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sz a gyogyszer fokozott felugyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatdsok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

IOA 2,5 mg/1,5 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Fehér, hatdanyagot tartalmazo filmtabletta: 2,5 mg nomegesztrol-acetat és 1,5 mg észtradiol
(hemihidrat forméjaban) filmtablettanként.
Sarga placebo filmtabletta: a tabletta nem tartalmaz hatéanyagot.

Ismert hatasu segédanyagok:
Minden fehér, hatdanyagot tartalmazé filmtabletta 57,71 mg laktéz-monohidréatot tartalmaz.
Minden sérga, placebo filmtabletta 61,76 mg lakt6z-monohidrétot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta (tabletta).
A hatdanyagot tartalmazo filmtabletta: fehér, kerek és mindkét oldalan ,,ne” jelzéssel van ellatva.
A placebot tartalmazo filmtabletta sarga, kerek és mindkét oldalan ,,p” jelzéssel van ellatva.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok
Oralis fogamzasgatlas.

Az IOA felirasakor figyelembe kell venni a n6 jelenlegi kockazati tényezdit, kiilléndsen a vénas
thromboembolids (VTE) kockazati tényezoket és hogy milyen az IOA VTE kockazata mas kombinalt
hormonalis fogamzasgétiékhoz (CHC) képest (lasd 4.3 és 4.4 pont).

4.2 Adagolas és atkalmazas

Adagolés

Naponta egy tablettat kell bevenni, 28, egymast kovetd napon keresztiil. Minden csomagolas 24,
hatGanyagot tartalmazo, fehér tablettaval indul, ami utan 4 sarga, placeboét tartalmazo tabletta
kvetkezik. A kdvetkezd csomagot az el6z6 csomag befejezése utan azonnal el kell kezdeni, a
naponkénti tablettaszedés megszakitasa nélkiil, a megvonasos vérzés jelentkezésétol vagy
elmaradasatdl fuggetlentl. A megvonasos vérzés rendszerint az utolso fehér tabletta bevétele utani
2-3. napon kezdddik, és lehet, hogy nem fejezddik be a kdvetkez6 csomag szedésének elkezdése elott.
Lésd a ,,Hatasa a menstruécios ciklusra” részt a 4.4 pontban.

Specialis populaciok

Besziikiilt vesemiikodés
Bar karosodott vesemiikodésti betegek esetén nem allnak rendelkezésre adatok, nem valdszini, hogy a
besziikiilt vesemiikddés befolyasolna a nomegesztrol-acetat és az dsztradiol eliminaciojat.



Besziikiilt majmiikédes

Mijelégtelenségben szenvedd betegekkel nem végeztek klinikai vizsgalatokat. Mivel sulyos
majbetegseg esetén a szteroid hormonok metabolizmusa karosodott lehet, az ilyen néknél az IOA
alkalmazésa nem javallt, amig a majfunkcids értékek nem normalizalddtak (lasd 4.3 pont).

Az alkalmazas modja

Szajon at torténd alkalmazasra.

Hogyan kell szedni az IOA-t?

A tablettat minden nap, korilbeliil ugyanabban az idoben kell bevenni, étkezéstol fiiggetleniil. A
tablettat a sziikséges mennyiségi, kevés folyadékkal kell bevenni, a buborékcsomagolason jelzett
sorrendnek megfelelden. A hét napjait jel6l6 matricak a csomagban vannak. A nének ki kell
valasztania a kezdénap matricajat, amikor elkezdi a tabletta szedését és fel kell ragasztania a
buborékcsomagolasra.

Hogyan kell elkezdeni szedni az |0A-t?

Hormondlis fogamzasgatldas korabbi (az el6z6 honapban tortent) alkalmazasa nélkiil

A tabletta szedését a n6 természetes ciklusanak az 1. napjan (vagyis a menstruaciés verzés 1. napjan)
kell elkezdeni. Ebben az esetben kiegészitd fogamzasgatlo modszerekre nincs sziikség.

Egy kombinalt hormonalis fogamzasgatlorol (kombinalt ordlis fogamzasgailé (COC), hiivelygytirii
vagy transdermalis tapasz) torzénd dtdllas

Az IOA szedését a nének lehetdség szerint a korabbi kombinalt oralis(fogamzasgatldjanak utolso aktiv
tablettaja (az utolso, hatdanyagot tartalmaz6 tabletta) bevételét kéyetd napon kell elkezdenie, de
legkés6bb a korabbi kombinalt oralis fogamzasgatldjanak szokasos tabletta-mentes vagy placebo
tablettas id6szakat kdvetd napon. Ha hiivelygytirtit vagy transdermalis tapaszt alkalmazott, akkor a
ndnek lehetdség szerint az eltavolitas napjan kell elkezdeni-az IOA szedését, de legkésdbb akkor,
amikor a kovetkez6 alkalmazas esedékessé valna.

Egy csak progesztogént tartalmazo modszerrdl (minitabletta, implantatum, injekcio) vagy egy
hormontartalmu intrauterin eszkozrol (IUS)torténd atallas

A né a minitablettarol barmelyik nap atvalthat az I0A-ra, amit masnap kell elkezdeni szedni. Az
implantatum vagy az IUS barmelyik nap‘eitavolithato, és az IOA-t az eltavolitas napjan kell elkezdeni
szedni. Egy injekciorol torténd atallas-esetén az IOA-t a kovetkezo injekcid esedékessége napjan kell
elkezdeni. Ezen esetek mindegyikeben’ a nének azt kell javasolni, hogy mindaddig egy kiegészité
mechanikus fogamzasgatlo modszert kell alkalmaznia, amig 7 napon at, megszakitas nélkil nem
szedte a fehér, hatéanyagot tartalmazo tablettakat.

Elsé trimesterben tortént.abortust kévetoen
A n6 azonnal elkezdheti a tablettak szedését. Ha igy tesz, akkor kiegészitd fogamzasgatlasra nincs
sziikség.

Sziilést vagy a masodik trimesterben tortént abortust kovetden

A néknek-azt kell tanacsolni, hogy a tablettak szedését a sziilést vagy a masodik trimesterben tortént
abortust kdvetd 21. és 28. nap kozott kezdje el. Ha késobb kezdi el, a ndnek azt kell javasolni, hogy
egy kiegeészité mechanikus fogamzasgatlo modszert alkalmazzon addig, amig a fehér, hatéanyagot
tartalmazo tablettakat megszakitas nélkil 7 napig nem szedi. Ha azonban a kdzosulés mar megtértént,
akkor a kombinalt oralis fogamzasgatld szedésének aktualis elkezdése el6tt a terhességet ki kell zarni,
vagy a nének meg kell varnia az elsé menstruacios vérzését.

A szoptatd nékre vonatkozoan l&sd a 4.6 pontot.



Teendok tablettak kihagyadsa esetén

Az alébbi tanacs csak a fehér, hatdanyagot tartalmazé tablettak kihagyasara vonatkozik:

Ha a n6 barmelyik, hatéanyagot tartalmazo tabletta bevételével kevesebb, mint 12 6rat késik, akkor a
teherbeeséssel szembeni védelem nem csokken. A ndnek a tablettit azonnal be kell vennie, amint
eszébe jut, és a tovabbi tablettakat a szokott idoben kell bevennie.

Ha barmelyik, hatéanyagot tartalmazo tabletta bevételével t6bb, mint 12 6rat késik, akkor a

teherbeeséssel szembeni védelem csékkenhet. A kihagyott tablettik esetén sziikséges teendéket a

kovetkez6 két, alapvetd szabaly hatarozhatja meg:

o a hypothalamus-hypophysis-ovarium-tengely adekvat szuppresszidjanak eléréséhez a ,,fehér,
hatéanyagot tartalmazd tablettdk” 7 napig tartd, megszakitéas nélkili szedése sziikséges.

. minél tobb ,,fehér, hatdanyagot tartalmazo tabletta” maradt ki, és minél kdzelebb vannak a
kihagyott tablettak a 4 sarga, placebo-tablettdhoz, annal nagyobb a terhesség kockézata.

1-7 nap

A ndnek be kell vennie az utolso, kihagyott tablettat, amint eszébe jut, még akkor is,'ha ez azt jelenti,

hogy egyszerre kell két tablettat bevennie. A tablettak szedését ezutan az altala megszokott idoben

folytatja. Emellett egy mechanikus fogamzasgatlé modszert, pl. kondomot kell alkalmazni a kovetkezo

7 nap folyaman. Ha a megel6z6 7 napban kozosiilés tortént, akkor a terhesség lehetdségét mérlegelni

kell.

8-17 nap

A nének be kell vennie az utolso kihagyott tablettat, amint eszébe jut, még akkor is, ha ez azt jelenti,

hogy egyszerre kell két tablettat bevennie. A tablettak szedését ezutan a megszokott id6ben folytatja.

Amennyiben a nd a tabletta bevételének elsé alkalommal tortént elfelejtését megel6z6 7 nap soran

megfeleléen szedte a tablettait, akkor nincs sziikség kiegészitG-fogamzasgatldo modszer alkalmazasara.

Ha azonban tobb mint egy tablettat felejtett el bevenni, a nonek 7 napon at tarto, kiegészitd

fogamzasgatlas alkalmazésat kell javasolni.

18-24 nap

A kozelgd placebo tablettas fazis miatt a megbizhatosag csokkenésének kockazata fenyeget. A

tabletta-bevétel adagolasi rendjének megvaltoztatadsaval azonban a teherbeeséssel szembeni védelem

csokkenése még megakadalyozhatd. A kdvetkezo két lehet6ség barmelyikét betartva nincs sziikség
kiegészitd fogamzasgatlo modszer alkalmazasara, feltéve, ha a nd a tablettabevétel els6 elfelejtését
megel6z6 7 nap soran megfelelden szedte a tablettait. Ha viszont ez nem igy tortént, akkor az alabbi

két javaslat koziil az els6t kell kovetnie, és kiegészité fogamzasgatlo modszert alkalmaznia a

kovetkez6 7 nap soran is.

1. A nének be kell venni¢.az utolso, kihagyott tablettat, amint eszébe jut, még akkor is, ha ez azt
jelenti, hogy egyszerrekell két tablettat bevennie. A tablettak szedését ezutan az éltala
megszokott id6bern folytathatja mindaddig, ameddig a hatéanyagot tartalmazo tablettakat fel
nem hasznalta. Az utols6 sorbél a 4 placebo tablettat ki kell dobni. Haladéktalanul el kell
kezdeni a kovetkez6 buborékcsomagolasban 1év6 tablettak szedését. Nem valdszint, hogy a
masodik buborékcsomagolas hatéanyagot tartalmazo tablettainak befejezéséig a nének
megvonasos vérzése fog jelentkezni, de a tabletta szedésének napjain eléfordulhat pecsételd,
illetve attoréses vérzés.

2. Andnek az is tanacsolhato, hogy hagyja abba a megkezdett csomagolés hatdanyagot tartalmazo
tablettainak szedését. Szedje legfeljebb 4 napon keresztiil az utolsé sorban talalhat6 placebo
tablettakat, beleszamitva azt a napot is, melyen elfelejtette bevenni a tablettat, majd ezt
kovetden folytassa a kdvetkezé buborékcsomagolassal.

Amennyiben a ng elfelejtett bevenni tablettakat és ezt kovetden nem jelentkezett megvonasos vérzés a
placebo tabletta szedése alatt, akkor a terhesség lehetdségét mérlegelni kell.

Sérga, placebo tabletta kerilt kihagyasra

A fogamzasgatl6 hatas nem csokkent. A buborékcsomagolas utolso (4.) soraban 1év6 sarga tablettak
figyelmen kivil is hagyhatdk. Ebben az esetben azonban a placebo tabletta fazis véletlen
meghosszabbitasanak elkeriilése érdekében a kihagyott tablettakat ki kell dobni.



Emésztdrendszeri zavarok esetén adando tanacsok

El6fordulhat, hogy sulyos gastrointestinalis panaszok (pl. hanyas és hasmenés) esetén a hatéanyag
felszivodasa nem teljes, és kiegészitd fogamzasgatlo intézkedéseket kell tenni.

Ha a hanyas a fehér tabletta bevételét6l szamitott 3-4 6rén belll jelentkezik, egy Uj tablettét kell
bevenni, amint lehet. Az j tablettat, ha lehetséges, a szokasos tablettaszedési idot kovetd 12 Oran
belll kell bevenni. Ha tébb mint 12 éra telik el, akkor a kihagyott tablettdkra vonatkozdan a 4.2 pont
»Teendok tablettdk kihagyasa esetén” rész tanacsai az érvényesek. Ha a né nem kivan a szokott
tabletta-szedési renden valtoztatni, akkor a p6tlashoz egy méasik csomagoléashbdl kell kivennie a fehér
tabletta(ka)t.

Hogyan kell megvéltoztatni a menstruacio idejét vagy hogyan kell késleltetni a menstruaciét

A menstruacio késleltetéséhez a ndnek egy masik buborékcsomagolasbol tovabb kell szednie az' 10A
tablettakat anélkiil, hogy a jelenlegi csomagolasban 1év6 sarga placebo tablettakat bevenné. Aceiklus a
masodik csomagolasban 1évé fehér, hatdanyagot tartalmazo tablettak elfogyasaig a kivant mertékben
meghosszabbithato. Kés6bb, a masodik csomagban 1évo sarga placebo tablettak beszedése utan
folytathato az IOA szabalyos szedése. A ciklus meghosszabbitésa alatt a n6 attéréses vagy pecsételd
vérzest észlelhet.

A menstruacios vérzésnek az aktualis, szokott rendhez képest a hét egy masiknapjara torténd
eltolasahoz a nének az tanacsolhat6, hogy maximum 4 nappal roviditse.le a‘kdvetkezd, sarga, placebo
tablettak szedésébdl allo idészakot. Minél rovidebb ez az id6koz, annal nagyobb annak az esélye, hogy
nem lesz megvonasos vérzese, és a kdvetkezd csomag gyogyszer szedese alatt attoréses vagy pecsételd
vérzeést észlelhet (a menstruécios vérzés késleltetésehez hasonléan).

4.3  Ellenjavallatok

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok (CHC) a kovetkezé allapotok esetén nem alkalmazhatok.
Mivel a 17p-6sztradiol tartalmd kombinalt hormonaiis fogamzasgatlokra (CHC) vonatkozoan még
nem allnak rendelkezésre epidemioldgiai adatok; ezért az etinildsztradiol tartalmu kombinalt
hormonalis fogamzasgatlokra (CHC) vonatkoZzo ellenjavallatokat az IOA alkalmazaséra is
érvényesnek tartjak. Amennyiben ezen allapotok barmelyike el6szor jelentkezik az I0A alkalmazésa
alatt, akkor a gydgyszer szedését azonnal abba kell hagyni.

o Meglévo vénas thromboembolia (VTE) vagy annak kockéazata esetén

o] Vénas thromboembolia —jelenlegi VTE (antikoagulanssal) vagy az anamnaesisben
szereplé (pl. mélyvénas thrombosis [MVT] vagy tiidéembdlia [TE]).

o] Ismert drokletesvagy szerzett hajlam a vénas thromboemboliara, mint az APC
rezisztencia (beleértve az V Leiden faktort), antithrombin-111-hiany, protein C hiany,
protein S hiany.

o] Tartos immobilizacioval jard nagyobb mitét (lasd 4.4 pont).

o] A vénzs thromboembolia magas kockazata tobb kockazati tényezé megléte miatt (1asd
4 4 pont).

o Meglévo artérids thromboembolia (ATE) vagy annak kockazata

o] Artérias thromboembolia — jelenlegi artérias thromboembolia, vagy artérias
thromboembolia az anamnaesisben (pl. myocardialis infarctus), vagy prodromalis allapot
(pl. angina pectoris).

o] Cerebrovascularis betegség — jelenlegi stroke, stroke eléforduldsa az anamnaesisben,
vagy prodromalis allapot (pl. tranziens ischaemias attack, TIA).

o] Ismert orokletes vagy szerzett hajlam az artérias thromboemboliéra, mint a
hyperhomocysteinaemia és antiphospholipid-antitestek (anticardiolipin-antitestek, lupus
antikoagulans).

o] Focalis neuroldgiai tlinetekkel kisért migrain az anamnaesisben.

o A vénas thromboembolia magas kockazata tobb kockazati tényez6 (lasd 4.4 pont), vagy
egy sulyos kockazati tényez6 megléte miatt, mint:

e vascularis tlinetekkel kisért diabetes mellitus
e sUlyos hypertonia
e sUlyos dyslipoproteinaemia.



