|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Zoely 2,5 mg/1,5 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden fehér, hatbanyagot tartalmazé tabletta 2,5 mg nomegesztrol-acetatot és 1,5 mg dsztradiolt
(hemihidrat forméjaban) tartalmaz.

A sérga placebotabletta nem tartalmaz hatéanyagot.

Ismert hatasu segédanyagok

Minden fehér, hatdanyagot tartalmazd tabletta 57,7 mg laktéz-monohidréatot tartalmaz.
Minden sérga placebotabletta 61,8 mg lakt6z-monohidratot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta (tabletta).

A hatdanyagot tartalmazo tabletta fehér, kerek és mindkét oldalan ,,ne” jelzéssel van ellatva.

A placebotabletta sarga, kerek és mindkét oldalan ,,p” jelzéssel van ellatva.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Teréapias javallatok

Oralis fogamzasgatlas.

A Zoely felirasakor figyelembe kell venni a n6 jelenlegi kockazati tényez6it, kulondsen a vénas
thromboembolias (VTE-s) kockazati tényezbket és hogy milyen a Zoely VTE-kockazata mas
kombinalt hormonalis fogamzasgatlékhoz (CHC-khoz) képest (lasd 4.3 és 4.4 pont).

4.2  Adagolas és alkalmazéas

Adagolas

Naponta egy tablettat kell bevenni, 28, egymast kdvetd napon keresztiil. Minden csomagolas 24,
hat6anyagot tartalmazd, fehér tablettaval indul, ami utan 4 sarga placebotabletta kbvetkezik. A
kovetkez6 csomagot az el6z6 csomag befejezése utan azonnal el kell kezdeni, a naponkénti
tablettaszedés megszakitasa nélkiil, a megvonasos vérzés jelentkezésétdl vagy elmaradasatol
fuggetlendl. A megvonasos vérzés rendszerint az utolso fehér tabletta bevétele utani 2-3. napon
kezdddik, és lehet, hogy nem fejezddik be a kovetkezé csomag szedésének elkezdése elott. Lasd a

,,Hatdsa a menstruacios ciklusra” cimii részt a 4.4 pontban.

Kildnleges betegcsoportok

Vesekarosodas
Bar karosodott vesemiikddésii betegek esetén nem allnak rendelkezésre adatok, nem valoszinii, hogy a
vesekarosodas befolyasolna a nomegesztrol-acetat és az dsztradiol eliminacidjat.



Majkarosodas

Majelégtelenségben szenvedd betegekkel nem végeztek klinikai vizsgalatokat. Mivel stlyos
majbetegség esetén a szteroid hormonok metabolizmusa karosodott lehet, az ilyen néknél a Zoely
alkalmazéasa nem javallt, amig a majfunkcids értékek nem normalizalodtak (I&sd 4.3 pont).

Gyermekek és serdiilok
Biztonsagossagat és hatdsossagat 18 évesnél fiatalabb serdiilék esetében nem igazoltak. A Zoely-nek
gyermekeknél, illetve az els6 menstruacio elétt alld serdiiléknél nincs relevans alkalmazéasa.

Az alkalmazés médija

Szajon at torténd alkalmazasra.

Hogyan kell szedni a Zoely-t?

A tablettat minden nap, kortilbeliil ugyanabban az iddben kell bevenni, étkezéstdl fiiggetleniil. A
tablettat a sziikséges mennyiségii, kevés folyadékkal kell bevenni, a buborékcsomagolason jelzett
sorrendnek megfeleléen. A hét napjait jel616 matricak a csomagban vannak. A ndnek ki kell
valasztania azt a matricat, amelynek kezdénapja megegyezik a tablettaszedés megkezdésének
napjaval, és fel kell ragasztania azt a buborékcsomagolasra.

Hogyan kell elkezdeni a Zoely szedését?

Hormonalis fogamzdsgdtlas kordabbi (az el6zé honapban tortént) alkalmazasa nélkiil

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

Egy kombinalt hormonalis fogamzasgatlorol (kombinalt ordlis fogamzasgatlo (COC), hiivelygyiirii
vagy transdermalis tapasz) tortend atallas

A Zoely szedését a ndnek — lehetGség szerint — a korabbi kombinalt oralis fogamzasgatlojanak utolsd
aktiv tablettdja (az utolso, hatdanyagot tartalmazo tabletta) bevételét koveto napon kell elkezdenie, de
legkésGbb a korabbi kombinalt oralis fogamzasgatldjanak szokasos tablettamentes vagy
placebotablettas idészakat kovetd napon. Ha hiivelygylriit vagy transdermalis tapaszt alkalmazott,
akkor a nének lehetdség szerint az eltavolitas napjan kell elkezdeni a Zoely szedését, de legkésébb
akkor, amikor a kovetkezO alkalmazas esedékessé valna.

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

A nd a minitablettarol barmelyik nap atvalthat a Zoely-re, amit masnap kell elkezdeni szedni. Az
implantatum vagy az IUS barmelyik nap eltavolithatd, és a Zoely-t az eltavolitas napjan kell elkezdeni
szedni. Egy injekciorol torténd atallas esetén a Zoely-t a kovetkezod injekcid esedékessége napjan kell
elkezdeni. Ezen esetek mindegyikében a ndnek azt kell javasolni, hogy mindaddig egy kiegészitd
mechanikus fogamzasgatldo modszert kell alkalmaznia, amig 7 napon at, megszakitas nélkil nem
szedte a fehér, hatéanyagot tartalmazo tablettakat.

Elsé trimesterben tortént abortust kévetéen
A n0 azonnal elkezdheti a tablettak szedését. Ha igy tesz, akkor kiegészité fogamzasgatlasra nincs
szlkség.

Sziilést vagy a masodik trimesterben tortént abortust kévetéen

A noknek azt kell tanacsolni, hogy a tablettdk szedését a sziilést vagy a masodik trimesterben tortént
abortust kovet6 21. és 28. nap kozoétt kezdje el. Ha kés6bb kezdi el, a nének azt kell javasolni, hogy
egy kiegészité mechanikus fogamzasgatlo modszert alkalmazzon addig, amig a fehér, hatéanyagot
tartalmazé tablettdkat megszakitas nélkil 7 napig nem szedi. Ha azonban a kdzdsulés mar megtortént,
akkor a kombinalt oralis fogamzasgatlo szedésének aktualis elkezdése elott a terhességet ki kell zarni,
vagy a nének meg kell varnia az elsé menstruacios vérzését.

A szoptatd nékre vonatkozoan 1asd a 4.6 pontot.



Teendok tablettak kihagydsa esetén

Az alabbi tanacs csak a fehér, hatdanyagot tartalmazd tablettak kihagyasara vonatkozik:

Ha a n6 barmelyik, hatbanyagot tartalmazd tabletta bevételével kevesebb mint 24 6rét késik, akkor a
teherbeeséssel szembeni védelem nem csokken. A nének a tablettat azonnal be kell vennie, amint
eszébe jut, és a tovabbi tablettakat a szokott id6ben kell bevennie.

Ha a n6 barmelyik, hatéanyagot tartalmazo tabletta bevételével 24 6rat vagy annal tébbet késik, akkor

a teherbeeséssel szembeni védelem csokkenhet. A kihagyott tablettak esetén sziikséges teenddket a

kovetkezo két, alapvetd szabaly hatdrozhatja meg:

o a hypothalamus-hypophysis-ovarium-tengely adekvat szuppresszidjanak eléréséhez a ,,fehér,
hatbanyagot tartalmazo tablettak™ 7 napig tartd, megszakitas nélkuli szedése sziikseges.

. minél tobb ,,fehér, hatdéanyagot tartalmazo tabletta” maradt ki, és minél kdzelebb vannak a
kihagyott tablettak a 4 sarga placebotablettdhoz, annal nagyobb a terhesség kockazata.

1-7. nap

A nének be kell vennie az utolsd, kihagyott fehér tablettat, amint eszébe jut, még akkor is, ha ez azt
jelenti, hogy egyszerre kell két tablettat bevennie. A tablettdk szedését ezutan az altala megszokott
idében folytatja. Emellett egy mechanikus fogamzasgatlé modszert, pl. kondomot kell alkalmazni a
fehér tabletta 7 napon at torténd folyamatos szedésének befejezéséig. Ha a megel6z6 7 napban
kozostilés tortént, akkor a terhesség lehetdségét figyelembe kell venni.

8-17. nap

A nének be kell vennie az utolso kihagyott fehér tablettat, amint eszébe jut, még akkor is, ha ez azt
jelenti, hogy egyszerre kell két tablettat bevennie. A tablettak szedését ezutan a megszokott idében
folytatja. Amennyiben a nd a tabletta bevételének elsé alkalommal tortént elfelejtését megel6z6 7 nap
soran megfeleléen szedte a tablettait, akkor nincs sziikség kiegészité fogamzasgatlé modszer
alkalmazasara. Ha azonban tobb mint egy tablettat felejtett el bevenni, a nének a fehér tabletta 7 napon
at torténé folyamatos szedésének befejezéséig kiegészité fogamzasgatlas alkalmazasat kell javasolni.

18-24. nap

A kozelg6 sarga placebotablettés fazis miatt a megbizhatosag csokkenésének kockazata fenyeget. A

tablettabevétel adagolasi rendjének megvaltoztatdsaval azonban a teherbeeséssel szembeni védelem

csokkenése még megakadalyozhatd. A kdvetkezé két lehetéség barmelyikét betartva nincs sziikség
kiegészitd fogamzasgatld modszer alkalmazésara, feltéve, ha a n6 a tablettabevétel elso elfelejtését
megeldz6é 7 nap soran megfelelden szedte a tablettait. Ha viszont ez nem igy tortént, akkor az alabbi

két javaslat koziil az els6t kell kdvetnie, és kiegészit fogamzasgatlo modszert kell alkalmaznia a

kovetkez6 7 nap soran is.

1. 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 folytathatja mindaddig, ameddig a hatdéanyagot tartalmazo tablettakat fel
nem hasznalta. Az utols6 sorbdl a 4 placebotablettat ki kell dobni. Haladéktalanul el kell
kezdeni a kdvetkezé buborékcsomagolasban 1év6 tablettak szedését. Nem valoszinii, hogy a
masodik buborékcsomagolas hatébanyagot tartalmazoé tablettainak befejezéséig a nének
megvonasos vérzése fog jelentkezni, de a tabletta szedésének napjain el6fordulhat pecsételd,
illetve attoréses vérzés.

2. A noének az is tanacsolhato, hogy hagyja abba a megkezdett csomagolas hatéanyagot tartalmazé
tablettainak szedését. Szedje maximum 3 napon keresztiil az utolsé sorban talalhatd
placebotablettikat ugy, hogy a placebotablettik és a kihagyott, hatéanyagot tartalmazé fehér
tablettak szdma 0sszesen ne legyen tdbb mint 4 tabletta, majd ezt kdvetéen folytassa a
kovetkez6 buborékcsomagolassal.

Amennyiben a ng elfelejtett bevenni tablettakat és ezt kovetdéen nem jelentkezett megvonasos vérzés a
placebotabletta szedése alatt, akkor a terhesség lehetdségét figyelembe kell venni.

Kérjik, jegyezze meg: ha a né nem biztos a kihagyott tablettak sz&méaban és szinében, a kovetendd
tanacs az, hogy alkalmazzon mechanikus fogamzasgatl6 maddszert a fehér, hatdanyagot tartalmazé

tabletta 7 napon at torténd folyamatos szedésének befejezéséig.
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Az alabbi tanacs csak arra az esetre vonatkozik, ha a sarga placebotabletta kerlt kihagyéasra:

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

Emésztorendszeri zavarok esetén adando tandcsok

El6fordulhat, hogy stlyos gastrointestinalis panaszok (pl. hanyas és hasmenés) esetén a hatdanyag
felszivodasa nem teljes, és kiegészitd fogamzasgatld intézkedéseket kell tenni.

Ha a hanyas a fehér tabletta bevételétol szamitott 3-4 6ran bell jelentkezik, a tablettat kihagyott
tablettdnak kell tekinteni, és egy Uj tablettat kell bevenni, amint lehet. Az (j tablettat, ha lehetséges, a
szokasos tablettaszedési id6t kovetd 24 oran belul kell bevenni. A kovetkez6 tablettat majd a szokasos
id6ben kell bevenni. Ha 24 dra vagy annél tobb telt el az utolso tabletta bevétele 6ta, akkor a kihagyott
tablettdkra vonatkoz6 tanécs a 4.2 pont ,,Teend6k tablettak kihagyasa esetén” cimii részének tanacsai
az érvenyesek. Ha a n6 nem kivan a szokott tablettaszedési renden valtoztatni, akkor a potlashoz egy
maésik csomagolasbol kell kivennie a fehér tabletta(ka)t.

Hogyan kell megvaltoztatni a menstruécid idejét vagy hogyan kell késleltetni a menstruaciot

A menstruaci6 késleltetéséhez a ndnek egy masik buborékcsomagolasbol tovabb kell szednie a Zoely
tablettakat anélkdil, hogy a jelenlegi csomagolasban 1évé sarga placebotablettakat bevenné. A ciklus a
masodik csomagolasban 1év6 fehér, hatbanyagot tartalmazo tablettak elfogyésaig a kivant mértékben
meghosszabbithatd. Késobb, a masodik csomagban 1év6 sarga placebotablettak beszedése utan
folytathatd a Zoely szabalyos szedése. A ciklus meghosszabbitasa alatt a nd attéréses vagy pecsételd
vérzést észlelhet.

A menstruacios vérzésnek az aktudlis, szokott rendhez képest a hét egy masik napjara térténd
eltolasahoz a nének az tanacsolhatd, hogy — maximum 4 nappal — roviditse le a kdvetkezo, sarga
placebotablettak szedésébdl allo iddszakot. Minél rovidebb ez az idokodz, annal nagyobb annak az
esélye, hogy nem lesz megvonasos vérzése, és a kovetkezd csomag gyodgyszer szedése alatt attoréses
vagy pecsételd vérzést észlelhet (a menstruacids vérzés késleltetéséhez hasonléan).

4.3 Ellenjavallatok

A kombinalt hormonalis fogamzasgatlokat (CHC-kat) a kovetkez6 allapotok esetén tilos alkalmazni.
Amennyiben ezen allapotok barmelyike eldszor jelentkezik a Zoely alkalmazasa alatt, akkor a
gyogyszer szedését azonnal abba kell hagyni.

o Meglévo vénds thromboembolia (VTE) vagy annak kockézata esetén

o Vénas thromboembolia — jelenlegi VTE (antikoagulans mellett) vagy az anamnaesisben
szerepl6 (pl. mélyvénas thrombosis [MVT] vagy tidéembolia [TE]).

o Ismert 6rokletes vagy szerzett hajlam a vénas thromboemboliara, mint az aktivalt
protein C- (APC) rezisztencia (beleértve az V. véralvadasi faktor Leiden-mutéciojat),
antithrombin-111-hiany, protein C-hiany, protein S-hiany.

o Tartés immobilizacioval jaré nagyobb miitét (lasd 4.4 pont).

o A vénas thromboembolia magas kockazata tobb kockazati tényezé megléte miatt (1asd
4.4 pont).

o Meglévé artérias thromboembolia (ATE) vagy annak kockazata

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

o Cerebrovascularis betegség — jelenlegi stroke, stroke eléforduldsa az anamnaesisben,
vagy prodromalis &llapot (pl. tranziens ischaemids attack [TI1A]).

o Ismert 6rokletes vagy szerzett hajlam az artérias thromboemboliara, mint a
hyperhomocysteinaemia és antiphospholipid-antitestek (anticardiolipin-antitestek, lupus
antikoagulans).

o Focalis neuroldgiai tiinetekkel kisért migrén az anamnaesisben.



4.4

o Az artérias thromboembolia magas kockazata tobb kockazati tényez6 (lasd 4.4 pont),
vagy egy sulyos kockazati tényezé megléte miatt, mint:
. vascularis tiinetekkel kisért diabetes mellitus
o sulyos hypertonia
o sulyos dyslipoproteinaemia.
Pancreatitis vagy az anamnaesisben szerepld pancreatitis, ha az stlyos hypertriglyceridaemiaval
jart.
Sulyos méjbetegség kialakulasa vagy annak eléforduldsa az anamnaesisben, amig a méjfunkcios
értekek nem normalizalodnak.
Majdaganatok (benignus vagy malignus) kialakulasa vagy annak eléfordulasa az
anamnaesisben.
Kimutatott vagy feltételezett, nemihormonfiiggd malignitas (pl. a nemi szervek vagy az emld
daganata).
Meningeoma vagy a kortorténetben szereplé meningeoma.
Diagnosztizalatlan vaginalis vérzés.
A készitmény hatdanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység.

Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos dvintézkedések

Figyelmeztetések

Ha az alabb emlitett allapotok vagy kockazati tényez6k barmelyike fennall, akkor a Zoely
alkalmazhat6sagat meg kell besz€lni a nével.

Ezen allapotok vagy kockazati tényezok barmelyikének sulyosbodasa, vagy elsé megjelenése esetén a
nének azt kell tanacsolni, hogy tajékoztassa kezel6orvosat, hogy az orvos elddntse, abba kell-e hagyni
a Zoely alkalmazésat. Az alabbiakban bemutatott 0sszes adat az etinildsztradiol-tartalmu, kombinalt
hormonalis fogamzasgatlékkal (CHC-kkal) kapcsolatban szerzett epidemioldgiai adatokon alapul és a
Zoely alkalmazésara is érvényes.

A vénas thromboembolia (VTE) kockazata

Barmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatl6 (CHC) alkalmazésa a nem alkalmazashoz
képest noveli a vénas thromboembolia (VTE) kockazatat. A levonorgesztrelt, norgesztimatot
vagy noretiszteront tartalmazo készitmények alkalmazasa jar a legalacsonyabb
VTE-kockazattal. A Zoely esetében a VTE kockazata azonos tartomanyban lehet, mint
amint a levonorgesztrelt tartalmaz6 CHC-k esetében megfigyeltek. A VTE legalacsonyabb
kockazataval jaro készitménytol eltéré barmely mas készitmény alkalmazasaval
kapcsolatos dontést csak a ndvel tortént megheszélést kovetéen szabad meghozni, igy
gondoskodva arrol, hogy a né megértette az adott CHC alkalmazasaval jaré VTE
kockazatat, tovabba azt, hogy az aktualis kockazati tényezoi miképpen befolyasoljak ezt a
kockéazatot, illetve, hogy az 6 VTE-kockazata a legelsé alkalmazas elsé évében a
legmagasabb. Arra is van némi bizonyiték, hogy a kockazat emelkedik, ha a kombinalt
hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasat 4 hétig vagy tovabb tart6 szlinet utan Gjrakezdik.
Azoknal a n6knél, akik nem alkalmaznak kombinalt hormonalis fogamzasgatlot (CHC-t) és nem
terhesek, 10 000-b6l koriilbeliil 2-nél alakul ki vénas thromboembolia (VTE) egy év alatt.
Azonban barmely nénél, a kockazat egyénileg sokkal magasabb lehet a né mar fennallo
kockazati tényez6itol fliggden (lasd alabb).

