1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

LINDYNETTE 20, 0,075 mg/0,02 mg kaetud tabletid
LINDYNETTE 30, 0,075 mg/0,03 mg kaetud tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

LINDYNETTE 20 - kaetud tablett sisaldab 0,075 mg gestodeeni ja 0,02 mg etiiniitilostradiooli;
LINDYNETTE 30 - kaetud tablett sisaldab 0,075 mg gestodeeni ja 0,03 mg etiiniitilostradiooli.

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d): laktoosmonohiidraat ja sahharoos.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Kaetud tabletid.

Kahvatukollased timmargused kaksikkumerad suhkrukattega tabletid, mille kummalegi kiiljele ei ole
midagi kirjutatud.

4., KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Raseduse viltimine.

Preparaadi viljakirjutamisel tuleb votta arvesse konkreetsel naisel kdesoleval hetkel esinevaid
riskifaktoreid, eriti venoosse trombemboolia (VTE) riskifaktoreid ning VTE riski koos selle ravimiga
vorreldes teiste kombineeritud hormonaalsete kontratseptiividega (KHK) (vt 16igud 4.3 ja 4.4).

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Tablette tuleb votta pakendil ndidatud jarjekorras, iga pdev soovitatavalt samal kellaajal koos piisava
koguse veega. Votta tuleb 1 tablett 66pdevas, 21 pdeva jdrjest. Enne iga jargneva pakendi alustamist
tuleb pidada 7-pdevane tabletivaba intervall, mille jooksul tekib menstruatsioonitaoline vereeritus. See
algab tavaliselt 2..3 pdeval pdrast viimase tableti vdtmist ning ei pruugi Idppeda enne jargmise
pakendi kasutuselevottu.

Kui varem ei ole hormonaalset rasestumisvastast preparaati kasutatud:

Tablettide votmisega alustatakse normaalse menstruaaltsiikli esimesel pdeval (menstruaalverejooksu
esimene pdev). Alustada vdib ka 2...5 tsiiklipdeval, kuid sel juhul on soovitatav tabletivGtmise esimese
tsiikli esimese 7 pédeva jooksul kasutada lisaks mdnda mittehormonaalset rasestumisvastast vahendit
(nt kondoom v&i spermitsiid).

Uleminek teiselt kombineeritud suukaudselt rasestumisvastaselt preparaadilt:
Esimene Lindynette tablett tuleb votta pédeval, mis jargneb eelmise rasestumisvastase ravimi viimase

aktiivse tableti votmise pédevale.

Uleminek ainult gestageeni sisaldavalt preparaadilt (minipill, siist, implantaat):



Minipillilt voib timber liilituda suvalisel pdeval; esimene Lindynette tablett tuleb votta jargmisel
pdeval parast minipilli kasutamise Idpetamist, implantaadi eemaldamise péeval, siiste toime 15ppemise
pdeval. Koigil neil juhtudel peab esimesel 7 tableti votmise pdeval lisaks kasutama mdnda
mittehormonaalset rasestumisvastast vahendit (nt kondoom v&i spermitsiidid).

Pdrast raseduse esimesel trimestril tehtud aborti:
Lindynette’i kasutamist v3ib alustada koheselt. Sel juhul ei ole vajadust tdiendavate rasestumisvastaste
abindude jarele.

Pdrast siinnitust voi teisel trimestril tehtud aborti :

Vt ka 16ik 4.6. Soovitatav on alustada 28 péeva parast siinnitust (kui naine ei imeta) v3i raseduse teisel
trimestril tehtud aborti. Soovitatav on esimesel 7 tableti votmise pdeval kasutada tdiendavalt mdnda
mittehormonaalset rasestumisvastast vahendit (nt kondoom vdi spermitsiid). Kui kaitsmata vahekord
on toimunud enne tablettide vGtmise algust, tuleb enne Lindynette-ravi alustamist vilistada rasedus
vOi oodata jargmise menstruatsioonini.

Kui tablett on jddnud odigel ajal votmata:
Kui ununenud on iiks tablett, tuleb see votta nii kiiresti kui vdimalik ja kui hiljaks on jdddud vihem
kui 12 tundi, on rasestumisvastane toime siilinud. Jargnevad tabletid tuleb votta tavalisel kellaajal.

Kui on moéodunud rohkem kui 12 tundi, v3ib tableti rasestumisvastane toime olla ndrgenenud ja
soovitatav on tdiendav kontratseptsioon jirgneva 7 pieva jooksul.

Kui tablett unustati vStmata tsiikli esimese voi teise nddala jooksul ning eelnenud 7 pédeva jooksul on
tablette vdetud regulaarselt, voetakse ununenud tablett koheselt ja jétkatakse tablettide regulaarse
manustamisega. Kui tablett unustati votmata tsiikli 15pus, siis votmata jddnud tabletti ei vOeta, ent
jétkatakse regulaarse tablettide votmisega ning alustatakse jargmist tsiiklit ilma 7-pdevase vaheta;
viimasel juhul on vajalik tidiendava kontratseptsiooni kasutamine 7 pdeva jooksul. Mida rohkem
tablette on vahele jddnud ning mida ldhemale jddb see tabletivabale intervallile, seda suurem on
rasestumisoht.

Oksendamine:

Kui naine oksendab 3...4 tundi pérast tableti vGtmist, ei pruugi ravimi imendumine olla téielik. Sellisel
juhul tuleks rakendada sama skeemi, mida vahelejdénud tableti puhul (v¢ #ilal). Kui naine ei taha senist
tabletivotmise graafikut muuta, peaks ta votma lisatableti teisest pakendist.