. Pancreatitis vagy az anamnaesisben szerepld pancreatitis, ha az stlyos hypertriglyceridaemiaval

jart.

o Stlyos majbetegség kialakulasa vagy annak eléforduldsa az anamnaesisben, amig a majfunkcios
értékek nem normalizalodnak.

o Majdaganatok (benignus vagy malignus) kialakulasa vagy annak el6fordulasa az

anamnaesisben.

o Kimutatott vagy feltételezett, nemihormon-fiiggé malignitas (pl. a nemi szervek vagy az eml6
daganata).

o Diagnosztizalatlan vaginalis vérzés.

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

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Figyelmeztetések

Ha az alabb emlitett allapotok vagy kockéazati tényez6k barmelyike jelen van, akkor 2z {0OA
alkalmassagat meg kell beszélni a ndvel.

Ezen allapotok vagy kockazati tényezok barmelyikének sulyosbodasa, vagy elsé megjelenése esetén a
nének azt kell tanacsolni, hogy tajékoztassa kezel6orvosat, hogy az orvos eldontse, abba kell-e hagyni
az I0A alkalmazésat. Az aldbbiakban bemutatott 6sszes adat az etinilésztradiol tartalma, kombinalt
hormonalis fogamzasgatlokkal (CHC) kapcsolatban szerzett epidemioldgiai adatokon alapul. Az I0A
17p-6sztradiolt tartalmaz. Mivel az észtradiol tartalmd kombinalt hormonalis fogamzésgatldkkal
(CHC) kapcsolatosan még nem allnak rendelkezésre epidemiolégiai adatok, ezért a figyelmeztetéseket
az I0A alkalmazésara is érvényesnek tartjak.

A vénas thromboembolia (VTE) kockézata

o Barmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatlo)(CHC) alkalmazésa a nem alkalmazéshoz
képest noveli a vénas thromboembolia (VTE) kockazatat. A levonorgesztrelt, norgesztimatot
vagy noretiszteront tartalmazé készitrményekkel fligg 6ssze a vénas thromboembolia VTE
legalacsonyabb kockazata. Még nem ismert, hogy milyen az IOA kockazata ezekhez a
legalacsonyabb kockéazatu készitinéryekhez képest. A dontést, hogy az ismert
legalacsonyabb VTE kockazattal rendelkezé készitményen Kivil barmilyen készitményt
alkalmazzunk, azutan kellmieghozni, hogy beszéltiink a nével, hogy megbizonyosodjunk
réla, hogy a né érti a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok VTE kockézatat, azt, hogyan
befolyasoljak ezt a kockazatot az 6 jelenlegi kockazati tényezéi és azt, hogy az 6 VTE
kockazata az alkalmazas elsé évében a legmagasabb. Arra is van bizonyiték, hogy a
kockazat nd, amiker a kombinalt hormonalis fogamzasgatlo (CHC) alkalmazasa 4 vagy
tobb hét szlinet utan djraindul.

o Azoknal a n6knél, akik nem alkalmaznak kombinalt hormonalis fogamzasgatlot (CHC) és nem
terhesek, 10,000-b61 koriilbeliil 2-nél alakul ki vénas thromboembolia (VTE) egy év alatt.
Azonbanrinden egyes nénél a kockazat sokkal magasabb lehet a n6 mar fennallé kockazati
tényezoitdl fliiggben (1asd lent).

. Epidemioldgiai vizsgalatok alacsony dozist (<50 pg etinildsztradiolt) tartalmazo kombinalt
hormonalis fogamzésgatlokat alkalmazo néknél, ugy talaltak, hogy 10 000 nébél 6-12-nél
alakul ki vénas thromboembolia (VTE) egy év alatt.

° Becslések szerint 10 000 levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlot
alkalmazo né koziil korilbeliil 6 ndnél alakul ki a vénas thromboembolia (VTE) egy év alatt.

o Még nem ismert, hogy azoknak a kombinalt hormonalis fogamzésgatloknak, melyek
etinilosztradiollal kombinalva tartalmaznak nomegesztrol-acetatot, milyen a VTE kockézata a
Kis d6zisu levonorgesztrel tartalmd kombinalt hormonélis fogamzasgatlokéhoz képest.

o Az éves vénas thromboembolidk (VTE) szdma a kis d6zisti kombinalt hormonalis
fogamzasgatlok esetén alacsonyabb, mint a vart esetszam a terhesség alatt vagy a sziilést kovetd
1d6szakban.

A levonorgesztrelt tartalmaz6 kombinalt hormonélis fogamzasgatlok (CHC) relativ kockéazatan alapuld 5-7 eset per 10 000 né-év tartomany
kozépértéke alapjan szemben a nem alkalmazék megkozelitsleg 2,3-3,6 esetével.



o A vénas thromboembolia (VTE) az esetek 1-2%-ban halélos kimenetelii lehet.
o Rendkivil ritkdn a kombinalt hormonalis fogamzasgatldkat (CHC) alkalmazdknal mas erekben,
példaul a vena és arteria hepaticaban, mesentericaban, renalisban vagy retinalisban kialakuld

thrombosisrdl szamoltak be.

A vénas thromboembolia (VTE) kockazati tényezoi

A vénas thromboembolia szovédményeinek kockazata a kombinalt hormonalis fogamzasgatlot (CHC)
alkalmazdknal jelentésen ndhet, ha a nd tovabbi kockazati tényezdkkel rendelkezik, kiilondsen, ha

tobb kockazati tényez0 all fenn (lasd a tablazatot).

Az 10A ellenjavallt, ha egy nonek tobb kockazati tényezdje van, amelyek a nét a vénas
thromboembolia (VTE) magas kockézatanak teszik ki (lasd 4.3 pont). Ha egy nének tobb mint egy
kockazati tényezdje van, lehetséges, hogy a kockazat novekedése nagyobb, mint az egyes tényezdk
0sszegenek kockazata — ebben az esetben a nd teljes vénas thromboembolia (VTE) kockazatat kell
figyelembe venni. Ha az eldnyok és kockazatok aranyat negativnak itélik meg, a kombinalt
hormonalis fogamzasgatlét (CHC) nem szabad felirni (lasd 4.3 pont).

Tablazat: A vénas thromboembolia (VTE) kockazati tényezoi

Kockazati tényezo

Megjegyzés

Obesitas esetén (30 kg/m” feletti testtdmeg-index)

A kockazat jelentésen né, ahogy a BMI
emelkedik.

Kilénosen fontos figyelembe venni akkor, ha
egyéb kockézati.tenyezok is jelen vannak.

Elhuz6doé immobilizacid, nagyobb miitéti
beavatkozas, barmilyen alsé végtagi vagy
medence mitét, idegsebészeti, vagy nagyobb
trauma

Megjegyzés: atmeneti immobilizacio, beleértve-a
4 6ranal hosszabb légi utazast is, a vénas
thromboembolia (VTE) kockazati tényezdje-lehet,
kiilondsen az egyéb kockazati tényezokkel
rendelkez6 néknél.

Ezekben az esetekben célszerli a tabletta szedését
abbahagyni (elektiv miitét esetében legalabb

4 héttel korabban) és azt nem folytatni a teljes
remiobiliz&cid utan két hétig. A fogamzasgatlas
mas maddszerét kell alkalmazni a nem kivéant
terhesség elkeriilésére.

Az antithromboticus-kezelést meg kell fontolni,
ha az I0A szedését el6z6leg nem fuiggesztettek
fel.

Pozitiv csaladi anamnaesis (egy testvérnél vagy
sziilénél kiléndsen viszonylag.fiatal korban pl.
50 éves kor el6tt valaha is elofordult vénas
thromboembolia)

Ha gyanithaté az 6rékletes hajlam, a nének ki kell
kérnie a szakorvos tanacsat, miel6tt barmilyen
kombinalt hormonalis fogamzéasgatld
alkalmazésarol dont.

A vénas thromboemboiiaval (VTE) kapcsolatos
egyéb egészségiallapotok

Rak, szisztémas lupus erythematosus,
haemolyticus uraemids szindréma, krénikus
gyulladésos bélbetegség (Crohn-betegseg vagy
colitis ulcerosa) és sarldsejtes betegség

Novekvé életkor

Kulonosen 35 éves kor felett

. Nincs egyetértés a varicositasok és a feliileti thrombophlebitis lehetséges szerepét illetben a
venas thrombosis kialakulasaban vagy progresszidjaban.

o Figyelembe kell venni a thromboembolia megndvekedett kockazatat a terhesség alatt és
kiilonosképpen a sziilést kovetd 6-hetes idészakban (az erre vonatkozo informaciokat 1asd a

4.6 pontban ,, Terhesség és szoptatas™).

A vénas thromboembolia (VTE) tiinetei (mélyvénas thrombosis és pulmonalis embolia)

Tiinetek esetén a ndknek azt kell tanacsolni, hogy kérjenek siirgds orvosi segitséget és tajékoztassak az
egeszségugyi szakszemélyzetet, hogy kombinalt hormonalis fogamzésgatlot (CHC) szednek.

A mélyvénas thrombosis (MVT) tiinetei lehetnek:




- a lab és/vagy a labfej egyoldali duzzanata, vagy egy véna mentén 1évé duzzanat a labban;
- fajdalom vagy érzékenység a ldbban, ami csak allas vagy séta soran érezhetd;
- az érintett lab fokozott melegsége; a bor vords vagy elszinez6dott a labon;

A tiildéembdlia (TE) tunetei lehetnek:
- hirtelen fellépd megmagyarazhatatlan 1égszomj vagy szapora 1égzés;
- hirtelen kdéhdgés, amelyhez haemoptoe kapcsolodhat;
- éles mellkasi fajdalom;
- stlyos szédelgés vagy szedulés;
- gyors vagy szabalytalan szivvereés.

Ezek kozul a tunetek kdzul (pl. ,,1égszom;j”, ,,k6hdges™) van néhany nem specifikus, amelyek sokkal
altalanosabb, vagy kevésbé sulyos esetek tiineteiként félreértelmezhetok (pl. 1égiti fertdzések).

Az érelzarddas egyéb jelei lehetnek: hirtelen fajdalom, duzzanat és egy végtag enyhe kék
elszinezodése.

Ha az elzarddas a szemben 1ép fel, a tiinetek a fajdalommentes homalyos latastol a latas elvesztéséig
terjedhetnek. A latasvesztés néha szinte azonnal bekovetkezik.

Az artérias thromboembolia (ATE) kockazata

Epidemioldgiai vizsgalatok 0sszefiiggest talaltak a kombinélt hormonélis fogamzasgatlok (CHC)
alkalmazésa és az artérids thromboembolia (myocardialis infarctus) vagy cerebrovasculdris torténés
(pl. tranziens ischaemiés attack, stroke) kockazatanak ndvekedese kozott. Az-artérias
thromboembolids események halalos kimeneteltiek lehetnek.

Az artérids thromboembolia (ATE) kockazati tényez6i

Az artérias thromboembolias sz6vodmények, vagy a cerebrovascularis torténés kockazata né a
kombinalt hormonalis fogamzasgatlot (CHC) alkalmazd, keckézati tényezokkel (lasd tablazat)
rendelkezd néknél. Az I0A ellenjavallt, ha egy nd az artérids thromboembolia (ATE) egy sulyos, vagy
tobb kockazati tényezdjével rendelkezik, ami a n6t az artérias thrombosis tekintetében magas
kockazatnak teszi ki (lasd 4.3 pont). Ha egy n6 tobh mint egy kockazati tényezével rendelkezik,
lehetséges, hogy a kock4zat ndvekedése nagyobb, mint az egyes tényezok 6sszegének kockéazata —
ebben az esetben a n6 Osszes kockazatat figyelembe kell venni. Ha az eldnydk és kockazatok aranyat
negativnak tartjak, a kombinalt hormonalis fogamzasgatlot (CHC) nem szabad felirni (I4sd 4.3 pont).

Tablazat: Az artérias thromboembolia (ATE) kockazati tényez6i

Kockazati tényezé Megjegyzés
Novekvo életkor Kuléndsen 35 éves kor felett
Dohanyzas A néknek azt kell tanacsolni, hogy ne

dohényozzanak, ha kombinalt hormonalis
fogamzasgatldt (CHC) szeretnének alkalmazni. A
35 évesnél id6sebb noknek, akik folytatjak a
dohéanyzast, kifejezetten tanacsolni kell, hogy egy
maésik fogamzasgatld modszert alkalmazzanak.

Hypertonia

Obesitas (30 kg/m” feletti testtémeg-index). A kockézat jelentésen né, ahogy a BMI
emelkedik.

Kiilondsen fontos figyelembe venni, ha a nének
egyéb kockézati tényezdi is vannak.

Pozitiv csaladi anamnaesis (egy testvérnél vagy Ha gyanithat6 az 6rokletes hajlam, a nének ki kell

sziilénél, kulondsen viszonylag fiatal korban, pl. | kérnie a szakorvos tanacsat, mieldtt barmilyen
50 éves kor el6tt, valaha elé6fordult vénas kombinalt hormonalis fogamzasgéatlo
thromboembolia) alkalmazasarol dont.




Migraine A migraine gyakorisdganak, vagy sulyossaganak
novekedése a kombinalt hormonalis
fogamzasgatld (CHC) alkalmazasa alatt (ami egy
cerebrovascularis esemény eldjele lehet)
indokolhatja az alkalmazés azonnali
felflggesztését.

A nemkivénatos érbetegségekkel kapcsolatos Diabetes mellitus, hyperhomocysteinaemia,

egyéb egészségi allapotok valvularis szivbetegség és pitvar fibrillatio,
dyslipoproteinaemia és szisztémas lupus
erythematosus

Az artérias thromboembolia (ATE) tiinetei
Tiinetek esetén a ndknek azt kell tanacsolni, hogy kérjenek siirgds orvosi segitséget és tajékoztassak az
egészségugyi szakszemélyzetet, hogy kombinalt hormonalis fogamzasgatlot (CHC) szednek.
A cerebrovasculéris torténés tiinetei lehetnek:
- azarc, akar, vagy a lab hirtelen zsibbadésa vagy gyengesége, féként a téstegyik oldalan
- hirtelen jaraszavar, szédulés, az egyensuly, vagy koordinacid elvesztése
- hirtelen zavar, zavaros beszéd, vagy megértés
- hirtelen zavar a latasban egyik, vagy mindkét szemnél
- hirtelen sulyos, vagy elhuzodé fejfajas, aminek az oka nem-ismeit
- eszméletvesztés, vagy ajulas ronammal vagy a nélkil

Az atmeneti tlinetek tranziens ischaemiés attack (TIA) eseményére utalnak.

A myocardialis infarctus (M) tiinetei lehetnek:
- fajdalom, kellemetlen érzés, nyomas, nehézség, szoritd-, vagy teltségérzés a mellkasban, a
karban, vagy a szegycsont alatt;
- ahétba, allkapocsba, torokba, karba, gyomorba sugarzd kellemetlen érzés;
- teltség érzés, mintha gyomorrontas lenne, fuldoklas;
- izzadéas, hanyinger, hanyas, szédiilés,
- rendkivili gyengeség, szorongasvagy légszomj;
- gyors, vagy szabalytalan szivverés.