Epidemioldgiai vizsgalatok alacsony dozisu (< 50 mikrogramm etinildsztradiolt tartalmazo)
kombinalt hormonalis fogamzasgatlokat alkalmazd néknél ugy talaltak, hogy 10 000 nébol
6-12-nél alakul ki vénas thromboembolia (VTE) egy év alatt.

Becslések szerint 10 000, levonorgesztrelt tartalmaz6 kombinalt hormonalis fogamzasgatlot
alkalmazo né kézul kortlbelll 6 nénél* alakul ki a vénas thromboembolia (VTE) egy év alatt.

1 A levonorgesztrelt tartalmazé kombinalt hormonalis fogamzasgatlok (CHC-K) relativ kockazatan alapuld tartomany (5-7 eset per 10 000 né-év)
kozépértéke alapjan, szemben a nem alkalmazok megkozelitleg 2,3-3,6 esetével.



o Az éves vénéas thromboembolidk (VTE-k) szdma a kis d6zisi kombinélt hormonalis
fogamzasgéatlok esetén alacsonyabb, mint a vart esetszam a terhesség alatt vagy a sziilést kovetd
1d6szakban.

o A vénas thromboembolia (VTE) az esetek 1-2%-aban halalos kimenetelii lehet.

o Rendkivil ritkan, a kombinalt hormonalis fogamzésgatldkat (CHC-kat) alkalmazdknal mas
erekben, példaul a maj, a mesenterium, a vese vagy a retina vénaiban vagy artériaiban kialakuld
thrombosisrol szdmoltak be.

A vénas thromboembolia (VTE) kockazati tényezdi

A vénas thromboembolia sz6védményeinek kockéazata a kombinalt hormonalis fogamzasgatlot
(CHC-t) alkalmazoknal jelentdsen néhet, ha a nd tovabbi kockazati tényezokkel rendelkezik,
kiilondsen, ha tobb kockazati tényez6 all fenn (lasd a tablazatot).

A Zoely ellenjavallt, ha egy nének tobb kockazati tényezdje van, amelyek a n6t a venas
thromboembolia (VTE) magas kockéazatanak teszik ki (lasd 4.3 pont). Ha egy nnek tobb mint egy
kockazati tényezdje van, lehetséges, hogy a kockazat névekedése nagyobb, mint az egyes tényezok
kockazatanak 6sszege — ebben az esetben a n6 teljes vénas thromboembolia- (VTE-) kockazatat kell
figyelembe venni. Ha az elényok és kockazatok aranyat negativnak itélik meg, a kombinalt
hormonalis fogamzasgatlét (CHC-t) nem szabad felirni (lasd 4.3 pont).

Tablazat: A vénas thromboembolia (VTE) kockazati tényezoi

Kockazati tényez6 Megjegyzés
Obesitas esetén (30 kg/ m? feletti A kockazat jelentésen né, ahogy a BMI
testtomegindex) emelkedik.

Kulonosen fontos figyelembe venni akkor, ha
egyéb kockazati tényezok is jelen vannak.

Elhuz6dé immobilizacid, nagyobb miitéti Ezekben az esetekben célszerii a tabletta
beavatkozas, barmilyen alsé végtagi vagy szedését abbahagyni (elektiv miitét esetében
medencemiitét, idegsebészeti, vagy nagyobb legalabb 4 héttel kordbban) és azt nem folytatni
trauma a teljes remobilizéacid utan két hétig. A

fogamzasgatlas mas modszerét kell alkalmazni a
Megjegyzés: atmeneti immobilizacio, beleértve | nem kivant terhesség elkeriilésére.
a 4 0réndl hosszabb repiil6utat is, a vénas

thromboembolia (VTE) kockazati tényezje Az antithromboticus kezelést meg kell fontolni,
lehet, killondsen az egyéb kockazati tényezokkel | ha a Zoely szedését el6z6leg nem fliggesztették
rendelkezd ndknél. fel.

Pozitiv csaladi anamnaesis (egy testvérnél vagy | Ha gyanithaté az orokletes hajlam, a nének ki
sziilénél, kiilondsen viszonylag fiatal korban, pl. | kell kérnie a szakorvos tanacsat, mieldtt

50 éves kor el6tt valaha is el6fordult vénas barmilyen kombinalt hormonalis fogamzasgatlé
thromboembolia) alkalmazéasarol dont.

A vénas thromboemboliaval (VTE) kapcsolatos | Rak, szisztémas lupus erythematosus,

egyéb egészségi allapotok haemolyticus uraemias szindréma, krénikus
gyulladasos bélbetegség (Crohn-betegség vagy
colitis ulcerosa) és sarldsejtes betegség

Novekvd életkor Kuldnosen 35 éves kor felett

o Nincs egyetértés a varicositasok és a felliletes thrombophlebitis lehetséges szerepét illetéen a
vénas thrombosis kialakulaséaban vagy progresszidjaban.

. Figyelembe kell venni a thromboembolia megndvekedett kockéazatat a terhesség alatt és
kulondskeppen a sziilést kovetd 6 hetes idészakban (az erre vonatkoz6 informaciokat l1asd a
4.6 pontban — ,, Terhesség és szoptatas™).



A vénas thromboembolia (VTE) tunetei (mélyvénas thrombosis és pulmonalis embolia)
Tiinetek esetén a néknek azt kell tanacsolni, hogy kérjenek siirgds orvosi segitséget és tajékoztassak az
egészségugyi szakszemélyzetet, hogy kombinalt hormonalis fogamzésgatlét (CHC-t) szednek.
A mélyvénas thrombosis (MVT) tiinetei lehetnek:
- a lab és/vagy a labfej egyoldali duzzanata, vagy egy véna mentén 1év6 duzzanat a 1abon;
- fajdalom vagy érzékenység a labban, ami csak allas vagy séta soran érezhetd;
- az érintett 1ab fokozott melegsége; a bér vords vagy elszinez6dott a labon.

A tiildéembdlia (TE) tunetei lehetnek:
- hirtelen fellépd megmagyarazhatatlan 1égszomj vagy szapora 1¢gzés;
- hirtelen kéhogés, amelyhez haemoptoe kapcsolddhat;
- éles mellkasi fajdalom;
- sulyos szédelgés vagy szédiilés;
- gyors vagy szabalytalan szivverés.

Ezek kozul a tinetek kozil (pl. ,,1égszomj”, , kohogés”) van néhany nem specifikus, amelyek
helytelenul, sokkal &ltalanosabb vagy kevésbeé sulyos esetek (pl. 1éguti fert6zések) tlineteiként
értelmezhetok.

Az érelzarodas egyéb jelei lehetnek: hirtelen fajdalom, duzzanat és egy végtag enyhe kék
elszinez6dése.

Ha az elzar6das a szemben Iép fel, a tiinetek a fajdalommentes homalyos latastol a latas elvesztéséig
terjedhetnek. A latasvesztés néha szinte azonnal bekovetkezik.

Az artérias thromboembolia (ATE) kockézata

Epidemiolégiai vizsgalatok 6sszefliggést talaltak a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok (CHC-k)
alkalmazésa és az artérias thromboembolia (myocardialis infarctus) vagy cerebrovascularis torténés
(pl. tranziens ischaemiés attack, stroke) kockazatanak névekedése kozott. Az artérias
thromboembolias események halalos kimeneteliiek lehetnek.

Az artérias thromboembolia (ATE) kockazati tényez6i

Az artérias thromboemboliés szovodmények, vagy a cerebrovascularis torténés kockazata né a
kombinalt hormondlis fogamzésgatlot (CHC-t) alkalmazo, kockazati tényezokkel (lasd tablazat)
rendelkez6 n6knél. A Zoely ellenjavallt, ha egy n6 az artérias thromboembolia (ATE) egy sulyos,
vagy tobb kockazati tényezdjével rendelkezik, ami a nét az artérias thrombosis tekintetében magas
kockézatnak teszi ki (lasd 4.3 pont). Ha egy n6 tobb mint egy kockazati tényez6vel rendelkezik,
lehetséges, hogy a kockazat novekedése nagyobb, mint az egyes tényez6k kockazatanak dsszege —
ebben az esetben a né 6sszkockazatat kell figyelembe venni. Ha az elényok és kockazatok aranyat
negativnak tartjak, a kombinalt hormonalis fogamzasgatlot (CHC-t) nem szabad felirni (lasd 4.3 pont).

Tablazat: Az artérias thromboembolia (ATE) kockazati tényezdi

Kockazati tényezo Megjegyzés
Novekvo életkor Kulonosen 35 éves kor felett
Dohanyzas A n6knek azt kell tanacsolni, hogy ne

dohéanyozzanak, ha kombinalt hormonalis
fogamzasgatlot (CHC-t) szeretnének alkalmazni.
A 35 évesnél idosebb néknek, akik folytatjak a
dohanyzast, kifejezetten tanacsolni kell, hogy
egy méasik fogamzasgatld6 modszert
alkalmazzanak.

Hypertonia




Kockazati tényezo

Megjegyzés

Obesitas (30 kg/m? feletti testtdmegindex).

A kockazat jelent6sen n6, ahogy a BMI
emelkedik.

Kilonosen fontos figyelembe venni, ha a nének
egyéb kockazati tényezdi is vannak.

Pozitiv csaladi anamnaesis (egy testvérnél vagy

50 éves kor elétt, valaha el6fordult vénas
thromboembolia)

sziilénél, kiilonosen viszonylag fiatal korban, pl.

Ha gyanithat6 az 6rokletes hajlam, a nének ki
kell kérnie a szakorvos tanacsat, miel6tt
barmilyen kombinalt hormonélis fogamzéasgatlo
alkalmazasarol dont.

Migrén

A migrén gyakorisaganak, vagy sulyossaganak

ndvekedése a kombinalt hormonalis
fogamzasgéatl6 (CHC) alkalmazasa alatt (ami
egy cerebrovascularis esemény el6jele lehet)
indokolhatja az alkalmazas azonnali
felfliggesztését.

A nemkivanatos érbetegségekkel kapcsolatos
egyéb egészségi allapotok

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinaemia,
valvularis szivbetegség és pitvar-fibrillatio,
dyslipoproteinaemia és szisztémas lupus
erythematosus

Az artérias thromboembolia (ATE) tinetei
Tiinetek esetén a néknek azt kell tanacsolni, hogy kérjenek siirgds orvosi segitseget és tajékoztassak az
egészségugyi szakszemélyzetet, hogy kombinalt hormonalis fogamzasgatlét (CHC-t) szednek.
A cerebrovascularis torténés tinetei lehetnek:
- az arc, a kar, vagy a lab hirtelen zsibbadasa vagy gyengesége, foként a test egyik oldalan;
- hirtelen jaraszavar, szédulés, az egyensuly, vagy koordinacié elvesztése;
- hirtelen zavar, zavaros beszéd, vagy megértés;
- hirtelen zavar a latasban — egyik, vagy mindkét szemnél;
- hirtelen fellépd, sulyos vagy elhuzodo fejfajas, aminek az oka nem ismert;
- eszméletvesztés vagy ajulads, ronammal vagy a nélkil.

Az atmeneti tinetek tranziens ischaemias attack (TI1A) eseményére utalnak.

A myocardialis infarctus (MI) tiinetei lehetnek:
- fajdalom, kellemetlen érzés, nyomas, nehézség, szoritd vagy teltségérzés a mellkasban, a
karban, vagy a szegycsont alatt;
- a hatba, allkapocsba, torokba, karba, gyomorba sugarzo6 kellemetlen érzés;
- teltségérzés, emésztési zavarra utal6 érzés vagy fulladasérzés;
- izzadas, hanyinger, hanyas, szédulés;
- rendkivili gyengeség, szorongas vagy légszomij;
- gyors, vagy szabalytalan szivverés.

Tumorok

o Epidemioldgiai vizsgalatokban a cervix carcinoma fokozott kockazatardl szdmoltak be a
kombinalt oralis fogamzasgatldkat (COC-kat) hosszu tavon (> 5 év) alkalmazdknal, de folyik a
vita arrol, hogy ezt milyen mértékben befolyasolja a szexualis magatartés es az egyéb tényezok,
pl. a human papillomavirus (HPV) hatasa. A Zoely-t alkalmazok esetén nem allnak
rendelkezésre a cervix carcinoma kockazatéra vonatkozé epidemiolGgiai adatok.

. A nagyobb doézist tartalmazé (50 mikrogramm etinildsztradiol) kombinalt orélis fogamzéasgatlok
(COC-k) alkalmazasaval az endometrium- és ovarium carcinoma kockézata csokken. Az, hogy
ez a 17-béta-osztradiolt tartalmaz6 kombinalt oralis fogamzasgatlékra (COC-kra) is érvényes-e,
még megerdsitésre var.



54 epidemioldgiai vizsgalat metaanalizise arrdl szdmolt be, hogy a jelenleg kombinalt oralis
fogamzasgatlokat (COC-kat) alkalmazo6 n6knél kis mértékben magasabb az emlérak
diagnosztizalasanak relativ kockézata (RR = 1,24). A magasabb kockazat a kombinalt oralis
fogamzéasgétlé alkalmazasanak abbahagyasa utani 10 év alatt fokozatosan megsziinik. Mivel az
emlérak ritka a 40 évnél fiatalabb néknél, a jelenleg és nemrégiben kombinalt orélis
fogamzéasgéatlokat (COC-kat) alkalmazok kdrében nagyobb szamban diagnosztizalt emlérak
kockazata az emlérak osszesitett kockazatahoz képest alacsonynak szamit. A kombinalt oralis
fogamzésgétlokat életlikben valaha is alkalmazdk kdrében diagnosztizalt emlérak altaldban
Klinikailag kevésbé elérehaladott, mint a kombinalt oralis fogamzasgatlokat soha nem
alkalmazok korében. A fokozott kockazat megfigyelt tendenciaja az emldrak — kombinalt oralis
fogamzésgéatlokat (COC-kat) alkalmazdknal torténd — korabbi diagnosztizaldsanak, a kombinalt
oralis fogamzasgatlok (COC-k) biologiai hatasainak vagy a kettének egyiittes kovetkezménye
lehet.

A kombinalt oralis fogamzasgatlokat (COC-kat) alkalmazoknal ritka esetekben benignus
maéjdaganatokrdl és még ritkdbban malignus méajdaganatokrdl szamoltak be. Elszigetelt esetekben
ezek a daganatok életveszélyes intraabdominalis vérzésekhez vezettek. Ezért a
differencialdiagnozis soran majtumorra kell gondolni, ha egy kombinalt oralis fogamzasgatlot
(COC-t) szedd nonél erds, a has felsé részén észlelt fajdalom, illetve majmegnagyobbodasra
vagy intraabdominalis vérzésre utalo jelek jelentkeznek.

Meningeoma
A nomegesztrol-acetat alkalmazasaval kapcsolatban meningeoma (egyszeres vagy tobbszoros)

eléfordulasarol szamoltak be, kiillondsen nagy dozisban és hosszabb ideig (tobb évig) tartod alkalmazas
esetén. A betegeket a klinikai gyakorlatnak megfelelden monitorozni kell a meningeoma jelei és
tiinetei tekintetében. Ha a betegnél meningeomat diagnosztizalnak, eldvigyazatossagbol minden
nomegesztrol-acetat-tartalmu kezelést le kell allitani.

Van néhany bizonyiték arra, hogy a meningeoma kockézata csokkenhet a nomegesztrol-acetat-kezelés
abbahagyasa utan.

Hepatitis C

A Klinikai vizsgalatokban, amikor a hepatitis C-virus (HCV) kezelésére az
ombitaszvir/paritaprevir/ritonavir kombinacios terapiat dazabuvirral egyitt vagy a nélkil adtak,
jelentdsen gyakoribb volt a normalérték fels6 hataranal (ULN) 5-sz6r nagyobb

GPT- (ALAT) szint-emelkedés az etinildsztradiol-tartalma gyogyszereket, mint példaul
kombinalt hormonalis fogamzasgatlokat alkalmazo néknél. Ezenkivil a
glekaprevir/pibrentaszvirral kezelt betegek korében is GPT- (ALAT) szint-emelkedést figyeltek
meg azon n6knél, akik etinilosztradiolt tartalmazo gyogyszert — pl. kombinalt hormonalis
fogamzésgétlot — szedtek. Az etinilosztradioltol eltérd 6sztrogént, példaul dsztradiolt tartalmazo
gyogyszereket alkalmazo n6knél a GPT- (ALAT) szint-emelkedés mértéke hasonlé volt, mint
az dsztrogéneket nem kapoknal. Azonban az ezeket az egyéb Osztrogéneket szedd nék
korlatozott szama miatt koriiltekintéen kell eljarni a (dazabuvirral vagy a nélkil alkalmazott)
ombitaszvir/paritaprevir/ritonavir kombinacids terapia és a Zoely egyiittes adasakor, és ugyanez
érvényes a glekaprevir/pibrentaszvir-kezeléssel egyidejlileg torténé alkalmazasra is. Lasd

4.5 pont.

Eqyéb allapotok

A kombinalt oralis fogamzasgatlok (COC-k) alkalmazasakor fokozott lehet a pancreatitis
kockézata a hypertriglyceridaemias n6knél, vagy akiknek a csaladi anamnaesisében szerepel ez a
betegség.

