Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Maxim®
0,030 mg/2,0 mg dengtos tabletés

Veikliosios medziagos: etinilestradiolis ir dienogestas

Prie§ pradédami vartoti §j vaistg, atidzZiai perskaitykite visg pakuotés lapel].

- I8saugokite §j pakuoteés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

- Jei turite daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas buvo skirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Tai gali pakenkti kitiems
Zmonémes.

- Jei kuri nors i$ iSvardyty Salutiniy poveikiy jus stipriai veikia arba pastebite Salutiniy
poveikiy, kurie néra nurodyti Siame pakuotes lapelyje, informuokite savo gydytojg arba
vaistininka.

Sis pakuotés lapelis apima:

Kas yra Maxim?® ir kam jis vartojamas?

Ka turite Zinoti prie$ vartodami Maxim® ?
Kaip vartoti Maxim® kaip vartoti?

Kokios galimos Salutinés reakcijos?

Kaip laikyti Maxim® laikyti?

Papildoma informacija.
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1. Kas yra Maxim® ir kam jis vartojamas?

Maxim® yra hormoninis kombinuotas preparatas moterims néstumo prevencijai (kombinuotas
geriamasis kontraceptikas, ¢ia paprastai vadinamas ,tablete”). Jame yra geltonkdnio hormonas
(dienogestas) ir estrogenas (etinilestradiolis).

Moterims, kurioms padidéjusi vyrisky hormony (vadinamy ,androgenais”) veikla sukelia akne,
klinikiniais tyrimais jrodyta, kad Maxim® pagerina $iuos simptomus.

Maxim® vartojamas
- néStumo prevencijai
- Gydymas moterims, sergan¢ioms vidutinio sunkumo akne, kurios neturi kontraindikacijy
gydymui geriamaisiais kontraceptikais ir po tinkamy vietiniy gydymo btdy nesekmés.

2. Kg turite zinoti prie$ vartodami Maxim® ?
2.1 Maxim® negalima vartoti

esant esamiems ar buvusiems kraujo kresuliams (trombozé, tromboembolija) venose
(pvz., giliyjy veny trombozé ar plauciy embolija),

esant esamiems ar buvusiems kraujo kre3uliams arterijose (pvz., Sirdies infarktas) arba
esant tokiy ligy, sukelty kraujo kreduliy arterijose, pirmtakams (pvz., priepuolinio
kratines skausmo - vadinamosios kratineés anginos - arba priepuoliniy sutrikimy, sukelty
smegeny kraujotakos trakumo, kaip regéjimo sutrikimai ar raumeny paralyzius),
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esant zinomai polinkiui j kraujo kresuliy susidaryma venose ar arterijose (pvz.,
atsparumas aktyvuotam C baltymui arba antitrombino Ill, C baltymo ar S baltymo
trdkumas arba kita su tromboze susijusi kraujo kreséjimo sutrikimas), Sirdies voztuvy
liga ar Sirdies ritmo sutrikimas,

esant buvusiam insultui,

jei rikote (atkreipkite démesjj 2.2.3 ,Tableté” ir kraujagysliy ligos”),

jei sergate aukstu kraujospddziu ir jis néra tinkamai gydomas,

jei sergate cukriniu diabetu (Diabetes mellitus) ir dél to jau yra pazeisti jasy
kraujagyslés,

esant migrenai, kurig lydi jutimo, suvokimo ir/arba judéjimo sutrikimai (vadinamoji aura),
esant esamai ar buvusiai kasos uzdegimui, jei tai susije su sunkiu riebaly apykaitos
sutrikimu,

esant esamiems ar buvusiems kepeny funkcijos sutrikimams, kol kepeny rodikliai
kraujyje neatsinaujina (taip pat esant Dubin-Johnson ir Rotor sindromams),

esant esamiems ar buvusiems kepeny navikams (gerybiniams ar piktybiniams),
esant jtariamoms, esamoms ar buvusioms vézio ligoms (pvz., kriities ar gimdos
gleivinés), kurias veikia lytiniai hormonai,

esant neaiskios kilmes kraujavimui i§ maksties,

jei néra nutraukimo kraujavimo, kai priezastis néra aiski,

jei esate padidéjes jautrumas (alergiskas) etinilestradioliui, dienogestui ar bet kuriai kitai
Maxim® sudedamajai daliai.

Jei yra rimtas rizikos veiksnys arba keli rizikos veiksniai kraujo kreSuliy susidarymui, tai gali bati
kontraindikacija.

2.2 Ypatingas atsargumas vartojant Maxim® yra batinas:

Jei vartojant Maxim® pirma kartg pasireiskia viena i$ 2.1 ,Maxim® negalima vartoti” nurodyty ligy
ar aplinkybiy, turite nutraukti Maxim® vartojima.

2.2.1 Taip pat turétuméte nedelsiant nutraukti Maxim® vartojima,

jei jtariate arba esate tikri, kad esate nescia,

jei pasireiskia veny uzdegimo ar kraujo kresulio pozymiai (zr. 2.2.3 ,Tableté” ir
kraujagysliy ligos”),

jei jasy kraujospudis nuolat pakyla virs 140/90 mmHg (vél pradéti vartoti tablete”
galima apsvarstyti, kai kraujosptdzio vertes normalizuojasi gydant kraujosptd;
mazinandiais vaistais.),

jei planuojama operacija (bent 4 savaités pries) arba ilgesnis nejudrumas (taip pat Zr.
2.2.3 ,Tableté" ir kraujagysliy ligos”),

jei migrena pasireiSkia pirma kartg arba pablogéja,

jei atsiranda nejprastai dazni, ilgalaikiai ar stipris galvos skausmai, taip pat staiga
suvadinamosios auros pozymiais,

jei atsiranda stiprus skausmas virsutingje pilvo dalyje (taip pat zr. 2.2.4 ,Tableté" ir
veézys”),

jei jasy oda ir akiy baltymai pagelsta, Slapimas tampa rudas, o iSmatos labai Sviesios
(vadinamoiji gelta), arba jei jasy oda visame kine niezti,

jei sergate cukriniu diabetu (Diabetes mellitus) ir jGsy cukraus kiekis kraujyje staiga
padideja,
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jei sergate tam tikru, priepuoliais pasireiskian€iu kraujo pigmento gamybos sutrikimu
(porfirija) ir jis vél pasireiskia vartojant Maxim® vél pasireiskia.

