Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Evorel Sequi®
Estradiolis (kaip hemihidratas), noretisterono acetatas

Evorel yra registruotas prekes Zenklas

PrieS pradedami vartoti §j vaista, atidziai perskaitykite visa §j lapelj, nes jame pateikiama jums
svarbi informacija.
- I8saugokite §j lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkites j gydytojg arba vaistininka.
- Sis vaistas buvo paskirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali jiems pakenkti, net jei
jy ligos pozymiai yra tokie patys kaip jasuy.
- Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, kreipkités j gydytojg arba vaistininka. Tai apima bet
kokj galima 3alutinj poveikj, nenurodyta Siame lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame lapelyje

Kas Evorel Sequi yra ir kam jis vartojamas
K3 reikia zinoti pries$ vartojant Evorel Sequi
Kaip naudoti Evorel Sequi

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Evorel Sequi

Pakuotes turinys ir kita informacija

oUA WS

1. Kas yra Evorel Sequi ir kam jis vartojamas

JUsy vaisto pavadinimas yra Evorel Sequi. Jis priklauso vaisty grupei, vadinamai hormony
pakaitine terapija (HRT)

Evorel Sequi sudaro du vaistai:
An estrogenas (estradiolis)
Progestogenas (noretisteronas)

Tai abu yra moteriski hormonai.

Evorel Sequi yra ,atminties pakuotéje”. Tai gali padéti prisiminti, kada keisti pleistrus.
Kiekvienoje pakuoteje yra astuoni pleistrai.

Keturi ‘Evorel 50 pleistrai pazymeéti CE50 (turintys tik estradiolio)

Keturi ‘Evorel Conti’ pleistrai pazyméti CEN1 (turintys estradiolio ir noretisterono)
Hormonai tolygiai paskirstyti kiekviename pleistre. Jie Iétai patenka j jasy kling per oda.

Evorel Sequi naudojamas
Menopauzés simptomams (Zr. ‘Kas yra menopauze?’). Jis naudojamas tik moterims,
kurios vis dar turi gimda. Tinka moterims, kurios jau patyré menopauze
(postmenopauzinés) arba yra menopauzes laikotarpiu (perimenopauzinés)
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Osteoporozeés (trapis kaulai) prevencijai moterims, kurios jau patyré menopauze ir
kurioms labiausiai tikétina kauly problemos. Evorel Sequi naudojamas tik tuo atveju, jei
kiti vaistai nuo osteoporozés buvo iSbandyti pirmiausia ir jie neveike.

Kas yra menopauze?
Moterys gamina estrogeno hormonus i§ savo kiausSidziy visg savo suaugusj gyvenima. Sie
hormonai yra svarbus lytiniam vystymuisi ir menstruacinio ciklo kontrolei.

Menopauzé jvyksta, kai kiauSidziy gaminamy hormony lygis sumaZzéja. Tai yra laipsniSkas
procesas. Siuo metu estrogeno lygis gali svyruoti. Tai gali sukelti:

Karscio bangas, naktinj prakaitavimag ar nuotaikos svyravimus

Maksties problemas, tokias kaip sausumas ar niezulys

Nepatogy ar skausmingg lytinj akta

JUs galite patirti tuos pacius simptomus, jei jums buvo pasalintos kiausidées operacijos metu.
Simptomy palengvinimas po menopauzes

Menopauzés metu moters organizmo gaminamo estrogeno kiekis sumazeja. Tai gali sukelti
tokius simptomus kaip karstis veide, kakle ir kratinéje ("kars¢io bangos"). Evorel Sequi
palengvina Siuos simptomus po menopauzes. Jums bus paskirtas Evorel Sequi tik tuo atveju,
jei jasy simptomai rimtai trukdo jasy kasdieniam gyvenimui.

Osteoporozes prevencija
Po menopauzés kai kurioms moterims gali i$sivystyti trapds kaulai (osteoporozé). Turétuméte
aptarti visas galimas galimybes su savo gydytoju.

Jei jums yra padidejusi l0ziy rizika dél osteoporozeés ir kiti vaistai jums netinka, galite naudoti
Evorel Sequi siekiant iSvengti osteoporozés po menopauzés.

Kaip Evorel Sequi veikia

Evorel Sequi yra Zinomas kaip ,nuolatinis sekvencinis” PHT. Taip yra todel, kad du hormonai
naudojami vienas po kito:

Estradiolis naudojamas vienas dvi savaites

Tada estradiolis ir noretisteronas naudojami kartu kitas dvi savaites.

Evorel Sequi pleistrai pakeiCia estrogeng , kuris paprastai iSsiskiria kiauSidese. Taciau reguliariai
vartojant estrogeno hormong, gali sukelti gimdos gleivinés sustoréjima.
Tai reiskia, kad batina pridéti progestogeno hormong prie estrogenas
Tai padeda pasalinti gimdos gleiving ir uzkirsti kelig bet kokioms problemoms. Evorel
Conti pleistrai, naudojami 3 ir 4 savaitemis, turi §j progestagenas

Gimdos gleivinés pasalinimas tikriausiai sukels ,nutraukimo kraujavima"”. Tai bus kaip
menesinés kiekvieng menesj. Nutraukimo kraujavimas prasidés 4 savaite, pries$ baigiant Evorel
Sequi pakuote.

Evorel Sequi néra kontraceptikas. Jei nuo paskutiniy ménesiniy praéjo maziau nei 12 ménesiy

arba esate jaunesnée nei 50 mety, jums gali prireikti papildomos kontracepcijos, kad
iSvengtumete nestumo. Pasitarkite su savo gydytoju del patarimo.
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2. Ka reikia zinoti prie$ naudojant Evorel Sequi

Medicininé istorija ir reguliarGs patikrinimai

HRT naudojimas turi rizika, kurig reikia apsvarstyti sprendziant, ar pradéti vartoti, ar testi
vartojima.

