I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zoely 2,5 mg/1,5 mg Ghukese polimeerikattega tabletid

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks valge, toimeainet sisaldav tablett sisaldab 2,5 mg nomegestroolatsetaati ja 1,5 mg 6stradiooli
(hemihtdraadina).
Kollane platseebotablett ei sisalda toimeaineid.

Teadaolevat toimet omavad abiained
Uks valge, toimeainet sisaldav tablett sisaldab 57,71 mg laktoosmonohUdraati.
Uks kollane platseebotablett sisaldab 61,76 mg laktoosmonohtdraati.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett (tablett).

Toimeainet sisaldav tablett on valge, Umar ja tableti mdlemal kiiljel on kood ,,ne*.

Platseebotablett on kollane, imar ja tableti mélemal kiiljel on kood ,,p*.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Suukaudne raseduse valtimine.

Zoely viljakirjutamisel tuleb votta arvesse naisel k&esoleval hetkel esinevaid individuaalseid
riskifaktoreid, eriti venoosse trombemboolia (VTE) riskifaktoreid ning VTE risk koos Zoely’ga
varreldes teiste kombineeritud hormonaalsete kontratseptiividega (KHK) (vt 18igud 4.3 ja 4.4).

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

28 pdeva jarjest voetakse ks tablett 66péevas. Iga pakend algab 24 valge, toimeainet sisaldava
tabletiga, millele jargneb 4 kollast platseebotabletti. Jirgmise pakendiga alustatakse kohe pérast
eelmise pakendi IGpetamist, tablettide igapéevast votmist katkestamata ja sGltumata sellest, kas esineb
menstruatsioonitaoline vereeritus v8i mitte. Menstruatsioonitaoline vereeritus algab tavaliselt 2...3
péeval pérast viimase valge tableti votmist ega pruugi I6ppeda enne jargmise pakendiga alustamist. Vt

16ik 4.4 , Menstruatsioonitsiikli kontroll*.

Patsientide eririhmad

Neerukahjustus
Kuigi andmed neerukahjustusega patsientide kohta puuduvad, neerukahjustus téendoliselt ei mdjuta
nomegestroolatsetaadi ja 6stradiooli eritumist.

Maksakahjustus
Maksapuudulikkusega patsientidel ei ole kliinilisi uuringuid 1&bi viidud. Kuna raske maksahaigusega
patsientidel v@ib steroidhormoonide metabolism olla muutunud, ei ole Zoely kasutamine sellistel



naistel ndidustatud seni, kuni maksafunktsiooni iseloomustavad néitajad ei ole jdudnud tagasi
normaalse tasemeni (vt 16ik 4.3).

Lapsed
Ohutus ja efektiivsus noorukitel vanuses kuni 18 aastat ei ole tGestatud. Zoely kasutamine lastel ja
eelpuberteediealistel noorukitel ei ole asjakohane.

Manustamisviis
Suukaudne.

Kuidas Zoely 't vbetakse

Tablette vOetakse iga pdev enam-vahem U(hel ja samal kellaajal sdltumata sédgiaegadest. VVajaduse
korral vGib tablette vGtta koos véhese hulga vedelikuga ja blistril toodud jarjestuse alusel. Kaasas on
kleepsud, millel on mérgitud nadalapaevad. Valida tuleb kleeps, mis algab selle nddalapéevaga, millal
tablette vdtma hakatakse, ja kleepida see blistrile.

Kuidas Zoely vdtmist alustatakse

Kui varem (eelneva kuu jooksul) ei ole hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid kasutatud
Tablettide votmist tuleb alustada menstruaaltsikli esimesel péeval (st menstruaalvereerituse esimesel
péeval). Sellisel juhul ei ole tdiendavaid rasestumisvastaseid meetodeid vaja kasutada.

Uleminek manelt teiselt KHK-It (kombineeritud suukaudne kontratseptiiv (KSK), vaginaalréngas vGi
transdermaalne plaaster)

Naine peaks alustama Zoely vB8tmist eelistatavalt jargmisel paeval parast varem kasutatud suukaudse
rasestumisvastase preparaadi viimase aktiivse (toimeainet sisaldava) tableti votmist, aga kdige hiljem
jargmisel péeval pérast varem kasutatud suukaudse rasestumisvastase preparaadi tabletivaba perioodi
I6ppemist voi viimase platseebotableti votmist. Kui varem on kasutatud vaginaalrdngast voi
transdermaalset plaastrit, siis peab naine alustama Zoely votmist eelistatavalt nende eemaldamise
péeval, aga kbige hiljem sellel paeval, kui oleks tulnud paigaldada uus vaginaalréngas voi
transdermaalne plaaster.

Uleminek ainult progestageeni sisaldanud rasestumisvastaselt meetodilt (minipillid, implantaat,
stistid) v6i hormooni sisaldavalt intrauteriinselt rasestumisvastaselt susteemilt (1US)

Naine v8ib minipillidelt Gle minna Ukskdik millisel paeval, alustades jargmisest paevast Zoely vtmist.
Implantaadi v&i intrauteriinse rasestumisvastase stisteemi (IUS) vdib eemaldada iksk6ik millisel
péaeval ja Zoely votmist alustatakse nende eemaldamise paeval. Uleminekul siistidelt alustatakse Zoely
votmist paeval, mil oleks tulnud teha jargmine sust. Koigil eelpool nimetatud juhtudel tuleb naisel
soovitada valgete, toimeainet sisaldavate tablettide pausideta vGtmise esimesel seitsmel péeval
kasutada lisaks barjaarimeetodit.

Parast raseduse esimesel trimestril tehtud aborti
Naine vGib alustada tablettide votmist kohe. Taiendavaid rasestumisvastaseid meetodeid ei ole vaja
kasutada.

Parast stinnitust voi teisel trimestril tehtud aborti

Tablettide votmist soovitatakse alustada 21. kuni 28. stinnitusjargsel paeval voi teise trimestri
abordijargsel paeval. Kui tablette hakatakse votma hiljem, tuleb naisele soovitada valgete, toimeainet
sisaldavate tablettide votmise esimesel 7 péeval kasutada lisaks barjadrimeetodit. Kui vahekord on
toimunud enne tablettide vGtmise alustamist, tuleb enne kombineeritud suukaudse rasestumisvastase
preparaadi kasutamise alustamist vélistada rasedus vGi oodata ara esimene menstruatsioon.

Imetavate naiste kohta vt 16ik 4.6.

Juhised vBtmata jaénud tablettide korral
Jargnevad juhised kehtivad ainult valgete, toimeainet sisaldavate tablettide vétmata jadmise korral.




Kui naisel on toimeainet sisaldava tableti vtmise ettendhtud ajast mé6dunud vahem kui 24 tundi, ei
ole rasestumisvastane toime ndrgenenud. Vahele jdanud tablett tuleb vdtta niipea, kui see naisele
meenub ja jargmised tabletid vOetakse tavalisel ajal.

Kui toimeainet sisaldava tableti v8tmise ettendhtud ajast on méédunud 24 tundi v8i rohkem, vGib

rasestumisvastane toime olla nérgenenud. Vahele jaanud tablettide korral tuleb silmas pidada kahte

pdhireeglit:

o Hipotaalamuse-hipofudsi-munasarja telje piisavaks parssimiseks tuleb valgeid, toimeainet
sisaldavaid tablette vGtta pausideta vahemalt 7 paeva.

o Mida rohkem valgeid, toimeainet sisaldavaid tablette on vahele jad&dnud ja mida l&hemal on aeg
4 kollase platseebotableti vGtmise alustamiseks, seda suurem on rasestumise vdimalus.

1. kuni 7. paev

Naine peab vGtma viimase vahele jaanud valge tableti niipea, kui see talle meenub, isegi kui selleks
tuleb korraga votta kaks tabletti. Seejérel tuleb tablettide votmist jatkata tavalisel ajal. Lisaks tuleb
kasutada barjadrimeetodit, naiteks kondoomi, kuni vahelejaénud valge tableti votmise péevast on
moddunud 7 paeva. Kui eelnenud 7 péeva jooksul oli naine vahekorras, siis tuleb arvestada raseduse
vBimalusega.

8. kuni 17. paev

Naine peab vGtma vahele jaénud valge tableti niipea, kui see talle meenub, isegi kui selleks tuleb
korraga vdtta kaks tabletti. Seejarel tuleb tablettide vdtmist jatkata tavalisel ajal. Kui naine on vétnud
tablette korrektselt esimesele vahele jaanud tabletile eelnenud 7 péeva jooksul, ei ole taiendavate
rasestumisvastaste meetodite kasutamine vajalik. Siiski, kui naisel jai votmata rohkem kui 1 tablett,
tuleb soovitada tdiendavate kaitsevahendite kasutamist, kuni vahelejainud valge tableti v6tmise
paevast on moddunud 7 péeva.

18. kuni 24. paev

Rasestumisvastase toime ndrgenemise oht on suurem l&heneva kollaste platseebotablettide vGtmise

perioodi t6ttu. Rasestumisvastase toime ndrgenemist saab siiski valtida, kui reguleerida tablettide

vBtmise graafikut. Jargides Uht kahest jargnevast vBimalusest ei ole vaja kasutada taiendavaid
kaitsevahendeid juhul, kui 7 p&eva jooksul enne esimest unustatud tabletti on naine k&ik tabletid
votnud korrektselt. Kui see nii ei ole, peab naine kasutama kahest toodud v@imalusest esimest ning
kasutama jargneva 7 paeva jooksul ka taiendavaid kaitsevahendeid.

1. Naine peab vGtma viimase vahele jadnud tableti niipea, kui see talle meenub, isegi kui see
tdhendab kahe tableti samaaegset votmist. Seejdrel tuleb tablettide votmist jatkata tavalisel ajal
kuni kdik toimeaine sisaldusega tabletid on vbetud. 4 platseebotabletti viimasest reast tuleb ara
visata. Jargmise blistriga tuleb alustada koheselt. Téendoliselt ei teki naisel
menstruatsioonilaadset vereeritust enne, kui teise pakendi toimeainet sisaldavate tablettide
vOtmine on I0petatud, kuid tal vOib esineda méadrivat vereeritust vdi vaheveritsust tablettide
vBtmise ajal.

2. Naisele vdib soovitada ka katkestada tabletivotmine kaesolevast blistrist. Sellisel juhul peaks ta
vBtma platseebotablette viimasest reast maksimaalselt 3 paeva, nii et platseebotablettide ja
vahelejdénud valgete toimeainet sisaldavate tablettide koguarv ei oleks suurem kui 4, ning
seejarel jatkama jargmise blistriga.

Kui naisel jéid tabletid vahele ning platseebotablettidele jargneval perioodil ei teki
menstruatsioonilaadset vereeritust, tuleb kaaluda raseduse v8imalust.

Tahelepanu. Kui naine ei ole kindel, mitu tabletti vdi mis varvi tabletid on jadnud vGtmata ning millist
soovitust jargida, siis tuleb kasutada barjadrimeetodit, kuni vahele jainud valge tableti vitmise péevast
on moddunud 7 péeva.

Jargmine teave kohaldub ainult vGtmata jadnud kollastele platseebotablettidele

Rasestumisvastane toime ei ole ndrgenenud. Blistri alumisel (4-ndal) real olevad kollased tabletid vdib
jatta votmata. Siiski on soovitatav vahele jadnud tablett voi tabletid blistrist véalja votta, et eksikombel
mitte pikendada platseebotablettide vdtmise aega.




Juhised seedetrakti hairete korral

Tasiste seedetrakti hairete (naiteks oksendamine vdi kdhulahtisus) korral vdib toimeainete
imendumine olla ebatéielik, mistottu tuleb kasutada tdiendavat rasestumisvastast meetodit.

Kui 3...4 tundi pdrast valge tableti v8tmist naine oksendab, siis tuleb lugeda tablett vGtmata jadnuks ja
vG@tta uus tablett nii kiiresti kui véimalik. Kui v8imalik, tuleks v6tta uus tablett 24 tunni jooksul parast
tableti tavapérast votmise aega. Jargmine tablett tuleb seejérel votta tavapérasel ajal. Kui viimase
tableti votmisest on méodunud 24 tundi vi rohkem, siis tuleb jargida juhiseid vahele jaanud tablettide
kohta, mis on toodud I5igus 4.2 ,Juhised votmata jddnud tablettide korral“. Kui naine ei taha muuta
senist tablettide votmise graafikut, siis peab ta votma valge(d) lisatableti(d) teisest pakendist.

Kuidas nihutada menstruatsiooni algust vBi menstruatsiooni algust edasi likata

Menstruatsiooni alguse edasiliikkamiseks peab naine jatkama uue Zoely blisterpakendiga senisest
pakendist kollaseid platseebotablette votmata. Tsuklit voib pikendada soovi kohaselt kuni valgete,
toimeainet sisaldavate tablettide I6ppemiseni teises pakendis. Pérast seda, kui kollased
platseebotabletid on teisest pakendist dra vdetud, jatkatakse Zoely tavapérast kasutamist.
Menstruatsiooni alguse edasiliikkamise korral vbib esineda méérivat veritsust voi vaheveritsust.

Menstruatsiooni alguse nihutamiseks mdnele teisele nadalapéevale vdib naine kollaste
platseebotablettide vitmise perioodi ltihendada maksimaalselt 4 pdeva vGrra. Mida liihem on see
ajavahemik, seda suurem on menstruatsiooni vahelejadmise ja méariva veritsuse vGi vaheveritsuse
vBimalus teise pakendi kasutamise ajal (nagu menstruatsiooni alguse edasiliikkamise korral).

4.3 Vastunaidustused

KHK-sid ei tohi kasutada jargmiste seisundite korral. Kui mdni neist seisundeist peaks esmakordselt
ilmnema Zoely kasutamise ajal, tuleb ravimi kasutamine kohe I8petada.
o Venoosne trombemboolia (VTE) voi selle tekkerisk.

o Venoosne trombemboolia — kdesolev VTE (saab antikoagulantravi) vGi anamneesis
(naiteks slivaveeni tromboos v6i kopsuemboolia).

o Teadaolev parilik vi omandatud eelsoodumus VTE tekkeks, nditeks aktiveeritud C-valgu
resistentsus (sealhulgas V faktori Leideni mutatsioon), antitrombiin Il vaegus, C-valgu
vaegus, S-valgu vaegus.

o Suuremahuline operatsioon koos pikaajalise immobilisatsiooniga (vt 18ik 4.4).

o Mitme riskiteguri koosesinemisest tingitud korge VTE risk (vt 18ik 4.4).

o Avrteriaalne trombemboolia (ATE) vGi selle tekkerisk.

o ATE — kéesolevalt vdi ATE anamneesis (néiteks miokardiinfarkt) voi selle eelne seisund
(naiteks stenokardia).

o Tserebrovaskulaarne haigus — ajuinsult praegu v&i anamneesis vdi selle eelne seisund
(nditeks transitoorne isheemiline atakk).

o Teadaolev périlik vdi omandatud eelsoodumus arteriaalse trombemboolia tekkeks, néiteks
hiiperhomotsiisteineemia ja fosfolipiididevastased antikehad (kardiolipiinivastased
antikehad, luupusantikoagulandid).

o Anamneesis fokaalsete neuroloogiliste simptomitega migreen.

o Kdrge ATE risk mitme riskiteguri koosesinemise tottu (vt 16ik 4.4) voi kui esineb tiks
tdsine riskitegur, nagu:

o vaskulaarsete sumptomitega suhkurtdbi;
e raske hipertensioon;
e raske dislipoproteineemia.
o Pankreatiit vGi selle esinemine anamneesis, kui see on seotud raske hiipertriglltserideemiaga;
o Raske maksahaigus aktiivses faasis vdi anamneesis, niikaua kuni maksafunktsiooni véaartused ei
ole normaliseerunud.
o Maksatuumor aktiivses faasis v6i anamneesis (hea- v6i pahaloomuline).
o Teadaolev vdi kahtlustatav suguhormoonidest s6ltuv pahaloomuline kasvaja (nditeks
sugunddrmete vOi rinnanddrme kasvaja).
o Meningioom v8i meningioom anamneesis.



o Diagnoosimata tupekaudne vereeritus.
o Ulitundlikkus toimeainete vdi IGigus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Hoiatused

Juhul, kui esineb méni allnimetatud seisundeist vai riskifaktoritest, tuleb naisega arutada Zoely
sobivust.

Naisele tuleb 6elda, et nende seisundite voi riskifaktorite siivenemisel voi esmakordsel tekkimisel
tuleb konsulteerida arstiga, et otsustada, kas Zoely votmine tuleb 16petada. K&ik allpool esitatud
andmed pdhinevad etunttlostradiooli sisaldavate KHK-de kasutamisega seotud epidemioloogilistel
andmetel ja kehtivad Zoely puhul.

