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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Zoely

nomegesztrol-acetat/6sztradiol

Ez a dokumentum a Zoely-re vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyégyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez
és a Zoely alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Zoely?

A Zoely 24 darab fehér ,hatassal rendelkez6”, nomegesztrol-acetat (2,5 mg) és dsztradiol (1,5 mg)
nevl hatéanyagokat tartalmazd, valamint négy darab sarga ,hatastalan”, hatéanyagot nem tartalmazo
(placebo) tabletta formajaban kaphaté gyégyszer.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Zoely?
A Zoely fogamzasgatlo tabletta. A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Zoely-t?

A ciklus els6 napjan egy hatassal rendelkez6 tablettaval kezdve naponta egy tablettat kell bevenni
mindaddig, amig a fogamzasgatlasra sziikség van. A Zoely 28 tablettat tartalmazé
buborékcsomagolasban kaphat6 (24 fehér tablettat 4 sarga tabletta kévet), amelyeket sorrendben kell
szedni. Az egyes tablettaknal matricak segitségével azonosithatok a hét egyes napjai.

Hogyan fejti ki hatasat a Zoely?

A Zoely kombinalt fogamzasgatlé tabletta, amely két hatbanyagot, nomegesztrol-acetatot
(progesztogén), valamint dsztradiolt (6sztrogén) tartalmaz. Az 6sztradiol megegyezik a petefészkek
altal a menstruacios ciklus alatt természetes médon termelt hormonnal. A nomegesztrol-acetat a
menstruacios ciklus alatt szintén a petefészkek altal termelt progeszteron nevl hormon szarmazéka. A
Zoely a szervezet hormonalis egyensulyanak megvaltoztatasa Gtjan, a tliszGrepedés
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megakadalyozasaval, a méhnyaknyak maédositasaval, valamint az endometrium (a méhireg
nyalkahartya-boritasa) elvékonyitasaval fejti ki hatasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Zoely-t?

A Zoely-t két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekben 6sszesen 4433, 18 és 50 év kozotti n6 vett
részt. A résztvevéknek vagy Zoely-t, vagy egy masik, droszpirenont és etinil-6sztradiolt tartalmazé
fogamzasgatlo tablettat adtak egy éven (13 menstruacios cikluson) at. A fé6 hatékonysagi mutaté azon
18 és 35 év kozotti n6k szama volt, akik a kezelés alatt vagy roviddel utdna teherbe estek, és ezt a
terhességek gyakorisaga formajaban, a ,Pearl-index” segitségével fejezték ki. A Pearl-index a
fogamzasgatlok hatasossaganak mérésére alkalmazott szabvanyos modszer, amely azt méri, hogy 100
néév alatt (ami 1300 menstruacids ciklusnak felel meg) hany nem kivant terhesség jon létre. Az
alacsonyabb Pearl-index a teherbeesés kisebb esélyét jelenti.

A Zoely-r6l 18 év alatti serdlil6kre vonatkozd klinikai vizsgdlati adatok nem allnak rendelkezésre.
Milyen el6nyei voltak a Zoely alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

18 és 35 év kozotti n6k esetében a Pearl-index kortlbelll 0,4 volt a Zoely és 0,8 az 6sszehasonlito
gyogyszer esetében az elsd vizsgalatban, illetve 1,2 a Zoely és 1,9 az dsszehasonlitdé gyogyszer
esetében a masodik vizsgalatban.

Milyen kockazatokkal jar a Zoely alkalmazasa?

A Zoely leggyakoribb mellékhatasai (10 n6 kézil tobb mint 1-nél jelentkezik) az akné és a
havivérzésben bekévetkez6 valtozasok (példaul a havivérzés elmaradasa vagy szabalytalansaga). A
Zoely alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
talalhato.

A Zoely nem alkalmazhat6 olyan néknél, akiknek vérrogok vannak/voltak a véndiban vagy artériaiban,
illetve akiknél a vérrogosodés bizonyos kockazati tényez6i allnak fenn. A gydgyszer nem alkalmazhaté
olyan n6knél, akik hasnyalmirigy-gyulladasban, stilyos majbetegségben szenvednek, majtumoruk van
vagy korel6zménylikben majtumor szerepel, bizonyos raktipusokban szenvednek, illetve a nemi szervek
tertletének olyan koros vérzése all fenn naluk, amelynek okat nem diagnosztizaltak. A korlatozasok
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhat6.

Miért engedélyezték a Zoely forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Zoely alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zoely biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zoely lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet dolgoztak
ki. A terv alapjan a Zoely-re vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtdjékoztatét a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informacidokkal egészitették ki, ideértve az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6, megfelel6 dvintézkedéseket.

Ezen tulmenden a vallalat tovabbi vizsgalatot végez a vérrogosddés kockazatanak tanulmanyozasa
céljabal.
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A Zoely-vel kapcsolatos egyéb informacio

2011. jdlius 27-én az Eurdpai Bizottsag a Zoely-re vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész teriletére
érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Zoely-re vonatkozo6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Zoely-vel torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezl) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2016.
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