Patirtis gydant moteris su prieslaikine menopauze (dél kiausidziy nepakankamumo ar
operacijos) yra ribota. Jei turite prieslaikine menopauze, HRT naudojimo rizika gali bati
skirtinga.t. PraSome pasikalbéti su savo gydytoju.

Prie$ pradédami (arba atnaujindami) HRT, jasy gydytojas paklaus apie jasy ir jasy $eimos
medicinine istorijg. JUsy gydytojas gali nuspresti atlikti fizinj tyrima. Tai gali apimti kraty
ir/arba vidinj tyrima, jei reikia.

Kai tik pradésite Evorel Sequi turétumeéte reguliariai lankytis pas gydytojg (bent kartg per
metus). Siy patikrinimy metu aptarkite su gydytoju testinumo nauda ir rizikg Evorel Sequi.

Reguliariai tikrinkites kratis, kaip rekomendavo jasy gydytojas.

Nenaudoti Evorel Sequi jei:
JUs sergate arba kada nors sirgote kraties véziu, arba jei jtariama, kad jj turite;
Jei sergate véziu, kuris yra jautrus estrogenai, pavyzdZziui, gimdos gleivines vezys
(endometriumas), arba jei jtariama, kad jj turite;
Jei turite nepaaiskinama maksties kraujavima;
JUs turite gimdos gleivinés sustoréjima (endometriumo hiperplazijg), kuri néra gydoma;
Jums kada nors buvo kraujo kresuliy venose (tromboze), pavyzdziui, kojose (giliyjy
veny trombozé) arba plauciuose (plauciy embolija);
JUs turite kraujo kre3éjimo sutrikima (pvz., baltymo C, baltymo S arba antitrombino
trakuma);
JUs sergate arba neseniai sirgote liga, kurig sukéle kraujo kreSuliai arterijose, pavyzdziui,
Sirdies priepuolis, insultas ar krGtinés angina arterijose, pavyzdziui, Sirdies priepuolis,
insultas ar kratinés angina
JUs sergate arba kada nors sirgote kepeny liga ir jasy kepeny funkcijos tyrimai negrjzo |
norma;
JUs turite retg kraujo problemga, vadinama ,porfirija”, kuri yra paveldima Seimose
(paveldima);
JUs esate alergiSkas estradiolio hemihidratui, noretisterono acetatui arba bet kuriai kitai Sio
vaisto sudedamajai daliai (iSvardytos 6 skyriuje).

Jei bet kuri i§ auk3c€iau paminéty bakliy atsiranda pirma karta vartojant Evorel Sequi,
nedelsdami nustokite jj vartoti ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Kada reikia bati ypac atsargiems vartojant Evorel Sequi

Pasakykite savo gydytojui, jei kada nors turéjote bet kurig i$ Siy problemy, prie$ pradédami

gydyma, nes jos gali grjzti arba pablogéti gydymo metu su Evorel Sequi. Jei taip, turéetumeéte

daZniau lankytis pas gydytoja patikrinimams:

* miomos gimdoje;

* gimdos gleivinés augimas uz gimdos riby (endometrioze) arba per didelio gimdos gleivinés
augimo istorija (endometriumo hiperplazija);

* padidéjusi kraujo kresuliy susidarymo rizika (zr. ,Kraujo kre3uliai venoje (trombozé)”);
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» padidéjusi rizika susirgti estrogenais- jautrus vézys (pvz., jei jasy motina, sesuo ar mociute
sirgo kraties véziu);

* aukStas kraujospadis;

* kepeny sutrikimas, pvz., gerybinis kepeny navikas;

¢ cukrinis diabetas;

* tulZies akmenys;

* migrena arba stiprUs galvos skausmai;

* imuninés sistemos liga, paveikianti daugelj kiino organy (sisteminé raudonoji vilkligé, SRV);

* epilepsija;

* astma;

* liga, paveikianti ausies bugnelj ir klausg (otoskleroze);

* labai aukstas riebaly kiekis kraujyje (trigliceridai);

* skyscCiy susilaikymas dél Sirdies ar inksty problemy;

* paveldima ir jgyta angioneuroziné edema;

* staigaus veido ar gerklés patinimo istorija, kuri gali sukelti rijimo ar kvépavimo sunkumy,
greita ranky ir kojy patinima bei pilvo spazmus;

* skydliaukes problemos.

JUs vis tiek galite naudoti Evorel Sequi, bet pirmiausia turétuméte tai aptarti su savo
gydytoju. Taip pat pasakykite gydytojui, jei Sios ligos grjzta arba pablogé€ja, kai naudojate
Evorel Sequi.

Jei jums buvo ankstyva menopauze, HRT vartojimo rizika gali bati kitokia. Pasitarkite su savo
gydytoju apie rizika.

Jsitikinkite, kad:

* Reguliariai atlikite kraty patikrinimus ir gimdos kaklelio tepinélio tyrimus

* Regquliariai tikrinkite savo kratis dél bet kokiy pokyciy, tokiy kaip odos jdubimas, spenelio
pokyciai ar bet kokie gumbai, kuriuos galite matyti ar jausti.