Venoosse trombemboolia (VTE) risk

o Mis tahes kombineeritud hormonaalsete kontratseptiivide (KHK) kasutamine suurendab riski
VTE tekkeks vorreldes nende mittekasutamisega. Levonorgestreeli, norgestimaati voi
noretisterooni sisaldavad preparaadid on madalaima VTE tekkeriskiga. Zoely kasutamisel
vOib VTE risk olla samas vahemikus nagu on taheldatud levonorgesteeli sisaldavate
KHK-de puhul. Otsus mis tahes ravimi kasutamise kohta, mis ei ole teadaolevalt
madalaima VTE tekkeriskiga, tuleb langetada ainult parast seda, kui naisega on seda
arutatud ning on kindel, et naine mdistab KHK-de kasutamisega kaasnevat VTE riski,
saab aru, kuidas tema olemasolevad riskitegurid seda riski mdjutavad ja et VTE risk on
kdrgeim ravimi esmakordse kasutamise esimesel aastal. On olemas ka mdningane tdestus
selle kohta, et risk suureneb, kui KHK votmist taasalustatakse parast 4-nadalast voi
pikemat pausi.

o Naistel, kes ei kasuta KHK-d ja ei ole rasedad, tekib ihe aasta jooksul VTE umbes kahel naisel
10 000-st. Individuaalne risk vdib olemasolevate riskitegurite (vt allpool) t6ttu olla siiski palju
suurem.

o Epidemioloogilised uuringud naistel, kes kasutavad véikeses annuses (< 50 mikrogrammi
etundulostradiooli) KHK-sid, on ndidanud, et Ghe aasta jooksul tekib VTE 6...12 naisel
10 000-st.

o Hinnangu jérgi tekib tihe aasta jooksul VTE umbes 6! naisel 10 000-st, kes kasutavad
levonorgestreeli sisaldavat KHK-d.

o Vaikeses annuses kasutavate KHK-del on VTE esinemissagedus aastas vdiksem kui eeldatav
esinemissagedus raseduse ajal v6i sunnitusjérgses perioodis.

o VTE vbib 1...2%-I juhtudest I6ppeda surmaga.

. Aarmiselt harva on KHK-de kasutajatel taheldatud trombooside esinemist teistes veresoontes,
néiteks maksa-, mesenteriaal-, neeru- vOi vorkkestaveenides ja -arterites.

VTE riskitegurid
KHK-de kasutajatest vOib risk venoossete trombembooliliste tusistuste tekkeks olla oluliselt suurem
naisel, kellel esinevad lisariskitegurid, eriti kui neid on mitu (vt tabel).

Zoely on vastunéidustatud, kui naisel esineb mitu riskitegurit, mistdttu tal on suur venoosse tromboosi
tekkimise risk (vt 16ik 4.3). Kui naisel esineb ronkem kui tks riskitegur, on véimalik, et risk suureneb
rohkem Kkui on tksikute tegurite summa. Sellisel juhul tuleb arvestada naise VTE koguriskiga. Kui
kasu ja riski suhe on arvatavalt negatiivne, ei tohi KHK-d vélja kirjutada (vt 18ik 4.3).

1 Levonorgestreeli sisaldavate KHK-de suhtelise riski vahemiku keskpunkt 5...7 juhtu 10 000 naiseaasta kohta vastab ligikaudu 2,3...3,6 juhule
mittekasutamisel.



Tabel: VTE riskitegurid

Riskitegur

Kommentaar

Rasvumus (kehamassiindeks (KMI) ule 30 kg/m?)

Risk suureneb oluliselt koos KMI tdusuga.

Eriti oluline arvestada juhul, kui esineb ka teisi
riskitegureid.

Pikaajaline immobilisatsioon, suuremahuline
operatsioon, mis tahes jala- vGi vaagnapiirkonna
operatsioon, neuroloogiline operatsioon voi
ulatuslik trauma.

Markus. Ajutine immobilisatsioon, sealhulgas
Ule 4 tunni kestev lennureis vdib samuti olla VTE
riskitegur, eriti naistel, kellel esineb ka teisi
riskitegureid.

Neis olukordades on soovitatav pillide
kasutamine katkestada (plaanilise kirurgilise
protseduuri korral vahemalt neli nddalat enne) ja
taasalustada mitte varem kui kaks néadalat parast
liikumisv@ime téielikku taastumist. Soovimatu
raseduse valtimiseks tuleb kasutada ménda muud
rasestumisvastast meetodit.

Kui Zoely votmist ei ole eelnevalt katkestatud,
tuleb kaaluda antitrombootilise ravi alustamist.

Esinemine perekonnas (venoosne trombemboolia
Oel, vennal vGi vanemal, eriti suhteliselt noores
eas, nditeks enne 50. eluaastat)

Kui kahtlustatakse parilikku eelsoodumust, tuleb
naine enne mis tahes KHK maaramist saata
eriarsti konsultatsioonile.

Muud VTE-ga seotud haigusseisundid

Vé&hk, stisteemne erlitematoosne luupus,
hemoludtilis-ureemiline siindroom, krooniline
poletikuline soolehaigus (Crohni tébi voi
haavandiline koliit) ja sirprakuline aneemia.

Vanuse tdus

Eriti Ule 35 aasta.

o Puudub tksmeel varikoossete veenide ja pindmise tromboflebiidi vdimaliku rolli kohta
venoosse tromboosi tekkimises vGi progresseerumises.

o Arvestada tuleb trombemboolia tekkeriski suurenemist raseduse ajal ja eriti kuue nédala jooksul
péarast sunnitust (teavet raseduse ja imetamise kohta vt 16ik 4.6).

VTE sumptomid (sivaveeni tromboos ja kopsuemboolia)

Slimptomite tekkimisel tuleb soovitada naistel Kiiresti arsti poole pédrduda ja teavitada

tervishoiutdotajat KHK-de vdtmisest.
Silivaveeni tromboosi sumptomid vdivad olla:

- ihepoolne jala ja/voi jalalaba turse voi turse piki jalaveeni;
- jala valulikkus vGi hellus, mis v6ib tunda anda ainult plsti seistes v8i kdndides;
- jala kBrgem temperatuur; jala punetus voi nahavarvi muutus.

Kopsuemboolia simptomid vdivad olla:

- &kki algav seletamatu 6hupuudus vdi kiire hingamine;
- &kki algav koha, millega vdib kaasneda verikoha;

- terav valu rinnus;
- tugev pearinglus voi peapdoritus;
- kiire v0i ebaregulaarne stidamertm.

Mani neist simptomeist (néiteks hupuudus, kdha) on mittespetsiifilised ja neid vdidakse ekslikult
pidada tavalisematele vdi vahem rasketele seisunditele viitavateks (nditeks hingamisteede

infektsioonid).

Vaskulaarsele oklusioonile viitavad muud tunnused vdivad olla jaseme dkiline valu, turse ja kergelt

sinine varvus.




Kui oklusioon tekib silmas, vdivad simptomid varieeruda valutust hdgustunud nagemisest kuni
tekkida vBiva nagemiskaotuseni. Mdnikord vGib ndgemiskaotus tekkida peaaegu kohe.

Arteriaalse trombemboolia (ATE) risk

Epidemioloogilised uuringud on KHK-de kasutamist seostanud ATE (muokardiinfarkti) voi
tserebrovaskulaarse episoodi (néiteks transitoorse isheemilise ataki, insuldi) suurema riskiga. ATE

juhud voivad 18ppeda surmaga.

ATE riskitequrid

Riskiteguritega KHK kasutajatel suureneb ATE tusistuste vOi tserebrovaskulaarsete episoodide risk (vt
tabel). Zoely on vastundidustatud, kui naisel on (ks tdsine voi mitu ATE riskitegurit, mist6ttu tal on
suur arteriaalse tromboosi tekkerisk (vt 18ik 4.3). Kui naisel esineb rohkem kui (ks riskitegur, on
voimalik, et risk suureneb rohkem kui on tksikute tegurite summa. Sellisel juhul tuleb arvestada naise
koguriskiga. Kui kasu ja riski suhe on arvatavalt negatiivne, ei tohi sellele naisele KHK-d vilja

kirjutada (vt 16ik 4.3).

Tabel: ATE riskitegurid

Riskitegur

Kommentaar

Vanuse tdus

Eriti Ule 35 aasta.

Suitsetamine

Naistel tuleb soovitada suitsetamisest loobuda,
kui nad soovivad KHK-d kasutada. Ule
35-aastastele naistele, kes suitsetamisest ei loobu,
tuleb tungivalt soovitada mdnda muud
rasestumisvastast meetodit.

Hupertensioon

Rasvumus (kehamassiindeks (KMI) tile 30 kg/m?)

Risk suureneb oluliselt koos KMI tdusuga.

Eriti oluline naistel, kellel esineb ka muid
riskitegureid.

Esinemine perekonnas (ATE 6el, vennal voi
vanemal, eriti suhteliselt noores eas, néiteks
vanuses alla 50 eluaasta)

Kui kahtlustatakse périlikku eelsoodumust, tuleb
naine enne mis tahes KHK maaramist saata
eriarsti konsultatsioonile.

Migreen

KHK kasutamise ajal tekkinud migreenihoogude
sagenemine vdi siivenemine (mis vaib olla
tserebrovaskulaarse episoodi eelndht) vdib olla
pohjus ravimi kasutamise viivitamatuks
IGpetamiseks.

Muud vaskulaarsete hairetega seostatud
haigusseisundid

Suhkurtdbi, hiiperhomotsusteineemia,
sidameklapi kahjustus ja kodade virvendus,
duslipoproteineemia ja siisteemne
erlitematoosluupus.

ATE simptomid

Naistel tuleb soovitada sumptomite tekkimisel Kiiresti arsti poole p6drduda ja teavitada

tervishoiutdotajat KHK-de votmisest.

Tserebrovaskulaarse episoodi simptomid vivad olla:
- dkki tekkinud tuimus voi ndrkus néos, késivarres voi jalas, eriti Uhes kehapooles;
- dkki tekkinud kdndimisraskused, pearinglus, tasakaalu- v6i koordinatsioonihaired,;
- dkki tekkinud segasus, kdnetakistus voi raskused arusaamisega;
- dkki tekkinud nagemishdire hes vdi mdlemas silmas;
- akki tekkinud, tugev vdi pikaajaline teadmata pdhjusega peavalu;




- teadvusekaotus v8i minestamine krampidega voi ilma.
Ajutised stimptomid viitavad transitoorsele isheemilisele atakile.

Muokardiinfarkti simptomid vdivad olla:
- valu, ebamugavus-, surve-, raskus-, pitsitus- voi téistunne rinnus, kdes voi rinnaku all;
- selga, 16uga, kdripiirkonda, katte, kdhtu kiirguv ebamugavustunne;
- tais-, seedehaire- voi lambumistunne;
- higistamine, iiveldus, oksendamine vdi pearinglus;
- darmine norkus, darevus vdi dhupuudus;
- kiired vdi ebaregulaarsed sidamel66gid.

Kasvajad

o Mdned epidemioloogilised uuringud on ndidanud, et KSK pikaajaline kasutamine (> 5 aastat)
suurendab emakakaelavahi tekke riski, aga jatkuvalt ollakse eriarvamustel, mil maéral on see
leid seotud muude teguritega (nditeks seksuaalkaitumine voi inimese papilloomiviirus (HPV)).
Puuduvad epidemioloogilised andmed emakakaelavahi riski kohta Zoely kasutajatel.

o Kdrgema-annuseliste KSK-de kasutamine (50 mikrogrammi etuintidiléstradiooli) vahendab
endomeetriumi ja munasarja vahi tekkeriski. Senini ei ole selge, kas see kehtib ka
17p-06stradiooli sisaldavate KSK-de kohta.

o 54 epidemioloogilise uuringu metaanaliilisis taheldati, et KSK-sid kasutavatel naistel esineb
veidi suurem rinnanadrmevahi diagnoosimise suhteline risk (RR = 1,24). See suurenenud risk
kaob jark-jargult 10 aasta jooksul parast KSK-de kasutamise 18ppu. Kuna rinnandarmevahki
esineb alla 40-aasta vanustel naistel harva, siis rinnandarmevéhi diagnooside arvukus nende
naiste hulgas, kes antud hetkel kasutavad v&i on hiljuti kasutanud KSK-sid, on véike, vorreldes
rinnandarmevahi uldise ohuga. KSK-sid kasutavatel naistel diagnoositud rinnandarmevahk ei
ole tavaliselt kliiniliselt nii kaugele arenenud kui KSK-sid mitte kunagi kasutanud naistel.
Taheldatud riski suurenemise mudel vdib olla tingitud rinnandarmevahi varasemast
diagnoosimisest KSK-de kasutajatel, KSK-de bioloogilistest toimetest vGi mdlema
kombinatsioonist.

o KSK-de kasutajatel on harvadel juhtudel registreeritud healoomulisi maksatuumoreid ja veelgi
harvem pahaloomulisi maksatuumoreid. Uksikjuhtudel on need tuumorid p&hjustanud
eluohtlikke intraabdominaalseid verejookse. Seet6ttu tuleb tugevate tilakdhuvalude, maksa
suurenemise vdi intraabdominaalse verejooksu stiimptomite ilmnemisel KSK-sid kasutavatel
naistel diferentsiaaldiagnostiliselt arvestada maksatuumori véimalust.

Meningioom
Seoses nomegestroolatsetaadi kasutamisega, eriti suurtes annustes ja pikaajalisel kasutamisel (mitu

aastat), on teatatud meningioomi (tihe- ja mitmekoldeline) juhtudest. Patsiente tuleb jalgida
meningioomi nahtude ja simptomite suhtes vastavalt kliinilisele praktikale. Kui patsiendil
diagnoositakse meningioom, tuleb ettevaatusabinduna IGpetada ravi kigi nomegestroolatsetaati
sisaldavate ravimitega.

On leitud moéningaid tdendeid, et meningioomi risk v6ib pérast nomegestroolatsetaadiga ravi
I6petamist vaheneda.

C-hepatiit

o Kliinilistes uuringutes C-hepatiidi viiruse (HCV) kombineeritud raviskeemiga, mis sisaldas
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri koos dasabuviiriga ja ilma, esines rohkem kui 5-kordselt
tlemist normi piiri (ULN) tletavaid ALAT kontsentratsioone markimisvaarselt sagedamini
naistel, kes kasutasid ettntitldstradiooli sisaldavaid ravimeid nagu KHK. Lisaks taheldati ALAT
aktiivsuse suurenemist ka glekapreviiri/pibrentasviiriga ravitud naiste seas, kes kasutasid
etindlostradiooli sisaldavaid ravimeid nagu KHK-d. Naiste seas, kes kasutasid ravimeid, mis
sisaldasid ettinttlostradiooli asemel teist 6strogeeni (nt dstradiooli), oli ALAT elevatsioonide
esinemissagedus sarnane naistega, kes éstrogeene ei kasutanud. Kuid kuna selliseid teisi
Ostrogeene kasutavaid naisi on véhe, on vajalik ettevaatus ravimi manustamisel koos
kombineeritud raviskeemiga, mis sisaldab ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri koos dasabuviiriga
vGBi ilma, ning samuti koos glekapreviiri/pibrentasviiri raviskeemiga. Vt 16ik 4.5.
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Muud seisundid

o Naistel, kellel esineb hiipertriglltserideemia voi see on perekonnaanamneesis, v8ib KSK-de
kasutamine suurendada pankreatiidi riski.

o Ehkki paljudel KSK-sid kasutavatel naistel on taheldatud vaikseid vererdhu vaartuste
suurenemisi, esineb kliinilise tdhtsusega vererdhu tdusu harva. Kindlat seost KSK-de
kasutamise ja kliinilise huipertensiooni vahel ei ole tuvastatud. Siiski, kui KSK-de kasutamise
ajal tekib pusiv kliinilise tdhtsusega arteriaalne hiipertensioon, tuleb tablettide vdtmine 18petada
ja alustada hupertensiooni ravi. Kui vererdhk on antihupertensiivse raviga normaliseerunud,
vBib vajaduse korral KSK-de kasutamist uuesti alustada.

o Nii raseduse kui ka KSK-de kasutamise korral on taheldatud jargmiste seisundite tekkimist voi
halvenemist, kuid t6endid nende seosest KSK-de kasutamisega ei ole veenvad: kolestaatiline
ikterus ja/voi stigelus; sapikivide moodustumine; porfiiliria; susteemne eritematoosne luupus;
hemolutilis-ureemiline stindroom; Sydenhami korea; rasedusherpes; otoskleroosist tingitud
kuulmislangus.

o Eksogeensete dstrogeenide kasutamine vdib pariliku ja omandatud angioddeemi simptomeid
indutseerida vdi slivendada.

o Maksafunktsiooni agedad vGi kroonilised héired vdivad tingida KSK kasutamise katkestamise
kuni maksafunktsiooni néitajate normaliseerumiseni. Raseduse voi eelmiste suguhormoonide
kasutamise ajal esinenud kolestaatilise ikteruse taastekkimise korral tuleb KSK-de kasutamine
IGpetada.

o Kuigi KSK-d vbivad mdjutada perifeerset insuliiniresistentsust ja gliikoositaluvust, puuduvad
toendid ravireziimi muutmise vajaduse kohta véikese gstrogeeniannusega (alla 0,05 mg
etlndilostradiooli) KSK-sid kasutavate diabeetikute puhul. Siiski tuleb KSK-de kasutamise ajal
diabeedi diagnoosiga naisi tdhelepanelikult jalgida, eriti kasutamise esimestel kuudel.

o KSK-de kasutamisega seoses on taheldatud Crohni t6be, haavandilist koliiti ja depressiooni
slivenemist.

o Aeg-ajalt vBib esineda kloasme, eriti neil naistel, kel on anamneesis rasedusaegne kloasm.
Naised, kel esineb kalduvus kloasmidele, peavad valtima KSK-de kasutamise ajal paikese kaes
viibimist vdi ultraviolettkiirgust.

o Hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite teadaolevad kdrvaltoimed on meeleolulangus ja
depressioon (vt 16ik 4.8). Depressioon vdib olla raske ning see on suitsiidikaitumise ja suitsiidi
teadaolev riskitegur. Meeleolumuutuste ja depressioonistimptomite tekkimisel, sealhulgas kohe
péarast ravi alustamist, tuleb naistel soovitada pédrduda oma arsti poole.