Orvosi vizsgalat/konzultacio

Az IOA alkalmazasanak megkezdése, vagy Ujrakezdése el6tt fel kell venni a teljes kortorténetet
(beleértve a csaladi kortorténetet) és a terhességet ki kell zarni. A vérnyomast meg kell mérni és
fizikalis vizsgalatot kell"végezni az ellenjavallatok (lasd 4.3 pont) és figyelmeztetések (lasd 4.4 pont)
alapjan. Fontos felhivini-a nd figyelmét a vénas €s artérias thrombosisra vonatkozo6 informacidkra,
beleértve az IOA kockazatara mas kombinalt hormonalis fogamzasgatlékhoz (CHC) képest, a vénas
(VTE) és az artérias thromboembolia (ATE) tiineteire, az ismert kockazati tényezékre és arra, hogy mi
a teendo a gyanitott thrombosis esetén.

A nét utasitani kell arra, hogy figyelmesen olvassa el a betegtajékoztatot és tartsa magat az adott
tanéCsokhoz. A vizsgalatok gyakorisagat és jellegét a bevalt gyakorlati iranyelvekre kell alapozni és
azokat egyénre szabottan kell végezni.

A néket tajékoztatni kell, hogy a hormonalis fogamzasgatlok nem nyUjtanak védelmet a
HIV-fert6zéssel (AIDS) és mas szexualis Gton terjedo betegségekkel szemben.

Tumorok

o Epidemioldgiai vizsgalatokban a cervix carcinoma fokozott kockazatardl szdmoltak be a
kombinalt oralis fogamzasgatlokat (COC) hosszu tdvon (< 5 év) alkalmazdknél, de folyik a vita
arrol, hogy ezt milyen mértékben befolyésolja a szexudlis magatartéas és az egyéb tényezok, ugy
mint a human papillomavirus (HPV) hatasa. Az IOA-t alkalmazdk esetén nem allnak
rendelkezésre a cervix carcinoma kockézatara vonatkozo epidemioldgiai adatok.




A nagyobb ddézist tartalmazé (50 ug etinilésztradiol) kombinalt oralis fogamzasgatlok (COC)
alkalmazésaval az endometrium- és ovarium carcinoma kockazata csokken. Az, hogy ez a
17pB-6sztradiolt tartalmaz6 kombinalt oralis fogamzasgatlokra (COC) is érvenyes-e, még
megerdsitésre var.

54 epidemioldgiai vizsgalat metaanalizise arr6l szdmolt be, hogy a jelenleg kombinalt oralis
fogamzasgatlokat (COC) alkalmazé n6knél kismértékben magasabb az eml6rak
diagnosztizalasanak relativ kockazata (RR = 1,24). A magasabb kockézat a kombinalt orélis
fogamzasgatld alkalmazasanak abbahagyasa utani 10 év alatt fokozatosan megsziinik. Mivel az
emlOrak ritka a 40 évnél fiatalabb néknél, a jelenleg és nemrégiben kombinalt oralis
fogamzéasgatldkat (COC) alkalmazok koérében magasabb szamban diagnosztizalt eml6érak
alacsonynak szamit az emlérak 6sszesitett kockazatdhoz képest. A kombinalt orélis
fogamzéasgatlokat életlikben valaha is alkalmazok kdrében diagnosztizalt eml6rak altaldban
Klinikailag kevésbé elérehaladott, mint a kombinalt oralis fogamzasgatlokat soha nem
alkalmazok korében. Eléfordulhat, hogy a fokozott kockazat megfigyelt tendencidja az
emldraknak a kombinalt oralis fogamzasgatlokat (COC) alkalmazdoknal torténd korabbi
diagnosztizalasanak, a kombinalt oralis fogamzasgatlok (COC) bioldgiai hatasainak-vagy a
kettonek egyiittes kovetkezménye lehet.

A kombinalt oralis fogamzasgatldkat (COC) alkalmazoknal ritka esetekben benignus
majdaganatokrol és még ritkabban malignus majdaganatokrél szamoltak be. Eiszigetelt esetekben
ezek a daganatok életveszélyes intraabdominalis vérzésekhez vezettek. Ezéita
differencialdiagndzis soran majtumorra kell gondolni, ha egy kombinéit oralis fogamzasgatlot
(COC) szed6 ndnél erds felhasi fajdalomra, majmegnagyobbodasra vagy intraabdominalis
vérzésre utalo jelek jelentkeznek.

Eqgyéb allapotok

A kombinalt oralis fogamzasgatlok (COC) alkalmazasakor fokozott lehet a pancreatitis
kockézata a hypertriglyceridaemias néknél vagy akiknek a csaladi anamnaesisében szerepel €z a
betegség.

Habar sok kombinalt oralis fogamzasgatlot (COC) szed6 nénél a vérnyomas enyhe
emelkedésérdl szamoltak be, a klinikailag jelentos emelkedés ritka. A kombinalt oralis
fogamzésgatlok (COC) alkalmazésa és a-kiinikai hypertonia kozotti 6sszefliggést nem igazolték.
Ha egy kombinalt oralis fogamzasgatl.(COC) alkalmazasa alatt azonban tartds, klinikailag
jelentds hypertonia alakul ki, a tablettak szedésének felfiiggesztése €s a magas vérnyomas
kezelése az orvos dontésén mulik. Ahol azt megfelelének talaljak, a kombinalt oralis
fogamzasgatlok (COC) alkalmazasa ujra elkezdhetd, ha az antihypertensiv terapidval normalis
vérnyomasertékeket sikerult eiérni.

Az alabbi allapotok el6fordulasarol vagy rosszabbodasardl szamoltak be, mind a terhességgel,
mind a kombinalt orélis-fogamzasgatlok (COC) alkalmazasaval kapcsolatban, de a kombinalt
oralis fogamzasgatidk (COC) alkalmazésaval valo kapcsolat bizonyitasa nem meggy6z0:
cholestasis okezta icterus és/vagy pruritus; epek6képzédés; porphyria; szisztémas lupus
erythematosus, -haemolyticus uraemias szindréma; Sydenham-féle chorea; herpes gestationis;
otosclerosis-okozta hallascsokkenés.

Az drokletes angiooedemaban szenvedd néknél az exogén Osztrogének eldidézhetik vagy
stlyoshithatjak az angiooedema tiineteit.

Almajmiikodés akut vagy kronikus zavarai mindaddig sziikségessé tehetik a kombinalt oralis
fogamzasgatlok (COC) alkalmazasanak felfliggesztését, amig a majmiikodés markerei nem
normalizalddnak. Az eldszor a terhesség vagy nemi hormonok korabbi alkalmazasa alatt
jelentkezd cholestaticus icterus visszatérése sziikségessé teheti a kombinalt orélis
fogamzésgatlok (COC) alkalmazasanak abbahagyésat.

Bar a kombinalt oralis fogamzasgatlok (COC) hatassal lehetnek a periférias
inzulin-rezisztenciara és a glikoz-toleranciara, nincs arra utalé bizonyiték, hogy az alacsony
dozisu (< 0,05 mg etinildsztradiolt tartalmazd) kombinalt oralis fogamzasgatlot (COC)
alkalmazo cukorbetegeknél meg kellene valtoztatni a kezelési rendet. Mindazonaltal a
cukorbeteg ndket a kombindlt oralis fogamzasgatld (COC) szedése alatt gondosan ellendrizni
kell, kiillondsképpen a szedés els6 honapjai alatt.

A kombinalt oralis fogamzasgatlok (COC) alkalmazasa a depresszi6 sulyosbodasaval,
Crohn-betegséggel és colitis ulcerosaval tarsult.
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o Esetenként chloasma 1éphet fel, kiilondsen olyan néknél, akiknek az anamnaesisében chloasma
gravidarum szerepel. A chloasmara hajlamos néknek a kombinalt orélis fogamzasgatlé (COC)
szedésének ideje alatt kerllnitik kell a napfényt vagy az ultraibolya sugarzast.

o Ritkan eléfordulo, 6rokletes galaktdz intoleranciaban, Lapp laktaz-hianyban vagy
glukoz-galakt6z malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd.

CsoOkkent hatdsossag

A kombinalt orélis fogamzasgatlok (COC) hatasossaga pl. a tablettak kihagyasa (lasd 4.2 pont), a
hatdanyagot tartalmazoé tabletta szedése kozben kialakuld emésztérendszeri zavarok (1asd 4.2 pont)
vagy mas gyogyszerekkel torténé egyiittes alkalmazas (lasd 4.5 pont) esetén csokkenhet.

Hatasa a menstruacios ciklusra

Minden kombindlt oralis fogamzasgatlo (COC) esetén eléfordulhat rendellenes vérzés (pecsételd vagy
attoréses vérzés), kiilonosen az alkalmazas elsé honapjai soran. Ezért minden, rendellenes-vérzés
értékelésének csak egy kb. 3 ciklushol allo adaptécios idészak utan van értelme. Az ezutan az
adaptacios peridodus utan cikluson beliili vérzést észleld, IOA-t alkalmazoé nék szazalékaranya 15-20%
kozé esett.

Ha a rendellenes vérzés folytatddik vagy rendszeres el6z6 ciklusok utan jelentkezik, akkor nem
hormonalis okokra kell gondolni, és a malignitas vagy a terhesség kizarasa érdekében megfelel
diagnosztikus lépések indokoltak. Ezek kozé tartozhat a kiret is.

Az 10A-t alkalmazoé néknél a megvondsos vérzés idotartama atlagosan 3-4 nap. Az I0A-t
alkalmazoknal is kimaradhat a megvonasos vérzés, annak ellenére, hogy nem terhesek. Klinikai
vizsgalatok alatt a megvonasos vérzés 1-12 cikluson keresztiil t6rténd kimaradasa 18%-32% kozé
esett. Ilyen esetekben a megvonasos vérzés kimaradasa nen jart a kovetkezo ciklus alatt az attoréses
vérzés/pecsételés gyakoribb el6fordulasaval. A ndk 4,6%-anak nem volt megvonasos vérzeése az
alkalmazas els6 harom ciklusaban, és ebben az alcseportban a megvonasos vérzés kimaradasanak
eléfordulasa az alkalmazas kés6ébbi ciklusaiban magasabb volt, és a nék 76%-87%-at érintette. A nék
28%-a legalabb egyszer tapasztalta a megvonasos vérzés kimaradasat a 2., 3. és 4. ciklus soran, ami
egylitt jart a megvonasos vérzés kimaradasanak gyakoribb eléfordulasaval az alkalmazas késébbi
ciklusaiban, ez 51%-62% koze esett.

Ha a megvonasos vérzés kimarad, es az IOA-t a 4.2 pontban leirt eléirasoknak megfeleléen szedték,
akkor nem val6szinii, hogy a né.terhes. Azonban az IOA alkalmazasanak folytatasa eldtt ki kell zarni a
terhességet, ha az IOA-t nem‘az utasitdsoknak megfelelden szedték, vagy ha két, egymast kovetd
megvonasos Vérzes is kimarad.

Gyermekek
Nem ismert, hogy az-10A 6sztradiol mennyisége elegendé-e¢ a megfeleld dsztradiol szint

fenntartasahoz serdiil6knél, kiilondsen a csonttomeg noveléséhez (lasd 5.2 pont).
4.5  Gyogyszerkodlecsonhatasok és egyéb interakciok

Interakciok

Mas gyogyszerek hatasa az I0A-ra

Az oralis fogamzasgatldk és az enziminduktor gyogyszerek kozotti kdlcsdnhatasok attéréses verzéshez
és akar a fogamzasgatlo hatas elmaradasahoz is vezethetnek.

A méjenzimeket indukald, és igy a nemi hormonok fokozott clearance-ét eredményez6 hatéanyagok
példaul a fenitoin, fenobarbital, primidon, boszentan, karbamazepin, rifampicin, valamint a
lyukaslevelii orbancfiivet [Hypericum perforatum] tartalmazé gyogyszerek és
gyogynovény-készitmények, és kisebb mértékben az oxkarbazepin, topiramat, felbamat és a
grizeofulvin. Az induktor potenciallal biré HIV proteaz-inhibitorok (pl. ritonavir és nelfinavir) és a
nem nukleozid reverz transzkriptaz inhibitorok (pl. nevirapin és efavirenz) befolyasolhatjak a
hepaticus metabolizmust.
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A méjenzimeket indukal6 hatdéanyagokkal végzett egyidejli gyogyszeres kezelés ideje alatt, majd a
kezelés abbahagyasa utan még 28 napig mechanikus fogamzasgatlé mddszert kell alkalmazni. A
maéjenzim induktor hatéanyagokkal végzett hosszantartd kezelés esetén mas fogamzasgatlé modszer
alkalmazésat kell mérlegelni.

Az 10A-val nem végeztek interakcios vizsgalatokat, de a menopauza utan 1év6é n6knél sorrendben két
vizsgalatot folytattak a rifampicinnel, illetve a ketokonazollal és egy nagyobb dozist tartalmazo
nomegesztrol-acetat - dsztradiol kombinécioval (nomegesztrol-acetét 3,75 mg + 1,5 mg dsztradiol).
A rifampicin egyidejii alkalmazasa a nomegesztrol-acetat AUC,..-jét 95%-kal csokkenti, és az
Osztradiol AUC.yas-jét 25%-kal ndveli. Ketokonazol (egyszeri, 200 mg-os adag) egyideji
alkalmazésa nem véltoztatja meg az dsztradiol metabolizmusat, mikézben a nomegesztrol-acetat
csucskoncentracio (85%) és az AUC,.., (115%) ndvekedését eszlelték, melynek nem volt Klinikai
jelentésége. Fogamzoképes noknél hasonld eredmények varhatok.

Az IOA hatasa mas gydgyszerekre
Az ordlis fogamzasgéatlok befolyésolhatjdk mas gydgyszerek metabolizmusat. Kilonos figyelmet kell
forditani a lamotriginnel val6 kdlcsonhatasra.

Laboratériumi vizsgalatok

A fogamzésgatld szteroidok alkalmazasa befolyasolhatja bizonyos laboratériumi vizsgéalatok
eredményeit, koztik a maj-, a pajzsmirigy-, a mellékvese- és a vesefunkciobiokémiai paramétereit, a
(hordozd) fehérjék plazmaszintjét, pl. a kortikoszteroid-k6té globulinét és-a lipid/lipoprotein
frakciokét, a szénhidrat-anyagcsere paramétereit és a véralvadas és.a fibrinolysis paramétereit. Az
eltérések altalaban a laboratériumi normalértékeken belul maradnak.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Az 10A ellenjavallt terhesség alatt.

Ha az I0A szedése alatt terhesség alakul ki, a ayodgyszer tovabbi szedését abba kell hagyni. A legtobb
epidemioldgiai vizsgalat nem mutatta ki seima sziletési rendellenességek megndvekedett kockazatat a
terhesség elott etinilosztradiol tartalmu, kombinalt oralis fogamzasgatlokat (COC) alkalmazd ndk
csecsemdinél, sem pedig a teratogén hatast, ha az etinildsztradiol tartalmud, kombinalt oralis
fogamzéasgétlét (COC) a terhesség iorai szakaszaban véletlenil beszedték.

A rendelkezeésre allo, korlatozott szamu klinikai adatok nem utalnak az IOA magzatra/ujsziléttre
gyakorolt karos hatéasara.

Az allatkisérletek soran.a nomegesztrol-acetat/dsztradiol kombinacidval 6sszefliggésben reproduktiv
toxicitast igazoltaK (lasd 5.3 pont, A preklinikai biztonsdgossagi vizsgalatok eredményei).

Szoptatés
A fogamzésgatld szteroidok és/vagy azok metabolitjai kis mennyiségben kivéalasztodhatnak a human

anyatejbe, de nincs bizonyiték arra, hogy ez karos hatassal lenne a csecsemd egészségére.