Menstruatsiooni edasiltikkamine voi indutseerimine:

Tsiikli pikendamiseks peab dra jdtma tabletivaba perioodi ning alustama uue pakiga kohe pirast
eelmise Iopetamist. Tsiiklit v3ib pikendada vastavalt soovile kuni teise pakendi 15ppemiseni. Tsiikli
pikendamisega seoses vdib tekkida médriv veritsus voi nn labimurdeveritsus. Sel puhul on soovitatav
regulaarset Lindynette’i votmist jétkata parast 7-pdevast tabletivaba intervalli.

Kui soovitakse menstruatsiooni algust nihutada mdnele teisele péevale, tuleb tabletivaba intervalli
vastavalt lithendada. Mida liilhemaks jdib tabletivaba intervall, seda vidiksem on menstruatsiooni
esinemise vdimalus ning suurem médriva vereerituse vdimalus teise paki kasutamise ajal (sarnaselt
tsiikli pikendamisele).

4.3 Vastuniidustused

Ostrogeeni-gestageeni sisaldavaid ravimikombinatsioone ei tohi kasutada jirgmiste seisundite puhul
(seisundi ilmnemisel tuleb tablettide vdtmine koheselt Iopetada):
- Ulitundlikkus toimeainete v&i 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.

- Venoosne trombemboolia (VTE) v&i selle tekkerisk

o Venoosne trombemboolia - kiesolev (antikoagulant-ravil) vdi anamneesis (nt
stivaveenitromboos v3i kopsuemboolia).



o Teadaolev parilik vdi omandatud eelsoodumus venoosse trombemboolia tekkeks, nt
aktiveeritud C-valgu (APC) resistentsus (sh V faktori Leideni mutatsioon), antitrombiin-
III vaegus, C-valgu vaegus, S-valgu vaegus.

o Suurem kirurgiline protseduur koos pikaajalise liikumatusega (vt 16ik 4.4).

o Mitme riskifaktori esinemisest tingitud venoosse trombemboolia korge risk (vt 151k 4.4).

- Arteriaalne trombemboolia (ATE) v&i selle tekkerisk

o Arteriaalne trombemboolia - kdesolev vdi anamneesis (nt miiokardiinfarkt) voi selle eelne
seisund (nt stenokardia).

o Tserebrovaskulaarne haigus — insult praegu vdi anamneesis vdi selle eelne seisund (nt
mo6duv isheemiline atakk).

o Teadaolev périlik vdi omandatud eelsoodumus arteriaalse trombemboolia tekkeks, nt
hiiperhomotsiisteineemia ja fosfolipiidivastased antikehad (kardiolipiinivastased
antikehad, luupusantikoagulant).

o Varem esinenud koldeliste neuroloogiliste siimptomitega migreen.

o Korge risk arteriaalse trombemboolia tekkeks mitme riskifaktori esinemise tottu (vt
16ik 4.4) v6i kui esineb iiks tdsine riskifaktor niiteks:

e vaskulaarsete siimptomitega suhkurtdbi;
e raske hiipertensioon;

e raske diislipoproteineemia.

- rasedus (vdi selle kahtlus);

- lipiidide metabolismi héired;

- sirprakuline aneemia;

- siisteemne eriitematoosne luupus;

- porfiitiria;

- hemoliiiitilis-ureemiline siindroom anamneesis;

- aktiivne maksahaigus, kuni maksafunktsiooni niitajad ei ole normaliseerunud; Dubin-Johnsoni
stindroom, Rotori siindroom, sapikivitabi;

- maksatuumor anamneesis (hea- ja pahaloomuline);

- rinnandirme- v3i endomeetriumivéhk voi nende seisundite esinemine anamneesis;

- diagnoosimata ebanormaalne vaginaalne verejooks;

- rinnaga toitmine;

- mola hydatidosa evakuatsiooni jirgselt, kuni plasma ja uriini gonadotropiinitase ei ole
normaliseerunud;

- rasedusaegne voi idiopaatiline ikterus anamneesis;

- herpes gestationis anamneesis;

- rasedusaegne otoskleroosi silvenemine anamneesis;

- migreen — tiilipilise fokaalse auraga, raskekujuline (kestusega iile 72 tunni vaatamata ravile) voi
ergotamiini derivaatidega ravitav;

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Mis tahes allpool nimetatud seisundi vdi riskifaktori esinemisel tuleb Lindynettei sobivust arutada
koos naisega. Naisele tuleb 6elda, et nimetatud seisundite voi riskifaktorite dgenemisel voi
esmakordsel ilmnemisel tuleb poérduda oma arsti poole, et teha kindlaks, kas Lindynette i kasutamine
tuleb katkestada.

Ravi I18petamise voi jatkamise otsuse peab alati tegema arst.



Vereringehdired: Epidemioloogilised uuringud on viidanud hormonaalsete rasestumisvastaste
preparaatide kasutamise ning kdrgenenud arteriaalse ja venoosse tromboosi/trombemboolsete hdirete
(miiokardiinfarkt, siivaveenide tromboos, kopsuemboolia) riski seosele.
Trombootilised/trombemboolsed hdired v&ivad ilmneda koigi kombineeritud hormonaalsete
rasestumisvastaste preparaatide kasutamise korral, kuid nende esinemissagedus madala
Ostrogeenisisaldusega (<30 pg) preparaadi kasutamisel on harv.

