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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Activelle 1 mg + 0,5 mg apvalkotas tabletes
Estradiolum / Norethisteroni acetas

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Activelle un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Activelle lietoSanas
Ka lietot Activelle

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Activelle

lepakojuma saturs un cita informacija

O TS W NP U

1. Kas ir Activelle un kadam noliikam to lieto

Activelle ir nepartraukti lietojama kombingta hormonu aizstajterapija (HAT). Sis zales satur divu
veidu sieviskos hormonus — estrogénu un progestagénu. Activelle lieto p€cmenopauzes vecuma
sievietes, kuram kop$ pédgéjam dabiskajam ménesreizém pagajis vismaz 1 gads.

Activelle lieto

Lai atvieglotu simptomus, kas rodas peéc menopauzes

Menopauzes laika samazinas organisma sarazota estrogé€na Iimenis. Tas var radit tadus simptomus ka
karstumu uz sejas, kakla vai kritis (karstuma vilnus). Activelle atvieglo Sos simptomus
p€cmenopauzes perioda. Activelle Jums nozimes tikai gadijuma, ja min&tie simptomi nopietni trauce
Jasu ikdienas dzivi.

Osteoporozes profilaksei

Sievietém p&cmenopauzes perioda var attistities kaulu trauslums (osteoporoze). Jums ir japarruna ar
arstu visas pieejamas arsteéSanas iespgjas. Ja Jums osteoporozes del ir augsts kaulu lizumu risks un Jas
nevarat lietot citas zales §im nolukam, Jus varat lietot Activelle osteoporozes novérsanai
p€cmenopauzes perioda.

Activelle nozimée sievietem ar saglabatu dzemdi un kuram menstruacijas izbeigusas vairak neka pirms
gada.

Pieredze par 65 gadiem vecaku sievieSu arstésanu ar Activelle ir ierobezota.

2.  Kas Jums jazina pirms Activelle lietoSanas

Mediciniska vesture un regularas parbaudes

HAT lietosana ietver risku, kas Jums janem véra, kad pienemat 1émumu, vai to sakt vai turpinat lietot.
Pieredze sievietém priekslaicigas menopauzes (olnicu darbibas trauc&jumu vai operacijas dél)
arst€Sana ir ierobezota. Ja Jums ir priekslaiciga menopauze, HAT lietoSanas riski var biit dazadi.
Ludzu, konsultgjieties ar savu arstu.
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Pirms sakt (vai atsakt) HAT lietosanu, JUsu arstam janoskaidro Jasu un Jasu gimenes anamnéze. Jisu
arsts var izlemt veikt fizisku izmekl&Sanu, tai skaita parbaudit Jasu kriitis un/vai veikt iek§€jus
izmekl&jumus, ja nepiecieSams.

Pec Activelle lietoSanas sakSanas Jums bus jaapmekl€ arsts, lai regulari parbauditos (vismaz reizi
gada). Sajas parbaudes reizés parrunajiet ar Jasu arstu Activelle turpmakas lieto$anas ieguvumus un
risku.

Veiciet regularas kriits dziedzeru parbaudes, ka ieteicis Jusu arsts.

Nelietojiet Activelle $ados gadijumos

Ja kaut kas no zemak mingta attiecas uz Jums. Ja neesat parliecinata par kadu no zemak mingtajiem

punktiem, jautajiet savam arstam pirms uzsaciet Activelle lietosanu.

