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ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Minulet 75 mikrogrami/30 mikrogrami apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra apvalkota tablete satur 75 mikrogramus gestodéna un 30 mikrogramus etinilestradiola.
INN: Gestodenum, ethinylestradiolum

Paligvielas:
katra apvalkota tablete satur 37,43 mg laktozes monohidrata un 19,66 mg saharozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apak§punkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete

Minulet ir baltas, apalas, bikonveksa, ar cukuru apvalkotas tabletes ar spidigu virsmu, kas paredzetas 21
dienu ilgam periodam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Lidzeklis, lai izsargatos no griitniecibas.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Ka jalieto Minulet

Tabletes no 1 lidz 21 satur aktivas vielas (aktivas tabletes).
28 dienu iepakojuma baltas tabletes no 22. Iidz 28. nesatur aktivas vielas (neaktivas tabletes).

Tabletes jalieto uz iepakojuma noraditaja seciba, katru dienu aptuveni viena un tai pasa laika. Jalieto pa
vienai aktivai tabletei diena 21 dienu p&c kartas, pec tam 7 dienas jalieto neaktivas (placebo) tabletes vai
jaievéro 7 dienu no tabletém brivs intervals. Tabletes no katra nakama iepakojuma jasak lietot nakamaja
diena péc no tabletém briva intervala. Menstruacijai lidziga asinoSana parasti sakas 2 - 3 dienas p&c
pedgjas aktivas tabletes lietoSanas un var turpinaties, kad jasak lietot nakoSo iepakojumu.

Ka jasak lietot Minulet

Ieprieks nav lietoti citi hormonalas kontracepcijas lidzekli (pe€déja ménesa laika)
Minulet jasak lietot pirmaja sievietes dabiska cikla diena (tas ir pirmaja menstrualas asino$anas diena).

Ir pielaujama Minulet lietoSanas uzsakSana menstruala cikla 2. 1idz 7. diena (piem., uzsakot svétdiena),
tacu pirma cikla laika tableSu lietoSanas pirmajas septinas dienas ieteicams papildus izmantot
nehormonalos pretapauglosanas lidzeklus (tadus ka prezervativs un spermicidi).
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Ieprieks lietots cits kombinétais peroralais kontracepcijas Iidzeklis (KPKL)

Sievietei vajadzetu sakt lietot Minulet diena p&c pedgjas ieprieksgja kombinéta perorala kontracepcijas
lidzekla aktivas tabletes, bet, velakais, dienu péc iepriekséjo KPKL parasta no tabletém briva vai placebo
tableSu intervala.

Progestinu vien saturo$u zalu (tableSu, implantu, intrauterinas spirales [IUS], injekciju) nomaina
o Sievietes tikai progestinu saturoSu tablesu lietoSanu var partraukt jebkura diena, un Minulet uzsakt
lietot nakamaja diena.
e Minulet lietoSanu jauzsak taja pasa diena, kad tiek iznemts tikai progestinu saturo§s implants vai
IUS.
e Minulet lietosanu jauzsak taja pasa diena, kad butu javeic nakama tikai progestinu saturosa injekcija.
Visos iepriekSmingtajos gadijumos tablesu lietoSanas pirmo 7 dienu laika ieteicams papildus izmantot
nehormonalas kontracepcijas metodi.

P&c aborta griitniecibas pirmaja trimestri
Minulet lietoSanu var sakt nekavéjoties. Nav nepiecieSama papildus kontracepcijas metode.

P&c dzemdibam

Ta ka perioda tulit pec dzemdibam ir paaugstinats trombemboliju risks, sievietém, kas nebaro b&mu ar
krati, Minulet lietosanu nevajadzetu sakt atrak ka 28 dienas péc dzemdibam vai aborta, kurs noticis otraja
gritniecibas trimestri. Sieviete jainformé, ka pirmajas 7 Minulet lictoSanas dienas papildus jalieto
nehormonala kontracepcijas metode. Tomér, ja dzimumsakari jau ir uzsakti, pirms Minulet lietoSanas
jaizslédz griitniecibas iesp&jamiba, vai sievietei jasagaida pirma menstruala asinoSana. Skatit ar
apakspunktu 4.4 Venozas trombozes un trombembolijas un 4.6.

Ko darit, ja aizmirsts lietot tabletes

Ja aktiva tablete nav lietota, var biit samazinata kontraceptiva lidzekla efektivitate, it seviski, ja aizmirsta
tablete pagarina neaktivo tablesSu lietoSanas intervalu.

e Janav lictota viena aktiva tablete, bet nav pagajusas vairak ka 12 stundas, tablete jalicto tiklidz par
to atceras. Turpmak tabletes jalieto parastaja laika.

e Janav lietota viena aktiva tablete un ir pagajusas vairak ka 12 stundas, vai aizmirstas lietot vairakas
aktivas tabletes, kontraceptiva iedarbiba var samazinaties. PE€d&ja aizmirsta tablete jalieto talit, ka
par to atceras, pat ja iznak lietot divas tabletes viena diena. Turpmak tabletes jalieto parastaja laika.
Nakosas 7 dienas papildus jalieto nehormonala kontracepcijas metode.