Viga harva on kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste preparaatide kasutajatel esinenud
maksa-, mesenteeriumi-, neerude voi reetina veresoonte tromboosi. Siiski, otsene seos nimetatud
seisundite ja kombineeritud rasestumisvastaste preparaatide kasutamise vahel ei ole toestatud.
Trombootiliste/trombemboolsete hiirete risk suureneb seoses vanuse kasvu, teatud kaasnevate
haiguste, suitsetamise ja positiivse pereanamneesiga. Neil juhtudel on enne ravimi kasutamist
soovitatav vastava eriala arsti konsultatsioon ning eelsoodumust niitavate analiiliside tegemine
(antitrombiin III puudulikkus, C-valgu puudulikkus, S-valgu puudulikkus, antifosfolipiidantikehad).
Kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase preparaadi votmine tuleb peatada 4 niddalat enne
plaanilist operatsiooni. Ravi v3ib uuesti alustada 2 n#dalat parast tdielikku remobilisatsiooni.
Migreenihoogude sageduse vdi raskusastme muutused, mis voib olla tserebrovaskulaarse haiguse
eelndhtudeks, voib nduda kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase preparaadi vOtmise
16petamist.

Jargnevalt on toodud peamised riskifaktorid, millega Lindynette’i véljakirjutamisel tuleb arvestada.
Uhe jirgneva riskifaktori esinemisel tuleb Lindynette’i kasutada ettevaatusega, kahe ja enama
riskifaktori koosesinemisel tuleb Lindynette i kasutamist viltida.

Mis tahes kombineeritud hormonaalse kontratseptiivi (KHK) kasutamine suurendab venoosse
trombemboolia (VTE) tekkeriski, vorreldes mittekasutamisega. Levonorgestreeli, norgestimaati vai
noretisterooni sisaldavad ravimid on madalaima VTE tekkeriskiga. Teistel ravimitel, nt
Lindynette’il, vdib VTE risk olla kuni kaks korda suurem. Otsus mis tahes ravimi kasutamise
kohta, mis ei ole madalaima VTE tekkeriskiga, tuleb teha alles pérast naisega néu pidamist,
veendumaks, et ta moistab Lindynette’i kasutamisega seotud VTE tekkeriski; seda, kuidas tema
olemasolevad riskifaktorid seda riski mdjutavad ja et tema VTE tekkerisk on kdige korgem
esimesel kasutamisaastal. On olemas ka moned toendid selle kohta, et VTE risk suureneb ka
KHK-de uuesti votma hakkamisel péirast 4-nédalast v6i pikemat pausi.

Naistel, kes ei kasuta KHK-d ja ei ole rasedad, tekib VTE iihe aasta jooksul ligikaudu kahel
naisel 10 000-st. SSltuvalt olemasolevatest riskifaktoritest (vt allpool), vdib see risk olla
individuaalselt ka palju kdrgem.

Hinnanguliselt' tekib VTE iihe aasta jooksul 9...12 naisel 10 000-st, kes kasutavad gestodeeni
sisaldavaid KHK-sid; levonorgestreeli sisaldavate KHK-de kasutajate seas on vastav nditaja
ligikaudu kuus juhtu’.

VTE juhtude arv aastas on mdlemal juhul vdiksem, kui VTE eeldatav esinemissagedus
raseduse ajal vdi stinnitusjirgsel perioodil.

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

! Need juhud maératleti epidemioloogilise uuringu kdikide andmete alusel, kasutades erinevate ravimite suhtelisi riske vorrelduna levonorgestreeli sisaldavate
KHK-dega.

? Levonorgestreeli sisaldavate KHK-de kasutajate suhteline risk 10 000 naiseaasta kohta on vahemikus 5...7 vorrelduna naitajaga ligikaudu 2,3...3,6
mittekasutajatel.



VTE juhtude arv 10 000 naise kohta iihes aastas
VTE juhtude
arv

12 A

10

KHK-de mitte-kasutajad . Levonorgestreeli sisaldavad KHK-d Gestodeeni sisaldavad KHK-d
(2 juhtu) (5...7 juhtu) (9...12 juhtu)

Viga harva on KHK-de kasutajatel teatatud tromboosi esinemisest teistes veresoontes, nt maksa,
mesenteeriumi, neeru voi silma vorkkesta veenides ja arterites.

Puudub iihtne seisukoht selle kohta, kas need on seotud KHK-de kasutamisega voi mitte.

VTE riskifaktorid

KHK kasutajatel vdib venoosse trombemboolia tiisistuste risk markimisvéérselt suureneda naistel,
kellel esinevad tdiendavad riskifaktorid, eriti, kui neid on mitu (vt tabel).

Lindynette on vastungidustatud, kui naisel on mitu riskifaktorit, mille tSttu on risk venoosse tromboosi
tekkeks korge (vt 16ik 4.3). Kui naisel on riskifaktoreid rohkem kui iiks, v3ib riski suurenemine olla
suurem kui tiksikute riskifaktorite summa. Sellisel juhul tuleb arvestada naise VTE koguriskiga. Kui
ravimi kasu/riski suhet peetakse negatiivseks, ei tohi KHK-d méérata (vt 16ik 4.3).

Tabel. VTE riskifaktorid

Riskifaktor Miirkus
Rasvumine (kehamassiindeks iile KMI tdusuga suureneb risk markimisvéirselt.
2
30 kg/m?) Eriti oluline on seda arvestada juhul, kui esineb ka teisi
riskifaktoreid.
Pikaajaline litkumatus, suurem Nendel juhtudel on soovitatav plaastri/pilli/rdnga
kirurgiline protseduur, mis tahes kasutamine katkestada (plaanilise kirurgilise
jalgade voi vaagnapiirkonna protseduuri korral vihemalt neli nddalat varem) ja mitte
operatsioon, neurokirurgia voi ulatuslik | taasalustada enne, kui tdielikust liikkumisvdime
trauma taastumisest on moodunud kaks nidalat. Soovimatu

raseduse viltimiseks tuleb kasutada muud




rasestumisvastast vahendit.