Habar sok kombinalt oralis fogamzasgatlot (COC-t) szed6 nénél a vérnyomas enyhe
emelkedésérdl szamoltak be, a klinikailag jelent6s emelkedés ritka. A kombinalt oralis
fogamzésgatlok (COC-k) alkalmazésa és a klinikai hypertonia kdzétti 6sszefliggést nem
igazoltak. Ha egy kombinalt oralis fogamzasgatlé (COC) alkalmazasa alatt azonban tartos,
klinikailag jelent6s hypertonia alakul ki, a tablettak szedésének felfiiggesztése €s a magas
vérnyomas kezelése az orvos dontésén mulik. Ahol azt megfelelonek talaljak, a kombinalt oralis
fogamzasgatlok (COC-k) alkalmazésa ujra elkezdhetd, ha az antihypertensiv terapiaval normalis
vérnyomasértékeket sikerilt elérni.
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o Az alébbi allapotok eléfordulasarol vagy rosszabbodésardl szamoltak be, mind a terhességgel,
mind a kombinalt oralis fogamzasgatlok (COC-k) alkalmazasaval kapcsolatban, de a kombinalt
oralis fogamzasgatlok (COC-k) alkalmazésaval valo kapcsolat bizonyitasa nem meggy6z6:
cholestasis okozta icterus és/vagy pruritus; epek6képz6édés; porphyria; szisztémas lupus
erythematosus; haemolyticus uraemias szindréma; Sydenham-féle chorea; herpes gestationis;
otosclerosis okozta hallascsokkenés.

o Az exogén 0sztrogének orokletes, illetve nem drokletes (szerzett) angiooedema tlineteinek
kialakuldsat vagy a meglévd tiineteinek exacerbatiojat okozhatjak.

o A majmiikodés akut vagy kronikus zavarai mindaddig sziikségesse tehetik a kombinalt oralis
fogamzéasgéatlok (COC-k) alkalmazasanak felfiiggesztését, amig a majmiikodés markerei nem
normalizalddnak. Az el8szor a terhesség vagy nemi hormonok korabbi alkalmazasa alatt
jelentkezd cholestaticus icterus visszatérése sziiksegessé teheti a kombindlt oralis
fogamzéasgéatlok (COC-k) alkalmazésanak abbahagyésat.

o Bar a kombinalt oralis fogamzasgatlok (COC-k) hatassal lehetnek a periférias
inzulinrezisztenciara és a glukoztoleranciara, nincs arra utal6 bizonyiték, hogy az alacsony
dozist (< 0,05 mg etinildsztradiolt tartalmaz6) kombinalt oralis fogamzasgatlot (COC-t)
alkalmazo cukorbetegeknél meg kellene valtoztatni a kezelési rendet. Mindazonaltal a
cukorbeteg ndket a kombindlt ordlis fogamzasgatlé (COC) szedése alatt gondosan ellendrizni
kell, kiilondsképpen a szedés elsé honapijai alatt.

o A kombinalt oralis fogamzasgatlok (COC-k) alkalmazéasa Crohn-betegséggel, colitis ulcerosaval
és a depresszio stlyosbodasaval tarsult.

o Esetenként chloasma 1éphet fel, kiilondsen olyan néknél, akiknek az anamnaesisében chloasma
gravidarum szerepel. A chloasmara hajlamos néknek a kombinalt oralis fogamzasgatlé (COC)
szedésének ideje alatt kerulnitk kell a napfényt vagy az ultraibolya sugarzast.

o A depressziv hangulat és a depresszi6 a hormonalis fogamzasgatl6 alkalmazéasanak kdzismert,
nemkivanatos hatasai (lasd 4.8 pont). A depresszi6 sulyos is lehet, és a szuicid viselkedés és az
ongyilkossag szempontjabol jol ismert kockazati tényezot jelent. A ndknek tanacsolni kell, hogy
hangulatvaltozasok és depressziv, akar kdzvetleniil a kezelés megkezdését kdvetden jelentkezd
tiinetek esetén vegyék fel a kapcsolatot kezeldorvosukkal.

Orvosi vizsgalat/konzultacio

A Zoely alkalmazasanak megkezdése vagy jrakezdése 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 felhivni a nd figyelmét a vénas és artérias thrombosisra vonatkozo informaciokra,
beleértve a Zoely kockéazatat mas kombinalt hormonalis fogamzasgatlékhoz (CHC-khoz) képest, a
vénas (VTE) és az artérids thromboembolia (ATE) tuneteit, az ismert kockazati tényezoket és azt,
hogy mi a teendé a gyanitott thrombosis esetén.

A nét utasitani kell arra, hogy figyelmesen olvassa el a betegtdjékoztatot és tartsa magat az adott
tanacsokhoz. 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 sem a huméan
immundeficiencia virus (HIV)-fert6zéssel (ami szerzett immunhianyos tiinetcsoportot [AIDS]
okozhat), sem mas szexualis aton terjedd betegségekkel szemben.

Csokkent hatasossag
A kombinalt oralis fogamzasgatlok (COC-k) hatasossaga csokkenhet pl. a tablettak kihagyasa (lasd
4.2 pont), a hatdanyagot tartalmazo tabletta szedése kdzben kialakuld emésztérendszeri zavarok (lasd

crer

gyogyszerekkel torténé egylittes alkalmazas (lasd 4.5 pont) esetén.

Hatéasa a menstruécios ciklusra

Minden kombinalt oralis fogamzasgatlo (COC) esetén eléfordulhat rendellenes vérzés (pecsételd vagy
attoréses vérzés), kiilonosen az alkalmazas els6 honapjai soran. Ezért minden, rendellenes vérzésre
vonatkozo értékelésnek csak egy kb. 3 ciklusbol allé adaptacids idészak utan van értelme. Az ez utan
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az adaptacios periddus utan cikluson beliili vérzést észleld, Zoely-t alkalmazo ndk szazalékaranya
15-20% kozé esett.

Ha a rendellenes vérzés folytatodik vagy szabalyos, korébbi ciklusok utan jelentkezik, akkor nem
hormonalis okokra kell gondolni, és a malignitas vagy a terhesség kizarasa érdekében megfeleld
diagnosztikus lépések indokoltak. Ezek kozé tartozhat a kiret is.

A Zoely-t alkalmazé néknél a megvonasos vérzés idétartama atlagosan 3-4 nap. A Zoely-t
alkalmazoknal is kimaradhat a megvonasos vérzés, annak ellenére, hogy nem terhesek. Klinikai
vizsgalatok alatt a megvonésos vérzes 1-12 cikluson keresztiil térténd kimaradasa 18%-32% kozé
esett. [lyen esetekben a megvonasos vérzeés kimaradasa nem jart a kovetkezo ciklus alatt az attoréses
vérzés/pecsételés gyakoribb eléfordulasaval. A nok 4,6%-anak nem volt megvonasos vérzése az
alkalmazas els6 harom ciklusaban, és ebben az alcsoportban a megvonasos vérzés kimaradasanak
eléfordulasa az alkalmazas késébbi 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
egyutt jart a megvonasos vérzés kimaradasanak gyakoribb el6fordulasaval az alkalmazas kés6bbi
ciklusaiban, ami 51%-62% kozé esett.

Ha a megvonasos vérzés kimarad, és a Zoely-t a 4.2 pontban leirt eldirasoknak megfelelden szedték,
akkor nem valoszinii, hogy a n6 terhes. Azonban a Zoely alkalmazasanak folytatasa el6tt ki kell zarni
a terhességet, ha a Zoely-t nem az utasitisoknak megfelel6en szedték, vagy ha két, egymast kovetd
megvonasos vérzés is kimarad.

Gyermekek és serdiilok
Nem ismert, hogy a Zoely 6sztradiol-mennyisége elegendd-e a megfelelé dsztradiol-szint
fenntartasahoz serdiil6knél, kiilonosen a csonttomeg noveléséhez (lasd 5.2 pont).

Laboratdriumi vizsgalatok

A fogamzasgatlod szteroidok alkalmazasa befolyasolhatja bizonyos laboratériumi vizsgalatok
eredményeit, kdztlik a maj-, a pajzsmirigy-, a mellékvese- és a vesefunkcio biokémiai paramétereit, a
(szallito) fehérjék plazmaszintjét, pl. a kortikoszteroid-koté globulinét és a lipid/lipoprotein frakciokét,
a szénhidrat-anyagcsere paramétereit és a véralvadas és a fibrinolysis paramétereit. Az eltérések
altalaban a laboratériumi normalértékeken bell maradnak.

Segédanyagok
Ritkan eléforduld, 6rokletes galaktozintoleranciaban, teljes laktaz-hidnyban vagy glik6z-galaktoz

malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd.
45 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Interakcidk
Figyelmeztetés: Az esetleges interakciok azonositasa érdekében az egylittesen alkalmazott
gyogyszerek rendelésére vonatkozoé eldirasokat figyelembe kell venni!

Mas gyogyszerek hatasa a Zoely-re
Az oralis fogamzasgatlok és az enziminduktor gydgyszerek kozotti kdlcsonhatasok attoréses vérzéshez
és/vagy a fogamzasgatlé hatas elmaradasahoz is vezethetnek.

Hepaticus metabolizmus: Eléfordulhatnak interakciok a CYP450-enzimeket indukalo hatéanyagokkal,
amelyek a nemi hormonok csokkent koncentraciojat és a kombinalt oralis fogamzasgatlok, kdztik a
Zoely, csokkent hatasossagat eredményezik. Ezek a hatdanyagok féként antikonvulziv
gyogyszerekben (pl. karbamazepin, topimarat, fenitoin, fenobarbital, primidon, oxkarbazepin,
felbamat); fertézés elleni gydgyszerekben (pl. rifampicin, rifabutin grizeofulvin); valamint a
kdzonséges orbancfiinél (Hypericum perforatum-nal), a bozentannal és a HIV vagy a hepatitis C-virus
(HCV) proteaz-inhibitoraiban (pl. ritonavir, boceprevir, telaprevir) és a nem nukleozid reverz
transzkriptaz inhibitorokban (pl. efavirenz) fordulnak el6.
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Néhany napos kezelés utan enzimindukcio jelentkezhet. A maximalis enzimindukcio altaldban néhany
héten beliil figyelhet6 meg. A gyogyszeres kezelés leallitasa utan az enzimindukcio kordlbeltl
28 napig tarthat.

Enziminduktor egyuttes alkalmazasa alatt, majd a kezelés abbahagyasa utan még 28 napig mechanikus
fogamzasgéatlé madszert is kell alkalmazni. A majenziminduktor-hatéanyagokkal végzett hosszantart6
kezelés esetén mas fogamzasgatlé modszer alkalmazésat kell mérlegelni.

Ha a gyogyszerek egyttes alkalmazésa tovabb tart, mint ameddig az aktualis buborékcsomagolasban
levé, hatdanyagot tartalmazo tablettak elegenddek, a szokasos placebotablettas idészakot kihagyva,
azonnal el kell kezdeni a kovetkez6é buborékcsomagolés tartalmanak szedését.

Egydttesen alkalmazott erés (pl. ketokonazol, itrakonazol, klaritromicin) vagy kdzepesen erds (pl.
flukonazol, diltiazem, eritromicin) CYP3A4-gatlok novelhetik az 6sztrogének vagy progesztogének
szérumkoncentracioit.

A Zoely-vel nem végeztek interakcios vizsgalatokat, de a menopauza utan 1évé néknél sorrendben két
vizsgélatot folytattak a rifampicinnel, illetve a ketokonazollal és egy nagyobb dozist tartalmazé
nomegesztrol-acetat - dsztradiol kombinacidval (nomegesztrol-acetat 3,75 mg + 1,5 mg 6sztradiol).

A rifampicin egyidejii alkalmazasa a nomegesztrol-acetdt AUCo...-jét 95%-kal csokkenti, és az
Osztradiol AUC.uast-jét 25%-kal ndveli. Ketokonazol (egyszeri, 200 mg-os adag) egyidejii alkalmazasa
nem valtoztatja meg az 6sztradiol metabolizmusat, mikdzben a nomegesztrol-acetat-cstcskoncentracio
(85%) és az AUCo- (115%) novekedését észlelték, melynek nem volt klinikai jelentésége.
Fogamzoképes néknél hasonlo eredmények varhatok.

A Zoely hatdsa méas gqyogyszerekre
Az etinildsztradiol-tartalmi fogamzasgatlok kordilbelll 50%-kal csokkenthetik a lamotrigin

sz

fogamzasgatlo bevezetésekor, egy jol beallitott lamotrigin-kezelésben részesiilé né esetében.

Egyéb kdlcsonhatasok

A klinikai vizsgalatokban, amikor a HCV gydgyszeres kezelésére az ombitaszvir/paritaprevir/ritonavir
kombindcios terapiat dazabuvirral egyitt vagy a nélkil adtak, jelentésen gyakoribb volt a normalérték
fels6 hataranal (ULN) 5-sz0r nagyobb GPT- (ALAT) szint-emelkedés az etinildsztradiol-tartalmu
gyogyszereket, mint példaul kombinalt hormonalis fogamzasgatlokat alkalmaz6 ndknél. Az
etinilosztradioltol eltérd 0sztrogént, példaul dsztradiolt tartalmazé gyogyszereket alkalmazo ndknél a
GPT- (ALAT) szint-emelkedés mértéke hasonl6 volt, mint az 6sztrogéneket nem kapoknal. Azonban
az ezeket az egyéb osztrogéneket szeddé nék korlatozott szama miatt koriiltekintéen kell eljarni a
(dazabuvirral vagy a nélkil alkalmazott) ombitaszvir/paritaprevir/ritonavir kombinacios terapia és a
Zoely egyuttes adasakor, és ugyanez érvényes a glekaprevir/pibrentaszvir-kezeléssel egyidejiileg
torténd alkalmazasra is (lasd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

A Zoely ellenjavallt terhesség alatt.

Ha a Zoely szedése alatt terhesség alakul ki, a gyogyszer tovabbi szedését abba kell hagyni. A legtobb
epidemioldgiai vizsgalat nem mutatta ki sem a sziletési rendellenességek megnovekedett kockazatat a
terhesség el6tt etinilosztradiol-tartalmd, kombinalt orélis fogamzéasgatlokat (COC-kat) alkalmaz6 nék
csecsemdinél, sem pedig a teratogén hatést, ha az etinilésztradiol-tartalmu kombinalt oralis
fogamzésgétlot (COC-t) a terhesség korai szakaszéban véletlenil beszedték.

A rendelkezésre allo, korlatozott szamu klinikai adatok nem utalnak a Zoely magzatra/ujsziléttre
gyakorolt karos hatasara.
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Az allatkisérletek sordn a nomegesztrol-acetat/0sztradiol kombinacioval 6sszefliggésben reproduktiv
toxicitast igazoltak (a preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményeit lasd az 5.3 pontban).

A sziilést kovetd idoszakban figyelembe kell venni a VTE megnovekedett kockazatat, amikor a Zoely
alkalmazéasa djraindul (lasd 4.2 és 4.4 pont).

Szoptatas

A fogamzésgatlo szteroidok és/vagy azok metabolitjai kis mennyiségben kivalasztédhatnak a human
anyatejbe, de nincs bizonyiték arra, hogy ez karos hatassal lenne a csecsemd egészségére.

A kombinalt orélis fogamzasgatlok (COC-k) hatéssal lehetnek a szoptatasra, mivel csokkenthetik az
anyatej mennyiségét és megvaltoztathatjak annak dsszetételét. Ezért a kombinalt oralis
fogamzésgétlok (COC-k) alkalmazésa addig nem javasolt, amig a szoptatd anya teljesen el nem

valasztotta gyermekét, és azoknak a ndknek, akik szoptatni szeretnének, egy alternativ fogamzasgatlo
maodszert kell javasolni.

Termékenység

A Zoely a terhesség megel6zésére javallott. A termékenység visszaallitasarol sz616 tovabbi
informéacidért lasd az 5.1 pontot.

4.7 A Kkészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléseéhez szlikséges képességekre

A Zoely nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A Zoely biztonsagossagat 6, legfeljebb egy évig tart6 tdbbcentrumos klinikai vizsgalat segitségével
értékelték. Osszesen 3434, 18-50 éves ndt vontak be a vizsgalatokba, és 33 828 ciklust értékeltek.
Ezekben a klinikai vizsgéalatokban a leggyakrabban jelentett mellékhatasok az acne (15,4%) és a
vérzés rendszertelensége (9,8%) voltak.

Az artérias és vénas thrombosisos és thromboembolias események, és az ezek kovetkeztében kialakuld
stlyos mellékhatasok emelkedett kockazatat figyelték meg kombinalt hormonalis fogamzasgatldkat
(CHC-kat) alkalmazé n6knél. (Lasd 4.4 pont)

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A Zoely-t alkalmazoknal a gyogyszer szedésével lehetségesen Osszefliggd, a klinikai vizsgélatok alatt
vagy a forgalomba hozatalt kovetéen jelentett mellékhatésokat az alabbi tblazat sorolja fel.

Az mellékhatasok a MedRA szerinti szervrendszeri kategdrianként, és az elfogadott osztalyozas
alapjan az alabbi gyakorisagi csoportok szerint keriil felsorolasra: nagyon gyakori (>1/10), gyakori
(>1/100 - <1/10), nem gyakori (=1/1000 - <1/100) és ritka (=>1/10 000 - <1/1000).

Tablazat: A mellékhatasok felsorolasa

MedDRA terminus technicussal kifejezett mellékhatas!
Szervrendszeri Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Ritka
kategoria
Anyagcsere- és megnovekedett csokkent étvagy
taplalkozasi étvagy,
betegségek és tiinetek folyadékretencid
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MedDRA terminus technicussal kifejezett mellékhatas®

eredményei

Szervrendszeri Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Ritka
kategoria
Pszichiéatriai csokkent libido, fokozott libido
korképek depresszid /
depresszios
hangulat,
hangulatvaltozas
Idegrendszeri fejfajas, migrén cerebrovascularis
betegségek és tlinetek torténes,
tranziens
ischaemias
attack,
figyelemzavar
Szembetegsegek és kontaktlencse-
szemészeti tunetek intolerancia /
szemszarazsag
Erbetegségek és héhulldm VEénas
tlnetek thromboembolia
Emésztérendszeri hanyinger haspuffadas sz4jszarazsag
betegségek és tlinetek
Maj- és cholelithiasis,
epebetegségek, illetve cholecystitis
tlnetek
A boOr és a bor alatti acne hyperhydrosis, chloasma,
szovet betegségei és alopecia, hypertrichosis
tlnetei pruritus, szaraz
bor, seborrhoea
A csont- és a végtagok
izomrendszer, elnehezilése
valamint a kotészovet
betegségei és tinetei
A nemi szervekkel és | rendellenes metrorrhagia, hypomenorrhoea, | vaginalis szag,
az emlokkel megvonasos menorrhagia, emldduzzanat, vulvovaginalis
kapcsolatos Vérzés emléfajdalom, galactorrhoea, discomfort
betegségek és tlinetek kismedencei uterus spasmus,
fajdalom premenstruécios
szindréma,
csomo az
emld6ben,
dyspareunia,
széraz vulva és
vagina
Altalanos tiinetek, az ingerlékenység, | éhség
alkalmazas helyén oedema
fellépo reakciok
Laborat6riumi és testtomeg- emelkedett
egyéb vizsgalatok névekedés majenzimértékek

1Az adott mellékhatést leginkabb kifejez6 MedDRA terminus technicus keriilt felsorolasra. A szinonimék vagy a
mellékhatassal 6sszefliggd allapotok nem kertiltek felsorolasra, de azokat is figyelembe kell venni.