Nustokite vartoti Evorel Sequi ir nedelsdami kreipkités j gydytoja

Jei pastebésite bet kurj i8 Siy simptomy vartodami Evorel Sequi
* bet kurig i$ salygy, paminéty skyriuje ,NEVARTOKITE Evorel Sequi”,
* odos ar akiy baltymy pageltimas (gelta). Tai gali biti kepeny ligos pozymiai;
* patinegs veidas, liezuvis ir/arba gerklé ir/arba sunkumas ryjant ar dilgeliné kartu su
kvepavimo sunkumais, kurie rodo angioedemg;
» didelis kraujospUdzio padidéjimas (simptomai gali biti galvos skausmas, nuovargis, galvos
svaigimas);
* migrenos tipo galvos skausmai, kurie atsiranda pirma kartg;
* jei pastojate;
* jei pastebite kraujo kresulio pozymius, tokius kaip:
- skausmingas kojy patinimas ir paraudimas
- staigus kratinés skausmas
- sunkumas kvépuoti.

Daugiau informacijos rasite skyriuje ,Kraujo kre3uliai venose (trombozé)
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Pastaba: Evorel Sequi néera kontraceptikas. Jei nuo paskutiniy menstruacijy praéjo maziau nei
12 ménesiy arba esate jaunesné nei 50 mety, jums gali prireikti papildomos kontracepcijos,
kad iSvengtumete néStumo. Pasitarkite su gydytoju dél patarimo.

Be naudos, PHT turi ir tam tikry riziky. Apsvarstykite Siuos dalykus, kai nusprendziate pradéti
ar testi PHT.

PHT ir vézys

Pernelyg didelis gimdos gleivinés sustoréjimas (endometriumo hiperplazija) ir gimdos
gleivinés vézys (endometriumo vézys)

Vartojant estrogeny-tik PHT padidins pernelyg didelio gimdos gleivines sustorejimo
(endometriumo hiperplazijos) ir gimdos gleivinés vézio (endometriumo vézio) rizika.
Progestogenas, esantis Evorel Sequi apsaugo jus nuo Sios papildomos rizikos.

Netiketas kraujavimas
JUs turésite kraujavima kartg per ménes;j (vadinamajj nutraukimo kraujavima), vartodami
Evorel Sequi. Taciau, jei turite netikétg kraujavima ar kraujo laselius (tepima) be ménesinio
kraujavimo, kuris:

* tesiasiilgiau nei pirmuosius 6 ménesius;

* prasideda po to, kai vartojote Evorel Sequi daugiau nei 6 ménesius;

* tesiasi po to, kai nustojote vartoti Evorel Sequi;

kreipkités j gydytoja kuo greiCiau

Jei vis dar turite gimda, gydytojas paprastai paskirs progestogena kartu su estrogenu. Jie gali
bati paskirti atskirai arba kaip kombinuotas PHT produktas.

Jei jums buvo pasalinta gimda (histerektomija), gydytojas aptars su jumis, ar galite saugiai
vartoti estrogeng be progestogeno.

Jei jums buvo pasalinta gimda dél endometriozés, bet koks likes endometriumas jlsy kine
gali bdti vezio rizikos. Tai reiSkia, kad gydytojas gali paskirti PHT, kuris apima progestogeng
kartu su estrogenas.

Jasy produktas, Evorel Sequi, sudétyje yra progestogeno. Evorel Sequi naudojamas tik
moterims, kurios vis dar turi gimda (Zr. 1 skyriy ‘Kaip Evorel Sequi naudojamas’).
Palyginkite
Ziarint j moteris nuo 50 iki 65 mety, kurios vis dar turi gimda, vidutiniskai:

* Moterims, nevartojancioms PHT - 5 i§ 1000 gaus endometriumo vézj

* Moterims, vartojancioms estrogeno-tik PHT- nuo 10 iki 60 i$ 1000 gaus endometriumo

vézj, (t.y. nuo 5 iki 55 papildomy atvejy) priklausomai nuo dozés ir vartojimo trukmés.

Progestogeno pridejimas prie estrogeno-tik PHT Zymiai sumazina endometriumo vezio rizika.

Kraties vezys

Jrodymai rodo, kad vartojant kombinuotg estrogena-progestogeng arba estrogena-tik
hormony pakaitine terapijg (HRT) padidéja krities véZzio rizika. Papildoma rizika priklauso nuo
to, kiek laiko naudojate HRT. Papildoma rizika tampa aiski per 3 mety naudojimo laikotarpj.
Nutraukus HRT, papildoma rizika laikui begant sumazés, taciau rizika gali iSlikti 10 mety ar
ilgiau, jei HRT naudojote daugiau nei 5 metus.
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Palyginkite

Moterys, kurioms yra 50—-54 metai ir kurios nevartoja HRT, vidutiniskai 13—17 i§ 1000 bus
diagnozuotas kraties vézys per 5 mety laikotarpj. Moterys, kurioms yra 50 mety ir kurios
pradeda vartoti estrogena-tik HRT 5 metus, bus 16-17 atvejy 1000 vartotojy (t. y. papildomai
0-3 atvejai).

Moterys, kurioms yra 50 mety ir kurios pradeda vartoti estrogeng-progestogeng HRT 5 metus,
bus 21 atvejis 1000 vartotojy (t. y. papildomai 4—8 atvejai).

Moterys, kurioms yra 50—-59 metai ir kurios nevartoja HRT, vidutiniSkai 27 i§ 1000 bus
diagnozuotas kraties vézys per 10 mety laikotarpj.

Moterys, kurioms yra 50 mety ir kurios pradeda vartoti estrogeng-tik HRT 10 mety, bus 34
atvejai 1000 vartotojy (t. y. papildomai 7 atvejai)

Moterys, kurioms yra 50 mety ir kurios pradeda vartoti estrogeng-progestogeng HRT 10 mety,
bus 48 atvejai 1000 vartotojy (t. y. papildomai 21 atvejis).