Kui Lindynette’i kasutamist ei ole eelnevalt
katkestatud, tuleb kaaluda tromboosivastast ravi.

Markus: ajutine litkkumatus, sh
lennureis kestusega iile 4 tunni, v3ib
samuti olla VTE riskifaktoriks, eriti
naistel, kellel esineb ka teisi

riskifaktoreid
Esinemine perekonnas (venoosne Périliku eelsoodumuse kahtlusel tuleb enne mis tahes
trombemboolia ddedel/vendadel v&i KHK méédramise otsust saata naine eriarsti

vanematel, eriti just suhteliselt noores | konsultatsioonile.
eas, nt enne 50. eluaastat)

Teised VTE-ga seotud haigusseisundid | Vihkkasvaja, siisteemne eriitematoosluupus,
hemoliiiitilis-ureemiline siindroom, krooniline
pdletikuline soolehaigus (Crohni tobi vdi haavandiline
koliit) ja sirprakuline aneemia.

Vanuse tdus Eriti iile 35 aasta.

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

Arvestada tuleb trombemboolia tekkeriski suurenemist raseduse ajal ja eriti 6 nadala viltel pérast
siinnitust (teavet raseduse ja imetamise kohta vt 13igust 4.6).

VTE siimptomid (siivaveenitromboos ja kopsuemboolia)

Stimptomite ilmnemisel tuleb soovitada naistele kohest arsti poole po6rdumist ning tervishoiutdotajate
teavitamist sellest, et ta kasutab KHK-d.
Stivaveenitromboosi siimptomid vdivad olla:

— iihepoolne jala ja/vdi jalalaba paistetus voi paistetus piki jalaveeni;

— valu vdi tundlikkus jalas, mis voib tunda anda ainult seistes voi kdndides;

— haige jala kdrgem temperatuur, jalanaha punetus voi varvimuutus.

Kopsuemboolia siimptomid vdivad olla:
—  #kki tekkinud ebaselge pdhjusega Shupuudus voi kiire hingamine;
—  dkki tekkinud koha, millega v3ib kaasneda verikoha;
— terav valu rindkeres;
—  tugev peapdoritus voi pearinglus;
—  kiire vdi ebakorrapérane stidameriitm.

Mboned nendest siimptomitest (nt Shupuudus, kdha) on mittespetsiifilised ja neid vdidakse ekslikult
tolgendada tavalisemate v3i vihemtdsiste haigustena (nt hingamisteede nakkused).

Veresoone sulgusele viitavad teised ndhud vdivad olla jaseme dkiline valu, paistetus ja kergelt sinine
vérvus.



Kui veresoone sulgus tekib silmas, v&ivad siimptomid varieeruda valutust hdgustunud ndgemisest kuni
niagemiskaotuseni. Mdnikord vdib ndgemiskaotus tekkida peaaegu kohe.
Arteriaalse trombemboolia (ATE) risk

Epidemioloogilised uuringud on seostanud KHK-de kasutamist arteriaalse trombemboolia
(miiokardiinfarkt) voi tserebrovaskulaarse haiguse (nt moduv isheemiline atakk, insult) suurema
tekkeriskiga. Arteriaalne trombemboolia v&ib 16ppeda surmaga.

ATE riskifaktorid

Riskifaktoritega KHK-de kasutajatel suureneb arteriaalse trombemboolia tiisistuste v3i
tserebrovaskulaarse haiguse risk veelgi (vt tabel). [Viljamdeldud nimi] on vastunéidustatud, kui naisel
on iiks tdsine v&i mitu ATE riskifaktorit, mille tSttu on tal kdrge risk arteriaalse tromboosi tekkeks (vt
161k 4.3). Kui naisel on riskifaktoreid rohkem kui iiks, v3ib riski suurenemine olla suurem, kui
iiksikute riskifaktorite summa. Sellisel juhul tuleb arvestada ATE koguriski naisele. Kui ravimi
kasu/riski suhet peetakse negatiivseks, ei tohi KHK-d méirata (vt 16ik 4.3).

Tabel. ATE riskifaktorid

Riskifaktor Mirkus
Vanuse tdus Eriti iile 35 aasta.
Suitsetamine Naistel tuleb soovitada mitte suitsetada, kui nad

soovivad kasutada KHK-d. Ule 35-aastastel naistel, kes
jatkavad suitsetamist, tuleb tungivalt soovitada kasutada
mdnda teist rasestumisvastast meetodit.

Hiipertensioon

Rasvumine (kehamassiindeks iile KMI tdusuga suureneb risk markimisvéarselt.

30 kg/m?) Eriti oluline naistel, kellel esineb ka teisi riskifaktoreid.
Esinemine perekonnas (arteriaalne Périliku eelsoodumuse kahtluse korral tuleb enne mis
trombemboolia ddedel/vendadel v&i tahes KHK maéramise otsust saata naine eriarsti

vanematel, eriti just suhteliselt noores | konsultatsioonile.
eas, nt enne 50. eluaastat)

Migreen Migreeni esinemissageduse voi raskusastme
suurenemine (mis v3ib olla tserebrovaskulaarse hiire
varajaseks siimptomiks) KHK kasutamise ajal v3ib olla
ravimi kasutamise kohese katkestamise pohjuseks.

