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Jautajumi un atbildes par Seasonique un sinonimisko
nosaukumu zalem (levonorgestrels/etinilestradiols)
Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu veiktas procedlras
iznakums

Savienibas dalibvalstu nesaskanas par peroralas kontracepcijas lidzekla Seasonique redistraciju.
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot arstésana
Seasonique, parsniedz So zalu radito risku, un tapéc uzskatija, ka var izsniegt So zalu redistracijas
apliecibu, kas deriga Francija, ka ari Sadas Eiropas Savienibas dalibvalstis: Austrija, Belgija, Vacija,
Italija, Polija, Rumanija, Slovakija un Slovenija.

Kas ir Seasonique?

Seasonique ir peroralas kontracepcijas lidzeklis sievietém. Tas ir pieejamas blisteros, iepakojumos pa
91 tabletei, ko lietot vienu reizi diena uz iepakojuma noraditaja seciba. 84 dienas sieviete lieto
levonorgestrela un etinilestradiola tabletes, péc tam 7 dienas lieto etinilestradiola tabletes.

Gan levonorgestrels (progesterons), gan etinilestradiols (estrogéns) ir hormoni, un Seasonique ir ta
dévetais “kombiné&tais hormonalas kontracepcijas lidzeklis”. Kombinétie hormonalie kontracepcijas
lidzekli iedarbojas, apturot ovulaciju, ka ari izmainot dzemdes kaklinu un dzemdes sienu, tadé| spermai
ir gritak sasniegt olStinu un apauglotai ol$tinai — implantéties dzemdé.

Ta ka 91 dienas arstésanas cikls ir garaks neka citiem kombinétajiem kontracepcijas lidzekliem (parasti
tas ir 28 dienas), Seasonique tiek dévéts par pagarinata cikla peroralas kontracepcijas lidzekli.
Sievietém, kuras lieto Seasonique, starp asinosanam ir ilgaks intervals, bet neregularas asinosanas var
blt biezakas.

Kadel parskatija Seasonique lietu?

Francijas zaju agentirai (ANSM) Teva Pharma iesniedza pieteikumu Seasonique redistrésanai
decentralizéta procedira. Ta ir procediira, kad viena dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”, Saja gadijuma
— Francija) veic zalu novértéjumu registracijas apliecibas izsniegsanai, kas bis deriga ne vien Saja
valstl, bet ari citas dalibvalstis (“iesaistitas dalibvalstis”, Saja gadijuma — Austrija, Belgija, Vacija,
Italija, Polija, Rumanija, Slovakija un Slovénija). Sis dalibvalstis nesp&ja panakt vienosanos, un
Francijas zaju agentiira 2014. gada 3. februari ierosinaja CHMP uzsakt arbitrazas proceddru.
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ParvértéSanas pamatojums bija Vacijas zalu agentiiras baZas par Seasonique efektivitati gritniecibas
iestasanas novérsana un novérota neregulara asinosana sievietém, kas bija lietojusas kontracepcijas
lidzekli.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Izvértéjot pétijumu un arpus ES iegitos pécredistracijas datus, CHMP secinaja, ka pieradijumi, ka
Seasonique ir efektivs kontracepcijas lidzeklis, ir pietiekami. V€l Komiteja atzimé&ja, ka ar Seasonique
lietoSanu saistitas neregularas asinosanas de€| sievietes nav partraukusas arstésanu un lietosanas
instrukcija ieklauta atbilstoSa informacija par neregularu asinosanu.

Tadel Komiteja noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Seasonique, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu atsauces un iesaistitajas dalibvalstis.

Eiropas Komisija izdeva visa ES juridiski saistoSu Iémumu 2015. gada 12. janvari.
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