PIELIKUMS

Grozijumi attiecigajos zalu apraksta apakSpunktos

4.1. apakSpunkts Terapeitiskas indikacijas
[Sobrid apstiprinatas indikdcijas dzéstas un aizvietotas ar sekojosam.:]

Videji smagu vai smagu androgénatkarigu pinnu (ar vai bez scborejas) un/vai hirsutisma arstésanai
sievietem reproduktiva vecuma.

Pinnu arstésanai <pieskirtais nosaukums> jaizmanto tikai tad, ja lokala terapija vai sistémiska
antibakteriala terapija izradijusies neefektiva.

Ta ka <pieskirtais nosaukums> ir art hormonalas kontracepcijas lidzeklis, to nedrikst lietot kopa ar citiem
hormonalas kontracepcijas lidzekliem (skatit 4.3. apakSpunktu).

4.2. apakSpunkts Devas un lietoSanas veids
[Saja apakspunkta ievietots talak minétais teksts]
f..]

Lietosanas ilgums
Simptomu atvieglosanai nepiecicsamais laiks ir vismaz tris menesi. Arstejosajam arstam periodiski
jaizverté nepiecieSamiba turpinat terapiju.

/...]
4.3. apakSpunkts: Kontrindikacijas
[Saja apakspunkia ievietotas talak minétas kontrindikacijas]

]

e Vienlaiciga lieto$ana ar citiem hormonalas kontracepcijas lidzekliem (skatit 4.1. apakSpunktu).

e Paslaik esosa vai anamnezé bijusi venoza tromboze (dzilo vénu tromboze, plausu embolija).

o Paslaik esosa vai anamnézé bijusi arteriala tromboze (pieméram, miokarda infarkts) vai prodroma
stavok|i (pieméram, stenokardija un parejosas i$€mijas lekme).

e Paslaik eso$i vai anamnézé bijusi cerebrovaskulari trauc&umi.

e Smagi vai vairaki venozas vai arterialas trombozes riska faktori (skatit 4.4. apakSpunktu), pieméram:

o cukura diabéts ar vaskulariem simptomiem;
o smaga hipertensija;
o smaga dislipoproteinémija;

e ledzimta vai iegiita nosliece uz venozu vai arterialu trombozi, pieméram, aktivéta proteina C (APC)
rezistence, antitrombina 11 triikums, proteina C trukums, proteina S trikums, hiperhomocisteinemija
un antivielas pret fosfolipidiem (antivielas pret kardiolipinu, lupus antikoagulants).

[]
4.4. apakSpunkts Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

[Saja apakipunkia ievietots talak minétais teksts/



<Zalu nosaukums> sastav no progestagéna ciproterona acetata un estrogéna ctinilestradiola un to lieto
21 dienu no ikménesa cikla. Zalu sastavs lidzinas kombinétas peroralas kontracepcijas Iidzek]u (KPKL)
sastavam.

LietoSanas ilgums

Simptomu atvieglo$anai nepiecic$amais laiks ir vismaz tris ménesi. Arstgjosajam arstam periodiski
jaizverté nepiccicSamiba turpinat terapiju (skatit 4.2. apakSpunktu).

(-]

Ja pacientei ir kads no talak min&tajiem stavokliem vai riska faktoriem, riipigi jaizvérté <zalu nosaukums>
lietoganas ieguvuma un iespéjamo risku attieciba individuali katrai sievietei un pirms izSkirSanas par <zalu
nosaukums> lietoanu japarruna to ar vinu. Ja kada no $im slimibam vai riska faktoriem paradas no jauna,
klist smagaka vai paasinas, sievietei nekavéjoties jakonsult€jas ar savu arstu. Arstam jaizlemj, vai <zalu
nosaukums> lictoSana japartrauc.

(-]

Asinsrites traucgéjumi

o <Zalu nosaukums> lietosana saistita ar palielinatu vénu trombembolijas (VTE) risku, salidzinot ar
zalu nelieto$anu. Visaugstakais VTE risks ir pirmaja gada, kad sieviete uzsak <zalu nosaukums>
lictosanu, vai arf atkartoti uzsakot zalu lietoSanu vai mainot zales péc vismaz ménesi ilga zalu
nelietodanas perioda. Venoza trombembolija var but letala 1-2% gadijumu.

o Epidemiologiskie petjjumi liecina, ka <zalu nosaukums> lietotajam VTE biezums ir 1.5 [idz 2 reizes
lielaks, neka levonorgestrelu saturo$u kombinéto peroralas kontracepcijas [idzek|u (KPKL)
lictosanas gadijuma, un var but lidzigs dezogestrelu / gestodénu / drospirenonu saturosu KPKI
riskam.

