I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Drovelis 3 mg/14,2 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A rézsaszin, aktiv filmtabletta 3 mg drospirenont és 14,2 mg Osztetrolnak megfelelé 6sztetrol-
monohidratot tartalmaz.

A fehér, placebo filmtablettdk nem tartalmaznak hatéanyagot.

Ismert hatasu segédanyag:

A rézsaszin, aktiv filmtabletta 40 mg lakt6z-monohidratot tartalmaz.
A fehér placebo filmtabletta 68 mg laktéz-monohidratot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta (tabletta).

Az aktiv filmtabletta: rozsaszin, 6 mm atmérdji, kerek, mindkét oldalan domboru feliileti filmtabletta,
egyik oldalan dombornyomott, csepp alaku logoval ellatva.

A placebo filmtabletta: fehér vagy tortfehér, 6 mm atmérdjii, kerek, mindkét oldalan domboru feliileti
filmtabletta, egyik oldalan dombornyomott, csepp alaku logoval ellatva.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Oralis fogamzasgatlas.

A Drovelis felirasaval kapcsolatos dontés soran figyelembe kell venni az adott n6 jelenleg fennallo
kockazati tényezdit, kiilondsen a vénas thromboembolidval (VTE) kapcsolatosakat, tovabba azt, hogy
mekkora a Drovelis alkalmazasaval jar6 VTE kockézata mas kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokéhoz (combined hormonal contraceptives — CHC-k) képest (lasd 4.3 és 4.4 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Hogvan kell elkezdeni a Drovelis szedését?

. Ha elozetesen (az elmult honapban) nem alkalmaztak hormonalis fogamzdasgatlast

A tabletta szedését a n6 természetes ciklusanak elsé napjan kell megkezdeni (vagyis a menstruacios
vérzes elsd napjan). Ebben az esetben nincs sziikség egyéb fogamzasgatlé modszerre.

El lehet kezdeni a tabletta szedését a menstruacié 2-5. napjan is, ekkor azonban a gyogyszer csak a
rozsaszin aktiv tabletta els6 7 egymast kdvetd napjan tortént bevétele utan lesz hatasos. Ezért ebben az
esetben kiegészitd, mechanikus fogamzasgatldo modszert (pl. dvszert) is kell alkalmazni a rézsaszin
tabletta szedésének els6 7 napjan. A Drovelis alkalmazasanak megkezdése elott a terhességet ki kell
zarni.



o Valtas hormonalis fogamzasgatlorol (kombinalt oralis fogamzasgatlok (combined oral
contraceptive [COC], hiivelygyiirii vagy transzdermalis tapasz)

Lehetdleg a korabban hasznalt COC-készitmény utolso aktiv tablettdjanak (az utolso, hatdanyagot

tartalmazo tablettjanak) bevételét kovetd napon, legkésébb azonban az eldzdleg alkalmazott

készitmény adagolasi ttmutatojaban eldirt gyogyszersziinet (vagy placeboiddszak) befejezodését

kdvetd napon kell elkezdeni a Drovelis szedését.

Hiivelygytirtir6l vagy transzdermalis tapaszrol valo attérés esetében a Drovelis szedését lehetdleg az

eltavolitas napjan kell elkezdeni, de legkésébb akkor, amikor a kdvetkezo felhelyezés esedékes lenne.

. Valtas kizarolag progesztogént tartalmazo készitményrdl (kizarolag progesztogént tartalmazo

tabletta, injekcio vagy implantatum), vagy progesztogén-tartalmu intrauterin rendszerrdl (IUS)
A kizarolag progesztogén-tartalmu tablettat szedok barmikor attérhetnek (implantatumot vagy IUS-t
hasznalok esetében az implantatum vagy az IUS eltavolitasanak napjan, injekcids készitmény esetén a
kovetkez0 injekcio esedékességének napjan), de minden esetben javasolni kell, hogy mechanikus
fogamzasgatlo modszert is alkalmazzanak a tabletta szedésének els6 7 napjan.

o Az elso trimeszterben elvégzett terhességmegszakitds utan
A n6 azonnal elkezdheti a tabletta szedését. Ez esetben nem sziikséges kiegészité fogamzasgatlast
alkalmazni.

o Sziiles, vagy a masodik trimeszterben elvégzett terhességmegszakitas utan

A ndknek az tanacsolhato, hogy a sziilést vagy a masodik trimeszterben elvégzett
terhességmegszakitast kdvetd 21. és 28. nap kozott kezdjék el a Drovelis szedését. Ha ennél késdbbre
halasztjak a gyogyszer szedésének elkezdését, a ndnek az elsé 7 napos idészakra mechanikus
fogamzasgatld modszer alkalmazasat is javasolni kell. Ha ezt megel6z6en azonban mar sor keriilt
nemi aktusra, a CHC szedésének elkezdése elott ki kell zarni a terhességet, vagy a nének meg kell
varnia az els6 menstruacios iddszakot.

A szoptat6 anyakra vonatkozo utmutatast lasd a 4.6 pontban.

Kihagvott vagy késve bevett adag

A buborékcsomagolas utolsé soraban 1€vo fehér placebotablettak kihagyasa figyelmen kiviil hagyhato.
Mindazonaltal ilyenkor célszerli ezeket kidobni, hogy elkeriilhetd legyen a placebotablettak
peridodusanak véletlen meghosszabbodasa.

Az alabbi tanacsok csak az aktiv, hatéanyagot tartalmazo, rézsaszin tablettak bevételének
elmulasztasara vonatkoznak:

Ha a rézsaszin, aktiv tabletta szokasos bevételének idépontjatol szamitva kevesebb mint 24 éra telt
el, a fogamzasgatlo hatas nem csdkken. A nének az elfelejtett tablettat mieldbb be kell vennie, a tobbi

tabletta szedését pedig a szokott idében kell folytatnia.

Ha a rézsaszint, aktiv tabletta szokasos bevételének idopontjatdl szamitva tobb mint 24 ora telt el, a
fogamzasgatlo hatas csokkenhet. A kihagyott tablettakra a kdvetkezo két alapszabaly vonatkozik:

1. A hormonmentes tabletta szedésének ajanlott idétartama 4 nap. A tablettaszedést 4 napnal
tovabb soha nem szabad sziineteltetni.

2. A hipotalamusz-hipofizis-petefészek tengely mitkodésének megfeleld szuppresszidjahoz a
rozsaszin tabletta legalabb 7 napos folyamatos szedése sziikséges.

A mindennapi gyakorlatban igy a kdvetkez6 alkalmazas javasolhato:



1-7. nap

A n6 mieldbb vegye be a kimaradt tablettat, akkor is, ha ez egyszerre két tabletta bevételét jelenti.
Ezutén a szokott idében kell folytatni a tablettaszedést, és kiegészitd mechanikus fogamzasgatlo
modszert (pl. 6vszert) kell alkalmazni a rézsaszin tabletta folyamatos szedésének els6 7 napjan. Ha a
tabletta kihagyasat megel6z6 7 nap soran szexualis egyiittlétre keriilt sor, a terhesség lehetoségét
figyelembe kell venni. Minél tobb tabletta maradt ki és minél kdzelebb esett a kihagyas a placebds
idészakhoz, annal nagyobb a terhesség valoszinlisége.

8-17. nap

A nd miel6bb vegye be a kimaradt tablettat, akkor is, ha ez egyszerre két tabletta bevételét jelenti.
Ezutéan a szokott idében kell folytatni a tabletta szedését. Ha a kihagyast megel6z6 7 napban a n6 az
eldiras szerint szedte a tablettakat, nem sziikséges kiegészité fogamzasgatldo modszert alkalmazni. Ha
azonban egynél tobb tablettat felejtett el bevenni, a nének a rdézsaszin tabletta 7 napon at torténd
folyamatos szedésének befejezéséig kiegészitd fogamzasgatlas alkalmazasat kell javasolni.

18-24. nap

A placebos idészak kozelsége miatt megnohet a teherbeesés kockézata, de a szedési rendet
megvaltoztatva elkeriilheté a fogamzasgatlo hatas csokkenése. Az alabbi két modszer egyikét kell
kovetni, és mellette nem sziikséges kiegészitd fogamzasgatlo modszert alkalmazni, ha a kihagyast
megeldz6 7 nap sordn a nd az eldiras szerint szedte a tablettat. Ellenkez6 esetben az alabbi két javaslat
koziil az elsot kell kovetnie, és kiegészitd fogamzasgatlo modszert kell alkalmaznia a kdvetkezo6 7 nap
soran, a rdzsaszin tabletta folyamatos szedése mellett.

1. A ndnek az elfelejtett tabletta bevételét a lehetd leghamarabb poétolnia kell, még abban az
esetben is, ha ez egyszerre két tabletta bevételét jelenti. Ezutan a szokott idépontban folytatnia
kell a tablettaszedést az utolso rozsaszin, aktiv tabletta bevételéig. A csomag utolsé soraban
talalhat6 4 fehér placebotablettat el kell dobnia, és a kdvetkezd csomag szedését azonnal el kell
kezdenie. Megvonasos vérzés valdszintileg nem jelentkezik, amig a masodik csomagban 1év6
rozsaszin aktiv tablettak szedése be nem fejezodik. Pecsételd vagy attoréses kozti vérzés
azonban felléphet a rozsaszin, aktiv tabletta szedése folyaman.

2. Az a megoldas is javasolhato, hogy a n6 hagyja abba a rozsaszin, aktiv tablettak szedését a
jelenlegi csomagbol. Ezutan 4 napon keresztiil a csomag utolso soraban talalhaté fehér
placebotablettdkat kell szednie. A placebos iddszakba bele kell szamitani az(oka)t a napo(ka)t
is, amikor tabletta(ka)t hagyott ki, majd ezt kdvetGen a tabletta szedése folytathato a kovetkezo
csomaggal.

Terhesség lehetségével szamolni kell tabletta kihagyasa esetén, ha a kovetkezd szabalyos
placeboiddszakban nem jelentkezik megvonasos vérzés.

Mi a teendd emésztorendszeri zavarok esetén?

Stlyos emésztérendszeri zavarok (pl. hanyas vagy hasmenés) esetén csokkenhet a hatdoanyagok
felszivodasa a tapcsatornabol, ezért kiegészitd védekezés sziikséges. A rozsaszin, aktiv tabletta
bevételét koveto 3-4 oras idoszakban jelentkez6 hanyas esetén mihamarabb Gjabb (potldlagos)
tablettat kell bevenni. Amennyiben lehetséges, az 01j, rozsaszin, aktiv tablettat a szokasos
tablettabevétel idejéhez képest 24 6ran beliil kell bevenni. Ha tobb mint 24 dra telt el, a 4.2 pont
»Kihagyott vagy késve bevett adag” cimii részében ismertetett, a kimaradt adagok potlasara vonatkozo
utmutatasokat kell kdvetni. Ha a n6 nem kivanja felboritani a tablettak szedésének szokasos rendjét,
akkor egy masik csomagbdl kell a potldlagos, rozsaszin, aktiv tabletta(ka)t bevennie.

A megvonasos vérzes elhalasztasa

A vérzes kesleltetése érdekében a nd a jelenlegi csomag aktiv tablettainak befejezése utan, a
placebotablettak bevétele nélkiil, folytassa a tablettaszedést a gyogyszer egy Gjabb csomagjaval. A
szedési periddus addig meghosszabbithato, ameddig a né szeretné, de legfeljebb a masodik csomagban
talalhato Osszes rozsaszin, aktiv tabletta beszedéséig. Kozben pecsételd vagy attoréses kozti vérzes



jelentkezhet. Ezutan a szokasos placeboidészak kdvetkezik, majd a Drovelis alkalmazasa a szabalyos
rendben tovabb folytathato.

Ha a n6 a havivérzés jelenlegi adagolasi rend szerint megszokott kezdénapjat modositani szeretné, azt
kell tanacsolni neki, hogy réviditse meg a placeboiddszakot, annyi nappal, amennyivel sziikséges.
Minél rovidebb a placeboidészak, annal valosziniibb, hogy nem jelentkezik megvonasos vérzes, és
hogy a masodik csomag szedése soran pecsételd vagy attoréses vérzes léphet fel (éppen ugy, mint a
menstruacids vérzés késleltetésekor).

Kiilonleges betegcsoportok

ldések
A Drovelis nem javallt a menopauza utan.

Vesekarosodas
A jelenleg rendelkezésre allo adatok alapjan ez a gyogyszer sulyos vesekarosodasban szenvedd néknél
ellenjavallt (1asd 4.3 pont).

Koézepes foku vesekarosodasban szenvedd ndk szamara nem javasolt.
Enyhe fokl vesekarosodasban szenvedd ndknél nincs sziikség a Drovelis adagjanak modositasara
(lasd 5.2 pont).

Madjkarosodas
A méjbetegségnek az Osztetrol farmakokinetikajara gyakorolt hatasat értékeld vizsgalat leirdsat lasd az
5.2 pontban. A vizsgalat eredményei alapjan a sulyos majkarosodasban (Child-Pugh class C) szenvedd

crer

képest klinikai jelent6séggel birhat.

A jelenleg rendelkezésre allo adatok alapjan ez a gyogyszer sulyos majbetegségben szenvedd ndknél
ellenjavallt, amig a majfunkcids értékek nem normalizalodnak (1asd 4.3 pont).

A jelenlegi adatok alapjan nincs sziikség a Drovelis ddzisanak mddositasara enyhe és kozepes foku
majkarosodasban szenvedo betegeknél (1asd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A Drovelis biztonsagossagat 18 év alatti postmenarchealis serdiiloknél igazoltak. A fogamzasgatlas
hatékonysaga varhatoéan ugyanaz a postmenarchealis serdiiloknél, mint a 18 éves vagy iddsebb néknél.
A jelenleg rendelkezésre allo biztonsagossagi és hatasossagi adatok a 4.8, 5.1 és 5.2 pontban vannak
ismertetve. A Drovelis-nek nincs a menarche el6tt allo serdiiloknél torténd alkalmazasra vonatkozo
javallata.

Az alkalmazas modja

Széjon at torténd alkalmazasra.

Naponta 1 tablettat kell bevenni 28, egymast koveto napon keresztiil. A csomagolason feltiintetett
iranyban haladva minden nap be kell venni egy tablettat, lehetleg azonos idében, sziikség esetén
kevés folyadékkal. Minden csomagolas 24 aktiv, hatdanyagot tartalmazo, rdzsaszin tablettaval indul,
ami utan 4 fehér placebotabletta kdvetkezik. Minden 0jabb csomag tabletta szedését az el6z6 csomag
utolsoé tablettajanak bevételét kovetd napon kell megkezdeni.

A doboz a hét napjait jel6l6 matricékat tartalmaz. A hét megfeleld napjaval kezd6dé matricat fel kell
ragasztani a tablettdk buborékcsomagolasara, ezzel jelolve az elsd tabletta bevételének napjat.

A megvonasos vérzés altalaban az els6 fehér placebotabletta bevételétdl szamitott 2-3. napon
kezdddik, és eléfordulhat, hogy nem fejezédik be a kdvetkez6 csomag megkezdésének idopontjaig.
Lasd a 4.4 pontban — ,,A menstruacios ciklus szabalyozasa”.



4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység.

Mivel 6sztetrol-tartalmi CHC-kre vonatkozoan még nem allnak rendelkezésre epidemioldgiai adatok,
ezért az etinildsztradiol-tartalmi CHC-kre vonatkozo ellenjavallatokat a Drovelis alkalmazasara is
érvényesnek tartjak. A kdvetkezokben felsorolt esetekben a CHC-k alkalmazasa ellenjavallt. Abban az
esetben, ha a Drovelis alkalmazasanak ideje alatt jelentkezik eldszor barmelyik alabbi allapot, a
készitmény hasznalatat azonnal abba kell hagyni.

- Jelenleg fennalld vénas thromboembolia (VTE), illetve ennek kockazata

- Vénas thromboembolia — jelenleg fennalld (antikoagulans alkalmazasa mellett) vagy
koértorténetben szerepld (pl. mélyvénas thrombosis [MVT] vagy tiidéembolia [TE]).

- A vénas thromboembolia kialakulasaval kapcsolatosan ismert 6roklédo vagy szerzett
hajlam, mint példaul az aktivalt protein-C- (APC) rezisztencia (ideértve az V. véralvadasi

- Nagy miitéti beavatkozas, ami hosszl ideig tartdé immobilizacioval jar (lasd 4.4 pont).

- Magas kockazat a vénas thromboembolia kialakulasaval kapcsolatban, tobb kockazati
tényez0 fennallasa miatt (1asd 4.4 pont).

- Jelenleg fennall6 artérids thromboembolia (ATE), illetve ennek kockéazata

- Artérias thromboembolia — jelenleg fennallo vagy a kortorténetben szereplo artérias
thromboembolia (pl. myocardialis infarctus), illetve prodromalis allapot (pl. angina
pectoris).

- Cerebrovascularis betegség — jelenleg fennalld vagy a kortdrténetben szerepld stroke
vagy prodromalis allapot (pl. tranziens ischaemias attak — TIA).

- Ismert 6roklddo vagy szerzett hajlam az artérids thromboembolia kialakuldsara, mint
példaul a hyperhomocysteinaemia vagy az antifoszfolipid-antitestek (antikardiolipin-
antitestek, lupus anticoagulans) jelenléte.

- Fokalis neuroldgiai tiinetekkel jaré migrén a kortorténetben.

- Az artérids thromboembolia magas kockazata tobb kockazati tényezo (lasd 4.4 pont) vagy
egy sulyos kockazati tényezo fennallasa miatt, mint példaul:

- értlinetekkel jar6 diabetes mellitus;
- sulyos hypertonia;
- sulyos dyslipoproteinaemia.
- Aktiv vagy a korelézményben szereplo sulyos majbetegség, mig a majfunkcios értékek nem
normazilalédnak.
- Stlyos vesekarosodas vagy akut veseelégtelenség.
- Fennallo, vagy a korelézményben szerepld (jo-, vagy rosszindulatil) majdaganat.
- Ismert vagy feltételezett nemihormon-dependens malignémak (pl. a nemi szervek vagy az emld
rosszindulata daganatai).
- Tisztazatlan eredetl hiivelyvérzés.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Ha az alabbiakban felsorolt allapotok vagy kockazati tényezok barmelyike fennall, a Drovelis
alkalmazhatosagat meg kell beszélni a pacienssel a gyogyszer szedésének megkezdése elbit.