A kombinalt orélis fogamzasgatlok (COC) hatéssal lehetnek a szoptatasra, mivel csokkenthetik az
anyatej mennyiségét és megvaltoztathatjak annak dsszetételét. Ezért a kombinalt oralis
fogamzéasgatlok (COC) alkalmazésa addig nem javasolt, amig a szoptat6 anya teljesen el nem
valasztotta gyermekét, és azoknak a néknek, akik szoptatni szeretnének, egy alternativ fogamzasgatlo
modszert kell javasolni.

A sziilést kovetd idészakban a VTE megnovekedett kockazatat figyelembe kell venni, amikor az 10A
alkalmazéasa Ujraindul (lasd 4.2 és 4.4 pont).

Termekenység
Az TOA a terhesség megel6zésére javallt. A termékenység visszaallitasarol sz616 tovabbi

informéacidért 1asd az 5.1 pontot.
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4.7 A keészitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az IOA gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold hatasait nem
vizsgaltak. Azonban a kombinalt oralis fogamzasgatlokat (COC) alkalmazoknal nem figyeltek meg a
gépjarmivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikseges képességeket befolyasold hatasokat.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossaqi profil 6sszefoglalasa

Az 10A biztonsagossagat 6, legfeljebb egy évig tarto multicentrikus klinikai vizsgalat segitségevel
értékelték. Osszesen 3434, 18-50 éves ndt vontak be a vizsgalatokba, és 33 828 ciklust értékeltek.

Kivéalasztott mellékhatasok jellemzése

Az artérias és vénas thrombosis és a thromboembolias események, beleértve a myocardidlis infarctus,
a stroke, tranziens ischaemids attack, a vénas thrombosis és a pulmonalis embolia, megndvekedett
kockazatat figyelték meg a kombinalt hormonalis fogamzasgatlokat alkalmazo ndknél,amnielyet
részletesebben a 4.4 pont targyal.

A mellékhatasok tablazatos 6sszefoglaldsa

Az I0A-t alkalmazoknal a gydgyszer szedésével lehetségesen Osszefliggd, a klinikai vizsgalatok alatt
vagy a forgalomba hozatalt kovetbéen jelentett mellékhatdsokat az alabbi tablazat sorolja fel.

Az 0sszes, gyogyszer okozta mellékhatas szervrendszeri kategdrianként.es gyakorisag szerint ker(l
felsorolasra: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 - <1/10), nemi gyakori (>1/1000 - <1/100) és
ritka (>1/10 000 - <1/1000).

MedDRA terminus technicussal kifejezett mellékhatas

Szervrendszeri Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Ritka
kategoéria
Anyagcsere- €s megndvekedett csokkent étvagy
taplalkozasi étvagy,
betegségek és tiinetek folyadékretencid
Pszichiétriai korképek csokkent libido, fokozott libido
depresszio /
depresszids
hangulat,
hangulatvaltozas
Idegrendszeri fejfajas, migrain cerebrovascularis
betegségek és tlinetek torténes,
tranziens
ischaemias
attack,
figyelemzavar
Szembetegségek és kontaktlencse
szemeszetl tinetek intolerancia /
szemszarazsag
Erbetegségek és héhullam Vénas
tinetek thromboembolia
Emésztorendszeri hanyinger haspuffadas szajszérazsag
betegségek és tiinetek
M4j- és epebetegsegek, cholelithiasis,
illetve tinetek cholecystitis
A bOr és a bor alatti acne hyperhydrosis, chloasma,
szdvet betegségei és alopecia, hypertrichosis

tinetei

pruritus, szaraz
bor, seborrhea
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MedDRA terminus technicussal kifejezett mellékhatas’
Szervrendszeri Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Ritka
kategoéria
A csont- és a végtagok
izomrendszer, elneheziilése
valamint a kotészovet
betegségei és tlinetei
A nemi szervekkel és | rendellenes metrorrhagia, hypomenorrhoea, | vaginalis szag,
az emlokkel megvonasos menorrhagia, emldduzzanat, vulvovaginalis
kapcsolatos betegsegek | vérzés emléfajdalom, galactorrhoea, discomfort
és tlinetek kismedencei uterus spasmus,
fajdalom premenstruacios

szindréma,

csomo az

emldben,

dyspareunia,

szaraz vulva és

vagina
Altalénos tiinetek, az ingerlékenység, "I éhség
alkalmazés helyén oedema
fellépo reakciok
Laboratoriumi és testtdmeg- emelkedett
egyéb vizsgalatok ndvekedés majenzimértékek
eredményei

Az adott mellékhatast leginkabb kifejez6 MedDRA terminus technicus Keriilt felsorolasra. A szinonimak vagy a
mellékhatassal 6sszefliggd allapotok nem keriiltek felsorolasra, de azokat is figyelembe kell venni.

A fent emlitett mellékhatasokon kivil tulérzékenységi reakeiokrdl szamoltak be az IOA-t
alkalmazoknal (nem ismert gyakorisag).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kiserni.

Az egészségugyi szakembereket kérjiik,-hogy jelentsek be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. figgelékben talalhato eiérhetdségek valamelyikén keresztil.

4.9 Tuladagolas

No6knél az IOA napi adagja legfeljebb 6tszorosének tobbszori adagjat és a nomegesztrol-acetat napi
adagjanak legfeljebb 40-szeres egyszeri adagjat biztonsagossagi probléma nélkil alkalmaztak. A
kombinalt oralis fogamzasgatlokkal szerzett altalanos tapasztalat alapjan az esetlegesen kialakuld
tiinetek a kovetkezdk lehetnek: hanyinger, hanyas, és fiatal lanyoknal enyhe hiivelyi vérzés.
Antidotuma nincs, és a tovabbiakban tineti kezelés sziikséges.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterépias csoport: Nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, progestogenek és
estrogenek fix kombinacidi, ATC kod: GO3AAL4

A nomegesztrol-acetét egy igen szelektiv progesztogén, ami a természetben is el6fordulé szteroid
hormon, a progeszteron szarmazéka. A nomegesztrol-acetat erds az affinitassal kotédik a human
progeszteron receptorhoz, és anti-gonadotrop aktivitassal, progeszteron receptor-medialta
anti-osztrogén aktivitassal, kozepesen erés anti-androgén aktivitassal rendelkezik, és egyaltalan nem
rendelkezik 6sztrogén, androgén, gliikokortikoid vagy mineralokortikoid aktivitésa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Az 10A-ban 1év6 6sztrogén a 17B-0sztradiol, ami egy természetes dsztrogén, és az endogen human
17pB-6sztradiollal azonos.

Az IOA fogamzasgatlo hatdsa kiilonbozo tényezok kdlesdonhatasan alapul, a legfontosabbak az
ovulatio gatlasa és a cervicalis secretioban bekdvetkez6 valtozasok.

Két randomizalt, nyilt, dsszehasonlité hatasossagi és biztonsadgossagi vizsgalatban tobb, mint 3200 nét
kezeltek legfeljebb 13, egymast kovetd cikluson keresztiil IOA-val és tébb, mint 1000 n6t
droszpirenon 3 mg — etinildsztradiol 30 ug hatéanyagl (21/7 kezelési séméju) készitménnyel.

Az TIOA csoportban a nék 15,4%-anal jelentettek acnét (az 6sszehasonlité csoportban jelentett
7,9%-kal szemben), a ndk 8,6%-andl jelentettek testtomeg-ndvekedést (az sszehasonlitd csoportban
jelentett 5,7%-kal szemben) és rendellenes megvonasos vérzést (talnyomaorészt kimaradt megvonéasos
vérzést) a n6k 10,5%-andl jelentettek (az 6sszehasonlitd csoportban jelentett 0,5%-kal szemben).

Az IOA-val az Eurdpai Unidban végzett klinikai vizsgalatok soran a kovetkez6 Pearl-indexeket
szamitottak a 18 - 35 éves korosztélyban:

A modszer hibja: 0,40 (a 95%-os konfidencia intervallum fels6 hatara 1,03).
A modszer és alkalmazéjanak a hibaja: 0,38 (a 95%-os konfidencia intervallum fels6 hatara 0,97).

Az I0A-val az Egyesiilt Allamokban végzett klinikai vizsgalatok soran a kovetkezé Pearl-indexeket
szamitottak a 18 - 35 éves korosztalyban:

A mddszer hibdja: 1,22 (a 95%-os konfidencia intervallum felsé hatéra 2,18).
A modszer és alkalmazdjanak a hibja: 1,16 (a 95%-os konfidenciajintervallum fels6 hatara 2,08).

Egy randomizalt, nyilt vizsgalatban 32 nét kezeltek 6 cikluson-keresztil IOA-val.
Az IOA szedésének abbahagyasa utan a nok 79%-anal az ovulatio visszatérését észlelték az elsd
28 napban az utolso tabletta bevétele utan.

Az endometrium histologigjat egy klinikai vizsgélatban 13 cikluson at tarté kezelés utan a nék egy
alcsoportjaban (n = 32) vizsgaltak. Koéros eredmény nem volt.

Gyermekek
Nincs rendelkezésre all6 adat a hatasessagra és a biztonsadgossagra vonatkozélag 18 év alatti serdiil6k

esetében. A rendelkezésre allo farmakokinetikai adatokért lasd 5.2 pont.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nomegesztrol-acetat

Felszivodas

A szajon at adoti-nomegesztrol-acetat gyorsan felszivodik.

A nomegesztrcl-acetat maximalis plazmakoncentracidja megkozelitéleg 7 ng/ml, ami az egyszeri
alkalmazast kovet6en 2 Oraval alakul ki. A nomegesztrol-acetat abszol(t biohasznosulésa egyetlen
adag utan 63%. A taplaléknak nincs klinikailag jelent6s hatasa a nomegesztrol-acetat
biohaszriosulasara.

Eloszlas

A’ nomegesztrol-acetat nagymértékben kotddik az albuminhoz (97-98%), de nem kotddik a nemi
hormon-koté globulinhoz (SHBG) vagy a kortikoszteroid-koété globulinhoz (CBG). Dinamikus
egyensulyi allapotban a nomegesztrol-acetéat latszélagos megoszlasi térfogata 1645 + 576 1.

Biotranszformacio

A nomegesztrol-acetat a majban 1év6 citokrom P450 enzimeken, foként a CYP3A4-en és a
CYP3AS5-6n keresztiil kiilonb6z6 inaktiv hidroxilalt metabolitokka bomlik, amiben lehet, hogy a
CYP2C19 és a CYP2C8 is részt vesz. A nomegesztrol-acetat és annak hidroxilalt metabolitjai
Kiterjedt, fazis-2 metabolizmuson mennek keresztil, és glikuronid- és szulfat-konjugatumok
képzédnek. Dinamikus egyensulyi allapotban a latszolagos clearance 26 1/6ra.
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Eliminacid

Dinamikus egyensulyi allapotban az eliminacids felezési id6 (t1,) 46 6ra (28-83 ora kozott). A
metabolitok eliminécids felezési idejét nem hataroztdk meg.

A nomegesztrol-acetat a vizelettel és a széklettel iiriil. A dozis megkozelitéleg 80%-a valasztodik ki a
vizelettel és a széklettel 4 napon belil. A nomegesztrol-acetat kivalasztédasa 10 nap utan csaknem
teljes, és a széklettel kitrult mennyiség nagyobb volt, mint ami a vizelettel valasztodott ki.

Linearitas
A 0,625-5 mg-os tartomanyban dézis-linearitéast észleltek (fertilis és post-menopausaban 1év6 néknél
torténé mérés alapjan).

Dinamikus egyensulyi allapot

A nomegesztrol-acetat farmakokinetikajat az SHBG nem befolyasolja.

A dinamikus egyensulyi allapot 5 nap utan kialakul. A nomegesztrol-acetat kb. 12 ng/ml-es maximalis
plazmakoncentracidja az adagolast kovetéen 1,5 Oraval kialakul. Az atlagos, dinamikus egyensulyi
allapott plazmakoncentrécié 4 ng/ml.

Gyogyszerkolcsdnhatasok
A nomegesztrol-acetét in vitro nem idézi el6 egyetlen citokrom P450 enzim jelent8s indukciojat vagy
inhibicidjat sem, és nem 1ép klinikailag jelentds interakcioba a P-gp transzporterrel.

Osztradiol

Felszivodas

Szajon at térténé alkalmazast kovetden az dsztradiol jelentds . first-pass” effektuson megy keresztil.
Abszolut biohasznosuléasa 1%. A taplaléknak nincs klinikailag jelentds hatasa az dsztradiol
biohasznosulasara.

Eloszlas

Az exogén és endogén Osztradiol megoszlasa hasonlo. Az 6sztrogének széleskorlien eloszlanak a
szervezetben, és rendszerint magasabb koncentraciokban talalhatok meg a nemi hormonok
celszerveiben. Az gsztradiol a vérben az SHBG-hoz (37%) és az albuminhoz (61%) kétédve kering,
mikdzben minddssze korulbelil 1-2%-a taidihatd szabad formaban.

Biotranszformacio

A széjon &t alkalmazott, exogén dsztradiol nagymértékben metaboliz&lodik. Az exogén és endogén
oOsztradiol metabolizmusa hasonlo: Az dsztradiol a bélben és a majban gyorsan alakul at kiilonb6z6
metabolitokka, elsésorban 6sztronna, amelyek ezutan konjugalodnak, és entero-hepaticus korforgasha
vesznek részt. Kiilonféle enzimatikus mitkodések, koztiik az dsztradiol-dehidrogenazok, a
szulfotranszferazok €s.az aril-szulfatdzok hatéséra az dsztradiol, az dsztron, valamint az
Osztron-szulfat kozott dinamikus ekvilibrium alakul ki. Az 6sztron és az dsztradiol oxidacidjaban
citokrom P450-enzimek, foként a CYP1A2, a CYP1A2 (extrahepaticus), a CYP3A4, a CYP3AS,
valamint a.CYP1B1 és a CYP2C9 vesznek részt.

Eliminacic

Az Gsziradiol gyorsan kifiriil a keringésb6l. A metabolizmus és az entero-hepaticus korforgas
kévetkeztében egy nagy keringé osztrogén-szulfat és -glikuronid készlet van jelen. Ez az 6sztradiol
esetén egy nagyon valtozd, kiindulési értékre korrigalt eliminacios felezési id6t eredményez, ami a
szamitasok szerint intravénas adas utan 3,6 + 1,5 ora.

Dinamikus egyensulyi allapot

Az dsztradiol maximalis szérumkoncentracidja kb. 90 pg/ml, ami az adagolas utan 6 oraval alakul Ki.
Az atlagos szérumkoncentracio 50 pg/ml, és ez az 6sztradiol-szint a néi menstruacios ciklus korai és
késoi fazisanak felel meg.
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Specialis populaciok

Gyermekek

A nomegesztrol-acetat (elsddleges cél) farmakokinetikaja az IOA egyszeri oralis adagja utan az
egeszséges postmenarchealis néi serdiil6knél és felnétt egyéneknél hasonld volt. Azonban az egyszeri
orélis adag utan az 6sztradiol komponens (méasodlagos cél) expozicidja 36%-kal alacsonyabb volt a
serdiiloknél, mint a felndtt vizsgalati alanyokndl. Ennek az eredménynek a klinikai jelentésége nem
ismert.

A besziikiilt vesemiikédés hatdsa
A vesebetegségnek az IOA farmakokinetikajara gyakorolt hatasat értékeld vizsgalatokat nem
végeztek.

A besziikiilt majmiikodeés hatdsa

A majbetegségnek az IOA farmakokinetikajara gyakorolt hatasat értékelo vizsgalatokat nem végeztek.
Lehet azonban, hogy a szteroid hormonok a karosodott majmiikddésti betegeknél rosszul
metabolizalodnak.