Teised vaskulaarsete hdiretega seotud Suhkurtdbi, hiiperhomotsiisteineemia, siidameklapi
haigusseisundid kahjustus ja kodade virvendus, diislipoproteineemia ja
siisteemne eriitematoosluupus.

ATE siimptomid

Stimptomite ilmnemisel tuleb naistele soovitada kohest arsti poole pd6rdumist ning tervishoiutostajate
teavitamist sellest, et ta kasutab KHK-d.

Tserebrovaskulaarse haiguse siimptomid vdivad olla:
— #kki tekkinud tuimus v&i ndrkus néos, késivarres voi jalas, eriti ithel kehapoolel;

— dkki tekkinud kdndimisraskus, pearinglus, tasakaalu- v6i koordinatsioonihéired;



— dkki tekkinud segasusseisund, rddkimis- voi mdistmisraskus;
— #kki tekkinud ndgemishdire ithes vdi mdlemas silmas;
— dkki tekkinud, tugev vdi pikaajaline teadmata pShjusega peavalu;
— teadvusekaotus v3i minestamine krampidega voi ilma.
Ajutised stimptomid viitavad moédduvale isheemilisele atakile (TIA).
Miiokardiinfarkti siimptomid vdivad olla:

— valu, ebamugavustunne, survetunne, raskustunne, pigistus- vdi tdistunne rindkeres,
kédsivarres voi rinnaku all;

— ebamugavustunne, mis kiirgub selga, 10uga, koripiirkonda, kdsivarde, kdhtu;
— tdistunne, seedehiired voi limbumistunne;

— higistamine, iiveldus, oksendamine v&i pearinglus;

—  darmine ndrkus, drevus voi Shupuudus;

—  kiire vdi ebakorrapérane siidameriitm.

Lindynette’i kasutamine tuleb koheselt 15petada jargmistel juhtudel:

- ootamatu tugev valu rindkeres vdi kdhus;

- jarsult tekkinud hingamishéired, verikoha;

- ootamatu tdsine valu tihes jalas;

- neuroloogiliste hdirete ilmnemine (sh ndgemishiired); raskekujuline depressioon;
- hepatiit, ikterus;

- vererdhu tous >160/>100 mmHg.

Tuumorid: Moned epidemioloogilised uuringud viitavad sellele, et kombineeritud hormonaalsete
rasestumisvastaste preparaatide pikaajaline kasutamine v3ib suurendada emakakaelavihi riski. Seos
vOis ilmneda ka muude faktorite tSttu, nt inimese papilloomiviirus (HPV).54 epidemioloogilise
uuringu metaanaliiiis nditas, et kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase preparaadi kasutajatel on
veidi kdrgenenud rinnavahi suhteline risk (RR=1,24). See risk vidheneb astmeliselt 10 aasta jooksul
parast ravimi kasutamise l0petamist. Suurenenud riski pdhjuseks v&ib olla varasem rinnavihi
diagnoosimine kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase preparaadi kasutajatel, ravimi
bioloogiline toime vdi mdlema teguri koostoime.

Harva on kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase preparaadi kasutajatel tdheldatud maksa
healoomuliste kasvajate teket, veel harvem pahaloomuliste kasvajate teket. Tugevate iilakdhuvalude,
maksa suurenemise ja intraabdominaalse verejooksu korral tuleb diferentsiaaldiagnostiliselt arvestada
ka maksatuumoriga.

Toime siisivesikute ja lipiidide metabolismile: Suukaudsete kontratseptiivide kasutajatel on tiheldatud
gliikoosi tolerantsuse vihenemist.

Pillide kasutamise ajal on tdheldatud hiipertrigliitserineemiat. On leitud, et progestiini sisaldavad
preparaadid vidhendavad plasma HDL kolesterooli taset. Kuna Ostrogeenid suurendavad HDL-i
kolesterooli sisaldust, siis suukaudsete kontratseptiivide toime sdltub Gstrogeeni- ja progestiiniannuse
tasakaalust ning kontratseptiivis kasutatud progestiini iseloomust ja absoluutsest hulgast.

Muud seisundid: Viga harva on kirjeldatud reetina tromboosi juhte naistel, kes kasutavad
kombineeritud rasestumisvastaseid preparaate. Ndgemishéirete tekkimise korral tuleb Lindynette’i
kasutamine koheselt 15petada.

Ageda ja kroonilise maksahaiguse #genemise korral, samuti ikteruse tekkimisel tuleb Lindynette'i
tarvitamine I1dpetada.

Ravi tuleb I5petada allergiliste reaktsioonide ilmnemisel (nahasiigelus, 166ve jne) ning epileptiliste
krampide ilmnemisel.



Naised, kellel on kalduvus kloasmide tekkeks, peaksid Lindynette’i kasutamise ajal hoiduma otsese
pdikesevalguse ning ultraviolettkiirguse eest.

Meditsiiniline lidbivaatus/konsultatsioon

Enne [viljamdeldud nimetus] alustamist v&i taasalustamist tuleb naiselt votta tdielik meditsiiniline
anamnees (sh perekonna anamnees) ja vilistada rasedus. Tuleb mddta vererdhku ja teostada fiiiisiline
labivaatus ldhtudes vastundidustustest (vt 18ik 4.3) ja hoiatustest (vt 16ik 4.4). Oluline on juhtida naise
tdhelepanu venoosse ja arteriaalse tromboosiga seotud teabele, sh Lindynette’i riskile vorreldes teiste
KHK-dega, VTE ja ATE siimptomitele, teadaolevatele riskifaktoritele ja sellele, mida teha
tromboosikahtluse korral.