Ha ezen allapotok vagy kockézati tényezok barmelyike sulyosbodik vagy eldszor alakul ki, a ndnek
azt kell tanacsolni, hogy keresse fel kezel6orvosat, aki a tovabbiakban eldonti, hogy abba kell-e
hagyni a Drovelis alkalmazasat. Az alabbiakban bemutatott dsszes adat az etinildsztradiol-tartalmu,
CHC-kkel kapcsolatban szerzett epidemioldgiai adatokon alapul. A Drovelis 0sztetrolt tartalmaz.
Mivel az 6sztetrol-tartalmu kombinalt hormonalis fogamzasgatlokkal kapcsolatosan még nem allnak
rendelkezésre epidemioldgiai adatok, ezért a figyelmeztetések a Drovelis alkalmazasara is
érvényesnek tekinthetdk.



Gyanitott vagy igazolt VTE vagy ATE esetén a CHC alkalmazasat abba kell hagyni. Amennyiben egy
antikoagulans-terapia megkezd6dott, megfeleld alternativ, nem hormonalis fogamzasgatlast kell
valasztani az antikoagulans-terapia (kumarinok) teratogenitasa miatt.

Keringési betegsegek

A vénas thromboembolia (VTE) kockazata

Barmelyik CHC alkalmazasa noveli a VTE kockazatat ahhoz képest, mint ha a készitményt nem
alkalmaznak. Az alacsony dézisu etinilosztradiolt (<50 ng etinilosztradiolt) és emellett
levonorgesztrelt, norgesztimatot vagy noretiszteront tartalmazé készitmények alkalmazasa jar a
legalacsonyabb VTE-kockazattal. Még nem ismert, hogy milyen a Drovelis alkalmazasanak
kockazata ezekhez a legalacsonyabb kockazati készitményekhez viszonyitva. A VTE
legalacsonyabb kockazataval jaré készitménytol eltéré barmely mas készitmény alkalmazasaval
kapcsolatos dontést csak a pacienssel torténé megbeszélést kovetéen szabad meghozni, igy
gondoskodva arrdél, hogy a né6 megértette a CHC-k alkalmazasaval jaré VTE kockazatat,
tovabba azt, hogy az 6 fennallé kockazati tényezoi miképpen befolyasoljak ezt a kockazatot,
illetve, hogy a VTE kockazata a legelsé alkalmazas els6 évében a legmagasabb.

Bizonyitékok allnak rendelkezésre arra vonatkozoéan is, hogy a kockazat fokozott, ha a CHC
alkalmazasat egy legalabb 4 hétig tarto sziinet utin ujrakezdik.

Kombinalt hormonalis fogamzasgatlot nem alkalmazé és nem terhes 10 000 n6 kozil 2-nél fog VTE
kialakulni egy egyéves id0szak alatt. Ugyanakkor a hattérben allé kockazati tényezok fliggvényében
ez a kockazat egyénenként sokkal magasabb is lehet (lasd alabb).

Alacsony dozist CHC-ket (<50 pg etinilosztradiol) szedd nokkel végzett epidemiologiai vizsgalatok
soran azt talaltak, hogy 10 000 n6 koziil koriilbeliil 6-12 nonél alakul ki VTE egy egyéves iddszak
alatt.

Becslések szerint! etinilosztradiolt és drospirenont tartalmazé CHC-t alkalmazo 10 000 nd koziil
9-12 nénél alakul ki VTE egy egyéves idoszak alatt, mig a levonorgesztrelt tartalmaz6é CHC-t szedd
ndk koziil koriilbeliil 62-nénél kdvetkezik ez be.

Még nem ismert, hogy azoknak a CHC-knek, melyek Osztetrolt és drospirenont tartalmaznak, milyen a
VTE-kockazata a kis do6zisu, levonorgesztrel-tartalmu kombinalt hormonalis fogamzasgatlokéhoz
képest.

Alacsony dozistt CHC-k esetében az el6forduldo VTE-k évenkénti szama alacsonyabb a terhesség
soran és a postpartum idészakban varhatonal.

A VTE az esetek 1-2%-aban halalos kimeneteli lehet.

CHC-ket alkalmazok korében rendkiviil ritkan mas ereket, pl. hepaticus, mesenteralis, renalis vagy
retinalis vénakat, illetve artériakat érint6 thrombosisrol is beszamoltak.

A VTE kockazati tényezdi

A CHC-t alkalmazok korében a vénas thromboembolias szovodmények kockazata jelentdsen
emelkedhet olyan ndknél, akiknek tovabbi kockazati tényezoi is vannak, €s kiilonosen akkor, ha
ezekbdl tobb is fennall (1asd 1. tablazat).

A Drovelis alkalmazasa ellenjavallt, ha a nének t6bb olyan kockazati tényezdje is van, amelynek
kovetkeztében a vénas thrombosis kialakulasanak kockazata magas (lasd 4.3 pont). Ha egy nénél

! Ezeket az incidenciaértékeket az dsszes epidemiologiai vizsgalati adat alapjan becsiilték, amelyhez a kiilonboz
gyogyszerkészitményeknek a levonorgesztrelt tartalmazo kombinalt hormonalis fogamzasgatlokhoz hasonlitott relativ
kockazatat hasznaltak.

2 A tartomany kozépértéke 5-7 per 10 000 né-év, a levonorgesztrelt tartalmazd kombinalt hormondlis fogamzasgatlok relativ
kockazata alapjan, az ilyen készitmények alkalmazasa nélkiil tapasztalhato, koriilbeliil 2,3-3,6-0s kockazatahoz viszonyitva.
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egynél tobb kockazati tényez0 all fenn, akkor lehetséges, hogy a kockazat emelkedése nagyobb, mint
az egyedi tényezOk Osszege, ezért ilyen esetben a VTE teljes kockazatat kell figyelembe venni. Ha az

elény-kockazat mérleg kedvezétlen, akkor a CHC-t nem szabad szamara felirni (lasd 4.3 pont).

1. tablazat: A VTE kockazati tényezdi

Kockazati tényezo

Megjegyzés

Elhizas (a testtdmegindex (BMI)
nagyobb mint 30 kg/m?)

A kockazat a BMI emelkedésével jelentdsen nd.
Kiilonosen fontos figyelembe venni akkor, ha mas
kockazati tényezok is jelen vannak.

miitéti beavatkozas, az als6 végtagon
vagy a medencén végzett barmilyen
mtét, idegsebészeti beavatkozas vagy
jelentds trauma.

Megjegyzés: Az ideiglenes
immobilizacio (ideértve a 4 dranal
hosszabb repiil6utat is) szintén a VTE
kockazati tényezdje lehet, kiilondsen
az egyeb kockazati tényezokkel
rendelkezd noknél.

Hosszu ideig tart6 immobilizacio, nagy

Ilyen helyzetekben javasolt a tabletta alkalmazasanak
felfiiggesztése (elektiv mitétet megeldzoen legalabb
4 héttel), és az alkalmazast csak a teljes mobilizaciot
kovetd két hét elteltével javasolt folytatni. A nem
kivant terhesség elkeriilésére mas fogamzasgatlo
modszert kell alkalmazni.

Thrombosis elleni kezelés alkalmazasa mérlegelendd,
ha a Drovelis alkalmazasat elozetesen nem
fliggesztették fel.

Pozitiv csaladi kortorténet (testvérnél
vagy sziilonél valaha el6forduld vénas
thromboembolia, kiilondsen akkor, ha
ez viszonylag korai ¢életkorban

pl. 50 éves kor elétt jelentkezett).

Ha 6r6kl6d6 hajlam gyanaja meriil fel, akkor
specialista tanacsat kell kikérni, miel6tt barmilyen
kombinalt hormonalis fogamzasgatlo alkalmazasaval
kapcsolatban dontés sziiletne.

VTE-vel 6sszefiiggd mas egészségi
probléma

Rak, szisztémas lupus erythematosus, haemolyticus
uraemidas szindroma, kronikus gyulladasos bélbetegség
(Crohn-betegség vagy colitis ulcerosa) és sarlosejtes
anaemia

Magasabb életkor

Kiilonosen 35 éves kor felett

A visszértagulatoknak (varicositas) és a felszines thrombophlebitisnek a vénas thrombosisok
kialakulasaban vagy progresszidjaban betdltott szerepével kapcesolatban nincs egyetértés.

Tekintettel kell lenni a thromboembolia emelkedett kockazatara a terhesség és kiilonosképpen a
gyermekagy 6 hetes id6szaka soran (a terhesség és szoptatassal kapcsolatos informaciokért lasd a

4.6 pontot).

A VTE (mélyvéndas thrombosis és tiidoembolia) tiinetei
A ndknek azt kell javasolni, hogy tiinetek jelentkezése esetén siirgdsen forduljanak orvoshoz, és
tajékoztassak az egészségligyi szakembereket arrdl, hogy kombinalt hormonalis fogamzasgatlot

szednek.

A mélyvénas thrombosis (MVT) tiinetei kdz¢ tartozhatnak:
- egyoldali vagy valamely labszarvéna mentén tapasztalhat6 labszar- és/vagy labduzzanat,
- a labszar fajdalma vagy érzékenysége, amit lehet, hogy csak allas vagy jaras kozben észlel a

beteg,

- az érintett 1abszar fokozott melegsége; a labszar borének vordssége vagy elszinezodése.

A tiidéembdlia (TE) tiinetei kdzé tartozhatnak:
- hirtelen fellépd, megmagyarazhatatlan 1égszomj vagy szapora 1égzés;
- hirtelen fellépd kohdgés, amihez vérkdpés tarsulhat;
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- éles mellkasi fajdalom;
- sulyos szédiilékenység vagy szédiilés;
- szapora vagy rendszertelen szivverés.

E tlinetek némelyike (pl. a 1égszomj, kohdgés) nem specifikusak, és 6sszekeverhetok gyakoribb vagy
kevésbé stlyos események tiineteivel (pl. 1éguti fert6zés).

Az érelzarodas egyéb jelei kozé tartozhat a hirtelen fajdalom, a duzzanat és a végtag enyhén kékes
elszinezddése.

Ha az elzarddas a szemben alakul ki, akkor a tiinetek a fajdalommentes homalyos latastol a
latasvesztésig sulyosbodo tiinetekig terjedhetnek. Néha a latasvesztés szinte azonnal kialakul.

Az artérias thromboembolia (ATE) kockadzata

Az epidemiologiai vizsgalatok 6sszefliggésbe hoztak a CHC-k alkalmazasat az ATE (myocardialis
infarctus) vagy a cerebrovascularis események (pl. TIA, stroke) emelkedett kockézataval. Az artérias
thromboembolias események akar halalos kimeneteliiek is lehetnek.

Az ATE kockazati tényezoi

Az artérias thromboembolias sz6vodmények vagy a cerebrovascularis események kockazata
emelkedik a kockazati tényezokkel rendelkez6 ,CHC-t alkalmazd nék korében (lasd 2. tablazat). A
Drovelis alkalmazasa ellenjavallt, ha a nonek egy sulyos vagy tobb olyan kockazati tényezdje is van,
amelynek kovetkeztében magas az artérias thrombosis kialakulasanak kockazata (lasd 4.3 pont). Ha
valamely nénél egynél tobb kockazati tényezé all fenn, akkor lehetséges, hogy a kockazat emelkedése
nagyobb, mint az egyedi tényez6k Osszege, ezért ilyen esetben a teljes kockazatot kell figyelembe
venni. Ha az eldny-kockazat mérleg kedvezétlen, akkor a CHC-t nem szabad szdmara felirni (lasd

4.3 pont).

2. tablazat: Az ATE kockazati tényezdi

Kockazati tényezo Megjegyzés
Magasabb életkor Kiilonosen 35 éves kor felett
Dohanyzas A noket figyelmeztetni kell a dohanyzas keriilésére,

amennyiben CHC-t kivannak alkalmazni.
Nyomatékosan javasolni kell mas fogamzasgatlo
modszer alkalmazasat azon 35 év feletti n6k szamara,
akik folytatjak a dohanyzast.

Hypertonia
Elhizas (BMI nagyobb mint 30 kg/m?) | A kockéazat a BMI emelkedésével jelentésen emelkedik.
Ez kiilondsen fontos azon néknél, akiknél tovabbi
kockézati tényezdk is fennallnak.

Pozitiv csaladi kortorténet (testvérnél Ha 6r6klddo hajlam gyanuja mertil fel, akkor specialista

vagy sziilénél valaha eléfordulo tanacsat kell kikérni, miel6tt barmilyen kombinalt
artérias thromboembolia, kiilondsen hormonalis fogamzasgatlo alkalmazasaval kapcsolatban
akkor, ha ez viszonylag korai dontés sziiletne.

¢letkorban pl. 50 éves kor el6tt

jelentkezett).

Migrén A CHC alkalmazasa soran a migrén gyakorisaga és

sulyossaga fokozodhat (ami a cerebrovascularis
esemény eldrejelzdje lehet), igy ez indokolhatja a
készitmény alkalmazasanak azonnali abbahagyasat.

Nemkivanatos vascularis Diabetes mellitus, hyperhomocysteinaemia,

eseményekkel jaro mas egészségi szivbillentyli-betegség ¢és pitvarfibrillacio,

probléma dyslipoproteinaemia és szisztémas lupus erythematosus.
Az ATE tiinetei

A noknek azt kell javasolni, hogy tiinetek jelentkezése esetén siirgdsen forduljanak orvoshoz, és
tajékoztassak az egészségiigyi szakembereket arrol, hogy kombinalt hormonalis fogamzasgatlot
szednek.



A cerebrovascularis események tiinetei koz¢ tartozhatnak:

- az arc, a kar vagy a labszar (kiilondsen a test egyik felén) hirtelen kialakul6 zsibbadasa vagy
gyengescge;

- hirtelen kialakul6 jarasprobléma, szédiilés, egyensuly- vagy koordinacios zavar;

- hirtelen kialakul6 zavartsag, beszédzavar vagy beszédértési zavar;

- az egyik vagy mindkét szemet érintd, hirtelen lataszavar;

- hirtelen jelentkezd, stilyos vagy elhtizodo, ismeretlen okbdl fennallo fejfajas;

- eszméletvesztés vagy ajulas, gorcsrohammal vagy anélkiil.

Az ideiglenes tiinetek tranziens ischaemias attakra (TIA) utalnak.

A myocardialis infarctus tiinetei k6z¢ tartozhatnak:

- mellkasi, kar- vagy a szegycsont alatti fajdalom, diszkomfort, nyomas, nehézségérzés,
Osszenyomas érzése vagy teltségérzés;

- a hatba, allba, torokba, karba vagy gyomorba sugarzé diszkomfort;

- teltségérzés, emésztési zavarra utald érzés vagy fulladasérzés;

- verejtékezés, hanyinger, hanyas vagy szédiilés;

- rendkiviili gyengeség, nyugtalansag vagy légszomj;

- szapora vagy rendszertelen szivverés.

Daganatok

Egyes epidemiologiai vizsgalatokban etinildsztradiolt tartalmazé CHC-t tartosan szedoknél (> 5 év) a
méhnyakrak fokozott kockazatarol szamoltak be, de az tovabbra sem tisztazott, hogy ez az eredmény
milyen mértékben tulajdonithatd a szexualis magatartasnak vagy egyéb tényezdknek, mint pl. a human
papillomavirus (HPV) zavar6 hatasanak.

Nagyobb dozisit CHC-k (50 pg etinilosztradiol) alkalmazasa esetén csdkken az endometrialis és a
petefészek-daganatok kockazata. Még tisztazando, hogy ez az Gsztetrolt tartalmazo CHC-kre is
vonatkozik-e.

Otvennégy epidemioldgiai vizsgalat metaanalizise soran megallapitottak, hogy kissé emelkedett az
emlérak diagnozisanak relativ kockazata (RR=1,24) az etinildsztradiolt tartalmazé CHC-t jelenleg
szedo noknél. A megnovekedett kockazat fokozatosan eltiinik a CHC szedésének abbahagyasat kdvetod
10 év alatt. Mivel az emldrak a 40 év alatti n6knél ritka, a jelenleg vagy korabban CHC-t szed6 néknél
diagnosztizalt tobblet esetszam az emldrak altalanos kockazatahoz viszonyitva csekély. A
diagnosztizalt emlérakos esetek altalaban klinikailag kevésbé eldrehaladottak a valaha CHC-t
szed6knél, mint a CHC-t soha nem szedoknél. Az észlelt kockazatndvekedés tiikrozheti azt, hogy a
CHC-t szed6 ndknél hamarabb diagnosztizaljak az emldrakot, vagy a tiikkrozheti a CHC-k biologiai
hatasat is, esetleg lehet a kettd kombinacidjanak a kovetkezménye.

Ritkan benignus majtumorokat, és még ritkabban malignus majtumorokat észleltek az etinilosztradiol-
tartalmiu CHC-t szedoknél. Egyes elszigetelt esetekben ezek a tumorok életveszélyes intraabdominalis
vérzéshez vezettek. A differencidldiagndzis felallitasa soran szdmitasba kell venni a majtumorok
lehetdségét, ha a has felso részét érintd erds fajdalom, majmegnagyobbodas vagy intraabdominalis
vérzés jelei jelentkeznek a CHC-t szedd noknél.

