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Registracijas
apliecibas
ipashieks

Dalibvalsts
Austrija
Bdgija

Medimpex,
Francija, S.A.

Danija
Vacija
Griekija
Irija

Italija

L uksemburga
Niderlande
Norvégija
Portugale
Spanija
Zviedrija

Apvienota
Kardiste

EMEA/CHM P/94618/2005

Pietelkumaiesniedzgjs Pieskirtais

nosaukums
Medimpex, Francija, SA. Rigevidons
Medimpex, Francija, SA. Rigevidons
Rigevidons
Medimpex, Francija, SA. Rigevidons
Medimpex, Francija, SA. Rigevidons
Medimpex, Francija, SA. Rigevidons
Medimpex, Francija, SA. Rigevidons
Medimpex, Francija, SA. Rigevidons
Medimpex, Francija, SA. Rigevidons
Medimpex, Francija, SA. Rigevidons
Medimpex, Francija, SA. Rigevidons
Medimpex, Francija, SA. Rigevidons
Medimpex, Francija, SA. Rigevidons
Medimpex, Francija, SA. Rigevidons

2/16

Stiprums

0,03 mg Etinilestradiols
0,150 mg L evonorgestréls
0,03 mg Etinilestradiols
0,150 mg L evonorgestréls
0,03 mg Etinilestradiols
0,150 mg L evonorgestréls
0,03 mg Etinilestradiols
0,150 mg L evonorgestréls
0,03 mg Etinilestradiols
0,150 mg L evonorgestréls
0,03 mg Etinilestradiols
0,150 mg L evonorgestréls
0,03 mg Etinilestradiols
0,150 mg L evonorgestréls
0,03 mg Etinilestradiols
0,150 mg L evonorgestréls
0,03 mg Etinilestradiols
0,150 mg L evonorgestréls
0,03 mg Etinilestradiols
0,150 mg L evonorgestréls
0,03 mg Etinilestradiols
0,150 mg L evonorgestréls
0,03 mg Etinilestradiols
0,150 mg L evonorgestréls
0,03 mg Etinilestradiols
0,150 mg L evonorgestréls
0,03 mg Etinilestradiols
0,150 mg L evonorgestréls
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

RIGEVIDON ZINATNISKA NOVERTEJUMA VISPAREJAISKOPSAVILKUM S (skatit
Pielikumu 1)

Nepi eti ekama kombinéta orala kontracepcijas lidzekla (OKL) aktivo komponentu iedarbiba var novest
pie tergpeitiskas neveiksmes, t.i., gratniecibas, kam ir lida ietekme uz cilveku dzivi. Nepietiekama
iedarbiba var a1 novest pie cikla kontroles izjauk3anas un pali€linat izraisitas asinoSanas biezumu, kas
var ietekmét reZimaieverosanu unizraisit OKL lietoSanas partraukSanu.

Tacu literaturas studijas norada, ka iedarbiba uz olnicu funkcijam un endometriju notiek pie devam,
kas ir ievérojami zemakas par tam, kas ir paSlaik atlautgjos OKL un neatbalsta uzskatu, ka OKL vispar
ir mazs terapeitiskais platums efektivitates/nekaitiguma parametru izteitksme. Bez tam tirdznieciba
piegamiem produktiem ar zemakam devam par tam, kas atrodamas Rigevidon, ir pieradita
kontraceptiva efektivitate ir pieradita arf augsta kontraceptiva efektivitate metodem, kuras izmanto
tikal progesteronu ievérojami mazakas devas neka OKL sastopamas.

OKL parasti novero plaSas farmakokingtikas variacijas. OKL farmakokingtikas variacijas katram
individam un starp individiem ir nozimigas. Lidz ar to no farmakokingtikas redzes viedokla, nav
pieradijumu, kas noraditu uz to, ka OKL, pieméram, Rigevidon, batu japieskaita pie produktiem ar
mazu terapeitisko indeksu. Ta, padreizéjie priekSnotekumi bioekvivaencei, t.i., bioekvivaences
pieradiSana 80 - 125% robeZzas tiek uzskatita par atbilstodu Rigevidon gadijuma, jo ta apmierinoSi
pierada darbibu ka péc batibas lidzigam produktam no absorbcijas atruma un apjoma viedokla.

Pamatojoti es uz konstatejumiem, ka:
0 OKL ir pieradita adekvata kontraceptiva efektivitate pie devam, kas ir pat mazakas par
devam, ko satur Rigevidon, ka arf ar mazaku devu progesterona produktiem,

0 Rigevidon ir bijis pardoSana dazas no dalibvalstim bez jebkadiem signaliem par
nepietiekamu efektivitati vai nekaitigumu,
0 neskatoties uz plaSgiam inter- un intraindividualagjam variacijam steroidu plazmas

koncentracijas, ir atkartoti pieradita augsta OKL kontraceptiva efektivitate ar 0,030 mg
einilestradiola un 0, 150 mg levonorgestrela devam,

0 ir vaja kordacija starp plazmas steroidu Itmeni un kontraceptivo efektivitati,

0 progestogenu un EE farmakokinctika adekvati neatspogulo nekaitiguma parametrus,
piemeram, endometrija asinoSanu vai parastas nelabveligas blakusiedarbibas, nedz art reto
efektus, piemeram, tromboemboliskas slimibas risku,

0 nav pamata no nekaitiguma viedokla ieskaitit OKL ar 0,030 mg etinilestradiola un 0,150 mg
levonorgestrela zalu kategorija ar Sauru terapeitisko indeksu.

No ta sednams, ka bioekvivalences pétijumi ar Saurakam atbilstibas robeZzam nedos iespéju
ekstrapolt Rigevidon nekaitiguma un efektivitates datus. Tapéc patreizeja prasiba pret bioekvivaenci,
t.i., bioekvivalences pieradiSana 80 - 125% robeZas, ir uzskatama par Rigevidon gadijuma atbilsto3u.