A fent emlitett mellékhatasokon kivil talérzékenységi reakciokrél szamoltak be a Zoely-t
alkalmazoknal (nem ismert gyakorisag).
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Kivalasztott mellékhatasok jellemzése

Az artérias és vénas thrombosis és a thromboembolias események, beleértve a myocardialis infarctus,
a stroke, tranziens ischaemias attack, a vénas thrombosis és a pulmonalis embolia megnovekedett
kockazatat figyelték meg a kombinalt hormonalis fogamzasgatlokat alkalmazd ndknél, amelyet
részletesebben a 4.4 pont targyal.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyobgyszer engedélyezését kovetben 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

Az egészségugyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hat6sag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

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

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, progesztogének és
Osztrogének fix kombinacioi, ATC kdd: GO3AAL4

Hatasmechanizmus

A nomegesztrol-acetat egy igen szelektiv progesztogén, ami a természetben is eléfordulé szteroid
hormon, a progeszteron szarmazéka. A nomegesztrol-acetat erds affinitassal kotédik a human
progeszteronreceptorhoz, és antigonadotrop aktivitassal, progeszteronreceptor-medialta antiésztrogén
aktivitassal, kozepesen erds antiandrogén aktivitassal rendelkezik, és egyaltalan nem rendelkezik
0sztrogén, androgén, glikokortikoid vagy mineralokortikoid aktivitassal.

A Zoely-ben 1évé 6sztrogén a 17-béta-6sztradiol, ami egy 6sztrogén, és az endogén human
17-béta-6sztradiollal azonos.

A Zoely fogamzasgatlo hatasa kiilonboz6 tényez6k kolcsonhatasan alapul, a legfontosabbak az
ovulatio gatlasa és a cervicalis secretioban bekdvetkez6 valtozasok.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Két randomizalt, nyilt, dsszehasonlitd hatasossagi és biztonsagossagi vizsgalatban tébb mint 3200 nét
kezeltek legfeljebb 13, egymast kovetd cikluson keresztiil Zoely-vel és tébb mint 1000 n6t
drospirenon 3 mg — etinilésztradiol 30 mikrogramm hatéanyag-kombinacioju (21/7 kezelési sémajua)
készitménnyel.

A Zoely-csoportban a nék 15,4%-anal jelentettek acnét (az 6sszehasonlitd csoportban jelentett
7,9%-kal szemben), a n6k 8,6%-anal jelentettek testtdmegndvekedést (az 6sszehasonlitd csoportban
jelentett 5,7%-kal szemben) és rendellenes megvonasos vérzést (talnyomorészt kimaradt megvonasos
vérzést) a n6k 10,5%-anal jelentettek (az 6sszehasonlitd csoportban jelentett 0,5%-kal szemben).
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A Zoely-vel az Europai Unidban végzett klinikai vizsgalatok soran a kévetkez6 Pearl-indexeket
szamitottak a 18-35 éves korosztalyban:

A madszer hibgja: 0,40 (a 95%-os konfidenciaintervallum fels6 hatara 1,03).

A modszer és alkalmazdjanak a hibgja: 0,38 (a 95%-os konfidenciaintervallum fels6 hatara 0,97).

A Zoely-vel az Amerikai Egyesiilt Allamokban végzett klinikai vizsgalatok soran a kovetkezé
Pearl-indexeket szamitottak a 18-35 éves korosztalyban:

A modszer hibaja:1,22 (a 95%-o0s konfidenciaintervallum fels6 hatara 2,18).

A modszer és alkalmazdjanak a hibaja: 1,16 (a 95%-os konfidenciaintervallum felsé hatara 2,08).

Egy randomizalt, nyilt vizsgalatban 32 nét kezeltek 6 cikluson keresztul Zoely-vel.
A Zoely szedésének abbahagyésa utdn a n6k 79%-anal az ovulatio visszatérését észlelték az elsd

28 napban, az utolso tabletta bevétele utan.

Az endometrium histologiajat egy klinikai vizsgalatban 13 cikluson at tart6 kezelés utan a nék egy
alcsoportjaban (n = 32) vizsgaltak. Koéros eredmény nem volt.

Gyermekek és serdiil6k

Nincs rendelkezésre all6 adat a hatasossagra és a biztonsadgossagra vonatkozolag 18 év alatti serdiil6k
esetében. A rendelkezésre all6 farmakokinetikai adatokeért lasd az 5.2 pontot.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nomegesztrol-acetat

Felszivddas

A széjon at adott nomegesztrol-acetat gyorsan felszivadik.

A nomegesztrol-acetat maximalis plazmakoncentracidja megkozelitéleg 7 ng/ml, ami az egyszeri
alkalmazast kovet6en 2 Oraval alakul ki. A nomegesztrol-acetat abszolt biohasznosulésa egyetlen
adag utan 63%. A taplaléknak nincs klinikailag jelent6s hatisa a nomegesztrol-acetat
biohasznosulasara.

Eloszlas

A nomegesztrol-acetat nagymértékben kotédik az albuminhoz (97-98%), de nem kotédik a
nemihormonkété globulinhoz (SHBG-hez) vagy a kortikoszteroid-koté globulinhoz (CBG-hez).
Dinamikus egyensulyi allapotban a nomegesztrol-acetat latszdlagos megoszlasi térfogata 1645 + 576 1.

Biotranszforméacio

A nomegesztrol-acetat a majban 1évo citokrom P450-enzimeken, féként a CYP3A4-en és a
CYP3AS5-6n keresztiil kiilonbdzo inaktiv hidroxilalt metabolitokkd bomlik, amiben lehet, hogy a
CYP2C19 és a CYP2C8 is részt vesz. A nomegesztrol-acetat és annak hidroxilalt metabolitjai
Kiterjedt, 2. fazisi metabolizmuson mennek keresztiil, és glikuronid- és szulfat-konjugatumok
képz6dnek. Dinamikus egyensulyi allapotban a latsz6lagos clearance 26 I/6ra.

Eliminacio

Dinamikus egyensulyi allapotban az eliminacios felezési id6 (ti2) 46 Ora (tartomany: 28-83 6ra
kdzott). A metabolitok eliminécids felezési idejét nem hataroztak meg.

A nomegesztrol-acetat a vizelettel és a széklettel tiriil. A dozis megkozelitéleg 80%-a valasztédik ki a
vizelettel és a széklettel 4 napon belil. A nomegesztrol-acetat kivalasztddasa 10 nap utan csaknem
teljes, és a széklettel kitrtlt mennyiség nagyobb volt, mint ami a vizelettel valasztodott ki.

Linearitas

A 0,625-5 mg-os tartomanyban dozislinearitast észleltek (fertilis és post-menopausaban 1év6 néknél
torténd mérés alapjan).
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Dinamikus egyensulyi allapot

A nomegesztrol-acetat farmakokinetikajat az SHBG nem befolyéasolja.

A dinamikus egyensulyi allapot 5 nap utdn alakul ki. A nomegesztrol-acetat kb. 12 ng/ml-es
maximalis plazmakoncentracioja az adagolast koveten 1,5 6rdval alakul ki. Az atlagos, dinamikus
egyensulyi allapota plazmakoncentracid 4 ng/ml.

Gyogyszerkodlcsonhatasok
A nomegesztrol-acetat in vitro nem idézi el6 egyetlen citokrom P450-enzim jelentés indukcidjat vagy
inhibiciojat sem, és nem 1ép klinikailag jelentds interakcioba a P-gp-transzporterrel.

Osztradiol

Felszivodas

Szajon at torténd alkalmazast kdvetden az dsztradiol jelentds ,,first-pass” effektuson megy keresztiil.
Abszolut biohasznosuldsa 1%. A taplaléknak nincs klinikailag jelentds hatdsa az dsztradiol
biohasznosulasara.

Eloszlas

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

Biotranszforméacio

A szajon at alkalmazott, exogén dsztradiol nagymértékben metabolizalddik. Az exogén és endogén
Osztradiol metabolizmusa hasonld. Az 6sztradiol a bélben és a majban gyorsan alakul at kiilénb6zé
metabolitokka, elsdsorban sztronna, amelyek ezutan konjugalodnak, és entero-hepaticus
korforgasban vesznek részt. Kiilonféle enzimatikus mitkodések, koztiik az 6sztradiol-dehidrogenazok,
a szulfotranszferazok és az aril-szulfatazok hatasara az 6sztradiol, az 6sztron, valamint az
Osztron-szulfat kdzott dinamikus egyensuly alakul ki. Az észtron és az 6sztradiol oxidacidjaban
citokrom P450-enzimek, féként a CYP1A2, a CYP1A2 (extrahepaticus), a CYP3A4, a CYP3AS,
valamint a CYP1B1 és a CYP2C9 vesznek részt.

Eliminécio

Az 6sztradiol gyorsan kitiriil a keringésb6l. A metabolizmus és az entero-hepaticus korforgas
kovetkeztében egy nagy kering6 Osztrogén-szulfat- és glukuronidkészlet van jelen. Ez az 6sztradiol
esetén egy nagyon valtozd, kiindulasi értékre korrigalt eliminacios felezési id6t eredményez, ami a
szamitasok szerint intravénas adas utan 3,6 + 1,5 ora.

Dinamikus egyensulyi allapot

Az 6sztradiol maximalis szérumkoncentracidja kb. 90 pg/ml, ami az adagolés utan 6 oraval alakul ki.
Az atlagos szérumkoncentraci6 50 pg/ml, és ez az dsztradiol-szint a néi menstruacios ciklus korai és
késoi fazisanak felel meg.

Kildnleges betegcsoportok

Vesekarosodas hatasa
A vesebetegségnek a Zoely farmakokinetikajara gyakorolt hatasat értékeld vizsgalatokat nem
végeztek.

Majkarosodas hatasa

A majbetegségnek a Zoely farmakokinetikdjara gyakorolt hatasat értékeld vizsgalatokat nem végeztek.
Lehet azonban, hogy a szteroid hormonok a karosodott majmiikodésti betegeknél rosszul
metabolizalodnak.
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Etnikai csoportok
A farmakokinetikai tulajdonsagok etnikai csoportokban torténé értékelésére iranyulo, szabalyszer
vizsgalatokat nem végeztek.

Gyermekek és serdiilok

A nomegesztrol-acetat (mint elsédleges célpont) farmakokinetikaja a Zoely egyszeri oralis adagja utan
az egészséges postmenarchealis ndi serdiiloknél és felndtt egyéneknél hasonld volt. Azonban az
egyszeri oralis adag utan az 6sztradiol-komponens (mint masodlagos célpont) expozicidja 36%-kal
alacsonyabb volt a serdiiléknél, mint a felndtt vizsgalati alanyoknal. Ennek az eredménynek a klinikai
jelentésége nem ismert.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az dsztradiollal, nomegesztrol-acetéttal vagy ezek kombinéciojaval végzett ismételt adagolasu
dézistoxicitasi vizsgalatok a vart 6sztrogén és gesztagen hatasokat mutattak.

A kombinacidval végzett, reprodukciora kifejtett toxicitasi vizsgalatok foetotoxicitast mutattak, ami
konzisztens az 6sztradiol-expozicidval.

A kombinacidval genotoxicitasi és karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek. A nomegesztrol-acetéat
nem genotoxikus.

Ugyanakkor nem szabad arr6l elfeledkezni, hogy a szexualszteroidok képesek eldsegiteni bizonyos
hormonfiiggd szovetek és tumorok ndvekedését.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag (fehér, hatéanyagot tartalmazo filmtabletta és sarga, placebo filmtabletta):
laktéz-monohidrat

mikrokristalyos cellul6z (E460)

kroszpovidon (E1201)

talkum (E553b)

magnézium-sztearat (E572)

vizmentes, kolloid szilicium-dioxid

Tablettabevonat (fehér, hatéanyagot tartalmazo filmtabletta):
poli(vinil-alkohol) (E1203)

titan-dioxid (E171)

makrogol 3350

talkum (E553b)

Tablettabevonat (sarga, placebo filmtabletta)
poli(vinil-alkohol) (E1203)

titan-dioxid (E171)

makrogol 3350

talkum (E553b)

sarga vas-oxid (E172)

fekete vas-oxid (E172)

6.2  Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3év.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok
Ez a gydgyszer nem igényel killénleges tarolast.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

28 db filmtablettét tartalmazé PV C/aluminium buborékcsomagolas (24 db fehér, hatéanyagot
tartalmazé tabletta és 4 db sarga placebotabletta).

Kiszerelések: 28, 84, 168 vagy 364 filmtabletta.
Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges ovintézkedések

A sziikségtelenné valt kombinalt oralis fogamzasgatlo (COC) tablettakat (beleértve a Zoely
tablettakat) nem szabad a szennyvizbe vagy a varosi csatornahaldzatba juttatni. A tablettaban 1év6
hormonalis hat6anyagok kéros hatassal lehetnek a vizi kdrnyezetre, ha elérik azt. A tablettakat vissza
kell vinni a gyégyszertarba vagy mas biztonsdgos maédon, a gydgyszerekre vonatkozé eléirasok szerint
kell megsemmisiteni. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

D01 YE64

frorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/690/001
EU/1/11/690/002
EU/1/11/690/003
EU/1/11/690/004

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011. jalius 27.
A forgalomba hozatali engedély legutébbi megujitasanak datuma: 2021. méjus 10.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A.  AGYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditisért felel8s gyarto(k) neve és cime

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 Rue de Toufflers

CS 50070

59452 LYS-LEZ-LANNOY
Franciaorszag

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

31-546 Krakko

Lengyelorszag

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Hollandia

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

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

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia

id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kdvetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

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

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali

engedély 1.8.2. moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott

frissitett verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.
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A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kovetkez6 esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan Uj
informacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentés valtozasahoz vezethez, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul() ujabb,
meghatéarozo6 eredmények szuletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

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

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden fehér, hatdanyagot tartalmazd tabletta 2,5 mg nomegesztrol-acetatot és 1,5 mg 6sztradiolt
(hemihidrat forméjaban) tartalmaz.
A sérga placebotabletta nem tartalmaz hatéanyagot.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidratot tartalmaz.

Tovabbi informaciokeért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

28 db filmtabletta
84 db filmtabletta
168 db filmtabletta
364 db filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

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

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

D01 YE64

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/690/001 28 db filmtabletta
EU/1/11/690/002 84 db filmtabletta
EU/1/11/690/003 168 db filmtabletta
EU/1/11/690/004 364 db filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

zoely

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Zoely 2,5 mg/1,5 mg filmtabletta
nomegesztrol-acetat/sztradiol

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Theramex Ireland Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5.  EGYEB INFORMACIOK

[A napot jelz6é cimke elhelyezésére szolgalo keret:] Ide helyezze a napokat jelz6 cimkét
[A napok szamozésa az egyes tablettak esetén:] Start, 2, ....28
[A tablettak sorrendjét mutato nyil:] —
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NAPOKAT JELZO CIMKE, BELEERTVE A BETEGTAJEKOZTATO MELLE ADOTT
MATRICAKAT IS

Napokat jelz6é cimke
Valassza ki a napokat jelz6é cimkék koziil azt, amelyik a gyogyszerszedés kezddnapjaval kezdddik.
Helyezze a cimkét a buborékcsomagolésra, az ,.Ide helyezze a napokat jelz6 cimkét” felirat fol¢.

Vas H K Sze Csiit P Szo
H K Sze Csit P Szo Vas
K Sze Csit P Szo Vas H
Sze Csiit P Szo Vas H K
Csit P Szo Vas H K Sze
P Szo Vas H K Sze Csit
Szo Vas H K Sze Csit P

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

Vas H K Sze Csit P Sz0
H K Sze Csit P Szo Vas
K Sze Csit P Szo Vas H
Sze Csiut P Szo Vas H K
Csit P Szo Vas H K Sze
P Szo Vas H K Sze Csiit
Szo Vas H K Sze Csit P

[A napokat jelz6 cimke eldtt, a masodik buborékcsomagoléshoz:] 2. buborékcsomagolas
[A napokat jelz6 cimke elé6tt, a harmadik buborékcsomagolashoz:] 3. buborékcsomagolés
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

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

Fontos tudnivalok a kombinalt hormonélis fogamzasgatlokrol (CHC-krol):

Ez a fogamzasgatlas egyik legmegbizhatdbb reverzibilis médja, ha helyesen alkalmazzak.
Kissé ndvelik a vénakban és az artéridkban a vérrog kialakulasanak kockazatat, kiilondsen az
els6 évben, vagy amikor a kombinalt hormonélis fogamzasgéatlo alkalmazasat 4 vagy tobb hét
szlinet utan Ujrakezdik.

Kérjuk, legyen Ovatos és keresse fel orvosat, ha gy gondolja, hogy Onnél vérrogképzoédésre
utalo tlinetek lépnek fel (lasd 2. pont ,,Vérrogok™).

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

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

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzé
egészségugyi szakemberhez.

Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa errdl kezeléorvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Uk wdPE

1.

Milyen tipusu gyogyszer a Zoely és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Zoely alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Zoely-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Zoely-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Zoely és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Zoely egy fogamzasgatlo tabletta, amit a terhesség megel6zésére alkalmaznak.

Mind a 24 db fehér filmtabletta hatéanyagot tartalmazo tabletta, amely kis mennyiségben két
kiilonb6z6é néi nemi hormont tartalmaz. Ezek a nomegesztrol-acetat (egy progesztogén) és az
Osztradiol (egy 6sztrogén).

A 4 db sarga filmtabletta hatéanyagot nem tartalmazo tabletta, amely nem tartalmaz
hormonokat — ezeket placebotablettanak nevezik.

Az olyan fogamzasgatlo tablettakat, amelyek két kiilonb6z6 hormont tartalmaznak, mint példaul
a Zoely, ,.,kombinalt fogamzasgatlo tablettaknak™ nevezik.