Etnikai csoportok
A farmakokinetikai tulajdonsagok etnikai csoportokban torténé értékelésére iranynlo, szabalyszerii
vizsgalatokat nem végeztek.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az 6sztradiollal, nomegesztrol-acetéttal vagy ezek kombinaciojavai.végzett ismételt dozistoxicitasi
vizsgalatok a vart 0sztrogén és gesztagén hatadsokat mutattak.

A kombinacidval végzett reproduktiv toxicitasi vizsgalatok-fostotoxicitast mutattak, ami konzisztens
az osztradiol expozicidval.

nem genotoxikus.

Ugyanakkor nem szabad arrdl elfeledkezni, hogy a'szexualszteroidok képesek eldsegiteni bizonyos
hormonfiiggd szovetek és tumorok novekedését.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tabletta mag (fehér, hatéanyagot tartalmazé filmtabletta és sarga placebo filmtabletta):
laktéz-monohidrat

mikrokristalyos celiuidz(E460)

kroszpovidon (E1201)

talkum (E553b)

magnézium-sztearat (E572)

vizmentes; kolloid szilicium-dioxid

Tabletta’bevonat (fehér, hatéanyagot tartalmazo filmtabletta):
poli(vinil-alkohol) (E1203)

titdn-dioxid (E171)

makrogol 3350

talkum (E553b)

Tabletta bevonat (sérga placebo filmtabletta)
poli(vinil-alkohol) (E1203)

titdn-dioxid (E171)

makrogol 3350

talkum (E553b)

sarga vas-oxid (E172)

fekete vas-oxid (E172)
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6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

3év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gydgyszer nem igényel kiildnleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

28 filmtablettat tartalmazé PV C/aluminium buborékcsomagolas (24 fehér filmtabletta és 4 sarga

filmtabletta).

Kiszereles: 28 és 84 filmtabletta.

Nem feltétlenul mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges ovintézkedések

A sziikségtelenné valt kombinalt oralis fogamzasgatlé (COC) tablettakat (beleértve az IOA tablettakat)

nem szabad a szennyvizbe vagy a varosi csatornahalozatba juttatnis A tablettaban 1évé hormonalis

hatéanyagok karos hatassal lehetnek a vizi kdrnyezetre, ha elérik-azt. A tablettakat vissza kell vinni a

gyogyszertarba vagy mas biztonsagos modon a helyi eldirasok szerint kell megsemmisiteni. Ezek az

intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Sharp & Dohme Limited

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Nagy-Britannia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/689/001

EU/1/11/689/002

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A fergalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011. november 16.
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOSES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKQZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek végfelszabaditisdért felelés gyarto(k) neve és cime

Organon (Ireland) Ltd.
Drynam Road

Swords

Co. Dublin

irorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az erre a termékre vonatkozé. idészakos
gyégyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének.(7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unids
referencia-idépontok listaja (EURD lista) szerinti kovetelményeknek megfeleléen koteles benytjtani.

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

e 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, kotelezo farniakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv.benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszertigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockézatkezelési-vendszerben valtozas torténik, féként azt kovetden, hogy olyan 1
informacio érkezik, amely az el6ny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Ujabb,
meghatarozo eredmények sziletnek.

Ha az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés €s a frissitett kockazatkezelési terv benyujtasanak
idépontja-egybeesik, azokat egyidében be lehet benytjtani.

¢  Forgalomba hozatalt koveté intézkedések teljesitésére vonatkozo specialis kotelezettség

Aforgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridon beliil meg kell tennie az alabbi
intézkedéseket:

Leirés Lejarat napja

Egy prospektiv megfigyeléses vizsgalat, melynek célja kiléndsen a vénéas 2017. oktdber 31.
thromboembdlias esetek (VTE) és az artérias thromboembolias esetek (ATE)
kockazatanak felmérése nomegesztrol/dsztradiol alkalmazdknal, a levonorgesztrel
tartalmu kombinalt oralis fogamzasgatlokat alkalmazok VTE kockéazatahoz
kepest.

A végs0 vizsgalati jelentés benyujtasa
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

[1.  AGYOGYSZER NEVE

IOA 2,5 mg/1,5 mg filmtabletta
nomegesztrol-acetat/dsztradiol

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden egyes fehér tabletta 2,5 mg nomegesztrol-acetat és 1,5 mg sztradiol (hemihidrat formajaban)
hatéanyagot tartalmaz.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidratot tartalmaz.

Tovabbi informéaciokért lasd a betegtajékoztatdt.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 filmtabletta
84 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOL:ATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékeit betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

'8 LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Merck Sharp & Dohme Limited

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Nagy-Britannia

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/689/001 28 filmtabletta
EU/1/11/689/002 84 filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTONTETETT INFORMACIOK

ioa
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

| 1.  AGYOGYSZER NEVE

IOA 2,5 mg/1,5 mg filmtabletta
nomegesztrol-acetat/dsztradiol

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

MSD

3. LEJARATIIDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[5.  EGYEB INFORMACIOK

[A napot jelz6 cimke elhelyezésére szolgalo kerei:] Ide helyezze a napokat jelzd cimkét
[A napok szamozésa az egyes tablettak esetén:j Start, 2, ....28

[A tablettak sorrendjét mutaté nyil:] —
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NAPOKAT JELZO CiIMKE, BELEERTVE A BETEGTAJEKOZTATO MELLE ADOTT
MATRICAKAT IS

Napokat jelz6 cimke
Valassza ki a napokat jelz6 cimkék koziil azt, amelyik a gydgyszerszedés kezdd napjaval kezdddik.
Helyezze a cimkét a buborékcsomagolasra, az ,,Ide helyezze a napokat jelz6 cimkét” felirat folé.

Vv H K Sze Cs P Szo
H K Sze Cs P Szo V
K Sze Cs P Szo V H
Sze Cs P Szo V H K
Cs P Szo V H K Sze
p Szo V H K Sze Cs
Szo V H K Sze Cs P

[Masodik, napokat jelzé cimke, a 3 buborékcsomagolést tartalmaz6 dobozhoz, kétszer:]

Vv H K Sze Cs P Sz0
H K Sze Cs P Szo V
K Sze Cs P Szo V H
Sze Cs P Szo V H K
Cs P Szo V H K Sze
p Szo V H K Sze Cs
Szo V H K Sze Cs P

[A napokat jelz6 cimke el6tt, a masodik buborékcsomagolashoz:] 2. buborékcsomagolas
[A napokat jelzo cimke el6tt, a harmadik buborékesomagolashoz:] 3. buborékcsomagolas
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

10A 2,5 mg/1,5 mg filmtabletta
nomegesztrol-acetat/dsztradiol

sz a gyogyszer fokozott felugyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatéas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modijairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Fontos tudnivalok a kombinalt hormonalis fogamzasgatlokrol (CHC):

Ez a fogamzasgatlas egyik legmegbizhatobb reverzibilis mddja, ha helyesen alkalmazzak.

Kissé noveli a vénakban és az artéridkban a vérrdg kialakulasanak kockéazatat, kiilonosen az els6
évben, vagy amikor a kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasat 4 vagy tébb hét sziinet
utan Gjrakezdik.

Kérjuk, legyen Ovatos és keresse fel orvosat, ha gy gondolja, hogy Onnél vértigképzodésre
utalé tunetek Iépnek fel (lasd 2. pont ,,Vérrogok™).

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajekoztatot,
mert az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszereszéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Neddja at a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1.
2.

3.

4.

Milyen tipusu gyogyszer az I0A ésmilyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k az IOA alkalmazasa‘el6it
Mikor ne alkalmazza az I0A-t
Mikor kell rendkiviil elévigyazatosnak lenni az I0OA-val
Mikor kell-orvoshoz fordulnia
Vérrogkeépzodés (trombozis)
Rék
Laberatdériumi vizsgalatok
Gyermekek és serdiil6k
Egyeh gybgyszerek és az IOA
Terhesség és szoptatas
Akészitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre
Az I0A laktozt tartalmaz
Hogyan kell alkalmazni az I0A-t?
Mikor és hogyan kell szedni a tablettakat?
Az els6 csomag IOA szedésének elkezdése
Ha az elGirtnal tobb IOA-t vett be (tuladagolas)
Ha elfelejtette bevenni az IOA-t
Ha héany vagy er6s hasmenése van
Ha késleltetni akarja a havivérzését
Ha meg akarja valtoztatni a menstruacios ciklusa kezd6 napjat
Ha varatlan verzést észlel
Ha egy vagy tdbb havivérzése kimarad
Ha abba akarja hagyni az IOA szedését
Lehetséges mellékhatasok
Hogyan kell az I10A-t tarolni?
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer az IOA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Az 10A egy fogamzasgatlo tabletta, amit a terhesség megel6zésére alkalmaznak.

o Mind a 24, fehér filmtabletta hatéanyagot tartalmazo tabletta, amely kis mennyiségben két,
kiilonb6z6 néi nemi hormont tartalmaz. Ezek a nomegesztrol-acetat (egy progesztogén) és az
Osztradiol (egy 6sztrogén).

o A 4 sérga tabletta hatéanyagot nem tartalmazé tabletta, amely nem tartalmaz hormonokat, és
ezeket placebo-tablettanak nevezik.

o Az olyan fogamzasgatlo tablettakat, amelyek két kiilonb6z6 hormont tartalmaznak, mint péidaul
az 10A, , kombinalt fogamzasgatlé tablettaknak™ nevezik.

o Az 6sztradiol, az IOA-ban 1év6 6sztrogén egy, a petefészek altal a menstruacios ciklus-alatt
termelt hormonnal azonos.

o A nomegesztrol-acetat, az IOA-ban 1év6 progesztogén a progeszteron nevii hormonbol
szarmazik. A progeszteront a menstruécios ciklus alatt a petefészek termeli.

2. Tudnivalok az 10A alkalmazasa elétt

Altalanos tudnivalok

Miel6tt elkezdi alkalmazni az IOA-t olvassa el a vérrogképzodésre-(trombozisra) vonatkozo
informaciokat a 2. pontban. Kiilonsen fontos, hogy olvassa ¢l a vérrogképz6dés tiineteit — lasd 2. pont
,» Verrogképzodés™.

Mielétt elkezdheti szedni az IOA-t, kezelGorvosa néhany kérdést fog feltenni az On és a kozeli rokonai
korel6zményével kapcsolatosan. Az orvos megméri majd a vérnyomasat is, és az On egyéni
allapotatol fliggéen néhany tovabbi vizsgalatotis végezhet.

Ebben a betegtajekoztatdéban tobb olyan helyzet is ismertetésre kerll, amikor abba kell hagynia a
fogamzasgétld tabletta szedését, vagy amikor a fogamzasgéatlé tabletta megbizhatosaga csokkenhet.
Ilyen helyzetekben nem élhet nemi életet, vagy kiegészit, nem hormonalis fogamz&sgatlé modszert,
példaul dvszert vagy méas, mechanikus fogamzasgatlast kell alkalmaznia. Ne hasznélja a naptar vagy a
héméré modszert! Ezek a modszerek megbizhatatlanok lehetnek, mivel a fogamzasgatld tabletta
megvaltoztatja a testhdmérseklet és a méhnyakban 1évd nyadk menstruacios ciklus alatt kialakulo,
szokésos valtozésait.

Maés hormonalis fogamzasgatlokhoz hasonléan az IOA nem véd a HIV-fert6zés (AIDS) vagy
mas, szexualis titorn terjedd betegséggel szemben.

Mikor ne.alikalmazza az I0A-t

Nem szabad az I0A-t alkalmaznia, ha On a lent felsorolt allapotok barmelyikében szenved. Ha a lent
felsorolt-allapotok valamelyike fennall Onnél, beszéljen kezeldorvosaval. Kezeldorvosa megbeszéli
Onnel, hogy a fogamzasgatlas milyen egyéb forméja lenne Onnek megfelelébb.

. ha Onnek egy vérrdg van (vagy valaha volt) a lababan (mélyvénas trombozis), a tiidejében
(tidéembolia, TE) vagy mas szervében 1évo érben;

. ha On tudja, hogy olyan betegsége van, ami hatassal van a véralvadasara - példaul protein C
hiany, protein S hiany, antithrombin-111-hiany, V Leiden faktor vagy antifosfolipid antitestek;

. ha On miitétre var, vagy hosszu ideig fekvé beteg (lasd ,,Vérrogképzodés™ rész);

. ha Onnekvalaha szivrohama vagy széliitése volt;

. ha Onnek van (vagy valaha volt) angina pektdrisza (egy allapot, ami erés mellkasi fajdalmat
okoz, és ami egy szivroham elsé tiinete lehet), vagy atmeneti agyi keringészavara (TIA — mulo
jellegli széliités tunetek;
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ha On a kovetkezé betegségek barmelyikében szenved, az névelheti az On verderekben
kialakul6 vérrégképzodési kockazatat:

- sulyos, érkarosodassal jaré cukorbetegség,

- nagyon magas veérnyomas,

- nagyon magas vérzsirszint (koleszterin vagy trigliceridek),

- egy allapot, ami magas homocisztein koncentracidként ismert

ha Onnek olyan tipust migrénje van (vagy valaha volt), amit auraval jaré migrénnek neveznek;
ha Onnek a vérzsirok magas szintjével jaré hasnyalmirigy-gyulladasa van (vagy valaha volt);
ha Onnek stilyos majbetegsége van (vagy valaha volt), és a maja még nem miikodik
megfelelden;

ha Onnek jéindulat( vagy rosszindulat majdaganata van (vagy valaha volt);

ha Onnek emlérakja vagy a nemi szerveket érinté rakja van (vagy valaha volt) vagy lehet;

ha Onnek barmilyen, felderitetlen eredetii hiivelyi vérzése van.

ha allergiés az 6sztradiolra vagy a nomegesztrol-acetéatra vagy a gyogyszer (6. pontban feisorolt)
egyéb Osszetevojére.

Ha ezeknek az allapotoknak barmelyike akkor jelentkezik eldszor, amikor az IOA-t alkaimazza, akkor
azonnal hagyja abba annak szedését, és besz€ljen kezeldorvosaval. Ezalatt alkalmazzon nem
hormonalis fogamzasgatléast. Lasd még fent, a 2. pontban: ,,Altalanos tudnivalok’.

Mikor kell rendkiviil elévigyazatosnak lenni az IOA-val

Mikor kell orvoshoz fordulnia?

Hivjon slirgdsen orvosi segitséget

ha vérrogre utald tlineteket észlel, ami azt jelentheti, iogy vérrog képzodott a lababan (azaz
mélyvénas trombozis), a tlidejében (példaul tiidéembolia), szivinfarktusa van vagy sztrokja van
(lasd ,,Vérrogképzodés™ rész lent).