Tapéc cilvekiem paredzéto zalu komitga nesaskata SkérSlus Rigevidon registracijas apliecibas
izsniegSanai un iesakato dartt.
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PIELIKUMSIII

ZALU APRAKSTS

Piezime: Sis SPC tika pievienots ka Komisijas direktivas pielikums atsaucei uz 29 pantu
attieciba uz levonogestrel un ethinylestradiol saturosam zaléem. Tolaik Sistekstsbija speka.

Péc Komisijas lemuma dalibvalstu kompetentas iestades atjauninas produkta informaciju
péc vajadzibas. Tadél Sm SPC nav obligati jaatspogulo padreizeéjaisteksts.
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1 ZALU NOSAUKUMS

Rigevidon apvalkotas tabl etes.

2 KVALITATIVAISUN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Vienatablete satur 150 mikrogramus levonogestrd a (levonogestrel) un 30 mikrogramus
etinilestradiola (ethinylestradiol).

Paligvidas skatit apak3punktu 6.1.

3  ZALUFORMA

Apvakotas tabletes
Baltas, bikonveksas, apalas tabletes

4 KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapetiskasindikacijas

Perorala kontracepcija.

4.2 Devasun lietoSanas veids

Ka Rigevidonsjalieto?

Tabletes jalieto uz iepakojuma noraditgja vei da, katru dienu apmeram viena un tgja pasa laika.

Janem viena tablete katru dienu 21 dienu pec kartas. Katrs nakamais iepakojums jasak pec 7 dienu
partraukuma, kuralaika parasti notiek menstruala asinoSana. Si asinoSana parasti saksies 2-ja va 3-ja
diena péc pedejas tabl etes ienemSanas un var turpinaties pec nakama iepakoj uma sak3anas.

K a uzsakt Rigevidona lietoSanu

Kad pagajusd meneSa laika  nav  lietoti  hormonalas  kontracepcijas  lidzek]i.
Tabletes jasak lietot sievietes normala cikla 1-ja diena (t.i., Sievietes menstrualas asino3anas pirmga
diena). Ir pidlaujams uzsakt lietot tabletes 2.-5. diena, bet pirma cikla pirmajas 7 dienas ir ieteicama
vienlai ciga papil dus barjermetodes lietoSana.

Pargjot no cita kombinéeté hormonalas kontracepcijas Iidzek/a lietoSanas (kombinétajam oralam
tabletem, vaginal & gredzena vai transdermala plakstera):

Sievietel jasak ar Rigevidonu nakamaja diena pec vinas iepriekssjo kontracepcijas tabl eSu i epakojuma
pedejas aktivas tabletes ienem3anas (vai vaginala gredzena vai transdermala plakstera nopemsanas),
bet ne vélak ka nakamaja diena pec vinas iepriekseja kontraceptiva lidzekla tablesu (vai placebo
tableSu, plaksteravai gredzena) parasta lietoSanas partraukuma.

Parejot no tikai progestogenu saturoSas metodes (tikai progestogenu saturoSajam jeb minitabletem,
injiceSanas, implanta)

Sieviete var pariet no tikai progestogénu saturoSgjam tabletém jebkura diena (no implanta tga pasa
diena, kad tas tiek izpemts un no injiceSanas taja diena, kad nakamajai injiceSanai vajadzgja tikt
velktai). Visos g 0s gadijumos sievietel ieteicams lietot vienlaicigu papildus barjermetodi pirmajas 7
tablesu lietoSanas dienas.

Peéc aborta 1-ja trimestrt 3
Sieviete var uzsakt tablesu lietoSanu nekavejoties. Sgja gadijuma nav nepiecieSams ievérot turpmaku
kontraceptivu piesardzibu.

Pec dzemdibanvaborta 2-ja trimestr?
Sievietem zidiSanas perioda — skatit apakSpunktu 4.6.
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Sievidld ir igteicams uzsakt 21.-28.diena péc dzemdibam/aborta 2-ja trimestri, jo pirmaja ménesi péc
dzemdibam ir paaugsti nats trombembolisku traucgjumu risks. Ja vina sak vélak par So, ieteicams ligtot
vienlaicigu papildus barjermetodi pirmgas 7 tabledu lietoSanas dienas. Tacu, ja vina jau stajas
dzimumsakaros, gratniecibai jabut izdegtai pirms vina sak lietot tabletes vai art vinai jasagaida pirma
menstruala asinoSana.

| Zlaistas tabletes

Jasievieteir aizmirsusi ienemt tableti mazak ka 12 stundas, kontraceptiva aizsardziba nav samazinata.
Sievietel jaienem tablete tiklidz vinato atceras un atlikusas tabletes jalieto ka parasti.

Ja aizkavéSanas parsniedz 12 stundas, kontraceptiva aizsardziba var but samazinata. Darbibas ar
izlaistam tabletem javeic ieverojot divus sekojo3os pamatnotei kumus:

1 Tablelu lietoSanu nekad nedrikst partraukt ilgak par 7 dienam.

2. It nepieci eSama nepartraukta tableSu lietoSana septinas dienas, lai saglabatu adekvati nomaktu
hi potalamusa-hi pofizes-ol nicu-ass funkcij u.

Tapec ikdienas prakse butu jaievéro sekojoss padoms:

1. nedéla:

Sievigte jaienem pedija izlaista tablete tiklidz vina 3o atceras, pat ja tas nozimé, ka vinal jaienem 2
tabletes viena un tgja pasa laika. Turpmak viga turpina tableSu ienem3anu parastgja laika. Vinai jalieto
vienlaiciga papildus barjermetode, piemeram, prezervativs, nakoSas 7 dienas. Ja ieprieksejo 7 dienu
laika vina stajas dzimumsakaros, jaapsver gritniecibas iespgjamiba. Jo vairak aizmirstu tableSu un, jo
tas notiek tuvak parastgjam tablesu lietoSanas partraukumam, jo ir lielaks gritniecibas risks.