¢ Starp <zi|u nosaukums> lietotajam var biit pacientes ar paaugstinatu kardiovaskularo risku,
picméram, saistiba ar policistisko olnicu sindromu.

e Epidemiologiskajos pétijumos konstatéta hormonalas kontracepcijas saistiba ar paaugstinatu
arterialas trombembolijas (miokarda infarkta, parcjosas isémijas Iekmes) risku.

e Loti retos gadijumos hormonalas kontracepcijas lietotajam zinots par trombozi citos asinsvados,
piemé&ram, aknu, apzarna, nieru, smadzenu vai tiklenes vénas un arterijas.

e Venozas vai arterialas trombozes vai cerebrovaskularu traucéjumu gadijuma simptomi var but 5adi:
neparastas sapes un/vai tiska viena kaja; peksnas stipras sapes kriitis, kas var izstarot uz kreiso roku:
peksns elpas triikums; peksna klepus Ickme; jebkadas neparastas, smagas, ilgstoSas galvassapes:
peksns dalgjs vai pilnigs redzes zudums; diplopija; neskaidra runa vai afazija; reibonis; kolapss ar vai
bez fokalam lekmém; nespeks vai |oti izteikts nejutigums, kas peksni skar vienu kermena pusi vai
dalu; kustibu traucgjumi; “akuts™ vEders.

e Venozas trombembolijas risku paliclina:

- vecums;

- smekesana (risks palielinas [Tdz ar smekésanas intensitati un vecumu, seviski sievietem, kas
vecakas par 35 gadiem. Sievietem vecuma virs 35 gadiem stingri jaiesaka nesmeket, ja vinas vélas
lietot <zalu nosaukums>);

- pozitiva gimencs anamnéze (venoza trombembolija braliem un masam vai vecakiem relativi agra
vecuma). Ja ir aizdomas par parmantotu predispoziciju, sievietei jakonsultcjas ar specialistu,
pirms iz3kirtics par jebkada hormonalas kontracepcijas lidzekla lietoSanu;

- ilgstosa imobilizacija, lielas kirurgiskas operacijas, jebkadas kaju operacijas, lielas traumas. Sados
gadijumos ieteicams partraukt KPKL lictoSanu (planveida kirurgisku operaciju gadijuma vismaz



&etras ned€las pirms operacijas) un atsakt lietoSanu tikai divas nedelas pec pilnigas kustibu
atjauno3anas. leteicams apsvert antitrombotiskas terapijas uzsaksanu, ja <zalu nosaukums>
lictosana nav laikus partraukta;

- aptaukosanas (kermena masas indekss ir lielaks par 30 kg/m?).

. Arterialas trombembolijas vai cerebrovaskularu trauc€jumu risku palielina:

- vecums;

- smekesana (risks palielinas lidz ar smék€sanas intensitati un vecumu, seviski sievietem, kas
vecakas par 35 gadiem. Sievietem vecuma virs 35 gadiem stingri jaiesaka nesmeket, ja vinas velas
lictot <zalu nosaukums>);

- dislipoproteinémija;

- aptaukosanas (kermena masas indekss ir lielaks par 30 kg/m?);

- hipertensija;

- migréna;

- sirds varstulu slimiba:

- atriju fibrilacija;

- pozitiva gimenes anamnéze (arteridla tromboze braliem un masam vai vecakicm relativi agra
vecuma). Ja ir aizdomas par parmantotu predispoziciju, sievieti janozimé konsultacijai ar
specialistu, pirms izskirties par jebkada hormonalas kontracepcijas lidzek|a lietoSanu.

° Citas slimibas, kas ir saistitas ar nevélamam blakusparadibam asinsrites sistéma, ir cukura diabgts,
sistémas sarkana vilkeéde, hemolitiski urémiskais sindroms, hroniska iekaisiga zamu slimiba (Krona
slimiba vai ¢iilainais kolits), ka arT sirpjveida $linu anémija.

® Japatur prata paaugstinats trombembolijas risks pecdzemdibu perioda (skatit informaciju
4.6. apak$punkta “Gritnicciba un barosana ar kruti™).
. Migrénas lekmju bieZuma vai stipruma palielinasanas <zalu nosaukums> lietoSanas laika (kas var

biit prodroma stavoklis smadzenu asinsrites traucGjumiem) var biit par iemeslu nekavejosai <zalu
nosaukums> lieto$anas partrauksanai.
Sievietém, kuras lieto <zalu nosaukums>, noteikti jaiesaka sazinaties ar arstu iesp&jamo trombozes
simptomu gadijuma. Apstiprinatas trombozes vai tas aizdomu gadijuma <zalu nosaukums> lictoSana
japartrauc. Ta ka antikoagulantu (kumarinu) terapija ir teratogna, nepiecieSams izmantot adekvatu
kontracepcijas metodi.

4.8. apakspunkts. Nevélamas blakusparadibas
[Saja apakspunkia ievietots talak minetais teksts]
Lol

e Visam sievietém, kuras lieto <zi]u nosaukums>, ir paaugstinats trombembolijas risks (skatit
4 4. apak$punktu).

[Talak minétais ievietots blakusparadibu tabulal
e Asinsvadu sistémas traucjumi Reti (= 1/10 000 lidz < 1/1 000): trombembolija
[Talak minétais ievietots blakusparadibu tabulal

Lietojot <zalu nosaukums>, zinots par talak noraditajam nopietnajam blakusparadibam, kas uzskaititas
4.4. apak$punkia “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana™:

e venozas trombembolijas gadijumi;

e arterialas trombembolijas gadijumi.

[]