Reguliariai tikrinkite savo kratis. Kreipkités j gydytoja, jei pastebeésite bet kokius pokycius,
tokius kaip:

* Odos jdubimas

* Spenelio pokyciai

* Bet kokie gumbai, kuriuos galite pamatyti ar pajusti
UZsiraSykite pas gydytojg kuo greiciau.

Be to, jums patariama dalyvauti mamografijos patikros programose, kai jos jums siGlomos.
Mamografijos patikrai svarbu informuoti slaugytoja/sveikatos priezidros specialistg, kuris
atlieka rentgeno tyrima, kad vartojate PHT, nes Sis vaistas gali padidinti jasy krdty tankj, kas
gali paveikti mamogramos rezultata. Kai krdty tankis padidéja, mamografija gali neaptikti visy
gumbuy.

Kiausidziy vezys

Kiausidziy vézys (kiausidziy vézys) yra retas, daug retesnis nei kraties vézys. Vartojimas tik
estrogeno arba kombinuoto estrogeno-progestogeno PHT yra susijes su Siek tiek padidejusia
kiauSidZiy véZzio rizika.

Kiausidziy vézio rizika skiriasi priklausomai nuo amziaus. Pavyzdziui, moterims nuo 50 iki 54
mety, kurios nevartoja PHT, apie 2 moterys i$ 2000 bus diagnozuotos kiausidziy veziu per 5
mety laikotarpj. Moterims, kurios vartojo PHT 5 metus, bus apie 3 atvejai 2000 vartotojy (t. .
apie 1 papildomas atvejis).

PHT poveikisSirdziai ir kraujotakai

Kraujo kresuliai venoje (trombozé)

Kraujo kreSuliy venose rizika yra apie 1,3—3 kartus didesne PHT vartotojams nei nevartotojams,
ypac pirmaisiais vartojimo metais.

Sie kraujo kresuliai gali bati pavojingi, ir jei kresulys keliauja j plaugius, jis gali sukelti kratinés
skausma, dusulj, sgmones netekima ar net mirtj. Tai yra suvadinama plauciy embolija arba PE.

Jums yra didesneé tikimybé susidaryti kraujo kreSuliui venose, kai senstate, ir jei jums taikoma
bet kuri i$ Siy situacijy. Informuokite savo gydytoja, jei jums taikoma bet kuri i$ Siy situacijy:
» JUs negalite ilgai vaiksCioti dél didelés operacijos, traumos ar ligos (taip pat Zr. 3 skyriy,
Jei jums reikia operacijos);
» Jis esate labai antsvorio (KM vir§ 30 kg/m?);
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» JUs turite bet kokig kraujo kre$ejimo problema, kurig reikia gydyti vaistu, naudojamu
kraujo kreSuliy prevencijai, pavyzdziui, varfarinu;

* Bet kuris i$ jasy artimy giminaiciy kada nors turéjo kraujo kresulj kojoje, plauc€iuose ar
kitame organe;

» JUs turite retg ligg, vadinama SLE (Sisteminé raudonoji vilklige);

* JUs sergate véziu;

* JUs patyréte vieng ar daugiau persileidimy;

* JUs ilgg laikg negalite vaikscioti del dideleés operacijos, traumos ar ligos;

* JUs vartojate vaistg, kuriame yra estrogeno;JUs ruoSiates j ilgg kelione ir kurj laikg
nesijudesite.

* Jei jums taikoma bet kuri i$ Siy situacijy, pasitarkite su savo gydytoju, ar turetuméte
vartoti PHT.

* Palyginkite

Palyginti

Moterims, nevartojancioms PHT — tikimasi, kad nuo 4 iki 7 i§ 1000 susidarys kraujo kreSulys
* Moterims, nevartojan¢ioms PHT — tikimasi, kad kraujo kreSulys atsiras 4—7 i 1000
* Moterims, vartojanCioms estrogeny-progestogeny PHT - 9 ir 12 i§ 1000
* tikétina, kad atsiras kraujo kresulys (papildomi 5 atvejai)

Jei jaucCiate skausminga kojos patinima, staigy kratines skausma arba sunku kvépuoti
* Kuo greiCiau kreipkites j gydytoja
* Nevartokite daugiau PHT, kol gydytojas neleis

Tai gali bati kraujo kreSulio pozymiai.

Sirdies liga (Sirdies priepuolis)

Nera jrodymy, kad PHT apsaugos nuo Sirdies priepuolio.

Moterys, vyresnes nei 60 mety, vartojancios estrogeny-progestogeny PHT, Siek tiek labiau
linkusios susirgti Sirdies ligomis nei tos, kurios nevartoja jokio PHT.

Jei jauciate skausma kratineje, kuris plinta j ranka ir kaklag
* Kuo greiCiau kreipkites j gydytoja
* Nevartokite daugiau PHT kol gydytojas neleis

Sis skausmas gali bti Sirdies ligos poZymis.

Insultas
Tyrimai rodo, kad HRT Siek tiek padidina insulto rizika. Kiti dalykai, kurie gali padidinti insulto
rizikg, yra:

* Senegjimas

* AukStas kraujospudis

* Rdkymas

* Per didelis alkoholio vartojimas

* Nereguliarus Sirdies ritmas
Jei nerimaujate del bet kurio i$ Siy dalyky arba jei anksCiau patyréte insultg, pasitarkite su savo
gydytoju kad suzinotumete, ar turetumete vartoti HRT.