2. nedé/a:

Sieviete jaiepem pedeja izlaista tablete tiklidz vina So atceras, pat ja tas nozimg, ka vinai jaiepem 2
tabletes viena un tgja paSa laika. Turpmak vipa turpina tableSu ienemSanu parastgjia laka. Ja
ieprieksgjo 7 dienu laika pirms aizmirstas tabletes tas tika ienemtas pareizi, nav nepiecieSams ievérot
turpmaku kontraceptivu piesardzibu.

Tadu atskiriga gadijuma vai, jaizlaistavairak ka 1 tablete, sieviete ieteicams lietot citu kontraceptivu
metodi 7 dienas.

3. nedé/a:

Sekojo3a tablelu lietoSanas partraukuma de] kontraceptivas darbibas traucgjuma risks ir nenoversams.
Tafu samazinata kontraceptiva aizsardziba var tikt novérsta reguléjot tableSu lietoSanu. Tapec,
ieverojot vienu no sekojoSgjam divam aternativam, nav nepi ecieSams ievérot turpmaku kontraceptivu
piesardzibuy, jaieprieksejo 7 dienu laika pirms aizmirstas tabletes tas tika ienemtas pareizi. Atskiriga
gadijuma sieviele ieteicams sekot pirmga no dternativam un papildus vienlaicigi lietot citu
kontraceptivo metodi nakosas 7 dienas.

1 Sievietel jaiepem pedgja izlaista tablete tiklidz vigpa S0 atceras, pat ja tas nozime, ka vinai

jaienem 2 tabletes viena un tgja pasa laika. Turpmak vina turpina tableSu ienemSanu parastgja laika.

Vina jasak nakoSais iepakojums tilit pec pasreizéja iepakojuma pedgjas tabletes ienemsanas, t.i.,
tableSu lietoSanas partraukums starp iepakojumiem tiks izlaists. Menstruala asinoSana ir maz ticama
I1dz otra iepakojuma beigam, bet tableSu lietoSanas laika ir iespgjama smeréSanas vai asinoSana cikla
laika.

2. Var ari ieteikt partraukt padreizgja iepakojuma tablesu lietoSanu. Sgja gadijuma vinai jaievaro
tableSu lietoSanas partraukums |lidz 7 dienamilgi, ieskaitot dienas, kad vina aizmirsa iepemt tabl etes,

un pec tam turpinat ar nakoSo iepakojumu.

Ja sieviete izlaida tabletes un pirma normala tableSu lietoSanas partraukuma laika neparadas
menstruala asinoSana, jagpsver gratni ecibas iespejamiba.

Padoms vem3anas/caur €j as gadijuma

EMEA/CHMP/94618/2005 7/16 ©EMEA 2005



Ja jums ir vemSana 3-4 stundu laika pec tablesu lietoSanas, ir iespéjams, ka uzsikSanas nav pilniga.
Sqja gadijuma jaseko augstak aprakstitgjam padomam attieciba uz izlaistajam tabletém. Caurgja var
samazi nat iedarbibu, aizkavéjot pilnigu uzsiikS8anos. Ja sieviete negrib mainit parasto tableSu lietoSanu,
vinai janem nepi ecieSamao/as papildus tableti/es no cita iepakojuma.

K a aizkavéet vai mainit menstruaciju sakumadienu:

Lai aizkavétu menstruacijas, Seviete bez partraukuma jaturpina lietot nakamo Rigevidona
iepakojumu pec padreizéja iepakojuma pedsjas tabletes ienemSanas. Otra iepakojuma lietoSanu var
turpinat, cik ilgi véelams, kamer tas ir izlietots. Lietojot otru iepakojumu, sievigd varétu bat ar
menstruacijam nesaistita asinoSana vai smeréSanas. Regulara Rigevidona lietoSana tiek atsakta péc
parasta 7 dienu partraukuma.

Lai mainitu menstruaciju sakuma dienu, pie kuras sieviete ir pieradusi ar paSreizgjo tablesu lietoSanu,
uz citu nedélas dienu, var ieteikt saisinat nakamo tabl eSu lietoSanas partraukumu par tik daudz dienam,
cik velams. Jo 1saks partraukums, jo lidaks risks vinai nebiis menstrualas asinoSanas un otra
iepakojuma lietoSanas laika vipai varétu but viegla, ar menstruacijam nesaistita asinoSana vai
sméréSanas (tas ari notiek menstruaciju aizkavéSanas gadijuma). Ir svarigi uzsvért, ka tablesu
lietoSanas partraukumu nedrikst pagarinat.

4.3 Kontrindikacijas

Kombingtos kontracepcijas |Tdzeklus nedrikst lietot jebkura zemak minéta stavokla gadijuma. Ja Sda
kondicija atgadas pirmo reizi oralu kontracepcijas lidzeklu lietoSanas laika, oralu kontracepcijas lidzek]u
lietoSana nekavejoties japartravc:

- Venoza trombembolija vai  venozas trombembolijas slimibu vésture (dzilo vénu tromboze,
plausu embolija) ar vai bez riska faktoriem (skatit apak3Spunktu 4.4)

- Arteriala trombembolija va arteriala trombembalijas anamnéze, seviski miokarda infarkts,
cerebrovaskulari traucgjumi (skatit apakspunktu 4.4)

- Nozimigi vai vairaki venozas va arterialas trombembolijas riska faktori (skatit apak3Spunktu 4.4)

- | epriek&eji prodromali trombozes simptomi (piem., pargoSa smadzenu isEmija, stenokardija)

- Grutnieciba val iespéjama griitni eciba (skatit gpakSpunktu 4.6)

- Sirds un asinsvadu traucgjumi, t.i., sirds slimibas, varstulu darbibas trauczjumi, neritmiski
traucgjumi

- Smaga hipertonija

- Diabets ar mikro vai makro angiopatiju komplikacijam

- Vaskularas izcd smes okulars traucsjums

- Krats Jaundabigs audzéjs

- Laundabigi endometriali audzgji vai citazinamava iespejama estrogenatkariga véza dimiba