2.2.2 Reikalinga ypatinga medicininé prieziura,

jei sergate Sirdies ar inksty ligomis,

jei turite polinkj j pavirsiniy veny uzdegimus (flebitg) arba ry3skias veny varikozes,

jei turite kraujotakos sutrikimy rankose/pédose,

jei jums kelis kartus buvo matuotas kraujosputdis virs 140/90 mmHg,

jei jums zinomas riebaly apykaitos sutrikimas,

jei jums zinoma pjautuviné anemija,

jei jums anksciau buvo kepeny liga,

jei jums yra Zinoma tulzies paslés liga,

jei kenCiate nuo migrenos,

jei kenciate nuo depresijos,

jei sergate cukriniu diabetu (Diabetes mellitus) arba jei jasy gebéjimas skaidyti gliukoze
yra sutrikes (sumazéjes gliukozeés toleravimas).

Gali bati, kad vartojant Maxim® reikalinga cukrinio diabeto gydymo vaisty dozé pasikeis,
jei rakote (atkreipkite démesjj 2.2.3 ,Tableté” ir kraujagysliy ligos),

jei sergate epilepsija. Jei padidéja epilepsijos priepuoliy skai€ius vartojant Maxim®
reikety apsvarstyti kity kontracepcijos metody naudojima.

jei sergate tam tikra Veitstanco forma (Chorea minor Sydenham),

jei kenciate nuo létinés uzdegiminés zarnyno ligos (Krono liga, opinis kolitas),

jei jums yra Zinomas hemolizinis-ureminis sindromas (tam tikra kraujo liga, sukelianti
inksty pazeidimus),

jei kenciate nuo gerybinio naviko gimdos raumeny sluoksnyje (gimdos mioma),

jei kenciate nuo tam tikros klausos praradimo formos (otosklerozé),

ilgalaikio nejudrumo atveju (Zr. 2.2.3 ,Tableté” ir kraujagysliy ligos),

jei turite antsvorio,

jei sergate tam tikra imunines sistemos liga, vadinama sistemine raudongja vilklige
(systeminis lupus erythematodes),

jei jums yra 40 mety ar daugiau.

2.2.3 ,Tableté” ir kraujagysliy ligos

.1abletés” vartojimas, palyginti su nevartojimu, padidina veny uzsikimsimo, kurj sukelia kraujo
kresulys (tromboemboilija), rizika. Si padidéjusi rizika vartojant ,tablete” yra maZesné nei
trombozes rizika néStumo metu, kuri vertinama kaip 60 atvejy 100 000 néStumy.1-2 %
atvejy toks kraujagysliy uzsikimsimas baigiasi mirtimi.

Venos uzsikimSimo daznis vartojant ,tabletes” su veikligja medziaga levonorgestreliu ir 0,03
mg etinilestradioliu yra apie 20 atvejy 100 000 motery, kurios vartojo ,tablete” vienerius
metus.

Tyrimy rezultatai nerodé jokio skirtingo rizikos lygio Maxim® palyginti su levonorgestrelio
turinCiais kontraceptiniais deriniais.

Kraujagysliy uzsikimSimas taip pat gali atsirasti arterijoje, pvz., Sirdies vainikinése arterijose

arba arterijose, kurios aprdpina smegenis, ir sukelti Sirdies priepuolj arba insulta. Kraujagysliy
uzsikim8imai taip pat gali atsirasti kepeny, Zarnyno, inksty ar akiy kraujagyslese.
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Sie pozymiai gali rodyti tromboembolija. Jei pastebite bet kurj i$ $iy poZzymiy,
nedelsdami nutraukite tablecCiy vartojima ir skubiai kreipkités j gydytoja:
nejprasti skausmai ar patinimas vienoje kojoje,

skausmas ir spaudimas kratingje, galintis plisti j kaire ranka,

staiga atsirades dusulys,

stiprus kosulys be aiskios priezasties,

nejprasti, stipras ar ilgalaikiai galvos skausmai,

staiga atsirades dalinis ar visiSkas regejimo praradimas,

dvejinimasis akyse,

neaiski kalba, kalbejimo problemos arba kalbos praradimas,galvos svaigimas,
Galvos svaigimas,

staigus silpnumas arba tirpimas vienoje kiino puséje arba kino dalyje,
staigus silpnumas arba tirpimas vienoje kiino puséje arba kino dalyje,
Judéjimo sutrikimai (sutrikusi motorika),

stiprds, nepakeliami pilvo skausmai.

Veny uzsikim8imo rizika didéja:
SuU amziumi,
jei artimi $eimos nariai (tévai ar broliai/seserys) jauname amziuje turéjo kraujagysliy
uzsikimsimy,
ilgalaikio nejudrumo, didelés operacijos, kojy operacijos ar dideliy suzalojimy atvejais.
Tokiais atvejais ,tabletés” vartojima reikia nutraukti (maziausiai keturias savaites prie$
procedaryg) ir atnaujinti tik po dviejy savaiciy po nejudrumo pabaigos. Jei Maxim®
nebuvo laiku nutrauktas, reikety apsvarstyti trombozeés profilaktikg.esant nutukimui
(kino masés indeksas virs 30 kg/m
esant nutukimui (kino masés indeksas vir§ 30 kg/m?per pirmas tris ar keturias savaites
po gimdymo arba po persileidimo antrame neStumo trimestre.
Dél varikoziniy veny ir pavir$iniy veny uzdegimo (flebitas) reiksmés veninés trombozés
atsiradimui ar progresavimui néra vieningos nuomones.

