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vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdtajatel palutakse teatada koigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lydisilka 3 mg/14,2 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks toimeaineid sisaldav roosa tablett sisaldab 3 mg drospirenooni ja estetroolmonohiidraati koguses,
mis vastab 14,2 mg estetroolile.

Valge platseebotablett ei sisalda toimeaineid.

Teadaolevat toimet omav abiaine:

Uks toimeaineid sisaldav roosa tablett sisaldab 40 mg laktoosmonohiidraati.
Uks valge platseebotablett sisaldab 68 mg laktoosmonohiidraati.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Ohukese poliimeerikattega tablett (tablett).

Ohukese poliimeerikattega toimeaineid sisaldav tablett on roosa, diameetriga 6 mm, iimar ja
kaksikkumer ning selle iihel kiiljel on piisakujulise logo surutriikk.

Ohukese poliimeerikattega platseebotablett on valkjas, diameetriga 6 mm, {imar ja kaksikkumer ning
selle iihel kiiljel on piisakujulise logo surutriikk.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Suukaudne raseduse valtimine.

Lydisilka viljakirjutamisel tuleb votta arvesse naisel kdesoleval hetkel esinevaid individuaalseid
riskifaktoreid, eriti venoosse trombemboolia (VTE) riskifaktoreid ning seda, milline on VTE risk koos
Lydisilkaga vorreldes teiste kombineeritud hormonaalsete kontratseptiividega (vt 16igud 4.3 ja 4.4).

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine ja manustamisviis

Kuidas Lydisilkat kasutada




Suukaudne.

28 paeva jarjest voetakse liks tablett 60pdevas. Tabletid tuleb votta iga pdev enam-vihem samal ajal,
vajadusel viikese koguse vedelikuga, blisterpakendil ndidatud jarjestuses. Iga pakend algab 24
toimeaineid sisaldava roosa tabletiga, millele jargneb 4 valget platseebotabletti. Jirgmise pakendiga
alustatakse jargmisel pdeval parast eelmise pakendi viimase tableti votmist.

Kaasas on kleepsud, millel on mérgitud 7 nddalapdeva. Esimese tableti votmise nddalapdevale vastav
kleeps tuleb lisada tablettide blisterpakendile.

Menstruatsioonitaoline vereeritus algab tavaliselt 2. kuni 3. pdeval pirast esimese valge tableti votmist
ega pruugi 16ppeda enne jargmise pakendiga alustamist. Vt 10ik 4.4 ,,Menstruatsioonitsiikli kontroll*.

Kuidas Lydisilka votmist alustada

. Kui varem (eelneva kuu jooksul) ei ole hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid
kasutatud Tablettide votmist tuleb alustada menstruaaltsiikli esimesel pdeval (st menstruaalvereerituse
esimesel pédeval). Sellisel juhul ei ole tdiendavaid rasestumisvastaseid meetodeid vaja kasutada. Kui
esimene tablett voetakse naise menstruaaltsiikli 2...5 pdeval, ei toimi ravim enne esimest 7 jarjestikkust
paeva, mille jooksul vdeti toimeaineid sisaldav roosa tablett. Seetdttu tuleb nende esimese 7 pideva
jooksul kasutada usaldusvéirset barjadrimeetodit, nditeks kondoomi. Enne Lydisilka votmist tuleb
vilistada rasedus.

. Uleminek ménelt teiselt kombineeritud hormonaalselt rasestumisvastaselt meetodilt
(kombineeritud suukaudne kontratseptiiv (KSK), vaginaalrongas voi transdermaalne plaaster)
Naine peaks alustama Lydisilka votmist eelistatavalt jargmisel paeval pérast varem kasutatud
suukaudse rasestumisvastase preparaadi viimase aktiivse (toimeaineid sisaldava tableti) tableti vOtmist,
aga koige hiljem jargmisel pdeval pirast varem kasutatud suukaudse rasestumisvastase preparaadi
tabletivaba perioodi 1oppemist v3i viimase platseebotableti votmist.
Kui varem on kasutatud vaginaalrdngast v4i transdermaalset plaastrit, siis peab naine alustama
Lydisilka vOtmist eelistatavalt nende eemaldamise paeval, aga koige hiljem sellel paeval, kui oleks
tulnud paigaldada uus vaginaalrdngas vGi transdermaalne plaaster.

. Uleminek ainult progestageeni sisaldavalt rasestumisvastaselt meetodilt (ainult progestageeni
sisaldav tablett, siist, implantaat) voi hormooni sisaldavalt emakasiseselt rasestumisvastaselt
stisteemilt (intrauterine system, [US)

Ainult progestageeni sisaldavalt tabletilt voib {ile minna tikskdik millisel pdeval (implantaadi voi IUS

kasutamisel selle eemaldamise pédeval, siistimise korral jirgmise plaanitud siisti pideval), kuid esimesel

7 tableti votmise paeval tuleb lisaks kasutada barjadrimeetodit.

. Pdrast esimesel trimestril tehtud aborti

Naine voib alustada kohe. Sellisel juhul ei ole tdiendavaid rasestumisvastaseid meetodeid vaja
kasutada.

. Pdrast stinnitust voi teisel trimestril tehtud aborti

Tablettide votmist soovitatakse alustada 21 kuni 28 pieva pérast slinnitust voi teise trimestri aborti.
Kui kasutamist alustatakse hiljem, tuleb naisele soovitada esimesel 7 péeval kasutada lisaks
barjdarimeetodit. Kui vahekord on toimunud enne tablettide votmise alustamist, tuleb enne
kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase meetodi kasutamise alustamist vilistada rasedus voi
oodata dra esimene menstruatsioon.

Imetavate naiste kohta vt 161k 4.6.



Juhised votmata jddnud tablettide korral

Blistri viimasel real olevad valged platseebotabletid voib jétta votmata. Platseebotablettide v3tmise aja
soovimatu pikendamise ennetamiseks tuleb need hévitada.

Jérgmised juhised kehtivad ainult toimeaineid sisaldavate roosade tablettide votmata jaZimise
korral:

Kui naisel on toimeaineid sisaldava roosa tableti votmise ettenéhtud ajast m66dunud vihem kui 24
tundi, ei ole rasestumisvastane toime norgenenud. Vahele jadnud tablett tuleb votta esimesel
voimalusel ja jargmised tabletid vOetakse tavalisel ajal.

Kui, toimeaineid sisaldava roosa tableti votmise ettendhtud ajast on méédunud 24 tundi v6i rohkem,
voib rasestumisvastane toime olla ndrgenenud. Vahele jéddnud tablettide korral tuleb silmas pidada
kahte pdhireeglit:

1. Soovitatud hormoonivaba ajavahemik on 4 pdeva ja tablette ei tohi kunagi jéitta votmata iile 4
péeva.
2. Hiipotaalamuse-hiipofiiiisi-munasarja telje piisavaks parssimiseks tuleb toimeaineid

sisaldavaid roosasid tablette vGtta pausideta vidhemalt 7 paeva.
Igapievase kasutamise jaoks saab anda jargmised juhised.

1...7 pdev

Kasutaja peab vdtma viimase vahele jddnud tableti esimesel voimalusel, isegi kui selleks tuleb korraga
votta kaks tabletti. Seejdrel tuleb tablettide votmist jétkata tavalisel ajal. Lisaks tuleb kasutada
barjadrimeetodit, nditeks kondoomi, kuni vahelejdénud toimeaineid sisaldava roosa tableti votmise
paevast on moddunud 7 paeva. Kui eelnenud 7 pdeva jooksul oli naine vahekorras, siis tuleb arvestada
raseduse vOimalusega. Mida rohkem tablette on vahele jidnud ja mida l&hemal on aeg platseebotableti
votmise alustamiseks, seda suurem on rasestumise voimalus.

8...17 pdev

Kasutaja peab votma viimase vahele jadnud tableti esimesel voimalusel, isegi kui selleks tuleb korraga
votta kaks tabletti. Seejarel tuleb tablettide votmist jatkata tavalisel ajal. Ei ole vaja kasutada
tdiendavaid kaitsevahendeid juhul, kui 7 pdeva jooksul enne esimest unustatud tabletti on naine koik
tabletid votnud korrektselt. Siiski, kui naisel jdi votmata rohkem kui 1 tablett, tuleb soovitada
tdiendavate kaitsevahendite kasutamist, kuni vahelejadnud toimeaineid sisaldava roosa tableti votmise
paevast on méddunud 7 paeva.

18...24 pdev

Rasestumisvastase toime norgenemise oht on suurem ldheneva platseebotablettide votmise perioodi
tottu. Rasestumisvastase toime ndrgenemist saab siiski véltida, kui reguleerida tablettide votmise
graafikut. Jargides liht kahest jargnevast voimalusest ei ole vaja kasutada tdiendavaid kaitsevahendeid
juhul, kui 7 pdeva jooksul enne esimest unustatud tabletti on naine koik tabletid votnud korrektselt.
Kui see nii ei ole, peab naine kasutama kahest toodud vdimalusest esimest ning kasutama jargmise 7
toimeaineid sisaldava roosa tableti votmise paeva jooksul ka tdiendavaid kaitsevahendeid.

1. Kasutaja peab votma viimase vahele jddnud tableti esimesel vOimalusel, isegi kui selleks tuleb
korraga votta kaks tabletti. Seejérel tuleb tablettide votmist jatkata tavalisel ajal kuni kdik
toimeaineid sisaldavad roosad tabletid on vdetud. 4 platseebotabletti viimasest reast tuleb
hévitada. Ravimi votmist jargmisest blistrist tuleb alustada kohe. Tdenéoliselt ei teki kasutajal
menstruatsioonilaadset vereeritust enne, kui teise pakendi toimeaineid sisaldavate roosade



tablettide vOtmine on 15petatud, kuid tal voib esineda méérivat vereeritust voi vaheveritsust
toimeainega roosade tablettide vOtmise ajal.

2. Naisele voib soovitada ka katkestada kdesolevast blistrist toimeaineid sisaldavate roosade
tablettide votmine. Sellisel juhul peaks ta vOotma platseebotablette viimasest reast maksimaalselt
4 péeva, ka vahele jadnud tablette, ja jitkama seejirel ravimi manustamist jirgmisest blistrist.

Kui naisel jdid tabletid vahele ning platseebotablettidele jargneval perioodil ei teki
menstruatsioonilaadset vereeritust, tuleb arvestada voimaliku rasedusega.

Soovitused seedetrakti hdirete korral

Tdsiste seedetrakti héirete (néiteks oksendamine voi kShulahtisus) korral voib toimeainete
imendumine olla ebatiielik, mistottu tuleb kasutada tdiendavat rasestumisvastast meetodit. Kui 3...4
tundi pérast toimeaineid sisaldava roosa tableti votmist naine oksendab, siis tuleb lugeda tablett
vOtmata jadnuks ja vOtta uus tablett nii kiiresti kui vdimalik. Kui vdimalik, tuleks votta uus tablett 24
tunni jooksul pérast tableti tavapérast votmise aega. Kui viimase tableti votmisest on moéodunud 24
tundi v3i rohkem, siis tuleb jérgida juhiseid vahele jaénud tablettide kohta, mis on toodud 16igus 4.2
Juhised votmata jddnud tablettide korral®. Kui naine ei taha muuta senist tablettide votmise
graafikut, siis peab ta vitma toimeaineid sisaldava(d) roosa(d) lisatableti(d) teisest blistrist.

Kuidas menstruatsioonilaadset vereeritust edasi liikata

Menstruatsiooni alguse edasililkkamiseks peab naine jitkama ravimi manustamist uuest Lydisilka
blistrist kidesolevast pakendist valgeid platseebotablette votmata. Tsiiklit vdib pikendada soovi
kohaselt kuni toimeaineid sisaldavate roosade tablettide 16ppemiseni teises pakendis. Menstruatsiooni
alguse edasililkkamise korral vdib esineda méérivat veritsust voi vaheveritsust. Parast seda, kui
platseebotabletid on &dra voetud, jatkatakse Lydisilka tavapirast kasutamist.

Menstruatsiooni alguse nihutamiseks mdnele teisele nddalapdevale v3ib naine platseebotablettide
votmise perioodi lithendada soovitud paevade vorra. Mida lithem on see ajavahemik, seda suurem on
menstruatsiooni vahelejddmise ja maériva veritsuse vOi vaheveritsuse voimalus teise pakendi
kasutamise ajal (nagu menstruatsiooni alguse edasiliikkamise korral).

Patsientide eririihmad

Eakad
Lydisilka ei ole ndidustatud péarast menopausi.

Neerufunktsiooni kahjustus
Lydisilka kasutamist neerukahjustusega patsientidel ei ole eraldi uuritud. Lydisilka on
vastundidustatud naistel, kellel on raske neerupuudulikkus (vt 16ik 4.3).

Maksafunktsiooni kahjustus

Maksakahjustusega patsientidel ei ole Lydisilkaga kliinilisi uuringuid 1&bi viidud. Lydisilka on
vastundidustatud naistel, kellel on raske maksahaigus, niikaua kuni maksafunktsiooni vairtused ei ole
normaliseerunud (vt 10ik 4.3).

Lapsed
Lydisilka on ndidustatud ainult parast menstruatsioonide algust. Lydisilka ohutust ja efektiivsust alla
16-aastastel noortel ei ole kindlaks tehtud. Andmed puuduvad.

4.3 Vastunaidustused

Kuna epidemioloogilised andmed estetrooli sisaldavate kombineeritud hormonaalsete kontratseptiivide
(KHK-de) kohta veel puuduvad, voib pidada tdenéoliseks, et Lydisilka puhul kehtivad koik



etlintitilostradiooli sisaldavatele KHK-dele iseloomulikud vastundidustused. KHK-sid ei tohi kasutada
jargmiste seisundite puhul. Kui moni neist seisundeist peaks esmakordselt ilmnema Lydisilka
kasutamise ajal, tuleb ravimi kasutamine kohe 16petada.

4.4

Hoiatused

Venoosne trombemboolia (VTE) voi selle tekkerisk.

Venoosne tromboemboolia (VTE) — kdesolev (saab antikoagulantravi) voi anamneesis (nt
siivaveenitromboos [deep venous thrombosis, DVT] vdi kopsuemboolia [pulmonary
embolism, PE]).

Teadaolev périlik voi omandatud eelsoodumus VTE tekkeks, néiteks aktiveeritud C-valgu
(activated protein C, APC) resistentsus (sh V faktori Leideni mutatsioon), antitrombiin III
vaegus, C-valgu vaegus, S-valgu vaegus.

Suuremahuline operatsioon koos pikaajalise lilkumatusega (vt 16ik 4.4).

Mitme riskifaktori koosesinemisest tingitud kdrge VTE risk (vt 1oik 4.4).

Arteriaalne trombemboolia (ATE) voi selle tekkerisk.

Arteriaalne trombemboolia (ATE) — kédesolev vdi anamneesis olev arteriaalne
trombemboolia (nditeks miiokardiinfarkt [MI]) voi selle eelne seisund (nt stenokardia).
Tserebrovaskulaarne haigus — ajuinsult praegu voi anamneesis vai selle eelne seisund (nt
transitoorne isheemiline atakk [TIA]).

Teadaolev périlik voi omandatud eelsoodumus arteriaalse trombemboolia tekkeks, nditeks
hiiperhomotsiisteineemia ja fosfolipiididevastased antikehad (kardiolipiinivastased
antikehad, luupusantikoagulant).

Anamneesis esinenud koldeliste neuroloogiliste siimptomitega migreen.

Korge arteriaalse tromboemboolia risk mitme riskifaktori koosesinemise tattu (vt 15ik
4.4) voi kui esineb iiks tosine riskifaktor, nagu:

vaskulaarsete siimptomitega suhkurtobi, — raske hiipertensioon,

raske diislipoproteineemia.

Kéesolev vdi varem pdetud raske maksahaigus, niikaua kuni maksafunktsiooni vaértused
ei ole normaliseerunud.

Age neerukahjustus voi dge neerupuudulikkus.

Kéesolev vai varem esinenud maksatuumor (hea- voi pahaloomuline).

Teadaolev voi kahtlustatav suguhormoonidest sdltuv pahaloomuline kasvaja (nt
suguelundites voi rinnanddrmetes).

