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Jautajumi un atbildes par Levonelle un sinonimiskajiem
nosaukumiem (levonorgestrels, 1500 mikrogramu
tabletes)

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1234/2008 13. pantu veiktas procedlras
iznakums.

2016. gada 26. maija Eiropas Zalu agentira pabeidza parskatiSanas procediru par ,avarijas”
kontracepcijas lidzekli Levonelle (levonorgestrels, 1500 mikrogramu tabletes) un sinonimisko
nosaukumu zalém. Adgentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) ieteica, ienemot Levonelle
vienlaikus ar noteiktam mijiedarbibu izraisosam zalém (tostarp HIV infekcijas arstésanai paredzétas
zales efavirenzu un ritonaviru, noteiktas zales tuberkulozes un epilepsijas arstéSanai un asinszali
saturosas augu izcelsmes zales), lietot dubultu Levonelle devu. Tomér Levonelle ir jalieto vienlaikus ar
Sim zalém tikai tad, ja nav iesp&jams lietot nehormonalu ,avarijas” kontracepcijas lidzekli (piemé&ram,
intrauterino spirali ar varu). Lai parliecinatos, ka Levonelle tiek lietotas pareizi, CHMP ieteica uz zalu
aréja iepakojuma un zalu lietoSanas instrukcija ieklaut ieteikumus, kados gadijumos lietot dubultu
devu.

Kas ir Levonelle?

Levonelle ir ,avarijas” kontracepcijas lidzeklis, ko lieto, lai novérstu nevélamas gritniecibas iestasanos,
ienemot tabletes 72 stundu (3 dienu) laika péc neaizsargata dzimumakta vai kontracepcijas metodes
neveiksmes gadijuma. Levonelle satur levonorgestrelu, kas galvenokart darbojas, nomacot vai
aizkavéjot ovulaciju. Jo atrak péc neaizsargata dzimumakta tiek ienemta tablete, jo labak ta darbosies.
Tas ir pieejams vienas tabletes veida, kas satur 1500 mikrogramu levonorgestrela, vai divu tableSu
veida, no kuram katra satur 750 mikrogramus levonorgestrela. Si parskata procediira attiecas tikai uz
1500 mikrogramu tabletém.

Lielakaja dala ES dalibvalstu Levonelle un sinonimisko nosaukumu zales var iegadaties bez receptes.
Uznémums, kas tirgl piedava Sis zales, ir Gedeon Richter Plc.

Kadel tika parskatita informacija par Levonelle?

Levonelle ir redistrétas Eiropas Savieniba savstarpéjas atziSanas procedira, pamatojoties uz
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17. septembri uznémums iesniedza pieteikumu Levonelle redistracijas aplieciba veikt izmainas,
ieklaujot zalu lietoSanas instrukcija HIV infekcijas arstésanai paredzétas zales efavirenzu ka
mijiedarbibu izraiso$as zales. Uznémums VE&l&jas, lai §is izmainas tiktu atzitas Austrija, Beldija, Cehijas
Republika, Danija, Igaunija, Francija, Vacija, Griekija, Irija, Italija, Latvija, Luksemburga, Niderlandg,
Norvégija, Polija, Portugalé, Spanija un Zviedrija. Pieteikuma pamata bija pétijums, kurs apliecinaja,
ka levonorgestrela ITmenis asinis tiek samazinats par aptuveni 50 % sievietém, kuras lieto efavirenzu,
kurs palielina noteikta aknu enzima (CYP3A4) aktivitati, kas ir iesaistits levonorgestrela sadaliSanas
procesos organisma. Tas var noradit, ka tiek samazinata Levonelle kontracepcijas efektivitate.

Lai gan dalibvalstis kopigi atzina, ka efavirenzs mijiedarbojas ar levonorgestrelu un ka s1 informacija ir
jaieklauj zalu lietoSanas instrukcija, tas nespéja panakt vienosanos par to, ka parvaldit So mijiedarbibu
un vai ir nepiecieSami konkréti ieteikumi, pieméram, devas pielagoSana sievietém, kuras lieto
Levonelle vienlaikus ar efavirenzu vai citam zalém, kuras tapat ka efavirenzs samazina levonorgestrela
[imeni asinis. 2015. gada 1. oktobri Apvienota Karaliste iesniedza lietu CHMP izskatisanai arbitrazas
proceduras ietvaros.

ParvértéSanas pamata bija Italijas paustas bazas par to, ka nav pietiekamu datu, kas pamato
Levonelle dubultas devas lietoSanu gadijumos, kad sieviete vienlaikus lieto zales, kas mijiedarbojas ar
Levonelle. Turklat pastavéja bazas sakara ar to, ka Levonelle ir pieejamas bez receptes daudzas ES
dalibvalstis, un lidz ar to jebkurs jauns ieteikums varétu radit zalu lietoSanas klldas, jo ne vienmér
pirms zalu lietoSanas veselibas apripes specialistam tiek jautats padoms.

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP atziméja, ka levonorgestrela limena samazinasanas asinis, lietojot vienlaikus ar efavirenzu, bija
lidziga ka citu zaju (ta déevéto aknu enzimu induktoru) lietoSanas gadijuma, kas mijiedarbojas ar
levonorgestrelu (tostarp noteiktas zales tuberkulozes un epilepsijas arstésanai un asinszali saturosas
augu izcelsmes zales). Pamatojoties uz datiem par mijiedarbibu ar Sim zalém, kuras palielina aknu
enzima CYP3A4 aktivitati, ka ar1 datiem par kombinétajiem hormonalajiem kontracepcijas lidzekliem,
CHMP secinaja, ka So zalu un Levonelle mijiedarbiba var ietekmét Levonelle efektivitati un
kontracepcijas metode var neizdoties. CHMP ieteica sievietém, kas lieto aknu enzimu induktorus, ta
vieta izmantot nehormonalas avarijas kontracepcijas lidzek|us (piemé&ram, intrauterino spirali ar varu),
kurus neietekmé aknu enzimu inducétaji. Tomér, ja ST metode nav iesp&jama, CHMP uzskatija, ka ir
ieteicams dubultot Levonelle devu no 1500 lidz 3000 mikrogramiem, lai kompensétu levonorgestrela
[Tmenu samazinasanos asinis. Nav sagaidams, ka lielaka deva varétu izraisit nevélamu blakusparadibu
risku. Lai parliecinatos, ka Levonelle tiek lietotas pareizi, CHMP ieteica uz zalu ar&ja iepakojuma un
zalu lietoSanas instrukcija ieklaut ieteikumus, kados gadijumos lietot dubultu devu. Pacientiem un
attiecigajiem veselibas apripes specialistiem lidza sniegt atsauksmes, lai parliecinatos, vai sievietes
sp€j noteikt, kad lietot dubultu devu un kad vienu devu, pamatojoties uz noradito informaciju.

Lai gan parskata procediira netika ieklautas 750 mikrogramu Levonelle tabletes, CHMP ieteica ari SIm
zalém apsvért lidzigu izmainu ieviesanu.

Eiropas Komisija 2016. Gada 01/08/2016 izdeva visas Eiropas Savienibas valstis juridiski saistosu
I@mumu ieviest CHMP ietiekumus par Levonelle.
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