Arterijy uzsikim8imo rizika didéja:

Padidéja arterijy kraujagysliy uzsikimsimo rizika:
dél rGkymo. Didejant amziui ir cigareciy vartojimui, rizika dar labiau padidéja. Moterys,
vyresnés nei 30 mety, neturéty rakyti, jei jos naudoja hormoninius vaistus néstumo
prevencijai. Jei nerGkoma, turéty bati naudojami kiti kontracepcijos metodai, ypac
esant pirmineisu amziumi,
esant riebaly apykaitos sutrikimams,
esant riebaly apykaitos sutrikimams,
esant rySkiam antsvoriui,
esant aukStam kraujospadziui,
esant cukriniam diabetui (Diabetes mellitus),
esant Sirdies ligoms (pvz., Sirdies voztuvy ligai, priesirdziy virpéjimui),
jei artimiems $eimos nariams (tévams ar broliams ir seserims) ankstyvame amziuje buvo
kraujagysliy uzsikimsimy,
esant migrenai, ypac migrenai su vadinamaja aura.

Kitos ligos, kuriose gali bati pazeistos kraujagysles, yra, pavyzdziui, sisteminé raudonoji vilkligé
(sisteminé raudonoiji vilklige, tam tikra imuninés sistemos liga), hemolizinis-ureminis sindromas
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(tam tikra kraujo liga, sukelianti inksty pazeidimus) ir Iétinés uzdegiminés Zarnyno ligos (Krono
liga ir opinis kolitas).

Sunkus rizikos veiksnys arba keli rizikos veiksniai veny ar arterijy kraujagysliy uzsikimsimui taip
pat gali bati kontraindikacija.

Padidéjusi kraujagysliy uzsikimsimo rizika po gimdymo turi bati jvertinta.
2.2.4 Tableté" ir vezys

Moterims, vartojancioms ,tablete”, nustatyta Siek tiek padidéjusi krties vézio rizika, palyginti
su to paties amziaus moterimis, kurios nevartoja ,tabletés”. Nutraukus ,tabletés” vartojima, Si
rizika palaipsniui maze€ja, ir po 10 mety tarp buvusiy ,tabletés” vartotojy ir kity to paties
amziaus motery skirtumo nebéra.

Kadangi kraties vezys moterims iki 40 mety yra retas, papildomy krdties vézio atvejy skaicius
moterims, kurios Siuo metu vartoja ,tablete” arba anksciau vartojo, yra mazas, palyginti su jy
bendra krities vezio rizika.

Kai kurie tyrimai rodo, kad ilgalaikis hormoniniy kontraceptiky vartojimas yra rizikos veiksnys
gimdos kaklelio vezio vystymuisi moterims, kuriy gimdos kaklelis yra uzkrestas tam tikru lytiniu
badu plintangiu virusu (Zmogaus papilomos virusu).

Taciau iki Siol néra aisku, kokiu mastu §j rezultatg jtakoja kiti veiksniai (pvz., skirtumai
seksualiniy partneriy skai¢iuje ar mechaniniy kontracepcijos metody naudojime).

Labai retai gali atsirasti gerybiniy, bet vis tiek pavojingy kepeny naviky, kurie gali plysti ir
sukelti gyvybei pavojinga vidinj kraujavima. Tyrimai parodé padidéjusig kepeny lasteliy vezio
rizikg ilgalaikio ,tabletés” vartojimo metu, taciau Si véZio forma yra labai reta.

2.2.5 Kitos ligos

Aukstas kraujospudis

Buvo pranesta apie kraujosptdzio padidejimg moterims, vartojancioms ,tablete”. Tai dazniau
pasitaiko vyresnio amziaus vartotojoms ir tesiant vartojima. Hipertenzijos daznis didéja su
geltonkdnio hormono kiekiu. Naudokite kitg

kontracepcijos metoda, jei dél auksto kraujospldzio jau atsirado ligy arba sergate tam
tikromis inksty ligomis (pasitarkite su savo gydytoju; Zr. taip pat 2.1 ,Maxim® negalima vartoti”,
2.2.1 ,Turétuméte nedelsiant nutraukti Maxim® vartojimg” ir 2.2.2 ,Reikalinga ypatinga
medicininé prieziara”).

Pigmentinés demes

Ant odos Kkartais gali atsirasti gelsvai rudos pigmentinés démeés (chloazmos), ypa& moterims,
kurios jau turéjo Sias démes neStumo metu. Moterims, turin€ioms $ig polinkj, viso ,tabletés”
vartojimo laikotarpiu nereikéty tiesiogiai bati sauléje ar ultravioletinéje Sviesoje (pvz.,
soliariume). Paveldimas angioedema

Jei sergate paveldima angioedema, vaistai, kuriy sudétyje yra estrogeny, gali sukelti arba
pabloginti angioedemos simptomus. Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebite
angioedemos simptomus, tokius kaip veido, lieZuvio ir/arba gerklés patinimas ir/arba rijimo
sunkumai arba odos bérimas kartu su kvepavimo problemomis.

Nereguliarus kraujavimas

Visy ,tableciy” vartojimo metu, ypac pirmaisiais menesiais, gali pasireiksti nereguliarus
kraujavimas (tepimas arba proverzinis kraujavimas). Kreipkités j gydytoja, jei $is nereguliarus
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kraujavimas tesiasi ilgiau nei 3 ménesius arba jei jis vél pasireiSkia po to, kai ciklas buvo
reguliarus.