Ezen stlyos mellékhatasok tiineteinek leirdsahoz keriiik, olvassa el a ,,Hogyan ismerjik fel a
vérrogképz6odést” részt.

ha barmilyen valtozast észlel az egészségi allapotaban, kiléndsen akkor, ha a
betegtajékoztatoban emlitett problémak barmelyikét észleli (lasd még a 2. pontban: ,,Mikor ne
alkalmazza az IOA-t”; ne feledkezzen meg a kdzvetlen csalddtagjai egészségi allapotaban
bekovetkezett valtozasokrolisem);

ha csomot érez a mellében;

ha az Un. angio6déma tineteit észleli, mint példaul az arc, a nyelv és/vagy a torok feldagadasa,
és/vagy nehézlégzéssel egyiitt jelentkez6 nehezitett nyelés vagy csalankiltes;

ha mas gydgyszereket fog alkalmazni (Iasd még a 2. pontban: ,,Egyéb gyogyszerek és az IOA”);
ha dgyban fekvd beteg lesz vagy miitéten kell atesnie (legalabb 4 héttel el6tte beszéljen
kezel6orvosaval);

ha szokatlan, erds hiivelyi vérzése van;

ha ahuborékcsomagolas megkezdésének elsé hetében két vagy tobb tablettat is elfelejtett
bevenni, és az azt megel6z6 7 napban nemi életet élt (Ilasd még a 3. pontban: ,,Ha elfelejtette
bevenni az IOA-1”);

ha erds hasmenése van;

ha havivérzései maradtak ki, és arra gyanakszik, hogy terhes lehet (ne kezdje el a kovetkez6
csomag gyogyszert szedni, amig kezeldorvosa azt nem mondja Onnek, 14sd még a 3. pontban:
»Ha egy vagy tébb havivéerzése kimarad”);

Mondja el kezel6orvosinak, ha az alabbi allapotok barmelyike is érvényes Onre.
Akkor is szélnia kell kezel6orvosanak, ha az IOA alkalmazésa alatt alakul ki, vagy sulyosbodik az
allapot.

ha Onnek velesziiletett angioddémaéja van. Azonnal forduljon kezeléorvosahoz, ha az
angioddéma tiineteit észleli, példaul az arc, a nyelv és/vagy a torok feldagadasat és/vagy
nehezitett nyelést vagy csalankittést, ami nehézlégzéssel egyutt jelentkezik. Az 6sztrogéneket
tartalmazo készitmények eldsegithetik az angioddéma tiineteinek kialakulasat vagy
sulyosbithatjak azokat.
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o ha az Onegyik kozeli rokonanak emlérakja van, vagy valaha volt;

o ha On epilepszias (lasd a 2. pontban: ,,Egyéb gyogyszerek és az IOA™);

ha Onnek majbetegsége (példaul sargasaga) vagy epehdlyag-betegsége (példaul epekdvessége)
van;

ha On cukorbeteg;

ha On depresszioban szenved;

ha Onnek Crohn-betegsége vagy kifekélyesedd vastagbélgyulladasa van (in. kolitisz ulcerdza);
ha Onnek (bérfarkasa, Un. szisztémas lupusz eritematdzusza van (SLE - a szervezet védekezd
rendszerét érinté megbetegedés);

o ha Onnek hemolitikus urémias szindromaja van (HUS; veseelégtelenséget okozo véralvadasi

zavar);
. ha Onnek sarlosejtes vérszegénysége van (a vorosvértestek egy oroklddé megbetegedése);
o ha emelkedett a vérzsir szintje (hipertrigliceridémia) vagy a csaladi kortorténetében eléfordul ez

a megbetegedés. A hipertrigliceridémia dsszefliggesben allt a pankreatitisz
(hasnyalmirigy-gyulladas) kialakuldsdnak megndvekedett kockazataval,
o ha On miitétre var, vagy hosszu ideig fekvd beteg (lasd 2. pontban ,,Vérrogképzddés™);

. ha On éppen most sziilt, akkor Onnél megnovekedik a vérrogképzédés kockazata. Kérdezze
meg kezelGorvosat, hogy a sziilés utan mikor kezdheti el az IOA szedését,
J ha Onnél a bér alatti erek gyulladasban vannak (feliileti, trombusképzédéssel jard

vénagyulladas);

o ha Onnek visszértagulatai vannak.

J ha Onnek olyan betegsége van, ami eldszdr terhesség vagy nemi-hormonok korabbi alkalmazisa
alatt 1épett fel vagy stlyosbodott (pl. hallascsokkenés, porfiria.la vorosvértestek egyik
betegsége], a terhesség alatt jelentkez6 holyagos bérkititések | herpesz gesztacionisz],
Sydenham-féle vitustanc [az idegszalaknak a test hirtelen mozgéasait okoz6 betegsége], (lasd a
2. pontban: ,,Mikor kell orvoshoz fordulnia?”);

o ha Onnek kloazmaja van (vagy valaha volt [sargés-barna bérfesték foltok, ugynevezett
»terhességi foltok™, foként az arcon]. Ebben &z esetben, kertlje a tul sok napfényt vagy
ultraibolya sugarzast;

VERROGKEPZODES

Egy kombinalt hormonalis fogamzasgétld, igymint az 10A alkalmazasa megnoveli Onnél a vérrog
képz6désének kockazatat ahhoz képest, mintha nem hasznalna ilyen készitmenyt. Ritkan a vérrdg
elzarhatja a verereket és sulyos probiémahoz vezethet.

A vérrogok kialakulhatnak

o a vénakban (Ugy nevezik, hogy,vénas trombozis”, ,,vénas tromboembdlia” vagy VTE)

o az artéridkban(Ugy nevezik, hogy ,,artérias trombozis”, ,,artérias tromboembdlia” vagy ATE)
A vérrogok altal okozott problémakbol térténé felépilés nem mindig teljes. Ritkan salyos, tartds
hatasok maradhatiiak vissza, illetve nagyon ritkan ezek halalos kimeneteliiek is lehetnek.

Fontos megemliteni, hogy az IOA miatt kialakuld artalmas vérrogképzodés osszesitett kockéazata
alacsony.

HOGYAN ISMERHETO FEL A VERROGKEPZODES

Hivjon siirgds orvosi segitséget, ha az alabbi jelek, vagy tinetek barmelyikét észleli.

Tapasztalja ezeknek a tiineteknek barmelyikét? Milyen betegségben
szenvedhet?
e azegyik lab duzzanata vagy a lab egy vénaja menti duzzanat vagy a Mélyvénas trombozis

labfej duzzanata, kiiléndsen, amikor vele egyutt jar:
o fajdalom vagy érzékenység a labban, ami csak allaskor vagy
séta soran érezhetd
e az érintett 1ab fokozott melegsége
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Tapasztalja ezeknek a tiineteknek barmelyikét?

Milyen betegségben

szenvedhet?
e abdr szinének valtozasa a labon pl. elfehéredés, kivorosodés
vagy elkékilés
hirtelen fellépé megmagyarazhatatlan 1égszomj vagy szapora légzés; Tlidéembolia

hirtelen kéhogés nyilvanval6 ok nélkil, amely vérkdpéssel jarhat;
éles mellkasi fajdalom, amely mély 1égzéssel er6sodhet;

stlyos szédelgés vagy szédlés;

gyors vagy szabalytalan szivverés;

sulyos gyomorfajdalom;

Ha nem biztos benne, akkor beszéljen kezelGorvosaval, mert ezek koziil a
tinetek kdzil néhany, mint példaul a kéhogés vagy a szapora légzés
Osszetéveszthetd egy enyhe allapottal, példaul a 1éguti fertézéssel (pl. a
,K0zOnséges natha”).

Az egyik szemben el6fordul6 leggyakoribb tiinetek:

azonnali latasvesztés vagy
fajdalommentes homalyos latas, amely a latés elvesztéséhez vezethet

Retinavénas trombodzisa
(vértdg a szemben)

mellkasi fajdalom, kellemetlen érzés, nyomas, nehézkesség

szorito- vagy teltségerzés a mellkasban, a karban vagy a szegycsont
alatt;

teltségérzés, emésztési zavar vagy fulladas-érzés;

kellemetlen érzés a fels6testben, amely a hatba, allkapocsba, torokba,
karba és a gyomorba sugarzik e;

izzadas, hanyinger, hanyas, szédlés;

rendkivili gyengeség, szorongas vagy légszomj;

gyors, vagy szabalytalan szivveres.

Szivinfarktus

az arc, kar vagy lab hirtelen gyengesége-vagy zsibbadasa, foként a test
egyik oldalén;

hirtelen fellép6 zavartsag, beszedzavarvagy beszédmegértési zavar;
hirtelen fellépd lataszavar egyik vagy mindkét szemben;

hirtelen fellépd jaraszavar, szédiiles, egyensuly-, vagy koordinécio
elvesztés;

hirtelen fellép6 sulyos'vagy elhuzodo fejfajas, aminek nem ismert az
oka;

eszméletvesztés vagy ajulas gorcsrohammal vagy a nélkul.

Néha a sztrok trietei akar rovid ideig is fennallhatnak és szinte azonnal és
teljesen helyreailriak, de még ekkor is hivjon siirgds orvosi segitseget, mert
fennall egy mésik sztrok kialakulasanak kockazata.

Sztrok

egy vegtag duzzanata és enyhe kékes elszinezddése;
stlyos hasfajas (akut has).

Vérrogok zarnak el
egyeb vérereket

VERROGKEPZODES EGY VENABAN

Mi torténhet, ha kialakul egy vérrog a vénaban?
A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok alkalmazésat dsszefliggésbe hoztak a vénakban
kialakul6 vérrogok (vénas trombdzis) emelkedett kockazataval. Ugyanakkor ezek a
mellékhatéasok ritkak. Leggyakrabban a kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasanak

els6 évében alakulnak ki.

Ha a labszar vagy lab valamely véndjaban vérrog alakul ki, akkor az mélyvénas trombdzist

(MVT) okozhat.

Ha a labszarban kialakult vérrog a tiidébe sodrddik és ott elakad, akkor az tiid6éemboliat

okozhat.
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o Nagyon ritkanvérrogok mas szervek vénaiban, mint példaul a szemben (retinalis véna
trombozisa) is kialakulhatnak.

Mikor legmagasabb a vérrdg kialakulasanak kockéazata egy vénaban?

A vénés verrogok kialakuldsanak kockazata a kombinalt hormondlis fogamzasgatlo legelsé
alkalmazésanak elsé évében a legmagasabb. A kockazat akkor is magasabb lehet, ha egy 4 hetes vagy
hosszabb sziinet utan Ujrakezdi a kombinalt hormonalis fogamzasgatlo (akar ugyanazon készitmény,
akar masik) alkalmazasat.

Az els6 évet koveten a kockazat alacsonyabb lesz, de még mindig magasabb marad annél, mintha
nem szedne semmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatlot.

Amikor abbahagyja az IOA szedését az On vérroglépzddési kockézata néhany héten beliil visszatér.a
normalisra.

Milyen kockazata van a vérrog kialakulasanak? )
Ez a kockazat az On VTE-vel kapcsolatos természetes kockazatatdl, valamint az On &ltal alkalmazott
kombinalt hormonalis fogamzasgétlé tipusétol fugg.

Az I0A-val a vérrogképz6dés teljes kockazata a labban vagy a tiidében (MVT.vagy TE) alacsony.

o 10 000 né koziil, akik nem alkalmaznak hormonalis fogamzasgatlot ¢s akik nem terhesek,
kortlbelll 2-nél alakul ki vénas vérrog egy évben.

o 10 000 né koziil, akik levonorgesztrelt, noretiszteront vagy norgesztimatot tartalmazé kombinalt
hormonalis fogamzésgatlot alkalmaznak, kordlbelll 5-7-nél alakul ki vénas vérrdg egy évben.

. Még nem ismert, hogy IOA esetén milyen a vérrogképzddes kockazata a lenorgesztrelt

tartalmaz6 kombinalt hormonalis fogamzasgatld kockézaténoz képest.
. A verrog kialakulasanak kockazata az On egyéni kértorténete szerint fog valtozni (Iasd lent a
» L ényezOk, melyek novelik Onnél a vénas vérrogképzddés kockazatat™).

A vérrog kialakulasanak
kockéazata egy év alatt

N6k, akik nem alkalmaznak kombinalt hormonalis tablettat és 10 000 nd kozul korilbeldl 2
nem terhesek

Nok, akik levonorgesztrelt, noretiszteront vagy norgesztimatot | 10 000 né koziil koriilbeliil 5-7
tartalmaz6 kombinalt hormonalis fogamzasgatlé tablettat
alkalmaznak

IOA-t alkalmaz6 n6k Még nem ismert

Tényez6k, melyek mivelik Onnél a vénas vérrogképzédés kockazatat

Az IOA esetén a vérrdgképzodés kockazata alacsony, de néhany allapot néveli a kockazatot. Az On

kockéazata magasabb:

o ha On nagyon talsalyos (30 kg/m? feletti testtémeg-index vagy BMI);

o ha az On egyik kdzvetlen csaladtagjanak vérrog volt a lababan, tiidejében vagy mas szervében
fiatal koraban (pl. megkozelitéleg 50 éves kor alatt). Ebben az esetben Onnekegy 6rokletes
véralvadasi zavara lehet;

. ha On miitétre var, vagy hosszu ideig fekvo beteg egy sériilés vagy betegség miatt, vagy be van
gipszelve a laba. Lehet, hogy abba kell hagynia az IOA alkalmazasat néhany héttel a mutét
elétt, vagy akkor, amikor On kevesebbet mozog. Ha abba kell hagynia az IOA szedését,
kérdezze meg kezel6orvosat, hogy mikor kezdheti el Ujra.

o az életkor elérehaladtaval (kiilonosen megkozelitleg 35 éves életkor felett);

. ha On kevesebb, mint néhany héttel ezel6tt sziilt

A vérrogok kialakulasanak kockazata annal jobban emelkedik, minél tobb ilyen allapottal rendelkezik.
A légi utazas (> 4 ora) atmenetileg ndveli a vérrogképzodés kockazatat, kiilondsen, ha a felsorolt
egy¢eb tényezokkel rendelkezik.

Feltétlenl tajékoztassa kezeldorvosat, ha ezeknek az allapotoknak barmelyike érvényes Onre, akkor
is, ha nem biztos benne. Kezel6orvosa donthet ugy, hogy abba kell hagynia az IOA szedését.
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Ha a fenti allapotok barmelyike megvaltozik, mikézben az IOA-t szedi, példaul egy kozeli csaladtag
trombozist tapasztal, aminek az oka nem ismert, vagy az On sulya nagymértékben gyarapszik,
beszéljen kezeldorvosaval.

ARTERIAS VERROGOK

Milyen koévetkezményekkel jarhat, ha vérrog alakul ki valamelyik artéridban?
A vénés verroghtz hasonloan a veréérben (artériaban) 1évé rog is sulyos probléméakat okozhat. Példaul
szivrohamot, vagy szélltést okozhat.

Tényezék, melyek novelik Onnél az artérias vérrogképzodés kockazatat

Fontos megemliteni, hogy az IOA hasznélata miatt a szivinfarktus vagy a sztrok kockazata

nagyon alacsony, de névekedhet:

o az életkor elérehaladtaval (megkozelitleg 35 éves életkor felett)

o ha On dohanyzik. Ha kombinalt hormonalis fogamzasgatldt, - mint amilyen az 10A < szed,
tanacsos abbahagynia a dohanyzast. Ha képtelen abbahagyni a dohanyzast és idosebb; mint
35 éves, kezelborvosa azt tanacsolhatja, hogy mas tipusu fogamzasgatlast alkalmazzon;

. ha On tdlsulyos,

. ha Onnek magas a vérnyomasa,

o ha az On egyik kozvetlen csaladtagjanak szivinfarktusa vagy sztrokja volt fiatal koraban
(50 évnél fiatalabb életkorban). Ebben az esetben Onnél is nagyobb a szivinfarktus vagy a
sztrok kockazata;

. ha Onnek, vagy a kzvetlen csaladjabol valakinek magas a vérzsir szintje (koleszterin vagy

triglicerid);

. ha Onnél migrén (rohamokban jelentkezé heves fejfajas) alakul ki, kiilondsen az auraval jaro
migrén;

. ha probléma van a szivével (billentyli megbetegedés; pitvarfibrillacionak nevezett ritmuszavar);

. ha On cukorbeteg.

Ha ezek koziil az allapotok kozul tobb mint egy feanall Onnél, vagy barmelyik ezek kozul kiilonésen
sulyos, a vérrog kialakuldsdnak kockazata tovébb ndhet.

Ha a fenti allapotok barmelyike megvaltozik; mikdzben az IOA-t alkalmazza, példaul dohanyozni
kezd, egy kozvetlen csaladtag trombozist tavasztal, aminek oka nem ismert, vagy az On sdlya
nagymértékben gyarapszik, beszéljen-kezeldorvosaval.