Nelietojiet Activelle

. jaJums ir vai kadreiz ir bijis kriits vézis, vai ir aizdomas par to,

. jaJums ir, ir bijis vai ir aizdomas par estrogénatkarigu audzgju, pieméram, dzemdes iek$gja
slana (endometrija) vézis,

. jaJums ir jebkada neizskaidrojama vaginala asinoSana,

. jaJums ir parmerigs dzemdes ieks$€ja slana sabiezéjums (endometrija hiperplazija), kas nav
bijis arstéts,

. ja Jums ir vai kadreiz ir bijis asins trombs véna (venoza trombembolija), pieméram, kajas
(dzilo vénu tromboze) vai plausas (plausu embolija),

. jaJums ir asinsreces traucéjumi (piem&ram, C proteina, S proteina vai antitrombina deficits),

. ja Jums ir vai ieprieks ir bijusi slimiba, kas saistita ar asins trombu artérijas, piem&ram,
sirdsléekme, trieka vai stenokardija,

. ja Jums ir vai kadreiz ir bijusi aknu slimiba, p&c kuras aknu funkcionalo testu rezultati nav
normalizgjusies,

. jaJums ir reta asins slimiba porfirija, kas parmantojas gimeng (iedzimst),

. jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret estradiolu, noretisterona acetatu vai kadu citu

(6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Ja kaut kas no iepriek§ min&ta Jums pirmo reizi rodas laika kops lietojat Activelle, nekavgjoties
partrauciet ta lieto$anu un konsultgjieties ar savu arstu.

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Ja kaut kas no zemak mingta attiecas uz Jums, izstastiet to savam arstam pirms sakat arstéSanu, jo $Is
problémas var atkartoties vai pastiprinaties arstéSanas laika ar Activelle. Ja ta notiek, Jums biezak
jadodas pie arsta uz parbaudi.

. Dzemdes fibroidi.

. Dzemdes ieksgja slana augsana arpus dzemdes (endometrioze) vai ir bijis parmerigs dzemdes
ieksgja slana sabiez&jums (endometrija hiperplazija).

. Palielinats asins trombu veidoSanas risks (skatit ,,Asins trombi vénas (venoza tromboze)”).

. Palielinats estrogénatkariga audzgja veidosanas risks (pieméram, ir bijis kriits v€zis matei,
masai, mates vai t&va matei).

. Paaugstinats asinsspiediens.

. Aknu darbibas traucgjumi, pieméram, labdabigs aknu audzgjs.

. (;ukura diabéts.
. Zultsakmeni.

. Migréna vai stipras galvassapes.

. Imunsistémas slimiba, kas ietekm& daudzus kermena organus (sistémiska sarkana vilkede,
SSV).

. Epilepsija.

. Astma.

. Slimiba, kas ietekmé bungadinu un dzirdi (otoskleroze).

. Loti augsts taukvielu Iimenis asinis (hipertrigliceridémija).
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. Skidruma uzkraganas sirds vai nieru problemu dél.
. ledzimta vai iegiita angioneirotiska taiska.
. Laktozes nepanesiba.

Partrauciet Activelle lietoSanu un nekavéjoties apmekIgjiet arstu

Ja lietojot HAT Jums rodas kads no zemak minétajiem traucgjumiem:

. ja Jums rodas kads no apaks$punkta ,,Nelietojiet Activelle $ados gadijumos” min&tajiem
gadijumiem,

. dzeltena adas un acu baltumu krasa (dzelte), ta var bat aknu slimibas pazime,

. sejas, méeles un/vai rikles pietikums un/vai apgritinata riSana vai natrene kopa ar apgritinatu
elposanu, kas liecina par angioneirotisko ttisku,

. izteikta asinsspiediena paaugstinasanas (simptomi var bat galvassapes, nogurums, reibonis),

. agrak nebijusas migrénas tipa galvassapes,

. ja iestdjas griitnieciba,

. ja ieverojat asins tromba pazimes, pieméram:

— sapigu pietikumu un apsartumu kajas
— péeksnas sapes kriitis
— apgritinatu elposanu.
Sikaku informaciju skatit ,,Asins trombi vénas (venoza tromboze)”.

Ievéribai: Activelle nav pretapaugloSanas Iidzeklis. Ja ir pagajusi mazak ka 12 ménesi kops Jusu
pédgjas menstruacijas vai Jums vél nav 50 gadu, Jums vél aizvien bitu papildus jalieto
pretapauglos$anas lidzekli, lai izsargatos no griitniecibas. Parrunajiet to ar savu arstu.