Kai kurioms vartotojoms gali nebdti nutraukimo kraujavimo per nevartojimo intervala. Jei
Maxim® buvo vartojamas kaip aprasyta 3. ,Kaip vartoti Maxim® “, néstumas mazai tikétinas.
TacCiau jei vartojimas nebuvo tinkamai vykdomas prie$ pirmajj praleistg nutraukimo kraujavima
arba jei jau antrg kartg praleistas nutraukimo kraujavimas, bdtina néStuma tikrai atmesti, pries
tesiant Maxim® vartojima.

Nutraukus ,tabletés” vartojima, gali praeiti ilgesnis laikas, kol ciklas vel taps normalus.
2.2.6 Sumazéjes veiksmingumas

Nestuma apsaugantis poveikis gali sumazeti, jei pamirStama iSgerti, vemiama, sergama
Zarnyno ligomis su sunkiu viduriavimu arba kartu vartojami kiti vaistai.

Jei Maxim® ir jonazolés preparatai vartojami kartu, rekomenduojama papildoma barjeriné
kontracepcijos priemoné (pvz., prezervatyvas).

Atkreipkite démes;j j 2.3 ,Vartojant Maxim® su kitais vaistais” ir 3.5 ,Kg daryti, jei vemiate ar
viduriuojate?”.

2.2.7 Medicininé konsultacija/tyrimas

Prie§ pradédami vartoti Maxim®, jasy gydytojas atidziai isklausinés apie jasy ir artimyjy ligos
istorijg. Bus atliktas iSsamus bendrasis ir ginekologinis tyrimas, jskaitant krity tyrimg ir gimdos
kaklelio tepinelj. NéStumas turi bati atmestas. Jei vartojate ,tablete”, Sie tyrimai turety bati
reguliariai kartojami. PraSome informuoti savo gydytoja, ar rikote ir ar vartojate kitus vaistus.

Maxim® neapsaugo nuo ZIV infekcijy ar kity lytiskai plintan&iy ligy.
2.3 Vartojant Maxim® su kitais vaistais

PraSome informuoti savo gydytojg ar vaistininkg, jei vartojate/naudojate kitus vaistus arba
neseniai vartojote/naudojote, net jei tai nereceptiniai vaistai.

2.3.1 Sgveika tarp Maxim® ir kity vaisty gali sumazinti Maxim® veiksminguma kaip kontraceptiko
ir/arba sukelti proverzio kraujavima.

Sie vaistai gali sumaZinti Maxim® veiksminguma:
Vaistai, kurie padidina Zarnyno judruma (pvz., metoklopramidas),
Vaistai epilepsijai gydyti, tokie kaip hidantoinai (pvz., fenitoinas), barbitaratai,
barbeksaklonas, primidonas, karbamazepinas, okskarbazepinas, topiramatas ir
felbamatas,
kai kurie antibiotikai tuberkuliozei gydyti (pvz., rifampicinas, rifabutinas), tam tikroms
kitoms bakterinéms infekcijoms (pvz., ampicilinas, tetraciklinas) arba grybelinéms
infekcijoms (pvz., griseofulvinas),
tam tikri vaistai ZIV infekcijai gydyti (pvz., ritonaviras, nevirapinas),
modafinilas (vaistas narkolepsijai, nervy sistemos sutrikimui, gydyti),
augaliniai preparatai, kuriuose yra jonazolés (Hypericum perforatum).
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Jei esate gydomi vienu i$ auk3ciau paminéty vaisty, be Maxim® turéty bati naudojamas
papildomas barjerinis kontracepcijos metodas (pvz., prezervatyvas). Kai kuriems i$ auk3&iau
paminéty vaisty Sios papildomos kontracepcijos priemones turety bati taikomos ne tik kartu
vartojant, bet ir priklausomai nuo vaisto dar 7-28 dienas po to. Jei reikia, pasitarkite su savo
gydytoju arba vaistininku.

Jei barjerinj metoda reikia taikyti ilgiau nei yra ,tableciy” dabartinéje Maxim®pakuotéje, tuomet
Ltableciy” vartojimas i$ kitos Maxim pakuotés turéty bati tesiamas be 7 dieny pertraukos.

Jei reikia ilgalaikio gydymo vienu i$ auk3Ciau paminéty vaisty, turétuméte pasirinkti
nehormoninj kontracepcijos metoda.

2.3.2 Sgveika tarp Maxim?® ir kity vaisty taip pat gali sukelti daznesnj ar stipresnj Maxim®
vykdyti.

Sie vaistai gali paveikti Maxim® toleravima:
Paracetamolis (vaistas nuo skausmo ir kar§ciavimo),
Askorbo rigstis (vitaminas C),
Atorvastatinas (vaistas kraujo riebaly mazinimui),
Troleandomicinas (antibiotikas),
Imidazolo grupés priesgrybeliniai vaistai (vaistai nuo grybeliniy infekcijy), pvz.,
flukonazolas,
Indinaviras (vaistas ZIV infekcijos gydymui).

2.3.3 Maxim® taip pat gali paveikti kity vaisty metabolizma.

Siy vaisty veiksmingumas ar toleravimas gali bati paveiktas Maxim® gali bati paveikti:
Ciklosporinas (vaistas imuninés sistemos slopinimui),
Teofilinas (vaistas astmai gydyti),
Gliukokortikoidai (pvz., kortizonas),
kai kurie benzodiazepinai (raminantys vaistai), tokie kaip diazepamas, lorazepamas,
Klofibratas (vaistas kraujo riebaly mazinimui),
Paracetamolis (vaistas nuo skausmo ir kar§¢iavimo),
Morfinas (labai stiprus skausma malinantis vaistas),
Lamotriginas (vaistas epilepsijai gydyti).

PraSome atkreipti démesj ir j kity jasy vartojamy preparaty pakuotés lapelius.

Diabetikéms (moterims, sergan¢ioms cukriniu diabetu) gali pasikeisti poreikis gliukozés kiekj
kraujyje mazinantiems vaistams (pvz., insulinui).