- Nopietni vai neseni aknu darbibas traucejumi, kuros aknu funkciju raditaji nav normalizgjusies

- PeaSreizgji vai agraki labdabig va laundabigi aknu audzgji

- Nediagnosti cita vaginala asinoSana

- Migrénaar centralajiem neirologi skajiem simptomiem

- Pastiprinats jutigums pret aktivgjam vieam vai pret jebkuru no paligvidam

44  Ipas bridinajumi un piesardzba lietoSana
Novert&umsun parbaude pirms kombingto oralu kontracepcijas [idzeklu lietoSanas uzsak Sanas

Pirms oralu kontracepcijas lITdzeklu lietoSanas uzsakSanas vai atsakSanas jaiegist pilniga personiga un
gimenes slimibu vésture un javeic fizikala parbaude saskana ar kontraindikacijam (skatit apakSpunktu
4.3) un bridinajumiem (skatit “Bridinajumi” Sgja iedala). Tas jaatkarto vismaz vienreiz gada oralu
kontracepcijas Itdzeklu lietoSanas laika. Periodiskas mediciniskas parbaudes art ir svarigas, jo
kontraindikacijas (piem., pargoSa smadzenu iSemija) vai riska faktori (piem., iedzimti venozi vai
arteriali trombotiski traucgjumi) var rasties pirmo reizi oralu kontracepcijas lidzeklu lietoSanas laika.
So parbauZu biezumam un raksturam jabit pielagotam katrai individualai sievietei, bet kopuma Tpasu
uzmanibu javelt asinsspiedienam, kratim, védera dobumu un védera dobuma organiem, ieklaujot art
dzemdes kakla citologiju un atbilstoSas laboratorijas parbaudes.
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Bridinajumi

Sievietem jazin, ka orali kontracepcijas Itdzekli nesizsarga pret HIV (AIDS) vai citam seksuali
transmisivajam dimibam (STS). Ja pastav STS/HIV risks, ir ieteicama pareiza un konsekventa
prezervativu lietoSana, vai nu atseviski vai ar citu kontraceptivu metodi.

CigareSu smekéSana paaugstina nopietnu sirds un asinsvadu blakusi edarbibu risku, lietojot peroralus
kontracepcijas lidzeklus. Sis risks paaugstinas ar vecumu un smékéanas intensitati un ir seviski
izteikts sievietém pec 35 gadu vecuma. Visam sievietém, kuras lieto oralus kontracepcijas lidzekl]us, ir
stingri ieteikts nesmekét. Sievietem péc 35 gadu vecuma, kuras smeke, jagpsver citas kontracepdijas
metodes.

Ja jebkurS no zemak mingtgjiem riska faktoriem ir iespgjams, katra sievietel individuali jaspsver
kombingtas oralas kontracepdijas labumus pret katra individuala gadijuma iespéjamiem riskiem un tas
jagpspriez ar sevidi pirms kombingta orala kontracepdija ir uzsakta. Jebkuru So kondiciju va riska
faktoru padiktinaSanas, saasinaSanas vai pirmrezgjas paradiSanas gadijuma Sevietel jasazinas ar vinas
arstu. Arstam tad janolemj, vai oralu kontracepcijas |idzeklu lietoSanajapartrauc vai ne.

1. Asinsrites traucejumi

Epidemiologiskie p&tijumi norada saistibu starp oralu kontracepcijas lidzek]u lietoSenu un paaugstinatu
arterialas un venozas trombozes un trombembolisku traucgjumu (tadu ka miokardainfarkts, insults, dzilo
vénu tromboze (DVT) un plausu emboaliski traucgjumi) risku.

LietoSanajapartrauc, ja paradas uz draudoSam komplikacijam noradoS simptomi: nopietnas, patol ogiskas
gd vassapes, redzes traucgjumi, paaugstinats asinsspiediens, kltniskas dzilo venu trombozes vai plausu
artérijas embolisku traucgj umu pazimes.

Venoza trombembolija (VTE), paradoties ka dzilo vénu tromboze un/vai plausu artérijas embolisks
traucgjums, var atgadities lietojot jebkuru oralas kontracepdjas lidzekli. Aptuvena VTE sastopamiba
oralu kontracepcijas lidzeklu ar zemu estrogéna saturu  (mazak par 50 mikrogramiem etinil estradiol )
ligtotajam ir Iidz 4/10 000 sievietes gados sdidzinajuma ar 0,5-1/10 000 sievietes gados ndlietotajam.
Tacu VTE sastopamiba oralu kontracepcijas lidzek]u lietoSanas laika ir daudz zemaka neka ar gratniecibu
sadtita sastopamiba (t.i., 6/10 000 s evietes gados).

Tromboze citos asinsvados ir loti reti novérota, t.i., aknu, apzama, nieru va retinalas venas un arterijas,
oralu kontracepcijas lidzek]u lietotajos. Nav vienpratibas, vai S0 gadijumu sastopamibair saistitaar oralu
kontracepcijas lidzeklu lietoSanu.

Trombemboalijas (venozas un/va arterialas) attistiSanas risks paaugstinas ar:

- Vecumu.

- SmekéeSanu (sievietes pec 35 gadu vecuma jabridina nesmekét, ja vinas vélas lietot kombingtos
oralas kontracepcijas [1dzek]us).

- ledzimtu predispoziciju (piem., venoza va arteriala trombembolija braliem va masam, va
vecakiem rd aivi agra jauniba). Pienemamas i edzimtas dispozidjas gadijuma Sieviete janosita pie
specialista pirms viga nolemj lietot oralus kontracepcijas Itdzek]us.

- Aptaukosanos (kermena masas indekss virs 30 kg/md).

- Didipoprotetnangmiju.

- Hipertensiju.

- Varstulu darbibas traucgj umiem.

- Atrialo fibrillaciju.

