ir Iidz pat 2 reizém lielaks.

- Jebkurs palielinats risks to sievieSu starpa, kas lieto tikai estrogénu saturosu terapiju, ir batiski
mazaks par to, ko novéro sievietem, kas sanem kombinéto estrogéna-progestogéna terapiju.

- Riska limenis ir atkarigs no lietoSanas ilguma (skatit 4.4. apakSpunktu).

- Teksta turpinajuma noraditi lielaka randomizéta, placebo kontroléta pétijuma (WHI pé&tijuma) un
lielaka epidemiologiska pétijuma (MWS) rezultati.

Petijums “Million Women Study” (MWS) — paredzamais kriits véza papildu risks péc 5 gadu
lietosanas
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Vecuma Papildu gadijumi uz | Riska koeficients* | Papildu gadijumi uz

diapazons 1000 HAT 1000 HAT

(gadi) lietotajam 5 gadu lietotajam 5 gadu

perioda* laika (95 % TI)

Tikai estrogénu saturosa HAT

50-65 | 9-12 1,2 | 1-2 (0-3)
Kombinéta estrogéna-progestogéna
terapija

50-65 | 9-12 1,7 | 6 (5-7)

* Sastopamiba dalibas sakuma attistitas valstis.

# Visparéja riska koeficients. Riska koeficients nav konstants, bet palielinas lidz ar lietoSanas ilgumu.

Piezime: ta ka krits véZa sastopamiba ir dazadas ES valstis ir atskiriga, ari krits véza papildu

gadijumu skaits mainas proporcionali.

ASV veiktie WHI pétijumi — krats véza papildu risks péc 5 gadus ilgas lietoSanas

Vecuma Sastopamiba uz Riska koeficients un | Papildu gadijumi uz
diapazons 1000 sievietém 95 % TI 1000 HAT lietotajam
(gadi) placebo grupa 5 gadu laika (95 %
5 gadu perioda TI)

tikai CEE estrogéns
50-79 | 21 0,8 (0,7-1,0) | -4 (-6-0)*

CEE+MPA estrogéns & progestogéns #
50-79 | 17 1,2 (1,0-1,5) | +4 (0-9)

* WHI pétijums sievietém bez dzemdes, kas neliecindja par palielinatu krits véza risku.

# Ja analizé ieklava tikai sievietes, kas pirms pétijuma nebija lietojusas HAT, pirmajos 5 arstéSanas
gados nekonstatéja riska palielinaSanos: péc 5 gadiem risks bija lielaks neka sievietém, kas nelietoja
HAT

Endometrija hiperplazija un karcinoma

PEcmenopauzes vecuma sievietes ar dzemdi

Endometrija véZa risks ir apméram 5 gadijumi uz katram 1000 sievietém ar dzemdi, kas nelieto HAT.
Atkariba no tikai estrogénu saturosas HAT ilguma un estrogéna devas, endometrija véza riska
pieaugums epidemiologiskajos pétijumos bija no 5 lidz 55 papildu gadijumiem uz katram

1000 sievietém vecuma no 50 lidz 65 gadiem.

Olnicu vézis

Tikai estrogénu saturosas vai kombinétas estrogéna-progestogéna HAT lietosana ir bijusi saistita ar
nedaudz paaugstinatu olnicu véZa diagnosticéSanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

52 epidemiologisko pétijumu metaanalizé zinots par paaugstinatu olnicu véza risku sievietém, kas
paslaik lieto HAT, salidzinot ar sievietém, kas nekad nav lietojusas HAT (RA 1,43, 95 % TI 1,31-1,56).
Sievietém vecuma no 50 lidz 54 gadiem, kas HAT lietojusas 5 gadus, tas izraisa aptuveni 1 papildu
gadijumu uz 2000 lietotajam. 50-54 gadus vecam sievietém, kas nelieto HAT, aptuveni 2 sievietém no
2000 piecu gadu laika tiek diagnosticets olnicu vézis.