2.3.4 Sgveika su laboratoriniais tyrimais

.Jabletés” vartojimas gali paveikti tam tikry laboratoriniy tyrimy rezultatus, jskaitant kepeny,
antinksciy, inksty ir skydliaukés funkcijos rodiklius bei tam tikry baltymy (proteiny) kiekj
kraujyje, pvz., baltymuy, kurie veikia riebaly apykaitg, angliavandeniy apykaitg arba kresejimg ir

fibrinolize. TacCiau paprastai Sie pokyciai lieka normos ribose.

2.4 NéStumas ir Zindymo laikotarpis
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Prie$ vartodami bet kokius vaistus, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

2.4.1 NéStumas

Maxim® néstumo metu vartoti negalima.

Prie$ pradedant vartoti Maxim® neturétumeéte bati néscia. Jei vartojant pastojate, turite
nedelsiant nutraukti Maxim® vartojimg ir kreiptis j gydytoja.

2.4.2 Zindymo laikotarpis

Neturétuméte vartoti Maxim® Zindymo laikotarpiu, nes jis gali sumazinti pieno gamyba ir
nedideli veikliosios medziagos kiekiai gali patekti ] motinos pieng. Zindymo laikotarpiu
turetumeéte naudoti nehormoninius kontracepcijos metodus.

2.5 Gebéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus

Maxim® neturi jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

2.6 Svarbi informacija apie tam tikras kitas Maxim®

sudedamasias dalis

Sis vaistas turi gliukozés ir sacharozés.” todél vartokite tik pasitare su gydytoju, jei Zinote, kad
netoleruojate tam tikry cukry.

Dél kity sudedamuyjy daliy zr. 6.1 ,Kas yra Maxim® sudétyje”.

3. Kaip vartoti Maxim® vartoti?

Vartokite Maxim® tiksliai pagal gydytojo nurodymus. Jei nesate tikri, kreipkités j gydytojg arba
vaistininka.

Jei gydytojas nenurodé kitaip, jprasta doze yra:

1 tableté” Maxim® per diena.

3.1 Kaip ir kada turétuméte vartoti Maxim® ?

Tablete reikia nuryti nekramtant, jei reikia, uzgeriant nedideliu kiekiu skyscio.

Tablete reikia vartoti kiekvieng dieng mazdaug tuo paciu metu, nurodyta tvarka ant lizdines
plokstelés pakuotes, 21 dieng i3 eiles.

I3 lizdinés plokstelés pakuotés, pazymeétos savaités diena, kai pradedama vartoti (pvz., ,Pr”
pirmadieniui), paimama ir suvartojama pirmoji tablete.

Toliau kasdien imama kita tablete rodyklés kryptimi, kol lizdiné plokstele bus iSnaudota.

Tada 7 dienas nevartokite tableciy. Per Sig 7 dieny pertraukg prasideda kraujavimas
(nutraukimo kraujavimas). Paprastai tai jvyksta 2—4 dienas po paskutinés tabletés vartojimo.
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Pradékite vartoti i$ kitos lizdines plokStelés pakuotes 8-3j3 dieng, nepaisant to, ar kraujavimas
tesiasi, ar ne. Tai reiSkia, kad visada pradésite naujg lizdine plokstele tg pacig savaités dieng ir
kad kiekvieng menesj mazdaug tomis paciomis savaités dienomis turesite kraujavima.

Apsauga nuo néstumo islieka ir per 7 dieny pertraukas.
3.2 Kada pradéti vartoti Maxim®?

Jei praéjusj ménesj nevartojote nestumo prevencijos tableciy:

Pradékite vartoti Maxim® pirmajg savo ciklo dieng, t. y. pirmajg ménesiniy diena. Tinkamai
vartojant, apsauga nuo néstumo prasideda nuo pirmosios vartojimo dienos.

Jei pradedama vartoti tarp 2 ir 5 dienos, papildomai per pirmasias 7 tableciy vartojimo dienas
turety bdti naudojamas barjerinis kontracepcijos metodas.

Jei pereinate nuo kitos tabletés (su dviem hormoniniais veikliaisiais ingredientais), maksties
Ziedo ar pleistro prie Maxim® :
Jei ankscCiau vartojote tablete, po kurios paskutinés veikliosios tabletés vartojimo kartg
per ménesj seka tabletés nevartojimo intervalas, pradékite vartoti Maxim® dieng po
tabletés nevartojimo intervalo.
Jei iki Siol vartojote ,tablete”, kurios ciklo pakuotéje yra tiek veikliyjy, tiek neveikliyjy
Jtablediy”, t. y. neturéjote pertraukos, pradékite vartoti Maxim® kitg dieng po paskutinés
neveikliosios ,tabletés” vartojimo. Jei tiksliai nezinote, kuri ,tableté” yra paskutine
neveiklioji ,tablete”, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
Jei iki Siol naudojote maksties ziedg arba pleistrg, pradékite vartoti Maxim® kitg dieng po
jprasto Ziedo arba pleistro nenaudojimo intervalo.

Jei keiCiate ,tablete”, kuri turi tik vieng hormong (geltonkinio hormong), vadinamaja
minitablete, ] Maxim® :

Galite nutraukti ,minitabletés” vartojima bet kurig diena. Pradékite vartoti Maxim® kitg diena.
Pirmasias 7 dienas turéty bati naudojamas papildomas nehormoninis kontracepcijos metodas
(pvz., prezervatyvas).

Jei keiCiate preparatg injekcijai (vadinamaja ,trijy ménesiy injekcijg”), implantg arba ,spiralg” |
Maxim® :

Pradékite vartoti Maxim® tuo metu, kai paprastai turéty bati atliekama kita injekcija, arba ta
dieng, kai pasalinamas implantas arba ,spirale”. Pirmasias 7 dienas naudokite papildomg
nehormoninj kontracepcijos metoda (pvz., prezervatyva).

