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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Evra. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento p¥ipravek,
aby mohla doporudit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho pouzivani. U¢elem
tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Evra pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Evra, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Evra a k cemu se pouziva?

Evra je antikoncepcni pfipravek pouzivany k zabranéni otéhotnéni. Jeho bezpecnost a Gcinnost byla
zkoumana u Zen ve véku od 18 do 45 let.

Obsahuje dvé légivé latky: norelgestromin (6 mikrogramd) a ethinylestradiol (600 mikrogramu).
Jak se pripravek Evra pouziva?

Pripravek Evra je transdermalni naplast (naplast, kterd dodava lécCivo prostiednictvim pokozky).

V prvnich tfech tydnech menstruacniho cyklu je tfeba novou naplast aplikovat kazdy tyden, pficemz
poté nasleduje Ctvrty tyden, a to tyden bez néplasti. Casovy Usek bez naplasti nesmi byt deléi nez
sedm dni, jinak je nutné pouzivat doplfikové nehormonalni antikoncepcni metody, napfiklad kondom.
Transdermalni naplasti musi byt aplikovany ve stejny den v tydnu na hyzdé, bficho, horni ¢ast paze
nebo horni ¢ast zad. Naplasti by se nemély aplikovat bezprostifedné po sobé na stejné misto na
pokozce. U Zen s télesnou hmotnosti 90 kg a vice mize byt ucinek pfipravku Evra snizen.

Dalsi informace o tom, jak pfipravek Evra pouzivat, jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Vydej |éCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak pripravek Evra plsobi?

PFipravek Evra je variantou antikoncep¢ni pilulky (kombinované peroralni (tj. Ustné podavané)
antikoncepcni tablety) ve formé transdermalni naplasti. Pouziti tydenni transdermalni naplasti misto
kazdodenniho uZzivani antikoncepéni pilulky mize Zené usnadnit Fadné uZivani antikoncepce. Lé&ivymi
latkami v pripravku Evra jsou dva hormony, ethinylestradiol (estrogen) a norelgestromin
(progestogen). Ethinylestradiol se v peroralnich antikoncepcnich pfipravcich pouziva v rozsahlé mire jiz
mnoho let a norelgestromin je velmi podobny jinému progestogenu, jez se rovnéz pouziva v nékterych
peroralnich antikoncepénich pripravcich. Piipravek Evra plsobi obdobné jako antikoncepéni pilulka -
upravuje hormonalni rovnovahu v téle s cilem zabranit ovulaci, a to zménou slozeni hlenu délozniho
hrdla a ztencenim endometria (délozni sliznice).

Jaké prinosy pripravku Evra byly prokazany v pribéhu studii?

Bylo prokazano, ze pripravek Evra je Ucinnou antikoncepci. Byl zkouman ve tfech hlavnich studiich, do
kterych bylo zafazeno vice nez 3 000 Zen a které zjistovaly pocet Zen, které v pribé&hu uzivani
pfipravku otéhotnély. Ve dvou studiich byl pfipravek Evra srovnavan s kombinovanymi peroralnimi
antikoncep¢nimi pripravky: v prvni studii se jednalo o ,jednofazovou" antikoncepci (pilulku obsahujici
stejnd mnozstvi Iécivych latek pro prvni tfi tydny cyklu) a ve druhé o ,tfifdzovou" antikoncepci

(s odliSnym mnozstvim lécCivych latek v pilulkach béhem cyklu). Treti studie nesrovnavala pfipravek
Evra s zadnym jinym pripravkem. VSechny tfi studie probihaly po dobu jednoho roku (tfinacti
4tydennich cykld).

Ve vsech tfech studiich otéhotnélo celkem 15 Zen uzivajicich pfipravek Evra, pficemz 12 z nich v
disledku ,selhani metody" (kdy k otéhotnéni dojde navzdory spravnému uzivani antikoncepce). U 5
téhotenstvi se jednalo o Zeny s télesnou hmotnosti presahujici 90 kg. Pfipravek Evra docilil na tzv.
Pearl indexu hodnoty 0,9. Pearl index je standardni zplisob hodnoceni t¢innosti antikoncepce, ktery
stanovuje pocet nechténych téhotenstvi, ke kterym dojde u 100 Zen za jeden rok (coz odpovida 1 300
menstruaénim cyklm), pfi¢emz niz&i hodnoty poukazuji na &¢inn&jéi antikoncepci. Hodnoty Pearl
indexu pro peroralni antikoncepéni pripravky byly 0,57 (jednofazova antikoncepce) a 1,28 (tfifazova
antikoncepce).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Evra?

NejCastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Evra (zaznamenanymi u vice nez 1 pacientky z 10) byly
bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti) a citlivost prsd.

Pfipravek Evra nesméji uzivat zeny, které trpi nebo trpély krevnimi srazeninami v zildch nebo tepnach,
vCetné mozkové nebo srdecni pfihody, ani Zeny s rizikovymi faktory krevnich srazenin (naptiklad velmi
vysokym krevnim tlakem, diabetem mellitus s poSkozenim krevnich cév, vysokymi hladinami
cholesterolu nebo trombdzou v rodinné anamnéze). Pfipravek nesméji uzivat zeny, které maji migrénu
s aurou (neobvyklymi zrakovymi nebo jinymi smyslovymi vjemy), zadvazné onemocnéni jater, nador
jater nebo anamnézu nadoru jater, urcité typy rakoviny nebo abnormalni krvaceni z oblasti genitalif,
jehoz pri¢ina dosud nebyla diagnostikovana. Nesmi se uzivat ani soubézné s urcitymi antivirotiky
obsahujicimi 1é¢ivé latky ombitasvir, paritaprevir, ritonavir a dasabuvir. Uplny seznam nezadoucich
G¢inkd a omezeni je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Evra schvalen?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze prinosy pripravku Evra prevysuji jeho rizika, a
proto doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Evra?

Spolecnost, ktera dodava pripravek Evra na trh, provede studii zamérfenou na dalsi prozkoumani rizika
krevnich srazenin.

Do souhrnu Udajt o ptipravku a pfibalové informace byla rovné? zahrnuta doporuéeni a opatteni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Evra, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Evra

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Evra platné v celé Evropské unii dne
22. srpna 2002.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Evra je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Evra naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo
se obratte na svého lékare &i lékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2017.
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