Ja 8o 7 dienu laika, kamér papildus tiek lietota nehormonala kontracepcijas metode, beidzas aktivas
tabletes no tobrid lietota iepakojuma, aktivas tabletes no nakama iepakojuma jasak lietot nakosSaja diena
pec esosa iepakojuma aktivo tablesu lietoSanas pabeigSanas; no tabletém brivais intervals jaizlaiz. Tas
pasargas no pagarinata tablesu lietoSanas partraukuma izraisita palielinata ovulacijas riska iesp&jamibas.
Maz ticams, ka zalu lietotajai menstruacijai Iidziga asinosSana biis sagaidama l1dz otra iepakojuma tablesu
lietosanas pabeigSanai, bet dazam sievietém iesp&jama smerésanas vai asinosana aktivo tablesu lietoSanas
dienas. Ja p&c otra iepakojuma lietoSanas pabeigSanas netiek novérota menstruacijai lidziga asinosana,
pirms turpinat zalu lieto$anu, jaizsleédz gritniecibas iespgjamiba.

Noradijumi kupga-zarnu trakta traucéjumu gadijuma
Ja 4 stundu laika péc Minulet tableSu lietoSanas sakas vemsana vai caureja, aktivas vielas var nebiit pilniba

absorbgjusas. Jarikojas lidzigi ka gadijuma, ja aizmirsts lietot tableti, skatiet norades sadala “Ko darft, ja
aizmirsts lietot tabletes”.
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NepiecieSama papildus aktiva tablete janem no rezerves iepakojuma.
Ka aizkavet menstruaciju

Lai aizkavétu menstruaciju, sievietei jaizlaiz no tabletém brivais intervals un nekav€joties jauzsak nakama
Minulet iepakojuma lietoSana. Sieviete var pagarinat ciklu, cik ilgi vélas, 1idz izlietotas visas jauna
iepakojuma tabletes. Cikla pagarinajuma laika sievietei iesp&jama asinoSana vai smeréSanas. Pec ierasta 7
dienu no tabletém briva intervala jaatsak regulara Minulet lietoSana.

4.3 Kontrindikacijas

Minulet nedrikst lietot $ados gadijumos:

paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no Minulet sastavdalam,;

dzilo vénu tromboze (esoSa vai anamnéze);

trombembolija (eso$a vai anamnéze);

cerebrovaskulara vai koronaro arteériju slimiba;

sirds varstulu patologija, kas var izraisit trombu veido$anos;

sirds ritma traucgjumi, kas var izraisit trombu veidoSanos;

iedzimtas vai iegitas trombofilijas;

galvassapes ar neirologiskiem simptomiem tadiem ka aura;

diabé&ts ar izmainam asinsvados;

nekontrol&ta hipertensija;

kruts dziedzera karcinoma vai estrogénatkarigs audzgjs, vai aizdomas par $adu saslim3anu;
aknu adenoma vai karcinoma, vai aktiva aknu slimiba tik ilgi, kam&r aknu funkciju raksturlielumi nav
normalizgjusies;

neskaidras izcelsmes asino$ana no maksts;

pankreatits (esos$s vai anamn&z€), ja tas saistits ar smagu hipertrigliceridémiju;

griitnieciba vai aizdomas par to.

4.4  Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ipasi bridinajumi

Sis zales satur laktozi un saharozi. Pacienti ar reti sastopamu galaktozes nepanesibu, fruktozes nepanesibu,
Lapp laktazes deficitu, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes nepietiekamibu
anamngze S§ts zales nedrikst lietot.

Smek&sana palielina KPKL lietoSanas izraisito nopietno kardiovaskularo blakusparadibu risku. Risks
pieaug, palielinoties sievietes vecumam un smékéSanas intensitatei, tas ir paaugstinats sievietém péc 35

gadu vecuma. Sievietes, kas lieto KPKL, smgket nedrikst.

Venozas un arterialas trombozes un trombembolijas
KPKL lietosana ir saistita ar paaugstinatu venozo un arterialo trombozu un trombemboliju risku.

Jebkurai specifiskai estrogénu/progestinu kombinacijai jaizvélas tads doz€Sanas rezims, kas satur
vismazako estrog€nu un progestinu daudzumu, kas nodrosina nepiecieSamo iedarbibu un ir p&c iespgjas
piemérots konkrétai pacientei.

Venozas trombozes un trombembolijas
KPKL lietosana paaugstina venozas trombozes un trombemboliju risku.

Jebkura KPKL lietosana palielina venozas trombozes un trombemboliju riska iesp&jamibu, salidzinot ar
sievietem, kas kontracepciju nelieto. Sievietem, kuras uzsak lietot kombingtos peroralos kontraceptivos
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lidzek]us, trombozes un trombemboliju risks vienmér ir lielaks to licto$anas pirmaja gada. Sis
paaugstinatais risks ir mazaks ka venozas trombozes un trombemboliju risks griitniecibas perioda, kad tas
ir 60 gadijumi uz 100 000 sievieSgadiem. Vénu trombemboliju gadijuma letalu iznakumu novéro 1-2%
gadijumu.

Balstoties uz epidemiologiskajiem pétijumiem, venozo trombemboliju izplatiba peroralo kontracepcijas
lidzeklu ar zemu estrogéna devu (<50 mcg etinilestradiola) lietotaju vidu ir amplittida no 20 Ilidz 40
gadijumiem uz 100 000 sievieSgadiem; riska aprékins var atskirties atkariba no progestina. Salidzinot ar
sievietém, kas kontracepciju nelieto, no 5 lidz 10 gadijumiem uz 100 000 sievieSgadiem.