Jei kg tik pagimdéte vaikg ir nezindote:

Pradekite vartoti ne anksciau kaip 21-28 dienas po gimdymo. Pirmasias 7 vartojimo dienas
papildomai turéty bdti naudojamas barjerinis metodas

Kontracepcija (pvz., prezervatyvas) turi bati naudojama. Jei jau turéjote lytiniy santykiy, pries
pradedant vartoti Maxim® reikia

atmesti néStuma arba palaukti pirmyjy menesiniy. Dél vartojimo Zindymo laikotarpiu zr. 2.4
Neéstumas ir

Zzindymas".

Jei kg tik patyrete persileidimg ar néStumo nutraukima:
Pasitarkite su savo gydytoju dél galimybés vartoti Maxim®.
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3.3 Vartojimo trukmé

Maxim® gali bati vartojamas tol, kol pageidaujama hormoninés kontracepcijos metodo ir néra
sveikatos rizikos (zr. 2.1 ,Maxim® negalima vartoti” ir 2.2.1 , Turétuméte nedelsiant nutraukti
Maxim® vartojima”). Reguliarios kontrolinés apziGros yra primygtinai rekomenduojamos (zr.
2.2.7 ,Medicininé konsultacija/tyrimas”).

3.4 Jei vartojote didesnj kiekj Maxim® nei turétumeéte:

Galimi perdozavimo pozymiai yra pykinimas, vémimas (paprastai po 12—24 valandy, kartais
trunkantis kelias dienas),

krGty jautrumas, galvos svaigimas, pilvo skausmas, mieguistumas/nuovargis; moterims ir
mergaiteéms gali pasireiksti kraujavimas iS maksties. Jei iSgeréte didesn; kiekj, turite kreiptis |
gydytoja.

3.5 Jei pamir3ote iSgerti Maxim® pamir3ote:

Jei vartojimo laikas buvo praleistas maziau nei 12 valandy, kontraceptinis Maxim®
poveikis vis dar uztikrinamas. Pamirstg ,tablete” turite iSgerti kuo greiCiau ir toliau
vartoti ,tabletes” jprastu laiku.

Jei vartojimo laikas buvo praleistas daugiau nei 12 valandy, kontraceptinis poveikis
nebéra visiSkai uztikrinamas. Jei po dabartinés lizdinés plokstelés suvartojimo per kitg
vartojimo pertraukg kraujavimas nepasireiskia, galite bati nés¢ia. Tokiu atveju turite
kreiptis j gydytojg prie§ pradédami nauja lizdine plokStele. Apskritai turétumete
atkreipti démes;j ) du dalykus:

.1abletés” vartojimas niekada neturety bati nutrauktas ilgiau nei 7 dienas.
1. Norint uztikrinti pakankama apsaugg nuo néstumo po vartojimo pertraukos, batina
nepertraukiamai vartoti
2. tablete” 7 dienas.Dél to, jei pamirSote iSgerti ,tablete”, turite laikytis Siy nurodymuy:
PamirSote 1 ,tablete” 1 savaite:

Todeél, jei pamirSote iSgerti ,tablete”, reikia laikytis Siy veiksmuy:

PamirSote 1 ,tablete” 2 savaite:

ISgerkite pamirstg tablete kuo greiciau, net jei tai reiskia, kad turite iSgerti dvi ,tabletes” tuo
paciu metu. Toliau vartokite ,tabletes” jprastu laiku. Jei per 7 dienas prieS pamirstg ,tablete”
vartojote Maxim

JUs pamirSote 1 tablete” 2 savaite:

Praleistg doze iSgerkite kuo greiciau, net jei tai reiskia, kad turite iSgerti dvi ,tabletes” vienu
metu. Kitas ,tabletes” gerkite jprastu laiku. Jei per 7 dienas prie$ praleistg ,tablete” vartojote
Maxim® reguliariai vartojote, kontraceptinis ,tabletés” poveikis yra uztikrintas ir jums nereikia
naudoti papildomy kontracepcijos priemoniy. Jei taip nebuvo arba pamirSote daugiau nei 1
Jtablete”, rekomenduojama 7 dienas naudoti papildoma barjerinj kontracepcijos metoda (pvz.,
prezervatyva).

PamirSote 1 ,tablete” 3 savaite:
Del artéjancios 7 dieny pertraukos kontracepcijos apsauga nebeéra visiSkai uztikrinta. Pritaikius
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vartojimo schema, kontraceptinis poveikis vis tiek gali bati iSlaikytas. Laikantis vieno i$ toliau
paaiskinty

bldy, néra batinybes naudoti papildomas kontracepcijos priemones, taciau tik tuo atveju, jei
vartojimas per 7 dienas prie$ pirmg pamirsta ,tablete” buvo teisingas. Jei taip nebuvo,
turétumeéte elgtis kaip nurodyta toliau 1 punkte. Be to, per artimiausias 7 dienas turéty bati
naudojamas papildomas barjerinis kontracepcijos metodas (pvz., prezervatyvas).

Galite pasirinkti i$ dviejy galimybiy:

1. Kuo grei€iau iSgerkite pamirsta tablete, net jei tai reiskia, kad turite iSgerti dvi ,tabletes”
vienu metu. Toliau ,tabletes” vartokite jprastu laiku. Praleiskite vartojimo pertrauka ir i$ karto
pradékite vartoti ,tabletes” i$ kitos lizdinés plokstelés. Labiausiai tiketina, kad tol, kol
suvartosite antraja lizdine plokstelg, nebus nutraukimo kraujavimo, tac€iau gali pasireiksti
tepimas ir proverzio kraujavimas vartojant antrgja lizdine plokstele.