A nomegesztrol-acetat, (a Zoely-ben 1év6 progesztogén) és az dsztradiol, (a Zoely-ben 1évé
Osztrogen) kozos hatasa, hogy meggatoljak a petesejtek kiszabadulésat a petefészekbol (az
ovulaciot) és csokkentik a petesejt megtermékenyiilésének az esélyét, vagyis, hogy On teherbe
essen.
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2. Tudnivalok a Zoely alkalmazasa elott

Altalanos tudnivalok

Miel6tt elkezdi alkalmazni a Zoely-t olvassa el a vérrogképzoédésre (trombdzisra) vonatkozd
informéacidkat a 2. pontban. Kiléndsen fontos, hogy olvassa el a vérrogképzodés tiineteit — lasd 2. pont
,» Verrogképzodeés”.

Mielétt elkezdheti szedni a Zoely-t, kezel8orvosa kérdéseket fog feltenni az On és a kozeli rokonai
korel6zményével kapcsolatosan, hogy személyre szabott tandcsot adjon Onnek a védekezéshez. Az
orvos megméri majd a vérnyomasat is, és az On egyéni allapotatol fiiggéen néhany tovabbi vizsgalatot
is végezhet.

Ebben a betegtajékoztatdban ismertetésre kerlilnek azok a helyzetek, amikor abba kell hagynia a
fogamzasgétld tabletta szedését, vagy amikor a fogamzasgéatld tabletta terhesség elleni védéképessége
csokkenhet. Ilyen helyzetekben nem élhet nemi életet, vagy kiegészitd, nem hormonalis fogamzasgatlo
maodszert, példaul 6vszert vagy méas, mechanikus fogamzasgatlast kell alkalmaznia. Ne hasznélja a
naptarmadszert vagy a testhémérséklet mérésen alapulé modszert! Ezek a modszerek
megbizhatatlanok lehetnek a terhesség ellen, mivel a fogamzasgatlo6 tabletta megvaltoztatja a
testhomérséklet és a méhnyakban 1év6 nydk menstruacios ciklus alatt kialakuld, szokasos valtozasait.

Mas hormonalis fogamzésgatlokhoz hasonléan a Zoely nem véd sem a human immundeficiencia
virus (HIV) altali fertézés (ami szerzett immunhianyos tinetcsoportot [AIDS-et] okozhat) sem
mas, szexualis uton terjedé betegséggel szemben.

Ne alkalmazza a Zoely-t

Tilos a Zoely-t alkalmaznia, ha On az alabb felsorolt allapotok barmelyikében szenved. Ha az alabb
felsorolt allapotok valamelyike fennall Onnél, beszéljen kezeldorvosaval. Kezel6orvosa megbeszéli
Onnel, hogy a fogamzasgatlas milyen egyéb forméaja lenne Onnek megfelelébb.

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

. ha Onnek olyan betegsége van, ami hatassal van a véralvadasara — példaul protein C-hiany,
protein S-hiany, antithrombin-1l1-hiany, az V. véralvadasi faktor Leiden-mutécidja vagy
antifoszfolipid-antitestek;

. ha On miitétre var, vagy hosszi ideig fekvébeteg (lasd a ,,Vérrogképzédés” cimii részt);

. ha Onnek valaha szivrohama vagy agyi érkatasztrofaja (sztrokja) volt;

. ha Onnek valaha angina pektdrisza (egy éllapot, ami erés mellkasi fajdalmat okoz, és ami a sziv
korali erek elzarddasanak, mas néven szivroham elsé tiinete lehet), vagy atmeneti agyi
keringeszavara (TIA, mulo jellegli, sztrok-szer( tinetek) volt;

. ha On a kovetkezd betegségek barmelyikében szenved, az névelheti az On verderekben

kialakulo vérrogképz6dési kockazatat:

- stlyos, érkarosodassal jaré cukorbetegség;

- nagyon magas vérnyomas;

- bizonyos vérzsirok (koleszterin vagy trigliceridek) nagyon magas vérszintje;

- egy allapot, ami magas homocisztein-koncentracioként ismert

ha Onnek valaha olyan tipust migrénje volt, amit auraval jaré migrénnek neveznek;

ha Onnek valaha a vérzsirok magas szintjével jard hasnyalmirigy-gyulladasa volt;

ha Onnek valaha stlyos majbetegsége volt, és a mija még nem miikddik megfelelden;

ha Onnek valaha joindulat(i vagy rosszindulat( majdaganata volt;

ha Onnek valaha emlérékja vagy a nemi szerveket érint rakja volt, tovabba ha ez

feltételezheto;

. ha Onnek meningedémaja (az agy és a koponya kozotti hartya — altalaban joindulat(i — daganata)
van, vagy valaha is meningedmat allapitottak meg Onnél.

. ha Onnek barmilyen, felderitetlen eredetii hiivelyi vérzése van;

. ha allergias az 6sztradiolra vagy a nomegesztrol-acetatra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyeb Osszetevijére.
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Ha ezeknek az allapotoknak barmelyike akkor jelentkezik elészor, amikor a Zoely-t alkalmazza, akkor
azonnal hagyja abba annak szedését, és beszéljen kezeldorvosaval. Ezalatt alkalmazzon nem
hormonalis fogamzésgatlast. Lasd még fent, a 2. pontban: ,,Altalanos tudnivalok™.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Zoely szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Mikor kell orvoshoz fordulnia?

Hivjon slrgdsen orvosi segitséget, ha

o vérrogre utald tlineteket észlel, ami azt jelentheti, hogy vérrog képz6dott a lababan (azaz
mélyvénas trombozis), a tiidejében (példaul tidéembodlia), szivinfarktusa van vagy sztrokja van
(l&sd lentebb a ,,Vérrogképzodés™ részt).

Ezen sulyos mellékhatasok tiineteinek leirasdhoz kérjik, olvassa el a ,,Hogyan ismerjik fel a

vérrogképz6dést” cimii részt.

o barmilyen valtozast észlel az egészségi allapotaban, kiléndsen akkor, ha a betegtajékoztatéban
emlitett problémak barmelyikét észleli (Iasd még a 2. pontban: ,,Ne alkalmazza a Zoely-t”; ne
feledkezzen meg a kodzvetlen csaladtagjai egészségi allapotaban bekovetkezett valtozasokrol
sem);

. csomot érez a mellében;

o az ugynevezett angioddéma tlineteit észleli, mint példaul az arc, a nyelv és/vagy a torok
feldagadasa, és/vagy nehézlégzéssel egyiitt jelentkezd nehezitett nyelés vagy csalankiiités;

o maés gyogyszereket fog alkalmazni (Iasd még a 2. pontban: ,,Egyéb gydgyszerek és a Zoely”);

o ha 4gyban fekvd beteg lesz vagy miitéten kell atesnie (legaldbb 4 héttel eldtte beszéljen
kezelborvosaval);

o szokatlan, erds hiivelyi vérzése van;

o a buborékcsomagolas megkezdésének els6 hetében egy vagy tobb tablettat is elfelejtett bevenni,
és az azt megel6z6 7 napban védekezés nélkil élt nemi életet (lasd még a 3. pontban: ,,Ha
elfelejtette bevenni a Zoely-t”);

o er6s hasmenése van, vagy erds hanyast tapasztal,

o 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 tobb havivérzése kimarad”).

Mondja el kezel6orvosanak, ha az alabbi allapotok barmelyike is érvényes Onre.

Akkor is szolnia kell kezel6orvosanak, ha a Zoely alkalmazasa alatt alakul ki, vagy sulyosbodik az

allapot. Mondja el tehat kezeldorvosanak, ha:

o Orokletes vagy nem oOrokletes (szerzett) angio6démaja van. Azonnal forduljon kezel6orvosahoz,

ha az angio6déma tuneteit észleli, példaul az arc, a nyelv és/vagy a torok duzzadasat és/vagy

nyelési nehézséget vagy csalankilitést, amelyekhez nehézlégzés is tarsul. Az 6sztrogéneket

tartalmazé gyogyszerek eldsegithetik az angioodéma tiineteinek Kialakulasat vagy

stlyoshithatjak azokat.

epilepszias (lasd a 2. pontban: ,,Egyéb gyogyszerek és a Zoely”);

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

cukorbeteg;

depresszidban szenved;

Crohn-betegsége vagy kifekélyesedd vastagbélgyulladasa (agynevezett kolitisz ulcerézaja) van;

bérfarkasa, Ugynevezett szisztémas lupusz eritematdzusza van (SLE — a szervezet

védekezorendszerét érintd megbetegedés);

hemolitikus urémids szindroméja van (HUS — veseelégtelenséget okoz6 véralvadasi zavar);

o sarlosejtes vérszegénysége van (a vorosvértestek egy oroklodé megbetegedése);

o emelkedett a vérzsirszintje (hipertrigliceridémia) vagy a csaladi kortorténetében eléfordul ez a
megbetegedés. A hipertrigliceridémia 6sszefliggésben allt a pankreatitisz
(hasnyalmirigy-gyulladas) kialakulasanak megndvekedett kockazataval;
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o a bor alatti erek gyulladasban vannak (feliileti, trombusképzddéssel jard vénagyulladas);

o visszértagulatai vannak.

o olyan betegsége van, ami elGszor terhesség vagy ndi hormonok korabbi alkalmazasa alatt Iépett
fel vagy sulyosbodott (pl. hallascsokkenés, porfiria [a vorosvértestek egyik betegsége], a
terhesség alatt jelentkez6 holyagos borkititések [herpesz gesztacionisz], Sydenham-féle
vitustanc [az idegszalaknak a test hirtelen mozgéasait okozé betegsége], (lasd a 2. pontban:
,Mikor kell orvoshoz fordulnia?”);

o valaha kloazmaja volt [sargasbarna borfestékfoltok, Ggynevezett ,terhességi foltok”, féként az
arcon]. Ebben az esetben kerulje a tal sok napfényt vagy ultraibolya sugarzast;

Arrol is tajékoztassa kezekdorvosat, ha:

o az On egyik kozeli rokonanak emléréakja van, vagy valaha volt;

o On miitétre var, vagy hosszu ideig fekvobeteg (1asd a 2. pontban, ,,Vérrogképzodés™);

o On éppen most sziilt — Onnél ekkor megnévekedik a vérrdgképzédés kockazata. Kérdezze meg
kezel6orvosat, hogy a sziilés utan mikor kezdheti el a Zoely szedését.

VERROGKEPZODES

Egy kombinalt hormonalis fogamzasgatlo, Ggymint a Zoely alkalmazasa megnoveli Onnél a vérrog
képz6désének kockazatat ahhoz képest, mintha nem hasznélna ilyen készitményt. Ritkéan a vérrog
elzérhat egyes vérereket és ez stlyos problémahoz vezethet.

A vérrogok kialakulhatnak

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

o az artéridkban (Ggy nevezik, hogy ,.artérias trombozis”, ,,artérias tromboembolia” vagy ATE).
A vérrogok altal okozott problémakbol torténé felépiilés nem mindig teljes. Ritkan salyos, tartds
hatasok maradhatnak vissza, illetve nagyon ritkédn ezek halalos kimeneteltiek is lehetnek.

Fontos megemliteni, hogy a Zoely miatt kialakul6 artalmas vérrogképzédés 0sszesitett kockazata
alacsony.

HOGYAN ISMERHETO FEL A VERROGKEPZODES

Hivjon siirgés orvosi segitséget, ha az alabbi jelek, vagy tlinetek barmelyikét észleli.

Tapasztalja ezeknek a tineteknek barmelyikét? Milyen betegsegben
szenvedhet?

e azegyik lab duzzanata vagy a lab egy vénaja menti duzzanat vagy a | Mélyvénas trombozis
labfej duzzanata, kiilondsen, amikor vele egyiitt jar:
o fajdalom vagy érzékenység a labban, ami csak allaskor vagy
séta soran érezhetd
az érintett Iab fokozott melegsége
e abdr szinének valtozasa a labon pl. elfehéredés, kivordsodés
vagy elkékiilés
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Tapasztalja ezeknek a tiineteknek barmelyikét?

Milyen betegségben
szenvedhet?

e hirtelen fellépd megmagyarazhatatlan 1égszomj vagy szapora 1égzés;
hirtelen fellép6 kbhogés nyilvanval6 ok nélkil, amely vérkopéssel
tarsulhat;

éles mellkasi fajdalom, amely mély 1égzéssel erésodhet;

sulyos szédelgés vagy szédiilés;

gyors vagy szabalytalan szivverés;

sulyos gyomorfajdalom;

Ha nem biztos benne, akkor beszéljen kezeléorvosaval, mert ezek koziil
a tlnetek kozil néhany, mint példaul a kohdgés vagy a szapora légzés
Osszetéveszthetd egy enyhe allapottal, példaul a 1égati fert6zéssel (mint
amilyen a , k6z6nséges natha™).

Tud6embolia

Az egyik szemben eléforduld leggyakoribb tiinetek:
e azonnali latasvesztés vagy
o fajdalommentes homalyos latas, amely a latas elvesztéséhez vezethet

Retina vénas
trombozisa (vérrog a
szemben)

o mellkasi fajdalom, kellemetlen érzés, nyomas, nehézkesség

e szoritd- vagy teltségérzés a mellkasban, a karban vagy a szegycsont
alatt;

o teltségérzés, emésztési zavarra utald érzés vagy fulladasérzeés;

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

e izzadas, hanyinger, hanyas, szédulés;

e rendkivili gyengeség, szorongas vagy légszomj;

e gyors vagy szabalytalan szivverés.

Szivinfarktus

e azarc, kar vagy lab hirtelen kialakulé gyengesége vagy zsibbadéasa,
foként a test egyik oldalan;

e hirtelen fellép6 zavartsag, beszédzavar vagy beszédmegértési zavar;

o hirtelen fellépd lataszavar egyik vagy mindkét szemben,;

e hirtelen fellépd jaraszavar, szédiilés, egyensulyvesztés vagy a
koordincio elvesztése;

e hirtelen fellép6 sulyos vagy elhtiz6do fejfajas, aminek nem ismert az
oka;

o eszméletvesztés vagy ajulas gércsrohammal vagy a nélkdil.

Néha a sztrok tiinetei csak rovid ideig észlelhetdk és szinte azonnal és
teljesen helyreéllnak, de még ekkor is hivjon siirgds orvosi segitséget,
mert fennall egy Gjabb sztrok kialakulasanak kockazata.

Sztrok

e cgy végtag duzzanata és enyhe kékes elszinezodése;
e sulyos hasfajas (akut has).

Vérrogok zarnak el
egyéb vérereket

VERROGKEPZODES EGY VENABAN

Mi torténhet, ha kialakul egy vérrog a véndban?
A kombinalt hormonélis fogamzéasgatldk alkalmazasat dsszefiiggésbe hozték a vénakban
kialakuld vérrogok (vénas trombozis) emelkedett kockazataval. Ugyanakkor ezek a
mellékhatasok ritkak. Leggyakrabban a kombinalt hormonalis fogamzasgatlé alkalmazasanak

els6 évében alakulnak ki.

Ha a labszar vagy a lab valamely vénajaban vérrdg alakul ki, akkor az mélyvénas trombozist

(MVT-t) okozhat.

Ha a labszarban kialakult vérrdg a tiidébe sodrodik és ott elakad, akkor az tiidéemboliat

okozhat.
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o Nagyon ritkén vérrogok més szervek vénaiban, mint példaul a szemben (retinavéna trombozisa)
is kialakulhatnak.

Mikor legmagasabb a vérrog kialakuldsanak kockézata egy vénaban?

A vénas verrogok kialakulasanak kockézata a kombinalt hormonalis fogamzéasgatlo legelsé
alkalmazésanak els6 évében a legmagasabb. A kockazat akkor is magasabb lehet, ha egy 4 hetes vagy
hosszabb szlinet utan Ujrakezdi a kombinalt hormonalis fogamzasgatl6 (akar ugyanazon készitmény,
akar mésik) alkalmazasat.

Az elsé évet kovetben a kockazat alacsonyabb lesz, de még mindig magasabb marad annal, mintha
nem szedne kombinalt hormonalis fogamzasgatlot.

Amikor abbahagyja a Zoely szedését az On vérrogképzodési kockazata néhany héten bell visszatér a
normalisra.

Milyen kockazata van a vérrog kialakulasanak? )
Ez a kockézat az On VTE-vel kapcsolatos természetes kockazatatol, valamint az On altal alkalmazott
kombinalt hormonalis fogamzasgatlé tipusatol fugg.

A Zoely-vel a vérrogképzidés teljes kockazata a labban vagy a tiidében (MVT vagy TE) alacsony.

o 10 000 nd koziil, akik nem alkalmaznak hormonélis fogamzasgatlot és akik nem terhesek,
koralbelll 2-nél alakul ki vénas vérrdg egy évben.

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

o A Zoely-vel kapcsolatos vérrogképz6dés kockazata hasonlit a levonorgesztrelt tartalmazo
kombinalt hormonalis fogamzasgatlok kockéazatahoz.

o A vérrog kialakulasanak kockazata az On egyéni kortorténete szerint fog véltozni (lasd lejjebb a
,, Tényezdk, melyek ndvelik Onnél a vénas vérrogképzddés kockazatat™).

A vérrog kialakulasanak
kockéazata egy év alatt

N6k, akik nem alkalmaznak kombinalt hormonalis tablettat és 10 000 nd koziil koriilbelil 2
nem terhesek

Nk, akik levonorgesztrelt, noretiszteront vagy 10 000 né koziil korilbeliil 5-7
norgesztimatot tartalmaz6 kombinalt hormonalis fogamzasgatlo
tablettat alkalmaznak

Zoely-t alkalmazd n6k Megkozelitéleg azonos azzal,
mint masfajta kombinalt
hormonalis fogamzasgatlok —
példaul a levonorgesztrel-
tartalmd fogamzasgatlok —
szedése esetén

Tényezok, melyek novelik Onnél a vénas vérrogképzodés kockazatit

A Zoely esetén a vérrogképzédés kockazata alacsony, de néhany éllapot ndveli a kockazatot. Az On

kockazata magasabb:

o ha On nagyon talstlyos (30 kg/m? feletti testtémegindex avagy 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 Onnek egy érokletes
véralvadasi zavara lehet;

o ha On miitétre var, vagy hosszii ideig fekvSbeteg egy sériilés vagy betegség miatt, vagy be van
gipszelve a laba. Lehet, hogy abba kell hagynia a Zoely alkalmazasat néhany héttel a miitét
elétt, vagy akkor, amikor On kevesebbet mozog. Ha abba kell hagynia a Zoely szedését,
kérdezze meg kezeldorvosat, hogy mikor kezdheti el Ujra.

o az életkor elérehaladtaval (kilondsen 35 éves életkor felett);
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. ha On kevesebb, mint néhany héttel ezelétt sziilt.

