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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zoely

nomegestrolio acetatas / estradiolis

Sis dokumentas yra vaistinio preparato Zoely Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka.
Jame paaiskinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Zoely rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Zoely?

Zoely yra vaistinis preparatas, tiekiamas kaip 24 baltos veikliosios tabletés, kuriy sudétyje yra
veikliosios medzZiagos nomegestrolio acetato (2,5 mq) ir estradiolio (1,5 mg), ir keturios geltonos
neveikliosios (placebo) tabletés, kuriy sudétyje néra veikliosios medziagos.

Kam vartojamas Zoely?
Zoely yra kontraceptines tabletés. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Zoely?

Vartojama po vieng tablete per parg tol, kol reikalinga kontracepcija, pradedant vartoti veikligjg tablete
nuo pirmosios ciklo dienos. Zoely tiekiamas lizdinése plokstelése po 28 tabletes (24 baltos tabletés ir 4
geltonos tabletés), kurios yra vartojamos i$ eilés pasinaudojant lipdukais, rodancia savaités dienas
kiekvienai tabletei.

Kaip veikia Zoely?

Zoely yra sudétinés kontraceptinés tabletés, kuriy sudeétyje yra dviejy veikliosiyjy medziagy:
nomegestrolio acetato (progesterono) ir estradiolio (estrogeno). Estradiolis yra toks pats hormonas,
kurj natdraliai gamina kiausidés menstruacinio ciklo metu. Nomegestrolio acetatas yra gaunamas i3
hormono progesterono, kurj taip pat gamina kiausidés menstruacinio ciklo metu. Zoely keicia
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organizmo hormony pusiausvyra, slopina ovuliacijg, keicia gimdos kaklelio gleives ir stabdo
endometriumo (gimdos gleivinés) augima.

Kaip buvo tiriamas Zoely?

Zoely buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 4 433 moterys nuo 18 iki 50
mety amziaus. Tiriamos moterys vienerius metus (13 menstruaciniy cikly) vartojo Zoely arba kitas
kontraceptines tabletes, kuriy sudétyje buvo drospirenono arba etinilestradiolio. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo kontraceptiniy tableciy vartojimo metu arba netrukus po to pastojusiy
motery (nuo 18 iki 35 mety amziaus) skaicius, iSreikStas néStumo dazniu pagal Pearl indeksa. Pearl
indeksas yra standartinis kontraceptiky veiksmingumo rodiklis, pagal kurj skaiiuojama, kiek neplanuoty
néstumy tenka 100 motery (atitinka 1 300 menstruaciniy cikly). Mazesnis Pearl indeksas rodo mazesne
galimybe pastoti.

Klinikiniy Zoely tyrimy su paauglémis iki 18 mety amziaus, duomeny néra.
Kokia Zoely nauda nustatyta tyrimuose?

Pirmajame tyrime 18—-35 mety amziaus moterims pagal Pearl indeksg Zoely nustatyta verté buvo apie
0,4, o lyginamajam preparatui — 0,8. Antrojo tyrimo metu Zoely nustatyta verté buvo apie 1,2, o
lyginamajam preparatui — 1,9.

Kokia rizika siejama su Zoely vartojimu?

Dazniausi Zoely Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i 10) yra spuogai (akné) ir
menstruacijy pokydiai (t. y. iSnykusios arba nereguliarios menstruacijos). ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Zoely, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Zoely negalima vartoti moterims, kurioms susidaro arba buvo susidare kraujo kresuliai venose ar
arterijose arba moterims, kurioms nustatyti kraujo kresuliy rizikos veiksniai. Vaisto negalima skirti
moterims, kurios serga pankreatitu (kasos uzdegimu), sunkiais kepeny sutrikimais, kepeny navikais
(arba kurioms praeityje buvo diagnozuoti kepeny navikai), tam tikrais véZio tipais arba kurioms dél
nezinomy priezasc¢iy kraujuoja is lytiniy organy. ISsamuy visy apribojimy sgrasa rasite pakuotés lapelyje

Kodél Zoely buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Zoely nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti rinkodaros
leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Zoely
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Zoely vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Zoely preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Be to, bendrové atliks tyrima, kuriame iSsamiau istirs kraujo kresuliy susidarymo rizika.
Kita informacija apie Zoely

Europos Komisija 2011 m. liepos 27 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Zoely rinkodaros
leidima.
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ISsamy Zoely EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Zoely rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-04.
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