- llgstodu imobilizacijulidu kirurgisku operaciju, kaju operaciju vai nozimigu traumu. Sados
gadijumos ieteicams partraukt oralu kontracepcijas lidzeklu lietoSanu (fakultativas kirurgijas
gadijuma vismaz 4 nedélas ieprieks) un neatsakt ITdz 2 nedelam péc pil nigas remobili zacijas.

Nav vienpratibas attieciba uz pgpladnatu varikozo vénu un virspusgja tromboflebita iespgjamo lomu
venozas trombembalijas gadijuma.

Janem véra trombembolijas paaugsti natais risks dzemdibu laika (papildus informacijai sketit apakSpunktu
4.6).
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Citas mediciniskas kondicijas, kuras is saidiitas ar asingites traucgjumiem, ietver cukura diabgtu,
sstemisko sarkano vilkedi, hemolitiski urémisko sindromu, hronisku zarnu iekaisuma dimibu (Krona
dimibu vai ¢alaino kolitu) un sirpjveida Sunu anemiju.

Migrénas biezuma un smaguma pdidinaSanas (kas varétu bit prodromala cerebrovaskulariem
traucgjumiem) oralu kontracepcijas lidzek]u lietoSanas laika nozime, ka nepiecieSama nekavéjosa oralu
kontracepcijas lidzeklu lietoSanas partraukSana

Biokimiskie faktori, kas norada iedzimtu vai iegitu venozas va arterialas trombozes predispoziciju,
ietver rezistenci pret aktiveto C (APC) proteinu, hiperhomo- cistetnémiju, antitrombina lll trakumu, C
proteina trilkumu, S proteina trakumu, antifosfolipida antividas (antikardiolipina antividas, lupus
antikoagulanti).

2. Audzzji:

Dazos epidemiol ogiskos pétijumos tika atrasts paaugsti nats dzemdes kakla véza risks oralu kontracepcijas
lidzeklu ilgtermina lietotajam, bet joprojam nav skaidrs kada gpjoma 3o atklajumu var ietekmét seksuala
iztureSanas vai citi faktori ka dlveka papill omas viruss (human papilloma virus— HPV).

54 epidemiologisko petijum metaandize paradijusi, ka sSevietem, kas lieto kombinéto oralas
kontracepcijas |idzek]us ir nedaudz paaugstinats rdaivais krits véZa diagnozes risks (RR=1,24). Sis
paauggtinatais risks pakapeniski mazinajas 10 gadu laika pec oralas kontracepdjas lidzeklu lietoSanas
partraukSanas. Ta ka krats vezis ir reti sastopams sievietem lidz 40 gadu vecumam, kriits véZa diagnozes
gadijumu skaita palielinaSanas paSreizéjam un agrakam oralas kontracepcijas lidzeklu lietotajam ir neida
saltdzinajuma ar krats veéZarisku visa vigu dzives laika.

Kopéjais noteiktais krits véza diagnoZu skaits 5 KPKL lietoSanas gados ,

un 10 gadu laika péc partraukSanas uz 10 000 sievietém,

salidzindajuma ar krdts véZa diagnozu skaitu uz 10 000 sievietém,

kuras nekad nav lietojuSas KPKL..

300 1

181
Krits véza diagnozu
skaits
150 A BNekad nelietoja KPKL
Olietoja KPKL 5 gadus 111
100
100 A
50 4 44 ABT
16 17,5
4
[ T T —

Lietoja tabletes sada vecum a: Lidz 20g. 20g.-249g. 259.-29g. 30g.-34g. 359.-39g. 40g.-44g.

Vezis atrasts sievietem vecuma Iidz: 30g. 35¢9. 409 . 459g. 509. 559.

Sie patijumi nepierada c3lopsakaribu. Novérotgiai paaugstinata riska diagrammai par iemesu var bit
agraka kruts véZa diagnoze oralas kontracepcijas |idzeklu lietotajam, orales kontracepcijas lidzek]u
bidogiskie efekti va abu faktoru kombinacija Oralas kontracepcijas lidzeklu lietotajam diagnosticétie
kriats véZa gadijumiem ir tendence bat Kkliniski mazak progresiviem sdidzinajuma ar neligotajam
diagnosticztgjiem krats veéZa gadij umiem.

Kombinéto oralas kontracepcijas Iidzeklu lietotajam tika atrasti gan labdabigi, gan Jaundabigi aknu
audzeji. Atseviskos gadijumos Se audzgji izraisija dzivibu agpdraudosu vedera dobuma asinoSanu. Aknu
audzejsjagpsver ka diferencialdiagnoze, jarodas stipras sapes vedera augddala, jair hepatomegalijava, ja
rodas asinoSanas pazimes vederadobuma oralas kontracepcijas lidzeklus lietojosam sievigem.

3. Citaskondicijas
Sievietes ar paaugstinatu trigliceridu limeni vai tas gimenes dimibu veésturi ir paklautas paaugstinatam
pankresatitariskam, lietojot oralas kontracepcij as Iidzek]us.
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Hroniskas vai akitas aknu darbibas pasliktinaSanas gadijuma preparata lietoSana japartrauc 1idz aknu
darbibas raditaji atgrieZzas normala stavokli. Pacientiem ar pasliktinatu aknu darbibu ir iespgjama vaja
sterotdu hormonu vie maiga.

Sievietes ar paaugstinatu lipidu Iimeni, javinas izvélas lietot kontraceptivas tabl etes, riipigi janovero.

Kaut gan daudzam oralas kontracepcijas lidzeklus lietojoSam sievietem tika arasta nelida asinsspiediena
paauggtinaSanas, kltniski nozimiga asingpsiediena paaugstinaSanas ir reta. Ja oralas kontracepcijas
lidzeklu lietoSanas laika veidojas pastaviga hipertensija, to lietoSana japartrauc un hipertensija jaarste.
Oralo kontracepdiju var atsakt, ja nepicieSams, kad tiek sasniegts normals asi nsspiediens ar asinsspiedienu
pazeminosu terapiju.