Vairaku epidemiologisko p&tijumu rezultati liecindja, ka sievietém, kas lietoja etinilestradiolu (jo Tpasi
deva pa 30mcg) saturoSus KLPKL un progestinus, tadus ka gestodéns, bija paaugstinats venozo trombozu
un trombemboliju risks, salidzinot ar sievietém, kuras lietoja KPKL, kas saturéja mazak ka 50mcg
etinilestradiola un progestiu levonorgestrelu. Tomer vairaki citi p&tjjumi neliecinaja par $ada palielinata
riska iesp&jamibu.

KPKL, kas satur 30mcg etinilestradiola kombinacija ar dezogestrelu vai gestodénu, salidzinot ar tadiem,
kas satur mazak par 50mcg etinilestradiola kopa ar levonorgestrelu, tika aprékinats, ka kopuma venozas
trombozes un trombemboliju risks ir starp 1,5 un 2. Venozas trombozes un trombemboliju gadijumu
biezums, lietojot hormonalos pretapauglosanas Iidzeklus, kas satur levonorgestrelu un mazak par 50mcg
etinilestradiola, bija 20 gadijumi uz 100 000 sievieSgadiem. Minulet gadijuma bieZzums bija apméram 30-
40 gadijumi uz 100 000 sievieSgadiem, vai, attiecigi, 10-20 papildus gadijumi uz 100 000 sievieSgadiem.

Visa §1 informacija janem vera, ja tiek ordinéts KPKL. IzvEloties kontracepcijas metodi, janem véra visa
iepriekSminéta informacija.

Venozas trombozes un trombemboliju risks ir vél jo lielaks sievietem, kuras ir predispongtas uz venozam
tromboz€m un trombembolijam.

Nosacijumi, kas palielina venozo trombozu un trombemboliju risku:
- korpulence,
- operacijas vai trauma ar paaugstinatu trombozu risku,
- nesenas dzemdibas vai aborts otraja trimestri,
- ilgstoSa imobilizacija,
- pieaugot vecumam.

Ja iespg&jams, KPKL lietosana japartrauc:
— Cetras ned€las pirms un divas ned€las p&c planotas operacijas, kura ir paaugstinats trombozes risks,
— 1lgsto$a imobilizacijas perioda.
Ta ka pecdzemdibu periods ir saistits ar paaugstinatu trombemboliju risku, sievietem, kas nebaro bernu ar
kriiti, KPKL lietoSanu nedrikst uzsakt atrak ka 28 dienas p&c dzemdibam vai p&c aborta, kur$ noticis otraja
gritniecibas trimestrT.

Arterialas trombozes un trombembolijas

KPKL lietoSana paaugstina arterialu trombozu un trombemboliju risku. Tiek zinots par miokarda infarkta
un cerebrovaskulariem trauc€jumiem (iS€misks un hemoragisks insults, parejosa is€mijas 1eékme).
Informacija par tiklenes asinsvadu trombozgm sniegta apakSpunkta ,,Redzes bojajumi”.

Arterialu trombozu un trombemboliju gadijumu risks tapat ir augstaks sievietem ar pamata riska faktoriem
anamneze.

Jaievero piesardziba, ja KPKL tiek ordinéts sievietém, kuram ir arterialu trombozu un trombemboliju riska
faktori anamngze.

Arterialas trombozes un trombembolijas riska faktori, pieméram, ir:
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- sméke&sana,

- hipertensija,

- hiperlipidemija,

- korpulence,

- pieaugot vecumam.

Migrénas pacientém (Ipasi migrénas ar auru gadijuma) KPKL lietoSana var paaugstinat insulta riska
iesp&jamibu (skatit arT apakSpunktu Migréna/galvassapes turpinagjuma).

Redzes bojajumi

Ir zinojumi par tiklenes asinsvadu trombozeém, ko izraisijusi hormonalo pretapauglosanas lidzek]u
lietoSana, kas var izraisit dal&ju vai pilnigu redzes zudumu. Ja tiek nov&roti tadi simptomi ka redzes
izmainas, sakas acs abola izspieSanas uz aru vai diplopija, redzes nerva papillas tuska vai tiklenes
asinsvadu bojajumi, KPKL lietosana japartrauc nekavgjoties un jaizverté célonis.

Asinsspiediens

Tiek zinots par asinsspiediena paaugstinasanas gadijumiem sievietém, kas lieto KPKL.

Sievietem ar hipertensiju vai hipertensiju anamng&ze, vai ar hipertensiju saistitam slimibam (ieskaitot
zinamas nieru slimibas), labak izvel&ties citas kontracepcijas metodes. Ja §ados gadijumos tiek lietoti
KPKL, pacienti rekomendg riipigi novérot, un, ja novéro bitisku asinsspiediena paaugstinasanos, KPKL
lietoSana japartrauc.

KPKL lietosana ir kontrindicéta sieviet€ém ar nekontroletu arterialu hipertensiju. Skatit apakSpunktu 4.3.

Reproduktivo organu karcinoma

Dzemdes kakla vézis

Visnozimigakais dzemdes kakla v&za riska faktors ir cilvéka papilomas virusa infekcija. Dazu pétijumu
rezultati liecina, ka dazam sievietem KPKL lietoSana var bt saistita ar dzemdes kakla intraepitelialu
audzg&ju vai invaziva dzemdes kakla v&za attistibas riska paaugstinasanos.