HAT un veézis

Parmérigs dzemdes iek$éja slana sabiezéjums (endometrija hiperplazija) un dzemdes iekséja
slana vezis (endometrija vezis)

Tikai estrogénu saturo$u HAT lietoSana palielina parmériga dzemdes ieksgja slana sabiez&juma
(endometrija hiperplazijas) un dzemdes ieksgja slana véza (endometrija véza) risku.

Activelle sastava eso$ais progestagéns aizsarga no §1 papildus riska.

Neregulara asino$ana

Pirmo 3 [idz 6 ménesu laika lietojot Activelle, Jums var biit neregulara asino$ana vai smérésanas, bet,
ja neregulara asinosana:

* turpinas ilgak ka pirmos 6 lictoSanas ménesus,

» sakas vairak ka 6 ménesus pec Activelle lietoSanas uzsaksanas,

* turpinas péc Activelle lictosanas partrauksanas,

pec iespgjas atrak konsult&jieties ar savu arstu.

Kriits vezis

Pieradijumi uzrada, ka kombingtu estrogénu-progestagénu saturosu zalu vai tikai estrogénu saturosas
hormonu aizstajterapijas (HAT) lietoSana palielina kriits v&Za risku. Papildus risks ir atkarigs no ta, cik
ilgi Jas lietojat HAT. Papildus risks kltist skaidrs 3 lietosanas gadu laika. Pec HAT partrauksanas
papildu risks laika gaita samazinasies, bet risks var

saglabaties 10 vai vairak gadu, ja esat HAT lietojusi ilgak neka 5 gadus.

Salidzindjums

Grupa ar 50 — 54 gadus vecam sieviete€m, kuras nelieto HAT, 5 gadu laika kriits vézis tiks
diagnosticets vidgji 13 Iidz 17 sievietem no 1000.

Grupa ar 50 gadus vecam sievietém, kuras sak lietot tikai estrogénu saturoSu HAT 5 gadus,
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biis 16-17 véza gadijumu uz 1000 lietotajam (tas ir, papildus 0-3 gadijumi).

Grupa ar 50 gadus vecam sieviete€m, kuras sak lietot estrogénu-progestagénu saturosu HAT 5 gadus,
bis 21 gadijums uz 1000 lietotajam (tas ir, papildus 4 1idz 8 gadijumi).

Grupa ar 50-59 gadus vecam sievietém, kuras nelieto HAT, 10 gadu laika krats vézis tiks
diagnosticets vidgji 27 sievietém no 1000.

Grupa ar 50 gadus vecam sievieté€m, kuras sak lietot tikai estrogénu saturoSu HAT 10 gadus,

bis 34 véza gadijumu uz 1000 lietotajam (tas ir, papildus 7 gadijumi).

Grupa ar 50 gadus vecam sieviete€m, kuras sak lietot estrogénu-progestagénu saturosu HAT

10 gadus, biis 48 véza gadijumu uz 1000 lietotajam (tas ir, papildus 21 gadijums).

Regulari parbaudiet kriitis un apmeklejiet arstu, ja radusas kadas parmainas, pieméram:
. iedobumi ada,

. kriits gala parmainas,

. redzami vai sajitami pietikumi.

Jums ir ieteicams iesaistities kriits véza skrininga/mammografijas programmas, kad tas Jums tiek
piedavatas. Ir svarigi, lai Jus informgjat veselibas apripes specialistu, kurs veic rentgena izmekl&jumu,
ka Jus lietojat HAT, jo §is zales var palielinat krtiSu blivumu un iespaidot izmekl&juma rezultatus.
Vietas, kur krtiu blivums ir palielinats, mammografija var neatklat visus sabiez&jumus.

Olnicu vézis

Olnicu vézis ir novérojams reti — daudz retak neka kriits vézis. Tikai estrogénu saturosa vai
kombingta estrogénu-progestagénu saturosa HAT lietoSana ir bijusi saistita ar nedaudz paaugstinatu
olnicu véza risku.