Meditsiiniline labivaatus/konsultatsioon

Enne Zoely kasutamise alustamist v3i taasalustamist tuleb naiselt votta taielik meditsiiniline anamnees
(sealhulgas perekondlik anamnees) ning vélistada rasedus. Naisel tuleb m&dta vererdhku ja teha
fhdsiline labivaatus vastundidustuste (vt 18ik 4.3) ja hoiatuste (vt 18ik 4.4) alusel. Oluline on juhtida
naise tahelepanu venoosset ja arteriaalset tromboosi puudutavale informatsioonile, kaasa arvatud
Zoely’ga kaasnevale riskile vorreldes teiste KHK-dega; VTE ja ATE simptomitele; teadaolevatele
riskiteguritele ja sellele, mida ette votta juhul, kui tekib tromboosikahtlus.

Naisele tuleb réhutada pakendi infolehe hoolika lugemise ja antud juhiste tdpse jargimise vajadust.
Edasiste kontrollide sagedus ja olemus peab pdhinema kehtivatel ravijuhistel ning olema kohandatud
naise individuaalsetele vajadustele.

Naistele tuleb selgitada, et hormonaalsed rasestumisvastased preparaadid ei kaitse inimese
immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) nakkuse (mis vdib p&hjustada omandatud immuunpuudulikkuse
sindroomi [AIDS]) ega teiste sugulisel teel levivate haiguste eest.

Tohususe vahenemine

KSK-de tbhusus vdib vaheneda nditeks tablettide votmata jadmise korral (vt 16ik 4.2), seedetrakti
héirete korral toimeainet sisaldavate tablettide vétmise perioodil (vt 16ik 4.2) v6i kooskasutamisel
teiste ravimitega, mis vahendavad nomegestroolatsetaadi ja/voi dstradiooli kontsentratsioone
vereplasmas (vt 18ik 4.5).
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Menstruaaltstkli kontroll

Kdigi KSK-de kasutamise korral vdib esineda ebaregulaarset veritsust (maarimine voi vaheveritsus),
eriti kasutamise esimestel kuudel. SeetGttu on veritsuse ebaregulaarsust mdottekas hinnata alles parast
umbes 3 tsiikli pikkust kohanemisperioodi. Zoely’t kasutavate naiste hulgas esineb tsuklitevahelist
veritsust parast seda kohanemisperioodi protsentuaalselt vahemikus 15...20 %.

Kui veritsuste ebaregulaarsus pusib vai tekib pérast varem regulaarseid menstruaaltsikleid, tuleb
kaaluda mittehormonaalseid p&hjusi ning pahaloomulise haiguse ja raseduse vélistamiseks on
naidustatud vastavad diagnostilised meetmed. Nende hulka vdib kuuluda ka emakaddne
prooviabrasioon.

Menstruatsioonilaadne vereeritus kestab Zoely’t kasutavatel naistel keskmiselt 3...4 pdeva. Zoely’t
kasutavatel naistel, kes ei ole rasedad, ei pruugi menstruatsioonilaadset vereeritust tekkida. Kliiniliste
uuringute jooksul jdi menstruatsioonilaadse vereerituse puudumine 1...12 menstruaaltsiikli 15ikes
vahemikku 18...32 %. Menstruatsioonilaadse vereerituse puudumine ei olnud sellisel juhul seotud
vaheveritsuse/maérimise esinemissageduse suurenemisega jargmiste tablettide votmise tsuklite ajal.
4,6 %-| naistest ei esinenud menstruatsioonilaadset vereeritust kolme esimese tablettide votmise tsikli
ajal ja menstruatsioonilaadse vereerituse puudumise esinemissagedus hilisemate tsiiklite ajal oli selles
alamrithmas kdrge, esinedes 76...87 %-| naistest. 28 %-| naistest esines menstruatsioonilaadne
vereerituse puudumine vahemalt Ghes tstklitest 2, 3 ja 4, mida seostatakse menstruatsioonilaadse
vereerituse puudumise esinemissageduse suurenemisega hilisemate tsiiklite ajal, jaddes vahemikku
51...62 %.

Kui menstruatsioonilaadset vereeritust ei teki ja naine on v8tnud Zoely tablette 16igus 4.2 kirjeldatud
juhendi jargi, siis on raseduse esinemine vahetdendoline. Kui Zoely tablette ei ole aga vdetud juhiste
jargi voi kui vahele jaab kaks menstruatsioonilaadset verejooksu, siis tuleb enne Zoely vdtmise
jatkamist vélistada raseduse vdimalus.

Lapsed
Ei ole teada, kas Ostradiooli hulk Zoely’s on piisav, et sdilitada Ostradiooli vajalik tase noorukitel, eriti

kui arvesse votta luutiheduse suurenemist (vt 16ik 5.2).

Laboratoorsed analiiisid

Rasestumisvastaste steroidhormoonide kasutamine vdib mdjutada teatud laboratoorsete analiiliside
tulemusi, nagu maksa-, kilpnaarme-, neerupealise- ja neerufunktsiooni biokeemilised nditajad;
(kandja)valkude sisaldus vereplasmas, nditeks kortikosteroide siduv globuliin ja lipiid-
/lipoproteiinfraktsioonid; susivesikute metabolismi parameetrid ning verehlibimise ja fibrinolGusi
parameetrid. Muutused jadvad uldiselt normaalsete laborivaartuste piiridesse.

Abiained
Harvaesineva périliku galaktoositalumatusega, taieliku laktaasipuudulikkusega voi
glukoosi-galaktoosi malabsorptsiooniga patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimed
Markus: vGimalike koostoimete identifitseerimiseks tuleb lugeda samaaegselt kasutatavate ravimite
ravimi omaduste kokkuvdtteid.

Teiste ravimite toime Zoely'le
Koostoime tagajérjel suukaudsete rasestumisvastaste ravimite ja ensuilime indutseerivate ravimite
vahel vdib tekkida vaheverejooks ja/vdi rasestumisvastase toime puudumine.

Maksa metabolism: v6ib esineda koostoimeid toimeainetega, mis indutseerivad CYP450 ensliime
ning mille tagajéarjeks on suguhormoonide kontsentratsioonide véhenemine koos kombineeritud
suukaudsete kontratseptiivide, sh Zoely efektiivsuse vahenemisega. Sellisteks toimeaineteks on
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enamasti antikonvulsandid (nt karbamasepiin, topiramaat, fenttoiin, fenobarbitaal, primidoon,
okskarbasepiin, felbamaat), infektsioonidevastased ravimid (nt rifampitsiin, rifabutiin, griseofulviin),
naistepuna urt, bosentaan ja HIV v6i C-hepatiidi viiruse (HCV) proteaasi inhibiitorid (nt ritonaviir,
botsepreviir, telapreviir) ja mittenukleosiidsed poordtranskriptaasi inhibiitorid (nt efavirens).

Ensiliimide indutseerimine vdib esineda mdnepdaevase ravi jarel. Maksimaalset enstiimide
indutseerimist voib uldjuhul tdheldada mone nadala jooksul. Pérast ravi katkestamist voib enstitime
indutseeriv toime plsida umbes 28 péeva.

Enstiiime indutseeriva ravimi samaaegse kasutamise ajal ja veel 28 paeva parast kasutamise I6petamist
tuleb lisaks kasutada rasestumisvastast barjadrimeetodit. Kui ravi maksaensiiime indutseeriva ainega
on eeldatavalt pikaaegne, siis tuleb kombineeritud suukaudse rasestumisvastase preparaadi asemel
kaaluda méne muu rasestumisvastase meetodi kasutamist.

Kui samaaegse ravimi manustamine jatkub parast kdesoleva blisterpakendi aktiivtablettide dravdtmist,
tuleb kohe alustada tablettide v&tmist jargmisest blisterpakendist, ilma tavapérast platseebotablettide
intervalli l&bimata.

Tugevate (nt ketokonasool, itrakonasool, klaritromutsiin) vdi méddukate (nt flukonasool, diltiaseem,
erutromtsiin) CYP3A4 inhibiitorite samaaegne manustamine vdib suurendada dstrogeenide voi
gestageenide kontsentratsioone seerumis.

Ravimi koostoime uuringuid Zoely’ga ei ole l&bi viidud, aga rifampitsiini ja ketokonasooliga on
postmenopausis naistel 1&bi viidud koostoime uuringud suurema annuselise
nomegestroolatsetaadi/ostradiooli kombinatsioonravimiga (nomegestroolatsetaat 3,75 mg + 1,5 mg
Ostradiooli). Rifampitsiini samaaegne kasutamine vahendas nomegestroolatsetaadi AUCo-. 95 % v0rra
ja suurendas ostradiooli AUCo.yiimane) 25 % vOrra. Ketokonasooli samaaegne kasutamine (200 mg
Uhekordse annusena) ei muutnud 6stradiooli metabolismi, kuid suurendas jalgitud juhtudel
nomegestroolatsetaadi maksimaalset kontsentratsiooni (85 %) ja AUCo-. (115 %), kuid sellel ei olnud
kliiniliselt olulist toimet. Sarnaseid tulemusi v8ib oodata fertiilses eas naiste puhul.

Zoely mdju teistele ravimitele

Etlnlulostradiooli sisaldavad kontratseptiivid vdivad vahendada lamotrigiini kontsentratsioone
ligikaudu 50% vdrra. Tuleb olla tdhelepanelik, eriti juhul kui alustatakse kombineeritud (ka dstradiooli
sisaldavate) kontratseptiivide manustamist naistele, kes on hésti tasakaalustatud ravil lamotrigiiniga.

Muud koostoimed

Kliinilistes uuringutes HCV kombineeritud raviskeemiga, mis sisaldas
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri koos dasabuviiriga ja ilma, esines rohkem kui 5-kordselt Gilemist
normi piiri (ULN) tletavaid ALAT kontsentratsioone méarkimisvédrselt sagedamini naistel, kes
kasutasid ettintiulostradiooli sisaldavaid ravimeid nagu KHK. Naiste seas, kes kasutasid ravimeid, mis
sisaldasid etuntdldstradiooli asemel teist dstrogeeni (nt dstradiooli), oli ALAT elevatsioonide
esinemissagedus sarnane naistega, kes dstrogeene ei kasutanud. Kuna selliseid teisi 6strogeene
kasutavaid naisi on véhe, on vajalik ettevaatus ravimi manustamisel koos kombineeritud raviskeemiga,
mis sisaldab ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri koos dasabuviiriga vdi ilma, ning samuti koos
glekapreviiri/pibrentasviiri raviskeemiga (vt 18ik 4.4).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus
Zoely’t ei kasutata raseduse ajal.

Kui naine rasestub Zoely vGtmise ajal, tuleb selle kasutamine 16petada. Enamik epidemioloogilistest
uuringutest ei ole néidanud stinnidefektide tekkeriski suurenemist imikutel, kelle emad kasutasid enne
rasedust etundiilostradiooli sisaldanud KSK-sid. Uuringud ei ndidanud ka teratogeenset toimet, kui
etundulostradiooli sisaldanud KSK-d manustati tantmatult varase raseduse ajal.
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Kliinilised andmed piiratud arvu raseduste kohta ei naita Zoely kahjulikku toimet lootele voi
vastsundinule.

Loomkatsetes on nomegestroolatsetaadi/Ostradiooli kombinatsiooni kasutamisel tdéheldatud
reproduktiivtoksilisust (vt prekliinilise ohutuse andmeid 16ik 5.3).

Sinnitusjargsel perioodil tuleb arvesse votta suurenenud VTE riski, kui taasalustatakse Zoely
kasutamist (vt 18ik 4.2 ja 4.4).

Imetamine
Rasestumisvastaste steroidhormoonide ja/v6i nende metaboliitide vaikesed annused vdivad erituda
rinnapiima, aga puuduvad andmed selle kohta, et see m&jub imiku tervisele halvasti.

KSK-de kasutamine vGib mdjutada rinnaga toitmist, sest need vdivad pdhjustada piima hulga
vahenemist ja selle koostise muutust. Seetdttu ei soovitata KSK-sid kasutada enne, kui laps on rinnast
téielikult vddrutatud ning naistele, kes soovivad rinnaga toitmist jatkata, tuleb soovitada alternatiivset
rasestumisvastast meetodit.

Fertiilsus
Zoely on ndidustatud raseduse véltimiseks. Teavet fertiilsuse taastumise kohta vt 18ik 5.1.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Zoely ei mdjuta v6i mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvdte

Zoely ohutust on hinnatud kuues mitmekeskuselises kliinilises uuringus kestusega kuni ks aasta.
Kokku osales uuringus 3434 naist vanuses 18...50 aastat ning ravitsiklite arv kokku oli 33 828.
Kliinilistes uuringutes kdige sagedamini teatatud kérvaltoimed olid akne (15,4%) ja ebaregulaarne
menstruatsioonitaoline vereeritus (9,8%).

KHK-de kasutamisel on taheldatud raskeid kérvaltoimeid pbhjustada vBivate venoossete ja
arteriaalsete trombembooliate tekkeriski suurenemist (vt 16ik 4.4).

Kdrvaltoimete loetelu tabelis
Allolevas tabelis on loetletud v8imalikud raviga seotud kdrvaltoimed, mida on téheldatud kliinilistes
uuringutes v@i turuletulekujargselt seoses Zoely kasutamisega.

Kdik kdrvaltoimed on esitatud MedDRA organsisteemi klasside kaupa ja riihmitatud
esinemissageduse alusel jargnevalt: vaga sage (> 1/10), sage (= 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt
(> 1/1000 kuni < 1/100) ja harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000).

Tabel. Kdrvaltoimete loend

Organsiisteemi Kdrvaltoime MedDRA termini jargit
klass Vé&ga sage Sage Aeg-ajalt Harv
Ainevahetus- ja sdgiisu s0ogiisu

depressioon /
meeleolu langus,
meeleolu muutus

toitumishaired suurenemine, vahenemine
vedelikupeetus

Psihhiaatrilised libiido libiido

haired vahenemine, suurenemine
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Organsiisteemi Kdrvaltoime MedDRA termini jérgi?
klass Véaga sage Sage Aeg-ajalt Harv
Nérvisisteemi peavalu, migreen tserebro-
héired vaskulaarne
episood,
transitoorne
isheemiline
atakk,
thelepanuhdire
Silma kahjustused kontaktl&atsede
talumatus/silma-
de kuivus
Vaskulaarsed kuumad hood venoosne
héired trombemboolia
Seedetrakti hdired iiveldus kdhu distensioon | suukuivus
Hepatobiliaarsed sapikivitobi,
héired sapipdiepdletik
Naha ja akne ulemdarane kloasm,
nahaaluskoe higistamine, hlipertrihhioos
kahjustused juuste
véljalangemine,
nahastigelus,
naha kuivus,
seborroa
Lihaste, luustiku raskustunne
ja sidekoe
kahjustused
Reproduktiivse ebaharilik metrorraagia, hlipomenorroa, I16hn tupest,
sUsteemi ja menstruatsiooni- | menorraagia, rindade turse, vulvovaginaalne
rinnandarme laadne rindade galaktorroa, diskomfort
héired vereeritus valulikkus, valu emakaspasm,
vaagnapiirkonnas | premenstruaalne
sindroom,
tihkenemine
rinnandérmes,
duspareuunia,
vulvovaginaalne
kuivus
Uldised héired ja arritatavus, naljatunne

manustamiskoha
reaktsioonid

odeem

Uuringud

kehakaalu
suurenemine

maksaenstimide
sisalduse
suurenemine

1Koige sobivam MedDRA termin antud kdrvaltoime kirjeldamiseks. Tabelis ei ole ara toodud selle stinontiime
v0i sellega seotud seisundeid, mida tuleb samuti arvesse votta.

Lisaks Glaltoodud kérvaltoimetele on teatatud Glitundlikkusest Zoely kasutajatel (esinemissagedus

teadmata).

Valitud kérvaltoimete kirjeldus

KHK-sid kasutavatel naistel on tdheldatud suurenenud riski arteriaalsete ja venoossete trombootiliste
ja trombembooliliste tisistuste, sealhulgas muokardiinfarkti, insuldi, transitoorsete isheemiliste
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atakkide, venoosse tromboosi ja kopsuemboolia tekkeks. Neid seisundeid on tksikasjalikumalt
kasitletud I6igus 4.4.

Vdimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kGrvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi miiligiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Naised on korduvalt Zoely’t votnud 60péevast annust kuni viis korda lletavas annuses ja
nomegestroolatsetaati annuses, mis letab 66paevase annuse kuni 40 korda, ilma et oleks taheldatud
ohtlikke toimeid. Kombineeritud suukaudsete rasestumisvastaste preparaatide ileannustamise
simptomid vdivad olla iiveldus, oksendamine ja noortel tiitarlastel véhene vereeritus tupest.
Spetsiifiline antidoot puudub ja edasine Uleannustamise ravi on vajaduse korral simptomaatiline.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: suguhormoonid ja genitaalstisteemi modulaatorid, gestageenide ja
oOstrogeenide fikseeritud kombinatsioonid; ATC-kood: GO3AA14.

Toimemehhanism

Nomegestroolatsetaat on kehaomase steroidhormooni progesterooni uliselektiivne derivaat
progestageen. Nomegestroolatsetaadil on suur afiinsus inimese progesterooniretseptorite suhtes ning
antigonadotroopne, progesterooni retseptorite vahendatud antistrogeenne ja méddukas
antiandrogeenne toime. Ostrogeenne, androgeenne, gliikokortikoidne vdi mineralokortikoidne toime
puudub.

Zoely’s sisalduv 0strogeen on 17p-0stradiool, dstrogeen, mis on identne inimese endogeense 17f-
Ostradiooliga.

Zoely kontratseptiivne toime p&hineb mitme teguri koostoimel, millest kdige olulisemad on
ovulatsiooni parssiv ja emakakaela sekretsiooni muutev toime.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Kahes randomiseeritud, avatud, vordlevas efektiivsuse ja ohutuse uuringus manustati Zoely’t

13 jarjestikuse tsikli valtel enam kui 3200 naisele ja drospirenoon 3 mg — ettintiilléstradiool 30 pg
(21/7 reziim) enam kui 1000 naisele.

Zoely rihmas taheldati aknet 15,4 %-I naistest (vs 7,9 % teises rihmas), kehakaalu suurenemist

8,6 %-I naistest (vs 5,7 % teises rihmas) ja ebaharilikku menstruatsioonilaadset vereeritust (p&hiliselt
menstruatsioonilaadse vereerituse puudumine) 10,5 %-I naistest (vs 0,5 % teises rihmas).

Euroopa Liidus Zoely'ga labi viidud kliinilises uuringus leiti 18...35-aastastel jargnevad Pearli
indeksid.

Meetodist tulenev ebadnnestumine: 0,40 (95 % usaldusintervalli tilemine piir 1,03).
Meetodist ja kasutajast tulenev ebabnnestumine: 0,38 (95 % usaldusintervalli Gilemine piir 0,97).

Ameerika Uhendriikides Zoely'ga labi viidud Kliinilises uuringus leiti 18...35-aastastel jargnevad
Pearli indeksid.

Meetodist tulenev ebadnnestumine: 1,22 (95 % usaldusintervalli Gilemine piir 2,18).

Meetodist ja kasutajast tulenev ebadnnestumine: 1,16 (95 % usaldusintervalli Glemine piir 2,08).

Randomiseeritud, avatud uuringus manustati Zoely’t 6 jarjestikuse tstikli véltel 32 naisele.
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Parast Zoely kasutamise I8petamist taheldati 79 %-1 naistest ovulatsiooni taastumist esimese 28 paeva
jooksul parast viimase tableti vdtmist.

Uhes uuringus hinnati naiste alamgrupis (n = 32) histoloogilisi muutusi endomeetriumis parast 13
tsukli pikkust ravi. Normist kdrvalekalduvaid muutusi ei tdheldatud.

Lapsed
Puuduvad andmed Zoely ohutuse ja efektiivsuse kohta alla 18-aastastel noorukitel. Farmakokineetilisi

omadusi on kirjeldatud I6igus 5.2.
5.2 Farmakokineetilised omadused

Nomegestroolatsetaat

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub nomegestroolatsetaat kiiresti.

Uhekordse manustamise jarel saabub nomegestroolatsetaadi maksimaalne plasmakontsentratsioon
ligikaudu 7 ng/ml 2 tundi pérast manustamist. Nomegestroolatsetaadi absoluutne biosaadavus
tihekordse annuse manustamise jarel on 63 %. Toit ei m6jutanud kliiniliselt olulisel méaaral
nomegestroolatsetaadi biosaadavust.

Jaotumine

Nomegestroolatsetaat seondub ulatuslikult albumiiniga (97...98 %), aga ei seondu suguhormoone
siduva globuliini (SHBG) ega kortikosteroide siduva globuliiniga (CBG). Nomegestroolatsetaadi
jaotusruumala pulsikontsentratsiooni staadiumis on 1645 +576 1.

Biotransformatsioon

Nomegestroolatsetaat metaboliseerub maksa tsiitokroom P450 ensuitimstisteemi, peamiselt CYP3A4 ja
CYP3AS5 ja voimalik, et ka CYP2C19 ja CYP2C8, vahendusel mitmeks inaktiivseks hiidroksutlitud
metaboliidiks. Nomegestroolatsetaat ja selle hiidrokstillitud metaboliidid alluvad ulatuslikule 2. faasi
metabolismile, mille kdigus moodustuvad konjugaadid glikuroniidi ja sulfaadiga. Kliirens
pusikontsentratsiooni staadiumis on 26 I/h.

Eritumine

Eritumise poolvaartusaeg (t12) plsikontsentratsiooni staadiumis on 46 tundi (kGikumine

28...83 tundi). Metaboliitide eritumise poolvaértusajad ei ole kindlaks tehtud.

Nomegestroolatsetaat eritub uriini ja roojaga. Umbes 80 % manustatud annusest eritub uriini ja
roojaga 4 paeva jooksul. Ulejaanud nomegestroolatsetaadi annus eritub taielikult umbes 10 paevaga,
kusjuures ravimi kogus roojas oli suurem kui uriinis.

Lineaarsus
Annuste vahemikus 0,625...5 mg téheldati annuse lineaarsust (hinnatuna viljakas eas ja
postmenopausis naistel).

Pusikontsentratsiooni staadium

Suguhormoone siduv globuliin (SHBG) ei mdjuta nomegestroolatsetaadi farmakokineetikat.
Pusikontsentratsiooni staadium saavutatakse pérast 5-péevast manustamist. Nomegestroolatsetaadi
maksimaalne plasmakontsentratsioon ligikaudu 12 ng/ml saabub umbes 1,5 tundi parast manustamist.
Keskmine plasmakontsentratsioon pisikontsentratsiooni staadiumis on 4 ng/ml.

Koostoimed teiste ravimitega

Nomegestroolatsetaat ei indutseerinud ega inhibeerinud in vitro markimisvaérselt tstitokroom P450
enstiime ega omanud Kliiniliselt olulist koostoimet P-gliikoproteiini transporteriga.
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Ostradiool

Imendumine
Ostradiool allub suukaudsel manustamisel ulatuslikule esmase passaazi metabolismile. Absoluutne
biosaadavus on ligikaudu 1 %. Toit ei m6jutanud kliiniliselt olulisel maaral ¢stradiooli biosaadavust.

Jaotumine

Nii eksogeense kui ka endogeense dstradiooli jaotumine on sarnane. Ostrogeenid jaotuvad laialdaselt
organismi kudedesse, kusjuures nende kontsentratsioon on suurem suguhormoonide sihtorganites.
Veres tsirkuleeriv 6stradiool on seotud suguhormoone siduva globuliini (SHBG; 37 %) ja albumiiniga
(61 %); ainult umbes 1...2 % ringleb veres seondumata kujul.

Biotransformatsioon

Suukaudselt manustatud eksogeenne 6stradiool allub ulatuslikule metabolismile. Nii eksogeense kui
ka endogeense Ostradiooli metabolism on sarnane. Ostradiool muudetakse sooles ja maksas kiiresti
erinevateks metaboliitideks, peamiselt dstrooniks. Seejarel metaboliidid konjugeeritakse ja need
labivad enterohepaatilise tsirkulatsiooni. Ostradiooli, dstrooni ja 6stroonsulfaadi sisalduse vahel on
erinevate enstimaatiliste protsesside t6ttu, milles osalevad dstradiooli dehiidrogenaasid,
sulfotransferaasid ja ariiiilsulfataasid, diinaamiline tasakaal. Ostradiooli ja 6strooni oksiideerimine
toimub tstitokroom P450 ensuitimide vahendusel, peamiselt CYP1A2, CYP1A2 (ekstrahepaatiline),
CYP3A4, CYP3A5, CYP1BL1 ja CYP2C9 vahendusel.

Eritumine

Ostradiool eemaldatakse Kiiresti vereringest. Metabolismi ja enterohepaatilise tsirkulatsiooni téttu
leidub veres rohkelt 6strogeeni sulfaate ja glikuroniide. Seet6ttu on Ostradiooli algtaseme suhtes
korrigeeritud eritumise poolvaartusaeg vaga varieeruv, mis on 3,6 +1,5 tundi parast intravenoosset
manustamist.

Pusikontsentratsiooni staadium

Ostradiooli maksimaalne plasmakontsentratsioon on umbes 90 pg/ml ja see saabub umbes 6 tundi
pérast manustamist. Keskmine seerumikontsentratsioon on 50 pg/ml ning see vastab naise
menstruatsioonitsikli varase ja hilise faasi 0stradiooli sisaldusele.

Patsientide eririihmad

Neerufunktsiooni puudulikkus
Neeruhaiguste mdju Zoely farmakokineetikale ei ole uuritud.

Maksafunktsiooni puudulikkus
Maksahaiguste mdju Zoely farmakokineetikale ei ole uuritud. Siiski vdib arvata, et steroidhormoonide
metabolism maksafunktsiooni puudulikkusega naistel on aeglustunud.

Etnilised rihmad
Farmakokineetikat erinevates etnilistes rihmades ei ole uuritud.

Lapsed

Nomegestroolatsetaadi (esmane eesmark) farmakokineetilised parameetrid olid parast Zoely
Uhekordse suukaudse annuse manustamist tervetel noortel naistel, kellel oli menstruatsioon alanud, ja
taiskasvanutel, sarnased. Siiski, parast tihekordse suukaudse annuse manustamist oli dstradiooli
(teisene eesmérk) esinemine noorukitel 36 % madalam kui tdiskasvanutel. Selle tulemuse kliiniline
téhtsus ei ole teada.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Ostradiooli, nomegestroolatsetaadi v&i nende kombinatsiooni korduvtoksilisuse uuringutes on leitud
ootuspdraseid dstrogeenidele ja gestageenidele omaseid toimeid.
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Kombinatsioonraviga teostatud reproduktiivtoksilisuse uuringutes on naidatud lootetoksilisust, mis on
koosk®las ekspositsiooniga Ostradioolile.

Genotoksilisuse ja kartsinogeensuse uuringuid ei ole selle kombinatsiooniga labi viidud.
Nomegestroolatsetaat ei ole genotoksiline.

Samas tuleb meeles pidada, et suguhormoonid vivad stimuleerida teatud hormoonsdltuvate kudede ja
kasvajate arengut.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Tableti sisu (valged, toimeainet sisaldavad ja kollased 8hukese poliimeerikattega platseebotabletid)
laktoosmonohiidraat

mikrokristalliline tselluloos (E460)

krospovidoon (E1201)

talk (E553b)

magneesiumstearaat (E572)

kolloidne veevaba ranidioksiid

Tableti kate (valged, toimeainet sisaldavad 6hukese poliimeerikattega tabletid)
polivintdlalkohol (E1203)

titaandioksiid (E171)

makrogool 3350

talk (E553b)

Tableti kate (kollased 6hukese poliimeerikattega platseebotabletid)
polivintiulalkohol (E1203)

titaandioksiid (E171)

makrogool 3350

talk (E553b)

kollane raudoksiid (E172)

must raudoksiid (E172)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kadlblikkusaeg

3 aastat

6.4  Sailitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

PVC/alumiiniumist blister, mis sisaldab 28 hukese polimeerikattega tabletti (24 valget, toimeainet
sisaldavat tabletti ja 4 kollast platseebotabletti).

Pakendi suurused: 28, 84, 168 ja 364 Shukese polimeerikattega tabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.
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6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

KSK tablette (sh Zoely tabletid), mida enam ei vajata, ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu.
Tablettides sisalduvad hormonaalsed toimeained vdivad olla veekeskkonda sattudes kahjuliku
toimega. Tabletid tuleb viia tagasi apteeki voi havitada mdnel muul ohutul viisil vastavalt kohalikele
seadustele. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

7. MUUGILOA HOIDJA

Theramex Ireland Limited
3" Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/11/690/001
EU/1/11/690/002

EU/1/11/690/003
EU/1/11/690/004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miugiloa esmase véljastamise kuupéev: 27. juuli 2011
Mulgiloa viimase uuendamise kuupéev: 10. mai 2021

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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I LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAVAD TOOTJAD

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimed ja aadressid

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 Rue de Toufflers

CS 50070

59452 LYS-LEZ-LANNOY
Prantsusmaa

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Poola

N.V. Organon
Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.
B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded
NOuded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Muugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
mutgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele

ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
o Euroopa Ravimiameti ndudel;
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kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vaib oluliselt
mdjutada riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse v@i riski
minimeerimise) eesmark.
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I LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zoely 2,5 mg/1,5 mg Ghukese polimeerikattega tabletid
nomegestroolatsetaat/Gstradiool

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks valge, toimeainet sisaldav tablett sisaldab 2,5 mg nomegestroolatsetaati ja 1,5 mg 6stradiooli
(hemihtdraadina).
Kollane platseebotablett ei sisalda toimeaineid.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohUdraati.

Lisateabe saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tabletid

28 6hukese polimeerikattega tabletti
84 Bhukese polimeerikattega tabletti
168 Ghukese polimeerikattega tabletti
364 6hukese polimeerikattega tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Theramex Ireland Limited
3" Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

lirimaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/11/690/001 28 6hukese polimeerikattega tabletti
EU/1/11/690/002 84 Ghukese polimeerikattega tabletti
EU/1/11/690/003 168 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/11/690/004 364 dhukese poliimeerikattega tabletti

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

zoely

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zoely 2,5 mg/1,5 mg tabletid
nomegestroolatsetaat/Gstradiool

‘ 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Theramex Ireland Limited

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUuU

[Ala paevade etiketi lisamiseks tekstiga:] Asetage paevade etikett siia
[Péevade numeratsioon iga tableti jaoks:] Algus, 2, ....28
[Nooled, mis nditavad tablettide votmise jarjekorda:] —
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PAEVADE ETIKETT KOOS KLEEPSUDEGA

Paevade etikett
Valige péevade etikett, mis vastab teie tablettide vtmise alustamise péevale.
Asetage paevade etikett blistrile lause kohal ,,Asetage paevade etikett siia“.

roZ2X-MmDo
or-xz2XxX-m
mo r oz X -
I moroxzX
AX-mor oz
ZX-mor o
DZX-m@or

[Teine paevade etikett 3 blistrit sisaldavale karbile, kaks korda:]

rxozX-mTD
Oz xXx-m
mor oz X -
—HmTor xoxz=zxX
A—-mMmToOor oz
ZX-mor o
TDZX-HdmMmDor

[Teise blistri p&evade etiketi ees:] Blister 2
[Kolmanda blistri pdevade etiketi ees:] Blister 3
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Zoely 2,5 mg/1,5 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
nomegestroolatsetaat/dstradiool

Oluline teave kombineeritud hormonaalsete kontratseptiivide (KHK-de) kohta.

o Oigesti kasutatuna on need tihed kdige usaldusvaarsematest pddrduva toimega
rasestumisvastastest meetoditest.

o Need tdstavad vahesel méadral verehiibe tekkeriski veenides ja arterites, eriti esimesel aastal voi
kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste preparaatide uuesti kasutama hakkamisel
pérast 4-nadalast v3i pikemat vaheaega.

o Palun olge téhelepanelik ja pdérduge arsti poole, kui te arvate, et teil vdivad olla verehilbe
stimptomid (vt 16ik 2 ,,Verehtiubed).

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Zoely ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Zoely kasutamist
Kuidas Zoely’t kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Zoely’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

BN INE .

1. Mis ravim on Zoely ja milleks seda kasutatakse
Zoely tabletid on rasestumisvastased pillid, mida kasutatakse rasestumise valtimiseks.

o 24 valget, dhukese poliimeerikattega tabletti nimetatakse toimeainet sisaldavateks tablettideks ja
need sisaldavad vdikeses koguses kahte erinevat naissuguhormooni: nomegestroolatsetaati
(progestageen) ja Ostradiooli (6strogeen).

o 4 kollast, 6hukese poliimeerikattega tabletti on mitteaktiivsed tabletid, mis ei sisalda hormoone
ja neid nimetatakse platseebotablettideks.