Hepatitis C

Klinikai vizsgélatok soran a hepatitis C-virusfertézés (HCV) miatt — ribavirinnel vagy a nélkiil
alkalmazott — ombitaszvir/paritaprevir/ritonavir- €s dazabuvir-tartalmu gyogyszerrel kezelt betegek
koziil azoknal a néknél, akik etiniloszradiol-tartalmt gyogyszereket, mint pl. kombinalt hormonalis
fogamzasgatlokat alkalmaztak, szignifikansan gyakrabban fordult el a normalérték felsé hataranak
Otszordse folé emelkedett transzaminazszint (GPT, ALAT). Ezenkiviil a glekaprevir/pibrentaszvirral
vagy a szofoszbuvir/velpataszvir/voxilaprevirral kezelt betegek korében is GPT- (ALAT) szint-
emelkedést figyeltek meg azon n6knél, akik etinildsztradiolt tartalmazo gyogyszert — pl. kombinalt
hormonalis fogamzasgatlot — szedtek. Az etinildsztradioltol eltérd Osztrogént tartalmazo
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gyogyszereket alkalmazo néknél a GPT- (ALAT) szint-emelkedés mértéke hasonld volt, mint az
Osztrogéneket nem kapoknal. Azonban az ezeket az egyéb Osztrogéneket szedd ndk korlatozott szama
miatt koriiltekintéen kell eljarni az ombitaszvir/paritaprevir/ritonavirt és dazabuvirt (ribavirinnel vagy
a nélkiil) tartalmazo terapiakkal torténd egyiittes alkalmazaskor, és ugyanez érvényes a
glekaprevir/pibrentaszvir- vagy a szofoszbuvir/velpataszvir/voxilaprevir-kezeléssel egyidejiileg
torténd alkalmazasra is. (lasd 4.5 pont).

Egvéb dllapotok

A Drovelis progesztin-komponense, a drospirenon, egy kaliummegtart6 tulajdonsagokkal biro
aldoszteron-antagonista. A legtobb esetben nem varhat6 a kaliumszint névekedése. Egy klinikai
vizsgalatban azonban néhany enyhe vagy kozepes fokt vesekarosodasban szenvedd betegnél,
kaliummegtartd gyogyszerek egyidejii szedése esetén a szérum kaliumszintje mérsékelten, de nem
szignifikansan emelkedett a 3 mg drospirenon 14 napon 4t tartd szedése alatt. Ezért javasolt a
szérumkaliumszint ellendrzése vesekarosodasban szenvedd betegeknél az elsé Drovelis-kezelési
ciklus soran, valamint ha a kezelés el6tti kaliumszint a normal tartomany felsé hataran van, kiilondsen
kaliummegtartd gyogyszerek egyidejii alkalmazésa soran. Lasd 4.5 pont.

Fennallo, vagy a csaladi korel6zményben szerepld hypertriglyceridaemia esetén a CHC-k alkalmazasa
fokozhatja a pancreatitis kialakulasanak kockazatat.

Bar a CHC-ket szed6 ndknél gyakran észlelheté enyhe vérnyomas-emelkedés, a klinikailag relevans
hypertonia ritka. A CHC-alkalmazas ¢s a klinikailag relevans hypertonia k6zotti 6sszefliggés azonban
még nem bizonyitott. Mindazonaltal, ha a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasanak ideje
alatt alakul ki klinikai szempontbdl jelentds hypertonia, ajanlatos felfiiggeszteni a fogamzasgatlo
alkalmazasat, és elkezdeni a vérnyomascsokkent6 kezelést. Az orvos véleménye alapjan, a vérnyomas
sikeres beallitasa utan tjrakezdheté a CHC szedése.

A kovetkez6 betegségek/allapotok kombinalt hormonalis fogamzasgatlok szedése, illetve a terhesség
ideje alatt egyarant el6fordulnak vagy stilyosbodnak, bar a CHC-alkalmazassal nem bizonyitottak
egyértelmili ok-okozati 6sszefiiggést: cholestasis okozta icterus és/vagy pruritus; epekdképzodés;
porphyria; szisztémas lupus erythematosus; haemolyticus uraemias szindroma; Sydenham-chorea;
herpes gestationis; otosclerosis okozta hallasvesztés.

Az exogén Osztrogének orokletes, illetve nem Orokletes (szerzett) angiooedema tiineteinek kialakulasat
vagy a meglévo tlineteinek exacerbatidjat okozhatjak.

A majmiikodés akut vagy kronikus zavarai a majfunkcids értékek normalizalodéasaig sziikségessé
tehetik a CHC-szedés felfiiggesztését. A korabban terhesség alatt vagy nemi hormon szedése soran
jelentkezo cholestaticus sargasag kiujuldsa esetén le kell allitani a CHC szedését.

Bar a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok befolyasolhatjak a periférias szovetek
inzulinrezisztenciajat és a gliikoztoleranciat, de nincs arra vonatkozo6 adat, mely szerint médositani
kellene a kis dézisu kombinalt hormonalis fogamzasgatldkat szedd (<50 ug etinilosztradiol)
cukorbeteg nok antidiabetikus kezelését. Mindenesetre, gondosan monitorozni kell a diabeteses ndk
allapotat, kiilondsen a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasanak korai szakaszaban.

Az endogén depresszio, az epilepszia, a Crohn-betegség €s a colitis ulcerosa rosszabbodasat
jelentették CHC szedése alatt.

A depressziv hangulat és a depresszid a hormonalis fogamzasgatlo alkalmazasanak kozismert,
nemkivanatos hatésai (lasd 4.8 pont). A depresszio sulyos is lehet, és a szuicid viselkedés és az
ongyilkossag szempontjabol jol ismert kockazati tényezot jelent. A ndknek tanacsolni kell, hogy
hangulatvaltozasok és depressziv, akar kozvetleniil a kezelés megkezdését kdvetden jelentkezd tiinetek
esetén vegyék fel a kapcsolatot kezelGorvosukkal.
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Esetenként el6fordulhat chloasma, kiilonésen korel6zményben szerepld chloasma gravidarum esetén.
Chloasmara hajlamos ndk keriiljék a napsugarzast és az ultraibolya sugarzast CHC-szedés ideje alatt.

Orvosi vizsgalat/konzultacio

A Drovelis alkalmazasanak megkezdése vagy tjrakezdése elott fel kell venni a teljes kortorténetet
(beleértve a csaladi kortorténetet is), €s ki kell zarni a terhességet. Meg kell mérni a vérmyomast,
tovabba az ellenjavallatok (lasd 4.3 pont) és a figyelmeztetések (lasd 4.4 pont) szerinti fizikalis
vizsgalatot kell végezni. Fontos, hogy felhivjak a n6 figyelmét a vénas és artérias thrombosissal
kapcsolatos informaciokra, ideértve a Drovelis mas CHC-khez képesti kockazataira, a VTE és ATE
tiineteire, az ismert kockazati tényezdkre és a teendokre thrombosis gyanuja esetén. A nonek el kell
mondani, hogy alaposan olvassa el a betegtajékoztatot, és tartsa be a kapott tanacsokat. A vizsgalatok
gyakorisadganak ¢és tipusanak az elfogadott gyakorlati iranyelvekben foglaltakon kell alapulnia, és
ezeket egyedileg, személyre szabottan kell végezni.

Fel kell hivni a n6k figyelmét, hogy a hormonalis fogamzasgatlok nem védenek a huméan
immundeficiencia virus (HIV) altali fertézéssel és/vagy a szerzett immunhidnyos tiinetegyiittessel
(AIDS), valamint mas nemi titon terjedd betegségekkel szemben.

A fogamzasgatlas hatékonysaganak csokkenése

A CHC-k hatékonysagat a rozsaszin, aktiv tablettdk szedésének elmulasztisa (1asd 4.2 pont), a
rozsaszin, aktiv tablettak szedésének ideje alatt fellépé emésztérendszeri zavarok (lasd 4.2 pont), és az
egyidejlleg alkalmazott gyogyszerek (lasd 4.5 pont) is csokkenthetik.

A menstrudcios ciklus szabalyozdsa

Minden CHC okozhat rendszertelen (pecsételd vagy attoréses) vérzeést, kiilondsen a kezelés elso
hoénapjaiban. Ezért barmilyen rendszertelen vérzés értékelésének csupan egy megkozelitéleg harom
ciklust felolel6 adaptacios intervallumot kovetden van értelme. Drovelis-t alkalmazo nék esetében
14-20% kozé esett azok szama, akiknél rendszertelen vagy pecsételd vérzes jelentkezett.
Leggyakrabban csak pecsételd vérzésrol szamoltak be.

Ha a vérzési rendellenességek tartosan fennallnak vagy szabalyos lefolyast korabbi ciklusok utan
kovetkeznek be, nem hormonalis okokra kell gondolni és megfeleld diagnosztikai eljarasokkal ki kell
zarni a malignitas, illetve a terhesség lehetéségét. Ezen eljarasok kozott szerepelhet a kiiret is.

A Drovelis-t alkalmazo6 n6k kis szazalékanal (6-8%) kimaradhat a megvonasos vérzés a
placebotabletta szedési id6szakaban. Abban az esetben, ha a megvonasos vérzés kimaradt, de a n6 a
Drovelis-t a 4.2 pont utmutatasainak megfelel6en szedte, nem valoszintl, hogy terhesség all fenn.
Azonban a Drovelis alkalmazéasanak folytatasa el6tt ki kell zarni a terhességet, ha a Drovelis-t nem az
utasitasoknak megfelelden szedték, vagy ha két, egymast kdvetd megvonasos vérzés is kimaradt.

Laboratoriumi vizsgalatok

A fogamzasgatlo szteroidok alkalmazasanak ideje alatt modosulhatnak bizonyos laboratériumi
vizsgalatok (pl. a maj-, a pajzsmirigy-, a mellékvese- és a vesefunkcios vizsgalatok) eredményei;
megvaltozhat a transzportfehérjék (pl. kortikoszteroidksto globulin, corticosteroid binding globulin —
CBG) plazmaszintje, a lipid-/lipoprotein-frakciok részaranya, tovabba a szénhidrat-anyagcsere,
valamint a véralvadas és a fibrinolizis paraméterei. A valtozas mértéke rendszerint nem haladja meg a
laboratoriumi normaltartomanyt. A drospirenon enyhe antimineralokortokoid aktivitasa miatt emeli a
plazma-reninaktivitast és a plazma aldoszteronszintjét.

Ismert hatasu segédanyagok

Ritkan eléfordulo 6rokletes galaktozintoleranciaban, teljes laktazhianyban vagy gliikkoz-galaktoz-
malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.

12



A rézsaszin, aktiv filmtabletta kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Farmakokinetikai kolcsonhatasok

Mas gyogyszerek hatasa a Drovelis-re

A mikroszomalis enzimeket indukald gyogyszerekkel interakciok léphetnek fel, melyek a nemi
hormonok fokozott clearance-ét eredményezhetik és amik attoréses vérzéshez és/vagy a
fogamzasgatlas elégtelenségéhez vezethetnek.

- Kezelés

Az enzimindukcié mar par napig tartd kezelést kovetden észlelhetd. A maximalis enzimindukcid
altalaban par héten beliil lathato. A gyogyszeres kezelés befejezését kovetden az enzimindukcio
nagyjabol 4 hétig még fennmaradhat.

- Révid tavu kezelés

Enzimindukciot okozo gyodgyszerrel kezelt nOknek dtmenetileg barrierelvii, vagy mas fogamzasgatlo
modszert kell alkalmazniuk a CHC mellett. A barrierelvii modszert az egyidejii gyogyszerszedés alatt,
illetve a kezelés megszakitasat kovetd 28 napban végig alkalmazni kell. Amennyiben a gyogyszeres
kezelés tovabb tart, mint a rézsaszin, aktiv tablettak a CHC-t tartalmaz6 dobozban, akkor a fehér
placebotablettakat ki kell dobni, ¢és azonnal el kell kezdeni a kdvetkezé doboz CHC-t szedni.

- Hosszu tavu kezelés
Olyan ndbetegeknél, akiknél hosszu tava kezelést alkalmaznak majenzim-indukcidt okozo
hatéanyagokkal, egyéb, megbizhatod, nem hormonalis fogamzasgatlé modszer alkalmazasa javasolt.

A szakirodalomban a kovetkezd interakciokat jelentették:

A CHC-k clearance-értékét néveld hatoanyagok (enzimindukcio)

Barbituratok, bozentan, karbamazepin, fenitoin, primidon, rifampicin ¢s a HIV kezelésére szolgald
ritonavir, nevirapin €s efavirenz, valamint esetlegesen a felbamat, grizeofulvin, oxkarbazepin,
topiramat, valamint a kozonséges orbancfivet (Hypericum perforatum-ot) tartalmazo
gyogynovénykészitmények.

A CHC-k clearance-értékét valtozo modon befolydsolo hatoanyagok:

CHC-készitményekkel egylitt alkalmazva a HIV-proteaz-inhibitorok és a nemnukleozid
reverztranszkriptaz-gatlok szamos kombinécioja — beleértve a HCV-inhibitorokat — emelheti vagy
csokkentheti az 6sztrogének vagy a progesztogének plazmakoncentracidit. Néhany esetben ezen
valtozasok nett6 hatasa klinikailag jelent6s lehet.

Ezért az egyiittesen szedett HIV/HCYV elleni készitmények alkalmazasi el6irasat at kell tekinteni a
lehetséges interakciok, tovabba barmilyen vonatkozoé ajanlas beazonositasahoz. Amennyiben kétség
meriil fel, a protedzinhibitorral vagy a nemnukleozid reverztranszkriptaz-gatloval kezelt ndknél
kiegészité mechanikus fogamzasgatlasi modszert kell alkalmazni.

A CHC-k clearance-értékét csokkento hatoanyagok (enziminhibitorok):

Az enziminhibitorokkal fellép6 lehetséges interakciok klinikai jelentdsége tovabbra is ismeretlen. A
CYP3A4-enzim er0s gatloszereivel torténd egyiittes alkalmazas esetén az Osztrogén, a progesztogén
vagy mindkét hatdoanyag plazmakoncentracidja megnohet.

- Lehetséges kélcsonhatasok a drospirenonnal

Egy drospirenon (3 mg/nap) / etinilosztradiol (0,02 mg/nap) kombinacidval végzett tobbdodzisos
vizsgalat soran az er6s CYP3A4-gatlo ketokonazollal torténd 10 napig tartd egyiittes alkalmazas
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hatasara az AUC o-24 n-értékek a drospirenon esetében 2,7-szeresére, az etinilosztradiol esetében pedig
1,4-szeresére emelkedtek.

- Lehetséges kolcsonhatasok az osztetrollal

Az dsztetrolt tilnyomorészt az UDP-gliikuronoziltranszferaz- (UGT) 2B7 enzim gliikkuronizalja (lasd
5.2 pont ,,Farmakokinetikai tulajdonsagok™). Nem észleltek klinikailag relevans kdlcsonhatast az
Osztetrol és az erds UGT-gatlo valproinsav kozott.

A Drovelis hatasa mds gyogyszerekre

Az oralis fogamzasgatlok befolyasolhatjak mas hatéanyagok metabolizmusat, kovetkezésképpen azok
plazma- és szoveti koncentracioi emelkedhetnek (pl. ciklosporin) vagy csdkkenhetnek (pl. lamotrigin).

Az omeprazolt, szimvasztatint és midazolamot mint markerszubsztratot szed6 6nkéntes ndkon végzett
in vitro inhibicids vizsgalatok és in vivo interakcids vizsgalatok alapjan a 3 mg-os dozisban adott

drospirenon valosziniileg nem befolyasolja mas hatébanyagok metabolizmusat.

In vitro inhibicids vizsgalatok alapjan a Drovelis-ben talalhatd Gsztetrol és mas hatdéanyagok
metabolizmusa kozotti kdlcsonhatas nem valdszini.

Farmakodinamias interakciok

A ribavirinnel egyiitt vagy a nélkiil adott ombitaszvirt/paritaprevirt/ritonavirt és dazabuvirt tartalmazo,
HCYV (hepatitis-C virus) elleni gyogyszerek és az etinilosztradiolt tartalmazo gyogyszerek, mint pl. a
CHC-k egyidejii alkalmazasa fokozhatja az GPT-érték (ALAT) emelkedésének kockazatat

(lasd 4.4 pont). Az etinilosztradioltol eltéré 0sztrogént tartalmazod gyogyszereket hasznalo néknél az
GPT-szint (ALAT) emelkedése hasonl6 volt azokéhoz, akik nem kaptak dsztrogént. Mivel az ilyen
Osztrogéneket szed6 ndk szama korlatozott, ezért kelld koriiltekintés sziikséges a (ribavirinnel egyitt
vagy a nélkiili kombinacioban alkalmazott) ombitaszvir/paritaprevir/ritonavir- és dazabuvir-terapiaval
torténd egyiittes alkalmazas esetén, €s ugyanez érvényes a glekaprevir/pibrentaszvir- vagy a
szofoszbuvir/velpataszvir/voxilaprevir-kezeléssel egyidejiileg torténd alkalmazasra is (1asd 4.4 pont).

Vesekarosodasban nem szenvedd betegeknél drospirenon €s angiotenzinkonvertaléenzim-inhibitorok
(angiotensin converting enzyme inhibitors — ACE-inhibitorok) vagy nemszteroid gyulladasgatlok
(non-steroidal anti-inflammatory drugs — NSAID) egyiittadasa nem befolyasolta szignifikdnsan a
szérumkaliumszintet. Azonban a Drovelis egyiittadasat aldoszteron-antagonistakkal vagy
kaliummegtart6 diuretikumokkal nem vizsgaltak. Ilyen esetben a szérum kéliumszintjét a gyogyszer
alkalmazasanak elkezdésekor kezd6do6 els6é menstruacios ciklus soran ellendrizni kell (1asd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiil6k

Interakcios vizsgalatokat csak feln6tteknél végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Drovelis alkalmazasa terhesség alatt nem javallt.

Ha a Drovelis szedése alatt terhesség kovetkezik be, a tabletta szedését abba kell hagyni.

Korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre a Drovelis terhes néknél torténé alkalmazasaval
kapcsolatban.

Az éllatkisérletek reprodukciora kifejtett toxikus hatasokat mutattak ki (14sd 5.3 pont). Ezen
allatkisérletes adatok alapjan a hatdanyagok hormonhatdsa miatti karos hatasok nem zarhatok ki.
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Postpartum id6szakban a Drovelis szedésének Gjrakezdése esetén figyelembe kell venni a VTE
fokozott kockazatat (lasd 4.2 és 4.4 pont).