Tika novérots ka sekojoSas kondicijas var paadities vai padiktinaties gan griitniecibas, gan oralas
kontracepcijas lidzeklu lietoSanas laika, bet saistibai ar oralas kontracepcijas lidzeklu lietoSanu
pieradijumi ir neparliecinod: dzeltena kaite un/va nieze saistiba ar holestazi; Zultsakmegu veidoSanas,
porfirija; dstemas sarkana vilkéde, hemolitiski urémiskais sindroms, Sidenhama horgla; herpes
gestationis; dzirdes zaudgjums otoskl erozes rezultata.

Oralas kontracepcijas lidzekli var ietekmét periféro insulina rezistenci un glikozes toleranc. Tadél
diabétikes cieS janovero oralas kontracepdijas ITdzek]u lietoSanas laika.

Rigevidons satur laktozi un saharozi. Pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar Lapp
laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes pasliktinatas absorpcijas problemam vai ar retam iedzimtam
fruktozes nepanesibas problemam Sis zal es nedrikst lietot.

Krona slimiba un ¢alainais kolitsir saistiti ar kombingto oralas kontracepcijas lidzek]u lietoSanu.

Laiku palaikam var paradities hloasma, seviski sSevietem ar hloasma gravidarum anamneze. Sievieem ar
tendenci uz hloasmu jaizvairas no saules gaismas iedarbibas va ultravioleta starojuma oralas
kontracepcijas lidzek]u lietoSanas laika.

Acu bojajumi

Tika noveroti tiklenes trombozes gadijumi, lietojot oralas kontracepcijas Iidzeklus. Oralas
kontracepcijas 11dzek]u ligtoSana japartrauc, ja ir neizskaidrojams dalgjs va pilnigs redzes zudums,
izvabijumavai diplopijas sakums, papilledema vai tiklenes asinsvadu bojajumi.

Sievietem, kuram rodas stipras depresijas problémas kontraceptivu tableSu lietoSanas laika, japartrauc
to lietoSana un ieteicams lietot alternativu kontraceptivu metodi, taja pasa laika méginot noskaidrot,
va Sie simptomi rodas orala kontraceptiva preparatalietoSanas rezultata. Sievietes, kuram ieprieks bijusi
depresija, rupigi janovéro un vinam japartrauc orala kontraceptiva preparata lietoSang, ja depresijas
simptomi akartojas.

Nav ieteicams ligtat asinszali (Hypericum perforatum) saturoSus zalu Iidzek]us Rigevidona lietoSanas
laika samazinatas plazmas koncentracijas un pazeminatas Rigevidona kliniskas iedarbibas riska dél
(skatit apak3punktu 4.5).

Pazeminataiedarbiba

Oralas kontracepcijas lidzeklu iedarbiba var bit pazeminata izlaistu tableSu vai vemSanas (skatit
gpak3punktu 4.2), vai vienlaicigas ditu zalu lietoSanas (skatit apakSpunktu 4.5) gadijumos.

Pazeminata ciklakontrole

Visu kombingto oralas kontracepcijas lidzeklu lietoSanas gadijumos var novérot neregularu asinoSanu

(smeéréSanos va ar menstruadjam nesaidita asinoSana), seviski pirmo meénedu laika. Tadel jebkuras
neregularas asinoSanas noverteSanaiespejamapec aptuveni 3 ciklus gara pidagoSanas perioda

Ja asinoSanas neregularitates turpinas vai paradas pec iepriekseji regulariem cikliem, tad jagpsver ar
hormoniem nesaititi céloni un javeic adekvati diagnostiski izmeklgjumi, lai izdégtu laundabigu audzgju
va gratniecibas iespéjamibu. Ja a hormoniem nesaidtiti cEloni ir izslegti, jagpsver oralas kontracepcijas
[idzeklu ar augstaku hormonal o saturu lietoSanu.
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Laku palaikam menstruala asinoSana tableSu li etoSanas partraukuma laika var vispar nenotikt. Jatabletes
tika lietotas saskana apakSpunkta 4.2 aprakstitgiam instrukcijam, ir maz ticams, ka sieviete ir stavokii.
Tadu, ja oralas kontracepcijas Iidzeklis netika lietots saskapa ar instrukcijam pirms pirmas iztriikstosas
mendrualas asinoSanas va, ja pec kartas divas mendrualas asinoSanas nav notikuSas, griitniecibas
iespejamibair jaizd edz pirms oralas kontracepcijas lidzeklu lietoSanas turpinasanas.

45 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Zalu mijiedarbibas, kuru rezultats ir paauggstinata seksualo hormonu noardiSanas, var izraist a
menstruacijam nesaistitu asinoSanu un kontraceptivu neizdoSanos. Tas tika pieradits ar hidantorniem
(piem., fenitarniem, barbituratiem, primidonu, karbamazepinu un rifampicinu). Citas aktivas vidas, kuras,
iespgjams, pej samazinat oralas kontracepcijas lidzeklu iedarbibu, ietver okskarbazepinu, topiramatu un
grizeofulvinu. Darbibas mehanisms, liekas, pamaaojas uz So aktivo vidu aknu enzimu inducgjoSam
ipaSibam. Maksimala enzima inducéSana parasti nav novérota atrak ka 2-3 nedélas pec lietaSanas
uzsakSanas, bet pec tam var turpinaties vismaz 4 nedélas pec ligoSanas partrauk3Sanas. Kontraceptiva
ne zdo3anas tika art novérota lietojot antibiotikas (tadas ka ampicilins un tetracikling), kaut gan darbibas
mehanisms nav skaidrs.

Jebkuru So enzimu inducgjo3o aktivo vidu istermina lietoSanas laika ir ieteicams izmantot papildus
barjermetodes no vienlaicigi lietojamas aktivas vidas lietoSanas sakuma, tas laika un 4 nedglas péc
litoSanas partraukSanas. Sievietém, kuras 1daicigi izmanto Sis antibiotikas, pagaidus jalieto
barjermetode vienlaicigi ar kontraceptivgjam tabletem, t.i., citas vienlaicigi lietojamas aktivas vidas
lietoSanas laika un 7 dienas péc 3is aktivas vidas ligoSanas partrauk3anas. Ja So papildus piesardzibas
lidzeklu lietoSana parsniedz iepakojuma beigas, nakoZas iepakojums jasak bez partraukuma Sga
gadijuma mengtruala asinoSana nav gaidama |idz otra iepakojuma beigam. Ja pacientel nav menstrualas
asinoSanas otra iepakojuma beigas, vinal jaatgrieZas piearsta, lal izdegtu gratniecibas i epéjamibu.