. Kahte erinevat hormooni sisaldavaid rasestumisvastaseid pille, nagu Zoely, nimetatakse
,.kombineeritud pillideks*.

o Nomegestroolatsetaat (Zoely’s sisalduv gestageen) ja Ostradiool (Zoely’s sisalduv éstrogeen)
aitavad koos véltida ovulatsiooni (munaraku vabanemine munasarjast) ning vahendada
vabanenud munaraku viljastumise vdimalust ja teie rasestumist.

2. Mida on vaja teada enne Zoely kasutamist

Uldised markused

Enne kui te alustate Zoely kasutamist, tuleb teil lugeda teavet verehlivete (tromboosi) kohta 18igus 2.
Eriti tahtis on lugeda verehiiiibe simptomite kohta - vt 16ik 2 ,,Verehuitibed*.
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Enne, kui te vBite Zoely’t vitma hakata, esitab teie arst teile klisimusi teie ja teie l&hisugulaste
terviselugude kohta, et anda teile individuaalset ravialast néu. Arst mdadab ka teie verer6hku ja vGib
sOltuvalt teie tervislikust seisundist teha ka muid teste.

Selles infolehes kirjeldatakse mitmeid olukordi, mil te peate rasestumisvastaste pillide vdtmise
I6petama voi kui pillide tdhusus rasestumise eest kaitsmisel vdib olla vahenenud. Sellisel juhul peate
te hoiduma vahekorrast voi kasutama mdnda téiendavat mittehormonaalset rasestumisvastast meetodit,
naiteks kondoomi vdi mdnda muud barjairimeetodit. Arge kasutage sellel eesmérgil nn riitmimeetodit
vOi basaaltemperatuuri md6tmise meetodit. Need meetodid ei pruugi kaitsta rasestumise eest, sest
pillide vdtmine mdjutab tavalisi temperatuuri- ja emakakaela lima omaduste muutusi, mis esinevad
menstruaaltsukli véltel.

Nagu teised hormonaalsed rasestumisvastased ravimid, ei kaitse ka Zoely teid inimese
immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) infektsiooni (mis vdib p&hjustada omandatud
immuunpuudulikkuse stindroomi [AIDS]) voi teiste sugulisel teel levivate haiguste eest.

Zoely’t ei tohi kasutada

Te ei tohi Zoely’t kasutada, kui teil on mis tahes allpool nimetatud seisund. Kui teil on mdni allpool
nimetatud seisunditest, peate sellest radkima oma arstile. Arst arutab teiega, milline muu
rasestumisvastane meetod oleks sobivam.

. Kui teil on (v6i on olnud) tromb jalgade veresoontes (stivaveeni tromboos), kopsudes
(kopsuembol) vdi teistes organites.

. Kui teil on vere hldbimist mdjutav haigus, néditeks C-valgu vaegus, S-valgu vaegus,
antitrombiin Il vaegus, V faktori Leideni mutatsioon vdi fosfolipiidide vastased antikehad.

. Kui te peate minema operatsioonile vdi kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 18ik
,Verehliibed).

. Kui teil on olnud stidameinfarkt voi insult.

. Kui teil on olnud stenokardia (seisund, mis pdhjustab tugevat valu rinnus ja v6ib olla esmaseks

viiteks slidameveresoonte ummistumisele ehk siidameinfarktile) v6i transitoorne ajuisheemia
(mo6odduvad insuldi siimptomid).

. Kui teil on mdni jargmistest haigustest, mis v8ib suurendada trombi tekkimise riski arterites:
- raske diabeet koos veresoonte kahjustustega,
- véga korge vererdhk,
- vdga suur teatud rasvade sisaldus veres (kolesterool voi triglitseriidid),
- hiperhomotsisteineemiaks nimetatav seisund.

. Kui teil on olnud teatud tulpi migreen (auraga migreen).

. Kui teil on olnud kdhund&rmepdletik (pankreatiit), millega on kaasnenud vere suur
lipiididesisaldus.

. Kui teil on olnud mdni tésine maksahaigus ja teie maksa normaalne funktsioon ei ole veel
taastunud.

. Kui teil on olnud hea- vdi pahaloomuline maksakasvaja.

. Kui teil on olnud v&i kui teil vdib olla rinnan&&rme voi suguelundite vahk.

. Kui teil on meningioom voi kui teil on kunagi diagnoositud meningioom (aju ja kolju vahelise
koekihi enamasti healoomuline kasvaja).

. Kui teil on teadmata p6hjusega vereeritus tupest.

. Kui olete dstradiooli vdi nomegestroolatsetaadi voi selle ravimi mis tahes koostisosade

(loetletud 18igus 6) suhtes allergiline.
Kui mdni neist seisunditest tekib Zoely kasutamise ajal esimest korda, siis I86petage kohe preparaadi

v6tmine ja votke Uhendust oma arstiga. Vahepealsel ajal kasutage mittehormonaalset rasestumisvastast
meetodit. Vt ka eespool 18ik 2 ,,Uldised markused*.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Zoely votmist pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

Millal tuleb pédrduda arsti poole?

Poorduge nii kiiresti kui vBimalik arsti poole, kui:

. markate vBimalikule verehitbele viitavaid tunnuseid, mis vdib tdhendada, et teil on verehiiive
jalas (see tdhendab siivaveeni tromboos), verehiitive kopsus (see tdhendab kopsuemboolia),
siidameinfarkt voi insult (vt allpool 16ik ,,Verehiiiibed*);

Nende tdsiste kdrvaltoimete simptomite Kirjeldust lugege 16igust ,,Kuidas verehiiiivet dra tunda®;

. maérkate mis tahes muutusi oma terviseseisundis, eriti aga juhul, kui te mérkate kdesolevas
infolehes kirjeldatud muutusi (vt ka 16ik 2 ,,Zoely’t ei tohi kasutada®; drge unustage seejuures
ka oma lahisugulaste tervise muutusi);

o maérkate tihkemat tiikikest oma rinnas;

o teil tekivad angioddeemi stimptomid, nagu ndopiirkonna, keele ja/vdi kurgu turse ja/voi
neelamisraskus vai ndgesloove koos hingamisraskusega;

o hakkate kasutama mdnda muud ravimit (vt ka 16ik 2 ,,Muud ravimid ja Zoely*);jdéte
voodireziimile voi ldhete operatsioonile (6elge seda oma arstile vdhemalt neli nédalat varem);

. teil tekib ebatavaline rohke vereeritus tupest;

o unustate esimesel nadalal votta blistrist Uhe vdi enam tabletti ja olete eelmise seitsme paeva
valtel olnud kaitsmata vahekorras (vt ka 16ik 3 ,,Kui te unustate Zoely’t votta®);

o teil on tosine kdhulahtisus v6i tugev oksendamine;

o teil jadb menstruatsioon vahele ja te kahtlustate, et vite olla rase (&rge alustage jargmise
blistriga enne, kui arst Utleb teile, et vdite seda teha; vt ka 16ik 3 ,,Kui tiks vdi mitu
menstruatsiooni jaib vahele®).

Teatage oma arstile, kui méni allpool nimetatud seisundist kehtib teie kohta.

Samuti 6elge oma arstile, kui moni neist seisunditest tekib vdi sliveneb Zoely vdtmise ajal:

o périlik ja omandatud angioddeem. Po6rduge kohe oma arsti poole, kui teil tekivad angio6deemi

simptomid, nagu néo, keele ja/vbi kdri turse ja/vdi neelamisraskused voi 166ve koos

hingamisraskustega. Ostrogeene sisaldavad ravimid vGivad angio6deemi siimptomite teket esile
kutsuda vOi neid sUvendada;

epilepsia (vt 16ik 2 ,,Muud ravimid ja Zoely*);

maksahaigus (naiteks kollatdbi) voi sapipbie haigus (néiteks sapikivid);

diabeet;

depressioon;

Crohni tdbi v6i haavandiline koliit (krooniline pdletikuline soolehaigus);

stisteemne erlitematoosne luupus (haigus, mis mdjutab organismi kehaomast kaitsestisteemi);

hemolidtilis-ureemiline siindroom (verehitibivuse haire, mis pdhjustab neerupuudulikkust);

sirprakuline aneemia (pdrilik punaste vererakkude haigus);

vere rasvasisaldus on suurenenud (hipertriglitserideemia) vdi esineb seda seisundit teie

perekonnaanamneesis. Hiipertriglttserideemiat on seostatud suurenenud riskiga pankreatiidi

(kBhunédérme poletiku) tekkeks;

o nahaaluste veenide pdletik (pindmine tromboflebiit);

o varikoossed veenid;

o mdni haigusseisund, mis tekkis esimest korda vdi slivenes raseduse v0i varasema
naissuguhormoonide kasutamise ajal (néiteks kuulmislangus, porfudria (verehaigus),
rasedusherpes (villiline nahal66ve, mis tekib raseduse ajal), Sydenhami korea (nérvihaigus,
mille korral esinevad tahtmatud témblevad kehaliigutused));

o teil on olnud kloasm (kollakaspruunid pigmendilaigud nahal, eeldige ndol, mida nimetatakse ka
,raseduslaikudeks®). Sellisel juhul hoiduge liiga kaua péikese vGi ultraviolettkiirguse kaes
viibimisest.
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Samuti teatage oma arstile, Kui

o lahisugulasel on v8i on olnud rinnavahk;

o vajate operatsiooni vOi kui olete pikalt istuvas vOi lamavas asendis (vt 18ik 2, ,,Verehiiiibed*);

o olete &sja sunnitanud, kuna sel juhul on verehilivete tekkerisk suurenenud. Kiisige oma arstilt,
millal pérast stinnitamist vOite hakata Zoely’t vGtma.

VEREHUUBED

Kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi, nagu Zoely, kasutamine suurendab teie riski
verehiiiibe tekkimiseks vorreldes selle mittekasutamisega. Harvadel juhtudel vdib verehiiive
ummistada veresooned ja pGhjustada tdsiseid probleeme.

Verehtlbed voivad tekkida:

. veenides (nimetatakse ,,venoosne tromboos*, ,,venoosne trombemboolia“ v8i VTE);

. arterites (nimetatakse ,,arteriaalne tromboos“, ,.arteriaalne trombemboolia“ vdi ATE).
Verehiilivetest paranemine ei ole alati téielik. Harva vdivad sellel olla tdsised pusivad tagajarjed, vaga
harva vdivad need I6ppeda surmaga.

Téahtis on meeles pidada, et kahjuliku verehtitibe tekkimise tldine risk Zoely’ga on vaike.
KUIDAS VEREHUUVET ARA TUNDA

P&6rduge Kiiresti arsti poole, kui markate mis tahes jargmist tunnust vdi simptomit.

Kas teil on mdni neist simptomitest? Millega vGib olla
tegemist?

e Turse thel jalal voi piki jala voi jalalaba veeni kulgu, eriti kui sellega | Stivaveeni tromboos
kaasneb:
e jala valu vGi hellus, mis voib olla tunda ainult seistes voi
kondides;
o jala temperatuuri tdus;
¢ naha varvuse muutus jalal, nditeks kahvatus, punetus voi
sinakus.

AKKi algav seletamatu 6hupuudus v3i Kiire hingamine; Kopsuemboolia
akki algav ilma selge pBhjuseta kéha, millega vdib valjuda verd;
terav valu rinnus, mis vdib tugevneda stigaval hingamisel;

tugev pearinglus vdi peapdoritus;

kiired vdi ebaregulaarsed suidamel6dgid,;

tugev kbhuvalu.

Kui te ei ole kindel, pidage nbu arstiga, sest ménda neist simptomitest,
nagu kéha voi 6hupuudust, vdidakse ekslikult pidada kergemaks
seisundiks, nditeks hingamisteede infektsiooniks (nditeks kiilmetus).
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Kas teil on mdni neist simptomitest?

Millega voib olla
tegemist?

Kdige sagedamini Gihes silmas tekkivad siimptomid:

kohene nédgemiskaotus voi
valutu ndgemise hagustumine, mis v8ib viia ndgemiskaotuseni.

Vorkkesta veeni
tromboos (verehiive
silmas)

Valu rinnus, ebamugavus, surve, raskus;

pitsitus- voi taistunne rinnus, késivarres voi rinnaku all;

taistunne, seedehéired vdi lambumistunne;

ebamugavustunne tlakehas, mis kiirgub selga, 16uga, kdripiirkonda,
katte ja kbhtu;

higistamine, iiveldus, oksendamine vdi pearinglus;

aarmine ndrkus, drevus vGi Ghupuudus;

kiired vdi ebaregulaarsed suidamel6dgid.

Sudameinfarkt

AKKi tekkinud tuimus vai ndrkus naos, kaes vdi jalas, eriti iihes
kehapooles;

&kki tekkinud segasus, kdnetakistus vdi raskused arusaamisega;
akki tekkinud ndgemishaire tihes voi mdlemas silmas;

akki tekkinud kéndimisraskused, pearinglus, tasakaalu- voi
koordinatsioonihdired;

akki tekkinud, tugev vGi pikaajaline teadmata pGhjusega peavalu;
teadvusekaotus voi minestamine krampidega voi ilma.

Madnikord véivad insuldi sumptomid kesta lihikest aega ja peaaegu kohe
ning tdielikult taanduda, kuid teil tuleb siiski kiiresti arsti poole péorduda,
sest teil vBib olla risk uue insuldi tekkeks.

Insult

Jaseme turse ja kergelt sinine varvus,
tugev kdhuvalu (&ge koht).

Verehilibed ummistavad
teisi veresooni

VEREHUUBED VEENIS

Mis vdib juhtuda, kui verehtitve tekib veenis?
Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste preparaatide kasutamist on seostatud
verehiiiivete tekkeriski suurenemisega veenides (venoosne tromboos). Need kdrvaltoimed
esinevad siiski harva. Kdige sagedamini tekivad need kombineeritud hormonaalse

rasestumisvastase preparaadi kasutamise esimesel aastal.

Kui verehiiive tekib séére- voi jalaveeni, vBib see pdhjustada stivaveeni tromboosi.
Kui verehiiiive liigub jalast kopsu, vdib see pdhjustada kopsuembooliat.
Vdga harva voib verehiiiive tekkida mdnes teises elundis, naiteks silmas (vorkkesta veeni

tromboos).

Millal on veenis verehtitibe tekkimise risk kdige suurem?
Veenis verehuibe tekkimise risk on suurim kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase preparaadi
esmakordse kasutamise esimesel aastal. Risk vdib olla suurem Ka siis, kui te alustate kombineeritud

hormonaalse rasestumisvastase preparaadi (sama v8i mdne teise) uuesti vétmist parast 4-nédalast voi
pikemat vaheaega.

Parast esimest aastat jaab risk vaiksemaks, kuid see on alati pisut suurem kui kombineeritud
hormonaalse rasestumisvastase preparaadi mittekasutamisel.

Kui te 18petate Zoely vétmise, langeb verehilibe tekkerisk mdne nadalaga normaalsele tasemele.
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Kui suur on verehtiube tekkerisk?
Riski suurus s6ltub sellest, milline on teie loomulik risk VTE tekkeks ja millist tipi kombineeritud
hormonaalset rasestumisvastast preparaati te votate.

Uldine risk verehiiiibe tekkeks jalas voi kopsus (stivaveeni tromboos v6i kopsuemboolia) on Zoely’ga

véike.
[

Ligikaudu 2 naisel 10 000-st, kes ei kasuta Uihtegi kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast preparaati ega ole rasedad, tekib verehtiiive Uihe aasta jooksul.

Ligikaudu 5-7-I naisel 10 000-st, kes kasutavad levonorgestreeli, noretisterooni voi
norgestimaati sisaldavat kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast preparaati, tekib
verehiive (he aasta jooksul.

Zoely puhul on risk verehuilibe tekkeks vorreldav levonorgestreeli sisaldava kombineeritud
hormonaalse rasestumisvastase preparaadi kasutamisel esineva riskiga.

Verehlilibe tekkerisk on erinev sdltuvalt teie isiklikust haigusloost (vt allpool ,,Verehiiibe
tekkeriski suurendavad tegurid*).

Verehiulbe tekkerisk aasta

jooksul
Naised, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalseid pille ega ole Ligikaudu 2 naisel 10 000-st
rasedad
Naised, kes kasutavad levonorgestreeli, noretisterooni voi Ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st

norgestimaati sisaldavat kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast pilli

Zoely

’t kasutavad naised Umbes samasugune nagu teiste

kombineeritud hormonaalsete
rasestumisvastaste preparaatide,
sealhulgas levonorgestreeli
sisaldavate rasestumisvastaste
preparaatide puhul

Veenis verehtitibe tekkeriski suurendavad tegurid
Zoely’ga on verehiiibe tekkerisk véike, kuid mdned tegurid suurendavad seda riski. Teil on risk
suurem, kui:

te olete véga Ulekaaluline (kehamassiindeks enk KMI (le 30 kg/m?);

kellelgi teie lahisugulastest on noores eas (nditeks ligikaudu vanuses alla 50 eluaasta) esinenud
verehuve jalas, kopsus voi mdnes muus elundis. Sellisel juhul vdib teil olla parilik
verehldbimishaire;

te peate minema operatsioonile v&i kui teil tuleb vigastuse v8i haiguse t6ttu olla pikka aega
voodireziimil v8i kui teil on jalg kipsis. Zoely kasutamine v@ib olla vajalik katkestada mitu
nédalat enne operatsiooni voi siis, kui teie litkumisvdime on piiratud. Kui teil tuleb Zoely
vBtmine katkestada, kiisige oma arstilt, millal te vdite seda uuesti kasutama hakata;

te saate vanemaks (eriti ligikaudu Ule 35 aasta);

kui te stinnitasite véhem kui méni nadal tagasi.