Risks saslimt ar olnicu vézi mainas lidz ar vecumu. Piemeéram, sievietém vecuma no 50 Iidz 54
gadiem, kuras nelietoja HAT, 5 gadu laika sagaidamais olnicas véza diagnostic€Sanas gadijumu skaits
ir apméram 2 gadijumi uz 2000 sievieteém. Sievietem, kuras lietoja HAT 5 gadus, sagaidamais
gadijumu skaits ir apmé&ram 3 gadijumi uz 2000 lietotajam (t.i., apméram 1 papildu gadijums).

HAT ietekme uz sirdi un asinsriti
Asins trombi véna (venoza tromboze)

Sievietém, kuras lieto HAT, asins trombu veidoSanas risks vénas ir 1,3 Iidz 3 reizes lielaks neka tam,

kuras nelieto. Ipasi pirmaja lietosanas gada.

Asins trombi var biit nopietna probléma un ja kads parvietojas uz plausam, tas var izsaukt sapes kriitis,

elpas trikumu, samanas zudumu vai pat navi.

Jums ir lielaka asins tromba veido$anas varbiitiba véna Iidz ar vecumu un, ja uz Jums attiecas jebkurs

no talak min&tajiem nosacijumiem. Informgjiet savu arstu, ja uz Jums attiecas:

. Jus ilgstosi nesp&jat staigat lielas operacijas, traumas vai slimibas dél (skatit ar1 3. punktu “Ja
Jums paredzgta kirurgiska operacija”);

. Jums ir liekais svars (KMI>30 kg/m?);

. Jums ir asinsreces traucg&jumi, Kas ir ilgstosi jaarste ar zalem asins trombu noversanai;

. kadam Jasu tuvam radiniekam kadreiz ir bijis asins trombs kaja, plausas vai cita organa;
. Jums ir sistémiska sarkana vilkéde (SLE);

. Jums ir vézis.

Pazimes, kas liecina par asins trombu skatit Partrauciet Activelle lietoSanu un nekavejoties apmeklgjiet
arstu.

Salidzindjums
50 — 60 gadus vecam sievieteém, kuras nelieto HAT, vid&ji 5 gadu perioda 4 lidz 7 gadijumos no 1000
paredzama asins tromba izveidosanas véna.
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50 — 60 gadus vecam sieviete€m, kuras lietojusas estrogéna-progestagéna HAT 5 gadus, biis 9 Iidz 12
gadijumi no 1000 lietotajam (papildus 5 gadijumi).

Sirds slimiba (sirdslékme)

Nav pieradijumu, ka HAT aizkaves Sirdslekmi. Par 60 gadiem vecakam sievietem, kuras lieto
estrogéna-progestagéna HAT, ir nedaudz lielaka sirds slimibas attistibas iesp&jamiba neka tam, kuras
nelieto nekadu HAT.

Insults

Sievieteém, kuras lieto HAT insulta risks ir Iidz pat 1,5 reizes lielaks neka nelietotajam. Lietojot HAT,
ar vecumu palielinasies papildus insulta risks.

Salidzinajums

50-60 gadus vecam sievietem, kuras nelieto HAT, vidgji 8 gadijumos no 1000 piecu gadu perioda
paredzams insults.

50 — 60 gadus vecam sievietem, kuras lieto HAT, 5 gados biis 11 gadijumi uz 1000 lietotajam
(papildus 3 gadijumi).

Citi traucéjumi

kuras sak lietot HAT péc 65 gadu vecuma. Parrunajiet to ar savu arstu.
Citas zales un Activelle

Dazas zales var traucét Activelle iedarbibu. Tas var izraisit neregularu asinosanu. Tas attiecas uz
sekojosam zalem:

. zales epilepsijas arstésanai (pieméram, fenobarbitals, fenitoins un karbamazepins),

. zales tuberkulozes arstésanai (pieméram, rifampicins, rifabutins),

. zales HIV infekcijas arsté$anai (piem&ram, nevirapins, efavirenzs, ritonavirs un nelfinavirs),
. div§$kautnu asinszali (Hypericum perforatum) saturosi arstniecibas augu lidzekli.