Diagnoosimata vaginaalne verejooks.

Ulitundlikkus toimeainete vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Juhul, kui esineb moni allnimetatud seisundeist voi riskifaktoritest, tuleb naisega arutada Lydisilka
sobivust enne Lydisilka kasutamise otsuse langetamist.

Naisele tuleb 6elda, et nende seisundite voi riskifaktorite siivenemisel voi esmakordsel tekkimisel
tuleb konsulteerida arstiga, et otsustada, kas Lydisilka votmine tuleb I6petada. Koik allpool esitatud
andmed pohinevad etiiniitilostradiooli sisaldavate KHK-de kasutamisega seotud epidemioloogilistel
andmetel. Lydisilka sisaldab estetrooli. Kuna epidemioloogilised andmed estetrooli sisaldavate
KHKde kohta veel puuduvad, kehtivad need hoiatused ka Lydisilka kohta.

VTE voi ATE kahtluse voi diagnoosi kinnitamise korral tuleb KHK-de kasutamine 1dpetada.
Antikoagulantravi alustamisel tuleb selle teratogeense toime tottu (kumariinid) alustada usaldusvairset
alternatiivset mittehormonaalset kontratseptsiooni.

Vereringehdired




Venoosse trombemboolia (VTE) risk

Mis tahes kombineeritud hormonaalsete kontratseptiivide (KHK) kasutamine suurendab riski VTE
tekkeks vorreldes nende mittekasutamisega. Viikeses (<50 pg etiiniiiilostradiooli) koguses
etiiniiiilostradiooli sisaldavate toodete ja levonorgestreeli, norgestimaati voi noretisterooni
sisaldavate preparaatide koos kasutamine on madalaima VTE tekkeriskiga. Veel ei ole teada, kui
suur on risk Lydisilkaga vorreldes nende madalama riskiga preparaatidega. Otsus mis tahes
ravimi kasutamise kohta, mis ei ole teadaolevalt madalaima VTE tekkeriskiga, tuleb langetada
ainult pirast naisega arutamist ning on kindel, et naine moistab KHK-de kasutamisega
kaasnevat VTE riski, saab aru, kuidas tema olemasolevad riskifaktorid seda riski mdjutavad ja
et VTE risk on kdrgeim ravimi esmakordse kasutamise esimesel aastal.

On olemas ka moningane tdestus selle kohta, et risk suureneb, kui KHK votmist taasalustatakse
pérast 4-nédalast voi pikemat pausi.

Naistel, kes ei kasuta KHK-d ja ei ole rasedad, tekib VTE iihe aasta jooksul umbes kahel naisel 10
000st. Soltuvalt olemasolevatest riskifaktoritest (vt allpool) voib individuaalne risk olla siiski palju
suurem.

Epidemioloogilised uuringud naistel, kes kasutavad madalas annuses (<50 pg etiiniitiléstradiooli)
kombineeritud hormonaalseid kontratseptiive, on ndidanud, et iihe aasta jooksul tekib VTE
ligikaudu 6...12 naisel 10 000-st.

Hinnangu' jdrgi tekib iihe aasta jooksul VTE umbes 9...12 naisel 10 000-st, kes kasutavad
etiiniiiilostradiooli ja drospirenooni sisaldavat KHK-d. Vordluseks, VTE tekib umbes 67 naisel 10 000-
st, kes kasutavad levonorgestreeli sisaldavat KHK-d.

Veel ei ole teada, milline on VTE risk estetrooli ja drospirenooni sisaldavate KHK-de kasutamisel
vorreldes madala levonorgesteeli sisaldusega KHK-de kasutamisega.

Madalaannuseliste KHK-de puhul on VTE esinemissagedus aastas vdiksem kui eeldatav
esinemissagedus raseduse ajal voi siinnitusjirgses perioodis.

VTE voib 1...2%-1 juhtudest 1dppeda surmaga.

Viga harva on KHK-de kasutajatel tdheldatud trombooside esinemist teistes veresoontes, nditeks
maksa, mesenteriaal-, neeru- voi vorkkestaveenides ja -arterites.

VTE riskifaktorid
KHK-de kasutajatest vdib venoossete trombembooliliste tiisistuste risk oluliselt suureneda naisel,
kellel esinevad tdiendavad riskifaktorid, eriti kui neid on mitu (vt tabel 1).

Lydisilka on vastundidustatud, kui naisel esineb mitu riskifaktorit, mille tdttu on tal suur venoosse
tromboosi tekkimise risk (vt 16ik 4.3). Kui naisel esineb rohkem kui tiks riskifaktor, on véimalik, et
risk suureneb rohkem kui on {iksikute riskifaktorite summa. Sellisel juhul tuleb arvestada naise VTE
koguriskiga. Kui ravimi kasu ja riski suhet peetakse negatiivseks, ei tohi KHK-d vilja kirjutada (vt
16ik 4.3).

! Need esmahaigestumuse méérad on hinnangud epidemioloogiliste uuringute koguandmetest; kasutades erinevate toodete
suhtelist riski vorreldes levonorgestreeli sisaldavate KHK-dega.

2 Levonorgestreeli sisaldavate KHK-de suhtelise riski vahemiku keskpunkt 5...7 juhtu 10 000 naiseaasta kohta vastab
ligikaudu 2,3...3,6 juhule mittekasutamisel.



Tabel 1: VTE riskifaktorid

Riskifaktor Kommentaar
Rasvumus (kehamassiindeks [KMI] iile Risk suureneb oluliselt koos KMI tdusuga.
30 kg/m?).
Eriti oluline arvestada juhul, kui esineb ka teisi
riskifaktoreid.
Pikaajaline litkumatus, suuremahuline Neis olukordades on soovitatav tablettide
operatsioon, mis tahes jala- voi kasutamine katkestada (plaanilise kirurgilise
vaagnapiirkonna operatsioon, neurokirurgia voi | protseduuri korral vihemalt neli nddalat varem)
ulatuslik trauma. ja taasalustada mitte varem kui kaks nidalat

parast liikkumisvoime tdielikku taastumist.
Soovimatu raseduse viltimiseks tuleb kasutada
monda muud rasestumisvastast meetodit.

Kui Lydisilka votmist ei ole enne katkestatud,
tuleb kaaluda antitrombootilise ravi alustamist.

Mairkus: ajutine liikumatus, sealhulgas >4
tunni kestev lennureis voib samuti olla VTE
riskifaktor, eriti naistel, kellel esineb ka teisi
riskifaktoreid.

Esinemine perekonnas (VTE del, vennal voi Kui kahtlustatakse parilikku eelsoodumust,

vanemal, eriti suhteliselt noores eas, naiteks tuleb naine enne mis tahes KHK m&4ramist
enne 50. eluaastat). suunata eriarsti konsultatsioonile.
Muud VTE-ga seotud haigusseisundid. Vihk, siisteemne eriitematoosne luupus,

hemoliiiitilis-ureemiline siindroom, krooniline
poletikuline soolehaigus (Crohni tobi voi
haavandiline koliit) ja sirprakuline aneemia.

Vanuse tous. Eriti iile 35 aasta.

Puudub iiksmeel varikoossete veenide ja pindmise tromboflebiidi voimaliku rolli kohta venoosse
tromboosi tekkimisel vOi progresseerumisel.

Arvestada tuleb trombemboolia tekkeriski suurenemist raseduse ajal ja eriti kuue nédala jooksul parast
sinnitust (teavet raseduse ja imetamise kohta vt 15ik 4.6).

VTE siimptomid (stivaveenitromboos ja kopsuemboolia)
Stimptomite tekkimisel tuleb soovitada naistel kiiresti arsti poole podrduda ja teavitada
tervishoiutootajat KHK-de votmisest.

Stivaveenitromboosi siimptomid voivad olla:

- ithepoolne jala ja/voi jalalaba turse voi turse piki jalaveeni,

- jala valulikkus voi hellus, mis voib tunda anda ainult piisti seistes v3i kondides, — haige
jala kdrgem temperatuur; jala punetus voi nahavarvi muutus.

Kompsuemboolia siimptomid voivad olla:



- akki algav seletamatu dhupuudus vai kiire hingamine,

- akki algav koha, millega voib kaasneda verikoha,

- terav valu rinnus,

- tugev pearinglus voi peapdoritus, — kiire voi ebaregulaarne stidameriitm.

Mboned nendest stimptomeist (nditeks dhupuudus, kéha) on mittespetsiifilised ja neid vdidakse
ekslikult pidada tavalisemateks voi vihem rasketeks seisunditeks (néiteks hingamisteede
infektsioonid).

Vaskulaarsele oklusioonile viitavad muud tunnused voivad olla jdseme #kiline valu, turse ja kergelt
sinine varvus.

Kui oklusioon tekib silmas, vdivad siimptomid varieeruda valutust hdgustunud ndgemisest kuni
nigemiskaotuseni. Mdnikord voib ndgemiskaotus tekkida peaaegu kohe.

Arteriaalse trombemboolia (ATE) risk

Epidemioloogilised uuringud on KHK-de kasutamist seostanud ATE (miiokardiinfarkti [MI]) voi
tserebrovaskulaarse episoodi (nditeks transitoorse isheemilise ataki [TIA], insuldi) suurema riskiga.
Arteriaalse trombemboolia (ATE) juhud voivad I6ppeda surmaga.

ATE riskifaktorid

Riskifaktoritega KHK kasutajatel suureneb ATE tiisistuste voi tserebrovaskulaarse haiguse risk (vt
tabel 2). Lydisilka on vastundidustatud, kui naisel on iiks tdsine voi mitu ATE riskifaktorit, mille t&ttu
on tal suur arteriaalse tromboosi tekkerisk (vt 16ik 4.3). Kui naisel esineb rohkem kui tiks riskifaktor,
on voimalik, et risk suureneb rohkem kui on iiksikute riskifaktorite summa. Sellisel juhul tuleb
arvestada naise koguriskiga. Kui kasu ja riski suhet peetakse negatiivseks, ei tohi KHK-d vélja
kirjutada (vt 16ik 4.3).

Tabel 2: ATE riskifaktorid

Riskifaktorid Kommentaar
Vanuse tous. Eriti iile 35 aasta.
Suitsetamine. Naistel tuleb soovitada suitsetamisest loobuda,

kui nad soovivad KHK-d kasutada. Ule
35aastastele naistele, kes suitsetamisest ei
loobu, tuleb tungivalt soovitada mdnda muud
rasestumisvastast meetodit.

Hiipertensioon.
Rasvumus (kehamassiindeks [KMI] iile Risk suureneb oluliselt koos KMI tdusuga.
30 kg/m?).
Eriti oluline naistel, kellel esineb ka muid
riskifaktoreid.
Esinemine perekonnas (arteriaalne Kui kahtlustatakse parilikku eelsoodumust,
trombemboolia del, vennal voi vanemal, eriti | tuleb naine enne mis tahes KHK m&4ramist
suhteliselt noores eas, nditeks vanuses alla suunata eriarsti konsultatsioonile.
50 eluaasta).
Migreen. KHK kasutamise ajal tekkinud

migreenihoogude sagenemine voi siivenemine
(mis voib olla tserebrovaskulaarse episoodi
eelndht) voib olla pdhjus ravimi kasutamise
viivitamatuks 1dpetamiseks.




Muud vaskulaarsete hiiretega seostatud Suhkurtdbi, hiiperhomotsiisteineemia,

haigusseisundid. stidameklapi kahjustus ja kodade virvendus,
diislipoproteineemia ja siisteemne
eriitematoosluupus.
ATE stimptomid

Stimptomite tekkimisel tuleb soovitada naistel kiiresti arsti poole pdorduda ja teavitada
tervishoiutootajat KHK-de vOtmisest.

Tserebrovaskulaarse episoodi siimptomid voivad olla:
- akki tekkinud tuimus v6i ndrkus néos, késivarres voi jalas, eriti ithes kehapooles,

- akki tekkinud kdndimisraskused, pearinglus, tasakaalu- voi koordinatsioonihdired,

- akki tekkinud segasus, kdnetakistus voi raskused arusaamisega,

- akki tekkinud ndgemishéire iithes voi mdlemas silmas,

- akki tekkinud, tugev voi pikaajaline teadmata pShjusega peavalu, - teadvusekaotus voi
minestamine krampidega voi ilma.

Ajutised stimptomid viitavad transitoorsele isheemilisele atakile (TIA).

Miiokardiinfarkti (MI) siimptomid vd&ivad olla:

- valu, ebamugavus-, surve-, raskus-, pitsitus- voi tdistunne rindkeres, kdes voi rinnaku all,
- selga, 10uga, kdripiirkonda, kitte, kdhtu kiirguv ebamugavustunne,

- tdistunne, seedehdired voi lambumistunne,

- higistamine, iiveldus, oksendamine voi pearinglus, - darmine norkus, drevus voi
ohupuudus, —  kiired voi ebaregulaarsed siidamel6dgid.
Kasvajad

Moned epidemioloogilised uuringud on ndidanud, et etiiniitilostradiooli sisaldava KHK-de pikaajaline
kasutamine (>5 aastat) suurendab emakakaelavihi tekkeriski, aga jatkuvalt ollakse eriarvamustel, mil

madral on see leid seotud muude faktoritega (néiteks seksuaalkditumine voi inimese papilloomiviirus
[HPV)).

Korgema-annuseliste KHK-de kasutamine (50 pg etiiniiiilostradiooli) vihendab endomeetriumi ja
munasarja vahi tekkeriski. Ei ole leidnud kinnitust, kas see kehtib ka estetrooli sisaldavate KHK-de
kohta.

54 epidemioloogilise uuringu metaanaliiiisis tdheldati, et etiiniililostradiooli sisaldavaid KHK-sid
kasutavatel naistel esineb veidi suurem rinnanddrmevihi diagnoosimise suhteline risk (RR = 1,24). See
risk viheneb jarkjargult 10 aasta jooksul parast KHK-de kasutamise 16petamist. Kuna
rinnanddrmevahki esineb alla 40 aasta vanuste naiste seas harva, on diagnoositud
rinnanddrmevahijuhtude arvu suurenemine hetkel ja hiljuti KHK-sid kasutanud naiste seas viike,
vorreldes rinnanddrmevéhi iildriskiga. Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste tablettide
kasutajate seas on reeglina diagnoositud rinnanddrmevihi juhud varasemas staadiumis vorreldes
naistega, kes ei ole kunagi kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid tablette kasutanud.
Taheldatud riski tus voib olla tingitud rinnanddrmevahi varasemast diagnoosimisest KHK-de
kasutajate seas, KHK-de bioloogilisest mojust voi mdlemast faktorist korraga.

Etlintiiilostradiooli sisaldavate KHK-de kasutajatel on harvadel juhtudel kirjeldatud healoomulisi
maksakasvajaid ja veelgi harvem pahaloomulisi maksakasvajaid. Uksikjuhtudel on nimetatud kasvajad
pohjustanud eluohtlikke kdhusiseseid verejookse. Seetdttu tuleb tugevate {ilakdhuvalude, maksa
suurenemise voi intraabdominaalse verejooksu siimptomite ilmnemisel KHK -sid kasutavatel naistel
diferentsiaaldiagnostiliselt arvestada maksatuumori vdimalusega.
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C-hepatiit

Kliinilistes uuringutes C-hepatiidi viiruse (HCV) raviskeemiga, mis sisaldas
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri koos dasabuviiriga ja ribaviriiniga voi ilma, esines rohkem kui
Skordselt iilemist normi piiri tiletavaid ALAT kontsentratsioone méirkimisvédrselt sagedamini naistel,
kes kasutasid etiiniitildstradiooli sisaldavaid ravimeid nagu KHK-d. Lisaks tdheldati ALAT aktiivsuse
suurenemist ka glekapreviiri/pibrentasviiriga v4i sofosbuviiri/velpatasviiri/voksilapreviiriga ravitud
naiste seas, kes kasutasid etiiniiiilostradiooli sisaldavaid ravimeid nagu KHK-d. Naiste seas, kes
kasutasid ravimeid, mis sisaldasid etiiniiiilostradiooli asemel teist Ostrogeeni, oli ALAT elevatsioonide
esinemissagedus sarnane naistega, kes dstrogeene ei kasutanud. Kuid kuna selliseid teisi Ostrogeene
kasutavaid naisi on vihe, on vajalik ettevaatus ravimi manustamisel koos kombineeritud raviskeemiga,
mis sisaldab ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri koos dasabuviiriga vdi ilma, ning samuti koos
glekapreviiri/pibrentasviiri v3i sofosbuviiri/velpatasviiri/voksilapreviiri raviskeemiga. Vt ka 16ik 4.5.