Szoptatas

A fogamzasgatlo szteroidok és metabolitjaik kis mennyiségben kivalasztodhatnak az anyatejbe, és
hatéssal lehetnek az Gjsziilottre/csecsemore.

A szoptatast befolyasolhatjak a CHC-k, mivel csokkenthetik az anyatej mennyiségét és
megvaltoztathatjak az osszetételét. Ezért a CHC-k alkalmazasa altaldban nem javasolt, amig a szoptato

anya nem valasztotta el teljesen a gyermekét. A szoptatni szandékoz6 ndk szamara mas alternativ
fogamzasgatlé modszert kell javasolni.

Termékenység

A Drovelis terhesség megelGzésére javallt. A termékenység visszaallitasara vonatkozoan lasd az
5.1 fejezetet.

4.7 A Kkészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Drovelis nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Osszefoglald a készitmény biztonsagossagi profiljardl

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a Drovelis-szel kapcsolatosan a metrorrhagia (4,3%), a
fejfajas (3,2%), az akne (3,2%), a hiivelyi vérzés (2.7%) és a dysmenorrhoea (2.4%).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbiakban felsoroljuk az azonositott mellékhatasokat (lasd a 3. tablazatot).
A mellékhatasok a MedDRA szervrendszeri kategoriai, valamint a gyakorisag szerint kertiltek
felsorolasra: gyakori (>1/100 - <1/10), nem gyakori (=1/1000 - <1/100) ¢és ritka (=1/10 000 - <1/1000).

3. tablazat: A mellékhatasok felsorolasa

Szervrendszer |Gyakori Nem gyakori Ritka

Fert6z6 Gombas fert6zés Mastitis

betegségek €s Hiivelyi fert6zés

parazitafert6zések Hugynti fertozés

Jo-, rosszindulata Emlé-fibroadenoma
és nem

meghatarozott

daganatok

(beleértve a
cisztakat és
polipokat is)

Immunrendszeri Hiperszenzitivitas
betegségek ¢s
tiinetek

Anyagcsere- és Etvagyzavar Hyperkalaemia
taplalkozasi Folyadékretencio
betegségek €s
tiinetek
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Szervrendszer |Gyakori Nem gyakori Ritka

Pszichiatriai Hangulati Depresszio® Idegesség

korképek rendellenességek és Szorongas®

zavarok" Insomnia
Libido-rendellenesség  |Erzelmi zavar®
Stressz

Idegrendszeri Fejfajas Migrén Amnesia

betegségek és Szédiilés

tiinetek Paraesthesia

Somnolentia

Szembetegségek Lataskarosodas

és szemészeti Homalyos latas

tiinetek Szaraz szem

A fiil és az Szédiilés

egyensuly-

érzékeld szerv

betegségei és

tiinetei

Erbetegségek és Hohullam Hypertonia

tiinetek Vénas thrombosis
Thrombophlebitis
Hypotonia
Varicosus véna

Emésztorendszeri |Hasi fajdalom Hasfesziilés Gastrooesophagealis

betegségek és Hanyinger Hanyas refluxbetegség

tiinetek Hasmenés Colitis
Emésztérendszeri motilitasi
rendellenesség
Székrekedés
Dyspepsia
Flatulentia
Szajszarazsag
Ajakduzzanat

A bér és a bér Akne Alopecia Dermatitis”)

alatti szovet Hyperhidrosis® Pigmentacios zavar®

betegségei és Bérelvaltozasok® Hirsutismus

tiinetei Seborrhoea
Pruritus
Arcduzzanat
Urticaria
Borelszinezodés

A csont és Hatfajas [zomgdresok

izomrendszer, Végtagdiszkomfort

valamint a iziileti duzzanat

kotoszovet Végtagfajdalom

betegségei és

tiinetei

Vese- és hugyuti Hugyholyaggores

betegségek és Rendellenes szagu vizelet

tiinetek
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Premenstruacios szindroma
Kortlirt elvaltozas az

Szervrendszer |Gyakori Nem gyakori Ritka

A terhesség, a M¢éhen kiviili terhesség
gyermekagyi és a

perinatalis

iddszak alatt

jelentkez6

betegségek €s

tiinetek

A nemi Emlodfajdalom Rendellenes megvonasos  |Petefészekciszta
szervekkel és az  |Metrorrhagia vérzés® Tejelvalasztasi
emldkkel Hiivelyi vérzés Mellduzzanat rendelleneségek
kapcsolatos Dysmenorrhoea Vulvovaginalis Endometrium-
betegségek és Menorrhagia rendellenesség!? rendellenesség

tiinetek Hiivelyi valadékozas Diszfunkcionalis méhvérzés

Kismedencei fajdalom
Mellbimbo6-rendellenesség

emlében!) A mell elszinez8dése
M¢éhgores Coitalis vérzés
M¢hvérzés
Menometrorrhagia
Dyspareunia
Altalanos tiinetek, Faradtsag Rossz kozérzet(!?
az alkalmazas Odéma Fajdalom
helyén fellépo Mellkasi fajdalom Hyperthermia
reakciok Rendellenes érzet
Laboratoriumi és |Testtomeg-ingadozas  |Emelkedett Emelkedett vérnyomas
egyéb vizsgalatok majenzimértékek Koros vesefunkcioteszt-
eredményei koéros lipidszintértékek eredmény

Kalium-vérszint emelkedett
Emelkedett vércukorszint
Csokkent hemoglobinérték
Csokkent szérumferritin-
érték

Vér a vizeletben

(Dbeleértve az érzelmi labilitast, a diihét, az euforikus hangulatot, az ingerlékenységet, a megvaltozott
hangulatot és a hangulatingadozasokat
@ beleértve a depresszids hangulatot, a depresszids tiineteket, a konnyezést és a depressziot

@beleértve az agitatiot, a szorongast, az altalanos szorongasos rendellenességet és a panikrohamot
@ beleértve az érzelmi rendellenességet, az érzelmi distresst és a sirdst

) beleértve az éjszakai izzadast, a hyperhidrosist és a hideg verejtékezést

© beleértve a szaraz bort, a bérkiiitést és a bér duzzanatat
(™ beleértve a dermatitist és az ekcémat
® beleértve a chloasmat és a bér hiperpigmentaciojat
© beleértve a rendellenes megvondasos vérzést, az amenorrhoeat, a menstruacios rendellenességet, a
szabalytalan menstruaciot, az oligomenorrhoeat és polymenorrhoeat
(19 beleértve a hiivelyi szagot, a vulvovaginalis kényelmetlenséget, a vulvovaginalis szarazsagot, a
vulvovaginalis fajdalmat, a vulvovaginalis viszketést és a vulvovaginalis ég6 érzést

(D beleértve a koriilirt emlSelvaltozast és a fibrocisztas emlébetegséget
(12) beleértve a rossz kozérzetet és a csokkent teljesitmény allapotat

Egves kivalasztott mellékhatasok leirdsa

crcr

Az artérias és vénas thrombosisos és thromboembolias események — beleértve a myocardialis
infarctus, stroke, tranziens ischaemias attak, vénas thrombosis és tiidéembodlia — emelkedett kockazatat
figyelték meg CHC-ket alkalmazo6 ndknél. Ezek részletesebb ismertetése a 4.4 pontban talalhato.
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A kovetkez6 sulyos mellékhatasokat észlelték kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szedé néknél,
amelyeket a 4.4 pontban (Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések) részleteziink:
vénas thromboembolias betegségek;
artérids thromboembolids betegségek;
hypertonia;
majdaganatok;
allapotok, amelyek kialakulasa vagy romlasa nincs egyértelmiien kapcsolatban a
CHC-szedéssel: Crohn-betegség, colitis ulcerosa, epilepszia, myoma uteri, porphyria,
szisztémas lupus erythematosus, herpes gestationis, Sydenham-féle chorea, haemolyticus
uraemias szindroma, cholestaticus sargasag;
chloasma;
a majfunkcio akut vagy kronikus zavarai — a majfunkcios értékek normalizalodasaig —
szlikségessé tehetik a CHC-szedés abbahagyasat;
az exogén Osztrogének orokletes, illetve nem Orokletes (szerzett) angiooedema tiineteinek
kialakulasat vagy a meglévé tiineteinek exacerbatidjat okozhatjak.

Az eml6rak diagnozisanak gyakorisaga nagyon kis mértékben emelkedett a CHC-t szeddk korében.
Mivel az emldrak ritka a 40 év alatti néknél, a tobbletesetszam kicsi az emlérak altalanos
kockazatahoz viszonyitva. A CHC-kel val6 oki 6sszefiiggés ismeretlen. Tovabbi informacioért lasd
4.3 és 4.4 pont.

Interakciok
Attoréses vérzés és/vagy a fogamzasgatld hatas megsziinése szdrmazhat mas (enzimindukciot okozo)

gyogyszerekkel valo kolcsonhatas miatt (1asd 4.5 pont).

Gyermekek és serdiil6k

Egy 105, 12-17 éves serdiil6 részvételével végzett I11. fazist vizsgalatban a Drovelis 6 cikluson
keresztiil jol toleralhato volt, és a vizsgalat soran nem meriiltek fel biztonsagossagi aggalyok.

crcr

hanyinger (1,9%) voltak. Egyéb mellékhatasokat a vizsgalati populacié <1%-a jelentett.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Nincs tapasztalat a Drovelis taladagolasaval kapcsolatban. A kombinalt oralis fogamzasgatlokkal
szerzett altalanos tapasztalat alapjan a rozsaszin, aktiv tablettakkal torténd taladagolas esetében
hanyinger, hanyas és megvonasos vérzés jelentkezhet. Menarché eldtt allo fiatal lanyoknal is
el6fordulhat megvonasos vérzés, ha véletleniil beveszik a gyogyszert. Antidotum nem all
rendelkezésre, a kezelés tiineti.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai; Progesztogének és
Osztrogének fix kombinacioi; ATC-kod: GO3AA18
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Hatasmechanizmus

A Drovelis 0sztetrolt (0sztrogént) és drospirenont (progesztogént) tartalmaz. Az dsztetrol egy olyan
Osztrogén, amelyet csak a magzati maj termel a terheség alatt.

Az 6sztetrol antigonadotrop aktivitast mutat, amelyet a szérum follikulusstimulaléhormon- (FSH)
szintjének és luteinizalohormon- (LH) szintjének do6zisfiiggd csokkenése jellemez.

A progesztogén drospirenon progesztagén, antigonadotrop, antiandrogén és enyhe
antimineralokortikoid tulajdonsagokkal rendelkezik, és nem rendelkezik 6sztrogén-, gliikokortikoid
vagy antigliikokortikoid hatassal. Ezek a tulajdonsagok farmakologiailag hasonlok a természetes
progeszteronhormonéhoz.

A Drovelis fogamzasgatlo hatasa kiilonbozo tényezdk kdlcsonhatasan alapul. Legfontosabb ezek koziil
az ovulacio gatlasa.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Két klinikai vizsgalatot végeztek vilagszerte, egy kulcsfontossagl vizsgalatot az
EU-ban/Oroszorszagban ¢és egy timogato vizsgalatot az Egyesiilt Allamokban, 16 és 50 év kozotti
noknél, 13 ciklus/1 év alatt.

A EU-s/oroszorszagi kulcsfontossagu vizsgélatban a kovetkez6 Pearl-indexeket talaltdk a 18 és
35 éves nok korében, dsszesen 14759 ciklus alapjan, amelyekbdl kizartak a kiegészitd
fogamzasgatlassal jard ciklusokat és a szexualis aktivitas nélkiili ciklusokat:

A mddszer hibaja: 0,26 (a 95%-os konfidenciaintervallum felsé hatara: 0,77);

Maodszer- és felhasznaloi hiba: 0,44 (a 95%-os konfidenciaintervallum fels6 hatara: 1,03).

Az USA-ban végzett vizsgalat magasabb Pearl-indexcket talalt, mint amit az EU-s/oroszorszagi
vizsgalat megallapitott. Ismeretes, hogy az Egyesiilt Allamokban végzett vizsgalatok Pearl-indexei

magasabbak, mint az EU-s vizsgalatokban felsoroltak, de ennek az eltérésnek az oka nem ismert.

Egy randomizalt, nyilt vizsgalatban a Drovelis-csoportba tartoz6 nék 97%-a mutatta az ovulacid
visszatérését a kezelés utani ciklus végére.

Egy klinikai vizsgalatban a nék egy alcsoportjanal (n = 108) — legfeljebb 13 kezelési ciklus utan —
elvégezték az endometrium szovettani vizsgalatat. Nem voltak koros eredmények.

Gyermekek és serdiil0k

Eurépaban, a Drovelis biztonsagossaganak, megfeleléségének és farmakokinetikajanak (PK)
értékelésére céljabol egy multicentrikus, nyilt elrendezésii, egykart, I11. fazisu klinikai vizsgalatot
végeztek, 105, 12-17 éves, postmenarchealis serdiilé bevonasaval, 6 cikluson keresztiil.
A serdiil6knél a tervezett és a nem tervezett vérzésre vonatkozo adatok jo cikluskontrollt és
elfogadhatd mintazatot mutattak, valamint 6sszhangban voltak a felnétt n6kon végzett I11. fazisu
vizsgalatok eredményeivel. A Drovelis-kezelés serdiiloknél a dysmenorrhoea tiineteinek csokkenését
eredményezte, amit a vizualis analog skala pontszamanak >30%-os csokkenése €s a siirgdsségi
»rescue”) gyogyszerek hasznalatanak csokkenése jelzett 3 ciklus utan, és ami a vizsgalat végéig
fennmaradt. A rendelkezésre allo farmakokinetikai adatokat az 5.2 pont ismerteti.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Osztetrol
Felszivodas

A szajon at adott Osztetrol gyorsan felszivodik. Az dsztetrol atlagos maximalis plazmakoncentracioja
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18 ng/ml, ami az egyszeri alkalmazast kvetéen 0,5-2 dra alatt alakul ki.
Az Osztetrolnak valo teljes kitettség fliggetlen a taplalékfelvételtol. Az dsztetrol Cmax-értéke kb.
50%-kal csokken étkezés utan.

Eloszlas

Az Osztetrol nem kotddik a nemihormonkotd globulinhoz (SHBG-hez). Az 6sztetrol mérsékelten
kotodott a plazmafehérjékhez (45,5-50,4%) €s a szérumalbuminhoz (58,6%), és kis mértékben a
human alfa-glikoproteinhez (11,2%). Az 0sztetrol egyenléen oszlik el a vorosvértestek és a plazma
kozott.

In vitro vizsgalatok azt mutattak, hogy az Gsztetrol a P-gp- és BCRP-transzporterek szubsztratja. A
P-gp és a BCRP aktivitasat befolyasolo gydgyszerek egyiittadasa azonban valdsziniileg nem

eredményez klinikailag relevans gyogyszerkolcsonhatast az dsztetrollal.

Biotranszformacié

Szajon at torténd beadas utan az osztetrol kiterjedt 2. fazist anyagcserén megy keresztiil, és
gliikuronid-, illetve szulfatkonjugatumokat képez. Az 6sztetrol két f6 metabolitjanak, az §sztetrol-3-
gliikkuronidnak és az 6sztetrol-16-gliikuronidnak elhanyagolhat6 0sztrogén hatasa van. Az UGT2B7 a
dominans UGT-izoforma, amely részt vesz az Osztetrol kozvetlen gliikuronidda torténd

crer

(SULTI1E1) révén szulfatalodik.

Eliminacid

A megfigyelés szerint az Osztetrol terminalis eliminacids felezési ideje (ti2) kb. 24 6ra dinamikus
egyensulyi allapotban.

15 mg [*C]-osztetrol egyszeri oralis oldatanak beadasat kdvetden a teljes visszanyert radioaktivitas

koriilbeliil 69%-at a vizeletben, 21,9%-at pedig a székletben mutattak ki.

Linearitas/nonlinearitas

Amikor a Drovelis terapias dozisanak 1-5-szorosét alkalmaztak, az dsztetrol plazmaszintje nem mutat
Iényeges eltérést a dozisaranyossagtol sem az egyszeri dozist kovetden, sem dinamikus egyensulyi
allapotban.

Dinamikus egyensulyi farmakokinetikai jellemzok

A dinamikus egyensulyi allapot 5 nap mulva érhet6 el. Az 6sztetrol Cmax-€rtéke koriilbeliil 17,9 ng/ml,
és ezt az adagolas utan 0,5-2 ora alatt éri el. Az atlagos szérumkoncentracio 2,46 ng/ml. A
felhalmozodas nagyon korlatozott, a napi gorbe alatti teriilet (AUC) egyensulyi allapotban 60%-kal
nagyobb, mint egyetlen dozis utan.

Vesekarosodas

A vesebetegségnek az Osztetrol farmakokinetikajara gyakorolt hatasat értékeld vizsgalatot egyetlen
oralis 20 mg-os Osztetrol-monohidrat-adaggal végezték normal vesemiikddésti, enyhe foku
vesekarosodasban (abszolut glomerulusfiltracids rata (GFR) >60 - <90 ml/perc), kozepes foka
vesekarosodasban (GFR >30 - <60 ml/perc) és sulyos vesekarosodasban (GFR <30 ml/perc) szenvedd
néknél.

Az 6sztetrol Cpax- és AUCin-€rtéke ~1,1-szeres, illetve ~1,7-szeres volt enyhe foku vesekarosodas
esetén a normal vesefunkcidju alanyokhoz képest; ~1,8-szeres és ~2,3-szeres volt kozepes foku
vesekarosodas esetén a normal vesefunkcioju alanyokhoz képest, €s ~1,5-szeres és ~2,3-szeres volt
sulyos vesekarosodas esetén a normal vesefunkcioju alanyokhoz képest.
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A vese-clearance (CLr) az enyhe foku vesekarosodasban szenvedé csoportban 20%-kal, a kdzepes
foku vesekarosodasban szenvedd csoportban 40%-kal, a stlyos vesekarosodasban szenvedd
csoportban pedig 71%-kal csokkent a normal vesefunkcidjii csoporthoz képest.

