111 pielikums

Izmainas noteiktas sadalas produkta informacija
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[Attieciba uz visiem produktiem no | pielikuma, esoSo informaciju par produktu japapildina (jaievieto,
jaaizvieto vai jasvitro tekstu péc vajadzibas), lai atspogulotu saskanoto formuléjumu ka noteikts
turpmak]

Zalu apraksts (ZA)

[-1]

4.2. apakSpunkts Devas un lietoSanas veids
[Zemak esosais formuléjums jaieklauj Saja apakspunkta]
[.1]

Sievietém, kuras pédéjo 4 nedélu laika ir lietojusas enzimus inducéjosas zales un kuram nepiecieSama
avarijas kontracepcija, ir ieteicams lietot hehormonalu avarijas kontracepciju, t.i., vara I1Ul, vai tam
sievietém, kuras nevar vai nevélas lietot vara IUI, jalieto dubulta levonorgestrela deva (2 tabletes
vienlaicigi) (skatit 4.5. apakSpunktu).

L]

4.5. apakspunkts Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
[Sis apak$punkts jalabo atbilstosi formul&jumam zemak]

Levonorgestrela metabolismu pastiprina vienlaiciga aknu enzimu induktoru, galvenokart CYP3A4
enzimu induktoru, lietoSana. Ir konstatéts, ka lietojot vienlaicigi ar efavirenzu, levonorgestrela
koncentracija plazma (laukums zem koncentracijas laika liknes) samazinas apméram par 50%.

Zales, par kuram ir aizdomas, ka tam ir lidziga sp&ja samazinat levonorgestrela koncentraciju

plazma tas-samazinalevonorgestretusaturesu-zaluefektivitat, ir barbiturati (tostarp primidons),

fenitoins, karbamazepins, arstniecibas augu preparati, kas satur Hypericum perforatum (divSkautnu
asinszali), rifampicins, ritonavirs, rifabutins, grizeofulvins.

Sievietém, kuras pédéjo 4 nedélu laika ir lietojusas enzimus inducéjosas zales un kuram nepiecieSama
avarijas kontracepcija, jaapsver nehormonalas avarijas kontracepcijas (t.i., vara IUI) lietoSana.
Sievietém, kuras nevar vai nevélas lietot vara IUI, ir iespé&ja lietot dubultu levonorgestrela devu (t.i.,
3000 mcg 72 stundu laika péc neaizsargata dzimumakta), kaut ari Si ipasa kombinacija (dubultas
levonorgestrela devas vienlaikus lietoSana ar enzimu induktoru) nav pétita.

Levonorgestrelu saturoSas zales var paaugstinat ciklosporina toksicitates risku, iesp&jamas ciklosporina
metabolisma inhibicijas dél.

L1

Ieteiktais markéjuma teksts

L1

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[Zemak esoSais formuléjums jaieklauj Saja apakSpunkta]

“Ja pédéjo 4 nedélu laika Jis esat lietojusi noteiktas citas zales, it ipasi epilepsijas, tuberkulozes, HIV
infekcijas arstéSanai vai arstniecibas augu preparatus, kas satur asinszali (skatit lietoSanas
instrukciju), <zalu nosaukums> var darboties mazak efektivi. Ja Jis lietojat Sis zales, Jums jalieto
[skaits] <zalu nosaukums> tabletes. Ja JUs neesat parliecinata vai mekl&jat alternativu arstésanu,
pirms <zalu nosaukums> lietoSanas, vaicajiet arstam vai farmaceitam.”
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[-1]

Ieteikta lietosanas instrukcija

[-1]

2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietosanas
[-1]

Citas zales un <zalu nosaukums=>

[Sis punkts jalabo atbilstosi formulé&jumam zemak]

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat péd€ja laika vai esat lietojusivai
varétu-tetot:, tai skaita par zalém, ko var iegadaties bez receptes vai arstniecibas augu preparatiem.

Dazas zales var kavét pareizu <zalu nosaukums> darbibu.;ta&s-: <ZaJu nosaukums> var bit Jums
mazak piemeérots, ja péd€jo 4 nedélu laika JUs esat lietojusi jebkuras no turpmak minétam zalém.
Arsts var Jums parakstit cita veida (nehormonalu) avarijas kontracepciju, t.i., vara intrauterinu ierici
(vara IUI). Ja tas nav risinajums Jums vai JUs nevarat griezties pie arsta nekavéjoties, Jums jalieto
dubulta <zalu nosaukums> deva.

- barbiturati un citas zales, ko lieto epilepsijas arstéSanai (pieméram, primidons,

fenitoins un karbamazepins);

- zales, ko lieto tuberkulozes arstéSanai (pieméram, rifampicins, rifabutins);

- HIV infekeijas terapija (ritonavirs, efavirenzs);

- zales, ko lieto sénisu infekcijas arstésanai (grizeofulvins);

- arstniecibas augu preparati, kas satur asinszali (Hypericum perforatum).

- zales " At-ROMECimEne-Sistamt).

Vaicajiet arstam vai farmaceitam, ja Jums nepiecieSama sikaka informacija par Jums pareizu devu.

P&c tablesu lietoSanas péc iespéjas atrak konsultéjieties ar arstu, lai sanemtu informaciju par drosas
regularas kontracepcijas veidu un lai izslégtu gritniecibu. (Skatit sikaku informaciju ari 3. punkta “Ka

lietot <zalu nosaukums>").

<Zalu nosaukums> var ietekmét ari to, cik labi darbosies citas zales:
- zales, ko sauc par ciklosporiniem (nomac imdno sistému).

[-1

3. Ka lietot <zalu nosaukums>
[Sis punkts jalabo atbilstosi formulé&jumam zemak]

Vienmeér lietojiet Sis zales tiesi ta, ka aprakstits Saja instrukcija vai aftta; ka arsts—vai farmaceits Jums
teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

— Lietojiet tableti péc iesp€jas atrak, vélams 12 stundu laika, bet ne vélak ka 72 stundas (3
dienas) péc neaizsargata dzimumakta. <Zalu nosaukums> var lietot jebkura Jisu menstruala
cikla laika, pienemot, ka JUs neesat gritniece, vai nedomajat, ka Jums varéetu but gritnieciba.
Nekoslajiet, bet norijiet tableti veselu, uzdzerot Gdeni. Nekavéjieties ar tabletes lietoSanu. Je

i i i i a i j a ies: Tablete

vislabak darbosies tad, ja péc neaizsargata dzimumakta to lietosiet péc iesp&jas atrak.
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L1

Ja Jus lietojat kadu no zalém, kas var kavét <zalu nosaukums> efektivu darbibu (skatit punktu
“Citas zales un <zalu nosaukums>") vai JUs esat lietojusi kadu no Sim zalém pédéjo 4 nedélu
laikd, <zalu nosaukums> var iedarboties Jums mazak efektivi. Arsts var Jums parakstit cita
veida (nehormonalu) avarijas kontracepciju, t.i., vara intrauterinu ierici (vara IUI). Ja tas nav
risinajums Jums vai Jus nevarat griezties pie arsta nekavéjoties, JUs varat lietot dubultu <zalu
nosaukums> devu (t.i., 2 tabletes vienlaicigi kopa).

Ja JUs jau izmantojat regularu kontracepcijas metodi, pieméram, kontracepcijas tabletes, Jus
varat turpinat to lietoSanu Jums ierastaja laika.
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