Muud seisundid

Drovalises sisaldav progestageen komponent, drospirenoon, on kaaliumi séédstvate omadustega
aldosterooni antagonist. Enamasti ei ole kaaliumi taseme tdus oodatav. Siiski, drospirenooniga ldbi
viidud kliinilises uuringus, tdheldati 14 pieva jooksul voetud 3 mg drospirenooni annuse korral veidi,
aga mitte markimisvéérselt, suurenenud seerumi kaaliumisisaldust mdnel kerge voi modduka
neerukahjustusega patsiendil, kes kasutas samal ajal teisi kaaliumi sdéstvaid ravimeid. Seetottu on
soovitatav kontrollida seerumi kaaliumisisaldust esmakordsel ravil Lydisilkaga, kui patsiendil on
neerupuudulikkus, ravieelne seerumi kaaliumisisaldus on iilemises normivahemikus, ja eriti kui samal
ajal kasutatakse teisi kaaliumi sidstvaid ravimeid. Vt ka 16ik 4.5.

Naistel, kellel esineb hiipertrigliitserideemia voi see on perekonnaanamneesis, voib KHK-de
kasutamine suurendada pankreatiidi riski.

Ehkki paljudel KHK-sid kasutavatel naistel on tdheldatud vihest vererdhu véirtuste suurenemist,
esineb kliinilise tdhtsusega vererdhu tdusu harva. Kindlat seost KHK-de kasutamise ja kliinilise
hiipertensiooni vahel ei ole tuvastatud. Siiski, kui KHK-de kasutamise ajal tekib piisiv kliinilise
tédhtsusega arteriaalne hiipertensioon, tuleb tablettide votmine lopetada ja alustada hiipertensiooni ravi.
Kui vererohk on antihiipertensiivse raviga normaliseerunud, voib vajaduse korral KHK-de kasutamist
uuesti alustada.

Nii raseduse kui ka KHK-de kasutamise korral on téheldatud jargmiste seisundite tekkimist voi
halvenemist, kuid tdendid nende seosest KHK-de kasutamisega ei ole 10plikud: kolestaatiline ikterus
ja/voi siigelus; sapikivide moodustumine; porfiiliria; siisteemne erlitematoosne luupus;
hemoliiiitilisureemiline siindroom; Sydenhami korea; rasedusherpes; otoskleroosist tingitud
kuulmislangus.

Eksogeensete Ostrogeenide kasutamine voib périliku ja omandatud angioddeemi siimptomeid
indutseerida voi siivendada.

Maksafunktsiooni dgedad voi kroonilised hdired voivad tingida KHK kasutamise katkestamise kuni
maksafunktsiooni nditajate normaliseerumiseni. Raseduse voi eelmiste suguhormoonide kasutamise
ajal esinenud kolestaatilise ikteruse taastekkimise korral tuleb KHK-de kasutamine 16petada.

Kuigi KHK-d véivad mojutada perifeerset insuliiniresistentsust ja gliikkoositaluvust, puuduvad tdendid
ravireziimi muutmise vajaduse kohta viikese Ostrogeeniannusega (<50 pg etiiniitilostradiooli) KHKsid
kasutavate diabeetikute puhul. Siiski tuleb diabeedi diagnoosiga naisi téhelepanelikult jélgida, eriti
KHK kasutamise varajases etapis.

KHK-de kasutamise ajal on tdheldatud endogeense depressiooni, epilepsia, Crohni tdve ja haavandilise
koliidi siivenemist.
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Hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite teadaolevad korvaltoimed on meeleolulangus ja
depressioon (vt 151k 4.8). Depressioon voib olla raske ning see on suitsiidikditumise ja suitsiidi
teadaolev riskifaktor. Meeleolumuutuste ja depressiooni siimptomite tekkimisel, sealhulgas kohe
parast ravi alustamist, tuleb naistel soovitada podrduda oma arsti poole.

Aeg-ajalt v3ib esineda kloasme, eriti neil naistel, kel on anamneesis rasedusaegne kloasm. Naised, kel
esineb kalduvus kloasmidele, peavad viltima KHK-de kasutamise ajal piikese kdes viibimist voi
ultraviolettkiirgust.

Meditsiiniline ldbivaatus/konsultatsioon

Enne Lydisilka kasutamise alustamist voi taasalustamist tuleb naiselt votta téielik meditsiiniline
anamnees (sealhulgas perekondlik anamnees) ning vélistada rasedus. Patsiendil tuleb mddta vererdhku
ja teostada labivaatus, pidades silmas vastundidustusi (vt 16ik 4.3) ja hoiatusi (vt 16ik 4.4). Oluline on
juhtida naise tihelepanu venoosset ja arteriaalset tromboosi puudutavale informatsioonile, kaasa
arvatud Lydisilkaga kaasnevale riskile vorreldes teiste KHK-dega; VTE ja ATE siimptomitele;
teadaolevatele riskifaktoritele ja sellele, mida ette votta juhul, kui tekib tromboosikahtlus. Naisele
tuleb rohutada pakendi infolehe hoolika lugemise ja antud juhiste tapse jargimise vajadust. Edasiste
kontrollide sagedus ja olemus peab pohinema kehtivatel ravijuhistel ning olema kohandatud naise
individuaalsetele vajadustele.

Naistele tuleb selgitada, et hormonaalsed rasestumisvastased preparaadid ei kaitse inimese
immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) ja/vdi omandatud immuunpuudulikkuse siindroomi (AIDS-i) ega
teiste suguhaiguste eest.

Tohususe vihenemine

KHK-de tdhusus voib vdheneda néiteks tablettide votmata jadmisel (vt 16ik 4.2), seedetrakti hdirete
korral toimeaineid sisaldavate roosade tablettide votmise perioodil (vt 15ik 4.2) voi kooskasutamisel
teiste ravimitega (vt 10ik 4.5).

Menstruaaltsiikli kontroll

Koigi KHK-de kasutamise korral voib esineda ebaregulaarset veritsust (mairimine voi vaheveritsus),
eriti kasutamise esimestel kuudel. Seetottu on veritsuse ebaregulaarsust mottekas hinnata alles parast
umbes kolme tsiikli pikkust kohanemisperioodi. Ebaregulaarne méérimine voi vaheveritsus esines
14...20%-1 Lydisilkat kasutanud naistest. Enamasti oli tegemist ainult méérimisega.

Kui veritsuste ebaregulaarsus piisib voi tekib pérast varem regulaarseid menstruaaltsiikleid, tuleb
kaaluda mittehormonaalseid pdhjusi ning pahaloomulise haiguse ja raseduse vilistamiseks on
ndidustatud vastavad diagnostilised meetmed. Nende hulka voib kuuluda ka emakadone puhastus.

Viikesel protsendil naistel (6...8%) menstruatsioonilaadset vereeritust platseebotablettide votmise ajal
ei esine. Kui menstruatsioonilaadset vereeritust ei teki ja naine on votnud Lydisilka tablette 15igus 4.2
kirjeldatud juhendi jérgi, siis on rasedus vahetdendoline. Kui Lydisilka tablette ei ole aga vdetud
juhiste jérgi voi kui vahele jadb kaks menstruatsioonilaadset veritsust, siis tuleb enne Lydisilka
vOtmise jatkamist vélistada raseduse voimalus.

Laboratoorsed analiiiisid

Rasestumisvastaste steroidide kasutamine v4ib mdjutada teatud laboratoorsete analiiiiside tulemusi,
nagu maksa-, kilpnidérme-, neerupealise- ja neerufunktsiooni biokeemilised néitajad; (kandja)valkude
sisaldus vereplasmas, niiteks kortikosteroide siduv globuliin (corticosteroid binding globulin, CBG) ja
lipiid-/lipoproteiinfraktsioonid; siisivesikute metabolismi parameetrid ning verehiiiibimise ja
fibrinoliilisi parameetrid. Muutused jadvad iildiselt normaalsete laborivéartuste piiridesse.
Drospirenooni kerge anti-mineralokortikoidne toime pohjustab suurenenud plasma reniiniaktiivsust ja
plasma aldosterooni.

Abiained
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Harvaesineva périliku galaktoositalumatusega, téieliku laktaasipuudulikkusega voi glitkoos-galaktoosi
malabsorptsiooniga patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihes tabletis, see tahendab pShimotteliselt
,,haatriumivaba‘.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mairkus: voimalike koostoimete tuvastamiseks tuleb lugeda samaaegselt kasutatavate ravimite ravimi
omaduste kokkuvdtteid.

Farmakokineetilised koostoimed

Teiste ravimite toime Lydisilkale

Koostoimed voivad esineda koos teiste mikrosomaalseid ensiiiime indutseerivate ravimitega, mille
tottu voib suureneda suguhormoonide kliirens, mis voib omakorda viia vaheveritsuse tekkeni ja/voi
rasestumisvastase toime puudumiseni.

- Ravi

Ensiitiminduktsiooni vdib tdheldada juba moni pdev parast ravi. Maksimaalset ensiitimindutktsiooni
voib {ildjuhul tdheldada mdne nidala jooksul. Parast ravi katkestamist voib ensiiiime indutseeriv toime
piisida umbes neli nédalat.

- Liihiajaline ravi

Ensiitime indutseeriva ravimi samaaegse kasutamise ajal peaks ravi saav naine peale KHK kasutama
rasestumisvastast barjadrimeetodit voi muud rasestumisvastast vahendit. Barjadrimeetodit tuleb
kasutada kogu ravimi samaaegse kasutamise perioodi viltel ja 28 pdeva pérast ravi 1dpetamist. Kui
ravi kestab edasi parast KHK pakendis olevate toimeaineid sisaldavate roosade tablettide 16ppemist,
siis tuleb platseebotabletid hédvitada ja kohe alustada toimeaineid sisaldavate tablettide kasutamist
jargmisest KHK pakendist.

- Pikaajaline ravi
Naistel, kes saavad pikaajalist ravi maksaensiiiime indutseerivate ravimitega, on soovitatav kasutada
muud usaldusvéérset mittehormonaalset rasestumisvastast meetodit.

Kirjanduslikes allikates on kirjeldatud jargmiseid koostoimeid.

KHK-de kliirensit suurendavad ravimid (enstiiimide indutseerimine), nditeks:

barbituraadid, bosentaan, karbamasepiin, feniitoiin, primidoon, rifampitsiin ja HIV raviks kasutatavad
ravimid (nt ritonaviir, nevirapiin ja efavirens), voimalik et ka felbamaat, griseofulviin, okskarbasepiin,
topiramaat ja tooted, mis sisaldavad naistepuna (Hypericum perforatum).

Ravimid, millel on KHK-de kliirensile erinevad toimed.:

Manustamisel koos KHK-dega vdivad mitmed HIV proteaasi inhibiitorid ja mitte-nukleosiidsed
poordtranskriptaasi inhibiitorid, sealhulgas kombinatsioonid HCV-inhibiitoritega, suurendada voi
vihendada Ostrogeenide ja progestageenide plasmakontsentratsioone. Teatud juhtudel voib nende
muutuste moju osutuda kliiniliselt oluliseks.

Seetottu tuleb voimalike koostoimete identifitseerimiseks lugeda samaaegselt kasutatavate HIV/HCV
ravimite ravimi omaduste kokkuvotteid ja asjakohaseid soovitusi. Kahtluste korral peaks proteaasi
inhibiitoritega voi mitte-nukleosiidsete podrdtranskriptaasi inhibiitoritega ravi saav naine kasutama
tdiendavalt barjdarimeetodit.

KHK-de kliirensit vihendavd ravimid (inhibiitorid):
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Vodimalike koostoimete kliiniline olulisus ensiiiimi inhibiitoritega on teadmata. Tugevate CYP3A4
inhibiitorite samaaegne manustamine vOib suurendada 6strogeenide, gestageenide voi molema
plasmakontsentratsioone.

- Voimalikud koostoimed drospirenooniga

Drospirenooni (3 mg/66pdevas) / etiiniililostradiooli (0,02 mg/d60pdevas) kombinatsiooniga lébi viidud
mitmeannuselises uuringus, pohjustas tugeva CYP3A4 inhibiitori ketokonasooli manustamine 10
paeva jooksul drospirenooni (ja etiiniiiilostradiooli) kdvera aluse ala suurenemist 2,7 korda (ja
vastavalt 1,4 korda) 24-tunnise perioodi (AUC -24 v)) jooksul.

- Voimalikud koostoimed estetrooliga

Estetrooli gliikuroniseeritakse peamiselt UDP-gliikuroniiiiltransferaasi (UGT) ensiiiimi 2B7 poolt (vt
16ik 5.2 ,,Farmakokineetilised omadused*). Estetrooli ja tugeva UGT inhibiitori valproehappe vahel ei
ole tidheldatud kliiniliselt asjakohast koostoimet.

Lydisilka moju teistele ravimitele

Suukaudsed rasestumisvastased preparaadid vdivad avaldada toimet teatud teistele toimeainetele.
Seetottu voivad vastavalt suureneda (nt tsiiklosporiin) voi vaheneda (nt lamotrigiin) kontsentratsioonid
plasmas ja kudedes.

Pohinedes vabatahtlike naistega 14bi viidud in vitro inhibitsiooniuuringutele ja in vivo
koostoimeuuringutele, milles kasutati markersubstraatidena omeprasooli, simvastatiini ja midasolaami
leiti, et 3 mg drospirenooni toime teiste toimeainete ainevahetusele on ebatdenéoline.

In vitro inhibitsiooniuuringute alusel on Lydisilkas sisalduva estetrooli toime teiste toimeainete
ainevahetusele ebatdenioline.

Farmakodiinaamilised koostoimed

Samaaegne kasutamine C-hepatiidi viiruse (HCV) raviks kasutatavate ravimitega, mis sisaldavad
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri koos dasabuviiriga ja ribaviriiniga voi ilma, vdib suurendada
ALAT tasemete suurenemise riski naistel, kes kasutavad etliniiiilostradiooli sisaldavaid ravimeid,
nditeks KHK-sid (vt 15ik 4.4). Naiste seas, kes kasutasid ravimeid, mis sisaldasid etiiniiiildstradiooli
asemel teist Ostrogeeni, oli ALAT aktiivsuse suurenemise esinemissagedus sarnane naistega, kes
Ostrogeene ei kasutanud. Kuid kuna selliseid teisi 6strogeene kasutavaid naisi on vihe, on vajalik
ettevaatus ravimi manustamisel koos kombineeritud raviskeemiga, mis sisaldab
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri koos dasabuviiriga ja ribaviriiniga voi ilma, ning samuti koos
glekapreviiri/pibrentasviiri voi sofosbuviiri/velpatasviiri/voksilapreviiri raviskeemiga (vt 151k 4.4).

Patsientide puhul, kellel ei esinenud neerukahjustust, ei pohjustanud drospirenooni ja angiotensiini
konverteeriva ensiilimi (AKE) inhibiitorite v4i mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPVA-d)
samaaegne kasutamine markimisvéérset toimet seerumi kaaliumisisaldusele. Siiski, Lydisilka
samaaegset kasutamist aldosterooni antagonistidega voi kaaliumi sééstvate diureetikumidega ei ole
uuritud. Sellisel juhul tuleb seerumi kaaliumisisaldust analiiiisida esimese ravitsiikli ajal. Vt ka 16ik
44.

Lapsed
Koostoimete uuringud on 1dbi viidud ainult tdiskasvanutel.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Lydisilkat ei kasutata raseduse ajal.

14



Kui naine rasestub Lydisilka votmise ajal, tuleb selle kasutamine 16petada.
Lydisilka kasutamise kohta rasedatel on andmeid piiratud hulgal.

Loomkatsed on ndidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 15ik 5.3). Loomkatsete alusel ei saa
vilistada toimeainete hormonaalsest toimest pohjustatud kahjulikke md&jusid.