So zalu ilgtermina lietotajiem i etei cams lietot citus kontraceptivos lidzeklus.

Hypericum perforatum (asinszale)

Nav igecams vienlaicigi lietot asinszales (Hypericum perforatum) herbalo arstniecibas lidzekli un &is
zales, jo, iegpgjams, tas var izraisit kontraceptivas iedarbibas zudumu. Tika novérota ar menstruacijam
nesaidtita asinoSana un nevélamas grutniecibas. Sis ir zalu vidmainas enzimu indukcijas dél, ko izraisa
asinszale. | zraisita iedarbiba var turpinaties vismaz 2 nedélas pec asinszal es lietoSanas partraukSanas.
Vienlaiciga ritonavira lietoSana art var inducét aknu enzimus ar 11dzigu negativu efektu uz kontraceptivo
iedarbibu.

Rigevidons var paaugstinat ciklosporina un diazepama (un citu hidroksiléto benzodiazepinu) plazmas
koncentraciju, iespgjams inhibgjot diminaciju caur aknam.

Rigevidons var paaugstinat imipramina biopi egjamibu izraisot paaugstinatu toksicitati.

Laboratoriju testi

Kontraceptiva sterordu lietoSana var ietekmét noteiktu laboratoriju testu rezultatus, ietverot biokimiskos
aknu, varogdziedzera, virsnieru dziedzera un nieru funkdju parametrus,; plazmas limegus (transporta)-
proteiniem, piem., Kortikosteroidu saistofa globulina un lipidalipoproterna frakcijas, parametrus
oglhidratu vielmainai un koagulacijai un fibrinolizei. |zmainas parasti paliek |aboratorijas raditaju normas
ietvaros.

Lai identificgtu iespgjamas mijiedarbibas, jaievéro noradijumi vienlaicigi lietojamo zalu lietoSanas
instrukcijas.

4.6 Gratnieciba un zadiSana

Rigevidona lietoSana netiek indicéta grutniecibas laika. Ja gritnieciba iestajas Rigevidona lietoSanas
laika, lietoSana nekavéjoties japartrauc.

Kliniski, ierobeZota skaita iedarbibai paklauto gratniecibu dati nenorada nekadas neabvéligas
levonorgestrea i etekmes uz embriju.
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Vairuma lidz Sim laikam veikto epidemiologisko pétijumu rezultati nerada ne paaugstinatu risku iegut
iedzimtus defektus bérniem, kas dzimusi sievietem, kuras pirms gratniecibas lietoja kontraceptivas
tabletes, ne teratogenisku va fetotoksisku iegtekmi neuzmanigas embrija paklauSanas estrogenu un
progestagenu kombinacijas iedarbibai gadijuma.

KPKL var ietekmet zidiSanu, ta ka tie var samazinat mates piena daudzumu un mainit ta sastavu.
Tadg] oralas kontracepcijas lidzeklu lietoSana parasti nav ieteicama, kamer mateir pilniba atradinajusi
bernu no kruts. Ndidi kontraceptivo sterardu un/vai to metabolitu daudzumi var izdalities ar pienu.

47 | etekme uz speju vadit transpor tlidzeklus un apkalpot mehanismus

Rigevidons neietekmé vai nebatiski ietekme speju vadit transportlidzek]us un apkal pat mehanismus.
Nevelamas blak uspar adibas

Relativi reti, bet nopietni gadijumi, kas pieprasa lietoSanas par trauk3anu:

- arterialie trombemboliskie traucgjumi (seviski miokardainfarkts un cerebrovaskulari traucgjumi)

- venozi e trombemboliski e traucgjumi (flebits, plausu embdlija)

- arteriala hipertensija, koronopatija

- paaugdtinats lipidu limenis (paauggtinats trigliceridu limenis un/va paaugstinats holesterina
[tmenis), diabéts

- nopi etna mastodinija, labdabiga mastopatija

- hipofizes adenoma ar prolaktinomu (reti kopa ar ga aktoreg )

- smagas, patol ogiskas gal vassapes, migrena, rei bonis, redzes traucgjumi

- epilepsijas padiktinaSanas

- aknu adenoma, ar dzelteno kaiti saistita holestaze

- hloasma.

Biezaki, bet vieglaki gadijumi, kas parasti neprasa lietoSanas partrauk3anu, bet pie kuriem varétu
apsvert parieSanu uz citu kombinéto oralas kontracepdijas lidzeklu lietosanu:

- nelabums, vieglas galvassapes, kermena svara pdidinasanas, aizkaitinamiba, smaguma sgiita
kajas

- krasu jutigums, sméréSanas, oigomenore g amenoreja, dzimumdzinas mainas

- acu iekaisums ligtojot kontaktlécas.

Reti:

- akne, seboregja, hipertrikoze
- depresijas

- vemsana

- dergiskas reakdjas.

Citi: hdditiaze.

LietoSanas partraukSanasiedarbiba:

- pec-terapeitiska amenoreja.

Amenorgiaar anovuladju (biezaka sievietem ar neregulariem cikliem dimibas vesturg) novero lietoSanas
begas. Ta parasti pazid spontani. Jata iellgst, pirms talakas ordinéSanas jaizdara kontrole, la novérstu
hi pofizes traucgjumus.