Palyginkite

Insulto rizika HRT vartotojams yra apie 1,5 karto didesné nei nevartotojams. Papildomy insulto
atvejy skaicCius del HRT vartojimo dides su amziumi.
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Zvelgiant j moteris jy 50-aisiais, vidutinikai per 5 metus:

Moterims, nevartojanc¢ioms HRT - 8 i§ 1000 tikétina, kad patirs insultg
Moterims, vartojan€ioms HRT - 11§ 1000 tikétina, kad patirs insultg (papildomi 3
atvejai)

Jei patiriate migrenos tipo galvos skausmus, kuriy negalite paaiskinti

Kuo greiCiau kreipkités j gydytoja
Nevartokite daugiau HRT, koljasy gydytojas nesakys, kad galite

Sie galvos skausmai gali bati ankstyvas insulto jspéjamasis Zenklas.

Kitos bdkles

HRT neapsaugos nuo atminties praradimo. Yra tam tikry jrodymy, kad didesne
atminties praradimo rizika yra moterims, kurios pradeda vartoti HRT po 65 metuy.
Pasitarkite su savo gydytoju dél patarimo;

Jei ant veido ar kano turite rudy démiy (chloazma) arba turéjote jy ankscéiau, gali tekti
vengti saulés ar soliariumy (8iy démiy gali visiskai neisnykti).

Kiti vaistai ir Evorel Sequi

PraSome informuoti savo gydytojg arba vaistininka, jei vartojate ar neseniai vartojote kitus
vaistus, jskaitant vaistus, gautus be recepto, vaistazoles ar kitus natdralius produktus. Jlsy
gydytojas patars jums.

Kai kurie vaistai gali trukdyti Evorel Sequi poveikiui. Tai gali sukelti nereguliary kraujavima. Tai
taikoma Siems vaistams:

Vaistai nuo epilepsijos (tokie kaip fenobarbitalis, fenitoinas ar karbamazepinas);

Tam tikri vaistai nuo tuberkuliozés (tokie kaip rifampicinas, rifabutinas);

Vaistai, naudojami ZIV infekcijai gydyti (tokie kaip nevirapinas, efavirenzas, ritonaviras
ar nelfinaviras);

Vaistazoliy preparatai, kuriy sudétyje yra jonazolés (Hypericum perforatum);

Vaistas nuo hepatito C infekcijos, telapreviras;

Bosentanas - skirtas aukStam kraujospldziui plauciy kraujagyslese gydyti.

Siy vaisty vartojimas kartu su Evorel Sequi gali sumazinti jo veiksminguma. Dél to galite patirti
kraujavima, panasy j menstruacijas, kai to nesitikite.

HRT gali paveikti kai kuriy kity vaisty veikima:

Vaistas nuo epilepsijos (lamotriginas), nes tai gali padidinti priepuoliy dazn;.

Vaistai nuo hepatito C viruso (HCV) (tokie kaip kombinuoti rezimai
ombitasvirasparitapreviras/ritonaviras ir dasabuviras su ribavirinu arba be jo;
glecapreviraspibrentasviras arba sofosbuviras/velpatasvirasvoxilapreviras) gali sukelti
kepeny funkcijos kraujo tyrimy rezultaty padidéjimg (ALT kepeny fermento
padidéjima) moterims, vartojan&ioms CHC, kuriy sudétyje yra etinilestradiolis. Evorel
Sequi sudétyje yra estradiolio vietoj etinilestradiolio. Nezinoma, ar ALT kepeny
fermento padidéjimas gali atsirasti vartojant Evorel Sequi su Siuo HCV deriniu.

Operacijos ar tyrimai
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Pasakykite savo gydytojui, jei ketinate operuotis. Gali tekti nutraukti PHT vartojima apie 4—6
savaites prie$ operacijg, kad sumazintuméte kraujo kresulio rizikg. Jisy gydytojas pasakys,
kada galite vél pradéti vartoti PHT.

Jei lankotes ligoningje ar pas savo Seimos gydytojg del kraujo ar Slapimo tyrimo, pasakykite
jiems, kad vartojate Evorel Sequi. Taip yra todel, kad Sis vaistas gali paveikti tyrimy rezultatus.

Vaikai ir paaugliai
Evorel Sequi neturéty bati vartojamas vaiky.

Nestumas ir Zindymas
Nevartokite Sio vaisto, jei esate nésCia, manote, kad galite bati nés&ia arba galite pastoti. Taip
yra todel, kad jis gali paveikti kadikj.

Evorel Sequi skirtas tik po menopauzes esanCioms moterims. Jei pastojate, nuimkite pleistrg ir
kreipkités j gydytoja.

Nevartokite Sio vaisto, jei Zindote.

PrieS vartodami bet kokj vaistg, jei esate nescia ar Zindote, pasitarkite su savo gydytoju ar
vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Neéra informacijos apie tai, ar Evorel Sequi veikia jasy gebejima vairuoti ar valdyti
mechanizmus. Pazilrékite, kaip Sis vaistas veikia jus, prie$ vairuodami ar naudodami bet kokius
jrankius ar mechanizmus.

3. Kaip naudoti Evorel Sequi

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jei nesate tikri, turétumete
pasikonsultuoti su gydytoju arba vaistininku. Jisy gydytojas sieks sumazinti simptomus
maziausia jmanoma doze per trumpiausig laika.