Stinnitusjargsel perioodil tuleb arvesse votta suurenenud VTE riski, kui taasalustatakse Lydisilka
kasutamist (vt ldigud 4.2 ja 4.4).

Imetamine

Rasestumisvastaste steroidhormoonide ja/v6i nende metaboliitide vdikesed annused voivad erituda
rinnapiima ning mojutada last.

KHK-de kasutamine vdib mdjutada rinnaga toitmist, sest need voivad pdhjustada piima hulga
vihenemist ja selle koostise muutust. Seetottu ei soovitata KHK-sid kasutada enne, kui laps on rinnast
téielikult voorutatud ning naistele, kes soovivad rinnaga toitmist jitkata, tuleb soovitada alternatiivset
rasestumisvastast meetodit.

Fertiilsus

Lydisilka on ndidustatud suukaudseks raseduse véltimiseks. Teavet fertiilsuse taastumise kohta vt 161k
5.1.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Lydisilka ei mdjuta vdi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimet.
4.8 Kaorvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Lydisilka koige sagedamini tdheldatud korvaltoimed olid metrorraagia (4,3%), peavalu (3,2%), akne
(3,2%), vaginaalne verejooks (2,7%) ja diismennorrda (2,4%).

Korvaltoimete loetelu tabelina

Tuvastatud korvaltoimed on loetletud all (vt tabel 3).
Korvaltoimed on loetletud MedDRA organsiisteemide jargi ja jarjestatud sageduse alusel: sage
(>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100) ja harv (>1/10 000 kuni <1/1000).

Tabel 3: Korvaltoimete loetelu

Organsiisteemi [Sage Aeg-ajalt Harv
klass

Infektsioonid ja Seeninfektsioon Mastiit
infestatsioonid Vaginaalne  infektsioon

Kuseteede infektsioon

Organsiisteemi |Sage Aeg-ajalt Harv
klass
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Hea- ja Rinna fibroadenoon
pahaloomulised ja
tédpsustamata
kasvajad
(sealhulgas tsiistid
ja poliiiibid)
Immuunsiisteemi Ulitundlikkus
héired
Ainevahetus- ja S60giisu héired Hiiperkaleemia
toitumishdired Vedelikupeetus
Psiihhiaatrilised |Meeleolu muutused ja  |Depressioon® Nirvilisus
hiired héired” Arevushiire®
Libiido hiired Unetus
Emotsionaalne hdire®
Stress
Narvisiisteemi Peavalu Migreen Amneesia
hiired Pearinglus
Seedetrakti héired
Unisus
Silma kahjustused Négemiskahjustus
Négemise hdgustumine
Silmade kuivus
Korva ja labiirindi Peapodritus
kahjustused
Vaskulaarsed Kuumahood Hiipertensioon
héired Veenitromboos
Tromboflebiit
Hiipotensioon
Varikoossed veenid
Seedetrakti héired |KShuvalu Ko&hu distensioon Gastroosofageaalne
liveldus Oksendamine reflukshaigus
Kohulahtisus Koliit
Seedetrakti litkuvushédired
Kohukinnisus
Diispepsia
Kohupuhitus
Suukuivus
Huulte turse
Naha ja Akne Alopeetsia Dermatiit”
nahaaluskoe Hiiperhidroos® Pigmentatsiooni hiire®
kahjustused Naha kahjustused® Liigkarvasus
Seborroa Siigelus
Niéoturse
Urtikaaria

Naha virvuse muutused
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suurenemine

Lipiidide hdired

Lihaste, luustiku Seljavalu Lihasspasmid
ja sidekoe Ebamugavustunne jasemetes
kahjustused Liigeste turse
Jasemete valu
Organsiisteemi |Sage Aeg-ajalt Harv
klass
Neerude ja Pdie spasm
kuseteede hdired Ebatavaline uriini 16hn
Rasedus, Emakaviline rasedus
siinnitusjirgsed ja
perinataalsed
seisundid
Reproduktiivse  |Rinnavalu Ebaharilik Munasarja tstist
siisteemi ja Metrorraagia mer_lstrugtsioonilaadne Imetamise hiired
rinnanddrme Vaginaalne verejooks veritsus® Endomeetriumi héire
haired Diismenorroa Rindade turse Seletamatu pdhjusega emaka
Menorraagia Vulvovaginaalne hdire!!”  |verejooks
Vaginaalne eritus Vaagnapiirkonna valu
Premenstruaalne siindroom |Rinnanibu héire
Mass rinnas('? Rindade varvimuutus
Emaka spasm Veritsus suguiihte ajal
Emaka verejooks
Menometrorraagia
Diispareuunia
Uldised hiired ja Visimus Halb enesetunne'?
manustamiskoha Turse Valu
reaktsioonid Rindkerevalu Hiipertermia
Ebanormaalne tunne
Uuringud Kaalu kdikumine Maksaensiiiimide aktiivsuse |[Korgenenud vererdhk

Neerufunktsiooni analiiiisi
korvalekalded

Vere kaaliumisisalduse tous
Vere gliikoositaseme tdus
Hemoglobiinisisalduse
vihenemine

Seerumi ferritiinisisalduse
vihenemine

Veri uriinis

(D sh toime labiilsusele, vihale, eufoorilisele meeleolule, irrituvusele, meeleolumuutustele ja tuju

koikumisele

@ sh depressiivne meeleolu, depressiooni siindroom, nutmine ja depressioon
) sh agitatsioon, drevus, iildine drevushiire ja paanikahood
@ sh emotsionaalne hiire, emotsionaalne kannatus ja nutmine
) sh dine higistamine, hiiperhidroos ja kiilm higi

©® sh kuiv nahk, 166ve ja naha turse
(" sh dermatiit ja ekseem

® sh kloasm ja naha hiiperpigmentatsioon

© sh ebatavaline menstruatsiooni-laadne vereeritus, amenorrda, menstruatsioonihiire, ebaharilik
menstruatsioon, oligomenorrda ja poliimenorrda
(19 sh 16hn tupest, vulvovaginaalne diiskomfort, vulvovaginaalne kuivus, vulvovaginaalne valu,
vulvovaginaalne siigelus ja vulvovaginaalne pdletustunne
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(D) sh mass rinnas ja fibrotsiistiline haigus
(12) sh halb enesetunne ja vihenenud joudlustase

Valitud korvaltoimete kirjeldus

KHK-sid kasutavatel naistel on tdheldatud suurenenud riski arteriaalsete ja venoossete trombootiliste
ja trombembooliliste tiisistuste, sealhulgas miiokardiinfarkti, insuldi, transitoorsete isheemiliste
atakkide, venoosse tromboosi ja kopsuemboolia tekkeks. Neid seisundeid on tiksikasjalikumalt
kasitletud 16igus 4.4.

KHK-sid kasutavate naiste puhul on raporteeritud jargmistest rasketest kdrvaltoimetest, mida on

kasitletud 16igus 4.4 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel*:

- venoosne trombemboolia,

- arteriaalne trombemboolia,

- hiipertensioon,

- maksakasvajad,

- haiguste esinemine voi halvenemine, mille puhul seos KHK-dega ei ole 16plik: Crohni tobi,
haavandiline koliit, epilepsia, emaka miioom, porfiiiiria, slisteemne eriitematoosne luupus,
rasedusherpes, Sydenhami korea, hemoliiiitilis-ureemiline siindroom, kolestaatiline ikterus,

- kloasm,

- maksafunktsiooni d4gedad voi kroonilised hdired vdivad tingida KHK kasutamise katkestamise
kuni maksafunktsiooni nditajate normaliseerumiseni.

- Eksogeensete Ostrogeenide kasutamine voib périliku ja omandatud angioddeemi stimptomeid
indutseerida voi siivendada.

KHK kasutajate hulgas on rinnavéhi diagnoosimise sagedus suurenenud vidhesel méiral. Kuna
rinnanddrmeviahki esineb alla 40 aasta vanuste naiste seas harva, on risk vorreldes rinnanddarmevéhi
iildriskiga viike. POhjuslik seos KHK-de kasutamisega ei ole teada. Lisateavet vt 16igud 4.3 ja 4.4.

Koostoimed
Muude ravimite (ensiiiimi indutseerijad) ja suukaudsete kontratseptiivide koostoime v3ib pShjustada
vaheveritsust ja/v0i rasestumisvastase toime puudumist (vt 16ik 4.5).

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi miiligiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Puuduvad teated Lydisilka iileannustamise kohta. Pohinedes suukaudsete kombineeritud
rasestumisvastaste vahendite kasutamise iildisele kogemusele, voib eeldada et toimeaineid sisaldavate
roosade tablettide lileannustamise vOimalikeks siimptomiteks on iiveldus, oksendamine ja
menstruatsiooni-laadne verejooks. Menstruatsiooni-laadne verejooks vaib tiidrukute puhul tekkida ka
enne menstruatsiooni, kui ravimit on voetud juhuslikult. Spetsiifiline antidoot puudub ja edasine
iileannustamise ravi on vajadusel siimptomaatiline.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused
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Farmakoterapeutiline riihm: Suguhormoonid ja genitaalsiisteemi modulaatorid, gestageenide ja
ostrogeenide fikseeritud kombinatsioonid; ATC-kood: GO3AA18

Toimemehhanism

Lydisilka sisaldab dstrogeeni estetrooli ja progestageeni drospirenoon. Estetrool on dstroon, mida
toodab ainult inimloote maks raseduse ajal.

Estetroolil on anti-gonadotroopne toime, mida iseloomustab annusest soltuv folliikuleid stimuleeriva
hormooni (FSH) ja luteiniseeriva hormooni (LH) seerumikontsentratsiooni véhenemine.

Progestageen drospirenoonil on progestageenne, antigonadotroopne, antiandrogeenne ja ndrk
antimineralokortikoidne toime ja sellel puudub 6strogeenne, gliikokortikosteroidne voi
antiglitkokortikosteroidne aktiivsus. Need omadused on farmakoloogiliselt sarnased naturaalsele
hormoonile progesteroon.

Lydisilka kontratseptiivne toime pShineb mitme teguri koostoimel, millest kdige olulisem on
ovulatsiooni parssiv toime.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Labi on viidud kaks iilemaailmset kliinilist uuringut, millest {iks oli keskne uuring EL-is/Venemaal ja
teine toetav uuring Ameerika Uhendriikides. Mdlemas uuringus osalesid naised vanuses 16...50 aastat
ja 13 tsiikliga aastas.

Jargmised Pearli indeksid 18...35-aastastel naistel leiti keskses EL-i/Venemaa uuringus ja nende
aluseks on kokku 14 759 tsiiklit, mille puhul on vilja jaetud teisese kontratseptsiooniga ja seksuaalse
aktiivsuseta tsiiklid:

meetodist tulenev ebadnnestumine: 0,26 (95% usaldusintervalli ilemine piir 0,77), meetodist ja
kasutajast tulenev ebadnnestumine: 0,44 (95% usaldusintervalli iilemine piir 1,03).

Ameerika Uhendriikides 14bi viidud uuringus leiti EL-i/Venemaa uuringuga vorreldes kdrgemad Pearli
indeksid. Teadaolevalt on Ameerika Uhendriikide uuringute Pearli indeksid EL-i uuringutest
korgemad, kuid selle erinevuse pShjused ei ole teada.

Randomiseeritud avatud kliinilises uuringus téheldati 97%-1 naistest Lydisilka rithmas ovulatsooni
taastumist ravijargse tsiikli 10puks.

Uhe uuringu naiste alamriihmas (n = 108) uuriti histoloogilisi muutusi endomeetriumis pirast kuni
13 tsiikli pikkust ravi. Normist korvalekalduvaid muutusi ei tdheldatud.

Lapsed
Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Lydisilkaga 14bi viidud uuringute tulemused laste

ithe voi mitme alariihma kohta suukaudse rasestumisvastase vahendi ndidustuse korral (teavet lastel
kasutamise kohta vt 15ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

* Estetrool

Imendumine

Estetrool imendub pérast manustamist kiirelt. Parast Lydisilka iihekordset votmist saavutatakse
0,5...2 tunni jooksul keskmine kdrgeim plasmakontsentratsioon 17,9 ng/ml.
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Estetrooli ekspositsioon on sarnane sGltumata sellest, kas on so6dud. Péarast s6omist viheneb estetrooli
Crmax ligikaudu 50%.

Jaotumine
Esterool ei seondu SHBG-ga. Estetrool seondub mdddukalt inimese plasmavalkudega
(45,5...50,4%) ja inimese seerumi albumiiniga (58,6%) ja vdhesel madral inimese
alfagliikoproteiiniga (11,2%). Esterool jaotub vdrdselt eriitrotsiiiitide ja plasma vahel.

In vitro uuringud néitavad, et estetrool on P-gp ja BCRP transporterite substraat. Siiski on viga
ebatdendoline, et P-gp ja BCRP-i aktiivsust mdjutavate ravimite samaaegne manustamine koos
estetrooliga pdhjustab kliiniliselt olulise koostoime.

Biotransformatsioon

Pérast suukaudset manustamist 1dbib estetrool ulatusliku 2. faasi metabolismi, mille kdigus
moodustuvad gliikuroniidi ja sulfaadi konjugaadid. Kahel peamisel metaboliidil, esterool-
3gliikuroniidil ja estetrool-16-gliikuroniidil, on ebaoluline 6strogeenne aktiivsus. UGT2B7 on
dominantne UGT isovorm, mis osaleb esterooli biotransformatsioonis otseseks gliikuroniidiks.
Esterool allub sulfateerimisele, peamiselt spetsiifilise 6strogeeni sulfotransferaasi (SULT1E1) poolt.

Eritumine

Esterooli 16plik eliminatsiooni poolvaartusaeg (ti2) on piisitingimustes ligikaudu 24 tundi.

Pirast iihekordset 15 mg ['*C]-estetrooli lahuse suukaudset manustamist tuvastati ligikaudu 69% kogu
radioaktiivsusest uriinis ja 21,9% véljaheites.

Lineaarsus/mittelineaarsus

Kui Lydisilkat manustati 1...5-kordse annusena, ei tdheldatud parast iihekordset annust ja manustamist
piisitingimustes markimisvaarset korvalekallet estetrooli plasmatasemetes annuse proportsionaalsusega
vorreldes.

Piisikontsentratsiooni staadium

Piisikontsentratsiooni staadium saavutatakse 5 pdevaga. Estetrooli Cmax on ligikaudu 17,9 ng/ml, mis
saavutatakse 0,5...2 tunni jooksul pdrast manustamist. Keskmine seerumikontsentratsioon on 2,46
ng/ml. Odpievase koveraaluse (AUC) pindala korral piisikontsentratsioonil, mis on 60% suurem
O0pdevasest annusest, on akumulatsioon véga piiratud.

Drospirenoon

Imendumine

Drospirenoon imendub kiirelt ja peaaegu téielikult. Parast Lydisilka manustamist saavutatakse Crax
umbes 48,7 ng/ml ligikaudu 1...3 tunni jooksul pérast mitmekordset annustamist. Biosaadavus on
vahemikus 76...85%. Drospirenooni iildine ekspositsioon on sarnane soltumata sellest, kas on
s00dud Lydisilka tablettide votmisele lahedasel ajal.

Jaotumine

Drospirenoon seotakse seerumi albumiiniga ja see ei seostu SHBG- voi CBG-ga. Vabade steroididena
esineb vaid 3...5% toimeaine kogukontsentratsioonist plasmas. Drospirenooni keskmine jaotusruumala
on 3,7 + 1,2 I/kg.

Biotransformatsioon

Drospirenoon metaboliseeritakse parast suukaudset manustamist peaaegu tdielikult. Peamised
metaboliidid plasmas on laktoonringi avamisel tekkiv drospirenooni happe vorm ja 4,5-
dihiidrodrospirenoon-3-sulfaat, mis tekib selle edasisel reduktsioonil ning sulfateerimisel.
Drospirenoon lébib ka CYP3 A4 kataliiseeritud oksiidatiivsele metabolismile.
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Eritumine

Pérast Lydisilka suukaudset manustamist vdhenevad drospirenooni tasemed plasmas 34 tunni jooksul
toimuva I6pliku eliminatsiooni poolviaartusaja jooksul. Drospirenooni metaboolse kliirensi maér on 1,5
+ 0,2 ml/min/kg. Drospirenoon eraldub muutmata kujul ainult mikrokogustes. Drospirenooni
metaboliidid erituvad viljaheidete ja uriiniga eritumismééral ligikaudu 1,2...1,4. Metaboliitide uriini ja
viljaheitega eritumise ti,> on ligikaudu 40 h.