Tomér turpinas diskusijas par to, cik licla méra $o pétijumu rezultatus ietekmé dzimumdzives atSkiribas un
citi faktori. Patologiskas dzimumorganu asinosanas gadijuma ta attiecigi jadiagnosticé.

Kriits vezis

54 epidemiologisko pétljumu meta-analizu rezultati liecinaja par nedaudz paaugstinatu relativo risku
(1,24), diagnosticgjot kriits v&zi sievietem, kas lieto KPKL, salidzinot ar tam, kas §1s zales nekad nav
lietojusas. Sis paaugstinatais risks pakapeniski samazinas 10 gadu laika pec KPKL lietoSanas
partrauksanas. Sie pétijumi nesniedz pieradijumu par célonisko sakaribu. Novérojumi par kriits véza
attistibas palielinato risku var biit tadel, ka KPKL lietotajam kriits v&zis tiek diagnosticets agrak (regularo
klinisko novérojumu dé]), KPKL biologiskas iedarbibas dg], vai abu iepriek$§ miné&to iemeslu d&l. Par cik
kriits vézi retak novero sievietém, kas jaunakas par 40 gadiem, papildus kriits véza diagnozes gadijumu
skaits patreiz€jam un nesenam KPKL lietotajam ir neliels, salidzinot ar kriits véza risku dzives laika. Kriits
vezis, kas diagnosticéts sievieteém, kas lietojusas KPKL, parasti ir agrinaka kliniskas attistibas stadija,
salidzinot ar sievietem, kas Sos Iidzek]us nekad nav lietojusas.

Aknu audzgji/aknu slimibas

Loti reti novéro ar KPKL lietoSanu saistitas aknu adenomas, arkartigi reti iesp&jamas hepatocelularas
karcinomas. Risks palielinas, pieaugot KPKL lieto$anas ilgumam. Aknu adenomas plisums var izraisit
naves iestasanos intraabdominalas asinoSanas dg].
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Sievietem ar KPKL lietosanu saistitam holestazém anamnézg, vai sievietém, kam holestazes bijusas
griitniecibas perioda, ir daudz liclaka iesp&jamiba, ka KPKL lietosana varétu izraisit holestazi. Ja Sadas
pacientes lieto KPKL, vinas ripigi janovero un, ja attistas holestaze, KPKL lietoSana japartrauc.

Zinots par aknu $tinu bojajumiem sievietém, kuras lieto KPKL. Ar medikamentu lieto$anu saistitu aknu
§tinu bojajumu agrinas noteikSanas gadijuma medikamentu licto$anas partraukSana var samazinat aknu
toksicitates sSmagumu. Ja diagnostic€ti aknu $tinu bojajumi, partrauciet lietot KPKL, izmantojiet
nehormonalas kontracepcijas metodi un konsultgjieties ar savu arstu.

Akiitu vai hronisku aknu funkcijas trauc€jumu gadijuma var bt nepieciesams partraukt KPKL lietoSanu,
kameér aknu funkciju raksturlielumi nav normalizgjusies.

Migréna/galvassapes
Migrénas sakums vai paasinasanas, vai jauna tipa, periodisku vai smagu galvassapju attistibas gadijuma
KPKL lieto$ana japartrauc un janoskaidro to c€lonis.

Sievietem ar migrénu (Tpasi migrénu ar auru), kuras lieto KPKL, var biit paaugstinats insulta risks. Skatit
apakspunktu 4.3.

Imtinsistéma

Angioneirotiska tiska

Eksoggni estrogéni var izraisit angioneirotiskas tiiskas simptomu paradi§anos vai angioneirotiskas tiiskas
paasinajumu, jo pasi sievietem ar iedzimtu angioneirotisko ttsku .

Piesardziba lieto§ana

Mediciniskie izmekl&jumi
Pirms KPKL ordin&$anas jaievac pilniga personas individuala un gimenes anamnéze, ka ari javeic

vispargja fiziska stavokla izmekl&s$ana, ieskaitot asinsspiediena mériSanu. Ja paciente bijusi seksuali aktiva
vai ja indicé@ts citadi, javeic Papanicolaou (Pap) uztriepes tests.

KPKL lietosanas laika biitu atkartoti javeic $adi izmeklgjumi vismaz reizi gada.

Ietekme uz oglhidratiem un lipidiem
Ir zinojumi par glikozes intoleranci KPKL lietotajam. Sievietes, kuram ir samazinata glikozes tolerance
vai cukura diabéts, KPKL lietoSanas laika riipigi janovero. Skatit apakSpunktu 4.3.

Nelielai dalai sieviesu PKL lietoSanas laika varétu noverot lipidu [imena izmainas. Sievietem ar
nekontrol&tu dislipidémiju jalieto nehormonala kontracepcijas metode. Nelielai dalai KPKL lietotaju var
attistities pastaviga hipertrigliceridémija. Plazmas trigliceridu Iimena izmainas KPKL lietotajam var
izraisit pankreatitu vai citas komplikacijas.