A vérrog kialakulasanak kockazata anndl jobban emelkedik, minél tébb ilyen allapottal rendelkezik.
A repiiléat (4 6randl hosszabb) atmenetileg noveli a vérrogképzédés kockazatat, kiilondsen, ha a
felsorolt egyéb tényezokkel rendelkezik.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha ezeknek az 4llapotoknak barmelyike érvényes Onre, akkor
is, ha nem biztos benne. Kezeldorvosa donthet tigy, hogy abba kell hagynia a Zoely szedését.

Ha a fenti allapotok barmelyike megvaltozik, mikdzben a Zoely-t szedi, példaul egy kozeli
csaladtagnal trombozis alakul ki, aminek az oka nem ismert, vagy az On teststlya nagymértékben
gyarapszik, beszéljen kezeléorvosaval.

ARTERIAS VERROGOK

Milyen kdvetkezményekkel jarhat, ha vérrog alakul ki valamelyik artéridban?
A vénas verrdghoz hasonldan a ver6érben (artériaban) 1évo rog is stlyos problémakat okozhat. Példaul
szivrohamot vagy szélutést okozhat.

Tényez6k, melyek novelik Onnél az artérias vérrogképzédés kockazatat
Fontos megemliteni, hogy a Zoely alkalmazasa miatt kialakulé szivinfarktus vagy a sztrok kockéazata
nagyon alacsony, de ndvekedhet:

o az életkor elérehaladtaval (megkozelitéleg 35 éves életkor felett)

o ha On dohanyzik. Ha kombinalt hormonalis fogamzasgatlot — mint amilyen a Zoely — szed,
tanacsos abbahagynia a dohanyzast. Ha képtelen abbahagyni a dohanyzast és idésebb mint
35 éves, kezelborvosa azt tanacsolhatja, hogy mas tipusu fogamzasgatlast alkalmazzon;

. ha On talsulyos,

o ha Onnek magas a vérnyomasa,

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

o ha Onnek, vagy a kozvetlen csaladjabol valakinek magas a vérzsirszintje (koleszterin vagy

triglicerid);

o ha Onnél migrén (rohamokban jelentkezd heves fejfjas) alakul ki, kiilondsen, ha az auraval jard
migrén;

o ha probléma van a szivével (billentylimegbetegedés, pitvarfibrillacidnak nevezett ritmuszavar);

. ha On cukorbeteg.

Ha ezek koziil az allapotok koziil tébb mint egy fennall Onnél, vagy barmelyik ezek kozil killéndsen
sulyos, a vérrog kialakuldsdnak kockazata tovabb néhet.

Ha a fenti allapotok barmelyike megvaltozik, mikdzben a Zoely-t alkalmazza, példaul dohanyozni
kezd, egy kozvetlen csaladtag trombdzist tapasztal, aminek oka nem ismert, vagy az On testsulya
nagymeértékben gyarapszik, beszéljen kezel6orvosaval.

Rak

Az emlérakot kissé gyakoribbnak talaltak a kombinalt fogamzasgatlokat alkalmazo néknél, de azt nem
tudni, hogy ezt a kombinalt fogamzasgatlé tabletta okozza-e. Lehet példaul, hogy azért talalnak tébb
daganatot a kombinalt fogamzasgatlo tablettakat alkalmazé néknél, mert az 6 melliket gyakrabban
vizsgalja orvos. A kombinalt fogamzasgatlo tabletta elhagyasa utan az emlérak megnovekedett
kockazata fokozatosan csokken.

Fontos, hogy rendszeresen ellendrizze a melleit, és orvoshoz kell fordulnia, ha barmilyen csomot
észlel. Azt is el kell mondania kezel6orvosanak, ha egy kozeli rokonanak emldrékja van vagy valaha
volt (lasd a 2. pontban: ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™).

A fogamzasgatl6 tablettat alkalmazdknal ritkan joindulatd (nem rakos) majdaganatok, és még ritkabb

esetekben rosszindulatu (rakos) majdaganatok fordulhatnak eld. Forduljon orvoshoz, ha szokatlan,
erds hasi fajdalmat érez.
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A méhnyakrakot a human papillémavirus-fert6zés (HPV-fertézés) okozza. A beszamolok szerint ez
gyakrabban alakul ki a tébb mint 5 éven at fogamzasgatlo tablettat alkalmazo néknél. Nem ismert,
hogy ez a hormonalis fogamzasgatlo alkalmazasanak vagy mas tényezoknek, példaul a szexualis
magatartasmodnak a kdvetkezménye-e.

Meningeoméak
A nomegesztrol-acetat alkalmazésa dsszefliggésbe hozhatd az agy és a koponya koz6tti hartya —

altalaban joindulatl — daganatdnak (meningedma) kialakulasaval. A kockdzat kiilondsen akkor nd
meg, ha On nagy adagban, hosszabb ideig (tobb évig) alkalmazza a gydgyszert. Ha meninge6mat
allapitanak meg Onnél, kezeldorvosa le fogja allitani az On <gyégyszer neve>-vel torténd kezelését
(lasd a ,,Ne alkalmazza a Zoely-t” cimii részt). Ha barmilyen tiinetet észlel a kovetkezok koziil: a latas
megvaltozasa (pl. kettds vagy homalyos latas), hallasromlas vagy fililcsengés, szaglasvesztés, idével
sulyosbod¢ fejfajas, memoriazavar, gércsrohamok, illetve karokban vagy labakban jelentkez6
gyengeség, azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

Pszichidtriai korképek

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

Laboratériumi vizsgélatok
Ha valamilyen vér- vagy vizeletvizsgalatot végeznek Onnél, mondja el kezel6orvosanak, hogy a
Zoely-t alkalmazza, mivel az befolyasolhatja néhany vizsgélat eredményét.

Gyermekek és serdiilok
A biztonsagossagra és hatasossagra vonatkozdan nincsenek rendelkezésre all6 adatok 18 évesnél
fiatalabb serdiil6knél.

Egyéb gyogyszerek és a Zoely

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,

valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Mondja el minden mas egészségiigy szakembernek is, aki egyéb gydgyszert ir fel vagy ad Onnek,

hogy a Zoely-t alkalmazza.
. Vannak olyan gyogyszerek, amelyek csokkenthetik a Zoely fogamzasgatlé hatésat, vagy nem
vart vérzést okozhatnak. Ezek kdzé tartoznak az alabbi betegségek kezelésére szolgalo
gyogyszerek
epilepszia (pl. primidon, fenitoin, fenobarbital, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat);

- tiildobaj (vagyis a tbc, tuberkul6zis) (pl. rifampicin);

- HIV-fert6zés (pl. rifabutin, ritonavir, efavirenz);

- hepatitisz C-virusfertézés (HCV-fertzés) (pl. prozteaz-gatlok);

- mas fert6zo betegségek (pl. grizeofulvin);

- a tiidok ereiben 1évé magas vérnyomas Ugynevezett pulmonalis artérias hipertonia
(bozentén).

. A kozonséges orbancfiivet (Hypericum perforatum-ot) tartalmaz6 gyogynévénykészitmények is
meggatolhatjak, hogy a Zoely megfeleléen hasson. Ha kdzonséges orbancfuvet tartalmazd
gyogynovénykészitményt akar hasznalni, amikor mar a Zoely-t alkalmazza, akkor elébb
beszélnie kell kezeldorvosaval.

o Amennyiben On olyan gyogyszereket vagy gydgynovénykészitményeket szed, amelyek
hatasara a csokken a Zoely hatdsossaga, mechanikus fogamzésgétlé6 modszert is kell
alkalmaznia. Mivel egy masik gyogyszer Zoely-re gyakorolt hatésa akar a gyogyszer
abbahagyasa utan 28 napig is tarthat, ez id6 alatt sziikség van kiegészité mechanikus
fogamzasgatlo madszerre is.
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o Néhany gyogyszer ndvelheti a Zoely-ben 1év6 hatdéanyagok szintjét a vérben. A fogamzasgatld
tabletta hatasossaga megmarad, de azért mondja el kezelGorvosanak, ha ketokonazolt tartalmazo
gombaellenes gyodgyszert alkalmaz.

o A Zoely befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat, ilyen példaul az epilepsziaellenes lamotrigin.

o A hepatitisz C-virus (HCV) kezelésére alkalmazott ombitaszvir/paritaprevir/ritonavir
kombindcios terapia — dazabuvirral egyutt vagy a nélkil adva —, illetve a
glekaprevir/pibrentaszvir-kezelés a maj miikodésére vonatkozo laboreredményekben
emelkedést okozhat (a GPT (ALAT) méajenzim szintjének emelkedése) az etinilésztradiol-
tartalmd kombinalt hormonalis fogamzasgatlokat alkalmazo néknél. A Zoely etinildsztradiol
helyett dsztradiolt tartalmaz. Nem ismert, hogy vajon akkor is eléfordulhat-e GPT- (ALAT)
méjenzimszint-emelkedés, amikor Zoely-t HCV elleni kombinacids terapiaval egyutt
alkalmaznak. Kezeldorvosa ellatja Ont a kelld informaciokkal.

Terhesség és szoptatas

Terhes nének, vagy olyan ndnek, aki tigy gondolja, hogy terhes lehet, tilos a Zoely-t alkalmaznia. Ha a
Zoely alkalmazésa alatt teherbe esik, akkor azonnal abba kell hagynia a Zoely szedését, és fel kell
keresnie kezelGorvosat.

Ha abba akarja hagyni a Zoely szedését, mert teherbe kivan esni, tekintse meg a 3. pontot: ,,Ha id6
el6tt abbahagyja a Zoely szedését™.

A Zoely szoptatas alatt torténd alkalmazasa altalaban nem javasolt. Ha On a szoptatas ideje alatt
fogamzasgétl6 tablettat szeretne alkalmazni, kérdezze meg kezelGorvosat.

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

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléseéhez sziikséges képességekre
A Zoely nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Zoely laktozt tartalmaz )
Amennyiben kezeldorvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a Zoely-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Mikor és hogyan kell szedni a tablettakat?

A Zoely buborékcsomagolésa 28 db filmtablettat tartalmaz: 24 db fehér, hatéanyagot tartalmazo
tablettét (1-t61 24-ig szdmozva) és 4 db sarga tablettat, amelyekben nincs hatéanyag (25-t61 28-ig
szamozva).

Minden alkalommal, amikor egy Uj buborékcsomagolas Zoely-t kezd el, a bal fels6 sarokban 1-es
sorszammal jeldlt fehér, hatoanyagot tartalmazo tablettat vegye be (lasd ,,Start”). A sziirke oszlopban
talalhato, napokat jelz6 7 matrica koziil valassza ki azt, amelyik azzal a nappal kezdddik, amelyik nap
az j buborékcsomagolést elkezdi szedni. Ha példaul szerdan kezdi el az Uj buborékcsomagolast,
akkor azt a matricat valassza, amelyik a ,,Sze” felirattal kezd6dik. Ezt ragassza fel a
buborékcsomagolasra, kdzvetlendl a fehér, hatéanyagot tartalmazo 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
sziikséges.

Kovesse a buborékcsomagolason 1év6 nyilak iranyat, igy a fehér, hatdanyagot tartalmazo tablettakat
szedi be eldszor, és csak utdna a sarga placebotablettakat.
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A havivérzése azalatt a 4 nap alatt fog elkezd6dni, amikor a sarga placebotablettakat szedi
(ugynevezett megvonasos verzés). Ez rendszerint az utolsé fehér, hatdéanyagot tartalmazo tabletta
bevétele utan 2-3 nappal fog elkezd6dni, és valoszinilileg nem fog befejezddni a kovetkezd
buborékcsomagolas szedésének elkezdése elott.

A kovetkez6 buborékcsomagolasban 1év6 tablettak szedését azonnal kezdje meg az utolso sarga
placebotabletta beszedése utan, még akkor is, ha a havivérzése nem fejez6dott be. Ez azt jelenti, hogy
az 0j buborékcsomagoléasban 1év6 tablettak szedését a hétnek mindig ugyanazon a napjan kezdi majd
el, és azt is, hogy a havivérzése minden honapban megkdzelitéleg ugyanazokon a napokon lesz.

A ndk egy részénél eléfordulhat, hogy nem jon meg minden honapban a havivérzésiik, amikor a sarga
placebotablettakat szedik. Ha On a Zoely-t minden nap utasitas szerint szedte, akkor nem valdszinii,
hogy terhes (l&sd még a 3. pontban: ,,Ha egy vagy tobb havivérzése kimarad”).

Az elsd csomag Zoely szedésének elkezdése

Ha nem alkalmazott hormonalis fogamzasgitlast az el6z6 honapban

A Zoely szedését a havivérzése els6 napjan, azaz a menstruacio elsé napjan kezdje el. Ha a Zoely
szedését a menstrudcios ciklus elsd napjan kezdi el, akkor On azonnal védett lesz a terhességgel
szemben. Nem kell kiegészité fogamzasgatlo modszert alkalmaznia.

Egy mésik, kombinalt hormonalis fogamzasgatlordl (kombinalt fogamzasgatlo tablettardl,
hiivelygytriir6l vagy transzdermalis tapaszrol) torténd atallas

A Zoely szedését lehetbleg a jelenleg alkalmazott fogamzasgatlo tabletta buborékcsomagolasaban 1év6
utols6 hatéanyagot tartalmazd tabletta bevételét kovetd napon kezdje meg (ez azt jelenti, hogy nincs
tablettamentes iddszak). Ha a jelenleg alkalmazott fogamzasgatlo tabletta buborékcsomagolasaban is
vannak placebotablettak, akkor a Zoely szedését az utolsd, hatdéanyagot tartalmazo tabletta szedését
koveté napon kezdheti el (ha nem biztos benne, hogy melyik az utolsé hatdéanyagot tartalmazo tabletta,
akkor kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét). A Zoely szedését késobb is elkezdheti, de
legkésGbb a jelenleg alkalmazott fogamzasgatlo tabletta tablettamentes idoszakat kdvetd nap (vagy a
jelenleg alkalmazott fogamzasgatlo tabletta utolsd, hatéanyagot nem tartalmazo tablettajat kdvetd
napon). Abban az esetben, ha hiivelygytiriir6l vagy transzdermalis tapaszrdl valt at, az a legjobb, ha a
Zoely-t a gylr(i vagy a tapasz eltavolitasa napjan kezdi alkalmazni. Legkésébb aznap is elkezdheti,
amikor a kovetkez6 gytirtit vagy tapaszt kezdené el hasznalni.

Ha betartja ezeket az utasitasokat, akkor nem sziikséges kiegészité fogamzasgatlé modszert
alkalmaznia. Amennyiben nem biztos abban, hogy megfeleléen védett-e, kérdezze meg kezelGorvosat.

Eqy csak progesztogént tartalmaz6 fogamzasgatld tablettardl (Ugynevezett minitablettardl) térténd
atallas

Egy csak progesztogént tartalmazo tablettarél barmelyik nap atvalthat, gy, hogy méasnap elkezdheti a
Zoely szedését, de a Zoely szedésének els6 7 napja alatt mechanikus fogamzasgatlast (pl. dvszert) is
alkalmaznia kell.

Eqy csak progesztogént tartalmazo injekciordl, implantatumrol vagy egy hormontartalmd méhen
bellli eszk6zrdl (IUS-ré1) torténd atallas

A Zoely-t akkor kezdje el alkalmazni, amikor a kdvetkezd injekcid esedékes lenne, vagy aznap,
amikor az implantatumot vagy az IUS-t eltavolitjak, de ha nemi életet él, akkor a Zoely szedésének
els6 7 napja alatt mechanikus fogamzasgatlast is feltétlenil alkalmaznia kell.

Sziilést kdvetden

A Zoely-t a sziilést kovetd 21. és 28. nap kozott elkezdheti szedni. Ha a 28. nap utan kezdi csak el,
akkor a Zoely szedésének els6 7 napja alatt alkalmaznia kell mechanikus fogamzasgatlast (pl. 6vszert)
is. Ha a sziilést kdvetden a Zoely szedésének elkezdése el6tt nemi életet €lt, eldszor bizonyosodjon
meg réla, hogy nem terhes, vagy varja meg a kovetkez6 menstruacios vérzését.

Ha szoptat, és a szllés utan el akarja kezdeni a Zoely szedéseét, lasd a 2. pontban: ,, Terhesség és
szoptatas”.

Ha nem biztos benne, hogy mikor kezdje el a gyogyszer szedését, akkor kérdezze meg kezel6orvosatol
vagy gyogyszerészétol, hogy mit tegyen.
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Vetélést vagy abortuszt kovetéen
Tartsa be kezelGorvosa utasitasat!

Ha az eldirtnal tobb Zoely-t vett be

Nincsenek az egyszerre tul sok Zoely tabletta bevételébdl szarmazo, stilyos, karos hatdsokrol szolo
beszamoldk. Ha egyszerre tobb tablettat vett be, akkor hanyingere lehet, hanyhat, és hivelyi vérzése
jelentkezhet. Ha tal sok Zoely tablettat vett be, vagy azt veszi észre, hogy egy gyermek vette be a
Zoely-t, kérjen tanacsot kezelGorvosatol vagy gyogyszerészétol.

Ha elfelejtette bevenni a Zoely-t

Az aldbbi tanécs csak a fehér, hatéanyagot tartalmazo tablették kihagyaséara vonatkozik.

. ha kevesebb mint 24 drat késik egy tabletta bevételével, akkor a fogamzasgatlo tabletta
terhesség elleni védelme nem csokken. Vegye be a tablettat, amint eszébe jut, majd a kovetkezd
tablettat a megszokott idében vegye be.

o ha 24 6rat vagy annal tébbet késik valamelyik tabletta bevételével, akkor a fogamzasgatld
tabletta terhesség elleni védelme csokkenhet. Minél tobb, egymas utan kovetkezo tablettat felejt
el bevenni, annal nagyobb a teherbeesés kockézata. Kiillondsen nagy a teherbeesés kockazata, ha
a fehér, hatoanyagot tartalmazé tablettakat a buborékcsomagolas elejérél vagy a végérdl felejti
el bevenni. Ezért az alabbi tanacsokat kell kdvetnie.