A vizsgalati eredmények azt mutatjak, hogy a kozepes foku és a sulyos vesekarosodasban szenvedd

crer

klinikai jelentséggel bir (lasd 4.2 pont).

Majkdrosodas

Szajon at, egyszeri adagban adott 20 mg 0sztetrol-monohidrattal végeztek vizsgalatot normal
majfunkcidja, enyhe foki majkarosodasban szenvedd (Child-Pugh class A), kozepes foku
majkarosodasban szenved6 (Child-Pugh class B) és sulyos majkarosodasban szenvedd (Child-Pugh
class C) néknél.

A vizsgalat soran az enyhe foki majkarosodasban szenvedd betegeknél az Gsztetrol Crax-értékei
esetében a normal majfunkcidju betegek értékeinek ~1,7-szeresét, az AUC-értékek esetében pedig
~1,1-szeresét mutattak ki. Kozepes fokt majkarosodasban szenvedd betegeknél ~1,9-szeres, valamint
~1-szeres, sulyos majkarosodasban szenvedo betegeknél pedig ~5,4-szeres, valamint ~1,9-szeres
értékeket figyeltek meg a normal majfunkcioju betegek értékeihez képest.

Drospirenon

Felszivodas

A drospirenon gyorsan €s csaknem teljesen felszivodik. Tobbszori dozisban torténd alkalmazas esetén
a hatoanyag a kb. 48.7 ng/ml-es maximalis szérumkoncentraciot a bevételt kovetden kb. 1-3 6ra mualva
éri el. A biohasznosulas 76-85% kozott van. A tabletta bevételével nagyjabol egyidejiileg torténd
taplalékbevitel nem befolyésolja a drospirenon-expoziciot.

Eloszlas

A drospirenon a szérumalbuminhoz kotédik, de nem kotédik sem az SHBG-hez, sem a kortikoidk6to
globulinhoz (CBG-hez). A teljes szérum-hatéanyagkoncentracionak csak 3-5%-a van jelen szabad

szteroid formajaban. A drospirenon atlagos latszolagos megoszlasi térfogata 3,7 + 1,2 I/kg.

Biotranszformaci6

Szajon at torténd alkalmazast kdvetden a drospirenon jelentds mértékben metabolizalodik. A 6
anyagcseretermékek a plazmaban a drospirenon laktongytriijének felnyilasaval keletkezd savas forma,
valamint a 4,5-dihidro-drospirenon-3-szulfat, amely redukcioval és kozvetleniil ezutan végbemend
szulfatacioval keletkezik. A drospirenon a CYP3A4 4ltal katalizalt oxidativ metabolizmuson is atesik.

Eliminacid

A Drovelis oralis beadasa utan a szérum-drospirenonszint csokken, a terminalis eliminacios felezési
1d0 koriilbeliil 34 ora.

A drospirenon metabolikus clearance-e a szérumban 1,5 + 0,2 ml/perc/kg. A drospirenon csak
nyomokban {iriil ki véaltozatlan forméban. A drospirenon metabolitjai a széklettel és a vizelettel
uriilnek ki 1,2 és 1,4 kozotti exkrécios sebességgel. A metabolitok exkrécios felezési ideje a vizelettel
és a széklettel kortilbeliil 40 ora.

Linearitas/nonlinearitas

3-15 mg-os dozistartomanyban a drospirenon plazmaszintje nem mutat [ényeges eltérést a
dozisaranyossagtol sem egyszeri dozist kdvetden, sem egyensulyi allapotban.
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Dinamikus egyensulyi farmakokinetikai jellemzdk

Dimamikus egyensulyi allapot 10 nap mulva alakul ki. Az adagolast kovetden a drospirenon
koriilbeliil 1-3 ora elteltével éri el a Crax = 48,7 ng/ml értéket. Dinamikus egyensulyi allapotban az
atlagos koncentracio a 24 o6ras adagolasi intervallum soran koriilbeliil 22 ng/ml. A felhalmozodas
nagyon korlatozott, a napi AUC az egyensulyi allapot mellett 80%-kal nagyobb, mint egyetlen adag
utén.

Vesekarosodas

Egy 14 napig tarto, per os adott 3 mg drospirenonnal onmagaban végzett vizsgalatban a dinamikus
egyensulyi allapoti szérum drospirenonszintje enyhe foku vesekarosodasban szenvedé noknél
(kreatinin-clearance (CLcr)=50-80 ml/perc) megfelel a normal vesefunkcioji nokének. A szérum
drospirenonszintje atlagosan 37%-kal volt magasabb a kézepes fokt vesekarosodasban szenvedo
néknél (CLcr=30-50 ml/perc), mint a normal vesefunkcidju néknél.

Majkarosodas
Egy egyszeri dozisu vizsgalatban a drospirenon oralis clearance-e (CL/F) megkozelitleg 50%-kal
csokkent a kozepes foku majkarosodasban szenvedo dnkénteseknél a normal majfunkcioval

rendelkezokéhez képest.

Gyermekek és serdiil6k

A dinamikus egyensulyi (steady state) koncentraciok (Ciough) a ciklusok soran stabilak maradnak, és
hasonlok a felndtteknél és a serdiiloknél.

Egyéb kiilonleges betegcsoportok

Etnikai csoportok
A japan ¢€s az eurdpai ndknél nem figyeltek meg klinikailag relevans kiilonbségeket az 6sztetrol és a
drospirenon farmakokinetikajaban a Drovelis egyszeri adagja utan.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az b6sztetrollal, a drospirenonnal vagy a kombinacioval végzett ismételt adagolasu dozistoxicitasi
vizsgalatok a varhat6 Osztrogén- és gesztagénhatdst mutattak.

Majmoknal — a Drovelis klinikait meghaladé expozicioi esetében (az Osztetrol kb. 27-szeres és a
drospirenon 3,5-szeres dozisa) — a kombinacid ismételt adagolasa utan kamrai szovettani valtozasokat
figyeltek meg klinikai hatasok nélkiil.

Az 6sztetrol patkanyokkal és nyulakkal végzett, reprodukcidra kifejtett toxicitasi vizsgalatokban
embryotoxiticast és foetotoxicitast mutatott klinikailag relevans expozicio mellett. Ezek valoszintileg a
kései terhesség uterotonikus hatasaitol fiiggd kovetkezmények.

A kombinacidval genotoxicitasi és karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek. Az osztetrol és
drospirenon nem tekinthetdé genotoxikusnak. Ugyanakkor tudott, hogy hormonalis hatdsuk miatt a

nemi szteroidok elésegithetik bizonyos hormonfliggd szovetek €s daganatok novekedését.

Becsiilt kornyezeti kockazat

A drospirenonnal végzett kornyezeti kockazatértékelési tanulmanyok kimutattak, hogy a drospirenon
veszélyt jelenthet a vizi kornyezetre (lasd 6.6. pont). Az Osztetrollal végzett kornyezeti
kockazatértékelési vizsgalatok, beleértve a japan medaka-halak egy generaciora kiterjesztett
szaporodasi tesztjét, azt mutattak, hogy a varhatd, 6sztetrol altali kdrnyezeti expozicidé nem
befolyasolja a vizi 6koszisztémat.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Roézsaszin, aktiv filmtabletta

Tablettamag:

Laktéz-monohidrat
Karboximetilkeményit6-natrium (A tipus)
Kukoricakeményit

Povidon K30

Magnézium-sztearat (E470b)

Filmbevonat:

Hipromelloz (E464)
Hidroxipropilcelluldz (E463)
Talkum (E553b)
Hidrogénezett gyapotmagolaj
Titan-dioxid (E171)

Voros vas-oxid (E172)

Fehér, placebo filmtabletta

Tablettamag:
Laktéz-monohidrat
Kukoricakeményito
Magnézium-sztearat (E470b)

Filmbevonat:

Hipromelloz (E464)

Hidroxipropil-celluloz (E463)

Talkum (E553b)

Hidrogénezett gyapotmagolaj

Titan-dioxid (E171)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

4 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gyodgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

28 db filmtabletta (24 db rozsaszin, aktiv filmtabletta és 4 db fehér, placebo filmtabletta) atlatszo,
szintelen PVC//Al buborékcsomagolasban, dobozban. A doboz tartalmaz egy etui tarolotasakot és

1 db, 3 db, 6 db vagy 13 db 6ntapados matricat is, amelyeken a hét napjai vannak feltiintetve.

Kiszerelés: 28 db (1 x 28 db), 84 db (3 x 28 db), 168 db (6 x 28 db) vagy 364 db (13 x 28 db)
filmtabletta.
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Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A drospirenont tartalmazo gyogyszerek kockazatot jelenthetnek a kérnyezetre (lasd 5.3 pont).
Bérmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Richter Gedeon Nyrt.
Gyomréi ut 19-21.
1103 Budapest
Magyarorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI
EU/1/21/1547/001
EU/1/21/1547/002

EU/1/21/1547/003
EU/1/21/1547/004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasdnak ddtuma: 2021. majus 19.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Németorszag

Richter Gedeon Nyrt.
Gyomréi ut 19-21.
1103 Budapest
Magyarorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvadnossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

o Kockazat-minimalizaldsra iranyul6 tovabbi intézkedések
A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Drovelis tagallamokba torténd bevezetése eldtt

megallapodik minden illetékes nemzeti hatosaggal az oktatasi anyagok tartalmardl és formajarol,
ideértve a kommunikacios médiat, a terjesztési modokat €s a program egyéb szempontjait.
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Az oktatasi anyagok célja, hogy Gitmutatast nyujtsanak a thromboembolias események kockazatanak
kezeléséhez.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja biztositja, hogy minden olyan tagéllamban, ahol a
Drovelist forgalmazzak, minden olyan egészségiigyi szakember és beteg/gondozo, aki varhatéan
felirja, kiadja vagy felhasznalja a terméket, hozzaférjen a kdvetkezokhoz:

. A gyogyszert felird orvosnak szo6l6 ellendrzo lista;

. Noknek sz616 informacios kartya.

A gyogyszert felird orvosnak szo6l6 ellendrzd listanak arra kell szolgalnia, hogy parbeszédet
kezdeményezzen a gyogyszert felird orvos és a né kozott annak felmérésére, hogy a n6 alkalmas-e a
Drovelis kezelésre, kiilonds tekintettel az esetleges ellenjavallatok jelenlétének megallapitasara, illetve
a thromboembolids események kockazati tényezdinek észlelésére.

A gyogyszert felird orvosnak szo6l6 ellendrzo listanak a kdvetkezd kulcselemeket kell tartalmaznia:

. a konzultacié soran érintend6 pontok (a CHC-vel jaré thromboembolia kockazata, a bels6
rizikofaktorok hatasa, annak fontossaga, hogy figyeljen a thrombosis jeleire és tiineteire);

. ellenjavallatok ellendrz listaja;

. kockazati tényezok ellenérzo listaja;

. emlékeztetd, hogy tajékoztatni kell a ndket azokrol a helyzetekrdl, amikor a

thromboembolia kockéazata megnd, és hogy javasolni kell a néknek, hogy mondjak el az
egészségiigyi szakembereknek, hogy CHC-t szednek.

A ndknek sz0616 informécios kartya a termék csomagolasanak része, szovegét a I11. melléklet
tartalmazza. A ndknek sz6l6 informéacios kartya célja, hogy informaciot nyujtson a kombinalt oralis
fogamzasgatlo tablettakkal kapcsolatos thromboembolia kockazatarol, az ismert kockazati
tényezokrol, a vénas és artérias thromboembolia jeleirdl és tiineteirdl, valamint hogy hangstlyozzak a
thromboembolids események korai felismerésének jelentoségét.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Drovelis 3 mg/14,2 mg filmtabletta
drospirenon/Gsztetrol

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Rozsaszin, aktiv filmtabletta: 3 mg drospirenont és 14,2 mg dsztetrolt (6sztetrol-monohidrat
formaban) tartalmaz tablettanként.

Fehér, placebo filmtabletta: nem tartalmaz hatéanyagot.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktdz-monohidratot is tartalmaz. Tovabbi informacioért olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

28 db (1x28 db) filmtabletta
84 db (3x28 db) filmtabletta
168 db (6x28 db) filmtabletta
364 db (13x28 db) filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Sz4jon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Richter Gedeon Nyrt.
Gyomréi ut 19-21.
1103 Budapest, Magyarorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1547/001
EU/1/21/1547/002
EU/1/21/1547/003
EU/1/21/1547/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Drovelis

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Drovelis 3 mg/14,2 mg tabletta
drospirenon/6sztetrol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Gedeon Richter Plc.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

Start

1-2—>3—>54—>5—>..—>28
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A MATRICAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

MATRICA

Valassza ki azt a matricat, amelyik az elso tabletta bevételének napjaval kezdddik €s helyezze a
buborékcsomagolas eliilso részén 1évo keretbe, a ,,~>”” szimbolumra!

fgy a napok az alattuk 16v§ tablettakkal egy vonalba keriilnek.

Ha kihagyott egy tablettat, olvassa el a betegtdjékoztatot!

H. K. Sze. Csiit. P. Szo.  Vas.
K. Sze. Csiit. P. Szo. Vas. H.
Sze. Csiit. P. Szo. Vas. H. K.
Csiit. P. Szo. Vas. H. K. Sze.
P. Szo. Vas. H. K. Sze. Csiit.
Szo. Vas. H. K. Sze. Csiit. P.
Vas. H. K. Sze. Csiit.  P. Szo.
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A NOKNEK SZOLO INFORMACIOS KARTYAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INFORMACIOS KARTYA NOKNEK

FONTOS INFORMACIOK A DROVELISROL ES A VERROGKEPZODES
KOCKAZATAROL

Minden kombinalt fogamzasgatld, mint példaul a Drovelis, ndveli a vérrdg kialakulasanak
kockazatat. A Drovelis miatt kialakulo vérrogképzddés teljes kockazata csekély, de a rogképzodés
sulyos lehet, és nagyon ritkan halalos kimenetelii eseményt okozhat.

Nagyon fontos, hogy On ismerje, mely esetekben lehet magasabb Onnél a vérrogképzédés
kockazata, illetve milyen jelekre és tlinetekre kell figyelnie, tovabba, hogy mit kell tennie ezekben
az esetekben.

Milyen koriilmények kozott emelkedett a vérrogképzodés kockazata?
— a Drovelis alkalmazasanak elsd évében (beleértve azt is, ha On egy 4 vagy tobb hetes
szlnet utan kezdi el Gjra alkalmazni),
— ha On nagyon talsalyos,
— ha On 35 évesnél iddsebb,
— ha az On valamelyik csaladtagjanal eléfordult vérrogképzodés viszonylag fiatal életkorban
(50 év alatt),
— ha On sziilt a megel8z6 néhany hétben.
Ha On dohanyzik és 35 évesnél idésebb, akkor hatarozottan ajanlott, hogy hagyja abba a
dohanyzast, vagy alkalmazzon nem hormonalis fogamzasgatld6 modszert.

Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha a kovetkez6 tiinetek barmelyikét tapasztalja:

e Erés fajdalom vagy duzzanat valamelyik labban, amit érzékenység, melegség vagy a bor
szinének valtozasa, igymint az elfehéredés, pirosodas vagy kékiilés kisérhet. Lehet, hogy
Onnél mélyvénas trombézis alakult ki.

e Hirtelen fellépd, megmagyarazhatatlan 1égszomj vagy szapora 1égzés; erds fajdalom a
mellkasban, ami fokozodhat mély 1égzésnél; minden nyilvanvalé ok nélkiil hirtelen fellép6
kohogés (ami vér felkohogésével is jarhat). Lehet, hogy Onnél a mélyvénas trombdzis egy
sulyos, tiidéembolianak nevezett szo6vodménye 1épett fel. Ez akkor kovetkezik be, ha a
vérrog a 1abbol az ereken at a tiidébe vandorol.

e Mellkasi fajdalom, ami gyakran erételjes, de néha csak kellemetlenségérzés, nyomasérzes,
elneheziiltség érzése, a felsotestben jelentkezo kellemetlen érzés, ami a hatba, az
allkapocsba, a torokba, a karba sugarzik és teltségérzéssel, emésztési zavarral vagy
fulladasérzéssel, izzadassal, hanyingerrel, hanyassal, szédiiléssel tarsul. Lehet, hogy Onnek
szivinfarktusa van.

e Arc-, kar- vagy labgyengeség, illetve zsibbadas, foként a test egyik oldalan; beszédzavar
vagy a beszéd megértésének nehézsége; hirtelen fellép6 zavartsag; hirtelen fellépo
latasvesztés vagy homalyos latas; stlyos fejfajas/migrén (rohamokban jelentkez6 heves
fejfajas), ami rosszabb, mint maskor. Lehet, hogy Onnek agyi érkatasztrofaja (sztrokja)
van.

Kiilonosen figyeljen a vérrogképzodés tiineteire, ha On:
e akozelmultban miitéten esett at,
e hosszl ideje fekvébeteg (pl. egy sériilés vagy betegség miatt, vagy ha a laba gipszben van),
e hosszl utazason vesz részt (4 6ranal hosszabb).
Ne felejtse el tajékoztatni kezeléorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy a
sebészt, hogy Drovelist szed:
e ha On miitétre var, vagy miitéten esett at,
e ha az egészségiigyi szakszemélyzet megkérdezi Ontdl, hogy szed-e barmilyen gyodgyszert.

Tovabbi informaciokeért kérjiik, olvassa el a gyogyszer csomagolasdban megtalalhatod
betegtajékoztatot, vagy latogasson el a www.ogyei.gov.hu honlapra.
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Ha On olyan nemkivénatos hatést észlel. amirél Gigy véli, hogy az dsszefligg az On kombinalt
hormonalis fogamzasgatlojanak alkalmazasaval, jelentheti azt egy egészségligyi szakembernek,
vagy kozvetleniil a hatosag részére is az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségeken keresztiil.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Drovelis 3 mg/14,2 mg filmtabletta
drospirenon/6sztetrol

Fontos tudnivalok a kombinalt hormonalis fogamzasgatlokkal kapcsolatban:

Helyes alkalmazas esetén ezek a legmegbizhatobb, visszafordithato fogamzasgatlo modszerek.
Kismértékben fokozzak a vérrogok kialakulasanak kockazatat a vénakban (visszerekben) és az
artériakban (verderekben), kiilondsen az alkalmazas elsé évében, illetve az Ujrakezdést
kdvetden, amikor a kombinalt hormonalis fogamzasgatlo alkalmazasat legalabb 4 hétig
szlineteltették.