Rak

Az emldrakot kissé gyakoribbriak talaltak a kombinalt fogamzasgatlo tablettakat alkalmazd néknél, de
azt nem tudni, hogy ezt a koimbinalt fogamzasgatlo tabletta okozza-e. Lehet példaul, hogy azert
talalnak tobb daganatot.a kembinalt fogamzasgatlo tablettikat alkalmazé néknél, mert 6ket
gyakrabban vizsgaljaorvos. A kombinalt fogamzasgéatlé tabletta elhagyésa utan az eml6rak
megndvekedett kockazata fokozatosan csokken.

Fontos, hogy teridszeresen ellendrizze a melleit, és orvoshoz kell fordulnia, ha barmilyen csomot
észlel. Azt.isiel-Kell mondania kezel6orvosanak, ha egy kozeli rokondnak emlérékja van vagy valaha
volt (lasd @ 2. pontban: ,,Mikor kell rendkiviil eldvigyazatosnak lenni az IOA-val”).

A fogamzasgatlo tablettat alkalmazdknal ritkan joindulatd (nem rakos) majdaganatokrol és még
ritkabb esetekben rosszindulatu (rakos) majdaganatokrél szamoltak be. Forduljon orvoshoz, ha
szokatlan, erds hasi fijdalmat érez.

A méhnyakrakot a human papilléma virus (HPV) fert6zés okozza. A beszamolok szerint gyakrabban
alakul ki a hossz id6n keresztiil fogamzasgatld tablettat alkalmazd néknél. Nem ismert, hogy ez a
hormonalis fogamzasgatlo alkalmazasanak vagy mas tényezoknek, példaul a szexualis
magatartdsmodnak a kdvetkezménye-e.

Laboratériumi vizsgélatok )
Ha valamilyen vér- vagy vizeletvizsgalatot végeznek Onnél, mondja el kezel6orvosanak, hogy az
IOA-t alkalmazza, mivel az befolyasolhatja néhany vizsgalat eredményét.
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Gyermekek és serdiilok
A biztonsagossagra és hatasossagra nincsenek rendelkezésre allé adatok 18 évesnél fiatalabb
serdiiloknél.

Egyéb gyogyszerek és az IOA

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott

vagy alkalmazni tervezett egyéb gyodgyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphat6 és a

gyégyndvény készitményeket is.

Minden mas orvosnak vagy fogorvosnak, aki mas gyogyszert ir fel Onnek (vagy a gyogyszert kiado

gyogyszerésznek), is mondja el, hogy az IOA-t alkalmazza. Ok meg tudjak mondani Onnek, hogy

kell-e kiegészité fogamzasgatlast (mechanikus modszert) alkalmaznia, és ha igen, akkor mennyi ideig.
o Vannak olyan gyogyszerek, amelyek csokkenthetik az IOA fogamzésgatld hatdsat, vagy nem
vart vérzést okozhatnak. Ezek kdzé tartoznak az alabbi betegségek kezelésére szolgalo
gyogyszerek
epilepszia (pl. primidon, fenitoin, fenobarbital, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat);

- tiidébaj (vagyis a tbc, tuberkulozis) (pl. rifampicin);

- HIV-fert6zés (pl. ritonavir, nevirapin, nelfinavir, efavirenz);

- mas fertdzo betegségek (pl. grizeofulvin);

- a tiid6k ereiben 1év0 magas vérnyomas (boszentan).

o A lyukaslevelii orbancfiivet (Hypericum perforatum) tartalmazé gyogyndvény-készitmények is
meggatolhatjak, hogy az IOA megfeleléen hasson. Ha lyukaslevelii orbancfiivet tartalmazo
gyogyndveény-készitményt akar hasznalni, amikor mar az IOA-t alkalmazza, akkor el6bb
beszélnie kell kezeldorvosaval.

o Néhany gydgyszer novelheti az IOA-ban 1év6 hatdéanyagokszintjét a vérben. A fogamzasgatlo
tabletta hatdsossaga megmarad, de azért mondja el kezeldorvosanak, ha ketokonazolt tartalmazo
gombaellenes gyogyszert alkalmaz.

o Az I0A befolyésolhatja mas gydgyszerek hatasat— ilyen példaul az epilepszia-ellenes
lamotrigin.

Terhesség és szoptatas

Terhes nének vagy olyan ndnek, aki tigy gondolja, hogy terhes lehet, tilos az IOA-t alkalmaznia. Ha az
IOA alkalmazasa alatt teherbe esik, akkor.abba kell hagynia az IOA szedését, és fel kell keresnie a
kezelborvosat.

Ha abba akarja hagyni az IOA szedését, mivel teherbe kivan esni, tekintse meg a 3. pontot: ,,Ha id6
elétt abbahagyja az IOA szedését”.

Az 10A szoptatas alatt torténd. alkalmazésa altaldban nem javasolt. Ha On a szoptatas ideje alatt
fogamzasgatlo tablettat szeretne alkalmazni, kérjiik, kérjen tanacsot kezel6orvosatol.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinit, hogy az IOA hatassal lenne a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességelire.

Az {OA laktozt tartalmaz )
AZz1OA tejcukrot (laktozt) tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa kordbban mar figyelmeztette Ont,
hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel kezel6orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni az IOA-t?

Mikor és hogyan kell szedni a tablettakat?

Az IOA buborékcsomagolasa 28 tablettat tartalmaz: 24 fehér, hatdanyagot tartalmazo tablettat (1-t61
24-ig szamozva) és 4 sérga tablettat, amelyekben nincs hatéanyag (25-t61 28-ig szdmozva).

Minden alkalommal, amikor egy Uj buborékcsomagoléas IOA-t kezd el, a bal fels6 sarokban 1-es
sorszammal jel6lt fehér, hatdanyagot tartalmazo tablettat vegye be (lasd ,,Start”). A sziirke oszlopban
talalhato, napokat jelz0 7 matrica koziil valassza ki azt, amelyik azzal a nappal kezdddik, amelyik nap
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az Uj buborékcsomagolast elkezdi szedni. Ha példaul szerdan kezdi el az 0j buborékcsomagolast,
akkor azt a matricat valassza, amelyik a ,,Sze” felirattal kezd6dik. Ezt ragassza fel a
buborékcsomagolasra, kdzvetlenil a fehér, hatéanyagot tartalmazé tablettak sora folé, oda, ahol az
,lde helyezze a napokat jelz6 cimkét” felirat olvashato. Ez lehet6vé teszi, hogy leellendrizze, bevette-e
az aznapi tablettat.

Minden nap egy tablettat vegyen be, megkdzelitdleg ugyanabban az idében, egy kis vizzel, ha
szlikséges.

Kovesse a buborékcsomagolason 1évo nyilak iranyat, igy a fehér, hatdanyagot tartalmaz6 tablettakat
szedi be el8szor, és csak utdna a sarga placebo tablettakat.

A havivérzése azalatt a 4 nap alatt fog elkezd6dni, amikor a sarga placebo tablettakat szedi
(ugynevezett megvondasos vérzés). Ez rendszerint az utolsé fehér, hatéanyagot tartalmazoé tabletta
bevétele utan 2-3 nappal fog elkezdddni, és valosziniileg nem fog befejezddni a kovetkezd
buborékcsomagolas szedésének elkezdése elott.

A kovetkez6 buborékcsomagoldsban 1€v6 tablettdk szedését azonnal kezdje az utolso6 sarga tabletta
beszedése utan, még akkor is, ha a havivérzése még nem fejez6dott be. Ez azt jelenti, hogy az1j
buborékcsomagolasban 1évo tablettak szedését a hétnek mindig ugyanazon a napjan kezdi-majd el, és
azt is, hogy a havivérzése minden honapban megkozelitleg ugyanazokon a napokon lesz.

A n6k egy részénél el6fordulhat, hogy nem jon meg minden hénapban a havivérzesiik;.amikor a sarga
tablettakat szedik. Ha On az IOA-t minden nap utasitas szerint szedte, akkor nem valoszinii, hogy
terhes (lasd még a 3. pontban: ,,Ha egy vagy tobb havivérzése kimarad”).

Az elsé csomag 104 szedésének elkezdése

Ha nem alkalmazott hormonalis fogamzasgatlast az el6z0 honapban
Az IOA szedését a havivérzése elso napjan kezdje el (azaz a havivérzese elso napjan). Az I0A
azonnal hat. Nem kell kiegészitd fogamzasgatlé médszert alkalmaznia.

Eqgy mésik, kombindlt hormondlis fogamzasgatlordl torténd-atallds (kombinalt fogamzasgitlo tabletta,
hiivelygylirii vagy transzdermalis tapasz)

Az IOA szedését a jelenleg alkalmazott fogamzasgatld tabletta buborékcsomagolasaban 1€v6 utolso
tabletta bevételét kovetd napon elkezdheti (ez azt jelenti, hogy nincs tabletta-mentes sziinet). Ha a
jelenleg alkalmazott fogamzésgatlo tabletta huborékcsomagoldsaban is vannak placebo tablették,
akkor az I0A szedését az utolso, hatéanyagot tartalmazo tabletta szedését kovetd napon elkezdheti
(ha nem biztos benne, hogy melyik az, akkor kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét). Az
IOA szedését késobb is elkezdheti, de-legkesdbb a jelenleg alkalmazott fogamzasgatlo tabletta
tabletta-mentes sziinetét kovetd nap.(vagy a jelenleg alkalmazott fogamzasgatlo tabletta utolso,
hatéanyagot nem tartalmazo tablettajat kovetd napon). Abban az esetben, ha hiivelygy(iriit vagy
transzdermalis tapaszt hasznéi, az'a legjobb, ha az I0A-t a gytirl(i vagy a tapasz eltavolitasa napjan
kezdi alkalmazni. Legkésobb aznap is elkezdheti, amikor a kovetkez6 gylirlit vagy tapaszt kezdené el
hasznalni.

Ha betartja ezeket az utasitasokat, akkor nem sziikséges kiegészitd fogamzasgatlé modszert
alkalmaznia.

Eqy csak progesztogént tartalmazo fogamzasgatld tablettardl (Un. minitabletta) torténd atallas

A minitabletta szedését barmelyik nap abbahagyhatja, és masnap elkezdheti az IOA szedését. De ha
nemi életet él, akkor az IOA szedésének els6é 7 napja alatt mechanikus fogamzasgatlast is feltétlendl
alkatmaznia kell.

Eqy csak progesztogént tartalmazo injekcid, implantatum vagy egy hormontartalmu mehen belili
eszkozrdl (IUS) torténd atallas

Az IOA-t akkor kezdje el alkalmazni, amikor a kdvetkezd injekcio esedékes lenne, vagy aznap,
amikor az implantatumot vagy az IUS-t eltavolitjdk. De ha nemi életet él, akkor az IOA szedésének
els6 7 napja alatt mechanikus fogamzasgatlast is feltétlenul alkalmaznia kell.

Sziilést kdvetden

Az I0A-t a sziilést kovetd 21. és 28. nap kozott elkezdheti szedni. Ha a 28. nap utan kezdi csak el,
akkor az IOA szedésének els6é 7 napja alatt alkalmaznia kellmechanikus fogamzasgatlast is. Ha a
szllést kovetden az IOA szedésének elkezdése elott nemi é€letet €lt, bizonyosodjon meg roéla, hogy
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nem terhes, vagy varjon a kdvetkez6 menstruacios vérzéséig. Ha a sziilés utdn el akarja kezdeni az
IOA szedését, és szoptat, lasd még a 2. pontban: ,, Terhesség és szoptatas”.

Ha nem biztos benne, mikor kezdje el a gyogyszer szedését, akkor kérdezze meg kezelGorvosatol,
hogy mit tegyen.

Vetélést vagy abortuszt kGvetden
Tartsa be kezel6orvosa utasitasat!

Ha az eldirtnal tobb IOA-t vett be

Nincsenek az egyszerre tul sok IOA tabletta bevételébdl szarmazo, stlyos, karos hatasokrol szolo
beszamoldk. Ha egyszerre tobb tablettat vett be, akkor hanyingere lehet, hanyhat és hiivelyi vérzése
lehet. Ha azt veszi észre, hogy egy gyermek vette be az IOA-t, kérjen tanacsot kezeldorvosatol.

Ha elfelejtette bevenni az IOA-t

Az alabbi tanacs csak a fehér, hatéanyagot tartalmazo tablettdk kihagyaséara vonatkozik.

o ha kevesebb, mint 12 6rat késik egy tabletta beveételével, akkor a fogamzasgatld-tabletta
megbizhatosaga nem csokken. Vegye be a tablettat, amint eszébe jut, és a kdvetkezo tablettat a
szokott id6ben vegye be.

o ha tobb mint 12 éréat késik valamelyik tabletta bevételével, akkor a fogamzasgétld tabletta
megbizhatosaga csdkkenhet. Minél tobb, egymas utan kdvetkezo tablettat felejt el bevenni,
annal nagyobb a fogamzasgatlo hatéas csokkenésének a veszélye. Kildndsen nagy a teherbe eses
kockazata, ha a fehér, hatéanyagot tartalmazo tablettakat a bubarékcsomagolas elejérél vagy a
végérol felejti el bevenni. Ezért az alabbi tanacsokat kell kdvetnie:

A fehér, hatéanyagot tartalmazo tablettak szedésének 1-7. napja (fasd a képet és a folyamatabrat)
Vegye be a legutolsd, fehér, hatéanyagot tartalmazo, kihagyott.tablettat, amint eszébe jut, (még akkor
is, ha ez azt jelenti, hogy egyszerre két tablettat vesz be), €s a Kovetkezo tablettat a szokott iddben
vegye be. Emellett azonban a kovetkez6 7 napon alkalmazzon mechanikus fogamzasgatlast (kiegészitd
fogamzasgatlé modszert).

Ha a tablettak kihagyasat megel6z6 hét napban nemii €letet élt, akkor fennall a lehet6sége, hogy
teherbe eshet. Ezért azonnal keresse fel orvosat.

A fehér, hatéanyagot tartalmazo tablettak szedésének 8-17. napja (lasd a képet és a folyamatabrat)
Vegye be a legutolsd, kihagyott tablettat,.amint eszébe jut, (még akkor is, ha ez azt jelenti, hogy
egyszerre két tablettat vesz be), ésa kovetkezo tablettakat a szokott idoben vegye be. A terhesség
elleni védelem nem csokken és nemikell kiegészit fogamzasgatlast alkalmaznia. Ha azonban tobb
mint egy tablettat hagyott ki, a kdvetkez6 7 napon alkalmazzon kiegészité fogamzasgatldo modszert.

A fehér, hatéanyagot tartalmazo tablettak szedésének 18-24. napja (lasd a képet és a folyamatabrat)
Kuléndsen nagy a teherbeesés kockazata, ha a sarga placebo-tabletta id6szakhoz kozel hagy ki egy
fehér, hatéanyagot fartaimazo tablettat. A tablettak szedésének modositasaval ez a magasabb kockazat
elkeriilhetd.

Két lehet6ség van:

1. lehetdéség

Vegye be,a legutolso kihagyott, fehér, hatdanyagot tartalmazdé tablettat, amint eszébe jut, (még akkor
is, ha.¢z azt jelenti, hogy egyszerre két tablettat vesz be), és a kovetkezo tablettakat a szokott idében
vegyebe. Amint az éppen hasznalt buborékcsomagolashdl elfogy az utolso fehér, hatéanyagot
tartalmazo tabletta, kezdjen egy Uj buborékcsomagolést, vagyis hagyja ki a sarga placebo
tablettakat. El6fordulhat, hogy nem jon meg addig a havivérzése, amig be nem szedi a masodik
buborékcsomagolas végén 1év6 sarga placebo tablettakat, de a fehér, hatdanyagot tartalmazé tablettak
szedése alatt lehet pecsételd (vércseppek) vagy attdréses vérzése.

2. lehet6ség

Azonnal hagyja abba a fehér aktiv hatéanyagot tartalmazo tablettak szedését, és térjen at a sarga
placebo tablettdkra. Ha a placebo tablettak elfogynak, kezdjen el egy Uj buborékcsomagolast.