A fehér, hatéanyagot tartalmazo tablettak szedésének 1-7. napja (lasd a képet és a folyamatabrat)
Vegye be a kihagyott, fehér, hatéanyagot tartalmazd tablettat, amint eszébe jut, (még akkor is, ha ez
azt jelenti, hogy egyszerre két tablettat kell bevennie), és folytassa a tabletta szedését a szokott modon.
Emellett azonban alkalmazzon mechanikus fogamzasgatlast (példaul kondomot), mint kiegészit6
fogamzasgéatlé madszert, mindaddig, amig a kovetkez6 7 napra sz6l6 tablettéit pontosan és
hianytalanul be nem szedte.

Ha a tablettak kihagyasat megel6z6 hét napban nemi életet élt, akkor fennall a lehet6sége, hogy
teherbe esik vagy terhes. llyen esetben azonnal keresse fel kezel6orvosat.

A fehér, hatéanyagot tartalmazo tablettak szedésének 8-17. napja (lasd a képet és a folyamatabrat)
Vegye be a legutolsé, kihagyott tablettat, amint eszébe jut, (még akkor is, ha ez azt jelenti, hogy
egyszerre két tablettat vesz be), majd a kovetkezo tablettakat a szokott id6ben vegye be. Ha a
kihagyott tabletta el6tti 7 napon tablettait pontosan beszedte, akkor a terhesség elleni védelem nem
csokken és nem kell kiegészité fogamzasgatlast alkalmaznia. Ha azonban tébb mint egy tablettat
hagyott ki, akkor alkalmazzon mechanikus fogamzésgatlast, példaul kondomot (mint kiegészitd
fogamzasgatlé modszert) mindaddig, amig a kovetkez6 7 napra sz6l6 tablettait pontosan és
hianytalanul be nem szedte.

A fehér, hatéanyagot tartalmazo tablettak szedésének 18-24. napja (lasd a képet és a folyamatabrat)
Kiilondsen nagy a teherbeesés kockazata, ha a sarga placebotabletta idészakahoz kdzel hagy ki egy
fehér, hatéanyagot tartalmazo tablettat. A tablettak szedésének mdédositasaval ez a magasabb kockazat
elkeriilheto.

A kovetkezo két lehetdség van: nem kell kiegészité fogamzasgatlo modszert alkalmaznia, ha a
kihagyott tabletta el6tti 7 napon tablettéit pontosan beszedte. Ha nincs igy, akkor a két lehet6ség koziil
az els6t kovesse, €s alkalmazzon mechanikus fogamzasgatlast (példaul kondomot), mint kiegészité
fogamzasgatlé modszert, mindaddig, amig a kovetkez6 7 napra sz6l6 tablettait pontosan és
hidnytalanul be nem szedte.

1. lehetbség: Vegye be a legutolso kihagyott, fehér, hatbanyagot tartalmazo tablettat, amint lehetésége
van ra, (még akkor is, ha ez azt jelenti, hogy egyszerre két tablettat kell bevennie), majd a kovetkezd
tablettakat a szokott idében vegye be. Amint az éppen hasznalt buborékcsomagolashol elfogy az
utolso fehér, hatdanyagot tartalmazo tabletta, kezdjen egy Uj buborékcsomagolast, vagyis hagyja ki a
sarga placebotablettakat. El6fordulhat, hogy nem jon meg addig a havivérzése, amig be nem szedi a
masodik buborékcsomagolas végén 1évé sarga placebotablettakat, de a fehér, hatéanyagot tartalmazo
tablettak szedése alatt lehet enyhe vagy menstruacidhoz hasonlé vérzése.

2. lehetdség: Hagyja abba a fehér hatdanyagot tartalmazo tablettak szedését, és szedje a sarga
placebotablettakat legfeljebb 3 napig, igy a placebotablettak és a kihagyott, fehér, hatéanyagot
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tartalmazé tablettak szama 6sszesen nem lesz tobb mint 4 tabletta. A sarga placebotablettdk beszedése
utan kezdjen el egy 0j buborékcsomagolast.

Ha nem emlékszik ra, hogy hany fehér, hatéanyagot tartalmazo tablettat felejtett el bevenni, kdvesse
az els6 lehetdséget és alkalmazzon mechanikus fogamzasgatlast, példaul kondomot (mint kiegészitd
fogamzasgéatlé madszert) mindaddig, amig a kévetkez6 7 napra sz6l6 tablettait pontosan és
hianytalanul be nem szedte, valamint forduljon kezel6orvosahoz (mivel lehetséges, hogy nem volt
védett a terhesség ellen).

Ha fehér, hatdéanyagot tartalmazo tablettakat felejtett el bevenni a buborékcsomagolasbdl, és az
ugyanabban a buborékcsomagolasban 1€v0 sarga placebotablettak szedése alatt nem jon meg a vart
havivérzése, akkor lehet, hogy terhes.

A kovetkez6 buborékcsomagolasban 1év6 tablettak szedésének elkezdése el6tt keresse fel
kezelbdorvosat.

Az alabbi tanacs csak arra az esetre vonatkozik, ha sarga placebotablettat hagyott ki

A 4. sorban 1év6 utolso 4 db sérga tabletta placebotabletta, amely nem tartalmaz hatéanyagot. Ha
elfelejtette bevenni ezek valamelyikét, a Zoely terhesség elleni védelme megmarad. Dobja ki az(oka)t
a sarga placebotabletta(ka)t, amely(ek)et elfelejtett bevenni, és kezdje el a kovetkez6
buborékcsomagolasban 1év6 tablettak szedését a szokott idében.
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Folyamatabra: ha 24 6rat vagy annal tébbet késik a hatdanyagot tartalmazé fehér tablettak bevételével

Tobb mint egy

fehér tablettat 1-24. nap Kérjen tana kezel6orvosatol
1

hagyott ki

Elt nemi életet a tabletta |
1-7. nap kihagyasa el6tti héten? I

* Vegye be a kihagyott tablettat

* Hasznaljon mechanikus fogamzasgatlast
(6vszer) a kévetkezd 7 napban

* Szedje végig az egész csomagot

Csak egy fehér
tablettat
hagyottki (24
g.‘!ét valg\(, 817. nap * Vegye be a kihagyott tablettat |
annil tébbet « Szedje végig az egész csomagot
késett a
bevétellel
evétellel) * Vegye be a kihagyott tablettat
* Szedje végig a fehér tablettikat
> * Dobja el a 4 sarga tablettat
* Kezdje el a kévetkez6 csomagot
* Hagyjaabba a fehér tablettdk szedését
> * Szedje a sarga tablettakat a kvetkezé 3
napban
* Azutdn kezdje el a kévetkez8 csomagot

Ha hany vagy erdés hasmenése van

Ha a fehér, hatéanyagot tartalmazo tabletta bevételét kovetd 3-4 6raban hany vagy er6s hasmenése
van, akkor fennall a kockéazata, hogy a Zoely tablettaban 1év6 hatéanyagok nem szivodnak fel teljesen.
Ez a szituacio hasonl6 ahhoz, mintha kihagyott volna egy fehér, hat6anyagot tartalmazé tablettat.
Hényas vagy hasmenés esetén minél hamarabb vegyen be egy fehér, hatbanyagot tartalmazo tablettat a
kovetkez6 buborékcsomagolasbol. Ha lehetséges, ezt a tablettat a szokasos bevételi idéponthoz képest
24 oran belul vegye be. Vegye be a kovetkezd tablettat a szokott iddben. Amennyiben ez nem
lehetséges, és 24 Gra vagy annal tébb ido6 telt el, kdvesse a ,,Ha elfelejtette bevenni a Zoely-t” részben
leirt Gtmutatast. Ha erés hasmenése van, kérjiik, forduljon kezeléorvosahoz.

A sarga tablettak placebotablettak, melyek nem tartalmaznak hatdanyagot. Ha hany vagy erés
hasmenése van egy sarga placebotabletta bevételét kovetd 3-4 6raban, a Zoely terhesség elleni
védelme megmarad.

Ha késleltetni akarja a havivérzését

Bar nem ajanlott, késleltetheti a havivérzését, ha nem szedi be a buborékcsomagolas 4. soraban 1év6
sarga placebotablettakat, hanem régton egy Uj buborékcsomagolas Zoely-t kezd el szedni. A masodik
buborékcsomagolas szedése alatt enyhe vagy menstruaciéhoz hasonl6 vérzést tapasztalhat. Ha nem
szeretné tovabb késleltetni a havivérzését, akkor hagyja abba a fehér, hatéanyagot tartalmazo tablettak
szedését, és kezdje el a sarga placebotablettakat szedni. A masodik buborékcsomagolast a 4 sarga
placebotabletta szedésével fejezze be, majd ezt kovetden kezdje el szedni a kdvetkezd (harmadik)
buborékcsomagolasban 1évé tablettakat. Ha nem biztos benne, hogy mit kell tennie, akkor
beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha meg akarja valtoztatni a menstruicios ciklusa kezdénapjat

Ha a tablettakat az utasitasoknak megfelel6en szedi, akkor a havivérzése a placebotablettak szedése
alatt fog megjonni. Ha valtoztatnia kell ezen a napon, akkor csokkentse azoknak a napoknak a szamat,
amikor a sarga placebotablettakat szedi, de soha ne ndvelje ezeknek a napoknak a szamat, 4 nap a
maximum. Ha példaul a s&rga placebotablettakat pénteken kezdi el szedni, és ezt keddre akarja
valtoztatni (3 nappal korabbra akarja hozni), akkor az 0j buborékcsomagolasban 1évé tablettak
szedését a szokottnal 3 nappal korabban kell elkezdenie. Lehet, hogy a sarga placebotablettak
szedésenek lerdviditett ideje alatt egyaltalan nem lesz vérzése. Lehet tovabbd, hogy a kovetkez6
buborékcsomagolasban 1évé tablettak szedése alatt enyhe vagy menstrudcidhoz hasonlo vérzése lesz.
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Ha nem biztos benne, hogy mit kell tennie, akkor beszéljen kezel6orvosaval vagy
gyogyszerészevel.

Ha varatlan vérzést észlel

Minden mas, kombindlt fogamzasgatlé tablettdhoz hasonldan az elsé néhany honapban eléfordulhat,
hogy a havivérzései kdzott némi szabalytalan hiivelyi vérzést észlel (pecsételd vagy attoréses vérzés).
Lehet, hogy betét hasznalatara lesz szilksége, de a szokasos médon folytassa a tablettdk szedését. A
szabalytalan hiivelyi vérzés rendszerint megsziinik, amint a szervezete hozzaszokott a fogamzasgatlo
tablettahoz (altaldban kb. 3 honap utan). Ha a vérzés folytatodik, eréssé valik, vagy ujra elkezd6dik,
keresse fel kezel6orvosat.

Ha egy vagy tobb havivérzése kimarad

A Zoely-vel végzett klinikai vizsgalatok igazolték, hogy esetenként eléfordulhat, hogy a szabalyos,

24. nap utan jelentkez6 havivérzése kimarad.

. Ha az dsszes tablettat pontosan beszedte, nem hanyt vagy nem volt stlyos hasmenése, nem
alkalmazott mas gyogyszereket, akkor nagyon Kicsi az esélye, hogy terhes legyen. A szokéasos
modon folytassa a Zoely szedését. Lasd még a 3. pontban: ,,Ha hany vagy erds hasmenése van”
vagy a 2. pontban: ,,Egyéb gyogyszerek és a Zoely”.

o Ha nem szedte pontosan az 0sszes tablettat, vagy a vart havivérzése egymas utan kétszer is
kimaradt, akkor lehet, hogy On terhes. Azonnal forduljon kezeléorvosahoz. Ne kezdje el szedni
a kovetkez6 buborékcsomag Zoely-t, amig kezel6éorvosa nem ellendrizte le, hogy nem terhes-e.

Ha idé elétt abbahagyja a Zoely szedését

Barmikor abbahagyhatja a Zoely szedését. Ha nem akar teherbe esni, akkor kérdezze meg elobb
kezelborvosat a fogamzasgatlas mas modszereirdl.

Ha azért hagyja abba a Zoely szedését, mert gyermeket szeretne, a legjobb megvarni az elsé
természetes havivérzést, miel6tt teherbe probal esni. Ez segit kiszamitani, mikorra varhatja gyermekét.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészséglgyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

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

A vénékban (vénas tromboembdlia (VTE)) vagy az artériakban torténd vérrogképzodés (artérias
tromboembolia) megnovekedett kockazata minden nénél jelen van, aki hormonalis fogamzasgatlot
szed. A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok szedésének kilonféle kockazatairol részletes
informécidkat olvashat a 2. pontban ,, Tudnivalok a Zoely alkalmazasa el6tt”.

A kovetkezé mellékhatasokat hoztak 0sszefiiggésbe a Zoely alkalmazasaval:

Nagyon gyakori (10-bdl tobb mint 1 nét érinthet):
. faggyumirigy-gyulladas (akne)
. a menstruacios vérzés megvaltozasa (pl.: kimaradasa vagy rendszertelenné valasa)

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 nét érinthet):

o a nemi vagy csokkenése; depresszié/nyomott hangulat; hangulatvaltozasok,
fejfajas vagy migrén,

hanyinger,

erds menstruacios vérzés, eml6fajdalom, kismedencei fajdalom,
testsulyndvekedés.
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Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 n6t érinthet):

étvagynovekedés, folyadékfelhalmozodas (vizenyo),

héhullam,

haspuffadas (hordéhas),

fokozott verejtékezés, hajhullas, viszketes, szaraz bor, zsiros bér,

a végtagok elneheziilése,

rendszeres, de gyenge havivérzés, emlénovekedés, csomo az emlében, tejtermelés a terhesség
hidnyéban is, premenstruacios szindroma, fajdalmas kozosilés, a hiively vagy a kiils6 nemi
szervek szarazsaga, méhgorcs,

. ingerlékenyseg,

. a majenzimek szintjének emelkedése.

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 n6t érinthet):
o karos vérrogok egy vénaban vagy egy artériaban, pl.
o al&bban vagy a labfejben (pl. mélyvénas trombdzis)
a tiidében (pl. tiidéembolia)
szivroham
agyi érkatasztrofa (sztrok)
mini-sztrok vagy atmeneti sztrok-szert tlinetek, amely atmeneti isémias rohamként
ismert (TIA)
o Vérrogok a majban, gyomorban/bélrendszerben, vesében vagy a szemben.
A vérrdgképzodés esélye nagyobb lehet, ha On egyéb, olyan allapottal rendelkezik, amely néveli ezt a
kockazatot (a vérrogképzodés kockazatat noveld tényezokrdl és a vérrog jeleirdl tobb informaciot talal
a 2. részben),
o étvagycsokkenés,
a nemi vagy fokozodasa,
figyelemzavar,
szaraz szem, kontaktlencse-intolerancia,
szajszarazsag,
aranybarna festékfoltok a boron, els6sorban az arcon; fokozott szérndvekedés,
kellemetlen hiivelyszag, kellemetlen érzés a hiivelyben vagy a kiils6 nemi szervekben,
éhség,
epehdlyag betegség.

@)
@)
@)
@)

Allergias (talérzékenységi) reakciokrél szamoltak be a Zoely-t alkalmazoknal, de a gyakorisag a
rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg.

A Zoely alkalmazasa alatt a menstruacios vérzés megvaltozéasaval (pl. kimaradasaval vagy
szabalytalannd valasaval), mint lehetséges mellékhatéassal kapcsolatos tovabbi informaciok a

3. pontban keriiltek 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, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hatsag részére is )
bejelentheti az V. fliggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informé&cid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Zoely-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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A buborékcsomagolason és a dobozon feltilintetett lejarati idé6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyobgyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kilénleges tarolast.

A szlikségtelenné valt kombinalt fogamzasgatlo tablettakat (beleértve a Zoely tablettékat is) nem
szabad a szennyvizbe vagy a varosi csatornahal6zatba juttatni. A tablettaban 1év6é hormonalis
hatéanyagok karos hatassal lehetnek a vizi kérnyezetre, ha elérik azt. A készitményt vissza kell vinni a
gyogyszertarba vagy mas biztonsagos modon, a gydgyszerekre vonatkozé eldirasok szerint kell
megsemmisiteni. Ezek az intézkedések elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Zoely?

- A készitmény hatbanyagai: nomegesztrol-acetat és sztradiol
Fehér, hatéanyagot tartalmazo filmtablettak: 2,5 mg nomegesztrol-acetat és 1,5 mg ¢sztradiol
(hemihidrat formajaban) tablettanként.
Sérga, placebo filmtablettak: a tabletta nem tartalmaz hatéanyagot.

- Egyéb 6sszetevok:
Tablettamag (fehér, hatdanyagot tartalmazo és sarga, placebo filmtabletta):
lakt6z-monohidrat (lasd 2. pont, ,,A Zoely laktozt tartalmaz™), mikrokristalyos cellul6z (E460),
kroszpovidon (E1201), talkum (E553b), magnézium-sztearat (E572) és vizmentes, kolloid
szilicium-dioxid
Tablettabevonat (fehér, hatdanyagot tartalmazo filmtabletta):
poli(vinil-alkohol) (E1203), titdn-dioxid (E 171), makrogol 3350 és talkum (E553b)
Tabletta bevonat (sarga placebo filmtabletta):
poli(vinil-alkohol) (E1203), titAn-dioxid (E 171), makrogol 3350, talkum (E553b), sarga
vas-oxid (E 172) és fekete vas-oxid (E 172)

Milyen a Zoely kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

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

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

A Zoely buborékcsomagolasonként 28 db filmtablettat tartalmazé (24 db fehér, hatéanyagot
tartalmazé filmtabletta és 4 db sarga, placebo filmtabletta), hajtogatott kartondobozban keril
forgalomba. Kiszerelések: 28 db, 84 db, 168 db vagy 364 db filmtabletta.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Theramex Ireland Limited

3" Floor, Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1

D01 YE64

frorszag

Gyarto

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d’Activités Roubaix-Est
22 Rue de Toufflers

CS 50070

59452 LYS-LEZ-LANNOY
Franciaorszag
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Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakko

Lengyelorszag

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Hollandia

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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IV. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések
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Tudomanyos kovetkeztetések

A nomegesztrol-acetat (NOMAC) és a klormadinon-acetat (CMA) olyan progesztin-szarmazékok,
amelyek antigonadotrop hatassal rendelkeznek. Mindkét progesztinvegytilet rendelkezik tovabbi
antiosztrogén hatassal, ugyanakkor antiandrogén hatassal is. Antiandrogén aktivitasuk 30%-osnak
(CMA) és 90%-osnak (NOMAC) bizonyult, szemben a ciproteron-acetattal (CPA), amelyet
antiandrogén hatasu referencia progesztinvegytletként hataroztak meg, mely 100%-os
antiandrogén aktivitassal rendelkezik kasztralt, androgénnel kezelt patkanyok esetén (Kuhl 2005).

