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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Zoely

nomegestrola acetats/estradiols

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Zoely. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Zoely lieto3anu.

Kas ir Zoely?

Zoely ir zales, kas pieejamas ka 24 baltas “aktivas” tabletes, kas satur aktivas vielas nomegestrola
acetatu (2,5 mg) un estradiolu (1,5 mg), un Cetras dzeltenas “neaktivas” (placebo) tabletes, kas
nesatur aktivas vielas.

Kapec lieto Zoely?
Zoely ir pretapauglo$anas tabletes. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Zoely?

Tas lieto katru dienu pa vienai tabletei tik ilgi, kamér nepiecieSama pretapauglosanas iedarbiba, sakot
ar aktivo tableti cikla pirmaja diena. Zoely ir pieejamas blisteros pa 28 tabletém (24 baltas tabletes,
kam seko 4 dzeltenas tabletes), ko lieto secigi, izmantojot uzlimes, lai uz katras tabletes noraditu
konkrétu ned€las dienu.

Ka Zoely darbojas?

Zoely ir kombinétas pretapaugloSanas tabletes, kas satur divas aktivas vielas — nomegestrola acetatu
(progestogénu) un estradiolu (estrogénu). Estradiols ir tads pats ka hormons, ko olnicas sintezé
menstruala cikla laika. Nomegestrola acetats ir atvasinats no hormona progesterona, ko ari olnicas
sintezé menstruala cikla laika. Zoely darbojas, mainot hormonu lidzsvaru organisma, lai novérstu
ovulaciju, jo tas izmaina dzemdes kaklina glotadu un padara planaku endometriju (dzemdes glotadu).
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Ka noritéja Zoely izpete?

Zoely tika pétitas divos pamatpétijumos, kuros kopuma bija iesaistitas 4433 sievietes 18-50 gadu
vecuma. Dalibnieces vienu gadu (13 menstrualos ciklus) sanéma vai nu Zoely, vai citas
pretapauglosanas tabletes, kas satur drospirenonu un etinilestradiolu. Galvenais efektivitates raditajs
bija to sievieSu 18—35 gadu vecuma Ipatsvars, kuram arstésanas laika vai 1si péc tam bija iestajusies
gratnieciba, izsakot So skaitu ka gritniecibas iestasanas koeficientu, izmantojot “Perla indeksu”. Perla
indekss ir standartraditajs, kas raksturo pretapauglosanas lidzek|u efektivitati un nosaka, cik nevélamu
grutniecibu novéro 100 sievieSgados (atbilst 1300 menstrualajiem cikliem). Zemaks Perla indekss
norada uz zemaku gritniecibas iestasanas iespéju.

Nav pieejami klinisko pétljumu dati par Zoely lietoSanu pusaudzém, kas jaunakas par 18 gadiem.
Kadas bija Zoely prieksrocibas $ajos pétijumos?

Sievietém 18-35 gadu vecuma Perla indekss pirmaja p&tijuma bija aptuveni 0,4, lietojot Zoely, un 0,8,
lietojot salidzinajuma zales, un otraja pé&tijuma aptuveni 1,2, lietojot Zoely, un 1,9, lietojot
salidzinajuma zales.

Kads risks pastav, lietojot Zoely?

Visbiezak novérotas Zoely blakusparadibas (vairak neka 1 zaju lietotajai no 10) ir pinnes un izmainas
menstrualaja cikla (pieméram, iztrikums vai neregularitate). Pilns visu Zoely izraisito blakusparadibu
saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Zoely nedrikst lietot sievietes, kuram ir vai ir bijusi asins recek]i vénas vai artérijas, vai sievietes,
kuram pastav asins recek|u veidoSanas risks. Zales nevajadzétu lietot sievietém, kuram ir pankreatits
(aizkunga dziedzera iekaisums), smagi aknu darbibas traucéjumi, aknu audzé&ji vai aknu audzégji
anamnézg, noteiktu veidu vézis vai patologiska asinoSana no dzimumorganiem, kuras iemesls vél nav
noskaidrots. Pilns ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Zoely tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Zoely, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Zoely lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Zoely lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Zoely zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem.

Turklat uznémums veiks pétijumu, lai padzilinati izpétitu asins recek|u veidosanas risku.

Cita informacija par Zoely

Eiropas Komisija 2011. gada 27. julija izsniedza Zoely redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Zoely EPAR teksts ir atrodams Adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Zoely pieejama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 4.2016.
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