4.8 Pardozesana

Nav zinots par nopietnam, kaitigam sekam pgc pardozéSanas. Simptomi, Kuri var paradities attieciba uz
pardozéSanu: ndabums, vemSana un nenozZimiga vaginala asinoSana jaunam meteném. Tiem nav
pretlidzeklu un talaka arstéSanair S mptomatiska.
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5 FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskasipadbas
Farmakoterapeitiska grupa progestogeni and estrogeni, fiksetas kombinacijas
ATK kods: G 03 AA 07

Rigevidona kontraceptiva iedarbiba ir pamatota uz dazadu faktoru mijiedarbibu, no kuriem
visnozimigakie ir ovulacijas kavéSana un izmainas dzemdes kakla glotas.

Perla indekss (grutniecibu skaits/100 sievietes gados) kombinétiem zemas devas vienfazes oralas
kontracepcijas lidzekliem, kas satur 0,15 mg levonorgestrda and 0,03 mg dinilestradiola, ir 0,1
(metodes nei zdoSanas).

5.2 Farmakokingtiskasipadibas
Levonorgestrels

Absorbcija:
Levonorgestrels tiek atri un pilnigi absorbéts péc oralas Rigevidona ienemSanas. Biopiegamiba ir
apmzram 100% un | evonorgestrd s nav paklauts pirma loka metabolismam.

| zpl atiba organism:
Levonorgestrels ir liddla méra saistits ar dbuminu un SHBG (seksa hormonu saistoSo globulinu)
plazma.

Metabolisms:

Metabolisms galvenokart notiek A4-3-oxo grupai reducgjoties un hidroksiléjoties 2a, 1B un 16(3
stavoklos, ko pavada konjugacija. Vairakums asinis cirkulgjoSo metabolitu ir 3a, 5B-tetrahidro-
levonorgestrda sulfati, kaut art tie izdalas galvenokart ka glikuronidi. Mazliet no sakotngja
levonorgestrela cirkulé arT ka 17[3-sulfats. Metaboliska noardiSanas ir paklauta iztektai starpindividu
variacija, kas var dalgji paskaidrot plaSo variadiju levonorgestrela koncentracijas, kas novérotas
paciendu vidii.

Eliminacija:

Levonorgestrels tiek eliminéts vienmérigi aptuveni 36 stundu gara pusperioda. Levonorgestrels un ta
metaboliti tiek galvenokart izdaliti ar urinu (40%-68%) un apmeram 16%-48% ar fekalijam.

Etinilestradiols

Absorbcija:

Etinilestradiols tiek atri un pilnigi absorbéts un maksimalie plazmas [imeni tiek sasniegti péc 1,5
stundam. P&c presistemiskas konjugadjas un pirma |oka metabolisma absolita biopiegamiba ir 60%.
Var sagaidit, ka pec kada laikalaukums zem ltknes un Crex mazliet paidinasies.

| zplatiba organism:
Etinilestradiols ir uz 98,8% saigtits ar plazmas proterniem, gandriz pilnigi albuminam.

Metabolisms:

Etinilestradiols paklauts presistémiska konjugacijai gan mazas zarnas glotas gan aknas. Zarnu floras
veikta dinilestradiola tieSo konjugatu hidrolize izdala einilestradiolu, kas var atkal absobgties,
tadejadi radot enterohepatisku cirkulaciju. Primarais einilestradiol a metabolisma celS ir hidroksilacija
(kas tiek veikta ar citohroma P-450 starpniecibu), kur primarie metaboliti ir 2-OH-etinilestradiols un
2-metoksi-etinilestradiols.  2-OH-einilestradiols tiek talak metabolizéts kimiski reagéjoSos
metabolitos.

Eliminacija:

Etinilestradiols izzud no plazmas ar T1/2 gptuveni 29 stundas gara (26-33 stundas) pusperiodu,
plazmas klirenss mainas no 10-30 I/stunda. Etinilestradiola konjugatu un metabolitu izdal Sanas notiek
ar urinu un fekalijam (ar 1:1 proporciju).
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5.3 Prekliniskiedati par droSibu

Etinilestradiola un levonorgestrela akata toksicitate ir zema. 1zteiktu sugu atSkirtbu del prekitniskajiem
rezultatiem ir ierobeZota paredzama vértiba estrogenu lietoSanai cilveku organisma.

Eksperimentalg os dzivniekos estrogeni uzradija embrijiem letalas sekas jau ar relativi zemam devam
un tika novérotas urogenitala trakta kroplibas un virieSu dzimuma embriju feminizacija
Levonorgestrels  uzradija virilizgjoSu iedarbibu sieviesu dzimuma embrijos. Reprodukcijas
toksikologijas pétijumi Zurkas, pdés un truSos neatklaja nekadus noradijumus par teratogenitati,
iznemot mingto iedarbibu uz seksual o diferenceSanu.

Uz tradicionalgiem atkartotu devu toksicitates, genotoksicitates un kancerogéna potenciala
pEtijumiem pamatotie prekiiniskie dati neatklaja pasu risku cilvekiem, iznpemot tos, kas tika apspriesti
citas & dokumentaiedalas.

6 FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvidu saraksts

Tabletes kodals:

- koloidalais beziidens silicija dioksids
- magnija stearats

- taks

- kukuriizas ciete

- | aktozes monohidrats

Apvaks:
- saharoze

- taks

- kalcija karbonats

- titana dioksids (E171)

- kopovidons K90

- makrogols 6000

- koloidalais beziidens silicija dioksids
- povidons K30

- karme ozes natrija sals

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglaba%anaslaiks

4 gadi.

6.4 Ipas uzglabasanasnosacdjumi

Zalém nav nepieci eSami 1padi uzglabasanas apstakli.
6.5 lepakojumaveidsun saturs

Aluminija-PVH/PVDH iepakojums
lepakojumu lidumi: 1x21 un 3x21 gpval kota tablete
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Visi iepakojumalid umi tirga var nebat piegami.

6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanu

Nav 1pasu prasibul.
7 REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Medimpex France SA
1-3 rue Caumartin
75009 Paris

Francija

8 REGISTRACIJASNUMURS(I)

9 REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJASDATUMS

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANASDATUMS
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