Ha nem emlékszik r4, hogy hany fehér, hatéanyagot tartalmazo tablettét felejtett el bevenni, kdvesse

az elsd lehetdséget, a kovetkez6 7 napon alkalmazzon mechanikus fogamzésgatlast (kiegészité
fogamzasgatlé modszert), és azonnal forduljon kezeldorvosahoz.
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Ha elfelejtette a buborékcsomagolasban 1évo fehér, hatdbanyagot tartalmazo tablettakat bevenni, és az
ugyanabban a buborékcsomagolasban 1évé sarga placebo tablettak szedése alatt nem jon meg a vart
havivérzése, akkor lehet, hogy terhes. Kovetkez6 buborékcsomagolasban 1évé tablettak szedésének
elkezdése elott beszéljen kezelGorvosaval.

Sarga placebo tablettat hagyott ki

A 4. sorban 1év6 utolso 4, sarga tabletta placebo tabletta, ami nem tartalmaz hatéanyagot. Ha
elfelejtette bevenni ezek valamelyikét, az IOA megbizhat6sdga megmarad. Dobja ki az(oka)t a sarga
placebo tabletta(ka)t, ami(ke)t elfelejtett bevenni, és a tablettak szedését a szokott idoben folytassa a
kovetkezovel.
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Folyamatdbra: ha tébb mint 12 6rat késik a fehér tablettak bevételével

Tobb mintegy -
fehér tablettat > ‘ Kérjen tanacsot orvosatol

hagyott ki

Elt nemi életet a tabletta
’ kihagydsa el6tti héten?

+ Vegye be a kihagyott tablettat
+ Hasznéljon mechanikus fogamzasgatlast (ovszer) a
kivetkezd 7 napban és

+ Szedje végig az egész csomagot
Csak egy fehér
tablettat
hagyott-ki {tobb 8-17. nap | * Vegye be a kihagyott tablettat
mint 12 arat : 7 |« Szedje végig az egész csomagot
kasett a
bevétellel)
+ Vegye be a kihagyott tablettat

s |+ Szedjevégig afehér tablettdkat
+ Dobja el a 4 sarga tablettat
+ Kezdje el a kivetkez6 csomagot

ot ———

+ Azonnal hagyja abba a fehér tablettak szedését
t———————» | « Kozvetlenil térjen 4t a 4 sarga tablettara
+ Azutdn kezdje el a kivetkezd csomagot
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Ha hany vagy erdés hasmenése van

Ha a fehér, aktiv hatéanyagot tartalmazo tabletta bevételét kdvetd 3-4 6raban hany vagy erds
hasmenése van, akkor eléfordulhat, hogy az I0A tablettaban Iévé hatbanyagok nem szivodnak fel
teljesen. Ez a szituacid hasonld ahhoz, mintha kihagyott volna egy fehér, aktiv hatéanyagot tartalmazo
tablettat. Hanyas vagy hasmenés esetén minél hamarabb vegyen be egy fehér, aktiv hatbanyagot
tartalmazo tablettat a kdvetkez6 buborékcsomagolasbol. Ha lehetséges, ezt a tablettat 12 dran beliil
vegye be a szokott idében. Amennyiben ez nem lehetséges és tobb, mint 12 ora telt el, kdvesse a "Ha
elfelejtette bevenni az IOA-t" részben leirt utmutatast. Ha er6s hasmenése van, kérjuk, forduljon
kezelorvosahoz.

A sérga tablettak placebo tablettdk, melyek nem tartalmaznak hat6anyagot. Ha hany vagy er6s
hasmenése van egy sarga tabletta bevételét kovetd 3-4 oraban, az IOA megbizhatésaga megmarad.

Ha késleltetni akarja a havivérzését

Késleltetheti a havivérzését, ha nem szedi be a sarga, placebo tablettdkat, hanem régton egy Uj
buborékcsomagolas IOA-t kezd el szedni. A masodik buborékcsomagolas szedése alatt enyhevagy
menstrudciohoz hasonlo vérzést tapasztalhat. Ha azt szeretné, hogy a havivérzése a masodik
buborékcsomagolasban 1évo tablettak szedése alatt j6jjon meg, akkor hagyja abba a fehér, hatdanyagot
tartalmazo tablettak szedéseét, és kezdje el a sarga, placebo tablettakat szedni. A masodik
buborékcsomagolasban 1évé 4 sérga, placebo tabletta szedését kovetden, kezdje el'szedni kovetkezd
(harmadik) buborékcsomagolasban 1évo tablettakat.

Ha meg akarja valtoztatni a menstruacios ciklusa kezdé napjat

Ha a tablettakat az utasitasoknak megfeleléen szedi, akkor a havivérzése a placebo tablettak szedése
alatt fog megjonni. Ha valtoztatnia kell ezen a napon, akkor csokkentse azoknak a napoknak a szamat,
amikor a placebo tablettakat szedi — vagyis amikor a sarga, placebo tablettdkat szedi (de soha nem
emelje ezeknek a napoknak a szdmat, a 4 a maximum). Ha példaul a placebo tablettakat pénteken
kezdi el szedni, és ezt keddre akarja valtoztatni (3 nappal kerdbbra akarja hozni), akkor az (j
buborékcsomagolasban 1évé tablettak szedését a szokottnal'3 nappal korabban kell elkezdenie. Lehet,
hogy a sérga, placebo tablettdk szedésének lerdviditett ideje alatt egyaltalan nem lesz vérzése. Lehet,
hogy a kovetkezd buborékcsomagolasban 1€v0 tablettak szedése alatt némi pecsételd vérzése
(vércseppek vagy vérpottyok) vagy attoréses vérzese lesz.

Ha nem biztos benne, hogy mit kell tennie, akkor beszéljen kezelGorvosaval.

Ha varatlan vérzést észlel

Minden mas, kombinalt fogamzasgatld tablettdhoz hasonldan az elsé néhany honapban eléfordulhat,
hogy a havivérzései kdzott némi szabéiytalan hiivelyi vérzést észlel (pecsételd vagy attoréses vérzés).
Lehet, hogy betét hasznalatara van sziiksége, de a szokdsos mddon folytassa a tablettdk szedését. A
szabalytalan hiivelyi vérzés réndszerint megsziinik, amint a szervezete hozzaszokott a fogamzasgatld
tablettahoz (tébbnyire mintegy 3 honap utan). Ha a vérzés folytatodik, eréssé valik, vagy Ujra
elkezdddik, keresse fel KezelGorvosat.

Ha egy vagy tobb havivérzése kimarad

Az 10A-val végzett klinikai vizsgalatok igazoltak, hogy esetenként eléfordulhat, hogy szabalyos,

havonkeénti.vérzése a 24. nap utan kimarad.

o Ha az Gsszes tablettat pontosan beszedte, nem hanyt vagy nem volt stlyos hasmenése, nem
alkaimazott mas gyogyszereket, akkor nagyon kicsi az esélye, hogy terhes legyen. A szokasos
rriddon folytassa az IOA szedését. Lasd még a 3. pontban: ,,Ha hany vagy er6s hasmenése van”
vagy a 2. pontban: ,,Egyéb gyogyszerek és az IOA”.

) Ha nem szedte pontosan az dsszes tablettat, vagy a vart havivérzése egymas utan kétszer is
kimaradt, akkor lehet, hogy On terhes. Azonnal forduljon kezeldorvosahoz. Ne kezdje el szedni
a kovetkez6 buborékcsomag IOA-t, amig kezelGorvosa nem ellendrizte le, hogy nem terhes-e.

Ha idé elétt abbahagyja az IOA szedését

Barmikor abbahagyhatja az IOA szedését. Ha nem akar teherbe esni, akkor kérdezze meg el6bb
kezelborvosat a fogamzasgatlas mas modszereir6l.

Ha azért hagyja abba az IOA szedését, mert gyermeket szeretne, ajanlott megvarni az elsé természetes
havivérzést, mieldtt teherbe probal esni. Ez segit kiszamitani, mikorra varhatja gyermekét.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy az IOA is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Forduljon kezel6orvosahoz, ha barmilyen mellékhatast észlel, kiilondsen akkor, ha az sulyos vagy
tartos, vagy ha olyan valtozas kovetkezik be az egészségi allapotaban, amirdl azt hiszi, hogy az IOA
okozhatta.

A vénakban (vénas tromboembdlia (VTE)) vagy az artériakban torténd vérrogképzodés (arterialis
tromboembolia) megnovekedett kockdzata minden nénél jelen van, aki hormonalis fogamzasgatlot
szed. A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok szedésének kilonféle kockazatairol részletes
informéacidkat olvashat a 2. pontban ,,Mit kell tudnia az IOA szedése el6tt?”.

A kovetkez6 mellékhatasokat hoztak osszefiiggésbe az I0A alkalmazésaval:

Nagyon gyakori (10-bél tébb, mint 1 nét érinthet):
. faggyumirigy-gyulladas (akne)
. a menstruacios verzés megvaltozasa (pl.: kimaradasa vagy rendszertelenné valasa)

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 nét érinthet):

o a nemi vagy csokkenése; depresszid/nyomott hangulat; harigulatvaltozasok,
fejfajas vagy migreén,

hanyinger,

erés menstruacios vérzés; emléfajdalom; kismedencei fajdalom,
testsulyndvekedés.

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 n6t érinthet):

étvagynovekedés; folyadék-felhalmozodas (vizenyd),

héhullam,

haspuffadas,

fokozott verejtékezés; hajhullas; viszketés; szaraz bor; zsiros bor,

a végtagok elnehezilése,

rendszeres, de gyenge havivérzés; emlénovekedés; csoméd az emlGben; tejtermelés, a terhesség
hianyaban is; premenstruacios szindroma; fajdalmas kdzosiilés; a hiively vagy a kiilsé nemi
szervek szarazsaga; méhgorcs,

. ingerlékenyseg,

° a majenzimek-szintjének emelkedése.

Ritka (1000-bsl legfeljebb 1 nét érinthet):
o karos vérrogok egy vénaban vagy egy artériaban, pl.
0 alabban vagy a labfejben (pl. mélyvénas trombozis)
a tiddben (pl. tiidéembolia)
szivroham
sztrok
mini-sztrok vagy atmeneti sztrok tiinetek, amely atmeneti isémias rohamként ismert
(TIA)
o vérrogok a majban, gyomorban/bélrendszerben, vesében vagy a szemben.
A vérrogképzodés esélye magasabb lehet, ha On egyéb mas allapotokkal rendelkezik, amelyek novelik
ezt a kockazatot (a vérrogképzodés kockazatat ndveld tényezokrdl és a vérrdg jeleirdl tobb informaciot
talél a 2. pontban),
o étvagycsokkenés,
. a nemi vagy fokozodasa,
o figyelemzavar,

0Oo0o0O0
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széraz szem; kontaktlencse-intolerancia,

szajszarazsag,

aranybarna festékfoltok a boron, elsdsorban az arcon; fokozott sz6rndvekedés,
kellemetlen hiivelyszag; kellemetlen érzés a hiivelyben vagy a kiilsé nemi szervekben,
éhség,

epeholyag betegség.

Allergids (tulérzékenysegi) reakcidkrol szamoltak be az I0A-t alkalmazdknal, de a gyakorisag a
rendelkezésre &ll6 adatokbdl nem allapithaté meg.

Az 10A alkalmazésa alatt a menstruacios vérzés megvaltozasaval (pl. kimaradasaval vagy
szabalytalanné valasaval), mint lehetséges mellékhatassal kapcsolatos tovabbi informaciok a

3. pontban kerlltek ismertetésre: ,,Mikor és hogyan kell szedni a tablettakat?”, ,,Ha varatlan vérzést
észlel” és ,,Ha egy vagy tobb havivérzése kimarad”.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszereszét vagy a
gondozasat végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem soroit barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendil a hatéség reszére is
bejelentheti az V. fuiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél.tébb informécio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az IOA-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A buborékcsomagolason és a dobozon feltiintetettIejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utolsénapjara vonatkozik.

Ez a gydgyszer nem igényel killénleges térclast.

A sziikségtelenné valt kombinalt fogamzasgatlé tablettakat (beleértve az IOA tablettakat is) nem
szabad a szennyvizbe vagy a varosi csatornahal6zatba juttatni. A tablettdban 1év6 hormonalis
hat6anyagok karos hatassal leheinek a vizi kdrnyezetre, ha elérik azt. Vigye vissza azokat a
gyogyszertarba vagy mas biztonsagos modon a helyi eléirasok szerint kell megsemmisiteni. Ezek az
intézkedések eldsegitik a'kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az I0OA

- Ackészitmény hatdanyagai:
a fehér, hatéanyagot tartalmazo filmtablettakban: 2,5 mg nomegesztrol-acetét és 1,5 mg
oOsztradiol (hemihidrat formajaban) tablettankeént.
a sarga placebo filmtablettdkban: a tabletta nem tartalmaz hat6éanyagot.

s Egyéb Osszetevok:
Tabletta mag (fehér, hatdanyagot tartalmazd és sarga placebo filmtabletta):
Laktdéz-monohidrét (l&sd a 2. pont, ,,Az I0A laktdzt tartalmaz”), mikrokristalyos celluléz
(E460), kroszpovidon (E1201), talkum (E553b), magnézium-sztearat (E572) és vizmentes,
kolloid szilicium-dioxid
Tabletta bevonat (fehér, hatdanyagot tartalmazo filmtabletta):
Poli(vinil-alkohol) (E1203), titAn-dioxid (E 171), makrogol 3350 és talkum (E553b)
Tabletta bevonat (sérga placebo filmtabletta):
Poli(vinil-alkohol) (E1203), titan-dioxid (E 171), makrogol 3350, talkum (E553b), sarga
vas-oxid (E 172) es fekete vas-oxid (E 172)
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Milyen az I0A kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A hat6anyagot tartalmazo filmbevonatu tabletta (tabletta) fehér és kerek. Mindkét oldalan ,,ne”
jelzéssel van ellatva.

A placebot tartalmazo filmtabletta sarga és kerek. Mindkét oldalan ,,p” jelzéssel van ellatva.

Az I0A 1 vagy 3, buborékcsomagolasonként 28 filmtablettat tartalmazé (24 fehér, hatéanyagot
tartalmazo filmtabletta és 4 sarga, placebo filmtabletta), hajtogatott kartondobozban keril forgalomba.
Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Merck Sharp & Dohme Limited

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Nagy-Britannia

Gyarté

Organon (Ireland) Limited
Drynam Road

Swords

Co. Dublin

irorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAR Merck Sharp & Dohme

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211) Tel: +370 5 2780247
dpoc_belux@merck.com msd lietuva@merck.com

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Mepxk Hapn u Hoym bearapus EOO/ MSD Belgium BVBA/SPRL

Ten.: + 359 2 819 3737 Tel/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420 233 010 111 Tel.: + 36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merckicom hungary_msd@merck.com

Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf: + 45 44824000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@merck.com malta_info@merck.com

Deutschiand Nederland

MSD SHARP & DOHME GMBH Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 6800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612) Tel: 0800 9999000 (+ 31 23 5153153)
e-mail@msd.de medicalinfo.nl@merck.com

Eesti Norge

Merck Sharp & Dohme OU MSD (Norge) AS

Tel: + 372 6144 200 TIf: + 47 3220 73 00
msdeesti@merck.com msdnorge@msd.no
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E)MGda

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espafia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD ltalia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus-Limited
TnA: 800 00 673

+357 22866700
cyprus_info@merck.corm

Latvija

SIA Merck.Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 37167 364224
msd_lv@merck.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: + 351 21 4465808
clic@merck.com

Roméania

Merck Sharp & Dohme Romania S;R:L.
Tel: + 40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohméinovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s.r.o.
Tel:#+ 421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tfn: + 46 (0)77 570 04 88
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

A betegtajékoztato legutobbi felulvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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