Naisele tuleb rdhutada ravimi pakendi infolehte tdhelepaneliku lugemise vajadust ja seal antud
soovituste jargimist. Uuringute sagedus ja olemus peavad pohinema kehtivatel ravijuhistel ning neid
tuleb kohandada igale naisele eraldi.

Naistele tuleb selgitada, et hormonaalsed rasestumisvastased vahendid ei kaitse HIV-nakkuste (AIDS)
ega teise sugulisel teel levivate haiguste eest.

Viihenenud  tsiikli  kontroll:  Ostrogeen/gestageen kombinatsiooni kasutamisel vdib ilmneda
ebaregulaarne vaginaalne vereeritus, eriti esimese kasutamiskuu jooksul. Seetdttu on veritsuse tdsidust
v3imalik hinnata alles pérast ravimiga kohanemist, mis tavaliselt vdtab aega umbes 3 tsiiklit. Kui
veritsused jddvad ebaregulaarseks voi muutuvad ebaregulaarseks pirast eelnevalt regulaarseid
tsiikleid, tuleb arvestada mittehormonaalse pohjusega ning uurida patsienti maliigsuse ja raseduse
vélistamiseks.

Monel naisel ei pruugi tabletivaba intervalli ajal menstruatsioonitaolist vereeritust tekkida. Kui naine
on votnud ravimit tdpselt vastavalt juhendile, on rasedus vihetdendoline. Kui tablette ei ole vdetud
korrapéraselt, tuleb enne ravi jatkamist vélistada rasedus.

Lindynette sisaldab laktoosi. Patsiendid, kellel on harvaesinev périlik galaktoosi talumatus, laktaasi
defitsiit voi glitkoosi-galaktoosi malabsorptsioon, ei tohi seda ravimit votta.

Lindynette sisaldab ka sahharoosi. Patsiendid, kellel on harvaesinev parilik fruktoosi talumatus,
gliikoosi-galaktoosi malabsorptsioon vdi sahharaas-isomaltaasi defitsiit, ei tohi seda ravimit votta.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ravimid, mis indutseerivad maksa mikrosomaalseid ensiiiime (nagu rifampitsiin, rifabutiin,
barbituraadid, feniiiilbutasoon, karbamasepiin, primidoon, feniitoiin, topiramaat, griseofulviin ja
ritonaviir), vdivad vdhendada etiiniiiilostradiooli plasmakontsentratsiooni . Naised, kes tarvitavad
nimetatud ravimeid, peavad samaaegse ravi ajal ja 7 pdeva pérast ravi Idpetamist kasutama tiiendavat
mittehormonaalset rasestumisvastast meetodit. Rifampitsiini ja rifabutiini korral tuleb tdiendavat
mittehormonaalset meetodit kasutada 4 nédala jooksul parast ravimi manustamise [opetamist.

Samuti v&ivad interaktsioonid tekkida mikrosomaalsete ensiitimide inhibiitoritega, mille tulemusena
voib etiiniiiilostradiooli kontsentratsioon plasmas suureneda (nt itrakonasool, flukonasool — kuigi on
teateid ka kontratseptiivse toime vihenemisest viimaste kasutamise ajal).

Kohulahtisus v3ib suurendada vdi ka vdhendada hormoonide absorptsiooni soolest. Soolepassaazi
aeglustavad ravimid vdivad vihendada hormoonide kontsentratsiooni veres.

Seedetrakti seinas toimub etiiniiiilostradiooli sulfateerimine; ravimid, mis toimivad sulfateerimise
inhibiitoritena (nt askorbiinhape), vdivad suurendada etiiniitilgstradiooli biosaadavust.
Etiiniiiilostradiool vdib hiirida teiste ravimite metabolismi, inhibeerides maksa mikrosomaalseid
ensiilime vdi indutseerides ravimite konjugatsiooni maksas, eriti gliikuroniseerimist. Niiteks vdib
etiiniitilostradiool suurendada tsiiklosporiini, teofiilliini ja ropinirooli plasmasisaldus.

Ostrogeenide enterohepaatiline retsirkulatsioon v&ib viheneda laia toimespektriga antibiootikumide
(nt ampitsilliin, tetratsiikliinid) samaaegse tarvitamise korral, mille tulemusena vdib viheneda
etiintitilostradiooli plasmakontsentratsioon. Seetdttu tuleb samaaegse antibiootikumravi ajal ja 7 paeva
viltel pérast seda kasutada tdiendavat rasestumisvastast meetodit.



Suukaudsed rasestumisvastased preparaadid antagoniseerivad suukaudsete
antihtipertensiivsete ning suhkurtdve vastaste ravimite toimet.

Suukaudne tretinoiin vdib vidhendada Lindynette’i kontratseptiivset toimet.

antikoagulantide,

Voimalik moju laboratoorsete analiiiiside tulemustele:

Suukaudsete hormonaalsete rasestumisvastaste preparaatide kasutamine v3ib pdhjustada patoloogiaga
mitteseotud settereaktsiooni kiirenemist, vase, raua, alkaalse fosfataasi ning proteiiniga seotud joodi
plasmasisalduse suurenemist. Suureneda vdib ka kortikosteroidide plasmasisaldus.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Ulatuslikud  epidemioloogilised uuringud ei ole kombineeritud suukaudse hormonaalse
rasestumisvastase preparaadi kasutamisel varases raseduse staadiumis ndidanud véédrarengute riski
suurenemist.

Stinnitusjargsel perioodil tuleb arvesse votta suurenenud VTE riski, kui taas alustatakse Lindynette’i
kasutamist (vt 16igud 4.2 ja 4.4).

Kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase preparaadi toimel voib vdheneda rinnapiima kogus
ning muutuda ka selle koostis. Hormoonid imenduvad ka rinnapiima ning vdivad imikutel esile
kutsuda korvalndhte, nt ikterust ja rinnanddrmete suurenemist. Suukaudsete kontratseptiivide
kasutamise korral tuleb imetamisest loobuda.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Lindynette’il ei ole toimet autojuhtimise ja masinate kisistsemise vdimele.

4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimed on toodud jargnevate esinemissageduste kaupa:

Viéga sage: > 1/10;

Sage: > 1/100 kuni < 1/10;
Aeg-ajalt: > 1/1000 kuni < 1/100;
Harv: > 1/10 000 kuni < 1/1000;
Viga harv: <1/10 000

KHK-sid kasutavatel naistel on tdheldatud suuremat riski arteriaalsete ja venoossete trombootiliste ja
trombembooliliste seisundite, sh miiokardiinfarkti, insuldi, m66duva isheemilise ataki, venoosse
tromboosi ja kopsuemboolia tekkeks. Neid seisundeid on pdhjalikumalt kirjeldatud 16igus 4.4.

Kombineeritud suukaudsete kontratseptiivide kasutamist seostatakse:
- emakakaelavihi ja intraepiteliaalsete kasvajate tekkeohu suurenemisega;
- rinnanddrme vihi diagnoosi ohu suurenemisega.

Organsiisteemi Viiga sage Sage Aeg-ajalt Harv Viga harv
klass >1/10 >1/100 kuni >1/1000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000
<1/10 <1/100 <1/1000

Infektsioonid ja vaginiit, sh
infestatsioonid vaginaalne

kandidoos
Hea-, maksa adenoom,
pahaloomulised hepatotsellulaarne
ja tipsustamata kartsinoom
kasvajad
Vere ja Venoosne
lilmfisiisteemi trombemboolia,
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Organsiisteemi Viiga sage Sage Aeg-ajalt Harv Viga harv
Klass >1/10 >1/100 kuni >1/1000 kuni >1/10 000 kuni <1/10 000
<1/10 <1/100 <1/1000
hiired arteriaalne
trombemboolia
Immuunsiisteemi anafiilaktiline/ | siisteemse
hiired anafiilaktoidne | eriitematoosse
reaktsioon, sh | luupuse
viga harva siivenemine
urtikaaria,
angioddeem ja
dgedad
hingamisteede
ja vereringe
reaktsioonid
Ainevahetus- ja sO60giisu glitkoosi porfiiiiria
toitumishiired muutused talumatus siivenemine
(suurenemine
v0i vihenemine)
Psiihhiaatrilised meeleoluhiired
hiired (sealhulgas
depressioon),
libiidomuutused
Nirvisiisteemi peavalu, sh nérvilisus, koorea
hiired migreenid pearinglus silvenemine
Silma kontaktlddtsede | ndgemisnérvi
kahjustused talumatus neuriit*, reetina
veresoonte
tromboos
Vaskulaarsed ,,varikoossed”
hiiired veenid
Seedetrakti iveldus, kdhukrambid, pankreatiit
hiired oksendamine, meteorism
kdhuvalu
Maksa ja kolestaatiline sapipdie
sapiteede hiired ikterus haigused, sh
sapikivid**
Nabha ja akne 166ve; kloasm nodoosne multiformne
nahaaluskoe (melasm), mis eriiteem eriiteem
kahjustused voib olla piisiv;
hirsutism,
alopeetsia
Neerude ja hemoliiiitilis-
kuseteede hiired ureemiline
siindroom
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Organsiisteemi
klass

Viiga sage
>1/10

Sage
>1/100 kuni
<1/10

Aeg-ajalt
>1/1000 kuni
<1/100

Harv
>1/10 000 kuni
<1/1000

Viga harv
<1/10 000

Reproduktiivse
siisteemi ja
rinnaniirme
héired

mairiv/

labimurdeveritsus

rinnandirmete
valulikkus,
rindade hellus,
rinnandiarmete
suurenemine,
sekreedi
eritumine rinna-
niddarmetest;
diismenorroa;
menstruaalvere
hulga muutused;
muutused
ektroopiumis ja
emakakaela
eritises,
amenorroa

Uldised hiiired ja
manustamiskoha
reaktsioonid

vedelikupeetus,
6deem

Uuringud

kehakaalu
muutused
(vdhenemine
vOi
suurenemine)

vererdhu tous,
muutused
vereseerumi
lipiidide
sisalduses

(sh hiipertri-
gliitserideemia)

seerumi
folaadi-taseme
langus®**

*  ndgemisndrvi neuriit v3ib viia ndgemise osalise voi tdieliku kaotuseni

**  Kombineeritud suukaudsete rasestumisvastaste ravimite kasutamine voib stivendada
olemasolevat sapipdichaigust ja kiirendada selle haiguse tekkimist naistel, kellel varem
siimptomeid ei esinenud

**%  kombineeritud suukaudsete rasestumisvastaste ravimite kasutamine tagajérjel voivad
seerumi folaaditasemed langeda

Vaoimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
voimaldab jéatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vGimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamisega seotud raskeid tervisehiireid ei ole kirjeldatud. V&imalikud iileannustamise
stimptomid on iiveldus, oksendamine ja vereeritus tupest. Ravi on siimptomaatiline. Spetsiifilist
antidooti ei ole. Kui on tegemist massiivse lileannustamisega kuni 3 viimase tunni jooksul, vdib kasu
olla maoloputusest.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused
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Farmakoterapeutiline rithm: gestageenide ja Ostrogeenide fikseeritud kombinatsioonid; ATC-kood:
GO03AA10.