Arba

2. Galite i$ karto nutraukti vartojima i$ dabartinés lizdinés plokstelés ir po ne ilgesnés kaip 7
dieny pertraukos (diena, kai pamir3ote ,tablete”, turi bati jskai¢iuota!) i$ karto pradéti vartoti i3
kitos lizdines plokstelés. Jei norite pradeti vartoti i§ naujos lizdines plokstelés jprastg savaités
dieng, galite atitinkamai sutrumpinti vartojimo pertrauka.

PamirSote daugiau nei 1 ,tablete” dabartingje lizdineje ploksteléje:
Jei pamirSote daugiau nei 1 ,tablete” Maxim® dabartingje lizdinéje ploksteléje, kontracepcijos
apsauga nebera uztikrinta.

Nestumo tikimybe yra tuo didesnég, kuo daugiau ,tableciy” pamirSote ir kuo arciau tai yra
Jprastos

vartojimo pertraukos. Iki kito jprasto nutraukimo kraujavimo atsiradimo turety bati naudojamas
papildomas barjerinis kontracepcijos metodas (pvz., prezervatyvas). Jei po dabartinés lizdinés
plokstelés suvartojimo per kitg vartojimo pertraukg neatsiranda nutraukimo kraujavimas, galite
bati nésc&ia. Tokiu atveju turite kreiptis j gydytojg pries pradédami nauja lizdineg plokstele.

Ka reikia atkreipti demes;j

... jel jums pasireiSkia vémimas ar viduriavimas?

Jei per 4 valandas po ,tabletés” vartojimo pasireiskia virskinimo sutrikimai, tokie kaip vémimas
ar viduriavimas, yra

Veikliosios medziagos galblt dar nevisiSkai absorbuotos. Tokiais atvejais laikykités nurodymy,
kurie taikomi, jei ,tableCiy” vartojimas buvo pamirstas ir tai pastebéta per 12 valandy. Jei
nenorite nukrypti nuo savo vartojimo ritmo, paimkite pakaitine ,tablete” i kitos lizdinés
plokstelés. Jei virSkinimo trakto sutrikimai tesiasi kelias dienas arba pasikartoja, jas arba jasy
partneris turétumeéte papildomai naudoti barjerinj kontracepcijos metoda (pvz., prezervatyva)

ir informuoti savo gydytoja.

... jei norite atideti kraujavimo nutraukima:

Noredami atideti kraujavimo nutraukima, turetumeéte tiesiogiai be pertraukos pradeti vartoti
Ltablete” i$ kitos Maxim® lizdinés plokstelés. Kraujavimo nutraukima galima atideti tiek, kiek
norima, bet ne ilgiau nei iki antrosios lizdinés plokstelés pabaigos. Siuo laikotarpiu gali daZniau
pasireiksti proverzio ar tepimo kraujavimai. Po to sekancios jprastos 7 dieny pertraukos galima

testi Maxim® vartojima kaip jprasta.

3.6 Jei nutraukiate Maxim® vartojima:
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Galite bet kada nutraukti Maxim® vartojima po to, kai iSnaudojote lizdine plokstele. Jei nenorite
pastoti, pasitarkite su gydytoju del kity patikimy kontracepcijos metody.

Jei turite daugiau klausimy apie vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytojag arba vaistininka.
4. Kokios galimos 3alutinés reakcijos?
Kaip ir visi vaistai, Maxim® gali turéti Salutiniy poveikiy, taciau jie nebGtinai pasireiskia visiems.

Su ,tablete” susijusios sunkios Salutineés reakcijos nurodytos 2.2 skyriuje ,Ypatingas
atsargumas vartojant Maxim® yra batinas:” pateiktos. Ten rasite i$samesng informacija. Jei
reikia, nedelsdami kreipkites j gydytoja.

Sios 3alutinés reakcijos buvo pastebétos klinikiniuose tyrimuose su Maxim® stebima:
Daznai pasitaikancios 3alutinés reakcijos (nuo 1iki 10 i§ 100 vartotojy gali bati paveiktos):
- Galvos skausmas
- KrGtinés skausmas, jskaitant kratines diskomfortg ir krGtinés jtampa

Retkarciais pasitaikan¢ios Salutinés reakcijos (nuo 1iki 10 i§ 1 000 vartotojy gali bati
paveiktos):

- Lytiniy organy uzdegimas (vaginitas/vulvovaginitas), maksties grybelinés infekcijos
(kandidozé, vulvovaginalinés infekcijos)

- Padidéjes apetitas

- Depresiné nuotaika

- Galvos svaigimas

- Migrena

- Aukstas arba Zemas kraujospidis, retais atvejais padidejes diastolinis
kraujospudis(apatinis kraujosptdzio rodiklis)

- Pilvo skausmas (jskaitant skausma virdutinéje ir apatinéje pilvo dalyje,
diskomfortg/patimas)taip pat, nusiskundimai/patimas)

- Pykinimas, vémimas arba viduriavimas

- Spuogai

- Plauky slinkimas (alopecija)

- Odos bérimas (jskaitant démétg odos bérimg)démétg odos bérimg)

- Niezulys (kartais visame kine)

- Nereguliarus kraujavimas, jskaitant stipry kraujavima (menoragija), silpng kraujavima
(hipomenoréja), retg kraujavimaima (oligomenoréja) ir menstruacijy nebuvima
(amenoréja)

- Tarpmenstruacinis kraujavimas (vaginaliné hemoragija ir metroragija)

- Skausmingos menstruacijos (dismenoréja), dubens skausmas

- Krdty padidejimas, jskaitant krdty patinima, krdty edema

- I8skyros i maksties

- Kiausidziy cistos

- Nuovargis, jskaitant silpnuma, nuovargj ir bendrg negalavimg

- Svorio poky¢iai (padidéjimas, sumazéjimas arba svyravimas)

Retai pasitaikancios Salutinés reakcijos (nuo 1 iki 10 i 10 000 vartotojy gali bati paveiktos):