. zales C hepatita arste€Sanai (piem&ram, telaprevirs).

Citas zales var pastiprinat Activelle iedarbibu:
Activelle iedarbibu var pastiprinat zales, kas satur ketokonazolu (fungicids).

Zales C hepatita virusa (CHV) infekcijas arst€Sanai (piemeram, ombitasvira/paritaprevira/ritonavira
kombinacijas shéma ar vai bez dasabuvira, ka arT shéma ar glekapreviru/pibrentasviru) var izraisit
aknu funkciju raditaju paaugstinasanos asins analizu rezultatos (ALAT aknu enzima paaugstinasanos)
sievietém, kuras lieto kombin&tos hormonalos kontracepcijas lidzeklus (KHKL), kas satur
etinilestradiolu. Activelle etinilestradiola vieta satur estradiolu. Nav zinams, vai lietojot Activelle kopa
ar STm CHV infekcijas arst€Sana izmantotajam sheémam, var rasties ALAT aknu enzima Iimena
paaugstinasanas. Vaicajiet padomu arstam.

Activelle var ietekmét vienlaicigu ciklosporina lietoSanu.

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pédgja laika esat lietojusi,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, arstniecibas augu lidzeklus vai citus dabas produktus.

Laboratoriskie izmekl&jumi
Ja Jums javeic asins analizes, pasakiet arstam vai laboratorijas personalam, ka lietojat Activelle, jo $Ts
zales var ietekmét dazu analizu rezultatus.
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Activelle kopa ar uzturu
Jus varat lietot tableti art nesaistot to ar €dienreizi.
Griitnieciba un baroSana ar krati

Griitnieciba: Activelle lieto tikai sievietes pecmenopauzes perioda.
Ja Jums iestajas grutnieciba, Jums japartrauc Activelle lietosana un jakontaktgjas ar savu arstu.

Baros$ana ar kriiti: nelietojiet Activelle, ja barojat bérnu ar krati.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nav zinama Activelle iedarbiba uz sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

Activelle satur laktozes monohidratu

Activelle satur laktozes monohidratu. Ja Jums ir noteiktu cukuru nepanesiba, lidzu, konsultgjieties ar
savu arstu pirms uzsakat Activelle lictosanu.

3. Kalietot Activelle

Vienmer lietojiet S1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Lietojiet pa vienai tabletei reizi diena apméram viena un taja pasa dienas laika. Kad esat
izlietojusi visas 28 iepakojuma tabletes, saciet jaunu iepakojumu, nepartraucot arstésanu.

Sikaku informaciju par kalendarveida iepakojuma lietoSanu skatit ,,Informacija lietotajam” lietoSanas
instrukcijas beigas.

ArsteSanu ar Activelle var sakt jebkura Jums érta diena. Tomér, ja Jiis parejat no HAT Iidzekla, kura
lictoSanas laika Jums bija menstruacijas, arsté$ana jasak tilit péc asinosanas beigam.

JUsu arstam janozZim& mazaka deva péc iespejas 1sakam laika periodam Jisu simptomu arstéSanai.
Konsultgjieties ar savu arstu, ja domajat, ka deva ir parak liela vai nepietiekoSa.

Ja esat lietojusi Activelle vairak neka noteikts

Ja esat ienémusi vairak Activelle tabletes neka vajadzetu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Activelle pardozesana var izraisit Sliktu passajiitu un vemsanu.

Ja esat aizmirsusi lietot Activelle

Ja esat aizmirsusi ienemt tableti parastaja laika, ienemiet to nakamo 12 stundu laika. Ja ir pagajusas
vairak neka 12 stundas, izlaidiet $o devu un saciet ka parasts nakamaja diena. Nelietojiet dubultu devu,
lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Aizmirstot ienemt tableti, var palielinaties starpmenstrualas asinoSanas un smérgjosu izdaljjumu
iesp&jamiba, ja vien Jums ir saglabata dzemde.