Venozas trombembolijas risks

HAT ir saistita ar 1,3-3 reizes lielaku venozas trombembolijas (VTE), t. i., dzilo vénu trombozes vai
plausu embolijas, rasanas relativo risku. Iesp&jamiba, ka ta notiek, ir lielaka pirmaja HAT lietoSanas
gada (skatit 4.4. apaksSpunktu). WHI pétijumu rezultati ir sadi:

WHI pétijumi — VTE papildu risks 5 gadus ilgas lietosanas laika

Vecuma Sastopamiba uz Riska koeficients un | Papildu gadijumi uz
diapazons 1000 sievietem 95 % TI1 1000 lietotajam
(gadi) placebo grupa

5 gadu perioda

Tikai estrogéns iekskigi*
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Vecuma Sastopamiba uz Riska koeficients un | Papildu gadijumi uz
diapazons 1000 sievietem 95 % TI1 1000 lietotajam
(gadi) placebo grupa

5 gadu perioda
50-79 7 1,2 (0,6-2,4) 1(-3-10)
Kombinéts estrogéns-progestogéns iekskigi
50-79 | 4 | 2,3(1,2-4,3) | 5 (1-13)

*Pétijums, kura piedalijas sievietes bez dzemdes

Koronaro artériju slimibas risks

Kombinétas estrogénu-progestogénu saturosas HAT lietotajam péc 60 gadu vecuma ir nedaudz
palielinats koronaro artériju slimibas risks (skatit 4.4. apakSpunktu).

ISémiska insulta risks

Tikai estrogénu saturosa un kombinéta estrogéna-progestogéna terapija ir saistita ar lidz pat
1,5 reizém lielaku iSémiska insulta relativo risku. Hemoragiska insulta risks HAT lietoSanas laika nav
palielinats.

Sis relativais risks nav atkarigs no vecuma vai lieto$anas ilguma, tacu sakotné&jais risks ir stipri
atkarigs no vecuma. Vispar€jais insulta risks sievietém, kas lieto HAT, ar vecumu palielinas (skat.
4.4, apakSpunktu).

Apvienoti WHI péetijumu dati — iSémiska insulta papildu risks* 5 gadus ilgas lietosanas laika

Vecuma fgf)?z?e?ii:féumz lacebo Riska Papildu gadijumi uz
diapazons grupa P koeficients un | 1000 lietotajam
(gadi) 5 gadu perioda 95 % TI 5 gadu laika

50-59 8 1,3 (1,1-1,6) 3(1-5)

*Netika veikta diferenciacija starp isémisku un hemoragisku insultu

Zinosana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespéjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu redistracijas. Tadéjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek lGgti zinot par
jebkadam iespéjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.*

[*Drukatos materialus lidzam papildinat saskana ar QRD veidnes noradijumiem.]

e 4.9. apakspunkts. Pardozésana
[Saja apakspunkta jaievieto turpmak minétais teksts. Pasreiz&jais teksts jaizdzés. ]

P&c netiSas vai tisas liela [pieskirtais nosaukums] daudzums lietoSanas iespéjamas tadas
blakusparadibas ka, pieméram, stdzibas par kunga-zarnu trakta darbibu, slikta di$a utt. Arstéana ir
simptomatiska.

e 5.1. apakspunkts. Farmakodinamiskas ipasibas

(]
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[Saja apaks$punkta jaievieto turpmak minétais teksts.

Aktiva sastavdala (sintétiskais 17B-estradiols) ir kimiski un biologiski identiska endogénajam cilvéka
estradiolam.

Sievietém pécmenopauzes perioda vaginali lietots estrogéns mazina maksts atrofijas simptomus, ko
izraisa estrogeénu deficits.

Maksts simptomu uzlabojums tika panakts pirmajas 4 arstéSanas nedélas.

e 5.2. apakspunkts. Farmakokinétiskas ipasibas
[Saja apak$punkta jaievieto turpmak minétais teksts. Pasreiz&jais teksts jaizdz&s. ]

Lietojot vaginali, estradiols uzsucas no maksts epitélija un nonak asinsrité koncentracija, kas parsniedz
pécmenopauzes diapazonu.

Péc vienas 2 g [pieskirtais nosaukums] devas, kas ir [idzvértigi 200 ug E2, lietoSanas noteikti sadi
raksturlielumi: AUCo-36= 1285,2 pg/ml*h un Cmnax = 103,5 pg/ml. Geometriskais vid&jais E2
eliminacijas pusperiods bija 5,05 stundas ar lielu individualo raditaju mainibu.