- Kiausintakio arba kiauSidés uzdegimas
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Gimdos kaklelio uzdegimas (cervicitas)

Slapimo taky infekcijos, Slapimo paslés uzdegimas (cistitas)

Kraties uzdegimas (mastitas)

Grybelinés infekcijos (pvz., Candida), virusinés infekcijos, lGpy pasleliné

Gripas (influenza), bronchitas, virdutiniy kvépavimo taky infekcijos, nosies
anciyuzdegimas (sinusitas)

Astma

Padidéjes kvépavimo daznis (hiperventiliacija)

Gerybiniai gimdos augliai (miomos)

Gerybiniai riebalinio audinio augliai kratyje (krdties lipoma)

Mazakraujysté (anemija)

Alerginés reakcijos (padidéjes jautrumas)

Vyrigkéjimas (virilizmas)

Apetito praradimas (anoreksija)

Depresija, nuotaikos svyravimai, dirglumas, agresija

Nemiga, miego sutrikimai

Smegeny ar Sirdies kraujotakos sutrikimai, insultas

Distonija (raumeny sutrikimas, kuris gali sukelti nenormalig kiino padét;j)

Sausos arba sudirgusios akys

Regejimo sutrikimai

Staigus klausos praradimas, klausos sutrikimas

Spengimas ausyse (tinitas)

Pusiausvyros sutrikimai

Greitas Sirdies ritmas

Tromboze, plauciy embolija

Veny uzdegimas (tromboflebitas)

Veny varikozé, veny sutrikimai arba skausmas

Galvos svaigimas arba alpimas atsistojant i§ sédimos ar gulimos padéties (ortostatiné
disfunkcija)Kar$&io bangos

Karscio bangos

Skrandzio sutrikimas (dispepsija)

Skrandzio sutrikimas (Dispepsija)

Gausus prakaitavimas

Stiprus prakaitavimas

Auksinés rudos pigmentinés démés (vadinamos néstumo démémis), ypaé veido srityje
(chloasma), pigmentacijos sutrikimai/pigmentacija

Riebi oda (seboréja)

Galvos pleiskanos

Vyri$kas plaukuotumas (hirsutizmas)

Celiulitas

Voratinklinis apgamas (tinkliniai kraujagyslés su centriniu raudonu tasku ant odos)
Voratinklinis apgamas (Tinklinés kraujagyslés su centriniu raudonu tasku ant odos)
Nugaros skausmas, kratinés skausmas

Kauly ir raumeny sutrikimai, raumeny skausmas (mialgija), ranky ir kojy skausmas
Gimdos kaklelio displazija (nenormalus lgsteliy augimas gimdos kaklelio paviriuje)
Skausmas ar cistos prieduose (kiausintakiuose ir kiausidése)

Kraties cistos, gerybiniai kraties augliai (fibrocistiné mastopatija), jgimty papildomy
kraties liauky patinimasen papildomuy kraties liauky

uz kraty (papildomos kratys)

Skausmas lytiniy santykiy metu
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- Krdties liauky sekrecija, kraties iSskyros

- Menstruacijy sutrikimai

- Periferiné edema (skysciy kaupimasis organizme)

- Gripo tipo ligos, uzdegimas, pireksija (kars¢iavimas)

- Trigliceridy ir cholesterolio kiekio padidéjimas kraujyje (hipertrigliceridemija,
hipercholesterolemija)

Kiti Salutiniai poveikiai, pastebéti vartojant kontraceptines tabletes, kuriy tiksli daznumas
nezinomas, yra:

Padidéjes arba sumazéjes lytinis potraukis (libido), kontaktiniy leSiy netoleravimas, dilgéling,
mazgine arba daugiaformé eritema.

Jei sergate paveldima angioedema, vaistai, kuriy sudétyje yra estrogeny, gali sukelti arba
pabloginti angioedemos simptomus (zr. 2.2 skyriy ,Ypatingas atsargumas vartojant Maxim® yra
batinas”).

PraSome informuoti savo gydytojg arba vaistininkg, jei kuris nors i$ iSvardyty Salutiniy poveikiy
jus Zymiai paveikia arba pastebite Salutinius poveikius, kurie néra nurodyti Siame pakuotes
lapelyje.

5. Kaip laikyti Maxim® laikyti?
Vaistus laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Vaisto negalima vartoti pasibaigus ant dézutés ir lizdines ploksteles nurodytam tinkamumo
laikui. Tinkamumo laikas nurodo paskuting menesio diena.

Siam vaistui specialios laikymo salygos nereikalingos.
6. Papildoma informacija
6.1 Kas yra Maxim® sudétis

Veikliosios medZziagos yra etinilestradiolis ir dienogestas.

Vienoje dengtoje tabletéje yra 0,03 mg etinilestradiolio ir 2,0 mg dienogesto. Kiti
komponentai yra:

Mikrokristaline celiulioze, kukurtzy krakmolas, iS8ankstinis kukurtzy krakmolas, maltodekstrinas,
magnio stearatas (Ph.Eur.), sacharozé, gliukozés sirupas (Ph.Eur.), kalcio karbonatas,
povidonas K25, povidonas K90, makrogolis 35.000, makrogolis 6.000, talkas, karnaubo vaskas,
titano dioksidas (E 171)

6.2 Kaip Maxim® atrodo ir pakuotés turinys

Baltos dengtos tabletés

Maxim® yra tiekiamas pakuotémis su 1 lizdine plokstele po 21 dengtos tabletés (ciklo pakuoté),
su 3 lizdinémis plokstelémis po 21 dengtos tabletés ir su 6 lizdinémis plokStelemis po 21

dengtos tabletés.

6.3 Farmacijos jmoné ir gamintojas:
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Jenapharm GmbH & Co. KG
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Telefonas 03641648888
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