Verehiilibe tekkerisk on seda suurem, mida rohkem nimetatud seisundeid teil on.

Lennureis (kestusega Ule 4 tunni) v8ib ajutiselt suurendada verehiilibe tekkeriski, eriti kui teil on moni
muu loetletud teguritest.

On tahtis, et te réddgite oma arstile, kui teil on méni neist seisunditest, ka siis, kui te ei ole péris kindel.
Arst viib otsustada, et teil tuleb Zoely kasutamine 18petada.

Kui Zoely kasutamise ajal méni neist seisunditest muutub, nditeks tekib ménel lahisugulasel teadmata
pohjusel tromboos voi te votate kaalus palju juurde, rddkige sellest arstile.
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VEREHUUBED ARTERIS

Mis vOib juhtuda, kui arteris tekib verehldve?
Acrteris tekkinud verehiitive, nagu ka veenis tekkinud verehive, v8ib p8hjustada tdsiseid probleeme.
Néiteks vaib see pdhjustada sidameinfarkti voi insulti.

Arteris verehtibe tekkeriski suurendavad tegurid
Oluline on markida, et stidameinfarkti vo6i insuldi risk Zoely kasutamisel on vaga vaike, kuid see vdib
suureneda:

o tihes vanuse tdusuga (ligikaudu Ule 35 aasta);

o kui te suitsetate. Kasutades kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast preparaati, nagu
Zoely’t, soovitatakse suitsetamisest loobuda. Kui te ei suuda suitsetamisest loobuda ja olete tle
35 aasta vana, vdib arst soovitada teil kasutada teist tlupi rasestumisvastast meetodit;

. kui te olete ulekaaluline;

. kui teil on kbrge vererdhk;

o kui mdnel teie lahisugulasel on olnud noores eas (ligikaudu alla 50-aastaselt) olnud
stidameinfarkt voi insult. Sel juhul vdib ka teil olla suurem risk stidameinfarkti voi insuldi
tekkeks;

o kui teil vi mdnel teie lahisugulastest on veres suur rasvasisaldus (kolesterool voi
triglutseriidid);

o kui teil esinevad migreenihood, eriti auraga migreen;

o kui teil on stidameprobleeme (klapirike voi riitmihdire, mida nimetatakse kodade virvenduseks);

o kui teil on suhkruhaigus.

Kui teil on rohkem kui ks loetletud seisunditest vi kui mdni neist on eriti raske, v6ib verehiiiibe
tekkerisk veelgi suureneda.

Kui mdni Glal kirjeldatud seisunditest Zoely’t kasutades muutub, néiteks hakkate suitsetama, kellelgi
teie lahisugulastest tekib teadmata pdhjusel tromboos vai te vGtate kaalus palju juurde, raékige sellest
oma arstile.

Vahk

Kombineeritud rasestumisvastaseid vahendeid kasutavatel naistel on tuvastatud rinnandérmevéhki
veidi sagedamini kui mittekasutajatel, aga ei ole teada, kas see on seotud pillide v8tmisega. Nii néiteks
vBidakse kombineeritud pille votvatel naistel tuvastada kasvajaid sagedamini pdhjusel, et nad kaivad
sagedamini arsti juures rindade l&bivaatusel. Parast kombineeritud pillide vGtmise 16petamist
rinnandarmevahi suurenenud risk jark-jargult vaheneb.

Pillide kasutamise ajal on oluline korrapdraselt oma rindu kontrollida ja pd6rduda kohe arsti poole, kui
te leiate rinnas mone tihedama tiiki. Palun Gelge oma arstile, kui mdnel teie Idhisugulasel on kunagi
olnud rinnandarmevahk (vt I18ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*).

Harvadel juhtudel on rasestumisvastaste pillide kasutajatel esinenud healoomulisi (vahki mitte
tekitavad) maksakasvajaid ja veelgi harvematel juhtudel pahaloomulisi (vahkitekitavad)
maksakasvajaid. Kui teil tekib ebatavaline tugev kdhuvalu, siis votke kohe Gihendust oma arstiga.

Emakakaelavahki pbhjustab inimese papilloomiviiruse (HPV) infektsioon. Emakakaelavéhki on
tdheldatud sagedamini naistel, kes on rasestumisvastaseid pille kasutanud kauem kui 5 aastat. Ei ole
teada, kas see erinevus on tingitud hormonaalsete rasestumisvastaste preparaatide kasutamisest voi
muudest teguritest, néiteks erinev seksuaalkaitumine.

Meningioomid

Nomegestroolatsetaadi kasutamist on seostatud aju ja kolju vahelise koekihi enamasti healoomulise
kasvaja (meningioom) tekkega. Risk suureneb eriti juhul, kui te kasutate seda suurtes annustes
pikemat aega (mitu aastat). Kui teil diagnoositakse meningioom, I8petab arst teie ravi Zoely’ga (vt 16ik
,,Zoely’t ei tohi kasutada“). Kui méarkate mis tahes siimptomeid, nagu ndgemishaired (nt
topeltndgemine vdi ndgemise hagustumine), kuulmiskadu vGi helin kdrvus, I6hnatundlikkuse kadu, aja
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jooksul stivenev peavalu, malukaotus, krambihood, ndrkus kétes vdi jalgades, teatage sellest kohe oma
arstile.

Psuihhiaatrilised haired

Osa naisi, kes on kasutanud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid, sealhulgas Zoely’t, on
teatanud depressioonist vi meeleolulangusest. Depressioon v@ib olla raske ja mdnikord pdhjustada
enesetapumotteid. Kui teil tekivad meeleolumuutused v6i depressioonisimptomid, péérduge abi
saamiseks voimalikult kiiresti oma arsti poole.

Laboratoorsed anallitsid
Kui teilt vOetakse vere- vOi uriiniproov, siis 6elge oma arstile, et te kasutate Zoely’t, sest see v3ib
mdojutada mdnede analulside tulemusi.

Lapsed ja noorukid
Puuduvad andmed Zoely ohutuse ja efektiivsuse kohta alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Zoely

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada

mis tahes muid ravimeid

Samuti teatage kdigile tervishoiutdotajatele, kes teile méne muu ravimi méaravad voi véljastavad, et te

kasutate Zoely’t.

o Mdned ravimid vbivad vahendada Zoely tdhusust rasestumise &rahoidmisel vdi pohjustada
ootamatut vereeritust. Siia kuuluvad ravimid jargmiste haiguste raviks:

— epilepsia (néiteks primidoon, fenitoiin, fenobarbitaal, karbamasepiin, okskarbasepiin,
topiramaat ja felbamaat);

- tuberkuloos (naiteks rifampitsiin);

- HIV infektsioonid (naiteks rifabutiin, ritonaviir, efavirens);

- C-hepatiidi viiruse (HCV) infektsioon (néiteks proteaasi inhibiitorid);

- muud infektsioonid (naiteks griseofulviin);

- kdrge vererdhk kopsu veresoontes ehk pulmonaalne arteriaalne hiipertensioon
(bosentaan).

o Naistepuna (Hypericum perforatum) sisaldavad taimsed preparaadid v8ivad samuti véhendada
Zoely toimet. Kui te soovite kasutada naistepuna sisaldavat preparaati ajal, mil te juba kasutate
Zoely’t, siis pidage kdigepealt ndu oma arstiga.

. Kui te votate ravimeid voi taimseid ravimeid, mis vdivad vahendada Zoely efektiivsust, tuleb
lisaks kasutada rasestumisvastast barjaarimeetodit. Kuna teise ravimi mdju Zoely toimele v6ib
kesta kuni 28 paeva pérast seda, kui olete ravimi kasutamise Idpetanud, on hddavajalik sama
kaua kasutada taiendavat rasestumisvastast barjaarimeetodit.

o Mdned ravimid voivad suurendada Zoely toimeainete sisaldust veres. Ehkki rasestumisvastane
tbhusus ei ole vahenenud, teavitage oma arsti, kui te vGtate ketokonasooli sisaldavat
seentevastast ravimit.

o Zoely vBib omakorda mdjutada teiste ravimite toimet, naiteks epilepsiaravim lamotrigiini
toimet.

o C-hepatiidi viiruse (HCV) kombineeritud raviskeem, mis sisaldab
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri koos dasabuviiriga voi ilma, ning samuti
glekapreviiri/pibrentasviiri raviskeem voib pdhjustada maksaenstiiimide aktiivsuse suurenemist
vereanalliusides (ALAT enstimi aktiivsuse tdus) naistel, kes kasutavad ettintiiléstradiooli
sisaldavaid KHK-sid. Zoely sisaldab etlinutildstradiooli asemel 6stradiooli. On teadmata, kas
ALAT maksaensuumi aktiivsus vdib suureneda ka Zoely kasutamisel koos selle HCV
kombineeritud raviskeemiga. Arst selgitab seda teile.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase voi arvate, et v@ite olla rase, siis ei tohi te Zoely’t kasutada. Kui te rasestute Zoely
votmise ajal, siis I6petage Zoely kasutamine ja votke kohe ihendust oma arstiga.

Kui te soovite Zoely kasutamise Idpetada, sest soovite rasestuda, siis vaadake 101k 3 ,,Kui te |Gpetate
Zoely votmise®.
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Zoely’t Uldiselt ei soovitata imetamise ajal kasutada. Kui te soovite rasestumisvastaseid pille rinnaga
toitmise ajal kasutada, siis pidage kdigepealt ndu oma arstiga.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tédtamine
Zoely ei mdjuta v6i mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.

Zoely sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, siis pidage enne selle ravimi vétmist ndu oma
arstiga.

3. Kuidas Zoely’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

Millal ja kuidas alustada tablettide vétmist
Zoely (ks blister sisaldab 28 dhukese pollimeerikattega tabletti: 24 valget, toimeainetega tabletti
(number 1...24) ja 4 kollast ilma toimeaineteta tabletti (number 25...28).

Iga kord, kui te alustate Zoely uue blistri kasutamist, votke esimesena number 1 valge, toimeainet
sisaldav tablett blistri vasakust Glemisest nurgast (vt ,,Alustamine*). Valige hallist tulbast seitsme
etiketi seast valja see, mille pdevade loetelu algab paevaga, mil te alustate tablettide v&tmist. Kui te
alustate tablettide votmist nditeks kolmapdeval, siis kasutage etiketti, mis algab tahega ,,K*. Kleepige
see etikett blistri valgete tablettide kohal olevale ribale, millel on tekst ,,Asetage pdevade etikett siia“.
See aitab teil kontrollida, kas olete vastava péeva tableti vétnud vai mitte.

Votke iga paev enam-vahem Uhel ja samal kellaajal Uiks tablett, vajaduse korral koos vahese koguse
veega.

VOtke tablette blistril oleva joone suunas, see tdhendab, et vOtke esimesena dra kdik valged, toimeainet
sisaldavad tabletid ja seejarel kollased platseebotabletid.

Menstruatsioon algab 4 paeva valtel, mil te votate kollaseid platseebotablette (nn
menstruatsioonitaoline verejooks). Tavaliselt algab see 2...3 pdeva parast seda, kui olete vétnud
viimase valge, toimeainet sisaldava tableti ega pruugi 18ppeda enne seda, kui alustate jargmise
blistriga.

Alustage jargmise blistriga kohe pérast seda, kui olete votnud viimase kollase platseebotableti, ka
juhul, kui menstruatsioon ei ole selleks ajaks 16ppenud. See tdhendab, et te alustate jargmise blistriga
alati Uhel ja samal nédalapéeval ja et teil on menstruatsioon iga kuu enam-vahem samadel paevadel.
Madnel naisel ei teki iga kuu kollaste platseebotablettide v6tmise ajal menstruatsiooni. Kui te olete
votnud Zoely’t iga paev laltoodud juhiste kohaselt, siis on rasedus ebatdendoline (vt ka 16ik 3 ,,Kui
Uks vBi mitu menstruatsiooni jaab vahele®).

Zoely esimese pakendiga alustamine

Kui te ei kasutanud eelmisel kuul hormoone sisaldavat rasestumisvastast vahendit

Alustage Zoely vBtmist menstruatsioonitsukli esimesel péeval (st esimesel menstruatsioonipéeval).
Kui alustate Zoely votmist esimesel menstruatsioonipéeval, olete kohe rasestumise vastu kaitstud.
Tdiendavaid rasestumisvastaseid meetodeid ei ole vaja kasutada.

Uleminek mdnelt teiselt kombineeritud hormonaalselt rasestumisvastaselt meetodilt (kombineeritud
pill, tuperdngas vdi transdermaalne plaaster)

Te vOite alustada Zoely vBtmist jargmisel eelistatult paeval pérast seda, kui te olete blistrist vétnud
oma senise rasestumisvastase preparaadi viimase aktiivse tableti (viimase toimeainet sisaldava tableti)
(see tahendab, et tabletivaba periood jadb vahele). Kui teie praegune rasestumisvastase preparaadi
blister sisaldab ka ilma toimeaineta tablette (platseebotablette), siis vOite te alustada Zoely kasutamist
jargmisel pédeval parast viimase toimeainet sisaldava tableti votmist (kui te ei ole kindel, milline see
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tablett on, siis kiisige oma arstilt vdi apteekrilt). Te vbite Zoely kasutamist alustada ka hiljem, aga
mitte hiljem kui jargmisel paeval parast oma senise ravimi tabletivaba perioodi I6ppu (v8i viimase
toimeaineta tableti votmist). Kui l&hete tile tuperdnga voi transdermaalse plaastri kasutamiselt, siis on
kdige parem alustada Zoely votmist paeval, kui te eemaldate tuperdnga voi plaastri. Te vdite Zoely
kasutamist alustada kdige hiljem paeval, mil te oleksite pidanud paigaldama uue tuperbnga voi
plaastri.

Ulaltoodud juhiste jargimisel ei ole vaja mdnda taiendavat rasestumisvastast meetodit kasutada. Kui
kahtlete rasestumisvastases kaitses, pdérduge oma arsti poole.

Uleminek ainult progestageeni sisaldavalt rasestumisvastaselt pillilt (minipill)

Ainult progestageeni sisaldavalt rasestumisvastaselt pillilt v&ite tile minna suvalisel paeval ja alustada
jargmisel paeval Zoely vatmist, kuid Zoely votmise esimesel 7 pédeval tuleb kasutada barjaarimeetodit
(nt kondoomi).

Uleminek ainult progestageeni sisaldavatelt ststidelt, implantaadilt v6i hormooni sisaldavalt
emakasiseselt ststeemilt (IUS)

Alustage Zoely votmist, kui on aeg jargmise susti tegemiseks vOi implantaadi vOi emakasisese
stisteemi eemaldamiseks. Zoely vdtmise esimesel 7 paeval tuleb kasutada barjadrimeetodit.

Pérast stinnitust

Zoely kasutamist vdib alustada 21. ja 28. siinnitusjargse paeva vahel. Kui te alustate parast

28. slinnitusjargset paeva, siis tuleb Zoely vdtmise esimese 7 paeva véltel kasutada barjaarimeetodit
(nt kondoomi). Kui te olete pérast stinnitust ja enne Zoely vdtmise alustamist olnud vahekorras, peate
veenduma enne kasutamise alustamist, et te ei ole rase vdi ootama kuni jargmise menstruatsioonini.
Kui toidate rinnaga ja soovite stinnitusjérgselt alustada Zoely vdtmist, vt 16ik 2 ,,Rasedus ja
imetamine.

Kui te ei ole kindel, millal alustada, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

Péarast raseduse katkemist voi aborti
Jargige oma arsti nduandeid.

Kui te votate Zoely’t rohkem, kui ette néhtud

Ettendhtust suurema arvu Zoely tablettide vdtmisel ei ole tdsist kahju taheldatud. Kui te votate korraga
mitu tabletti, siis vdivad tekkida iiveldus, oksendamine v@i tupekaudne verejooks. Kui olete vtnud
liiga palju Zoely tablette vGi avastate, et laps on vdtnud Zoely’t, siis kiisige ndu oma arstilt voi
apteekrilt.

Kui te unustate Zoely’t vitta

Alljargnevad juhised kehtivad ainult valgete, toimeainet sisaldavate tablettide kohta.

o Kui te hilinesite tableti vdtmisega vahem kui 24 tundi, siis on tablettide rasestumisvastane
toime sdilinud. Votke jargmine tablett niipea kui vdimalik ja jatkake tablettide vdtmist tavalisel
ajal.

. Kui te hilinesite tableti votmisega 24 tundi voi rohkem, siis vdib tablettide rasestumisvastane
toime olla ndrgenenud. Mida rohkem tablette on vahele jadnud, seda suurem on teie rasestumise
vOimalus. Eriti suur oht rasestumiseks on juhul, kui valged, toimeainet sisaldavad tabletid
jadvad vahele blistri alguses vdi I6pus. Sellisel juhul tuleb jargida allpool toodud juhiseid.