A nomegesztrol-acetat és a klormadinon-acetat jovahagyott javallatai monoterapia formajaban,
illetve 6sztradiollal vagy etinil-6sztradiollal kombinalva a klilonb6z6 hatdserésségekre vonatkozoéan
és a kiilonboz6 orszagok kozott eltéréek. Altaldban véve négydgyészati és menstruécids zavarok,
hormonpotlo kezelés és alacsonyabb ddézisban alkalmazva hormonalis fogamzasgatlas céljara
javallottak.

A meningeoma a meninxeken kialakulo ritka kézponti idegrendszeri tumor. Bar a meningeoma a
legtobb esetben jdéindulatl daganat, intracranialis elhelyezkedéstik sulyos és potencialisan halalos
kovetkezményekhez vezethet. A n6knél korilbelll kétszer nagyobb a kialakulasuk valdszin(isége,
mint a férfiak esetén, ami a nemi hormonok fiziopatoldgidban betoltott szerepére utal.

2018 6ta ismert a meningeoma kockazata a nomegesztrol-acetat alkalmazasaval kapcsolatban. Ezt
a kockazatot valdban targyaltak a PSUSA-értékelés soran (PSUSA/00002181/201801), amely a
nomegesztrolt monoterapia formajaban tartalmazo6 készitményekre terjedt ki, és a kockazatot
szamoltak be a nomegesztrol elhagyasa utan, ami arra utal, hogy a gyogyszer
hormonalis/progesztin szerepet télt be ezen tumorok névekedésében. Ezenfellil a kockazatot a
(PSUSA/00002182/201801), melynek eredményeképp mddositottak a kisérdiratokat, javasolva a
meningeomak szoros monitorozasat hormonpotlé kezelésként torténd alkalmazas esetén. A Zoely
kisérdiratait Ugy modositottak, hogy tlikrozze ezt a kockazatot.

A klérmadinon-acetatot tartalmazé gydgyszerek esetében 2019-ben Franciaorszagban a jelentett
meningeomas esetek szamanak novekedését figyelték meg, és nemzeti szinten tovabbi
kockazatminimalizald intézkedéseket vezettek be, beleértve az 6sszes, 5 mg és 10 mg
klérmadinont tartalmazé készitmény kisérdiratainak mddositdsat a meningeoma kockazatanak
feltintetése érdekében.

A klérmadinon-acetat, illetve a nomegesztrol-acetat és a meningeoma kockazata kozotti kapcsolat
tovabbi tisztdzasa érdekében a francia csoport, az EPI-PHARE (Nguyen és mtsai., 2021) két
farmakoepidemioldgiai vizsgalatot is lefolytatott az SNDS-bdl (Systéme national des données de
santé - francia nemzeti egészségligyi informacios rendszer) szarmazé adatok alapjan. Az
eredmények a meningeomak fokozott kockdzatara utaltak a dézistdl és a nomegesztrol-acetattal
vagy klérmadinon-acetattal végzett kezelés id6tartamatdl fliggéen.

Ezért 2021. szeptember 22-én a francia illetékes nemzeti hatdésag (Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé, ANSM) a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke szerinti,
farmakovigilanciai adatokon alapulé eljarast kezdeményezett, és felkérte a PRAC-ot, hogy vizsgalja
meg a fenti aggalyok hatdsat a nomegesztrol-acetatot és a klérmadinon-acetéatot tartalmazo
készitmények elény-kockazat profiljara nézve, és fogalmazza meg ajanlasat arra vonatkozdan,
hogy az érintett forgalombahozatali engedélyeket fenntartsak, mddositsak, felfiiggesszék vagy
visszavonjak-e.

2022. julius 7-én a PRAC ajanléast fogadott el, amelyet aztan a CHMP megvizsgalt a 2001/83/EK
irdnyelv 107Kk. cikke alapjan.
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A PRAC altali tudomanyos értékelés atfogo 6sszegzése

A kléormadinon-acetat, illetve a nomegesztrol-acetat, valamint ezek etinil-6sztradiollal vagy
Osztradiollal is kombinalt formajanak hatdsossagat az engedélyezett javallatokban az engedélyezés
idépontjaban értékelték a kozponti és nemzeti forgalombahozatali engedélyek iranti kérelmekre
iranyuld eljarasok soran, és azt megalapozottnak tekintik.

A Nguyen és munkatarsai (2021) altal a kézelmultban végzett két kohorszvizsgalat célja az volt,
hogy értékeljék a CMA vagy a NOMAC tartds alkalmazasanak tényleges hatasat a meningeoma
kockazatara noknél, az SNDS-bol (Systeme National des Données de Santé) szarmazo
adminisztrativ egészségligyi adatokon alapuld, jol meghatarozott, strukturdlt, hosszu tavu, a
francia populacié korllbelll 99%-ara kiterjed6 adatokkal kiegészitve a jelenlegi ismereteket. Az
eredmények az intracranialis meningeoma fokozott kockazatat mutattak a magas kumulativ
dozissal és hosszabb expozicids idotartammal jaré CMA vagy NOMAC expozicidt kovetéen, ami a
CMA vagy NOMAC kezelés abbahagyasat kdvetéen potencidlisan csokken. Az 6sszefliggés
erdssége, az erésen dozisfligg6 hatasok és a kezelés legalabb egy éven keresztiili abbahagyasa
utan megfigyelt kockazatcsokkenés alatamasztja a CMA/NOMAC expozicid és a meningeomak
fokozott kockazata kozotti 6sszefliggést.

A forgalomba hozatal utani esetek elemzése alapjan kiilonb6z6 javallatokban a magas ddzisu
készitményekkel végzett hossz( tavu alkalmazas soran (CMA 5-10 mg és NOMAC 3,75-5 mg) is
fokozott a meningeoma kockazata. A CMA esetében a legtobb esetet a készitmény endometriozis
javallataban torténé alkalmazasaval kapcsolatosan jelentették. A NOMAC esetében a legtébb esetet
indikacion tuli alkalmazas (fogamzasgatlas és endometridzis) kapcsan jelentették, amit a méh
leiomyoma és az erGs menstruacios vérzés engedélyezett kezeléséhez kothet6 jelentések kovettek.

Ezenfelll a CMA- vagy NOMAC-tartalmu gydgyszerek alkalmazasara vonatkozodan jelentett
meningeomas esetek EudraVigilance (EV) elemzése soran CMA-tartalmu készitményekkel
kapcsolatban 359 esetjelentést, NOMAC-tartalmu készitményekkel kapcsolatban pedig

461 esetjelentést talaltak. Szinte minden eset néknél kévetkezett be, a tobbséglik 40 és 60 év
kozotti volt. Az esetjelentések foként Franciaorszagbol szarmaztak, ahol 2019-ben hirtelen
novekedés volt tapasztalhatd. Csupan néhany esetjelentést talaltak alacsony d6zist NOMAC
kombinacids készitményekkel, példaul a Zoely-vel kapcsolatban.

Alacsony dozisia CMA-t (1-2 mg) vagy alacsony d6zisi NOMAC-ot (2,5 mg) tartalmazoé
készitmények

A CMA vagy NOMAC alkalmazasaval kapcsolatosan a meningeoma kockazatat korabban mar
felismerték, és ez jelenleg a kisérdiratokban a kévetkezdképpen tiikrozédik:

e Alacsony dozisi CMA monoterapiat tartalmazo készitmények: ellenjavallat meningeomaban
szenvedO vagy korabban meningeomaban szenvedd betegek esetén.

e Alacsony dézisi NOMAC kombinacios készitmények: ellenjavallat a meningeomaban
szenvedl betegek esetén, illetve ha a kérel6zményben meningeoma szerepel, valamint
figyelmeztetés a meningeoma kockazatara vonatkozoéan.

Bar a fellilvizsgalat részeként nem volt fokozott kockazat azonosithatd, kiilonésen az alacsony
dézisu készitmények alkalmazasaval kapcsolatban, meg kell jegyezni, hogy vannak olyan
helyzetek, amikor a betegek hosszu ideig alacsony doézisu készitményeknek lehetnek kitéve, ezért
az alacsony dozisu készitményekhez tarsuld meningeoma-kockazat potencialisan jelentds
kockazatnak tekinthet6. Mivel a kockazat a kumulativ ddézis névekedésével fokozdodik, a PRAC Ugy
vélte, hogy az ezzel a kockazattal kapcsolatos figyelmeztetést fel kell tlintetni az alacsony dézisu
CMA (1-2 mg) vagy NOMAC (2,5 mg) tartalmu készitmények kisérGirataiban, és ezeknek a
készitményeknek az alkalmazasa ellenjavallt kell legyen olyan betegeknél, akik jelenleg vagy
kordbban meningeomaban szenvedtek. Meg kell jegyezni, hogy egyes készitmények, példaul a
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Zoely esetében a meningeoma kockdazataval kapcsolatos ellenjavallat és figyelmeztetés
marszerepelt a kisérdiratokban, azonban a PRAC tovabbi mddositasokat javasolt a korabban
egyeztetett megfogalmazassal kapcsolatban, hogy az tikrbzze a jelenlegi ismereteket, és
0sszhangban legyen az osztallyal. Ezenfelll az alacsony dézisi CMA-t vagy NOMAC-ot tartalmazo
készitmények esetében célzott utankovetési kérdéivet kell bevezetni (ha még nem vezettek be
ilyet) a meningeomas esetekre vonatkozodan, igy biztositva a jo6 mindségu jelentéseket és
megkonnyitve az okozati 6sszefliggések jovobeni értékelését. A PRAC egyetértett ennek a célzott
utankovetési kérdbivnek a kulcsfontossagu elemeivel.

Nagy dézisu CMA-t (5-10 mg) vagy nagy do6zisi NOMAC-ot (3,75-5 mg) tartalmazé
készitmények

Bar a meningeomat a CMA-tartalmu készitményekkel 6sszefliggésben csak ritka eseményként
jelentették, a meningeoma és a magas dozisi CMA- vagy magas dozisi NOMAC-tartalmu
készitmények kozotti ok-okozati kapcsolat megallapitottnak tekinthetd. Ennek alapjan ugy vélik,
hogy a magas doézist tartalmazo készitményekkel végzett kezelési lehetoségek el6ny-kockazat
viszonyat olyan helyzetekre kell korlatozni, amikor mas beavatkozasokat nem tartanak
megfeleldnek, és a kezelést a legalacsonyabb hatasos dozisra és a legrovidebb idétartamra kell
korlatozni. Ezenfelll a kisérbiratokba bele kell foglalni egy ellenjavallatot jelenleg vagy korabban
meningeomaban szenved6 betegekre vonatkozdan, valamint egy figyelmeztetést arra vonatkozoéan,
hogy a meningeoma tlneteit figyelemmel kell kisérni, és a kezelést abba kell hagyni, ha a betegnél
meningeomat diagnosztizalnak. A PRAC javasolta, hogy a Nguyen és mtsai. altal elvégzett két
epidemioldgiai vizsgalat eredményeire vonatkozo informacidkat is foglaljak bele a kisérdiratokba.

A jelen felllvizsgalat soran a PRAC mérlegelte annak szlikségességét, hogy javasoljak-e a betegek
MRI-vel tortén6 rendszeres monitorozasat a CMA-val vagy NOMAC-kal végzett kezelés el6tt és
koézben. Figyelembe véve azonban az egyes betegekre haruld terheket és az egyedi meningeomas
esetek tlinetmentes betegek esetén torténé diagnosztizalasahoz szilkséges MRI-vizsgalatok igen
nagy szamat, mivel a CMA/NOMAC alkalmazasaval kapcsolatosan a meningeoma el6fordulasi
gyakorisaga alacsony, a PRAC ugy itélte meg, hogy ez az intézkedés nem lenne aranyos.

A Nguyen és mtsai. altal lefolytatott vizsgdlatok eredményeinek fényében az egészségligyi
szakemberek figyelmét egészségligyi szakembereknek sz6lé kozvetlen kommunikacié (DHPC) Utjan
kell felhivni a meningeoma kockazatara vonatkozé figyelmeztetésre és ellenjavallatra minden
készitmény esetében, valamint tajékoztatni kell 6ket a magas dézisi CMA- vagy NOMAC-tartalmu
készitmények alkalmazasara vonatkozé Uj korlatozasokrdl. A DHPC-t a forgalombahozatali
engedély jogosultjainak kézosen kell terjeszteniiik minden tagdllamban. Ezt a kommunikaciét
endokrinolégusok, négydgydaszok, haziorvosok, tudos tarsasdagok és barmely mas, nemzeti szinten
pontosabban meghatarozando relevans célcsoportok kozott kell terjeszteni.

Végll a javasolt kockdzatminimalizalé intézkedések hatékonysaganak értékelése érdekében a PRAC
megvizsgalta a tovabbi farmakovigilanciai tevékenységek szlikségességét, és azon a véleményen
volt, hogy a forgalombahozatali engedély valamennyi jogosultjanak elemeznie kell a felirasi
magatartast és a felird orvosok tudatossagat, valamint értékelnilik kell az Gjonnan bevezetett
RMM-ek hatékonysagat a kovetkezd idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekben az adott
hatéanyagok vonatkozasaban.

A PRAC ajanlasanak indoklasa
Mivel:

e A PRAC figyelembe vette az 6sszes klérmadinon-acetat tartalmud készitményre és
nomegesztrol-acetat tartalmu készitményre vonatkozdan a 2001/83/EK irdnyelv 31. cikke
szerint inditott eljarast.
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A PRAC attekintette a klérmadinon-acetat vagy a nomegesztrol-acetat tartalmu
gyogyszerek 6nmagukban vagy kombinacidban térténd alkalmazasa soran vagy azt
kovetben fellépd meningeoma kockazataval kapcsolatban rendelkezésre all6 adatokat,
kulénosen az epidemioldgiai vizsgalatokat, beleértve a francia egészségbiztositasi rendszer
(CNAM) vizsgalatait, valamint a forgalomba hozatalt kovetd esetjelentéseket és a
forgalombahozatali engedély jogosultjai altal benyujtott adatokat.

Az adatok alapjan a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a klormadinon-acetat vagy
nomegesztrol-acetat tartalmu készitményekkel végzett kezelés okozta meningeoma
abszolut kockazata tovabbra is alacsony. A kockazat azonban né a klérmadinon vagy a
nomegesztrol-acetat kumulativ dézisdnak és a kezelés id6tartamanak novekedésével. A
PRAC azt is megjegyezte, hogy a kezelés abbahagyasa utan csokkenhet a meningeoma
kockazata.

A PRAC ezért azt javasolta, hogy a nagy dozisu klérmadinon-acetatot (5-10 mg) vagy
nomegesztrol-acetatot (3,75-5 mg) tartalmazo készitményekkel végzett kezelést olyan
helyzetekre korlatozzak, amikor az alternativ kezeléseket vagy beavatkozasokat nem
tartjak megfeleldnek. A kezelést a legalacsonyabb hatdsos ddzisra és a legrovidebb
id6tartamra kell korlatozni. Tovabba a bizottsag azt javasolta, hogy ezek a nagy ddzisu
készitmények legyenek ellenjavalltak azoknal a betegeknél, akik jelenleg meningeomaban
szenvedtek vagy kdrképlikben meningeoma szerepel.

A PRAC tovabba arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy bar az alacsony ddzisu klérmadinon-
acetat vagy nomegesztrol-acetat tartalmu gydgyszerek 6nmagukban vagy kombinacidban
torténd alkalmazasat kévetéen kilon nem azonositottak meningeomara vonatkozo
fokozott kockazatot, de megallapitottak, hogy vannak olyan helyzetek, amikor a betegek
hosszu ideig ki lehetnek téve alacsony dozisu készitményeknek. Mivel a kockazat a
klérmadinon-acetat vagy a nomegesztrol-acetat kumulativ dézisainak névekedésével
fokozodik, a bizottsag azt javasolta, hogy az alacsony dozisu klérmadinon-acetat (1-2 mg)
vagy nomegesztrol-acetat (2,5 mg) tartalmu készitmények szintén legyenek ellenjavalltak
a jelenleg vagy korabban meningeomaban szenvedd betegeknél.

A bizottsag javasolta a klérmadinon-acetat tartalmd készitmények és a nomegesztrol-
acetat tartalmu készitmények kisérdiratainak tovabbi mddositdsat, hogy azok tiikrozzék a
meningeoma kockazataval kapcsolatos jelenlegi ismereteket.

A bizottsag azt javasolta, hogy a forgalombahozatali engedélyek valamennyi jogosultja
értékelje az adott hatéanyagokra vonatkozd, soron kovetkez6 idészakos
gybgyszerbiztonsagi jelentésekben az Ujonnan bevezetett kockazatkezelési intézkedések
hatékonysagat.

A fentiek alapjan a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a klérmadinon-acetat tartalmu
készitmények és a nomegesztrol-acetat tartalma készitmények elény-kockazat profilja kedvez6
marad a kisérdiratok fentiekben leirt médositasa mellett.

Egy kozvetlen egészségligyi szakembereknek sz6l6 kommunikaciot (DHPC)-t adnak ki az
egészségligyi szakembereknek a fenti ajanlasokra vonatkozé tajékoztatasa érdekében.

A bizottsag a fentiek alapjan a klérmadinon-acetat tartalmu készitmények és a nomegesztrol-
acetat tartalmu készitmények forgalombahozatali engedélyei feltételeit érintd mddositasokat

A CHMP véleménye

A PRAC ajanldsanak attekintése utdan a CHMP egyetért a PRAC altalanos kdvetkeztetéseivel és az
ajanlas indoklasaval.
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A CHMP ennek kovetkeztében ugy véli, hogy a nomegesztrol tartalmu gyogyszerek és a
klérmadinon tartalmu gyogyszerek el6ny-kockazat profilja kedvezd marad a kisér6iratok
modositasa és a fent leirt feltételek mellett.

A CHMP ezért a nomegesztrol tartalma gyogyszerek és a klérmadinon tartalmu gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyeinek feltételeit érinté mddositasokat javasol.
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