Kada pradéti naudoti Evorel Sequi

Galite uzdeéti Evorel Sequi pleistrg bet kuriuo metu, jei:
PrieS menopauze nenaudojote PHT ir nebeturite menstruacijy
Jasy menstruaciniai ciklai néra reguliarUs ir nesate néscia
KeiCiate PHT, kuris nesukelia nutraukimo kraujavimo

Uzdekite Evorel 50 pleistrg per 5 dienas nuo kraujavimo pradzios, jei:
Siuo metu nenaudojate PHT ir vis dar turite reguliarias menstruacijas

Uzdekite Evorel 50 pleistrg uzdekite gydymo ciklo pabaigoje arba pra€jus savaitei po to, kai
baigsite naudoti kitg PHT produktg, jei:
JUs keiCiate PHT vaistag, kuris sukelia nutraukimo kraujavima

Jei naudojate kitokio tipo PHT:

Diena, kurig pradesite, priklausys nuo tokio PHT, kurj naudojote
Pasitarkite su savo gydytoju, jei nesate tikri, kokio tipo PHT naudojate.
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Pleistry naudojimas
Pleistrus reikia keisti du kartus per savaite. JUs turite naudoti pleistrus teisinga tvarka.

1ir 2 savaites
Naudokite keturis Evorel 50 pleistrus po viena.

3ir 4 savaités
Naudokite keturis Evorel Conti pleistrus po viena. Kai tik nuimsite ketvirtg Evorel 50 pleistrg,
pakeiskite jj pirmuoju Evorel Conti pleistras.

Pradékite naujg pakuote Evorel Sequi kai tik baigsite vieng. Nedarykite pertraukos tarp
pakuociy.

KeicCiant pleistrus
Pleistrus turite keisti du kartus per savaite, kad organizmas gauty pastovy hormony
tiekima. Kiekviename pleistre yra pakankamai hormony, kad uztekty kelioms dienoms
Keiskite pleistrg tomis paciomis dviem savaites dienomis. Tai reiskia, kad vienas
pleistras bus uzdétas tris dienas, o kitas - keturias dienas
Pavyzdziui, jei pirmajj pleistrg uzdesite pirmadien], pakeiskite jj ketvirtadien;j ir vél kita
pirmadienj. Galite nustatyti savo dvi dienas pagal Sig lentelg, pradedant nuo pirmos
naudojimo dienos:

Jei uzdejote savo

pirmajj pleistra: Pakeiskite: Vel pakeiskite:

Pirmadienis > Ketvirtadienis & Pirmadienis
Antradienis > Penktadienis & Antradienis
Treciadienis > Ses&tadienis & TrecCiadienis
Ketvirtadienis > Sekmadienis & Ketvirtadienis
Penktadienis > Pirmadienis & Penktadienis
Se&tadienis > Antradienis & Ses&tadienis
Sekmadienis > TrecCiadienis & Sekmadienis

Kad padetuméte prisiminti savo dvi ,pleistro keitimo” dienas, pazymeékite jas Cia arba ant
pakuotes. Jos ant pakuotés uzrasytos taip:

Pirm Antr Tre¢ Ketv Penkt Sest Sekm
Ketv Penkt Sest Sekm Pirm Antr Tred

Kur uzdéti pleistrg
Priklijuokite pleistrg ant plikos odos Zzemiau juosmens. Dauguma motery renkasi deveti pleistra
ant Slaunies arba sedmenu.
Nedekite ant kraty ar Salia jy
Nedekite ant jpjovimy, spuogy ar bet kur, kur oda yra sudirgusi
Nenaudokite kremo, drekiklio ar talko prie$ uzdedant pleistrg -~ Nedékite pleistro ant
tos pacios odos vietos du kartus i$ eiles
Jis gali bati dévimas po laisvais drabuziais.
Nedeévekite pleistro po elastinemis vietomis ar aptemptu juosmeniu
UZdekite pleistrg ant Svarios, sausos, vésios odos iSkart atidare apsauginj maisel;
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Pleistro uzdéjimas
Nenaudokite pleistro, jei jo apsauginis maiselis jau atidarytas.

1 Zingsnis: Atidarykite ir nulupkite
Naudodamiesi jpjovomis kaip vadovu, pléskite iSilgai dviejy maiselio krasty. Nuimkite
pleistrag
Laikydami apsaugineg plevele | save, sulenkite ir nulupkite puse plévelés. Nelieskite
lipniosios puses - ji gali neprilipti tinkamai, jei tai padarysite

2 zingsnis: UZtepkite ir prispauskite
UZtepkite atvirg pleistro puse ant odos
Nuimkite likusig apsaugine plévele ir prispauskite likusig pleistro dalj
Susildykite ir prispauskite pleistrg prie odos delnu bent 10 sekundZiy. Rankos
spaudimas ir Siluma yra labai svarbus, kad pleistras maksimaliai prilipty

Pleistro nuemimas

Atsargiai atpléskite pleistro krastg nuo odos

Sulenkite pleistrg per puse, kad lipni pusé prilipty prie saves

Padeékite jj saugiai, kad vaikai ir gyvinai nepasiekty

Nenaudokite panaudoty pleistry nuleidimui j tualetg
Nuemus pleistra, ant odos gali likti klijy. Jie iSnyks su laiku, arba galite naudoti kadikiy aliejy
jiems pasalinti.

Jei pleistras nukrenta
Uzklijuokite nauja pleistrg, bet laikykites savo pradinés ,pleistro keitimo” dienos. Jei k3 tik
maudetes ar prausétes, palaukite, kol oda atves, pries uzklijuodami nauja pleistra.

Visada naudinga turéti atsargine pakuote, kurig galite naudoti nukritusiems pleistrams
pakeisti. Pasitarkite su gydytoju, jei jums reikia daugiau pleistry.

Jei pamirSote pakeisti pleistrg 3
Pakeiskite jj, kai tik prisiminsite, ir tada laikykités savo pradinés ,pleistro keitimo” dienos. Siuo
metu galite patirti kraujavima ir déméjima, panasy j menstruacijas.