Cetras nedélas ilga vairaku devu pé&tijuma vid&ja estradiola koncentracija seruma sakumstavokli un
zemakaja koncentracija (noteikta aptuveni 36 stundas péc pédgéjas pétijuma zalu lietoSanas reizes)
attiecigi bija 6,4 pg/ml un 15,1 pg/ml. Cmax ITmenis Saja pétijuma netika noteikts.

Estradiols tiek atri metabolizéts aknas un zarnu trakta lidz estronam un péc tam lidz estriolam.
Estradiola parveidosanas par estriolu ir neatgriezeniska. Vairak neka 95 % estriola izdalas ar urinu,
galvenokart glikuronidu veida.

e 5.3. apakspunkts. Prekliniskie dati par droSumu
[Saja apakspunkta jaievieto turpmak minétais teksts. Pasreizéjais teksts jaizdz&s. ]

17B-estradiols ir labi zinama viela. Nekliniskie pétijumi nesniedza nozimigus papildu datus par klinisko
drosumu papildus tiem, kas jau ir ieklauti citos zalu apraksta apakspunktos.
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B. Markejuma teksts

INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

{VEIDS/TIPS}

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

{(Pieskirtais) nosaukums stiprums (mikrogrami/g) zalu forma}

{Aktiva(-s) viela(-s)}

(]

Teksts, kas janorada uz aréja iepakojuma

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[Lodzina Saja apakspunkta jaievieto turpmak minétais teksts]

Lietot maksimali 4 nedélas

(]

Teksts, kas janorada uz tiesa iepakojuma

| 5. CITA

[Lodzina Saja apakspunkta jaievieto turpmak minétais teksts]

Lietot maksimali 4 ned€las
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C. Lietosanas instrukcija

¢ 1. punkts. Kas ir [pieskirtais nosaukums] un kadam noliikam to lieto
[Saja apaks$punkta jaievieto turpmak minétais teksts.
[pieskirtais nosaukums] pieder pie zalu grupas, ko sauc par vaginalu hormonaizstajterapiju (HAT).

To lieto, lai mazinatu menopauzes simptomus maksti (pieméram, sausumu vai kairinajumu).
Mediciniski to sauc par maksts atrofiju. To izraisa estrogéna limena pazeminasanas Jsu organisma.
PEc menopauzes tas notiek dabiski.

[pieskirtais nosaukums] iedarbojas, aizstajot estrogénu, kas parasti veidojas sieviesu olnicas. To
ievada maksti, lai hormons tiktu atbrivots, kur tas nepiecieSams. Tadéjadi var tikt mazinata
diskomforta sajuta maksti.

e 2. punkts. Kas Jums jazina pirms [pieskirtais nosaukums] lietosanas
[Saja apak$punkta jaievieto turpmak minétais teksts, un pasreiz&jais teksts jaizdzes]

ArstéSanas ar [piedkirtais nosaukums] laika estradiola koncentracija plazma paaugstinas virs
pécmenopauzes vecuma sieviesu fiziologiska diapazona. Tadé| droSuma apsvérumu dé| Jis nedrikstat
lietot [pieskirtais nosaukums] ilgak par 4 nedélam.

Nelietojiet [pieskirtais nosaukums] kopa ar citam HAT zalém (piemé&ram, estrogénu tabletém,
plaksteriem vai gelu) karstuma vilnu arstésanai vai osteoporozes profilaksei.

Informacija par lidzSinéjo veselibas stavokli un regularas parbaudes

HAT lietoSana rada risku, kas janem véra, lemjot par to, vai sakt [pieskirtais nosaukums] lietoSanu vai
turpinat to.

Pirms HAT lietoSanas uzsaksanas Jlsu arsts Jums uzdos jautajumus par JGsu un Jasu gimenes locek|u
l1dzSin&jo veselibas stavokli. Jsu arsts var nolemt veikt visparigu veselibas parbaudi. Ta var ietvert
krdisu parbaudi un/vai iekskigu izmeklésanu, ja tas ir nepiecieSams.