Estrogens palielina augsta blivuma lipoproteinu (ABL holesterins) Iimeni asinis, turpretim, lietojot
daudzus progestinu saturosus lidzeklus, tiek zinots par ABL holesterina Iimena pazeminasanos. Dazi
progestini var palielinat zema blivuma lipoprotetnu (ZBL holesterins) limeni un apgriitinat
hiperlipidémijas kontroli. KPKL efekts ir atkarigs no estrogéna un progestina devu lidzsvarojuma, ka art
progestina 1pasibam un absoltita daudzuma. Izveloties KPKL, janem v&ra abu hormonu saturs.

Sievietes, kuram tiek arst€ta hiperlipidémija, ripigi janovero, ja tam tiek ordints KPKL.
Dzimumorganu asino$ana

Dazam sievieteém var nebiit menstruacijai [idziga asinosana intervala, kad tabletes netick lietotas. Ja pirms
pirmas nenotikusas menstruacijai lidzigas asinoSanas KPKL nav ticis lietots saskana ar noradijumiem, vai

6
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nav notikusas divas asinoSanas p&c kartas, tablesu lictoSana japartrauc un jalieto cita nehormonala
kontracepcijas metode tik ilgi, kamér nav izslégta iesp&jama griitnieciba.

Dazam sievietem KPKL lietosanas laika var biit starpmenstruala asino$ana/smérésanas, it ipasi pirmajos
tris lietoSanas ménesos. Ja ST asinoSana ir pastaviga vai atkartojas, jalieto nehormonala kontracepcijas
metode un javeic adekvati diagnostikas pasakumi. Ja tiek izslégta patologija, problému var atrisinat,
turpinot KPKL lieto$anu, vai ar1 ordingjot cita sastava zales.

Dazam sieviet€ém var noverot amenoreju (iesp&jams ar anovulaciju) vai oligomenoreju perioda pec zalu
lietoSanas, it Tpasi gadijumos, ja Iidzigi stavokli tikusi noveroti arT pirms zalu lietoSanas.

Depresija

Sievietes ar depresiju anamnézg, kuras lieto KPKL, riipigi janovero, un zalu lietoSana japartrauc
gadijumos, ja depresija atkartojas smagaka pakapé. Pacientém, kuras KPKL lietoSanas laika kliist izteikti
depresivas, zalu lietoSana japartrauc un jalieto alternativa kontracepcijas metode, lai noskaidrotu, vai Sie
simptomi ir saistiti ar zalu lietoSanu.

Citi
Pacientes jainformé, ka So zalu lictoSana nepasarga no HIV infekcijas (AIDS) vai citam seksuali
transmisTvam slimibam.

Caureja un/vai vems$ana var samazinat hormonu absorbciju, tapéc samazinas to koncentracija asinis. Skatit
apakSpunktu 4.2 un 4.5.

Pediatriska populacija
KPKL drosiba un efektivitate ir pieradita sievietém reproduktivaja vecuma. So zalu lieto$ana nav indic&ta
pirms menstruaciju sakSanas.

Gados vecaki pacienti
KPKL lietosana nav indicgta sievietém pécmenopauzes vecuma.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas rezultata starp etinilestradiolu un citam aktivam vielam var samazinaties vai palielinaties
etinilestradiola koncentracija asinis.

Samazinata etinilestradiola koncentracija seruma var palielinat arkartas asinoSanas iespg&jamibu un
menstruaciju neregularitati, ka ar var samazinat KPKL iedarbibu.

Vienlaicigas etinilestradiolu saturosu zalu un zalu, kas var samazinat etinilestradiola koncentraciju seruma
lietoSanas laika, papildus regularai Minulet lictoSanai rekomend@ izmantot arT nehormonalo kontracepcijas
metodi (tadu ka prezervativi un spermicidi). Ja gadijuma $adas aktivas vielas saturoSas zales jalieto
ilgstosi, janem vera, ka KPKL nevar izmantot ka galveno kontracepcijas metodi.

P&c zalu, kuras samazina etinilestradiola koncentraciju asinis, lietoSanas partrauksanas, vél vismaz 7
dienas rekomendg lietot nehormonalo kontracepcijas metodi. Ilgak papildus kontracepcijas lidzeklus
iesaka lietot p&c zalu, kuras var izraisit aknu mikrosomalo enzimu indukciju, lieto§anas partrauksanas,
kuras rezultata samazinas etinilestradiola koncentracija seruma. DaZreiz, atkariba no devas, lietoSanas
ilguma un inducgjosas vielas eliminacijas ilguma var paiet vairakas ned€las 11dz enzimu indukcija pilniba
norimst.

Aktivas vielas, kas var samazinat etinilestradiola koncentraciju seruma:



Saskanots ZVA 02.09.2010.

- jebkura aktiva viela, kas samazina kunga un zarnu trakta satura tranzita laiku un, tadejadi,
uzstikSanos (piem., laksativie lidzekli).

- Vielas, kas induc€ aknu mikrosomalos enzimus, tadas ka rifampicins, rifabutins, barbiturati,
primidons, fenilbutazons, fenitoins, deksametazons, grizeofulvins, topiramats, dazi proteazes
inhibitori, modafinils.

- Hypericum perforatum (asinszale) un ritanovirs® (iesp&jamas aknu mikrosomalo enzimu
indukcijas dg]).

- Dazas antibiotikas (piem&ram, ampicilins un citi penicilini, tetraciklini), samazinot estrogénu
enterohepatisko cirkulaciju.