Kérjik, legyen dvatos és keresse fel kezeldorvosat, ha iigy gondolja, hogy vérrogképzddésre
utal6 tiinete van (lasd 2. pont, ,,Vérrogok™).

Mielott elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is
szliksége lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

AN e

Milyen tipusu gyogyszer a Drovelis és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Drovelis szedése eldtt

Hogyan kell szedni a Drovelis-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Drovelis-t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

Milyen tipusi gyogyszer a Drovelis és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

A Drovelis fogamzasgatlo tabletta, a terhesség megelézésére szolgal.

2.

A 24 db rozsaszin, aktiv filmtabletta két kiillonb6z6 ndi hormont tartalmaz kis mennyiségben,
nevezetesen Osztetrolt €s drospirenont.

A 4 db fehér, inaktiv filmtabletta nem tartalmaz hormonokat, ezért placebotablettanak nevezik
Oket.

Azokat a fogamzasgatlo tablettakat, amik két hormont tartalmaznak — mint a Drovelis —,
kombinalt fogamzasgatloknak nevezik. Ez a két hormon egyiitt akadalyozza meg az ovulaciot (a
petesejt felszabadulasa a petefészekbol), valamint csokkenti a kiszabadult petesejt
megtermékenyiilésének, vagyis az 6n teherbe esésének esélyét.

Tudnivaldk a Drovelis szedése elott

Altalanos megjegyzések

A Drovelis alkalmazasanak megkezdése el6tt olvassa el a 2. pontban talalhato, vérrogokkel
kapcsolatos informaciot! Kiilondsen fontos elolvasnia a vérrogok jelenlétére utalod tiineteket (1asd
2. pont, ,,Vérrogok™).

37



A Drovelis szedése el6tt kezeldorvosa az On személyes koreldzményére és kozeli rokonai
betegségére vonatkozo kérdéseket fog feltenni. A kezel6orvos megméri a vérnyomadsat, és az On
személyes allapotatol fiiggben tovabbi vizsgalatokat is végezhet.

Ebben a tajékoztatdban leirunk néhany olyan esetet, amikor fel kell fliggeszteni a tabletta szedését,
vagy amikor csokkenhet a tabletta hatékonysaga. Ezekben az esetekben tartozkodni kell a nemi
¢lettdl, vagy mas, kiegészit, nem hormonalis fogamzasgatlé modszert kell alkalmazni (példaul
ovszert vagy egyéb barrierelvii modszert). Ne hagyatkozzon azonban a naptarmodszerre, illetve az
¢bredési testhomérséklet mérésére. Ezek a mdodszerek nem megbizhatok, ugyanis a tabletta
modositja a testhomérséklet szokasos valtozasait, illetve a méhnyaknyak dsszetételének
menstruacios ciklus alatti valtozasait.

A tobbi, szajon at szedhet6 fogamzasgatlohoz hasonléan a Drovelis sem nyujt védelmet a
human immundeficiencia-virus (HIV) altali fertozéssel (szerzett immunhianyos
tiinetegyiittessel [AIDS-szel]), és a tobbi, nemi ton terjedé betegséggel szemben.

Ne szedje a Drovelis-t

Nem szabad szednie a Drovelis-t, ha az alabb felsorolt allapotok valamelyike fennall Onnél.
Feltétleniil tajékoztassa a kezel6orvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike fennall Onnél.
Kezel6orvosa megbeszéli Onnel, hogy melyik sziiletésszabalyozé médszer lenne megfelelébb az On
szamara.

- ha allergias az Osztetrolra vagy a drospirenonra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

- ha Onnek vérrdg van (vagy valaha volt) a labszaranak (mélyvénas tromboézis, MVT), tiidejének
(tidéembolia, TE) vagy mas szervének vérerében;

- ha tudomasa van arrdl, hogy véralvadasi zavarban szenved — példaul protein C-hiany,
protein S-hiany, antithrombin Ill-hiany, az V. véralvadasi faktor Leiden-mutacidja vagy
antifoszfolipid antitestek jelenléte;

- ha Onnél miitéti beavatkozast sziikséges végezni vagy hosszil ideig fekvébeteg (lasd a
,» Verrogok” cimii pontot);

- ha valaha volt szivrohama vagy agyi érkatasztrofaja (sztrokja);

- ha Onnek angina pektorisza (ez egy olyan allapot, ami erds mellkasi fijdalommal jar, és a
szivroham els6 jele lehet) vagy az agyi véraramlas atmeneti zavara (TIA — tranziens iszkémias
attak) van vagy volt valaha;

- ha az alabbi betegségek barmelyikében szenved, amelyek fokozhatjak az artérias vérrogok
kialakulasanak kockazatat:

- sulyos cukorbetegség, amely érkarosodassal jar,

- nagyon magas vérnyomas,

- nagyon magas vérzsirszint (koleszterin vagy triglicerid),
- hiperhomociszteinémia néven ismert allapot;

- ha Onnek ,,auraval jaré migrén” tipusti migrénje van (vagy valaha volt);

- ha j6- vagy rosszindulati majdaganata van (vagy valaha volt);

- ha majbetegsége van (vagy valaha volt), és majmiikodése még mindig nem rendezédott;

- ha a veséi nem miitkodnek megfelelen (veseelégtelenség);

- ha emlddaganata vagy a nemi szerveket érinté daganata van (vagy valaha volt), vagy ennek
gyantja all fenn Onnél;

- ha tisztazatlan eredetii hiivelyi vérzése van.

Ha ezek barmelyike a Drovelis szedésének ideje alatt jelentkezik, azonnal hagyja abba a gyogyszer
szedését és haladéktalanul forduljon orvoshoz. Ezzel egy idOben térjen 4t mas, nem hormonalis
fogamzasgatld modszer alkalmazasara. Lasd még fent a 2. pontban, az ,,Altalanos megjegyzések”
cimfi részt.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Drovelis szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
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Mikor forduljon a kezel6orvosahoz

Siirgdsen forduljon orvoshoz

- ha vérrogre utalo tiinetet észlel, ami azt jelentheti, hogy vérrog képzodott a 1abszaraban

E stlyos mellékhatasok tiineteinek leirasaért, kérjiik, olvassa el a ,,Hogyan ismerhet6 fel a vérrog”
cimil részt.

(azaz mélyvénas trombozisa), a tiidejében (azaz tiidéembdlidja), szivrohama vagy sztrokja
van (lasd a ,,Vérrogok™ cimii részt).

Tajékoztassa kezel6orvosat, ha az alabbi allapotok barmelyike érvényes Onre.
Ha ez az allapot a Drovelis alkalmazéasa soran alakul ki vagy sulyosbodik, akkor errdl tajékoztatnia
kell a kezeldorvosat:

ha barkinek az On kdzvetlen csaladjaban van vagy valaha is volt mellrakja;

ha 6rokletes vagy nem orokletes (szerzett) angioddémaban szenved. Az sztrogént tartalmazo
készitmények kivalthatjak vagy stlyosbithatjak az angio6déma tiineteit. Amennyiben az
angioddéma tiineteit tapasztalja (mint példaul duzzadt arc, nyelv és/vagy torok, és/vagy nyelési
nehézségek vagy csaldnkitités, melyekhez 1égzési nehézség tarsul), azonnal forduljon orvoshoz;
ha Onnek majbetegsége vagy epehdlyag-betegsége van;

ha vesebetegsége van;

ha On cukorbeteg (diabéteszes);

ha On depresszioban szenved;

ha epilepszias (lasd 2. pont, ,,Egyéb gyogyszerek és a Drovelis” cimii részt);

ha On Crohn-betegségben vagy kolitisz ulcerdzaban (idiilt gyulladasos bélbetegség) szenved;
ha On szisztémds lupusz eritematozuszban szenved (SLE — egy olyan betegség, ami a
természetes védekezoképességét befolyasolja);

ha On hemolitikus urémias szindroméban szenved (HUS — egy olyan véralvadasi zavar, ami
veseelégtelenséget okoz);

ha On sarlésejtes vérszegénységben szenved (a vorosvértestek drokletes betegsége);

ha emelkedett az On vérzsirszintje (hipertrigliceridémia), vagy a csalddi kortdrténetében
szerepel ilyen allapot. A hipertrigliceridémiat 6sszefliggésbe hoztak a hasnyalmirigy-gyulladas
(pankreatitisz) kialakulasanak emelkedett kockazataval;

ha Onnél miitéti beavatkozast sziikséges végezni, vagy hosszu ideig fekvdbeteg (1asd a

2. pontban a ,,Vérrogok™ cimii részt);

ha On nemrégiben sziilt, akkor Onnél fokozott a vérrogok kialakuldsanak kockazata. Kérdezze
meg kezeldorvosat, hogy a sziilés utdn mennyi ido6 elteltével kezdheti meg a Drovelis szedését;
ha Onnél a bér alatt 16v6 vénak gyulladésa 4ll fent (felszines tromboflebitisz);

ha Onnek visszértagulatai vannak.

ha majfoltjai vannak vagy voltak valaha (sdrgésbarna bérelszinezddés, ugynevezett terhességi
foltok, kiilondsen az arcon vagy a nyakon). Ebben az esetben keriilje a napsugarzast vagy az
ultraibolya sugarzast;

ha olyan betegsége van, amely egy kordbbi terhesség vagy nemi hormonok korabbi alkalmazéasa
soran jelentkezett (példaul halldsvesztés, porfiria (vérképzési betegség), terhességi herpesz
(borkitités holyagocskakkal a terhesség alatt), Sydenham-féle korea (az idegek olyan betegsége,
ami a test hirtelen, akaratlan mozgasaival jar).

VERROGOK

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok, mint példaul a Drovelis alkalmazasa noveli a vérrogok
kialakulasanak kockazatat ahhoz képest, mintha nem hasznalna ilyen készitményt. Ritka esetekben a
vérrog elzarhat egyes vérereket, és ez stilyos problémakhoz vezethet.

A vérrdgok az alabbi helyeken alakulhatnak ki:

vénakban (visszerekben; erre vénas trombozisként, vénas tromboemboliaként vagy VTE-ként
hivatkoznak)

artériakban (verGerekben; erre artérias trombozisként, artérias tromboembdliaként vagy
ATE-ként hivatkoznak).
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A vérrogok altal okozott problémakbdl torténd felépiilés nem mindig teljes. Ritkan stlyos, tartos
hatasok maradhatnak vissza, illetve nagyon ritkan halalos kimeneteliiek is lehetnek.

Nem szabad elfelejteni, hogy a Drovelis alkalmazasa kovetkeztében kialakuld, artalmas
vérrogok elofordulasanak osszesitett kockazata alacsony.

HOGYAN ISMERHETO FEL A VERROG

Siirgésen forduljon orvoshoz, ha az alabbi jelek vagy tiinetek barmelyikét észleli.

Eszleli On az alibbi tiinetek barmelyikét? Mi az, amit6l szenvedhet?

- az egyik labszar duzzanata, vagy a labszarban vagy labon Mélyvénas trombdzis
talalhato véna mentén 1év6 duzzanat, kiilondsen akkor, ha
az alabbiak tarsulnak hozza:

- alabszar fajdalma vagy érzékenysége, ami lehet, hogy
csak allas vagy jaras kdzben érezhetd

- az ¢érintett labszar melegebbé valik

- alabszar bérszinének megvaltozasa, pl. elhalvanyul,
vOroses vagy kékes arnyalati lesz

- hirtelen jelentkez6, megmagyarazhatatlan 1égszomj vagy Tiid6embolia
szapora 1égzés;

- hirtelen jelentkez6 kohogés, amelynek nincs egyértelmi
kivalto oka, és amelynek soran vért kohoghet fel;

- ¢les mellkasi fajdalom, ami mély belégzésre fokozodik;

- sulyos szédiilékenység vagy szédiilés;

- szapora vagy rendszertelen szivverés;

- erbs gyomortaji fajdalom.

Ha nem biztos a fentieket illetden, akkor beszéljen
kezel6orvosaval, mivel ezeknek a tiineteknek egy része, mint
példaul a kéhogés vagy 1égszomj, 6sszekeverhetd enyhébb
korallapotok tiineteivel is, ugymint a 1éguti fertézésével (pl.
kozonséges megfazas).

A tlnetek leggyakrabban az egyik szemben jelentkeznek: Retinalis véna trombozisa

- azonnali latasvesztés vagy (vérrog a szemben)

- fajdalommentesen kialakulé homalyos latas, ami
latasvesztésig romolhat.

- mellkasi fajdalom, kellemetlenségérzés, nyomas, Szivroham
elneheziilés;

- amellkas, a kar vagy a szegycsont alatti teriilet
Osszepréselodésének érzése vagy teltségérzés;

- teltségérzés, emésztési zavar vagy fulladasérzés;

- ahatba, allba, torokba, karba vagy gyomorba sugarzo, a
felso testfelet érintd kellemetlenségérzés;

- verejtékezés, hanyinger, hanyas vagy szédiilés;

- rendkiviili gyengeség, nyugtalansag vagy 1égszomj;

- szapora vagy rendszertelen szivverés.

- az arc, kar vagy labszar, kiilonosen féloldali, a test egyik Agyi érkatasztrofa (sztrok)
felén hirtelen kialakulé gyengesége vagy zsibbadasa;

- hirtelen kialakuld zavartsag, beszédzavar vagy beszédértési
zavar,

- az egyik vagy mindkét szemet érintd, hirtelen kialakulo
lataszavar;

- hirtelen kialakulé jarasprobléma, szédiilés, egyensulyzavar
vagy koordinacios zavar;

- hirtelen kialakulo, stilyos vagy elhtiz6do, ismeretlen okbol
fennallo fejfajas;
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Eszleli On az alibbi tiinetek barmelyikét? Mi az, amit6] szenvedhet?
- eszméletvesztés vagy ajulas gorcsrohammal vagy anélkiil.

Néha a sztrok tiinetei csak rovid ideig allnak fenn, amit
azonnali és teljes felépiilés kovet, de ettdl fiiggetleniil siirgdsen
orvoshoz kell fordulnia, mivel fennallhat a kockazata egy ijabb

sztrok kialakuldsanak.
- duzzanat és a végtag enyhén kékes elszinezodése; Mas vérereket elzaro
- sulyos hasfajas (akut has). vérrdgok

VENAS VERROGOK

Milyen kovetkezményekkel jarhat, ha vérrog alakul ki valamelyik vénaban?

- A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasat osszefliggésbe hoztak a vénakban
kialakulé vérrogok (vénas trombozis) emelkedett kockazataval. Ugyanakkor ezek a
mellékhatasok ritkak. Leggyakrabban a kombinalt hormonalis fogamzasgatlo alkalmazasanak
elsd évében alakulnak ki.

- Ha a 14bszar vagy 1ab valamely vénajaban vérrog alakul ki, akkor az MVT-t okozhat.

- Ha labszarban kialakult vérrog a tiidébe sodrodik és ott elakad, akkor az TE-t okozhat.

- Nagyon ritkan vérrogdk mas szervek vénaiban, mint példaul a szemben (retinalis véna
trombozisa) is kialakulhatnak.

Mikor a legnagyobb a vérrogok kialakulasanak kockazata?

A vénas vérrogok kialakulasanak kockazata a kombinalt hormonalis fogamzasgatlo legels6
alkalmazasanak els6 évében a legmagasabb. A kockazat akkor is magasabb lehet, ha egy 4 hetes vagy
hosszabb sziinet utan ujrakezdi a kombinalt hormonalis fogamzasgatlé (akar ugyanazon készitmény,
akar masik) alkalmazasat.

Az elso évet kovetden a kockazat alacsonyabb lesz, de még mindig kissé magasabb marad annal,
mintha nem szedne semmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatlot.

A Drovelis szedésének abbahagyasakor a vérrogok kialakulasanak kockazata néhany héten beliil
visszaall a normalis szintre.

Mi a kockazata a vérrogok kialakulasanak?

Ez a kockdzat az On VTE-vel kapcsolatos természetes kockdzatatol, valamint az On 4ltal alkalmazott

kombinalt hormonalis fogamzasgatlé tipusatol fiigg.

A Drovelis alkalmazasa mellett a labszarban vagy tiidoben kialakuld vérrogok (MVT vagy TE)

Osszesitett kockazata alacsony.

- Semmilyen kombinalt hormonélis fogamzasgatlot nem alkalmazo, illetve nem terhes 10 000 n6
koziil hozzavetdlegesen 2 ndnél alakul ki vérrog egy év alatt.

- Kis adag etinildsztradiol (<50 mikrogramm etinilosztradiol) mellett levonorgesztrelt vagy
noretiszteront vagy norgesztimatot tartalmazd kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szedd
10 000 no koziil hozzavetdlegesen 5-7 ndnél alakul ki vérrdg egy év alatt.

- Drovelis alkalmazasa soran az egy év alatt kialakul6 vérrdg kockazata a levonorgesztrelt
tartalmaz6 kombinalt hormonalis fogamzasgatlok szedésének kockazatahoz hasonlitva egyelore
még nem ismert.

- A vérrdgok kialakuldsdnak kockazata az On személyes kortorténetének fliggvényében valtozhat
(lasd alabb, ,,A vérrogok kialakuldsanak kockazatat novelo tényezok™ pontot).