Veiciet regularu krsu skrininga izmeklésanu, ka to ieteicis Jlsu arsts.
o Nelietojiet [pieskirtais nosaukums] sados gadijumos:

ja uz Jums attiecas jebkas no Seit minéta. Ja neesat parliecinata par kadu no Seit minétajiem
punktiem, pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Nelietojiet [pieskirtais nosaukums] Sados gadijumos:

- Jums ir alerdija (paaugstinata jutiba) pret estradiolu vai kadu citu no [pieskirtais nosaukums]
sastavdalam (uzskaititas 6. punkta “Papildu informacija”);

- Jums paslaik ir vai kadreiz ir bijis krlts vézis vai ir aizdomas par to;

- Jums paslaik ir vai kadreiz ir bijis pret estrogéniem jutigs vézis (pieméram, dzemdes glotadas
(endometrija) vezis) vai ir aizdomas par to;

- Jums ir nezinamas izcelsmes maksts asinosana;
- Jums ir parmérigi sabiezéta dzemdes glotada (endometrija hiperplazija), kas netiek arstéta;
- Jums paslaik ir vai kadreiz ir bijis asins receklis véna (tromboze) (pieméram, kajas (dzilo vénu

tromboze) vai plausas (plausu embolija));
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- Jums ir asinsreces traucé&jumi (pieméram, C proteina, S proteina vai antitrombina deficits);

- Jums paslaik ir vai nesen ir bijusi slimiba, ko izraisa asins recekli artérijas (pieméram,
sirdslekme, insults vai stenokardija);

- Jums paslaik ir vai kadreiz ir bijusi aknu slimiba un JGsu aknu funkcionalo testu rezultati nav
normalizéjusies;

- Jums ir reti sastopama asins slimiba, ko sauc par ,porfiriju”, kas parmantojas gimenés (ir
iedzimta).

Ja kads no iepriek$ minétajiem traucéjumiem Jums pirmo reizi rodas [pieskirtais nosaukums]
lietoSanas laika, nekavéjoties partrauciet ta lietoSanu un konsult&jieties ar arstu.

o Kad, lietojot [pieskirtais nosaukums], nepiecieSama ipasa piesardziba

Pirms arstéSanas uzsakSanas pastastiet savam arstam, ja Jums paslaik ir vai kadreiz ir bijis kads no
Siem traucéjumiem, jo <pieskirtais nosaukums> terapijas laika tie var atsakties vai pasliktinaties. Tada
gadijuma Jums biezak jaapmeklé arsts, lai veiktu parbaudes:

- fibroidi dzemdes ieksieng;

- dzemdes glotadas augsana arpus dzemdes (endometrioze) vai parmériga dzemdes glotadas
augsana (endometrija hiperplazija) anamnézg;

- paaugstinats asins recek|u rasanas risks (skatit ,Asins recekli vénas (tromboze)”);

- palielinats estrogénjutiga véza risks (pieméram, kriits vézis matei, masai vai vecmaminai);
- paaugstinats asinsspiediens;

- aknu slimiba (piemé&ram, labdabigs aknu audzéjs);

- diabéts;

- Zultsakmeni;

- migréna vai (stipras) galvassapes;

- imunsistémas slimiba, kas skar daudzus organisma organus (sistémiska sarkana vilkéde, SSV);
- epilepsija;

- astma;

- slimiba, kas skar bungadinu un dzirdi (otoskleroze);

- loti liels tauku daudzums asinis (trigliceridi);

- Skidruma aizture, kas radusies sirds vai nieru problému dél;

o Kad nekavé&joties japartrauc [pieskirtais nosaukums] lietosana un
jakonsultéjas ar arstu

Ja HAT lietoSanas laika pamanat kadu no $im pazimém:

- jebkurs no sadala ,Nelietojiet [pieskirtais nosaukums] $ados gadijumos” minétajiem
traucéjumiem;
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- adas vai acu baltumu iekrasosanas dzeltena krasa (dzelte). Tas var bit aknu slimibas pazimes;
- izteikta asinsspiediena paaugstinasanas (simptomi var bit galvassapes, nogurums, reibonis);
- migrénai hdzigas galvassapes, kas rodas pirmo reizi;
- ja Jums iestajas grutnieciba;
- ja konstat&jat par asins recekli liecinoSas pazimes, pieméram:
- sapigu kaju pietikumu un apsartumu;
- pékspas sapes kraskurvi;
- apgratinatu elposanu.

Sikaku informaciju skatit sadala , Asins recekli vénas (tromboze)”.

HAT un veézis

Parmeérigs dzemdes glotadas sabiez€jums (endometrija hiperplazija) un dzemdes glotadas veézis
(endometrija vézis).

Tikai estrogénu saturosas HAT lietoSana palielina parmériga dzemdes glotadas sabiezéjuma
(endometrija hiperplazija) un dzemdes glotadas véza (endometrija vézis) attistibas risku.