Lindynette on kombineeritud hormonaalne suukaudne rasestumisvastane preparaat. Selle toime
baseerub mitmete faktorite koostoimel, oluliseimad neist on ovulatsiooni pirssimine ja muutused
emakakaela sekreedis. Teisesed, rasestumisvastasega toimega mitteseotud toimed, mis on tdestatud
epidemioloogiliste uuringute kéigus, on jargmised: menstruaaltsiikli regulaarsuse paranemine;
vihenenud menstruatsiooniaegne veritsus ja rauavaegusaneemia esinemissageduse vidhenemine;
diismenorréa, funktsionaalsete ovaariumitsiistide ja emakavilise raseduse esinemissageduse
vihenemine; fibroadenoomide esinemise ja rinnanddrme fibrotsiistilise haiguse esmashaigestumise
viahenemine; dgedate védikevaagna pdletikuliste haiguste, endomeetriumivéhi ja munasarjavihi esmas-
haigestumise vihenemine; akne raskusastme ja esinemissageduse vihenemine.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Gestodeen

Suukaudsel ~ manustamisel  imendub  gestodeen  kiiresti ja  tdielikult. = Maksimaalne
plasmakontsentratsioon pirast Lindynette iihekordset manustamist saabub 1 tunniga. Gestodeeni
absoluutne biosaadavus on ligikaudu 99%. Gestodeen seotakse plasma SHBG-ga ja vihemal mééral
albumiiniga. Gestodeen metaboliseerub tiielikult. Gestodeeni kliirens on 0,8 ml/min/kg ja tema
plasmatasemed langevad kahefaasiliselt. Lopliku eritumisfaasi poolvédrtusaeg on 12...15 tundi.
Gestodeen ei eritu muutumatu toimeainena. Gestodeeini inaktiivsed metaboliidid erituvad uriini ja
sapiga vahekorras 6:4, eliminatsiooni poolvdirtusaeg on umbes 1 péev. Gestodeeni farmakokineetikat
mojutab SHBG plasmatase, mis on omakorda mdjutatav etiiniitilostradiooli poolt. Lindynette’i
igapdevase manustamise korral suureneb gestodeeni plasmatase umbes 4-kordseks, saavutades
puisikontsentratsiooni ravitsiikli teiseks pooleks.

Etiiniiiilostradiool

Suukaudsel manustamisel imendub etiiniitilostradiool kiiresti ja tdielikult. Maksimaalne
plasmakontsentratsioon (80 pg/ml) pérast ravimi manustamist saabub 1...2 tunniga. Biosaadavus on
umbes 45%. Etiiniitilostradiool seotakse pohiliselt plasma albumiiniga (umbes 98,5%).
Etiiniitilostradiool  indutseerib SHBG  plasmakontsentratsiooni ~ suurenemist.  Presiisteemne
etlintiiilostradiooli konjugatsioon toimub peensoole limaskestas ja maksas. Esmasel metabolismil 1&bib
etiiniiilostradiool aromaatse hiidroksiilatsiooni, moodustades mitmeid metaboliite, mis esinevad nii
vabade metaboliitide kui ka gliikuroniid- ja sulfaatkonjugaatidena. Etiiniiiilostradiooli kliirens on 5
ml/min/kg ja ta elimineerub 2 faasis, mida iseloomustavad poolvéértusajad vastavalt 1...2 ja 10...20
tundi. Osa manustatud annusest eritub muutumatu toimeainena. Enamus etiiniiiilostradiooli metaboliite
eritub uriini ja sapiga vahekorras 4:6 poolvéirtusajaga umbes 1 pdev. Ravimi piisikontsentratsioon
plasmas saavutatakse 5...6 pdeva pérast tablettide votmise alustamist ning see on iihekordse annusega
vorreldes 40...60% korgem.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Stisteemse taluvuse uuringutes korduvate annustega ei ole leitud korgenenud toksilisuse riski
inimestele.

Pikaajalise korduva annuse toksilisuse uuringutes ei ole leitud kartsinogeenset mdju inimesele, kui
ravimit kasutatakse terapeutilistes annustes. Siiski vdivad suguhormoonid soodustada
hormoonséltuvate kudede ja tuumorite kasvu.

Embriiotoksilisuse ja teratogeensuse uuringutes hinnati etiiniitilostradiooli ja selle kombinatsiooni
gestodeeniga mdju vanemate fertiilsusele, loote arengule, imetamisele ja jarglaste reproduktiivsusele.
Nendes uuringutes ei leitud inimestel iihtegi suurenenud riski.

In vitro ja in vivo katsetes etiiniiiilostradiooli ja gestodeeniga ei ole mutageenset toimet leitud.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Naatrium-kaltsiumedetaat, magneesiumstearaat, veevaba kolloidne rdnidioksiid, povidoon,
maisitirklis, laktoosmonohiidraat, makrogool 6000, talk, kaltsiumkarbonaat, sahharoos, virvained
(E104, E171).

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

21 tabletti kalenderpakendis; 3 tk karbis.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kiisitlemiseks

Erinduded puudvad.

Kasutamata ravimpreparaat v3i jadtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Gedeon Richter Plc

Gyomrdi ut 19-21.

H-1103 Budapest

Ungari

8. MUUGILOA NUMBRID

LINDYNETTE 20: 425203

LINDYNETTE 30: 425303

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miitigiloa esmase viljastamise kuupdev: 5.12.2003
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 25.11.2013

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud mértsis 2014.
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