Vérrog kialakulasanak
kockazata egy év alatt

Olyan nok, akik nem alkalmaznak kombinalt hormonalis 10 000 nébdl hozzavetdlegesen
tablettat/tapaszt/gytiriit és nem terhesek 2 né

Alacsony dozist etinilosztradiol (<50 mikrogramm 10 000 nébdl hozzavetdlegesen
etinilosztradiol) mellett levonorgesztrelt vagy noretiszteront 5-7 nd

vagy norgesztimatot tartalmazo, kombinalt hormonalis
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fogamzasgatlo tablettat alkalmazo nék

A Drovelis-t alkalmaz6 n6k Egyel6re még nem ismert

A vénas vérrogok kialakuldsanak kockazatat novelé tényezok

A Drovelis alkalmazasa mellett kialakulo vérrogok kockazata alacsony, de bizonyos allapotok emelik

ezt a kockéazatot. Az On kockézata magasabb:

- ha On nagyon talstlyos (a testtdmegindexe, azaz a BMI-je 30 kg/m? felett van);

- ha valamelyik kdzvetlen csaladtagjanak fiatal koraban (pl. 50 éves életkor el6tt) vérrog alakult
ki a 1ababan, tiidejében vagy mas szervében. Ebben az esetben Onnek 6rokletes véralvadasi
zavara lehet.

- ha Onnél miitéti beavatkozast sziikséges végezni, vagy valamilyen sériilés vagy betegség miatt
hosszabb ideig fekvébeteg, illetve ha a laba gipszkotésben van. Lehet, hogy abba kell hagynia a
Drovelis alkalmazasat a miitét eltt néhany héttel vagy amig kevésbé mozgékony. Ha abba kell
hagynia a Drovelis alkalmazasat, akkor kérdezze meg kezelGorvosat, hogy mikor kezdheti el
ujra.

- az ¢életkor elorehaladtaval (kiillondsen 35 éves életkor felett);

- ha néhany héten beliil gyermeket sziilt.

A vérrogok kialakulasanak kockazata annal jobban emelkedik, minél tobb ilyen allapot 4ll fenn Onnél.
A repiilout (4 o6rdsnal hosszabb) atmenetileg fokozhatja a vérrogképzodés kockazatat, kiilondsen
akkor, ha a felsorolt tényez6kbdl néhany jelen van Onnél.

Feltétleniil tajékoztassa a kezeldorvosat az Onre vonatkozo fenti allapotokrél, még akkor is, ha nem
biztos benniik. KezelGorvosa eldontheti, hogy abba kell-e hagynia a Drovelis alkalmazasat.

Ha a fenti allapotok barmelyike valtozik a Drovelis alkalmazasa soran, példaul egy kozeli csaladtagnal
ismeretlen okbol trombdzis alakul ki, vagy On sokat hizik, tajékoztassa kezeldorvosat.

ARTERIAS VERROGOK

Milyen kovetkezményekkel jarhat, ha vérrog alakul ki valamelyik artériaban?
Csakugy, mint a vénas veérrogok, az artérias vérrogok is sulyos problémakat okozhatnak. Példaul
szivrohamhoz vagy széliitéshez (sztrokhoz) vezethetnek.

Az artérias vérrogok kialakulasanak kockazatat noveld tényezok

Fontos megjegyezni, hogy a Drovelis alkalmazasa mellett kialakul6 szivroham vagy széliités

kockazata nagyon alacsony, de emelkedhet:

- az ¢letkor elorehaladtaval (35 éves életkor felett);

- ha dohanyzik. Ha kombinalt hormonalis fogamzasgatlot — példaul Drovelis-t — alkalmaz,
javasolt, hogy szokjon le a dohanyzasrol. Ha nem tud leszokni a dohanyzasrol és 35 évesnél
id6sebb, akkor kezelGorvosa més tipusu fogamzasgatlas alkalmazasat is javasolhatja.

- ha talsulyos;

- ha magas vérmyomasban szenved;

- ha valamelyik kozvetlen csaladtagjanak fiatal életkorban (koriilbeliil 50 éves kora el6tt)
szivrohama vagy sztrokja volt. Ebben az esetben Onnél is magasabb lehet a szivroham vagy a
sztrok kockazata.

- ha Onnek, vagy valamelyik kdzvetlen csaladtagjanak magas a vérzsirszintje (koleszterin vagy
triglicerid);

- ha migrénes fejfajasa szokott lenni, kiilondsen akkor, ha auraval jaré migrénrdl van szo;

- ha valamilyen szivproblémaja van (szivbillentyii-rendellenesség, pitvarremegésnek nevezett
szivritmuszavar);

- ha cukorbetegségben szenved.

Ha a fenti allapotok koziil Onnél egynél tobb all fenn, vagy ha ezek koziil valamelyik nagyon stlyos,
akkor a vérrogok kialakulasanak kockazata még magasabb.
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Ha a Drovelis alkalmazasa soran a fenti allapotok barmelyike valtozik, példaul ha dohanyozni kezd,
vagy egy kozeli csaladtagnal ismeretlen okbol trombdzis alakul ki, illetve On sokat hizik, tajékoztassa
kezel6orvosat.

Daganatos betegségek

Kissé gyakrabban diagnosztizalnak mellrakot a kombinalt tablettat hasznalé nék kozott, de nem
tisztazott, hogy a kiilonbséget valdban a tabletta okozza-e. Lehetséges, hogy azért fedeznek fel tobb
esetben daganatot a tablettat szeddk esetében, mert 6ket gyakrabban vizsgalja meg orvosuk. A
kombinalt fogamzasgatlo tabletta hasznalatanak abbahagyasat kvetden a mellrak megndvekedett
kockazata fokozatosan csokken. Fontos a mell rendszeres vizsgalata, €s amennyiben barmilyen csomot
érez, keresse fel orvosat. Azt is el kell mondania orvosanak, ha kozeli hozzatartozojanak mellrakja van
vagy volt mar valaha (1asd 2. pont, ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések” cimii részt).

Ritkan joindulatt, és még ritkabban rosszindulati majdaganatrél szamoltak be fogamzasgatlo tablettat
szed6 noknél. Szokatlan, erds hasi fajdalmak esetén forduljon azonnal kezeldorvosahoz!

A méhnyakrakot a human papillomavirus (HPV) éltali fert6zés okozza. A beszdmoldk szerint
gyakrabban fordul el6 azoknal a n6knél, akik tobb mint 5 éve hasznaljak a fogamzasgatlo tablettat.
Nem ismert, hogy ez a megallapitas a hormonalis fogamzasgatlok hasznalatanak vagy mas
tényezoknek, példaul az eltérd szexualis magatartasnak tudhaté-e be.

Pszichiatriai korképek

Egyes hormonalis fogamzasgatlokat, koztiik a Drovelis-t hasznald nék depressziordl, illetve
depressziv hangulatrol szamoltak be. A depresszio sulyossa is valhat, és idonként 6ngyilkossagi
gondolatokhoz vezethet. Ha On hangulatvaltozasokat és depresszios tiineteket tapasztal, a lehetd
leghamarabb forduljon kezeldorvosahoz tovabbi ellatas céljabol.

Vérzés a periodusok kozott

A menstruacio altalaban a Drovelis-csomagban 1év6 fehér placebotablettak szedésének ideje alatt
kezdddik el. A Drovelis szedésének els6é néhany honapjaban nem vart vérzés jelentkezhet (a
placeboiddszakon kiviil). Ez a vérzés tobbnyire enyhe, és dltalaban nem igényli egészségiigyi betét
hasznalatat. Ha ez a vérzés néhany honapnal tovabb all fenn, vagy csak az els6 néhany honap utan
jelentkezik, orvosanak ki kell vizsgalnia az okat.

Mit kell tennie, ha a vérzés nem jelentkezik a placebotabletta szedése idején?

Ha az 0sszes rdzsaszin, aktiv tablettat az el6irtaknak megfelelden szedte, ha nem hanyt vagy nem volt
sulyos hasmenése, és nem szedett semmilyen mas gyogyszert, egyaltalan nem valdszinti, hogy On
terhes. Szedje tovabb a Drovelis-t a szokasos modon.

Ha nem vette be az Gsszes tablettat megfeleléen, vagy ha a rendszeres vérzés egymas utan kétszer
marad ki, eléfordulhat, hogy On terhes. Azonnal keresse fel orvosat! Ne kezdje el a kovetkezé csomag
szedését, amig meg nem bizonyosodott arrdl, hogy nem terhes. Lasd még a 3. pontban ,,Mi a teendd
hanyas vagy sulyos hasmenés esetén?”’ vagy a 2. pontban ,,Egyéb gyogyszerek és a Drovelis”.

Gyermekek és serdiilok
A Drovelis alkalmazasa csak az elsd menstruacié (menarché) utan javasolt.

Egyéb gydgyszerek és a Drovelis

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Szintén kozodlje azokkal az orvosokkal vagy
fogorvosokkal, akik egyéb gyogyszert irnak fel Onnek (vagy a gyogyszert kiadd gyogyszerésszel),
hogy On Drovelis-t szed. A szakemberek igy tajékoztatni tudjak Ont arrél, hogy sziiksége van-e
kiegészitd fogamzasgatlasra (példaul ovszerre), és ha igen, akkor mennyi ideig, illetve hogy
sziikséges-e megvaltoztatni az On egyéb gyogyszereinek adagolasat.

Néhany gyodgyszer befolyasolhatja a Drovelis hatéanyagainak vérszintjét és csokkentheti
terhességmegel6z6 hatasat, vagy nem vart vérzést okozhat. Ezek k6zé tartoznak az alabbi betegségek
kezelésére hasznalt gydgyszerek:
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- epilepszia (példaul: barbituratok, karbamazepin, fenitoin, primidone, felbamat, oxkarbazepin,
topiramat);

- tuberkulozis (példaul rifampicin);

- HIV- ¢és hepatitisz C-virusfert6zések (ugynevezett protedzgatlok és nemnukleozid
reverztranszkriptaz-gatlok, mint a ritonavir, nevirapin, efavirenz),

- gombas fertézések (grizeofulvin),

- a tiido ereit érinté magas vérnyomas (példaul bozentan).

A kozonséges orbancfivet (Hypericum perforatum-ot) tartalmazo készitmény szintén
megakadalyozhatja a Drovelis megfelel6 mikddését. Ha orbancfiivet tartalmazo készitményt akar
szedni, mikdzben Drovelis-t is hasznal, el6szor beszélje meg a kezel6orvosaval.

Ha ezeket a gyogyszereket vagy gyogynovénykészitményeket szedi, amelyek a Drovelis
hatékonysagat csokkenthetik, barrierelvii (nem hormonalis fogamzasgatld) modszert is kell
alkalmaznia. A nem hormonalis fogamzasgatldo modszert a gyogyszeres kezelés teljes ideje alatt,
valamint annak abbahagyasatol szamitott tovabbi 28 napon at kell alkalmaznia. Ha az egyideji
gyogyszeres kezelés meghaladja a jelenlegi csomagolasban rendelkezésre allo rozsaszin, aktiv
tablettak mennyiségét, a feher placebotablettakat el kell dobni és egybdl a kovetkezd csomag
Drovelis-t kell elkezdenie szedni.

Ha a fent emlitett gyogyszerekkel torténd, hossza tavu kezelés sziikséges, akkor nem hormonalis
fogamzasgatlé modszereket kell alkalmaznia. Tanacsért forduljon orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

A Drovelis befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat. Példaul:

- ciklosporin (szervatiiltetést kovetden alkalmazott gyogyszer a beiiltetett szerv kilokédésének
megakadalyozasara);

- lamotrigin (az epilepszia kezelésére alkalmazott gyogyszer).

A hepatitis C-virus (HCV) kombinalt gydgyszeres kezelése — ombitaszvir/paritaprevir/ritonavir és
dazabuvir (ribavirinnel egyiitt vagy a nélkiil alkalmazva), tovabba a glekaprevir/pibrentaszvir vagy a
szofoszbuvir/velpataszvir/voxilaprevir — novelheti a maj miikodését mérd vérvizsgalat soran kapott
értékeket (a GPT/ALAT-majenzimértéket) azoknal a n6knél, akik etinildsztradiolt tartalmazé
kombinalt hormonalis fogamzasgatlot hasznalnak. A Drovelis Gsztetrolt tartalmaz etinildsztradiol
helyett. Nem ismert, hogy el6fordulhat-e a GPT (ALAT) méjenzim emelkedése, ha a Drovelis-t
ezekkel a HCV elleni kombinalt gydgyszeres kezelésekkel egyiitt alkalmazzak. Orvosa tanacsot fog
adni Onnek.

Mielott barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Laboratoriumi vizsgalatok
Ha vér- vagy vizeletvizsgalatra keriil sor Onnél, kdzdlje orvosaval, hogy Drovelis-t szed, mivel ez
néhany vizsgalat eredményét befolyasolhatja.

Az étel és az ital hatdsa a Drovelisre
Ez a gyogyszer bevehet6 étkezés kozben vagy attdl fliggetleniil is, sziikség esetén kis mennyiségii
vizzel.

Terhesség és szoptatas

Ezt a gydgyszert varandos vagy feltételezhetéen varandos né nem szedheti.

Ha a Drovelis szedése soran On teherbe esik, azonnal hagyja abba a gydgyszer szedését és forduljon
orvosahoz.

Ha teherbe kivan esni, barmikor abbahagyhatja a Drovelis szedését (lasd még a 3. pont, ,,Ha
abbahagyja a Drovelis szedését” cimil részt).

A Drovelis szedése szoptatas ideje alatt nem javasolt. Ha a szoptatas ideje alatt szedni kivanja a
tablettat, kérje ki orvosa véleményét.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Drovelis nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Drovelis laktozt és natriumot tartalmaz

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A rézsaszin, aktiv filmtabletta kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Drovelis-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészet.

Mikor és hogyan Kkell szedni a tablettat?

A csomag 28 db tablettat tartalmaz: 24 db rozsaszin, hatdanyagot tartalmazo tablettat (szamozasa:
1-24) és 4 db fehér, hatdoanyagot nem tartalmazo placebotablettat (szdmozasa: 25-28).

Minden alkalommal, amikor megkezd egy 01j csomag Drovelis-t, az 1. szamu tablettat vegye be (lasd:
,»Start” felirat).

Valassza ki a 7 darab heti matrica koziil azt a matricat, mely a hétnek azzal a napjaval kezdddik,
amelyik napon elkezdi szedni a tablettakat. Példaul, ha a szedést szerdan kezdi el, valassza ki a ,,Sze.”
felirattal kezd6d6 matricat. Helyezze az ontapado jelzécsikot a buborékcsomagolas eliilso részére, a
vonallal keretezett részbe, a ,,~” jelre. Igy a napok az alattuk 1évé tablettakkal egy vonalba keriilnek.
Ez lehet6ve teszi annak ellenérzését, hogy bevette-e aznap a tablettat.

Minden nap egy tablettat vegyen be, lehetdleg azonos id6ben, sziikség esetén kevés vizzel.

Kovesse a csomagolasra nyomtatott nyilak iranyat, eloszor a rozsaszin, aktiv tablettakat szedje be,
majd a fehér placebotablettakat.

A menstruacio (ugynevezett megvonasos vérzes) a fehér placebotablettak szedésének 4 napja alatt
kezdddik meg. Altaldban 2-4 nappal az utols6 rézsaszin, aktiv tabletta bevétele utan kezdédik, és
el6fordulhat, hogy a kovetkezé buborékcsomagolds megkezdése eldtt nem fejezddik be.

A kovetkez6 csomag szedését azonnal kezdje el az utols6 fehér placebotabletta utdn, még akkor is, ha
a menstruacioja még nem fejezodott be. Ez azt jelenti, hogy mindig a hét ugyanazon napjan fogja
elkezdeni az 0j csomagot, valamint azt, hogy a menstruacidja nagyjabol ugyanazon a napon lesz.

Néhany no esetében eléfordulhat, hogy nem minden honapban jelentkezik a menstruacio a fehér
placebotabletta szedése kdzben. Ha minden nap az utasitdsoknak megfelelden bevette a Drovelis-t,

akkor valoszintitlen, hogy terhes.

Az elsO csomag Drovelis szedésének megkezdése

Ha nem hasznalt hormontartalmu fogamzasgatlot az el6zé honapban

A Drovelis szedését a ciklus els6 napjan (azaz a menstruacio elsé napjan) kezdje el. Ha a Drovelis
szedését a menstruacio elsd napjan kezdi el, mar azonnal védett a terhességgel szemben.
Elkezdheti a Drovelis szedést a ciklus 2-5. napjan is, de ilyenkor az els6 7 napban kiegészito
fogamzasgatlo eljarast (példaul ovszert) is kell alkalmaznia.

Ha egy masik kombinalt hormondalis fogamzasgatlorol vagy kombindalt fogamzdasgatlot tartalmazo
hiivelygytirtirdl vagy tapaszrol valt at

Lehetbleg a korabban hasznalt készitmény utolsé aktiv tablettajanak (utolsé hatdanyagot tartalmazo
tablettajanak) bevételét kovetd napon, de legkésobb az eldzdleg alkalmazott készitmény adagolasi
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utmutatojaban eldirt gyogyszersziinet (vagy placebotablettas idészak) befejez6dését kdvetd napon kell
elkezdeni a Drovelis szedését. Ha kombinalt fogamzasgatlot tartalmazo hiivelygylirtir6l vagy tapaszrol
valt at, kovesse orvosa utasitasat.

Ha csak progesztogént tartalmazo készitményrdl (csak progesztogent tartalmazo tablettdarol,
injekciordl, implantatumrol vagy progesztogént felszabadito méhen beliili eszkézrol) valt at

A csak progesztogént tartalmazo tablettardl barmelyik nap atvalthat (implantatumrol vagy méhen
beliili eszkdzrdl az eltavolitas napjan valthat at, injekcid esetén pedig amikor a kovetkez6 injekcid
esedékes lenne), de mindegyik esetben kiegészit6é fogamzasgatlé mddszert (példaul dvszert) kell
alkalmaznia a Drovelis szedésének elsé 7 napjan.

Vetélest vagy mivi terhességmegszakitast kovetden
Kovesse orvosa utasitasait.