Lietojot [pieskirtais nosaukums] 4 nedélas vai mazak, progestogéna pievienoSana nav nepiecieSama.
Tomeér, lietojot [pieskirtais nosaukums] ilgak par ieteikto laika periodu, parmériga dzemdes glotadas
sabiezéjuma risks nav zinams.

Ja Jums rodas asinosana vai asins pilienu izdaliSanas (sméré&sanas), vai ja Sis asinoSanas turpinas péc
tam, kad esat partraukusi [pieskirtais nosaukums] lietoSanu, Jums jaapmeklé arsts. Tas var liecinat, ka
endometrijs ir kluvis biezaks.

Krats vézis

Pieradijumi liecina, ka kombiné&tu estrogénu-progestogénu saturosu zalu un, iesp&jams, ari tikai
estrogénu saturosas HAT lietoSana palielina kriits véza risku. Papildu risks ir atkarigs no ta, cik ilgi Jas
lietojat HAT. Papildu risks klGst skaidrs dazu gadu laika. Tacu tas normalizéjas dazu gadu (ne vairak ka
5 gadu) laika péc arstésanas partrauksanas.

Sievietém, kam ir izoperéta dzemde un kas sanem tikai estrogénu saturosu HAT 5 gadu perioda, krits
véza riska palielinasanas netiek konstatéta vai ta ir neliela.

Salidzinajums

50-79 gadus vecam sievietém, kas nelieto HAT, vid€ji 9-17 sievietém no 1000 piecu gadu laika tiek
diagnosticéts krits vézis. 50-79 gadus vecam sievietém, kas lieto estrogénu-progestagénu saturosu
HAT 5 gadus, ir 13-23 gadijumi uz 1000 lietotajam (t. i., 4-6 papildu gadijumi).

Regulari parbaudiet savas kritis. Konsult€jieties ar arstu, ja konstatéjat jebkadas izmainas, pieméram:
- bedrisu veidosanos ada;
- krats gala parmainas;

- redzamus vai sataustamus sabiezéjumus.
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Turklat Jums péc attiecigu piedavajumu sanemsanas ieteicams iesaistities mamografijas skrininga
programmas. Veicot mamografijas skriningu, ir svarigi informét rentgenizmekl&jumus veicoso
medmasu/veselibas apripes specialistu, ka lietojat HAT, jo Sis zales var palielinat Jisu krasu blivumu,
kas var ietekmét mamografijas rezultatu. Ja ir palielinats krdsu blivums, mamografijas parbaudé var
netikt konstatéti visi sabiez&jumi.

Olnicu vézis

Olnicu vézis ir sastopams daudz retak neka krits vézis. Tikai estrogénu saturoSas un kombinétas
estrogéna-progestogéna HAT lietoSana ir bijusi saistita ar nedaudz paaugstinatu olnicu véza risku.

Olnicu véZa risks mainas atkariba no vecuma. 50-54 gadus vecam sievietém, kas nelieto HAT,
aptuveni 2 sievietém no 2000 piecu gadu laika tiek diagnosticéts olnicu vézis. Sievietém, kas lieto HAT
5 gadus, ir apméram 3 gadijumi uz 2000 lietotajam (t.i., apméram 1 papildus gadijums).

HAT ietekme uz sirdi un asinsriti
Asins recekli vénas (tromboze)

Asins recek|u vénas risks HAT lietotajam ir aptuveni 1,3-3 reizes lielaks neka sievietém, kas HAT
nelieto (it ipasi pirmaja HAT lietoSanas gada).

Asins recekli var bat nopietni, un tad, ja kads noklist Iidz plausam, ir iesp&jamas sapes krasu kurvi,
elpas trukums, samanas zudums vai pat nave.

Asins recekla iesp€jamiba vénas palielinas lidz ar vecumu un ja uz Jums attiecas kads no turpmak
minétajiem traucéjumiem. Pastastiet arstam, ja kada no turpmak miné&tajam situacijam ir attiecinama
uz Jums:

- Jas ilgstoSi nespéjat staigat lielas operacijas, traumas vai slimibas dé] (skatit ar 3. punktu “Ja
Jums nepiecieSama operacija”);

- Jums ir batiski palielinata kermena masa (KMI >30 kg/m?);

- Jums ir jebkadas asinsreces problémas, ko ilgstosi nepiecieSams arstét ar zalém, kas noveérs asins
receklu veidoSanos;

- ja kadam no Jasu tuviem radiniekiem kadreiz ir bijis asins receklis kaja, plausas vai kada cita
organa;

- Jums ir sistemiska sarkana vilkeéde (SSV);

- Jums ir vézis.