Lineaarsus/mittelineaarsus
Drospirenooni plasmatasemetes ei nidhtunud pérast ithekordset annust ega manustamist piisitingimustes
markimisvéarset proportsionaalsuse kdrvalekallet annuste vahemikus 3...15 mg.

Piisikontsentratsiooni staadium

Piisikontsentratsiooni staadium saavutatakse 10 pdeva pérast. Drospirenooni Cmax on ligikaudu 48,7
ng/ml, mis saavutatakse 1..3 tunni jooksul parast manustamist. Keskmine kontsentratsioon 24-
tunnise manustamisperioodi piisitingimustes on ligikaudu 22 ng/ml. Odpievase kdveraaluse pindala
(AUC) korral piisikontsentratsioonil, mis on 80% suurem 6&pédevasest annusest, on akumulatsioon
véiga piiratud.

Patsientide eririthmad

Neerufunktsiooni kahjustus

Neeruhaiguste mdju estetrooli farmakokineetikale ei ole uuritud. Kliinilises uuringus, mille kiigus
manustati 14 pdeva jooksul suukaudselt vaid 3 mg drospirenooni, olid drospirenooni
piisikontsentratsiooni tasemed plasmas kerge neerukahjustusega (kreatiniini kliirens (Clcr)

=50...80 ml/min) naistel vorreldavad normaalse neerufunktsiooniga naistega. Drospirenooni tasemed
plasmas olid mddduka neerukahjustusega (Clcr = 30...50 ml/min) naistel 37% kdrgemad, kui
normaalse neerufunktsiooniga naistel.

Maksafunktsiooni kahjustus

Maksahaiguste mdju estetrooli farmakokineetikale ei ole uuritud. Uheannuselises uuringus vihenes
modduka maksakahjustusega vabatahtlikul drospirenooni suukaudne kliirens (CL/F) ligikaudu 50%,
vorreldes nendega, kelle maksafunktsioon oli normaalne.

Lapsed
Estetrooli ja drospirenooni farmakokineetikat parast Lydisilka manustamist noortel naistel (alla

16aastased), kellel oli menstruatsioon alanud, ei ole uuritud.

Muud patsientide erirthmad

Rass

Jaapani ja europiidsesse rassi kuuluvate naiste vahel ei ole parast Lydisilka {ihekordse annuse
manustamist tdheldatud estetrooli ja drospirenooni farmakokineetiliste omaduste kliiniliselt olulisi
erinevusi.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Korduvtoksilisuse uuringutes estetrooli, drospirenooni voi nende kombinatsiooniga on tulemused
ndidanud eeldatavaid 6strogeenseid ja gastageenseid toimeid.

Lydisilka kasutajate tavaparasest suuremate ekspositsioonide korral (~27-korda estetrooli puhul ja

~3,5-korda drospirenooni puhul), tdheldati ahvidel parast kombinatsiooni korduvat manustamist
ventrikulaarseid histoloogilisi muutusi ilma kliiniliste toimeteta.
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Estetrooli reproduktiivtoksilisuse uuringud rottidel ja janestel on loomadel nédidanud
reproduktiivtoksilist toimet kliiniliselt oluliste plasmakontsentratsioonide juures; toimed voivad
sOltuda uterotoonsetest toimetest hilisel gestatsiooniperioodil.

Genotoksilisuse ja kartsinogeensuse uuringuid ei ole selle kombinatsiooniga 14bi viidud. Estetrooli ja
drospirenooni ei peeta genotoksiliseks. Samas on {ildiselt teada, et suguhormoonid v&ivad
hormonaalse toime tottu stimuleerida teatud hormoonsdltuvate kudede ja kasvajate arengut.
Drospirenooniga 1ébi viidud keskkonnariski hindamised on nididanud, et drospirenoon voib kujutada
ohtu veekeskkonnale (vt 16ik 6.6). Estetrooliga ldbi viidud keskkonnariski hindamised, mis holmasid
jaapani riisikala laiendatud iihe pdlvkonna reproduktsioonitesti, néitasid, et eeldatav estetrooli
esinemine keskkonnas ei avalda mdju veekeskkonnale.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Roosad toimeaineid sisaldavad dhukese poliimeerikattega tabletid.

Tableti tuum
Laktoosmonohiidraat
Naatriumtérklisgliikolaat
Maisitérklis

Povidoon K30
Magneesiumstearaat (E470b)

Tableti kate

Hiipromelloos (E464)
Hiidroksiipropiiiiltselluloos (E463)
Talk (E553D)

Hudrogeenitud puuvillapdosadli
Titaandioksiid (E171)

Punane raudoksiid (E172)

Valged dhukese poliimeerikattega platseebotabletid

Tableti tuum
Laktoosmonohiidraat
Maisitarklis
Magneesiumstearaat (E470b)

Tableti kate

Hiipromelloos (E464)
Hiidroksiipropiiiilmetiitiltselluloos (E463) Talk
(E553b)

hiidrogeenitud puuvillapodsadli

Titaandioksiid (E171)

6.2 Sobimatus
Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg
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4 aastat.

6.4 Sidilitamise

eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Lébipaistev PVC/alumiinium blister, mis sisaldab 28 dhukese poliimeerikattega tabletti (24 roosat,
toimeaineid  sisaldavat tabletti ja 4 valget platseebotabletti), karbis on etlii-

hoiukott ja 1, 3, 6 voi 13 isekleepuvat nédalapéeva kleepsu.

Pakendi suurused: 28 (1 x 28), 84 (3 x 28), 168 (6 x 28) ja 364 (13 x 28) dhukese poliimeerikattega
tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hiivitamiseks

Drospirenooni sisaldavad ravimpreparaadid voivad kujutada ohtu keskkonnale (vt 16ik 5.3).
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7

4000 Liege

Belgia

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/21/1548/001

EU/1/21/1548/002

EU/1/21/1548/003

EU/1/21/1548/004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupéev: 19/05/2021
10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:

http://www.ema.europa.eu.
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II LISA

A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD

A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Haupt Pharma Miinster GmbH Schleebriiggenkamp
15

48159 Miinster

Saksamaa

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungari

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.
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B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud direktiivi
2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpievade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

Miiiigiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul
parast miiiigiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes
jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti noudel,

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt mojutada
riski/kasu suhet, v0i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.

. Riski minimeerimise lisameetmed

Enne Lydisilka turuletulekut igas litkmesriigis kooskolastab miiligiloa hoidja kohaliku padeva
ametiasutusega teabematerjali sisu ja formaadi, sealhulgas suhtlusvahendid, levitamisviisi ning
mistahes muud aspektid. Teabematerjali eesmirk on anda juhiseid, kuidas toimida trombemboolia
juhtude riski korral.
Miitigiloa hoidja tagab, et igas liikmesriigis, kus Lydisilkat turustatakse, on koikidele ravimit
viljakirjutavatele arstidele ja seda kasutavatele patsientidele/hooldajatele tagatud jargmiste materjalide
kittesaadavus:

« kontroll-loend arstile;

* teabekaart naistele.

Arsti kontroll-loendi eesmérk on luua ravimi véljakirjutaja ja naise vahel arutelu Lydisilka sobivuse
kohta tema raviks, eelkdige seoses voimalike vastundidustuste voi trombembooliandhtude
riskifaktoritega.

Kontroll-loend arstile peab sisaldama jérgmisi votmeelemente:
* olulised alapunktid, mida visiidi ajal arutada (trombemboolia risk KHK-de kasutamisel,
loomuomased riskifaktorid, olla tdhelepanelik tromboosi ndhtude ja siimptomite suhtes);
« vastundidustuste loetelu;
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« riskifaktorite loetelu;

» meeldetuletus teavitada naisi trombemboolia riski suurendavatest olukordadest ning ndustada
naisi teavitama arsti, kui nad votavad KHK-sid.

Teabekaart naistele lisatakse toote pakendisse ja selle tekst on esitatud III lisas. Naiste teabekaardi
eesmirk on anda naistele tiksikasjalikumat ja ajakohasemat teavet kombineeritud suukaudsete
rasestumisvastaste pillidega seotud trombemboolia riski kohta, anda teavet teadaolevate riskifaktorite
kohta, kirjeldada venoosse ja arteriaalse trombemboolia siimptomeid ja rohutada trombemboolilise
siindmuse varajase tuvastamise olulisust.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lydisilka 3 mg/14,2 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
drospirenonum/estetrolum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks roosa toimeaineid sisaldav tablett sisaldab 3 mg drospirenooni ja estetroolmonohiidraati koguses,
mis vastab 14,2 mg estetroolile.
Valge platseebotablett (ilma toimeta) ei sisalda toimeaineid.

3. ABIAINED

Sisaldab ka laktoosmonohiidraati. Lisateavet lugege pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tabletid

28 (1 x 28) dhukese poliimeerikattega tabletti
84 (3 x 28) ohukese poliimeerikattega tabletti
168 (6 x 28) dhukese poliimeerikattega tabletti
364 (13 x 28) ohukese poliimeerikattega tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG
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EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7
4000 Liege

Belgia

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1548/001
EU/1/21/1548/002
EU/1/21/1548/003
EU/1/21/1548/004

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

15. KASUTUSJUHEND

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Lydisilka

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab unikaalset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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PC
SN

MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTERPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lydisilka 3 mg/14,2 mg tabletid
drospirenonum/estetrouml

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Estetra SRL

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

Start

1-2—>53—-54—>55—>..—>28

MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KLEEBISEL

KLEEBIS

Valige esimese tableti vOtmise péevale vastav kleebis ja kinnitage see blistrikaardi esikiiljel asuvale
simbolile ,,~

Koikide pdevade siimbolid joonduvad tabletiridadega.

Teavet vahele jaanud tablettide kohta vt pakendi infolehelt.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA TEABEKAARDIL NAISTELE

TEABEKAART NAISTELE
OLULINE TEAVE LYDISILKA JA VEREHUUVETE RISKI KOHTA

K&ik kombineeritud rasestumisvastased vahendid suurendavad verehiiiivete tekke riski. Uldine risk
verehiiiivete tekkeks Lydisilka tdttu on viike, aga verehiilibed vdivad olla tdsised ja vdga harvadel
juhtudel isegi surmavad.

On viga oluline, et te tunnete dra, millal teil v3ib esineda suurem risk verehiiiibe tekkeks, oskate ndha
siimptomeid ja teate kuidas nende korral toimida.

Millistes olukordades on verehiiiibe tekke risk kdige suurem?

- Lydisilka kasutamise esimesel aastal (ka siis, kui te alustate ravimi votmist uuesti parast 4nédalast
vOi pikemat vaheaega)

- Kui te olete véga iilekaaluline

- Kui te olete vanem kui 35-aastane

- Kui teil on perekonnaliige, kellel on noores eas (nt alla 50) esinenud verehiiiive
- Kui te siinnitasite viimase paari nédala jooksul

Kui te suitsetate ja olete vanem kui 35-aastane, siis soovitatakse teil tungivalt suitsetamisest loobuda voi
kasutada mittehormonaalset rasestumisvastast vahendit.

Jargmiste siimptomite korral otsige viivitamatult arstiabi:

. Tugev valu voi paistetus ithes v8i molemas jalas; kaasneda voib hellus, soojatunne voi nahavérvi
muutused, nt kahvatu, punakas vdi sinine nahk. See vdib olla siivaveenitromboosi siimptom.

. AkKki algav ilma selge pdhjuseta Shupuudus vdi kiire hingamine; terav valu rindkeres, mis vdib
siigaval hingamisel tugevneda; dkki algav ilma selge pOhjuseta koha (millega v3ib kaasneda
verikbha). Tegemist v3ib olla siivaveenitromboosi raske komplikatsiooniga, mida nimetatakse
kopsuembooliaks. See tekib verehiiiibe litkumisel jalast kopsu.

. Valu rindkeres, sageli dge, kuid vahel ka lihtsalt ebamugavustunne, surve, raskustunne, selga,
16uga, koripiirkona, kitte kiirgav ebamugavustunne iilakehas koos seedehdiretega voi
liigs6omisega seonduva tiiskGhutundega v4i lambumine, higistamine, iiveldus, oksendamine voi
peapodritus. Need voivad olla siiddameinfarkti siimptomid.

. Néo, kiie voi jala ndrkus vdi tuimus, eriti ithel kehapoolel; konetakistus voi raskused
arusaamisega; dkki tekkinud segadustunne; dkki tekkinud ndgemishéire voi hdgustunud ndgemine;
tavapdrasest dgedam peavalu/migreen. Need voivad olla insuldi stimptomid.

Jilgige verehiiiibe siimptomeid, eriti kui:

. olete just kdinud operatsioonil,
. olete olnud pikka aega voodireziimil (nt vigastuse vdi haiguse tottu voi kui teil on jalg kipsis),
. olete pikal reisil (rohkem kui ligikaudu neli tundi).

Oclge oma arstile, meditsiiniéele véi kirurgile, et kasutate Lydisilkat, kui:
. te peate minema voi olete kdinud operatsioonil,
. te olete olukorras, kus meditsiinitootaja kiisib, kas te kasutate mistahes ravimeid.

Lisateavet leiate kaasas olevalt patsiendi infolehelt voi veebisaidilt [riikliku pddeva asutuse
veebiaadress].

Kui kahtlustate KHK-ga seotud kdrvaltoimet, siis vdite sellest teavitada meditsiinitddtajat voi esitada
teate enda riikliku teatamiskohustuse nduete jirgi.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: Teave kasutajale

Lydisilka 3 mg / 14,2 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
drospirenoon/estetrool (drospirenonum/estetrolum)

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Oluline teave kombineeritud hormonaalsete kontratseptiivide (KHK-de) kohta:

. Oigesti kasutatuna on need iihed kdige usaldusviirsematest pddrduva toimega
rasestumisvastastest meetoditest.

: Need tdstavad vihesel médral verehiiiibe tekkeriski veenides ja arterites, eriti esimesel aastal voi
kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste preparaatide uuesti kasutama hakkamisel
parast 4-nddalast voi pikemat vaheaega.

. Palun olge tihelepanelik ja pdorduge arsti poole, kui te arvate, et teil voivad olla verehiiiibe
stimptomid (vt 16ik 2 ,,Verehiiiibed*).

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik.

- Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes e1 ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Lydisilka ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Lydisilka vOtmist

Kuidas Lydisilkat voetakse

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Lydisilkat sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Lydisilka ja milleks seda kasutatakse

Lydisilka tabletid on rasestumisvastased pillid, mida kasutatakse rasestumise viltimiseks.

- 24 GShukese poliimeerikattega roosat tabletti sisaldavad toimeainetena viikeses koguses kahte
erinevat naissuguhormooni: estetrooli ja drospirenooni.

- 4 ohukese poliimeerikattega valgel tabletil toimet ei ole ning ei sisalda hormoone ja neid
nimetatakse platseebotablettideks.

- Kahte erinevat hormooni sisaldavaid rasestumisvastaseid pille, nagu Lydisilka, nimetatakse
,.kombineeritud pillideks*. Erinevad hormoonid toimivad koos ja takistavad ovulatsiooni
(munaraku vabastamine munasarjast) ja vihendavad vabastatud munaraku viljastamise ning
rasestumise tdendosust.

2. Mida on vaja teada enne Lydisilka votmist

Uldised mirkused
Enne kui te alustate Lydisilka kasutamist, tuleb teil lugeda teavet verehiilivete kohta 15igus 2. Eriti
téhtis on lugeda verehiiiibe siimptomite kohta — vt 16ik 2 ,,Verehiilibed".
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Enne, kui te voite Lydisilkat votma hakata, esitab teie arst teile moningaid kiisimusi teie ja teie
lahisugulaste terviselugude kohta. Arst moddab ka teie vererdhku ja voib soltuvalt teie tervislikust
seisundist teha ka muid analiiiise.