Aktivas vielas, kas var paaugstinat etinilestradiola koncentraciju seruma:
- atorvastatins.
- Sulfurésanas konkurgjosie inhibitori kunga un zarnu trakta siena, tadi ka askorbinskabe (C
vitamins) un paracetamols (acetaminofens).
- Vielas, kas inhibé citohroma P 450 3A4 izoenzimus, tadas ka indinavirs, flukonazols un
troleandomicins™*.

Troleandomicins var palielinat intrahepatiskas holestazes risku, ja to lieto vienlaicigi ar KPKL.

Etinilestradiola un citu zalu metabolisms kopa var inhib&t aknu mikrosomalos enzimus, vai inducét zalu
konjugaciju aknas, ipasi glikuronidaciju. Attiecigi $ados gadijumos var palielinaties (pieméram,
ciklosporina, teofilina, kortikosteroidu) vai samazinaties (piem&ram, lamotrigina) koncentracija plazma un
audos.

Zinots, ka pacientiem, kurus arsté ar flunarizinu, peroralo kontracepcijas Iidzeklu liectosana palielina
galaktorejas risku.

Ordingjot zales, janem véra informacija par vienlaicigu zalu lietoSanu, lai noteiktu iesp&jamas
mijiedarbibas reakcijas.

*Lai gan ritanovirs ir citohroma P450 3A4 inhibitors, pieradijies, ka ritanovira terapija samazina
etinilestradiola koncentrdciju serumd. Skatit ieprieks.

Mijiedarbiba ar laboratoriskajiem un cita veida diagnostikas izmekléjumiem

KPKL lietosana var izraisit noteiktas fiziologiskas izmainas, kas var atspoguloties dazu laboratorisko testu
rezultatos, taja skaita ietekmét:

— aknu funkcijas biokimiskos parametrus (taja skaita bilirubina un sarmainas fosfatazes
samazinasanos), vairogdziedzera funkciju (kop&ja T3 un T4 daudzuma picaugums saistiba ar
palielinatu TBG, samazinati briva T3 apmainas sveki), virsnieru dziedzera funkciju (paaugstinats
plazmas kortizola Itmenis, paaugstinats kortizolu saistosa globulina [imenis, samazinats
dehidroepiandrosterona sulfata (DHEAS) limenis), un nieru funkciju (paaugstinats plazmas
kreatinina Iimenis un kreatinina klirenss);

— (transporta) proteinu Itmeni plazma, tadu ka kortikosteroidu saistosa globulina un
lipidw/lipoproteinu frakcijas;

— oglhidratu vielmainas parametrus;

— koagulacijas un fibrinolizes parametrus;

— folatu Itmena asinis samazinajumu.

4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Griitnieciba
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Griitmiecibas iespé&ja ir jaizslédz pirms Minulet licto$anas uzsakSanas. Ja griitnieciba iestajas KPKL
lietosanas laika, zalu lieto$ana japartrauc nekavéjoties. No pieejamajiem datiem nav iesp&jams secinat, ka
KPKL sastava esosais estrogéns un progestins paaugstinatu augla bojajumu risku, ja gritnieciba iestajas
KPKL lietoSanas laika. Skatit apakSpunktu 4.3.

Zidisanas periods

Neliels daudzums kontraceptivo steroidu un/vai metabolitu tika konstatets mates piena un tika zinots par
dazam nevélamam blakusparadibam bérnam, ieskaitot dzelti un kriisu palielinaSanos. KPKL var ietekmét
zidiSanu, jo tie var samazinat piena daudzumu un izmainit ta sastavu.

Parasti laika, kamér mate baro bérnu ar kriiti, nerekomendg lietot KPKL.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Minulet neietekmé vai nedaudz ietekmé sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Turpmak uzskaititas nevélamas blakusparadibas noraditas saskana ar pienemtajiem sastopamibas bieZuma

verteSanas kriterijiem:
Loti biezi: >1/10

Biezi: >1/100 lidz < 1/10
Retak: >1/1000 lidz < 1/100
Reti: >1/10000 Iidz < 1/1000

Lotireti: < 1/10000
(Nav zinami) nevar noteikt péc pieejamiem datiem

KPKL lieto$ana ir saistita ar $adiem riskiem:
e paaugstinatu art€riju un vénu trombozes un trombemboliju risku (skatit arT 4.4 apakSpunktu
,»Venozas un arterialas trombozes un trombembolijas”).
e Paaugstinatu dzemdes kakla intraepitelialu audzgju veidosanas un véza risku.
e Paaugstinatu krits véza diagnozes risku.
e Paaugstinatu labdabigu aknu audzgju risku (piem., fokala nodulara hiperplazija, aknu adenomas).

Organu sistému klase Nevelama blakusparadiba

Infekcijas un infestacijas
BieZi Vaginits, ieskaitot kandidozes

Labdabigi, laundabigi un neprecizeti audzeji
(ieskaitot cistas un polipus)
Loti reti Hepatocelularas karcinomas

Imiinas sistémas traucéjumi

Reti Anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas, ieskaitot loti
retus natrenes gadijumus, angioneirotisko tasku, un
smagus elposanas un asinsrites sistémas simptomus

Loti reti Sistémiska lupus erythematosus paasinasanas

Vielmainas un uztures traucéjumi
BieZi Svara izmainas (palielinaSanas vai samazinasanas)



Organu sistemu klase

Saskanots ZVA 02.09.2010.