Jei naudojate daugiau Evorel Sequi nei turetumeéte
Mazai tiketina, kad turésite per daug hormony Evorel Sequi. Dazniausi simptomai, kai
organizme yra per daug estrogeno arba progestogeno, yra:

Krdty jautrumas

Pykinimas arba veémimas

Netiketas maksties kraujavimas

Depresijos jausmas

Nuovargis

Spuogai

Kdno ar veido plauky augimas
PaSalinus pleistra, gali bati panaikintas per didelio estrogenopoveikis. Pasitarkite su gydytoju
ar vaistininku prie$§ naudodami daugiau pleistry.

Kontracepcija naudojant Evorel Sequi
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Hormony kiekis i$ pleistry yra per mazas, kad veikty kaip kontraceptikas. Naudokite
nehormoninius kontracepcijos metodus (pvz., prezervatyva, diafragma ar spirale), kol jasy
menstruacijos visiSkai nesustos.

Kasdiené veikla Kasdiene veikla
Galite maudytis vonioje ar duse kaip jprasta. Nesitrinkite per stipriai, nes tai gali
atlaisvinti pleistro krastus
Galite plaukioti. Pleistras nebus paveiktas
Galite sportuoti ir uzsiimti sportu. Taciau nedévekite pleistro po aptemptais drabuziais
ar juosmens dirzais
Galite degintis. Taciau laikykite pleistrg uzdengta, kad jis neblty tiesioginiuose saulés
spinduliuose
Jei turite daugiau klausimy apie Sio produkto naudojima, kreipkités j savo gydytoja arba
vaistininka.

Jei jums reikia operacijos

Jei ruoSiatés operacijai, pasakykite chirurgui, kad vartojate Evorel Sequi. Gali tekti nutraukti
Evorel Sequi vartojima apie 4—6 savaites prie$ operacija, kad sumazintumete kraujo kresulio
rizikg (Zr. 2 skyriy, Kraujo kre3uliai venoje). Paklauskite savo gydytojo, kada galite vél pradéti
vartoti Evorel Sequi vel.

Jei nustojate vartoti Evorel Sequi

Jei turite daugiau klausimy apie Sio vaisto vartojima, kreipkites j savo gydytojg arba
vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne visi jj patiria.

Toliau iSvardytos ligos dazniau pasitaiko moterims, vartojanc¢ioms PHT, palyginti su moterimis,
nevartojanciomis PHT:
kraties vezys;
nenormalus gimdos gleivinés augimas arba vézys (endometriumo hiperplazija arba
Vezys);
kiausSidziy vézys;
kraujo kresuliai kojy ar plauciy venose (veny tromboembolija);
Sirdies liga;
insultas;
galimas atminties praradimas, jei PHT pradedama vartoti vyresniame nei 65 mety
amziuje;

Daugiau informacijos apie §j Salutinj poveikj rasite 2 skyriuje.

Nusiimkite pleistra ir nedelsdami pasakykite gydytojui, jei pastebejote ar jtariate bet kurj is Siy
simptomuy. Jums gali prireikti skubios medicinines pagalbos.
Staigus veido ar gerklés patinimas, kuris gali apsunkinti rijima ar kvépavima, greitas
ranky ir kojy patinimas bei pilvo spazmai
Kraujo kreuliai (tromboze) (paveikia maziau nei 1i3 1000 Zmoniy) arba insultas (daznis
nezinomas)
Odos ar akiy baltymy pageltimas (gelta) arba kitos kepeny problemos

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

Migrenos tipo galvos skausmai pirma kartg arba dazniau (paveikia maziau nei 1i$ 10
Zmoniy)

Kraujo spaudimo padidéjimas (paveikia maziau nei 1i$ 10 Zmoniy)

Kraties ar kiau$idziy vézys, endometriumo vézys ar hiperplazija (ilgas, gausus ar
nereguliarus maksties kraujavimas)

Platus bérimas su odos lupimu ir pasliy susidarymu burnoje, akyse ir lytiniuose
organuose

(Stevens-Johnson sindromas) (daznis nezinomas)

Traukuliai arba priepuoliai (daznis nezinomas)

Pasakykite savo gydytojui, jei pastebesite bet kurj i$ Siy Salutiniy poveikiy vartodami Evorel
Sequi:

Labai daznas (veikia daugiau nei 1i$ 10 Zmoniy)
Sudirgusi, nieztinti, raudona oda ir bérimas, kur uzklijuotas pleistras

Daznas (veikia maziau nei 1i3 10 Zmoniy)
Depresijos ar nervingumo jausmas
Netinkami emocijy pozymiai
Negaléjimas uzmigti
Galvos skausmas
NieZtinti oda arba raudonas bérimas
Pykinimas arba skrandzZio skausmas, pilvo patimas ar kiti skrandzZio sutrikimai
Viduriavimas
Skausmas, jskaitant nugaros, raumeny, sgnariy skausma
Kraty skausmas
Bendras negalavimas
Svorio padidéjimas
Smarkus kraujavimas i maksties, skausmingos menstruacijos
Vandens susilaikymas arba skyscio kaupimasispo oda (edema)

Nedaznas (pasireiskia maziau nei 1i§ 100 Zmoniy)
Koncentracijos problemos
Galvos svaigimas
Didesnis arba mazesnis susidoméjimas seksu nei jprastai
Alerginé reakcija (padidéjes jautrumas)
Grybeliné infekcija, vadinama pienlige
Nuovargis
Sirdies plakimo pojatis (palpitacijos)
Ranky ar kojy tirpimas arba dilg&iojimas, sumazéjes odos jautrumas
Krdty gumbeliai (ne véziniai)
Padidéjusios kratys
Nereguliarus maksties kraujavimas
Gleivinésstoréjimas gimdoje