Ja Jus partraucat lietot Activelle

Ja Jus velaties partraukt Activelle lietoSanu, ludzu, vispirms apspriediet to ar savu arstu. Jusu arsts
izskaidros arstésanas partrauksanas sekas un apspriedis ar Jums citas arstésanas iespgjas.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam.

Ja Jums paredzéta kirurgiska operacija

Ja Jums paredzgeta kirurgiska operacija, izstastiet kirurgam, ka lietojat Activelle. Lai mazinatu asins
trombu risku, Jums var ieteikt partraukt lietot Activelle 4 1idz 6 nedélas pirms operacijas (skatit 2.
punktu “Asins trombi vénas (venoza tromboze)”). Jautajiet arstam, kad Jus var€siet atsakt Activelle
lietoSanu.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Salidzinot ar sievietem, kuras nelieto HAT, lietotajam biezak ir zinots par sekojosam slimibam:
. kriits vézis,

. parmériga dzemdes ieksgja slana augsana vai vézis (endometrija hiperplazija vai vézis),
. olnicu vezis,

. asins trombi kaju vai plausu vénas (venoza trombembolija),

. sirds slimiba,

. insults,

. iesp&jams atminas zudums, ja HAT sakta p&c 65 gadu vecuma.

Vairak informacijas par §STm blakusparadibam skatit 2. punktu ,,Kas Jums jazina pirms Activelle
lietoSanas”.

Paaugstinata jutiba/alergija (retak sastopama blakusparadiba — skar 1 — 10 lietotajas no 1000).
Lai gan ta ir retak sastopama blakusparadiba, var rasties paaugstinata jutiba/alergija. Paaugstinatas
jutibas/alergijas pazimes var biit viena vai vairakas, tadas ka: natrene, nieze, pietikums, apgriitinata
elposana, zems asinsspiediens (bala un vésa ada, atra sirdsdarbiba), reibonis, svisana, kas var bt
anafilaktiskas reakcijas/Soka pazimes. Ja paradas kads no minétajiem simptomiem, partrauciet
Activelle lietoSanu un nekavéjoties mekléjiet medicinisku palidzibu.

Loti biezi satopamas blakusparadibas (skar 1 no 10 lietotajam)
. krtsu sapigums vai jutigums,

. vaginala asino$ana.

BieZi sastopamas blakusparadibas (skar 1 Iidz 10 lietotajas no 100)

. galvassapes,

. svara palielinasanas Skidruma aiztures dgl,

. maksts iekaisums,

. agrak nebijusas migrénas tipa galvassapes vai migrénas pasliktinaganas,
. maksts sénisu infekcija,

. depresija vai esosas depresijas pasliktinasanas,

. slikta dasa,

. kriiSu palielina8anas vai pietikums (tiiska),

. muguras sapes,

. dzemdes fibroidu (labdabigs audzgjs) paasinajums, veido$anas vai atjaunosanas,
. roku un kaju pietikums (perifera tuska),

o Svara pieaugums.

Retak sastopamas blakusparadibas (skar 1 Iidz 10 lietotajas no 1000)

. védera uzpiisanas, sapes, pietikums, diskomforts vai gazu uzkrasanas védera,
. akne,
. matu izkriSana (alopécija),

. netipiska (virieSiem raksturiga) matu augsana,
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. nieze vai natrene (urtikarija),

. veénu iekaisums (virspusgjs tromboflebits),
. krampji kajas,

. zalu neefektivitate,

. alergiska reakcija,

. nervozitate.

Reti sastopamas blakusparadibas (skar 1 lidz 10 lietotajas no 10 000)
. asins trombi kaju vai plausu asinsvados (dzilo vénu tromboze, plausu embolija).