Informaciju par asins recekla pazimém skatit sadala “Kad nekavéjoties japartrauc [pieskirtais
nosaukums] lietoSana un jakonsultéjas ar arstu”.

Salidzingjums

Vérteéjot 50-59 gadus vecas sievietes, kas nelieto HAT, paredzams, ka 5 gadu laika vidé&ji 4-7 no
1000 sievietém radisies asins receklis véna.

Sievietém 50-59 gadu vecuma, kas sanémusas estrogéna-progestogéna HAT ilgak neka 5 gadus, tas
var but 9 Idz 12 gadijumos uz 1000 terapijas sanémejam (t.i., 5 papildu gadijumi).

Sievietém 50-59 gadu vecuma, kam iznemta dzemde un kas sanémusas tikai estrogénu saturosu HAT
ilgak neka 5 gadus, tas var bt 5 lidz 8 gadijumos uz 1000 terapijas sanéméjam (t.i., 1 papildu
gadijums).
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Sirds slimiba (sirdslékme)
Nav pieradijumu, ka HAT noveérstu sirdslekmi.

Sievietém vecuma virs 60 gadiem, kas sanem estrogéna-progestogéna HAT, ir nedaudz lielaka sirds
slimibas attistiSanas iespéjamiba neka sievietém, kas nav sanémusas nekadu HAT.

Sievietém, kam iznemta dzemde un kas sanémusas tikai estrogénu saturosu terapiju, sirds slimibas
attistiSsanas risks nav paaugstinats.

Insults

Insulta risks HAT lietotajam ir aptuveni 1,5 reizes lielaks neka sievietém, kas HAT nesanem. Insulta
papildu gadijumu skaits HAT lietoSanas dé| palielinas lidz ar vecumu.

Salidzinajums

Veértéjot 50-59 gadus vecas sievietes, kas nesanem HAT, insults 5 gadu laika paredzams vidé&ji 8
sievietém no 1000. Sievietém 50-59 gadu vecuma, kas sanem HAT, paredzami 11 gadijumi uz
1000 terapijas sanémé&jam (t.i., 3 papildu gadijumi).

Citi gadijumi
HAT nenovérs atminas zudumu. Ir atseviski pieradijumi, kas liecina par lielaku atminas zuduma risku
sievietém, kas sakusas sanemt HAT péc 65 gadu vecuma. Konsultéjieties ar arstu.

Lokalas blakusparadibas

Intravaginali lietotais aplikators var izraisit nelielu vietéju traumu.
Bérni un pusaudzi

[pieskirtais nosaukums] nedrikst lietot bérniem un pusaudziem.

o Citas zales un [pieskirtais nosaukums]
[pieskirtais nosaukums] mijiedarbiba ar citam zalém nav pétita.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pédéja laika esat lietojis vai varetu
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, augu izcelsmes zales un citas dabigas izcelsmes
zales.

Dazas zales var ietekmét [pieskirtais nosaukums] iedarbibu._Tas var izraisit neregularu asinosanu. Tas
attiecas uz sadam zalem:

e zalém epilepsijas arstéSanai (piemé&ram, barbituratiem, fenitoinu un karbamazepinu);
e zalém tuberkulozes arstéSanai (pieméram, rifampicinu un rifabutinu);
e zalém HIV infekcijas arstéSanai (pieméram, nevirapinu, efavirenzu, nelfinaviru un ritonaviru);

e augu izcelsmes zalém, kas satur divSkautnu asinszali (Hypericum Perforatum).

25



Laboratoriskas analizes

Ja Jums nepiecieSams veikt asins analizes, pastastiet arstam vai laboratorijas personalam, ka lietojat
[pieskirtais nosaukums], jo Sis zales var ietekmét dazu laboratorisko analizu rezultatus.

o Gratnieciba un barosana ar kruti

[Pieskirtais nosaukums] paredzéts lietoSanai tikai sievietém pécmenopauzes vecuma. Ja Jums iestajas
gritnieciba, partrauciet [pieskirtais nosaukums] lietoSanu un sazinieties ar arstu. [Pieskirtais
nosaukums] nedrikst lietot barosanas ar kriti laika.

o Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Nav zinamas ietekmes.