Daznis nezinomas
Nuotaikos svyravimai
Pdtimo jausmas
TulZies akmenys
Ranky ir kojy patinimas (periferiné edema)
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Odos paburkimas, kur uzklijuotas pleistras
Salutiniai poveikiai, apie kuriuos pranesta vartojant kitus kombinuotus PHT:

Labai dazni (pasireiskia daugiau nei 1i§ 10 Zmoniy)
Krdty jautrumas

Dazni (pasireiskia maziau nei 1i§ 10 Zmoniy)
Virskinimo sutrikimai
Spuogai
Sausa oda
Galaniy skausmas (pvz., nugaros, ranky, kojy, riedy, kulksniy skausmas)
Stiprds gimdos susitraukimai
Maksties infekcija arba i3skyros (baltos arba gelsvos iSskyros i§ maksties)

Nedazni (pasireiskia maziau nei 1i3 100 Zmoniy)
Galvos svaigimas
Veny varikoze
Pykinimas
Odos spalvos pakitimai
NenormalUs kepeny funkcijos tyrimai

Reti (pasireiskia maziau nei 1i§ 1 000 Zmoniy)
TulZies akmenys
Raumeny silpnumas
Gerybiniai augliai gimdos lygiuosiuose raumenyse
Cistos 3salia kiauSintakio
Gimdos kaklelio polipai

Labai retas (paveikia maziau nei 1i§ 10 000 Zmoniy)
Odos pageltimas, niezulys, tamsus spalvos Slapimas

DazZnis nezinomas
Plauky slinkimas

Sie 3alutiniai poveikiai buvo pranesti vartojant estrogeny/progestogeny gydyma
TulZies puslés liga
JvairGs odos sutrikimai:

- Rudos demeés ant veido ar kiino, odos spalvos pakitimai, ypac veido ar kaklo, zinomi
kaip ,néstumo démés” (chloasma)

- Bérimas su skausmingais raudonais odos mazgeliais (mazginé eritema)

- Bérimas su taikinio formos paraudimais ar opomis (daugiakampé eritema)
Bérimas su raudonomis ar purpurinémis spalvos démémis (kraujagysliné purpura)
Atminties praradimas (demencija) (Zr. 2 skyriy)

Sausos akys
ASary sudéties pokytis

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Tai
apima bet kokj galima Salutinj poveikj, kuris néra paminétas Siame lapelyje. Taip pat galite
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pranesti apie Salutinj poveik| tiesiogiai per Geltonosios korteles schemg adresu:
www.mhra.gov.uk/yellowcard .

PraneSdami apie Salutinj poveikj jis galite padeti suteikti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Evorel Sequi

Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje. Jis turéty bati laikomas
kambario temperatiroje (ne auk3tesnéje kaip 25°C).

Nenaudokite Evorel Sequi pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam etiketeje. Tinkamumo
laikas nurodo paskuting to menesio diena.

Nenaudokite pleistro, jei apsauginis maiselis yra atidarytas.
Neleiskite vaisty j nuotekas ar buitines atliekas. Paklauskite savo vaistininko, kaip iSmesti
vaistus, kuriy nebevartojate. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuoteés turinys ir kita informacija
Kas Evorel Sequi sudétyje yra

Veikliosios medzZiagos Evorel Sequi yra estradiolio hemihidratas ir noretisterono acetatas.

Kiekvienas Evorel 50 pleistras turi 3,2 mg estradiolio hemihidrato. Kiekvienas Evorel 50
pleistras per dieng iSskiria 50 mikrogramy estradiolio.

Kiekvienas Evorel Conti pleistras turi 3,2 mg estradiolio hemihidrato ir 11,2 mg noretisterono
acetato. Kiekvienas Evorel Conti pleistras per dieng iSskiria 50 mikrogramy estradiolio ir 170
mikrogramy noretisterono acetato.

Kiti ingredientai yra Duro-Tak 387-2287 (tai daro pleistrus lipnius), guaro guma ir Hostaphan
MN19 (apsauginé plévelé).

Kaip Evorel Sequi atrodo ir pakuotés turinys

Evorel Sequi yra atminties pakuotéje, kurioje yra keturi Evorel 50 pleistrai (pazyméti CE50) ir
keturi Evorel Conti pleistrai (pazyméti CEN1).

Abiejy tipy pleistrai yra kvadratiniai su uZzapvalintais kampais. Jie yra skaidrGs su lipnia
nugarele, kurig galima prilipinti prie odos. Kiekvienas pleistras yra apsauginiame uzdarame
maiselyje ir turi 16 kv. cm pavirSiaus plota.

Rinkodaros Leidimo turétojas
Theramex HQ UK Limited
5th Floor, 50 Broadway
London, SW1H OBL

United Kingdom
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Gamintojas

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Str. 10

40789 Monheim am Rhein
Vokietija

LTS Lohmann Terapija-Systeme AG
Lohmannstr.2

56626 Andernach

Vokietija

Pharmapac (UK) Limited
Unit 22

Valley Road Business Park
Bidston

Wirral

CH417EL

Jungtiné Karalyste

Noredami gauti informacija dideliu Sriftu, juostoje, CD ar Brailio rastu, skambinkite telefonu

0800 198 5000.

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg buvo perziarétas 2025 m. kovo mén.

Gelle

Transtoyou®

eHealth ® Be Your Best
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