Sziilés utdn

Sziilés utan 21-28 nappal kezdhet6 el a Drovelis szedése. Ha a 28. nap utan kezdi el a szedést,
ugynevezett barrierelvii fogamzasgatldo modszert (példaul ovszert) kell hasznalnia a Drovelis
szedésének els6 7 napjan. Ha a sziilést kovetden nemi egyiittlétre keriilt sor, a Drovelis szedése elott
meg kell bizonyosodnia arrol, hogy nem terhes, vagy meg kell varni a kovetkez6 menstrudcios vérzést.

Ha szoptat és szeretné (ujra) elkezdeni a Drovelis szedését sziilés utan
Olvassa el a ,,Szoptatas” cimi fejezetet.

Ha nem biztos abban, hogy mikor kezdje el a Drovelis szedését, kérje kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze tanacsat.

Ha az eléirtnal tobb Drovelis-t vett be

Nincs arra vonatkozo adat, hogy tul sok Drovelis tabletta bevétele stlyos karosodast okozna.

Ha egyszerre tobb aktiv tablettat vett be, hanyingere lehet, hanyhat vagy hiivelyi vérzés jelentkezhet.
M¢ég nem menstrualo fiatal lanyok is tapasztalhatnak ilyen vérzést, ha véletleniil beveszik ezt a
gyogyszert.

Ha tal sok Drovelis tablettat vett be, vagy tudomasara jut, hogy gyermek vett be a tablettabdl, kérjen
tanacsot orvosatol vagy gyogyszerészétol.

Ha elfelejtette bevenni a Drovelis-t

A buborékcsomagolas 4. soraban talalhatd utolso 4 fehér tabletta placebotabletta. Ha ezek koziil a
tablettak koziil felejt el bevenni egyet, akkor nem csokken a Drovelis megbizhatdsdga. Dobja el a
kimaradt placebotablettat.

A rézsaszin, aktiv tabletta (a buborékcsomagolason 1-24 szammal jeldlt tabletta) bevételének

elmulasztasa esetén kovesse az alabbi tanacsokat:

. Ha 24 éranal rovidebb idot késlekedett a r6zsaszin, aktiv tabletta bevételével, a terhesség
elleni védelem nem csokkent. Vegye be a tablettat, amint az eszébe jut, majd folytassa a
kovetkezo tablettak szedését a megszokott idoben.

o Ha 24 éranal tobb idot késlekedett a rozsaszin tabletta bevételével, a terhesség elleni védelem
csokkenhet. Minél tobb egymast koveto tablettat hagyott ki, annal nagyobb a teherbeesés
kockazata.

Kiilonosen nagy a teherbeesés kockéazata, ha a csomag elejérdl vagy végérdl hagyott ki rézsaszin, aktiv
tablettat. Ezért az alabbi szabalyokat kell kovetnie (lasd még az abrat lent):

T6bb tablettat felejtett el bevenni a levelbol
Keresse fel orvosat!
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Ha egy darab rozsaszin, aktiv tablettdt hagyott ki az 1-7. napon

Vegye be a kihagyott rdzsaszin tablettat, amint az eszébe jut (még akkor is, ha ez két tabletta egy
idében torténd bevételét jelenti), majd a kdvetkezo tablettakat a szokasos idében vegye be.
Alkalmazzon kiegészit6 fogamzasgatlo modszert is (példaul 6vszert) mindaddig, amig a tablettakat

7 egymast kovet6 nap hianytalanul be nem szedte. Ha a mulasztas el6tti héten nemi egyiittlétre kertilt
sor, akkor szamolnia kell azzal, hogy a terhesség kockazata fennall. Ebben az esetben forduljon
orvosahoz.

Ha egy darab rozsaszin, aktiv tablettat hagyott ki a 8-17. napon

Vegye be a kihagyott tablettat, amint az eszébe jut, még akkor is, ha ez két tabletta egy id6ben torténd
bevételét jelenti. Szedje tovabb a tablettakat a szokasos id6ben. A terhesség elleni védelem nem
csokkent, nem sziikséges kiegészité fogamzasgatlo modszer alkalmazasa.

Ha egy darab rozsaszin, aktiv tablettat hagyott ki a 18-24. napon)

A kovetkez6 két lehetdség koziil valaszthat:

1. Vegye be az elfelejtett tablettat, amint az eszébe jut, még akkor is, ha ez két tabletta egyidejli
bevételét jelenti. Szedje tovabb a tablettakat a szokasos idében. A fehér placebotablettak
szedése helyett haladéktalanul kezdje el a kovetkez6 buborékcsomagolas tablettainak szedését
(a szedés els napja el fog térni a szokasostol). A placebotablettakat dobja ki.

Valosziniileg menstruacios vérzése csak a masodik buborékcsomagolas szedésének a végén, a
fehér placebotablettak szedése idején varhato, de enyhe vérzés vagy menstruacioszerii vérzés a
masodik buborékcsomagolas szedése kozben is jelentkezhet.

2. Abba is hagyhatja a r6zsaszin, aktiv tablettak szedését, és azonnal folytathatja a 4 fehér
placebotabletta szedésével. A fehér placebotabletta bevétele elott jegyezze fel a napot, amikor
elfelejtette bevenni a tablettat. A placeboiddszak nem haladhatja meg a 4 napot. Ha On a
szokasos kezdonapjan akarja a kovetkezo buborékcsomagolas szedését elkezdeni, 4 napnal
rovidebb ideig alkalmazza a placebotablettat.

Ha a két javaslat valamelyikét koveti, a terhességgel szemben védett marad.
Ha kihagyott egy tablettat a buborékcsomagolasbdl, és a placeboidészak alatt nem jelentkezik

megvonasos vérzés, el6fordulhat, hogy teherbe esett. [lyen esetben fel kell keresnie kezelGorvosat a
kovetkezo buborékcsomagolas elkezdése elott.

47



Abra: Ha tobb mint 24 6rat késett a rozsaszinii, aktiv tabletta bevételével

Tobb mint egy darab

rozsaszin, aktiv
tablettarol felejtkezett el
a csomag szedése soran

Csupéan 1 db rozsaszin,
aktiv tablettat felejtett el

Forduljon orvosahoz

T

Igen

:

1-7. nap

Elt nemi életet a gyogyszer kihagyasat megel6z6 héten?

bevenni (24 éranal
tobbet késett)

8-17. nap

v

Nem

* Vegye be a kimaradt tablettat

7 napon keresztiil alkalmazzon kiegészito
fogamzasgatlé modszereket (Ovszert)

» Rendben szedje be a csomag tartalmat

* Vegye be a kimaradt tablettat
* Rendben szedje be a csomag tartalmat

_|* Vegye be a kimaradt tablettat

\4

18-24. nap

g Szedje be a rozsaszini, aktiv tablettakat

* Dobja ki a 4 db fehér placebotablettat
» Azonnal kezdje meg a kovetkezé csomagot

vagy

* Hagyja abba a rozsaszinii tabletta szedését

Ha tobb tablettat felejtett el bevenni a csomaghbdl

Kérje ki orvosa véleményeét.

Mi a teend6 hanyas vagy stilyos hasmenés esetén?

Ha az aktiv, r6zsaszin tabletta bevétele utan 3-4 oran beliil hany, vagy ha stlyos hasmenése van, fennall
a kockazata annak, hogy a tabletta hatdanyaga nem szivodik fel teljes mértékben a szervezetében. Ez a
helyzet majdnem olyan eredménnyel jar, mintha elfelejtett volna bevenni egy tablettat. Hanyas vagy

* Kezdje el a fehér placebotablettak szedését
* Folytassa a kovetkezd csomaggal

hasmenés utan vegyen be egy masik rdzsaszin tablettat egy tartalékcsomagbol, amilyen hamar

lehetséges. Lehetdség szerint a tablettabevétel szokott idejéhez képest 24 oran beliil vegye be a tablettat.

Ha ez nem lehetséges, vagy tobb mint 24 ora telt el, kovesse a ,,Ha elfelejtette bevenni a Drovelis-t”

ciml pont utasitasait.

Mit Kell tudnia a menstruacios ciklus késleltetésérol?

Bar nem javasolt, a menstruacios ciklus (a megvonasos vérzés) késleltetése lehetséges, ha a

buborékcsomagolas 4. soraban talalhat6 fehér placebotablettak bevétele helyett egy 1) levél Drovelis

szedésével folytatja. Ez alatt az id0 alatt el6fordulhat enyhe vérzés vagy menstruacidszerti vérzes.

Fejezze be a masodik levél tablettainak szedését a 4. sorban talalhato négy fehér tabletta bevételével,
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majd folytassa a tabletta szedését egy ijabb levéllel. Menstruacios ciklusa elhalasztasa el6tt kérhet
tanacsot kezelGorvosatol is.

Ha meg akarja valtoztatni a menstruacidja elsé napjat

Ha az utasitasok szerint szedi a tablettakat, a menstruacidja a placeboiddszakban fog elkezdédni. Ha
meg akarja valtoztatni ezt a napot, csokkentse le a placebonapoknak a szamat (amikor a fehér
placebotablettakat szedi), de sohase ndvelje ezeknek a napoknak a szdmat (4 nap a maximum!). Ha
példaul a placeboidészak péntekenként kezdddik, és ezt keddre (3 nappal korabbra) akarja valtoztatni,
az 0j buborékcsomagolast a szokasosnal 3 nappal korabban kell elkezdenie. Lehet, hogy nem
jeletkezik vérzés a fehér placebotabletta szedésésnek rovid ideje alatt. A kovetkezé csomag rozsaszin,
aktiv tablettainak szedése kdzben pecsételd vérzés (vércseppek vagy foltok) vagy attoréses vérzés
jelentkezhet.

Amennyiben nem biztos benne, hogy miként jarjon el, kérjen tanacsot orvosatol.

Ha abbahagyja a Drovelis szedését

Béarmikor abbahagyhatja a Drovelis szedését. Ha nem kivan teherbe esni, kérje ki kezel6orvosa
tanacsat mas sziiletésszabalyozasi modszerekrol.

Ha azért hagyja abba a Drovelis szedését, mert gyermeket szeretne, a legjobb, ha megvarja a
kovetkez6 természetes havivérzés jelentkezését, mielétt megprobal teherbe esni. fgy konnyebb lesz a
sziilés varhato idopontjanak kiszdmitasa.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha On barmilyen mellékhatast tapasztal, kiilondsen, ha az stulyos vagy
tartos, illetve barmilyen valtozast észlel az egészségi allapotaban, amirdl ugy véli, hogy a Drovelis
kovetkezménye, kérjiik, beszéljen kezelGorvosaval.

Kombinalt hormonalis fogamzasgatlot szedé minden nonél emelkedett a kockazata a vérrogok
eléfordulasanak a vénakban (vénas tromboembolia (VTE)) és az artériakban (artérias tromboembolia
(ATE)). A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazasaval jaro kiilonboz6 kockazatokkal
kapcsolatos, részletesebb informacioért kérjiik, olvassa el a 2. pont ,,Tudnivalok a Drovelis
alkalmazasa el6tt” cimii részét.

Az alabbi a mellékhatasokat hoztak kapcsolatba a Drovelis szedésével:

Gyakorz (10-bél legfeljebb 1 embert érinthet):
hangulatzavar, a nemi vagy (libido) megvaltozasa

- fejfajas

- hasi fajdalom, hanyinger

- pattands

- emldfajdalom, fajdalmas menstruacid, hiivelyi vérzés (a mentruacios idészak alatti vagy azon
kiviili; szabalytalan, er0s vérzés)

- testsulyvaltozasok

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 embert érinthet):
gombas fertdzés, hiivelyi fert6zés, hugyti fert6zés
- étvagyvaltozas
- depresszio, érzelmi zavar, szorongasos zavar, stressz, alvaszavar
- migrén, szédiilés, bizsergd érzés, almossag
- hoéhullam
- haspuffadas, hanyas, hasmenés
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- hajhullas, talzott izzadas, szaraz bor, borkiiités, bérduzzanat

- hatfajas

- emldduzzanat; csomok a mellben; menstruacion kiviili, hiivelyi vérzés; kozdosiilés soran fellépd
fajdalom; fibrocisztas eml6betegség (kotoszoveti betegség, egy vagy tobb ciszta jelenléte az
emlbben); erételjes vagy elmaradd menstruacid; menstruacios rendellenességek;
premenstruacios szindroma; méhosszehuzddasok; méh- vagy hiivelyi vérzés, beleértve a
pecsételd vérzést; hiivelyi valadékozas; a szeméremajkakat és a hiivelyt érint6 rendellenességek
(szarazsag, fajdalom, kellemetlen szag, kellemetlen érzés)

- faradtsag, testrészek (pl. a boka) duzzadasa (6déma), mellkasi fajdalom, rossz kdzérzet

- emelkedett méajenzimértékek, bizonyos vérzsirszintvaltozas (lipidszintvaltozas)

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 embert érinthet):

- emldgyulladas

- joindulata emlomegnagyobbodas

- talérzékenység (allergia)

- folyadék-visszatartas, megnovekedett kaliumszint a vérben

- idegesség

- feledékenység

- szemszarazsag, homalyos latas, lataskarosodas

- szédiilés

- emelkedett vagy csokkent vérnyomas, vénagyulladas rogképzodéssel (tromboflebitisz),
visszértagulat

- székrekedés, szajszarazsag, emésztési zavarok, ajakduzzanat, bélgazossag, bélgyulladas,
gyomorreflux, rendellenes béldsszehuzodasok

- allergias bérreakciok, aranybarna pigmentfoltok (kloazma) és egyéb pigmentacios
rendellenességek a boron, férfias testszozet-ndvekedés, tulzott szorosodés, borbetegségek —
példéaul gyulladt bor és viszketd borgyulladas, korpasodas és zsiros bor, egyéb borproblémak

- izomgorcesok, iziileti duzzanat, fajjdalom és kellemetlenség-érzés a végtagokban

- hagyti fajdalom, rendellenes vizeletszag

- méhen kiviili terhesség

- petefészekciszta, fokozott spontan tejelvalasztis, medencetaji fajdalom, a mell elszinezddése,
kozosiilés soran jelentkezd vérzés, méhnyalkahartya-rendellenesség, a mellbimbo
rendellenessége, rendellenes méhiiri vérzés

- gyengélkedés és altalalanos rossz kozérzet, testhdmérséklet emelkedése, fajdalom

- vérnyomas-emelkedés, valtozasok laboratoriumi értékekben (rendellenes vesefunkcios teszt,
megndvekedett kaliumszint a vérben, emelkedett vércukorszint, csokkent hemoglobinszint,
alacsony vaskészlet a vérben, vér a vizeletben)

- a vénakban vagy artéridkban kialakul6 artalmas vérrogok, mint példaul:
- a labszarban vagy a labban (azaz MVT — mélyvénds trombdzis)
- a tiidében (azaz TE — tiid6embolia)
- szivroham
- agyi érkatasztrofa (sztrok)
- mini sztrok vagy atmeneti, sztrokszer( tiinetek, amely atmeneti iszkémias rohamként

(TIA — tranziens iszkémids attak) ismert

- a majban, hasban/belekben, vesében vagy a szemben kialakul6 vérrogok.
Nagyobb lehet a vérrogok kialakulasanak valosziniisége, ha fennall barmilyen mas allapot, ami
noveli ezt a kockazatot (a vérrogok kockazatat noveld allapotokkal, valamint a vérrogok
tiineteivel kapcsolatos bovebb informacidért 1asd a 2. pontot).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Drovelis-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Drovelis filmtabletta?

- A készitmény hatéanyagai: drospirenon és 0sztetrol.

Rézsaszin, aktiv filmtablettdk: 3 mg drospirenont és 14,2 mg dsztetrolt (6sztetrol-monohidrat
formajaban) tartalmaz filmtablettanként.

Fehér, placebo filmtablettak: nem tartalmaznak hatdéanyagot.

- Egyéb 0sszetevok:

Rozsaszin, aktiv filmtablettak:

Tablettamag:

Laktéz-monohidrat (lasd 2. pont ,,A Drovelis laktozt és natriumot tartalmaz’), karboximetilkeményito-
natrium (A tipus) (lasd 2. pont ,,A Drovelis laktdzt €s natriumot tartalmaz”), kukoricakeményito,
povidon K30, magnézium-sztearat (E 470b).

Filmbevonat:

Hipromelloéz (E 464), hidroxipropil-cellul6z (E 463), talkum (E 553b), hidrogénezett gyapotmagolaj,
titan-dioxid (E 171), voros vas-oxid (E 172).

Fehér, placebo filmtablettak:

Tablettamag:

Laktdz-monohidrat (lasd 2. pont ,,A Drovelis laktozt és natriumot tartalmaz’), kukoricakeményito,
magnézium-sztearat (E 470b).

Filmbevonat:

Hipromelléz (E 464), hidroxipropil-celluléz (E 463), talkum (E 553b), hidrogénezett gyapotmagolaj,
titan-dioxid (E 171).

Milyen a Drovelis filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Aktiv filmtabletta: rozsaszin, 6 mm atmérdjli, kerek, mindkét oldalan dombor feliiletii filmtabletta,
egyik oldalan dombornyomott, csepp alaku logoval ellatva.

A placebo filmtabletta: fehér vagy tortfehér, 6 mm atmérdjii, kerek, mindkét oldalan domboru feliileti
filmtabletta, egyik oldalan dombornyomott, csepp alaku logdval ellatva.

28 db filmtabletta (24 db rozsaszin, aktiv filmtabletta és 4 db fehér, placebo filmtabletta)
buborékcsomagolasban, dobozban. A buborékcsomagolas(ok)on kiviil a doboz tartalmaz egy etui
tarolotasakot és 1 db, 3 db, 6 db vagy 13 db O6ntapadds matricat, amelyeken a hét napjai vannak
feltiintetve. Az dontapados matricak szama a buborékcsomagolas szamatol fligg.

Kiszerelések: 28 db (1 x 28 db), 84 db (3 x 28 db), 168 db (6 x 28 db) vagy 364 db (13 x 28 db)
filmtabletta.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Richter Gedeon Nyrt.

1103 Budapest

Gyomréi ut 19-21.

Magyarorszag

Gyarto

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Németorszag

Richter Gedeon Nyrt.
1103 Budapest
Gyomréi ut 19-21.
Magyarorszag

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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