Loti reti sastopamas blakusparadibas (skar mazak ka 1 lietotaju no 10 000)

. dzemdes glotadas (endometrija) v&zis,

. parmérigs dzemdes ieksgja slana sabiez&jums (endometrija hiperplazija),
. paaugstinats asinsspiediens vai Jusu asinsspiediens arvien paaugstinas,

. Zultspasla slimiba, Zultsakmeni, zultsakmenu slimibas paasinajums Vai atkarto$anas,
. parmériga adas tauku dziedzeru sekrécija, izsitumi,

. akita vai atkartota tiska (angioneirotiska taska),

. bezmiegs, reibonis, nemiers,

. dzimumtieksmes izmainas,

. redzes traucgjumi,

. svara samazinasanas,

. vemsSana,

. gremas,

. dzimumorganu un vaginala nieze,

. sirdslekme un insults.

Citas kombinétas HAT blakusparadibas

. Zultspiisla slimiba

. Dazadi adas bojajumi:
— adas krasas izmainas, 1pasi uz sejas un kakla, sauktas par gritniecibas plankumiem
(hloazma),

— sapigi, apsartusi adas mezglini (erythema nodosum),
— izsitumi ar norobezotu sarkanumu vai pusumu (erythema multiforme),
— sarkanigi vai sarkanbriini adas un/vai glotadas plankumi (vaskulara purpura).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003, timekla vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Activelle

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un kartona kastites pec
“EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neatdzesgt.

Uzglabat kalendarveida iepakojumu argja kartona kastitg, lai pasargatu no gaismas.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Activelle satur

- Aktivas vielas ir 1 mg estradiola (hemihidrata veida) un 0,5 mg noretisterona acetata.

- Citas sastavdalas ir: laktozes monohidrats, kukurtizas ciete, kopovidons, talks un magnija
stearats.

- Tabletes apvalks satur: hipromelozi, triacetinu un talku.

Activelle ar€jais izskats un iepakojums
Apvalkotas tabletes ir baltas, apalas, 6 mm diametra. Uz tablesu vienas puses ir iespiedums “NOVO
288" un uz otras puses — Novo Nordisk logo (Apis versis).

lepakojuma lielums:
* 1 x 28 apvalkotas tabletes kaledarveida iepakojuma.

Informacija uz primara iepakojuma
Pirmdiena (Pn)

Otrdiena (W)

Treidiena (Sr)

Ceturtdiena (Czw)

Piektdiena (Pt)

Sestdiena (Sbh)

Svetdiena (Nd)

Deriguma termin$ (Termin wznosci/)

Sérijas numurs (Numer serii:)

28 apvalkotas tabletes

Activelle

1 mg + 0,5 mg, apvalkotas tabletes

Estradiola hemihidrats 1 mg + Noretisterona acetats 0,5 mg
Zales satur laktozes monohidratu.

Plasaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.
Iekskigai lietoSanai

Novo Nordisk A/S

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
Novo Nordisk A/S, Novo All¢, 2880 Bagsvaerd, Danija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita: 10/2023

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Latvijas Zalu valsts agenttras timekla
vietnehttp://www.zva.gov.Iv/.
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Informacija lietotajam
Ka lietot kalendarveida iepakojumu

1.  Noregulgjiet dienu kalendaru
Pagrieziet ieksgjo disku ta, lai ned€las diena atrastos iepretim mazajai plastmasas mélitei.

2.  Kaiznemt pirmas dienas tableti
Izlauziet plastmasas méliti un izkratiet lauka pirmo tableti.

3. Pagrieziet ripu katru dienu

Nakamaja diena vienkarsi pagrieziet caurspidigo ripu pulkstenraditaja kustibas virziena uz bultinas pusi
par vienu iedalu. Iznemiet nakamo tableti. Atcerieties iznemt tikai vienu tableti reizi diena.
Caurspidigo ripu var pagriezt tikai péc tam, kad no nodalijuma iznemta tablete.