[pieskirtais nosaukums] satur benzilspirtu un cetilstearilspirtu.

[Montavit zalEém ta vieta jalieto sads teikums]

[pieskirtais nosaukums] satur benzilspirtu, cetilstearilspirtu un propilénglikolu.

Sis zales satur [daudzums mg] benzilspirta viena lietoanas deva. Benzilspirts var izraisit vieglu lokalu
kairinajumu.

Cetilstearilspirts var izraisit lokalu adas kairinajumu (pieméram, kontaktdermatitu).

[Montavit zalem japievieno sads teikums]

Sis zales satur [daudzums mg] propilénglikola viena lieto$anas deva. Propilénglikolam, kas ir $o za|u
sastava, var but tada pati iedarbiba ka alkoholam, un tas var palielinat blakusparadibu iesp&jamibu.
Propilénglikols var izraisit adas kairinajumu.

e 3. punkts. Ka lietot [pieskirtais nosaukums]
[Saja apak$punkta jaievieto turpmak minétais teksts, un pasreiz&jais teksts jaizdzes]

Vienmeér lietojiet [pieskirtais nosaukums] tiesSi saskana ar Saja instrukcija dotajiem noradijumiem.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Arsts centisies Jisu simptomu arsté$anai izrakstit vismazako devu visisakajam lietodanas laikam.
Konsult&jieties ar arstu, ja Jums liekas, ka ST deva ir parak stipra vai nepietiekami stipra.

e Jis varat sakt [pieskirtais nosaukums] lietoSanu jebkura Jums érta diena.
e [pieskirtais nosaukums] ir kréms lietoSanai maksti.

e [pieskirtais nosaukums] maksti jaievada ar aplikatoru.

26



e Pé&c katras lietoSanas reizes aplikators janomazga ar siltu Gdeni.
e Ja aplikators ir bojats, Jis nedrikstat to lietot un Jums jainformé razotajs.

e Lai izvairitos no iespé&jamajam blakusparadibam partnerim, [pieskirtais nosaukums] nedrikst
lietot tieSi pirms dzimumakta vai ka lubrikantu.

e Ievérojiet ipasu piesardzibu, lietojot [pieskirtais nosaukums] kopa ar lateksa izstradajumiem
(pieméram, prezervativiem, diafragmu), jo tas satur paligvielas (citas sastavdalas, it Tpasi
stearatus), kas var mazinat So izstradajumu funkcionalitati un tadéjadi padarit tos mazak
drosus.

e Ja Jusu maksts ada ir loti viegli ievainojama, ievietojiet aplikatoru maksti uzmanigi.
Cik daudz lietot
e Pirma arstésanas nedéla:

ievadiet 1 piepildita aplikatora saturu (= 2 g kréma) pirms naktsmiera katru otro dienu (starp
devam ievérojiet divu dienu intervalu).

e Otra lidz ceturta arstésanas nedéla:

ievadiet 1 piepildita aplikatora saturu (= 2 g kréma) pirms naktsmiera divas reizes nedé&la
(starp devam ievérojiet 3 vai 4 dienu intervalu).

Nelietojiet [pieskirtais nosaukums] ilgak par 4 nedélam. Nelietojiet pari palikusas zales péc arstéSanas
kursa pabeigSanas.

[Saja apak$punkta ir ievietota kréma lietosana ar aplikatoru. Sis procediras laika $i 3. punkta daja nav
tikusi mainita]

[..]

[Aiz sadalas "Péc lietoSanas notiriet aplikatoru” jaievieto sads teksts]

Cik ilgi jaturpina [pieskirtais nosaukums] lietoSana?
[pieskirtais nosaukums] nedrikst lietot ilgak par 4 nedélam.

Nav zinams, vai ilgstoSa terapija vai atkartoti arstésanas kursi var izraisit dzemdes glotadas
sabiezéjumu (endometrija hiperplaziju) un dzemdes vézi (endometrija vézi). Tadél ilgstosa arstésana
ilgak par 4 ned€lam nav ieteicama. Ja vaginalas atrofijas simptomi saglabajas vél péc 4 ned€lam,
jaapsver citas terapijas. Ludzu, konsulté&jieties ar arstu.