Selles infolehes kirjeldatakse mitmeid olukordi, mil te peate rasestumisvastaste pillide votmise
10petama voi kui pillide tdhusus vaib olla vihenenud. Sellisel juhul peate te hoiduma
seksuaalvahekorrast voi kasutama monda tdiendavat mittehormonaalset rasestumisvastast meetodit,
niiteks kondoomi vdi mdnda muud barjiirimeetodit. Arge kasutage sellel eesmirgil nn
rliitmimeetodit vdi basaaltemperatuuri modtmise meetodit. Need meetodid ei pruugi olla
usaldusvéirsed, sest pillide votmine mdjutab tavalisi menstruaaltsiikliga kaasuvaid temperatuuri ja
emakakaela lima omaduste muutusi.

Nagu teised hormonaalsed rasestumisvastased ravimid, ei kaitse ka Lydisilka teid inimese
immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) infektsiooni, omandatud immuunpuudulikkuse siindroomi
(AIDS) voi teiste suguhaiguste eest.

Lydisilkat ei tohi votta

Te ei tohi Lydisilkat kasutada, kui teil on mis tahes allpool nimetatud seisund. Kui teil on mdni allpool
nimetatud seisunditest, peate sellest rddkima oma arstile. Arst arutab teiega, milline muu
rasestumisvastane meetod oleks sobivam.

- Kui teil on (v6i on olnud) verehiiiive jalgade veresoontes (siivaveeni tromboos), kopsudes
(kopsuembol) vai teistes organites.

- Kui te teate, et teil on vere hiilibimist mojutav haigus, néiteks C-valgu vaegus, S-valgu vaegus,
antitrombiin III vaegus, V faktori Leideni mutatsioon vdi fosfolipiidide vastased antikehad. —

Kui te peate minema operatsioonile v3i kui te ei saa pikemat aega litkuda (vt 16ik

,»Verehiiiibed®).

- Kui teil on olnud siidameinfarkt voi insult.

- Kui teil on (v0i on olnud) stenokardia (seisund, mis pShjustab tugevat valu rinnus ja voib olla
esmaseks viiteks stidameinfarktile) voi transitoorne ajuisheemia (moédduvad insuldi stimptomid).

- Kui teil on moni jargmistest haigustest, mis voib suurendada verehiiiibe tekkimise riski arterites:

- raske suhkurtobi koos veresoonte kahjustusega,

- viga kdrge vererdhk,

- viga suur vererasvade sisaldus (kolesterool voi trigliitseriidid), — hiiperhomotsiisteineemiaks
nimetatav seisund.

- Kui teil on (voi on olnud) teatud tiilipi migreen (auraga migreen).

- Kui teil on (v0i on olnud) hea- vdi pahaloomuline maksakasvaja.

- Kui teil on (vdi on olnud) maksahaigus ja teie maksa normaalne funktsioon ei ole veel
taastunud.

- Kui teie neerud ei too6ta histi (neerupuudulikkus).

- Kui teil on (v6i on olnud) voi kui teil voib olla rinnandidrme viahk voi suguelundite vahk.

- Kui teil on teadmata pohjusega vereeritus tupest.

- Kui te olete estetrooli, drospirenooni voi selle ravimi mis tahes teiste koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline.

Kui moni neist seisunditest tekib Lydisilka kasutamise ajal esimest korda, siis 1opetage kohe
preparaadi votmine ja votke iihendust oma arstiga. Vahepealsel ajal kasutage mittehormonaalset

rasestumisvastast meetodit. Vt ka eespool 16ik 2 ,,Uldised mirkused*.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Lydisilka votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
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Millal tuleb p6drduda arsti poole?

Poorduge nii kiiresti kui voimalik arsti poole:

. kui te méirkate voimalikule verehiiiibele viitavaid tunnuseid, mis voib tdhendada, et teil on
verehtiiive jalas (see tdhendab siivaveeni tromboos), verehiiiive kopsus (see tdhendab
kopsuemboolia), stidameinfarkt voi insult (vt allpool 16ik ,,Verehiitibed*).

Nende tosiste kdrvaltoimete siimptomite kirjeldust lugege 16igust ,,Kuidas verehiiiivet dra tunda“.

Teavitage oma arsti, kui teil on tegemist mone allpool nimetatud seisundiga.

Samuti 6elge oma arstile, kui moni neist seisunditest tekib voi siiveneb Lydisilka votmise ajal:

- kui teie ldhedasel sugulasel on v4i on olnud rinnandérmevahk,

- kui teil on pirilik vdi omandatud angioddeem. Ostrogeene sisaldavad ravimid vdivad
angioddeemi siimptomite teket esile kutsuda voi neid siivendada. P66rduge kohe oma arsti
poole, kui teil tekivad angioddeemi siimptomid, nagu nédo, keele ja/vdi kdri turse ja/voi
neelamisraskused voi 166ve koos hingamisraskustega,

- kui teil on maksahaigus voi sapipoie haigus,

- kui teil on suhkurtobi,

- kui teil on depressioon,

- kui teil on epilepsia (vt 16ik 2 ,,Muud ravimid ja Lydisilka“),

- kui teil on Crohni tobi voi haavandiline koliit (krooniline poletikuline soolehaigus),

- kui teil on siisteemne eriitematoosne luupus (haigus, mis mdjutab organismi kehaomast
kaitseslisteemi),

- kui teil on hemoliiiitilis-ureemiline siindroom (verehiiiibivuse hédire, mis pohjustab
neerupuudulikkust),

- kui teil on sirprakuline aneemia (péarilik punaste vererakkude haigus),

- kui teie vere rasvasisaldus on suurenenud (hiipertrigliitserideemia) voi esineb seda seisundit teie
perekonnas. Hiipertrigliitserideemiat on seostatud suurenenud riskiga pankreatiidi (kShuniirme
poletiku) tekkeks,

- kui te peate minema operatsioonile voi kui te ei saa pikemat aega litkuda (vt 16ik 2
,,Verehiiiibed*),

- kui te olete dsja siinnitanud, on teil suurem risk verehiilivete tekkeks. Kiisige oma arstilt, kui
kiiresti pérast siinnitust vdite te Lydisilkat votma hakata,

- kui teil on nahaaluste veenide pdletik (pindmine tromboflebiit),

- kui teil on varikoossed veenid,

- kui teil on (vdi on olnud) kloasm (pigmendilaigud, eelkdige ndol, mida nimetatakse ka
»raseduslaikudeks®). Sellisel juhul hoiduge liiga kaua péikese vdi ultraviolettkiirguse kées
viibimisest,

- kui teil on haigus, millesse haigestusite esmakordselt raseduse voi varasema suguhormoonide
kasutamise ajal (nt kuulmiskadu, verehaigus, mida nimetatakse porfiiliriaks, villidega nahalodve
raseduse ajal [rasedusherpes], keha &kilisi liigutusi pdhjustav nérvisiisteemi haigus [Sydenhami
korea)).

VEREHUUBED

Kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi, nagu Lydisilka, kasutamine suurendab teie
riski verehiitibe tekkimiseks vorreldes selle mittekasutamisega. Harvadel juhtudel vGib verehiiiive
ummistada veresooned ja pohjustada tdsiseid probleeme.

Verehiiiibed voivad tekkida:

- veenides (nimetatakse ,,venoosne tromboos®, ,,venoosne trombemboolia“ voi VTE),
- arterites (nimetatakse ,,arteriaalne tromboos®, ,,arteriaalne trombemboolia“ voi
ATE).

37




Verehiilivetest paranemine ei ole alati tdielik. Harva vGivad sellel olla tdsised piisivad tagajérjed, viga
harva voivad need 16ppeda surmaga.

Téhtis on meeles pidada, et kahjuliku verehiiiibe tekkimise iildine risk Lydisilka kasutamisel on
viiike.

KUIDAS VEREHUUVET ARA TUNDA

Poorduge kiiresti arsti poole, kui mérkate mis tahes jargmist tunnust v3i stimptomit.

Kas teil on moni neist siimptomitest? Millega voib olla tegemist?

- Turse iihel jalal vai piki jala voi jalalaba veeni kulgu, eriti kui [Siivaveenitromboos
sellega kaasneb:

- jala valulikkus v&i hellus, mida voib tunda anda ainult piisti
seistes voi kondides,

- jala temperatuuri tdus,

- naha varvuse muutus jalal, nditeks kahvatus, punetus voi
sinakus.

- akki algav seletamatu dhupuudus voi kiire hingamine, Kopsuemboolia

- akki algav ilma selge pohjuseta koha, millega voib kaasneda vere
kohimine,

- terav valu rinnus, mis v0ib tugevneda siigaval hingamisel,

- tugev pearinglus vdi peapOdritus, - kiired voi ebaregulaarsed
siidamelo6gid, - tugev kdhuvalu.

Kui te ei ole kindel, pidage ndu arstiga, sest mdonda neist
stiimptomitest, nagu koha voi Shupuudust, voidakse ekslikult pidada
ﬁ:ergemaks seisundiks, niiteks hingamisteede infektsiooniks (nt

ilmetus).

Kodige sagedamini iihes silmas tekkivad siimptomid: \Vorkkesta veeni tromboos
- kohene ndgemiskaotus voi (verehiilive silmas)
valutu ndgemise hagustumine, mis v3ib viia ndgemiskaotuseni,

- valu rinnus, ebamugavus, surve, raskus, Stidamerabandus

- pitsitus- vai tdistunne rinnus, kisivarres voi rinnaku all,

- tdistunne, seedehdired voi lambumistunne,

- ebamugavustunne tilakehas, mis kiirgub selga, louga,
koripiirkonda, kétte ja kohtu,

- higistamine, iiveldus, oksendamine v0i pearinglus, - d48rmine
nodrkus, drevus voi dhupuudus,

- kiired vdi ebaregulaarsed stidamel56gid.
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- akki tekkinud tuimus voi ndrkus néos, kies voi jalas, eriti tihes  [Insult
kehapooles,

- akki tekkinud segasus, konetakistus voi raskused arusaamisega,

- akki tekkinud ndgemishdire lihes voi mdlemas silmas,

- akki tekkinud kondimisraskused, pearinglus, tasakaalu- voi
koordinatsioonihéired,

- akki tekkinud, tugev voi pikaajaline teadmata pohjusega peavalu,

- teadvusekaotus voi minestamine krambihoogudega voi ilma,

IMonikord vdivad insuldi simptomid kesta lithikest aega ja peaaegu
lkohe ning téielikult taanduda, kuid teil tuleb siiski kiiresti arsti poole
pOorduda, sest teil voib olla risk uue insuldi tekkeks.

- jaseme turse ja kergelt sinine vérvus, tugev Verehiiliibed ummistavad teisi
- kohuvalu (dge koht). veresooni
VEREHUUBED VEENIS

Mis voib juhtuda, kui verehiiiive tekib veenis?

- Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste preparaatide kasutamist on seostatud
verehiiiivete tekkeriski suurenemisega veenides (venoosne tromboos). Need korvaltoimed
esinevad siiski harva. Kodige sagedamini tekivad need kombineeritud hormonaalse
rasestumisvastase preparaadi kasutamise esimesel aastal.

- Kui verehiiiive tekib sdire- voi jalaveeni, voib see pdhjustada siivaveeni tromboosi.

- Kui verehiiiive liigub jalast kopsu, vdib see pohjustada kopsuembooliat.

- Viga harva voib verehiilive tekkida mones teises elundis, nditeks silmas (vorkkesta veeni
tromboos).

Millal on veenis verehiiiibe tekkimise risk koige suurem?

Verehiiilibe tekkimise risk veenis on suurim kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase preparaadi
esmakordse kasutamise esimesel aastal. Risk voib olla suurem ka siis, kui te alustate kombineeritud
hormonaalse rasestumisvastase preparaadi (sama voi mdne teise) uuesti votmist parast 4-nddalast voi
pikemat vaheaega.

Pérast esimest aastat jadb risk védiksemaks, kuid see on alati pisut suurem kui kombineeritud
hormonaalse rasestumisvastase preparaadi mittekasutamisel.

Kui te 1opetate Lydisilka votmise, langeb verehiiiibe tekkerisk mone nidalaga normaalsele tasemele.

Kui suur on verehiiiibe tekkerisk?

Riski suurus soltub sellest, milline on teie loomulik risk VTE tekkeks ja millist tiilipi kombineeritud

hormonaalset rasestumisvastast preparaati te votate.

Uldine risk verehiiiibe tekkeks jalas vdi kopsus (siivaveeni tromboos vdi kopsuemboolia) on

Lydisilkaga véike.

- Ligikaudu 2 naisel 10 000-st, kes ei kasuta iihtegi kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast
preparaati ega ole rasedad, tekib verehiiiive iihe aasta jooksul.

- Ligikaudu 5...7-1 naisel 10 000-st, kes kasutavad véikeses (<50 mikrogrammi
etliniitilostradiooli) koguses etiiniiiilostradiooli ja levonorgestreeli, noretisterooni voi
norgestimaati sisaldavat kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast preparaati, tekib
verehiitlive lihe aasta jooksul.

- Veel ei ole teada, milline on Lydisilkaga risk verehiiiibe tekkeks vorreldes levonorgestreeli
sisaldava kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase preparaadiga.

- Verehiiiibe tekkerisk on erinev soltuvalt teie isiklikust haigusloost (vt allpool ,,Verehiilibe
tekkeriski suurendavad faktorid*).
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Verehiiiibe tekkerisk aasta
jooksul
Naised, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalseid Ligikaudu 2 naisel 10 000-st
pille/plaastrit/rdngast ega ole rasedad
Naised, kes kasutavad viikeses (<50 mikrogrammi Ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st
etlintitilostradiooli) koguses etiiniiiilostradiooli ja
levonorgestreeli, noretisterooni voi norgestimaati sisaldavat
kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast pilli.
Lydisilkat kasutavad naised On veel teadmata

Veenis verehiiiibe tekkeriski suurendavad faktorid

Lydisilkaga on verehiiiibe tekkerisk viike, kuid mdned faktorid suurendavad seda riski. Teil on risk
suurem, kui:

- te olete viga lilekaaluline (kehamassiindeks ehk KMI iile 30 kg/m?),

- kellelgi teie 1ahisugulastest on noores eas (nt nooremana kui ligikaudu 50 aastat) esinenud
verehiiiive jalas, kopsus voi mdnes muus elundis. Sellisel juhul v6ib teil olla périlik
verehiiiibimishéire,

- te peate minema operatsioonile voi kui teil tuleb vigastuse voi haiguse tottu olla pikka aega
voodireziimil voi kui teil on jalg kipsis. Lydisilka kasutamine vdib olla vajalik katkestada mitu
nidalat enne operatsiooni vai siis, kui teie litkumisvdime on piiratud. Kui teil tuleb Lydisilka
votmine katkestada, kiisige oma arstilt, millal te v3ite seda uuesti kasutama hakata, - te
saate vanemaks (eriti ligikaudu iile 35 aasta), — kui te silinnitasite vihem kui moni nidal tagasi.

Verehiiiibe tekkerisk on seda suurem, mida rohkem nimetatud seisundeid teil on.

Lennureis (kestusega >4 tunni) voib ajutiselt suurendada verehiilibe tekkeriski, eriti kui teil on moni
muu loetletud faktoritest.

On téhtis, et te radgite oma arstile, kui teil on moni neist seisunditest, ka siis, kui te ei ole paris kindel.
Arst vOib otsustada, et teil tuleb Lydisilka kasutamine 16petada.

Kui Lydisilka kasutamise ajal moni neist seisunditest muutub, niiteks tekib mdnel ldhisugulasel
teadmata pohjusel tromboos voi te votate kaalus palju juurde, radkige sellest arstile.

VEREHUUBED ARTERIS

Mis voib juhtuda, kui arteris tekib verehiiiive?
Arteris tekkinud verehiilive, nagu ka veenis tekkinud verehiiiive, voib pdhjustada tdsiseid probleeme.
Naéiteks vaib see pohjustada siidameinfarkti voi insulti.