Valge, toimeainet sisaldava tableti votmine paevadel 1...7 (vt pilti ja skeemi)

Votke viimane valge, toimeainet sisaldav vGtmata jaénud tablett niipea kui voimalik (isegi kui see
tdhendab, et peate votma kaks tabletti korraga) ja seejarel jatkake tablettide votmist tavalisel ajal.
Kasutage siiski tdiendava rasestumisvastase meetodina barjaérimeetodit (nditeks kondoomi), kuni
olete votnud tablette korrektselt 7 péeva jérjest.

Kui te olite vahelejaanud tabletile vaatamata eelnenud nédalal vahekorras, siis vdite te olla rase voi
rasestuda. Sel juhul vtke kohe Ghendust oma arstiga.
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| Valge, toimeainet sisaldava tableti votmine pdevadel §...17 (vt pilti ja skeemi)

Votke viimane toimeainet sisaldav vétmata jaanud valge tablett niipea, kui see teile meenub (isegi kui
see tdhendab kahe tableti samaaegset votmist) ja seejarel jatkake tablettide votmist tavalisel ajal. Kui
olete votnud tablette korrektselt 7 p&eva, enne kui unustasite tableti votmata, siis rasestumisvastane
toime ei ole n6rgenenud ja taiendavat rasestumisvastast meetodit ei ole vaja kasutada. Kui vahele on
jaanud rohkem kui 1 tablett, kasutage siiski tdiendava rasestumisvastase meetodina barjadrimeetodit,
naiteks kondoomi, kuni olete votnud tablette korrektselt 7 péeva jarjest.

Valge, toimeainet sisaldava tableti votmine paevadel /8...24 (vt pilti ja skeemi)

Teie rasestumise oht on véga suur, kui valged, toimeainet sisaldavad tabletid jd&dvad vahele kollaste
platseebotablettide vdtmisele I&hedasel ajal. Suurenenud rasestumisriski saab véltida tablettide vGtmise
skeemi muutmisega.

Selleks on jargmised kaks vBimalust. Teil ei ole vaja kasutada lisaabindusid, kui olete enne tableti
unustamist vatnud tablette korrektselt 7 paeva. Kuid kui see ei ole nii, siis jargige thte kahest
jargmisest soovitusest ning kasutage tdiendava rasestumisvastase meetodina barjaarimeetodit (naiteks
kondoomi), kuni olete v6tnud tablette korrektselt 7 paeva jarjest.

1. vBimalus

Votke viimane valge, toimeainet sisaldav vGtmata jadnud tablett niipea kui véimalik (isegi kui see
tdhendab, et peate votma kaks tabletti korraga) ja seejarel jatkake tablettide votmist tavalisel ajal.
Alustage jargmise blistriga kohe, kui valged, toimeainet sisaldavad tabletid praegusest blistrist on otsa
I6ppenud, jatke vahele kollased platseebotabletid. Teil ei pruugi tekkida jargmist menstruatsiooni
enne, kui olete 18petanud kollased platseebotabletid uuest blistrist, aga valgete, toimeainet sisaldavate
tablettide v&tmise ajal vOib esineda maérivat vereeritust vdi vaheveritsust.

2. véimalus

Ldpetage valgete, toimeainet sisaldavate tablettide vétmine ja hakake vdtma kollaseid
platseebotablette. VGtke neid maksimaalselt 3 péeva, nii et platseebotablettide ja votmata jadédnud
valgete toimeainet sisaldavate tablettide koguarv ei ole suurem kui 4. Pérast kollaste
platseebotablettide v8tmise I6petamist alustage jargmise blistriga.

Kui te ei tea, mitu valget, toimeainet sisaldavat tabletti on vdtmata jaanud, siis jargige esimest
vBimalust, kasutage jargmise seitsme paeva valtel tiendava rasestumisvastase meetodina
barjadrimeetodit, néditeks kondoomi, kuni olete v6tnud tablette korrektselt 7 paeva jarjest ja po6rduge
oma arsti poole (sest teie rasestumisvastane kaitse ei pruugi olla téielik).

Kui te olete unustanud valgeid, toimeainet sisaldavaid tablette vdtta ja samast blistrist kollaste
platseebotablettide vdtmise ajal ei teki oodatavat menstruatsiooni, siis vdite te olla rase. Enne jargmise
blistriga alustamist peate pd6rduma oma arsti poole.

Jargmine soovitus kohaldub ainult vGtmata jddnud kollastele platseebotablettidele

Viimased 4 kollast tabletti blistri neljandas reas on platseebotabletid, mis ei sisalda toimeaineid. Kui te
unustate votta mone neist tablettidest, siis ei ole Zoely rasestumisvastane kaitse ndrgenenud. Visake
vahelejdénud kollased tabletid minema ja jatkake jargmisest blistrist tablettide vdtmist tavalisel ajal.
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Skeem: kui toimeainet sisaldavate valgete tablettide vétmisega on hilinetud 24 tundi v6i rohkem

Vétmata on
jddnud rohkem 1.-24. =I Kiisige n6u oma arstilt

Kas olite vahekorras tableti

kui iiks valge piev
tablett

nidalal? I:jﬂ

* Votke votmata jédnud tablett

* Kasutage jargmise 7 pdeva jooksul
barjddrimeetodit (kondoomi)

+ Véatke I6puni kdesolev blister

Vdtmata on
jaanud ainult Uks

valge tablett - - o
(vétmine 8.-17. * Vétke vétmata jadnud tablett
hilinenud 24 pdev * Vétke I6puni kdesolev blister

tundi voi rohkem)

* Vétke votmata jadnud tablett

¢ Vétke I6puni valged tabletid
EEE— * Visake dra 4 kollast tabletti

* Alustage jargmise blistriga

péev

* LOpetage valgete tablettide vGtmine

N * Vétke jargmise 3 pdeva jooksul kollaseid
tablette

* Seejdrel alustage jargmise blistriga

Kui te oksendate voi kui teil on tdsine kdhulahtisus

Kui te oksendate 3...4 tunni véltel parast valge, toimeainet sisaldava tableti vétmist, voi kui teil on
tosine kbhulahtisus, siis ei pruugi Zoely tabletis olevad toimeained taielikult imenduda. Selle olukorra
puhul tuleb jargida samu soovitusi nagu the vahelejaanud valge, toimeainet sisaldava tableti korral.
Pérast oksendamist voi kdhulahtisust peate votma varublistrist veel (ihe valge, toimeainet sisaldava
tableti nii kiiresti kui voimalik. Kui vdimalik, vtke see 24 tunni jooksul parast rasestumisvastase pilli
tavaparast votmise aega. VOtke jargmine tablett tavaparasel ajal. Kui see pole véimalik v8i kui on
moddunud 24 tundi vBi rohkem, tuleb jargida 16igu ,,Kui te unustate Zoely’t votta™ soovitusi. Tosise
kdhulahtisuse korral pidage néu oma arstiga.

Kollased tabletid on platseebotabletid, mis ei sisalda toimeaineid. Kui te oksendate vdi kui teil on
tosine kbhulahtisus 3...4 tunni valtel parast kollase platseebotableti votmist, siis on Zoely
rasestumisvastane kaitse séilinud.

Kui te soovite menstruatsiooni algust edasi liikata

EhKki see ei ole soovitatav, vdite menstruatsiooni algust edasi llkata, jattes neljandas reas olevad
kollased platseebotabletid v6tmata ja alustades kohe uue Zoely blistriga. Teise blistri kasutamise ajal
vOib esineda kerget v8i menstruatsioonilaadset veritsust. Kui te soovite, et menstruatsioon algaks teise
blistri kasutamise ajal, I6petage valgete, toimeainet sisaldavate tablettide vétmine ja hakake v6tma
kollaseid platseebotablette. Ldpetage see teine blister, vottes sealt 4 kollaste platseebotabletti, seejarel
alustage jargmise (kolmanda) blistriga. Kui te ei ole kindel, mida teha, pidage ndu arsti voi
apteekriga.

Kui te soovite menstruatsiooni alguse paeva muuta

Kui te vOtate tablette nii, nagu ette néhtud, siis algab teil menstruatsioon platseebotablettide vdtmise
péevadel. Kui te peate menstruatsiooni alguse pdeva muutma, véhendage platseebopédevade arvu, kui
te votate kollaseid platseebotablette,aga drge kunagi seda pikendage (4 on maksimum). Naiteks, kui
teie kollaste platseebotablettide vdtmise periood algab reedel ja soovite seda muuta teisipdevaks

(3 péeva varasemaks), peate te alustama jargmise blistriga lihtsalt 3 pdeva varem kui tavaliselt. Teil ei
pruugi kollaste platseebotablettide vdtmise lihendatud perioodil menstruatsiooni tekkida. Jargmise
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blistri valgete, toimeainet sisaldavate tablettide v&tmise paevadel v@ib teil esineda mdningast maérivat
vereeritust (veretilgad voi plekid) vdi vaheveritsust.
Kui te ei ole kindel, mida teha, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui teil tekib ootamatu vereeritus

Kdigi kombineeritud rasestumisvastaste pillide kasutamisel vdib esimestel kuudel esineda
menstruatsioonidevahelisel perioodil ebaregulaarset vereeritust tupest (méaariv vereeritus voi
vaheveritsus). Te vdite vajada hiigieenisidemeid, aga sellest hoolimata jatkake tablettide v6tmist
ettendhtud korras. Ebaregulaarsed veritsused 18pevad tavaliselt parast seda, kui teie organism on
rasestumisvastase preparaadiga kohanenud (tavaliselt votab see umbes 3 kuud). Kui veritsused
jatkuvad, on véga vererohked v0i algavad pérast vahepealset kadumist uuesti, siis pidage néu oma
arstiga.

Kui tks vdi mitu menstruatsiooni jaab vahele

Zoely’ga l&bi viidud Kliinilised uuringud on nédidanud, et mdnikord vdib pérast tablettide votmise 24.

péeva tekkiv tavaparane menstruatsioon vahele jaada.

o Kui te olete kdik tabletid bigesti sisse votnud ja teil ei ole esinenud oksendamist vai tdsist
kdhulahtisust, siis on rasedus ebatfendoline. Jatkake Zoely vdtmist nagu tavaliselt. Vit ka 16ik 3
“Kui te oksendate voi kui teil on tdsine kBhulahtisus* ja 16ik 2 ,,Muud ravimid ja Zoely*.

o Kui te ei ole kdiki tablette digesti votnud voi kui teil jadb vahele kaks jarjestikust
menstruatsiooni, siis te vdite olla rase. Votke kohe iihendust oma arstiga. Arge alustage
jargmise Zoely blistri vétmist enne, kui teie arst on kontrollinud, kas te olete rase vdi mitte.

Kui te IGpetate Zoely vdtmise

Te vOite Zoely votmise igal ajal I6petada. Kui te ei soovi rasestuda, siis kiisige oma arstilt kdigepealt
ndu teiste rasestumisvastaste meetodite kohta.

Kui te 18petate Zoely vdtmise pdhjusel, et soovite rasestuda, siis on eelistatav ara oodata jargmine
loomulik menstruatsioon, enne kui pulate rasestuda. See aitab tdpsemalt kindlaks madrata lapse
oodatava stindimise aja.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.

Kui teil tekib Ukskaik milline kdrvaltoime, eriti juhul, kui see on tdsine vdi plsiv, vai kui
terviseseisundi muutused voivad teie arvates olla seotud Zoely kasutamisega, pidage palun ndu oma
arstiga.

Kdigil kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid preparaate kasutavatel naistel on kdrgem
risk verehuilivete tekkeks veenides (venoosne trombemboolia, VTE) voi arterites (arteriaalne
trombemboolia, ATE). Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste preparaatide kasutamisega
kaasnevate erinevate riskide kohta vaadake tdpsemat teavet I6igust 2 ,,Mida on vaja teada enne Zoely
kasutamist*.

Zoely kasutamisel vdivad tekkida jargmised kdrvaltoimed.

Véga sage (vOivad tekkida rohkem kui thel inimesel 10st):

o akne

o menstruatsioonitstkli muutused (néiteks menstruatsiooni puudumine, ebaregulaarsed
menstruatsioonid)

Sage (v@ivad tekkida kuni thel inimesel 10st):

. vahenenud seksuaalhuvi, depressioon/meeleolu langus, meeleolu muutused
o peavalu v8i migreen

. iiveldus
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o rohke vereeritusega menstruatsioonid, rindade valulikkus, valu vaagnapiirkonnas
. kehakaalu suurenemine

Aeg-ajalt (vdivad tekkida kuni Ghel inimesel 100st):

s6dgiisu suurenemine, vedelikupeetus (turse)

kuumad hood

kdhu paisumine

suurenenud higistamine, juuste valjalangemine, nahastigelus, naha kuivus, naha rasvasus
raskustunne jasemetes

regulaarsed vahese vereeritusega menstruatsioonid, rindade suurenemine, tihke tikk rinnas,
piima eritumine rinnanddrmest, kui naine ei ole rase, premenstruaalne siindroom, valulik
vahekord, tupe vdi habeme kuivus, emaka spasm

o kergesti arrituvus

o maksaensiiimide sisalduse suurenemine

Harv (vdivad tekkida kuni tihel inimesel 1000st):
. kahjulikud verehiilibed veenis voi arteris, naiteks:
o sééres voi jalas (see on slivaveeni tromboos)
o kopsus (see on kopsuemboolia)
o sudameinfarkt
o insult
o miniinsult vdi ajutised insulditaolised simptomid, mida nimetatakse transitoorseks
isheemiliseks atakiks
o verehiiubed maksas, kdhus/sooles, neerudes voi silmas
Verehiilibe tekke vdimalus vdib olla suurem, kui teil on méned muud seisundid, mis seda riski
suurendavad. (Vt tdpsemat teavet verehulivete tekkeriski suurendavate seisundite ja verehtiiibe
stiimptomite kohta 18igus 2).
s6ogiisu vahenemine
suurenenud seksuaalhuvi
tédhelepanuhaire
silma kuivus, kontaktlaatsede talumatus
suukuivus
kuldpruunid pigmentlaigud (enamasti néol), liigne karvakasv
I6hna eritumine tupest, ebamugavustunne tupes voi hdbemes
néljatunne
sapipdie haigus

Zoely kasutajatel on teatatud allergilise (llitundlikkuse) reaktsiooni tekkest, kuid olemasolevate
andmete pdhjal ei ole vdimalik esinemissagedust hinnata.

Tdiendav teave vBimalike muutuste kohta menstruatsioonides (néiteks menstruatsioonide puudumine
vOi ebaregulaarsed menstruatsioonid) Zoely kasutamisel on toodud 13ik 3 ,,Millal ja kuidas alustada
tablettide votmist*, ,,Kui teil tekib ootamatu vereeritus* ja ,,Kui iiks vdi mitu menstruatsiooni jaab
vahele“.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ksk&ik milline k@rvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiiniéega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt V/ lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Zoely’t séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

43


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud blistril ja karbil parast marget
,»EXP*. Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele pdevale.

See ravimpreparaat ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Kombineeritud pille (sh Zoely tabletid), mida enam ei vajata, ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu.
Tabletis sisalduvad hormonaalsed toimeained vdivad olla veekeskkonda sattudes kahjuliku toimega.
Tabletid tuleb viia tagasi apteeki vdi havitada ménel muul ohutul viisil vastavalt kohalikele seadustele.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Zoely sisaldab

- Toimeained on: nomegestroolatsetaat ja dstradiool
Valged, toimeainet sisaldavad 8hukese poliimeerikattega tabletid sisaldavad: Iga tablett sisaldab
2,5 mg nomegestroolatsetaati ja 1,5 mg 6stradiooli (hemihtdraadina).
kollased 6hukese poliimeerikattega platseebotabletid: Tablett ei sisalda toimeaineid.

- Teised koostisosad on:
Tableti sisu (valged, toimeainet sisaldavad 6hukese poliimeerikattega tabletid ja kollased
Ohukese polimeerikattega platseebotabletid):
Laktoosmonohtdraat (vt 16ik 2 ,,Zoely sisaldab laktoosi), mikrokristalliline tselluloos (E460),
krospovidoon (E1201), talk (E553b), magneesiumstearaat (E572), kolloidne veevaba
rénidioksiid.
Tableti kate (valged, toimeainet sisaldavad hukese polimeerikattega tabletid):
polivinudlalkohol (E1203), titaandioksiid (E171), makrogool 3350 ja talk (E553b).
Tableti kate (kollased 6hukese poliimeerikattega platseebotabletid):
Pollvintulalkohol (E1203), titaandioksiid (E171), makrogool 3350, talk (E553b), kollane
raudoksiid (E172), must raudoksiid (E172).

Kuidas Zoely vélja ndeb ja pakendi sisu

Toimeainet sisaldavad Ghukese polimeerikattega tabletid on valged ja Umarad. Tableti mdlemal kuljel
on kood ,,ne*.