Ja Jums rodas asinos$ana vai asins pilienu izdaliSanas (sméré&sanas), vai ja Sis asinoSanas turpinas péc
tam, kad esat partraukusi [pieskirtais nosaukums] lietoSanu, Jums jaapmeklé arsts. Tas var liecinat, ka
endometrijs ir kluvis biezaks.

o Ja esat lietojis [pieskirtais nosaukums] vairak neka noteikts

Ja viena reizé lietojat parak daudz [pieskirtais nosaukums], ir iespéjamas tadas blakusparadibas ka
slikta dasa. Konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

o Ja esat aizmirsis lietot [pieskirtais nosaukums]
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Nelietojiet dubultu [pieskirtais nosaukums] devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Turpiniet arstésanu ka
parasti.

o Ja partraucat lietot [pieskirtais nosaukums]

Jasu arsts paskaidros arsté$anas partraukSanas ietekmi un kad arstéSanu partraukt. Arsts apspriedis
ar Jums ari citas arstésanas iespéjas.

o Ja Jums nepiecieSama operacija

Ja Jums paredzéta operacija, pastastiet kirurgam, ka Jis lietojat [pieskirtais nosaukums]. Jums var biit
nepiecieSams partraukt [pieskirtais nosaukums] lietoSanu (skatit 2. punktu “Asins recekli vénas”).

¢ 4, punkts. Iespéjamas blakusparadibas

[Saja apakspunkta jaievieto turpmak minétais teksts, un pasreiz&jais teksts jaizdzes]

Sievietém, kas sanem HAT zales, salidzinajuma ar sievietém, kas nesanem HAT, biezak
zinots par sadam slimibam:

- krats vézis;
- dzemdes glotadas patologiska augsSana vai vézis (endometrija hiperplazija un karcinoma);

- olnicu vézis;

asins recekli kaju vai plausu vénas (venoza trombembolija);

sirds slimiba;

insults;

iespéjams atminas zudums, ja HAT uzsakta péc 65 gadu vecuma.

Vairak informacijas par Sim blakusparadibam skatit 2. punkta.

Tapat ka visas zales, [pieskirtais nosaukums] var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas
izpauzas.

Blakusparadibu biezuma raksturosanai izmanto Sadas kategorijas:

Loti biezi: vairak neka 1 no 10 arstétiem pacientiem
Biezi: 1 Iidz 10 no 100 arstétiem pacientiem

Retak: 1 Iidz 10 no 1000 arstétiem pacientiem

Reti: 1 1lidz 10 no 10 000 arstétiem pacientiem

Loti reti: mazak neka 1 no 10 000 arstétiem pacientiem
Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

Retak: ir iesp&jams Tslaicigs viegls lokals kairinajums (pieméram, nieze, dedzinasanas sajtta) un nelieli
izdalijumi.
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Loti reti: alerdiskas reakcijas.

[Sis teikums jalabo]

Lietojot citas HAT, zinots par Sadam blakusparadibam:
- zultsptsa slimiba;

- dazadi adas bojajumi:

- adas krasas izmainas (it ipasi uz sejas un kakla), kas pazistamas ka , gritniecibas plankumi”
(hloazma);

- sapigi sarkanigi adas mezglini (erythema nodosum);
- izsitumi ar mérka formas apsartumu vai Cllinam (erythema multiforme).

Biezi

Depresija, matu izkriSana, sapes locitavas, krampji kajas, patologiska dzemdes asinosana, sapes krisu
dziedzeros, krasu jutigums, krGsu palielinasanas, izdalijumi no kritim, kermena masas palielinasanas
vai samazinasanas, palielinats tauku (trigliceridu) daudzums asinis.

Retak

Vaginits, ieskaitot dzimumorganu infekcijas, ko izraisijusas sénites, dzimumtieksmes izmainas,
garastavokla traucejumi, reibonis, galvassapes, migréna, nemiers, kontaktlécu nepanesiba, asins
recekli vénas (tromboze), slikta disa, védera uzpisanas, sapes védera, hirsiitisms, nieze, izsitumi,
tlska

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

[*Drukatos materialus ludzam papildinat saskana ar QRD paraugformas noradijumiem.]

Ja novérojat jebkadas blakusparadibas, kas Saja instrukcija nav minétas, vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, [Gdzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.
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