Arteris verehiiiibe tekkeriski suurendavad faktorid

Oluline on mérkida, et siidameinfarkti voi insuldi risk Lydisilka kasutamisel on védga viike, kuid see

voib suureneda:

- vanuse suurenedes (ligikaudu iile 35 aasta),

- kui te suitsetate. Kasutades kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast preparaati, nagu
Lydisilkat, soovitatakse suitsetamisest loobuda. Kui te ei suuda suitsetamisest loobuda ja olete
vanem kui 35 aastat, v0ib arst soovitada teil kasutada teist tiilipi rasestumisvastast meetodit, —

kui te olete tilekaaluline,

- kui teil on madal vererdhk,

- kui monel teie lahisugulasel on olnud noores eas (nooremana kui ligikaudu 50 aastat)

siidameinfarkt voi insult. Sel juhul voib ka teil olla suurem risk siidameinfarkti v3i insuldi
tekkeks,
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- kui teil voi monel teie 1dhisugulastest on veres suur rasvasisaldus (kolesterool voi
trigliitseriidid),

- kui teil esinevad migreenihood, eriti auraga migreen,

- kui teil on stidameprobleeme (klapirike v6i riitmih&ire, mida nimetatakse kodade virvenduseks),
- kui teil on suhkruhaigus.

Kui teil on rohkem kui iiks loetletud seisunditest voi kui moni neist on eriti raske, voib verehiiiibe
tekkerisk veelgi suureneda,

Kui moni iilal kirjeldatud seisunditest Lydisilkat kasutades muutub, nditeks hakkate suitsetama,
kellelgi teie 1dhisugulastest tekib teadmata pdhjusel tromboos voi te vOtate kaalus palju juurde, radkige
sellest oma arstile.

Vihkkasvaja

Kombineeritud pille kasutavatel naistel on tdheldatud rinnanidérmevéhki veidi sagedamini kui
mittekasutajatel, aga ei ole teada, kas see on seotud raviga. Nii niiteks vdidakse kombineeritud pille
votvatel naistel kasvajaid leida sagedamini pdhjusel, et nad kdivad sagedamini arsti juures
labivaatusel. Parast kombineeritud pillide votmise 10petamist rinnanddrmeviahi suurenenud risk
jarkjargult viaheneb. Pillide kasutamise ajal on oluline korrapéraselt oma rindu kontrollida ja poorduda
kohe arsti poole, kui te leiate rinnas mdne tihedama tiiki. Palun 6elge oma arstile, kui mdnel teie
lahisugulasel on kunagi olnud rinnanddrmevéahk (vt 16ik 2 ,,Millal tuleb olla Lydisilkaega eriti
ettevaatlik).

Harvadel juhtudel on rasestumisvastaste pillide kasutajatel tdheldatud healoomulisi (vahki mitte
tekitavad) maksakasvajaid ja veelgi harvematel juhtudel pahaloomulisi (véhkitekitavad)
maksakasvajaid. Kui teil tekib ebatavaline tugev kdhuvalu, siis votke kohe iihendust oma arstiga.

Emakakaelavéhki pohjustab inimese papilloomiviiruse (HPV) infektsioon. Emakakaelavéhki on
tdheldatud sagedamini naistel, kes on rasestumisvastaseid pille kasutanud kauem kui 5 aastat. Ei ole
teada, kas see erinevus on tingitud hormonaalsete rasestumisvastaste preparaatide kasutamisest voi
muudest faktoritest, nditeks erinev seksuaalkditumine.

Psiihhiaatrilised hdired

Osa naisi, kes on kasutanud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid, sealhulgas Lydisilkat, on
teatanud depressioonist vdi meeleolulangusest. Depressioon voib olla raske ja monikord pdhjustada
enesetapumotteid. Kui teil tekivad meeleolumuutused voi depressioonisiimptomid, podrduge abi
saamiseks vOimalikult kiiresti oma arsti poole.

Tsiiklivdline veritsus

Reeglina algab menstruatsioon Lydisilka pakendis sisalduvate valgete platseebotablettide votmise ajal.
Ootamatu veritsus (veritsus platseebotablettide votmise pdevadest erineval ajal) voib tekkida ka
Lydisilka kasutamise esimesel paaril kuul. Enamasti selline veritsus on kerge ja ei vaja
sanitaarvahendite kasutamist. Kui veritsust esineb rohkem kui paari kuu jooksul voi kui veritsus algab
mitme kuu pérast, peab teie arst vilja selgitama selle pohjuse.

Mida te peate tegema, kui platseebotablettide votmise pdevadel menstruatsiooni ei teki

Kui votsite koik toimeaineid sisaldavad roosad tabletid digesti, te ei ole oksendanud ega kannatanud
tosise kohulahtisuse all ja te ei ole vdtnud teisi ravimeid, siis on rasedus véga ebatdendoline. Jitkake
Lydisilka votmist tavapéraselt.

Kui te ei ole votnud tablette korrektselt vai teil jaidb vahele kaks jarjestikust menstruatsiooni, siis te
voite olla rase. Votke viivitamatult ithendust oma arstiga. Veenduge enne jargmise rea alustamist, et te
ei ole rase. Vt ka 16ik 3 ,,Kui te oksendate v4i teil on tdsine kohulahtisus® voik 16ik 2 ,,Muud ravimid ja
Lydisilka*.
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Lapsed ja noorukid
Lydisilka on ndidustatud ainult parast menstruatsioonide algust. Puuduvad andmed ohutuse ja
efektiivsuse kohta alla 16-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Lydisilka

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada

mis tahes muid ravimeid. Samuti informeerige arsti ja hambaarsti (v0i apteekrit), kes teile mone muu

ravimi vélja kirjutab, et te kasutate Lydisilkat. Nemad oskavad teile selgitada, kas peate kasutama
tdiendavat rasestumisvastast vahendit (nditeks kondoomi) ja kui kaua. Samuti oskavad nad 6elda, kas
peate muutma teile vajaliku teise ravimi kasutamist.

Teatud ravimid voivad mdjutada Lydisilka sisaldust veres ja vihendada selle tohusust raseduse

drahoidmisel voi pohjustada ootamatut veritsust. Siia kuuluvad ravimid jargmiste haiguste raviks:

- epilepsia (néiteks barbituraat, karbamasepiin, feniitoiin, primidoon, felbamaat, okskarbasepiin,
topiramaat),

- tuberkuloos (niiteks rifampitsiin),

- HIV ja C-hepatiidi viiruse nakkused (HCV) (nt niinimetatud proteaasi inhibiitorid ja
mittenukleosiidsed poordtranskriptaasi inhibiitorid nagu niiteks ritonaviir, nevirapiin,
efavirens),

- seennakkused (nt griseofulviin),

- korge vererdhk kopsu veresoontes (nt bosentaan).

Naistepuna (Hypericum perforatum) sisaldavad taimsed preparaadid véivad samuti vdhendada
Lydisilka toimet. Kui te soovite kasutada naistepuna sisaldavat preparaati ajal, mil te juba kasutate
Lydisilkat, siis pidage koigepealt ndu oma arstiga.

Kui te votate neid ravimeid voi taimseid ravimeid, mis vdivad vihendada Lydisilka efektiivsust, tuleb
lisaks kasutada rasestumisvastast barjaarimeetodit. Barjaarimeetodit tuleb kasutada kogu samaaegselt
voetava ravimi kasutamise perioodi ja 28 pdeva pérast ravi Iopetamist. Kui ravi kestab edasi parast
KHK pakendis olevate toimeaineid sisaldavate roosade tablettide 1d0ppemist, siis tuleb platseebotabletid
hivitada ja kohe alustada toimeaineid sisaldavate tablettide kasutamist jargmisest KHK pakendist.

Kui on vajalik pikaajaline ravi iileval nimetatud ravimitega, siis peate kasutama mittehormonaalseid
rasestumisvastaseid meetodeid. Kiisige ndu arstilt voi apteekrilt.

Lydisilka vdib mojutada teiste ravimite toimet, nditeks:
- tsiiklosporiin (ravim, mida kasutatakse siirdamiste jdrel koe dratdukereaktsiooni parssimiseks),
- lamotrigiin (ravim, mida kasutatakse epilepsia raviks).

HCYV kombineeritud raviskeem, mis sisaldab ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri ja dasabuviiri koos
ribaviriiniga voi ilma selleta, samuti koos glekapreviiri/pibrentasviiri voi
sofosbuviiri/velpatasviiri/voksilapreviiri raviskeemiga, vib pohjustada maksaensiiiimide aktiivsuse
suurenemist vereanaliiiisides (ALAT ensiitimi aktiivsuse tdus) naistel, kes kasutavad
etlintitiléstradiooli sisaldavaid KHK-sid. Lydisilka sisaldab etiiniiiilostradiooli asemel estetrooli. On
teadmata, kas ALAT maksaensiiiimi aktiivsus v3ib suureneda ka Lydisilka kasutamisel koos nende
HCYV kombineeritud raviskeemidega. Arst juhendab teid vastavalt.

Pidage enne mis tahes ravimi vGtmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Laboratoorsed analiiiisid
Kui teilt voetakse vere- vOi uriiniproov, siis 0elge oma arstile, et te kasutate Lydisilkat, sest see vOib
mdjutada mdnede analiiiiside tulemusi.

Lydisilka koos toidu ja joogiga
Lydisilkat voib votta toiduga voi ilma. Vajadusel voib selle votta viikese koguse veega.

42



Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase vdi arvate, et voite olla rase, siis ei tohi te Lydisilkat kasutada.

Kui te rasestute Lydisilka votmise ajal, siis Idpetage kohe Lydisilka kasutamine ja votke iithendust oma
arstiga.

Kui te soovite rasestuda, siis voite Lydisilka votmise igal ajal I6petada (vt 16ik 3 ,,Kui te 10petate
Lydisilka votmise®).

Lydisilkat ei soovitata kasutada imetamise ajal. Kui te soovite kasutada ,,pille” rinnaga toitmise ajal,
siis pidage kdigepealt ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Lydisilka ei mdjuta vdi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimet.

Lydisilka sisaldab laktoosi ja naatriumi

Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

Toimeaineid sisaldav roosa tablett sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihes tabletis, see
tdhendab pohimotteliselt ,,naatriumivaba®.

3. Kuidas Lydisilkat votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Millal ja kuidas alustada tablettide votmist

Lydisilka blister sisaldab 28 Shukese poliimeerikattega tabletti: 24 toimeaineid sisaldavat roosat
tabletti (numbrid 1...24) ja 4 valget platseebotabletti, mis toimeaineid ei sisalda (numbrid 25...28). Iga
kord, kui te votate Lydisilka uue blistri kasutusse, vOtke esimesena, toimeaineid sisaldav roosa tablett
number 1 (vt ,,Start®). Valige seitsme nédalapdeva kleebiste seast vilja tiht, mis vastab pievale, mil te
alustate tablettide votmist. Kui te alustate tablettide votmist niiteks kolmapéeval, siis kasutage etiketti,
mis algab tdhega ,,K“. Kinnitage valitud kleebis blistrikaardi esikiiljel asuvale siimbolile ,,~ *
Koikide paevade siimbolid joonduvad tabletiridadega See aitab teil kontrollida, kas olete vastavaks
paevaks moeldud tableti vitnud voi mitte.

Votke iga pdev enam-viahem iihel ja samal kellaajal {iks tablett, vajaduse korral koos vihese koguse
veega.

Votke tablette blistril oleva noole suunas, see tihendab, et votke esimesena dra koik toimeaineid
sisaldavad roosad tabletid ja seejdrel valged platseebotabletid.

Menstruatsioon algab nende 4 paeva viltel, mil te votate valgeid platseebotablette (nn
menstruatsioonitaoline veritsus). Tavaliselt algab see 2...4 pdeva pérast viimase toimeaineid sisaldava
roosa tableti votmist ega pruugi 16ppeda enne, kui jérgmine blister voetakse kasutusse.

Alustage ravimi manustamist jargmisest blistrist kohe pérast viimase valge tableti votmist, ka juhul,
kui menstruatsioon ei ole selleks ajaks 10ppenud. See tahendab, et te alustate ravimi votmist alati tihel

ja samal nddalapéeval ja et teil on menstruatsioon iga kuu enam-vdahem samadel péevadel.

Monedel kasutajatel ei teki iga kuu valgete platseebotablettide votmise ajal menstruatsiooni. Kui te
olete votnud Lydisilkat iga pdev iilaltoodud juhiste kohaselt, siis on rasedus ebatdenéoline.
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Lydisilka esimese pakendiga alustamine

Kui te ei kasutanud eelmisel kuul hormonaalset rasestumisvastast ravimit

Alustage Lydisilka votmist oma menstruatsioonitsiikli esimesel pdeval (st esimesel menstruatsiooni
pdeval). Kui alustate Lydisilka vdtmist menstruatsioonitsiikli esimesel pdeval, siis algab selle toime
kohe. Voite alustada ka menstruatsioonitsiikli 2...5 paeval, aga sellisel juhul peate tableti votmise
esimesel seitsmel pdeval kasutama tdiendavat rasestumisvastast vahendit (nditeks kondoomi).

Uleminek ménelt teiselt kombineeritud hormonaalselt rasestumisvastaselt meetodilt vdi kombineeritud
rasestumisvastaselt tuperdngalt voi plaastrilt

Te voite alustada Lydisilka votmist jairgmisel paeval parast seda, kui te olete votnud varemkasutatud
ravimi viimase toimeaineid sisaldava tableti, aga hiljemalt varemkasutatud ravimi viimasel
tabletivabal pdeval (v0i viimase toimeaineta tableti votmise jdrel). Kui te kasutate tuperdngast voi
plaastrit, siis jdrgige oma arsti suuniseid.

Uleminek ainult progestageeni sisaldavalt rasestumisvastaselt meetodilt (ainult progestageeni sisaldav
tablett, siist, implantaat v0i progestageeni vabastava emakasiseselt rasestumisvastaselt siisteemilt
[TUS])

Ainult progestageeni sisaldavalt tabletilt voib {ile minna tikskoik millisel pdeval (implantaadi voi [US-1i
kasutamisel selle eemaldamise péeval, siistimise korral jirgmise plaanitud siisti pideval), kuid esimesel
7 tableti votmise pédeval tuleb lisaks kasutada tdiendavat rasestumisvastast meetodit (néiteks
kondoomi).

Pérast raseduse katkemist v4i aborti
Jargige oma arsti juhiseid.

Pérast siinnitust

Lydisilka kasutamist voib alustada 21. kuni 28. siinnitusjérgsel paeval. Kui te alustate pérast 28.
stinnitusjargset padeva, siis tuleb esimese 7 Lydisilka votmise pdeva véltel kasutada barjaérimeetodit
(naiteks kondoomi). Kui te olete parast siinnitust ja enne Lydisilka votmise alustamist olnud
seksuaalvahekorras, peate enne kasutamise alustamist veenduma, et te ei ole rase voi ootama kuni
jargmise menstruatsioonini.

Kui te toidate last rinnaga ja soovite pérast slinnitust alustada (uuesti) Lydisilka kasutamist Lugege
16iku ,,Imetamine®.

Kui te ei ole kindel, millal alustada, pidage ndu oma arstiga voi apteekriga.

Kui te votate Lydisilkat rohkem, kui ette nihtud

Ettendhtust suurema arvu Lydisilka tablettide votmisel ei ole taheldatud tdsiseid kahjulikke toimeid.
Kui te votate korraga mitu tabletti, siis v0ib tekkida halb enesetunne, oksendamine voi veritsus tupest.
Selline veritsus voib Lydisilka juhuslikul votmisel tekkida ka tiidrukutel, kellel menstruatsioon veel
alanud ei ole.

Kui olete votnud ettendhtust suurema arvu Lydisilka tablette v4i avastate, et laps on votnud Lydisilkat,
siis kiisige ndu oma arstilt voi apteekrilt.

Kui te unustate Lydisilkat votta
Blistri viimased 4 valget tabletti on platseebotabletid. Kui unustasite {ihe nendest tablettidest votta, ei

mojuta see Lydisilka toimet. Visake unustatud valge platseebotablett dra.

Kui teil jdi vahele toimeaineid sisaldav roosa tablett (tabletid 1...24 blistriribal), siis peate toimima
jargmiselt.
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. Kui toimeaineid sisaldava roosa tableti votmise ettenéhtud ajast on méodunud vihem kui 24
tundi, ei ole rasestumisvastane toime norgenenud. Votke tablett esimesel voimalusel ja jatkake
tablettide vOtmist tavalisel ajal.