Ohukese poliimeerikattega platseebotabletid on kollased ja (imarad. Tableti mélemal kiiljel on kood
5P

Zoely on saadaval valiskarpi pakitud blistrina, mis sisaldab 28 hukese polimeerikattega tabletti

(24 valget, toimeainet sisaldavat 6hukese pollimeerikattega tabletti ja 4 kollast 6hukese
polimeerikattega platseebotabletti). Pakendi suurused: 28, 84, 168 ja 364 dhukese poliimeerikattega
tabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

Mudgiloa hoidja
Muugiloa hoidja
Theramex Ireland Limited
3 Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

lirimaa
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Tootja

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 Rue de Toufflers

CS 50070

59452 LYS-LEZ-LANNOY
Prantsusmaa

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Poola

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Infoleht on viimati uuendatud

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Teaduslikud jareldused
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Teaduslikud jareldused

Nomegestroolatsetaat (NOMAC) ja kloormadinoonatsetaat (CMA) on mdlemad progestiini
derivaadid, millel on antigonadotroopne toime. Lisaks on mdlemal progestiinil antiéstrogeenne,
kuid ka antiandrogeenne toime. On tdendatud, et nende antiandrogeenne toime oli 30% (CMA) ja
90% (NOMAC) vorreldes antiandrogeenseks vordlusprogestiiniks maaratud
tstiproteroonatsetaadiga (CPA), mille antiandrogeenne toime androgeenravi saanud kastreeritud
rottidel oli 100% (Kuhl 2005).

Nomegestroolatsetaadi ja kloormadinoonatsetaadi heakskiidetud naidustused monoteraapia voi
kombinatsioonravi korral ¢stradiooli voi etlinlililéstradiooliga erinevad eri tugevuste poolest ning
riigiti. Uldiselt on need n&didustatud giinekoloogiliste ja menstruatsioonihéirete korral,
hormoonasendusraviks ning vaiksemates annustes hormonaalseks kontratseptsiooniks.

Meningioom on harvaesinev ajukelmetest ldhtuv ajukasvaja. Kuigi enamik meningioome on
healoomulised kasvajad, vOib nende intrakraniaalne asukoht pohjustada raskeid ja potentsiaalselt
surmavaid tidsistusi. Meningioom tekib naistel ligikaudu kaks korda suurema tdendosusega kui
meestel, mis viitab suguhormoonide rollile patofiisioloogias.

Nomegestroolatsetaadi kasutamisega seotud meningioomi risk on teada alates 2018. aastast. Seda
riski arutati seejarel perioodilise ohutusaruande hindamisel (PSUSA/00002181/201801), mis
hdlmas nomegestrooli sisaldavaid monoteraapiaravimeid, ja lisati ravimiteabesse. Vahepeal
avaldasid mdned véljaanded Uksikjuhtuuringud meningioomi regressioonist parast
nomegestroolravi Idpetamist. See viitab ravimi hormoonaalsele/progestiini toimele nende kasvajate
kasvus. Lisaks arutati riski dstradiooli ja nomegestrooli kombinatsiooni perioodilise ohutusaruande
hindamisel (PSUSA/00002182/201801), mille tulemusena muudeti ravimiteavet, soovitades
hoolikalt jélgida meningioome, kui kombinatsiooni kasutatakse hormoonasendusraviks. Zoely
ravimiteavet muudeti, et kajastada seda riski.

Kloormadinoonatsetaati sisaldavate ravimitega seoses taheldati Prantsusmaal 2019. aastal
meningioomijuhtude arvu suurenemist. Seetottu voeti riigi tasandil tdiendavaid riski minimeerimise
meetmeid, sh muudeti kdigi 5 ja 10 mg kloormadinooni sisaldavate ravimite ravimiteavet, et
kajastada meningioomiriski.

Prantsusmaa kontsern EPI-PHARE tegi kaks farmakoepidemioloogilist uuringut
kloormadinoonatsetaadi vdi nomegestroolatsetaadi ja meningioomiriski seose taiendavaks
selgitamiseks (Nguyen jt, 2021), tuginedes SNDSi (Systéme national des données de santé -
Prantsusmaa riiklik terviseandmete slisteem) andmetele. Tulemused viitasid suurenenud
meningioomiriskile, mis sdltus nomegestroolatsetaadi vdi kloormadinoonatsetaadiga toimuva ravi
annusest ja kestusest.

Seetottu algatas Prantsusmaa riiklik padev asutus (Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé, ANSM) 22. septembril 2021 ravimiohutuse jérelevalve andmete p&hjal
direktiivi 2001/83/EU artikli 31 kohase esildismenetluse ja palus ravimiohutuse riskihindamise
komiteel hinnata eespool nimetatud kiisimuste mdju nomegestroolatsetaati sisaldavate ravimite ja
kloormadinoonatsetaati sisaldavate ravimite kasulikkuse ja riski suhtele ning soovitada, kas
asjakohased mudtgiload tuleb sailitada, muuta, peatada vdi tihistada.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee vottis 7. juulil 2022 vastu soovituse, mida inimravimite
komitee arutas seejarel direktiivi 2001/83/EU artikli 107k kohaselt.
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Ravimiohutuse riskihindamise komitee teadusliku hindamise iildkokkuvote

Kloormadinoonatsetaadi voi nomegestroolatsetaadi efektiivsust heakskiidetud naidustustel,
sh kombinatsioonis etlintlldstradiooli voi dstradiooliga, on hinnatud miigiloa andmise ajal
tsentraliseeritud ja riiklikes milgiloa taotluse menetlustes ning seda peetakse téendatuks.

Kaks hiljutist kohortuuringut, mille tegid Nguyen jt (2021), et hinnata CMA voi NOMACi pikaajalise
kasutamise tegelikku md&ju naiste meningioomiriskile, tdiendavad praegusi teadmisi selgelt
maaratletud, struktureeritud ja pikaajaliste andmetega, mis pohinevad SNDSi (Systéme National
des Données de Santé) halduslikel terviseandmetel, mis holmavad ligikaudu 99% Prantsusmaa
elanikkonnast. Tulemused tdendasid suuremat intrakraniaalse meningioomi riski parast
kokkupuudet CMA vdi NOMACi suure kumulatiivse annusega ning kokkupuute pikema kestuse
korral, kusjuures risk vois vdheneda parast CMA vdi NOMACiga ravi I[Opetamist. Seose tugevus,
tugevad annusest sdltuvad toimed ning riski vahenemine, mida tdheldati vdhemalt ihe aasta
moddumisel ravi Iopetamisest, toetavad CMA/NOMACiga kokkupuute ja suurenenud
meningioomiriski seost.

Turustamisjargsete juhtude analliis osutab ka suurenenud meningioomiriskile suure annusega
ravimite (CMA 5...10 mg ja NOMAC 3,75...5 mg) pikaajalisel kasutamisel eri naidustustel. CMA
korral on enamik teatatud juhtudest seotud ravimi kasutamisega endometrioosi ndidustusel.
NOMACi korral on suurim teatatud juhtude arv seotud ettendhtust erineva kasutamisega
(rasestumisvastase vahendina ja endometrioosi korral), millele jargneb ravi emaka leiomioomi ja
raske menstruaalverejooksu naidustusel.

Lisaks leiti andmebaasi EudraVigilance analltsi alusel CMA v6i NOMACit sisaldavate ravimitega
seoses teatatud meningioomijuhtudega 359 CMAd sisaldavate ravimite ja 461 NOMACit sisaldavate
ravimitega seotud juhtumiteadet. Peaaegu kdik olid seotud naistega; enamik neist oli vanuses 40-
60 aastat. Juhtumiteated parinesid peamiselt Prantsusmaalt ja nende arv suurenes jarsult

2019. aastal. Vaikses annuses NOMACit sisaldavate kombinatsioonravimite (nt Zoely) kohta saadi
ainult moni juhtumiteade.

Vdikses annuses CMAd (1-2 mg) voi vaikses annuses NOMACiIt (2,5 mg) sisaldavad
ravimid

Meningioomirisk CMA voi NOMACi kasutamisel on varem tuvastatud ja see kajastub praegu
ravimiteabes jargmiselt.

e Vaikses annuses CMAd sisaldavad monoteraapiaravimid: vastunaidustus meningioomiga voi
meningioomianamneesiga patsientidele.

e Vaikses annuses NOMACit sisaldavad kombinatsioonravimid: vastunadidustus meningioomiga
vOi meningioomianamneesiga patsientidele ja hoiatus meningioomiriski kohta.

Kuigi labivaatamise osana ei tuvastatud suuremat riski konkreetselt seoses vaikseannuseliste
ravimite kasutamisega, margitakse, et on olukordi, kus patsiendid vdivad vaikseannuseliste
ravimitega kokku puutuda kaua, mistottu kasitatakse vaikseannuseliste ravimitega seotud
meningioomiriski vdimaliku olulise riskina. Et risk suureneb koos kumulatiivse annuse
suurenemisega, oli ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et vdikses annuses CMAd
(1...2 mg) voi NOMACIit (2,5 mg) sisaldavate ravimite ravimiteabes peab kajastuma hoiatus selle
riski kohta ning nende ravimite kasutamine peab olema vastundidustatud meningioomi voi
meningioomianamneesiga patsientidele. Tuleb markida, et mone ravimi korral (nt Zoely) olid
vastunaidustus ja hoiatus meningioomiriski kohta juba lisatud ravimiteabesse, kuid ravimiohutuse
riskihindamise komitee soovitas teha varem kokkulepitud sdnastusse taiendavaid muudatusi, et
see kajastaks praegusi teadmisi ja oleks klassiga koosk®dlas. Lisaks tuleb meningioomijuhtumite
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korral CMAd vdi NOMACiIt védikses annuses sisaldavate ravimite korral rakendada suunatud
jarelkontrollikiisimustikku (kui seda ei ole veel tehtud), et tagada kvaliteetsed teated ja hdlbustada
tulevikus pohjusliku seose hindamist. Ravimiohutuse riskihindamise komitee leppis kokku selle
suunatud jarelkontrollikiisimustiku pdhielemendid.

Suures annuses CMAd (5-10 mg) vdi suures annuses NOMACit (3,75-5 mg) sisaldavad
ravimid

Kuigi meningioomist on CMAd sisaldavate ravimitega seoses teatatud ainult harviksindmusena,
peetakse pohjuslikku seost meningioomi ja suures annuses CMAd vdi NOMACit sisaldavate ravimite
vahel toendatuks. Seetdttu ollakse seisukohal, et kasulikkuse ja riski suhe suuri annuseid
sisaldavate ravimitega ravi korral peab piirduma olukordadega, kus muid sekkumisi peetakse
ebasobivaks, ning ravi peab piirduma vaikseima efektiivse annuse ja lihima kestusega. Lisaks
tuleb ravimiteabesse lisada vastundidustus meningioomi voi meningioomianamneesiga
patsientidele ning hoiatus, et meningioomi simptomeid tuleb jdlgida ning ravi Iopetada tuleb
I6petada, kui patsiendil diagnoositakse meningioom. Lisaks soovitas ravimiohutuse riskihindamise
komitee, et ravimiteabesse tuleb lisada Nguyen jt tehtud kahe epidemioloogilise uuringu tulemuste
teave.

Kaesoleva lébivaatamise ajal arutas ravimiohutuse riskihindamise komitee vajadust soovitada teha
patsientidele enne ravi alustamist CMA vdi NOMACiga ning regulaarselt ravi ajal MRT-uuringuid.
Arvestades siiski MRT-uuringute koormust Uksikpatsientidele ja vaga suurt uuringute arvu, mis
tuleb teha meningioomi Uksikjuhu diagnoosimiseks asiimptomaatilisel patsiendil, sest
esmahaigestumus meningioomi on CMA/NOMACI kasutamisel vaike, pidas ravimiohutuse
riskihindamise komitee seda meedet ebaproportsionaalseks.

Arvestades Nguyen jt uuringute tulemusi, tuleb tervishoiutédtajatele saata meeldetuletus vahetult
tervishoiutdotajatele suunatud teatise kaudu kdigi ravimite meningioomiriski hoiatuse ja
vastunaidustuse kohta ning uute piirangute kohta CMAd vdi NOMACit sisaldavate ravimite
kasutamisel. Iga liikmesriigi mitgiloa hoidjad peavad tervishoiutdotajate teatist levitama. See
teave tuleb edastada endokrinoloogidele, gtinekoloogidele, lldarstidele, erialathendustele ja
muudele asjakohastele sihtriihmadele, kes tuleb riiklikul tasandil tapsemalt maaratleda.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee arutas ka tdiendavate ravimiohutuse jarelevalvetoimingute
vajadust, et hinnata kavandatud riskiminimeerimismeetmete tohusust, ning oli arvamusel, et kdik
mudlgiloa hoidjad peavad analliisima ravimite valjakirjutamise tavasid ja ravimite valjakirjutajate
teadlikkust ning hindama uute riskiminimeerimismeetmete tdhusust asjaomaste toimeainete
tulevastes perioodilistes ohutusaruannetes.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse alused
Arvestades, et

« ravimiohutuse riskihindamise komitee arutas direktiivi 2001/83/EU artikli 31 kohast
menetlust kdigi kloormadinoonatsetaati sisaldavate ravimite ja nomegestroolatsetaati
sisaldavate ravimite korral.

¢ Ravimiohutuse riskihindamise komitee vaatas labi olemasolevad andmed meningioomiriski
kohta kloormadinoonatsetaati v8i nomegestroolatsetaati sisaldavate ravimite kasutamisel
ainuravimina voi kombinatsioonis, eelkdige epidemioloogilised uuringud, sh Prantsusmaa
tervisekindlustusameti (CNAM) uuringud, samuti turustamisjargsed Uksikjuhtuuringud ja
mudlgiloa hoidjate esitatud andmed.

¢ Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas andmete pdhjal, et kloormadinoonatsetaati
vOi nomegestroolatsetaati sisaldavate ravimite kasutamisest pdhjustatud meningioomi
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absoluutne risk on endiselt vdike. Risk suureneb siiski kloormadinooni voi
nomegestroolatsetaadi kumulatiivsete annuste suurenemisel ja ravi kestuse pikenemisel.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee markis ka, et meningioomi risk vdib parast ravi
Idpetamist vaheneda.

e Seetdttu soovitas ravimiohutuse riskihindamise komitee, et ravi kloormadinoonatsetaadi
(5...10 mg) voi nomegestroolatsetaadi (3,75...5 mg) suuri annuseid sisaldavate ravimitega
peab piirduma olukordadega, kus alternatiivseid ravivoimalusi vOi sekkumisi peetakse
ebasobivaks. Ravi peab piirduma vaikseima efektiivse annuse ja lihima kestusega. Lisaks
soovitas komitee, et need suureannuselised ravimid on vastundidustatud meningioomiga
vOi meningioomianamneesiga patsientidele.

e Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas ka, et kuigi konkreetselt ei tuvastatud
suuremat meningioomiriski parast vdikses annuses kloormadinoonatsetaati voi
nomegestroolatsetaati sisaldavate ravimite ainuravimina vdi kombinatsioonis kasutamist,
tuleb markida, et on olukordi, kus patsiendid vdivad vaikseannuseliste ravimitega kaua
kokku puutuda. Arvestades, et risk suureneb koos kloormadinoonatsetaadi voi
nomegestroolatsetaadi kumulatiivsete annuste suurenemisega, soovitas komitee, et
kloormadinoonatsetaati (1...2 mg) v0i nomegestroolatsetaati (2,5 mg) vaikses annuses
sisaldavad ravimid peavad samuti olema vastunaidustatud meningioomi voi
meningioomianamneesiga patsientidele.

e Komitee soovitas tdiendavalt ajakohastada kloormadinoonatsetaati sisaldavate ravimite ja
nomegestroolatsetaati sisaldavate ravimite ravimiteavet, et kajastada praegusi teadmisi
meningioomiriski kohta.

* Komitee soovitas, et kdik milgiloa hoidjad peaksid vastavate toimeainete jargmistes
perioodilistes ohutusaruannetes hindama uute riskiminimeerimismeetmete efektiivsust.

Eespool esitatut arvestades jareldas ravimiohutuse riskihindamise komitee, et
kloormadinoonatsetaati sisaldavate ravimite ja nomegestroolatsetaati sisaldavate ravimite
kasulikkuse ja riski suhe on endiselt soodne, kui ravimiteabesse tehakse eespool kirjeldatud
muudatused.

Tervishoiuttotajatele teatatakse eelnimetatud soovitused tervishoiutéttajate teatisega.

Seega soovitab komitee muuta kloormadinoonatsetaati sisaldavate ravimite ja
nomegestroolatsetaati sisaldavate ravimite mudgilubade tingimusi.

Inimravimite komitee arvamus

Olles labi vaadanud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse, ndustub inimravimite komitee
ravimiohutuse riskihindamise komitee Uldiste jarelduste ja soovituse pdhjustega.

Seega leiab inimravimite komitee, et nomegestrooli sisaldavate ravimite ja kloormadinooni
sisaldavate ravimite kasulikkuse ja riski suhe on endiselt soodne, kui ravimiteabesse ja
tingimustesse tehakse eespool kirjeldatud muudatused.

Seetdttu soovitab inimravimite komitee muuta nomegestrooli ja kloormadinooni sisaldavate
ravimite mudgilubade tingimusi.
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