Nevelama blakusparadiba

Retak

Reti
Loti reti

Psihiskie traucéjumi
BieZi

Nervu sistemas traucejumi
Loti biezi

Biezi

Loti reti

Acu bojajumi
Reti
Loti reti

Sirds funkcijas traucejumi
Retak

Asinsvadu sistémas traucejumi
Loti reti

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi

Retak

Loti reti

Nav zinami

Aknu un/vai Zults izvades sistemas traucéjumi
Reti

Loti reti

Nav zinami

Adas un zemadas audu bojajumi
Biezi
Retak

Reti
Loti reti

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi
Loti reti

Reproduktivas sistémas trauceéjumi un kriits
slimibas

Seruma lipidu ITmena izmainas, ieskaitot
hipertrigliceridemiju; apetites izmainas
(palielinasanas vai samazinasanas)

Folatu limena seruma samazinasanas*, glikozes
nepanesiba

Porfirijas paasinajums

Garastavokla mainas, ieskaitot depresiju; izmainas

libido

Galvassapes, ieskaitot migrénu
Nervozitate, reibonis
Horejas paasinajums

Kontaktlécu nepanesiba
N. opticus neirits;** tiklenes asinsvadu trombozes

Asinsspiediena paaugstinasanas

Veénu varikozes paasinasanas

Slikta dii$a; vemSana; sapes vedera

Krampji védera; védera uzpiiSanas

Pankreatits; iSeémisks kolits

Zarnu iekaisuma slimibas (Krona slimiba, ¢tilainais
kolits)

Holestatiska dzelte

Zultspiisla slimibas, ieskaitot zultsakmenus
aknu $tinu bojajumi (pieméram, hepatits,
patologiska aknu funkcija)

*k*k

Akne

Izsitumi; hloazmas (melazmas), kas var bt
pastavigi; hirsutisms; alopécija

Erythema nodosum

Erythema multiforme

Hemolitiski urémiskais sindroms

10
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Organu sistemu klase Nevelama blakusparadiba
Loti biezi Arpuskartas asino$ana/smérésanas
BieZi Krisu sapigums, jutigums, palielinasanas, sekrécija,

dismenoreja; menstrualas asinosanas izmainas;
izmainas dzemdes kakla ektropija un sekrécija;

amenoreja
Vispargji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas
vieta
BieZi Skidruma aizture, tiiska

* Folatu Iimenis seruma var tikt samazinats KPKL lietosanas rezultata. Tas var bt kliniski svarigi, ja
sievietei griitnieciba iestajas tulit pec KPKL lietoSanas partrauksanas.

** N. opticus neirits var izraisit dal&u vai pilnigu redzes zudumu.

*** KPKL var pasliktinat esoSu Zzultspiis]a slimibu un paatrinat §is slimibas veido$anos agrak
neslimojosam sievieteém.

4.9 Pardozésana

Peroralo kontracepcijas Iidzeklu pardozgsanas simptomi pieaugusajiem un bérniem var bt slikta dasa,
vemsSana, kriiSu jutigums, reibonis, sapes védera, miegainiba/nogurums; sievietém var biit arpuskartas
asinoSana. Specifiska antidota nav un turpmaka terapija ir simptomatiska.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dzimumhormoni un urogenitalas sistémas modulatori, hormonali
pretapauglosanas Iidzek]i sistemiskai lietoSanai, progestagéni un estrogeéni, fiksetas kombinacijas, ATK
kods: GO3AA10

Darbibas veids

KPKL iedarbibas rezultata tieck nomakts gonadotropins. Lai gan §is darbibas primarais mehanisms ir
ovulacijas kavéSana, citas izmainas ietver dzemdes kakla glotu izmainas (kuras apgriitina spermas
ieklisanu dzemdg) un endometrija (kuras samazina implantacijas iesp&jamibu).

Lietojot KPKL konsekventi un pareizi, iesp&jamas neefektivitates raditajs ir 0,1% gada. Tomér
neefektivitates raditaji tipiskas lietoSanas gadijuma ir 5% gada visu veidu peroralajiem kontracepcijas
lidzekliem. Vairuma gadijumu kontracepcijas metozu efektivitate atkariga no lietoSanas droSuma.
Metodes neefektivitate ir vairak iesp&jama, ja KPKL tabletes tiek aizmirsts lietot.

Epidemiologiskie pétijumi, kuros galvenokart izmantoti KPKL, kas satur devas lielakas par 35
mikrogramiem etinilestradiola vai 50 mikrogramiem mestranola, liecina, ka ar KPKL lieto$anu saistiti
$adi nehormonali ieguvumi veselibai.

Ietekme uz mentruacijam:
— uzlabojas menstruala cikla regularitate;
— samazinas asino$anas apjoms un dzelzs deficita an€mijas biezums;
— retaka dismenorejas rasanas.

11
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Ietekme, kas saistita ar ovulacijas kavésanu:
— retaka funkcionalo olnicas cistu veidoSanas;
— mazaka arpusdzemdes griitniecibas rasanas iespgja.

Citi nehormonali ieguvumi veselibai:

retaka krits fibroadenomas un fibrocistisku traucg€jumu rasanas;
— retaka iegurpa iekaisuma slimibu rasanas;

retdka endometrija véZza rasanas;

retaka olnicu véza raSanas;

— samazinas akne smaguma pakape.