: Kui toimeaineid sisaldava roosa tableti votmise ettendhtud ajast on moddunud 24 tundi voi
rohkem, voib rasestumisvastane toime olla ndrgem. Mida rohkem tablette on vahele jadnud,
seda suurem on vdimalus, et te rasestute.

Rasestumisvastase toime viahenemisrisk on suurem, kui toimeaineid sisaldavad roosad tabletid jadvad
vahele blistri alguses voi lopus. Sellisel juhul tuleb jargida jargmiseid reegleid (vt ka skeemi).

Blistrist ununes iile tihe tableti: votke
ithendust oma arstiga.

Ununes iiks toimeaineid sisaldav roosa tablett 1...7 pdeval

Votke unustatud tablett esimesel vdimalusel, isegi kui see tdhendab korraga kahe tableti votmist.
Jéatkake tablettide vOtmist tavapdrasel ajal ja kasutage tdiendavat rasestumisvastast vahendit, nditeks
kondoomi, kuni olete votnud tablette korrektselt 7 paeva jarjest. Kui te olite vahelejddnud tabletile
eelnenud nédalal vahekorras, siis peate arvestama rasestumise voimalusega. Sellisel juhul vitke
ithendust oma arstiga.

Ununes iiks toimeaineid sisaldav roosa tablett 8...17 pdeval

Votke unustatud tablett esimesel vdoimalusel, isegi kui see tdhendab korraga kahe tableti votmist.
Jatkake tablettide vOtmist tavapédrasel ajal. Rasestumisvastane moju ei ole vahenenud ja tdiendavate
rasestumisvastaste vahendite kasutamine ei ole vajalik.

Ununes iiks toimeaineid sisaldav roosa tablett 18...24 pdeval Teil

on kaks voimalust:

1. Votke unustatud tablett esimesel voimalusel, isegi kui see tdhendab korraga kahe tableti votmist.
Jatkake tablettide vOtmist tavapidrasel ajal. Jatke selle blistri valged platseebotabletid votmata ja
alustage kohe jargmise blsitriga (alguspiev voib olla erinev).

Tdendoliselt tekib teil menstruatsioon teise blistri [0pus — valgete platseebotablettide votmise
ajal — aga teil v4ib esineda kerge voi menstruatsioonilaadne veritsus ka teise blistri tablettide
vOtmise ajal.

2. Teise voimalusena vdite 10petada toimeaineid sisaldavate roosade tablettide vGtmise ja alustada
kohe 4 valge platseebotabletiga. Enne valgete platseebotablettide votmist kirjutage iiles tableti
unustamise péev. Platseebotablette ei tohi votta kauem kui 4 paeva. Kui soovite alustada ravimi
manustamist uuest blistrist tavapérasel paeval, siis vOtke valgeid platseebotablette vihem kui 4
paeva jooksul.

Neid soovitusi jargides olete endiselt raseduse eest kaitstud.
Kui olete unustanud votta blistrist mone tableti ja teil ei teki platseebotablettide votmise ajal
menstruatsiooni, siis voite olla rase. Votke enne ravimi manustamist jargmisest blistrist iihendust oma

arstiga.

Ajakava, kui toimeaineid sisaldava roosa tableti votmise ettendhtud ajast on mé6dunud 24 tundi voi
rohkem
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Uhest blistrist on

Kiisige ndu oma arstilt

ununenud votta rohkem
kui iiks toimeaineid
sisaldav roosa tablett JAH

|
.i

Kas te olite vahekorras tableti ununemisele eelnenud

1...7 pdev

nédalal?
v

]

Votke ununenud tablett

Kasutage jargmise 7 pdeva jooksul tdiendavat
barjadrimeetodit (kondoom)

Votke ravim kdesolevast blistrist 15puni

On ununenud votta

ainult itks toimeaineid

" —p
sisaldav roosa tablett 8...17 pdev
(voetud iile 24 tunni

+ Vétke ununenud tablett
+ Votke ravim kédesolevast blistrist 1dpuni

hiliem)
2 7

Votke ununenud tablett ja

Votke toimeaineid sisaldavad roosad tabletid 16puni
Havitage 4 valget platseebotabletti

Alustage ravimi vOtmist jirgmisest blistrist

\4

18...24 piev VOI

Lopetage toimeaineid sisaldavate roosade tablettide
votmine

Votke jargmiseks 4 valget platseebotabletti
Seejdrel alustage ravimi vOtmist jargmisest blistrist

Blistrist ununes iile iihe tableti Jargige
oma arsti juhiseid.

Kui te oksendate voi Kkui teil on tésine kohulahtisus

Kui te oksendate 3...4 tunni véltel parast toimeaineid sisaldava roosa tableti votmist, voi kui teil on
tosine kohulahtisus, siis ei pruugi tabletis olevad toimeained tdielikult imenduda. See olukord on véga
sarnane iihe tableti unustamisele. Pérast oksendamist voi kdhulahtisust peate votma varublistrist veel
iihe toimeaineid sisaldava roosa tableti nii kiiresti kui voimalik. Kui véimalik, votke see 24 tunni
jooksul pédrast rasestumisvastase pilli tavaparast votmise aega. Kui see pole voimalik v&i kui on
moddunud 24 tundi, tuleb jirgida loigu ,,Kui te unustate Lydisilkat v3tta® soovitusi.

Kui te soovite menstruatsiooni algust edasi liikata

See ei ole soovitatav, aga voite enda menstruatsiooni algust edasi liikata. Selleks jitke votmata
neljanda rea valged platseebotabletid ja alustage pérast toimeaineid sisaldavate tablettide votmist kohe
ravimi manustamist uuest blistrist. Tablettide teisest blistrist kasutamise ajal v3ib esineda kerget voi
menstruatsioonilaadset veritsust. Toimeaineid sisaldavate tablettide 16ppemisel teises blistris votke ka
4 valget platseebotabletti. Seejérel alustage ravimi manustamist jirgmisest blistrist. Enne
menstruatsiooni alguse edasi lilkkamist kiisige ndu oma arstilt.

Kui te soovite menstruatsiooni alguse pieva muuta

Kui te votate tablette nii, nagu ette ndhtud, siis algab teil menstruatsioon platseebotablettide vGtmise
paevadel. Kui te peate menstruatsiooni alguse pdeva muutma, vihendage platseebotablettide votmiseks
ettendhtud paevade arvu — kui te votate valgeid platseebotablette — (aga drge kunagi seda pikendage: 4
on maksimum). Naiteks, kui teie valgete platseebotablettide votmise periood algab reedel ja soovite
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seda muuta teisipdevaks (3 pieva varasemaks), peate te alustama toimeaineid sisaldavate tablettide
vOtmist jargmisest blistrist lihtsalt 3 pdeva varem kui tavaliselt. Teil ei pruugi valgete
platseebotablettide votmise lithendatud perioodil menstruatsiooni tekkida. Jargmisest blistrist
toimeaineid sisaldavate roosade tablettide votmise paevadel voib teil esineda moningast méérivat
vereeritust (veretilgad vdi -plekid) voi vaheveritsust.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui te Iopetate Lydisilka votmise

Te voite Lydisilka votmise igal ajal 10petada. Kui te ei soovi rasestuda, siis kiisige oma arstilt
kdigepealt ndu teiste rasestumisvastaste meetodite kohta.

Kui te 16petate Lydisilka votmise pohjusel, et soovite rasestuda, siis on kdige parem é&ra oodata
jargmine loomulik menstruatsioon, enne kui piiiiate rasestuda. Sedasi on eeldatava siinnikuupdeva
arvutamine lihtsam.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Kui teil tekib
iikskoik milline kdrvaltoime, eriti juhul, kui see on tdsine ja piisiv, voi kui terviseseisundi muutused
voivad teie arvates olla seotud Lydisilka kasutamisega, pidage palun néu oma arstiga.

Koigil kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid preparaate kasutavatel naistel on kdrgem risk
verehiilivete tekkeks veenides (VTE) voi arterites (ATE). Kombineeritud hormonaalsete
rasestumisvastaste preparaatide kasutamisega kaasnevate erinevate riskide kohta vaadake tdpsemat
teavet 15igust 2 ,,Mida on vaja teada enne Lydisilka kasutamist*.

Lydisilka kasutamisel voivad tekkida jargmised kdrvaltoimed.

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

- meeleoluhdired ja muutused, libiido hiired,

- peavalu,

- kohuvalu, iiveldus,

- akne,

- rinnavalu, valulik menstruatsioon, vaginaalne veritsus (menstruatsiooni ajal vdi muul ajal, raske
ebaregulaarne menstruatsioon), - kehakaalu kdikumine.

Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100-st):

- seeninfektsioon, vaginaalne infektsioon, kuseteede infektsioon,

- s00giisu muutumine (toitumishéired),

- depressioon, emotsionaalsed hdired, drevushdire, stress, unehéired,

- migreen, peapdoritus, ,,torkimistunne®, uimasus,

- kuumahood,

- kohu paistetus, oksendamine, kohulahtisus,

- juuste véljalangemine, {ileméérane higistamine (hiiperhidroos), kuiv nahk, l66ve, naha paistetus,
- seljavalu,

- rinnanddrmete suurenemine, tiikk rinnas, ebatavaline veritsus suguelunditest, valulik
seksuaalvahekord, fibrotsiistiline haigus (iiks v0i mitu tsiisti rinnandérmetes), vererohke
menstruatsioon, menstruatsiooni puudumine, premenstruaalne siindroom, emakakrambid,
veritsus emakast, vaginaalne veritsus, sh méariv vereeritus, vaginaalne eritus, vulvovaginaalne
hiire (kuivus, valu, 16hn, ebamugavustunne),

- visimus, kehaosade (nt pahkluud) paistetus (6deem), rindkerevalu, ebatavaline enesetunne,
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- maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine vereproovides, teatud vererasvade (lipiidide)
muutused.

Harv (voib esineda kuni I inimesel 1000-st):

- rinnanddrmepoletik,

- healoomuline mass rinnandirmetes,

- iilitundlikkus (allergia),

- vedelikupeetus, vere korgem kaaliumisisaldus,

- nérvilisus,

- unustamine,

- silmade kuivus, ndgemise higustumine, ndgemishdired,

- uimasus,

- korge voi madal vererdhk, veenide pdletik koos verehiilibega (tromboflebiit), varikoosed veenid,

- koéhukinnisus, suukuivus, seedehiired, huulte turse, kdhupuhitus, soolepdletik, maohappe
tagasivool, ebatavalised soolekokkutombed,

- allergilised nahareaktsioonid, kuldpruunid pigmendilaigud (kloasm) ja muud
pigmentatsioonihiired, mehelik karvakasv, iileméérane karvakasv, nahahaigused nagu néiteks
dermatiit ja siigelev dermatiit, kddmane ja line nahk (seborrda) ja muud nahahaigused,

- lihaste ja liigeste krambid, valu ja ebamugavustunne,

- kuseteede valu, ebatavalise 16hnaga uriin,

- emakaviline rasedus (ektoopiline rasedus),

- munasarja tsiist, suurenenud spontaanne piimavoolus, vaagnapiirkonna valu, rindade
varvimuutus, veritsus seksuaalvahekorra aja, endomeetriumi hired, rinnanibude héired,
ebatavaline emakaveritsus,

- halb enesetunne ja iildine kehv olek, kdrgem kehatemperatuur, valu,

- korgem vererdhk, vereproovide muutused (ebatavaline neerutalitluse test, kdrgem
kaaliumisisaldus, kdrgem gliikoosisisaldus, madalam hemoglobiinitase, madalam rauasisaldus
veres, veri uriinis),

- ohtlikud verehiiiibed veenis, niiteks:

- sddres voi jalas (see on siivaveeni tromboos),

- kopsus (see on kopsuemboolia),

- siidameinfarkt,

- insult,

- miniinsult voi ajutised insulditaolised stimptomid, mida nimetatakse transitoorseks
isheemiliseks atakiks,

- verehiiiibed maksas, kGhus/sooles, neerudes voi silmas.

Verehiiiibe tekke voimalus voib olla suurem, kui teil on moned muud seisundid, mis seda riski
suurendavad (vt 1oigust 2 lisateavet haiguste kohta, mis suurendavad verehiilibe tekke riski ja
verehiiiibe stiimptomite kirjeldust).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekriga voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt lisa V) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Lydisilkat séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blistril ja karbil pérast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.
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See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Lydisilka sisaldab

Toimeained on drospirenoon ja estetrool.

Iga roosa, toimeainet sisaldav tablett sisaldab 3 mg drospirenooni ja estetroolmonohiidraati koguses,
mis vordub 14,2 mg estetrooliga.

Valge platseebotablett ei sisalda toimeaineid.

Muud abiained on:

Roosad toimeaineid sisaldavad Shukese poliimeerikattega tabletid:

Tableti tuum:

laktoosmonohiidraat (vt 16ik 2 ,,Lydisilka sisaldab laktoosi ja naatriumi*), naatriumtérklisgliikolaat (vt
161k 2 ,,Lydisilka sisadab laktoosi ja naatriumi®), maisitirklis, providoon K30, magneesiumstearaat (
E470b). Tableti kate:

hiipromelloos (E464), hiidroksiipropiiiiltselluloos (E463), talk (E553b), hiidrogeenitud
puuvillapddsadli, titaandioksiid (E171), raudoksiidpunane (E172).

Valged ohukese poliimeerikattega platseebotabletid:

Tableti tuum: laktoosmonohiidraat (vt 16ik 2 ,,Lydisilka sisaldab laktoosi ja
naatriumi‘‘), maisitérklis, magneesiumstearaat (E470b). Tableti kate:

hiipromelloos (E464), hiidrokstipropiiiiltselluloos (E463), talk (E553b), hiidrogeenitud
puuvillapddsadli, titaandioksiid (E171).

Kuidas Lydisilka viilja néieb ja pakendi sisu

Ohukese poliimeerikattega toimeaineid sisaldavad tabletid on roosad, diameetriga 6 mm, {imarad ja
kaksikkumerad ning nende iihel kiiljel on piisakujulise logo surutriikk.

Ohukese poliimeerikattega platseebotabletid on valkjad, diameetriga 6 mm, iimarad ja kaksikkumerad
ning nende iihel kiiljel on piisakujulise logo surutriikk.

Lydisilka tarnitakse 28 dhukest poliimeerikattega kaetud tabletti sisaldavates blistrites (24 roosat,
toimeaineid sisaldavat tabletti ja 4 valget platseebotabletti), mis on pakendatud pappkarpi. Peale
blistrite on Lydisilka karbis hoiustamiskott ja 1, 3, 6 v3i 13 kleebist naddalapdevadega. Kleebiste arv
sOltub blistrite kogusest.

Pakendi suurused: 28 (1 x 28), 84 (3 x 28), 168 (6 x 28) ja 364 (13 x 28) dhukese poliimeerikattega
tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja
Estetra SRL

Rue Saint Georges 5-7
4000 Liege

Belgia

Tootja

Haupt Pharma Miinster GmbH Schleebriiggenkamp
15
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48159 Miinster
Saksamaa

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi at 19-21.
1103 Budapest
Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
Ceres Pharma

Tél/Tel: +32 (0)9 296 47 70
info@ceres-pharma.com

Bbarapus

Estetra SRL

Ten.: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Ceska republika
Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Danmark
Estetra SRL

TIf: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Deutschland

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Eesti

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

EALaoa

Estetra SRL

TnA: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Espaiia

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com
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Lietuva

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Luxembourg/Luxemburg
Ceres Pharma

T¢él/Tel: +32 (0)9 296 47 70
info@ceres-pharma.com

Magyarorszag
Estetra SRL

Tel.: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Malta

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Nederland

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Norge
Estetra SRL

TIf: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Osterreich

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed(@mithra.com

Polska

Estetra SRL

Tel.: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com




France

Estetra SRL

Tél: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Hrvatska

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Ireland

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Island

Estetra SRL

Simi: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Italia

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Kvnpog

Estetra SRL

TnA: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Latvija

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Infoleht on viimati uuendatud

Portugal

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Romania

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Slovenija

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Slovenska republika
Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Suomi/Finland

Estetra SRL

Puh/Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Sverige

Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Estetra SRL

Tel: +32 (0)4 349 28 22
infomed@mithra.com

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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