5.2  Farmakokinégtiskas Tpasibas
Gestodens

UzsiikSanas:
Gestodeéns atri un pilniba uzsiicas no kunga un zarnu trakta. Ta biopieejamiba p&c peroralas ordin&Sanas ir
gandriz 99%. Maksimala koncentracija plazma rodas apméram péc 1 stundas p&c reizes devas lictoSanas.

Izkliede:

Seruma gestodéns galvenokart (50-70%) saistas ar dzimumhormonus saisto3o globulinu (SHBG) un
mazaka apjoma ar albuminu. Tikai neliela gestodéna dala (1-2%) ir nesaistita veida. Etinilestradiols izraisa
SHBG palielinasanos, ka rezultata palielinas ar SHBG saistita frakcija un samazinas ar albuminu saistita
frakcija. Atkartotas lietoSanas laika plazma tiek novérota gestodéna akumulaciju, stabila stavokla
koncentracija plazma tiek sasniegta arstéSanas cikla otraja pusg.

Metabolisms:

Gestodens pilniba metabolizgjas, reducgjoties ar 3-keto grupu un A-4 dubultsaiti, un nomacot
hidroksilacijas norisi. Nav liecibu par to, ka lictojot kopa ar etinilestradiolu, gestodéna klatbiitne atstatu
bitisku ietekmi uz etinilestradiola kin&tiku.

Eliminacija:
Gestodéna terminalais eliminacijas pusperiods ir apméram 16-18 stundas. Gestodéna metaboliti daudz
vairak tiek izdaliti ar urtnu neka ar fekalijam.

Etinilestradiols

UzsuikSanas:
Etinilestradiols atri un pilniba uzsiicas no kunga un zarnu trakta. Ta biopieejamiba ir aptuveni 40-60%.
Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta apmeram 1- 2 stundas.

Izkliede:

Etinilestradiolam ir augsta saistiba ar seruma olbaltumvielam (aptuveni 98%) un tas palielinasanos izraisa
SHBG koncentracija seruma. Stabila stavokla koncentracija plazma tiek sasniegta arst€sanas cikla otraja
pusg, kad zalu limenis seruma pieaug par aptuveni 30-50 %, salidzinot ar vienu devu.

Metabolisms:

Etinilestradiols ir paklauts presistémiskajai konjugacijai (tievo zarnu glotada, aknas) un enterohepatiskajai
cirkulacijai. Oksidativas reakcijas norit hidroksilacijas cela ar citohroma P450 enzimiem. Veidojas ar1
daudz dazadi hidroksilétie un metilétie metaboliti, kuri ir brivo metabolitu, ka arT glukuronidu un sulfatu
veida.

Eliminacija:
12
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Etinilestradiola limenis seruma samazinas divas fazés. Etinilestradiola terminalais eliminacijas pusperiods
ir apméram 16-18 stundas. Metaboliti lielakoties tiek izdaliti ar fekalijam, mazak ar urinu.

5.3  Prekliniskie dati par dros$ibu

Toksicitates pétijumi ar dzivniekiem par risku cilvékiem tika veikti abam zalu sastavdalam,
etinilestradiolam un levonorgestrelam, ka ari abu kombinacijai.

Sistemiskas tolerances petijumu laika ar atkartotam devam netika noverota iedarbiba, kas varétu izraistt
negaiditu risku cilvekiem.

Aktas toksicitates petijumu rezultati neliecinaja par akitam nevélamam blakusparadibam, lietojot zales
neadekvati vai lietojot vairakkart&jas kontraceptivo lidzeklu dienas devas.

Ilgtermina atkartotu devu toksicitates petijumi par iesp&jamo tumorogénas aktivitates vertgjumu
neliecinaja par kancerogenitates potencialu, lietojot zalu terapeitiskas devas cilvékiem. Tomér janem vera,
ka dzimumhormoni var veicinat zinamu hormonatkarigu audu vai audz&ju augSanu.

Etinilestradiola embriotoksicitates un teratogenitates petijumi un ta kombinacijas iedarbibas novertgjums
par dzivnieku vecaku fertilitati, augla attistibu, laktaciju un reproduktivo sp&ju neliecinaja par nevélamu
blakusparadibu risku cilvékiem, lietojot rekomend&tas devas. Gadijuma, ja zales netisam tikusas lietotas
péc griitniecibas iestasanas, to lietoSana nekavejoties japartrauc.

In vitro un in vivo veiktie pétijumi ar etinilestradiolu un gestodénu neliecindja par mutagenitates
potencialu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:
Laktozes monohidrats
Kukuriizas ciete
Povidons K-25
Magnija stearats
Natrija kalcija edetats

Tabletes apvalks:
Saharoze

Kalcija karbonats
Talks
Polietilenglikols 6000
Povidons K-90
Montanglikolvasks

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

13



3 gadi
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 lepakojuma veids un saturs
PVH/aluminija folijas blisteri iepakojuma.
Katra blistera ir 21 balta ar cukuru apvalkota tablete.

Minulet pieejams iepakojumos pa 1x21, 3x21un 6x21.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Pfizer Europe MA EEIG

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Lielbritanija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

99-0752

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

13.04.2005.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2010
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